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,,Die Medizin sollte nicht nur dem Leben Jahre geben,

sondern auch den Jahren Leben.*

Georg Christian Lichtenberg (1742 - 1799)
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1 Einleitung

Die Ruckenschmerzerkrankung stellt in den westlichen Industrienationen eine
erhebliche Belastung der gesundheitsbezogenen Ausgaben dar. Deshalb
wurden viele Studien durchgefuhrt, um Erkenntnisse uber (kosten-) effektive

Therapieoptionen zu gewinnen.

Ziel der vorliegenden Studie ist es, die Krankheitskosten der
Kreuzschmerzerkrankung in einem hausarztlichen Kontext zu berechnen und
mit Hilfe logistischer Regressionsanalysen Pradiktoren der hohen direkten,
indirekten und Gesamtkosten zu identifizieren. Zudem werden in einer
Subgruppenanalyse die Kosten von chronischen und akuten Kreuzschmerzen
bewertet und miteinander verglichen. Weiteres Ziel dieser Studie ist die
Bewertung der Kosteneffektivitat zweier DEGAM-Leitlinien-

Implementierungsstrategien.

Diese Arbeit ist eine Sekundarstudie und bezieht sich auf Daten und
Ergebnisse der kontrollierten, cluster-randomisierten Studie von Becker et al.
(2008) [6]. Bei dieser Studie wurden 1378 Patienten (drop out 12,1%) im
Umfeld hausarztlicher Praxen (n=118 Praxen; 1-20 Patienten pro Praxis,
Mittelwert 11,8, SD +/- 5,8) rekrutiert. Die soziodemographischen Daten wurden
per Fragebogen und Telefoninterview zu Beginn sowie nach einem follow-up

sechs und zwolf Monaten spater abgefragt.

Die Berechnungen dieser Sekundarstudie erfolgen aus gesellschaftlicher
Perspektive nach dem bottom-up Ansatz. Es werden indirekte Kosten, wie
Arztkontakt, Behandlung, Medikamente, Untersuchungen, Hilfsmittel,
Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte  sowie direkte = Kosten

bertcksichtigt. Die Bewertung der Preise bezieht sich auf das Jahr 2004.

Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen sind fir etwa zwei Drittel der
Kosten verantwortlich. Fur 80% der Gesamtkosten ist ein kleines

Patientenkollektiv (20%) verantwortlich. Ein hoher Chronizitatsgrad (von Korff
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Grad V) ist der bedeutendste Vorhersagewert flur hohe direkte, indirekte und
Gesamtkosten. Weitere Pradiktoren fir hohe Gesamtkosten sind Depression
und die eigene Prognose des Patienten wieder an die Arbeit zurickzukehren

sowie fur hohe direkte Kosten die Schmerzausstrahlung in ein Bein.

Bei der Berechnung der Kosteneffektivitat bezlglich Funktionskapazitat und
Lebensqualitat zeigt sich ein Vorteil der MC-Gruppe gegeniber der LL-Gruppe.
Bei der Beurteilung der Schmerztage verhalt es sich umgekehrt. Graphisch
(Bootstrap) lasst sich eine Tendenz der Uberlegenheit der MC- gegeniiber der
LL-Gruppe bestatigen. Bezlglich der Versorgungskosten wird kein Vorteil

gegenuber der Kontrollgruppe deutlich.

Diese  Studie dient dazu, die Entstehung der Kosten Dbei
Kreuzschmerzerkrankung und die Nutzung der Gesundheitsleistungen besser
zu verstehen. Sie leistet einen Beitrag zur Identifikation kosteneffektiver
Malnahmen in der Behandlung von Patienten mit Kreuzschmerzen sowie zur
Beschreibung versorgungsrelevanter Patientensubgruppen. Werden die
Ergebnisse durch weitere Studien unterstutzt, kann sie dabei helfen, effektive
Handlungsstrategien, die die Wirksamkeit der Ruckenschmerzbehandlung

erhohen und deren Kosten senken, zu entwerfen.
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2 Stand der Forschung

2.1 Darstellung der Riickenschmerzerkrankung und Kosten
2.1.1 Epidemiologie

2.1.1.1 National und international

Ruckenschmerz ist eine haufige Erkrankung und eines der groften
Gesundheitsprobleme der westlichen Welt. Nach epidemiologischen Studien
leiden in Deutschland 60-80%, in den gesamten westlichen Industrienationen
im Schnitt sogar bis zu 85% der Bevolkerung mindestens einmal in ihrem Leben
an Rickenschmerzen [52, 60]. Dabei sind Frauen etwas haufiger betroffen als
Manner. Die Punktpravalenz liegt zwischen 15 und 30% [52]. In etwa 1-7% der

Falle werden die Schmerzen chronisch [1].

Mit zunehmendem Alter treten schwere, beziehungsweise chronische
Ruckenschmerzen haufiger auf. Doch sind Ruckenprobleme auch schon unter
Schulkindern verbreitet. Laut Umfragen berichten rund 25% aller
Heranwachsenden zwischen 11 und 17 Jahren, im vergangenen Monat an
Ruckenschmerzen gelitten zu haben. Die Haufigkeit von
Ruckenschmerzepisoden erreicht im spaten Jugendalter annahernd das Niveau
der Erwachsenen [71].

Wahrend andere Erkrankungen eher eine Rucklaufigkeit verzeichnen, zeigen
diese Daten einen seit Jahren unverminderten Aufwartstrend bezuglich

Behandlungszahlen, Kosten und Invaliditatsraten [4, 24, 54, 62].

Allerdings haben Ruckenschmerzen grundsatzlich eine gute Prognose. Meist
handelt es sich um einen akuten, unkomplizierten Rickenschmerz, der eine

schwache Schmerzintensitat hat und nur von kurzer Dauer ist [29, 52].

In Deutschland gehoren Kreuzschmerzen in hausarztlichen Praxen zu den
haufigsten  Grinden, weshalb Patienten ihren Arzt konsultieren

(Praxispravalenz / Woche: 8%). Allgemeinarzte und Orthopaden werden am
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haufigsten aufgesucht, wobei Schmerzsymptome die haufigsten Grinde flur die
Inanspruchnahme medizinischer Leistungen und Anlass flr etwa jeden flinften
Arztbesuch sind [5, 71].

Von diesen Patienten sind etwa 60% nach einer Woche wieder arbeitsfahig,
90% nach einem Monat. In vielen Fallen kommt es allerdings zu Rezidiven, die
einen komplizierten Krankheitsverlauf ankiindigen kénnen. Die Rezidivneigung
und die Chronifizierung stellen die grolten Herausforderungen der
Ruckenschmerzerkrankung dar. Dabei verursachen 10% der Patienten 80% der
Kosten und 5% der Falle 60% [29, 52, 75].

Rickenschmerzen stellen einen der Hauptgrinde fir Arbeitsfehltage und
aufgrund der Rezidive und der Chronifizierung den haufigsten Grund fur eine
Arbeitsunfahigkeit dar. Die Arbeitsunfahigkeitsstatistik belegt die Bedeutung von
Ruckenschmerzen: im Jahr 2005 verursachten Erkrankungen des Muskel-
Skelett-Systems fast jeden vierten krankheitsbedingten Ausfalltag. Die
unspezifische Diagnose ,Ruckenschmerz® (ICD M54) zahlt somit zu den

haufigsten Grinden fur Arbeitsunfahigkeit Uberhaupt [71].

Dorsopathien sind in Deutschland unter allen nach ICD (International
Classification of Diseases) klassifizierten Storungsbildern der haufigste Grund
fur Rehabilitationsmallnahmen sowie die dritthaufigste Ursache fur ,Rente

aufgrund verminderter Erwerbsfahigkeit® [71].

Es ist daher nicht verwunderlich, dass die Ruckenschmerzerkrankung wegen
der haufig langen Arbeitsunfahigkeit und Frihverrentung aus oben
geschilderten Grunden, wie Rezidive und Chronifizierung, zu einer immens

hohen volkswirtschaftlichen Belastung fuhrt. [39]
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2.1.1.2 Atiologie, Pathogenese und Symptomatik

Kreuzschmerzen kdnnen von einer Vielzahl anatomischer Strukturen ausgehen.
Trotz guter Diagnostik bleibt bei etwa 85% der Patienten die genaue Ursache

unklar, und die Beschwerden heilen spontan [79].

Anamnestisch muss geklart werden, ob es sich bei den Kreuzschmerzen des
Patienten um primar vom Ricken ausgehende, muskuloskelettale Schmerzen
handelt. Nur etwa 2% der Kreuzschmerzen weisen einen Zusammenhang zu
einer gastrointestinalen, gynakologischen oder urologischen Krankheit (z.B.

Pankreatitis, Endometritis, Pyelonephritis) auf [19].

Bei primar vom Rlcken ausgehenden muskuloskelettalen Schmerzen hat sich

international folgende Einteilung bewahrt [74]:

Akute unkomplizierte Kreuzschmerzen (ICD-10: M54.5)

Diese Art der Kreuzschmerzen kennt man noch unter den Bezeichnungen
Lumbago, ,Hexenschuss®, unspezifische Kreuzschmerzen, nicht radikulare

Kreuzschmerzen oder unspecific low back pain.

Radikuldare Kreuzschmerzen (ICD-10: 54.4)

Synonyme fur radikulare Kreuzschmerzen sind Ischalgie oder auch
Lumboischalgie. Sie sind deutlich seltener als akute unkomplizierte
Kreuzschmerzen. In der Bevdlkerung machen sie weniger als 4,5% der

Ruckenschmerzen (etwa 14% in hausarztlichen Praxen) aus [35, 64].

Komplizierte Kreuzschmerzen

Nur etwa 1% der primararztlichen Patienten mit Kreuzschmerzen haben
schwierige Verlaufe. Grinde daflir kénnen Tumorerkrankung, Frakturen,
Infektionen, interventionsbedurftige Deformitaten (wie z.B. Spondylolisthesis im
Kindesalter) oder entzundliche rheumatische Erkrankungen sein. Sie werden

als komplizierte Kreuzschmerzen bezeichnet [19].
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2.1.1.3 Therapie und Pravention

Therapieziel

Es gibt verschiedene Ziele bei der Ruckenschmerztherapie. Sie bertcksichtigen
sowohl den direkten Wunsch des Patienten nach Schmerzfreiheit, als auch
Ziele, die darUber hinaus gehen, wie Vermeidung von Chronifizierung und

Pravention.

Ein wesentlicher Punkt bei der Behandlung von Ruckenschmerz ist die
Vermeidung der Chronifizierung. Wie bereits erlautert, stellen die
Chronifizierung und die Rezidivnheigung die groiten Probleme aus
Okonomischer, aber auch medizinischer Sicht dar.

Die Symptomlinderung ist ein Therapieziel, das den Patienten wohl am
haufigsten dazu bewegt, zum Arzt zu gehen. Schmerzen schranken die
Lebensqualitat ein, ob zu Hause oder im Beruf. Der Patient erwartet von seinem
Arzt kompetente Hilfe in Form von Behandlung, Verschreibung von
schmerzstillenden Medikamenten oder Anwendungen wie Massagen [5, 61].
Des Weiteren sollte jeder Arzt die frihe Aktivierung foérdern. Mit
Ruckenschmerz geplagte Patienten kommen gelegentlich mit dem Wunsch
oder der Vorstellung zum Arzt, eine Krankschreibung und die Empfehlung zur
Bettruhe zu bekommen. Allerdings ist in Studien gezeigt worden, dass Bettruhe
die Genesung verzogert, wohingegen normale alltagliche Aktivitat der
Gesundung zutraglich ist. Deshalb ist es ratsam, dem Patienten bei Schmerzen,
die ihn an der alltaglichen leichten Bewegung hindern, ein Schmerzmittel zur

Unterstitzung zu verschreiben [48].

Vermeidung von Uberdiagnostik und Ubertherapie: Uberdiagnostik und
Ubertherapie bestatigen den Patienten in seiner Annahme, an einer schweren
Erkrankung zu leiden. Durch diese Bestatigung, ein schwerkranker Patient zu
sein, fordert der Arzt Chronifizierung [61]. Deshalb erfordert es
Fingerspitzengeflhl, den wirklich bedurftigen Rilckenschmerzpatienten
(Patienten mit Tumoren, Frakturen oder Infektionen) herauszufiltern und ihm
eine intensive Diagnostik und auch Therapie zukommen zu lassen. Der Patient
mit akutem, unkompliziertem Riickenschmerz hingegen sollte vor Ubertherapie

und -diagnostik bewahrt werden.
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Akuter Verlauf [8]:

Fur alle unkomplizierten und radikularen Kreuzschmerzen gilt als Therapieziel,
den Patienten uber die Harmlosigkeit seiner Erkrankung aufzuklaren, um somit
sowohl Bettruhe zu vermeiden, als auch den Patienten zur kérperlichen Aktivitat
zu motivieren. Um dies dem Patienten mit Kreuzschmerz zu ermdoglichen, kann

man einfache Analgetika, wie Paracetamol oder orale NSAR verschreiben.

Bei Wiedervorstellung des Patienten sollte, falls sich die Beschwerden
gebessert haben, die Medikation angepasst sowie die Alltagsbefindlichkeit und
-aktivitat des Patienten anamnestisch erhoben werden. Gegebenenfalls sollte
man die Heilung der unkomplizierten Kreuzschmerzen ohne Ausstrahlung
mithilfe von Manipulationsbehandlungen durch Gelbte beschleunigen. Bei den
radikuldren Kreuzschmerzen kann man Injektionen von Lokalanasthetika oder
Glukokortikosteroiden durch einen Spezialisten in den Epiduralraum oder um

die Spinalwurzel herum erwagen.

Chronischer Verlauf [8]:

Bei rezidivierenden und persistierenden Kreuzschmerzen, die vier Wochen oder
langer dauern, aber mit einer Arbeitsunfahigkeit von weniger als drei Monaten
einhergehen, sollte man die Diagnose noch einmal Uberprifen. Besteht
weiterhin kein Hinweis flr einen chronischen oder komplizierten Verlauf, sollte

die obige Therapie intensiviert werden.

Persistieren oder verschlimmern sich unkomplizierte Kreuzschmerzen jedoch
trotz intensiver Therapie, mussen noch einmal die Risikofaktoren fur chronische
Verlaufe Uberprift werden. Weitere Diagnostik wie Labor und Roéntgen oder
Uberweisungen zu  Orthopaden, Neurologen, Neurochirurgen  und
Psychotherapeuten kénnen sinnvoll sein. Die DEGAM empfiehlt Patienten mit
persistierenden radikularen Kreuzschmerzen bereits nach ein bis zwei Wochen

einem Spezialisten zuzuweisen [8].

Bei persistierenden, unkomplizierten Beschwerden, die trotz Therapie langer als
vier Wochen dauern, wie auch bei persistierenden, radikularen Beschwerden
von langer als ein bis zwei Wochen trotz Therapie, sollte reevaluiert werden.

Das gleiche Vorgehen ist bei anhaltend hohem oder zunehmendem
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Analgetikakonsum sowie bei Progredienz der Beschwerden trotz Therapie,

ratsam.

Wenn Patienten trotz intensiver Therapie und Reevaluation langer als drei
Monate an Kreuzschmerzen leiden, wurde das Therapieziel nicht erreicht.
Durch die Chronifizierung sind die Patienten in hohem Male gefahrdet, nicht
mehr an ihren Arbeitsplatz zurlickzukehren und frihzeitig berentet zu werden.
Ziel muss es nun sein, dies zu vermeiden. Diese Patienten sollten umgehend in
eine kombinierte Therapie mit schmerz-, physiotherapeutischen und
psychologischen Anteilen integriert werden. Gegebenenfalls muss der Patient
einer ambulanten oder stationaren Rehabilitationsbehandlung zugeflhrt

werden.

Versorgungvarianz:

In der Therapie der Rickenschmerzerkrankung gibt es viele Ansatze. Doch
nicht alle Ansatze sind evidenzbasiert. reichen von der hausarztlichen
Behandlung und Versorgung mit Schmerzmedikamenten, Uber neurologische
Konsile oder neurochirurgische Eingriffe bis zur heilpraktischen Anwendung.
Sie reichen von Lumbosakralen-Injektionen, iber Massagen bis zum GRIP und
FPZ-Konzept [3, 16, 18, 27, 28].

2.2 Okonomie im Gesundheitswesen

Uberall dort, wo Patientinnen und Patienten' versorgt oder Leistungen fiir die

Gesundheitsversorgung erbracht werden, fallen Gesundheitsausgaben an.

Die Schwerpunkte liegen dabei auf den Sektoren der ambulanten und
(teil-)stationaren Gesundheitsversorgung. Zusammen entfielen im Jahr 2004
rund 198,2 Milliarden Euro der 234 Milliarden Euro auf Leistungen dieser

beiden Einrichtungen.

1 Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und
weiblicher Sprachformen verzichtet. Sdmtliche Personenbezeichnungen innerhalb dieser Arbeit gelten
gleichwohl fiir Personen beiderlei Geschlechts.
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Insgesamt 112,8 Milliarden Euro betrugen die Ausgaben fir Leistungen der
ambulanten Einrichtungen. Davon entfielen auf Apotheken 31,8 Milliarden Euro
und auf Arztpraxen 34,6 Milliarden Euro. Fur Leistungen der (teil-)stationaren
Einrichtungen wurden 85,4 Milliarden Euro aufgewandt. Dazu zahlen auch
Krankenhauser (60,4 Milliarden Euro) und Einrichtungen der (teil-)stationaren
Pflege (17,7 Milliarden Euro).

Im Jahr 2004 entstanden so durch Pravention, Therapie, Rehabilitation und
Pflege Krankheitskosten in Hohe von 224,9 Milliarden Euro [67].

FUr die Gesundheit wurden im Jahr 2004 insgesamt 234 Milliarden Euro
ausgegeben. Das sind 0,2% mehr als im Jahr 2003 (2002/2003: +2,5%) und
gleichzeitig 10,6% des Bruttoinlandsproduktes. Muskel- und
Skeletterkrankungen hatten daran einen Anteil von 11% (24,5 Milliarden Euro)
[67].

Im Jahr 1998 betrugen die Gesamtkosten in Deutschland etwa 34 Milliarden
DM. In Schweden wurden die jahrlichen Kosten pro Patient auf ca. 20.700 EUR
geschatzt. Im Jahr 1998 entstanden pro Ruckenschmerzepisode in Frankreich
Kosten von ca. 1.000 FF. Eine britische Studie berichtete Uber Kosten fur das
Vereinigte Konigreich von 12,3 Milliarden Pfund (20,4 Milliarden Euro) im Jahr
1998 (Bevolkerungsdurchschnitt: 260 €). Aufgrund des sehr hohen Anteils an
indirekten Kosten (ca. 70% bis 90% der Gesamtkosten) relativiert sich die
Bedeutung der direkten Kosten [17, 22, 41].

Es ist davon auszugehen, dass sich Einsparungen vor allem durch die

Verringerung der Arbeitsunfahigkeitstage realisieren lassen.
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2.3 Ziel und Inhalt der vorliegenden Arbeit

Ruckenschmerz ist eine haufige Erkrankung mit hoher Inzidenz und Pravalenz.
Therapeuten neigen daher haufig zur Ubertherapie. Nur ein geringer Teil der
Patienten entwickelt chronische Beschwerden, die allerdings flr einen Grofteil
der gesellschaftlichen Kosten verantwortlich sind. Die Beschreibung dieser
kostenintensiven Patientengruppe ist notwendig, um zukunftig gezielte
MaRnahmen zur Versorgung dieser Patienten und zur Verhinderung der

Progredienz der Beschwerden einleiten zu konnen.

Durch Leitlinien wird versucht, evidenzbasierte Therapien in der Praxis zu
implementieren. Es gibt verschiedene Mdoglichkeiten, Leitlinien zu
implementieren. So kann man Leitlinien in Zeitschriften veréffentlichen sowie
Kurzfassungen, Patienteninformationen, Infozepte oder Telefonleitfaden
erstellen. Des Weiteren kann man Leitlinien in didaktische Konzepte,
Schulungsprogramme, Schulungsmaterialien oder entsprechende Curricula
aufnehmen. Die EDV-unterstitzten ,Versorgungspfade® bieten eine weitere

Moglichkeit zur Umsetzung einer lokal angepassten Leitlinie.

Trotz all dieser Moglichkeiten ist die Kosten-Effektivitat der Implementierung

von Leitlinien letztendlich unklar [17].

Das Ziel der vorliegenden Dissertation ist es, die Krankheitskosten, das heil3t,
die finanzielle Belastung der Gesellschaft, fur die Erkrankung ,Ruckenschmerz®
zu betrachten und zu berechnen sowie Pradiktoren fur hohe Kosten
herauszufinden. Zudem werden in einer Subgruppenanalyse die Kosten

hinsichtlich akuter und chronischer Rickenschmerzen verglichen.

Die Kosteneffektivitat ,qualitatssichernder MalRnahmen® (Leitlinien) ist in
Deutschland bisher weitgehend unklar. Deshalb ist ein weiteres Ziel der
Dissertation, die Kosteneffektivitat einer Leitlinien-Implementierungsstudie zu
bewerten. In der Studie ,Effects of two guideline implementation strategies on

patient outcomes in primary care - a cluster randomized controlled trial® (A.
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Becker et al. 2008 [6]) konnten geringe Effekte auf das Patienten-Outcome

festgestellt werden.

In dieser Dissertation soll nun gezeigt werden, ob und inwieweit die
Implementierung der DEGAM-Ruckenschmerz-Leitlinie die Effektivitat, im

Vergleich zu einer herkdmmlichen Standardtherapie, beeinflusst.
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3 Gesundheitsokonomische Evaluation

3.1 Design einer gesundheitsokonomischen Evaluation

Die Qualitat jeder Evaluationsstudie hangt unmittelbar von dem zugrunde
liegenden Datenmaterial ab. Die Datenbeschaffung unterliegt allerdings
verschiedensten Begrenzungen, seien sie physischer oder rechtlicher Art.
Zumeist schranken jedoch die mangelnde Zeit oder die knappen finanziellen

Maoglichkeiten das Ausmal} von Evaluationsstudien ein.

Um an Daten zu gelangen, gibt es zwei Mdglichkeiten. So greift man in der
retrospektiven Vorgehensweise auf Daten zurlck, die schon einmal fur andere
Zwecke erhoben wurden, wahrend bei der prospektiven Vorgehensweise die

Daten zweckgebunden erhoben werden (klinische Studien).

Zeithorizont

Die Beobachtungsdauer einer gesundheitsbkonomischen Studie wird als
Zeithorizont bezeichnet. Dieser ist vor Studienbeginn sorgfaltig auszuwahlen.
Dazu muss man Besonderheiten der Studie bzw. Studienobjekte (z.B.
spezifische Erkrankungen) sowie das Ziel berlcksichtigen. So ist es unbedingt
notwendig, auf Folgeeffekte oder Komplikationen bei Erkrankungen sowie
Latenzzeiten zu achten, die zwischen Beginn der Therapie und Wirkungseintritt
liegen. Aufgrund dieser Uberlegungen variiert der Zeithorizont in Studien je

nach Zielstellung zwischen einigen Wochen bis mehreren Jahren.
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3.2 Gesundheitsokonomische Analyseformen

Kosten-Analyse

Die reine Kosten-Analyse ist die einfachste Form der 6konomischen Evaluation.
Sie beschrankt sich ausschlielllich auf die Kosten einer bestimmten
Malnahme. Es ist dabei moglich, sich ausschlielllich auf direkte Kosten zu
konzentrieren. Haufig werden dennoch auch die indirekten Kosten

berucksichtigt.

Das Ergebnis einer solchen Kosten-Analyse ist beispielsweise der Preis einer

bestimmten Therapie oder Behandlung, z.B. der Radiotherapie.

Aufgrund dieses Ergebnisses lasst sich allerdings keine Entscheidung fur oder
gegen eine Therapie treffen, da dazu ein Vergleich mit mindestens einer

Alternative notig ist.

Wenn auch die Alternative mit einer Kosten-Analyse bewertet wird, ist ein
solcher Vergleich moglich und man spricht von einer Kosten-Kosten-Analyse.
[65].

Krankheitskosten-Analyse

Um einen Spezialfall der Kosten-Analyse handelt es sich bei der
Krankheitskosten-Analyse. Sie ist eine nicht vergleichende,
gesundheitsokonomische  Evaluation und wird genutzt, um die

gesamtgesellschaftliche Bedeutung von Erkrankungen zu ermitteln.

Dabei wird nicht nach einzelnen medizinischen Alternativen differenziert,
sondern es erfolgt die Kostenbewertung einer Krankheit anhand der gesamten
direkten und indirekten Kosten. Es handelt sich bei dieser Form der Analyse
prinzipiell um eine nicht-vergleichende Studienform. Handlungsempfehlungen

konnen durch alleinige Kenntnis der Kosten nicht abgeleitet werden.

Interessant sind solche Analysen durch ihre Subanalysen, die innerhalb einer
Krankheit durchgefihrt werden. Beispielsweise kann man verschiedene

Kostenkomponenten, wie Medikamente, Behandlungen und Arbeitsausfalle,
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getrennt oder in verschiedenen Krankheitsstadien betrachten. Anhand dieser
Subgruppenanalysen lassen sich Forschungs- und Behandlungsstrategien

ableiten.

Krankheitskostenstudien zeigen allerdings nicht, welche Behandlung bei
mehreren Alternativen zu praferieren ist. Es sollen vielmehr quantitative
Relationen deutlich gemacht werden, um somit einen Beitrag zu einer

rationalen, gesundheitspolitischen Diskussion zu leisten.

Die Durchfihrung der Krankheitskostenstudie kann man in drei Phasen
gliedern: In der ersten Phase wird der Bemessungszeitraum festgelegt. In der
zweiten Phase werden die direkten und indirekten Kosten in Bezug auf den
gewahlten Zeitraum ermittelt, und in der dritten Phase folgt eine Beurteilung der
Sensitivitat der Krankheitskostenanalyse beziglich ihrer getroffenen Annahmen

bestimmter Parameter.

Kosten-Effektivitat-Analyse (KEA)

Die Kosten-Effektivitats-Analyse (KEA) gehdrt zu den vergleichenden,
gesundheitsokonomischen Evaluationen, bei denen es immer um die
Kostenwirksamkeit von Interventionen geht. Bei diesem Evaluationstyp werden
Kosten in monetaren Einheiten und die Wirkung in nicht-monetaren Einheiten
ausgedruckt. Haufig wird der Begriff KEA allerdings synonym flr 6konomische

Studien im Allgemeinen gebraucht.

Die KEA basiert auf der Grundannahme, dass die zur Verfugung stehenden
Ressourcen knapp sind und deshalb Uber den Einsatz der Ressourcen
entschieden werden muss. Einmal verbrauchte Ressourcen kdnnen an keinem
anderen Ort mehr eingesetzt werden. Das gilt sowohl innerhalb des
Gesundheitswesens als auch zwischen dem Gesundheitswesen und anderen
Bereichen. Ziel ist es, entweder mit den gegebenen Mitteln ein moglichst gutes
Outcome zu erreichen oder mit moglichst geringen Ressourcen ein definiertes
Outcome zu erzielen. Vergleichende Evaluationen bewerten immer das

Verhaltnis von Ressourceneinsatz (Kosten) zum Outcome alternativer
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Interventionen. So ermdglichen sie eine Aussage Uber die relative

Kosteneffektivitat konkurrierender Interventionen.

Zu den nicht-monetaren Einheiten der KEA gehoren z.B. gerettete Lebensjahre
(durch Modellierung aus intermediaren Outcomes berechnet), verhinderte
Krankheitsfalle = sowie  klinische  Parameter wie  Blutdruck- oder

Cholesterinsenkung als auch Scores von Stressskalen.

Man unterscheidet bei der Krankheitskosten-Analyse zudem zwei

Vorgehensweisen: den top-down- und den bottom-up-Ansatz.

top-down-Ansatz

Der top-down-Ansatz nimmt als Ausgangsdaten hochaggregierte,
volkswirtschaftliche Daten, die beispielsweise vom Statistischen Bundesamt
oder den Krankenkassenverbanden zur Verfigung gestellt werden (z.B.
Mortalitats- oder Morbiditatsstatistiken, durchschnittliche
Krankenhausaufenthalts- und Arbeitsunfahigkeitstage). Man errechnet die
Kosten, die der Volkswirtschaft aufgrund einer Erkrankung (z.B.
Rickenschmerz) oder Krankheitsgruppe entstehen (z.B.
bewegungsmangelbedingte Erkrankungen). Die Kosten, die der Volkswirtschaft
entstehen, teilt man durch die Anzahl der Betroffenen und erhalt die Kosten fur

den einzelnen Patienten.
bottom-up Ansatz

Der bottom-up-Ansatz geht vom einzelnen Patienten aus. Es wird der
durchschnittliche Patient definiert, fur den die Behandlungskosten ermittelt
werden. Die direkten Kosten kénnen entweder gemaly ihrem tatsachlichen
Anfallen (bei einem als typisch definierten Patient) oder anhand typischer
Behandlungen (z.B. Behandlungsrichtlinien einer Fachgesellschaft) bewertet
werden. Errechnet werden sie mit Hilfe reprasentativer Entgelte (z.B.
Tagessatz, Punktwert, Fallpauschale oder DRGs). Um volkswirtschaftliche
Kosten zu bewerten, die durch Mortalitit oder Arbeitsunfahigkeit,

Krankenhausaufenthalte oder ahnliches entstanden sind, konnen auch bei der
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Krankheitskosten-Analyse indirekte Kosten in die Evaluation mit einbezogen

werden.

Inzidenz- und Pravalenzbetrachtung

Man kann zwischen zwei verschiedenen Betrachtungen der Zeithorizonte

wahlen: der Inzidenz- und der Pravalenzbetrachtung.

Der Pravalenzansatz misst die direkten und indirekten Kosten innerhalb des

festgelegten Betrachtungszeitraumes, zumeist Ein-Jahres-Zeitraume.

Der Inzidenzansatz hingegen rechnet alle mit der Krankheit verbundenen
direkten und indirekten Krankheitskosten in einem Zeitraum (meist ein Jahr) ab
Diagnosestellung an. Wahrend der Inzidenzansatz zukunftsorientiert ist, rechnet
der Pravalenzansatz die Kosten einer Krankheit einer vergangenen Periode auf.
Welcher Ansatz zu wahlen ist, hangt von der gewahlten Perspektive und

Fragestellung der Studie ab.[65]

3.3 Kostenkomponenten

Direkte Kosten

Zu den direkten Kosten werden solche Ausgaben gezahlt, die unmittelbar mit
der Anwendung oder der Ausfuhrung der Behandlung zusammenhéangen. Das
sind zum einen die Kosten, die jetzt oder spater durch die Erbringung der
Gesundheitsleistung entstehen, wie z.B. Personal-, Arzneimittel-, Labor- und
Verwaltungskosten. Des Weiteren fallen auch Kosten durch Tests oder
Behandlungen darunter, die sich aufgrund der Information vorausgegangener
Gesundheitsleistungen  ergeben, wie zum  Beispiel Kosten der
Bluthochdruckbehandlung nach Blutdruckmessung. Als drittes gehdren auch
solche zu den direkten Kosten, die durch die Behandlung entstehen. Dazu
gehort auch die Behandlung von Nebenwirkungen und Komplikationen, wie
zum Beispiel die Kosten einer allergischen Reaktion nach einer

Medikamenteneinnnahme.
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Direkte Kosten werden im ambulanten Sektor meist Uber die abgerechnete
Gebuhrenordnungsziffer bewertet, die anschlie®Bend mit dem aktuellen
Punktwert multipliziert wird. Die vom Arzt veranlassten Kosten, wie Arznei- oder

Hilfsmittel, kommen hinzu.

Im stationaren Bereich werden die Kosten anhand von Fallpauschalen (DRG)

oder tagesgleichen Pflegesatzen berechnet.

Indirekte Kosten

Indirekte Kosten umfassen Ressourcen, beziehungsweise Kosten, die nicht
direkt mit Diagnostik oder Behandlung der Erkrankung zusammenhangen,
sondern die aufgrund von Arbeits- und Erwerbsunfahigkeit der Volkswirtschaft

verloren gehen.

Um die indirekten Kosten zu berechnen, wird der Humankapitalansatz oder
der Friktionskostenansatz zugrunde gelegt. Der Humankapitalansatz geht
davon aus, dass die Gesundheit bzw. Krankheit des Patienten immer auch
volkswirtschaftliche Konsequenzen, wie den Arbeitsausfall oder eingeschrankte
Leistungsfahigkeit, hat. Auch der vorzeitige Tod einer erwerbstatigen Person
bedeutet nach diesem Ansatz einen Verlust an volkswirtschaftlicher
Produktivitat. Der Friktionskostenansatz, der eine Modifikation des
Humankapitalansatzes ist, geht nicht davon aus, dass volkswirtschaftliche
Verluste (Produktivitatsverluste) von Beginn einer (dauerhaften) Erkrankung bis
zum Ende des Erwerbstatigenalters, beziehungsweise bis zum Versterben des
Arbeitnehmers entstehen. Stattdessen geht er von der sogenannten
Friktionsperiode aus. Die Friktionsperiode entspricht dem Zeitraum bis die

entsprechende Arbeitsstelle wieder besetzt ist.

Obwohl Transferzahlungen, wie Rentenzahlung oder Krankengeld, erhebliche
Folgelasten von Krankheit fur die Sozialversicherungstrager darstellen, gehoren
sie nicht zu den indirekten Kosten. Das liegt daran, dass es sich bei diesen
Ausgaben aus volkswirtschaftlicher Sicht nicht um Kosten handelt, da sie kein
Entgelt fir einen Ressourcenverbrauch darstellen. Sie dienen lediglich der

sozialpolitisch motivierten Umverteilung.
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3.4 Perspektiven

Den Standpunkt, aus dessen Sicht die Kosten erfasst werden, bezeichnet man
als Perspektive. Somit hangt das Ergebnis einer 6konomischen Evaluation von
der Perspektive der Analyse ab, denn sie beeinflusst die Kosten, die zu
bertcksichtigen sind. Eine Studie kann mehrere Perspektiven einnehmen, doch
solite sie immer die gesellschaftliche Perspektive berucksichtigen. Folgende

Perspektiven sind von Bedeutung (Abb. 1):

Gesellschaft

Diese Perspektive ist die Umfassendste, da sie alle anfallenden Kosten
bertcksichtigt, ganz gleich, wem sie zugute kommen oder wer sie tragt. Es wird
der komplette, aus gesamtgesellschaftlicher Sicht relevante Ressourcenverzehr
beriicksichtigt. Das schlie3t die direkten und indirekten Kosten, aber auch die
intangiblen  Effekte mit ein. Wenn man argumentiert, dass die
gesamtgesellschaftliche Sicht keiner Person zugeordnet werden kdnne und
somit irrelevant sei, so ist diese Perspektive doch zumindest zu

Vergleichszwecken mit anderen Studien notwendig.

In dieser Studie wird auch die gesellschaftliche Perspektive mit der
Studienperspektive verglichen (Interventionskosten). Der Unterschied besteht
darin, dass die Studienperspektive sich auf reale Kosten, die wahrend dieser
Studie anfielen, bezieht, wahrend es sich bei der gesellschaftlichen Perspektive

um geschatzte Werte handelt.

Leistungserstatter

Die Perspektive der Leistungserstatter nehmen die Krankenkassen ein. Fur sie
sind nicht mehr alle Kosten oder Nebenkosten von Interesse, da hier eine
bestimmte Budgetverantwortung vorliegt. Fur die Krankenkassen ist es in erster
Linie wichtig, wirtschaftlich zu agieren. Von daher sind Einsparungen, die
aullerhalb ihres Budgets liegen, nicht entscheidungsrelevant. Dies flihrt zu dem

Problem, dass kein gesamtwirtschaftliches Optimum entstehen kann, wenn
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sowohl Krankenkasse als auch Renten- und Pflegeversicherung jeweils auf

ihrem Sektor, womaoglich zu Lasten eines anderen Sektors, optimieren.

Leistungserbringer

Zu den Leistungserbringern gehoren unter anderem die Krankenhauser und
niedergelassenen Arzte. Ahnlich wie bei den Leistungserstattern gilt es auch
hier, das einzelwirtschaftliche Budget zu optimieren. Kosten, die aulierhalb
ihres Sektors (z.B. Krankenhaus) entstehen, sind zwar fur die
gesamtgesellschaftliche Sicht oder auch aus Leistungserstattersicht

interessant. Fur die Leistungserbringer sind diese allerdings nicht bedeutsam.

Patient

Aus Sicht des Patienten sind Kosten, die beim Krankenhausaufenthalt
entstehen, nicht von Bedeutung. Diese Perspektive bertcksichtigt besonders
die finanziellen Einbuf3en des Patienten wahrend einer Erkrankung. Dazu
gehoren Zuzahlungen, Einkommensverluste, Fahrtkosten etc. Zusatzlich zu
diesen finanziellen Aspekten finden auch Lebensqualitatseffekte in der

Patientenperspektive eine besonders hohe Beachtung.
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Gesellschaft

Krankenversicherung

Patient

Zuzahlungen

Mebenkosten

Einkommensverluste

FPravention

Abbildung 1: Perspektiven der gesundheitsdkonomischen Evaluation

Einfliihrung in die gesundheitsbékonomische Evaluation; von Dr. R. Kilian,
Universitéat Uim

3.5 Sensitivitatsanalyse

Die meisten Daten, auf denen eine ékonomische Evaluation aufbaut, missen
als unsicher gelten. Die Wirklichkeit ist zu komplex, als dass man sie in einer
Studie exakt widerspiegeln konnte. Auch mit einem nahezu unbegrenzten

Budget ware es unmdglich, Annahmen zu vermeiden.

Diese Annahmen konnen den Eindruck erwecken, eine Studie sei durch die
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nicht verifizierbaren Daten ,schéon gerechnet® worden. Aus diesem Grund
missen zur Vermeidung einer Uberschatzung des Vorteils, des aus der
Fragestellung hervorgehenden Produktes, die unsicheren Nutzkomponenten
eher vorsichtig geschatzt, die unsicheren Kostenkomponenten hingegen

Uberschatzt werden.

Bei der Sensitivitdtsanalyse werden durch Variation der Annahmen alternative
Gesamtergebnisse ermittelt. Vereinfacht lasst sich sagen, dass sich bei der
Erhéhung eines angenommen Wertes um x% das Gesamtergebnis um +/- y%

verandert.

Problematisch, aber genauso wichtig ist bei der Sensitivitatsanalyse, dass sie
immer unter der ceteris-paribus-Annahme durchgefuhrt wird. Das heif3t, dass
nur eine Variable gedndert wird, alle andern aber konstant gehalten werden.

Nur so kann man den Einfluss dieser einen Variable beurteilen [65].

3.6 Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat vereint korperliche, mentale, soziale
und verhaltensbezogene Komponenten des Wohlbefindens sowie der

Funktionsfahigkeit aus Sicht der Patienten und / oder von Dritten.

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist individuell und somit subjektiv
verankert. So kann sich ein Tumorpatient aus seiner Sicht wohler fuhlen als ein
Patient mit Grippe oder Depression, obwohl die Bewertung Aufl3enstehender

moglicherweise anders aussehen wirde.

Die Lebensqualitat wird von krankheitsbedingten korperlichen Beschwerden,
psychischer Verfassung und Leistungsfahigkeit, Funktionstlichtigkeit im
Alltagsleben und Ausgestaltung der zwischenmenschlichen Interaktionen

beeinflusst.

Die Messung der Lebensqualitat kann und soll dazu dienen, dem Patienten zu

helfen, die richtige Behandlung nach seinen Bedurfnissen zu wahlen.
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In einem patientenzentrierten Lebensqualitatskonzept sollten stets die
Betroffenen selbst Auskunft geben. Dies soll aber nicht bedeuten, dass arztliche
Angaben nicht verwendbar sind. Jedoch wird die Lebensqualitat von ihnen aus
einer anderen Perspektive beurteilt, und diese Bewertungen sind nicht mit den

Angaben der Betroffenen selbst gleichzusetzen.

Je selbstverstandlicher Patientenrechte werden, um so mehr werden die
Patienten darauf bestehen, dass ihre Lebensqualitat berltcksichtigt wird. Sie
werden Therapien ablehnen, die in ihrer Bewertung der Dinge nachrangig oder
nicht wichtig sind [20, 38].
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4 Material und Methoden

4.1 Primarstudie

4.1.1 Studiendesign

Die Studie ist eine Sekundaranalyse eines Kkontrollierten, dreiarmigen,
prospektiven, (cluster-) randomisierten Versuchs in zwei Zentren: Gottingen und

Marburg.

In den folgenden Abschnitten (4.1) werden die Ergebnisse der Studie ,Effects of
two guideline implementation strategies on patient outcomes in primary care: a
cluster randomized controlled trial® dargestellt, in welcher der Einfluss einer
leitlinienimplementierten Behandlung und motivierenden Beratung auf die

Funktionskapazitat von Kreuzschmerzpatienten untersucht wurde [6].

Da in der vorliegenden Arbeit auf diese Ergebnisse Bezug genommen wird,

sind sie unter dem Kapitel ,Material und Methoden® eingegliedert.

Es wurden Praxen und Patienten aus den umliegenden landlichen und
mittelstadtischen Gebieten rekrutiert. In beiden Regionen wurden insgesamt
1378 Patienten in 118 Praxen (1-20 pro Praxis, Mittelwert 11,8, SD +/- 5,8) in
drei Studienarme randomisiert. Die Studie hatte zwei Interventionsarme und

einen Kontrollarm (Abb. 2).

Vor dem Hintergrund dieser Daten werden in dieser Studie die
Krankheitskosten und die Kosteneffektivitat dieser Leitlinienimplementierungen

bei Ruckenschmerzpatienten in hausarztlichen Praxen berechnet und diskutiert.

Hauptziel der Primarstudie war es, die Effektivitat der Implementierung einer
evidenzbasierten Leitlinie (LL) allein und in Kombination mit motivierender
Beratung (motivational counselling, MC) auf den Krankheitsverlauf sowie die
korperliche Aktivitat der Patienten mit lumbalen Ruckenschmerzen zu

untersuchen. Hierzu wurde die Implementierung einer von der Deutschen
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Gesellschaft fur Allgemein- und Familienmedizin (DEGAM) entwickelten
Leitlinie in einer Therapiestudie getestet (Studienarm LL und MC) und mit

einem Kontrollarm, in dem die Arzte die Leitlinie per Post erhielten, verglichen.

Zur Implementierung wurden Qualitatszirkel und Einzelberatungen
durchgeflihrt. Hausarzte in beiden Interventionsgruppen (LL und MC) wurden
darin ausgebildet, die DEGAM-Leitlinie anzuwenden. Die Leitlinie besteht aus
drei Basismodulen (eine detaillierte Version, eine Kitteltaschenversion fiir Arzte

sowie einem Informationsblatt flr Patienten).

Insgesamt wurden 1378 Patienten rekrutiert, die bei Studienbeginn, nach sechs
und zwolf Monaten befragt wurden. Es wurden demographische und
krankheitsbezogene Daten erhoben. Primare Endpunkte  waren

Einschrankungen im Alltag [FFbH] und bei korperlicher Aktivitat.

Fir die Behandlung von Kreuzschmerzen liefern die Ergebnisse der Studie
zusatzlich versorgungsepidemiologische Daten. Es wurde der Wissenstransfer
von Forschungsergebnissen in die ambulante Versorgung evaluiert, die zur
weiteren Verbreitung von Leitlinien (LL) und motivierender Beratung (MC) in der

Allgemeinmedizin genutzt werden konnen.

Zur Eingangsuntersuchung wurden die Patienten gebeten einen Fragebogen,
der soziodemographische und krankheitsbezogene Daten erfragte, auszufullen.
Einen weiteren sollten die Patienten zu Hause bearbeiten. Es folgte eine, von
speziell geschulten Studienassistentinnen gefuhrte Telefonbefragung (baseline:
nach vier Wochen) und zwei weitere Interviews (nach sechs und zwolf
Monaten). Inhalt der Telefonbefragung waren Daten der letzten sechs Monate
bezuglich gesundheitsbezogener Ressourcennutzung (Medikamente,
Hilfsmittel, Behandlungen etc.). Um die Befragungen zu vereinfachen und

abzukirzen, wurden Kosten wie Zeitaufwand und Fahrtkosten nicht erhoben.
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Entwicklung
Rekrutierung LL-Implementierung und
Pilotierung Motivational Counceling

Schulung

Auswertung

Kontrolle: LL-Ausgaben

T1 T2 T3
Abbildung 2: Studiendesign

Main Outcome: Funktionskapazitét; Secondary Outcome: u.a. Schmerztage in 12 Monaten,
Aktivitat

T1 (1. Erhebungszeitpunkt): 6 Monate vor Rekrutierung (Krankheitskostenstudie)
T2 (2. Erhebungszeitpunkt): 0 - 6 Monate nach Implementierung
T3 (3. Erhebungszeitpunkt): 6 - 12 Monate nach Implementierung (Follow up)

4.1.2 Patientenpopulation und Praxencharakteristika

Es wurden 883 Hausarzte eingeladen, an der Studie teilzunehmen. Davon
antworteten 52% nicht und 34% der Hausarzte lehnten die Teilnahme ab, weil
ihre Arzthelferinnen kein Interesse hatten. Insgesamt wurden 118 Praxen (126
Hausarzte) entweder in die LL-Gruppe (37 Praxen), die MC-Gruppe (38 Praxen)
oder die Kontrollgruppe (43 Praxen) randomisiert (Tab. 1).

Eine Praxis zog ihre Teilnahme nach der Randomisierung zurtick. Eine weitere
Praxis musste ausgeschlossen werden, da kein Patient rekrutiert werden

konnte.

Basierend auf der schriftichen Dokumentation von 76 Praxen, in der die
Arzthelferinnen die Anzahl aller Patienten aufnahmen, die zur Studienteilnahme
eingeladen wurden, ergibt sich eine mittlere Patiententeilnehmerrate von 44%.
Es mussten 209 Patienten ausgeschlossen werden, weil sie die
Verschwiegenheitsverpflichtung nicht unterschrieben oder weil sie am Tag der

Patientenrekrutierung nicht an Kreuzschmerzen litten. Letztendlich wurden
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1378 Patienten (1-20 pro Praxis; 11,8 im Durchschnitt, SD +/- 5,8) zur Studie

zugelassen.

Das mittlere Alter der Patienten betrug 48,85 Jahre (SD +/- 13,707), wobei
12,41% der Patienten (n=171) keine Altersangaben machten. Die Altersspanne
betrug 71 (20-91) Jahre. Weitere Angaben Uber Schulabschluss, Beruf, Alter

finden sich nach Studienarmen aufgeteilt in Tabelle 3.

Die Querschnittsanalyse bezieht sich auf 1323 der 1378 randomisierten
Patienten, die an der ersten Befragung teilnahmen. Die Regressionsanalyse
stitzt sich auf 1211 Patienten, die an der Weiterbeobachtung der Studie
teilnahmen (12,1% schieden aus). Die ausgeschiedenen Studienteilnehmer
zeigten keine relevanten Unterschiede zu den untersuchten Teilnehmern, aul3er
in einem prozentual geringerem Anteil an Chronifizierungen gemaly Grad IV
(hoher Behinderungsgrad / hohe Einschrankung im Alltag) und einem signifikant

geringeren Energieverbrauch pro Woche [6].

Geschlecht (mannlich) 73 (58%)
Alter (Mittelwert + SD) 48,73 Jahre + 6,63
Arzt in einer...
...Einzelpraxis 69 (55%)
...Gemeinschaftspraxis 57 (45%)
Berufserfahrung (Mittelwert + SD) 12,4 Jahre £ 7,0
Praxisgréfe (Praxisbesuche pro Quartal)
Weniger als 500 5 (4%)
500-1000 40 (32%)
1000-1500 46 (37%)
Mehr als 1500 32 (25%)

Tabelle 1: Charakteristika der teiinehmenden Arzte
Arzte (n=126); Werte in n (%), sofern nicht anders angegeben
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4.1.3 Interventionen

Es wurde eine (Block-) Randomisierung in drei Studienarme (zwei
Interventionsgruppen, eine Kontrollgruppe) zentral durch den
Forschungsverbund in Lubeck durchgefuhrt. Die Randomisierung erfolgte nach

Regionen getrennt.

In den beiden Interventionsarmen der Studie wurden die Arzte in
Qualitatszirkeln mit den Inhalten der Leitlinie vertraut gemacht. Zusatzlich
wurden die vermittelten Inhalte durch Praxisbesuche von Studienassistentinnen

verstarkt (,academic detailing®).

Drei interaktive Seminare wurden gehalten. Informationen Uber die
Behandlungsreihenfolge bei Notfallen und der Identifikation der ,red flags®
(Warnhinweise flir abwendbar gefahrliche Verlaufe) wurden in der ersten
Sitzung vermittelt. In der zweiten Sitzung wurde die frihe ldentifizierung der
.yellow flags® (Risikofaktoren fir eine Chronifizierung) sowie das generelle
Verhalten bei dem Management von chronischen Kreuzschmerzen besprochen.
Die dritte Sitzung beschaftigte sich mit den Madglichkeiten, Patienten zu
informieren und anzuleiten. Diese dritte Sitzung gab zudem Raum fur
Diskussionen Uber Probleme der Implementierung und individuelle
Erfahrungen. Alle Arzte der Interventionsgruppen erhielten Informationen Uber
relevante lokale Maoglichkeiten flr Schmerzpatienten (Selbsthilfegruppen,
Fitnesszentren, Spezialisten etc.). Wahrend des dritten Seminars wurden die
Arzte der MC-Gruppe zudem in Strategien der motivierenden Beratung

eingewiesen.

Im MC-Studienarm wurden zusatzlich Arzthelferinnen in motivierender Beratung
(motivational counselling) nach dem Transtheoretischen Modell von Prochaska
geschult, um die Motivation ihrer Patienten zu mehr korperlicher Aktivitat
einzuschatzen und motivierend zu beraten (MC). Weil das bewusste

Vorenthalten evidenzbasierter Informationen ethisch nicht vertretbar ist, bekam
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der Kontrollstudienarm, der den naturlichen Verlauf der Erkrankung beurteilt,
die Leitlinie nur postalisch. Internationale Erfahrungen mit der Implementierung
von Leitlinien haben gezeigt, dass die passive Disseminierung von Leitlinien
meist nur geringe Verhaltensénderungen in der klinischen Praxis bei Arzten
hervorruft [36, 59].

Wahrend der dritten Lehreinheit der MC-Gruppe wurden die Arzte in
motivierender Beratung geschult. Pro Praxis erhielten zwei Arzthelferinnen ein
20-Stunden-Training (zwei ganztags Workshops und ein bis drei
Supervisionsstunden), um ihre Fahigkeiten in der motivierenden Beratung bei
Kreuzschmerzpatienten in Bezug auf korperliche Aktivitat zu verbessern. Die
Arzthelferinnen wurden gebeten, alle ausgewahlten Patienten zu drei
Beratungsgesprachen (max. 10-15 Minuten pro Gesprach) einzuladen. Das
erste Gesprach fand ein bis drei Wochen nach Einschluss des Patienten in die
Studie statt. Die Arzthelferinnen wurden ermutigt, speziell entworfene
Broschuren Uber Motivations- und Verhaltensanderung zu nutzen. Studienleiter
standen mit den Arzthelferinnen in regelmafigem Kontakt, um gegebenenfalls
Schwierigkeiten und Probleme in Bezug auf die Implementierung dieser neuen

Beratungsstrategie zu besprechen.

4.1.4 Studienarme
LL-Studienarm

Die Untersuchung der Effektivitat einer Leitlinien-Implementierung in
allgemeinarztlichen  Praxen  wurde im  LL-Studienarm  untersucht.

Hauptfragestellungen waren:

. Tragt die Implementierung von Behandlungsleitlinien mittels
umfassender Strategien (Schulung, Qualitatszirkelarbeit,
Informationsmaterial) positiv dazu bei, dass Allgemeinarzte die evidenz-

basierten Empfehlungen im Praxisalltag umsetzen?

- Kann durch die Implementierung von Behandlungsleitlinien die

Behandlungseffektivitat (Schmerzintensitat, subjektive Beeintrachtigung)
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substantiell verbessert werden und wirkt sie praventiv der

Schmerzchronifizierung entgegen?

MC-Studienarm

Ziel des MC-Studienarmes war die Untersuchung der Effektivitat eines
Schulungsprogramms flr Arzthelferinnen, um Patienten zur Austbung von
korperlicher Aktivitat zu motivieren. Ein weiteres Ziel dieser Studie war es,
Arzthelferinnen Kompetenzen im sogenannten motivational counselling (MC)
nach dem Transtheoretischen Modell der Verhaltensanderung (Transtheoretical
Model of Change, TTM), das von Prochaska und Kollegen entwickelt wurde
(Prochaska 1997 [59]), zu vermitteln und dessen Effektivitdt auf das

Behandlungsergebnis zu untersuchen. Hauptfragestellungen waren:

. Lasst sich die Motivation von Patienten zur korperlichen Bewegung
durch eine von geschulten Arzthelferinnen durchgefiihrte Beratung

beeinflussen?

- Bringt die Beratung von Patienten durch die Arzthelferinnen einen
zusatzlichen, Uber die normale Beratung (Kontrollgruppe) und die
Beratung durch in Leitlinien geschulte Arzte (LL-Gruppe)

hinausgehenden Nutzen?

Eine weitere Fragestellung war der naturliche Verlauf von Rickenschmerzen in
einer Allgemeinarztpraxis. Interessiert haben auch die Fragen, in welcher Form
die Behandlung allgemein angewandt wurde, in welchem Umfang und mit

welchem Erfolg.

Kontrollstudienarm

Der dritte Studienarm stellte die Kontrollgruppe dar. Hierzu wurde der
Behandlungsverlauf bei insgesamt 410 Patienten (194 - 216 pro Studienregion)
untersucht (Kontrollpraxen). In dieser Gruppe zugeordnete Arzte bekamen die

Leitlinie zugesandt, erhielten jedoch keine Schulung oder Einweisung darauf.
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4.1.5 ZielgroRenerhebung

Zur Klassifikation der pathogenetischen Entwicklung von Kreuzschmerzen
wurde in der Primarstudie eine Modifikation des von Korff Prozederes genutzt.
Um getrennte Analysen durchfiihren zu kdnnen, wurde das Patientenkollektiv in
akute Kreuzschmerzpatienten (einzelne Kreuzschmerzepisoden von weniger
als 90 Tagen in sechs Monaten) und chronische Kreuzschmerzpatienten
(kontinuierliche oder episodische Kreuzschmerzen von mehr als 90 Tage in
sechs Monaten) eingeteilt. Schmerzchronizitat wurde mit dem Schweregrad
chronischer Schmerzen nach von Korff, basierend auf Schmerzintensitat,
Einschrankung und Schmerzdauer in einem Zeitraum von drei Monaten,

gemessen [72].

Um das Angstvermeidungsverhalten (fear-avoidance beliefs) messen zu
kénnen, wurde die deutsche Version des ,Fear-Avoidance-Beliefs-
Questionnaire® (FABQ [72]) von Pfingsten et al. [57]) genutzt. Dieser
Fragebogen beurteilt den kognitiven Aspekt des schmerzabhangigen
Schonverhaltens auf einer 7-Punkte Likert-Skala. Dabei wird die Einschatzung
der Patienten gemessen, inwieweit Aktivitat oder Arbeit die Intensitat und den

Verlauf ihrer Beschwerden beeinflussen.

Der deutsche FABQ zeigt eine Abweichung zur englischen Version. Der Faktor
"korperliche Aktivitat" entspricht dem der englischen Version. Der zweite Faktor
der Originalversion ist in weitere zwei Faktoren geteilt worden: ein Faktor
bezieht sich auf "Arbeit als Grund der Schmerzen" und der zweite auf die
"Einschatzung der Patienten wieder zur Arbeit zurickzukehren" (Pfingsten et al.
[58]). Die Subgruppen zeigten eine moderate bis gute internationale

Konsistenz.

Mit dem CES-D (deutsche Version [44]), einer Depressionsskala mit 20
Punkten, die die Haufigkeit und Frequenz von Symptomen der letzten Wochen
erfragt, wurde die Depression bewertet. Die Antworten auf einer 4-Punkte-
Likert-Skala wurden zu einem Gesamtwert von 0 — 60 zusammengerechnet.

Werte von = 23 werden allgemein als Depression bewertet [30, 53].

Lebensqualitdt wurde mit dem EuroQol [11], der funf Dimensionen des
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Gesundheitszustandes (drei Ebenen) beschreibt, gemessen. Damit bietet er

einen Ausgangswert der Lebensqualitat auf einer Analogskala (0 — 100).

Deskriptive Daten wurden sowohl fur Schmerzverhalten als auch fir

soziodemographische Eigenschaften erhoben.

Zusatzlich erhoben die Hausarzte fir jeden Patienten auf einem Fragebogen
die Risikofaktoren (red flags: Unwohlsein, signifikantes oder in der
Vergangenheit geschehenes Trauma, verdachtiger Tumor, auffallige
neurologische Defizite, Anzeichen fur Rheuma, Osteoporose, Fieber,

Immundefizit) ihrer Patienten.

4.1.6 Effektivitat der Leitlinienimplementierung nach sechs Monaten

Der Verlauf der Funktionskapazitat wird in Abbildung 3 gezeigt. Nach sechs
Monaten zeigte sich in den Analysen zunachst eine Verbesserung der
Funktionskapazitat in den Interventionsgruppen. Der beobachtete Effekt war
sowohl robust zwischen MC- und Kontroligruppe als auch in der
Sensitivitatsanalyse fur fehlende Daten (missings; adjustierte Hauptdifferenz
von 3,28 (95% CI = 0,21 - 6,35) zwischen MC- und Kontrollgruppe (p=0,04) und
2,52 (95% CI =-0,60 - 5,63) zwischen LL- und Kontrollgruppe (p=0,11)).
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Abbildung 3: Verlauf der Funktionskapazitat im Vergleich der Studienarme

(n=1387 Patienten)

617 von 1259 (49%) Patienten gaben an, dass sie zum Zeitpunkt der Befragung
zum sechsmonatigen follow-up unter Schmerzen litten (35% der LL-, 31% der
MC- und 34% der Kontrollgruppe).

Betrachtet man die Schmerztage, zeigten sich in beiden Interventionsgruppen
signifikant weniger Schmerztage wahrend der sechs Monate als in der
Kontrollgruppe (Tabelle 2). Von den Interventionsgruppen litten weniger
Patienten unter stadndigen Schmerzen als Patienten aus der Kontrollgruppe
(p=0,02). Bezuglich anderer sekundarer ZielgroRen, wie korperliche Aktivitat,
Lebensqualitat oder Arbeitsunfahigkeitstage, wurden keine signifikanten Effekte

gefunden (Tabelle 2).
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4.1.7 Langzeiteffekte der Implementierung nach zwolf Monaten

Zum Zeitpunkt des zwdlfmonatigen follow-ups gaben 573 der 1209 Patienten
an, Schmerzen zu haben. Clusteradjustierte, gemischte Modellanalysen zeigten
keinen signifikanten Effekt der Funktionskapazitat, aber eine Reduktion der
Schmerztage in beiden Interventionsgruppen (Tabelle 2). Patienten der MC-
Gruppe zeigten eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat, allerdings
nicht in der Gesamtaktivitdt (sportliche und Alltagsaktivitdt) oder den

Arbeitsunfahigkeitstagen.

354 Patienten (25%) gaben an, in den letzten 3 Monaten unter Schmerzen
gelitten zu haben: 45,2% der Patienten zeigten eine Verbesserung chronischer
Schmerzen, 32,5% blieben unverandert und 22,3% zeigten ein schlechteres
Ergebnis als zuvor. Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen den

Studienarmen (p=0.81).

Tabelle 3 zeigt die Interventionseffekte nach Geschlechtern getrennt. Kein
anderer Faktor (Alter, korperliche Aktivitat, Angstvermeidungsverhalten) nahm

einen relevanten Einfluss auf die gemessenen ZielgréRen der Behandlung.
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6 Monate 12 Monate
Verglichen mit Verglichen mit der
der Kontrolle Kontrolle
. . Mittelwert- . Mittelwert-
Studien | Mittelwert p- Mittelwert p-
differenz differenz
-arm (95%-Cl) Wert (95%-Cl) Wert
(95%-Cl) (95%-Cl)
72.941 2.652 72.956 1.396
Funktions-
. LL (70.609, (-0.704, | 0.120 (70.433, (-2.224, | 0.446
kapazitat
75.273) 6.007) 75.479) 5.017)
73.940 3.650 74.637 3.113
MC (71.646, (0.320, | 0.032 (72.205, (-0.470, | 0.088
76.233) 6.979) 77.141) 6.697)
70.290 71.559
K (68.877, (68.963,
72.702) 74.156)
63.345 -16.433 58.482 -12.839
Schmerz-
¢ LL (57.167, (-26.833, | 0.002 (51.217, (-23.382, | 0.018
age
g 71.524) -6.034) -65.748) -2.296)
62.911 -17.868 61.567 -9.755
MC (55.859, (-28.183, | 0.001 (54.452, (-20.198, | 0.067
69.963) -7.553) 68.681) -0.689)
80.779 71.321
K (73.252, (63.679,
88.306) 78.964)
36.471 2.959 46.429 3.546
Aktivitat,
LL (33.309, (-1.628, | 0.203 (43.005, (-1.452, | 0.202
insgesamt
39.633) 7.545) 49.852) 8.543)
36.294 2.781 45.393 2.516
MC (33.160, (-1.784, | 0.230 (41.985, (-2.476, | 0.396
39.428) 7.347) 48.801) 7.495)
33.512 42.883
K (30.192, (39.244,
36.832) 46.523)
Tage  der 12.998 -1.342 6.159 -3.112
Arbeits- LL (9.856, (-5.972, | 0.569 (2.453, (-8.582, | 0.256
unfahigkeit 16.140) 3.287) 9.865) 2.358)
13.054 -1.287 6.458 -2.813
MC (9.928, (-5.905, | 0.584 (2.488, (-8.463, | 0.320
16.179) 3.331) 10.428) 2.837)
14.341 9.271
K (10.949, (5.248,
17.733) 13.294)
66.592 -0.254 68.456 0.804
Lebens-
. LL (64.810, (-2.864, | 0.847 (66.724, (-1.736, | 0.535
qualitat
68.373) 2.355) 70.189) 3.344)
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67.535 0.689 70.375 2.723
MC (65.751, (-1.924, | 0.602 (68.649, (0.185, | 0.036
69.318) 3.302) 72.100) 5.260)
66.846 67.652
K (64.939, (65.794,
68.753) 69.510)

Tabelle 2: Effektivitat der zwei Implementierungsstrategien.

Die in der Tabelle aufgefiihrten Werte sind adjustiert fiir die Clusterstruktur der
Daten aufgrund von Praxen. Ergebnisse der primdren Analyse sind schattiert,
signifikante Ergebnisse werden in fetten Zahlen dargestellt.

Mittelwertdifferenz
(95%-Cl)

Mittelwertdifferenz
(95%-Cl)

2.952 (-1.088, 6.992)

3.038 (-1.384, 7.460)

6.098 (2.088, 10.109)

1.213 (-3.250, 5.675)

-13.467 (-26.505, -0.430)

-20.205 (-33.867, -6.543)

-14.377 (-27.226, -1.528)

-23.30 (-37.25, -9.409)

Tabelle 3: Interventionseffekte nach Geschlechtern getrennt
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4.1.8 Patientenkollektiv

Zielgruppe der Studie waren Kreuzschmerzpatienten in hausarztlichen Praxen.
Patienten mussten Schmerzen im Bereich des Ruckens vom unteren
Rippenbogen bis zu den Glutealfalten, eventuell mit Ausstrahlung in die Beine
haben. Patienten mit Schmerzen in der gesamten Wirbelsaule sowie

komplizierte Kreuzschmerzen wurden nicht ausgeschlossen.

Weitere Angaben zu den Patientenmerkmalen sind in Tabelle 5, Angaben zu

den Ein- und Ausschlusskriterien sind in Tabelle 4 zu finden.

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

« Lumbale Kreuzschmerzen im
Bereich des Riickens vom unteren
Rippenbogen bis zu den *  Jiinger als 20 Jahre
Glutealfalten .

« ab 20 Jahre

Nicht lumbale Kreuzschmerzen

Schwangerschaft

» Patient ist nicht in der Lage, die
Fragebogen auszufiillen

Tabelle 4: Ein- und Ausschlusskriterien
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Interventionsgruppen Kontrollgruppe
LL MC K
Variablen Leitlinien- LL + motivierende
implementierung Beratung
n =479 n =489 n=410
Alter (Mittelwert + SD, | 49,1 Jahre £ 13,3 47,4 Jahre £ 13,5 50,2 Jahre £ 14,3
Spanne)® 21-83 20-91 20 - 81
Geschlecht
o 195 (40,7) 189 (39,0) 193 (47,1)
(méannlich)?
Beziehungsstatus
Ledig 62 (12,9) 81 (16,6) 56 (13,7)
Verheiratet 280 (58,5) 275 (56,2) 250 (61,0)
Verwitwet 24 (5,0) 26 (5,3) 20 (4,9)
Geschieden 52 (10,8) 43 (8,8) 38 (9,3)
Leben mit Partner
325 (67,9) 317 (64,8) 273 (66,6)
zusammen
Grad und Jahre der
Schulbildung
13/12 Jahre 60 (12,5) 69 (14,1) 57 (13,9)
10 Jahre 132 (27,6) 126 (25,8) 104 (25,4)
9 Jahre 174 (36,3) 173 (35,4) 159 (38,8)
Anderer Abschluss 47 (9,8) 57 (11,7) 42 (10,2)
Keine Qualifikation 4 (0,8) 2 (0,4) 1(0,2)
Beschaftigungs-
status
Ganz- oder Teilzeit 263 (54,9) 279 (57,0) 216 (52,7)
zu Hause 38 (7,9) 7 (9,6) 35 (8,5)
Berentet 81 (16,9) 8 (13,9) 9 (19,3)
Arbeitslos 19 (4,0) 9 (3,9) 7(4,1)
Andere 14 (2,9) 2(4,5 4(3,4)
Antrag auf Rente® 37 (7,7) 23 4,7) 40 (9,8)

Tabelle 5: Soziodemographische Patientenmerkmale in Studienarmen

Teilnehmer (n=1378); Werte sind Zahlen (Prozente), falls nicht anders
angegeben

@ signifikanter Unterschied zwischen den Studiengruppen a = 0,05
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4.2 Sekundarstudie

Krankheitskosten- und Kosten- Effektivitatsbeurteilung

Ziel dieser Studie war die Evaluation der Implementierungsstrategie einer
klinischen Leitlinie  hinsichtlich der  Kosteneffektivitdt sowie eine
Krankheitskostenanalyse von Ruckenschmerzen in der allgemeinarztlichen
Praxis. Fur die Berechnung der Krankheitskosten bei Ruckenschmerzen ist die

Einteilung in Studienarme ohne Relevanz.

Eine Fragestellung der Krankheitskostenanalyse war sowohl die Berechnung
der Gesamtkosten der Kreuzschmerzerkrankung, als auch eine
Subgruppenanalyse (akut/chronisch). In der Subgruppenanalyse sollten die
Vorhersagewerte hoher Gesundheitsausgaben hinsichtlich der Subgruppen

untersucht werden.

Die Fragestellung der Kosteneffektivitatsstudie war fur alle Studienarme gleich:
Lassen sich durch eine Implementierung von Behandlungsleitlinien die
gesundheitsdkonomischen Ausgaben aus gesellschaftlicher Sicht reduzieren

und somit die Kosteneffektivitat (Outcome — Kosten) verbessern?

4.2.1 Berechnung der Krankheitskosten

Der Studie entsprechend wurden alle Kosten (auBer DRGs: 2005) mit den
Werten aus dem Jahre 2004 berechnet. Zur Berechnung der Krankheitskosten
wurden ausschlieBlich Daten vor der Rekrutierung ausgewertet. Da keine Daten
Uber den Versicherungsstatus der Patienten bestanden, wurde eine Rate von
10% Privatversicherten [40, 80] und 90% gesetzlich Versicherten festgelegt.
Diese Rate wurde sowohl fir die Arztbesuche, Diagnostik, Behandlungen, als
auch fur physiotherapeutische MalRhahmen angesetzt und dementsprechend

bewertet.

Bei der Bewertung der Kosten richtet sich diese Arbeit an den Empfehlungen
der AG MEG (Krauth et al. [45]).
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4.2.2 Krankenhaus- und Rehabilitationskosten

Die Rehabilitationskosten wurden anhand der Patientenangaben bezuglich
Dauer der RehabilitationsmaRnahme sowie der Unterscheidung zwischen
stationdarem oder ambulantem Aufenthalt, berechnet. Als Tagessatz wurden die
Preise angenommen, die Rehabilitationskliniken in Hessen und Niedersachsen

fur orthopadische Patienten im Jahr 2004 durchschnittlich berechneten.

Somit ergab sich ein Tagessatz fur die stationare Rehabilitation von 117,46 € in
Hessen und 105 € in Niedersachsen. Die ambulante Rehabilitation konnte flr
beide Studienstandorte mit 56,24 € (privat: 81,80 €) berechnet werden.

Es wurde der Rehabilitationstagessatz von 10,- € pro Tag fur maximal 28 Tage

im Jahr berucksichtigt.

Die Krankenhauskosten wurden der Tabelle fur abteilungsdifferenzierte
Tagespflegesatze 2000 in Bayern [45] enthommen und entsprechend der
jahrlichen sektorspezifischen Preissteigerungsrate an das Jahr 2004 (Hessen
21,4%, Niedersachsen: 24,3%) angeglichen [66]. Daraus ergab sich ein
Krankenhaustagessatz von 306 € in Hessen und 313 € in Niedersachsen. Fur
eine Bandscheibenoperation (110Z) wurde eine nach Bundesland differenzierte
diagnosebezogene Fallgruppenpauschale (DRG) zugrunde gelegt [2, 34], die
Kosten in Hohe von 7480,41 € fUr Hessen und 7345,6 € fur Niedersachsen

ergaben.

Es wurde der Ubliche Krankenhaustagessatz von 10,- € pro Tag flir maximal 28

Tage im Jahr berucksichtigt.
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4.2.3 Ambulante, medizinische Kosten
Arztbesuch

Die Kosten fur ambulante Beratung und Behandlung bei niedergelassenen
Arzten wurde mit Hilfe des Einheitlichen BewertungsmaRstabes [41], anhand
eines selbst definierten ,Arztleistungsbindels® und der angegebenen
Behandlungen, geschatzt. Das ,Arztleistungsbindel umfasste bei Orthopaden,
Chirurgen, Schmerztherapeuten, Internisten, Urologen und Gynakologen die
Ordinations- und gegebenenfalls die Konsultationsgebuhr. Bei Hausarzten kam
noch die Grundvergitung dazu. Der Radiologe wurde mit der
Konsilliarpauschale berechnet. Neurologe (EBM: 801), Neurochirurg (EBM:
801) und Psychotherapeut (EBM: 870 + 881) haben die angegebenen
Untersuchungen oder Therapien in ihrem Leistungsbindel. Der primararztliche
Notdienst wurde mit den Ziffern 1, 5 und 26 berechnet. Der Punktwert der
jeweiligen Beratung oder Behandlung wurde mit dem errechneten mittleren
Punktwert der zugeordneten Facharztgruppe aus den vier Quartalen in 2004
(Primarkasse: Ersatzkasse = 69:31 [13]) fur das jeweilige Bundesland (Hessen
[42] und Niedersachsen [43]) multipliziert. Die errechneten Arztkosten wurden

mit der Angabe des Patienten Uber die Anzahl der Arztbesuche multipliziert.
Rentner und Nichtrentner wurden nach EBM unterschiedlich berechnet.

Die Kosten fur heilpraktische Beratung und Behandlung wurden der
,Gebuhrenliste fur Heilpraktiker* entnommen. Der Berechnung wurden die
Ziffern 5 und 34.2 zugrunde gelegt [33].

Da in der Studie nicht erhoben wurde, ob es sich um privat- oder gesetzlich
versicherte Patienten handelt, wurden 10% der Patienten als Privatpatienten
berechnet, das heilt, auf sie wurde die ,Geblhrenordnung fiir Arzte“ (GOA
2007 [26]) angewandt. Fur Neurologen und Neurochirurgen wurden die Ziffern 1
+ 800, fur Psychotherapeuten die Ziffern 1 + 870 angenommen. Fur alle

anderen Arzte wurde der Arztbesuch mit den Ziffern 1 + 5 berechnet.
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Anzahl (% der Patienten) | Erstkontaktkosten  pro | Folgekontaktkosten
Quartal in € in €
ninT1 |ninT2 |nin T3 |Hes. Nieders. Hes. Nieders.
Hausarzt, 1266 935 647 16,35 12,02 2,3 1,69
(96)| (74,1)| (534)
(Rentner) 26,02 19,12
Orthopade 425 387 291 11,43 10,30 1,82 1,63
(32,1) (31) (24)
(Rentner) 18,51 16,67
Chirurg 81 54 40 9,98 10,83 1,75 1,90
6,1) 43) (33)
Schmerztherapeut 50 61 62 11,86 9,66 1,74 1,42
3,8) (48) (51)
(Rentner) 19,36 15,77
Radiologe 156 132 86 7,20 717 2,00 1,99
(11,8), (10,5)] (7,1)
Neurologe 95 82 66 9,52 10,00 1,56 1,64
(7,2)] (65) (55)
Psychotherapeut 37 37 45 46,57 69,48 43,43 64,79
(2,8) (29| (G7)
(Rentner) 47,92 71,49
) andere 67 70 446,76 - 23,47 7,44 - 1,67-2,47 1,45-
Arzte/Therapeuten (5,1)| (5,6) (3,6) 13,81 1,96

Tabelle 6: Arztkonsultationen im Beobachtungszeitraum

Prozente beziehen sich nur auf Anzahl der Patienten, die dazu Angaben
machten (T1:1323; T2:1261; T3:1211). Kosten ausschliellich fir gesetzlich
Versicherte.

Praxisgebuhr

Die Praxisgebuhr wurde von der Anzahl der Arztbesuche abhangig gemacht.
Fand kein Arztbesuch in einem Messzeitraum (2 Quartale) statt, wurde keine
Praxisgeblhr berechnet. Bei einem Arztbesuch in diesem Zeitraum wurde die
Praxisgeblhr einmalig mit 10,- € berechnet. Fand in diesem Zeitraum mehr als
ein Arztbesuch statt, wurde angenommen, dass der Patient in beiden Quartalen

einen Arzt aufgesucht hat und es wurden zweimal 10,- € berechnet.

In der vorliegenden Studie wurde davon ausgegangen, dass sowohl 90%
unserer Patienten gesetzlich krankenversichert waren, als auch davon, dass

von diesen 13,1% von der Praxisgebuhr befreit waren [40, 69, 81].
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4.2.4 Ambulante Diagnostik

Die Kosten fir ambulante Diagnostik wurden ebenfalls anhand des
Einheitlichen Bewertungsmalistabes (EBM: Stand 10/2001) geschatzt. Der
Punktwert des jeweiligen diagnostischen Verfahrens wurde mit dem
errechneten mittleren Punktwert der zugeordneten Facharztgruppe aus den vier
Quartalen in 2004 (Primarkasse:Ersatzkasse = 69:31 [13]) fur das jeweilige
Bundesland (Hessen und Niedersachsen) multipliziert. Diese Kosten wurden

mit der Anzahl der Inanspruchnahmen eines jeden Patienten multipliziert.

Die Rontgenuntersuchungen wurden aufgrund von Auszahlung der
Patientendaten den Orthopaden und Radiologen zum ersten Messzeitpunkt

(T1) 5:1, zum zweiten und dritten Messzeitpunkt (T2 und T3) 7:1 zugeordnet.

Eine CT-Untersuchung wurde mit 110 Scans und eine MRT-Untersuchung mit

25 Scans gerechnet [56].

Die Kosten flr heilpraktische Diagnostik wurden der Gebuhrenliste flr

Heilpraktiker enthommen.

Auch hier wurde mit der Annahme verfahren, dass 10% privatversichert sind

und die Behandlungen mit der GOA bewertet.

Anzahl (% der Patienten) Untersuchungskosten in €
ninT1| ninT2| ninT3 Hes. Nieders.
Rontgen 333 309 180 14,70 - 14,77 13,43 - 13,55
(25,2) | (24,5) | (14,9)
CT| 121 37 (2,9) | 63 (5,2) 279,40 255,20
(9.1)

MRT| 80 (6) |81 (6,4) |50 (4,1) 837,25 809,00
Skelettszintigraphie | 16 (1,2) | 20 (1,6) | 13 (1,1) 94,38 83,16
Osteodensitometrie | 46 (3,5) | 46 (3,6) | 43 (3,6) 18,00 17,93

EMG| 25 (1,9) | 29 (2,3) | 20 (1,7) 17,17 18,04

andere| 15(1,1) | 18 (1,4) | 17 (1,4) 0,75* - 299,93**| 0,75* - 298,80**
Untersuchungen

Tabelle 7: Inanspruchnahme ambulanter Diagnostik

Prozente beziehen sich nur auf die Anzahl der Patienten, die dazu Angaben
machten (T1:1323; T2:1261; T3:1211). Kosten ausschliellich fiir gesetzlich
Versicherte; *Blutuntersuchung; **Angiographie
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4.2.5 Medikamente

Bei den Kosten der Medikamente wurden den Angaben der Patienten,
Medikamentenpreise aus 2004 von WIiDO sowie die Rote Liste 2004® [12]
zugrunde gelegt. Konnten aufgrund ungenauer Angaben (keine Angaben der
Dosis oder  PackungsgroRe) dem Patienten keine  eindeutige
Medikamentenpackung zugeordnet werden, wurde bei chronisch Kranken die
hochste Dosis N3, bei akut Erkrankten die mittlere Dosis N1 angenommen. Um
eine Unterschatzung der Kosten zu vermeiden, wurde im Zweifel immer das
teurere Medikament genommen. Die errechneten Preise wurden mit der Anzahl

der Medikamente multipliziert.

4.2.6 Therapeutische Anwendungen

Die Kosten fur eine ambulante arztliche Therapie wurden ebenfalls anhand des
Einheitlichen Bewertungsmalistabes (EBM: Stand 10/2001) berechnet. Der
Punktwert des jeweiligen therapeutischen Verfahrens wurde mit dem
errechneten mittleren Punktwert der zugeordneten Facharztgruppe aus den vier
Quartalen in 2004 (Primarkasse:Ersatzkasse = 69:31 [13]) fur das jeweilige

Bundesland (Hessen und Niedersachsen) multipliziert.

Hier wurde ebenfalls nach der Annahme verfahren, dass 10% der Patienten

privatversichert sind. Somit wurden diese Behandlungen mit der GOA bewertet.

Die Kosten fir heilpraktische Therapien wurden der ,Gebuhrenliste flr
Heilpraktiker” entnommen. Aufgrund unterschiedlicher

Abrechungsmoglichkeiten wurde bei der Berechnung der Mittelwert gewahlt.

Die Kosten fur physiotherapeutische Therapie wurden anhand der Preisliste
gem. § 125 SGB V [68] berechnet.
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Behandlungskosten in €

Behandlungen| ninT1| ninT2| nin T3 Hessen Nieders.
Infusion| 38 (2,9)| 36 (2,9)| 19 (1,6) 26,16 21,32
Einrenken| 199 (15) 201 141 51,52 45,78
(15,9)) (11,6)
Akupunktur| 106 (8)| 101 (8)| 73 (6) 10,30 - 11,66
Streckbehandlung| 85 (6,4) 50 (5)| 40 (3,3) 4,93
Elektrotherapie 157| 94 (7,5)| 54 (4,5) 4,67
(11,9)
Stangerbad| 8 (0,6)| 19(1,5)| 6(0,5) 16,20
Kaltetherapie| 6 (0,5)| 10(0,8), 2(0,2) 7,16
Ruckenschule| 50 (3,8)| 58 (4,6)| 40 (3,3) 70,- pro Quartal
Massage 273 231 146 10,78
(20,6) (18,3)| (12,1)
Unterwasserdruckmassage /| 9 (0,7)| 8(0,6)| 3(0,2) 17,89
Bader
Warmetherapie 312| 239 (19) 136 8,24 - 15,02
(23,6) (11,2)
Krankengymnastik 448 | 404 (32) 273 16,03
(33,9) (22,5)
Magnetfeldtherapie| 7 (0,5) 13 (1) 11(0,9) 12,73
TENS| 60 (4,5)| 64 (5,1)| 45 (3,7) 6,28 5,12
Schroépfen| 10 (0,8)| 10(0,8)| 13 (1,1) 2,57 - 4,86
andere Behandlung*| 41 (3,1)| 60 (4,8)| 42 (3,5)| 3,50 - 150,12 3,50-132,17
Multiprofessionelle Behandlung| 1 (0,1)| 1(0,1)| 2(0,2) 1420,- (FPZ) -
5000,- (GRIP)

Tabelle 8: Inanspruchnahme therapeutischer Malinahmen
Kosten ausschliellich fiir gesetzlich Versicherte.

n = Anzahl der Patienten,

die eine solche Behandlung in Anspruch genommen haben (T1:1323; T2:1261;

T73:1211).

*,andere Behandlung*:
stimulation (teuerste)

TCM-Krauter

(glinstigste),

Ruickenmarkelektro-
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4.2.7 Hilfsmittel

Die Kosten fur Hilfsmittel wurden der Tabelle fir Hilfsmittelgruppen und deren
Kosten 2001 in Bayern entnommen und mit der jahrlichen Preissteigerungsrate
an das Jahr 2004 angeglichen [45]. Anhand der Patientenangaben waren
weder Sanitatshaus, noch Krankenkasse den Patienten beziehungsweise den
Hilfsmitteln zuzuordnen. Preise flr Adaptions- und Toilettensitzhilfen mussten
im Sanitatshaus erfragt werden. Es wurden alle genannten Hilfsmittel, die einer

Ruckenschmerztherapie (Gehstock, Rollator, Lendengurt etc.) zuzuordnen

waren, berucksichtigt.

Anzahl (% der Patienten) Hilfsmittelkosten in €
Hilfsmittel NinT1, NinT2| NinT3

[2] Adaptionshilfe ( Strumpfbutler) 1(0,1) 1(0,1) 0 39,80

[5] Bandagen (Halskrause, 4 (0,3) 1(0,1) 1(0,1) 84,24
Rickenbandage)

[8] Einlagen (Einlegesohlen)| 130 (9,8)| 104 (8,3)| 103 (8,5) 13,77

[10] Gehhilfen (Gehstock,| 12 (0,9)] 15(1,2) 6 (0,5) 33,36
Rollator)

[17] Kompressionstherapie 0 0 1 (0,1 39,19
(Stitzstrimpfe)

[23] Orthese (Lenden-, Kniegurt)| 54 (4,1) 38 (3)] 30(2,5) 325,43

[33] Toilettenhilfe (Toilettensitz) 1(0,1) 0 0 100

Warmekissen 1(0,1) 0 0 10

Matratze 3(0,2) 0 1(0,1) 700

Tabelle 9: Hilfsmittel
Anzahl der Patienten (T1:1323; T2:1261; T3:1211); Prozentangaben in

Klammern.
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4.2.8 Indirekte Kosten

Die indirekten Kosten wurden mit dem Humankapitalansatz ermittelt. Dazu
wurde der Durchschnittslohn, der im Jahr 2004 bei durchschnittlich 21
Arbeitstagen pro Monat 2.276,- € (brutto) betrug, berechnet. Der damit
errechnete Tagesdurchschnittsbruttolohn im Jahr 2004 (108,38 € / Tag) wurde
mit der Anzahl der Krankschreibungstage multipliziert, wobei ab dem 42-sten
Krankheitstag nur 70% des Lohns (gesetzliche Krankenversicherung)

fortgezahlt wurden [10].

4.2.9 Zuzahlungen und anderweitige Ausgaben fiir den Patienten

Die Zuzahlungen und anderweitigen Ausgaben der Patienten, wie
Kostenbeteiligung bei der Physiotherapie, wurden in allen Preisen und
Berechnungen berlcksichtigt, da eine gesamtgesellschaftliche Perspektive
gewahlt wurde. Allerdings mussten die Befragungen der Patienten aus
praktischen Grunden gekurzt werden, sodass nichtmedizinische Kosten, wie die

Fahrtkosten oder der Aufwand der Patienten, nicht bertcksichtigt wurden.

4.2.10 Erhebung der Interventionskosten

Die Interventionskosten setzten sich aus den Kosten zusammen, die man
aufwenden musste, um eine Leitlinien-Implementierung einzufiihren. Dazu
gehérten vor allem die Schulungskosten fir Arzte und Arzthelferinnen,
Verpflegung und Miete. Weil die Kontrollgruppe ebenfalls die Leitlinie zugesandt

bekam, wurden diese Kosten nicht berlcksichtigt.
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Gesellschaftliche Perspektive

Kostenpunkt

Marburg Gottingen

Marburg Gottingen

Schulung der Arzte:

Vergitung der
Arzte

Pro Arzt 3 QZ (pro Sitzung
75 €/ Arzt)

« 126 Arzte x 3QZ x 75
€ =28 359 €

0,66 € /Arztminute?, 1,5h pro QZ,
3 QZ, 126 Arzte

- 0,66 €x1,5hx3x60x126
=22 453,20 €

Schulung der Arzte:

Schulungs-
personal

12 Sitzungen (3maliger
Durchlauf mit 4 QZ & 3h),
1 wissenschaftl. Dozent,
1 Study nurse

. Dozent (BAT lIb-W)>:
36h x 28,53 € =
1 027,08 €

«  Study nurse (BAT Vb-
W)e: 36h x 22,08 € =
794,88 €

Dozent (QZ-Leiter): 3 QZ (1,5h),
4 Durchlaufe, max. 12 Teilnehmer
pro QZ

. 183,33¢ « 9167°€
€x3x4 x3x 4
=2 200 € =1100 €

Schulung der
Arzthelferinnen
(AH):

Vergiitung der
Arzthelferinnen

72 AH, pro Schulung 75 €
« T72x75€=5400¢€

72 AH, 20h (2 Termine), 4maliger
Durchlauf

- 11,57 € x72x20h =
16 660,80€

Schulung
Arzthelferinnen:

Schulungs-
personal

Pro AH 20h (2 Termine),
4maliger Durchlauf, 1 Dozent

« 80hx2853€=
2282,40 €

Dozent (QZ-Leiter): 2 QZ,
4 Durchlaufe

. 183,33%x . O167°€
2x4-= X2x4=
1 466,64 € 733,36 €

Schulung Patienten

7,50 € / Sitzung / Patient, 585

585 Beratungen, 20 min / Beratung

Vergutung Patient

(MC): | Sitzungen (bei 489 Patienten) . 585x1/3h x 11,575 € =
Vergiitung - b585x75€= 2 256,15 €
Arzthelferinnen 4 387,50 €
Schulung Patient: Keine

a KBV - Klartext Ausgabe vom 01.01.2003.

b Bmbf Personalausgabesatze von

Stundenlohn von 28,53 € in einer 38,5h Woche.

¢ Bmbf Personalausgabesatze von

Stundenlohn von 22,08 € in einer 38,5h Woche.

d AQUA - Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswesen
GmbH, Gottingen: personliche Auskunft: 200,-€ in Hessen, 100,-€ in Niedersachsen.
Diese Preise wurden mit der bundesdurschnittlichen Inflationsrate diskontiert.

[Quelle:

Gehaltstarifvertrag

far

Arzthelferinnen.-

2004; 4394 € im Monat (4 Wochen) macht einen

2004; 3401 € im Monat (4 Wochen) macht einen

Giltig ab  01.07.2004. -

http://www.bundesaerztekammer.de/30/Fachberufe/10Arzthelfer/Tarifvertraege/05Gehalts
tarifvertrag.html. - Zugriff am 2006-02-15] Bruttodurchschnittsgehalt Arzthelferinnen 2004:

1782,39 € im Monat (4 Wochen) macht einen Stundenlohn von 11,57 € in einer 38,5h

Woche.


http://www.bundesaerztekammer.de/30/Fachberufe/10Arzthelfer/Tarifvertraege/05Gehaltstarifvertrag.html
http://www.bundesaerztekammer.de/30/Fachberufe/10Arzthelfer/Tarifvertraege/05Gehaltstarifvertrag.html
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Miete fur e 2x(126x12+72x2) =
R&umlichkeiten 3312€
Schulung Arzte und| 1 826,40 |Arzte:80 DM (40,90 1 826,40 € Arzte:80 DM
Arzthelferinnen: € €)proQZ, 12 QZ (40,90 €) pro
Verpflegung « 409€x12 Qz, 12 Qz
=490,80 € + 40,9€x
12 =
AH: 250 DM (127,
82 €) pro QZ, 4 QZ 490,80 €
. 4x AH: 250 DM
127,82 € 857;185;) pro
= 511,28 € ’
« 4x
127,82 €
511,28 €
Anschaffung der | Keine Kostendifferenz, da Kontrollgruppe die Leitlinie ebenfalls
Leitlinie | erhielt.
Kosten fiir MC 45 079,34 € 53 010,63 €
Kosten fiir LL 31 584,96 € 30 181,20 €

Tabelle 10: Erhebung der Interventionskosten

4.2.11 Berechnung der Kosteneffektivitatskoeffizienten

Zur Berechnung der Kosteneffektivitatskoeffizienten wurden Ergebnisse

Studie von

Kosteneffektivitatskoeffizienten wurde sowohl

Vergleich zur Kontrolle) nach sechsmonatiger Weiterbeobachtung fur

Becker

et

al.

[6]

bendtigt.

Bei der

die mittlere Differenz

Berechnung

der
der
(im
die

Funktionskapazitat, Schmerztage als auch fiur die Lebensqualitat berlicksichtigt.

Die Kosten, die aufgrund der Leitlinienimplementierung entstanden, wurden mit

den entstanden Versorgungskosten nach sechs Monaten bzw. nach zwdlf

Monaten addiert, dann durch die Anzahl der in der jeweiligen Gruppe (LL oder

MC) teilnehmenden Patienten dividiert. Diese Werte wurden durch die schon

berechneten

Schmerztagekoeffizient und Lebensqualitatskoeffizient) geteilt.

mittleren

Differenzen

(Funktionskapazitatskoeffizient,

f Geschatzter Wert von 2,- € pro Teilnehmer, da viele Schulungsrdume kostenlos genutzt
werden kénnen, andere hingegen angemietet werden mussen.
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4.2.12 Statistik und elektronische Datenverarbeitung

Die Auswertung der Daten erfolgte mit der Software SPSS fiur Windows (SPSS,

Inc., Chicago lllinois).

Um Mittelwerte und Konfidenzintervalle der Kosten fur die Untergruppen der
akuten und chronischen Kreuzschmerzpatienten zu berechnen, wurde in der
vorliegenden Studie aufgrund der Schiefe der Daten, nichtparametrisches

Bootstrapping genutzt.

Die Kostendaten wurden in hohe wund niedrige Gesundheitskosten
dichotomisiert. Dazu wurde als Schnittpunkt die hochste Quartile gewanhlt.
Entsprechend wurden die oberen 25% der Kosten als ,hohe
Gesundheitskosten® definiert (21723 € fur Gesamtkosten; = 325 € fur indirekte
Kosten und 2983 € fur direkte Kosten). Um den Einfluss von
Schmerzcharakteristika und soziodemographischen Daten auf die Entwicklung
hoher oder niedriger Gesundheitskosten zu untersuchen, wurde die logistische
Regressionsanalyse mit Rulckwartsselektion (Log-Likelihood-Ratio Test)
angewandt. Als abhangige Variable dienten die dichotomisierten Kosten, als
unabhangie Variablen mégliche EinflussgréfRen (Block 1). Diese EinflussgréfRen
wurden nach inhaltlichen Kriterien und dem Ergebnis univariater Analysen
(p<0,05) ausgewahlt. Als unabhangige Variablen zeigten sich Geschlecht, Alter,
Antrag auf Rente, Lebensqualitat, Depression, Aktivitat/Arbeit als Grund far
Schmerz, Prognose wieder zur Arbeit zu gehen, Schwere der Erkrankung,

Schmerztage, Schmerzausstrahlung und die Red Flags.

Die Ergebnisse der univariaten Analysen zeigt Tabelle 14.

Um den Einfluss eines Interventionseffektes oder den Arbeitsstatus zu
kontrollieren, wurden ,Studienarm“ und ,Arbeitsverhaltnis® als Confounder

(Storvariablen) zu dem Modell (Block 2) hinzugefugt.

Es wurde der Spearman Korrelationskoeffizent unter den abhangigen Variablen
untersucht. Es zeigte sich, dass alle Variablen einen Wert von unter 0,5

aufwiesen.
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Die logistische Regressionsanalyse bezieht sich nur auf die Gruppe der
Patienten, die komplette Daten zu allen abhangigen Variablen sowie zu allen

Erhebungszeitpunkten lieferten.

4.2.13 Sensitivitatsanalyse

Fiur die Berechnung der Sensitivitatsanalyse wurde in der vorliegenden Studie
jeweils die Kosten der Krankschreibungstage der Friktionskostenansatz zu
Grunde gelegt. Die Friktionsperiode wurde mit 72 Tagen und 80%
Lohnfortzahlung (Durchschnittslohn) oder 80% des Krankengeldes berechnet.
Fir die Studienausscheider (drop outs) wurde eine Sensitivitatsanalyse
durchgefuhrt, indem die fehlenden Daten nach der Methode ,last observation

carried forward” ersetzt wurden.
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5 Ergebnisse

5.1 Krankheitskosten- und Kosteneffektivitatsanalyse

Die Krankheitskostenanalyse bezieht sich auf die Jahre 2003/2004.
Ausgewertet wurden Patientenangaben der letzten sechs Monate vor
Rekrutierung bezuglich Arztbesuche, Medikamenteneinnahme, Behandlung,
Diagnostik, Hilfsmittel, Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte sowie

Arbeitsausfall bei Rickenschmerzen.

Der Kosteneffektivitatsanalyse liegen in ihrer Auswertung die Ausgangsdaten
sowie die Ergebnisse der Hauptstudie zugrunde [6]. Die Analyse wurde, unter
Berlcksichtigung der Studienarme, in einem follow up (Weiterbeobachtung)
durch Befragung der Patienten nach sechs und zwolf Monaten ausgewertet. In
der Befragung wurden Daten wie Arztbesuche, Medikamenteneinnahme,
Behandlung, Diagnostik, Hilfsmittel, Krankenhaus- und
Rehabilitationsaufenthalte sowie Arbeitsausfall aufgrund von Riickenschmerzen

aufgenommen.

5.2 Erhebung des klinischen und sozialen Status

Zum ersten Befragungszeitpunkt (2003) waren 3,99% (n=55) der Patienten
arbeitslos. 120 Patienten (8,7%) gaben an, zu Hause zu sein. Einen Antrag auf

Rente stellten zum Befragungszeitpunkt 73 der Patienten (5,3%).

Mit einem Partner lebten 915 (66,4%) der Befragten zusammen. 58,13% (801)

der Patienten waren weiblich.

Unter akuten Ruckenschmerzen litten zu Studienbeginn 643 (46,7%) Patienten,
wahrend 451 (32,7%) Patienten angaben, unter persistierenden (28; 2%),
rekurrenten (91; 6,6%) oder chronischen (332; 24,1%) Ruckenschmerzen zu

leiden. 284 (20,6%) Patienten machten zur Schmerzeinteilung keine Angaben.
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In einem Vollzeit- oder Teilzeitarbeitsverhaltnis standen zu Studienbeginn
67,1% (925) der Studienteilnehmer. 8,7% der Patienten gaben an, zu Hause zu
bleiben, wobei darunter nicht Arbeitslosigkeit zu verstehen ist. Diese Gruppe
machte eine Anteil von 4% der Studienteilnehmer aus. Berentet waren 16,6%
und 3,6% der Teilnehmer fielen unter die Rubrik ,andere“ (Student, keine

Angaben usw.).

Die Patientengruppe mit einem monatlichem Brutto-Einkommen von 1500 bis
2000 € bildete die grote Gruppe (17,5%) unter den Patienten, die dazu
Angaben machten. Deutlich wurde auch, dass Manner besser verdienen als
Frauen. 53,7% der Manner verdienten mehr als 1500 €, bei den weiblichen

Studienteilnehmerinnen waren es 42,4%.

Die Einkommensverhaltnisse wurden in acht Gruppen eingeteilt. Weitere

Angaben finden sich in Tabelle 11.

Verdienst (monatl.)| Frauen (%)| Manner (%) fehlend| gesamt (%)
292 (21,2%)

<500 € 5 1,4 3,49

500-1000 € 13 8,1 10,97

1000-1500 € 17,8 16,5 17,21

1500-2000 € 15,1 20,8 17,5

2000-2500 € 10,8 15,1 12,56

2500-3000 € 8,5 8,1 8,35

3000-3500 € 4,9 5 4,94

> 3500 € 3,1 4,7 3,78

Tabelle 11: Brutto-Monatseinkommen der Patienten
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5.3 Krankheitskosten

5.3.1 Direkte Kosten

5.3.1.1 Arzte
Arztbesuche

Abgesehen von dem ersten Arztkontakt zu Studienbeginn gaben 95,7% der
Patienten, die an der Telefonbefragung teilnahmen, an, in den letzten sechs
Monaten beim Hausarzt gewesen zu sein (n=1266, 95,7%). Im Mittel wurde der
Hausarzt 4,8mal (SD=7,5) pro Messzeitraum (sechs Monate) aufgesucht.
Patienten, die angaben, ihren Hausarzt mehr als viermal gesehen zu haben
(26% aller Patienten), sind flr 70% aller Hausarztbesuche verantwortlich. Zwei
Patienten gaben an, in diesem Zeitraum den Hausarzt 100 mal aufgesucht zu

haben, so dass die Spannweite 100 betragt.

Facharzte wurden von 41% der Patienten (n=548) aufgesucht. Patienten, die
angaben, sogar zweimal beim Facharzt gewesen zu sein (26%), sind fur 92%
aller Facharztbesuche verantwortlich. Abbildung 4 zeigt die Verteilung der

Patienten Uber die einzelnen Facharztgruppen.
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Durchschnittlicher Arztbesuch

O Neurologe

M Chirurg

[ Radiologe

M andere Arzte

[0 Schmerztherapeut

0O Psychotherapeut

W Orthopade

O Hausarzt

Abbildung 4: Durchschnittlicher Arztbesuch pro Patient
T1 (nach 6 Monaten)

Arztkosten

Die gesamten Arztkosten des Patientenkollektivs, inklusive der Praxisgebuhr,
belaufen sich, ohne Diagnostik oder weiterfihrende Behandlung zu
bertcksichtigen, in sechs Monaten auf 100.515 €. Das sind Arztkosten in Hohe
von durchschnittlich 152 € pro Jahr und Patient. Die aufgeschlisselten
Arztkosten fur den ersten Messzeitpunkt (6 Monate vor Rekrutierung) finden
sich in Abbildung 5.
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Abbildung 5: Verteilung der Arztkosten zum Ausgangszeitpunkt

5.3.1.2 Medikamente

Seite 66

68,18% der Patienten gaben zum ersten Messzeitpunkt an, Medikamente

erhalten zu haben. Insgesamt betrugen die Medikamentenkosten 57.292 € in

sechs Monaten. Das entspricht im Jahr etwa 87 € pro teilnehmendem

Rickenschmerzpatient. Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) sind die meist

eingenommen Medikamente bei Kreuzschmerzpatienten (50,3% der Patienten),

gefolgt von Opioden (13%), Muskelrelaxanzien (6,3%) und einfachen

Analgetika (6,8%; wie Acetylsalicylsaure, Paracetamol).
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5.3.1.3 Diagnostik

Bei den diagnostischen Verfahren wurden radiologische Untersuchungen,
Knochenszintigraphie, Osteodensitometrie, EMG (Elektromyographie) sowie
andere Untersuchungen erfragt. Unter die Freitextangaben der Patienten
(andere Untersuchungen) fallen Behandlungen wie die Dorntherapie, das EEG
(Elektroenzephalogramm), die  Knochenstanze, @ Lumbalpunktion  und
Myelographie sowie Ultraschall und weitere Rontgenuntersuchungen.
Insgesamt wurden aufgrund von Diagnostik in sechs Monaten Kosten in Hohe
von 114.632 € erzeugt. Die hohe Inanspruchnahme der radiologischen

Diagnostik (=1 radiologische Untersuchung) bezieht sich auf 32% der Patienten.

30

251

25

20

@ Réntgen

mCT

OMRT

O Knochendichtemessung
EEMG

@ Knochenszintigraphie

W andere Untersuchungen

Prozent
N
(9]

10 91

3,5

Diagnostika

Abbildung 6: Untersuchungen

Prozentualer Anteil der Patienten (1323), die eine der oben genannten
Untersuchungen erhalten haben (in 6 Monaten, T1)
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5.3.1.4 Behandlung

Therapiert wurden die Patienten mit unterschiedlichen Behandlungen.
Angegebene Behandlungen waren Spritzenbehandlung, Infusionstherapie,
Einrenkung, Akupunktur, Streckbehandlung, Elektrotherapie, Bader, kalte- und
warmetherapeutische Anwendung, Massage, Krankengymnastik und andere
Untersuchungen, unter die weitere Bader, therapeutische Behandlungen,
Muskelaufbautraining und Osteopathie fielen. Es entstanden in sechs Monaten
Kosten in Hohe von etwa 244.871 €

5.3.1.5 Hilfsmittel

Unter die Angaben der Hilfsmittel fielen Lendengurte, Gehstocke,
Einlegesohlen, Matratzen, Bandagen, Korsetts, Toilettensitzerhéhungen und
Warmekissen. Der Erwerb dieser Hilfsmittel verursachte in sechs Monaten
Kosten in H6he von 23.803 €

5.3.1.6 Krankenhausaufenthalt

Fur die insgesamt 457 Krankenhaustage in sechs Monaten waren, bei einer
Spanne von 1-42 Krankenhaustagen, 20% der Patienten verantwortlich. Die

457 angegebenen Krankenhaustage ergaben Kosten in Hohe von 168.322 €.

5.3.1.7 Rehabilitationskosten

Die RehabilitationsmafRnahmen (insgesamt 1320; 1-42 Tage) beziehen sich auf
4% der Patienten (n=54). In sechs Monaten kosteten 1101 vollstationare und

219 ambulante Tage in einer Rehabilitationseinrichtung 144.245 €.
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5.3.2 Indirekte Kosten

Die indirekten Kosten umfassen ausschlief3lich den 6konomischen Verlust nach
dem Humankapitalansatz, der aufgrund einer Fehlzeit am Arbeitsplatz
entstanden ist. Ein Drittel der Patienten (n=430, 32,5%) waren im bewerteten
Messzeitraum (sechs Monate) durchschnittlich acht Tage krank geschrieben
(SD=25,49). Patienten, die mehr als vier Tage krank geschrieben waren, sind
fur 98% der Krankschreibungstage verantwortlich. In den sechs Monaten
entstand bei 9.372 Fehltagen, unter Berucksichtigung des Krankengeldes (70%
des Lohns), ein volkswirtschaftlicher Schaden in Hohe von 902.137€.

1. Messzeitpunkt Kosten in € Kosten in € pro
(n= 1323 Patienten; in 6|"atent (pro Jahr)
Monaten)

s onen feme e

Arztbesuche 100.515 152

Medikamente 57.292 87

Diagnostik 114 632 173

Behandlungen 244 .871 370

Hilfsmittel 23.803 36

Krankenhausaufenthalt 168.322 254

Rehabilitationskosten 144.245 218

Tabelle 12: Reelle Gesamtkosten und Kosten pro Patient

Reelle Gesamtkosten = 6 Monate; Kosten pro Patient = 12 Monate
(Hochrechung)

Wie man der Abbildung 7 und der obigen Tabelle 12 entnehmen kann, haben
die reellen indirekten Kosten einen Anteil von 51% an den Gesamtkosten. Die
Kosten pro Jahr und Patient sind Hochrechnungen der Daten aus den sechs
Monaten vor Rekrutierung.
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Arztbesuche Medikamente
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Diagnostik
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Behandlungen
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Abbildung 7: Rlickenschmerzkosten

5.3.3 Gesamtkosten
Lorenzkurve

In einer Lorenzkurve (Abb. 8) wurden die kumulierten Gesamtkosten Uber alle
Studienarme gegen die kumulierten Patientenanteile aufgetragen. Es zeigt sich,
dass 20% der Kosten von 80% der Patienten erzeugt werden und somit eine

kleine Patientengruppe fur einen Groliteil der Kosten verantwortlich ist.
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Lorenzkurve
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Abbildung 8: Lorenzkurve der Gesamtkosten (6 Monate vor Rekrutierung)

[Ordinate: Kumulierte Kosten; Abszisse: Kumulierte Patientenanteile]

5.3.4 Kosten bei akutem und chronischem Kreuzschmerz

Die Verteilung der Kosten und Gesamtkosten sowie die Aufschlisselung in
akute und chronische Kreuzschmerzen wird in Tabelle 13 gezeigt. Etwa zwei
Drittel aller Kosten in den verschiedenen Kostenkategorien werden von den
Patienten mit chronischen Ruckenschmerzen verursacht. Nur
Medikamentenkosten, die fast zu 80% von den chronischen
Kreuzschmerzpatienten verursacht werden und Krankenhauskosten, bei denen
sich kaum ein Unterschied zwischen akuten und chronischen
Rickenschmerzpatienten zeigt, zeigen eine anteilsmaflige andere Verteilung in

den beiden Gruppen.

Indirekte Kosten betragen unter Berlcksichtigung der Mittelwerte annahernd
54% der Gesamtkosten sowohl bei chronischen als auch akuten

Rickenschmerzen.
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456,49 (365,7-587,5)
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853,81 (713,6-1044,7)

Arztbesuche

58,85 (52,15-71,69)

98,66 (81,75-130,40)

Medikamente

16,74 (14,41-22,71)

61,05 (46,66-85,82)

Diagnostik 59,41 (45,49-77,41) 106,14 (81,6-141,1)
Behandlung 123,74 (107,1-146,9) 255,69 (223,2-297,0)
Hilfsmittel 10,14 (6,47-16,81) 27,05 (19,65-37,13)
Krankenhaus 120,38 (65,4-206,0) 137,38 (72,1-245,5)

Rehabilitation

67,23 (38,58-110,72)

167,84 (111,6-246,3)

545,49 (451,5-680,2)

936,00 (708,1-1236,0)

1001,97 (847,0-1208,0)

1789,81 (1470,0-2202,0)

Tabelle 13: Kosten der LBP klassifiziert nach Schmerzdauer

Zeitraum von 6 Monaten; Mittelwert und 95%-Konfidenzintervall wurden
berechnet mit einer Bootstrapanalyse.

Abbildung 8 (Lorenzkurve) zeigt die Rechtsverschiebung der Kosten, indem
80% der Kosten von nur etwa 20% der Patienten verursacht werden. Der
Schnittpunkt der ,hohen Gesundheitsausgaben® wurde zum Ausgangszeitpunkt
(baseline) auf 1047 € angesetzt (75%-Quartile der Gesamtkosten), was auf 330
Patienten zutrifft. Patienten, die zu der Gruppe hoher Gesundheitsausgaben
gehorten, waren fur 45% der Hausarztbesuche, 58% der Facharztbesuche,
56% der abbildenden Diagnostik, 54% der nichtmedikamentdsen Behandlung,
37% der Hilfsmittelinanspruchnahme sowie 99,7% der Krankenhaus- und 100%
der Rehabilitationsaufenthalte verantwortlich. Bei den Medikamenten hatte
diese Patientengruppe einen Anteil von 29% an NSAR-Verschreibungen und
38% an Muskelrelaxanzverordnungen, aber 68% an Opiodverschreibungen und

67% an Verordnungen von Antidepressiva.
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5.3.5 Sensitivitatsanalyse

Die mit dem Friktionskostenansatz berechneten indirekten Kosten betragen
zum ersten Erhebungszeitpunkt 410,98 € (95% Konfidenzintervall: 345,6 —
492,4) bei Patienten mit akuten Kreuzschmerzen. Gleichzeitig ergeben sich
indirekte Kosten in Héhe von 577,44 € (95% Konfidenzintervall: 453,6-731,8)

bei Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen.

Der Friktionskostenansatz und der Humankapitalansatz gleichen sich in der
Voraussage von hohen indirekten Kosten (= 606 €). Nur fur eine Grolde
(LAktivitat als Grund fur Schmerzen“) des FABQ ergibt die logistische
Regressionsanalyse eine andere Bewertung der Vorhersage bezlglich der
hohen indirekten Kosten. Die Einschatzung der Patienten von Aktivitat als

Ursache fur den Schmerz zeigt nun keine statistische Signifikanz mehr.

Es wurden fehlende Werte (missings) flr die Gesamtkosten entfernt (LVCF)
und eine logistische Regressionsanalyse der Gesamtkosten von 1829 € und
mehr (abhangige Variable) durchgefuhrt. Zudem wurden anhand einer Analyse
dieselben potentiellen Pradiktoren sowie Kovarianten des ursprunglichen

Modells in Bezug auf die Gesamtkosten untersucht.

Verglichen mit dem urspruanglichen Modell ohne ,missing replacement” zeigten

sich keine Anderungen von Auswahl oder Effekten der potentiellen Pradiktoren.

5.3.6 Vorhersagewerte hoher Gesundheitsausgaben im Folgejahr

Die  Kostenverteilung im  folgenden Jahr entsprach der des
Ausgangszeitpunktes (baseline). Die indirekten Kosten hatten einen Anteil von

55% an den Gesamtkosten.

Die Behandlungen und Krankenhaustage hatten, wie zum Ausgangszeitpunkt,
den hochsten Anteil an den direkten Kosten. Tabelle 14 zeigt die rohe Odds

ratio der potentiellen Pradiktoren fur hohe Gesundheitsausgaben im Folgejahr.

Multivariate logistische Regressionsanalysen zeigen auf, dass schwere

Chronizitat ein starker Vorhersagewert fiur hohe indirekte, direkte und
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Gesamtkosten im Folgejahr ist. Depression hat Einfluss auf hohe direkte Kosten
und Gesamtkosten. Das Geschlecht und die Schmerzausstrahlung in ein Bein
sind als Vorhersagewerte nur mit hohen direkten Kosten verbunden. Mit
steigenden fear avoidence beliefs (,die Prognose der Patienten wieder an die
Arbeit zurlck zu kehren“ und ,die Annahme der Patienten, dass Aktivitat die
Ursache fur Schmerz sei) ist die Wahrscheinlichkeit, hohere
Gesundheitsausgaben im folgenden Jahr zu verursachen, ebenfalls erhoht.
Diese Modelle sagen 80% der hohen Gesamtkosten, 77% der hohen direkten

Kosten und 68% der hohen indirekten Kosten voraus.
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rohe OR (95%-ClI)

Vorhersagewerte Hohe Hohe indirekte Hohe direkte
Gesamtkosten Kosten (>=325€) Kosten (>=983€)
(>=1723€)
Geschlecht (0=mannlich, | 1,060 (0,812-11,769 (1,374-2,278)* 0,613 (0,465-
1=weiblich) 1,382) 0,806)*
Alter 1,00 (0,989-1,010) |0,960 (0,949-0,971)* 1,012 (1,001-
1,022)*
In einem Arbeitsverhaltnis | 1,201 (0,892-| - 0,65 (0,49-0,86)
1,616)
Antrag auf Rente 2,070 (1,316- 1,055 (0,652-1,706)* 1,847 (1,172-
3,256)* 2,910)*
Lebensqualitat (VAS1 1-|0,981 (0,974- 0,990 (0,983-0,996)* 0,984 (0,977-
100) 0,988)* 0,991)*
Depression 1,041 (1,025-| 1,015 (1,001-1,030)* 1,038 (1,022-
1,056)* 1,053)*
FABQ
Aktivitat als Grund fir| 1,047 (1,024-1 1,040 (1,018-1,062)* 1,038 (1,016-
Schmerzen 1,071)* 1,061)*
Arbeit als Grund fir| 1,069 (1,049-11,053 (1,035-1,071)* 1,045 (1,027-
Schmerzen 1,088)* 1,063)*
Prognose flr Arbeit 1,081 (1,062- | 1,057 (1,040-1,075)* 1,063 (1,045-
1,101)* 1,081)*

Schwere der Erkrankung:

Behinderungsgrad |

Schmerzintensitat |

Behinderungsgrad |
Schmerzintensitat 1

Behinderungsgrad 1

Alltagseinschrankung <

Behinderungsgrad 1
Alltagseinschrankung 11

1,17 (0,71-1,92)*

3,18 (2,05-4,93)*

8,47 (5,21-13,76)*

1,66 (1,01-2,73)*

3,24 (2,01-5,24)

8,30 (4,38-15,74)*

1,45 (0,90-2,34)*

3,18 (2,05-4,93)*

7,50 (4,62-12,16)*

Schmerztage in 12(1,002 (1,001-| 0,999 (0,998-1,000)* 1,003 (1,001-

Monaten 1,003)* 1,004)*

Schmerzausstrahlung 2,155 (1,584-| 1,21 (1,03-1,41)* 1,55 (1,35-1,78)*
2,932)*

Dauer der| 1,003 (1,001-{1,00 (1,00-1,00) 1,00 (1,00-1,01)

beschwerdefreien Zeit 1,005)

Red flags 1,448 (0,935-| 0,83 (0,43-1,61)* 1,88 (1,23-2,88)*

2,242)*
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Tabelle 14: Univariater Zusammenhang von potentiellen Pradiktoren hoher
Gesundheitsausgaben im Folgejahr

[* Variablen wurden in dem logistischen Regressionsmodel Block 1 mit

Ruckwértsselektion integriert; 1 = stark, 11 = sehr stark, | = gering, < =
moderat]
adjustierte OR (95%-ClI)
Vorhersagewerte Hohe Hohe indirekte Hohe direkte
Gesamtkosten | Kosten (>=325€) Kosten
(>=1723€) n=380 (>=983€)
n=577 n=576
Geschlecht (weiblich=1, 0,65 (0,42-1,01)
mannlich=2)
Schmerzausstrahlung in das 1,27 (1,03-1,58)
Bein
Schmerztage in 12 Monaten
Depression 1,96 (1,18-3,24) 1,81 (1,11-2,98)
FABQ - Prognose fur Arbeit 1,06 (1,03-1,09) 1,07 (1,03-1,10) 1,04 (1,01-1,07)
FABQ — Aktivitat als Grund flr 1,05 (1,01-1,09)

Schmerzen

Schwere der Erkrankung:

Behinderungsgrad l -

Schmerzintensitat |

Behinderungsgrad l -
Schmerzintensitat 1

Behinderungsgrad 0 -
Alltagseinschrankung <

Alltagseinschrankung 11

Behinderungsgrad 1 -

1,23 (0,65-2.34)

2,86 (1,57 -5,23)

7,47 (3,66-15,25)

1,36 (0,78-2,38)

2,25 (1,27-4,01)

3,83 (1,71-8,57)

1,42 (0,76-2,66)

2,83 (1,54-5,19)

4,78 (2,36-9,69)

In einem Arbeitsverhaltnis 2,46 (1,48-4,08) - 0,90 (0,58-1,40)
Studienarm 0,90 (0,69-1,17) 0,1 (0,79-1,38) 1,01 (0,78-1,31)
Nagelkerkes r? 0,28 0,22 0,23

Tabelle 15: Ergebnisse der logistischen Regressionsanalyse

Alle hier aufgefiihrten Faktoren gingen
angegebenen OR beziehen sich auf das Modell nach Riickwértsselektion.

in das volle Modell ein;

[T = stark, 11 = sehr stark, | = gering, < = moderat]

die
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5.4 Kosteneffektivitatsanalyse

Wie schon geschildert (Kapitel 4.1), erhielten die Arzte des LL-Studienarms
eine Schulung in der Anwendung der Leitlinie. Zusatzlich bekamen
Arzthelferinnen des MC-Studienarmes noch eine Schulung in motivierender
Beratung. Der dritte Studienarm erhielt keine Schulung, allerdings bekamen die

Arzte die Leitlinie zugesandt.

5.4.1 Kosteneffektivitatskoeffizient

Anhand der durch die Einfihrung der Leitlinie entstanden Kosten (Kapitel
4.2.10) und dem studienarmspezifischen Funktionskapazitats-, Schmerztage-
und Lebensqualitatskoeffizienten wurden  Kosteneffektivitatskoeffizienten
berechnet [6].

In der vorliegenden Studie werden die Kosteneffektivitatskoeffizienten sowohl

aus Studienperspektive als auch aus gesellschaftlicher Perspektive angegeben.

Aus Sicht der Studienperspektive verursachte die Implementierung der
Leitlinie fur die LL-Gruppe Kosten in Héhe von 31.584,96 € bei einer
Studienarmgrof3e von 479 Patienten. Inklusive der Gesamtkosten ergibt das
Kosten in Hohe von 1238,51 € / Person (nach sechs Monaten) bzw. 1995,95 € /
Person (nach zwolf Monaten). Der Funktionskapazitatskoeffizient betrug fur
diese Gruppe 1,40, so dass pro verbesserte Einheit Funktionskapazitat Kosten
in Hohe von 931,75 € nach sechs Monaten und 1472,78 € nach zwolf Monaten

Follow-up entstehen.

Trotz héherer Implementierungskosten der MC-Gruppe von 45.079,34 € (wegen
Schulung von Arzthelferinnen) und einer Gruppengrélie von 489 Patienten,
musste bei einem Koeffizienten von 3,11 pro verbessertem Prozentpunkt der
Funktionskapazitat 411,45 € nach 6 Monaten und 668,41 € nach 12 Monaten
follow-up investiert werden. Die Gesamtkosten ergeben mit den
Implementierungskosten Kosten in Hohe von 1187,43 € / Person (nach sechs

Monaten) bzw. 1986,56 € / Person (nach zwolf Monaten).
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Die Verbesserung der Schmerztage (Koeffizient: LL=-12,8; MC=-9,8) um einen
Tag wurde pro Patient bei der LL-Gruppe 101,91 € (nach sechs Monaten) /
161,09 € (nach zwolf Monaten) und fur die MC-Gruppe 130,58 € (nach sechs
Monaten) / 212,12 € (nach zwdlf Monaten) kosten.

Die Lebensqualitat (Koeffizienten: LL=0,8; MC=2,7) kann um einen Punkt pro
Jahr und Patient in der LL-Gruppe mit einer Investition von 1630,56 € (nach
sechs Monaten) / 2577,36 € (nach zwolf Monaten) und in der MC-Gruppe mit
473,93 € (nach sechs Monaten) / 769,91 € (nach zwolf Monaten) verbessert

werden.

Aus gesellschaftlicher Perspektive kostete die Verbesserung der
Funktionskapazitat der LL-Gruppe bei den Leitlinienimplementierungskosten
30.181,20 €, pro Patient 927,44 € (nach sechs Monaten) / 1466,09 € (nach
zwoIf Monaten). Die Implementierungskosten inklusive der Gesamtkosten
ergeben Kosten in Hohe von 1235,40 € / Person (nach sechs Monaten) bzw.
1989,52 € / Person (nach zwdlf Monaten). Bei Implementierungskosten von
53.010,63 € musste man in der MC-Gruppe pro verbesserter
Funktionskapazitat pro Patient 422,53 € (nach sechs Monaten) / 685,54 € (nach
zwoOIf Monaten) investieren. Hier ergaben die Gesamt- inklusive der
Implementierungskosten Kosten in Hohe von 1205,66 € / Person (nach sechs
Monaten) bzw. 2023,63 € / Person (nach zwdlf Monaten).

Die Verbesserung der Schmerztage (Koeffizient: LL=-12,8; MC=-9,8) um einen
Tag wirde pro Patient bei der LL-Gruppe 101,44 € (nach sechs Monaten) /
160,35 € (nach zwdlf Monaten) und fur die MC-Gruppe 134,09 € (nach sechs
Monaten) / 217,56 € (nach zwolf Monaten) pro Jahr kosten.

Die Lebensqualitat (Koeffizienten: LL=0,8; MC=2,7) kann um einen Punkt pro
Jahr und Patient in der LL-Gruppe mit einer Investition von 1623,01 € (nach
sechs Monaten) / 2565,65 € (nach zwdlf Monaten) und in der MC-Gruppe mit
486,69 € (nach sechs Monaten) / 789,64 € (nach zwoIf Monaten) verbessert

werden.
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5.4.2 Bootstrap-Analyse der Kosten-Effektivitat

Da eine Darstellung der Signifikanz mit der Berechnung des
Kosteneffektivitatskoeffizienten und der Leitlinienimplementierungskosten nicht

moglich ist, wird diese mit einem Bootstrap-Plot dargestellit.

Die Kosteneffizienz bezlglich der Variablen ,Differenz der Funktionskapazitat®
und ,Kosten® wurde vom Institut fir medizinische Biometrie zum Zeitpunkt T2
(sechs Monate nach Leitlinienimplementierung) mit einem Bootstrap-Verfahren
berechnet. Dabei wurden die Kosten zum Zeitpunkt T2 und die Wirksamkeit im
Verlauf (T1 bis T2; sechs Monate) beurteilt.

Die schrittweise Berechnung der Bootstrap-Replikate des
Kosteneffektivitdtsquotienten wird durch die Gleichung (Cx—Cc)/(Ex—Ec)
dargestellt. Dabei entspricht Cx dem Mittelwert der Kosten des besseren
Studienarms, Cc dem Mittelwert der Kosten des schlechteren Studienarms, Ex
dem Mittelwert der Wirksamkeit des besseren Studienarms und Ec dem
Mittelwert des schlechteren Studienarms. Die Analyse bezieht sich nur auf die

Versorgungskosten nach der Implementierung.

Jeder Punkt im Scatterplot (Streudiagramm) stellt eine konkrete Moglichkeit des
wahren Kosten-Nutzen-Verhaltnisses dar. Dabei ist die y-Koordinate eines
Punktes gleich der Differenz der Gesamtkosten zwischen dem glnstigeren
versus dem teureren Studienarm, wahrend die x-Koordinate die Differenz in der
Funktionskapazitat zwischen den beiden Methoden kennzeichnet. Der Nutzen
wird hier somit durch die Steigerung der Funktionskapazitat bzw. Verminderung
der Kosten gemessen. Je dichter die Punkte liegen, desto eher kann das
tatsachliche Kosten-Effektivitats-Verhaltnis im betreffenden Bereich vermutet
werden. Die Graphik ist in vier Quadrate unterteilt: links oben (die vermutet
gunstigere  Methode fuhrt zu hoheren Kosten und niedrigerer
Funktionskapazitat), rechts oben (die Methode fuhrt zu héheren Kosten und
hoherer Funktionskapazitat), links unten (die Methode fihrt zu niedrigeren
Kosten und niedrigerer Funktionskapazitat), rechts unten (die Methode fuhrt zu

niedrigeren Kosten, aber hoherer Funktionskapazitat).
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Abbildung 9: Scatterplot (Streudiagramm)

Unten stehend sind Plots fur die Effektivitat und die Gesamtkosten und zwar im
Gruppenvergleich LL-Kontrolle, MC-Kontrolle und MC zu LL. Pro Vergleich gibt
es den zweidimensionalen Kosteneffektivitatsplot der Differenz zwischen den
Gruppen fur beide Variablen. Der dicke schwarze Punkt steht flr den realen
Datensatz. Die vielen weillen Punkte geben die Ergebnisse der 5000

simulierten Bootstrap-Replikat-Ergebnisse wieder.

Auf der x-Achse wird die Differenz der Funktionskapazitat und auf der y-Achse
die Differenz der Kosten abgebildet (jeweils den besseren Studienarm minus

den schlechteren Studienarm).
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Kosteneffektivitit der Funktionskapazitat und Gesamtkosten {Studienarm LL vs. Kontrolle)
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Abbildung 10: Leitlinie (1) versus Kontrolle (3)



5 Ergebnisse Seite 82

Kosteneffektivitiat der Funktionskapazitat und Gesamtkosten (Studienarm MC vs. Kontrolle)
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Differenz der Funktionskapazitat (Studienarm MC minus Kaontrolle)

Abbildung 11: Motivierende Beratung nach Leitlinie (2) versus Kontrolle (3)



5 Ergebnisse Seite 83

Kosteneffektivitit der Funktionskapazitiat und Gesamtkosten (Studienarm MC vs. LL)
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Differenz der Funktionskapazitat (Studienarm MC minus LL)

Abbildung 12: Motivierende Beratung nach Leitlinie (2) versus Leitlinie (3)

Auf der x-Achse ist die Differenz der Wirksamkeit und auf der y-Achse die
Differenz der Kosten aufgetragen (jeweils MC-Studienarm minus LL-
Studienarm; Wirksamkeitsdifferenz 0,8712742; Kostendifferenz -81,4562109).
Der nordwestliche Quadrant gibt eine Uberlegenheit der LL-Gruppe gegeniiber
der MC-Gruppe wieder. Der sudwestliche Quadrant verdeutlicht eine
Uberlegenheit der MC-Gruppe gegenlber der LL-Gruppe. Die beiden anderen
Quadranten bedeuten ,trade-off. Der MC-Studienarm ist wirksamer und
kostengunstiger als der LL-Studienarm. Allerdings befinden sich 10,3% der

Bootstrap-Replikate des Plots im oberen linken Quadranten (Abb. 12), welcher
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eine Uberlegenheit des LL-Studienarms gegeniber dem  MC-Studienarm

verdeutlicht.

Die Verteilung der Bootstrap-Replikate in den einzelnen Quadranten sieht
folgendermalien aus: sudost: 0,467; sudwest: 0,199; nordost: 0,232; nordwest:
0,103.

5.4.3 Ausgangswerte und Verlauf

Ausgangswerte und Verlauf fir direkte und indirekte Kosten

Schon ohne exakte Auswertung zeigt sich, dass die direkten, indirekten und die
Gesamtkosten in allen drei Studienarmen gesenkt werden konnten. Als
Referenzwert der einzelnen Kostenberechnungen wurde jeweils der

Ausgangswert der Kontrollgruppe (baseline K) gewanhlt.

Zum Erhebungszeitpunkt zeigte sich, dass die Kontrollgruppe schon vor
EinfUhrung der Intervention der teuerste Studienarm war. Die LL-Gruppe
verursachte im selben Zeitraum nur 66,7% und die MC-Gruppe nur 68,47% der
direkten Kosten. Nach einem Jahr Weiterbeobachtung (T3; Follow-up)
verringerten sich die Kosten in allen drei Studienarmen. Im weiteren Verlauf
zeigte sich nach einem halben Jahr (T2), dass beide Interventionsgruppen
héhere Ausgaben pro Patient aufwiesen (LL: +16,06%; MC: +0,63%), wahrend
die Kontrollgruppe ihre Kosten schon um 8,51% verringert hatte. Nach
einjahriger Beobachtung (T3) konnte die Kontrollgruppe ihre direkten Kosten
prozentual am deutlichsten senken (-39,53% gegenuber dem Ausgangswert),
obwohl sie immer noch die hochsten Kosten verursachte. Auch beide
Interventionsarme konnten die direkten Kosten deutlich senken. Die LL-Gruppe
senkte die direkten Kosten im Vergleich zum Ausgangswert um 26,93%, die
MC-Gruppe um 28,68%.

Auch bei den indirekten Kosten waren zum Ausgangszeitpunkt (T1; baseline)
die meisten Ausgaben bei Patienten der Kontrollgruppe zu verzeichnen.

Patienten der MC-Gruppe verursachten 79,55% der Kosten im Vergleich zur
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Kontrollgruppe, die LL-Gruppe sogar nur 65,42%. Im weiteren Verlauf konnte
Jahr (T2) werden, dass beide
ihnre Kosten deutliche senkten (LL: -13,74%; MC:
-24,65%). Die Kontrollgruppe hingegen verteuerte sich um 19,76%. Nach einem

nach einem halben festgestellt

Interventionsgruppen

Jahr (T3) war zu beobachten, dass alle drei Studienarme ihre indirekten Kosten
senken konnten. Die Kontrollgruppe senkte ihre indirekten Kosten um 48,81%,
die LL-Gruppe um 50,09%. Mit 57,73% konnte die MC-Gruppe ihre indirekten
Kosten am deutlichsten senken.

Aufgrund der vorangegangenen Berechnungen und Darstellungen des
Kostenverlaufs wurde deutlich, dass alle Studienarme ihre direkten, indirekten,

als auch die Gesamtkosten im Verlauf senken konnten.

Letztendlich wurden die Kosten der LL-Gruppe nach einem Jahr (T3) um
38,47% gesenkt. Die Kontrollgruppe (-44,17%) und die MC-Gruppe (-44,38%)

senkten ihre Gesamtkosten im selben Zeitraum um etwa 44%.

Weitere Details in Tabellen 16-18.

T1 LL (n=468) MC (n=460) K (n=395)
Arztkosten 31280,62 / 66,84 35088,64 / 76,28 34145,84 / 86,45
Medikamente 15276,87 / 32,64 16181,42 / 35,20 25833,68 / 65,40
Untersuchungskosten 27712,96 / 59,22 39901,19/ 86,74 47018,09/ 119,03

Behandlungskosten

80256,09 /171,49

80252,36 / 174,46

84362,60 /213,58

Hilfsmittelkosten

8437,29 /18,09

7267,35/ 15,80

8098,43 /20,50

Krankenhauskosten

48585,75 /103,82

52458,06 / 114,04

67278,09 /170,32

Rehakosten

49187,30 /105,10

31870,74 / 69,28

63188,94 / 159,97

Direkte Kosten

260736,88 / 557,13

263019,75/ 571,78

329925,67 / 835,25

Indirekte Kosten

258834,57 / 553,07

309372,01/672,55

333930,58 / 845,39

Gesamtkosten

519571,45/1110,20

572391,76 / 1244,33

663856,25 / 1680,65

Tabelle 16: Kosten nach Studienarmen zu T1

Kosten nach Studienarmen aufgeschliisselt in Euro (€) fiir den Zeitraum T1
(sechs Monate); Gesamtkosten / Kosten pro Patient.
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T2 LL (n=450) MC (n=435) K (n=376)
Arztkosten 33084,46 / 73,52 27854,61 /64,03 24698,67 / 65,69
Medikamente 17148,50 / 38,11 17352,26 / 39,89 25253,27 / 67,16
Untersuchungskosten 31823,33 /70,72 32010,49 /73,59 31181,01 /82,93

Behandlungskosten

70910,52 /157,58

75476,11 /173,51

70073,90/ 186,37

Hilfsmittelkosten

4936,55/ 10,97

5745,44 /13,21

4762,02 / 12,66

Krankenhauskosten

73062,59 / 162,36

43454,30/ 99,89

65489,40 /174,17

Rehakosten

80111,60/ 178,03

49134,46 / 112,95

65854,19 /175,14

Direkte Kosten

311077,54 / 691,28

251027,67 / 577,08

287312,46 /764,13

Indirekte Kosten

214669,20 / 477,04

220424,19/ 506,72

380663,71/1012,40

Gesamtkosten

525746,74 / 1168,33

471451,86 / 1083,80

667976,17 / 1776,53

Tabelle 17: Kosten nach Studienarmen zu T2

Kosten nach Studienarmen aufgeschliisselt in Euro (€) fiir den Zeitraum T2
(sechs Monate); Gesamtkosten / Kosten pro Patient.

T3 LL (n=425) MC (n=421) K (n=365)
Arztkosten 19942,90 / 46,92 21768,74 / 51,71 22239,27 / 60,93
Medikamente 15415,95 / 36,27 11518,34 / 27,36 17356,38 / 47,55
Untersuchungskosten 18431,99 /43,37 26379,83/ 62,66 25595,18 /70,12

Behandlungskosten

48208,26 / 113,43

57625,78 / 136,88

46922,00/ 128,55

Hilfsmittelkosten

5635,78 /13,26

4268,52 /10,14

3839,26 /10,52

Krankenhauskosten

19566,02 / 46,04

13494,30/ 32,05

28422,70 /77,87

Rehakosten

45820,50/ 107,81

36646,88 / 87,05

38984,04 / 106,81

Direkte Kosten

173021,39 / 407,11

171702,39 / 407,84

184358,83 / 505,09

Indirekte Kosten

117300,27 / 276,00

119652,06 / 284,21

157953,51 /432,75

Gesamtkosten

290321,66 / 683,11

291354,45 /692,05

342312,34 /1 937,84

Tabelle 18: Kosten nach Studienarmen zu T3

Kosten nach Studienarmen aufgeschliisselt in Euro (€) fiir den Zeitraum T3
(sechs Monate); Gesamtkosten / Kosten pro Patient.
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Abbildung 14: Gesamtkosten im Vergleich (prozentual)
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Unter Anwendung des Friktionskostenansatzes (Periode = 72 Tage, 80% von
Lohn bzw. Krankengeld) zeigte sich zum Erhebungszeitpunkt in der
Kosteneffektivitatsanalyse ein signifikanter Unterschied der indirekten Kosten
zu Gunsten der LL-Gruppe im Vergleich mit der Kontrollgruppe. Zum
Erhebungszeitpunkt nach sechs Monaten zeigten sich beide Interventionsarme
(LL- und MC-Gruppe) der Kontrolle tberlegen (p<0,05). Nach zwoélf Monaten
Weiterbeobachtung konnten keine signifikanten Unterschiede mehr festgestellt

werden.

Wie die Bootstrap Analyse fur die Baselinewerte zu T1 verdeutlicht, zeigen sich
bereits zum Erhebungszeitpunkt (baseline) signifikante Unterschiede in Bezug
auf die Mittelwerte (Tabelle 19), was eine Beurteilung zu den Follow-up
Zeitpunkten sehr erschwert. Durch die Bootstrap-Methode sind Ubliche
Verfahren fur das Ungleichgewicht zum Erhebungszeitpunkt nicht einsetzbar,
weshalb eine stratifizierte Analyse nach niedrigen (untere 70%) und hohen
(hohe 30%) Gesamtkosten durchgefuhrt wurde. Die Ergebnisse sind Tabelle 20
zu entnehmen. Dabei verschwinden die vorher signifikanten Unterschiede vor
allem im Bereich der niedrigen Kosten. Betrachtet man die Kostendifferenzen
der Studienarme zu den Follow-up Zeitpunkten zeigen sich zwar weiterhin keine
signifikanten Veranderungen im Bereich der niedrigen Kosten, aber es werden
zusatzlich signifikante Unterschiede im Bereich der hohen Kosten deutlich.
Insgesamt sieht man jedoch tendenzielle Kosteneinsparungen durch die
Leitlinienimplementierung im Vergleich zur Kontrollgruppe. Diese Einsparungen
waren im MC-Studienarm gegenuber der Kontrollgruppe noch etwas
ausgepragter. Nach zwolf Monaten sind die ohnehin nur tendenziellen

Unterschiede noch weniger ausgepragt.
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Gesamtkosten T1

6 Monate vor Probantenrekrutierung

N=863

N=855

Seite 89

N=928

Direkte Kosten

-278 (-497; -67)

-263 (-483; -51)

15 (-167; 200)

Indirekte Kosten

-292 (-599; -26)

-173 (-495; 136)

119 (-109; 374)

Gesamtkosten -570 (-1012; -174) -436 (-892; 12) 134 (-208; 507)
Niedrige Kosten N=605 N=583 N=664
(T1)
Direkte Kosten -15 (-44; 14) -21 (-50; 7) -6 (-33; 21)
Indirekte Kosten 28 (1; 56) 11 (-15; 37) -17 (-44; 10)
Gesamtkosten 13 (-23; 49) -10 (-45; 25) -23 (-57; 12)
Hohe Kosten (T1) N=258 N=272 N=264

Direkte Kosten

-505 (-1112; 121)

-606 (-1176; -11)

-101 (-702; 478)

Indirekte Kosten

-560 (-1389; 236)

-330 (-1237; 560)

230 (-482; 1005)

Gesamtkosten

1064 (-2247; -11)

-935 (-2073; 270)

129 (-865;1208)

Tabelle 19: Hauptunterschiede der Kosten vor Studienbeginn in einem
Zeitraum von sechs Monaten, stratifiziert fir hohe und niedrige Kosten sechs
Monate vor Probantenrekrutierung.




5 Ergebnisse

Nach 6 Monaten follow up
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Nach 12 Monaten follow up

Niedrige n=576 n=544 n=620 N=547/ N=598/ N=518/
Kosten 568/547|  616/589|  540/518
Direkte -9 -42 -32 4 -76 76
Kosten|  135:119)|  (-168:88)| (-156:91) (-262:204) (-267:132) (-267:132)
Indirekte -64 -42 22 -46 42 3
Kosten| ( 590.16)|  (-192:54)  (-45:105)|  (-256:88)  (-95:232)| (-206:193)
Gesamt- 73 -84 -10 -70 13 -82
kosten|  o66.81)| (-283:108)| (-155:173)| (-490:218) (-295:331) (-501:288)
Hohe N=242 N=254 N=250 | N=223/ 238/ N=228/ 249/| N=249/ 228
Kosten 223 237
Direkte| 55 (-817;| -437 (-1273; -492 (-1264;| -77 (-1119;| -389 (-1451; | -389 (-1451;
Kosten 890) 117) 115) 1003) 403) 403)
Indirekte 1232 1383 -151 (-913; -1609 | -289 (-1236; -1899
Kosten (-3550; (-3970; 606) (-4211; 700) (-4490;
-175) -354) -226) -537)
Gesamt- 1178 -1820 | -643 (-1825; 1536 -2511 -975
kosten (-3537: (-4237; 418)| (-4444; 457) (-5360; (-2484;
338) -470) -699) -518)
Tabelle 20: Hauptunterschiede der Kosten nach sechs und zwdlf Monaten,
stratifiziert fur hohe und niedrige Kosten sechs Monate vor

Probantenrekrutierung.
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Ausgangsdaten der gesundheitsbezogenen ZielgroRen:
Riickenschmerztage, Funktionskapazitat und EQ-5D Thermometer

Die gesundheitsbezogenen Zielgrollen der Lebensqualitat wurden in der
Primarstudie (Becker et al.) in drei Kategorien unterteilt, die Funktionskapazitat,

die Rickenschmerztage und das EQ-5D Thermometer [6].

Wie man Tabelle 21 entnehmen kann, lagen zum Ausgangszeitpunkt keine
signifikanten  Unterschiede in den Ruickenschmerztagen und der
Funktionskapazitat innerhalb der Studienarme vor. AusschlieBlich im EQ-5D-
Thermometer zeigte sich ein signifikanter Unterschied zwischen dem MC- und

dem Kontrollarm.

LL MC K Signifikanz (p)
(Median/MW/SD)
Rickenschmerztage | N=410 N=421 N=346 p=0,13 (LL-K)

(30/101/132) |(40/103/124) |(40/112/131)|p=0,675 (MC-K)

p=0,198 (LL-MC)

Funktionskapazitat | N=476 N=487 N=407 p=0,313 (LL-K)

(70,8 / 67,5 /|(70,8 / 68,7 /|(66,7 / 658 /| p=0,051 (MC-K)

21.4) 21) 21.9) p=0,351 (LL-MC)
EQ-5D N=446 N=463 N=386 p=0,2 (LL-K)
Thermometer (575 | 57,2 /(60 / 582 /(55 / 555 /|p=0,03(MC-K)
(Skala von 0-100) | 19.9) 18,9) 18,9) p=0,421 (LL-MC)

Tabelle 21: Ausgangsdaten der gesundheitsbezogenen Zielgrofien
[im Vergleich der Studienarme]
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Ausgangsdaten fiir EuroQol

Im Rahmen des EuroQol-Fragebogens wurde bei den Studienteilnehmern die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat erfragt. Folgende Bereiche erfasste der
Fragebogen: Mobilitat, Selbstandigkeit, allgemeine Tatigkeiten, Schmerzen,
Angst und den Gesundheitszustand im 12-Monatsvergleich. Deutliche

Unterschiede fanden sich nur bei einer kleinen Anzahl der erfragten Parameter.

50% der Patienten mit extremen Mobilitatsproblemen gehorten in die
Kontrollgruppe (n=3). Ebenso stammten 56% der Patienten mit extremen
Problemen in ihrer Selbstandigkeit aus der Kontrollgruppe (n=5). Bei der
kleinen Anzahl von Patienten kann man dieser prozentualen Bewertung

allerdings keine allzu grol3e Bedeutung beimessen. Die weiteren erfragten

Faktoren und Stufen der Lebensqualitdt wiesen keine signifikanten
Unterschiede innerhalb der Studienarme auf.
LL MC Kontrolle
Anzahl (%) Anzahl (%) Anzahl (%)
EQ-5D Beweglichkeit/Mobilitat
keine Probleme = 1 217 (33,3) 248 (38,1) 186 (28,6)
einige Probleme = 2 254(36) 233 (33) 219 (31)
extreme Probleme = 3 1(16,7) 2 (33,3) 3 (50)
EQ-5D: Fur sich selbst sorgen
keine Probleme = 1 379 (34,4) 398 (36,2) 324 (29,4)
einige Probleme = 2 83 (35,5) 79 (33,8) 72 (30,7)
extreme Probleme = 3 3 (33,3) 1(11,1) 5 (55,6)
EQ-5D: Allgemeine Tatigkeiten
keine Probleme = 1 149 (34,5) 170 (39,4) 113 (26,1)
einige Probleme = 2 295 (34,9) 289 (34,2) 261 (30,9)
extreme Probleme = 3 29 (35) 26 (31,3) 28 (33,7)
EQ-5D Schmerzen/Beschwerden
keine Probleme = 1 15 (53,6) 5(17,9) 8 (28,5)
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einige Probleme = 2 356 (34,7) 382 (37,2) 289 (28,1)
extreme Probleme = 3 100 (33,9) 93 (31,5) 102 (34,6)
EQ-5D Angst/Niedergeschlagen

keine Probleme = 1 302 (36,6) 271 (32,8) 253 (30,6)
einige Probleme = 2 143 (31,4) 183 (40,1) 130 (28,5)
extreme Probleme = 3 23 (35,9) 23 (35,9) 18 (28,2)
EQ-5D: Gesundheitszustand im Vergleich

zu vor 12 Monaten

besser = 1 42 (36,5) 41 (35,7) 32 (27,8)
etwa gleich = 2 277 (34,6) 275 (34,4) 248 (31)
schlechter = 3 155 (34,3) 169 (37,4) 128 (28,3)

Tabelle 22: Ausgangswerte fur EuroQol
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6 Diskussion

6.1 Deutung der Ergebnisse vor dem Hintergrund nationaler und

internationaler Literatur

Krankheitskostenstudie

Die vorliegende Krankheitskostenanalyse uber Kreuzschmerzen und
Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen zeigt deutlich, dass trotz der
annahernd gleichen Pravalenz von akut wund chronisch kranken
Ruckenschmerzpatienten in der vorliegenden Studie, die chronisch Kranken
zwei Drittel der direkten und indirekten Kosten verursachen. Eine Minderheit der
Patienten ist fur den Grofdteil der Kosten und der Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen verantwortlich. Die Schwere der Erkrankung, die
Vorstellung der Patienten Uber die Ruckkehr zur Arbeit und Depression sind
starke Vorhersagewerte fur die direkten, indirekten (aul3er Depression) und

Gesamtkosten.

Nach Kenntnis des Autors ist dies die erste Studie im Kontext deutscher
Hausarztpraxen Uber 6konomische Belastungen durch Ruckenschmerzen, die
Schmerz- und  Patientencharakteristika  sowie  eine  ausreichende
Weiterbeobachtung zur Beurteilung ihrer Zusammenhange mit nachfolgenden
Inanspruchnahmen von Gesundheitsleistungen, in ihre Daten mit einschlief3t.
Krankheitskostenstudien variieren haufig in der Auswahl und Bewertung ihrer

Kosten, weshalb bei Vergleichen Vorsicht geboten ist.

In der deutschen Studie von Merkesdal und Mau [51] bewerten diese die
gesellschaftlichen Kosten von Kreuzschmerzen vor und nach einer ambulanten
Rehabilitation. Sie berichten, dass die indirekten Kosten vor der Rehabilitation
einen Anteil von 83% an den Gesamtkosten ausmachten. Nach der
Rehabilitation sank der Anteil der indirekten Kosten an den Gesamtkosten

deutlich auf 58%, was deutlich hoher ist als in dieser Studie. Dies liegt



6 Diskussion Seite 95

vermutlich daran, dass sie Patienten auswahlten, die Arbeitnehmer waren und
eine RehabilitationsmalRnahme bendtigten. Einige internationale
Krankheitskostenstudien betonen, dass die indirekten Kosten zwischen 70 und
90% der Gesamtkosten variieren [9, 32, 47, 77]. In der vorliegenden Studie
belauft sich der prozentuale Anteil der indirekten Kosten an den Gesamtkosten
zwischen 52% und 54% (chronisch / akut; MW). Dies mag daran liegen, dass in
dieser Studie nur 67% der Patienten ein festes Gehalt erhielten, was im
Zusammenhang des Studienkontextes in hausarztlichen Praxen gesehen
werden muss, in welchen das Patientenkollektiv sowohl aus Arbeitnehmern,

Hausfrauen, Studenten und Rentnern etc. besteht.

Auch Wenig et al. [78] kamen in einer gro3en deutschen Langsschnittstudie fur
Ruckenschmerzpatienten (multizentrischer Survey in der
Allgemeinbevdlkerung) zu indirekten Kosten von 54% an den Gesamtkosten.
Sie zeigten, dass mannliches Geschlecht, héheres Lebensalter, Ledigsein,
niedriger Bildungsstatus, Arbeitslosigkeit und zunehmende Rickenschmerzen
einen signifikant positiven Einfluss auf die Hohe der Kosten in multivariaten

Analysen haben.

Engel et al. [23] zeigten in einer dhnlichen Studie, dass Patienten, die ihren
Hausarzt mehr als zweimal sahen, flur 71% der weiteren Arztbesuche aufgrund
von  Kreuzschmerzen  verantwortlich ~waren. Da das deutsche
Gesundheitssystem sich von dem amerikanischen unterscheidet, sind die
Werte fir die hohe Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen nicht
vergleichbar. Nichtsdestotrotz scheint die Verteilung der Inanspruchnahme
(eine prozentual kleiner Anteil von Patienten ist fir den prozentual gréfdten Teil

der Kosten verantwortlich) ahnlich zu sein.

Im Hinblick auf die Variabilitdt der Kosten zeigte sich, dass besonders die
Schwere der Erkrankung, das Angstvermeidungsverhalten sowie Depression
mit den indirekten, direkten und Gesamtkosten verbunden sind. Eine ahnliche
Analyse, basierend auf einer Querschnittsstudie von Kreuzschmerzpatienten,
wurde von Ekman et al. [22] vorgenommen. Sie bewerteten die Belastung fir
chronische Kreuzschmerzen im Kontext schwedischer Hausarztpraxen und

kamen zu dem Ergebnis, dass direkte und indirekte Kosten mit der Schwere der
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Erkrankung (Roland & Morris disability questionnaire; RDQ-D), der
Krankheitsdauer und mit dem weiblichen Geschlecht zusammenhangen.
Gemeinsam erklaren diese Faktoren eine Kostenabweichung von 14%.
Verschiedene Studien zeigen weiterhin, dass der Zusammenhang von Schwere
der Erkrankung und hohen Kosten stimmig zu sein scheint. Engel et al. [23]
untersuchten dieselbe Fragestellung in einer primararztlichen Stichprobe einer
HMO (Health Maintenance Organization) im US-Bundesstaat Washington. Sie
fanden heraus, dass ein zunehmender Grad chronischer Schmerzen der
starkste Vorhersagewert fur hohe Rickenschmerzkosten war. Des Weiteren
waren Bandscheibenbeschwerden / Ischalgien und zunehmende Schmerzdauer
sowie hinsichtlich der Gesamtkosten ein hoher Depressionsgrad verantwortlich
fur hohe RUckenschmerzkosten. Bei der Bewertung der Zusammenhange
wurde die Aufteilung Alter, Geschlecht und Bildung berticksichtigt. Die Autoren
stellten die Hypothese auf, dass Patienten eine hausarztliche Behandlung eher
fortsetzen, wenn ihre Symptome fortbestehen oder sie in ihren alltaglichen

Arbeiten einschranken.

Eine weitere Annahme ist, dass Hausarzte eher eine teurere
Gesundheitsleistung anbahnen, wenn sie mit Funktionseinschrankung und
Chronizitat konfrontiert werden. Engel et al. [23] konnten eine Beziehung
zwischen Depression und gesamten Gesundheitskosten, nicht aber mit
Kreuzschmerz verknlpften Kosten feststellen. In der vorliegenden Studie
konnte der Zusammenhang von Depression und direkten Kreuzschmerzkosten,
allerdings nicht fur indirekte Kosten, gezeigt werden. Binare Analysen von
Patienten, mit und ohne signifikante Depression, zeigten eine verstarkte
Inanspruchnahme von Arztbesuchen, Medikamenten und Rehabilitation. Dies
spiegelt die Notwendigkeit wider, Kreuzschmerzpatienten mit depressiver
Erkrankung eine intensivere Betreuung durch ihre Hausarzte zukommen zu
lassen und Hausarzten bei diesen Patienten eine frihzeitige Rehabilitation

angeraten werden sollte.

Keine der bisher erwahnten Studien untersuchte den Zusammenhang zwischen

hohem Angstvermeidungsverhalten und der daraus resultierenden hohen
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Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen oder Kosten. Die Vorstellung der
Patienten Uber ihre Rickkehr zur Arbeit hatte signifikanten Einfluss auf die
hohen Gesundheitskosten wahrend des Folgejahres. Dies scheint
nachvollziehbar zu sein, denn verschiedene Kohortenstudien besagen, dass
das Modell bezlglich des Angstvermeidungsverhaltens (FAB) erklart, warum
eine Minderheit von an Kreuzschmerz Leidenden chronische Ruckenschmerzen
entwickelt [46].

Als langfristige Konsequenz einer katastrophalen Fehlinterpretation von
Schmerzen, kommt es zu einem Teufelskreis von schmerzbezogener Angst, mit
dem daraus resultierenden Gesundheitsverhalten, Vermeidung von kérperlicher
Bewegung und letztendlich die Erscheinung der ,Dekonditionierung® (,disuse
syndrome®) als Folge eines andauernden Vermeidungsverhaltens [70]. Frihere
Studien zeigten, dass das Angstvermeidungsverhalten eine 26%-ige
Abweichung bei der Rickkehr zum Arbeitsplatz erklart [76]. Die FABQ-
Subgruppe Uber die patienteneigene Prognose uber ihre Ruckkehr zur Arbeit
stellt, im Vergleich zu den zwei weiteren Untergruppen des FABQ, den
starksten Pradiktor (Prognose uber ihre Rickkehr zur Arbeit), um wieder an die

Arbeit zurickzukehren, dar [57].

Um die Storfaktoren kontrollieren zu kdnnen, ist es in zukunftigen Studien Gber
Ruckenschmerzkosten notwendig, das Angstvermeidungsverhalten der

Patienten (FAB) mit einzubeziehen.

Kosteneffektivitatsanalyse

In der Studie von Becker et al. [6], auf die sich diese Untersuchung bezieht,
zeigte die Leitlinienimplementierung keine signifikanten Verbesserungen im
Outcome der Patienten verglichen mit der Kontrollgruppe. Zu einem ahnlichem
Ergebnis kamen Hoeijenbois et al. [37] in ihrer Studie in einer fur

Physiotherapeuten entworfenen Riuckenschmerzleitlinie.

In anderen Studien (Feuerstein et al. [25], McGuirke et al. [50]) wurde hingegen
nachgewiesen, dass Interventionsarme den Kontrollen in der Einsparung von

direkten Kosten oder in der Reduktion der Schmerzen Uberlegen sind.
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Zur Zeit existieren keine vergleichbaren Arbeiten, die in ihrer Auswertung auch
die Kosten vor Rekrutierung mit einbeziehen. Diese Berlcksichtigung ist aber
wichtig, da diese Kosten stellvertretend fir das Inanspruchnahmeverhalten der
Patienten stehen, welches sich auch auf die Veranderung wahrend der Studie

auswirken konnte.

Der Vergleich beider Leitlinienimplementierungen zeigt, dass der MC-
Studienarm dem LL-Studienarm in der Kosteneffizienz, unter Bertcksichtigung
der Wirksamkeit und der Kosten, uUberlegen ist. Allerdings sprechen 10% der
Plot-Replikate fur eine bessere Kosteneffizienz des LL-Studienarms. Da p>0,05
ist, kann die Nullhypothese der klaren Unterlegenheit der MC-Gruppe nicht

verworfen werden.

Die Implementierungen der DEGAM-Leitlinie erbrachten keinen signifikanten
Vorteil bezlglich der Kosteneffektivitdt und den Versorgungskosten gegenuber
der Kontrollgruppe. Alle drei Studienarme (zwei Implementierungsgruppen und
Kontrollarm) erzielten nach sechs- und zwdlfmonatiger Weiterbeobachtung eine
deutliche Reduktion der Kosten. In einer niederlandischen Studie zeigten
Hoeijenbos et al. [37], dass eine von Physiotherapeuten entworfene
Ruckenschmerzleitlinie in ihrer Umsetzung weder in der Lebensqualitat, noch
bei den direkten Kosten, noch bei den Produktivitatskosten einen Unterschied
zur Kontrollgruppe aufwies. Die Leitlinienimplementierung war dort ebenfalls
vergleichbar gut wie bei der Kontrollgruppe. In einer Studie von Feuerstein et al.
[25] zeigte sich hingegen, dass die Umsetzung einer Ruckenschmerzleitlinie
eine Einsparung der direkten Kosten erbrachte. Diese erklarte sich
hauptsachlich aus den geringeren Kosten bei physiotherapeutischen
Behandlungen und Diagnostik. Da die Studie ausschlief3lich im militarischen
Umfeld (Department of Defense / USA) durchgefuhrt wurde, ist eine
Ubertragung auf die Allgemeinbevélkerung allerdings zweifelhaft. Zudem

wurden in dieser Studie nur direkte Kosten bertcksichtigt.

Auch McGuirke et al. [50] zeigten in einer Rulckenschmerzstudie im

hausarztlichen Umfeld, dass die Umsetzung einer Rickenschmerzleitlinie eine
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geringflgig starkere Reduktion der Schmerzen und auch der Kosten erbrachte.
Allerdings stellten sie die These auf, dass mit der Umsetzung der Leitlinie Gber
einen langeren Zeitraum eine signifikant bessere Schmerzreduktion erreicht

werden konne. Dies ist in weiteren Studien zu verifizieren.

Indirekte Kosten konnten in der vorliegenden Studie in allen drei Studienarmen
reduziert werden, wobei die MC-Gruppe die deutlichste Kostenreduktion

vorweisen konnte.

Die direkten Kosten wurden in der Kontrollgruppe mit fast 40% am deutlichsten
gesenkt, wahrend MC- und LL-Gruppe die direkten Kosten im Zeitraum von

zwolf Monaten nur um 26-29% senkten.

Insgesamt schnitt die MC-Interventionsgruppe am Besten ab (-44,38%), wobei
gesagt werden muss, dass alle drei Studienarme bei der Senkung der
Gesamtkosten keine signifikanten Unterschiede aufwiesen (LL: -38,27%; K:
-44.17%).

Anhand der Kosteneffektivitdtskoeffizienten kann man abschatzen, welcher
finanzielle Aufwand zu betreiben ist, um verschiedene Bereiche der
Lebensqualitat zu verbessern. Die Berechnung und Auswertung der
Kosteneffektivitatskoeffizienten zeigt, dass der MC-Studienarm, in Bezug auf
die Verbesserung der Funktionskapazitat und der Lebensqualitat, gunstiger als
der LL-Studienarm ist. Bei der Reduktion der Schmerztage stellt sich die LL-

Gruppe als gunstiger heraus.

Wie zuvor schon erwahnt zeigten auch McGuirke et al. [50] in einer
Ruckenschmerzstudie, dass die Umsetzung einer Ruckenschmerzleitlinie eine

geringfugig starkere Reduktion der Schmerzen und auch der Kosten erbringt.

Auf den ersten Blick sind in dieser Studie Einsparungen erzielt worden, diese
dirfen aber angesichts der ungleichen Ausgangslage nicht Uberinterpretiert

werden. Man kann lediglich von tendenziellen Veranderungen, nicht aber von
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Signifikanzen sprechen. Dieses Phanomen sieht man insbesondere beim
Rickenschmerz aber sehr haufig. Keine Malnahme, weder
Leitlinienimplementierung, noch die Effektivitatsbeurteilung von Therapien, zeigt
wirklich eindeutige Ergebnisse. Aus diesem Grund wird zur Zeit viel diskutiert,
ob man subgruppenspezifisch vorgehen muss. Hier sind die Ergebnisse der

Krankheitskostenanalyse hilfreich.

Insgesamt zeigt sich sowohl in den Berechnungen als auch in der graphischen
Darstellung (Bootstrap) die Tendenz, dass der MC-Studienarm dem LL-
Studienarm in der Kosteneffektivitat und Effizienz Gberlegen ist. Weitere und vor

allem umfangreichere Studien sind notig, um diese Tendenz zu bestatigen.

6.2 Methodenkritik

Krankheitskostenanalyse

Die Ergebnisse dieser Studie basieren auf der Sekundaranalyse eines
randomisierten, kontrollierten Versuchs (RCT) Uber die Effektivitat zweier

Leitlinienimplementierungsstrategien.

Ein Selektionsbias ist moglich, da an Studien teilnehmende Hausarzte meist
besser informiert zu sein scheinen, mit einer besseren Moglichkeit far
evidenzbasierte Versorgung als nicht teilnehmende Hausarzte. Es bleibt
allerdings unklar, ob dieses Bias die Ergebnisse zu hoher oder niedrigeren
Kosten hin verandern wirde. Es wurde eine fortlaufende Patientenaufnahme in
der Hauptstudie angestrebt. Allerdings war die Rate fur die Studienteilnahme
der gesamten Studie lediglich bei 44%, was auf einen Selektionbias auch auf
Patientenebene schliel3en lasst. Eine der wichtigsten Aussagen der Leitlinie ist
die Notwendigkeit der frGhen korperliche Aktivierung von
Kreuzschmerzpatienten. Daher scheint es, dass Patienten, die mit der
Teilnahme an dieser Studie einverstanden waren, sich weniger durch
Schmerzen eingeschrankt fuhlten und womdglich auch einen héheren Grad an

korperlicher Aktivitat als andere Patienten aufwiesen. Dieses Bias wiirde in der
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Tat den beobachteten Zusammenhang von Kosten und den ,fear avoidance
beliefs“ oder dem Grad der Chronizitat, verglichen mit einer durchschnittlichen
Patientenpopulation mit gleichen Charakteristika, zu niedrig bewerten. Die
Gesundheitskosten zu Studienbeginn koénnten bei diesem Selektionsbias
unterschatzt werden. Wie bereits dargestellt, zeigt diese Studie dennoch, dass
die Zusammensetzung der Kosten in dieser Untersuchung in einer Reihe mit

vergleichbaren nationalen und internationalen Studien steht.

Eine weitere methodische Einschrankung ist die Datenerhebung uber
Patientenbefragung. Das Erinnerungsbias ware hier zu erwahnen, besonders
fur Patienten, die nicht zwischen Kreuzschmerz bezogenen und anderen
Prozeduren unterscheiden konnten. Auch der Bias der sozialen Erwlnschtheit
kann nicht ausgeschlossen werden. Uber- oder Unterbewertung der Kosten
kann dadurch madglich sein, dass Patienten die Anzahl der Arztbesuche auch
unterschatzt haben konnten. Moglich ist auch, dass sie sich eher an

kostenintensive Behandlungen als an eine hausarztliche Beratung erinnern.

Die Kosten der Kreuzschmerzen wurden aus gesellschaftlicher Sicht bewertet.
Diese sind eher unterschatzt, weil die Befragungen aus praktischen Grinden
gekurzt werden mussten und deshalb nichtmedizinische Kosten, wie die
Fahrtkosten oder der Aufwand der Patienten nicht bertcksichtigt wurde. Die
Bewertung der Arztbesuche basiert auf einer Annahme von standardisierten
Untersuchungen (anhand eines selbst definierten ,Arztleistungsbundels®),
anstelle detaillierter Patientenangaben, was ebenfalls zu einer Uber- oder
Unterbewertung der Kosten fuhren kann. Diese Bewertung wurde von Krauth et
al. [45] empfohlen. Abgesehen von kleineren Anpassungen, aufgrund neuerer
Veranderungen in der Finanzierung des deutschen Gesundheitssystems, wurde
dieser Empfehlung gefolgt, um zuklnftige Vergleiche mit den Ergebnissen

dieser Studie sicherzustellen.
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Kosteneffektivitatsanalyse

Die in der Methodenkritik der Krankheitskostenanalyse aufgezahlten Aspekte
gelten weitestgehend auch fur die Kosteneffektivitatsanalyse. Eine mdgliche
Uber- oder Unterbewertung der Kosten féllt jedoch bei der
Kosteneffektivitatsanalyse nicht so stark ins Gewicht. Sie vergleicht die drei
Studienarme miteinander bei gleicher Berechnung der einzelnen Kostenstellen,

so dass sich Kostenfehleinschatzungen auf alle Gruppen gleich auswirken.

In der Studie von Becker et al. [6], auf die sich diese Untersuchung bezieht,
zeigten die Leitlinienimplementierungen keine signifikanten Verbesserungen im

Outcome der Patienten, verglichen mit der Kontrollgruppe.

Schon zum Ausgangszeitpunkt zeigte sich trotz Randomisierung ein
Ungleichgewicht in den Kosten der Studienarme, so dass dies in den weiteren

Berechnungen und Vergleichen berucksichtigt werden musste.

Der Einfluss auf die ZielgroRen ist multifaktoriell. So nehmen an einer Studie
haufig motiviertere Arzte teil, was auch fir die Kontrolle zutrifft. Dieser
Selektionsbias kann somit zu einer Verbesserung der Kontrollgruppe flhren.
Zudem ist das Ergebnis von der Patientencompliance abhangig. Nicht alle
Patienten beteiligen sich im gewunschten und therapeutisch empfohlenen
Rahmen an den MalRnahmen. Ebenso nimmt die Infrastruktur Einfluss auf das
Ergebnis. Nicht alle notwendigen diagnostischen oder therapeutischen

Maflnahmen sind im gleichen Umfang in jeder Region zuganglich.

Fir eine Kosten-Effektivitats-Analyse ist gewohnlich eine eigene
Fallzahlberechnung noétig, da diese Analysen in der Regel hdhere Fallzahlen
brauchen, um signifikante Unterschiede zu erfassen. Die Fallzahl dieser Studie
wurde fur die Veranderung der Funktionskapazitat der Patienten nach sechs
Monaten berechnet, so dass die Fallzahl moglicherweise zu niedrig war, um
signifikante Unterschiede darstellen zu kdnnen. Dies wird auch an der Weite
der Konfidenzintervalle sichtbar. Aber auch bei der Funktionskapazitat zeigten
sich nur tendenzielle Veranderungen (Becker et al., 2008 [6]), so dass wir
annehmen, dass die aktuellen Ergebnisse zu den Kosten die zu geringe

Fallzahl widerspiegeln.
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Ein weiterer Kritikpunkt mag sein, dass es immer schwierig ist, das

Arztverhalten zu andern, jedoch das Outcome des Patienten zu messen.

Der Erfolg der Leitlinienimplementierung ist sowohl von einer Anderung
arztlichen Verhaltens, als auch der Anderung des Aktivitatsverhaltens der
Patienten abhangig. Allein aufgrund dessen kénnen keine groflen Effekte

erwartet werden.

Moglicherweise war in dieser Studie die Implementierung bei nur drei
Qualitatszirkeln und einer Schulung zu schwach. Dies muss in weiteren Studien

berlcksichtigt werden.

Es ist unklar, warum Unterschiede trotz Randomisierung zur Baseline
vorhanden waren. Der einzig signifikante Unterschied in der Randomisierung
der Studienarme war das Angst-Vermeidungsverhalten. Mdglicherweise sind
die Kostenunterschiede darauf zurlckzufihren. Wie schon diskutiert, wird das
Angstvermeidungsverhalten, die Chronifizierung und Depressionen in einigen
Studien fur eine hohere Chronifizierungsrate verantwortlich gemacht. Dies muss

im Vorfeld weiterer Studien bertcksichtigt werden.

Allein schon diese aufgeflihrten Punkte zeigen, dass groflere Studien
notwendig sind, um die moglichen Storgrollen gering zu halten und zu

signifikanten Ergebnissen zu kommen.
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7 Zusammenfassung

Die Kreuzschmerzen (LBP) stellen eine wesentliche 6konomische Belastung
des Gesundheitssystems in Industrienationen dar. Aktuelle Studien betonen die
Notwendigkeit, Kreuzschmerz-Subgruppen zu identifizieren. Diese sollen dazu
dienen, effektive Handlungsstrategien, die die Wirksamkeit erh6hen und Kosten

senken, zu entwerfen.

Diese Sekundarstudie bezieht sich auf Daten und Ergebnisse der kontrollierten,
cluster-randomisierten Studie von Becker et al. (2008) [6]. Bei dieser Studie
wurden 1378 Patienten (drop out 12,1%) im Umfeld hausarztlicher Praxen
(n=118 Praxen; 1-20 Patienten pro Praxis, Mittelwert 11,8, SD +/- 5,8) rekrutiert.
Die  soziodemographischen Daten wurden per Fragebogen und
Telefoninterview zu Beginn sowie nach einem follow-up sechs und zwolf

Monaten spater abgefragt.

Die Berechnung dieser Sekundarstudie erfolgt aus gesellschaftlicher
Perspektive nach dem bottom-up Ansatz. Es werden indirekte Kosten, wie
Arztkontakt, Behandlung, Medikamente, Untersuchungen, Hilfsmittel,
Krankenhaus- und Rehabilitationsaufenthalte  sowie direkte  Kosten

bertcksichtigt. Die Bewertung der Preise bezieht sich auf das Jahr 2004.

Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen sind fur etwa zwei Drittel der
Kosten verantwortlich. Fur 80% der Gesamtkosten ist ein kleines
Patientenkollektiv (20%) verantwortlich. Ein hoher Chronizitatsgrad (von Korff
Grad V) ist der bedeutendste Vorhersagewert flr hohe direkte, indirekte und
Gesamtkosten. Weitere Pradiktoren fur hohe Gesamtkosten sind Depression
und die eigene Prognose des Patienten wieder an die Arbeit zurlickzukehren

sowie fir hohe direkte Kosten die Schmerzausstrahlung in ein Bein.

Bei der Berechnung der Kosteneffektivitdt im  Rahmen  einer
Leitlinienimplementierung bezlglich Funktionskapazitdt und Lebensqualitat

zeigt sich ein Vorteil des MC-Studienarms (Leitlinie + motivierendes Gesprach)



7 Zusammenfassung Seite 105

gegenuber dem LL-Studienarm (Leitlinie). Bei der Beurteilung der Schmerztage
verhalt es sich umgekehrt. Graphisch (Bootstrap) lasst sich eine Tendenz der
Uberlegenheit der MC- gegeniiber der LL-Gruppe bestétigen. Beziiglich der

Versorgungskosten wird kein Vorteil gegenuber der Kontrollgruppe deutlich.

Die vorliegende Studie erganzt wichtige Informationen, um die
Zusammensetzung der Aufwendungen und relevanten Pradiktoren der hohen
Gesundheitsausgaben zu verstehen. Nicht allein die Schwere der Erkrankung,
sondern auch das hohe Angstvermeidungsverhalten (fear avoidence beliefs)

spielt eine entscheidende Rolle.

Gesundheitsokonomisch sind vor allem die Arbeitnehmer als Patienten
hervorzuheben, da sie durch ihre Erkrankung und der damit verbundenen
Fehlzeit am Arbeitsplatz hohe Kosten verursachen, die sich vor allem in dem

durch Arbeitskraftausfall entstandenen wirtschaftlichen Schaden aufiert.

Aufgrund der ungleichen Ausgangslage der Studienarme zu Studienbeginn ist
eine Deutung schwierig. Insgesamt lasst sich jedoch die Tendenz erkennen,
dass die MC-Gruppe der LL-Gruppe in der Kosteneffektivitat Gberlegen ist,

wenn auch nicht signifikant.

Weitere und groRere Studien sind notwendig, um Informationen Uber potentielle
Vorhersagewerte der Erkrankung zu bestatigen oder zu erganzen, damit diese
zur gesundheitspolitischen Entscheidung beitragen koénnen und um die
Uberlegenheit des motivierenden  Gesprachs im Rahmen  einer
Leitlinienimplementierung gegentber der einfachen Leitlinienimplementierung

bestatigen zu kdnnen.
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