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1 Hintergrund und Aufgabenstellung

1.1 Einordnung der Studie in den Kontext der Versorgungsforschung

Die vorliegende Studie untersuchte die Effektivitat einer Beratung zu einer stationaren
medizinischen Rehabilitation unter gesetzlich krankenversicherten Erwerbstatigen mit
rheumatoider Arthritis (RA) unter Alltagsbedingungen. Damit gehort sie in den breiten
Forschungsbereich der Versorgungsforschung. Zunachst sollen deren Definitionen, Ebe-
nen, Entwicklung, Problembereiche und Methoden erldutert werden. Dies erleichtert die

Einordnung des vorliegenden Projektes.

1.1.1 Definitionen, Ebenen und Zielsetzung der Versorgungsforschung

Definitionen

Der Begriff der Versorgungsforschung lasst sich auf unterschiedliche Weise definieren.
Ubergreifend wird Versorgungsforschung auf die ,letzte Meile“ des Gesundheitssystems
bezogen, die das Verstandnis der beteiligten Akteure, Rahmenbedingungen und Interven-
tionsstudien unter Alltagsbedingungen umfasst. Im Englischen entspricht der deutsche
Begriff am ehesten dem Konzept der ,health services research®, das in einer Arbeit von
Lohr und Steinwachs (2002) beschrieben wurde. Ubersetzt von Schmacke (2007; S. 8) ist
demnach Versorgungsforschung ,...das multidisziplinare Gebiet wissenschaftlicher Unter-
suchung, das sich damit befasst, wie soziale Faktoren, Finanzierungssysteme, Organisa-
tionsstrukturen, Gesundheitstechnologien und personliche Verhaltensweisen den Zugang
zur Gesundheitsversorgung, die Qualitat und Kosten von Gesundheit und schlief3lich Ge-

sundheit und Wohlbefinden beeinflussen.”

In der Literatur wird haufig auf die Definition von Pfaff (2003) verwiesen. Er erklart Versor-
gungsforschung als
¢ ein fachubergreifendes Forschungsgebiet, das die Kranken- und Gesundheitsversor-
gung und ihre Rahmenbedingungen beschreibt und kausal erklart,
¢ zur Entwicklung wissenschaftlich fundierter Versorgungskonzepte beitragt,

¢ die Umsetzung neuer Versorgungskonzepte begleitend erforscht und



o die Wirksamkeit von Versorgungsstrukturen und -prozessen unter Alltagsbedingungen

evaluiert.

In Anlehung an und unter federfihrender Mitarbeit von Pfaff definiert ein eigens einge-
richteter Arbeitskreis ,Versorgungsforschung“ beim Wissenschaftlichen Beirat der Bun-
desarztekammer (2004) Versorgungsforschung methodisch und funktional als ,...ein
grundlagen- und anwendungsorientiertes fachiibergreifenden Forschungsgebiet, das
¢ die Inputs, Prozesse und Ergebnisse von Kranken- und Gesundheitsversorgung, ein-
schlieBlich der auf sie einwirkenden Rahmenbedingungen mit quantitativen und quali-
tativen, deskriptiven, analytischen und evaluativen wissenschaftlichen Methoden be-
schreibt,
e Bedingungszusammenhange soweit moglich kausal erklart sowie
o zur Neuentwicklung theoretisch und empirisch fundierter oder zur Verbesserung vor-
handener Versorgungskonzepte beitragt,
¢ die Umsetzung dieser Forschungsergebnisse begleitend oder ex post erforscht und
o die Wirkungen von Versorgungsstrukturen und -prozessen oder definierten Versor-

gungskonzepten unter Alltagsbedingungen mit validen Methoden evaluiert.”

Ebenen der Versorgungsforschung

Nach Pfaff, Schmacke und Schrappe (2004) kénnen drei Ebenen der Versorgungsfor-
schung betrachtet werden, die jedoch nicht trennscharf abgegrenzt werden kénnen: die
reine Grundlagenforschung (ohne unmittelbaren Anwendungsbezug), die anwendungs-
orientierte Grundlagenforschung (mit direktem Bezug zum Versorgungssystem, aber bis-
lang defizitdrer Methodenimplementation) sowie die anwendungsnahe Versorgungsfor-
schung, die der Weiterentwicklung des Sozialversicherungssystems dient und in deren

Bereich die vorliegende Studie einzuordnen ist.

Zielsetzung der Versorgungsforschung

Das zentrale Anliegen der Versorgungsforschung ist die Entwicklung eines Kranken- und
Gesundheitssystems, das sich unter dem Leitbild einer ,lernenden Versorgung“ der Pro-
zessoptimierung und Risikominderung verpflichtet sieht. Humanitat, Patienten- und Leis-
tungserbringerorientierung, Qualitdt sowie Wirtschaftlichkeit stellen gleichberechtigte

Kernziele dar.



Die Hauptaufgaben der Versorgungsforschung werden in der Unterstiitzung und Beratung
aller Akteure im Gesundheitswesen, insbesondere der Politik, gesehen. Die Schaffung
valider und objektiver Ergebnisse sowie die Entwicklung transparenter Kommunikations-
standards und -verfahren dienen dem Ubergeordneten Ziel, die Forschungserkenntnisse
wirksam in die Praxis zu Uberfuhren und umzusetzen (,science-, practice- and policy-

impact”; Arbeitskreis Versorgungsforschung der Bundesarztekammer 2004).

1.1.2 Entwicklungsstand der Versorgungsforschung im internationalen Vergleich

Laut Pfaff und Kaiser (2006) befindet sich die Versorgungsforschung in Deutschland im
internationalen Vergleich gegenwartig in der Aufbauphase.

In den USA scheint dieses Forschungsgebiet am weitesten entwickelt. Hier zeichneten
sich erste Schritte bereits in den 1950er Jahren ab (McCarthy und White 2000). Grol3-
britannien erlebte einen ersten Entwicklungsschub in den 1980er Jahren, der aufgrund
wachsender finanzieller, struktureller, organisatorischer und politischer Herausforde-
rungen im Gesundheitswesen zu einer verstarkten Orientierung und Forderung versor-
gungsforschungsbezogener Fragestellungen im darauf folgenden Jahrzehnt fihrte. Inzwi-
schen stellt die Versorgungsforschung neben der Biomedizin und der klinischen For-
schung in beiden Landern die dritte zentrale Forschungsrichtung des Gesundheitswesens
dar und kann auf ein entwickeltes Netzwerk privater und staatlicher Forderer sowie eine
damit verbundene starke Institutionalisierung zuriickgreifen (z.B. Badura, Schaeffer und
von Troschke 2001). Diese wird als entscheidender Entwicklungsmotor der Versorgungs-
forschung gesehen (Black 1999; Dash, Gowman und Traynor 2003). So initiierte bei-
spielsweise das National Health Service Executive in GroRbritannien im Jahre 2005 ein
Health Services Research Network, das sich der Vernetzung interessierter Forscher, An-
wender und Foérderer verschrieben hat (National Health Service 2007). Auf Initiative des
britischen Medical Research Council wurde ein Health Services and Public Health Re-
search Board gegriindet, das landesweit alle universitdren Versorgungsforscher unter
einem Dach bindelt und sich unter anderem der methodischen Weiterentwicklung der

Versorgungsforschung zuwendet (Medical Research Council 2007).

Im Vergleich zu den USA und GroRbritannien gelten Deutschland und beispielsweise
auch Australien als Nachwuchslander der Versorgungsforschung, die in beiden Fallen vor
allem Uber Kongresse organisiert wird. Als Folge des Fehlens lbergeordneter Strukturen
zur nationalen Organisation des Forschungsgebietes steht man in beiden Landern einer
Zersplitterung in Einzelinitiativen gegentber. In Deutschland trug der von einer eigenen

Standigen Kommission fiir Versorgungsforschung seit 2002 jahrlich organisierte Kongress



fur Versorgungsforschung wesentlich zur Zusammenarbeit der mittlerweile Gber 30 inte-
ressierten medizinischen und Public-Health-Fachgesellschaften bei. Aus der Standigen
Kommission fur Versorgungsforschung ging im Mai 2006 das Deutsche Netzwerk Versor-
gungsforschung e.V. hervor (DNVF; www.dkvf.de). Dessen Hauptaufgaben sind:

o die Schaffung einer interdisziplinaren Plattform a) zur Férderung der Vernetzung der
Wissenschaftler und b) zur Férderung der Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft
und Versorgungspraxis

e die Planung und Organisation der Kongressreihe ,Deutscher Kongress fiir Versor-
gungsforschung® sowie

o forschungspolitische Aktivitaten, z.B. Memoranden. Beispielsweise veranstaltete das
DNVF in Kooperation mit dem Deutschen Netzwerk fir Evidenzbasierte Medizin e.V.
am 17.11.2006 in Koln einen Workshop zu ,Methoden in der Versorgungsforschung®,
um eine forschungspolitische Stellungnahme zu diesem hochaktuellen Thema vorzu-

bereiten.

1.1.3 Grundlagen und Entwicklung der Versorgungsforschung in Deutschland

Grundlagen

Die Grundlagen der deutschen Versorgungsforschung werden in der Medizinsoziologie
und in der Gesundheitssystemforschung gesehen (z.B. Rohde 1974; Schwartz et al.
2003). Deren Bedeutung betonte die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) in ihrer
Denkschrift zur ,Gesundheitssystemforschung in Deutschland®, die auch Strategien und
Instrumente zum Erreichen einer héheren Generalisierbarkeit von Ergebnissen enthalt
(Schwartz et al. 1995). Eine weitere Denkschrift der DFG zur Klinischen Forschung unter-
streicht die Patientenorientierung der Versorgungsforschung im Gegensatz zur ,krank-
heitsorientierten® und ,grundlagenorientierten Forschung (Meyer zum Blischenfelde et al.
1999). Entscheidende Weichen fir die Entwicklung der Versorgungsforschung stellten
das Bundesférderprogramm ,Gesundheitswissenschaften/Public Health® im Jahre 1989
sowie das 2000/2001 erarbeitete Gutachten des Sachverstandigenrats flr die Konzertier-
te Aktion im Gesundheitswesen zur Uber-, Unter- und Fehlversorgung im Rahmen von
Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, das eine weit reichende Diskussion zur Dring-

lichkeit von Versorgungsforschung eroffnete (SVR 2002; vgl. www.svr-gesundheit.de).



Forschungsforderung

Bereits 1995 wurden die gesetzlichen und privaten Krankenkassen in einem Sondergut-
achten des Sachverstandigenrates fur die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen zur
.Beteiligung an der Planung, Organisation, Beurteilung und Finanzierung geeigneter Pro-
jekte der angewandten klinischen Forschung und der Versorgungsforschung“ aufgerufen
(SVR 2000, S. 29). Im Jahre 1998 leisteten das Bundesministerium fur Bildung und For-
schung (BMBF) und die Deutsche Rentenversicherung mit der Férderung der Rehabilita-
tionsforschungsverblinde Pionierarbeit auf dem Gebiet paritatisch finanzierter For-
schungsférderung. Sie schufen damit die Grundlage fir das sechsjahrige Forderpro-
gramm ,Versorgungsforschung®, in welchem das BMBF und die Gesetzlichen Kranken-
versicherungen jahrlich eine Million Euro bereitstellen und in dessen Rahmen das vorlie-
gende Projekt geférdert wurde (Raspe 2006). Die Bundesarztekammer hat 2006 eine
sechsjahrige Forderinitiative Versorgungsforschung mit einem jahrlichen Etat von 750.000
€ initiiert (vgl. Basler, Fuchs und Scriba 2006).

Im internationalen Vergleich fallt die aktuelle Forschungsférderung in Deutschland gering
aus (z.B. Badura, Schaeffer und von Troschke 2001): Auf einen Bericht des britischen
Oberhauses zu den Defiziten der Versorgungsforschung reagierte man in Grofl3britannien
1988 mit der Schaffung eines Forderprogramms fur Health Services Research, das 1.5 %
des gesamten Budgets der National Health Services ausmacht (Crombie und Davies
1997).

Aktuelle Entwicklungen

Die Standige Kommission fur Versorgungsforschung (vgl. Kapitel 1.1.2 ab Seite 4) ver-
fasste aufgrund der unterfinanzierten Forschungsférderung im Jahre 2003 ein Memoran-
dum zur Versorgungsforschung in Deutschland. Es widmete sich ausflihrlich der Situation,
dem Handlungsbedarf und den Strategien der Versorgungsforschung (Standige Kommis-
sion flir Versorgungsforschung 2003). Darin wurden vor allem Defizite der Forschungsfor-
derung und die fehlende Vernetzung der beteiligten Akteure bemangelt (vgl. dazu auch
Schmacke 2007). In einem Sechs-Punkte-Programm wurde die Bundesregierung unter
Beteiligung aller Kostentrager der Sozialversicherung zur Schaffung einer langfristigen
Forschungsforderung der Gesundheitsversorgung sowie einer diesbezliglichen jahrlichen
Berichterstellung aufgefordert. Dabei sollte das Hauptaugenmerk zunachst auf eine Struk-
turforderung der Versorgungsforschung gerichtet werden. Weiterhin sollte die DFG in die

versorgungsforschungsbezogene Grundlagenforschungsférderung eingebunden und die



Erreichbarkeit und Sekundarnutzung von Prozess- bzw. GKV-Daten durch unabhangige

Forscher verbessert werden.

Zwei Jahre spater erschien ein zweites Memorandum zur Versorgungsforschung, das
eine konzeptionelle, methodische und strukturelle Bestandsaufnahme vornahm (Standige
Kongresskommission Versorgungsforschung 2005). Darin wurde im Einzelnen auf Defizite
und EntwicklungsPotenzial in den Bereichen der Akzeptanz, der Patientenorientierung
und Angemessenheit, der Outcome-Orientierung sowie der Validitdt und Risikoadjustie-
rung eingegangen. Als Ziele der Versorgungsforschung wurden die Zusammenfihrung
von Wissenschaft und Versorgungspraxis, die Reduktion von Umsetzungsbarrieren, die
verstarkte methodische Multidisziplinaritat, die Verbesserung von Qualitat und Effizienz
der Versorgung, die Schaffung konzeptioneller, methodischer und struktureller Vorausset-
zungen fur effektive Forschung sowie das Einbringen erzielter Ergebnisse in politische
Entscheidungen beschrieben. Ahnliche Forderungen und Zielstellungen werden von Pfaff
und Kaiser (2006) formuliert.

Richtungsweisende aktuelle Entwicklungen schliel3en beispielsweise die Etablierung einer
nordrhein-westfalischen Clearingstelle flr Versorgungsforschung im Jahre 2004 (Clea-
ringstelle Versorgungsforschung NRW 2007) und den Beschluss der Bundesarztekammer
auf dem 108. Deutschen Arztetag 2005 in Berlin ein, eine sechsjéhrige Forderinitiative
Versorgungsforschung aufzulegen. Zu deren Umsetzung hat die Bundesarztekammer
eine Standige Koordinationsgruppe Versorgungsforschung einberufen. Nach Scriba
(2005) soll diese Forderinitiative eine ,regelrechte Finanzierungswelle von Seiten der Mi-
nisterien und Kassen“ auslésen. Eine erste Férderphase wurde 2005/2006 ausgeschrie-
ben. Auf dem 110. Deutschen Arztetag 2007 wurden die Themenfelder einer zweiten For-

derphase beschlossen. Die zugehoérige Ausschreibung ist fir Herbst 2007 vorgesehen.

Die geschilderten Entwicklungen weisen auf ein wachsendes Interesse unter verschiede-
nen Akteuren des Gesundheitswesens hin und lassen auf zunehmende Vernetzung hof-
fen. Das steigende Interesse an diesem in Deutschland noch jungen Forschungsgebiet
zeigt sich beispielsweise in versorgungsforschungsbezogenen Schwerpunktheften ver-
schiedener wissenschaftlicher Journals wie der ,Zeitschrift fir arztliche Fortbildung und
Qualitdt im Gesundheitswesen® (Schrappe 2006) und des ,Bundesgesundheitsblattes*
(Hrsg. Koch, Pfaff und Morfeld 2006). Es zeichnen sich jedoch in verschiedenen Berei-
chen der deutschen Versorgungsforschung Defizite und Problemlagen ab, deren Auswir-

kungen aktuell entwicklungshemmend erscheinen.



Aktuelle Herausforderungen

Im vorangegangenen Abschnitt wurde bereits auf zwei Problembereiche eingegangen:
Erstens auf die mangelnde finanzielle Forschungsférderung und zweitens auf die fehlende
Vernetzung der beteiligten Akteure. In der Literatur werden einige weitere Aspekte ange-
sprochen, die im Folgenden zusammenfassend dargestellt werden.

Eine dritte zentrale Herausforderung fir die Weiterentwicklung der Versorgungsforschung
stellt nach Ansicht von Basler, Fuchs und Scriba (2006) der mangelnde Konsens hinsicht-
lich einer Definition und Abgrenzung der Versorgungsforschung dar. Dieses Problem wur-
de bereits auf dem ersten Deutschen Kongress flr Versorgungsforschung 2001 in Kdéin
diskutiert. Auch Badura, Schaeffer und von Troschke (2001) betonen dieses mit der
Themenvielfalt der Versorgungsforschung zusammenhangende Problem. Der Arbeitskreis
Lversorgungsforschung“ des Wissenschaftlichen Beirates der Bundesarztekammer erstell-
te 2004 den in Tabelle 1 dargestellten Abgrenzungsvorschlag (in Anlehnung an Basler,
Fuchs und Scriba 2006).

Tabelle 1: Abgrenzung der Versorgungsforschung

uneingeschrankt zur VF zahlen:

¢ Grundlagenforschung in versorgungsrelevanten Bereichen

¢ Untersuchungen der Arbeitszufriedenheit und Arbeitsbedingungen der Gesundheitsberufe

¢ Untersuchungen der Arzt-Patient-Beziehung

¢ Qualitatsforschung zu Versorgungsleistungen

¢ Untersuchungen gesundheitsékonomischer Aspekte der Versorgung

¢ Versorgungsepidemiologie (z.B. Inanspruchnahme-, Bedarfsforschung)

¢ methodische Aspekte (z.B. Erhebungsinstrumente, risk adjustment, Modellbildung)

¢ Untersuchungen der Effectiveness (klinische Studien, Metaanalysen, syst. Reviews, HTA)

¢ Arzneimittel- und Medizinproduktestudien unter Alltagsbedingungen (Phase-IV-Studien)

nicht zur VF zahlen:

¢ Untersuchungen der Efficacy (klinische Studien, Metaanalysen, syst. Reviews, HTA)

e Arzneimittelstudien der Phasen I-lll

o Studien, die nicht explizit gesundheitsbezogene Anbieter untersuchen

¢ analytische Epidemiologe zur Ursachen- und Risikoermittlung, die sich nicht auf spezifische
Versorgungsformen bezieht

Legende: VF=Versorgungsforschung, HTA=Health Technology Assessment

Eine vierte Herausforderung wird im Bereich der Nutzung vorhandener Daten gesehen.
Pfaff und Kaiser (2006) sehen in der Zusammenfuhrung und Nutzung vorhandener Se-
kundar- bzw. Prozessdaten ein gro3es EntwicklungsPotenzial. Basler, Fuchs und Scriba

(2006, S. 131) widersprechen der Klage, ,dass es in Deutschland keine Daten gabe“. Sie




verweisen auf Beispiele des bundesweiten Gesundheitsmonitorings (Kurth, Ziese und
Tiemann 2005) und sehen vor allem die Krankenkassen in der Pflicht, sich an der Versor-
gungsforschung aktiv zu beteiligen, indem sie (neben Mitteln zur Forschungsfinanzierung)
vorhandene Daten fur Forschungszwecke zur Verfigung stellen (vgl. Scriba 2005). Von
Kurth (2005) wird eine Kombination aus der Nutzung vorhandener Daten und der Erhe-

bung sorgfaltig auf die Fragestellung ausgerichteter neuer Datensatze empfohlen.

Als ein flinftes Problemfeld thematisieren verschiedene Autoren die geringe akademische
Anerkennung der Versorgungsforschung sowie ihre Unterbewertung in Relation zur
Grundlagenforschung und zur klinischen Forschung. Dabei werden die medizinischen
Fakultaten und Drittmittelgeber explizit aufgerufen, sich verstarkt der Nachwuchsférde-
rung in der Versorgungsforschung zu widmen (z.B. Scriba 2005; Basler, Fuchs und Scriba
2006; Schmacke 2007). Einige Universitaten reagierten bereits mit der Einrichtung eines
Forschungsschwerpunktes fir Versorgungsforschung (z.B. Zentrum fiir Versorgungsfor-
schung der Universitat Koln; geplantes Zentrum fir Bevolkerungsmedizin und Versor-
gungsforschung der Universitat Libeck; Abteilung fir Allgemeinmedizin und Versorgungs-
forschung der Universitat Heidelberg). Pfaff und Kaiser (2006) sehen in der fehlenden
Balance zwischen Wissenschaftlichkeit/Grundlagenorientierung und praktischer Wirksam-
keit/Anwendungsorientierung den Kern des internationalen Akzeptanzproblems der Ver-

sorgungsforschung.

Neben den bisher erlduterten finf Problemfeldern der geringen Forschungsférderung,
fehlenden Vernetzung, uneinheitlichen inhaltlichen Abgrenzung, Unternutzung vorhande-
ner Daten und ungenigenden Akzeptanz tritt mit Defiziten in der methodischen Herange-
hensweise ein sechstes Problemfeld hinzu, das aufgrund seiner zentralen Bedeutung im

folgenden Abschnitt ausfiihrlicher betrachtet werden soll.

1.1.4 Methoden der Versorgungsforschung

Um eine methodische Einordnung des vorliegenden Forschungsprojektes zu ermdglichen,
sollen an dieser Stelle einige allgemeine theoretische Modelle und methodische Ansatze
sowie der Inhalt und Stand der Rehabilitation in der Versorgungsforschung erlautert wer-

den.

Modell der Versorgungsforschung

Eine Definition der Versorgungsforschung Uber eine einheitliche Methodik oder Statistik

erscheint weder sinnvoll noch maoglich (z.B. Schafer, Gericke und Busse 2005; Busse
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2006). Vielmehr lasst sich dieser Forschungsbereich durch ein Input-Output-Modell be-
schreiben, das sich im Wesentlichen an system- und patientenseitigen Strukturen und
Prozessen sowie den daraus resultierenden gesundheitlichen Ergebnissen orientiert
(Busse 2006). Dieses Modell hat sich in der amerikanischen health services research be-
wahrt (Arbeitskreis Versorgungsforschung beim Wissenschaftlichen Beirat der Bundesérz-
tekammer 2004).

Dabei flieken zwei Inputbestandteile in das Modell ein: Erstens der Gesundheitszustand
der zu versorgenden Bevolkerung und deren Zugang zur Versorgung als risikobezogener
Input sowie zweitens die zur Verfigung stehenden finanziellen, sachlichen und personel-
len Mittel, organisatorischen Strukturen, Zustandigkeiten und gegenseitigen Abhangigkei-
ten des Gesundheitssystems als ressourcenbezogener Input. Die Input-Forschung unter-
sucht demnach alle Einflussfaktoren, die den Eintritt in das Gesundheitssystem bedingen
(z.B. das Inanspruchnahmeverhalten medizinischer Leistungen und dessen Barrieren wie
die Compliance und verschiedene Patiententypen) bzw. die Voraussetzungen fiir die me-

dizinische Versorgung darstellen (beispielsweise die arztliche Weiterbildung).

Die im Rahmen der Versorgung ablaufenden Prozesse bilden das Zentrum des Modells
und werden als Throughput bezeichnet. Auf dieser Forschungsebene werden die organi-
satorischen, diagnostischen und therapeutischen Strukturen und Prozesse untersucht.
Hierzu gehdren beispielsweise Wartezeiten, Schnittstellenprobleme, das OP-
Management, die Implementierung und Anwendung von Leitlinien, die partizipative Ent-
scheidungsfindung (,shared decision-making®“), der Einfluss der Arzt-Patienten-Beziehung
auf das Versorgungsgeschehen, Versorgungsketten und klinische Pfade (,clinical

pathways*).

Auf der Seite der Outputs stehen zum einen die direkten, aus einem Prozess resultieren-
den (kurzfristigen) Ergebnisse (intermedidre Outcomes; z.B. Wundheilung) und zum an-
deren mittel- bis langfristige gesundheitliche Attribute (Outcome; z.B. Lebenserwartung,
Lebensqualitat). Dabei werden in der Output-Forschung die unmittelbar erbrachten Ver-
sorgungsleistungen wie Diagnosen oder Eingriffe untersucht, nicht jedoch ihre Auswir-
kungen auf das Outcome. Das Erreichen des eigentlichen gesundheitlichen Ziels ist Ge-

genstand der Outcome-Forschung.

Abbildung 1 illustriert diese Zusammenhange.
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Abbildung 1: Input-Output-Modell der Versorgungs-/Gesundheitssystemforschung

Umwelt
Erndhrung / Landwirtschaft
andere Politikbereiche
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Gesund-
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Strukturen
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Ressourcen

Medizinische Versorgung

Regulierung und Steuerung des
Gesundheitssystems

(aus: Busse 2006)

Um diese komplexen Verflechtungen abzubilden und zu analysieren, finden in der Ver-
sorgungsforschung vielfaltige deskriptive, analytische, experimentelle und evaluative Me-
thoden Anwendung. Sie beschranken sich haufig auf quantitative Forschungsansatze,
was Schmacke (2007) vor allem in der teilweise geringen Akzeptanz qualitativer Verfah-
ren begrindet sieht. Sackett und Wennberg (1997) weisen auf die Unfruchtbarkeit dieses
~Glaubenskrieges” qualitativer und quantitativer Methoden hin. Es komme vielmehr darauf
an, der jeweiligen Fragestellung eine angemessene Forschungsmethodik zuzuordnen.
Zunehmend wird nun eine Erganzung quantitativer Methoden um qualitative Elemente
gefordert (z.B. Pfaff und Kaiser 2006). Die Vielzahl eingesetzter Strategien entsteht vor
allem aufgrund der Diversitat des Aufgabenspektrums und der damit verbundenen Inter-
disziplinaritat. Die Auswahl der geeigneten Methodik hangt neben praktischen Faktoren
wie der Machbarkeit und dem gegebenen finanziellen bzw. zeitlichen Rahmen vor allem
von der Zielsetzung des jeweiligen Forschungsprojektes ab. Nach Busse (2006) kdnnen
deskriptive, analytische und evaluative Forschungsfragen unterschieden werden. Sie las-
sen sich in dieser Reihenfolge im Rahmen nicht-experimenteller (eher deskriptive Ziele),
quasi-experimenteller (eher analytische Zielsetzungen) bzw. experimenteller (eher evalua-
tive Fragestellungen) Studiendesigns beantworten. Diese eindeutige Zuordnung ist jedoch
nicht immer mdglich; beispielsweise konnen quasi-experimentelle Studien sowohl analyti-

sche als auch evaluative Elemente enthalten.

Die Auswahl des Forschungsdesigns hangt in seinen Voraussetzungen und Merkmalen

unmittelbar von der Forschungsfrage ab. Abbildung 2 zeigt ein von Busse (2006) aufge-
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stelltes Modell, das finf Ebenen der Versorgungsforschung mit ihren methodischen

Schnittstellen veranschaulicht:

Epidemiologische Fragestellungen der Versorgungsforschung (erste und zweite Stufe)
werden klassischerweise im Rahmen von Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studien untersucht,
wobei die Abhangigkeit der Versorgung bzw. einzelner Versorgungselemente von unab-
hangigen Variablen wie beispielsweise Regionen, Erkrankungsbildern oder der sozialen
Schichtzugehérigkeit untersucht wird. Ergebnisse klinischer Forschungsarbeiten zur Wirk-
samkeit unter Studienbedingungen (efficacy) flieRen in die dritte Stufe, die Konzeptent-
wicklung, ein. Im Gegensatz zur klinischen Forschung untersucht die Versorgungsfor-
schung auf den Stufen vier und finf die tatsachlich beobachtbaren Effekte unter alltagli-
chen Bedingungen (community effectiveness). Hier wird beispielsweise die Abhangigkeit
gesundheitsbezogener Ergebnisse und Outcomes von versorgungsrelevanten unabhan-
gigen Parametern betrachtet. Nach Busse (2006) werden auf der fiinften Stufe ,...Health
Technology Assessments der spezifischen Interventionsmalinahmen und des zugrunde
liegenden Versorgungskonzeptes...“ (S. 247) durchgefiihrt, die mit Daten der Routinever-

sorgung arbeiten.

Abbildung 2: Ebenen der Versorgungsforschung und wesentliche methodische

Schnittstellen
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. Situation
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| | " v
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5.,HTA" zur Wirksamkeit der Intervention A,
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(aus: Busse 2006)

Methodische Ansatze der Versorgungsforschung

Aus der Bundesarztekammer wird die Entwicklung angemessener methodischer Stan-

dards unter Berlicksichtigung einer starkeren Verbindung der Versorgungsforschung mit
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Forschungsansatzen und Erkenntnissen der Evidenz-basierten Medizin gefordert. Gleich-
zeitig wird auf eine begrenzte Durchfuhrbarkeit randomisierter kontrollierter Studien (als
Goldstandard der Evidenz-basierten Medizin) im Versorgungsforschungsfeld verwiesen.
Einschrankungen der externen Validitdt ergaben sich unter anderem aus der Komplexitat
der Versorgungspopulation und der Berlcksichtigung geeigneter Beobachtungszeitraume
(Basler, Fuchs und Scriba 2006; Rothwell 2005).

Das zentrale Validitadtsproblem randomisierter kontrollierter Studien liegt in ihrer haufigen
Durchfiihrung unter idealen Studienbedingungen. Diese Untersuchungen werden auch als
.explanatory trials“ bezeichnet. Die Erkenntnisse kdnnen oftmals nicht auf den Klinikalltag
Ubertragen werden, da sie sich in vielen Punkten von der Realitat der alltdglichen medizi-
nischen Versorgung grundlegend unterscheiden. Ursachen hierflr sind beispielsweise
diverse Selektionsmechanismen im Studienverlauf, eng umgrenzte Einschluss- und Aus-
schlusskriterien, die begrenzte Studiendauer sowie die Auswahl und praktische Relevanz
der klinischen Endpunkte (Willich 2006).

Politische Entscheidungstrager sowie Kliniker sind jedoch haufiger an direkt umsetzbaren
Ergebnissen interessiert. Neben Wirksamkeitsstudien sind daher zusatzlich Versorgungs-
studien notwendig. Sie finden im Rahmen sogenannter ,pragmatic trials“ (auch ,practical
trials®, ,effectiveness trials“ oder ,management trials") unter den praktischen Gegebenhei-
ten statt. ,Pragmatic trials“ werden im naturalistischen Setting durchgefuhrt und zeichnen
sich z.B. durch die Auswahl klinischer Endpunkte aus, die vom Patienten als relevant an-
gesehen werden. Willich (2006) weist ausdricklich darauf hin, dass auch in pragmati-
schen Versorgungsstudien randomisiert werden kann und sollte. Die grundlegenden Un-
terschiede von randomisierten kontrollierten Studien und Versorgungsstudien werden in

Tabelle 2 dargestellt.

Tabelle 2: Grundcharakteristika von randomisierten kontrollierten Studien und Stu-
dien der Versorgungsforschung (modifiziert nach Willich 2006)

randomisierte kontrollierte Studie | Versorgungsstudie
Ziel experimentell naturalistisch
Grundfragestellung | ,Funktioniert es?* ~Nutzt es?“
Design Wirksamkeit (efficacy) Wirkung (effectiveness)
Patientengruppe homogen heterogen
Patientenselektion | hoch niedrig
Arzteselektion hoch niedrig
Standardisierung hoch niedrig
Endpunkte hart weich
primare Relevanz Therapieprinzip Versorgung
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Nach Busse (2006) gibt es in der Versorgungsforschung ,keine ,héherwertigen’ Studien-
designs, die Fragestellungen auf darunter liegenden Ebenen ,automatisch’ mitbeantwor-
ten” (S. 247). Jede Fragestellung erfordert eine bestimmte Methodik, und jede Methodik
wiederum lasst nur bestimmte Aussagen zu (vgl. dazu auch Sackett und Wennberg
1997). Beispielsweise sind zur Untersuchung des Zugangs zu einer Versorgung Bevdlke-
rungsbefragungen notwendig, wahrend randomisierte kontrollierte Studien diese Bewer-
tung nicht liefern kénnten. Busse (2006) versucht, den auf verschiedenen Ebenen (vgl.
Abbildung 2) wiederkehrenden Themen der Gesundheitssystem- bzw. Versorgungsfor-
schung eine zu fordernde Methodik zuzuordnen. Dieser Ansatz kann im Anhang 1 auf

Seite 143 eingesehen werden.

Scriven (1980) unterscheidet bereits summative und formative Evaluationsstrategien. Die
summative Evaluation bietet die Chance eines moglichst eindeutigen ,Nachweises® von
Ursache-Wirkungs-Beziehungen, hier einer definierten Intervention/MalRnahme und den
resultierenden gesundheitsbezogenen Auswirkungen. Sie wird auch als Wirkungsanalyse
bezeichnet (Scriven 1980; Morfeld und Wirtz 2006). Im Gegensatz dazu werden durch
formative Evaluationsstrategien die Bedingungen bzw. Faktoren flir eine optimale Mal3-
nahmenimplementation Uberprift. Dabei stehen Fehlervermeidung und Fehlerkontrolle
der Programmimplementation im Vordergrund. Formative Fragestellungen werden auf-

grund der Nahe zu den reellen Abldufen mittels nattrlicher Gruppen untersucht.

Die Integration beider Evaluationsstrategien wurde von Campbell et al. (2000) als Funfstu-
fenmodell zur Entwicklung einer randomisierten kontrollierten Studie beschrieben. Dieses
Modell wird Uberblicksartig in Abbildung 3 dargestellt. Bis einschlie3lich Phase Il stehen
formative Elemente zur Programmdefinition und Optimierung der Implementierung im Mit-
telpunkt. Phase Il beinhaltet die summative Evaluation einer Intervention im Vergleich zu
einer Kontrollbedingung. Die Implementation sollte aus Grinden der Effektinterpretation
und Validitat formativ begleitet werden. Phase |V umfasst die externe Validierung im na-
turlichen Setting. Das Modell kann als Orientierung zur Planung einer Evaluation dienen,
ist in seiner Anwendbarkeit jedoch von den jeweiligen strukturellen und organisatorischen

Rahmenbedingungen, der Zielsetzung sowie der gewahlten Methodik abhangig.
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Abbildung 3: Stufenmodell der Entwicklung einer randomisierten kontrollierten

Studie zur Evaluation einer komplexen Intervention
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(aus: Campbell et al. 2000)

1.1.5 Rehabilitation als Gegenstand der Versorgungsforschung

Historische Entwicklung der Rehabilitationswissenschaften

Bereits in den 1980er Jahren wurden verschiedene Kritikpunkte des deutschen Rehabili-
tationssystems offentlich diskutiert und nachfolgend die starkere wissenschaftliche Durch-
dringung des Rehabilitationssektors gefordert (z.B. Miller-Fahrnow 1998; Spyra und Mdl-
ler-Fahrnow 2006). Die Zielsetzungen waren groftenteils versorgungsbezogen, wurden
jedoch nicht explizit als Versorgungsforschung ausgewiesen. Darauf aufbauend entwi-
ckelten sich seit Anfang der 1990er Jahre die Rehabilitationswissenschaften zu einer ei-
genstandigen Wissenschaftsdisziplin, die aus verschiedenen Griinden von Beginn an ei-
nen Schwerpunkt auf die Versorgungsforschung legte: Im Gegensatz zur Akutversorgung
etablierte sich die medizinische Rehabilitation relativ spat und hatte einen am biopsycho-
sozialen Modell ausgerichteten Versorgungsauftrag (s.u.). Da nicht (wie in der Akutver-
sorgung) primar lebenserhaltende MalRnahmen im Vordergrund standen, war das Rehabi-
litationssystem von Anfang an gezwungen, seine Existenzberechtigung als separater Ver-

sorgungssektor nachzuweisen. Zusatzlich forderten wachsende medizinische und 6ko-
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nomische Herausforderungen, begrindet in neuen demographischen Strukturen und Ar-

beitsmarktveranderungen in den 1990er Jahren, verstarkt wissenschaftliche Antworten.

Nach Spyra und Miuller-Fahrnow (2006; S.190) kann die Versorgungsforschung als ,die
bestimmende Subdisziplin der Rehabilitationswissenschaften bewertet werden. Den Ur-
sprung der frihen Orientierung an versorgungsforschungsbezogenen Fragestellungen
bildete die Komplexitat des untersuchten Rehabilitationssystems, das durch theoreti-

schen Pluralismus, Multidisziplinaritat und Multidimensionalitat gekennzeichnet ist.

Gegenstand der Versorgungsforschung in der Rehabilitation

Ziel der Rehabilitation ist laut SGB IX die Sicherung, Wiederherstellung oder wesentliche
Besserung der Teilhabe einer Person an allen Lebensbereichen. Diese Zielsetzung orien-
tiert sich am international anerkannten und konsentierten Modell der Internationalen Klas-
sifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und Gesundheit (ICF; WHO 2001). Die ICF
greift auf ein biopsychosoziales Krankheitsfolgenmodell zuriick, wonach der funktionale
Gesundheitsstatus einer Person (im Sinne korperlicher Funktionen und Strukturen, Aktivi-
tat, Teilhabe/Einbezogensein in alle Lebensbereiche) durch Wechselwirkungen individuel-
ler (personeller) und kontextueller (materieller, sozialer, verhaltensbezogener Umwelt-)
Faktoren bedingt wird (vgl. Abbildung 4).

Abbildung 4: Interaktionen zwischen den Komponenten der ICF

Gesundheitsproblem
(Stérung oder Krankheit)

Kdrperfunktionen
und -strukturen

Aktivitat Partizipation

Umwelt-/ personenbezogene
Umfeldfaktoren Faktoren

(nach: WHO 2001)
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In der Rehabilitation schlie3t die Versorgungsforschung Individuen, Institutionen, Pro-
gramme, Bevdlkerungen und Lebensumstande ein. Dabei liegt ein besonderes Augen-
merk auf dem Abbau von teilhabeerschwerenden/-behindernden Faktoren bzw. dem Aus-
bau von Faktoren, die zur Wiederherstellung oder Unterstiitzung der Teilhabe beitragen
(Schuntermann 2003). Spyra und Mdller-Fahrnow (2006) subsummieren unter dem Beg-
riff der Versorgung in der Rehabilitation ,alle Interventionen, einschlieBlich der Strukturen,
Organisationen, Programme und Institutionen zu deren Erbringung ..., die darauf zielen,
eine Funktionseinschrankung nicht zu einer dauerhaften Beeintrachtigung der Teilhabe
des Betroffenen an seiner personlichen, sozialen und beruflichen Umwelt werden zu las-
sen oder zumindest die Auswirkungen auf die genannten Lebensbereiche zu reduzieren.”
(S. 192). Dabei gelten die individuellen und sozialen Auswirkungen von (chronischen)
Krankheiten, Unfallen, angeborenen Leiden bzw. des Alterns als zentrale Versorgungs-
auftrage der Rehabilitation, die nur interdisziplinar und multimodal erflllt werden kdnnen

und dartber hinaus komplexe theoretische und methodische Modelle erfordern.

Thematisch konzentrierte sich die rehabilitationsbezogene Versorgungsforschung vor
allem auf den Bereich der medizinischen Rehabilitation. Einige Arbeitsgruppen beschaftig-
ten sich seit Ende der 1990er Jahre mit der beruflich orientierten Rehabilitation (z.B. Mul-
ler-Fahrnow et al. 2005; Schmidt, Frombdse und Schian 2006). Einen weiteren Schwer-
punkt stellt das Sozialleistungssystem dar, das die Zustandigkeit fir die Rehabilitation
regelt. Ein systematischer Katalog relevanter Themen der Versorgungsforschung in der
Rehabilitation existiert aufgrund der Komplexitdt des Rehabilitationssystems bis heute
nicht. Spyra und Mduller-Fahrnow (2006) prasentieren dazu eine ThemenUbersicht aus
Veroffentlichungen der letzten 15 Jahre, die sich explizit auf Versorgungsforschung be-
ziehen. Sie erlautern beispielhaft das Themenspektrum der Rehabilitationssystemfor-
schung seit Mitte der 1990er Jahre, die sich vor allem mit Fragen der Schnittstellenprob-
lematik, des Reha-Bedarfs/adaquater Versorgungsangebote, rechtlichen Grundlagen, der
rehabilitationsbezogenen Aus-, Fort- bzw. Weiterbildung, dem internationalen Rehabilita-
tionssystemvergleich, der Bedeutung von Heil-/Hilfsmitteln und sozialen Ressourcen, psy-
chologischen Faktoren sowie mit ethischen Aspekten beschaftigte. Die Gesellschaft fur
Rehabilitationswissenschaften erarbeitete eine Expertise zum Stand der Bearbeitung
wichtiger Themengebiete der Rehabilitationswissenschaften in den letzten zehn Jahren
(Koch, Lehmann und Morfeld 2007).

Defizite der rehabilitationsbezogenen Versorgungsforschung

In der Entwicklungsphase der Rehabilitationswissenschaften wurden die geringe wissen-

schaftliche Verortung, methodische Mangel, Auswahl der Forschungsthemen sowie die

17



fehlende universitare Verankerung kritisiert. Diese Problembereiche finden sich in der
aktuellen Defizitanalyse der gesamtsystembezogenen Versorgungsforschung wieder (vgl.
Kapitel 1.1.3 ab Seite 5). Sie treffen ebenfalls auf den Rehabilitationssektor zu, wenn auf-

grund der historisch gewachsenen Schwerpunktsetzung auch nur teilweise:

Eine klare Abgrenzung der Rehabilitationswissenschaften von der Versorgungsforschung
ist nicht moglich. Vielmehr kann die Rehabilitation als ein Teilgebiet der Versorgungsfor-
schung verstanden werden. Die Multidisziplinaritat und Multidimensionalitat der Rehabili-
tation mdégen dazu gefihrt haben, dass bislang kein geschlossener, systematischer und
versorgungsforschungsrelevanter Themenkatalog existiert. Weiterhin werden an der Re-
habilitationsforschung die mangelnde Orientierung an medizinischen Grundlagenfachern,
die Uberbetonung der Besonderheiten des deutschen rehabilitativen Versorgungssystems
sowie ihr begrenzter Beitrag zu grundlegenden Fragen der Gesundheitswissenschaften
zur Theorie- und Modellbildung im Kontext der ICF kritisiert (z.B. Spyra und Miller-
Fahrnow 2006).

Herausforderungen der rehabilitationsbezogenen Versorgungsforschung

Organisatorisch stellt der multiprofessionelle und ganzheitliche Ansatz der Rehabilitation
hohe Anforderungen an die Kooperation der beteiligten Akteure eines Versorgungsfor-
schungsprojektes. Sowohl Kliniker als auch Methodiker, Kosten- und Leistungstrager sind
einzubeziehen. Aufgrund dieser notwendigen Zusammenarbeit mussen unterschiedlichste
Forschungsinteressen bericksichtigt werden. Eine infrastruktuelle Verankerung der Ver-
sorgungsforschung wird zusatzlich durch ihre mangelnde Akzeptanz erschwert. Hier
kénnten Erfahrungen aus der Verbundférderung genutzt werden (vgl. Spyra und Miller-
Fahrnow 2006).

Thematisch stellen die Einfiihrung von Diagnosis Related Groups (DGRs) im Akutbereich,
Veranderungen durch das Wachstums- und Beschéaftigungsférderungsgesetz (WFG) so-
wie die Schaffung integrierter Versorgungsangebote in Form von Disease Management
Programmen (DMPs) die Versorgungsforschung in der Rehabilitation in all ihrer Komplexi-
tat vor neue Fragen und wissenschaftliche Aufgaben (vgl. Spyra und Miller-Fahrnow
2006; Schmacke 2007).

Aufgrund der Interdisziplinaritat des Forschungsgebietes bildet die sektorentbergreifende
Kooperation aller beteiligten Akteure und Forschergruppen den Kernpunkt zukunftiger

Aufgaben der Versorgungsforschung.
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1.1.6 Methodische Einordnung der vorliegenden Studie

Im vorliegenden Projekt wurde die Beratung zu einer stationaren medizinischen Rehabili-
tationsmalRnahme (als konkrete Intervention) innerhalb eines prospektiven kontrollierten
Studiendesigns mit Pra- und Postmessung unter Alltagsbedingungen untersucht. Die Stu-
die Iasst sich in Busses Aufstellung der Ebene flnf als summative Evaluation zuordnen
(vgl. Abbildung 2 auf Seite 12). Dabei wird explizit die Unverzichtbarkeit eines kontrollier-
ten Studiendesigns bei der Interventionsevaluation betont (Busse 2006; Morfeld und Wirtz
2006).

In Campbell’s Stufenmodell der Entwicklung einer randomisierten kontrollierten Studie
(vgl. Abbildung 3 auf Seite 15) ist die vorliegende Forschungsarbeit der dritten Entwick-
lungsphase zuzuordnen, die den Vergleich einer Interventions- und Kontrollgruppe bein-
haltet.

1.2 Studienspezifische Hintergriinde zur rheumatoiden Arthritis (RA)

1.2.1 Pravalenz der rheumatoiden Arthritis

Die rheumatoide Arthritis (RA) ist die haufigste und kostspieligste der entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen. lhre Inzidenz unter berufstatigen Erwachsenen liegt um 25
Falle pro 100.000 und Jahr. In Europa geht man von einer Punktpravalenz um 0.5 % bis
0.8 % aus (Raspe 1989; Saraux et al. 1999; Silman 2001; Symmons et al. 2002). Auf-
grund aktueller Bevolkerungszahlen sind demnach laut der Kriterien des American Col-
lege of Rheumatology (Arnett et al. 1988) in Deutschland zwischen 500.000 und 800.000
Menschen an RA erkrankt (Kvien 2004; Zink et al. 2002). Bezogen auf die Bevolkerung
Schleswig-Holsteins ergibt sich fur die Altersgruppe der 18- bis 65jahrigen (etwa 1.77 Mil-
lionen am 31.12.2003; vgl. Statistisches Bundesamt 2005) eine Zahl von 8.800 bis 14.200
RA-Fallen.

Pro Jahr ist mit 25.000 bis 30.000 Neuerkrankungen zu rechnen, dabei sind Frauen bis zu
dreimal haufiger betroffen als Manner (vgl. Strangfeld und Zink 2006): Jahrlich erkranken
36 von 100.000 Frauen bzw. 14 von 100.000 Mannern neu an RA (Symmons et al. 1994;
Uhlig et al. 1998). Die jahrliche Inzidenzrate ist deutlich altersabhangig. Tabelle 3 zeigt die
geschlechts- und altersspezifischen RA-Inzidenzen einer britischen Studie. Die Patientin-
nen und Patienten erfiillten mindestens vier der sieben Kriterien der ACR-Klassifikation
von 1987 (Arnett et al. 1988).
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Tabelle 3: RA-Inzidenzen fur Alter und Geschlecht getrennt (Symmons et al. 1994)

Altersgruppen | Frauen (auf 100 000 Einwohner) | Manner (auf 100 000 Einwohner)
15-24 Jahre 9.3 (Cl:1.9-27.2) 3.0 (Cl: 0.1-16.7)

25-34 Jahre 11.6 (Cl: 3.2-29.7) 2.8 (Cl: 0.1 -15.6)

35-44 Jahre 35.7 (Cl. 18.5 -62.5) 3.0 (Cl: 0.1-16.8)

45-54 Jahre 53.9 (Cl: 31.4—-86.4) 15.7 (Cl: 5.1 - 36.6)

55-64 Jahre 58.7 (Cl: 33.6 —95.4) 19.1 (Cl: 6.2-44.7)

65-74 Jahre 65.3 (Cl: 38.7 — 103.3) 29.1 (Cl: 11.7 — 60.0)

75-84 Jahre 30.3 (Cl: 11.1 - 66.0) 61.9 (Cl: 26.7 — 122.0)

85+ Jahre 0.0 (Cl: 0.0-52.1) 0.0 (Cl: 0.0-128.1)

Legende: CI=95 %-Konfidenzintervall

1.2.2 Internationale Versorgungsstandards der rheumatoiden Arthritis

Wegen der relativ niedrigen Pravalenz- und noch geringeren Inzidenzrate der RA ist es fir
einen rheumatologisch nicht weitergebildeten Arzt schwer, Erfahrung in der Diagnose und
umfassenden Therapie bzw. Rehabilitation der RA zu sammeln. Gestltzt auf die Auswer-
tung zahlreicher klinischer Studien wurde eine ERR- (Evidence-based Referral Recom-
mendation) Guideline verdffentlicht (Emery et al. 2002; Combe et al. 2007). Sie entstand
aus der Zusammenarbeit der European League Against Rheumatism (EULAR) mit inter-
national anerkannten Rheumatologen. Diese Leitlinie will fiir Arzte in der Primarversor-
gung die rechtzeitige Identifikation von Patienten mit RA erleichtern und eine schnelle
Uberweisung an den Facharzt sicherstellen. Fir den klinischen Verdacht einer RA geniigt
nach dieser Leitlinie bereits das Vorhandensein eines von drei Merkmalen: Drei oder
mehr geschwollene Gelenke (1), Probleme mit den Zehen- oder Fingergelenken (2) sowie
(3) Morgensteifigkeit (iber wenigstens 30 Minuten. Erwiinscht ist eine friihe Uberweisung

an den Rheumatologen innerhalb der ersten zwolf Wochen nach Symptombeginn.
Leitlinien

Evidenzbasierte Versorgungsstandards finden sich zudem in einer europaischen und ei-
ner aulereuropaischen Leitlinie: Im Dezember 2000 vero6ffentlichte das Scottish Intercol-
legiate Guidelines Network (SIGN) eine konsequent nach Kriterien der Evidenz basierten
Medizin erstellte Leitlinie zur Behandlung der friihen rheumatoiden Arthritis (SIGN 2000).
Sie wurde 2004 Uberarbeitet und befindet sich aktuell wieder im Review. Aufgrund einer
fehlenden formalen Definition bestimmt die SIGN-Leitlinie die ,frihe RA* als eine RA mit
einer Krankheitsdauer von weniger als fiunf Jahren seit subjektivem Symptombeginn. Sie
macht Aussagen zur Diagnose und pharmakologischen Behandlung sowie zur Rolle mul-

tidisziplinarer Behandlungsteams bei der Patientenversorgung. Im Jahre 2004 wurde die
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SIGN-Leitlinie im Auftrag der Deutschen Gesellschaft fir Rheumatologie an die deutschen
Verhaltnisse angepasst, eine Aktualisierung wurde im Oktober 2006 vorgenommen
(Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie 2007).

Anfang 2002 wurde ein Update der Leitlinie ,Management of Rheumatoid Arthritis“ des
American College of Rheumatology von 1996 herausgegeben, das die zahlreichen neuen
Forschungsergebnisse bertcksichtigte. Die Evidenzgrundlage ihrer Behandlungsempfeh-

lungen wird allerdings nicht explizit beschrieben (ACR 2002).

Die zentralen Aussagen der ACR- und SIGN-Leitlinien sind weitgehend identisch. Neben
dem frihen Einsatz der medikamentésen Behandlung mit sog. langfristig wirksamen An-
tirheumatika betonen beide die Bedeutung einer frihen Behandlung durch ein multidiszi-
plinares Behandlungsteam. Neben der Evidenz fiir die glinstige Wirkung von einzelnen
therapeutischen Bausteinen wie der Physiotherapie (Van den Ende et al. 1998), ,skilled
occupational therapy* (Helewa et al. 1991), Ernahrungsberatung (Haugen et al. 1999) und
Patientenschulung (Evers et al. 1998; Langer et al. 1998) weisen verschiedene Studien-
ergebnisse darauf hin, dass der Krankheitsverlauf der RA in somatischer, funktioneller
und psychosozialer Hinsicht durch eine friihzeitige multimodale Intervention glnstig be-
einflusst werden kann. Die intensive stationare Behandlung (,inpatient therapy®) durch ein
multidisziplinares Team war der normalen ,outpatient therapy“ Uberlegen (z.B. Anderson
et al. 1988; Scholten et al. 1999; Maravic et al. 2000).

Systematische Ubersichtsarbeit

Der Nutzen der stationaren Therapie in der Versorgung von RA-Patienten wurde auch im
Rahmen eines aktuellen Reviews untersucht (Schneider et al. 2004): Zunachst wurde
eine systematische Literaturrecherche in Medline fir den Zeitraum 1966 bis 2001 durch-
gefuhrt. Nach einem mehrstufigen Auswahlprozess verblieben 23 Publikationen, die einer
umfassenden Einzelbewertung unterzogen wurden. Die Ergebnisse eines friiheren sys-
tematischen Reviews (Vliet Vlieland und und Hazes 1997) wurden lediglich zur Kenntnis
genommen, jedoch von Schneider et al. (2004) aufgrund methodischer Mangel nicht -
bernommen. Vier randomisierten kontrollierten Studien attestierten Schneider et al. (2004)
eine ausreichend methodische Qualitat, um in die Auswertung einbezogen zu werden
(Helewa et al. 1989; Vliet Vlieland et al. 1996; Lambert et al. 1998; Tijhuis et al. 2002).
Keine der vier Studien, die im Folgenden kurz dargestellt werden sollen, bezog sich auf

das deutsche Versorgungssystem.

Zwei dieser Studien zeigten eine Uberlegenheit der stationdren im Vergleich zur ambulan-
ten Therapie: Helewa et al. (1989) verglichen zwischen 1975 und 1982 bei N=71 kanadi-
schen Patienten mit aktiver RA die stationare mit einer ambulanten Versorgung. Beide

Versorgungsformen waren interdisziplinar organisiert. Im Zielparameter (Pooled Index aus
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der Anzahl betroffener Gelenke, Kraft beim Faustschluss, Morgensteife sowie dem Funk-
tionsstatus) zeigte sich sowohl 19 als auch 35 Wochen nach Therapieabschluss eine
Uberlegenheit der stationéren Therapie, jedoch wird eine starke Patientenselektion be-
mangelt. Die zweite Studie wurde im niederldndischen Versorgungssystem durchgefihrt
(Vliet Vlieland et al. 1996). Dabei wurden 1992 bis 1993 N=80 zur medikamentdsen Ein-
stellung Uberwiesene Patienten randomisiert einer stationaren bzw. ambulanten Versor-
gung zugewiesen. Langfristig (nach 52 Wochen) war ein signifikanter Vorteil der stationa-
ren Behandlung in der patienten- und arztseitig beurteilten Krankheitsaktivitdt nachweis-

bar.

Zwei Aquivalenzstudien verglichen die stationare mit einer tagesklinischen bzw. ambulan-
ten Versorgungsform. Zwischen 1993 und 1995 randomisierten Lambert et al. (1988)
N=118 schottische RA-Patienten, die zu einer stationaren Versorgung eingewiesen wor-
den waren. Die multidisziplinare Behandlung im Setting einer Tagesklinik erbrachte ver-
gleichbar gute Ergebnisse wie eine stationare Behandlung (Lambert et al. 1998). Die
zweite Studie wurde dreiarmig konzipiert und zwischen 1996 und 1999 in den Niederlan-
den durchgefiihrt. N=210 Patienten wurden randomisiert einer stationaren, ambulanten
bzw. tagesklinischen Versorgung zugewiesen. In allen Gruppen wurden tber 52 Wochen
hinweg signifikante Verbesserungen im Funktionsstatus nachgewiesen, Gruppenunter-

schiede konnten nicht nachgewiesen werden.

Die Verwendung unterschiedlicher Zielparameter, unterschiedlicher Vergleichsinterventio-
nen sowie deren mangelhafte Darstellung lassen jedoch keine abschlieRende Nutzenbe-
wertung der stationaren im Vergleich zur tagesklinischen bzw. ambulanten Versorgung
zu. Einschrankend muss beachtet werden, dass in allen vier Studien nur Patienten einge-
schlossen wurden, deren Gesundheitszustand auch eine ambulante Therapie erlaubt hat-

te. Andernfalls ware eine Randomisierung ethisch nicht vertretbar gewesen.
Multidisziplinare Versorgung im deutschen Versorgungssystem

Zusammenfassend erlaubt die internationale Forschungslage die Formulierung einer Indi-
kation zu einer frihzeitigen multidisziplinaren Intervention, wie sie bei uns Ublicherweise
im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes in einer Rehafachklinik angeboten wird.

Im Anhang der SIGN-Leitlinie mit Empfehlungen fir weitere Forschungsaktivitaten im Be-
reich der RA wird das Thema “Evaluating early intervention by the multidisciplinary team
versus medical care alone and the impact on functional ability“ explizit aufgefihrt. Eine
solche Studie wurde bislang in Deutschland nicht durchgefiihrt. Die vorliegende experi-

mentelle Untersuchung zielte auf einen Ausgleich dieses Defizits.
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1.2.3 ,Burden of illness” der rheumatoiden Arthritis

Die soziodkonomischen Folgen der RA sind betrachtlich. Beispielsweise ist das Risiko
einer Einschrankung der sozialen Teilhabe, auch des vorzeitigen Ausscheidens aus dem
Erwerbsleben, stark erhéht. Mau et al. (2005) untersuchten anhand der Daten der Kern-
dokumentation der Regionalen Kooperativen Rheumazentren (1993-2001) den Einfluss
der regionalen Arbeitsmarktbedingungen, des Geschlechtes, der (rheumatischen) Erkran-
kung und Erkrankungsdauer sowie des Bildungsstatus™ auf die Entwicklung der Erwerbs-
tatigkeit. Neben verschiedenen anderen rheumatischen Erkrankungen wurden auch etwa
26.000 Patienten im Alter von 20 bis 59 Jahren (M=48 Jahre) betrachtet, die an rheuma-
toider Arthritis litten. Es wurden standardisierte Erwerbstatigkeitsraten je Erkrankung be-
rechnet und in Bezug zur Allgemeinbevolkerung gesetzt. RA-Patienten wiesen im Ver-
gleich zur Allgemeinbevdlkerung eine statistisch signifikante relative Verringerung der
Erwerbstatigkeitsrate um 22 % auf, die unter Frauen (24 %) starker ausfiel als unter Man-
nern (19 %). Besonders betroffen waren RA-Patienten geringeren Bildungsgrades, mit
langerer Erkrankungsdauer bzw. aus strukturschwachen Regionen (vorwiegend Ost-

deutschlands) mit hoher Arbeitslosigkeit.

Haufigkeit und Dauer von Arbeitsunfahigkeit (AU) wurden im Frihstadium der RA ver-
gleichsweise wenig untersucht. Mau et al. (1997) verglichen die Haufigkeit und Dauer der
AU von erwerbstatigen RA-Kranken im Fruhstadium (<12 Monate Krankheitsdauer) mit
GKV-Versicherten vergleichbaren Alters und Geschlechts. 76 % der Patienten waren
mindestens einmal wegen RA acht Tage arbeitsunfahig. Im Fruhstadium der RA dauerte
die AU wegen RA fast finfmal langer als aufgrund von Referenzdaten zu erwarten war.
Bei Mannern bestand AU fur 10.7, bei Frauen fur 8.0 Tage pro Monat. Die Anzahl von
Arbeitsunfahigkeitstagen wegen anderer Erkrankungen entsprach etwa dem Erwartungs-

wert.

Nach Daten der Kerndokumentation hatten in den Jahren 1999/2000 35 % der berufstati-
gen Patientlnnen mit gesicherter Diagnose in den letzten zwdlf Monaten vor der Erst-
Uberweisung zum Rheumatologen Arbeitsunfahigkeitszeiten wegen RA, die summiert im
Mittel finf Wochen betrugen (Zink et al. 2002). Zum Vergleich: Fur das Jahr 2000 fihrt
die Krankheitsartenstatistik der AOK (erschienen im Dezember 2003) bei 40.5 Fallen pro
10.000 Versicherten mit der Diagnose M06 nach ICD-10 (sonstige chronische Polyarthri-
tis) pro Fall im Mittel 23.1 AU-Tage an (AOK 2003).

Der aktuelle Datenbestand zeigt fiir das Jahr 2005 bei 2.0 Fallen pro 10.000 Versicherten
mit der Diagnose M05 nach ICD-10 (seropositive chronische Polyarthritis) pro Fall im Mit-
tel 31.9 AU-Tage an, fir M06 (sonstige chronische Polyarthritis) und M13 (sonstige Arthri-
tis) waren es 9.9 Falle und 29.0 AU-Tage bzw. 37.8 Falle und 17.9 AU-Tage (AOK 2006).
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Nach den Daten der rheumatologischen Kerndokumentation des Kompetenznetzes
Rheuma, die seit 1993 pro Jahr die Daten von rund 30.000 erwachsenen Patienten mit
entzindlich-rheumatischen Erkrankungen aus uber 100 rheumatologischen Kliniken und
Praxen regionaler, kooperativer Rheumazentren erfasst, ist die Erwerbsbeteiligung bei
Personen mit RA (N=20.121, Patienten mit unterschiedlichster Anamnesedauer) deutlich
vermindert und betragt altersjustiert etwa drei Viertel des Wertes der Normalbevdlkerung
(Mau et al. 2000). Eine prospektive multizentrische Langzeitstudie des Rehabilitationswis-
senschaftlichen Forschungsverbundes Niedersachsen/Bremen Uber einen Zeitraum von
acht Jahren an Patienten mit friher RA (Anamnesedauer bis zwdlf Monate) zeigt, dass
bei etwa jedem vierten Studienteilnehmer innerhalb der ersten sechseinhalb Krankheits-
jahre mit einer Erwerbsunfahigkeitsberentung zu rechnen ist. Nach einem Jahr trat Er-
werbsunfahigkeit bei 5 %, nach zwei Jahren bei 15 %, nach drei Jahren bei 20 % und
nach sechseinhalb Jahren bei 28 % auf (Brauer, Merkesdal und Mau 2002). Aus diesen
Befunden lasst sich fir die ersten funf Krankheitsjahre eine Inzidenzrate von 5 % EU-
Berentung pro Jahr schatzen. Eine systematische Ubersichtsarbeit zur Arbeitsunfahigkeit
von RA-Patienten in internationalen Querschnitts- und Langsschnittstudien belegte eben-
falls den steigenden Anteil arbeitunfahiger RA-Patienten mit zunehmender Krankheits-
dauer. Dieser Anstieg war in US-amerikanischen Studien besonders ausgepragt (Vers-
tappen et al. 2004). Die europaischen Arbeitsunfahigkeitsraten sind demnach generell
héher als die US-amerikanischen Werte. Hier werden Unterschiede der sozialen Siche-
rungssysteme als Ursachen diskutiert: Der Zugang zu Sozialleistungen ist in Europa we-

sentlich leichter als in Nordamerika (Verstappen et al. 2004).

Mit diesen vorliegenden Daten impliziert die RA eine erhebliche Gefahrdung der Arbeits-
bzw. Erwerbsfahigkeit, welche eine ,persdnliche Voraussetzung® (§10 SGBVI) fir die Ge-
wahrung einer medizinischen Rehabilitationsleistung darstellt. Auch 16st die RA oft Kran-

kengeldzahlungen aus.

Die RA gehort neben anderen chronischen Gelenkerkrankungen zu den haufigsten Ursa-
chen von Hilfe- und Pflegeabhangigkeit in der Bevélkerung. Eine Untersuchung zum Hil-
febedarf bei Patienten mit RA ergab, dass - unter normalen Behandlungsverhaltnissen -
ein Viertel der RA-Kranken mit einer Krankheitsdauer unter flinf Jahren regelmafig und

dauerhaft auf fremde Hilfe angewiesen ist (Westhoff et al. 2000).

Hohe direkte wie indirekte Krankheitskosten unterstreichen die gesundheitsékonomische
Bedeutung der RA (z.B. Kvien 2004). Die Gesamtkosten pro Patient werden auf jahrlich
15.000 € geschatzt (Merkesdal et al. 2002). Daten der AOK Niedersachsen bzw. Kassen-
arztlichen Vereinigung Niedersachsen und patientenbezogener ambulanter Abrechnun-
gen von N=338 Patienten mit gesicherter RA kamen auf direkte Kosten in Hohe von etwa
3.800 € pro Patient und Jahr, davon entfielen 2.312 € ausschlieRlich auf Folgen der RA,
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d.h. auf keine andere Erkrankung des Patienten. Die indirekten Kosten aufgrund von
Fehlzeiten am Arbeitsplatz wurden im Jahre 2001 mit etwa 2.800 € pro Patient und Jahr
beziffert, wegen vorzeitiger Berentung waren es etwa 8.300 € pro Patient und Jahr. Zu-
satzlich mussten die Patienten aufgrund ihrer RA im Mittel jahrlich mehr als 400 € privat
bezahlen, vor allem fir Zuzahlungen bei nichtarztlichen Leistungen (bspw. Physiothera-
pie) und Medikamenten (Ruof et al. 2003; Mittendorf und von der Schulenburg 2006). In-
ternationale Kostenanalysen wurden in einem Review von Rosery, Bergemann und Maxi-

on-Bergemann (2005) gegenibergestellt.

1.2.4 Versorgungssituation der rneumatoiden Arthritis

Entwicklung und Stand der rheumatologischen Versorgungsforschung in Deutsch-

land

Im den Jahren 1980, 1983 und 1987 erstellte die Bundesregierung Rheumaberichte, die
letzte Fortschreibung erfolgte 1997. Darin wurden Defizite und erreichte bzw. angestrebte
Verbesserungen der Versorgungssituation Rheumakranker aufgefiihrt, z.B. im ambulan-
ten und rehabilitativen Bereich, sowie der politische Wille zur Forschungsférderung be-
kundet. Der letzte Bericht betonte vor allem die Notwendigkeit der wohnortnahen, kontinu-
ierlichen und interdisziplinar vernetzten Betreuung Rheumakranker (Bundesministerium
fur Gesundheit 1997).

Die rheumatologische Ursachen- und Versorgungsforschung wurde seit 1979 innerhalb
des Programmes ,Forschung und Entwicklung im Dienste der Gesundheit* bzw. ,Ge-
sundheit 2000, spater auch im Rahmen der Public Health-Férderung (ab 1992) bzw. der
Rehabilitationsforschung (ab 1997) vom Bund geférdert (vgl. Bundesministerium fur Ge-
sundheit 1997). Zunachst wurden punktuelle Foérderprojekte zu rheumatologischen The-
men finanziert, so z.B. in Sonderforschungsbereichen der Deutschen Forschungsgemein-
schaft (DFG) zu rheumatoiden Erkrankungen bei Mensch und Tier an der Veterinarmedi-

zinischen bzw. Medizinischen Hochschule Hannover (MHH; vgl. Kalden 2006).

Daran war die Arbeitsgruppe um Herrn Prof. Dr. Dr. H. Raspe seit Anfang der 1980er Jah-
re, damals an der Abteilung Rheumatologie der Medizinischen Hochschule Hannover, mit
Forschungstatigkeiten zum Verlauf und den ,Outcomes” der friihen RA involviert. Er war
Griinder und Leiter der Mobilen Rheumahilfe Hannover, eines von 1983 bis 1990 vom
BMBF geforderten rheumatologisch-sozialmedizinischen Modellprojekts einer kompre-

hensiven wohnortnahen Versorgung von RA-Patienten (Modellverbund Wohnortnahe
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Rheumaversorgung 1991; Raspe 1992). Das Projekt integrierte modellhaft Elemente der
Versorgungs-, Evaluations- und Implementationsforschung. In zwei DFG-
Sonderforschungsbereichen wurden Kohorten von Patienten mit einer fruhen RA aufge-
baut, die teilweise bis heute an der Medizinischen Hoschschule Hannover weitergefuhrt
werden (vgl. Mau et al. 1996a,b; Brauer, Merkesdal und Mau 2002; Mau et al. 2005). Ein

Fokus lag dabei auf der sozialmedizinischen Prognose der frihen RA.

Mitte der 1980er Jahre wurde ein neuer Schwerpunkt auf Atiologie und Pathogenese ent-
zundlich-rheumatischer Erkrankungen gesetzt, in den seit 1985 Fordermittel in Héhe von
32.000.000 DM in 31 Projekte flossen. Zusatzlich wurden klinische Forschergruppen der
Max-Planck-Gesellschaft an der Medizinischen Klinik Il in Erlangen errichtet. Der Frei-
burger Abteilung fir Rheumatologie wurden zwei DFG-Forschergruppen zugeordnet. In
Lidbeck wurde der Stiftungslehrstuhl Rheumatologie an der Medizinischen Universitatskili-

nik unter Tragerschaft der Rheumaklinik Bad Bramstedt eingerichtet.

Parallel zu diesen Entwicklungen wurde zunehmend die infrastrukturelle Trennung rheu-
matologischer Forschung und Versorgung konstatiert. Im Jahre 1985 initiierte der Senator
fur Gesundheit und Soziales die Griindung des Deutschen Rheumaforschungszentrums
in Berlin. Weiterhin unterstiitzte der Bund die Etablierung interdisziplindrer Zentren fir
klinische Forschung und die Schaffung von Kompetenzzentren. Verschiedene Bundesfor-
derprogramme dienten der interdisziplindren Verknipfung und Bundelung von Forscher-
gruppen (besonders im Bereich der entzindlich-rheumatischen Erkrankungen), wie bspw.
durch den Aufbau von Rheumaforschungsverbunden sowie der Schaffung Regionaler
Kooperativer Rheumazentren. Ihre strukturelle Entwicklung orientierte sich an den bereits
seit 1974 in den USA etablierten Multi-Purpose Arthritis Centres (vgl. Hulsemann und Ku-
ipers 2006). Die Rheumazentren haben vor allem die Optimierung der Patientenversor-
gung zum Ziel und sind seit 1993 fur die Rheumatologische Kerndokumentation verant-
wortlich. Dabei werden die in 24 Zentren ambulant behandelten Patienten mit entziindlich-
rheumatischen Erkrankungen einmal jahrlich anhand eines Patienten- und eines Arztfra-
gebogens dokumentiert (z.B. Zink et al 2004a,b). Auf Initiative von sechs Kompetenzzent-
ren (Berlin, Disseldorf, Erlangen, Freiburg, Hannover und Libeck/Bad Bramstedt) hin
wurde das Kompetenznetz Rheuma gegriindet. Es wird seit 1999 als eines von insgesamt
17 Kompetenznetzen Uber Bundesmittel finanziert und ist seit 2004 als Arbeitsgemein-
schaft in die Deutsche Gesellschaft flir Rheumatologie (DGRh) integiert. Die BMBF-
Forderung des Kompetenznetzes lauft Ende 2007 aus. Momentan ist zu beflirchten, dass
diese fur Gesundheitspolitik und Wissenschaft gleichermallen bedeutsame Datenbasis
entweder eingestellt oder der Industrie untergeordnet werden muss (Zink und Mau 2006b;
personliche Mitteilung von Prof. A. Zink am 24.07.2007). Die Deutsche Gesellschaft fur

Rheumatologie veréffentlichte im Mai 2006 einen nationalen Rheumaforschungsplan
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(DGRh 2006). Darin wird die langfristige Forschungsférderung mit Schwerpunktsetzung in
den Bereichen der rheumabezogenen Epidemiologie, Rehabilitations- und Versorgungs-
forschung gefordert (z.B. Kalden 2006; Zink und Mau 2006b).

Funf Standorte in Deutschland haben aktuell inren Schwerpunkt auf rheumaepidemiologi-
sche Fragestellungen gelegt. Das Berliner Rheumaforschungszentrum bearbeitet Fragen
der Rheumaepidemiologie. In Halle und Freiburg werden rehabilitationswissenschaftliche
Fragestellungen erforscht. Den Gebieten der Gesundheitsdkonomie und Evaluation neuer
Versorgungskonzepte widmet sich die Arbeitsgruppe in Hannover. Die Epidemiologie und

Versorgung v.a. der Osteoporose bei RA werden in Libeck bearbeitet.

Medizinische Versorgung der rheumatoiden Arthritis

Die Datenbasis der deutschen Kerndokumentation erlaubt Aussagen zur Versorgungs-
qualitat von Rheumapatienten in Deutschland. Trotz der guten Mdglichkeiten der Kontrolle
der Krankheit bei fachrheumatologischer Betreuung ist es in Deutschland Realitat, dass
nur etwa 20 % aller RA-Kranken in rheumatologischen Spezialreinrichtungen wie Fach-
arztpraxen, Kliniken oder universitaren Spezialsprechstunden behandelt werden (vgl. Mau
und Zink 2001; Strangfeld und Zink 2006). Zu Beginn der 1990er Jahre hatte mehr als die
Halfte der RA-Betroffenen im Verlauf der langjahrigen Erkrankung niemals Kontakt zu

einem Rheumatologen (Mau, Raspe und Wasmus 1995; Raspe, Mau und Wasmus 1989).

1994 legte die Kommission ,Regionale Rheumatologische Versorgung“ der Deutschen
Gesellschaft fur Rheumatologie ein Memorandum zur Lage und Entwicklung einer wohn-
ortnahen Versorgung chronisch Rheumakranker in Deutschland vor (Kommission Regio-
nale Rheumatologische Versorgung der DGRh 1994). Es wurden Empfehlungen zur Op-
timierung der Zusammenarbeit von Primararzten und Rheumatologen formuliert sowie
Vorschlage zur Integration von Rheumazentren in diese Zusammenarbeit gemacht. Eine
weitere Kommission wies auf bestehende Defizite im Bereich der rheumatologischen Re-
habilitation hin (Jackel et al. 1996). Auch in einem spateren Projekt mit der Rheumaliga
Schleswig-Holstein zeigten sich Hinweise auf eine rehabilitative Unterversorgung von RA-

Kranken (Blosze, Josenhans und Raspe 1998).

Aktuelle Daten der Kerndokumentation beschreiben die ambulante Betreuung von N=755
RA-Patienten durch Hausarzte und Rheumatologen und deren Einfluss auf den Krank-
heitsverlauf (Strangfeld und Zink 2006). Dabei wurden wesentliche Defizite der hausarztli-
chen im Vergleich zur spezialisierten Versorgung von RA-Patienten sichtbar: Nicht-
spezifische und rheumatologische Betreuung unterschieden sich signifikant in der Verord-

nungshaufigkeit von Basistherapeutika, deren Abbruchstrategien und der Therapiekonti-
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nuitat. Unter hausarztlich betreuten RA-Patienten traten signifikant mehr Arbeitsunfahig-
keitstage auf als unter den rheumatologisch Versorgten, auch bei gutem Funktionsstatus
(FFbH >72 %). Diese Ergebnisse verdeutlichen die Relevanz einer facharztlichen Betreu-
ung RA-Betroffener. Die Kommission ,Qualitatssicherung“ der Deutschen Gesellschaft fur
Rheumatologie entwickelte eine ,Leitlinie fir das Symptom Gelenkschwellung* fiir Arzte
auf der primararztlichen Ebene und formulierte Uberlegungen zu einer effektiveren Zu-

sammenarbeit zwischen Hausarzt und Rheumatologe (Keitel et al. 2000).

Bislang wird von einer Unterversorgung ausgegangen, die wahrscheinlich auch mit der
fehlenden Verflgbarkeit von Facharzten einhergeht. Im ,Memorandum zur Lage und Ent-
wicklung einer wohnortnahen Versorgung chronischer Rheumakranker in Deutschland®
wurde fir die Sicherstellung der rheumatologischen Versorgung ein Anhaltswert von ei-
nem Rheumatologen pro 150 000 Einwohner gefordert (Kommission Regionale Rheuma-
tologische Versorgung der DGRh 1994; Jackel et al. 1996). Nach Angaben des fortge-
schriebenen Rheumaberichts des Bundesministeriums flir Gesundheit (1997) wurde die-
ses Verhaltnis weder im Bereich internistisch-rheumatologischer (1:359.000) noch im Be-
reich orthopadisch-rheumatologischer Versorgung (1:200.000) erreicht. Dieses Defizit
wird im aktuellen Nationalen Rheumaforschungsplan, insbesondere fir flichendeckende
Bundeslander, bestatigt (Hulsemann und Kuipers 2006). Besonders betroffen von der
Unterversorgung sind Patienten, die eine entzliindlich-rheumatische Erkrankung neu ent-
wickeln, wahrend sich die Versorgungssituation rheumatologisch betreuter Patienten
deutlich verbessert hat. Gefordert wird aktuell die flachendeckende Einrichtung von Frih-
arthritissprechstunden, die wissenschaftlich begleitet und evaluiert werden sollten. Hier
sind die Versorgungsforschung und Gesundheitsékonomie sowie die Zusammenarbeit mit

dem Kompetenznetz Rheuma gefragt (Hilsemann und Kuipers 2006).
Rehabilitative Versorgung der rheumatoiden Arthritis

Nationale und regionale Daten machen eine erhebliche rehabilitative Unterversorgung von
RA-Kranken wahrscheinlich (vgl. Raspe 1996; Mau et al. 1996b; Blosze, Josenhans und
Raspe 1998). Ein Memorandum der Kommission Rehabilitation der Deutschen Gesell-
schaft fur Rheumatologie zur ,Lage und Entwicklung der Rehabilitation bei Rheumakran-
ken“ konstatierte eine Unterinanspruchnahme notwendiger Rehabilitationsmalnahmen
(Jackel et al. 1996). Sie sieht wesentliche Defizite in der Art und Organisation des Zu-
gangs zur Rehabilitation chronisch Rheumakranker und empfiehlt friihzeitige rehabilitative
Maflnahmen. Raspe (1996) weist in seiner Analyse systemischer Defizite der medizini-
schen Rehabilitation von RA-Patienten vor allem auf eine fehlende Bedarfsorientierung,
theoretische und diagnostische Mangel, eine geringe Ergebnisorientierung sowie die feh-

lende Prioritaten- und Praferenzendiskussion hin. Auch die Daten aus der Kerndokumen-
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tation belegen, dass ein erheblicher Teil der Patienten nie in Rehabilitationseinrichtungen
behandelt wurde, obgleich vielen Patienten mit RA erst im Rahmen einer Rehabilitation in
einer Fachklinik die notwendigen erganzenden Mallnahmen wie Ergotherapie und Patien-
tenschulung zuganglich gemacht werden (vgl. Zink et al. 2001b). Seit 1999 nahmen jahr-
lich zwischen 12 % und 13 % der ambulant rheumatologisch betreuten RA-Patienten eine
stationdre medizinische Rehabilitation in Anspruch. Neu zugewiesene RA-Patienten
(Erstvorstellung) hatten im Jahr 2001 und 2002 in 9 % der Falle im Vorjahr eine Mal3nah-
me zur medizinischen Rehabilitation erhalten, unter den RA-Patienten mit einer Krank-
heitsdauer von maximal zwei Jahren waren es 13 % (2001) bzw. 12 % (2002). Die mittle-
re Dauer der Rehabilitationsaufenthalte ging von 1994 bis 2000 um etwa eine Woche zu-
rick und liegt seitdem bei 3.5 Wochen (Zink et al. 2004b).

Im Auftrag der Deutschen Gesellschaft flir Rheumatologie wurde im Jahre 2005 eine Rou-
tineberichterstattung zur medizinischen Rehabilitation bei muskuloskelettalen Erkrankun-
gen initiiert, deren Datensatz regelmafig aktualisiert werden soll (Jackel et al. 2005). An-
gestrebt werden Datensammlungen zu bestehenden Versorgungsangeboten, der Inan-
spruchnahme ambulanter bzw. stationarer Rehabilitationsmalinahmen, der Qualitat von
Rehabilitationseinrichtungen, zum Kosten-Nutzen-Vergleich, sowie zur Uber-, Unter- und
Fehlversorgung. Derzeit liegt nur zu den beiden erstgenannten Bereichen Zahlenmaterial
vor. Im Falle der RA wird auf die Kerndokumentation (s.o.; z.B. Zink et al 2004b) zuriick-
gegriffen. Sie erlaubt Ruckschlisse auf Faktoren, die die Inanspruchnahme einer Rehabi-
litationsmaflnahme beeinflussen. Demnach haben die Arbeitsunfahigen im Vergleich zu
arbeitsfahigen Berufstatigen eine erhéhte (OR=2.9) bzw. Hausfrauen und Altersrentner
eine geringere Chance (jeweils OR=0.8), RehabilitationsmalRnahmen zu erhalten (Zink et
al. 2002). Im Vergleich zur Schmerzstarke 0-2 auf einer numerischen Ratingskala haben
Patienten mit einer Schmerzintensitat von 7-10 etwa doppelt so gute Chancen, eine Re-
habilitationsmalRnahme bewilligt zu bekommen (OR=2.3). Patienten in den neuen Bun-
deslandern erhalten nach wie vor seltener rehabilitative MaRnahmen als jene der alten
Bundeslander (OR=0.8).

1.3 Ableitung der Ziele und Fragestellungen der Untersuchung

Fur die RA wird in Deutschland generell eine Unterbehandlung angenommen; dies gilt
auch und vor allem flr ihre rehabilitative Versorgung (z.B. Raspe 1996; Zink et al. 2004b;
Jackel et al. 2005). Klinische Studien, Ubersichtsarbeiten und Evidenz-basierte Leitlinien

aus dem Ausland legen die Hypothese des Nutzens einer friihzeitigen multidisziplinar-
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multimodalen Intervention nahe. In Deutschland wird eine solche Mallinahme vor allem im
Rahmen einer stationdren medizinischen Rehabilitation in Rheumafachkliniken durchge-
fuhrt. Ihr Nutzen und Einfluss auf den Krankheitsverlauf der RA wurde bislang nicht unter-

sucht.

Die vorliegende Studie dient der Uberprifung der Akzeptanz und Effektivitat einer Bera-
tung in Richtung auf eine stationare medizinische Rehabilitation unter 20 bis 62jahrigen
erwerbstatigen Pflichtversicherten gesetzlicher Krankenkassen und Rentenversicherun-
gen. Im Rahmen eines randomisierten kontrollierten Studiendesigns werden folgende

Fragen untersucht:

(1) Wird das Angebot einer Beratung durch die Krankenkassen im Hinblick auf eine sta-
tionare medizinische Rehabilitation von Erwerbstatigen mit rheumatoider Arthritis an-

genommen?

(2) Nehmen die Teilnehmer der Interventionsgruppe aufgrund ihres Beratungsgesprachs
im Nachbeobachtungszeitraum signifikant haufiger an einer stationaren medizini-

schen Rehabilitationsmaflnahme teil als die Kontrollgruppenteilnehmer?

(3) Fuhrt die Beratung im Hinblick auf eine stationare medizinische Rehabilitationsmal3-
nahme der Interventionsgruppenteilnehmer im Vergleich zur Kontrollgruppe zu signi-
fikant gunstigeren Entwicklungen in Bezug auf a) die Inzidenz und Dauer von Ar-
beitsunfahigkeit/Krankenhausaufenthalten sowie die Haufigkeit von Berentungen und

b) subjektive somatische und psychische Gesundheitsparameter?

Zusatzlich wurde ein neuartiges Rekrutierungsverfahren erprobt. In der Versorgungsfor-
schung werden Studienstichproben gangigerweise Uber selektierte Arzte oder Kliniken
gewonnen. In diesem Zusammenhang wird immer wieder auf potenzielle Selektionseffek-
te hingewiesen, welche eine Interpretation und Ubertragbarkeit von Studienergebnissen
erheblich einschranken konnen. Um diese Selektionseffekte zu minimieren, wurde inner-
halb unseres Projektes ein Rekrutierungsverfahren Uber Routinedaten der beteiligten
Krankenkassen mit anschliellender zweistufiger Fallsicherung erprobt. Daraus resultierte

die vierte Fragestellung:

(4) Ist die Rekrutierung der Studienpopulation Uber Routinedaten der Gesetzlichen

Krankenkassen machbar?
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2 Voraussetzungen der Projektdurchfihrung

2.1 Durchfihrung

Das Projekt wurde im Rahmen einer 6ffentlichen Ausschreibung des Forderschwerpunk-
tes ,Versorgungsforschung“ des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung und der
Spitzenverbande der Gesetzlichen Krankenkassen im Mai 2003 beantragt und laut Zu-
wendungsbescheid vom 18.09.2003 mit einer Gesamtférdersumme von 134.116 Euro
bewilligt. Die Studie wurde von Januar 2004 bis Marz 2006 am Institut fir Sozialmedizin
des  Universitatsklinikums  Schleswig-Holstein  durchgefuhrt  (Férderkennzeichen
01GL0306). Projektleiter: Prof. Dr. med. Dr. phil. Heiner Raspe, beteiligte Wissenschaftler:
Dr. phil. Angelika Hippe und Dipl.-Psych. Susanne Schlademann (0.5 BAT lla-Stelle fur
27 Monate); Dokumentation: Christel Zeuner (0.5 BAT VII-Stelle flr 27 Monate).

2.2 Votum der Ethikkommission

Das Projekt wurde am 15.07.2003 durch die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat
der Universitat zu Lubeck genehmigt (AZ 03-069; vgl. Anhang 2 auf Seite 145).

2.3 Datenschutzbestimmungen

Vor Studienbeginn wurde unter Beteiligung aller Kooperationspartner ein Datenschutz-
konzept erstellt. Detaillierte Ausfihrungen enthalten Kapitel 3.2 auf Seite 35 sowie
Anhang 3 ab Seite 146.

2.4 Kooperationspartner

Am Projekt waren sechs gesetzliche Krankenkassen beteiligt (Allgemeine Ortskranken-
kasse Schleswig-Holstein, Barmer Ersatzkasse Nord, Betriebskrankenkasse Drager und
Hanse, Deutsche Angestellten Krankenkasse Schleswig-Holstein und Hamburg, Innungs-
krankenkasse Schleswig-Holstein, Techniker Krankenkasse Schleswig-Holstein) sowie
die Deutsche Rentenversicherung-Nord (ehemals Landesversicherungsanstalt Schleswig-
Holstein), die Deutsche Rentenversicherung-Bund (ehemals Bundesversicherungsanstalt
fur Angestellte), die Rheumaklinik Bad Bramstedt, der Berufsverband Deutscher Rheuma-

tologen e.V. und die Rheumaliga Schleswig-Holstein e.V.
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2.5 Exkurs Studienregistrierung

Aktuell wird eine intensive Diskussion zur prospektiven Registrierung von Forschungspro-
jekten gefuhrt. In einigen Landern bzw. auch vom International Commitee of Medical
Journal Editors (ICMJE) wird bereits eine Registrierungspflicht praktiziert, wahrend andere
Staaten eine Registrierungsempfehlung geben. Nach den Vorgaben der Weltgesund-
heitsorganisation sind alle klinischen Studien registrierungspflichtig. Klinische Studien
werden dabei definiert als ,...any research study that prospectively assigns human par-
ticipants or groups of humans to one or more health-related interventions to evaluate the
effects on health outcomes®, reine Beobachtungsstudien sind demnach nicht registri-
erungspflichtig. Die ICMJE greift diese Definition auf. Sie soll als Registrierungsmalistab
fur alle klinischen Studien gelten, die ab Juli 2008 mit der Teilnehmerrekrutierung begin-
nen (Laine et al. 2007).

Argumente fir die Registrierung finden sich zum einen sowohl wissenschaftlich als auch
ethisch in der Bundelung und Transparenz von Forschungstatigkeiten, der Reduktion des
~publication bias“ sowie der Vermeidung duplikativer Forschung (z.B. www.controlled-
trials.com; www:.clinicaltrials.gov; Deutsches Cochrane Zentrum 2005; Sim et al. 2006).
Zum anderen stehen mit 6ffentlich zuganglichen Registern verschiedensten Zielgruppen
Informationen zur Verfigung, die neben politischen Entscheidungstrdgern, Férderern,
Wissenschaftlern, Ethikkommissionen und pharmazeutischen Herstellern vor allem Pati-
enten, potenzielle Studienteilnehmer und die interessierte Offentlichkeit umfassen. Damit
dient die Studienregistrieung nicht nur der Verbreitung von Erkenntnissen in der For-
schungslandschaft, sondern auch der 6ffentlichen Zuganglichkeit von Forschungsergeb-
nissen. Solche Ergebnisse konnten ohne den Altruismus der Studienteilnehmer nicht ge-
wonnen werden. Die Basis einer altruistischen Haltung ist das Vertrauen in die medizini-
sche Forschung, das nicht zuletzt durch Transparenz und Kommunikation der Ergebnisse
gestarkt werden kann (Laine et al. 2007). Die Weltgesundheitsorganisation sieht in der
Registrierung aller klinischen Studien eine wissenschaftliche, ethische und moralische
Verantwortung (World Health Organization 2007). Diese Sicht wird auch vom Arbeitskreis
der deutschen Ethikkommissionen geteilt. Ihre Arbeit wird durch die Studienregistrierung
erheblich unterstitzt. So koénnen Studienregister helfen, die Bedeutung einer Fragestel-
lung abzuschatzen, sie erleichtern die Nutzen-Risiko-Abwagungen, dienen der Wahrung

der Patientenautonomie und férdern die Studienqualitat (Victor 2004).

Die Einrichtung eines nationalen Studienregisters wurde (und wird) kontrovers diskutiert.
Sehen einige in der Erstellung eines deutschen Registers die Gefahr einer Insellésung
(z.B. Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. 2005), betonen andere Diskussi-

onsteilnehmer seine Unverzichtbarkeit fur die Schaffung forschungsbezogener Transpa-
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renz in der deutschen Offentlichkeit (vgl. Wissenschaftsrat 2005). Auch der Deutsche
Bundestag fordert in seiner Beschlussempfehlung des Ausschusses fur Gesundheit und
soziale Sicherung vom 15.06.2005 die Schaffung einer verbindlichen, national organisier-
ten Registrierung fir alle klinischen Prifungen am Menschen. In Deutschland seien (auch
aufgrund fehlender Registrierungspflicht) nur 50% aller Studien 6ffentlich bekannt, wah-
rend in anderen EU-Mitgliedsstaaten (Grolbritannien, Frankreich, ltalien, Niederlande)
offentliche Register bereits im Aufbau bzw. implementiert waren (Deutscher Bundestag
2005). Das BMBEF rief daraufhin im Dezember 2005 in einer 6ffentlichen Ausschreibung
Antragsteller zu Projektierung eines dauerhaften nationalen Registers auf. Die eingegan-
genen Konzepte wurden von einem internationalen Gutachtergremium bewertet. Das
Vorhaben der Universitat Freiburg konnte sich durchsetzen und startete am 01.08.2007
mit einer einjahrigen Vorlaufphase, die der Schaffung der Infrastruktur des nationalen Re-
gisters dient. Erste Studien kdnnen voraussichtlich im Sommer 2008 registriert werden
(personliche Mitteilung von Frau Dr. Gabriele Hausdorf, BMBF, am 25.07.2007).

Im internationalen Bezug stellt die Schaffung der ,International Clinical Trial Registry Platt-
form*“ durch die Weltgesundheitsorganisation im Mai 2005 die bedeutsamste Entwicklung
der Studienregistrierung dar. Diese Registrierungsplattform blndelt auf internationaler
Ebene (auch krankheitsspezifische und nationale) Register, die den Registrierungskrite-
rien der Weltgesundheitsorganisation entsprechen, in einem Metaregister. Dabei werden
alle in den berucksichtigten Primar- und Partnerregistern verzeichneten klinischen Studien

auf Duplikate Uberpruft, da viele Studien in mehreren Registern angemeldet wurden.

Aktuell stehen flr die Studienregistrierung randomisierter kontrollierter Studien sowohl
kostenpflichtige RCT-Register (z.B. www.controlled-trials.com) als auch kostenfreie, de-
signunabhangige Register zur Verflgung. Das vorliegende Projekt wurde unter der Ken-

nung NCT00229541 bei www.clinicaltrials.gov registriert.
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3 Material und Methodik

3.1 Allgemeiner Studienablauf

Zur Beantwortung der genannten Fragestellungen diente ein randomisiertes, kontrollier-
tes, prospektives Studiendesign. Anhand zweier Messzeitpunkte (Ausgangslagenmes-
sung und Folgebefragung, zwolf Monate nach der Ausgangslagenmessung) wurden die
Krankheitsverlaufe zweier Personengruppen in einem Beobachtungszeitraum von zwolf

Monaten miteinander verglichen. Abbildung 5 gibt einen Uberblick der Studienphasen.

Abbildung 5: Studienphasen und zeitlicher Verlauf

zeitlicher Ablauf:

Implementierung

Datenschutzabklarungen 01/2004 - 06 / 2004

Rekrutierung potenzieller Studienteilnehmer Uber GKV

e GKV-Datenbankrecherche zur Identifikation von V__ersicherten 05 / 2004 — 08 / 2004

e Screeningbefragung zur Diagnosesicherung und Uberprifung der
Ein- / Ausschlusskriterien

Teilnehmerselektion

o ACR-kriteriengestltztes Expertenurteil (RA, Psoriasis-Arthritis) 0972004

Ausgangslagenmessung
Fragebogen zum Gesundheitszustand; Einverstandniserklarung

@ 11 /2004 — 12 / 2004

( 7\
Interventionsgruppe } [ Kontrollgruppe

10 /2004 — 12/ 2004

(Reha-Beratung; Rehal) (usual care; ggf. Reha?) 0172005 - 03/2005

- J

12-Monats-Follow-Up

Fragebogen zum Gesundheitszustand 10/2005 - 12/2005

Datentbermittlung
GKV: AU, Krankenhausentlassung, stufenweise Wiedereingliederung
Rentenversicherer: Daten zu Renten und Rehabilitationsmalinahmen

02 /2006 — 04 / 2006

Legende: GKV=gesetzliche Krankenversicherung/Krankenkasse; ACR= American College of Rheumatology;
RA=rheumatoide Arthritis; R=Randomisierung; AU=Arbeitsunfahigkeit
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3.2 Datenschutzkonzept

Zu Projektbeginn wurde mit allen beteiligten Kooperationspartnern ein Datenschutzkon-
zept erarbeitet (vgl. Anhang 2 auf Seite 145). Die GKV-Datenbankrecherchen sowie die
projektabschlieRende Ubermittlung von Sozialdaten durch die Krankenkassen und Ren-
tenversicherungstrager erforderten eine zeitintensive und wechselhafte Diskussion der
datenschutzrechtlichen Basis, die zu einer dreimonatigen Verzégerung des Projektbe-

ginns fuhrte.

Das Projekt war keine Auftragsforschung, d.h. die Durchflihrung erfolgte wissenschaftsini-
tiiert im Rahmen einer offentlichen Ausschreibung von Fordergeldern durch das BMBF
und die GKV-Spitzenverbande. Damit unterschied es sich wesentlich von einem Vorgan-
gerprojekt, das mit Fokus auf muskuloskelettalen Beschwerden ein vergleichbares For-
schungsdesign aufwies, jedoch auf Initiative eines Auftraggebers (der Landesversiche-
rungsanstalt Schleswig-Holstein) hin durchgeflihrt wurde und sich daher auf andere da-

tenschutzrechtliche Grundlagen stlitzte (Hlppe, Glaser-Méller und Raspe 2006).

Im Rahmen der Rekrutierungsphase der vorliegenden Studie wurde innerhalb der Kran-
kenkassen unter anderem die Absicherung der Datenbankrecherche Uber § 287 SGB V
diskutiert, der in der Fassung vom 13. Juni 1994 Regelungen zur Durchflihrung von For-
schungsvorhaben beinhaltet. Alternativ stand § 284(1) Nr. 13 SGB V zur Debatte, der den
Umgang mit Sozialdaten in den Krankenkassen reguliert und letztlich von den Kranken-

kassen als Rechtsgrundlage anerkannt wurde (BfA 2003).

Fir die Datentbermittiung ans Institut fir Sozialmedizin wurde die Notwendigkeit der Be-
antragung einer Genehmigung nach § 75 SGB X zur Ubermittlung von Sozialdaten fir die
Forschung und Planung diskutiert (BfA 2003). Wahrend die AOK und IKK dem Ministeri-
um flr Soziales, Gesundheit und Verbraucherschutz Schleswig-Holstein als Aufsichtsbe-
hdérde zugeordnet waren, unterstanden die Ersatzkassen dem Bundesversicherungsamt
(BVA). Aufgrund dieser unterschiedlichen Zustandigkeiten lagen verschiedene Einschat-
zungen vor. Auch innerhalb der Krankenkassen vertraten die jeweiligen Datenschutzbe-
auftragten unterschiedliche Standpunkte. AOK und IKK stellten einen Antrag auf Geneh-
migung nach § 75 SGB V beim zustandigen Landesministerium. Nach dessen Entschei-
dung vom 27.04.2004 war die Erteilung einer Genehmigung nicht notwendig, da das Stu-
dienprotokoll das Einholen einer schriftlichen Einverstandniserklarung der Versicherten

vorsah. Das BVA schloss sich dieser Entscheidung an.

Die in der Guten Praxis Sekundardatenanalyse geforderte Durchfiihrung systematischer
Probesuchlaufe wurde von den beteiligten Krankenkassen aus datenschutzrechtlichen
Griinden abgelehnt (Empfehlung 04.02; vgl. Swart et al. 2005).
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3.3 Teilnehmerrekrutierung

Die Durchfihrung von Interventionsstudien im Kontext der Versorgungsforschung schei-
tert haufig an einem adaquaten Zugang zur Zielpopulation. Oftmals muss auf Stichproben
zurlckgegriffen werden, die einer Vorselektion durch Klinik- oder Arztkontakte unterwor-
fen sind. Um diesen Selektionseffekt zu umgehen, wurde innerhalb des vorliegenden

Projektes ein neuartiger Zugangsweg zur Studienpopulation gewahlt.

Dazu wurden zunachst in Frage kommende Versicherte anhand vorgegebener Suchkrite-
rien Uber Routinedatenbestdande der beteiligten Krankenkassen identifiziert. In einem
zweistufigen Screeningverfahren wurden die potenziellen Studienteilnehmer mittels eines
Screeningfragebogens zur Diagnosesicherung mit nachgeschaltetem Expertenurteil auf
ihre Elegibilitat zur Studienteilnahme hin Uberprift. Eingeschlossen werden sollten er-
werbstatige GKV-Pflichtversicherte im Alter von 20 bis 62 Jahren, die an einer friihen RA
litten (Krankheitsdauer unter finf Jahren laut SIGN-Leitlinie SIGN 2000/2004). Die aus-

fuhrlichen Einschluss- und Ausschlusskriterien sind in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschluss:

o Mitglied einer der teilnehmenden Krankenkassen (AOK, BEK, BKK, DAK, IKK, TK)

¢ Mitglied der gesetzlichen Rentenversicherung (LVA S-H, BfA)

e Alter zwischen 20 und 62 Jahren

o aktuelle Erwerbstatigkeit

¢ Krankheitsdauer unter finf Jahren

¢ RA-Fallidentifikation mittels ACR-kriteriengestiitzten Expertenurteils (Arnett et. al 1988)
o Erflllung der versicherungsrechtlichen Voraussetzungen fiir eine Rehabilitation

Ausschluss:

e bereits eingetretene Erwerbsunfahigkeit

o fehlende Kooperationsfahigkeit oder -bereitschaft

¢ Rehabilitation innerhalb der letzten 48 Monate
Legende: AOK=Allgemeine Ortskrankenkasse, BEK=Barmer Ersatzkasse, BKK=Betriebs-
krankenkasse DragerundHanse; DAK=Deutsche Angestellten Krankenkasse; IKK=Innungs-

krankenkasse; TK=Techniker Krankenkasse; LVA S-H=Landesversicherungsanstalt Schleswig-
Holstein; BfA=Bundesversicherungsanstalt fir Angestellte

3.3.1 Identifikation potenzieller Studienteilnehmer

Die Identifikation moglicherweise in Frage kommender Studienteilnehmer in den Daten-
bankbestanden der beteiligten Krankenkassen erfolgte im Mai bis Juli 2004 anhand ein-

heitlicher Suchkriterien. Innerhalb ihrer pflichtversicherten 20- bis 62jahrigen aktuell er-
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werbstatigen Mitglieder recherchierten die Krankenkassen drei verschiedene Datenquel-

len: Arbeitsunfahigkeits-, Krankenhausentlassungsdiagnosen sowie Rezeptdaten.

1) Es sollen alle zum Rekrutierungszeitpunkt erwerbstatigen Pflichtversicherten der betei-
ligten Krankenkassen, die der Altersgruppe der 20- bis 62jahrigen angehéren und in den
vergangenen 24 Monaten wegen RA-spezifischer ICD-10 Diagnosen arbeitsunfahig ge-
meldet waren, identifiziert werden. Dabei waren fir die Datenbanksuchlaufe folgende
ICD-10-Diagnosen zu berucksichtigen:

e MOS5 (seropositive chronische Polyarthritis): M05.0, M05.1; M05.2; M05.3; M05.8; M05.9

e MO06 (sonstige chronische Polyarthritis): M06.0, M06.1; M06.2; M06.3; M06.4; M06.8; M06.9

e M13 (sonstige Arthritis): M13.0; M13.1; M13.9

e M79 (Sonstige Krankheiten des Weichteilgewebes, anderenorts nicht klassifiziert): M79.0

2) Weiterhin waren alle zum Rekrutierungszeitpunkt erwerbstatigen Pflichtversicherten der
beteiligten Krankenkassen, fiir die in den letzten 24 Monaten RA-spezifische ICD-10 bei
Krankenhausentlassung dokumentiert wurden, herauszufiltern. Fir diese Datenbanksuch-
laufe galten die gleichen Schlisseldiagnosen des ICD-10 wie im Falle der Arbeitsunfahig-

keitsdaten (s.o.).

3) Mit Hilfe eines externen Experten (niedergelassener Rheumatologe) wurde eine Liste
17 RA-spezifischer Medikamente zusammengestellt und mit den zugehérigen Pharma-
zentralnummern versehen (vgl. Anhang 4 auf Seite 143). Diese Informationen dienten als
dritter Zugangsweg zur Studienpopulation. Fur die Rekrutierung galten auch hier die letz-

ten 24 Monate als Bezugszeitraum.

Alle drei beschriebenen Datenquellen waren einzeln und in Kombinationssuchldufen zu
recherchieren. Die identifizierten Versicherten wurden in jeder Krankenkasse mit fortlau-
fender Codenummer pseudonymisiert. Sdmtliche Datenubermittiungen an das Institut fur
Sozialmedizin erfolgten lediglich unter Angabe dieses ID-Codes. Die Verknupfung der ID
mit den zugehdrigen personlichen Daten war allein den Krankenkassen maoglich. Die
Krankenkassen dokumentierten die Rekrutierungsergebnisse. Zur Ermdglichung einer
spateren Nonresponseanalyse Ubermitteln sie dem Institut fir Sozialmedizin zu allen iden-
tifizierten Versicherten unter Verwendung der ID folgende Angaben: Datenquelle(n) der

Identifikation, Geburtsdatum oder Geburtsjahr, sowie das Geschlecht.

3.3.2 Screeningbefragung

Alle Uber die vorgegebenen Suchkriterien identifizierten Versicherten wurden durch die
Krankenkassen zwischen Juli 2004 und August 2004 unter Angabe des ID-Codes zur

Screeningbefragung angeschrieben. Der Brief enthielt einen codierten zweiseitigen
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Screeningfragebogen, einen Freiumschlag an das Institut fir Sozialmedizin sowie ein vom
Institut fir Sozialmedizin vorformuliertes Anschreiben der Krankenkasse (vgl. Anhang 5
auf Seite 151). Darin wurden die Versicherten auf den Rekrutierungsweg uber Kranken-
kassendaten und die damit verbundenen Unsicherheiten im Hinblick auf das Zutreffen der
angenommenen Diagnose ,RA“ hingewiesen. Der Screeningfragebogen diente der Diag-
nosesicherung und Uberpriifung der Einschluss- und Ausschlusskriterien. Eine Grundlage
des Fragebogens bildete ein Instrument, das Guillemin et al. (2003) zur zweigestuften
Pravalenzabschatzung von RA bzw. Spondylitis ankylosans in der Bevdlkerung entwickelt

hatten.

Der im Rahmen des vorliegenden Projektes erstellte Fragebogen operationalisierte in
Anlehnung an Guillemin et al. (2003) die 1987 Uberarbeiteten RA-Klassifikationskriterien
des American College of Rheumatology (ACR; Arnett 1988) und enthielt weitere relevante
Krankheitsanzeichen und -symptome. Weiterhin wurden ein Mannequin der grofen Ge-
lenke sowie die Hand- und Fufigelenke zur Kennzeichnung schmerzhafter/geschwollener
Gelenke eingebracht (in Anlehnung an die Patientenfragebdgen der Kerndokumentation
des Kompetenznetzes Rheuma/Deutsches Rheumaforschungszentrum). Zusatzliche Fra-
gen bezogen sich auf Einschluss- und Ausschlusskriterien (RehabilitationsmalRnahmen,
Krankheitsdauer, Komorbiditaten, Erwerbstatigkeitsstatus). Anhang 5 auf Seite 151 ent-
halt die detaillierte Darstellung des Screeninginstrumentes. Tabelle 5 gibt einen Uberblick
Uber die ACR-Klassifikationskriterien der RA und die korrespondierenden ltems im Scree-
ningfragebogen. Eine Erkrankung kann als RA klassifiziert werden, wenn vier oder mehr

der sieben aufgefuhrten Kriterien erfullt sind (Arnett et al 1988).

Tabelle 5: RA-Klassifikationskriterien des ACR (Arnett et al. 1988) und zugehdrige

Items des Screeningfragebogens

RA-Klassifikationskriterien des ACR Item-Nr. erfullt, wenn...

ACR 1: Morgensteifigkeit der Gelenke (Dauer = 1 Stunde bis | 9 ja

zur maximalen Besserung) 10a =1 Stunde

ACR 2: Arthritis von = 3 Gelenkregionen (Kndchel, Knie, Ell- GG, GH, Summe = 3

bogen, Handgelenk, MTP, PIP, MCT; jeweils links / rechts) GF B

ACR 3: Hande / Handgelenke betroffen (Gelenk, MCP, PIP) GH Summe 21

ACR 4: symmetrische Arthritis (Kndchel, Knie, Ellbogen, GG, GH, Summe 1

Handgelenk, MTP, PIP, MCP) GF -

ACR 5: Rheumaknoten 11 ja

ACR 6: positiver Rheumafaktor 12 13 oder k-A.
13 ja

ACR 7: radiographische Veranderungen 8 ja

Legende: ACR=American College of Rheumatology; MCP=Metacarpophalangealgelenke; MTP=
Metatarsophalangealgelenke; PIP= proximale Interphalangealgelenke; GG = Summenwert Ge-
lenkmannequin groRe Gelenke, GH = Summenwert Gelenkmannequin Handgelenke, GF = Sum-
menwert Gelenkmannequin FuRgelenke, k.A.= keine Angabe
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3.3.3 Teilnehmerselektion

Die Selektion der Studienteilnehmer erfolgte in einem zweistufigen Verfahren. In einer
ersten Selektionsstufe wurden alle Screeningteilnehmer gefiltert, die aktuell erwerbstatig
waren (Item 19; vgl. Anhang 5 auf Seite 151), eine Erkrankungsdauer von unter funf Jah-
ren angaben (ltem 17), in den vergangenen vier Jahren keine stationare medizinische
RehabilitationsmaRnahme erhalten hatten (ltem 18) und subjektiv mindestens drei ACR-
Kriterien erfullten. Die Berechnung der erfullten ACR-Kriterien orientierte sich an Arnett et
al. 1988 und wurde anhand der korrespondierenden Items des Screeningfragebogens

vorgenommen (vgl. Tabelle 5).

Die Fragebdgen der aktuell erwerbstatigen Responder mit einer Erkrankungsdauer von
maximal funf Jahren, die in den vergangenen vier Jahren keine stationare medizinische
Rehabilitationsmafnahme erhalten hatten und mindestens drei ACR-Kriterien erfiillten,
wurden in einer zweiten Selektionsstufe zwei Experten zur gemeinsamen klinischen Beur-
teilung des Symptombildes vorgelegt. Jeder Fall wurde gemeinsam diskutiert, bis alle Fal-
le im Konsens als RA/Psoriasis-Arthritis (Einschluss) bzw. andere Diagnosen (Aus-
schluss) klassifiziert waren. Dazu dienten unter anderem die Angaben des Gelenkmanne-

quins (Item 7), friihere Arzturteile (Iltem 14) und Komorbiditaten (ltem 16).

Aufgrund der schlechten Teilnehmerzahlentwicklung im Selektionsprozess wurde das
Einschlusskriterium der Erkrankungsdauer von maximal funf Jahren vernachlassigt. Zu-
satzlich wurden daher die Fragebogen aller Responder mit einer Erkrankungsdauer von
mehr als funf Jahren den Experten zur klinischen Begutachtung vorgelegt, sofern sie alle
weiteren Einschlusskriterien erflllten. Die Selektion erfolgte analog der oben erlauterten
Auswahl friher RA-Verdachtsfalle.

Alle auf diesem Weg selektierten Versicherten sollten weiter an der Studie teilnehmen
kédnnen und im nachsten Schritt zur Ausgangslagenmessung angeschrieben werden (vgl.
Studienablauf in Abbildung 5).

3.4 Ausgangslagenmessung und Randomisierung

Die zur Studienteilnahme selektierten Versicherten erhielten im Oktober 2004 einen Fra-
gebogen zum Gesundheitszustand, der aus datenschutzrechtlichen Griinden direkt tber
die Krankenkasse versandt wurde. Er erfasste neben Parametern des subjektiven Ge-
sundheitszustandes, der Lebensqualitat, Erwerbstatigkeit und Arbeitsbedingungen auch
die Inanspruchnahme verschiedener medizinischer Leistungen und Rehabilitationsmal}-
nahmen sowie soziodemographische Variablen (Anhang 6 auf Seite 155). Dem Fragebo-

gen lagen ein vom Institut fir Sozialmedizin vorformuliertes Anschreiben sowie eine aus-
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fuhrliche Patienteninformation und eine Einwilligungserklarung bei. Die Einwilligungserkla-
rung war im beigefugten Freikuvert ausgefullt und unterschrieben an die Krankenkasse
zurtckzusenden, der codierte Fragebogen wurde von den Versicherten direkt an das In-
stitut fir Sozialmedizin geschickt. Erfolgte auf das Erstanschreiben keine Reaktion, mel-
dete das Institut flir Sozialmedizin die entsprechenden Codes an die Krankenkassen, die
bis zu zwei Erinnerungsschreiben im Abstand von drei bzw. sechs Wochen nach der Pri-

maraussendung (November/Dezember 2004) versandten.

Die Responder der Ausgangslagenmessung wurden von einem institutsunabhangigen
Wissenschaftler mittels computergenerierter Zufallszahlen fir jede Krankenkasse separat
(geblockt) und anzahlgleich (stratifiziert) der Interventions- bzw. Kontrollgruppe zugewie-
sen. Die Zuweisung wurde dem Institut flir Sozialmedizin Ubermittelt. Die Krankenkassen

erhielten daraufhin die Codeliste der Interventionsgruppenteilnehmer.

3.5 Intervention (Beratungsgespréach)

Die Teilnehmer der Interventionsgruppe wurden bei gegebenen sozialrechtlichen Voraus-
setzungen von ihrer Krankenkasse telefonisch zu einem Beratungsgesprach eingeladen.
Darin wurden sie auf die Mdglichkeit einer dreiwtchigen stationaren Rehabilitationsmafd-
nahme in der Rheumaklinik Bad Bramstedt hingewiesen und zur Reha-Antragstellung
motiviert. Die Rehabilitationsberatung fand als persénliches Gesprach oder telefonisch
statt. Die Berater erhielten Studieninformationen sowie Broschiren der Rheumaklinik Bad
Bramstedt. Einladung und Gesprachsverlauf wurden von dem Rehabilitationsberater auf
einem einseitigen Bogen dokumentiert, der auch das Ergebnis des Gesprachs (Antrag-
stellung bzw. Ablehnung einer Antragstellung) mit verschiedenen Begriindungen erfasste
und unter Nennung des ID-Codes an das Institut fur Sozialmedizin gesandt wurde (vgl.
Anhang 8 auf Seite 143).

Die Teilnehmer der Kontrollgruppe erhielten ein Schreiben Ihrer Krankenkasse, in dem sie
auf ihre Gruppenzugehorigkeit sowie das 12-Monats-Follow-Up hingewiesen wurden (vgl.
Anhang 9 auf Seite 175). Auf diesem Weg sollte die Teilnahmebereitschaft an der Nach-

befragung gewahrleistet werden.

3.6 Nachbefragung

Zwolf Monate nach der Ausgangslagenmessung (Oktober 2005) wurden deren Respon-
der wieder direkt Uber ihre Krankenkasse zur Nachbefragung angeschrieben, um den

somatischen, sozialmedizinischen und psychischen Verlauf der Versicherten mit RA zu
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erheben. Neben den in der Ausgangslagenmessung erfassten Parametern wurden zu-
satzlich die Inanspruchnahme von RehabilitationsmaRnahmen in den vergangenen zwolf
Monaten sowie deren subjektive Einschatzung erfragt. Im Unterschied zur Ausgangsla-
genmessung bezogen sich Fragen zur Inanspruchnahme verschiedener medizinischer
Leistungen in der Nachbefragung nicht auf die vergangenen zwdlf, sondern auf die letzten
drei Monate vorm Befragungszeitpunkt. Der Bias durch das Berichten von Malihahmen,
die im Rahmen der Intervention (Rehabilitation) stattfanden, sollte auf diesem Weg mini-
miert werden. Den codierten Fragebogen sandten die Versicherten im beigefugten Frei-
kuvert direkt ans Institut flir Sozialmedizin. Wie im Rahmen der Ausgangslagenmessung
waren bis zu zwei Erinnerungsschreiben im Abstand von drei bzw. sechs Wochen nach

Primarversand maéglich (November bis Dezember 2005).

3.7 Outcome-Parameter
3.7.1 Primare Outcomes

Primare Outcomes waren die Arbeitsunfahigkeit (Dauer und Inzidenz), Krankenhausauf-
enthalte und Berentungen in einem dreimonatigen Zeitfenster nach Interventionsab-

schluss.

Dem Institut fur Sozialmedizin wurden zu Projektende von den beteiligten Krankenkassen
und Rentenversicherungen fur jeden Fall mit unterschriebener Einwilligungserklarung fol-

gende Daten Ubermittelt:

Von den Krankenkassen:
e Zeitrdume und Diagnosen der Arbeitsunfahigkeits- und Krankenhausfalle in den zwolf

Monaten vor und nach dem Datum der Einwilligungserklarung.

e Zeitraum einer stufenweisen beruflichen Wiedereingliederung innerhalb von zwdlf Mo-

naten nach dem Datum der Einwilligungserklarung.
Von den Rentenversicherungen:

¢ Datum von gestellten Reha- und Rentenantragen sowie Entscheidungen dieser Antra-

ge in den zwdlf Monaten nach dem Datum der Einwilligungserklarung.

o Art, Zeitraum sowie zur Antragstellung bestehende Hauptdiagnose bewilligter Reha-
MaRnahmen und Art, Zeitraum sowie Diagnose von Renten in den zwolf Monaten

nach dem Datum der Einwilligungserklarung.

Fir die Ubermittlung Gbersandten die Krankenkassen den Rentenversicherungen Kopien

der Einwilligungserklarungen der Versicherten.
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Die Arbeitsunfahigkeitsfalle und -dauern wurden fur verschiedene Zeitrdume berechnet:

- zwOIf Monate vor Einwilligung (12m pra)

- drei Monate vor Einwilligung (3m pra) und

- drei Monate vor Studienende (3m post).

Die ersten neun Monate nach Studieneintritt/Einwilligung blieben unberiicksichtigt, da sie
sich zeitlich mit der Interventionsphase Uberschneiden und die angestrebte medizinische
RehabilitationsmaRnahme selbst Arbeitsunfahigkeitszeiten erzeugt. Fir die Analyse der
Krankenhaustage wurden die gleichen Zeitintervalle beriicksichtigt. Die Inanspruchnahme
von Rehabilitationsmafnahmen und Berentungen wurde tber den gesamten Zeitraum der
zwolf Monate nach Studieneintritt/Einwilligung analysiert. Abbildung 6 illustriert die Zeit-

fenster.

Abbildung 6: Messzeitpunkte und betrachtete Zeitfenster

Ausgangslagen- Follow Up-
befragung Befragung
Stqdmpgmtntt / Studienende
Einwilligung ®)
(t) 2
@ 4 9 4 ® —>
-12m L) +12m Zeit (t)
3m pra-Phase Interventionsphase 3m post-Phase

12m pré-Phase

Legende:
12m pra-Phase=12 Monate vor Studieneintritt, 3m pra-Phase=3 Monate vor Einwilli-

gung/Studieneintritt, 3m post-Phase=3 Monate vor Studienende

3.7.2 Sekundare Outcomes

Als sekundare Outcomes wurden Parameter des subjektiven Gesundheitszustandes und
der Inanspruchnahme verschiedener medizinischer Leistungen im Verlauf erhoben. Dazu
wurden standardisierte Skalen eingesetzt bzw. auf Items anderer Befragungen oder eige-

ne Messinstrumente zurickgegriffen (vgl. Tabelle 6).
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Tabelle 6: Core Set von Instrumenten

. . Iltem- .
Dimensionen Messinstrument tp [to
anzahl
Soziodemographische Im Abgleich mit dem Patientenfragebogen 2000 des
Daten 9 Kompetenznetzes Rheuma/Kerndokumentation (Zink et
al. 2001a), RKI-Survey (Kohler und Ziese 2004) *

Allgemeiner Gesund- | RKI-Survey (Kohler und Ziese 2004) + |+
heitszustand
Funktionskapazitat 12 FFbH-P (Raspe et al. 1990) + |+
schmerzende Korperre- | 4 eigenes Instrument + [+
gionen
Schmerzintensitat 1 Numerische Ratingskala 1-10 + |+
Anzahl geschwolle- Gelenkmannequin aus dem Patientenfragebogen RA
ner/schmerzhafter Ge- 2000 des Kompetenznetzes Rheu- + |+
lenke ma/Kerndokumentation (Zink et al. 2001a)
Vitalitat 4 SF-36 (Bullinger und Kirchberger 2001) + |+
Depressivitat 20 CES-D-Skala (nach Kohlmann und Gerbershagen 0.J.) |+ |+
Beschwerden 12 SCL-90-R, Somatisierung (Franke 2002) + |+
RA-bezogene Lebens- | 4 RAQoL (nach Westhoff und Erhart 0.J.) *
qualitat
subjektive Leistungsfa- 3 aus PETRA-Projekt (Hippe, Glaser-Mdller und Raspe +
higkeit 2006)
,natural units of care”
(Inanspruchnahme
medizinischer Einrich- nach dem Patientenfragebogen RA 2000 des Kompe- |+ |*
tungen, Behandlungen ) .

o 48 tenznetzes Rheuma/Kerndokumentation (Zink et al.
ambulant/stationar, 2001a)
Arztbesuche, Medikati-
on, rehabilitative Leis-
tungen jeder Art)
subjektive Reha- 1 aus Projekt zum subjektiven Rehabilitationsbedarf +
Bedurftigkeit (Zimmermann et al. 1999)
Z:?Jgg;]\;iiﬁg vt\ﬁ:;ng aus dem Patientenfragebogen des Qualitatssiche-
maRnahme und Ver- rungsprogramms der Rentenversicherungen (Deutsche +

o Rentenversicherung 2006); eigenes Instrument

sorgungssituation
subjektive Prognose der .
Erwerbsfahigkeit 3 SPE-Skala (Mittag und Raspe 2003) + |+
Belastungen am Ar- . -
beitsplatz, Arbeitsplatz- |17 | nach RKESurvey (Kobler und Ziese 2004) und Gottin- |,
zufriedenheit 9 grupp
Erwerbstétigkeit aus PETRA-Projekt (Huppe, Glaser-Mdller und Raspe + |4

2006)

Legende: t;=Ausgangslagenmessung; t,=Follow-Up-Befragung; DRFZ=Deutsches Rheumafor-

schungszentrum; RKI=Robert-Koch-Institut; NVRF=Norddeutscher Verbund fir Rehabilitationsfor-

schung
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3.8 Stichprobengrofie

Zur Fallzahlberechnung wurden zum Zeitpunkt der Projektbeantragung Daten aus der
Kerndokumentation des Deutschen Rheumaforschungszentrum Berlin zur Haufigkeit und
Dauer von Arbeitsunfahigkeit bei RA-Patienten mit einer Krankheitsdauer von <5 Jahren
(N=2.926) herangezogen (Zink et al. 2002).

Mit einer angestrebten Fallzahl von 100 Fallen in jeder Gruppe hatte die Studie bei a =5
% und zweiseitiger Testung eine Power von 80 %, um in der Nachbeobachtungsphase
eine Reduktion der AU-Inzidenz von 35 % in der KG auf 17.5 % in der IG als statistisch
signifikant zu identifizieren (RR=0.50). Die Reduktion einer angenommenen mittleren AU-
Dauer pro AU-Fall von 45 AU-Tagen im Beobachtungszeitraum in der KG auf 25 Tage in
der IG bei einer Streuung von 50 Tagen lief’e sich mit einer Power von 80 % (bei einem
Signifikanzniveau von 5 % und zweiseitiger Testung) mit N=99 Fallen pro Gruppe als sta-
tistisch signifikant erkennen. Das entsprache einer Effektstarke von 0.40. Bei einer Drop-
out-Quote im Rahmen des langsschnittlichen Studiendesigns von jeweils 15 % fir die
Ausgangslagenmessung und flir die Follow-Up-Befragung missten mindestens N=230
Versicherte mit friiher RA identifiziert werden, die das Screeningverfahren mit positivem

Resultat (alle Einschlusskriterien erfiillt) durchlaufen haben.

3.9 Umgang mit fehlenden Werten

Der Umgang mit fehlenden Werten orientierte sich im Falle von Fragebogendaten zur
Bildung standardisierter Skalenwerte an den Regeln der Autoren des jeweiligen Verfah-
rens. Die Skala Somatisierung der SCL-90-R (Franke 2002) wird beispielsweise nur in
einen Summenscore gefasst, wenn mindestens acht der zwdlf Unterfragen beantwortet
wurden.

Auf die Angabe der fehlenden Werte auf Itemebene wurde verzichtet, sie ergibt sich aber
jeweils durch Vergleich der angegebenen giltigen Falle mit den Gruppengrélien.
Fehlende Angaben wurden Test flr Test aus den Berechnungen ausgeschlossen. Einige
Parameter wurden im Listenformat erfragt (z.B. facharztliche Konsultationen, Auftreten
verschiedener Schmerzarten, Inanspruchnahme von Verordnungen). Beobachtungen
anderer Studien zeigten, dass haufig ausschlief3lich die zutreffenden Angaben (,Ja“-
Antworten) gemacht werden, wahrend das Nichtauftreten eines Ereignisses (Antwortalter-
native ,nein“) nicht berichtet wird. Die Nicht-Bericksichtigung eines solchen ,checklist-
misconception effects* fiihrt zu einer Uberschatzung der Parameterauspragung (Meyer et
al. 2006, Mittag et al. 2005). Im Falle von ltems im Listenformat orientierten wir uns bei

der Bildung von Summenscores an der von Meyer et al. 2006 und Mittag et al. 2005 be-
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schriebenen Vorgehensweise: Hatte ein/e Befragte/r im Rahmen eines Items im Listen-
format mindestens eine Ja-Antwort, jedoch keine Nein-Antwort gegeben, gingen fehlende
Werte als Nein-Antworten (,nicht zutreffend®) in die Analyse ein. Lagen hingegen sowohl
Ja-Antworten als auch mindestens eine Nein-Angabe vor, so wurden Falle mit fehlenden

Angaben aus der betreffenden Analyse ausgeschlossen.

3.10 Auswertungsstrategien

Zur Erkundung der Versorgungssituation RA-Betroffener erfolgte die Auswertung Uber-
wiegend explorativ/deskriptiv. Die Wahrscheinlichkeit signifikanter Ergebnisse innerhalb
eines Datensatzes steigt mit der Anzahl durchgeflihrter Tests. Um den Erfolg der durch-
geflhrten Randomisierung zu bewerten, wurde nach Analyse der Ausgangslagenmes-

sung eine Korrektur flir multiples Testen nach Bonferroni vorgenommen.

Die Screeningbefragung wurde deskriptiv ausgewertet, orientiert an vorher definierten
Einschluss-/Ausschlusskriterien zur Studienteilnahme.

Die primaren Outcomes wurden deskriptiv und inferenzstatistisch ausgewertet. Nominale
Daten wurden mittels Kontingenztafeln und Chi*-Tests gepriift. Da alle Angaben zu AU-
Tagen und Krankenhaustagen nicht normalverteilt waren, wurde zur Prifung von Grup-
penunterschieden dieser metrischen Variablen auf nichtparametrische Verfahren (U-Test
von Mann und Whitney) zurtckgegriffen. Zusatzlich wurde die gruppenspezifische Reduk-
tion der AU-Tage von Versicherten mit mindestens einem AU-Fall gepruft. Dazu wurden
Konfidenzintervalle fur gepaarte Stichproben nach der Wilson-Methode berechnet (Altman
et al. 2001).

Die Ergebnisse der Ausgangslagenmessung und Nachbefragung wurden zunachst unab-
hangig voneinander analysiert und dargestellt, anschlielend integriert betrachtet. Fir die
inferenzstatistische Prifung der Entwicklung Uber die Beobachtungszeit wurden im Falle
intervallskalierter Daten ohne Ausgangsunterschiede 2x2-faktorielle Varianzanalysen
(Treatment x Zeit) mit Messwertwiederholung auf dem Faktor Zeit berechnet. Kovarianza-
nalysen fanden aufgrund ihrer zahlreichen statistischen Voraussetzungen und Komplexi-
tat nur im Falle vorhandener Ausgangslagenunterschiede erganzend Anwendung, dann
mit der Ausgangslage als Kovariate. Fur metrische Variablen, die nur zu einem der beiden
Messzeitpunkte erhoben wurden, wurde inferenzstatistisch in Abhangigkeit von ihrer Ver-
teilung der t-Test fur unabhangige Stichproben bzw. der U-Test nach Mann und Whitney
berechnet. Bei nominal- bzw. ordinalskalierten Daten wurde anhand von Kontingenztafeln

mit Chi*>-Tests auf Gruppenunterschiede gepriift.
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Weiterhin wurden Effektstarken (effect sizes) berechnet, die gefundene Mittelwertsdiffe-
renzen an der jeweiligen Merkmalsstreuung standardisieren. Eine ,hohe® Effektstarke
deutet auf einen ,klinisch“ oder ,praktisch“ bedeutsamen Unterschied hin. Cohen (1977)
schlug folgende, haufig benutzte Einteilung vor: Effektstarken (ES) zwischen 0.2 und 0.5
werden als klein, ab 0.5 bis 0.8 als mittel und tber einem Wert von 0.8 als grof3 bezeich-
net. Flr beide Treatmentgruppen getrennt wurden Effektstarken flir Pra-Post-Vergleiche
berechnet. Hier folgten wir den Empfehlungen von Leonhart (2004), der fur Mehr-
Gruppen-Pra-Post-Vergleiche bei der Mdglichkeit der Verletzung der Varianzhomogenitat
vorschlagt, die jeweilige Differenz zwischen Pra- und Postmessung durch die Standard-

abweichung der Kontrollgruppe zum ersten Messzeitpunkt zu dividieren.

Es wurden zwei verschiedene Auswertungsansatze verfolgt. Fur die Fragestellungen der

Studie nach dem Nutzen des Beratungsansatzes wurde eine Intention to treat-Analyse

gewahlt. Die Versicherten wurden dabei in derjenigen Gruppe ausgewertet, der sie durch
Randomisierung zugewiesen wurden. Studienteilnehmer in der Interventionsgruppe
verblieben in der Interventionsgruppe, unabhangig davon, ob sie das Beratungsangebot
der Krankenkasse angenommen, sich in dessen Verlauf fir die Stellung eines Reha-
Antrages entschieden und dann tatsachlich eine Rehabilitationsmalinahme erhalten hat-
ten. Bei dieser Strategie wird nach der Behandlungsintention (nicht nach der Art der tat-
sachlich durchgefihrten Behandlung) ausgewertet. Die Versicherten der Kontrollgruppe
verblieben in der Kontrollgruppe, auch wenn sie auf eigene Initiative hin einen Reha-
Antrag stellten und eine Rehabilitationsmalinahme erhielten. Sollten die |dentifikation und
Mobilisierung von RA-Betroffenen, die aktive Rehabilitationsberatung durch die Kranken-
kasse und die Einleitung einer Rehabilitationsmalnahme von Nutzen sein, misste unter
den Mitgliedern der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (bisheriges An-
gebot der rehabilitativen Versorgung) ein gunstigerer RA-Verlauf erkennbar sein. Dieser
wlrde sich bspw. in einer besseren Entwicklung des subjektiven Gesundheitszustandes

oder in weniger Arbeitsunfahigkeiten au3ern.

Der Interventionskomplex setzt voraus, dass die im Beratungsgesprach empfohlene Maf}-
nahme einer stationaren medizinischen Rehabilitation wirksam im Sinne der Ziele ist und
innerhalb der Interventionsgruppe akzeptiert, d.h. haufig genug in Anspruch genommen
wird. Damit stellt sich die Frage nach der Wirksamkeit der Inanspruchnahme rehabilitati-
ver MalRnahmen. Zur Beantwortung dieser Frage wurde erganzend eine Analyse ,as ac-
tual® berechnet. Alle Studienteilnehmer, die zwischen der Ausgangslagenmessung und
der Nachbefragung eine stationare Rehabilitationsmaflnahme erhielten, wurden zu einer
Gruppe (,mit Reha“) zusammengefasst und den Probanden gegeniibergestellt, die im
Nachbeobachtungszeitraum keine Rehabilitation in Anspruch nahmen (,ohne Reha®), un-

abhangig von der Zuordnung zur Interventions- oder Kontrollgruppe.
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4 Ergebnisse

4.1 Screening und Teilnehmerselektion
4.1.1 Ergebnisse der Datenbankrecherche der beteiligten Krankenkassen

Insgesamt identifizierten die Krankenkassen in ihren Datenbanken N=2200 Versicherte
Uber die vorgegebenen Suchkriterien. Dabei ergab sich eine Spannweite von N=23 bis
N=1132 Versicherten je Krankenkasse. Abbildung 7 enthalt detaillierte Angaben zum Er-
trag der Einzel- bzw. Kombinationssuchlaufe. 90.7 % (N=1996) der Identifizierten wurden
Uber eine der drei moglichen Datenquellen identifiziert. Fir N=184 Versicherte (8.4 %)
konnte der RA-Verdacht durch die Identifikation Uber eine weitere der drei Datenquellen
abgesichert werden. Im Fall von N=20 Identifizierten (0.9 %) waren sowohl Arbeitsunfa-
higkeits-Diagnosen als auch Krankenhausentlassungs-Diagnosen und RA-spezifische

Medikamente in den Datenbanken dokumentiert (vgl. Abbildung 7).

Abbildung 7: Schema und Fallzahlentwicklung des Rekrutierungsverfahrens

Identifikation potentieller Studienteilnehmer Uber GKV-Daten mittels einheitlicher Suchkriterien bezogen auf letzte
2 Jahre: Alter 20-62 Jahre, aktuell erwerbstatig, RA-bezogene Arbeitsunféhigkeitsdiagnose (AU) und/oder
Krankenhausentlassungsdiagnose (KHE) und/oder Medikation (MED)

e ~
AU KHE MED AU+MED AU+KHE KHE+MED Af,\;*égE
N=1453 N=20 N=523 N=151 N=26 N=7 N=20
(66.0 %) (0.9 %) (23.8 %) (N=6.9 %) (1.2 %) (0.3 %) ”
L 09%) )

postalische Screeningbefragung zur Diagnosesicherung und Uberpriifung der Ein-/Ausschlusskriterien
Versand an N=2200 identifizierte Versicherte

\2 N2
( N ( Drop-Out: )
Ricklauf N=943 (42.9 %, ohne Erinnerung) keine Reaktion N=1243
_ ) L Absage N=14 )
I
\2 v

/ Uberpriifung der Einschlusskriterien \ f \

(subj. Angaben):

| aktuell erwerbstatig N=814 | _ Drop-Out: )
v v Einschlusskriterien nicht erfillt:

| RA-Dauer<5J.N=409 | RA-Dauer>5J.N=383 |

* nicht erwerbstatig N=123; missing=6
* RA-Dauer missing N=22
* Rehain letzten 4 Jahren N=86 (RA-Dauer <5 J.)
bzw. N=161 (RA> 5 J.); missing N=3

| keine Reha (4 J.) N=323 | keine Reha (4 J.) N=219 |
v v

| =23ACRerfilltN=137 | =23ACRerfiilltN=134 |
| | N J
\2 N P 2
ACR-kriteriengestitztes ACR-kriteriengestitztes Drop-Out: Expertenurteil keine RA/Psoriasis-Arthritis
Expertenurteil: RA N=78, Expertenurteil: RA N=60 N=95: RA bei entziindlicher Darm-/
Psoriasis-Arthritis N=14 Psoriasis-Arthritis N=24 L Bindegewebserkrankung, M. Bechterew, Polyarthrose) )

- N=176 Versicherte zur Studienteilnahme selektiert

Legende: GKV=gesetzliche Krankenversicherung; RA=rheumatoide Arthritis;
ACR=American College of Rheumatology
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4.1.2 Screeningbefragung — Nonresponseanalyse

Zur Uberpriifung systematischer Verzerrungen im Antwortverhalten stellten die Kranken-
kassen dem Institut fur Sozialmedizin zum Zeitpunkt der Teilnehmerrekrutierung fur alle
N=2200 Identifizierten die Angaben zum Alter und Geschlecht sowie der Krankenkassen-
zugehdrigkeit zur Verfugung. Die identifizierten Versicherten waren im Mittel 45.9 Jahre
alt, etwa zwei Drittel waren Frauen. Alle N=2200 potenziellen Studienteilnehmer wurden
zur Screeningbefragung angeschrieben. Atypischerweise musste auf Wunsch der Kran-
kenkassen auf ein Erinnerungsschreiben verzichtet werden. Die Rucklaufrate betrug
42.9 % (N=943). Die Befragungsteilnehmer waren signifikant alter und haufiger weiblichen
Geschlechts als die Nichtteilnehmer, wahrend die Krankenkassenzugehorigkeit keinen

Einfluss auf die Teilnahmebereitschaft hatte. Tabelle 7 enthalt detaillierte Angaben dazu.

Tabelle 7: Nonresponseanalyse der Screeningbefragung (GKV-Angaben)

Variable Gesamt Responder | Nonresponder | Signifikanz
N 2200 943 1257

Alter M 45.9 46.9 45.1 _TB‘(‘)'(; 3**
SD 10.3 0.8 10.7 P=

Goschient | Weiblieh 1360 (61.8 %) | 643 (68.2 %) 717 (57.0 %) | Chi’=28.36

eschiec mannlich | 840 (38.2 %) | 300 (31.8%) | 540 (43.0%) | p=.000 ***

AOK 23 (1.0 %) 7 (0.7 %) 16 (1.3 %)
BEK 24(11%) |  13(1.4 %) 11 (0.9 %)

Kranken- BKK 271 (12.3 %) | 111 (11.8 %) 160 (12.7 %)

kasse : ' ' Chi*=7.30
DAK 1131 (51.4 %) | 476 (50.5 %) 655 (52.1 %) 109
IKK 66 (3.0%) | 36 (3.8%) 3024%) | PT
TK 685 (31.1 %) | 300 (31.8 %) 385 (30.6 %)

4.1.3 Screeningbefragung — Ergebnisse

Auf der Ebene der mittels Screeningfragebogen erfassten Einzelitems gaben 82.3 %
(N=772) aktuelle Gelenkschmerzen an, die Halfte der Befragten berichtete schmerzbe-
dingtes nachtliches Erwachen (N=454; 49.0 %). Anhand der Gelenkmannequins der gro-
Ren Gelenke sowie der Hand- und Fulgelenke wurden im Mittel 10.2 schmerzende Ge-
lenke berichtet. 62.5 % (N=552) der Befragten gaben an, eine arztliche Diagnose ,RA*
erhalten zu haben. Etwa zwei Drittel hatten laut eigener Angaben in den vergangenen vier
Jahren keine stationare medizinische RehabilitationsmalRnahme erhalten (N=299).
Jeweils mehr als 60 % berichteten eine Betroffenheit der Hande/Handgelenke (ACR 3)
bzw. ein symmetrisches Gelenkbefallmuster (ACR 4; vgl. Abbildung 8).
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Abbildung 8: Prozentuale Anteile erfillter RA-Klassifikationskriterien des American

College of Rheumatology unter den Screeningrespondern (N=943)

100

90

80

Prozent

ACR 1 ACR 2 ACR 3 ACR 4 ACR5 ACR 6 ACR7
| 24.9 %

| 53.6 % | 64.3 % | 62.0 % | 227 % | 26.1 %

| 39.4 %

Legende: Die Klammern enthalten die Antwortkategorien im Fragebogen.

ACR1=Morgensteifigkeit der Gelenke (ja/nein; Dauer von einer Stunde bis zur
maximalen Besserung)

ACR2=Arthritis von drei oder mehr Gelenkregionen (Gelenkmannequin)

ACR3=Hande/Handgelenke betroffen (ja/nein)

ACR4=symmetrische Arthritis (Gelenkmannequin)

ACR5=Rheumaknoten (ja/nein)

ACRG6=positiver Rheumafaktor (ja/nein/weil} nicht)

ACRT7=radiographische Veranderungen (Gelenkerosion)

4.1.4 Selektionsprozess

Die Responder der Screeningbefragung wurden in einem ersten Schritt auf die Erfillung
der Einschlusskriterien hin Gberprift. In den N=137 Fallen Erwerbstatiger, die eine Er-
krankungsdauer von maximal funf Jahren berichteten, in den vergangenen vier Jahren
keine stationdre medizinische Rehabilitationsmallnahme erhalten hatten und mindestens
drei ACR-Kriterien erflllten, wurden die Fragebdgen in einem zweiten Selektionsschritt
zwei Experten zur Begutachtung des klinischen Symptombildes vorgelegt. Unter Berlick-
sichtung dieses Einschlusskriteriums konnten im Selektionsverlauf lediglich N=92 Versi-
cherte zur weiteren Studienteilnahme ausgewahlt werden (N=78 mit RA-Verdacht und
N=14 mit Verdacht auf Psoriasis-Arthritis). Fallzahlkalkulationen und Poweranalysen gin-
gen von einer Mindestteilnehmerzahl von N=230 aus, um im weiteren Studienverlauf eine
relevante Reduktion der AU-Dauer in der Interventionsgruppe mit einer Power von 80%
und einer Irrtumswahrscheinlichkeit von 5% nachzuweisen. Um einen Studienabbruch zu

umgehen, wurde in Absprache mit allen Kooperationspartnern das Kriterium der Erkran-
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kungsdauer vernachlassigt. So wurden zusatzlich alle Versicherten mit einer Erkran-
kungsdauer von mehr als funf Jahren einbezogen, die alle weiteren Einschlusskriterien
erfullten und bei denen laut Expertenurteil von einer RA bzw. Psoriasis-Arthritis ausge-
gangen werden konnte. Insgesamt wurden N=176 Versicherte zur weiteren Studienteil-
nahme ausgewahlt, d.h. 8.0 % der N=2200 identifizierten Versicherten (vgl. Abbildung 7
auf Seite 47). Dies waren weniger als urspriinglich geplant (N=230). Nach Ricksprache
mit den Kooperationspartnern wurde die Studie dennoch fortgefiihrt. Die beteiligten Kran-
kenkassen hielten einen Studienabbruch nach der erfolgreichen Mobilisierung ihrer Versi-

cherten fir nicht vertretbar.

Im Mittel erflllten die Responder M=2.92 der sieben ACR-Kriterien. Im Vergleich zu den
nicht zur Studienteilnahme selektierten Respondern (N=767) waren die N=176 Selektier-
ten signifikant alter, berichteten haufiger eine arztlich bestatigte RA-Diagnose und waren

haufiger Uber RA-spezifische Medikamente identifiziert worden. Im Geschlecht und der

Krankenkassenzugehorigkeit unterschieden sich die Gruppen nicht (vgl. Tabelle 8).

Tabelle 8: Vergleich der zur Studienteilnahme elegiblen (N=176) und nonelegiblen
Responder (N=767)

Variable Responder Elegible Nonelegible Signifi-
N=943 N=176 N=767 kanz
Alter” M 46.88 48.79 46.44 T=2.90
SD 9.75 9.12 9.84 p=.004 **
Geschlecht” weiblich 643 (68.2 %) | 126 (71.6 %) | 517 (67.4 %) | Chi’=1.16
maénnlich 300 (31.8%) | 50(28.4%) | 250(32.6%)| p=.282
GKV* AOK 7 (0.7 %) 1 (0.6 %) 6 (0.8 %)
BEK 13 (1.4 %) 2(1.1%) 11 (1.4 %) | Chi’=5.68
BKK 111 (11.8%) | 19(10.8%) | 92(12.0%)| p=.338
DAK 476 (50.5 %) | 100 (56.8 %) | 376 (49.0 %)
IKK 36 (3.8 %) 9(5.1%) 27 (3.5 %)
TK 300 (31.8 %) | 45(25.6 %) | 255 (33.2 %)
Datenquelle AU | 1453 (66.0%) | 72(40.9%) | 479 (62.5 %)
der KHE 20 (0.9 %) 1(0.6 %) 5(0.7 %) | Chi*=31.06
Identifikation” MED 523 (23.8 %) | 76(43.2%) | 186 (24.3 %) | p=.000 ***
AU+KHE 26 (1.2 %) 2(1.1%) 11 (1.4 %)
AU+MED 151 (6.9%) | 21(11.9 %) 72 (9.4 %)
KHE+MED 7 (0.3 %) 1 (0.6 %) 3(0.4 %)
AU+KHE+MED 20 (0.9 %) 3(1.7 %) 11 (1.4 %)
friiheres Arzt- ja 552 (62.5 %) | 146 (85.4 %) | 406 (57.0 %) | Chi*=47.32
urteil ,RA*® nein 331(37.5%) | 25(14.6 %) | 306 (43.0 %) | p=.000 ***
Anzahl erfilll- | N 943 176 767
ter ACR- M 2.93 4.38 2.60 -
Kriterien sD 2.02 113 2.04

Legende: *Angaben der Krankenkasse; “Angaben der Versicherten;
tens 3 ACR-Kriterien erflllen, daher keine Signifikanzprifung; AU=RA-bezogene Arbeitsunfahig-
keits-Diagnosen, KHE=RA-bezogene Krankenhausentlassungs-Diagnosen, MED=RA-bezogene

Medikamente

*Elegible mussten mindes-

50




4.2 Fallzahlentwicklung im Studienverlauf

Alle N=176 mittels Screening und Expertenurteil selektierten Versicherten wurden zur
weiteren Studienteilnahme eingeschlossen. Die Fallzahlentwicklung im Studienverlauf

wird in Abbildung 9 veranschaulicht.

Abbildung 9: Drop-out und Loss to Follow-Up im Studienverlauf

Identifikation potentieller Studienteilnehmer Gber GKV-Daten mittels einheitlicher Suchkriterien bezogen auf letzte 2 Jahre:
Alter 20-62, M05 / M06 / M13 / M79.0 bei AU-Meldung und/oder Krankenhausentlassung und/oder RA-spezifische Rezeptdaten

l

postalische Screeningbefragung zur Diagnosesicherung und Uberpriifung der Ein-/ Ausschlusskriterien
Versand an N=2200 identifizierte Versicherte

N v
[ Riicklauf N=943 (42.9 %, ohne Erinnerung) ] [ Drop-Out: keine Reaktion N=1243; Absage N=14 ]
[
v v
(" )
Teilnehmerselektion
Uberpriifung der Einschlusskriterien und ACR-kriteriengestiitztes Drop-Out: Einschlusskriterien nicht erfiillt bzw. Expertenurteil
Expertenurteil (Einschluss: RA, Psoriasis-Arthritis) keine RA / Psoriasis-Arthritis N=767
- N=176 elegible Versicherte
. \ J
v v
e A
Ausgangslagenmessung und Einwilligungserklarung Drop-Out: Versandfehler einer GKV / falscher
Fragebogen zum Gesundheitszustand N=156 Versichertenstatus N=20
\ Y,
[
v N
[ Riicklauf N=129 (82.7% nach zwei Erinnerungen) ] [ Drop-Out: keine Reaktion N=27 ]
(R
v NG N
Interventionsgruppe Kontrollgruppe
(Reha-Beratung; N=64) (usual care; N=65)
Zwélf-Monats-Follow-Up
Fragebogen zum Gesundheitszustand N=129
[
N N
[ Riicklauf N=117 (90.7% nach zwei Erinnerungen) ] [ Loss to Follow-Up: keine Reaktion N=12 ]

Datendbermittlung (fir alle N=129 Responder der Ausgangslagenmessung mit unterschriebener Einwilligungserklarung):
AU, Krankenhausaufenthalte, stufenweise Wiedereingliederung (GKV) und Reha, Renten (Rentenversicherungen)

Legende: AU=Arbeitsunfahigkeit; M0O5 M06/M13/M79.0=1CD-10-Diagnosen; RA=rheumatoide
Arthritis; GKV=gesetzlichen Krankenversicherung; R=Randomisierung

4.3 Akzeptanz der Intervention
4.3.1 Akzeptanz des Beratungsgespraches

Die N=176 zur Studienteilnahme selektierten Versicherten wurden zur Ausgangslagen-
messung angeschrieben. Deren Responder (N=129) wurden extern, fir jede Krankenkas-
se separat (geblockt), anzahlgleich (stratifiziert) der Interventions- bzw. Kontrollgruppe

zugewiesen (vgl. obige Abbildung 9).
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Der Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe be-
stand darin, dass die Kontrollgruppe keine gesonderte Behand-
lung erfuhr (,usual care®), wahrend die Interventionsgruppe eine

Rehabilitationsberatung durch ihre Krankenkasse erhielt:

Die N=64 Teilnehmer der Interventionsgruppe wurden zwischen dem 20.12.2004 und
18.03.2005 durch ihre Krankenkasse zu einem Beratungsgesprach eingeladen, in dem sie
zur Beantragung einer dreiwdchigen stationaren medizinischen Rehabilitationsmanahme
in der kooperierenden Rheumaklinik Bad Bramstedt motiviert werden sollten. Die von der
Klinik vorgesehenen Rehabilitationsinhalte werden im Anhang 7 auf Seite 173 aufgefihrt.
Das Gesprach wurde anhand eines Meldebogens dokumentiert, den die Krankenkassen
an das Institut fir Sozialmedizin sandten. Aufgrund des Meldebogens kénnen Riick-
schllisse auf die Akzeptanz des Beratungsgesprachs und die Beantragung einer Rehabili-

tationsmalRnahme gezogen werden.

N=54 (84.4 %) der eingeladenen Versicherten lie3en sich von ihrer Krankenkasse bera-
ten, in zwei Fallen lagen keine Meldebdgen vor (Tabelle 9). Damit war die Teilnahmebe-
reitschaft ahnlich hoch wie die Beratungsakzeptanz im PETRA-Projekt (84.9 %), das sich
mit ahnlichem Forschungsdesign und Beratungsansatz auf andere Indikationsgruppen

bezog (Huppe, Glaser-Mdller und Raspe 2006).

Tabelle 9: Akzeptanz des Beratungsgespraches in der Interventionsgruppe (N=64)

Beratungsgespréach N %
Teilnehmer 54 84.4
Verweigerungen 8 12.5
keine Information 2 3.1
Gesamt 64 100

Die Teilnehmer (N=54) und Nichtteilnehmer (N=8) des Beratungsgespraches unterschie-
den sich nicht hinsichtlich des Alters, Geschlechts, Sozialstatus’, der Krankenkassenzu-
gehorigkeit sowie Eigenangaben zur Anzahl RA-bedingter AU-Tage in den 12 Monaten
vor der Befragung. Im Vergleich zu den Gesprachsteilnehmern waren die Verweigerer
eines Beratungsgespraches mit ihren Arbeitsbedingungen unzufriedener. Sie lehnten eine
Gesprachsteilnahme aufgrund fehlenden Bedarfs einer RehabilitationsmaRnahme aus
eigener (N=3) bzw. arztlicher Sicht (N=2), eines laufenden Rentenantragsverfahrens
(N=1), Furcht vor Ablehnung des Antrags (N=1) und aus beruflichen Grinden (N=1) ab.
Aus den Meldebdgen, die die Krankenkassen an das Institut fir Sozialmedizin sandten,

lassen sich Ruckschliusse auf die Akzeptanz der angebotenen RehabilitationsmaRnahme
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ziehen. Sie war unerwartet niedrig. Nahezu die Halfte (N=26, 48.2 %) der N=54 Versicher-
ten, die an einer Beratung teilnahmen, lehnten im Gesprachsverlauf die Beantragung ei-
ner stationaren medizinischen Rehabilitationsmalinahme explizit und vorrangig aus beruf-
lichen Grinden ab (vgl. Tabelle 10).

Tabelle 10: Grinde der beratenen Versicherten (N=54) fir die Ablehnung einer An-

tragstellung auf stationare medizinische Rehabilitation (Mehrfachnennung méglich)

Variable N %
berufliche Grinde 11 20.4
kein Reha-Bedarf (subjektiv) 6 11.1
Reha-Bedarf, aber keine Linderung erwartet 4 7.4
unsicher, braucht Bedenkzeit 3 5.6
Zuzahlung 3 5.6
private/familiare Griinde 2 3.7
kein Reha-Bedarf (Arzturteil) 1 1.9
geplante OP/stationare Behandlung 0 0
Rentenantrag beabsichtigt 0 0
aufwendiger Antrag 0 0
beflirchtete Ablehnung 0 0
sonstige Grinde 10 18.5

4.3.2 Rehabilitationsantrage und Rehabilitationsteilnahme (Daten der Rentenver-

sicherungen)

Die kooperierenden Rentenversicherungen sollten fir alle N=129 Responder der Aus-
gangslagenmessung mit vorliegender Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme die
Daten der Beantragung, der Bewilligung, des Antritts und der Beendigung einer Rehabili-
tationsmalRnahme fiir den Zeitraum von zwoélf Monaten nach Studieneintritt, die Rehabili-
tationsart (stationdre medizinische Rehabilitation, Anschlussheilbehandlung) sowie die

zugehdrigen Haupt- und Nebendiagnosen tbermitteln.

Innerhalb des Zeitraumes von zwdlf Monaten nach erfolgter Einwilligungserklarung stell-
ten N=35 der N=129 Versicherten einen Rehabilitationsantrag (27.1 %). In der Interventi-
onsgruppe beantragten 48.4 % (N=31 von N=64) im Nachbeobachtungszeitraum von
zwoIf Monaten eine RehabilitationsmalRnahme, in der Kontrollgruppe waren es nur 6.2 %
(N=4 von N=65). Erwartungsgemal waren diese Gruppenunterschiede interventionsbe-
dingt hochsignifikant (Chi*=29.16, p=.000).
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Von den N=35 Antragen wurde ein Antrag an einen Spezialleistungstrager weitergege-
ben, in diesem Fall lagen der kooperierenden Rentenversicherung keine Daten zur Inan-
spruchnahme der RehabilitationsmalRnahme vor und der/die Versicherte wurde in allen As
actual-Analysen der Gruppe der Nicht-Rehabilitanden zugeordnet. Weitere N=10 Falle
wurden durch die Rentenversicherung abgelehnt (zwei davon auch nach einem Wider-

spruchsverfahren).

Die anderen N=24 Antrage wurden bewilligt, davon N=21 bei Erstantragstellung, N=2 im
Widerspruchsverfahren sowie N=1 nach erfolgter zeitlicher Verschiebung auf Wunsch
der/des Versicherten, der die Rehabilitation nicht im Beobachtungszeitraum in Anspruch
nahm. N=23 der N=24 Antragsteller mit Bewilligung nahmen in den zwdlf Monaten nach
Studieneintritt an einer Rehabilitationsmalinahme teil (davon IG: N=20 bzw. KG: N=3) und
zwar in N=19 Fallen an einer medizinische Rehabilitation und in N=4 Fallen an einer (An-
schluss)Heilbehandlung. Nicht in jedem Fall wurden konkrete Diagnosen der Rehabilitati-
onsbewilligung gegeben (Angabe ,Krankheit Muskeln/Skelett/Bindegewebe®). Zur Rehabi-
litationsentlassung wurden flir N=22 Falle Diagnosen Ubermittelt (vgl. Tabelle 11). Fir
N=15 der N=23 Rehabilitanden wurde mindestens eine RA-spezifische ICD-10-Diagnose
zur Reha-Bewilligung und/oder Reha-Entlassung tibermittelt (M05 oder M06), die anderen

Falle konnten nicht abschliefend geklart werden.

Tabelle 11: Hauptdiagnosen der Rehabilitationsteilnehmer (N=23)

S bei Rehabilitationsbewilligung bei Rehabilitationsentlassung

u -

diagn%se Gesamt IG KG Gesamt IG KG
(N=23) (N=20) (N=3) (N=23) (N=20) (N=3)

ICD-10 M05 1(4.3 %) 1(5.0 %) - 9(39.1%) | 8(40.0%) | 1(33.3%)

ICD-10 M06 2 (8.7 %) 1(5.0%)| 1(33.3%)| 6(26.1%)| 5(25.0%) | 1(33.3%)

Krankheit

g";;';ft'/”/ 19 (82.7 %) | 17 (85.0 %) | 2 (66.7 %) - - -

Bindegewebe

g?;:;ise 1(43%)" | 1(5.0%) | 7(304%)° | 6(30.0%)| 1(33.3%)

'B?;r;ose - - - 1(50%) | 1(5.0%) -

Legende: IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe; ICD-10=International Classification of Di-
seases; "keine Erlauterung; $Diagnosen: je N=1 Enthesopathie, Gonarthrose, endziindliche Spon-
dylopathie, Rhizarthrose, Polyarthrose bzw. N=2 Psoriasis

Zwischen Studieneintritt und Rehabilitationsbeantragung lagen im Mittel 3.65 Monate
(N=35; SD=2.39). Unter den N=23 Rehabilitanden vergingen durchschnittlich 6.76 Monate

(SD=3.21) zwischen Studieneintritt und Rehabilitationsbeginn. Diese Dauer war in der
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Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar (IG: 6.62 Monate, SD=2.75; KG: 7.73 Mo-
nate, SD=6.29; U=29.0, p=.966). Aufgrund der geringen Fallzahl von Rehabilitanden wer-
den dazu in Abbildung 10 deren individuelle Daten dargestellt. Funf Versicherte traten ihre
Rehabilitation neun Monate nach Studieneintritt und spater an. Im Rahmen der Auswer-
tung der Arbeitsunfahigkeitsdaten sollte die Anzahl von AU-Tagen in den ersten drei Mo-
naten vor Studieneintritt und den letzten drei Monaten vor Studienende verglichen wer-
den. Da eine RehabilitationsmaRnahme selbst Arbeitsunfahigkeitstage erzeugt, wurden
diese funf Falle bei der Auswertung der Arbeitsunfahigkeitszeiten ausgeschlossen (vgl.
Kapitel 3.7.1 auf Seite 41).

Abbildung 10: Individuelle Dauer zwischen Studieneintritt und Rehabilitationsbe-

ginn aller Personen mit Rehabilitation im Nachbeobachtungszeitraum (N=23)
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4.4 Vergleichbarkeit der Interventions- und Kontrollgruppe

4.4.1 Ausgangslagenmessung — Rucklauf, Nonresponseanalyse, Randomisierung

Alle N=176 selektierten Versicherten wurden durch die sechs kooperierenden Kranken-
kassen zur Ausgangslagenmessung angeschrieben. Aufgrund eines Versandfehlers ei-

ner Krankenkasse (N=19) sowie eines falschen Versichertenstatus (N=1) mussten N=20
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Versicherte nachtraglich ausgeschlossen werden. Die Teilnahmebereitschaft an der Aus-
gangslagenmessung lag bei 82.7 % nach zwei Erinnerungsschreiben (N=129 von N=156

korrekt Angeschriebenen; vgl. Tabelle 12 und Abbildung 9 auf Seite 51).

Tabelle 12: Reaktion auf Ausgangslagenmessung

Antwortstatus N %

direkte Antwort 78 50.0
Antwort auf 1. Erinnerung 37 23.7
Antwort auf 2. Erinnerung 14 9.0
Verweigerungen 9 5.8
keine Reaktion 18 115
Gesamt 156 100

Die Teilnehmer (N=129) und Nichtteilnehmer (N=27) der Ausgangslagenbefragung unter-
schieden sich nicht signifikant hinsichtlich des Alters, Geschlechts und der Krankenkas-
senzugehdrigkeit (Tabelle 13). Die Responder (N=129) wurden randomisiert der Interven-

tions- bzw. Kontrollgruppe zugewiesen (vgl. Kapitel 3.4 auf Seite 39).

Tabelle 13: Ausgangslagenmessung — Nonresponseanalyse

Parameter Ges(?\ln:;%rsu)ppe R?;Ei;g)er Non(rSipz)(;)n der Signifikanz
Alter M 49.12 49.20 48.70 T=-.329
SD 8.72 9.11 6.66 p=.743
Geschlecht (N, %)
weiblich 114 (73.1 %) 94 (72.9 %) 20 (74.1 %) Chi’=.017
mannlich 42 (26.9 %) 35 (27.1 %) 7 (25.9 %) p=.898
Krankenkasse (N, %)*
AOK 1 (0.6 %) 1 (0.8 %) 0 (0 %)
BEK 2 (1.3 %) 2 (1.6 %) 0 (0 %) Chi?=2 341
DAK 99 (63.5 %) 83 (64.3 %) 16 (59.3 %) p=673
IKK 9 (5.8 %) 6 (4.7 %) 3(11.1 %) '
TK 45 (28.8 %) 37 (28.7 %) 8 (29.6 %)

Legende: *Die Versicherten der BKK DragerundHanse wurden vollstandig ausgeschlossen.;
M=Mittelwert, SD=Standardabweichung; AOK=Allgemeine Ortskrankenkasse; BEK=Barmer
Ersatzkasse; DAK=Deutsche Angestellten Krankenkasse; IKK=Innungskrankenkasse,
TK=Techniker Krankenkasse

4.4.2 Ausgangslage nach Intention to treat-Analyse

Im Rahmen der Ausgangslagenmessung ergaben sich adjustiert fur multiples Testen kei-

ne signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Im Folgenden
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werden soziodemographische Variablen und subjektive Gesundheitsparameter darge-

stellt.

4.4.2.1 Soziodemographie

Die teilnahmebereite Stichprobe war tUberwiegend weiblichen Geschlechts und wies einen
mittleren bis hohen Schulbildungsgrad auf. Der Grofteil der Befragten gab an, aktuell
mindestens halbtags, vor allem in Angestelltenberufen, erwerbstatig zu sein. Mehr als

zwei Drittel waren verheiratet. Interventions- und Kontrollgruppe unterschieden sich in

keinem der soziodemographischen Parameter signifikant voneinander (vgl. Tabelle 14).

Tabelle 14: Ausgangslagenmessung — Stichprobenbeschreibung (ITT)

Variable (C?\leffg; (lec; 3 (N'i(gs) Signifikanz
Chi*=.29,

Frauen (N, %) 94 (72.9 %) | 48 (75.0%) | 46 (70.8 %) b= 589
T=.12,

Alter (M, SD) 49.2(91%) | 49.3(9.4) 49.1 (8.9) -
p=.907

Schulbildung (N, %)

niedrig 53 (41.1 %) | 30(46.9%) | 23(35.4 %) .

mittel 61(47.3%) | 26 (40.6 %) | 35(53.8 %) 02'2‘321'21’

hoch 15 (11.6 %) 8 (12.5 %) 7 (10.8 %)

Berufsausbildung (N, %)

keine/angelernt 11 (8.6 %) 4 (6.3 %) 7 (10.8 %)

Lehre 87 (68.0%) | 45 (71.4%) | 42 (64.6 %) 5

Fachhochschulausbildung 1078%) | 579%) | 5(7.7%) Cg‘;gé;&

Studium (Fachhochschule, Uni) 15 (1.7 %) 7 (1.1 %) 8 (12.3 %)

sonstiges 5(3.9 %) 2(3.2%) 3(4.6 %)

aktuelle Erwerbstéatigkeit (N, %)

ganztags 72 (55.8 %) | 33(51.6 %) | 39 (60.0 %)

mindestens halbtags 48 (37.2%) | 27 (42.2%) | 21(32.3%) | Chi’=2.44,

weniger als halbtags 4 (3.1 %) 1(1.6 %) 3 (4.6 %) p=.486

nicht erwerbstatig 5 (3.9 %) 3 (4.7 %) 2 (3.1 %)

aktuelle Berufstatigkeit (N, %)

Arbeiter/in 13(10.1%) | 7(10.9 %) 6 (9.2 %)

Angestellte/r 111 (86.0 %) | 54 (84.4 %) | 57 (87.7 %) 5

Beamte/r 0(0 %) 0(0 %) 0(0 %) Cg‘z'_éff’

Selbstandige/r 2 (1.6 %) 1(1.6 %) 1(1.5 %)

sonstiges 3 (2.3 %) 2 (3.1 %) 1(1.5 %)

Familienstand (N, %)

ledig 17(13.3%) | 7(11.1%) | 10(15.4 %)

verheiratet 90 (70.3 %) | 47 (74.6 %) | 43 (66.2 %) 2

getrennt lebend 2016%) | 1(16%)| 1(1.5%) Cg'zfgélG’

geschieden 14 (10.9 %) 6 (9.5 %) 8(12.3 %)

verwitwet 5(3.9 %) 2 (3.2 %) 3(4.6 %)

Legende: IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe; M=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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4.4.2.2 Subjektive Gesundheitsparameter

Im Rahmen der Ausgangslagenbefragung schatzten die Befragten ihren subjektiven Ge-
sundheitszustand anhand verschiedener Parameter ein, die in Tabelle 15 dargestellt sind.
Interventions- und Kontrollgruppe unterschieden sich statistisch bedeutsam im allgemei-
nen Gesundheitszustand, der Anzahl korperlicher Schmerzen in diversen Kérperregionen
sowie dem Depressivitatsstatus. In diesen Variablen wiesen die Teilnehmer der Interven-
tionsgruppe schlechtere Werte auf als die Kontrollgruppe. Adjustiert fir multiples Testen

sind diese Gruppenunterschiede jedoch nicht mehr statistisch signifikant.

Tabelle 15: Ausgangslagenmessung — Subjektive Gesundheitsparameter (ITT)

Variable Gesamt IG KG T, p-Wert*
N 128 63 65
allgemeiner Gesundheitszustand (Skala M 3.06 307 286 T=2.426
1 sehr gut bis 5 schlecht) : : ' p=.017 *
SD .970 .919 .982
Funktionskapazitat |\,>|l 861 ég 85 22 87 g: T=-.993
(FFOR-PI0-100) | gp | 14.925| 1504 | 13.86 p=.323
Anzahl schmerzender Kérperregionenin | N 129 64 65 T=2009
den letzten sieben Tagen (Summenwert M 5.23 5.63 4.85 _ 0'47 .
0-9) | sD 2227 | 2066 | 2327 P=
Schmerzintensitat heute 'u 3152;13 4 ?i 3 gg T=1.200
(Skala 1-10) | gp 220 | 2320| 2.070 p=.232
N 129 64 65
Anzahl schmerzhafter/geschwollener |, 13.89 14.69 13.11 T=.822
Gelenke : i : p=.413
SD 10.904 9.583 | 12.088
N 128 63 65 T=548
Vitalitat (SF-36; 1-100) M 52.93 54.05 51.85 -.585
SD 22.68 | 22.159 | 23.294 P=
N 127 63 64
Depressivitat (CES-D nach Kohlmann M 16.68 19.00 14.40 T=2.312
und Gerbershagen; 0-60) ) . X p=.022 *
SD 11.418 | 11.209 | 11.244
N 128 64 64 T=1.269
Beschwerden (SCL-90-R, Somatisierung) M 0.88 0.95 0.81 _'207
SD 0.624 0.809 0.611 P=
N 129 64 65
RA-spezifische Lebensqualitat (RAQoL, M 8.26 909 7 45 T=1.437
0-30) i : i p=.153
SD 6.537 6.699 6.317

Legende: * Bonferroni-adjustiert flir multiples Testen gilt nur p <.003 als signifikant;
ITT=Intention to treat-Analyse; M=Mittelwert; SD=Standardabweichung;
IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe
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4.4.2.3 Schmerzende Kdrperregionen

Fast alle Ausgangslagenresponder (N=126; 97.3 %) gaben Schmerzen in mindestens
einer Korperregion an. 9.3 % (N=12) berichteten Schmerzen in allen erfassten Bereichen.
Abbildung 11 veranschaulicht die Sieben-Tages-Pravalenzen verschiedener Schmerzar-
ten innerhalb der Gesamtgruppe (N=129). Charakteristisch fir RA-Patienten ist die Hau-
fung von Schmerzen der oberen und unteren Extremitaten (Gelenkschmerzen). Detaillier-

te Daten der Interventions- und Kontrollgruppe enthalt Anhang 10 auf Seite 176.

Abbildung 11: Ausgangslagenmessung — Sieben-Tages-Pravalenzen kdrperlicher

Schmerzen in der Gesamtgruppe (N=129)

,Hatten Sie in den letzten 7 Tagen folgende Schmerzen?*

Prozent "ja"

Beine / Fillke
Nacken
Schultern
Riicken
Huften
Gesicht
Bauch
Unterleib

Arme / Hande / Finger

4.4.2.4 RehabilitationsmalRnahmen

Ein Drittel der Ausgangslagenteilnehmer hatte nach eigenen Angaben zum Zeitpunkt der
Ausgangslagenmessung schon einmal an einer Rehabilitationsmafinahme teilgenommen
(N=43; 33.6 %). Unter diesen Versicherten mit Rehabilitationserfahrung erfolgte in etwa
zwei Dritteln der Falle mindestens eine MalRnahme aufgrund der RA (N=25; 62.5 %), was

19.5 % aller Befragten entspricht. Unter allen Ausgangslagenrespondern aufierten mehr
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als die Halfte (N=68; 54.4 %) einen aktuellen Rehabilitationsbedarf. Es zeigten sich keine
Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Abbildung 12 und Anhang 11

auf Seite 176 illustrieren diese Daten.

Abbildung 12: Ausgangslagenmessung — Inanspruchnahme von und subjektiver

Bedarf an RehabilitationsmalRnahmen in der Gesamtgruppe (N=129)

,Haben Sie schon einmal an einer stationa-
ren/teilstationdren Rehabilitationsmafnahme
teilgenommen?* — ja

,Wie oft waren Sie wegen |hrer entziindlichen
Gelenkerkrankung in Rehabilitation? — min-
destens einmal

,Glauben Sie, dass Sie zur Zeit eine Rehabili-
tation bendtigen?” — eher ja

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Prozent

Bei mehr als zwei Dritteln der Befragten, die bereits an mindestens einer Rehabilitations-
malinahme teilgenommen hatten, lag diese Malknahme langer als vier Jahre zurtick. Die-
ses Kriterium war zum Zeitpunkt der Rekrutierung ein Einschlusskriterium zur Studienteil-
nahme (vgl. Tabelle 4auf Seite 36). N=13 Versicherte berichteten zur Ausgangslagen-
messung, in den vergangenen vier Jahren eine RehabilitationsmalRnahme erhalten zu
haben, obwohl sie zum Zeitpunkt der Screeningbefragung keine Rehabilitation berichtetet
hatten. Von diesen N=13 Fallen stellten N=8 keinen Rehabilitationsantrag im Zeitraum der
zwOIf Monate nach der Einwilligungserklarung, moglicherweise hatten diese Versicherten
kurz vor Studieneintritt an einer Rehabilitationsmalinahme teilgenommen. Die anderen
funf Versicherten beantragten eine RehabilitationsmalRnahme. Drei dieser Rehabilitati-
onsantrage wurden abgelehnt, eventuell aufgrund einer kurzlich vorausgegangenen Re-
habilitationsmalRnahme; die restlichen zwei Antrage wurden bewilligt.

In Tabelle 16 werden diese Ergebnisse vergleichend fir Interventions- und Kontrollgruppe

dargestellt.
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Tabelle 16: Ausgangslagenmessung — Subjektive Angaben zurickliegender Rehabi-
litationsmalnahmen (ITT)

»Wie lange liegt die letzte RehabilitationsmalRnahme zurick?*

Gesamt (N=41) IG (N=19) KG (N=22)
weniger als ein Jahr 7(17.1 %) 4 (21.1 %) 3(13.6 %)
mehr als ein Jahr und weniger als zwei Jahre 4 (9.8 %) 3 (15.8 %) 1(4.5%)
mehr als zwei und weniger als 4 Jahre 2 (4.9 %) 1(5.3 %) 1(4.5 %)
mehr als 4 Jahre 28 (68.3 %) | 11(57.9%) | 17 (22.7 %)

4.4.2.5 Berufstatigkeit

Arbeitsbedingungen und damit verbundenes Belastungserleben

Anhand einer Liste von 15 Merkmalen schatzten die Befragten ihre subjektiven potenziell
belastenden Arbeitsbedingungen ein. Die zugehoérigen Daten werden im Anhang 12 auf
Seite 176 detailliert dargestellt. Im Mittel trafen auf die Versicherten 4.2 Arbeitsmerkmale
zu und sie fihlten sich im Schnitt durch 2.4 Arbeitsbedingungen beeintrachtigt. Interventi-
ons- und Kontrollgruppe unterschieden sich nicht signifikant voneinander in der Anzahl

genannter und beeintrachtigender Arbeitsfaktoren (vgl. Tabelle 17).

Tabelle 17: Ausgangslagenmessung — Anzahl zutreffender und beeintrachtigender
Arbeitsbedingungen (ITT)

Parameter Gesamt IG KG Signifikanz

N 129 64 65 T=606
Anzahl zutreffender Arbeitsbedingungen | M 4.20 4.34 4.06 -

SD 2.64 265 | 263 | P74
Anzahl beeintrachtigender Arbeitsbedin- N 129 o4 65 T=.269
gungen M 2.36 2.42 2.29 p=788

SD 272 2.67 2.79

Dauer der Berufstatigkeit

Die Befragten Ubten ihre aktuelle Berufstatigkeit im Mittel seit 15.5 Jahren aus (N=127;
SD=12.22, Min=0.66, Max=43.5). Die Teilnehmer der Interventions- und Kontrollgruppe
wiesen dabei keine Unterschiede auf (U=1953.0; p=.765). Tabelle 18 enthalt detaillierte
Ergebnisse.

61



Tabelle 18: Ausgangslagenmessung — Dauer der Berufstatigkeit (kategorisiert; ITT)

) Gesamt IG KG -
Arbeitsmerkmal Signifikanz
N % N % N %
<5 Jahre 36 | 283 | 18 | 29.0 | 18 | 27.7
> 5 und bis 10 Jahre 22 | 173 | 12 | 194 | 10 | 154 Chit=.47
i=.
> 10 und bis 20 Jahre | 26 | 20.5 | 12 | 194 | 14 | 21.5 p=.024

> 20 Jahre 43 | 339 | 20 | 323 | 23 | 354
Legende: IG=Interventionsgruppe, KG=Kontrollgruppe

Zufriedenheit mit den Arbeitsbedingungen

Auf einer Skala von 0 (Uberhaupt nicht zufrieden) bis 10 (sehr zufrieden) beurteilten die
Versicherten ihre Zufriedenheit in Bezug auf ihre Arbeitsbedingungen im Mittel mit 6.65
(N=128, SD=2.549). Dabei erfolgte die Bewertung in Interventions- und Kontrollgruppe
ahnlich (IG: N=63, M=6.37, SD=2.323; KG: N=65, M=6.92, SD=2.740; T=-1.24, p=.217).

4.4.2.6 Subjektive Prognose der Erwerbsfahigkeit (SPE)

Etwa 65% der Befragten waren der Meinung, nicht bis ins Rentenalter erwerbstéatig sein
zu kdnnen. Mehr als die Halfte sah ihre Erwerbsfahigkeit dauerhaft gefahrdet. Etwa 23 %

dachten aktuell an eine Rentenantragstellung. Abbildung 13 verdeutlicht diese Aussagen.

Abbildung 13: Ausgangslagenmessung — Prozentualer Anteil Versicherter je Einze-

litem der SPE-Skala zur subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit (Gesamtgruppe,
N=129)

....Glauben Sie, dass Sie bis zum Erreichen des
Rentenalters berufstétig sein kdnnen?“
— unsicher/eher nein/auf gar keinen Fall

,Sehen Sie durch lhren Gesundheitszustand |hre
Erwerbsféhigkeit dauerhaft geféhrdet?” - ja

,Tragen Sie sich zur Zeit mit dem Gedanken, einen
Rentenantrag (Friihrente aus Gesundheitsgrin-
den) zu stellen?” - ja
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Etwa ein Drittel aller Teilnehmer wies in der SPE-Skala zur subjektiven Prognose der Er-
werbstatigkeit (Mittag und Raspe 2003) einen Summenwert von 2 auf. Nach aktueller Da-
tenlage (Mittag et al. 2006) weist diese Gruppe eine 3-fach erhéhte Wahrscheinlichkeit
auf, in den folgenden funf Jahren einen Rentenantrag zu stellen sowie ein 2-fach erhohtes
Risiko der Berentung. 21 % der Befragten bewerteten ihre Erwerbsfahigkeit als sehr stark
gefahrdet (SPE-Summenwert=3). Laut Mittag et al. (2006) weist diese Gruppe eine 8-fach
erhdhte Wahrscheinlichkeit auf, in den folgenden flnf Jahren einen Rentenantrag zu stel-
len und bewilligt zu bekommen. Interventions- und Kontrollgruppe wiesen vergleichbare

Ergebnisse auf. Anhang 13 auf Seite 177 enthalt detaillierte Ergebnisse.

4.4.2.7 Versorgung der rheumatischen Beschwerden

Krankheitsdauer, Erstversorgung, Operationen, Krankenhausaufenthalte und

Hauptansprechpartner fir die RA

Zur Ermittlung der Krankheitsdauer wurden Eigenangaben zum Zeitpunkt des Krankheits-
beginns mit dem postalischen Eingangsdatum des Fragebogens in Bezug gesetzt. Im
Mittel bestanden die Beschwerden der Befragten seit 15.7 Jahren (N=127; SD=12.22).
Zwischen Interventions- und Kontrollgruppe lieken sich keine Unterschiede nachweisen
(IG: N=61, M=10.25, SD=8.00; KG: N=63, M=8.54, SD=8.25; U=1586.5, p=.094).

Knapp 2 % hatten offensichtlich eine sehr friilhe Erkrankungsform (rheumatische Be-
schwerden seit maximal einem Jahr). Der Uberwiegende Teil der Befragten litt seit ein bis
zehn Jahren an der rheumatischen Erkrankung (vgl. Abbildung 14). Die Kategorie der
Erkrankungsdauer von mehr als zehn Jahren umfasste weit gestreute Angaben von bis zu
38 Jahren.

Abbildung 14: Ausgangslagenmessung — RA-Erkrankungsdauer in der Gesamt-
gruppe (N=129)
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Laut Eigenangaben vergingen nach Erkrankungsbeginn im Mittel 2.3 Jahre (N=110;
SD=4.94, Min=0, Max=32), bis die Versicherten erstmals im stationaren oder ambulanten
Setting einem Internisten-Rheumatologen vorgestellt wurden. Zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe lagen hierin keine signifikanten Unterschiede vor (T=1.43, p=.157).

Etwa ein Drittel gab an, direkt mit Erkrankungsbeginn eine internistisch-rheumatologische
Behandlung erhalten zu haben. Ein weiteres Drittel gab an, bis zu ein Jahr nach Erkran-

kungsbeginn erstmalig rheumatologisch betreut worden zu sein.

Zwei Prozent der Teilnehmer gaben einen rheumabedingten stationaren Krankenhaus-
aufenthalt im Zeitraum der letzten zwdlf Monate vor der Befragung an. Nach eigenen An-
gaben hatten sich 11.6 % der Befragten zur Behandlung der rheumatischen Beschwerden

schon einmal einer Operation unterzogen.

Ihre rheumatischen Beschwerden besprachen die Befragten liberwiegend mit Aligemein-
medizinern und Internisten-Rheumatologen. Etwa 10 % gaben an, keinen direkten An-
sprechpartner zu haben. Es ergaben sich keine Unterschiede zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe. Detaillierte Daten fiir die Gesamtgruppe enthalt Tabelle 19.

Tabelle 19: Ausgangslagenmessung — RA-bezogene Angaben zur rheumatologi-
schen Erstversorgung, Krankenhausaufenthalten, Operationen und dem Hauptan-

sprechpartner in der Gesamtgruppe (N=129)

Parameter Kategorien N %
zeitgleich 35| 31.8
zeitlicher Abstand_zwisc?hgn Erkran- bis zu 1 Jahr 35| 31.8
kungsbeginn und internistisch- -
rheumatologischer Erstbetreuung >1 und bis 5 Jahre 23 | 209
>5 Jahre 17 | 15.5
Krankenhausaufenthalt i 8 6.2
(Zeitraum 12 Monate vor Befragung) J '
rheumabedlngte Operation ia 151 116
(jemals)
Praktischer Arzt, Allgemeinmediziner 50| 38.8
Internist (ohne Zusatz) 16| 124
Internist mit Zusatz Rheumatologie 38| 295
Hauptansprechpartner in Bezug auf -
rheumatische Beschwerden Orthopade (ohne Zusatz) 2 1.6
Orthopade mit Zusatz Rheumatologie 7 54
anderer 3 2.3
keiner so richtig 13| 10.1
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Arztkontakte

Die Teilnehmer berichteten anhand einer Liste von 15 Facharzten und zwei Freitextfel-
dern Uber ihre Arztbesuche in den vergangenen zwolf Monaten vor der Befragung. Im
Mittel gaben sie an, vier verschiedene Facharzte konsultiert zu haben (N=129; M=4.24,
SD=2.14, Min=1, Max=9). In der Anzahl besuchter Facharzte zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen der Interventionsgruppe (N=64; M=4.27, SD=2.25) und der
Kontrollgruppe (M=4.22, SD=2.05; T=.133, p=.895). Auch auf Ebene der einzelnen Fach-
arzte ergaben sich keine bedeutsamen Differenzen zwischen den Gruppen.

Anhang 14 auf Seite 177 enthalt detaillierte Daten.

Beratungskontakte

Krankheitsbezogene Beratungsangebote aufierhalb arztlicher Kontakte nahmen in den
letzten zwoIf Monaten vor der Befragung 18.6 % der Versicherten in Anspruch. Der Grol3-
teil von ihnen liel sich einmalig beraten (15.5 % der Gesamtgruppe), nur etwa 3 % nah-
men mehrere Beratungsangebote wahr (M=.23, SD=.552, Min=0, Max=3). Das Inan-
spruchnahmeverhalten war in Interventions- und Kontrollgruppe vergleichbar. Am haufigs-
ten wurden Beratungsangebote der Krankenkassen genutzt (vgl. Anhang 15 auf Seite
178).

Behandlungen

Anhand einer Liste machten die Befragten Angaben zur Nutzung neun arztlich verordne-
ter Behandlungen in den letzten zwdlf Monaten vor der Befragung. Demnach erhielten die
Versicherten im Mittel 1.2 Verschreibungen (N=129; SD=1.649, Min=0, Max=8). In der
Anzahl in Anspruch genommener Leistungen unterschieden sich Interventions- (M=1.25,
SD=1.727) und Kontrollgruppenteilnehmer (M=1.14, SD=1.580) nicht signifikant vonein-
ander (T=.38, p=.703).

Am haufigsten wurden Krankengymnastik und Massagen in Anspruch genommen. An
einer Ergotherapie oder Patientenschulung hingegen nahmen in den letzten 12 Monaten
vor der Befragung nur 4.7 % bzw. 5.6 % der Befragten teil. Abbildung 15 gibt einen Uber-
blick zur Inanspruchnahme der erfassten Behandlungen, die in Anhang 16 auf Seite 178

im Einzelnen dargestellt werden.
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Abbildung 15: Ausgangslagenmessung — Prozentualer Anteil Versicherter mit arzt-
lich verordneten Behandlungen in den letzten 12 Monaten in der Gesamtgruppe
(N=129)

.Haben Sie in den vergangenen 12 Monaten folgende arztlich
verordnete Behandlungen erhalten?*

Krankengymnastik
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Thermo-, Hydro-, Balneotherapie
Elektrotherapie

Bewegungsbad

Psychotherapie

Ergotherapie

Patientenschulung

sonstige

Prozent

Medikamente

Im Rahmen der Ausgangslagenmessung wurde auch die aktuelle Medikamenteneinnah-
me, deren Wirksamkeit und eventuelle Nebenwirkungen erfasst. Etwa ein Drittel der Be-
fragten gab an, in den letzten sieben Tagen vor der Befragung Kortisonpraparate einge-
nommen zu haben. Im Falle kortisonfreier Rheuma- bzw. Schmerzmedikamente berichte-
ten etwa drei Viertel aller Responder eine Einnahme in den vergangenen sieben Tagen.
Knapp zwei Drittel erhielten eine Basistherapie, deren Wirksamkeit die Befragten Uber-
wiegend mit gut bis zufriedenstellend bewerteten. Etwa 60 % berichteten, Nebenwirkun-
gen aufgrund ihrer Rheumamedikation gehabt zu haben. Von ihnen erfuhren 8.6 % sogar
Nebenwirkungen erheblichen Ausmalies.

Tabelle 20 gibt einen Uberblick zur aktuellen Einnahme kortisonhaltiger und kortisonfreier

Medikamente sowie der Basistherapie.
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Tabelle 20: Ausgangslagenmessung — Anteil Versicherter mit Medikamentenein-

nahme in den letzten sieben Tagen, Haufigkeit und Beurteilung der Basistherapie

Parameter

Gesamt
(N=129)

Kortison-Medikament letzte 7 Tage
ja, taglich
ja, an einem/mehreren Tagen
nein, an keinem Tag

41 (33.3 %)
5 (4.1 %)
77 (62.6 %)

kortisonfreies Rheuma-/Schmerzmittel letzte 7 Tage

ja, taglich | 56 (45.5 %)

ja, an einem/mehreren Tagen | 38 (30.9 %)

nein, an keinem Tag | 29 (23.6 %)

aktuelle Basistherapie 82 (64.6 %)
falls Basistherapie: Wirksamkeit

sehrgut | 11 (13.9 %)

gut | 26 (32.9 %)

zufriedenstellend | 28 (35.4 %)

kaum spurbare Wirkung 8 (10.1 %)

sie wirkt gar nicht 3 (3.8 %)

zu frih, um es schon zu beurteilen 3 (3.8 %)

Nebenwirkungen durch Rheumamedikamente
nein
ja, leichte
ja, schwere

32 (39.5 %)
42 (51.9 %)
7 (8.6 %)

4.4.3 Vergleichbarkeit der Interventions- und Kontrollgruppe zur Ausgangslagen-

messung (Intention to treat-Analyse)

In einigen Variablen unterschieden sich Interventions- und Kontrollgruppe signifikant von-
einander (z.B. Allgemeiner Gesundheitszustand, p=.017; vgl. Tabelle 15 auf Seite 58).
Diese Unterschiede missen jedoch in Bezug auf die Anzahl durchgefiihrter Testungen
interpretiert werden, denn die Wahrscheinlichkeit signifikanter Ergebnisse erhéht sich mit
der Anzahl durchgefiihrter Tests. Dazu kann die Bonferroni-Adjustierung angewandt wer-
den (vgl. Schumacher und Schulgen 2002). Dabei wird die Irrtumswahrscheinlichkeit a
durch die Anzahl aller durchgeflihrten unabhangigen statistischen Tests auf Gruppenun-
terschiede dividiert. Im vorliegenden Fall ergibt sich bei einer Irrtumswahrscheinlichkeit
a=0.05 im Rahmen der Ausgangslagenmessung eine adjustierte Irrtumswahrscheinlich-
keit von p<.001.

Die Interventions- und Kontrollgruppe waren adjustiert flir multiples Testen in allen Variab-

len der Ausgangslagenmessung statistisch vergleichbar.
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4.4.4 Ausgangslage nach As actual-Analyse

Die spateren Rehabilitanden (N=23) und Nichtrehabilitanden (N=106) unterschieden sich
in keiner der analysierten Ausgangslagenparameter signifikant voneinander. Hierbei muss
die eingeschrankte Power der Unterschiedstestung aufgrund geringer Fallzahlen bertck-
sichtigt werden. Zur lllustration werden im Anhang einige ausgewahlte Daten zur Sozio-
demographie (Anhang 17 auf Seite 179) und den gemessenen Skalen zum subjektiven

Gesundheitszustand (Anhang 18 auf Seite 180) dargestellt.

4.5 VERA-Stichprobe im Vergleich zu anderen Kohorten

Um die Ergebnisse der vorliegenden RA-Stichprobe bewerten und einordnen zu kénnen,
sollen sie im Folgenden anderen Versicherten- bzw. RA-Stichproben sowie der Allge-

meinbevélkerung gegenilbergestellt werden.

Eine erste Basis zum Vergleich bieten die Daten eines Vorgangerprojektes (PETRA), in
dem ein Modellverfahren zur Friiherkennung von Rehabilitationsbedarf und das rechtzei-
tige Einleiten von Rehabilitationsmalinahmen unter Versicherten der Landesversiche-
rungsanstalt Schleswig-Holstein und gesetzlicher Krankenkassen evaluiert wurde und an
dessen Design sich die vorliegende Untersuchung anlehnte. Anhand von Krankenkas-
sendaten wurden N=405 Versicherte identifiziert, die innerhalb der letzten zwdlf Monate
wegen definierter Diagnosen (unter anderem ICD-10 M05 bis M25, die auch die RA-
Diagnosen einschlieRen) mindestens 42 Arbeitsunfahigkeitstage aufwiesen und aktuell
arbeitsunfahig waren. Sie wurden randomisiert der Interventionsgruppe (Reha-
Beratungsgesprach durch die Krankenkasse; N=205) bzw. Kontrollgruppe (usual care;
N=200) zugewiesen und Uber zwoIf Monate hinweg im Hinblick auf die Entwicklung ihrer
Arbeitsunfahigkeit, Krankenhausaufenthalte, des Rehabilitations- und Rentenantragsver-
haltens, der Inanspruchnahme verschiedener medizinischer Leistungen und des subjekti-
ven Gesundheitszustandes beobachtet (Hippe, Glaser-Méller und Raspe 2006). Im direk-
ten Vergleich zur PETRA-Studie wird deutlich, dass die vorliegende Stichprobe RA-
Betroffener (VERA) einen krankheitsspezifisch hoheren Anteil weiblicher Teilnehmer auf-
wies und in der subjektiven Beurteilung des Gesundheitszustandes deutlich bessere Wer-
te als eine aktuell arbeitsunfahige LVA-Stichprobe mit vorab chronischem Riickenschmerz
(PETRA) berichtete.

Zum Vergleich der vorliegenden Studienpopulation mit der Allgemeinbevélkerung wurden
im Falle standardisierter Skalen die Eichstichproben genutzt. Weiterhin konnten Daten
des telefonischen Bundesgesundheitssurveys 2003 (GSTel03) herangezogen werden

(Kohler und Ziese 2004). N=8318 Personen Uber 18 Jahren wurden zu verschiedenen
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Aspekten chronischer Krankheiten und ihren Bedingungen befragt. Insgesamt 4.3 % der
Befragten gaben an, an Arthritis zu leiden, dabei waren Frauen haufiger als Manner be-
troffen (5.3 % bzw. 3.3 %). Eine weitere Vergleichsbasis boten Daten des Lubecker Be-
volkerungssurveys zu Ruckenschmerzen im Jahre 2003, in dem N=1.616 18- bis
75jahrige Libecker Einwohner zum Auftreten und Schweregrad von Rickenschmerzen
sowie der Inanspruchnahme verschiedener medizinischer Leistungen befragt wurden (un-
veroffentlichte Daten). Im Vergleich zu verschiedenen Bevolkerungsstichproben lagen
differenzierte Ergebnisse vor: In einigen Parametern lagen die VERA-Teilnehmer in etwa
auf dem Niveau der Allgemeinbevoélkerung (z.B. Funktionskapazitat, Depressivitat). In
anderen Variablen schilderte sich die VERA-Population deutlich starker belastet als die
Normalbevdlkerung (z.B. subjektive Prognose der Erwerbstatigkeit, Anzahl schmerzender
Korperregionen in den letzten sieben Tagen, Vitalitat, Somatisierung). Ausgewahlte

Selbstauskiinfte der Befragten werden in Tabelle 21 gegenlibergestellt.

Tabelle 21: VERA-Studienteilnehmer (Ausgangslagenmessung) im Vergleich zur

Allgemeinbevdlkerung und zur PETRA-Stichprobe

Allgemein-
Parameter bevélkerung PETRA VERA
N je nach Be- 230 129
Frauen (%) zugspopulation 32 73
Alter (M) unterschiedlich 46 49
allgemeiner Gesundheitszustand XL 41 31
(1=sehr gut bis 5=sehr schlecht; M) ’ ' ’
Beschwerden (SCL-90-R, Somatisierung; M) 05° 1.0 0.9
Vitalitat (SF-36, 0-100; M) 62 ° 39 53
Depressivitat (CES-D; M) 14 * -- 17
subjektive Prognose der Erwerbstatigkeit
(SPE-Skala Summenwert 3 mit schlechtester
Prognose; %) 6* - 21
Anzahl schmerzender Kérperregionen in den 20@ 59
letzten 7 Tagen (Summenwert 0-9; M) ’ ’
stationare medizinische Reha jemals (%) 286" -- 33.6

Legende: *Telefonischer Gesundheitssurvey 2003 (Kohler und Ziese 2004); *SF-36-
Eichsstichprobe (Bullinger und Kirchberger 2001); £Hautzinger und Bailer 1992; ¢LVA—Stichprobe
(Mittag und Raspe 2003); e Rickenschmerzsurvey Libeck 2003 (unveréffentlichte Daten);
M=Mittelwert

Eine zentrale Stellung bei der Einordnung unserer Stichprobe in krankheitsspezifische
Bezlige nimmt die Rheumatologische Kerndokumentation der Regionalen Kooperativen
Rheumazentren ein. Seit 1993 werden die in 24 Rheumazentren ambulant behandelten

Patienten mit entztndlich-rheumatischen Erkrankungen einmal jahrlich anhand eines Pa-

69




tienten- und eines Arztfragebogens dokumentiert. Diese Datenbasis von inzwischen mehr
als 145 000 Patienten aus mehr als zehn Jahren bietet die Mdglichkeit, den aktuellen Sta-
tus und die langfristige Entwicklung der Versorgungssituation sowie verschiedener Ge-
sundheitsparameter auch seltener Erkrankungsbilder abzubilden (z.B. Zink et al. 2006a).

Der direkte Vergleich der Kerndokumentation 2002 und der VERA-Stichprobe bestatigte
den Eindruck, dass es sich bei unserer vorliegenden Untersuchungsgruppe um subjektiv

weniger stark beeintrachtige RA-Patienten handelte (Zink et al. 2004b; vgl. Tabelle 22).

Tabelle 22: VERA-Studienteilnehmer (Ausgangslagenmessung) im Vergleich zu ei-

ner anderen RA-Stichprobe (Selbstauskunft der Versicherten)

Parameter RA-Kerndokumentation | VERA-Stichprobe
N 7100 129
Frauen (%) 7.7 72.9
Alter (M) 59.7 49.2
Krankheitsdauer (in Jahren) 11.4 15.7
Funktionskapazitat (FFbH-P, 0-100 %) 68.8 86.7
aktuelle Basistherapieverordnung (%) 87 65
gesetzlich krankenversichert (%) 95 100
aktuell berufstatig (%) 43 96 %
berufliche Stellung (%)
Arbeiter 25 10
Angestellte 63 86
Beamte 4 0
Selbstandige 7 2
Krankheitsdauer bei rheumatologischer
Erstversorgung (Jahre) 1.3 23
AU letzte 12 Monate (Erwerbstatige, %) 39 40
OP wegen Rheumas jemals (%) 33 12
Krankenhausaufenthalt letzte 12 Monate 18 6
(%)
EU-/BU-Rente wegen Rheumas (%) 18 0
ambulant verordnete Behandlungen letzte
12 Monate (%)
Krankengymnastik | 9 (Gruppe); 42 (Einzel) 38
Bewegungsbad 15 9
Thermo-/Hydro-/Balneotherapie 11 14
Elektrotherapie 14 9
Ergotherapie 5 6
Massagen 25 24
Psychotherapie 3 8
Patientenschulung 2 5

Legende: ° aktuelle Erwerbstatigkeit zum Zeitpunkt der Screeningbefragung war ein Ein-
schlusskriterium; Kerndokumentation=Rheumatologische Kerndokumentation der Regionalen
Kooperativen Rheumazentren 2001/2002, hier fir RA (Zink et al. 2004b),
AU=Arbeitsunfahigkeit, OP=Operation, GKV=gesetzliche Krankenversicherung, EU-
/BU=Erwerbsunfahigkeits-/Berufsunfahigkeitsrente, RA=rheumatoide Arthritis, M=Mittelwert
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4.6 Zusammenfassung Ausgangslagenmessung

Anhand der Befunde der Ausgangslagenmessung lassen sich einige Rickschlisse auf
den Gesundheitszustand der N=129 Befragungsteilnehmer ziehen. In ihrer subjektiven
Gesundheitsbeurteilung scheinen sie eine Position zwischen der Allgemeinbevdlkerung
und der RA-Stichprobe der Kerndokumentation der Regionalen Kooperativen Rheuma-

zentren einzunehmen:

Erwartungsgemafl waren die Studienteilnehmer in einigen subjektiven Gesundheitspara-
metern deutlich stérker gesundheitlich beeintrachtigt als die Allgemeinbevolkerung (z.B.
subjektive Prognose der Erwerbstatigkeit, Anzahl schmerzender Kérperregionen in den
letzten sieben Tagen, Vitalitdt, Somatisierung). Etwa ein Flnftel der Befragten sah sich
zum Zeitpunkt der Ausgangslagenmessung in der Erwerbsfahigkeit stark gefahrdet (d.h.
sie dachten aktuell auch Uber eine Rentenantragstellung nach) und mehr als die Halfte
aller Ausgangslagenteilnehmer berichtete einen aktuellen subjektiven Rehabilitationsbe-
darf.

Hingegen lagen die Studienteilnehmer in der Funktionskapazitat und Depressivitat uner-
warteterweise auf dem Niveau der Normalbevdlkerung, was eventuell mit einer Positivse-

lektion ausschlielllich Erwerbstatiger zusammenhangt.

Im Vergleich zu anderen RA-Betroffenen wies die VERA-Population einen subjektiv deut-
lich besseren Gesundheitszustand auf (z.B. seltenere Krankenhausaufenthalte und Ope-
rationen in den letzten 12 Monaten, hdéhere Funktionskapazitat). Diese Positivselektion
kdnnte unter anderem dadurch bedingt sein, dass in die vorliegende Studie ausschlief3lich
Erwerbstatige eingeschlossen wurden, wahrend in der Kerndokumentation des Deutschen
Rheumaforschungszentrums tber 40 % der Falle nicht erwerbstatig bzw. 18 % bereits

berentet waren.

4.7 Analyse der Sozialdaten (Arbeitsunfahigkeit als primares Outcome)
4.7.1 Arbeitsunféahigkeit (Daten der Krankenkassen)

Die beteiligten Krankenkassen Ubermittelten dem Institut fiir Sozialmedizin fir alle N=129
Versicherten mit unterschriebener Einwilligungserklarung die Arbeitsunfahigkeitsfalle und
Arbeitsunfahigkeitsdauern mit zugehérigen Diagnosen im Zeitraum der zwolf Monate vor
und zwolf Monate nach Studieneintritt. Im Folgenden werden die Daten der zwolf bzw.
drei Monate vor Einwilligungserklarung bzw. Studieneintritt (12m pra bzw. 3m pra), sowie
der drei Monate vor Studienende (3m post) inferenzstatistisch analysiert. In den Dreimo-

natszeitfenstern 3m pra und 3m post wurden nur diejenigen Versicherten beriicksichtigt,
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die in der 3m post-Phase keine rehabilitationsbedingten AU-Tage aufwiesen. Alle AU-
Variablen waren nicht normalverteilt (Daten nicht gezeigt), so dass auf nichtparametrische

Testverfahren zurlckgegriffen wurde.

4.7.1.1 Arbeitsunfahigkeitsdaten nach Intention to treat-Analyse

Unter den Interventions- und Kontrollgruppenteilnehmern war vor Studieneintritt kein Un-
terschied in der Haufigkeit des Auftretens von mindestens einem Arbeitsunfahigkeitsfall
feststellbar. Um ihre gruppenspezifische Reduktion in den beiden Dreimonatszeitfenstern
(8m pra und 3m post) festzustellen, wurden Konfidenzintervalle fiir gepaarte Stichproben
nach der Wilson-Methode berechnet. Alle Konfidenzintervalle umschlieRen den Wert Null,
somit sind weder RA-spezifisch noch diagnoseunabhangig signifikante Differenzwerte
nachweisbar. Tendenziell ist eine Reduktion der RA-bedingten Arbeitsunfahigkeit in der
Interventionsgruppe erkennbar (CI[-20%; 2%]). Dabei muss die eingeschrankte Power
aufgrund geringer Fallzahlen berlcksichtigt werden. Detaillierte Ergebnisse enthalt
Tabelle 23.

Tabelle 23: Diagnoseunabhéngige und RA-bedingte Arbeitsunféhigkeit in verschie-

denen Zeitfenstern des Beobachtungszeitraumes (ITT)

Parameter N IG KG Chi? p
IG/IKG (N=64) (N=65)
alle Diagnosen:
mindestens eine  12m pra 64/65 42 (65.6 %) 48 (73.8 %) | 1.03 .309
Krankschreibung  3m pra* 59/65 22 (37.3 %) 19 (29.2 %) | .91 341
3m post* 59/65 20 (33.9 %) 26 (40.0 %) 49 482
Differenz 3m post* — 3m pra* 59/65 -3.4 % 10.8 % -- --

Cl[-19%; 12 %] | CI[-6 %; 26 %]

nur RA-Diagnosen:

mindestens eine  12m pra 64/65 25 (39.1 %) 27 (41.5%) | .08 774

Krankschreibung  3m pra* 59/65 7 (11.9 %) 6(9.2%)| .23 633
3m post* 59/65 2 (3.4 %) 8(12.3%) | 3.32 | .069

Differenz 3m post* — 3m pra* 59/65 -8.5 % 3.1 % -- --

CI[-20 %;2 %] | CI[-8 %; 14 %]
Legende: RA-Diagnosen=ICD-10-Diagnosen M05/M06/M13/M79, *reduziert um Falle mit rehabi-
litationsbedingter AU im Zeitraum 3m post; 12m pra=12 Monate vor Studieneintritt, 3m pra=3
Monate vor Studieneintritt, 3m post=3 Monate vor Studienende, Cl=Konfidenzintervall

Die beiden Gruppen unterschieden sich weder in der Anzahl dokumentierter diagno-
seunspezifischer AU-Tage in den zwolf Monaten vor Studieneintritt (U=1918.5; p=.440)
noch im Dreimonatszeitfenster vor Studieneintritt (U=1937.0; p=.415). Auch bei Reduktion
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der Arbeitsunfahigkeitstage auf RA-spezifische Diagnosen (M05/M06/M13/M79.0) zeigten
sich fur diese beiden Zeitrdume keine bedeutsamen Differenzen (zwolf Monate vor Stu-
dieneintritt: U=2038.5; p=.824 bzw. drei Monate vor Studieneintritt: U=2048.0; p=.773 un-
ter Ausschluss der N=5 Falle mit rehabilitationsbedingter AU im 3m post-Zeitraum). Be-
trachtet man die letzten drei Monate vor Studienende (unter Ausschluss der N=5 Falle mit
rehabilitationsbedingter AU in diesem Zeitraum), so finden sich zwischen Interventions-
und Kontrollgruppe auch hier keine diagnoseunabhangigen Unterschiede in der Anzahl
von Arbeitsunfahigkeitstagen (U=1773.5; p=.406). RA-spezifisch wies die Interventions-
gruppe in den letzten drei Monaten vor Studienende jedoch tendenziell weniger AU-Tage
auf als die Interventionsgruppe (U=1743.0; p=.064). Aufgrund der geringen Fallzahlen und

damit einhergehender Powereinschrankung werden diese Werte nicht signifikant.

Da sich die Anzahl gemeldeter Arbeitsunfahigkeitstage laut U-Tests nach Mann und Whit-
ney in keinem der betrachteten Zeitabschnitte in Interventions- und Kontrollgruppe signifi-
kant unterschied, soll zusatzlich die individuelle Entwicklung der Arbeitsunfahigkeit in bei-
den Gruppen untersucht werden. Um einen Eindruck der RA-bezogenen Arbeitsunfahig-
keitszeiten in 1IG und KG zu bekommen, kénnen gruppenspezifische Summenwerte gebil-
det und verglichen werden. Addiert man die RA-bedingten AU-Tage der Interventions-
gruppenteilnehmer flr den Zeitraum der letzten drei Monate vor Studieneintritt (3m préa-
Phase, vgl. Abbildung 5 auf Seite 34; N=59, da reduziert um Versicherte mit rehabilitati-
onsbedingten AU-Tagen in diesem Zeitraum), so waren die IG-Teilnehmer in diesem Zeit-
raum an zusammen 200 Tagen RA-bedingt arbeitsunfahig krankgeschrieben. Unter den
Kontrollgruppenteilnehmern (N=65) waren es im gleichen Zeitraum zusammen 214 AU-
Tage. Im Zeitraum der letzten drei Monate vor Studienende (3m post-Phase) ergaben sich
in der Interventionsgruppe (N=59, wieder reduziert um Versicherte mit rehabilitationsbe-
dingten AU-Tagen in diesem Zeitraum) sieben RA-bedingte AU-Tage, wahrend die Teil-
nehmer der Kontrollgruppe (N=65) im selben Zeitraum an zusammen 115 Tagen aufgrund

ihrer RA arbeitsunfahig waren.

Abbildung 16 und Abbildung 17 veranschaulichen die individuellen Verlaufe aller Versi-
cherten, fir die mindestens ein RA-bezogener AU-Fall (d.h. aufgrund der ICD-10-
Diagnosen MO05/M06/M13/M79.0) in den drei Monaten vor Studieneintritt (3m pra)
und/oder Studienende (3m post, reduziert um Versicherte mit rehabilitationsbedingten AU-
Tagen im 3m post-Zeitraum) Ubermittelt wurde. Davon waren in der Interventionsgruppe
N=9 bzw. in der Kontrollgruppe N=12 Probanden betroffen. Der lberwiegende Teil aller
Studienteilnehmer hatte in den drei Monaten vor Studieneintritt (3m pra) mehr RA-
bezogene AU-Tage als in den drei Monaten vor Studienende, in der Interventionsgruppe
traten in den drei Monaten vor Studienende nur zwei AU-Félle auf (vgl. Abbildung 16 und
Abbildung 17).
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Abbildung 16: Individuelle Entwicklung RA-bedingter AU-Tage im Zeitraum 3 Mona-

te vor Studieneintritt bzw. 3 Monate vor Studienende — Interventionsgruppe
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Abbildung 17: Individuelle Entwicklung RA-bedingter AU-Tage im Zeitraum 3 Mona-

te vor Studieneintritt bzw. 3 Monate vor Studienende — Kontrollgruppe
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4.7.1.2 Arbeitsunfahigkeitsdaten nach As actual-Analyse

Vergleicht man die Rehabilitanden (N=23) mit den Nichtrehabilitanden (N=106) im Hin-
blick auf das mindestens einmalige Auftreten von Arbeitsunfahigkeit vor Studieneintritt, so
unterschieden sich die Teilnehmer der Gruppe ,ohne Reha“ und ,mit Reha“ in keinem der
betrachteten Zeitrdume signifikant voneinander. Die gruppenspezifische Testung in den
beiden Dreimonatszeitfenstern (3m pra und 3m post) anhand von Konfidenzintervallen fir
gepaarte Stichproben (Wilson-Methode) erbrachte weder RA-spezifisch noch diagnose-
unabhangig signifikante Differenzwerte (vgl. Tabelle 24). Tendenziell zeichnet sich in der
Rehabilitandengruppe jedoch eine Reduktion der AU-Tage lber den Nachbeoachtungs-
zeitraum ab (Cl [-45; 0.2]), die jedoch aufgrund eingeschrankter Fallzahl und Power knapp
keine statistische Signifikanz erreicht. In der Anzahl von Arbeitsunfahigkeitstagen waren
in keinem Zeitfenster diagnoseunabhangige bzw. RA-spezifische Differenzen zwischen
der Gruppe mit bzw. ohne Reha nachweisbar (Daten nicht gezeigt). Tabelle 24 vermittelt
einen Eindruck der beiden Gruppen, insbesondere im Hinblick auf die Entwicklung RA-

spezifischer Krankschreibungen.

Tabelle 24: Diagnoseunabhangige und RA-bedingte Arbeitsunféhigkeit in verschie-

denen Zeitfenstern des Beobachtungszeitraumes (As actual)

Parameter N mit Reha ohne Reha Chi? 5
mR/oR | (N=23) (N=106)
alle Diagnosen:
indest , 12m pra | 23/106 13 (56.5 %) 77 (72.6 %) | 2.33 | .127
Er'gnlfssc‘;rr‘;;']”r% 3mpra* | 18/106 9 (50.0 %) 32(30.2%) | 2.73 | .099
3m post* | 18/106 10 (55.6 %) 36 (34.0%) | 3.08 | .080
o, (o)
Differenz 3m post” — 3m pra* | 181106 | o o, gftyj‘i —_— 1368 /o/‘; . .
nur RA-Diagnosen:
mindestens eine  12mpréa | 23/106 8 (34.8 %) 44 (41.5%) | .36 .551
Krankschreibung 3m pra* 18/106 4(22.2 %) 9(85%)| 3.09 | .079
3m post* | 18/106 0 (0 %) 10(9.4 %) | 1.85 | 174
. . v -22.2 % 0.9 %
Differenz 3m post* — 3m pra* | 18/106 Cl [-45: 0.2 %] CI[-7 %: 9 %] -- --

Legende: mR=mit Reha; oR=ohne Reha; RA-Diagnosen=ICD-10-Diagnosen

MO05/M06/M13/M79.0, *reduziert um Falle mit rehabilitationsbedingter AU im Zeitraum 3m

post; 12m pra=12 Monate vor Studieneintritt, 3m prd=3 Monate vor Studieneintritt, 3m post=3
Monate vor Studienende, Cl=Konfidenzintervall

Zusatzlich kann die individuelle Entwicklung der Arbeitsunfahigkeit in beiden Gruppen
untersucht werden. Auch hier kénnen zur lllustration gruppenspezifische Summenwerte
der RA-spezifischen Arbeitsunfahigkeitstage berechnet werden: Unter den spateren Re-
habilitanden (N=23) trat an zusammen 133 Tagen (3m pra) bzw. an keinem Tag (3m post,

reduziert um N=5 mit rehabilitationsbedingter AU) eine Arbeitsunfahigkeit auf. Unter den
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Nichtrehabilitanden (N=106) waren es zusammen 281 (3m pra) bzw. 122 (3m post) Tage.
Auch diese Daten missen vor dem Hintergrund der reduzierten Fallzahlen und Power
interpretiert werden. Abbildung 18 und Abbildung 19 veranschaulichen die individuellen
Verlaufe aller Versicherten, fir die mindestens ein RA-bezogener AU-Fall (d.h. aufgrund
der ICD-10-Diagnosen M05/M06/M13/M79.0) in den drei Monaten vor Studieneintritt (3m
pra) und/oder Studienende (3m post, reduziert um Versicherte mit rehabilitationsbeding-
ten AU-Tagen in diesem Zeitraum) Gbermittelt wurde. Davon waren unter den Nichtrehabi-
litanden N=17 (von N=106) bzw. unter den Rehabilitanden N=4 (von N=23) Probanden
betroffen. Unter den Rehabilitanden traten in den drei Monaten vor Studienende keine
RA-bedingten AU-Tage auf (vgl. Abbildung 19).

Abbildung 18: Individuelle Entwicklung RA-bedingter AU-Tage im Zeitraum 3 Mona-

te vor Studieneintritt bzw. 3 Monate vor Studienende — ,,ohne Reha"
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Abbildung 19: Individuelle Entwicklung RA-bedingter AU-Tage im Zeitraum 3 Mona-

te vor Studieneintritt bzw. 3 Monate vor Studienende —,, mit Reha“
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4.7.2 Krankenhausaufenthalte (Daten der Krankenkassen)

Die beteiligten Krankenkassen Ubermittelten dem Institut fir Sozialmedizin fur alle N=129
Versicherten mit unterschriebener Einwilligungserklarung die Krankenhausfalle und Kran-
kenhausdauern mit zugehdérigen Diagnosen im Zeitraum der zwolf Monate vor und zwolf
Monate nach Studieneintritt. Im Folgenden werden die Daten der zwélf bzw. drei Monate
vor Studieneintritt (12m pra bzw. 3m pra) und drei Monate vor Studienende (3m post) auf-
grund fehlender Normalverteilung mit nichtparametrischen Verfahren inferenzstatistisch

gepruft.
4.7.2.1 Krankenhausaufenthalte nach Intention to treat-Analyse

Weder zwolf noch drei Monate vor Studienbeginn unterschieden sich die Teilnehmer der
Interventions- und Kontrollgruppe signifikant voneinander im Auftreten mindestens eines
Krankenhausaufenthaltes. Diagnoseunabhangig und RA-spezifisch zeigten sich ahnliche
Ergebnisse. Drei Monate vor Studienende wurden fur die Teilnehmer der Interventions-
gruppe tendenziell haufiger diagnoseunabhangige Krankenhausaufenthalte gemeldet als
in der Kontrollgruppe (Tabelle 25). Auch in der Anzahl gemeldeter Krankenhaustage zeig-
te sich dieser Unterschied (U=1785.5; p=.054). Betrachtet man lediglich die RA-
bezogenen Diagnosen, verschwinden diese Gruppenunterschiede des Auftretens mindes-
tens eines Krankenhausfalles (vgl. Tabelle 25) bzw. der Anzahl von Krankenhaustagen
(U=.2049.5; p=.582).
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Tabelle 25: Diagnhoseunabhangige und RA-bedingte Krankenhausaufenthalte in

verschiedenen Zeitfenstern des Beobachtungszeitraumes (ITT)

N IG KG i

Parameter IGIKG | (N=64) (N=65) Chi p
alle Diagnosen:
mindestens ein 12mpréd | 64/65 18 (28.1 %) 11 (16.9 %) | 2.32 128
Krankenhausauf- 3m pra 64/65 8 (12.5 %) 5(7.7 %) .82 .364
enthalt 3m post 64/65 18 (28.1 %) 10 (15.4 %) | 3.08 .079
nur RA-Diagnosen:
mindestens ein 12mpra | 64/65 1(1.6 %) 3(46%)| 1.00 | .317
Krankenhausauf- .
enthalt 3m pra 64/65 1(1.6 %) 0(0%)| 1.02 312

3m post 64/65 1(1.6 %) 2 (3.1 %) .33 .568

Legende: RA-Diagnosen=ICD-10-Diagnosen M05/M06/M13/M79; 12m pra=12 Monate vor
Studieneintritt, 3m pra=3 Monate vor Studieneintritt, 3m post=3 Monate vor Studienende

Um einen Eindruck der RA-bezogenen Krankenhausliegezeiten in IG und KG zu bekom-
men, kénnen gruppenspezifische Summenwerte gebildet und verglichen werden. Addiert
man die RA-bedingten Krankenhaustage aller N=64 Interventionsgruppenteilnehmer fir
den Zeitraum der letzten drei Monate vor Studieneintritt, so waren die IG-Teilnehmer in
diesem Zeitraum an zusammen 15 Tagen RA-bedingt stationar in Behandlung. Die Kon-
troligruppenteilnehmer wiesen im gleichen Zeitraum keinen Krankenhausfall auf. Ubertra-
gen auf den Zeitraum der letzten drei Monate vor Studienende ergaben sich in der Inter-
ventionsgruppe (N=64) 20 RA-bedingte Krankenhaustage, wahrend die Teilnehmer der
Kontrollgruppe (N=65) im selben Zeitraum an zusammen 10 Tagen aufgrund ihrer RA

stationar aufgenommen waren.

Auch in der Anzahl gemeldeter Krankenhaustage zeigten sich sowohl diagnoseunabhan-
gig als auch RA-spezifisch keine Unterschiede in den Zeitrdumen zwdlf Monate bzw. drei
Monate vor Studieneintritt (Daten nicht gezeigt; p-Werte zwischen p=.094 und p=.367). Da
sich beide Gruppen laut U-Test nach Mann und Whitney in keinem Zeitraum in der Anzahl
von Krankenhaustagen unterschieden, ist der individuelle Verlauf der Haufigkeit von RA-
bezogenen Krankenhaustagen interessant.

Fir die Interventionsgruppe wurde nur ein RA-bezogener Krankenhausfall (mit einer Auf-
enthaltsdauer von 15 Tagen) in den letzten drei Monaten vor Studieneintritt dokumentiert.
Drei Monate vor Studienende wies der-/dieselbe Versicherte erneut als einziger Fall einen
RA-bedingten Krankenhausaufenthalt von 20 Tagen auf.

In den letzten drei Monaten vor Studieneintritt war in der Kontrollgruppe kein/e Versicher-
te/r wegen RA stationar im Krankenhaus. Zwei Kontrollgruppenteilnehmer wiesen RA-
bezogene Krankenhausaufenthalte in den letzten drei Monaten vor Studienende auf, die

vier bzw. sechs Tage dauerten.
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4.7.2.2 Krankenhausaufenthalte nach As actual-Analyse (Wirksamkeit der Rehabili-

tationsteilnahme)

In den zwoIf bzw. drei Monaten vor Studieneintritt unterschieden sich die Gruppen mit
bzw. ohne Rehabilitationsmalnahme im Nachbeobachtungszeitraum nicht signifikant
voneinander im Auftreten mindestens eines Krankenhausaufenthaltes, unabhangig davon,
ob alle zugrunde liegenden Diagnosen oder nur jene mit RA-Bezug in die Analyse einflos-
sen (Tabelle 26). Gleiches gilt fur die betreffende Anzahl gemeldeter Krankenhaustage

(Daten nicht gezeigt).

Auch drei Monate vor Studienende waren keine Unterschiede zwischen Rehabilitanden
und Nichtrehabilitanden im Auftreten mindestens eines Krankenhausfalles (Tabelle 26)

bzw. der Anzahl gemeldeter Krankenhaustage nachweisbar (Daten nicht gezeigt).

Tabelle 26: Diagnoseunabhéngige und RA-bedingte Krankenhausaufenthalte in

verschiedenen Zeitfenstern des Beobachtungszeitraumes (As actual)

Parameter N mit Reha ohne Reha Chi? 5
mR/oR | (N=23) (N=106)

alle Diagnosen:

mindestens ein Kran- 12m p"ré 23/106 5(21.7 %) 24 (22.6 %) .01 925

kenhausaufenthalt 3m pra 23/106 3(13.0 %) 10 (9.4 %) 27 .602
3m post | 23/106 4 (17.4 %) 24 (22.6 %) .31 .580

nur RA-Diagnosen:

mindestens ein Kran- 12mpra | 23/106 1(4.3 %) 3 (2.8 %) 15 .703

kenhausaufenthalt 3m pra 23/106 0 (0 %) 1(0.9 %) 22 .640
3m post | 23/106 0 (0 %) 3 (2.8 %) .67 414

Legende: mR=mit Reha im Nachbeobachtungszeitraum; oR=ohne Reha im Nachbeobach-
tungszeitraum; RA-Diagnosen=ICD-10-Diagnosen M05/M06/M13/M79; 12m pra=12 Monate
vor Studieneintritt, 3m pra=3 Monate vor Studieneintritt, 3m post=3 Monate vor Studienende

Betrachtet man die individuellen Verlaufe der RA-bedingten Krankenhausaufenthalte, la-
gen fur die N=23 Rehabilitanden weder in den drei Monaten vor Studieneintritt (3m pra)
noch in den letzten drei Monaten vor Studienende (3m post) Krankenhausaufenthalte vor.
In der Gruppe der Nichtrehabilitanden war im Zeitraum der letzten drei Monate vor Stu-
dieneintritt ein RA-bezogener Krankenhausfall mit einer Dauer 15 Tagen dokumentiert.
Drei Monate vor Studienende war der-/dieselbe Versicherte wegen RA fur 20 Tage im
Krankenhaus. Zwei weitere Nichtrehabilitanden waren im gleichen Zeitraum ebenfalls in

stationarer Behandlung, und zwar mit einer Liegedauer von vier bzw. sechs Tagen.
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4.7.3 Stufenweise Wiedereingliederung (Daten der Krankenkassen)

Fallt ein Versicherter aufgrund einer schweren Erkrankung langere Zeit aus seinem Ar-
beitsumfeld aus, kann nach der Wiederherstellung der Arbeitsfahigkeit eine stufenweise
Wiedereingliederung durch die Krankenkasse genehmigt werden. Dabei wird der Betrof-
fene sukzessive an die bisherige volle Arbeitsbelastung herangeflihrt. Im Zeitraum der
zwolf Monate nach Studieneintritt wurde durch die beteiligten Krankenkassen fiir keinen
der N=129 Versicherten mit vorliegender Einwilligung zur Studienteilnahme eine solche

Malnahme zur Teilhabe am Arbeitsleben gemeldet.

4.7.4 Rentenantrdge nach Daten der Rentenversicherungen

Die kooperierenden Rentenversicherungen meldeten flir alle Versicherten mit vorliegen-
der Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme (N=129) das Datum der Rentenantrag-
stellung und Rentenbewilligung fliir den Zeitraum von zwdlf Monaten nach erfolgter Einwil-
ligung. Von der LVA Schleswig-Holstein (DRV-Nord) wurden zusatzlich gegebenenfalls
die antragsentscheidende Hauptdiagnose und die Rentenart tGbermittelt, die BfA (DRV-

Bund) konnte aus Griinden der Datenbankorganisation diese Daten nicht liefern.

4.7.4.1 Rentenantrage nach Intention to treat-Analyse

Unter den N=129 einbezogenen Versicherten stellten im Nachbeobachtungszeitraum der
zwOIf Monate nach erfolgter Einwilligung N=9 (7.0 %) einen Rentenantrag.

N=7 der gestellten Rentenantrage wurden bewilligt, davon fur N=3 Teilnehmer der Inter-
ventionsgruppe (4.7 %) und N=4 Versicherte der Kontrollgruppe (6.2 %). In zwei Fallen
gewahrte die Rentenversicherung eine Altersrente fur Schwerbehinderte, fur die anderen

funf Versicherten lagen keine Angaben zur Rentenart vor.

4.7.4.2 Rentenantrage nach As actual-Analyse (Wirksamkeit der Rehabilitations-

teilnahme)

In der Gruppe ,mit Reha“ stellte im Nachbeobachtungszeitraum N=1 von N=23 einen
Rentenantrag (4.3 %). Unter den Teilnehmern der Gruppe ,ohne Reha“ im Zeitraum der
zwolf Monate nach erfolgter Einwilligungserklarung waren es N=6 von N=106 Versicher-
ten (5.7 %).
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4.8 Entwicklung des subjektiven Gesundheitszustandes (sekundare Outcomes)
4.8.1 Nonresponseanalyse des Zwolf-Monate-Follow-Ups

Zwolf Monate nach Aussendung der Ausgangslagenmessung wurde den Studienteilneh-
mern (N=129) durch ihre Krankenkassen ein weiterer Fragebogen zugeschickt. Erfasst
wurden der subjektive Gesundheitszustand, die aktuelle Erwerbstatigkeit und Fragen zur
Rehabilitation im Zeitraum seit der Ausgangslagenmessung. Die Ricklaufrate betrug nach

zwei Erinnerungen 90.7 % (vgl. Tabelle 27).

Tabelle 27: Reaktion auf Follow-Up-Befragung

Antwortstatus N %

direkte Antwort 72 55.8
Antwort auf 1. Erinnerung 39 30.2
Antwort auf 2. Erinnerung 6 4.7
verstorben 1 0.8
keine Reaktion 11 8.5
Gesamt 129 100

Responder (N=117) und Nonresponder (N=12) unterschieden sich nicht im Hinblick auf
Alter, Geschlecht und Krankenkassenzugehdrigkeit. An der Befragung beteiligten sich
signifikant haufiger Versicherte, die der Kontrollgruppe zugewiesen worden waren: N=10
der N=12 Nonresponder entstammten der Interventionsgruppe. Eingangs Befragte mit
mittlerem bis hohem Sozialstatus nahmen signifikant haufiger teil. In den zur Ausgangsla-
ge erhobenen subjektiven Gesundheitsparametern fand sich lediglich ein Unterschied in
der Anzahl schmerzender Korperregionen wahrend der letzten sieben Tage; hier gaben
die Nonresponder signifikant mehr Bereiche an. Diese Ergebnisse werden im Anhang 19

auf Seite 181 detailliert beschrieben.

4.8.2 Vollstandige Datenséatze (N=117) — Unterschiede zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe in Variablen der Ausgangslagenmessung

Anhang 20 auf Seite 182 enthélt relevante soziodemographische Charakteristika der
N=117 vollstandigen Datensatze. Bonferroni-adjustiert fur multiples Testen unterschieden
sich die Interventions- und Kontrollgruppe zur Ausgangslage in keinem der gemessenen
Gesundheitsparameter. Auch im Alter, Geschlecht, Sozialstatus und der aktuellen Er-

werbs- und Berufstatigkeit lie3en sich keine Unterschiede nachweisen.
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4.8.3 Treatmenteffekte (Intention to treat-Analyse)
4.8.3.1 Unterschiede in Skalen des subjektiven Gesundheitszustandes

In den 2x2-faktoriellen Varianzanalysen (Treatment x Zeit) mit Messwertwiederholung auf
dem Faktor Zeit zur Ermittlung des Treatmenteffektes wurde im Falle der aktuellen
Schmerzintensitat eine Hauptwirkung des Faktors ,Zeit* erkennbar: Beide Gruppen gaben
zur Zwolf-Monats-Katamnese starkere Schmerzen an als zur Ausgangslage. Zur Aus-
gangslage unterschieden sich Interventions- und Kontrollgruppe nur in der Depressivitat
signifikant voneinander (vgl. Tabelle 28). Dieser Parameter wurde zusatzlich kovarianza-
nalytisch ausgewertet: Unter Einbezug des Ausgangslagenwertes als Kovariate hatte die
Treatmentbedingung keinen signifikanten Einfluss auf die Depressivitat im Zwolf-Monate-
Follow-Up (korrigierte Mittelwerte 1G: M=17.45, KG: M=15.16; F=2.58, p=.111).

Tabelle 28: Treatmenteffekte — 2x2-faktorielle (Treatment x Zeit) Varianzanalysen

nach Intention to treat-Analyse

barameter MZP N IG (N=54) KG (N=63) TxZ
IG/KG M (SD) M (SD) Fip
Allgemeiner Gesundheits- tq 53/63 3.21 (.95) 2.86 (.98) | T: 1.80; .183
zustand (1-5) t, | 53/62 3.25(.98) 3.08 (1.15) | Z: 2.11; .149
l: 1.06; .305
Funktionskapazitat (FFbH- t, 54 /63 85.02 (16.92) | 88.03 (13.83) | T: 3.24; .074
P; 0-100) t, | 54/63 83.40 (15.45) | 89.44 (11.82) | Z: .01; .913
I: 2.54; 114
Anzahl schmerzender Kor- tq 54 /63 5.46 (2.12) 4.78 (2.30) | T: 2.80; .097
perregionen letzte sieben t, | 54/63 5.28 (1.93) 473 (2.13) | Z: .67; 415
Tage (Summe 0-9) - 23: 630
Schmerzintensitat heute (1- tq 53/63 4.04 (2.39) 3.65(2.00) | T: .63; .428
10) t, 52 /60 4.81 (2.34) 4.60 (2.44) | Z: 15.90; .000
l: .16; .693
Anzahl schmerzhafter/ ge- ty 54 /63 14.81 (10.05) | 12.79 (12.12) | T: 1.95; .165
schwollener Gelenke t, 54 /63 15.37 (11.18) | 12.05 (11.60) | Z: .01; .912
: .57; .453
Vitalitat (SF-36; 1-100) t, 53 /63 53.21 (23.56) | 51.11 (23.13) | T: .51; .475
t, | 53/61 53.21 (21.67) | 50.08 (22.65) | Z: .44; .511
I: .02; .878
Depressivitat (DS nach t, 53/62 | 18.76(11.60) | 14.36 (11.27) | T: 6.95;.010
Kohlmann und Gerbersha- t 54 / 61 18.96 (11.93) | 13.44 (10.29) | Z: .00; .99
gen; 0-60) I: .47; .493
Beschwerden (SCL-90-R, t, 54 /62 .92 (.65) 79 (.59) | T:2.16; .144
Somatisierung) t, | 54/63 .95 (.69) .74 (.63) | Z:.00; .982
I: 1.13; .290

Legende: MZP=Messzeitpunkt; IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe; t;=Ausgangslage; t,=
Zwolf-Monats-Katamnese; T=Treatment; Z=Zeit; I=Interaktion; M=Mittelwert; SD=Standardabwei-

chung
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Zur Bewertung der Veranderungen auf Gruppenebene kénnen auch Pra-Post-
Effektstarken herangezogen werden: Wahrend die Interventionsgruppe zu beiden Mess-
zeitpunkten einen &ahnlichen allgemeinen Gesundheitszustand berichtete (ES,s=-0.04),
wies die Kontrollgruppe darin eine leichte Verschlechterung auf (ESks=-0.23). Die subjek-
tiv eingeschéatzte aktuelle Schmerzintensitat nahm in beiden Gruppen in dhnlicher Weise
zu (ES|c=-0.38, ESks=-0.47). Die Pra-Post-Effektstarken aller nicht genannten Skalen
lagen unter |0.2| und werden daher laut Konvention als nicht klinisch relevant bewertet.

Abbildung 20 veranschaulicht die geschilderten Ergebnisse.

Abbildung 20: Treatmenteffekte — Pré-Post-Effektstarken far Interventions- und

Kontrollgruppe

B Interventionsgruppe (N=54)
O Kontrollgruppe (N=63)

allgemeiner Gesundheitszustand

aktuelle Schmerzintensitat

—
-1,0 -0,8 -0,6 -0,4 -0,2 0,0

Pra-Post-Effektstarke

4.8.3.2 Follow-Up-Befragung — Schmerzen und Leistungsfahigkeit
Schmerzpravalenzen im Verlauf

Gefragt nach schmerzenden Koérperregionen in den vergangenen sieben Tagen machten
die Versicherten zu beiden Befragungszeitpunkten ahnliche Angaben. Da keine Gruppen-
unterschiede auftraten, werden die Daten der Gesamtgruppe dargestellt. Lediglich
Schmerzen im Bauch traten zum Zeitpunkt der Zweitbefragung deutlich seltener auf. Die
haufigsten Beschwerden wurden im Bereich der Arme und Beine berichtet, was die
krankheitsspezifischen Symptome der RA widerspiegelt. Abbildung 21 illustriert diese An-
gaben. Interventions- und Kontrollgruppe unterschieden sich in den Pravalenzraten zum
zweiten Befragungszeitpunkt nicht signifikant. Im Mittel wurden finf schmerzende Kérper-
regionen berichtet (N=117; M=4.98, SD=2.05). In der Anzahl angegebener Schmerzregi-
onen waren keine Unterschiede zwischen Interventionsgruppe (N=54; M=5.28, SD=1.93)
und Kontrollgruppe (N=63; M=4.73, SD=2.13) nachweisbar (T=1.45, p=.150).
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Abbildung 21: Follow-Up-Befragung — Schmerzpravalenzen (N=117)
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Zur Katamnesemessung wurden die Versicherten gebeten, zusatzlich jene Kdrperregion

anzugeben, in der aktuell (,heute®) die starksten Schmerzen auftraten. Wie im Falle der

Sieben-Tages-Schmerzpravalenzen waren auch hier die Extremitaten am haufigsten be-

troffen (vgl. Abbildung 22).

Abbildung 22: Follow-Up-Befragung — Aktuell am starksten schmerzende Korperre-

gion (N=117)
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Subjektive Leistungsfahigkeit

Nur zum Zeitpunkt der Katamnesemessung wurde die Leistungsfahigkeit in den letzten
sieben Tagen getrennt fur die Bereiche Freizeit (Hobbies, Sport), Berufstatigkeit und all-
tagliche Aktivitaten (wie persdnliche Hygiene, Ankleiden, Essen, Gehen) auf je einer Ska-
la von 0 (,sehr schlecht®) bis 10 (,sehr gut®) subjektiv eingeschatzt. Die Leistungsfahigkeit
in Alltagsaktivitdten wurde im Vergleich zu den Bereichen Freizeit und Berufstatigkeit als
besser bewertet, was sich in den hohen Werten der Funktionskapazitat bestatigt (vgl. Ka-
pitel 4.8.3 auf Seite 82). Die Teilnehmer der Interventionsgruppe (IG) berichteten eine
subjektiv starkere berufliche Leistungseinschrankung als jene der Kontrollgruppe (KG). In
den Bereichen Alltag und Freizeit hingegen berichteten sie vergleichbare Einschrankun-

gen (vgl. Tabelle 29).

Tabelle 29: Follow-Up-Befragung — subjektive Leistungsfahigkeit

»Wie beurteilen Sie lhre Leistungsféhigkeit in den letzten 7 Tagen in den
Bereichen Alltag, Beruf und Freizeit?* (Skala 0-10)
Bereich Gesamt IG KG Signifikanz
Freizeit N 117 54 63 T=-39
M (SD) | 5.27 (2.74) | 5.17(2.60) | 5.37(2.88) p=.698
Beruf N 112 51 61 T=-2.25
M (SD) | 6.21(2.57) | 5.63(2.52) | 6.70 (2.53) p=.027 *
Alltag N 117 54 63 T=-93
M (SD) | 6.99 (2.77) | 6.74 (2.62) | 7.21 (2.74) p=.352

Legende: IG=Interventionsgruppe, KG=Kontrollgruppe, M=Mittelwert, SD=Stan-
dardabweichung

4.8.3.3 Follow-Up-Befragung — Inanspruchnahme medizinischer Leistungen und

Versorgungslage

Arztkontakte

Anhand einer Liste von 16 Facharzten und zwei Freitextfeldern machten die Versicherten
Angaben Uber ihre Arztbesuche in den letzten drei Monaten vor der Befragung. Im Mittel
berichteten sie, drei verschiedene Facharzte konsultiert zu haben (N=117; M=2.80,
SD=1.61, Min=0, Max=8). In der Anzahl besuchter Facharzte zeigten sich keine signifi-
kanten Unterschiede zwischen der Interventionsgruppe (N=54; M=2.78, SD=1.79) und der
Kontrollgruppe (N=63; M=2.83, SD=1.45; T=-.159, p=.874). Im Vergleich zur Kontrollgrup-

pe wurden in der Interventionsgruppe signifikant haufiger Dermatologenkontakte in den
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vergangenen drei Monaten berichtet. Die Angaben werden im Anhang 21 auf Seite 183

detailliert dargestellt.

Kontakt zu Rheumazentren

30.2 % (N=35) aller Befragten hatten schon einmal Kontakt zu einem regionalen koopera-
tiven Rheumazentrum gehabt. Zwischen Interventions- (N=53; N=20, 37.7 %) und Kon-
trollgruppe (N=63; N=15, 23.8 %) bestand darin kein signifikanter Unterschied (Chi*=2.65,
p=.104).

Behandlungen

Die Befragten gaben an, welche von neun aufgelisteten Behandlungen ihnen in den letz-
ten drei Monaten vor der Befragung arztlich verordnet wurden. Demnach erhielten die
Versicherten im Mittel 0.8 Verschreibungen (N=117; SD=1.32, Min=0, Max=6). In der An-
zahl in Anspruch genommener Leistungen unterschieden sich Interventions- (M=0.87,
SD=1.318) und Kontrollgruppenteilnehmer (M=0.75, SD=1.332) nicht signifikant vonein-
ander (T=.51, p=.614).

Wie zur Ausgangslagenmessung beschrieben, wurden auch hier Krankengymnastik und
Massagen am haufigsten in Anspruch genommen. An einer Ergotherapie oder Patienten-
schulung hingegen nahmen in den letzten 3 Monaten jeweils nur 2.6 % der Befragten teil.
Die Haufigkeit aller erfassten Behandlungen war in beiden Gruppen ahnlich. Abbildung 23

veranschaulicht die Nutzungshaufigkeit der Behandlungen.
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Abbildung 23: Follow-Up-Befragung — Prozentualer Anteil Versicherter mit &rztlich

verordneten Behandlungen in den letzten 3 Monaten in der Gesamtgruppe (N=117)

.Haben Sie in den vergangenen 3 Monaten folgende arztlich
verordnete Behandlungen erhalten?*

Krankengymnastik

Massagen

Bewegungshad
Rheumafunkgonstraining
Psychotherapie

Thermo-, Hydro-, Balneotherapie
Elektrotherapie

Ergotherapie

Patientenschulung
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T T f T f f T f T T T
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Orthopadische Hilfsmittel

N=7 (6.0 %) aller N=117 Befragten gaben an, drei Monate vor der Befragung orthopadi-
sche Hilfsmittel erhalten zu haben, dabei vergleichbar haufig in Interventions- (N=54; N=3,
5.6 %) und Kontrollgruppe (N=62; N=4, 6.5 %; Chi®=.04, p=.840).

Medikamente

Die Verordnungshaufigkeit der Basistherapie veranderte sich im Beobachtungszeitraum
gering und in beiden Gruppen statistisch vergleichbar. Etwa 85 % gaben keine Verande-
rung an (59 % weiterhin Basistherapie, 26 % unverandert keine Basistherapie). Etwa
55 % der Befragten berichteten Nebenwirkungen, 8.5 % von ihnen in groRem Ausmalf}
(vgl. Tabelle 30).
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Tabelle 30: Follow-Up-Befragung — Basistherapie (N=117)

Variable N %
Basistherapie aktuell 77 67.0
Verordnung beibehalten 68 591
weiterhin keine Verordnung 30 26.1
Neuverordnung 9 7.8
Absetzung 8 7.0
falls verordnet, Wirksamkeit
sehr gut 8 11.0
gut 24 32.9
zufrieden stellend 33 452
kaum spurbare Wirkung 8 11.0
sie wirkt gar nicht 0 0
zu frih, um es schon zu beurteilen 0 0
Nebenwirkungen durch Rheumamedikamente
nein 36 43.9
ja, leichte 39 47.6
ja, schwere 7 8.5

Alternative Medizin

9.6 % der Befragten (N=11 von N=114) hatten laut Eigenangabe in den letzten drei Mona-
ten vor der Befragung Angebote der alternativen Medizin genutzt. Die Haufigkeit der Inan-
spruchnahme war in Interventionsgruppe (N=54; N=6, 11.1 %) und Kontrollgruppe (N=60;
N=5, 8.3 %; Chi*=.25, p=.616) vergleichbar.

Angegeben wurden Akupunktur (N=5), Kontakte zu Heilpraktikern (N=3) und der Einsatz

von Nahrungserganzungsmitteln bzw. diatetischen MaRnahmen (N=3).

Versorgungsbezogene Zufriedenheit und Wiinsche

Knapp zwei Drittel der Befragungsteilnehmer waren mit der krankheitsbezogenen Bera-
tung und Aufklarung durch ihren betreuenden Arzt (sehr) zufrieden (Abbildung 24). Inter-
ventions- und Kontrollgruppenteilnehmer gaben statistisch vergleichbare Zufriedenheitsur-
teile ab (Chi?*=5.32, p=.256). Etwa 20 % sahen im Hinblick auf ihre RA-spezifische Ver-
sorgung keinen Verbesserungsbedarf. Eigene Vorschlage zur Optimierung ihrer Gesund-
heitslage auflerten 38.1 %, besonders in den Bereichen ambulanter und rehabilitativer
Angebote sowie beruflicher Veranderungen, die in Abbildung 25 naher beschrieben wer-
den. Eine Rehabilitation wurde vor allem von Teilnehmern der Kontrollgruppe favorisiert;
in der Interventionsgruppe gaben nur N=2 Versicherte, deren Rehabilitationsantrage ab-

gelehnt worden waren, einen Wunsch nach Rehabilitation an.
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Abbildung 24: Follow-Up-Befragung — Zufriedenheit mit krankheitsbezogener Bera-
tung und Aufklarung (N=117)
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Abbildung 25: Follow-Up-Befragung — Versorgungsbezogener Veranderungsbedarf
in der Gesamtgruppe (N=117)

.Haben Sie Vorschlage, wie sich lhre gesundheitliche Lage
weiter verbessern liele?* (Mehrfachvorschlage maoglich)

nein, ich bin zufrieden I I I ]
nein, mir fallt nichts ein I I | ]
ja, und zwar; I I I | | | | ]

Rehabilitation *
berufliche Veranderungen
ambulante Therapie **
Aufklarung, Information
Aquatherapie
Erndhrungsberatung
Bewegungstherapie
Schmerztherapie

orthopddische Hilfsmittel

Forschung

individuelle Motivation/Griinde ***

Prozent

* Rehabilitation: Angebot und berufliche Orientierung

* ambulante Therapien: Angebot, interdisziplindre Zusammenarbeit, Wartezeitverkiirzung

** individuelle Griinde: z.B. medikamentdse Therapieplanung bei Kinderwunsch, verbesserte
OP-Koordination in bestimmter Klinik, Sport, krankheitsspezifische Diagnostik
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4.8.3.4 Follow-Up-Befragung — Subjektive Bewertung der Rehabilitationsberatung

und Rehabilitationsteilnahme
Teilnahme an einer Rehabilitationsberatung (Krankenkassen- und Selbstauskunft)

Etwa 30 % der Befragten gaben an, im Interventionszeitraum an einer Rehabilitationsbe-
ratung durch die Krankenkasse teilgenommen zu haben (IG: N=30; 56.5 % bzw. KG: N=4;
6.3 %). Etwa zwei Drittel der Versicherten, die eine Beratung in Anspruch genommen hat-

ten, waren (sehr) zufrieden mit dem Gesprach. Detaillierte Ergebnisse enthalt Tabelle 31.

Zum Zeitpunkt des Beratungsgespraches filllte der jeweilige Rehabilitationsberater der
Krankenkasse einen Dokumentationsbogen zum Gesprachsverlauf aus (vgl. Kapitel 3.5
ab Seite 40). Laut dieser Krankenkassenangaben erhielten N=54 Teilnehmer der Inter-
ventionsgruppe ein Beratungsgesprach. Um die subjektive Erinnerung an dieses Ge-
sprach zu analysieren, kann auf die Follow-Up-Befragung zurlickgegriffen werden. Fir
N=45 der N=54 Beratenen liegen Katamnesefragebdgen vor, N=9 nahmen nicht an der
Nachbefragung teil. In der Follow-Up-Befragung gaben nur N=27 Interventionsgruppen-
teilnehmer (lber alle Krankenkassen hinweg) an, sie hatten ein Beratungsgesprach durch
die Krankenkasse erhalten. Ein weiterer IG-Versicherter gab an, durch eine andere Insti-

tution beraten worden zu sein. N=17 1G-Teilnehmer verneinten eine Beratungsteilnahme.

Tabelle 31: Follow-Up-Befragung — subjektive Auskunft zur Rehabilitationsberatung

Variable N %
Reha-Beratung im Interventionszeitraum (12 Monate)
nein 76 65.5
ja, durch Krankenkasse 34 29.3
ja, durch sonstige 6 5.2
falls ja: Zufriedenheit mit Reha-Beratung
sehr zufrieden 12 30.0
zufrieden 14 35.0
teils, teils 10 25.0
unzufrieden 1 2.5
sehr unzufrieden 3 7.5

Subjektive Bewertung der RehabilitationsmalRnahmen

Auf Wunsch der Krankenkassen wurden in der Follow-Up-Befragung verschiedene Anga-
ben zur Zufriedenheit mit der Rehabilitationsmal3nahme erhoben, die in Anhang 22 und

Anhang 23 auf den Seiten 184 bzw. 185 dargestellt werden.
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4.8.3.5 Follow-Up-Befragung — Entwicklungen des Erwerbstatigkeitsstatus” und

der subjektiven Prognose der Erwerbsfahigkeit (Selbstauskunft)

Zum Zeitpunkt der Ausgangslagenmessung waren 94.4 % (N=51 von N=54) der Interven-
tionsgruppe und 96.8 % (N=61 von N=63) der Kontroligruppe erwerbstatig (Chi*=.40,
p=.562). Zum Zeitpunkt des Zwdlf-Monats-Follow-Ups gaben noch 85.2 % (IG; N=46 von
N=54) bzw. 88.9 % (KG; N=56 von N=63) ein aktuell bestehendes Beschaftigungsverhalt-
nis an. 86.3 % aller Befragten waren erwerbstatig geblieben, wahrend etwa 10 % ihre
Beschaftigung aufgegeben hatten. Ein Versicherter ging ein Arbeitsverhaltnis ein und vier
Versicherte waren weiterhin nicht erwerbstatig. Diese Entwicklung war in beiden Gruppen

ahnlich und zeigte sich statistisch nicht signifikant (vgl. Tabelle 32).

Tabelle 32: Entwicklung des Erwerbstatigkeitsstatus™ Giber 12 Monate (N=117)

Entwicklung Gesamt (N=117) IG (N=54) KG (N=63) Signifikanz
erwerbstatig geblieben 101 (86.3 %) | 45(83.3 %) | 56 (88.9 %)

erwerbstatig geworden 1(1.9 %) 1(1.9 %) 0 (0 %) ChiP=1.61
nicht mehr erwerbstatig 11 (9.4 %) 6 (11.1 %) 5(7.9 %) p=.658
weiterhin nicht erwerbstatig 4 (3.4 %) 2 (3.7 %) 2 (3.2 %)

Die subjektive Prognose der Erwerbsfahigkeit wurde analog zur Ausgangslagenmessung
mittels SPE-Skala (Mittag et al. 2003) erhoben. Im direkten Vergleich der Summenwerte
zur Ausgangslagenmessung und zum Zwolf-Monate-Follow-Up zeigte sich keine statis-
tisch signifikante Verbesserung der subjektiven Prognose der Erwerbsfahigkeit. Im zeitli-
chen Verlauf von zwdlf Monaten veranderte sich die subjektive Prognose der Erwerbsfa-
higkeit in 47 % der Falle nicht. Wahrend insgesamt 29 % der Befragten ihre Prognose
verbesserten, verschlechterte sich fur etwa 24 % ihre subjektive Einschatzung der Er-

werbsfahigkeit. Detaillierte Angaben sind in Tabelle 33 zu finden.

Betrachtet man die Items der SPE-Skala separat, so glaubten zum Zeitpunkt der Follow-
Up-Befragung 63.5 % der Befragten (eher) nicht daran bzw. waren sich nicht sicher, bis
zum Rentenalter erwerbstatig sein zu kénnen. Etwa die Halfte sah durch ihren Gesund-
heitszustand die Erwerbsfahigkeit dauerhaft gefahrdet, und 26.3 % waren zum Zeitpunkt
der Zwolfmonatskatamnese bereit, einen Rentenantrag zu stellen. In allen drei ltems lie-
Ren sich keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe

nachweisen. Tabelle 33 enthalt eine detaillierte Aufstellung der Antwortfrequenzen.
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Tabelle 33: Follow-Up-Befragung — Subjektive Prognose der Erwerbsfahigkeit (SPE;

N=117) und ihre Entwicklung uber zwdlf Monate

Gesamt IG KG 2.
SPE-Skala N (%) N (%) (N (%) Chi%; p
Glauben Sie, dass Sie bis zum Erreichen N=107 N=47 N=60
des Rentenalters berufstatig sein kdnnen?
jal 16 (15.0 %) 5(10.6 %) | 11(18.3 %)
eherja | 23(21.5%) 8(17.0%) | 15(25.0 %) Chi?=4.36
unsicher | 35(32.7 %) | 20(42.6 %) | 15(25.0%) | __ ’
ehernein | 24(22.4%)| 10(21.3%) | 14 (23.3 %) p=.360
auf gar keinen Fall 9 (8.4 %) 4 (8.5 %) 5 (8.3 %)
Sehen Sie durch lhren Gesundheitszu- N=106 N=46 N=60
stand Ihre Erwerbsfahigkeit dauerhaft
gefahrdet?
nein | 51 (48.1%) | 18(39.1 %) | 33(55.0%) | Chi*=2.63
ja| 55(51.9%) | 28(60.9%) | 27 (45.0%) | p=.105
Tragen Sie sich zur Zeit mit dem Gedan- N=103 N=45 N=58
ken, einen Rentenantrag (Frihrente aus
Gesundheitsgrinden) zu stellen?
nein | 76 (73.8%) | 31(68.9%) | 45(77.6 %) | Chi*=.99
ja| 27(263%)| 14(31.1%) | 13(22.4 %) | p=.319
SPE-Summenwert N=117 N=54 N=63
0| 43(36.8%)| 16(29.6 %) | 27 (42.9 %)
11 200171 %) | 12(22.2 %) 8 (12.7 %)
2| 32(27.4%)| 14(259%) | 18(28.6 %) | Chi*=3.63
3| 22(188%) | 12(22.2%)| 10(15.9 %) | p=.305
Entwicklung des SPE-Summenwertes N=117 N=54 N=63
Uber 12 Monate
verbessert | 34 (29.1%) | 17(31.5%) | 17 (27.0 %) Chi?=.79
unverandert | 55 (47.0 %) | 23(42.6 %) | 32(50.8 %) o= 67'5

verschlechtert

28 (23.9 %)

14 (25.9 %)

14 (22.2 %)

Gruppenunterschiede in der Entwicklung der subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit

kdnnen anhand 2x2-faktorieller Varianzanalyse mit Messwertwiederholung auf dem Fak-

tor Zeit berechnet werden. Interventions- und Kontrollgruppe wiesen zu keinem Messzeit-

punkt signifikante Unterschiede auf und entwickelten sich statistisch vergleichbar (vgl.

Tabelle 34).
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Zeit) der subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit

Tabelle 34: Intention to treat-Analyse — 2x2-faktorielle Varianzanalyse (Treatment x

oarameter MzP | N IG (N=54) KG (N=63) TXxZ

IGIKG M (SD) M (SD) F: p
subjektive Prog- t4 54 /63 1.54 (1.19) 1.29 (1.16) | T: 1.72; .193
nose der Er- b | 54/63 141(114) | 117 (1.16) | Z: 1.18; .280
(SPE)

Legende: MZP=Messzeitpunkt; IG=Interventionsgruppe; KG=Kontrollgruppe;
ti=Ausgangslage; t,= Zwolf-Monats-Katamnese; T=Treatment; Z=Zeit; |=Interaktion;
M=Mittelwert; SD=Standardabweichung

4.8.4 Wirksamkeit der Rehabilitationsmafinahme (As actual-Analyse)
4.8.4.1 Subjektive Gesundheitsparameter

Von den N=23 Versicherten mit Rehabilitationsmalinahme im Nachbeobachtungszeitraum
nahmen N=20 an der Nachbefragung teil; unter den N=106 Versicherten ohne Rehabilita-
tionsmalRnahme zwischen Ausgangslagenmessung und Nachbefragung waren es N=97.
Fur diese N=117 Versicherten kann im Folgenden die Entwicklung des Gesundheitszu-

standes berichtet werden.

Die Entwicklung der subjektiven Gesundheitsparameter wurde anhand 2x2-faktorieller
Varianzanalysen mit Messwertwiederholung auf dem Faktor Zeit analysiert. Beide Grup-
pen berichteten zur Zwolf-Monats-Katamnese eine starkere aktuelle Schmerzintensitat als
zur Ausgangslage (Haupteffekt auf dem Faktor Zeit). In allen anderen subjektiven Ge-
sundheitsparametern wiesen die Gruppen statistisch vergleichbare Verlaufe auf (vgl.
Tabelle 35).

Tabelle 35: Treatmenteffekte — 2x2-faktorielle (Treatment x Zeit) Varianzanalysen

nach As actual-Analyse

N mR (N=20) oR (N=97) TxZ
Parameter MzP mR/OR | M (SD) M (SD) Fip
Allgemeiner t; 20/ 96 3.20 (.95) 2.98 (.98) | T: 2.40; .124
Gesundheitszu- | t, | 20/95 3.50 (1.10) | 3.08 (1.06) | £ 2:90; .091
stand (1-5) I: .66; .419
Funktionskapazi- | t 20/97 81.21(19.56) | 87.75(14.18) | T: 3.45;.066
tét (FFbH-P; O- tt |20/97 | 81.84(15.52) | 87.64 (13.40) | £ :0%; 841
100) l:.08; .772
Anzahl schmer- t, | 20/97 5.40 (1.76) 4.90 (2.10) | T:1.43;.234
zender Korper- t, | 20/97 5.65(2.50) | 4.98 (2.17) | £ :78; 380
regionen letzte I: .20; .658
sieben Tage
(Summe 0-9)
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Fortsetzung Tabelle 35: Treatmenteffekte — 2x2-faktorielle (Treatment x Zeit) Vari-

anzanalysen nach As actual-Analyse

barameter MZP N mR (N=20) oR (N=97) TxZ
mR/oR M (SD) M (SD) Fip
Schmerzintensi- | t; | 20/96 4.45(2.26) | 3.70 (2.16) | T:2.34;.129
tét heute (1-10) t, | 20/92 535(2.62) | 4.55(2.33) |Z 8-1995-2%02
Anzahl t, | 20/97 | 16.80(12.63) | 13.09 (10.85) | T: 3.05;.084
schmerzhafter/ | t, | 20/97 | 17.80(13.94) | 12.71 (10.78) | £ .07; .787
geschwollener I: .36; .547
Gelenke
Vitalitit (SF-36; t, |20/96 | 58.75(17.31) | 50.68 (24.16) | T: 1.22; .271
1-100) t, |20/94 | 54.75(20.68) | 50.85 (22.51) | £ 1.04; .311
l: .60; .439
Depressivitat ty 19/ 96 18.74 (10.83) | 15.92 (11.73) | T: 1.06; .306
(DS nach Kohl- t, | 19/96 | 18.74(11.16) | 15.50 (11.41) | - -56:.457
mann und Ger- I: 1.34; .249
bershagen;
0-60)
Beschwerden t 20/ 96 1.04 (.83) 1(.57) | T: 2.03; .157
(SCL-90-R, So- t, 20/ 97 1.01 (.72) (.65) Z: .07; .791
matisierung) I:.12;.729

Legende: MZP=Messzeitpunkt; mR= mit Reha im Nachbeobachtungszeitraum;
oR=ohne Reha im Nachbeobachtungszeitraum; t;=Ausgangslage; t,= Zwolf-Monats-
Katamnese; T=Treatment; Z=Zeit; |=Interaktion; M=Mittelwert;

SD=Standardabweichung

Betrachtet man die Pra-Post-Effektstarken, zeigten sich Gber den Nachbeobachtungszeit-
raum von zwolf Monaten klinisch relevante Verschlechterungen des allgemeinen Gesund-
heitszustandes in der Gruppe der Rehabilitationsteilnehmer (ES;r=-0.31; ES,r=-0.11).
Die aktuelle Schmerzintensitat auf einer Skala von 1 bis 10 verstarkte sich in beiden
Gruppen vergleichbar (ESr=-0.42; ES,gr=-0.39). Abbildung 26 illustriert diese Verande-
rungen. In den anderen Skalen wurden keine klinisch relevanten Veranderungen beo-
bachtet (ES < |0.2|).
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Abbildung 26: Pra-Post-Effektstarken fir die Studiengruppen , mit Reha* (N=20)

und ,ohne Reha" (N=97)

B mit Reha (N=20)
O ohne Reha (N=97)

| |
Z

-1,0 -0,8 -0,6

04 0,2

Pra-Post-Effektstéarke

allgemeiner Gesundheitszustand

aktuelle Schmerzintensitat

4.8.4.2 Entwicklungen des Erwerbstatigkeitsstatus” und der subjektiven Prognose

der Erwerbsfahigkeit (Selbstauskunft)

Erwerbstatigkeitsstatus

Die Entwicklung des Erwerbstatigkeitsstatus™ im Nachbeobachtungszeitraum verlief in den

Gruppen ,mit Reha“ und ,ohne Reha“ statistisch vergleichbar. Die Teilnahme an einer

RehabilitationsmalRnahme scheint jedoch positiv zu wirken; alle Rehabilitationsteilnehmer,

die zu Studieneintritt erwerbstatig waren, berichteten auch zu Studienende eine Erwerbs-

tatigkeit. In der Gruppe ,ohne Reha“ wurden im Nachbeobachtungszeitraum etwa 11 %

erwerbsunfahig (vgl. Tabelle 36).

Tabelle 36: Entwicklung des Erwerbstéatigkeitsstatus™ Uber 12 Monate (As actual)

Entwicklu"n.g dgs ) Gesamt mit Reha ohne Reha i
Erwerbstatigkeitsstatus (N=117) (N=20) (N=97)

erwerbstatig geblieben (N, %) 101 (86.3 %) | 19(95.0%) | 82(84.5 %)

erwerbstatig geworden (N, %) 1(0.9 %) 0 (0 %) 1(1.0 %) ChiP=2.86
nicht mehr erwerbstatig (N, %) 11 (9.4 %) 0 (0 %) 11 (11.3 %) p=.414
weiterhin nicht erwerbstatig (N, %) 4 (3.4 %) 1 (5.0 %) 3 (3.1 %)
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Subjektive Prognose der Erwerbsfahigkeit

Im direkten Vergleich der Summenwerte zur Ausgangslagenmessung und zum Zwolf-
Monats-Follow-Up zeigten sich zu keinem der beiden Messzeitpunkte Gruppenunter-
schiede in der subjektiven Prognose der Erwerbsfahigkeit. Auch die Entwicklung der sub-

jektiven Prognose verlauft in beiden Gruppen statistisch vergleichbar (vgl. Tabelle 37).

Tabelle 37: As actual-Analyse — 2x2-faktorielle Varianzanalyse (Treatment x Zeit) der

subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit

N mR (N=20) oR (N=97) TxZ
Parameter MZP | mRioR M (SD) M (SD) F:p
subjektive Prog- t, 20/97 1.85(1.18) 1.31(1.16) | T:3.12;.078
nose der Er-- t, | 20/97 1.55(1.10) | 1.23(1.16) | Z: 1.71; .194
werbstatigkeit I: .55; .459
(SPE) ’

Legende: MZP=Messzeitpunkt; mR=mit Reha im Nachbeobachtungszeitraum;
oR=ohne Reha im Nachbeobachtungszeitraum; KG=Kontrollgruppe; t;=Ausgangslage;
t,= Zwolf-Monats-Katamnese; T=Treatment; Z=Zeit; I=Interaktion; M=Mittelwert;
SD=Standardabweichung

4.9 Zusammenfassung der Studienergebnisse

4.9.1 Primaroutcomes

Die Analyse der Sozialdaten ergab zu beiden Messzeitpunkten keine signifikanten Unter-
schiede. Mdglicherweise wurde dieses Ergebnis durch die geringen Fallzahlen und die
eingeschrankte Power mitbedingt. In der Arbeitsunfahigkeit waren tendenzielle Verande-

rungen erkennbar:

Im Rahmen der Intention to treat-Analysen (IG vs. KG) ist in der Interventionsgruppe eine
tendenzielle Reduktion des Anteils Versicherter mit RA-bedingter Arbeitsunfahigkeit tGber
die Zeit erkennbar (CI[-20 %; 2 %]; vgl. Tabelle 23 auf Seite 72).

Die As actual-Anaysen erbrachten ahnliche Ergebnisse mit einer tendenziellen Reduktion
der RA-bedingten Arbeitsunfahigkeit in der Gruppe der Rehabilitanden (CI[-45 %; 0.2 %];
vgl. Tabelle 24 auf Seite 75).
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4.9.2 Akzeptanz des Beratungsangebotes und der RehabilitationsmalRhahme

Von den N=64 Interventionsgruppenteilnehmern lieRen sich N=54 (84.4 %) durch ihre
Krankenkasse im Hinblick auf eine stationdre medizinische Rehabilitationsmalinahme
beraten. Im Nachbeobachtungszeitraum traten N=23 Studienteilnehmer eine Rehabilitati-
onsmafinahme an, davon N=20 in der Interventionsgruppe (31.3 %) bzw. N=3 Teilnehmer

der Kontrollgruppe (4.6 %).

4.9.3 Ausgangslage

An der Ausgangslagenmessung beteiligten sich N=129 Versicherte. N=117 von ihnen
nahmen auch an der Nachbefragung teil. Die Teilnehmer und Nichtteilnehmer waren bis
auf die Anzahl schmerzender Koérperregionen vergleichbar, so dass systematische Ver-
zerrungen aufgrund des Antwortverhaltens zwischen Erst- und Zweitbefragung nicht zu

erwarten sind.

Die Ausgangslagenmessung liel? erkennen, dass die Studienteilnehmer im Vergleich zur
Normalbevdlkerung in einigen gesundheitlichen Parametern erwartungsgemal starker
beeintrachtigt waren (Anzahl schmerzender Korperregionen in den letzten sieben Tagen,
Vitalitat, Somatisierung, subjektive Prognose der Erwerbstatigkeit). Hingegen lag die Stu-
dienpopulation in der Funktionskapazitat und Depressivitat auf dem Niveau der Normal-
bevoélkerung und im Vergleich zu anderen RA-Betroffenen wies sie einen subjektiv deut-
lich besseren Gesundheitszustand auf (z.B. seltenere Krankenhausaufenthalte und Ope-
rationen in den letzten 12 Monaten, hdhere Funktionskapazitat). Es ist daher von einer
Positivselektion geringer betroffener RA-Patienten auszugehen, die durch den Einschluss

ausschliel3lich Erwerbstatiger bedingt sein kdnnte.

4.9.4 Entwicklung der Sekundaroutcomes nach Intention to treat-Analyse

Es lagen insgesamt N=117 vollstadndige Fragebdgen flr beide Messzeitpunkte vor (IG:
N=54; KG: N=63). In den 2x2-faktoriellen Varianzanalysen zeigte sich in beiden Gruppen
eine Zunahme der Schmerzintensitat tGber die Beobachtungszeit (Haupteffekt des Faktors
Zeit). In der Depressivitat unterschieden sich beide Gruppen signifikant, nach Einbezug
der Depressivitat zur Ausgangslage als Kovariate waren keine Gruppenunterschiede
mehr nachweisbar. Im betrachteten Zwoélfmonatszeitraum verlief die Entwicklung des sub-
jektiven Gesundheitszustandes in beiden Gruppen ahnlich. Diese Ergebnisse verwundern
nicht vor dem Hintergrund der geringen Akzeptanz der Rehabilitationsmalinahme: Von

den N=117 Fallen mit vollstandigen Datensatzen zu beiden Messzeitpunkten nahmen nur

97



N=20 im Beobachtungszeitraum eine Rehabilitation in Anspruch (IG:N=17; KG:N=3). In
der aktuellen Schmerzintensitat lassen sich Hinweise auf Verschlechterungen Uber den

beobachteten Zwolfmonatszeitraum erkennen.

4.9.5 Entwicklung der Sekundaroutcomes nach As actual-Analyse

Stellt man unter den N=117 Versicherten mit vollstandigen Datensatzen die Rehabilitan-
den den Nichtrehabilitanden gegenuber, verlief die Entwicklung des subjektiven Gesund-
heitszustandes auch in diesen beiden Gruppen ahnlich und war zu beiden Messzeitpunk-
ten statistisch vergleichbar. Dabei ist die ungleiche Gruppenzahl zu bericksichtigen
(N=20 Rehabilitanden gegenliber N=97 Nichtrehabilitanden). In den 2x2-faktoriellen Vari-
anzanalysen (Treatment x Zeit) war lediglich eine signifikante Verschlechterung der aktu-
ellen Schmerzintensitat in beiden Gruppen erkennbar (signifikanter Haupteffekt des Fak-
tors Zeit).

4.9.6 Entwicklung der Sekundaroutcomes nach Matched Pairs-Analyse

Eventuelle Effekte der Rehabilitation kénnten durch die ungleichen Gruppengréfien von
Rehabilitanden und Nichtrehabilitanden unentdeckt bleiben. Aus diesem Grund wurde
nachtraglich eine nach Alter, Geschlecht und Funktionskapazitdt zur Ausgangslage ge-

matchte Analysegruppe erstellt:

Fur jeden der N=23 Rehabilitationsteilnehmer wurde in der Gruppe der N=106 Nichtreha-
bilitanden ein Mitglied gleichen Geschlechts gesucht, das im Alter nicht mehr als funf Jah-
re und in der Funktionskapazitat zur Ausgangslage (FFbH-P) nicht mehr als zehn Punkte
von den Ausgangswerten des Rehabilitanden abwich. So konnten N=19 Paare gebildet
werden. Fur die verbleibenden vier Rehabilitanden konnte kein passender Matching-

Partner gefunden werden.

Auch bei der Analyse dieser beiden Gruppen lieen sich bis auf eine gruppenibergreifen-
de Verstarkung der Schmerzintensitat Gber die Zeit keine signifikanten Veranderungen
der Sozialdaten und des Gesundheitszustandes nachweisen. Anhang 24 auf Seite 186

und Anhang 25 auf Seite 187 enthalten ausgewahlte Daten.
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5 Limitationen der Studie, Beantwortung der Fragestellungen,

Diskussion, Nutzungs- und Verwertungsmaglichkeiten

5.1 Limitationen der Studie

Bei der Interpretation der Daten sollten einige Grenzen der Studie beriicksichtigt werden.

5.1.1 Screeningverfahren

Eine Einschrankung unseres Screeningverfahrens stellt die ausschlieBlich auf subjektive
Angaben im Rahmen einer Befragung grindende Teilnehmerselektion dar. Hier boten
korperliche Untersuchungen und/oder Laborwerte Moglichkeiten einer tiefer greifenden
Uberpriifung der auf GKV-Daten basierenden Verdachtsdiagnose ,RA*. Im Falle der vor-
liegenden Studie konnte die RA-Verdachtsdiagnose nur fir N=15 der N=23 Rehabilitan-
den durch RA-spezifische Reha-Bewilligungs- und/oder Reha-Entlassungsdiagnosen vali-

diert werden.

5.1.2 Fallzahl

Im Verlauf der Studie wurden an drei entscheidenden Stellen die urspringlich angestreb-

ten Fallzahlen nicht erreicht:

1) Im Rahmen des Screeningverfahrens wurden Uber die Routinedaten der Krankenkas-
sen weit weniger Versicherte identifiziert als vorgesehen. Die Grinde werden in Kapitel
5.6 ab Seite 109 ausflhrlich diskutiert.

2) Im Rahmen der postalischen Screeningbefragung musste auf Wunsch der Kranken-
kassen uniblicherweise auf Erinnerungsschreiben verzichtet werden. Dadurch konnte
lediglich eine Rucklaufquote von 43 % erreicht werden, potenzielle Selektionseffekte kdn-
nen nicht ausgeschlossen werden. Bedingt durch diese geringe Response wurden nur
N=176 Versicherte zur Studienteilnahme ausgewahlt. Von ihnen erklarten N=129 Versi-
cherte ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme. Damit wurde die angestrebte Fallzahl von
N=200 nicht erreicht. Mdglicherweise konnten potenzielle Treatmenteffekte aufgrund der

reduzierten Fallzahl (und Power) statistisch nicht abgesichert werden.

99



3) Nur etwa ein Drittel der Interventionsgruppe ging im Nachbeobachtungszeitraum in
Rehabilitation. Dieses Ergebnis wird detailliert in Kapitel 5.4 ab Seite 103 diskutiert.

Die schattierten Felder in Abbildung 27 veranschaulichen die Fallzahleinbrlche.

Abbildung 27: Fallzahleinbriiche im Studienverlauf

‘ Identifikation potentieller Studienteilnehmer tiber GKV-Daten
Screenianraqetioqen an N=2200

‘ | N=943 Screeningresponse (43.9%, ohne Erinnerung) |
v

| N=176 Teilnehmer selektiert (zweigestuftes Screeningverfahren) |
v

N=156 Anschreiben Ausgangslagenmessung
- N=129 Response (82.7 % nach 2 Erinnerungen)

v R v
| T e T
v v

| N=54 Reha-Beratung (84.4 %) | |
usual care

(N=3 Rehabilitation; 4.6 %)

‘ | N=20 Rehabilitation (31.3 %) |

¥ ¥
N=64 Follow-Up-Anschreiben N=65 Follow-Up-Anschreiben
- N=54 Response (84.4 % - N=63 Response (96.9 %
nach 2 Erinnerungen) nach 2 Erinnerungen)

5.1.3 Selektionseffekte

Die berichteten Ergebnisse missen vor dem Hintergrund mdéglicher Selektionseffekte be-

trachtet und interpretiert werden. Sie sind fiir verschiedene Studienphasen anzunehmen:

1) Zunachst ist im Rahmen der Screeningbefragung bei einer Beteiligung von 43 % von
einem Nonresponsebias auszugehen, da keine Erinnerungsschreiben versandt werden
konnten. Es beteiligten sich signifikant mehr Frauen und altere Versicherte (vgl.Tabelle 7
auf Seite 48). Weiterhin muss von einer erhéhten Teilnahmebereitschaft unter Betroffenen

mit schwerem Krankheitsverlauf ausgegangen werden (z.B. Rupp et al. 2002).

2) Die Randomisierungsbereitschaft der Versicherten flhrte eventuell zu einer weiteren
Stichprobenselektion. Bei einer Partizipationsrate von 83 % im Rahmen der Ausgangsla-
genmessung, deren Responder randomisiert wurden, durfte dieser Selektionseffekt je-

doch geringen Ausmalles sein.
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3) Die Studienstichprobe bezog sich auf RA-Betroffene, der trotz langer Erkrankungsdau-
er (im Mittel 9.4 Jahre) noch im Erwerbsleben standen. Damit gehdrte die untersuchte
Gruppe jener knappen Halfte der RA-Patienten an, die nach Mau et al. 1996b Uber die

ersten acht Erkrankungsjahre hinaus noch erwerbstatig ist.

5.2 Studienplattform

Im Rahmen der Intention to treat-Analyse unterschieden sich die Interventions- und Kon-
trollgruppe zur Ausgangslage in drei Gesundheitsparametern signifikant voneinander (all-
gemeiner Gesundheitszustand, Depressivitat, Anzahl schmerzender Koérperregionen; vgl.
Tabelle 15 auf Seite 58). Bonferroni-adjustiert flir multiples Testen waren diese Gruppen-
unterschiede jedoch nicht mehr statistisch signifikant. Wie bereits Hippe, Glaser-Moller
und Raspe (2006) zeigen konnten, ermdéglicht das gewahlte Forschungsdesign eine er-
folgreiche Randomisierung zur Beantwortung versorgungsforschungsrelevanter Fragestel-
lungen. Aktuell wird der Ansatz von Hlppe und Raspe innerhalb eines Projektes zur Ver-

sorgung des Diabetes mellitus Typ Il weiter verfolgt.

Bei allen in den folgenden Abschnitten erfolgenden Vergleichen der Studienergebnisse
(VERA) mit den Daten der PETRA-Studie von Huppe, Glaser-Moller und Raspe (2006)
sollten einige Designunterschiede berlcksichtigt werden: Unter den N=129 Respondern
der VERA-Ausgangslagenmessung stellten N=35 einen Rehabilitationsantrag; N=23 gin-
gen in Rehabilitation (davon N=20 aus der |G, N=3 aus der KG). Die Dauer zwischen Stu-
dieneintritt und der Beantragung einer RehabilitationsmalRnahme lag im Mittel bei 3.7 Mo-
naten. Vom Studieneintritt bis zum Rehabilitationsantritt vergingen unter den N=23 Reha-
bilitanden im Mittel 6.8 Monate. Diese Zeitrdume sind im Vergleich zur PETRA-Studie
sehr lang, in deren Interventions- bzw. Kontrollgruppe im Mittel 2.4 Monate bzw. 3.3 Mo-
nate zwischen Studieneintritt und Rehabilitationsbeginn verstrichen (Hiuppe, Glaser-Moller
und Raspe 2006). Diese Differenzen lassen sich durch Unterschiede im Studiendesign

erklaren:

Im PETRA-Projekt wurden die Versicherten zunachst randomisiert der Interventionsgrup-
pe (Reha-Beratung) bzw. Kontrollgruppe (usual care) zugewiesen. Danach wurden die
Interventionsgruppenteilnehmer zu einer Rehabilitationsberatung durch ihre Krankenkas-
se eingeladen. In dieser Beratung erhielten sie die Unterlagen zur Ausgangslagenmes-
sung, unterschrieben eine Einwilligungserklarung, und in den meisten Fallen flllten sie
direkt mit dem Rehabilitationsberater den Rehabilitationsantrag aus. Der Kontrollgruppe
wurde der Fragebogen zur Ausgangslage postalisch durch die Krankenkassen zugestellt.

Im PETRA-Projekt bezog sich die Spanne zwischen Studieneintritt und Rehabilitationsbe-
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ginn auf die Zeit zwischen der Beratung und dem Rehabilitationsantritt. Zusatzlich wurde

das Antragsverfahren beschleunigt.

Im vorliegenden Projekt hingegen erfolgten zunachst die Einholung des Einverstandnis-
ses (informed consent) und die Ausgangslagenmessung. Erst deren Responder wurden in
die Interventions- bzw. Kontrollgruppe randomisiert, und daraufhin wurden die Interventi-
onsgruppenteilnehmer zur Reha-Beratung in ihre Krankenkasse eingeladen. Die Rehabili-
tationsantrage durchliefen das Ubliche Antragsverfahren, das nicht beeinflusst (z.B. be-
schleunigt) wurde. Anders als im PETRA-Projekt umschloss die Spanne zwischen Stu-
dieneintritt (Einwilligung) und Rehabilitationsantritt in der vorliegenden Untersuchung zu-
satzlich die Zeitdauer zwischen Einwilligungserklarung (Oktober 2004 bis Januar 2005)
und Beratungsgesprach (Dezember 2004 bis Marz 2005), wodurch sich die etwa dreimo-

natige Differenz der Zeitraume beider Studien erklaren lasst.

5.3 Fragestellung (1): Wird das Angebot einer Beratung durch die Krankenkassen
im Hinblick auf eine stationédre medizinische Rehabilitation von Erwerbstati-

gen mit rheumatoider Arthritis angenommen?

Ja. Das Angebot einer Rehabilitationsberatung wurde unter den N=64 Interventionsgrup-
penteilnehmern von einem sehr groRen Teil angenommen (N=54; 84.4 %). Hier bestatig-
ten sich Erfahrungswerte eines Vorgangerprojektes zu muskuloskelettalen Erkrankungen
mit Schwerpunkt Rickenschmerzen (Beratungsakzeptanz 84.9 %; Huppe, Glaser-Moller
und Raspe 2006). Differenziert ist jedoch die Wahrnehmung der Beratung durch die Ver-

sicherten zu bewerten:

An der Zwolf-Monats-Nachbefragung nahmen N=45 der N=54 Beratenen teil (90 %). Von
ihnen erinnerten sich nur N=27 (60.0 %) daran, in den letzten zwdlf Monaten durch ihre
Krankenkasse beraten worden zu sein. Dieses Phdnomen trat krankenkassenubergrei-
fend auf, unabhangig von der Beratungsform (telefonisch oder im persénlichen Gesprach
vor Ort). Von den N=27 Beratenen, die sich an das Beratungsgesprach erinnerten, nah-
men N=12 im Nachbeobachtungszeitraum eine RehabilitationsmalRnahme wahr (46 %).
Unter den N=17 Beratenen, die keine Erinnerung an das Gesprach hatten, gingen im
Nachbeobachtungszeitraum 11.4 % in Rehabilitation. Damit scheint das Geflihl, beraten
worden zu sein, die Rehabilitationsbereitschaft um etwa das Vierfache zu erhdéhen. Zu-
kiinftig sollten eine kontrollierte Sicherstellung, verstarkte Standardisierung und klarere
Hervorhebung der Beratung gegeniiber den Versicherten erfolgen. Um eine krankenkas-
senubergreifende Vergleichbarkeit der Rehabilitationsberatung zu gewahrleisten, konnte

ein Training der Rehabilitationsberater vorgeschaltet werden. Aktuell wird der Beratungs-
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ansatz innerhalb eines Forschungsprojektes des Instituts fir Sozialmedizin mit der Ham-
burg-Minchner Krankenkasse unter der Leitung von A. Hippe und H. Raspe weiter er-

probt.

5.4 Fragestellung (2): Nehmen die Teilnehmer der Interventionsgruppe aufgrund
ihres Beratungsgesprachs im Nachbeobachtungszeitraum signifikant haufiger
an einer stationdren medizinischen Rehabilitationsmafnahme teil als die Kon-

trollgruppenteilnehmer?

Ja. In der Interventionsgruppe nahm etwa ein Drittel der Teilnehmer im Nachbeobach-
tungszeitraum an einer stationdren medizinischen Rehabilitationsmallnahme teil, wahrend
es in der Kontrollgruppe nur knapp 6 % waren. An dieser Stelle sind jedoch differenzierte
Betrachtungen nétig, da die Rehabilitationsbereitschaft in der Interventionsgruppe gerin-

ger war als erwartet.

Im Rahmen des Vorgangerprojektes mit vergleichbarem Beratungsansatz waren etwa
81 % der beratenen Rickenschmerzpatienten zu Stellung eines Rehabilitationsantrags
bereit gewesen (Hippe, Glaser-Mdller und Raspe 2006). Unter den RA-Patienten der
vorliegenden Studie hingegen waren nur 48.4 % der IG bereit, einen Rehabilitationsantrag
zu stellen. Anschliellend nahm lediglich ein Drittel der IG-Teilnehmer tatsachlich an einer
stationdren medizinischen Rehabilitation teil. Im gleichlangen Nachbeobachtungszeitraum
hatten 70 % der beratenen Rickenschmerzpatienten eine Rehabilitationsmalinahme in

Anspruch genommen (Hippe, Glaser-Moller und Raspe 2006).

Im Folgenden sollen verschiedene potenzielle Quellen der geringen Rehabilitationsbereit-

schaft bzw. -teilnahme unserer RA-Stichprobe erlautert werden:

5.4.1 Angebot der stationaren medizinischen Rehabilitation

Insgesamt deutet die unerwartet niedrige Quote angetretener Rehabilitationsmaf3nahmen
darauf hin, dass die stationare medizinische Rehabilitation von der hier untersuchten
Gruppe erwerbstatiger RA-Patienten wahrscheinlich nicht als adaquates Angebot erlebt
wird. N=4 Versicherte gaben im Beratungsgesprach zwar an, aktuell eine Rehabilitation
zu bendtigen, erwarteten jedoch von einer Rehabilitationsmalinahme keine Beschwerden-
linderung und sahen daher von einer Antragstellung ab. Von ihnen hatte laut Eigenanga-
ben nur ein Versicherter schon einmal an einer RA-bezogenen Rehabilitationsmalnahme

teilgenommen. N=11 Versicherte lehnten im Beratungsgesprach einen Rehabilitationsan-
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trag aus beruflichen Granden (z.B. Angst vor Arbeitsplatzverlust) ab. Hinweise darauf lie-
fern auch Ergebnisse der Nachbefragung: Gefragt nach Vorschlagen zur Verbesserung
des eigenen Gesundheitszustandes wurden vor allem berufliche Veranderungen, ambu-
lante Therapieangebote sowie eine verbesserte interdisziplindre Versorgung genannt.
Moglicherweise ist die soziale Situation ein weiteres Hemmnis einer Antragstellung (z.B.
bestehender Reha-Bedarf versus fehlende Reha-Realisierbarkeit aufgrund der Familien-
betreuung). Zwei Versicherte auflerten im Beratungsgesprach private bzw. familiare

Grunde explizit als Ursachen fehlender Antragsmotivation.

Ahnliche Ergebnisse sind aus anderen Untersuchungen bekannt: In einer Vertragsarztbe-
fragung Mau et al. (2003) wurde die arztliche Perspektive zu patientenseitigen Ableh-
nungsgrinden einer Rehabilitation bei RA erfasst. Aus Sicht der Arzteschaft stellen fir
Patienten berufliche und familidare Probleme die entscheidenden Antragshemmnisse dar
(OR=5.8 bzw. OR=5.7).

5.4.2 Stichprobencharakter

Eine weitere Begriindung der geringen Rehabilitationsbereitschaft liefert eine potenzielle
Positivselektion unserer Stichprobe: Die Studienteilnehmer zeichneten sich durch eine
schwerwiegende chronische Erkrankung (RA) aus, die ihnen jedoch aktuell noch eine

Erwerbstatigkeit ermdglichte.

Die erhobenen Parameter der subjektiven Gesundheit lagen auf einem Niveau zwischen
Allgemeinbevdlkerung und anderen RA-Patienten: Wahrend sich die Studienteilnehmer in
der subjektiven Prognose der Erwerbstatigkeit, der Anzahl schmerzender Kérperregionen
in den letzten sieben Tagen, der Vitalitdt und Somatisierung deutlich starker beeintrachtigt
schilderten als die Allgemeinbevdlkerung, waren sie in der Funktionskapazitat und De-

pressivitat auf gleichem Niveau mit dieser (vgl. Kapitel 4.5 ab Seite 68).

Im Vergleich zu RA-Patienten der Kerndokumentation der Regionalen Kooperativen
Rheumazentren war die vorliegende Studienstichprobe gesundheitlich deutlich geringer
belastet. So wies sie beispielsweise seltener Krankenhausaufenthalte und Operationen in
den letzten zwoIf Monaten und eine hdhere Funktionskapazitat auf. Hierbei ist zu bertick-
sichtigen, dass unsere Untersuchung ausschliel3lich Erwerbstatige einschloss, wahrend in
der Kerndokumentation tber 40 % der Falle nicht erwerbstatig bzw. 18 % bereits berentet
waren (Zink et al. 2004b; vgl. Tabelle 22 auf Seite 70). Ausflihrliche Daten, die sich aus-
schliellich auf Erwerbstatige beschranken, wurden im Rahmen der Kerndokumentation
leider nicht publiziert. Ein Vergleich mit der vorliegenden Studienstichprobe ist daher nur

bedingt méglich. Der prozentuale Anteil erwerbstatiger Versicherter, die in den letzten
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zwolf Monaten mindestens einen Arbeitsunfahigkeitsfall aufwiesen, war jedoch in den
beiden Stichproben erstaunlich gleich (Kerndokumentation: 39 %; VERA-Studienstich-
probe zur Ausgangslage: 40 %).

AuRerdem sollte bei der Kerndokumentation ein mdglicher Selektionseffekt berticksichtigt
werden: Erfasst werden ausschlieRlich Patienten, deren betreuender Arzt sich einem von
bundesweit 22 Rheumazentren angeschlossen hat. Sie weisen wahrscheinlich einen ver-
gleichsweise schweren RA-Verlauf auf. Bei einem gro3en Teil der Rheumapatienten
muss jedoch davon ausgegangen werden, dass sie niemals rheumatologisch versorgt
werden. Nur etwa ein Drittel der Studienteilnehmer des vorliegenden Projektes hatte ei-
nen internistisch-rheumatologischen bzw. orthopadisch-rheumatologischen Hauptan-
sprechpartner flir RA, etwa ein Drittel gab an, bezogen auf die RA hauptsachlich allge-

meinmedizinisch versorgt zu werden, 10 % hatten keinen direkten Ansprechpartner.

Im Rahmen unserer Untersuchung ist von einer Positivselektion gesundheitlich geringer
belasteter RA-Patienten mit guter subjektiver Funktionskapazitat auszugehen, die wahr-
scheinlich durch die Beschrankung auf aktuell erwerbstatige Versicherte bedingt ist. Diese
Beobachtungen werden in der Literatur als ,healthy worker effect bzw. im Speziellen als
whealthy worker survivor effect” beschrieben. Nach diesem Konzept verbleiben lediglich
gesundheitlich geringer beeintrachtigte Erkrankte im Arbeitsleben, wahrend Personen mit
schlechtem Gesundheitszustand ausscheiden (z.B. Choi 1992, Arringhi und Hertz-
Picciotto 1994). Die vorliegende selektierte Stichprobe bezog sich daher wahrscheinlich
auf einen vergleichsweise kleinen und relativ gering beeintrachtigten Anteil RA-
Betroffener, der trotz langer Erkrankungsdauer (M=15.7 Jahre, SD=12.2 Jahre) noch im
Erwerbsleben stand. Diese Vermutung stitzen Daten von Mau et al. (1996), wonach ab-
hangig von der Erkrankungsschwere etwa ein Viertel bis ein Drittel aller RA-Betroffenen
innerhalb der ersten drei Erkrankungsjahre bzw. zwischen 43 % und 85 % nach acht bis

zwolf Erkrankungsjahren erwerbsunfahig werden.

5.4.3 Subjektiver Rehabilitationsbedarf

Wahrend des Beratungsgesprachs lehnten einige Versicherte eine Rehabilitationsmal3-
nahme aufgrund eines subjektiv (N=6) und/oder arztlicherseits (N=1) gedullerten fehlen-
den Rehabilitationsbedarfs ab. Zur Ausgangslage sah sich knapp die Halfte der Befragten

als aktuell nicht rehabilitationsbedurftig.

Auf der anderen Seite zeigten sich jedoch deutliche Hinweise auf einen bestehenden Re-
habilitationsbedarf, dem madglicherweise die bisherigen Angebote nicht gerecht werden:

Im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung waren die Studienteilnehmer in einigen subjekti-
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ven Gesundheitsparametern deutlich starker gesundheitlich beeintrachtigt. So wies zur
Ausgangslage etwa die Halfte der Studienteilnehmer eine schlechte subjektive Prognose
der Erwerbstatigkeit auf (SPE-Summenwert = 2). Nach neuesten Untersuchungen weist
diese Gruppe ein zweifach (bei einem SPE-Summenwert von 2) bis achtfach (bei einem
SPE-Summenwert von 3) erhdhtes Berentungsrisiko in den folgenden finf Jahren auf
(Mittag et al. 2006). Auch die Vitalitat der Studiengruppe war mit einem Mittelwert von 53
zur Ausgangslage deutlich geringer als in der Normalbevdlkerung (Mittelwert=62; Bullin-
ger und Kirchberger 2001).

5.4.4 Ablehnung von Rehabilitationsantréagen durch die Rentenversicherung

Eine weitere Begrindung liefert das Verfahren der Rehabilitationsbeantragung: In N=10
Fallen erfolgten Antragsablehnungen durch die Rentenversicherungen, die Grinde konn-
ten nicht abschlieRend geklart werden, einige werden in Kapitel 4.3 ab Seite 51 aufge-
fuhrt. Die Bewilligungsrate war mit jeweils 75 % in |G und KG vergleichbar. Diese Quote
lag um 10 % niedriger als Vergleichsdaten des angesprochenen Vorgangerprojektes zur
Ruckenschmerzrehabilitation (Hlppe, Glaser-Méller und Raspe 2006). Eine Ursache der
verschiedenen Bewilligungsraten kdnnte in der unterschiedlichen Anzahl von AU-Fallen
und AU-Tagen im Jahr vor Studieneintritt liegen. Das Vorgangerprojekt schloss aus-
schliel3lich Versicherte ein, die im Jahr vor Studieneintritt mindestens 42 AU-Tage aufwie-
sen (HUppe, Glaser-Moéller und Raspe 2006). Ein solches Einschlusskriterium galt im Falle
unserer Studiengruppe nicht. Méglicherweise wurden hierbei Rehabilitationsantrage ge-

ring AU-Belasteter abgewiesen.

5.4.5 Notwendigkeit von Alternativen

An all diesen Daten wird deutlich, dass die stationare medizinische Rehabilitation starker
berufsbezogene und/oder alternative ambulante Angebote benétigt, die auf die speziellen
Erfordernisse chronisch kranker Erwerbstatiger zugeschnitten sind. Beispielsweise kann
in Schleswig-Holstein eine Patientenschulung bisher nur im Rahmen einer stationaren
medizinischen Rehabilitation erfolgen, da sie hier ambulant nicht erstattet wird. Der Arzte-
schaft dient die Patientenschulung als ein mafigeblicher Grund fur die Empfehlung einer
stationaren RehabilitationsmaRnahme (OR=7.0; Mau et al. 2003). Der Bedarf an Rehabili-
tationsalternativen wurde in der Versorgungs- und Forschungslandschaft mit dem Ansatz
der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation bereits teilweise aufgegriffen (z.B.

Radoschewski et al. 2006; Blrger et al. 2006). Sowohl die Arbeitsgemeinschaft der regio-
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nalen kooperativen Rheumazentren (z.B. Hilsemann et al. 2003) als auch die Deutsche
Rheumaliga e.V. mit dem aktuellen ,Aktionsplan Rheuma“ (Eis 2006) fordern und férdern
eine bessere Verzahnung rehabilitativer, stationarer und ambulanter Behandlungsangebo-
te auf verschiedenen strukturellen, institutionellen und politischen Ebenen. Eine Flexibili-

sierung und Individualisierung des Rehabilitationsablaufs erscheinen sinnvoll.

5.5 Fragestellung (3): Fuhrt die Beratung im Hinblick auf eine stationare medizini-
sche Rehabilitationsmalinahme der Interventionsgruppenteilnehmer im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe zu signifikant gtnstigeren Entwicklungen in Bezug
auf a) die Inzidenz und Dauer von Arbeitsunfahigkeit/Krankenhausaufent-
halten sowie die Haufigkeit von Berentungen und b) subjektive somatische

und psychische Gesundheitsparameter?

Der geringe Anteil von Rehabilitanden in der Interventionsgruppe (31.3 %) erlaubt keine

belastbare Antwort auf diese Fragestellung.

Aufgrund der geringen Teilnahmebereitschaft an einer Rehabilitation in der beratenen
Interventionsgruppe war zu erwarten, dass sich im Rahmen einer Intention to treat-
Analyse beide Gruppen im Studienverlauf ahnlich darstellen und entwickeln. Der realisier-
te Studienansatz einer Beratung auf Rehabilitation flihrte in der gewahlten Gruppe er-
werbstatiger RA-Patienten weder im Hinblick auf die Arbeitsunfahigkeit, Krankenhausauf-
enthalte noch in Berentungen und den verschiedenen Parametern des subjektiven Ge-

sundheitszustandes zu signifikanten Veranderungen im Nachbeobachtungszeitraum.

5.5.1 Arbeitsunfahigkeit, Krankenhausaufenthalte, Berentungen (Primaroutcomes)
5.5.1.1 Arbeitsunfahigkeit

In den zwolf Monaten vor Studienbeginn wiesen 39.1 % (IG) bzw. 41.5 % (KG) der Versi-
cherten RA-bedingte Arbeitsunfahigkeitstage auf. In den beiden Dreimonatszeitfenstern
(8m vor Studieneintritt und drei Monate vor Studienende) lieen sich keine signifikanten

Gruppen- und Entwicklungsunterschiede in der Inzidenz und Dauer nachweisen.

Im Rahmen der Intention to treat-Analysen (IG vs. KG) ist in der Interventionsgruppe je-
doch eine tendenzielle Reduktion des Anteils Versicherter mit RA-bedingter Arbeitsunfa-
higkeit Uber die Zeit erkennbar (CI[-20 %; 2 %]; vgl. Tabelle 23 auf Seite 72).
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Diese Tendenz zeigt sich auch in den gruppenspezifischen Summenwerten (Addition der
RA-bedingten AU-Tage aller |G- versus KG-Teilnehmer). Die As actual-Analysen erbrach-
ten ahnliche Ergebnisse mit einer tendenziellen Reduktion der RA-bedingten Arbeitsunfa-
higkeit in der Gruppe der Rehabilitanden (CI[-45 %; 0.2 %]; vgl. Tabelle 24 auf Seite 75).
Dass diese tendenziellen Gruppenunterschiede knapp die statistische Signifikanz verfeh-
len, liegt moglicherweise an der reduzierten Power aufgrund der geringen Fallzahlen. Zu-
dem mussen die Fallzahlunterschiede der beiden Gruppen berlcksichtigt werden (N=23
Rehabilitanden vs. N=106 Nichtrehabilitanden).

Die vergleichsweise geringe AU-Belastung der untersuchten Stichprobe erklart auch, dass
im Nachbeobachtungszeitraum kein einziger Fall einer stufenweisen Wiedereingliederung

Ubermittelt wurde.

5.5.1.2 Krankenhausaufenthalte

RA-bedingte Krankenhausaufenthalte traten im gesamten Beobachtungszeitraum sehr
selten auf und eignen sich daher nur bedingt als Outcomeparameter. Fur die letzten zwolf
Monate vor Studienbeginn wurde fir einen Probanden der IG und drei Versicherte der KG
mindestens ein Fall durch die Krankenkassen Ubermittelt. In den drei Monaten vor Stu-
dienende (3m post-Phase) wurde fur einen (IG) bzw. zwei (KG) Versicherte mindestens

ein Krankenhausfall gemeldet.

Die As actual-Analysen erbrachten folgende Ergebnisse: Unter den Rehabilitanden
(N=23) wurde lediglich im Falle eines Versicherten ein Krankenhausaufenthalt im letzten
Jahr vor Studieneintritt gemeldet. Unter den Nichtrehabilitanden betraf dies drei Versicher-
te. In den betrachteten Dreimonatszeitfenstern (3m post, 3m pra) wurden unter den Re-
habilitanden keine Krankenhausfalle verzeichnet. In der Gruppe der Nichtrehabilitanden
hatten ein (3m pra) bzw. drei (3m post) Versicherte mindestens einen stationaren Kran-
kenhausaufenthalt. Eine Interpretation dieser Daten sollte vor dem Hintergrund der Fall-
zahlunterschiede erfolgen (N=23 Rehabilitanden vs. N=106 Nichtrehabilitanden).

5.5.1.3 Berentungen

Im zwolfmonatigen Nachbeobachtungszeitraum wurden in N=7 Fallen Rentenantrage ge-
stellt, dabei von N=3 Versicherten der IG und N=4 KG-Teilnehmern. Auch hier sind IG und
KG vergleichbar.
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Unter den Rehabilitanden stellte ein Versicherter einen Rentenantrag, die verbleibenden
sechs Antrage entstammten der Gruppe von Nichtrehabilitanden. Die Interpretation dieser
Daten sollte wieder vor dem Hintergrund der Fallzahlunterschiede erfolgen (N=23 Rehabi-
litanden vs. N=106 Nichtrehabilitanden).

5.5.2 Subjektive Gesundheitsparameter (Sekundaroutcomes)

Betrachtet man die Parameter des subjektiven Gesundheitszustandes (Sekundarout-
comes), so hatte die Studie mit N=117 Teilnehmern Potenzial gehabt, Effekte mittleren
Ausmalies nachzuweisen. Als Beispiel sei der allgemeine Gesundheitszustand angefihrt:
Bei einer Ausgangslage von M=3.06 (SD=.97) ware mit einer Power von 80 % bei einer
Irtumswahrscheinlichkeit von 5 %, zweiseitiger Testung und einer Gruppengréfle von

N=59 Teilnehmern eine Effektstarke von ES>.50 nachweisbar gewesen.

Aufgrund der oben erlauterten hohen Beratungsakzeptanz, aber der geringen Teilnahme-
bereitschaft an einer Rehabilitation in der Interventionsgruppe war jedoch zu erwarten,
dass sich beide Gruppen im Studienverlauf &hnlich darstellen und entwickeln. Der geringe
Anteil von Rehabilitanden in der Interventionsgruppe (31.3 %) erlaubt keine belastbare
Aussage zur Effektivitdt der Durchfuhrung der stationaren medizinischen Rehabilitation
bei rheumatoider Arthritis. Aus Grinden der Vollstandigkeit wurde die fur RCTs ubliche
Intention to treat-Analyse durchgefiihrt, obwohl aufgrund der geringen Akzeptanz der Re-
habilitation in der Interventionsgruppe keine Gruppenunterschiede zu erwarten waren.
Erganzend wurde nach den Ansatzen ,As actual“ (N=23 Rehabilitanden vs. N=97 Nicht-
rehabilitanden) und ,Matched Pairs“ (N=19 Rehabilitanden der IG vs. N=19 Nichtrehabili-
tanden der KG, gematcht nach Alter, Geschlecht und Funktionskapazitat zur Ausgangsla-
ge) analysiert. Weder im Hinblick auf die Arbeitsunfahigkeit noch in den verschiedenen
Parametern des subjektiven Gesundheitszustandes liefen sich unterschiedliche Entwick-
lungen nachweisen. Auf eine ausflhrliche Diskussion dieser Befunde wird daher verzich-
tet.

5.6 Fragestellung (4): Ist die Rekrutierung der Studienpopulation Gber Routineda-

ten der gesetzlichen Krankenkassen machbar?

Diese Frage kann nur bedingt bejaht werden. Generell erscheint die Rekrutierung Uber

Krankenkassendaten durchfihrbar. Es missen jedoch einige Einschrdnkungen berick-
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sichtigt werden, die sowohl potenzielle Suchkriterien als auch datenschutz- und datenma-

nagementbezogene Prozesse betreffen.

5.6.1 Gute Praxis Sekundardatenanalyse

Das Potenzial von in den Krankenkassen vorliegenden Routinedaten und ihre Nutzung
werden in der Forschungs- und Versorgungslandschaft zunehmend erkannt und gefordert
(z.B. Busse 2006; Heller 2006). Einige allgemeine Empfehlungen zum Umgang mit Routi-
nedaten wurden 2005 von einer eigens daflr ins Leben gerufenen Arbeitsgruppe der
Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Pravention zusammengefasst (Swart et al.
2005). In Anlehnung an die Gute Epidemiologische Praxis wurden zehn Hinweise zur Gu-
ten Praxis Sekundardatenanalyse (GPS) entwickelt, die sich mit Fragen der Forschungs-
ethik, Forschungsgegenstande, Studienkonzeption, Datenaufbereitung, Datenanalyse,
Qualitatssicherung, dem Datenschutz, vertraglichen Rahmenbedingungen, der Datenin-
terpretation und der Kommunikation von Forschungsergebnissen befassen. Sie lagen zu

Studienbeginn im Jahre 2004 leider noch nicht vor.

Die Ergebnisse weisen sowohl auf Vorteile als auch auf Grenzen der Nutzung von Se-
kundardaten hin, die in den folgenden Anschnitten diskutiert werden sollen. Der Rekrutie-
rungserfolg scheint von GKV-spezifischen datenmanagementbezogenen Prozessen ab-
hangig, die dringend krankenkassenubergreifend vereinheitlicht werden mussen, um eine

Nutzung der Routinedaten zu vereinfachen (Raspe 2006).

5.6.2 Datenschutzproblematik

Wie spater in der Guten Praxis Sekundardatenanalyse empfohlen, wurde zu Projektbe-
ginn mit allen beteiligten Kooperationspartnern ein Datenschutzkonzept erarbeitet (GPS-
Leitlinie 07 ,Datenschutz und GPS-Leitlinie 08 ,Vertragliche Rahmenbedingungen®;
Swart et al. 2005). Detaillierte Ausfuhrungen dazu enthalten Kapitel 3.2 ab Seite 35 und
Anhang 3 ab Seite 146.

Mittels des Datenschutzkonzeptes sollte eine einheitliche Rechtsgrundlage fir die GKV-
Datenbankrecherchen sowie die projektabschlieBende Ubermittiung von Sozialdaten
durch die Krankenkassen und Rentenversicherungen geschaffen werden. Die intensive
und zeitaufwandige Diskussion der datenschutzrechtlichen Absicherung der Rekrutie-
rungssuchlaufe fuhrte zu einer dreimonatigen Verzégerung des Projektbeginns. Sie fullte

auf einem Problem, das unter anderem von Affleck (2005) diskutiert wurde: Um die Ein-
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verstandniserklarung potenzieller Studienteilnehmer einzuholen, muss zunachst ein Zu-
gang zu deren personenbezogenen Daten bestehen, um ihre Identifikation und Ansprache
Uberhaupt zu erméglichen. Die Schwierigkeiten innerhalb und zwischen den beteiligten
Krankenkassen bei der Einigung auf §284(1) Nr.13 SGBV als gemeinsame Rechtsgrund-
lage unterstreichen die Notwendigkeit der Erarbeitung einheitlicher, krankenkassenuber-

greifender, verbindlicher Regelungen (Raspe 2006).

5.6.3 Rekrutierung und Teilnehmerselektion

5.6.3.1 Vorteile des gewdahlten Rekrutierungsverfahrens

Der gewahlte Zugangsweg zur Studienpopulation Uber Routinedaten der Gesetzlichen
Krankenversicherung bietet den entscheidenden Vorteil, die gesamte Versichertenbasis
der kooperierenden Krankenkassen anhand verschiedener Kriterien filtern zu kénnen, z.B.
Uber diagnosebezogene Arbeitsunfahigkeit bzw. Krankenhausaufenthalte und krankheits-
spezifische Medikamente. Auf diesem Weg kann eine vergleichsweise grofere Anzahl
Versicherter erreicht werden als Uber selektierte Kliniken oder Facharzte. Dabei ist jedoch
ein moglicher Selektionseffekt aufgrund der beteiligten Krankenkassen zu bericksichti-

gen.

5.6.3.2 Suchlaufkriterienbezogene Grenzen des gewahlten Rekrutierungsverfah-

rens

Obwohl die RA die haufigste entzindlich-rheumatische Erkrankung ist, gilt sie mit einer
Punktpravalenz von 0.5 bis 1.0 % (Silman 2001) als relativ seltene Erkrankung. Das Auf-
finden der damit verbundenen geringen Anzahl Betroffener stellt hohe Anforderungen an
die Auswahl geeigneter Kriterien zur Datenbankrecherche in den beteiligten Krankenkas-
sen. Hier bieten sich zuerst krankheitsspezifische ICD-10-Diagnosen an. Die Zuverlassig-
keit der Verschlisselung durch die jeweiligen behandelnden Arzte kann dabei jedoch
nicht beurteilt werden. Probleme der Verschlisselung wurden bereits in den 1980er Jah-
ren beschrieben. Wasmus und Raspe (1988) analysierten die Daten von N=246 Versi-
cherten, fur die zwischen Oktober 1984 und September 1985 in der AOK Hannover die
ICD-Ziffer 714 (,primare chronische Polyarthritis und sonstige entziindliche Arthro-
pathien®) dokumentiert worden war. Zunachst wurden die arztlichen Klartextdiagnosen
Uberprift. Dabei zeigte sich, dass nur N=67 Kodierungen korrekt durchgefiihrt worden

waren. N=234 Personen wurden mittels eines Fragebogens zu rheumatischen Beschwer-
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den angeschrieben und zu einer Untersuchung eingeladen. N=144 Versicherte wurden
rheumatologisch untersucht. Fir N=40 untersuchte Probanden lag eine AU-Diagnose
(chronische) Polyarthritis vor, die sich in der rheumatologischen Untersuchung jedoch nur
in N=20 Fallen bestatigte. Andererseits wurde im Rahmen der Untersuchung in zehn Fal-
len eine chronische Polyarthritis diagnostiziert, die in den AU-Daten der AOK nicht be-
schrieben worden war. Diese Daten lassen deutliche Grenzen der Zuverlassigkeit ver-

schlisselter Diagnosen erkennen.

Etwa ein Viertel der N=2200 Versicherten wurde in der vorliegenden Studie Uber RA-
bezogene, aber nicht in jedem Fall RA-spezifische Medikamentenverordnungen identifi-
ziert. Einige Vor- und Nachteile der Nutzung von Arzneimitteldaten der GKV werden bei-
spielsweise von Jahnsen (2004) gegenubergestellt. Neben der groflen Zuverlassigkeit
von Pharmazentralnummern und der Verlinkbarkeit mit anderen (z.B. AU- oder Kranken-
haus-) Daten weisen Medikamentenrecherchen einen entscheidenden Nachteil auf: Aus-
schlieBlich arztlich verordnete Praparate werden dokumentiert. Zu Privatrezepten und
Selbstmedikation liegen keine Sekundardaten vor. Je starker zuklinftig eine Verlagerung
der medikamentésen Therapie in den Selbstmedikationsbereich erfolgt, umso begrenzter

erscheint die zuklinftige Nutzbarkeit von GKV-Arzneimitteldaten.

Obwohl in der vorliegenden Studie Pharmazentralnummern, Dosierungsangaben und
Packungsgréfen in die Datenbankrecherche einbezogen wurden, sind diagnostische ,Irr-
laufer® nicht auszuschlielen. Die Daten der vorliegenden Untersuchung zeigen daher
auch Grenzen der Nutzbarkeit von GKV-Routinedaten sowie die Unumganglichkeit einer
Fallsicherung, die hier mittels eines zweigestuften Screenings erfolgte. Eine Einschran-
kung unseres Screeningverfahrens ist sicherlich die ausschlieBlich auf subjektive Anga-
ben im Rahmen einer Befragung griindende Teilnehmerselektion. Hier béten kérperliche
Untersuchungen und/oder Laborwerte Mdglichkeiten einer tiefer greifenden Uberpriifung
der auf GKV-Daten basierenden Verdachtsdiagnose ,RA*. Im Falle der vorliegenden Stu-
die konnte die RA-Verdachtsdiagnose fiir N=15 der N=23 Rehabilitanden durch RA-
spezifische Reha-Bewilligungs- und/oder Reha-Entlassungsdiagnosen validiert werden.
Fir N=7 Rehabilitanden wurden Entlassungsdiagnosen Ubermittelt, die nicht im Zusam-
menhang mit RA standen (bespielsweise Riickenschmerzen oder Polyarthrose), flir einen
Rehabilitanden lag keine Entlassungsdiagnose vor. Laut Aussage der Krankenkassen
werden diese Angaben nicht in jeder Krankenkasse elektronisch erfasst bzw. nach ICD-10
verschlisselt. Eine diagnostische Absicherung der GKV-Routinedaten (z.B. durch kérper-
liche Untersuchungen und/oder Laborwerte) erscheint zumindest im Fall der RA unerlass-
lich.
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5.6.3.3 Erfahrungen mit Suchlaufkriterien

Betrachtet man den Beitrag verschiedener Datenquellen zur Identifikation der N=2200
potenziellen Studienteilnehmer im Vergleich zu den N=176 ausgewahlten Versicherten,
zeigt sich folgendes Bild: Bei der Identifizierung stellten sich Arbeitsunfahigkeits-
Diagnosen mit einem Anteil von mehr als zwei Dritteln aller Falle als ertragreichste Da-
tenquelle heraus, ein weiteres Viertel aller Falle wurde Uber die Datenbankrecherchen
RA-spezifischer Medikamente identifiziert. Krankenhausentlassungs-Diagnosen lieferten
keinen nennenswerten Beitrag (Anteil unter 1 %). Unter den N=176 letztendlich zur Stu-
dienteilnahme selektierten Versicherten hingegen waren in den GKV-Datenbanken jeweils
knapp 40 % Uber Arbeitsunfahigkeits-Diagnosen bzw. RA-bezogene Medikamente gefun-
den worden. In weniger als 10 % der N=2200 Falle konnte die Verdachtsdiagnose ,RA"
aufgrund mehrerer Datenquellen gestellt werden. Dass im Umkehrschluss mehr als 90 %
der identifizierten Falle lediglich Gber AU oder Medikamente oder Krankenhausdaten iden-
tifiziert werden konnten, erscheint unplausibel. Laut Kerndokumentation der Regionalen
Kooperativen Rheumazentren wurden im Jahre 2002 87 % aller dokumentierten Patienten
mit gesicherter RA basistherapeutisch behandelt. Unter den Neuvorstellungen waren es
immerhin noch 27 % (bei Uberweisung vom niedergelassenen Arzt ohne Teilgebietsbe-
zeichnung Rheumatologie) bzw. 76 % (bei Uberweisung durch einen niedergelassenen
Rheumatologen; vgl. Zink et al. 2004b). Im Falle der vorliegenden Studie wurden 66 %
der N=2200 identifizierten Falle allein durch RA-spezifische Arbeitsunfahigkeits-
Diagnosen auffallig und 64 % wurden nach eigenen Angaben basistherapeutisch behan-
delt. Es ware in einem hoheren Prozentsatz zu erwarten gewesen, dass parallel zur Ar-
beitsunfahigkeit medikamentdse Therapien eingeleitet worden und in den Datenbanken

dokumentiert worden wéren.

5.6.3.4 Datenmanagementbezogene Grenzen des gewahlten Rekrutierungsverfah-

rens

Der Erfolg der Datenbankrecherchen zur Identifikation potenzieller Studienteilnehmer Gber
RA-bezogene ICD-10-Diagnoseschlissel bzw. krankheitsspezifische Medikamente ist
differenziert zu bewerten. Die Fallzahlen bewegten sich im zwei- bis vierstelligen Bereich
und stehen nur teilweise mit dem ,Marktanteil“ der jeweiligen Krankenkasse im Zusam-
menhang. Die Ursachen der Fallzahlvarianz konnten im Rahmen des vorliegenden Pro-
jektes nicht erschépfend geklart werden. lhr liegen wahrscheinlich datenbankorganisati-
onsbedingte Differenzen zugrunde. Eine weitere Begriindung stellen krankenkassenspezi-
fisch unterschiedliche Suchstrategien dar. Trotz vorheriger Vereinbarung wurde von den

Krankenkassen keine einheitliche Suchstrategie angewandt:
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Einige Krankenkassen orientierten ihre Datenbankrecherche an den eingangs vereinbar-
ten und definierten Suchkriterien. Demgegenuber stand eine Suchstrategie, die dieser
~Grobselektion® eine nachtragliche manuelle ,Feinselektion“ folgen lie, in der per Hand-
suche Patienten mit anderen Diagnosen als RA ausgeschlossen wurden. Aus diesem
Grund rekrutierten die AOK und BEK jeweils nur N=23 bzw. N=24 Versicherte (vgl.
Tabelle 7 auf Seite 48). Bei einer RA-Pravalenz um 0.5 % stehen diese Fallzahlen in kei-
nem plausiblen Verhaltnis zur Gesamtzahl AOK- bzw. BEK-Versicherter. Begriindet wur-
de die nachtragliche Feinselektion durch die betreffenden GKVen unter anderem damit,
die Krankenkasse schreibe Versicherte in Bezug auf eine bestimmte Erkrankung an, habe
jedoch keine Mdoglichkeit der Diagnoseabsicherung. So wirden neben ,hits“ auch ,false
alarm“-Falle erzeugt. Dies sei unzumutbar und ethisch bedenklich, auch wenn im Begleit-

schreiben zum Screeningfragebogen auf die méglichen Fehlerquellen hingewiesen wirde.

Systematische Probesuchlaufe, wie sie in der GPS unter Punkt 04.02 ,Pretest” empfohlen
werden (Swart et al. 2005), waren von den beteiligten Krankenkassen aus Datenschutz-

grinden abgelehnt worden.

5.7 Generalisierbare Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Entscheidende Erfahrungen wurden im Bereich der Implementierung einer randomisier-
ten kontrollierten Studie in der Versorgungsforschung gemacht, die von datenschutzrecht-
lichen Fragen bis hin zur Durchfihrung einer (erfolgreichen) Randomisierung reichten und
exemplarisch die Schwierigkeiten praktischer Versorgungsforschung widerspiegeln. Aus
ihnen lassen sich generalisierte Empfehlungen ableiten, die zukinftigen Versorgungsfor-
schungsprojekten dienliche Hinweise liefern kdnnen. Einige wurden bereits in 6.2 als
praktische Erfahrungen mit den in der GPS geforderten Empfehlungen ausfuhrlich disku-
tiert. An dieser Stelle sollen zentrale GPS-erganzende Hinweise zusammengefasst wer-

den.

5.7.1 Datenschutzabklarungen

Vor Projektbeginn sollten notwendige Datenschutzabklarungen mit allen beteiligten Akteu-
ren abgeschlossen sein. Hier sollten méglichst von Beginn an alle involvierten Zustandig-
keitsbereiche der beteiligten Institutionen eingebunden werden (z.B. Datenschutzbeauf-
tragte, Datenbankbetreuer, Rehabilitationsberater etc.). Bei der Erarbeitung der Rechts-
grundlage ist zum einen der Auftragsforschungsstatus zu bertcksichtigen: Lauft das Pro-

jekt wissenschaftsinitiiert (keine Auftragsforschung) oder im Auftrag einer Institution (bei-
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spielsweise im Auftrag einer Krankenkasse, Rentenversicherung 0.4.)? Hier gelten unter-
schiedliche Rechtsgrundlagen. Zum anderen ist bei der Abklarung zu beachten, ob die
beteiligten Kooperationspartner unterschiedlichen (ggf. konkurrierenden) Aufsichtsbehor-
den unterstehen, die Uber die datenschutzrechtliche Absicherung eines Projektes ent-

scheiden.

5.7.2 Rekrutierung tber Krankenkassendaten und Fallsicherung

Folgeprojekten sei empfohlen, vor Projektbeginn eindeutige Suchlaufkriterien zu definie-
ren, die durch alle beteiligten Krankenkassen im Rahmen einer finanzierten Pilotphase
einer detaillierten Machbarkeitsanalyse unterzogen werden sollten. Diese Empfehlung
wird auch im Rahmen der GPS gegeben. An dieser Stelle sind die Primarnutzer aufgeru-
fen, Einblick in die vorliegende Datenstruktur und -organisation sowie damit verbundene
Problembereiche zu gewahren. Zur Datenbankrecherche eignen sich (z.B. arbeitsunfahig-
keitsbezogene) ICD-10-Diagnosen, aber auch krankheitsspezifische Medikamente samt
Pharmazentralnummern in sowohl Einzel- als auch Kombinationssuchlaufen. Eine an-
schlieRende Fallsicherung Uber vorzugsweise korperliche Untersuchungen, Laborwerte,
etc. erscheint (zumindest im Fall der RA) unerlasslich und sollte ebenfalls zu Studienbe-

ginn in kleinerem Rahmen erprobt werden.

5.7.3 Akzeptanz der Intervention

Im Falle bestehender Unsicherheit bezlglich der Akzeptanz der geplanten Intervention
solite eine Pilotphase zu Projektbeginn auch die Abschatzung der Interventionsbereit-
schaft einschlieRen (hier vor allem subjektiver Rehabilitationsbedarf, Rehabilitationsan-
tragsintention). Deren Erfassung konnte beispielsweise mittels telefonischer Kurzinter-
views oder Einschluss diesbezlglicher Fragen in eine postalische Screeningbefragung

erfolgen.

5.7.4 Postalische Befragungen

In der Screeningbefragung musste auf Wunsch der Krankenkassen uniblicherweise auf
Reminder verzichtet werden. Eine Rucklaufrate von 43 % lasst Spielraum fur einen Non-
responsebias betrachtlichen Ausmalles. In allen Befragungen sollten Erinnerungsschrei-

ben ermoglicht werden, um einen potenziellen Nonresponsebias zu minimieren.

Aus Datenschutzgriinden erfolgten alle Anschreiben der Versicherten direkt durch die
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Krankenkassen. Im Rahmen der Ausgangslagenmessung mussten N=19 Versicherte auf-
grund eines Versandfehlers ausgeschlossen werden. Zukinftig sollte in der Studienpla-

nung das Fixieren von Adressdateien verstarkt betont werden.
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6 Zusammenfassung

Hintergrund: Fir die rheumatoide Arthritis wird in Deutschland generell eine Unterbe-
handlung angenommen; dies gilt auch und vor allem fir ihre rehabilitative Versorgung
(z.B. Raspe 1996; Zink et al. 2004b, Jackel et al. 2005). Klinische Studien, Ubersichtsar-
beiten und Evidenz-basierte Leitlinien aus dem Ausland legen die Hypothese des Nutzens
einer frihzeitigen multidisziplinar-multimodalen Intervention nahe, wie sie bei uns vor al-

lem in Rheumafachkliniken durchgefihrt wird.

Ziel: Das kooperative Projekt zielte auf die Prifung dieser Hypothese im Rahmen einer
kontrollierten randomisierten Studie mit erwerbstatigen RA-Kranken im Alter von 20 bis 62
Jahren. Sie waren Pflichtversicherte einer Gesetzlichen Kranken- und Rentenversiche-
rung. Primares Zielkriterium war die Arbeits(un)fahigkeit, zum einen die inzidente Haufig-
keit des Auftretens von AU-Fallen, zum anderen deren mittlere Dauer (in Tagen); sekun-
dare Outcomes waren (Erhalt der) Erwerbstatigkeit, Indikatoren des subjektiven Leis-
tungsvermdgens sowie der Lebensqualitdat und der Umfang in Anspruch genommener
medizinischer Leistungen. Parallel wurde ein Rekrutierungsverfahren der Studienpopula-
tion Uber Routinedaten der beteiligten Krankenkassen mit anschlieRender zweistufiger
Fallsicherung erprobt. Auf diesem Wege sollte ermoglicht werden, den in der Versor-
gungsforschung haufig auftretenden Bias durch eine Rekrutierung Uber selektierte Arzte

oder Kliniken zu umgehen.

Methodik: Fur die Uber das zweigestufte Rekrutierungsverfahren zur Studienteilnahme
ausgewahlten RA-Betroffenen wurde die Entwicklung des Gesundheitszustandes und der
Arbeitssituation Uber zwolf Monate verfolgt. Die Halfte von ihnen (Interventionsgruppe)
wurde von ihrer Krankenkasse aktiv (unter Beachtung der gesetzlichen Voraussetzungen)
zur Stellung eines Rehabilitationsantrags beraten, Uber den der zustindige RV-Trager
nach seinen Kriterien entschied. In der Kontrollgruppe unterblieb eine solche gezielte In-
tervention, die Inanspruchnahme einer RehabilitationsmaRnahme war aber im Rahmen

des ,usual care” moglich. Eine Nachuntersuchung erfolgte nach 12 Monaten.

Ergebnisse: Wahrend der Rekrutierungsphase traten datenschutzrechtliche und daten-
managementbezogene Schwierigkeiten auf, die zu erheblichen Fallzahleinbul3en flhrten.
Weitere Problembereiche ergaben sich durch den indirekten Versichertenkontakt und die
geringe Akzeptanz der Rehabilitationsmalinahme.

Die untersuchte Stichprobe war in einigen subjektiven Gesundheitsparametern starker

beeintrachtigt als die Allgemeinbevdlkerung (z.B. subjektive Prognose der Erwerbsfahig-

117



keit), in anderen lagen sie auf vergleichbarem Niveau (z.B. Funktionskapazitat). Vergli-
chen mit anderen RA-Patienten erwies sich die Studienstichprobe als subjektiv geringer
belastet. Es ist von einem ,healthy-worker survivor effect* auszugehen.

Die Akzeptanz des Beratungsangebotes war sehr hoch (84.4 %) und bestatigte Erfahrun-
gen eines Vorgangerprojektes, das mittels eines dhnlichen Forschungsdesigns die Effek-
tivitdt einer Beratung im Hinblick auf eine stationare medizinische Rehabilitation bei ver-
schiedenen muskuloskelettalen Erkrankungen untersuchte (PETRA-Studie; Beratungsak-
zeptanz 84.9 %). Die Akzeptanz der Rehabilitation hingegen war sehr gering: Im Nachbe-
obachtungszeitraum nahmen N=20 Teilnehmer der Interventionsgruppe (31.3 % von
N=64) eine stationare medizinische Rehabilitation in Anspruch. Zum Vergleich: In der
Kontrollgruppe nahmen im gleichen Zeitraum N=3 Versicherte an einer Rehabilitation teil
(4.6 % von N=65). Beim Vergleich der Interventions- mit der Kontrollgruppe (Intention to
treat-Analyse) bzw. der Rehabilitanden mit den Nichtrehabilitanden (As actual-Analyse)
lieRen sich (auch aufgrund eingeschrankter Power) keine statistisch signifikanten Unter-
schiede bzw. Entwicklungen der Arbeitsunfahigkeitstage, Krankenhausaufenthalte, Beren-

tungen und des subjektiven Gesundheitszustandes nachweisen.

Schlussfolgerungen: Aus den vorliegenden Ergebnissen lassen sich keine gesicherten
Aussagen Uber die Effektivitdt der Kombination einer Beratung und stationaren medizini-
schen RehabilitationsmaRnahme treffen. Es wurden jedoch entscheidende Erfahrungen
zur Durchflhrbarkeit einer randomisierten kontrollierten Studie in der Versorgungsfor-
schung gesammelt. Die erarbeiteten Empfehlungen und Ldsungsvorschlage zum Um-

gang mit den geschilderten Problembereichen sind fir Folgeprojekte hilfreich.
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Anhang 1: Wesentliche Fragestellungen der Versorgungsforschung und zu
fordernde Methodik (nach Busse 2006)

Ebene

der VE Thema Beispielaussage zu fordernde Methoden
Krankheitslast Vollerhebung: Routinedaten-/ Se-
(Inzidenz, Pravalenz, »In Deutschland gibt es kundardatenanalyse; reprasentative
Mortalitat) und Behand- | 5% Diabetiker.* Stichprobe; Offenlegung der Diag-
lungsbedarf nosekriterien/Klassifikation
R . Vollerhebung, ggf. reprasentative
o,
Versorgungsstruktur ,,Nur 0,5% .aIIer Arzte Smﬂd Stichprobe; Offenlegung der Defini-
diabetologisch geschult. - o
tionskriterien
LDiabetiker in der Ucker- Bevolkerungsbefragung; ggf. zu-
Zugand zur Versoraun mark haben keinen Zu- satzlich Untersuchung der diabeto-
9ang gung gang zur diabetologischen logischen Qualifikation (Arzte, Insti-
Versorgung.” tutionen)
,Die Volkskrankheit Dia- Krankheitskostenstudie: Perspekti-
Kosten betes kostet 10 Milliarden ve, einbezogene Kostenarten, Mo-
Euro pro Jahr.* netarisierung indirekter Kosten
.Zwei Drittel aller Diabeti- . -~
. Angemessenheitsstudie; z.B.
Angemessenheit ker erhalten unangemes- :
“ RAND-Technologie
sene Behandlungen.
,Die Mehrheit der Haus- . o .
Prozessqualitat arzte versorgt Diabetiker Vergleich mit evidenz-basierten
L P + | Standards
qualitativ schlecht. =
Ergebnisse: Zufrieden- LDiabetiker sind mit ihrer S .
- L . « | @ | Patientenbefragungen
heit, Komplikationen,... Versorgung unzufrieden. o
Outcomes T | [rein querschnittlich nicht méglich]
1D Vollerhebung: langsschnittliche
- De- % Routinedaten-/Sekundéardaten-
e \Y/
sl.<r|pt|on, Iiraniﬁrgn? vond ,Die Zahl der Diabetiker analyse; Kohortenstudie; ggf. mul-
Diagnose B rr1an dlelts a;t(;) ?r hat sich in den letzten 20 tiple reprasentative Stichproben;
ehandlungsbedadar Jahren verdoppelt.” CAVE veranderte Diagnosekrite-
rien/Klassifikation
- Versorgungsstruktur S.0. S.0.
- Zugang s.0. % S.0.
,Die Kosten der Diabeti- 'é Krankheitskostenstudie mit konstan-
- Kosten kerversorgung haben sich | @ | ter Methodologie; s.0.; zusatzlich:
in den letzten 20 Jahren S Inflation/Kaufkraft, Gesamtkosten
verdoppelt.” = | vs. Pro-Kopf-Kosten
- Angemessenheit s.0.
- Prozessqualitat s.0.
- Ergebnissen S.0. S.0.
- Outcomes s.0. s.0.

vergleichende Ist-
Beschreibung von
Krankheitslast, Bedarf,
Struktur, etc.

»Thuringische Diabetiker
geben eine schlechtere
Lebensqualitat an als
sachsische.”

abhangig von Fragestellung; patien-
tenseitige ,Risikoadjustierung” (De-
mographie, Co-Morbiditat, Schwe-
regrad der Erkrankung)

Beschreibung eines

»In Regionen mit weniger
Diabetologen gibt es mehr

einfache Korrelationsstudien; pati-
enten-/systemseitige Adjustierung

Zusammenhangs schlecht eingestellte Dia- ltivari

betiker “ (multivariat)

,Diabetiker sind in nicht einheitlich; evtl. vergleichende
Bewertung Deutschland schlecht Beschreibung/Vergleich mit Stan-

versorgt.”

Querschnitt mit Kontrolle(n)

dards
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Fortsetzung Anhang 1: Wesentliche Fragestellungen der Versorgungsforschung
und zu fordernde Methodik (nach Busse 2006)

Ebene .
der VE Thema Beispielaussage zu fordernde Methoden
Kohortenstudie; Fall-Kontroll-Studie mit
,Die Diabetiker sind in X bi-/multivariater Analyse; Kausalitat
Kausalitat schlechter eingestellt, weil | untermauert durch starken Zusammen-
es dort weniger Diabeto- hang, Reproduzierbarkeit, Dosis-
2. Kau- logen gibt.“ Wirkungs-Beziehung, zeitliche Folge von
salitats- Ursache und Wirkung
analyse ,Wenn wir Nichts tun, wird
sich die Zahl schlecht
Prognostik eingestellter Diabetiker in | ??7?
den nachsten funf Jahren
verdoppeln.”
Interventionen
3. Ent-
\\'Iv(;%kl\bjgf ' ,Um die Versorgung der
sor- Interventions-Planung Diabetiker zu verbessern, | systematischer Review, HTA der aus-
brauchen wir ein DMP mit | gewahlten Technologie(n)
gungs- folgenden Merkmalen: ...*
konzep-
ten
4. Um-
Setzung | formative Evaluation ,Die Akzeptanz der DMP
von Ver- | giner konkreten Inter- bei Spezialisten in Sach- | halbqualitative Studie mit offenen Fra-
gjr?grj_s- ventionsstudie sen ist generell (ausrei- gen unter Spezialisten
K chend) vorhanden.®
onzep-
ten
5. Evalu-
ation von
Versor-
gungs- . . .
struktu- | summative Evaluation ikzﬂasﬁghﬁ;c;z Eleit;entls'_ Kontrollgruppe im I&ngsschnittlichen
renund | einer konkreten Inter- ualitat erhaht und die Design mit Vorher-Nachher-
prozes- | vention & S « | Datenerhebung
omplikationen gesenkt.
sen unter
Alltags-
bedin-
gungen

Legende: VF=Versorgungsforschung; DMP=Disease Management Programm; HTA=Health Tech-
nology Assessment
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Anhang 2: Votum der Ethikkommission

Universitat zﬁ Lijbeck

Medizinische Fakultat - Der Vorsitzende der Ethikkommission

Dekanat der Medizinischen Universitt zu Libeck
Ratzeburger Allee 160, D-23538 Liibeck

Frau Bearbeiter: Frau Erdmann
Dr. phil. Hiippe Telefon: (0451) 500- 4639
Institut fiir Sozialmedizin Fax: (0451) 500- 3026
email: erdmann@zuv.mu-luebeck.de
im Hause
Datum; 15.07.2003
Aktenzeichen:

( immer angeben | ) 03-069
nachnehtlich:
Herr Prof. Raspe
Direkior des Institutes Mir Sozialmedizin

Sitzung der Ethik-Kommission am 24. Juni 2003

Antragsteller: Frau Dr. Hiippe / Herr Prof. Raspe

Titel:  Medizinsiche Rehabilitation bei frither rheumatoider Arthritis (RA): Akzeptanz und Outcomes unter
Mitgliedern gesetzlicher Krankenkassen und regionaler Rentenversicherungen

Sehr geehrte Frau Dr. Hiippe,

der Antrag wurde unter berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und berufsrechtlichen Gesichtspunkten
gepriift.

Die Kommission hat keine Bedenken.

Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag emeut vorgelegt werden. Uber alle schwerwiegenden oder
unerwarteten und unerwiinschten Ereignisse, die wihrend der Studie auftreten, mull die Kommission umgehend
benachrichtigt werden,

Nach Abschlufl des Projektes bitte ich um Ubersendung eines knappen Schlussberichtes (unter Angabe unseres
Aktenzeichens), aus dem der Erfolg/Misserfolg der Studie sowie Angaben dariiber, ob die Studie abgebrochen oder
geiindert bzw. ob Regressanspriiche geltend gemacht wurden, ersichtlich sind.

Die drztliche und juristische Verantwortung des Leiters der klinischen Priifung und der an der Priifung teilnehmenden
Arzte bleibt entsprechend der Beratungsfunktion der Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberiihrt,

Mit freundlichem GruB und den besten Wiinschen fiir den
weiteren Verlauf [hrer Forschung bin ich

ﬁ’b
( ) . /L.-—" /L/_"
Prof. Dr. phil. Dietrich Yon Engelhardt
Vorsitzender

anwesende Kommissionsmilglieder: B

E Prof. Dr, D. von Engelhardt
(Geschichte der Medizin, Vorsitzender)
Prof. Dr. F. Hohagen

(Psychiatrie)

Prof. Dr. Dominiak

(Pharmakologic)

E Frau H. Miller

(Pflege)

B Prof. Dr. Dr. H-H. Raspe
(Sozialmedizin)

E Herr Schneider

(Vors, Richter am Landgericht Liibeck)

[® Herr Prof. Dr. H. L. Fehm
(Medizinische Klinik I)

& Frau Prof. Dr. M, Schrader
(Plastische Chirurgie)

[ Herr Dr. Schultz

(Kinder- und Jugendmedizin)

B Herr D. Stojan

(Prasident des Amisgerichtes Libeck)
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Anhang 3: Datenschutzkonzept

Ausfuhrungen zum Datenschutzkonzept des VERA-Projektes

1. Identifikation potenzieller Studienteilnehmer durch die sechs beteiligten

Krankenkassen

Die beteiligten Kassen AOK Schleswig-Holstein, BEK Schleswig-Holstein, BKK Drager und Hanse,
DAK Schleswig-Holstein, IKK Schleswig-Holstein und TK Schleswig-Holstein identifizieren Versi-
cherte mit Verdacht auf RA Uber alle drei Zugangswege. Dazu werden rickwirkend fur einen Zeit-
raum von zwei Jahren (2002/2003) Suchlaufe in den Versichertendaten durchgefiihrt.

a.) abgerechnete Arzneiverordnungen werden mit einer vorgegebenen Medikamentenliste vergli-
chen (17 Medikamente, von Rheumatologen erstellt und gepriift)

b.) Krankenhausentlassdaten

c.) Arbeitsunfahigkeitsdaten

Fir b.) und c.) gelten folgende ICD-10 Schlissel als Suchbegriffe:

MO05 (M05.0, M05.1, M05.2, M05.3, M05.8, M05.9) und M06 (M06.0, M06.1, M06.2, M06.3,M06.4,
MO06.8, M06.9) sowie M13 (M13.0, M13.1, M13.9)

2. Dokumentation der Suchergebnisse und frihzeitige Pseudonymisierung der
Versichertendaten durch die Krankenkassen

In den Krankenkassen werden die Ergebnisse der Suchlaufe und die zugehdrige Datenquelle do-
kumentiert. Versicherten mit Verdacht auf RA (mindestens bei einem Suchlauf ein positives Ergeb-
nis, Datenquellen dokumentieren) werden vierstellige Codenummern zugeteilt (Pseudonymisie-
rung). Die erste Ziffer bezieht sich auf die Krankenkasse, wobei (ausgehend von der alphabeti-

schen Reihenfolge der Kassenbezeichnungen) folgende Zahlenschlissel vergeben werden:

- AOK Schleswig-Holstein: 1 >zu vergebende Codes 1001 bis 1999
- BEK Schleswig-Holstein: 2 >zu vergebende Codes 2001 bis 2999
- BKK Drager und Hanse: 3 2>zu vergebende Codes 3001 bis 3999
- DAK Schleswig-Holstein: 4 >zu vergebende Codes 4001 bis 4999
- IKK Schleswig-Holstein: 5 >zu vergebende Codes 5001 bis 5999
- TK Schleswig-Holstein: 6 >zu vergebende Codes 6001 bis 6999

Die letzten drei Ziffern der vierstelligen Codenummern sind fortlaufende Nummern fur die in den
Suchlaufen gefundenen Versicherten, von 001 bis 999 je Kasse. Die Codelisten verbleiben in der

Obhut der Krankenkassen.

3. Kontaktaufnahme mit den ausgewahlten Versicherten durch die Krankenkassen
Die Krankenkassen verschicken an diese Personen in einem gro3en Umschlag folgende
Unterlagen:

a.) Anschreiben mit Informationen zum Inhalt und Ablauf der Studie

b.) Zweiseitiger Screeningbogen (Grobselektion des Versicherten, mit Code)

c.) Ein Umschlag, adressiert an das Institut fir Sozialmedizin
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4. Auswertung der Screeningbdgen

Das Institut fir Sozialmedizin wertet die pseudonymisierten Screeningbdgen bzgl. Zielgruppenzu-
gehdrigkeit aus und zieht bei unklaren Fallen einen externen Berater (Rheumatologe) hinzu. An-
schlieRend erhalten die Krankenkassen eine Codeliste der Versicherten, die der Zielgruppe ange-
hoéren. Diejenigen Teilnehmer des Screeningverfahrens, die den Zielgruppenkriterien nicht ent-

sprechen, erhalten dazu eine kurze schriftliche Mitteilung ihrer Krankenkasse.

5. Ausgangslagenmessung

Alle nach dem Auswahlverfahren (Screening) verbliebenen Studienteilnehmer erhalten von ihrer
Krankenkasse ein zweites Schreiben mit folgenden Anlagen:

a.) Anschreiben mit Erklarung zum Umgang mit den Anlagen

b.) Patientenaufklarung mit Informationen zum Inhalt und Ablauf der Studie

c.) Einwilligungserklarung

d.) ein Fragebogen ,Selbstauskunft zum Gesundheitszustand“ (mit Code)

e.) zwei verschiedenfarbige Umschlage, einer adressiert an die KK, einer ans IfSM

Wenn die Versicherten nach dem Screeningverfahren zur Zielpopulation gehéren und bereit sind
an der vorgestellten Studie teilzunehmen, schicken sie die Einverstandniserklarung (mit Name und
Adresse) an die Krankenversicherung zurtick, den Fragebogen (mit Code) an das Institut fir Sozi-

almedizin.

6. Auswertung der Ausgangslagenmessung und Erinnerungsschreiben

Dem Institut fir Sozialmedizin werden die pseudonymisierten Fragebégen direkt vom Versicherten
zugeschickt. Die Auswertung erfolgt am IfSM. Drei Wochen nach Versanddatum der Fragebdgen
erfolgt eine Rickmeldung an die Krankenkasse (liber Codeliste), welche der Versicherten ein Erin-

nerungsschreiben erhalten missen.

7. Zuweisung der elegiblen Studienteilnehmer zu Interventions- und Kontrollgruppe

Das Institut fir Sozialmedizin schickt an jede Krankenkasse eine Liste mit den Codes der ausge-
wahlten Versicherten und ihrer Zuweisung zur Interventions- bzw. Kontrollgruppe. Diese Zuwei-
sung erfolgt in zufalliger Weise. (Sollte es nicht mdglich sein mindestens 100 Versicherte je Stu-
diengruppe zu rekrutieren, wird die Studie in Riicksprache mit den Kooperationspartnern vorzeitig

abgebrochen).

8. Beratungsgesprache durch die Krankenkassen (nur fur Interventionsgruppe)

Teilnehmer der Interventionsgruppe werden zu einem Beratungsgesprach eingeladen (Einladung
erfolgt dann wahlweise telefonisch oder schriftlich durch die jeweils zustdndige Krankenkasse). Die
Teilnehmer der Interventionsgruppe werden in diesem Beratungsgesprach, dessen Inhalte weitge-
hend standardisiert sind, tber die Chancen einer friihen Rehabilitation in einer Fachklinik (Bad
Bramstedt) informiert und zur Stellung eines Rehabilitationsantrages motiviert sowie dabei aktiv
unterstitzt. Ziel: moglichst alle Teilnehmer der Interventionsgruppe nehmen an einer stationaren

medizinischen Rehabilitationsmaflinahme in der kooperierenden Rehafachklinik Bad Bramstedt teil.
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Das Institut fir Sozialmedizin wird von der Krankenkasse postalisch Giber Datum und Ergebnis der
stattgefundenen Beratung informiert (vgl. Meldebogen); dabei wird die dem Versicherten zugewie-
sene Codenummer verwendet. Bei ausbleibenden Meldungen erfolgt eine Riickfrage bei der Kran-

kenkasse durch das Institut flr Sozialmedizin.

9. Antragstellung bei den Rentenversicherungen (nur fir Interventionsgruppe)
In das regulare Begutachtungsverfahren der Rentenversicherungen LVA und BfA wird nicht einge-
griffen. Allerdings wird durch den Patienten auf den Antragsunterlagen vermerkt, dass projekige-

bunden eine Zuweisung zur Rehaklinik Bad Bramstedt erwiinscht ist (Vermerk auf Akte ,VERA®).

10. Katamnesemessung 12 Monate nach der Ausgangslagenmessung
Die Krankenkassen schicken allen Studienteilnehmern einen weiteren, mit dem einschlagigen Co-
de versehenen ,Fragebogen zum Gesundheitszustand® zusammen mit einem ans Institut flir Sozi-

almedizin frankierten Ricksende-Umschlag zu.

11. Auswertung der Katamnesemessung

Dem Institut flir Sozialmedizin werden die pseudonymisierten Fragebdgen direkt vom Versicherten
zugeschickt. Drei Wochen nach Versanddatum der Fragebdgen erfolgt eine Riickmeldung an die
Krankenkasse (Uber Codeliste), welche der Versicherten ein Erinnerungsschreiben erhalten mus-

sen.

12. Datenlibermittlung durch Krankenkassen/ Rentenversicherungen

Zum Zeitpunkt der Katamnesemessung ermitteln Krankenkassen und Rentenversicherungen, de-
nen zuvor von den Krankenkassen die Codeliste sowie Kopien der Einwilligungserklarung zuge-
schickt wurde, fur alle Studienteilnehmer in den Versichertenkonten fiir die 12 Monate vor und
nach dem Datum der Einwilligungserklarung folgende Daten:

Krankenkassen:

e Zeitrdaume und Diagnosen der Krankenhausaufenthalte sowie Zeitraume und Diagnosen der Ar-
beitsunfahigkeit

e Zeitraum einer stufenweisen beruflichen Wiedereingliederung innerhalb von 12 Monaten nach
dem Datum der Einwilligungserklarung.

Rentenversicherungen:

e Datum von gestellten Reha- und Rentenantragen sowie Entscheidungen ber diese Antrage

e Art, Zeitraum und Diagnose bewilligter Reha-Malinahmen und Renten.

13. Datenschutz

Die Datenerhebung und —verwendung erfolgt ausschlieRlich zum Zwecke des o0.g. Forschungsvor-
habens. Fir die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten sowie fiir die Einhaltung der Daten-
schutzvorschriften der Bearbeitung von Daten in Wissenschaft und Forschung ist Prof. Dr. Dr.
Raspe verantwortlich. Die genannten Daten werden dem Institut flir Sozialmedizin direkt und aus-

schlieflich in pseudonymisierter Form (unter den jeweiligen Codes) Ubermittelt. Dem Institut fur
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Sozialmedizin ist es zu keinem Zeitpunkt mdglich, einen Personenbezug herzustellen. Die Kran-
kenkassen haben keinen Zugang zu den Daten zum Gesundheitszustand, die von den Teilneh-
mern direkt an das Institut fir Sozialmedizin geschickt werden. Bei der Veroffentlichung der Stu-
dienergebnisse wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an der Studie teilgenommen hat. Nach
Beendigung der Studie, spatestens zum 31.12.2006, werden die bei den Krankenkassen verblie-
benen Codelisten und Einverstandniserkldrungen vernichtet. Nach Beendigung der Teilnahme
werden von den Teilnehmern keine weiteren Daten erhoben. Wird die Teilnahme vorzeitig beendet,
werden auf ausdriicklichen Wunsch des betroffenen Teilnehmers auch alle bisher gesammelten

Daten geldscht und schriftliche Aufzeichnungen vernichtet.
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Anhang 4: Liste der Medikamente fur Rekrutierungssuchlaufe

Lantarel (Tablette oder Fertigspritze)
Metex (Tablette oder Injektionslésung)
Methotrexat

MTX

Quensyl

Resochin

Azulfidine RA
Pleon RA

Sulfasalzin

Arava

Enbrel

Kineret

Azamedac
Zytrim 50

Fur alle eingeschlossenen Medikamente geltend:

- Dosis: 10-25mg
Hinweis zur Info: in héheren Dosen (hunderte/tausende mg) werden einige
Medikamente z.B. zur onkologischen Behandlung genutzt 2 diese Dosen

sind hier nicht zu berucksichtigen

- Dauer der Verordnung: drei Monate und aufwarts (bis zu Jahren mgl.)
langerfristige Medikation!
Hinweis zur Info: einmalige / kurzfristige Verordnungen werden z.B. zur

Malariaprophylaxe eingesetzt und sind hier nicht zu beriicksichtigen
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Anhang 5: Screeningfragebogen mit Anschreiben

(Briefkopf der jeweiligen Krankenkasse)

(Screeningbogen mit Vorschlag fir ein Anschreiben der Krankenkassen an die Versicher-

ten)

Sehr verehrte Frau X, sehr geehrter Herr Y,

die gesetzliche Krankenversicherung sowie das Bundesministerium fur Bildung und Forschung

unterstitzen bundesweit Bemihungen, die Versorgung chronisch Kranker zu verbessern.

In Schleswig-Holstein wird hierzu ein besonderes Projekt durchgefiihrt. An ihm beteiligen sich
sechs Krankenkassen, zwei Rentenversicherungsanstalten (die Bundesversicherungsanstalt fiir
Angestellte, BfA und die Landesversicherungsanstalt Schleswig-Holstein, LVA), dazu die Rheuma-
liga und der Berufsverband der Rheumatologen. Das Projekt wird wissenschaftlich vom Institut fir

Sozialmedizin der Universitat zu Libeck begleitet.

Sein Ziel ist die Verbesserung der Versorgungssituation von Versicherten mit entzindlichem Ge-
lenkrheuma. Diese Erkrankung ist auch unter den Namen ,rheumatoide Arthritis“ oder ,chronische
Polyarthritis* bekannt. Sie betrifft ca. 1 % der Erwachsenen und kann zu erheblichen Einschran-

kungen in Alltag, Beruf und Freizeit fihren.

Die Versorgungssituation Rheumakranker hat sich bei uns im letzten Jahrzehnt deutlich gebessert.
Dennoch gibt es immer noch Defizite: nicht alle Kranken erfahren eine frihzeitige facharztliche
Behandlung, nicht alle finden Zugang zu den modernen Medikamenten, und nur ein Teil wird dar-
Uber beraten, wie man die Krankheit und ihre Folgen sonst noch behandeln kann (u.a. mit Kran-
kengymnastik, Ergotherapie, Schulungen, Ernahrung, Arbeits- und Sozialberatung). Und genau
hierauf zielt unser Vorhaben. Denn auch wir, die XY Kranken/Gesundheitskasse, unterstiitzen die

Bemuhungen, die Situation von chronisch Rheumakranken umfassend zu verbessern.

Wir bitten Sie um Verstandnis, dass ein solches Projekt nicht alle Rheumakranken zugleich einbe-
ziehen kann. Wir missen uns im Augenblick auf Personen konzentrieren, die an einer entzindli-
chen Gelenkerkrankung vom Typ der rheumatoiden Arthritis leiden. Dabei sollte die Krankheit nicht

langer als finf Jahre bestehen.

Auf der Suche nach Versicherten mit dieser Erkrankung haben wir Diagnosen von Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigungen, Krankenhausentlassungsmeldungen sowie Medikamentenverordnungen
durchgesehen. Heute wenden wir uns an Sie, weil aus unseren Unterlagen hervorgeht, dass Sie

eventuell an der betreffenden Krankheit leiden kénnten. Aber: die Diagnose muss nicht auf Sie
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zutreffen! Beispielsweise werden bestimmte Rheumamittel auch fir andere Erkrankungen verord-

net.

Fir eine weitere Abklarung bitten wir Sie, den beiliegenden kurzen Fragebogen auszuflllen. Bitte
senden Sie ihn dann direkt an das Institut fir Sozialmedizin der Universitat Lubeck. Benutzen Sie
dazu bitte den Rickumschlag. Das Porto wird selbstverstandlich vom Institut getragen. Hier stehen
Fachleute zur Verfigung, die Ihre Angaben rheumatologisch verstehen und einordnen kénnen. Die
Fragebdgen verbleiben am Institut fir Sozialmedizin. Wir als Ihre Krankenkasse haben keinen

Zugang zu diesen Daten.

Wie Sie sehen, tragt der Fragebogen nur eine Nummer. Das Institut kann diese Nummer nicht mit
lhrer Person in Verbindung bringen. Nur wir, Ihre Krankenkasse, verfligen uber einen entspre-
chenden SchlUssel. Schreiben Sie also bitte keinen Absender auf den Umschlag.

Sollte das Institut zu dem Schluss kommen, dass Sie fur das Projekt in Frage kommen, wird es uns
die Nummer auf lhrem Fragebogen melden. In diesem Fall erhalten Sie von uns in Kiirze mit der
Post weitere Informationen zum Inhalt und Ablauf des Projekts. Sie kénnen dann endglltig ent-

scheiden, ob Sie teilnehmen maochten.

Dieses Vorgehen ist mit dem Datenschutzbeauftragten unseres Hauses abgestimmt. Es wurde
sowohl von der zusténdigen Ethikkommission als auch von den zustandigen Aufsichtsbehérden
genehmigt.

Selbstverstandlich liegt es vollig bei Ihnen, sich fiir oder gegen das Ausfiillen des Fragebogens zu
entscheiden. Aus einer Nichtteilnahme erwachsen Ihnen keinerlei Nachteile.
Dennoch mochten wir Sie herzlich um |hre Teilnahme bitten. Sie unterstiitzen damit unsere Bemdi-

hungen, die Situation von chronisch Rheumakranken zu verbessern.

Fir Riuckfragen zum Projekt steht lhnen dienstags und mittwochs jeweils von 10 bis 12 Uhr Frau
Schlademann, Institut fir Sozialmedizin der Universitat Labeck, gern zur Verfigung (Tel.: 0451 -
799 25 19)

Mit freundlichen GriiRen — (lhre Krankenkasse)

152



Fragebogen zur Abklarung der Studienteilnahme

Auf den folgenden beiden Seiten werden Ihnen Fragen gestellt, die dabei helfen sollen festzustellen,
ob fir Sie eine Teilnahme an der angesprochenen Studie in Frage kommt. Bitte gehen Sie die Fragen
der Reihe nach durch und beantworten Sie jede Frage. Wir bitten Sie, den Fragebogen im Anschluss

an das Ausfullen im beiliegenden Umschlag an das Institut fir Sozialmedizin in Libeck zu schicken.

Die erste Frage lautet:

1. Verspiren Sie heute oder haben Sie in der letzten Woche Schmerzen Jal Nein []
in Ihren Gelenken versplrt?

2. Werden Sie nachts aufgrund dieser Schmerzen wach? Ja[] Nein []

3. Sind lhre Gelenke zur Zeit geschwollen? Ja[] Nein []

4. Sind Ihre Gelenke in symmetrischer Weise betroffen, d.h. rechts und Ja] Nein []
links die gleichen Gelenke?

5. Sind lhre Hande betroffen? Ja[] Nein []

6. Sind drei oder mehr Gelenkregionen betroffen? Ja[] Nein []

Falls Sie eine der Fragen 1 bis 6 mit JA beantwortet haben

7. Kreuzen Sie bitte auf den folgenden Abbildungen an, welche der eingekreisten Gelenke bei lhnen
zur Zeit geschwollen und/oder schmerzhaft sind.

hier bitte die groRen Gelenke hier bitte die Finger- bzw. Zehengelenke
ankreuzen ankreuzen

rechts : links

links rechts
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8. Wurden bei lhnen Gelenkzerstérungen festgestellt (z.B. auf dem Ront- Ja[] Nein []
genbild oder in einer arztlichen Untersuchung)?

9. Sind lhre Gelenke am Morgen steif? Ja[] Nein []

Falls JA bei Frage 9
10. a) Wie lange dauert diese Morgensteifigkeit, bis Sie eine deutliche Besserung verspliren?
weniger als eine Stunde [] eine Stunde oder langer []

10. b) Wie wiirden Sie insgesamt das Ausmalf} der Morgensteifigkeit beschreiben, die Sie nach dem

Aufwachen versplren?
10

1 2 3 4 5 6 7 8 9
sehr geringe Morgensteifigkeit [ 1--[]--[1--[]--[1--[1--[1--(1--[J--[] sehr starke Morgensteifigkeit

11. Haben Sie kleine ,Knoten* unter der Haut z.B. lhres Ellenbogens oder Ja[] Nein []
einer Hand bemerkt?

12. Wurde bei Ihnen der Rheumafaktor-Test durchgefiihrt, manchmal auch Ja[] Nein []
Latex- oder Waaler-Rose-Test genannt?

Falls JA bei Frage 12
13. Ist Ihr Rheumafaktor positiv gewesen? WeiR nicht [] Ja[] Nein []

14. Hat Ihnen ein Arzt gesagt, dass es sich bei lhrer Krankheit um eine Ja[] Nein []
chronische Polyarthritis, chronisches Gelenkrheuma, entziindliche Ge-
lenkerkrankung oder rheumatoide Arthritis handelt?

15. Wurden Ihre Hande und Handgelenke gerdntgt? Ja[] Nein []

16. Wurde bei lhnen eine der folgenden Erkrankungen festgestellt?
Bechterewsche Erkrankung ..............ccoovvvueeeeeeiiiiieee e ..Ja[]  ..Nein[]
Arthritis* bei Schuppenflechte ...............uoviiiiiieiie e ..Jal]  ..Nein[]
Arthritis bei entzlndlicher Darmerkrankung .................ccceeevvuueeennnn... ..Jal] ..Nein[]
Arthritis bei entziindlicher Bindegewebserkrankung (z.B. SLE) ............ ..Jal] ..Nein[]
Arthritis bei Entziindungen im Bereich der Geschlechtsorgane ............ ..Jal] ...Nein []
Arthritis bei Entziindungen der Regenbogenhaut/Iris ......................... ..Jad  ..Nein[]

* Mit ,Arthritis® meinen wir entziindliche Gelenkerkrankungen, die fast immer mit weichen Gelenkschwellungen einhergehen.

17. Traten die genannten Beschwerden (Gelenkschmerzen, -schwellung
oder -steifigkeit bereits vor mehr als 5 Jahren (d.h. vor 1999) auf? Ja[] Nein []

18. Haben Sie innerhalb der letzten vier Jahre (1999 bis 2003) an einer
medizinischen Rehabilitation in einer Klinik wegen Ihrer Gelenkerkran- Ja[] Nein []
kung teilgenommen?

19. Arbeiten Sie zur Zeit? (Bitte kreuzen Sie nur eine Mdglichkeit an.)

Ja (], mit Stunden pro Woche Nein [], arbeitslos/ erwerbslos
Ja [, aber momentan krankgeschrieben Nein [], Erwerbs-/

Nein [], in Ausbildung /Umschulung Berufsunfahigkeitsrente
Nein [], Hausfrau/-mann Nein [], Anderes:

20. Zum Abschluss bendtigen wir zwei personliche Angaben von Ihnen.

Sind Sie weiblich [ ] oder méannlich [] ?
21. Wann wurden Sie geboren? 19

Vielen Dank fir Ilhre Mitarbeit!

154




Anhang 6: Studieninformation, Einwilligungserklarung, Fragebogen zum Gesund-
heitszustand (Ausgangslagenmessung)

Patienteninformationen zur Studie
»Verbesserung der Versorgung bei rheumatoider Arthritis”

Wir mochten Sie um lhre Einwilligung zur Teilnahme an der Studie ,Verbesserung der Versorgung
bei rheumatoider Arthritis“ bitten. Hierzu erhalten Sie im Folgenden Informationen zu Ziel, Zweck
und Ablauf der Studie.

1. Studienziel

Das Ziel des Projektes ist die Verbesserung der Versorgungssituation von Versicherten mit ent-
zundlichem Gelenkrheuma. Diese Erkrankung ist auch unter den Namen ,rheumatoide Arthritis®
oder ,chronische Polyarthritis“ bekannt. Sie betrifft ca. 1 % der Erwachsenen und kann zu erhebli-
chen Einschrankungen in Alltag, Beruf und Freizeit fihren. Die Versorgungssituation Rheumakran-
ker hat sich bei uns im letzten Jahrzehnt deutlich gebessert. Dennoch gibt es immer noch Defizite:
nicht alle Kranken erfahren eine friihzeitige facharztliche Behandlung, nicht alle finden Zugang zu
den modernen Medikamenten. Nur ein Teil wird dariber beraten, wie man die Krankheit und ihre
Folgen sonst noch behandeln kann (u.a. mit Krankengymnastik, Ergotherapie, Schulungen, Ernah-
rung, Arbeits- und Sozialberatung). Und genau hierauf zielt unser Vorhaben. Auch lhre Kranken-
kasse unterstitzt die Bemihungen, die Situation chronisch Rheumakranker umfassend zu verbes-
sern.

Die Studie wird in Zusammenarbeit mit den Krankenkassen AOK Schleswig-Holstein, Barmer EK
Schleswig-Holstein, BKK Schleswig-Holstein, DAK Schleswig-Holstein, IKK Schleswig-Holstein und
TK Schleswig-Holstein sowie den Rentenversicherungen BfA (Bundesversicherungsanstalt fir
Angestellte) und LVA-SH (Landesversicherungsanstalt Schleswig-Holstein) durchgefiihrt. Die
Rheumaliga Schleswig-Holstein unterstitzt sie ebenso wie der Berufsverband der deutschen
Rheumatologen. Finanziert wird das Projekt aus Mitteln des Bundesministeriums fur Bildung und

Forschung und der Gesetzlichen Krankenversicherung.
2. Studienablauf

Falls Sie sich fir eine Teilnahme entscheiden, mdchten wir Sie bitten, den beiliegenden weillen
Fragebogen auszufiillen. Fir die Bearbeitung werden Sie etwa 20 bis 30 Minuten bendtigen. Den
ausgeflllten Fragebogen senden Sie dann bitte im beigefligten groRen Freiumschlag direkt an das
Institut fir Sozialmedizin in Libeck zuriick. Dabei werden dem Institut Ihre Namen- und Adressda-
ten nicht mitgeteilt. Geben Sie daher bitte keinen Absender an. Die Fragebogendaten werden aus-
schliellich fur das Projekt erhoben und verwertet. Jeder Teilnehmer erhalt eine Nummer, die an-
stelle lhrer persénlichen Angaben (Name, Anschrift) fiir die Ubermittiung, Speicherung und Aus-
wertung der Daten genutzt wird. Die Zuordnung lhrer persénlichen Angaben zu Ihrer Nummer ist
allein lhrer Krankenkasse moglich. In keinem Fall hat das Institut fiir Sozialmedizin Zugang zu Ih-

rem Namen und lhrer Anschrift. Auf der anderen Seite haben weder Ihre Krankenkasse noch
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Ihre Rentenversicherung Zugang zu den Fragebdgen zum Gesundheitszustand, die Sie ja
direkt ans Institut fir Sozialmedizin schicken.

Fir die Verarbeitung dieser pseudonymisierten Daten und die Einhaltung der Datenschutzvor-
schriften bei der Datenbearbeitung in Wissenschaft und Forschung ist Prof. Dr. Dr. Raspe, Inter-
nist-Rheumatologe und Direktor des Instituts fur Sozialmedizin an der Universitat zu Lubeck, ver-
antwortlich.

Im Anschluss an die Auswertung des Fragebogens werden Sie nach dem Zufallsprinzip einer von
zwei Betreuungsformen zugewiesen. Die Teilnehmer der einen Studiengruppe werden zunachst zu
einem Beratungsgesprach in ihrer Krankenkasse eingeladen. In diesem Gesprach wird unter ande-
rem die Mdglichkeit einer Rehabilitation besprochen. Die Teilnehmer der anderen Studiengruppe
werden von ihrer Krankenkasse in der herkdmmlichen Weise betreut. Bisher ist unklar, ob die um-
fassendere Betreuungsform im Vergleich zur herkdmmlichen Betreuung Vorteile fir die Betroffenen
mit sich bringt. Daher entscheidet der Zufall, welche Betreuungsform Sie erhalten werden. Diese
Zuweisung nimmt jedoch keinen Einfluss auf die Gewahrung der Ublichen Regelleistungen der
Kranken- bzw. Rentenversicherungen! Nach 12 Monaten erhalten alle Studienteilnehmer einen
weiteren Fragebogen zugesandt. Dadurch mdchten wir auch Informationen tber Verlauf und Ent-
wicklung lhres Gesundheitszustandes erhalten. Dies wird helfen, uns an lhren Erfahrungen und

Bewertungen zu orientieren.
3. Datenschutzrechtliche Informationen

Ihre Daten werden ausschlieBlich zum Zweck des Projektes erhoben und verwertet. Alle Forderun-
gen zur Gewahrleistung des Datenschutzes werden erfllt.

Wenn Sie teilnehmen mdchten und die Einverstandniserklarung unterschrieben haben, werden lhr
Name und Ihre Anschrift zusammen mit einer Codenummer von |hrer Krankenkasse gespeichert.
Dem Institut fir Sozialmedizin werden nur pseudonymisierte Daten mit lhrer Codenummer zur
Auswertung weitergegeben. lhre Name und lhre Anschrift sind flr das Institut flir Sozialmedizin
nicht von Interesse. Zum Ende des Projektes Uibermittelt lhre Krankenkasse lhrem Rentenversiche-
rungstrager (BfA oder LVA) Ihren Namen mit der zugehdrigen Rentenversicherungsnummer, |hrer
Codenummer und einer Kopie lhrer Einwilligungserklarung. Ihre Rentenversicherung (BfA oder
LVA) ubermittelt dann dem Institut fir Sozialmedizin Ihre Daten zu Renten und Rehabilitations-
maflnahmen. Ihre Krankenkasse Ubergibt dem Institut fur Sozialmedizin Ihre Angaben zu Kranken-
hausaufenthalten. Auch dabei wird dem Institut fiir Sozialmedizin IThr Name nicht bekannt. Sowohl
Ihr Rentenversicherungstrager als auch lhre Krankenkasse verwenden wieder lhre Codenummer
anstelle lhrer Namens- und Adressangaben.

Das Institut flir Sozialmedizin fiihrt alle Daten mit gleichen Codenummern zusammen und wertet
sie pseudonymisiert (d.h. unter Nennung |hrer Nummer) aus. Am Ende des Projektes, spatestens
im Dezember 2006, werden lhre personenbezogenen Projektdaten (Codeliste und Einverstandnis-
erklarung) in den Krankenkassendaten vernichtet. Bei der Veréffentlichung der Studienergebnisse
wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an der Studie teilgenommen hat. Ein Bezug zu |hrer

Person kann nicht hergestellt werden.
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4. Hinweise zur Freiwilligkeit

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen jederzeit und ohne Angabe von Griinden
ausscheiden, indem Sie lhrer Krankenkasse eine kurze schriftliche Mitteilung senden. Weder aus
der Teilnahme noch aus einer Nichtteilnahme erwachsen |hnen Nachteile. Nach Beendigung lhrer
Teilnahme werden keine weiteren Daten von lhnen erhoben. Wenn Sie es ausdricklich wiinschen,
werden auch lhre fur dieses Projekt bereits gesammelten Daten geléscht und schriftliche Aufzeich-

nungen vernichtet.
5. Bitte um Teilnahme

Selbstverstandlich liegt es vollig bei Ihnen, sich fir oder gegen lhre Teilnahme an dem Projekt zu
entscheiden. Dennoch mdchten wir Sie herzlich um lhre Mitarbeit bitten. Sie unterstitzen damit
unsere Bemiihungen, die Situation von chronisch Rheumakranken umfassend zu verbessern.
Wenn Sie das Vorangegangene gelesen haben, Ilhnen der Inhalt klar ist und Sie an dem Projekt
teilnehmen maochten, bitten wir Sie, die beiliegende rote Einverstédndniserklarung zu unterschrei-
ben. Bitte senden Sie

- die rote Erklarung im beiliegenden kleinen Freikuvert an lhre Krankenkasse zurick.

- den mit Ihrer Codenummer beschrifteten weillen Fragebogen im groen Freikuvert direkt ans

Institut fir Sozialmedizin in Libeck. Bitte geben Sie keinen Absender an!

Dieses gelbe Informationsschreiben verbleibt bei Ihnen.
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Einwilligungserklarung zur Studie, Verbesserung der Versorgung bei rheumatoider Arthri-
tis* und zur Ubermittlung pseudonymisierter Daten

NAME UNA VOINaAME: oot e e et e e e e e e e e s e e e naaeaean
(=Y o 10T £ F=1 (U] /2 TR

[RZo TSy = 1 4 1-To] o] 11 AT

Ich habe die schriftliche Information zu Zweck und Inhalt der oben genannten Studie erhalten, ge-
lesen und verstanden. Unter den in der Patienteninformation genannten Voraussetzungen erklare
ich mein Einverstandnis fur die Teilnahme an dem Forschungsvorhaben. Ich wurde darauf hinge-
wiesen, dass meine Teilnahme an der Studie freiwillig ist und ich das Recht habe, diese jederzeit
ohne Angabe von Grunden zu beenden, ohne dass mir dadurch Nachteile entstehen. Der Widerruf

ist an die Krankenkasse zu richten.

Insbesondere bin ich damit einverstanden, dass flr die Studie folgende Informationen unter einer
Codenummer von meiner Krankenkasse bzw. von meiner Rentenversicherung dem Institut fir
Sozialmedizin der Universitat Libeck, Beckergrube 43-47, 23552 Liubeck, mitgeteilt werden:

Von der Krankenkasse:

Zeitrdume und Diagnosen der Krankenhausaufenthalte sowie der Arbeitsunfahigkeit in den

12 Monaten vor und nach dem Datum dieser Einwilligungserklarung,

Zeitraum einer stufenweisen beruflichen Wiedereingliederung innerhalb von 12 Monaten

nach dem Datum dieser Einwilligungserklarung.

Von der Rentenversicherung Bundesversicherungsanstalt fiir Angestellte (BfA)[_] bzw. Landes-

versicherungsanstalt Schleswig-Holstein (LVA-SH)[] (bitte zutreffende Versicherung ankreuzen):

Datum von gestellten Reha- und Rentenantragen sowie Entscheidungen dieser Antrage in

den 12 Monaten nach dem Datum dieser Einwilligungserklarung

Art, Zeitraum sowie Diagnose bewilligter Reha-MalRnahmen und Art, Zeitraum sowie Diag-

nose von Renten in den 12 Monaten nach dem Datum dieser Einwilligungserklarung.

Uber meine Datenschutzrechte wurde ich informiert. Unter den im Informationsschreiben geschil-
derten Voraussetzungen bin ich mit der Erhebung, Verarbeitung und Speicherung meiner Daten
sowie der Ubermittlung im Rahmen der Studie einverstanden.

Ich bin mir bewusst, dass ich jederzeit und ohne Angaben von Grinden mein Einverstandnis wider-
rufen kann. Dazu genlgt eine kurze schriftliche Mitteilung an meine Krankenkasse. Dann werden
keine weiteren Daten von mir erhoben. Wenn ich es ausdriicklich winsche, werden zu dem Zeit-
punkt auch meine bereits gesammelten Daten geléscht und schriftliche Aufzeichnungen vernichtet.
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UNIVERSITATSKLINIKUM Schleswig-Holstein ID-Nr.
Campus Lubeck

Institut fur Sozialmedizin

Fragebogen
zum Gesundheitszustand

In diesem Fragebogen mdchten wir Ihnen verschiedene Fragen Uber gesundheitliche
Beschwerden sowie Uber Einschrankungen im taglichen Leben und im Beruf stellen.

Bitte gehen Sie die Fragen der Reihe nach durch und beantworten Sie die Fragen, in-
dem Sie ein Kreuz in das entsprechende Késtchen [ ] setzen oder die Antwort an die
durch eine Linie _ ___ bezeichnete Stelle schreiben. Streichen Sie ein versehentlich
falsch gesetztes Kreuz bitte deutlich durch und kreuzen dann das richtige Kastchen an.

Bitte beantworten Sie jede Frage.

Wenn Sie Fragen oder Anregungen haben, kdnnen Sie gerne bei uns anrufen. Unter der
Telefonnummer (0451) 799 25 19 erhalten Sie Auskinfte oder Hilfen von Frau Schlade-

mann.
Allgemeine Gesundheit
1. Wie wirden Sie lhren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben?
In den letzten 7 Tagen (heute eingerechnet) war er ..... Senr gut.....ooveeenn, ]
o[V AU ]
zufriedenstellend...... ]
weniger gut............... ]
schlecht.........ccoo..... []




Al Itag Sté.tig keiten ermonr

2. Beiden folgenden Fragen geht es um Tatigkeiten aus dem taglichen Leben. Bitte beantworten
Sie jede Frage so, wie es flr Sie im Moment (wir meinen mit Bezug auf die letzten 7 Tage) zu-
trifft. Berlcksichtigen Sie dabei nicht die Erleichterungen, die Sie durch Hilfsmittel (Greifzangen,
verstarkte Griffe usw.) haben oder haben kénnten.

Sie haben drei Antwortmdglichkeiten:

(11 Ja d.h. Sie kénnen die Tatigkeit ohne Schwierigkeiten ausflihren

d.h. Sie haben dabei Schwierigkeiten, z.B. Schmerzen,
(]2 Ja, aber mit Mithe es dauert langer als friiher, oder Sie missen sich
dabei abstitzen

[ 13 Nein oder nur mit d.h. Sie kénnen es gar nicht oder nur, wenn eine andere
fremder Hilfe Person |lhnen dabei hilft
Nein oder
Ja Ja, abe_zr nur mit
””T.m” fremder
Mihe Hilfe

e Konnen Sie ein Brot streichen? ... []1 [12 [13
e Kdnnen Sie aus einem normal hohen Bett aufstehen? .................... (11 []2 [13
¢ Koénnen Sie mit der Hand schreiben (mindestens eine

o1y = 14 (=) X AT 1 (12 (13
e Kdnnen Sie Wasserhahne auf- und zudrehen? .............cccococveune... (11 [12 [13
e Konnen Sie Strimpfe an- und ausziehen? ...l 11 []2 [13
« Kénnen Sie ein Telefon mit kleinen Tasten benutzen?.................... (11 [12 [13
« Kénnen Sie sich von Kopf bis Ful waschen und abtrocknen? ........ 11 []2 [13
¢ Kénnen Sie einen mindestens 10 kg schweren Gegenstand (z.B.

vollen Wassereimer oder Koffer) hochheben und 10 m weit

ErAGEN 7 e 11 ]2 13
¢ Konnen Sie 100 Meter schnell laufen (nicht gehen), etwa um einen

BUS NOCH ZU €ITEICRENT ...t 11 (12 (13
« Kénnen Sie sich einen Wintermantel an- und ausziehen? ............. (11 [12 [13
e Kdnnen Sie sich biicken und einen leichten Gegenstand

(z.B. Geldstlck, zerkniilltes Papier) vom Fuboden aufheben? ....... 11 (12 (13
e Kdnnen Sie offentliche Verkehrsmittel (Bus, Bahn,...)

DENULZENT ..o 11 ]2 13
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Schmerzen

3. Hatten Sie in den letzten 7 Tagen folgende Schmerzen? (Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile ein

Kastchen an.)

Uberhaupt
nicht

e Schmerzen im Gesicht, in den

Kaumuskeln, im Kiefergelenk oder im

ONIDEIEICH .o, [11
e Nackenschmerzen.......ccoovvveieeeiieiiiiiiiieens (11
e Schmerzen in den Schultern .........c.cccoo...... []1
e Schmerzen in Oberarmen, Ellenbogen

0der HANAEN ..o []1
e Schmerzen in Fingern oder Handen............ []1
e Schmerzen im Bauch oder im Magen ......... []1
e Schmerzen im RUCKEN ......covvveeeeeeeeeeeeen, []1
e Schmerzen im Unterleib .........oooeveveeeen. []1
e Schmerzen in den HUften ...........ocooveveveen.. []1
e Schmerzen in den Oberschenkeln, Knien

oder Unterschenkeln .........c.ccovvviviiiiniieennnens L1
e Schmerzen in den FiRRen und Zehen.......... (11

ein wenig

[]2
[12
[12

[]2
[]2
[]2
[]2
[12
[12

[12
[]2

ziemlich

[13
[13
[13

[13
[13
[13
[13
[13
[13

[13
[13

4. Falls Sie heute Schmerzen haben, wie stark sind diese Schmerzen?

stark sehr stark
(14 15
(14 15
(14 []5
(14 (15
(14 15
(14 15
(14 []5
[]4 [15
[]4 [15
(14 15
(14 15

Die nachfolgende Skala geht von 1 bis 10. Wenn lhre Schmerzen heute kaum spurbar sind,
kreuzen Sie bitte das Kastchen mit der 1 an. Wenn die Schmerzen flur Sie heute unertraglich
sind, kreuzen Sie das Kastchen mit der 10 an. Sonst kreuzen Sie eine entsprechende Zahl

dazwischen an.

1 2 3 4 5 6 71
-

kaum
spirbare
Schmerzen

8
[]

9 10

unertragliche
Schmerzen
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5. Kreuzen Sie bitte auf den folgenden Abbildungen an, welche der eingekreisten Gelenke bei
Ihnen zur Zeit geschwollen und/oder schmerzhaft sind.

hier bitte die groRen Gelenke hier bitte die Finger- bzw. Zehengelenke
ankreuzen ankreuzen

links rechts

Befinden osrss ceso

6. Wie oft waren Sie in den letzten 7 Tagen (heute eingerechnet) ... ? (Bitte machen Sie in jeder

Zeile ein Kreuz.)

immer meistens ziemlich manchmal selten

oft
e voller SChWUNG........ccceoveeeeeieieceeeeen []1 []2 []3 []4 []5
e VOllEr ENEIGI€ ..o []1 []2 13 14 15
© €ISCNOPT ..o, []1 [12 13 14 5
@ MUAE oo, []1 []2 [13 14 5

[16
[16
[16
[16
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7. Bitte kreuzen Sie bei jeder der folgenden Aussagen die Antwort an, die am besten beschreibt,
wie oft Sie sich in den vergangenen 7 Tagen so geflihlt oder verhalten haben.

selten oder nie = nie bzw. weniger als 1 Tag
manchmal oder gelegentlich =an 1 bis 2 Tagen
oOfter oder haufiger = an 3 bis 4 Tagen
meistens oder standig =an 5 bis 7 Tagen
selten/ manch-  oOfter/ mei-
In der vergangenen Woche ... nie mal/ haufiger stens/
gele- stan-
gentlich dig
¢ haben mich Dinge beunruhigt, die mir sonst nichts ausmachen...... [] [] [] L]
e war mir nicht nach Essen zumute, hatte ich keinen Appetit............. [] [] [] []

¢ hatte ich das Geflhl, selbst mit Hilfe meiner Familie oder Freunde

meinen Trubsinn nicht abschatteln zu kénnen............................. L] L] [] []
« hatte ich das Gefiihl, ebenso gut wie andere Menschen zu sein...... [] [] L] L]
e ist es mir schwer gefallen, mich auf die jeweilige Aufgabe zu

KONZENTHEreN. . ... L] L] L] L]
e flhlte ich mich niedergeschlagen..................cooiiiiiiiinnn . [] [] [] L]
e empfand ich alles als anstrengend.............c.cooooiiiiiiiiiiien e [] [] [] L]
« blickte ich voller Zuversicht in die Zukunft....................ccoeeeeeee... [] [] [] []
e empfand ich mein Leben als gescheitert..................ooon. L] L] L] ]
o Warich ANGSHICH.......ooi i, [] [] [] L]
e habe ich unruhig geschlafen.................. L] L] L] L]
ewarich glicklich. ... [] [] [] []
¢ habe ich weniger als sonst geredet..................o L] L] L] ]
o fiihlte ich MICh €INSAM.........cueee et [] L] [] L]
o waren die Leute unfreundlich..................ccooiveiiiiiiiiieeeeeee [] L] [] L]
e hatte ich Spal am Leben..........ccoovvvvieiiiiceee e, [] [] [] L]
e musste ich grundlos WEINEN. .............uvuueeeeiieeeeeceeeee e [] [] L] L]
@ WA CH traUMIG. ... oo L] L] L] ]
¢ hatte ich das Gefiihl, dass mich andere Menschen nicht mégen ..... L] L] L] []
e bin ich nicht ,in Gang“ gekommen®.................... L] L] L] L]
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Beschwerden oscLoor

Sie finden nachstehend eine Liste von kérperlichen Beschwerden, die man manchmal hat. Bitte
8. lesen Sie jede Frage sorgfaltig durch und entscheiden Sie, wie sehr Sie in den letzten sieben
Tagen durch diese Beschwerden gestoért oder bedrangt worden sind.

Machen Sie bitte hinter jeder Frage nur ein Kreuz in das Kastchen mit der fiir Sie am besten
zutreffenden Antwort. Streichen Sie versehentliche Antworten deutlich durch und kreuzen Sie

danach das richtige Kastchen an.

Wie sehr litten Sie in den letzten 7 Tagen unter ...?

Uberhaupt
nicht
0 KOPFSCAMEIZEN ..., []1
e Ohnmachts- oder Schwindelgefiihlen..................... []1
e Herz- und Brustschmerzen............occcviiieeiiinnnnn, []1
® KreuzsSChmerzen............cocoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeneen, []1
e Ubelkeit oder Magenverstimmung..............c..c........ []1
e Muskelschmerzen (Muskelkater, GliederreiBen)... [ 11
e Schwierigkeiten beim AtMEN .........cocoveeeeeeeenen, []1
¢ Hitzewallungen und Kalteschauern ....................... []1
« Taubheit oder Kribbeln in einzelnen Kérperteilen... [ ]1
e dem Geflhl, einen Klumpen (Klo3) im Hals
ZUabEN ..o []1
e Schwachegefiihl in einzelnen Koérperteilen............. (11
e Schweregefihl in den Armen oder den Beinen..... []1

ein wenig

[12
[]2
[]2
[]2
[12
[]2
[]2
[]2
[]2

12
12
(12

ziemlich

[13
[13
[13
[13
[13
[13
[13
[13
[13

13
13
(13

stark

(14
[14
[14
[14
(14
[14
[14
[14
[14

[14
[14
(14

sehr
stark

[15
[15
[15
[15
[15
[15
[15
[15
[15

(15
(15
(15
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Leistungsfahigkeit eraqoL (whalley, de Jong, Westhoff 2000)

9.  Bitte kreuzen Sie bei jeder Frage an, ob diese auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
Sie mit Ja oder Nein antworten sollen, wahlen Sie die Antwort, die zur Zeit am ehesten zutrifft.
nein
Ich muss friher zu Bett gehen, als ich eigentlich mochte. ...................... ...
Ich habe Angst, dass mich andere Menschen anfassen. ............................
Es ist schwierig flir mich, bequeme Schuhe zu finden, die mir auch gefallen.
Wegen meiner Krankheit meide ich grolRere Menschenmengen...................
Ich habe Schwierigkeiten, mich anzuziehen. ...,
Ich habe Muhe, zu Fuld zum Einkaufen zu gehen. .................ocoin .
Arbeiten im Haus gehen mir langsam von der Hand. ..................ccoiiie,
Ich habe manchmal Probleme, die Toilette zu benutzen. ...........................
Ich bin oft frustriert. ... ...
Ich muss immer wieder Pausen einlegen, um mich auszuruhen. .................
Ich habe Schwierigkeiten, Messer und Gabel zu benutzen. ........................
Es fallt mir schwer, mich zu konzentrieren. ...........coooviii i,
Manchmal moéchte ich einfach nur in Ruhe gelassen werden. .....................
Es fallt mir schwer, langere Strecken zu gehen. ...,
Ich vermeide moglichst, anderen die Hand zu geben. .............................l.
Ich bin oft niedergeschlagen. ...

Ich kann an Unternehmungen meiner Familie oder meiner Freunde nicht teil-
NENMIEN.

Ich habe Schwierigkeiten, ein Bad zu nehmen oder zu duschen. .................
Manchmal muss ich mich wegen meiner Krankheit richtig ausweinen............
Wegen meiner Krankheit kann ich nicht Gberall hingehen. ..........................
Ich flhle mich mlde, egalwasichtue. ...........c.ocoiiiiiii e,
Ich habe das Gefiihl, auf andere angewiesen zu sein. ................cooveveeenene.
Ich denke stédndig an meine Krankheit. ...,
Ich argere mich oft Uber mich selbst. ...

Es kostet mich zuviel Mihe, auRer Haus zu gehen und andere Menschen zu
(=] 15T o T

Ich schlafe nachts schlecht..........coooiiii e,
Es fallt mir schwer, mich um Menschen zu kiimmern, die mir nahe stehen.....
Ich habe das Gefiihl, dass ich keine Kontrolle Giber meine Krankheit habe.....

Ich vermeide kdrperlichen Kontakt. ...

OOl ool duobddoonodgooodot
oD dd dodooddd duubddoonodddooddd s

Ich kann nur bestimmte Kleidungsstlcke tragen. ..............c.cooiiiiiiiinnennnn.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Fragen zur Rehabilitation (, Kur*) und Arbeit
© SPE-Skala, © Fragebogen zur beruflichen Situation

Wenn wir im weiteren von ,Rehabilitation“ sprechen, meinen wir das, was man gelegentlich auch
als ,Kur” oder als ,Heilverfahren® bezeichnet. Es ist in jedem Fall mit einem Aufenthalt in einer
Rehabilitationsklinik / einem Rehabilitationszentrum verbunden. Nicht gemeint ist die ,offene
Badekur® mit Unterbringung in einer Pension oder im Hotel.

Haben Sie schon einmal an einer solchen stationaren /
teilstationaren RehabilitationsmaRnahme teilgenommen?

NEIN ..o [ ] > bitte weiter mit Frage 13
JA e ]
Wenn ja, wie lange liegt die letzte Rehabilitation zurtick?
wenigerals 1Jahr............cocooviivniin, ]
mehr als 1 Jahr und weniger als 2 Jahre [ |
mehr als 2 und weniger als 4 Jahre....... ]
mehr als vierJahre ...........ccccooieiil. ]

Wenn ja, wie oft waren Sie wegen lhrer entziindlichen
Gelenkerkrankung in Rehabilitation? Mal

Wenn Sie an lhren derzeitigen Gesundheitszustand und Ihre

Leistungsfahigkeit in Beruf, Alltag und Freizeit denken:

Glauben Sie dass Sie zur Zeit eine Rehabilitation bendtigen?
ehernein ......c.coevveeeiiiiiiieii []

Wenn Sie an lhren derzeitigen Gesundheitszustand und Ihre berufliche Leistungsfahigkeit
denken: Glauben Sie, dass Sie bis zum Erreichen des Rentenalters berufstatig sein kdnnen?

sicher eher ja unsicher eher nein auf keinen Fall

[ [ [ [ L]

Sehen Sie durch lhren Gesundheitszustand lhre Erwerbsfahigkeit dauerhaft gefahrdet ?

ja [ nein [ ]

Tragen Sie sich zur Zeit mit dem Gedanken, einen Rentenantrag (Frihrente aus
Gesundheitsgriinden) zu stellen ?

ja [ nein [ ]
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17. Bei den folgenden Fragen geht es um eine Beschreibung Ihrer beruflichen Situation
Welche der folgenden Bedingungen treffen auf Fuhlen Sie
Ihre derzeitige Berufstatigkeit zu? sich dadurch
gesundheitlich
beeintrachtigt?
nein ja ja nein
Uberstunden, extrem lange Arbeitszeit .................. ] [] eceecccesseen [ | [
Schicht- oder Nachtarbeit .................................... [] [] eeoccecceessenr [ | [
Larm, Hitze, Kélte oder Feuchtigkeit ...................... ] [] eceecccesseen [ | [
hoher Zeitdruck, hohes Arbeitstempo, Akkordarbeit.. [ ] [] eeocccecessenr [ | [
vorwiegend EDV-Arbeit (Bildschirm) [] [ cecvecneenean [ [
starke Konzentration .......................cccccvvvvennnnn.. [] [] eeocccceessenr [ | [
Sorge um den Arbeitsplatz ...............cccceeeeiiinnni. ] [] eeeecccesseenr [ | [
standiges Arbeiten in einseitiger Haltung ................ [] [] eeoccccesssenr [ | [
standig schweres Heben und Tragen ..................... ] [] eeeecccesseenr [ | [
weiter Anfahrtsweg zur Arbeit ...............ccccceeeennn... [] [] eeeccccecssenr [ | [
unzureichende Bezahlung ...............ccccceeeeenennnn. ] [] eceecccesseen [ | [
schlechtes Betriebs-/Arbeitsklima ......................... [] [] eecccccesssenr [ | [
schlechtes Verhaltnis zu Vorgesetzten ................... ] [] eceecccesseen [ | [
schlechtes Verhaltnis zu Kollegen oder Kolleginnen . [] [] eecccccccscedr [ ] []
JMODBDING" ... oo [] [] eoecccceeseenr [ | [
18. Wie lange Uben Sie diese Tatigkeit bereits aus? ... ~ Jahre  ...... __Monate
19.  Wie zufrieden sind Sie insgesamt mit Ihren Arbeitsbedingungen?

Machen Sie bitte ein Kreuz entsprechend der Bewertung lhrer Arbeitszufriedenheit. Ein Kreuz
bei ,0“ bedeutet, dass Sie mit lhren Arbeitsbedingungen tberhaupt nicht zufrieden sind, ein
Kreuz bei ,10“ bedeutet, dass Sie sehr zufrieden sind. Ein Kreuz auf einer Zahl dazwischen gibt

den Grad lhrer Zufriedenheit entsprechend der Hohe der Zahl an.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

- -ttt
uberhaupt nicht sehr zufrieden
zufrieden

10
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20.

21.

22.

23.

24,

25.

Arztkontakte und Behandlungen

Seit wann haben Sie lhre rheumatischen Beschwerden? ungefahr seit / Monat/Jahr

Wann wurden Sie zum ersten Mal durch einen Internisten —
Rheumatologen betreut (ambulant oder im Rahmen eines

Krankenhausaufenthaltes /einer Rehabilitation)? / Monat/Jahr

Waren Sie in den vergangenen 12 Monaten wegen lhrer rheumatischen Beschwerden statio-
nar im Krankenhaus?

Mit welchem Arzt besprechen Sie hauptsachlich lhre Fragen rund um die rheumatoide Arthri-

tis?

(Bitte kreuzen Sie nur eine Moglichkeit an!)

¢ Praktischer Arzt, Arzt fir Allgemeinmedizin....................... []1
e Internist (nicht Rheumatologe) .............cocooiiiiiiiiiine. []2
e Internist mit Zusatz Rheumatologie .................c.coooinits []3
¢ Orthopade (nicht Rheumatologe) ............ccooviiiiiininnin. 4
¢ Orthopade mit Zusatz Rheumatologie .......................... s
eanderer e,
e mit keinem sorichtig .........coooiiiiii L1e
[17
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26. Welche der folgenden Arzte haben Sie in den vergangenen 12 Monaten aufgesucht und wie
haufig? (Kreuzen Sie in jeder Zeile ein Kastchen an.)

Nein, Ja, Ja,
nicht einmal mehrmals
aufgesucht  aufgesucht aufgesucht

¢ Praktischer Arzt, Arzt fir Allgemeinmedizin....................... L] [] []
e Internist (nicht Rheumatologe).......cccccccvvvvieviiiiiiiiiiceiiennne, [] L] L]
e Internist mit Zusatz Rheumatologie .............................. [] L] L]
e Orthopade (nicht Rheumatologe)..............ccoeeereeeeerereenns [] L] []
¢ Orthopade mit Zusatz Rheumatologie.............ccccvveeeeennnns [] L] L]
e RONtGENArZt ..o [] L] []
® ChMUIG. .o [] [] []
@ UFOIOGE ..o, [] L] []
© GYNEKOIOGE ...t [] L] []
@ LUNGENAIZL .o [] L] []
e Hautarzt ..., [] L] L]
@ AUGENAIZE ... [] L] []
e Hals-Nasen-Ohren-Arzt ...............ccccovveiiiiiii, [] [] []
o Neurologe (NEMVENAIZL).............cceveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeenens [] L] []
e Psychiater/ Psychotherapeut..............cccccooeiiiiiiis [] L] []
e anderer, und zwar [] [] []
e anderer, und zwar [] [] []

27 Haben Sie sich in den vergangenen 12 Monaten wegen lhrer entzindlichen Gelenkerkrankung
beraten lassen? Wenn ja, wie haufig? (Kreuzen Sie bitte in jeder Zeile ein Kastchen an.)

nein ja, ja,
einmal mehrmals

e Beratung durch Sozialarbeiter.............ccccovveeeeiiiiiiiciiiee. [] L] []
e Beratung durch ArbeitSamt.............cocoueueeeeereeeeseeeeeen. [] L] []
e Beratung durch Rentenversicherung ............................ [] L] []
e Beratung durch Krankenversicherung..............ccccccoccies [] L] []
e sonstige Beratung, namlich _ . L] [] []
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og. Haben Sie in den vergangenen 12 Monaten folgende &rztlich verordnete Behandlungen erhal-
ten? (Kreuzen Sie bitte in jeder Zeile ein Kastchen an.)

nein ja
0 KIANKENGYMNASHK. ... vveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et ee e eee et eeeeeeeseeeeeeeeeneeeeeeeens [] []
© BEWEGUNGSDAT........eeveeeeeeeeeeeeeeeee e et ee s ettt s e eeeeeeeeees e [] []
e Thermo-, Hydro- und Balneotherapie (z.B. Bader, Kneippgusse,

Packungen, HeiBluft, Kalte, ROtlCht) ...............cccouiviiieeeeeiieeee [] L]
¢ Elektrotherapie (z.B. Reizstrom, TENS, Ultraschall, Stangerbad,

DIAAYNAMIK).... vttt eeeeeeeeeee et eeeeee e e e et eeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeseseeseneeeenan [] L]
¢ Ergotherapie (z.B. Gelenkschutzberatung, Hilfsmittel)........................... [] []
0 IVT@SSAGEN. ...ttt ee et e e et ee et e e e et et et ee s et et er e ereens [] L]
¢ Psychotherapie / psychologische Beratungsgesprache

(z.B. Schmerzbewaltigung)...........uueeiiiiiiiiiieee e [] L]
¢ Patientenschulung = Gruppenkurs mit mehreren Terminen

(z.B. Ruckenschule, Rheumaschule, cP- oder RA-Schule)...................... L] []
e sonstige Behandlung, und zwar e, [] []

Medikamente
29.  Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen ein Kortison-Medikament eingenommen?
ja, taglich,undzwar _ |, mg/Tag .............ooeenenl. []
ja, an einem oder einigen Tagen ............ccoovvviviennnns L]
nein, an keinem Tag ........cooiiiiiiii i ]

30. Haben Sie in den vergangenen 7 Tagen ein kortisonfreies Rheumamittel oder Schmerzmedi-
kamente eingenommen?

ja, mehrmals taglich ...
ja, einmaltaglich ...,

ja, an einem oder einigen Tagen .............ccooovviinnne.
nein, an Keinem Tag ........cooooviiiiiiie

O
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31.

32.

33.

Bekommen Sie derzeit eine Basistherapie zur Behandlung lhrer rheumatoiden Arthritis?

z.B. Arava, Aureotan, Azamedak, Azathioprin, Azulfidine, Cyclosporin, DPA, Endoxan, Farmitrexat, Imu-
rek, Lantarel, Leukeran, Metalcaptase, Metex, Methotrexat, Quensyl, Resochin, Ridaura, Sandimmun,
Subreum, Sulfasalazin, Tauredon, Trolovol, ...

Falls Sie eine Basistherapie bekommen: Wie wirden Sie deren augenblickliche Wirksamkeit
beurteilen? (bitte nur ein Feld ankreuzen)

SENr QUL L. ]
UL e, ]
zufriedenstellend ...........oooeie i []
kaum splrbare WirkUng ...........c.oeeeeeeiueeieeieieieeeinnnen, ]
sie Wirkt gar NiCHt ...........oovuniii e []
zu frith, um es schon zu beurteilen .............ccocooiviiiiiian. []

Sind in Folge lhrer Rheumamedikamente Nebenwirkungen aufgetreten?

YBIN. ¢ et []
ja,leichte .o ]
JA, SCRWEIE. ... ]

34.

35.

36.

37.

38.

Fragen zu lhrer Person

In welchem Jahr wurden Sie geboren? ....... 19

Geschlecht

weiblich ..........ccoeenn.. [] mannlich ........................ []
Welche Staatsangehdrigkeit haben Sie?

Deutsch ........ccoevveuenn... [] Nicht deutsch.................. []
Wie ist Ihr Familienstand?

ledig ..ooovveeeeieeeee L] geschieden ......................... L]
verheiratet .................... [] Verwitwet .......ocoeeieiii, []
getrennt lebend .............. []

Welche Personen leben in Ihrem Haushalt?

(Ehe)Partner .................. [] Ich lebe allein. .........ccooveeeeiiinini, []
Kinder ......coovvvviiiiiinn. [] Ich lebe im Alten/Pflegeheim. ............. []

andere Personen ............ []
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39.

40.

41.

42.

Welchen héchsten allgemeinbildenden Schulabschluss haben Sie?

keinen Schulabschluss ...... I:' Fachhochschulreife ....................... I:'

Hauptschule (Volksschule) . [] Abitur/Hochschulreife (Gymnasium

Realschule (Mittlere Reife) . [] bzZW. EOS) ..o L]
anderen Schulabschluss................. []

Polytechnische Oberschule [ ]

Welche Berufsausbildung haben Sie abgeschlossen?

Bitte kreuzen Sie nur den hochsten erreichten Abschluss an.

KEINE ..veeee e, [] Fachhochschulausbildung ............... ]
im Beruf angelernt ............ [] Fachhochschulstudium .................. ]
Lehre (2 Jahre) ................ [] Hochschulstudium/Universitat .......... ]
Lehre (3 oder 3 ¥z Jahre).... [] Sonstiges ... ]

In welcher beruflichen Stellung sind Sie derzeit beschaftigt bzw. waren Sie zuletzt beschaftigt?

Arbeiter/in ............c.coiiii. [] Selbstandige/r ..........oeeveeeiieiiin []
Angestellte/r .................... ] Sonstiges ... ]
Beamte/r ....c.oovveveieanne. []

Sind Sie zur Zeit erwerbstatig ? (Bitte kreuzen Sie nur eine Mdglichkeit an.)

ja, 9aNZtags........coonirienan. [ nein, ausschlieBlich Hausfrau/-mann.......... []
mindestens halbtags...... ] in Ausbildung..........ccceveeveiiiecieenn ]
weniger als halbtags.... [ ] in Umschulung.............ccoooeeveeinnn. ]
arbeitslos / erwerbslos..........cccovveuun. []

Erwerbs- / Berufsunfahigkeitsrente.... []
Alters- / Frihrente........coooveeeeeeeeee.. []

ANAEIES. ..o []

Herzlichen Dank fir das Ausfillen des Fragebogens !

Bitte prifen Sie jetzt noch einmal, ob Sie alle Fragen beantwortet haben.
Stecken Sie dann den Fragebogen in den vorbereiteten Riuckumschlag und

senden Sie ihn bitte an das Institut fir Sozialmedizin in Libeck zuriick.
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Anhang 7: Vorgesehenes Behandlungsprogramm fir RA-Patienten der Rheumakli-
nik Bad Bramstedt

Die folgenden Angaben zum Behandlungsprogramm fiir RA-Patienten sind Auskinfte
unseres Ansprechpartners der Rheumaklinik Bad Bramstedt, Herr Dr. med. K. Heinrichs,
vom 22.12.2003:

A) Physiotherapie (nx, Zahl der Anwendungen pro Woche bei einem dreiwochigen
Aufenthalt)
5x Gymnastik als Gruppentherapie in der Halle, mittlere Belastungsstufe
5x Gruppengymnastik im Wasser, mittlere Belastungsstufe
5x Kaltluft -30°C fur aktuell betroffene Gelenke
2x Moorhandbad kalt (wenn erforderlich)
3x Moorpackungen kalt fur betroffene Gelenke
1x Ergotherapie (Gelenkschutzinformationen, Fingertibungen, evtl. Hilfsmittel und

Schienenanpassung)
B) Freies Schwimmen
C) Einzelkrankengymnastik, wenn Gruppenbehandlung medizinisch nicht zu vertreten.

D) Patientenschulungsprogramm wahrend des Gesamtaufenthaltes:
die einzelnen Berufsgruppen informieren und motivieren bezogen auf das Krank-
heitsbild ,rheumatoide Arthritis*
funf Stunden Schulung, zertifiziert nach den Kriterien der Deutschen Gesellschaft
fur Rheumatologie
0 2 Stunden Arztvortrag
o 1 Stunde Psychologe
o 1 Stunde Ergotherapie
o]

1 Stunde Krankengymnastik
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Anhang 8: Meldebogen der Krankenkasse zum Beratungsgesprach

VERA - Projekt

Dokumentation des Beratungsgesprachs mit dem/der Versicherten

1. Der/die Versicherte mit dem Code wurde am

zu einem Gesprach bei der Krankenkasse eingeladen.

[ ] Das Gesprach fand am statt (weiter mit 2.)

[ ] Das Gesprach fand nicht statt (Begriindung:

2. Falls sich der/die Versicherte gegen eine Reha-Antragstellung ausspricht, be-
schreiben Sie bitte die Grunde mit Hilfe folgender Tabelle (Mehrfachnennung maoglich).

Der/die Versicherte mochte jetzt keinen Rehabilitationsantrag stellen, und zwar

[] halt sich derzeit nicht fur rehabedurftig [ ] halt sich zwar fur rehabedurftig, erwartet
aber keine Linderung durch Reha

[ ] stationsre Behandlung, Operation, diagno- [] in friheren Gesprachen hielt der/die be-

stische Abklarung in absehbarer Zeit handelnde Arzt/Arztin Reha fiir nicht notig
[ ] Rentenantrag beabsichtigt [ ] aus beruflichen Griinden

[ ] unsicher, braucht Bedenkzeit [] aus familiaren/privaten Griinden

[ ] wegen des ,aufwendigen* Antragsverfahrens |[_] wegen der Zuzahlung

[] befiirchtet eine Ablehnung des Antrags ] sonstige Grinde: .......cccocviiiiviiieeeeee,
Datum: .......ccceevvnnnen. Stempel der Krankenkasse
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Anhang 9: Informationsschreiben der Krankenkasse an die Kontrollgruppenteil-
nehmer

VERA - Vorschlag zum Infoschreiben der Krankenkassen

an die Teilnehmer der Kontrollgruppe

Versorgungsforschung ,rheumatoide Arthritis*”

Sehr verehrte Frau X, sehr geehrter Herr Y,

Vor einiger Zeit hatten Sie sich bereiterklart, an einem Projekt zur rheumatoiden Arthritis (RA) teil-
zunehmen. Dazu erhielten Sie einen ausfihrlichen Fragebogen zum Gesundheitszustand, den Sie
an das Institut fir Sozialmedizin der Universitat Libeck zurticksandten. Nochmals herzlichen Dank

fur lhre Teilnahme!

Zusammen mit dem Fragebogen erhielten Sie auch ein gelbes Informationsblatt zum Ablauf des
Projektes. Darin wurden Sie unter anderem Uber die zuféllige Zuweisung zu einer von zwei mdégli-
chen Betreuungsformen aufgeklart: Die Teilnehmer der einen Studiengruppe werden dabei zu ei-
nem Beratungsgespréach in die Geschaftsstelle der Krankenkasse eingeladen. Die Teilnehmer der
anderen Studiengruppe werden von ihrer Krankenkasse in der herkdmmlichen Weise betreut. Bis-
her ist unklar, ob eine umfassendere im Vergleich zur herkbmmlichen Betreuung Vorteile fur die

Betroffenen mit sich bringt.

Per Zufall wurden Sie der Studiengruppe zugeordnet, die von ihrer Krankenkasse in der herkdbmm-
lichen Weise betreut wird. (Diese Zuweisung nimmt jedoch keinen Einfluss auf die Gewahrung der
Ublichen Regelleistungen der Kranken- bzw. Rentenversicherungen!) Das Ziel des Projektes ist,
die beiden Betreuungsarten direkt zu vergleichen. Dazu sind beide Teilnehmergruppen gleich wich-
tig! Nur so kann untersucht werden, welche Betreuungsform den Betroffenen mehr Vorteile bringt.

Dieses neue Wissen kann zukiinftig fir viele betroffene Rheumakranke genutzt werden.

In etwa einem Jahr werden Sie von uns wieder Post zu diesem Projekt bekommen. Dann werden
wir Sie bitten, einen weiteren Fragebogen auszufillen. Dadurch mdchten wir Informationen Uber
Verlauf und Entwicklung lhres Gesundheitszustandes erhalten. Nur so kdnnen wir die beiden
Betreuungsformen vergleichen.

Fir Rickfragen ...

Mit freundlichen Griifl3en,

(Ihre Krankenkasse)
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Anhang 10: Ausgangslagenmessung — Sieben-Tages-Pravalenzen kérperlicher
Schmerzen (N=129; ITT)

Schmerzregion gultige N Gesamt oS "G Signifikanz
N % N % N %

Gesicht 126 36 | 286 | 19 | 306 | 17 | 26.6 | Chi*=.257; p=.612
Nacken 128 99 | 77.3 | 51 | 79.7 | 48 | 75.0 | Chi’=.401; p=.526
Schultern 128 93 | 72.7 | 51 | 81.0 | 42 | 64.6 | Chi’=4.30; p=.038*
Arme / Hande / Finger 129 121 | 93.8 | 62 | 96.9 | 59 | 90.8 | Chi*=2.07; p=.151
Bauch 127 36 | 283 | 23 | 359 | 13 | 20.6 | Chi’=3.66; p=.056
Ruicken 127 89 | 701 | 46 | 73.0 | 43 | 67.2 | Chi’*=.51; p=.473
Unterleib 125 24 | 192 | 15 | 242 | 9 14.3 | Chi’=1.98; p=.160
Huften 126 62 | 49.2 | 32 | 50.8 | 30 | 47.6 | Chi*=.13; p=.722
Beine / FuRe 129 115 | 89.1 | 61 | 95.3 | 54 | 83.1 | Chi®=4.99; p=.025*

Anhang 11: Ausgangslagenmessung — Inanspruchnahme von und subjektiver Be-
darf an RehabilitationsmafRnahmen (N=129; ITT)

Variable (gultige N) (Gl\le:s:flzn;; I(E=64) :(NG=65) Signifikanz
jemals Reha-Teilnahme (N=128) o'/\: 3;2 332; 3322 :)::I;;)M
wenn jemals Reha, dann wegen RA (N=40) o'/\: 622.2 611.1 631; s:lg;(?s
aktueller subjektiver Reha-Bedarf (N=125) o'/\: 546: 543.:1)’ 54:3? 52227004

Anhang 12: Ausgangslagenmessung — Anteil zutreffender und beeintrachtigender
Arbeitsmerkmale in der Gesamtgruppe (N=129)

Arbeitsmerkmal zutreffend beeintrachtigend

N % N %
Uberstunden 42 33.1 24 57.1
Schicht- /Nachtarbeit 16 12.8 8 53.3
Larm, Hitze, Kalte, Feuchtigkeit 33 26.6 23 74.2
Zeitdruck, hohes Arbeitstempo 49 38.6 27 60.0
vorwiegend EDV-Arbeit 59 47.6 24 42.9
starke Konzentration 91 72.2 32 37.2
Sorge um den Arbeitsplatz 46 36.8 26 61.9
einseitige Haltung 58 46.4 45 84.9
schweres Heben und Tragen 28 22.0 22 88.0
weiter Anfahrtsweg 23 18.3 9 42.9
unzureichende Bezahlung 26 20.8 10 41.7
schlechtes Arbeitsklima 26 20.5 20 83.3
schlechtes Verhaltnis zu Vorgesetzten 19 15.0 13 76.5
schlechtes Verhaltnis zu Kollegen 12 9.5 8 80.0
Mobbing 14 111 13 92.9
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Anhang 13: Ausgangslagenmessung — Subjektive Prognose der Erwerbsfahigkeit

(N=129; ITT)
Gesamt IG KG Signifi-
Items der SPE-Skala N (%) N (%) (N (%) kanz
Glauben Sie, dass Sie bis zum Erreichen N=128 N=63 N=65
des Rentenalters berufstatig sein konnen?
ja| 17 (13.3 %) 9 (14.3 %) 8 (12.3 %)
eherja | 28(21.9 %) 9(14.3%) | 19(29.2 %) Chi?=5.59
unsicher | 49 (38.3 %) | 24 (38.1 %) | 25(38.5 %) _ 232'
ehernein | 22 (17.2%) | 14 (22.2 %) 8 (12.3 %) P=
auf gar keinen Fall 12 (9.4 %) 7 (11.1 %) 5(7.7 %)
Sehen Sie durch Ihren Gesundheitszu- N=128 N=63 N=65
stand Ihre Erwerbsfahigkeit dauerhaft
gefahrdet?
nein | 60 (46.9 %) | 28 (44.4 %) | 32(49.2 %) | Chi*=.29
ja| 68(53.1 %) 35 (55.6 %) | 33(50.8 %) | p=.587
Tragen Sie sich zur Zeit mit dem Gedan- N=127 N=62 N=65
ken, einen Rentenantrag (Frihrente aus
Gesundheitsgrinden) zu stellen?
nein | 98 (77.2%) | 45(72.6 %) | 53 (81.5 %) | Chi*=1.45
ja| 29 (22.8 %) 17 (27.4 %) | 12 (18.5 %) | p=.229
SPE-Summenwert N=129 N=64 N=65
0| 43(33.3%) 18 (28.1 %) | 25(38.5 %)
1 19(14.7 %) 11 (17.2 %) 8 (12.3 %) | Chi’=2.63
2| 40(31.0 %) 19 (29.7 %) | 21 (32.3 %) | p=.452
3| 27 (20.9 %) 16 (25.0 %) | 11 (16.9 %)

Anhang 14: Ausgangslagenmessung — Anteil Versicherter mit fachérztlichen Kon-
sultationen in den letzten 12 Monaten (N=129)

Antwortkategorie N %

Praktischer Arzt, Allgemeinmediziner 92 72.4
Internist (ohne Zusatz) 38 29.9
Internist mit Zusatz Rheumatologie 56 44 .4
Orthopade (ohne Zusatz) 30 23.3
Orthopade mit Zusatz Rheumatologie 22 17.3
Rontgenarzt 58 45.7
Chirurg 15 11.9
Urologe 7 5.6
Gynakologe 67 52.8
Lungenarzt 8 6.3
Hautarzt 39 30.2
Augenarzt 57 44.2
HNO-Arzt 17 13.3
Neurologe 15 12.0
Psychiater / Psychotherapeut 12 94
anderer Arzt 1 13 13.5
anderer Arzt 2 1 1.1
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Anhang 15: Ausgangslagenmessung — Prozentualer Anteil Versicherter mit Bera-

tungskontakten in den letzten 12 Monaten (N=129)

Beratung durch

%

Sozialarbeiter 2 1.6
Arbeitsamt 0 0
Rentenversicherung 3 2.4
Krankenversicherung 6 4.9
andere 18 14.9

Anhang 16: Ausgangslagenmessung — Anteil Versicherter mit arztlich verordneten

Behandlungen in den letzten 12 Monaten (N=129)

Behandlung %

Krankengymnastik 48 37.8
Bewegungsbad 11 8.7
Thermo-, Hydro-, Balneotherapie 18 14.2
Elektrotherapie 11 8.7
Ergotherapie 7 5.6
Massagen 30 23.6
Psychotherapie 10 7.9
Patientenschulung 6 4.7
sonstige 13 10.9
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Anhang 17: Ausgangslagenmessung — Stichprobenbeschreibung (As actual)

Variable Gesamt mit Reha ohne Reha Sianifikanz
(N=129) (N=23) (N=106) 9
Alter (M, SD) 492 (9.1) | 484(9.53)| 49.4(9.1) T=-.49, p=622

Frauen (N, %)

94 (72.9 %)

19 (82.6 %)

75 (70.8 %)

Chi’=1.34, p=.246

Schulbildung (N, %)

niedrig 53 (41.1 %) | 10(43.5%) | 43 (40.6 %)
mittel 61 (47.3 %) 9(39.1%) | 52(49.1%) | Chi*=1.23, p=.540
hoch 15 (11.6 %) 4(17.4%) | 11(10.4 %)
Berufsausbildung (N, %)
keine / angelernt 1(8.6 %) 3(13.0 %) 8 (7.6 %)
Lehre 87 (68.0 %) | 15(65.2%) | 72 (68.6 %)
Fachhochschulausbildung 10 (7.8 %) 2 (8.7 %) 8 (7.6 %) Chi’=.94, p=.919
Studium (FH, Uni) 15 (1.7 %) 2(8.7%)| 13(12.4 %)
sonstiges 5 (3.9 %) 1 (4.3 %) 4 (3.8 %)
aktuelle Erwerbstatigkeit (N, %)
ganztags 72 (55.8 %) 1(47.8%) | 61(57.5%)
mindestens halbtags 48 (37.2 %) 1(47.8%) | 37 (34.9 %) o _
weniger als halbtags 4(3.1 %) 00%)| 4@38%)| N 209 p=362
nicht erwerbstatig 5(3.9 %) 1(4.3 %) 4 (3.8 %)
aktuelle Berufstatigkeit (N, %)
Arbeiter/in 13 (10.1 %) 1 4.3%)| 12(11.3 %)
Angestellte/r | 111 (86.0 %) 1(91.3%) | 90 (84.9 %)
Beamte/r 0 (0 %) 0 (0 %) 0(0%) | Chi’=1.93, p=.587
Selbstandige/r 2 (1.6 %) 0 (0 %) 2(1.9%)
sonstiges 3 (2.3 %) 1(4.3 %) 2 (1.9 %)
Familienstand (N, %)
ledig 17 (13.3 %) 2(8.7%) | 15(14.3 %)
verheiratet 90 (70.3 %) | 19(82.6 %) | 71 (67.6 %)
getrennt lebend 2 (1.6 %) 0 (0 %) 2 (1.9 %) Chi?=2.71, p=.608
geschieden 14 (10.9 %) 2(8.7%) | 12(11.4 %)
verwitwet 5(3.9 %) 0 (0 %) 5 (4.8 %)

Legende: mR = Gruppe ,mit Reha“, die im Nachbeobachtungszeitraum an einer medizinischen Rehabi-
litationsmaflinahme teilnahm; oR= Gruppe ,ohne Reha“, die im Nachbeobachtungszeitraum keine me-

dizinische Rehabilitation in
SD=Standardabweichung

Anspruch

nahm,;

FH=

Fachhochschule;

M=Mittelwert,
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Anhang 18: Ausgangslagenmessung — Subjektive Gesundheitsparameter (As actu-
al)

. Gesamt mR oR L
Variable (N=129) (N=23) (N=106) Signifikanz
I iner G dheit N 128 23 105 T21.08
allgemeiner Gesundheitszu- M 3.06 326 3.02 .
stand (Skala 1-5) p=.281
SD .97 .92 .98
Funktionskapazitat N 129 23 106 T=-1.09
(FFbH-P: 0-100) M 86.65 82.94 87.46 - 285
’ SD 14.93 18.83 13.91 P=
Anzahl schmerzender Korperre- | N 129 23 106 T=79
gionen in den letzten sieben M 5.23 5.57 5.16 _ ;132
Tagen (Summenwert 0-9) SD 2.23 2.35 2.20 P=
Schmerzintensitat heute N 128 23 105 T=1.17
(Skala 1-10) M 3.91 4.39 3.80 _ 245
sD | 220 2.13 2.21 P=
Anzahl sch hafter / N 129 23 106 T=1.32
nzah’ schmerzharer /. ge- M 13.89 16.61 13.30 o
schwollener Gelenke p=.188
SD 10.90 11.86 10.65
N 128 23 105 T=1.72
Vitalitat (SF-36; 1-100) M 52.93 56.70 51.67 _ 0'92
SD | 2268 16.11 23.75 P=
Depressivitat (CES-D nach N 127 22 105 T=103
Kohimann und Gerbershagen; M 16.68 18.96 16.21 _ ?;06
0-60) SD 11.42 10.08 11.67 P=
N 128 23 105
Beschwerden (SCL-90-R, So- M 88 1.01 84 T=1.16
matisierung) ’ i ’ p=.250
SD .62 77 .59 )
RA ifische Leb litat N 129 23 106 T=74
-spezifische Lebensqualita =.
M 8.26 9.17 8.07
RAQoL, 0-30 =,
( ) SD | 6.54 6.13 6.63 p=.463

Legende: mR=mit Reha im Nachbeobachtunsgzeitraum; oR=ohne Reha im Nachbeobach-
tungszeitraum; M=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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Anhang 19: Follow-Up-Befragung — Nonresponseanalyse

Parameter Gesamt Responder Nonresponder Signifikanz
N 129 117 12
Alter (Jahre) M 49.20 49.09 50.33 T=.450
SD 9.11 9.29 7.45 p=.653
o w 9 (72.9 %) 87 (74.4 %) 7 (58.3%) | Chi*=1.41
Geschlecht (N; %) m| 3527.1%) | 30(25.6 %) 5(41.7%) | p=.234
AOK 1 (0.8 %) 1(0.9 %) 0 (0 %)
BEK 2 (1.6 %) 2(1.7 %) 0 (0 %)
Krankenkasse (N; %) DAK | 83 (64.3 %) 73 (62.4 %) 10 (83.3 %) | Chi*=2.33
IKK 6 (4.7 %) 6 (5.1 %) 0 (0 %) p=.675
TK | 37 (28.7 %) 35 (29.9 %) 2 (16.7 %)
niedrig | 53 (41.1 %) 44 (37.6 %) 9 (75.0 %) Chi?=6.63
Sozialstatus (N; %) mittel | 61 (47.3 %) 58 (49.6 %) 3(25.0 %) - O3é N
hoch 5(11.6 %) 15 (12.8 %) 0 (0 %) p=
IG| 64 (49.6 %) 54 (46.2 %) 10 (83.3%) | Chi*=6.02
- 0
Treatment (N; %) KG | 65(50.4%)| 63(53.8%) 2(16.7%) | p=.014*
subjektive Gesundheitsparameter (Ausgangslagenmessung)
Aligemeiner Gesund- N 128 116 12
heitszustand (Skala 1- M 3.06 3.02 3.50 T=1.65
9) SD .970 .98 0.79 p=.101
Funktionsk itat N 129 117 12
unktionskapazita -
(FFbH-P: 0-100) M 86.65 86.64 86.81 T=1.65
SD 14.925 15.34 10.49 p=.101
Anzahl schmerzender N 129 117 12
Korperregionen in den M 5.23 5.09 6.58 | T=2.24
letzten sieben Tagen ~ .
(Summenwert 0_9) SD 2.227 2.24 1.68 p—.027
Sch intensitat h N 128 116 12
chmerzintensitat heu- _
te (Skala 1-10) M 3.91 3.83 4.67 T=1.26
SD 2.20 2.18 2.31 p=.210
PR hafter / N 129 117 12
nzah! schmerznater M 13.89 13.73 15.50 T=.54
geschwollener Gelenke
SD 10.904 11.21 7.49 p=.594
N 128 116 12
Vitalitat (SF-36; 1-100) M 52.93 52.07 61.25 T=1.34
SD 22.68 23.26 14.16 p=.183
Depressivitat (DS nach N 127 115 12
Kohlmann und Ger- M 16.68 16.39 19.50 T=.90
bershagen; 0-60) SD 11.418 11.58 9.69 p=.371
Beschwerden (SCL-90 N 128 116 12
eschwerden (SCL-90- M 0.88 85 119 | T=1.82
R, Somatisierung)
SD 0.624 .62 .59 p=.071
RA-spezifische Le- N 129 117 12
bensqualitat (RAQoL, M 8.26 8.10 9.83 T=.87
0-30) SD 6.537 6.48 7.22 p=.384

Legende: M=Mittelwert; SD=Standardabweichung; w=weiblich; m=mannlich; AOK=Allgemeine Orts-

krankenkasse; BEK=Barmer Ersatzkasse; DAK=Deutsche Angestellten Krankenkasse;

IKK=Innungskrankenkasse; TK=Techniker Krankenkasse
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Anhang 20: Stichprobenbeschreibung der vollstandigen Datensatze (N=117)

Stichprobenbeschreibung N %
Alter (M, SD) 491 9.3
Frauen 87 74.4
Schulbildung

hoch 15 12.8
mittel 58 49.6
niedrig 44 37.6
Berufsausbildung

keine / angelernt 8 6.9
Lehre 78 67.2
Fachhochschulausbildung 10 8.6
Studium (Fachhochschule, Universitat) 15 12.9
sonstiges 5 4.3
aktuelle Erwerbstatigkeit

ganztags 64 54.7
mindestens halbtags 44 37.6
weniger als halbtags 4 34
nicht erwerbstatig 5 4.3
aktuelle Berufstatigkeit

Arbeiter/in 12 10.3
Angestellte/r 101 86.3
Beamte/r 0 0
Selbstandige/r 2 1.7
sonstiges 2 1.7
Familienstand

ledig 17 14.5
verheiratet 83 70.9
getrennt lebend 1 0.9
geschieden 11 9.4
verwitwet 5 4.3

Legende: M=Mittelwert; SD=Standardabweichung
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Anhang 21: Follow-Up-Befragung — Anteil Versicherter mit facharztlichen Konsulta-

tionen in den letzten drei Monaten (N=117)

Antwortkategorie

%

Praktischer Arzt, Allgemeinmediziner 73 64.0
Internist (ohne Zusatz) 26 22.8
Internist mit Zusatz Rheumatologie 42 36.2
Orthopade (ohne Zusatz) 10 8.7
Orthopade mit Zusatz Rheumatologie 17 14.8
Roéntgenarzt 27 23.3
Chirurg 7 6.1
Urologe 4 3.5
Gynakologe 34 29.8
Lungenarzt 3 2.6
Hautarzt 22 19.3
Augenarzt 22 19.0
HNO-Arzt 6 5.2
Neurologe 7 6.1
Psychiater / Psychotherapeut 8 7.0
Betriebsarzt 4 3.5
anderer Arzt 1 15 15.8
anderer Arzt 2 1 1.5
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Anhang 22: Follow-Up-Befragung — Subjektive Bewertung der Rehabilitationsmal3-

nahme (Selbstauskunft der N=23 Rehabilitanden)

Variable N (%)
Wourde fiir lhre Beschwerden die richtige Klinik ausgesucht? nein 2 (1.1 %)
(N=18) eher nein 0 (0 %)
teils ja, teils nein 3 (16.7 %)
eher ja 2 (11.1 %)
ja 11 (61.1 %)
Wie wirden Sie lhren Aufenthalt in der Reha-Klinik insgesamt bewerten?
(N=19) sehr schlecht 1 (5.3 %)
schlecht 0 (0 %)
teils, teils 6 (31.3 %)
gut 8 (42.1 %)
sehr gut 4 (211 %)
Wurden Sie in der Reha-Klinik insgesamt gut auf die Zeit nach der Reha vorbe-
reitet? (N=19)
nein 5(26.3 %)
eher nein 1(5.3 %)
teils ja, teils nein 1 (5.3 %)
eher ja 8 (42.1 %)
ja 4(21.1 %)
Haben Sie fur den hauslichen und Freizeitbereich nutzliche Verhaltensempfeh-
lungen in der Reha-Klinik erhalten? (N=19)
nein 1(5.3 %)
eher nein 3 (15.8 %)
teils ja, teils nein 1(5.3 %)
eher ja 5(26.3 %)
ja 9 (47.4 %)

Hat sich die Reha-Klinik mit lhren Angehdrigen in Verbindung gesetzt, um zu
besprechen, wie Ihre weitere Genesung zu Hause am besten gelingen kann?
(N=18)

nein, war auch nicht notwendig

17 (94.4 %)

nein, es ware aber notwendig gewesen 1(5.6 %)
ja 0 (0 %)
bin nicht sicher/weif} nicht 0 (0 %)
Hat sich die Reha-Klinik mit lnrem Arzt am Wohnort in Verbindung gesetzt, um
Ihre weitere Genesung zu unterstitzen? (N=19)
nein, war auch nicht notwendig 6 (31.6 %)
nein, es ware aber notwendig gewesen 2(10.5 %)
ja 2(10.5 %)
bin nicht sicher/weil’ nicht 9(47.4 %)
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Anhang 23: Follow-Up-Befragung — Aktivierung durch RehabilitationsmaflRnahme
(Selbstauskunft der N=23 Rehabilitanden)

.Hat Sie die Reha dazu angeregt, etwas Neues zu beginnen
oder eine bisherige Aktivitat fortzusetzen, um lhre Gesundheit
zu bessern oder zu erhalten ?*

Ernahrungsumstellung
Ausdauersport
Reha-Sport
Entspannung
Krankengymnastik
Patientenschulung

Selbsthilfe- / Gesprachsgruppe

1
0 10 20 30 40 5 60 70 80 90 100

Prozent"ja"

185



Anhang 24: Arbeitsunfahigkeits- und Krankenhausfalle nach Matched Pairs-

Analyse
N MmR MoR «2
e MmR/MoR (N=19) (N=19) e
alle Diagnosen:
mindestens ein 12m pra 19/19 4 (21.1 %) 3(15.8 %) .18 | .676
Krankenhausfall 3m pra 19/19 3(15.8 %) 2 (10.5 %) 23| .631
3m post 19/19 4 (21.1 %) 3 (15.8 %) 18| .676
mindestens ein 12m pra 19/19 11 (57.9 %) 14 (73.7 %) | 1.05| .305
A* o, 0,
AU-Fall 3m pra . 15/19 8 (53.3 O/o) 8 (421 o/o) 42| 515
3m post 15/19 10 (66.7 %) 7(36.8%)| 298| .084
. . - 13.4 % 5.3 %
AU-Differenz 3m post* — 3m pra 15/19 CI[-19 %: 42 %] | CI[-33 %, 24 %) -- --
nur RA-Diagnosen:
mindestens ein 12m pra 19/19 0 (0 %) 0 (0 %) -- --
Krankenhausfall 3m pra 19/19 0 (0 %) 0 (0 %) -- --
3m post 19/19 0 (0 %) 0 (0 %) - --
mindestens ein 12m pra 19/19 9 (47.4 %) 4(211%) | 292 | .087
AU-Fall 3m pra* 15/19 3 (20.0 %) 153%)| 1.75| .185
3m post* 15/19 0 (0 %) 2(10.5%) | 1.68| .195
_ [ o,
AU-Differenz 3m post* — 3m pra* 15/19 20.0 % 5.2 % -- --

Cl [-13 %; 25 %]

Legende: RA-Diagnosen=ICD-10-Diagnosen M05/M06/M13/M79.0; 12m pra=12 Monate vor Studienein-
tritt, 3m pra=3 Monate vor Studieneintritt, 3m post=3 Monate vor Studienende, Cl=Konfidenzintervall;
MmR=Matchinggruppe mit
MoR=Matchinggruppe ohne Rehabilitation im Nachbeobachtungszeitraum; *reduziert um N=4 Falle mit
rehabilitationsbedingter Arbeitsunfahigkeit im Zeitraum 3m post

Rehabilitationsmalnahme

Nachbeobachtungszeitraum;
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Anhang 25: Entwicklung des subjektiven Gesundheitszustandes nach Matched
Pairs-Analyse: 2x2 faktorielle (Treatment x Zeit) Varianzanalysen mit Messwertwie-
derholung auf dem Faktor Zeit

N MmR (N=19) | MoR (N=19) TxZ
Parameter MZP | mmRmoR | M (sD) M (SD) Fi p
Aligemeiner ty 19/19 3.11(.88) 3.37 (.96) | T:.16;.694
Gesundheitszu- | t, 19/19 3.42 (1.07) 3.37 (.89) | £ 1.00; .324
stand (1-5) I: 1.00; .324
Funktionskapazi- | t 19/19 83.51(17.13) | 82.68 (18.80) | T:.02;.897
tat (FFbH-P; 0- | ¢, 19/19 83.73 (13.36) | 83.25(18.01) | £--04;.853
100) l:.01; .933
Anzahl schmer- | t; 19/19 5.47 (2.44) 5.89 (2.21) | T:.32; .574
zender Kdrper- | t, 19/19 526(1.69) | 558 (2.36) | £ -81:.375
regionen letzte I: .03; .858
sieben Tage
(Summe 0-9)
Schmerzintensi- | t, 19/19 4.21(2.04) 389 (231) | I: -23;1 639
tat heute (1-10) | ¢ 18/1 16 (2.54 4.78 (2.44) | £ 591, .020"
(1-10) |t 8/19 5.16 (2.54) 8(244) | " 05677
Anzahl t; 19/19 15.37 (11.18) | 16.16 (12.51) | T:.07;.798
schmerzhafter /| t, 19/19 16.11 (12.02) | 17.05(10.92) | £ -23; 638
geschwollener I: .01; .964
Gelenke
Vitalitat (SF-36; | t 18/19 57.11 (16.10) | 62.22 (25.80) | T: -30; .587
1-100) t 19/19 54.47 (21.21) | 56.05 (20.45) | £ 1.74;.195
’ (2121) (2045) 11, 28; 603
Depressivitat t 19/18 17.67 (10.05) | 20.35(10.17) | T: -89; .gg;
(DS nach Kohl- | ¢ 19/19 18.74 (11.16) | 18.98 (12.69) | £ -05: .
mann und Ger- ? I: 1.56; .220
bershagen; 0-
60)
Beschwerden t, 19/19 .98 (.81) .96 (.54) | T:.16;.692
(SCL-90-R, So- | ¢, 19/19 92 (.62) 1.10 (.84) | £ 27, 606
matisierung) I: 1.47; .233
subjektive Prog- | t; 19/19 1.79 (1.18) 1.37 (1.21) | T:3.01;.091
nose der Er- tp 19/19 1.63 (1.07) 95 (1.13) | £-2.24; 143
werbstatigkeit I: .46; .501
(SPE, Sum-
menwert 0-3)

Legende: MZP=Messzeitpunkt; MmR= Matchinggruppe mit Reha im Nachbeobachtungs-
zeitraum; MoR=Matchinggruppe ohne Reha im Nachbeobachtungszeitraum;
ti=Ausgangslage; t,= Zwolf-Monats-Katamnese; M=Mittelwert; SD=Standardabweichung;
T=Treatment; Z=Zeit; |=Interaktion
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