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1 Einleitung

1.1 Rehabilitation und Teilhabe

Durch die Alterung der Bevolkerung und den Anstieg chronischer, nicht-iibertragbarer
Erkrankungen erhoht sich die Zahl der Menschen, die tiber einen langen Zeitraum ihres
Lebens Funktionseinschrankungen oder Behinderung erfahren (1-3). Rehabilitation
ist eine komplexe Gesundheitsstrategie, die Menschen mit chronischen Erkrankungen
und Funktionseinschrankungen die Teilhabe an Arbeit und Gesellschaft ermoglicht (4).
Weltweit leiden 2,4 Milliarden Menschen an rehabilitationsbediirftigen Erkrankungen
(5). Die demografischen und gesundheitlichen Trends sowie pandemiebedingte
Krankheitsfolgen werden den ohnehin bereits hohen Rehabilitationsbedarf in den
kommenden Jahren erhéhen und die Systeme der Gesundheitsversorgung und sozialen
Sicherung stark herausfordern (1, 5). Systematische Ubersichtsarbeiten zeigen, dass
rehabilitative Strategien die Gesundheit, Arbeitsfahigkeit und Teilhabe von Menschen

mit chronischen Erkrankungen verbessern konnen (6-9).

In Deutschland werden rehabilitative Mafdnahmen fiir Menschen im erwerbstatigen
Alter vor allem von der Deutschen Rentenversicherung angeboten. Die fiir Menschen
im erwerbsfahigen Alter angebotenen medizinischen Rehabilitationsprogramme sind
mit ihrem am biopsychosozialen Krankheitsmodell orientierten Behandlungskonzept
wesentliches Element in der Versorgung bei chronischen Erkrankungen (10). Ziel
dieser Leistungen ist die Wiederherstellung oder Verbesserung der Erwerbsfiahigkeit
und die Vermeidung von Erwerbsminderungsrenten. Rehabilitationsprogramme
werden als allgemeine Rehabilitation oder Anschlussheilbehandlung angeboten,
konnen ambulant oder stationdr durchgefiihrt werden und haben eine Dauer von drei
bis fiinf Wochen mit einer taglichen Therapiedosis von drei bis vier Stunden. Fiir
Menschen mit starken beruflichen Teilhabeeinschrankungen wurde in Deutschland die
medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation, eine medizinische Rehabilitation mit
zusatzlichen berufsorientierten Behandlungsmodulen und konkretem Fokus auf
Arbeitsfahigkeit und die Riickkehr in Arbeit, entwickelt (11). Erginzende
Behandlungselemente der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation sind eine
anforderungsorientierte Diagnostik, eine erweiterte und intensivierte Sozialberatung,

berufsbezogene psychosoziale Gruppen und ein Arbeitsplatztraining (11).



Um die bundesweite Implementierung der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation zu unterstiitzen, hat die Deutsche Rentenversicherung ein
Anforderungsprofil zur Durchfiihrung der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation entwickelt, das die Zielgruppe definiert und die Ziele und Inhalte der
berufsorientierten Kernelemente beschreibt (12). Sowohl die medizinische als auch
die medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation sind multidisziplindre komplexe
Interventionsstrategien mit mehreren Einzelkomponenten, die miteinander

interagieren und im Zusammenspiel den Interventionserfolg bestimmen (13).

1.2 Phasen der Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen

Das Medical Research Council hat ein Rahmenkonzept und Phasenmodell zur
Entwicklung und Evaluation komplexer Interventionen konzipiert (13, 14). Analog zur
Arzneimittelentwicklung wurden vier Phasen definiert, die die Besonderheiten und
den Wirkmechanismus komplexer Interventionen berticksichtigen. In Phase [ werden
die Einzelkomponenten der Intervention unter Beriicksichtigung von Erkenntnissen
aus der empirischen Forschung definiert. Phase II umfasst die Bewertung der
Machbarkeit der Intervention, die Sicherstellung von Akzeptanz und die Identifikation
von Barrieren der Implementierung. Zudem klart Phase II Fragen hinsichtlich des
Studiendesigns, der Kontrollgruppe und der Auswahl von Zielkriterien zur Analyse der
Wirksamkeit der Intervention. In Phase III wird die Wirksamkeit bewertet, indem die
Intervention in einer randomisierten kontrollierten Studie mit einer angemessenen
Kontrollbedingung verglichen wird. Nach eindeutigem Nachweis der Wirksamkeit
werden in Phase IV langfristige Interventionseffekte und Foérderfaktoren der
Implementierung in der realen Versorgung untersucht (14, 15). Die Erkenntnisse aus
den einzelnen Phasen werden kontinuierlich auf die ibrigen Phasen angewandt, um
langfristig eine bedarfsorientierte, sichere und wirksame Intervention etablieren zu

konnen (13).

1.3 Real-World-Evidence: aber wie?

Randomisierte kontrollierte Studien gelten als Goldstandard zur Bewertung der
Wirksamkeit einer Intervention in Phase III. Da die Zuweisung zu den
Behandlungsarmen zufillig und damit unabhingig von Personenmerkmalen oder

vorangehenden Versorgungsmaf3nahmen erfolgt, kann der Behandlungseffekt



unverzerrt geschatzt werden. Unterschiede im Zielkriterium kénnen kausal auf die
Behandlung zuriickgefithrt werden. Gleichzeitig spiegeln die Ergebnisse aus
randomisierten kontrollierten Studien oftmals nicht die Auswirkungen der
Intervention in der realen Versorgung unter Alltagsbedingungen wider (16). Sie
unterliegen Grenzen aufgrund beschrankter Stichprobengréfien, restriktiver
Einschlusskriterien, begrenzter Beobachtungszeitraume und stark kontrollierter
Settings (17). Auch wenn diese Grenzen dem Studiendesign der randomisierten
kontrollierten Studien nicht inhadrent sind, so bedeutet die Implementierung des

Designs in vielen Fallen eine auf3ergewohnliche Herausforderung.

Effektschatzungen anhand von Daten aus Beobachtungsstudien mit angemessenen
Kontrollgruppen kénnen wichtige Forschungsliicken der Phase IV adressieren und
relevante Erkenntnisse generieren. In Beobachtungsstudien erfolgt die Zuweisung in
die zu vergleichenden Gruppen nicht nach dem Zufallsprinzip (18). Dies fiihrt zu
systematischen Gruppenunterschieden, z. B. durch Selektionseffekte, sodass verzerrte

Effektschatzungen ohne geeignete statistische Verfahren wahrscheinlich sind.

1.4 Propensity Score Matching: eine Chance

Systematische Gruppenunterschiede konnen durch Methoden beriicksichtigt werden,
die den Propensity Score nutzen (19). Der Propensity Score ist die aufgrund
beobachteter Variablen bedingte Wahrscheinlichkeit, eine Behandlung zu erhalten und
kann anhand beobachteter Daten mit einem logistischen Regressionsmodell berechnet
werden (19). Beim Propensity Score Matching wird jeder behandelten Person eine
unbehandelte Person mit dhnlichem oder gleichem Propensity Score zugeteilt (Eins-
zu-Eins-Matching). Alternativ kénnen fiir eine behandelte Person auch mehrere
unbehandelte Personen ausgewdhlt werden (Eins-zu-N-Matching) (20). Mittels
Propensity Score Matching konnen Stichproben generiert werden, die hinsichtlich der
fir die Propensity Score Schatzung beriicksichtigten Merkmale balanciert sind.
Daraufhin kann der Behandlungseffekt durch den direkten Vergleich der Outcomes
von behandelten und unbehandelten Personen bestimmt werden. Aufgrund
balancierter Stichproben konnen Effekte mit denselben Mafden berichtet werden, die
in der Ergebnisdarstellung randomisierter kontrollierter Studien bekannt sind, z. B.

absolute Risikoreduktion und Number needed to treat.



Innerhalb der letzten zehn Jahre riickte das Propensity Score Matching zunehmend in
den wissenschaftlichen Fokus (Abb. 1). Dies veranschaulicht die relative Zunahme von
in PubMed gelisteten wissenschaftlichen Veroffentlichungen, die die Methode
Propensity Score Matching nennen. Die Suchtreffer pro Jahr wurden an der jahrlichen

Gesamtzahl der in PubMed vorhandenen Dokumente standardisiert (s. Anlage 1).

Propensity Score Matching Propensity Score Matching und Rehabilitation
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Abbildung 1: Publikationen mit Propensity Score Matching in PubMed (eigene Berechnung)

Das wissenschaftliche Potential von Propensity-Score-Methoden wird auch anhand
aktueller Publikationen deutlich. Studien mit durch Propensity Score Matching
generierten Kontrollgruppen liefern u. a. wichtige Erkenntnisse zu den Folgen einer
COVID-19-Erkrankung (21) und zur Wirksamkeit verschiedener Impfstoffe gegen das
Coronavirus SARS-CoV-2 in der realen Versorgung (22-24). Die initiale randomisierte
kontrollierte Studie zur Wirksamkeit von Tozinameran, dem von BioNTech und Pfizer
entwickelten Impfstoff, ermittelte eine Impfstoffwirksamkeit, also die relative
Risikoreduktion fiir Geimpfte im Vergleich zu Nichtgeimpften an Covid-19 zu
erkranken, von 95 % (95 % KI: 90,3 bis 97,6) (25, 26). Weitere Fragen zur Wirksamkeit
und Sicherheit des Impfstoffs abseits des regulierten Rahmens dieser Phase-III-Studie
blieben jedoch zundchst noch unbeantwortet (27): Werden unerwartete Ereignisse
auftreten, wenn Millionen von Menschen den Impfstoff erhalten? Wie lange ist der
Impfstoff wirksam und wie ist die Wirksamkeit und Sicherheit bei spezifischen
Personengruppen, z. B. bei dlteren Personen? Beobachtungsstudien mit angemessenen
Kontrollgruppen kénnen wichtige Antworten auf diese Fragen liefern (28). Propensity

Score Matching ist dabei ein Ansatz, um adidquate Kontrollgruppen zu generieren.
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1.5 Evidenz in der Rehabilitation: eine Herausforderung

Eine evidenzbasierte Empfehlung und Durchfiihrung von rehabilitativen Strategien
erfordert eine Orientierung am beschriebenen Phasenmodell (29). Die Durchfiihrung
und Implementierung von medizinischen Rehabilitationsleistungen sollte dabei nicht
losgelost von klaren Wirksamkeitsnachweisen mittels randomisierter kontrollierter
Studien diskutiert werden. Um den Erfolg rehabilitativer Strategien, wie beispielsweise
eine Reduzierung von Erwerbsminderungsrenten, nachweisen zu kénnen, sind aber
oftmals grofie Stichproben und lange Beobachtungszeitraume von deutlich iiber einem
Jahr noétig. Aufderdem unterscheiden sich die in randomisierten kontrollierten Studien
eingeschlossenen Personen wahrscheinlich von den Personen, die tatsachlich den Weg
in die Rehabilitation bewdltigen, was die externe Validitit der Ergebnisse
beeintrachtigt (30). Zudem bleibt es eine Herausforderung, geeignete Kontrollen fiir
Personen mit Inanspruchnahme einer Rehabilitation zu identifizieren. Die
Implementierung einer Randomisierung ist beim Rehabilitationszugang aus
rechtlichen und ethischen Griinden schwierig und bedarf geeigneter Anpassungen des
Studiendesigns, z. B. Wartekontrollgruppe oder aktive Beratung zur Antragstellung

einer Rehabilitation (31, 32).

Die beschriebenen methodischen Herausforderungen sind moglicherweise fiir die bis
heute weiterhin geringe Evidenz zur Wirksamkeit und zum spezifischen Nutzen
medizinischer Rehabilitation verantwortlich. Bei Personen mit Riickenschmerzen,
einer der Hauptursachen fiir eine Rehabilitationsinanspruchnahme, wird die
medizinische Rehabilitation bundesweit seit Jahren auf schmaler Evidenzbasis
durchgefiihrt (33). Die bisherigen randomisierten Kkontrollierten Studien in
Deutschland zeigten keine langfristigen Vorteile der medizinischen Rehabilitation und
beschrankten sich auf ausgewahlte Settings (31, 32). Die fehlende Evidenzbasis gentigt
den Kriterien zur Evaluation komplexer Interventionen nicht und fiihrt dazu, dass
Nutzen, Notwendigkeit sowie Wirtschaftlichkeit der medizinischen Rehabilitation zu

Recht diskutiert werden (29, 34).

1.6 Evidenzliicken in der Rehabilitation

In der rehabilitativen Versorgung existieren jedoch auch Versorgungskonzepte, die
theoriegeleitet entwickelt und evidenzbasiert implementiert wurden. Beispielhaft fiir

eine evidenzbasierte Weiterentwicklung der Rehabilitation ist die medizinisch-



beruflich orientierte Rehabilitation. Die bundesweite Implementierung und
Durchfiihrung der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation fiir Personen mit
Muskel-Skelett-Erkrankungen erfolgte, nachdem mehrere randomisierte kontrollierte
Studien fiir diese Zielgruppe verbesserte Teilhabeergebnisse fiir medizinisch-beruflich
orientierte Rehabilitationsprogramme gezeigt hatten (11). Unklar ist, ob die
medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation im Vergleich zur medizinischen

Rehabilitation auch bei Krebserkrankungen die Teilhabe unterstiitzen kann (35).

Neben der Implementierung in unterschiedlichen Settings der rehabilitativen
Versorgung interessiert, ob die bereits implementierten medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitationsprogramme auch in der regularen Versorgung, abseits
randomisierter kontrollierter Studien mit definierten Einschlusskriterien und hoher
Behandlungsgenauigkeit, zu glinstigeren Teilhabergebnissen fiihren (Phase IV). Erste
Studienergebnisse unter Routinebedingungen zeigten Vorteile der medizinisch-
beruflich orientierten Rehabilitation fiir Personen mit Muskel-Skelett-Erkrankungen
mittels Fragebogen erhobener, subjektiver Zielparameter (36). Anhand
administrativer Daten, die durch die Deutsche Rentenversicherung routinemafig
dokumentiert werden, erfolgte bislang noch keine Priifung der Effekte der in der realen

Versorgung implementierten medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation.

Auch die absolute Wirksamkeit medizinischer Rehabilitation bei Riickenschmerzen ist
weiterhin unklar (37). Die bisherigen Befunde aus randomisierten kontrollierten
Studien und Beobachtungsstudien zeichnen ein unscharfes Bild. Eine Studie
identifizierte kurzfristige positive Effekte der medizinischen Rehabilitation (31),
wahrend zwei Studien keine Vorteile belegen konnten (32, 38). Eine weitere Analyse
zeigte, dass die Rehabilitation im Vergleich zu keiner Rehabilitation zu weniger Tagen
mit Arbeitsunfdhigkeit in den Folgejahren fiihrte (39). Daher sind weitere Analysen zu
den Effekten der medizinischen Rehabilitation bei Riickenschmerzen nétig. Eine der
zentralen Herausforderungen ist, der medizinischen Rehabilitation eine adaquate

Vergleichsbedingung gegeniiberzustellen.

Die kumulative Dissertation adressiert die genannten Forschungsliicken in drei
Forschungsarbeiten, die den unterschiedlichen Phasen des Modells zur Evaluation

komplexer Interventionen zugeordnet werden kénnen (13).



In den Einzelpublikationen wurden folgende Fragestellungen der rehabilitativen

Versorgungsforschung bearbeitet:

1. Wie wirksam ist die medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation im
Vergleich zur medizinischen Rehabilitation bei onkologischen Erkrankungen?
2. Welche Teilhabeeffekte hat ein implementiertes medizinisch-beruflich
orientiertes Rehabilitationsprogramm im Vergleich zur herkémmlichen
medizinischen Rehabilitation bei Personen mit Muskel-Skelett-Erkrankungen?
3. Welchen Nutzen hat die medizinische Rehabilitation bei Personen mit

Riickenschmerzen in der realen Versorgung?

Ubergeordnetes Ziel der kumulativen Dissertation ist es, Chancen und
Herausforderungen der unterschiedlichen methodischen Ansitze darzustellen und

deren Weiterentwicklung zu diskutieren.

Die erste Publikation berichtet die Ergebnisse einer clusterrandomisierten
Multicenterstudie zur Untersuchung der Wirksamkeit der medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitation im Vergleich zur herkémmlichen medizinischen
Rehabilitation bei Personen mit onkologischen Erkrankungen (Phase III) (40). Die
Studie wurde von der Deutschen Rentenversicherung Bund gefordert und von der

Ethikkommission der Universitat zu Liibeck positiv gepriift (Nr. 14-289; 14.01.2015).

Die zweite Publikation berichtet die Ergebnisse einer Langsschnittanalyse zu den
Teilhabeeffekten medizinisch-beruflich orientierter Rehabilitation im Vergleich zur
herkémmlichen medizinischen Rehabilitation bei Muskel-Skelett-Erkrankungen in der
realen Versorgung (PhaselV) (41). Die Studie wurde von der Deutschen
Rentenversicherung Nord geférdert und von der Ethikkommission der Universitit zu

Liibeck positiv gepriift (Nr. 17-269; 07.11.2017).

Die dritte Publikation berichtet die Ergebnisse einer Kohortenstudie zur Analyse der
Effekte medizinischer Rehabilitation bei Riickenschmerzen in der realen Versorgung
(Phase IV) (42). Die Studie wurde von der Deutschen Forschungsgemeinschaft
gefordert und von der Ethikkommission der Universitat zu Liibeck (Nr.15-144;
09.06.2015) und der Kommission der Martin-Luther-Universitit Halle-Wittenberg
(Nr.2015-49; 23.02.2016) positiv gepriift.



2 Wirksamkeit medizinisch-beruflich orientierter Rehabilitation

bei Personen mit Krebserkrankungen

2.1 Hintergrund

Onkologische Erkrankungen sind mit 23,6 Millionen Neuerkrankungen im Jahr 2019
eine der fiihrenden Ursachen der weltweiten Morbiditat. Im Jahr 2019 verursachten
onkologische Erkrankungen 250 Millionen verlorene gesunde Lebensjahre (disability-
adjusted life years). Mit der friithzeitigen Erkennung und besseren Behandlung steigt
die Zahl der Krebsiiberlebenden. In Deutschland leben aktuell 1,6 Millionen Manner
und Frauen, die in den vergangenen fiinf Jahren eine Krebsdiagnose erhalten haben.
Obwohl Krebserkrankungen eher in dlteren Bevolkerungsgruppen auftreten, erkrankt
ein erheblicher Anteil der Betroffenen im erwerbsfahigen Alter. Arbeit ist ein zentraler
Teil des Lebens, nicht nur, weil sie Einkommen und materielle Sicherheit bietet,
sondern auch soziale Kontakte sowie Raum fiir personliche Weiterentwicklung
ermoglicht. Flir an Krebs erkrankte Personen ist die Riickkehr in Arbeit haufig ein
Zeichen dafiir, dass wieder Normalitat einkehrt. Sie wird als ein wichtiger Schritt bei
der Bewaltigung dieses bedrohlichen Lebensereignisses wahrgenommen. In den
ersten zwei Jahren nach Diagnosestellung gelingt rund neun von zehn Betroffenen die
Riickkehr in Arbeit. Dennoch haben Krebsiiberlebende im Vergleich zu einer gesunden
Kontrollgruppe ein 1,4-fach erhohtes Risiko fiir Arbeitslosigkeit (Relatives Risiko,
RR =1,37;95 % KI: 1,21 bis 1,55) und berichten haufiger Teilhabeeinschrankungen.

Zur beruflichen Wiedereingliederung bedarf es bei Krebserkrankungen wirksamer
rehabilitativer Strategien. Multidisziplindre Interventionen mit eindeutigem
Berufsbezug konnen die Riickkehr in Arbeit bei Krebsiiberlebenden unterstiitzen. In
Deutschland wurden Rehabilitationsprogramme mit einem starkeren Erwerbsbezug
entwickelt, die sich als medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation etabliert
haben. Bislang fehlt fiir Krebsiiberlebende jedoch ein randomisierter kontrollierter
Nachweis fiir die Wirksamkeit der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation.
Erste Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigten am Rehabilitationsende positive

Effekte der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation bei Krebserkrankungen.



Ziel dieser Publikation war die Analyse der Wirksamkeit der medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitation im Vergleich zur medizinischen Rehabilitation bei

Krebsiiberlebenden drei Monate nach Ende der Rehabilitation.

2.2 Methode

Die Wirksamkeit der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation im Vergleich
zur medizinischen Rehabilitation wurde anhand einer -clusterrandomisierten
Multicenterstudie  untersucht (Deutsches  Register  Klinischer  Studien:
DRKS00007770). Dafiir wurden die berufsorientierten Module der medizinisch-
beruflich orientierten Rehabilitation in vier onkologischen Rehabilitationszentren
implementiert. Die Teilnehmenden wurden von Juni 2015 bis September 2016
rekrutiert und bis Januar 2017 nachbeobachtet. Eingeschlossen wurden Personen mit
onkologischen Erkrankungen im erwerbsfihigen Alter (18-60 Jahre) mit einer
besonderen beruflichen Problemlage, einer vorlaufigen positiven sozialmedizinischen
Prognose und einem Karnofsky-Index von =70%. Teilnehmende, die ihre
Rehabilitation in einer Rehabilitationseinrichtung in derselben Woche starteten,
bildeten ein Cluster. Diese Cluster wurden zufdllig der medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitation (Interventionsgruppe; IG) oder der herkdmmlichen

medizinischen Rehabilitation (Kontrollgruppe; KG) zugewiesen.

Primares Zielkriterium zum Zeitpunkt drei Monate nach der Rehabilitation war die
Rollenfunktion in Arbeit und Freizeit. Sekundare Zielkriterien waren der allgemeine
Gesundheitszustand, korperliche und emotionale Funktionsfdhigkeit, Schmerz,
Fatigue, Krankheitsbewaltigung, subjektive Arbeitsfahigkeit und die Riickkehr an den
Arbeitsplatz. Die Zielgrof3en wurden mittels schriftlicher Befragungen erhoben. Die
Behandlungseffekte wurden mit gemischten linearen Modellen iiberpriift. In den
Modellschiatzungen wurden Ausgangswerte der Ersterhebung als Kontrollvariablen
und die Rehabilitationseinrichtungen als fester Effekt berticksichtigt. Als
Effektschatzer wurden standardisierte Mittelwertdifferenzen (SMD; kleiner Effekt:
SMD = 0,2; mittlerer Effekt: SMD >0,5; grofder Effekt: SMD = 0,8) und Hazard
Ratios (HR) berechnet. Unterschiede zwischen den Gruppen wurden als signifikant
gewertet, wenn die zweiseitige Irrtumswahrscheinlichkeit kleiner als 5 % war. Die

Berechnungen wurden mit STATA 16 durchgefiihrt.



2.3 Ergebnisse

Die Studie rekrutierte 484 Personen. Zum Zeitpunkt drei Monate nach der
Rehabilitation wurden 425 Teilnehmende (IG: n = 210) analysiert, die in 153 Gruppen
behandelt wurden (IG: n = 76 Gruppen). Die Teilnehmenden waren durchschnittlich
50,8 Jahre alt (SD = 7,2) und zu 67 % weiblich. Die im Studienprotokoll beschriebene
Mindestdosis der berufsorientierten Module wurde fiir nahezu alle Teilnehmenden der
IG erreicht. Die Gesamttherapiedosis der IG war bei gleicher Rehabilitationsdauer um

insgesamt 16 Stunden gegentiber der KG erhoht.

Das primdre Zielkriterium, die Rollenfunktion in Arbeit und Freizeit, wurde drei
Monate nach der Rehabilitation von der IG im Vergleich zur KG rund vier Punkte
gunstiger bewertet (Differenz = 3,55; 95 % KI: -1,18 bis 8,29; p = 0,142). Dieser
Unterschied ist statistisch nicht signifikant und klinisch nicht als bedeutsam
einzustufen. Drei Monate nach der Rehabilitation konnten Vorteile zugunsten der IG
fir korperliche Funktionsfahigkeit, Schmerz, Fatigue und Krankheitsverarbeitung
gezeigt werden (Tab. 1). Fiir diese statistisch signifikanten Effekte zugunsten der IG

konnten kleine Effektstarken beobachtet werden (SMD: 0,20 bis 0,32).

Tabelle 1: Ausgewdhlte Zielkriterien aus Publikation 1

Mittlere adjustierte

Werte (SF)

n IG KG Differenz 95 % KI p
Lebensqualitiit (EORTC QLQ-C30) (0-100)
Rollenfunktion 424 59,41(1,7) 55,87(1,7) 3,55 -1,18; 8,29 0,142
Allgemeine Gesundheit 420 57,37(1,3) 5593(1,3) 1,44 -2,15; 5,03 0,431
Koérperliche Funktionsfahigkeit 425 78,53(1,0) 72,54(1,0) 5,99 3,33;8,65 <0,001
Emotionale Funktionsfahigkeit 422 55,28(1,5) 53,45(1,5) 1,83 -2,34; 6,01 0,390
Schmerz 423 36,10(1,8) 42,34(1,8) -6,24 -11,24;-1,23 0,015
Fatigue 423 45,82(1,5) 53,20(1,5) -7,39 -11,51;-3,26 <0,001
Krankheitsverarbeitung (FKV) (1-5)
Aktiv problemorientiertes Coping 422 2,97 (0,1) 2,86 (0,1) 0,12 -0,02; 0,26 0,102
Depressive Verarbeitung 422 2,07 (0,1) 2,08 (0,1) -0,01 -0,14; 0,13 0,914
Ablenkung und Selbstaufbau 422 3,18 (0,1) 3,02 (0,1) 0,17 0,03; 0,31 0,015
Arbeitsfdhigkeit (WAS) (0-10)
Subjektive Arbeitsfahigkeit 421 5,46 (0,2) 5,20 (0,2) 0,26 -0,19; 0,71 0,259

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; SF = Standardfehler; KI = Konfidenzintervall; EORTC QLQ-C30 =
European Organisation for Research and Treatment of Cancer 30-item quality-of-life core questionnaire;
FKV = Freiburger Fragebogen zur Krankheitsverarbeitung; WAS = Work Ability Score
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In beiden Behandlungsarmen lagen die Rollenfunktionswerte nach drei Monaten gut
20 Punkte tber den Werten, die bei Rehabilitationsbeginn beobachtet wurden. Die
Wahrscheinlichkeit fiir die Riickkehr in Arbeit drei Monate nach Rehabilitationsende
unterschied sich in beiden Untersuchungsgruppen nicht. Nach drei Monaten waren
noch 60,9 % in der IG und 56,7 % in der KG arbeitsunfiahig. Dieser Unterschied war
statistisch nicht signifikant (HR = 0,81; 95 % KI: 0,54 bis 1,20; p = 0,285).

2.4 Diskussion

Vergleichende Analysen zwischen beiden Gruppen konnten nach drei Monaten keinen
Effekt der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation auf das primare
Zielkriterium zeigen. Korperliche Funktionsfiahigkeit, Schmerz- und Fatigue-
Symptomatik sowie Krankheitsverarbeitung wurden durch die medizinisch-beruflich
orientierte Rehabilitation positiv beeinflusst. Die vorliegenden Ergebnisse sind in
Einklang mit den Erkenntnissen aus systematischen Ubersichtsarbeiten, die positive
Effekte multimodaler Rehabilitationsprogramme mit korperlichen und psychischen
Behandlungselementen hinsichtlich korperlicher Funktionsfahigkeit und Fatigue

ermitteln konnten. Die beobachteten Effekte in unserer Studie sind jedoch klein.

Das von wuns gewahlte Studiendesign reduzierte das Risiko verzerrter
Effektschatzungen und gewadhrleistete Strukturgleichheit der zu vergleichenden
Behandlungsgruppen. Zudem wurde die Studie in vier Rehabilitationszentren mit
onkologischem Schwerpunkt durchgefiihrt. Dies stiarkt die Generalisierbarkeit der
Ergebnisse. Limitierend ist, dass Teilnehmende und therapeutisches Personal nicht
verblindet waren. Die giinstigeren Ergebnisse der IG konnten partiell durch das
Wissen, an einem neuen und besonderen Angebot zu partizipieren, bedingt sein.
Zudem wurden die berufsorientierten Leistungen zusatzlich erbracht. Beide
Behandlungsarme unterschieden sich inhaltlich und in der Therapieintensitit. Die
glinstigeren Ergebnisse der IG konnten somit auf eine unspezifische Erhéhung der
Therapiedosis zuriickzufiihren sein. Weiterhin wurden mit der dreimonatigen
Nacherhebung nur kurzfristige Auswirkungen der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation auf Lebensqualitat und Teilhabe beobachtbar gemacht. Eine Bewertung

der Langzeiteffekte war damit nicht moglich.
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3 Teilhabe nach medizinisch-beruflich orientierter Rehabilitation

bei Personen mit Muskel-Skelett-Erkrankungen

3.1 Hintergrund

Muskel-Skelett-Erkrankungen zahlen zu den haufigsten Erkrankungen, die zu Arbeits-
und Erwerbsunfahigkeit fithren. Um die beruflichen Teilhabechancen besonders
beeintrachtigter Personen zu verbessern, wurde in Deutschland die medizinisch-
beruflich orientierte Rehabilitation entwickelt. Randomisierte kontrollierte Studien
bei Personen mit Muskel-Skelett-Erkrankungen haben verbesserte berufliche
Wiedereingliederungschancen zugunsten der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation gezeigt. Wahrend die verfiigbaren randomisierten kontrollierten
Studien starke Nachweise fiir die Wirksamkeit der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation unter idealen Bedingungen mit definierten Einschlusskriterien geliefert
haben, konnten auch erste Hinweise zu Effekten in der realen Versorgung ermittelt
werden. Eine aktuelle Studie zeigte, dass die bundesweite Implementierung der
medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation die erwerbsbezogene Teilhabe,
erfasst durch die selbstberichtete stabile Riickkehr in Arbeit und subjektive

Arbeitsfahigkeit, verbesserte.

Ziel der vorliegenden Studie war die Untersuchung der Teilhabeeffekte fiir ein in der
reguliren Versorgung implementiertes Programm der medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitation anhand objektiver Zielkriterien. Es wurde angenommen,
dass die in der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation behandelten
Personen ein Jahr nach Rehabilitationsende haufiger sozialversicherungspflichtig

beschaftigt sind als vergleichbare Personen mit einer medizinischen Rehabilitation.

3.2 Methode

Zur Beantwortung der Fragestellung wurden Daten aus schriftlichen Erhebungen mit
administrativen Daten der Deutschen Rentenversicherung Nord verkniipft. Die
Befragungsdaten wurden 2014 und 2015 in der Miihlenbergklinik - Holsteinische
Schweiz zu Beginn der Rehabilitation erhoben wund durch Daten aus
Entlassungsberichten am Rehabilitationsende sowie den Versichertenkonten erganzt.
Die Auswertung wurde anhand einer As-treated-Analyse durchgefiihrt, in der

Teilnehmende als der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation zugehorig
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klassifiziert wurden (Interventionsgruppe, 1G), wenn sie, wie im Anforderungsprofil
zur Durchfiihrung der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation empfohlen,
mindestens 9,5 Stunden berufsorientierte therapeutische Leistungen erhalten hatten.
In der Kontrollgruppe (KG) wurden Teilnehmende zusammengefasst, die weniger als
9,5 Stunden berufsorientierte Leistungen erhalten hatten. Die Ergebnisse von
Personen der IG wurden mit denen von vergleichbaren Personen der KG verglichen.
Hierfiir wurde ein Propensity Score Matching durchgefiihrt, um vergleichbare
Kontrollen hinsichtlich der beriicksichtigten Stichprobenmerkmale zu identifizieren.
Fiir die Schatzung der Propensity Scores wurden 20 Variablen (z. B. zur

Soziodemographie, Gesundheit und Arbeitsfihigkeit) verwendet.

Priméares Zielkriterium der Analysen war die Rate sozialversicherungspflichtiger
Beschiftigung ein Jahr nach Rehabilitationsende. Sekundare Zielgrofden waren der
Bezug von Arbeitslosengeld oder Krankengeld und Erwerbsminderungsrenten ein Jahr
nach Rehabilitationsende. Die Zielkriterien wurden aus administrativen Daten der

Versichertenkonten extrahiert.

Die Effekte wurden mit logistischen Modellen analysiert. In den Modellschatzungen
wurde der Erwerbsstatus im Monat vor Beginn der Rehabilitation als Kontrollvariable
berticksichtigt. Fiir die Ergebnisdarstellung wurden adjustierte vorhergesagte Werte
berichtet sowie die absolute Risikoreduktion (ARR) zwischen IG und KG und die
dazugehorige Number needed to treat (NNT) berechnet. Um zu testen, ob der
Behandlungseffekt von individuellen Personenmerkmalen beeinflusst wird, wurden
fir das primdre Zielkriterium = stratifizierte Analysen nach dem bei
Rehabilitationsbeginn erfassten Friihberentungsrisiko durchgefiihrt. Unterschiede
zwischen den Gruppen wurden als signifikant gewertet, wenn die zweiseitige
Irrtumswahrscheinlichkeit kleiner als 5% war. Die Berechnungen wurden mit

STATA 16 durchgefiihrt.

3.3 Ergebnisse

Insgesamt wurden die Daten von 859 Personen analysiert, die im Durchschnitt
50,4 Jahre alt (SD = 8,2) waren. 37 % waren Frauen. 156 Personen (18,2 %) erhielten
eine medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation. Mittels Propensity Score
Matching konnte eine Kontrollgruppe mit vergleichbaren Merkmalen generiert

werden.
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Die vergleichende Analyse ein Jahr nach Rehabilitationsende umfasste die Daten von
312 Teilnehmenden (IG: n = 156). Wahrend die Gesamttherapiedosis in beiden
Behandlungsarmen vergleichbar hoch war (IG: 58,5 Stunden; KG: 58,1 Stunden),

erhielt die IG einen deutlich hoheren Anteil berufsorientierter Therapieleistungen.

Ein Jahr nach Rehabilitationsende war der Anteil sozialversicherungspflichtig
beschiftigter Personen in der IG rund elf Prozentpunkte hoher als in der KG
(ARR=0,11; 95 % KI: 0,02 bis 0,20; p = 0,020). Die NNT lag bei neun Personen (NNT =
9,05; 95 % KI: 1,40 bis 16,70). Dies bedeutet, dass neun Personen in der medizinisch-
beruflich orientierten Rehabilitation versorgt werden miissten, um eine zusatzliche
Person mit Beschaftigung zu erzielen. Fiir die weiteren sekundaren Zielkriterien zeigte

sich kein Vorteil zugunsten der IG.

Fiir Personen mit initial hohem Friithberentungsrisiko lag der Beschaftigungsanteil in
der IG 13 Prozentpunkte hoher als in der KG (ARR = 0,13; 95 % KI: 0,02 bis 0,23;
p=0,017). Fir Personen mit geringem Friihberentungsrisiko zeigte sich kein

Unterschied zwischen IG und KG (ARR =-0,06; 95 % KI: -0,30 bis 0,18; p = 0,628).

3.4 Diskussion

Das in der reguldren Versorgung implementierte medizinisch-beruflich orientierte
Rehabilitationsprogramm fiithrte im Vergleich zur herkdmmlichen medizinischen
Rehabilitation zu hoheren Beschaftigungsraten nach einem Jahr. Die Ergebnisse legen
Effekte der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation in der realen Versorgung
nahe. Die Subgruppenanalyse zeigte, dass sich der Effekt in der realen Versorgung
erhoht, wenn als intendierte Zielgruppe Personen mit einem initial erhoéhten
Fruhberentungsrisiko erreicht werden. Mittels Propensity Score Matching konnten die
unterschiedlichen Ausgangsbedingungen auf ein Minimum reduziert und balancierte,
vergleichbare Stichproben gebildet werden. Zudem konnten die untersuchten
Zielkriterien und das therapeutische Leistungsgeschehen durch administrative Daten
zuverldssig, valide und vollstandig abgebildet werden. Limitierend ist, dass die mittels
Propensity Score Matching ermittelten Effekte lediglich das Evidenzniveau von
Beobachtungsstudien haben. Es besteht anders als in randomisierten kontrollierten
Studien ein Risiko verzerrter Schatzungen aufgrund nicht erfasster Heterogenitat der

zu vergleichenden Gruppen.
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4 Effekte medizinischer Rehabilitation bei Riickenschmerz

4.1 Hintergrund

Riickenschmerzen sind eine der Hauptursachen fiir Arbeits- und Erwerbsunfahigkeit.
Laut der Global Burden of Disease Studie sind weltweit 568 Millionen Menschen von
Riickenschmerzen betroffen. In 2019 verursachten Riickenschmerzen 64 Millionen mit
Krankheit oder Behinderung gelebte Lebensjahre (years lived with disability).
Riickenschmerzen sind auch in Deutschland mit einer 12-Monats-Pravalenz von rund
75% ein weit verbreitetes Gesundheitsproblem. Krankheitsbedingte Fehlzeiten,
Erwerbsminderungsrenten und die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen
aufgrund von Riickenschmerzen stellen eine hohe gesundheits6konomische Belastung
dar. Um das vorzeitige gesundheitsbedingte Ausscheiden aus dem Erwerbsleben zu
vermeiden und die Arbeitsfahigkeit zu erhalten bzw. wiederherzustellen, kann bei der

Deutschen Rentenversicherung eine medizinische Rehabilitation beantragt werden.

Die wenigen randomisierten kontrollierten Studien zur Wirksamkeit medizinischer
Rehabilitation bei Riickenschmerzen in Deutschland zeigten bisher keinen klaren
Wirksamkeitsnachweis. Zudem wurden in den Studien Grenzen bei der Abbildung
langfristiger Effekte und eine Diskrepanz zwischen eingeschlossenen Personen und in
der realen Versorgung tatsiachlich erreichten Personen deutlich. Methoden, die den
Propensity Score nutzen, sind zunehmend verbreitet, um die durchschnittlichen

Effekte fiir in der realen Versorgung erreichte Personen abzubilden.

Ziel dieser Studie war die Analyse der Effekte medizinischer Rehabilitation bei
Riickenschmerzen unter realen Versorgungsbedingungen in einer Kohortenstudie

mittels Propensity Score Matching.

4.2 Methode

In dieser prospektiven Beobachtungsstudie (DRKS00011554) wurde zunichst eine
Zufallsstichprobe von 45.000 Personen zu gleichen Teilen aus den Versichertenkonten
der Deutschen Rentenversicherung Nord und Mitteldeutschland gezogen.
Eingeschlossen wurden erwerbstitige Personen im Alter von 45 bis 59 Jahren, die in
den vorangegangen vier Jahren keine Rehabilitation beantragt oder in Anspruch
genommen und bisher keinen Antrag auf Erwerbsminderungsrente gestellt hatten.

Nach der schriftlichen Erstbefragung im Jahr 2017 wurden Personen, die zur
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Erstbefragung Riickenschmerzen berichteten, im Jahr 2019 nachbefragt. Die
Fragebogendaten wurden mit administrativen Daten aus den Versichertenkonten zur

Inanspruchnahme medizinischer Rehabilitation verkniipft.

Die Effekte medizinischer Rehabilitation wurden liber den Vergleich von Personen mit
und ohne Rehabilitationsinanspruchnahme ermittelt. Zur Identifizierung
vergleichbarer Kontrollen wurde ein Propensity Score Matching durchgefiihrt. Fiir die
Schatzung der Propensity Scores wurden 57 Variablen verwendet. Primares
Zielkriterium war die Schmerzbeeintrachtigung in Alltag, Freizeit und Arbeit der
letzten drei Monate. Sekundare Zielgrofsen waren u. a. Schmerzintensitat, allgemeine
Gesundheit, Arbeitsunfahigkeitstage, Depressivitit und subjektive Arbeitsfihigkeit.
Die Behandlungseffekte wurden mittels linearer Regressionsmodelle geschitzt und
mittlere adjustierte Werte zur Ergebnisdarstellung berichtet. Die Regressionsmodelle
wurden flr imputierte Datensatze (Intention to treat-Analyse) und fiir vollstandige

Daten (Complete Case-Analyse) berechnet.

Subgruppenanalysen wurden durchgefiihrt, um methodische Implikationen ableiten
zu konnen. Hierbei wurden Personen nach der Zeit zwischen Eingang des
Erstfragebogens und Rehabilitationsbeginn getrennt (Gruppe 1: innerhalb von 12
Monaten; Gruppe 2: nach mehr als 12 Monaten) und geschichtet mit gematchten
unbehandelten Kontrollen verglichen. Unterschiede zwischen den Gruppen wurden als
signifikant gewertet, wenn die zweiseitige Irrtumswahrscheinlichkeit kleiner als 5 %

war. Die Berechnungen wurden mit STATA 16 durchgefiihrt.

4.3 Ergebnisse

Insgesamt wurden 45.000 Personen kontaktiert. 11.193 Personen fiillten den
Erstfragebogen zwischen Marz und August 2017 aus. 6.610 Personen berichteten
Riickenschmerzen in den letzten drei Monaten und wurden fiir das Propensity Score
Matching berticksichtigt. Die Personen waren im Durchschnitt 52,9 Jahre alt (SD = 4,1).
63 % waren Frauen. 200 der 6.610 Personen (3 %) erhielten ein medizinisches
Rehabilitationsprogramm aufgrund von Muskel-Skelett-Erkrankungen, hauptsachlich
Riickenschmerzen. Der durchschnittliche Zeitraum zwischen der Erstbefragung und

dem Rehabilitationsbeginn lag bei 343 Tagen (SD = 177,3).
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Fiir die vergleichende Analyse wurden den 200 Personen, die in der medizinischen
Rehabilitation behandelt wurden (Interventionsgruppe, [G), 200 vergleichbare
Personen ohne medizinische Rehabilitation (Kontrollgruppen, KG) gegentibergestellt.
Durch das Propensity Score Matching konnten Stichproben mit vergleichbaren

Ausgangsbedingungen generiert werden (Tab. 2).

Tabelle 2: Ausgewdhlte Stichprobenmerkmale aus Publikation 3

IG KG KG nach PSM

n M(SD);% n M(@SD);% n M (SD); %
Soziodemographie
Alter in Jahren 200 52,8(4,2) 6.410 52,2 (4,1) 200 53,0 (4,0)
Geschlecht: weiblich 128 64,0 3.701 57,7 123 61,5
Riickenschmerzen
Schmerzbeeintrachtigung (0-100) 199 44,2 (24,7) 6.398 27,0(22,1) 199 45,8(23,6)
Schmerzintensitat (0-100) 200 58,1(18,9) 6.410 46,0(18,6) 200 59,0(16,4)
Gesundheit
Allgemeine Gesundheit (0-10) 196 5,4 (1,7) 6.339 6,4(1,8) 195 5,4 (1,8)
Depressive Symptome (0-24) 199 7,7 (5,2) 6.222 59 (44) 194 7,5(4,8)
Rehabilitation
Reha-Bediirfnis: Ja 148 75,1 2.265 36,2 146 74,1
Reha-Antragsintention: Ja 85 46,4 660 13,1 86 47,3
Arbeitsfidhigkeit
Work Ability Score (0-10) 198 5,9 (2,2) 6.368 7,2(2,0) 194 5,8(2,3)

IG = Interventionsgruppe; KG = Kontrollgruppe; SD = Standardabweichung; PSM = Propensity Score Matching

Das primare Zielkriterium Schmerzbeeintrachtigung wurde in der KG im Vergleich zur
IG um vier Punkte giinstiger bewertet (Differenz = 4,2; 95 % KI: -0,8 bis 9,2; p = 0,099;
n = 400). In der Complete Case-Analyse zeigte sich ein Unterschied von sechs Punkten
zugunsten der KG (Differenz = 6,1; 95 % KI: 0,9 bis 11,2; p = 0,020; n = 326). Dartiber
hinaus berichteten Personen der KG weniger Schmerzbeeintrachtigungstage und eine
hohere subjektive Arbeitsfahigkeit (Tab. 3). In der Subgruppenanalyse zeigte sich bei
Personen, die innerhalb von 12 Monaten nach der Erstbefragung ihre Rehabilitation
(Gruppe 1) begonnen hatten, kein signifikanter Unterschied im primaren Zielkriterium
zwischen IG und KG (Differenz =-0,4; 95 % KI: -7,6 bis 6,7; p =0,906; n=222). In
Gruppe 2 zeigte sich ein Unterschied von etwa zehn Punkten zugunsten der KG

(Differenz = 10,2; 95 % KI: 2,7 bis 17,7; p = 0,009; n = 178).
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Tabelle 3: Ausgewdhlte Zielkriterien aus Publikation 3

Mittlere adjustierte

Werte (SF)

IG KG Differenz 95 % KI p
Primdres Zielkriterium
Schmerzbeeintrachtigung (0-100) 43,0 (1,8) 38,8 (1,7) 4,2 -0,8 bis 9,2 0,099
Sekundidire Zielkriterien
Schmerzintensitat (0-100) 55,1(1,5) 52,1(1,8) 3,0 -1,7 bis 7,7 0,204
Allgemeine Gesundheit (0-10) 5,2 (0,1) 5,5(0,1) -0,4 -0,8 bis 0,1 0,090
Depressive Symptome (0-24) 8,1(0,3) 7,4 (0,3) 0,6 -0,3bis1,6 0,182
Work Ability Score (0-10) 5,1(0,2) 5,8(0,2) -0,7 -1,2bis-0,2 0,005

200 Personen mit (IG = Interventionsgruppe) und 200 Personen ohne Rehabilitation (KG = Kontrollgruppe)
wurden analysiert. Fehlende Werte aus der Erst- und Zweitbefragung wurden mehrfach imputiert. Analysen sind
fiir die Werte der Erstbefragung adjustiert. SF = Standardfehler; KI = Konfidenzintervall

4.4 Diskussion

Die Ergebnisse der Studie deuten an, dass die medizinische Rehabilitation bei
Erwerbstatigen mit Riickenschmerzen keinen Nutzen aufweist. Sie stehen insofern in
Einklang mit den Ergebnissen einer randomisierten kontrollierten Studie, die keinen

Vorteil der Rehabilitation bei Muskel-Skelett-Erkrankungen identifizieren konnte.

In unserer Studie war der Zeitraum zwischen der Ersterhebung und dem Beginn des
Rehabilitationsprogramms mit durchschnittlich mehr als 340 Tagen sehr lang. Die
Subgruppenanalyse zeigte, dass der Effekt zuungunsten der medizinischen
Rehabilitation hauptsachlich auf die Gruppe mit einer spateren Inanspruchnahme
zurlckzufiihren ist. Aufgrund des hohen zeitlichen Abstands zwischen Erstbefragung
und Rehabilitationsbeginn gehen wir davon aus, dass die bei der Erstbefragung
erfassten Stichprobenmerkmale nicht die Merkmale der behandelten Personen zu
Beginn ihres Rehabilitationsprogramms widerspiegeln. Es ist anzunehmen, dass diese
Personen in der Zwischenzeit eine gesundheitliche Verschlechterung erfahren haben,
die zur Inanspruchnahme einer Rehabilitation fiihrte. Anhand der vorliegenden Daten
bleibt unklar, ob und wann eine Verschlechterung stattfand. Im Verlauf des Projekts
wurde deutlich, dass der gewadhlte Zeitpunkt der Erstbefragung die

Ausgangsbedingungen vor Behandlungsbeginn nicht valide abbilden konnte.

Eine Starke der Studie ist, dass Fragebogendaten mit administrativen Daten aus den
Versichertenkonten verkniipft wurden. Zudem konnten mittels Propensity Score

Matching Stichproben mit balancierten Merkmalen generiert werden.
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5 Diskussion und Ausblick

Im Rahmen dieser kumulativen Dissertation wurden drei rehabilitative
Versorgungsstudien durchgefiihrt. Die Studien analysieren die Effekte rehabilitativer
Strategien und sollen neben inhaltlichen Ergebnissen auch einen Beitrag zur

Umsetzung methodischer Ansatze flir zukiinftige Forschungsarbeiten leisten.

Publikation 1 zeigte keinen klaren Vorteil zugunsten der medizinisch-beruflich
orientierten Rehabilitation im Vergleich zur medizinischen Rehabilitation bei
Personen mit Krebserkrankungen. Auch nach 12 Monaten war kein Unterschied
zwischen den beiden Behandlungsarmen im primdren Zielkriterium und der
beruflichen Riickkehr beobachtbar (43). Die Ergebnisse unserer Studie verdeutlichen
eine zentrale Herausforderung der onkologischen rehabilitativen Versorgung. Die
Riickkehr in Arbeit gelingt meist erst Monate nach Abschluss der Rehabilitation und
nach einem Jahr ist noch rund ein Viertel aller Betroffenen arbeitsunfihig (43).
Insbesondere Personen, deren berufliche Teilhabe stark gefahrdet ist (z. B. aufgrund
bereits langer Arbeitsunfihigkeit vor Rehabilitationsbeginn), kehren seltener und
spater in Arbeit zuriick. Die Weiterentwicklung der rehabilitativen Versorgung hat fiir
diese Zielgruppe einen besonderen Stellenwert, da die Betroffenen die angestrebten
Ziele der Rehabilitation haufig nicht erreichen. Eine friihe Identifizierung von Personen
mit ungunstiger Teilhabeprognose ist sinnvoll. Allerdings scheint die von uns
implementierte medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation fiir diese Personen
nicht ausreichend zu sein. Eine sinnvolle Weiterentwicklung fiir diese Personen kénnte
das Angebot eines individuellen Fallmanagements sein. Eine solche Weiterbegleitung
sollte eine konkrete Planung der Riickkehr in Arbeit ermoéglichen und alle am

Wiedereingliederungsprozess beteiligten Personen einschliefsen.

Publikation 2 zeigte, dass die medizinisch-beruflich orientierte Rehabilitation in der
realen Versorgung im Vergleich zur medizinischen Rehabilitation zu ho6heren
Beschaftigungsraten nach einem Jahr fiihrt. Neben starker Evidenz aus randomisierten
kontrollierten Studien zur Wirksamkeit der medizinisch-beruflich orientierten
Rehabilitation bei Muskel-Skelett-Erkrankungen liefern damit zwei Studien wichtige
Erkenntnisse zu den Effekten in der realen Versorgung anhand subjektiver und
objektiver Zielparameter (36). In weiterfiihrenden Forschungsvorhaben ware

interessant, ob die giinstigeren Teilhabeeffekte iiber eine lingere Nachbeobachtung
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von mindestens 24 Monaten bestehen bleiben und sich ein Effekt beim Zugang in

Renten wegen Erwerbsminderung zeigt.

In Publikation 3 beabsichtigten wir, die bisher geringe Evidenzbasis medizinischer
Rehabilitation bei Riickenschmerzen zu erweitern. Im Verlauf des Projektes zeigte sich,
dass das gewadhlte Vorgehen nicht geeignet ist, um die Effekte medizinischer

Rehabilitation bewerten zu konnen. Wie kann dieser Ansatz weiterentwickelt werden?

In zukiinftigen Forschungsvorhaben wird es wichtig sein, dass die Ersterhebung
unmittelbar vor Beginn der Rehabilitation stattfindet. Dazu kénnte zunidchst eine
Zufallsstichprobe von Personen mit bewilligter Rehabilitation aufgrund von Muskel-
Skelett-Erkrankungen gezogen werden und den Bewilligungsunterlagen schriftliche
Fragebogen beigelegt werden. Dieses Vorgehen wurde bereits in anderen Studien
erfolgreich durchgefiihrt (36) und gewahrleistet fiir die in einer Rehabilitation
behandelten Studienteilnehmenden eine Erhebung unmittelbar vor Antritt der
Rehabilitation. Fiir eine vergleichende Analyse sollte parallel eine weitere
Zufallsstichprobe von Personen ohne bewilligte Rehabilitation ermittelt und schriftlich
befragt werden, die nachfolgend als Kontrollgruppe dient. Mittels Propensity Score
Matching koénnten vergleichbare Kontrollen zu den Personen mit bewilligter
Rehabilitation fiir die im Fragebogen erhobenen Merkmale identifiziert werden. Um
die Kontrollgruppengréfie im Sinne der Ressourcenorientierung moglichst gering zu
halten und trotzdem ein Propensity Score Matching realisieren zu konnen, kénnte die
zufallige Stichprobenziehung der Kontrollgruppe bereits geschichtet erfolgen (44).
Dazu bietet sich der Risikoindex Erwerbsminderungsrente an, tiber den anhand
administrativer Daten spatere Erwerbsminderungsrenten vorhergesagt und Personen
mit ungiinstiger Teilhabeprognose identifiziert, zufallig ausgewahlt und kontaktiert
werden konnen (45). Diese Personen haben einen erwartbaren Bedarf an
Teilhabeleistungen und dhneln daher wahrscheinlich den Personen mit bewilligter
Rehabilitation hinsichtlich Gesundheit und Arbeitsfahigkeit. Die Zielkriterien fiir das
skizzierte Design konnten in weiteren Befragungszeitpunkten und anhand verkniipfter
administrativer Daten aus den Versichertenkonten erhoben werden. Im Vergleich zum
Vorgehen in Publikation 3 wire das skizzierte Vorhaben zudem deutlich
kostengiinstiger. In Publikation 3 lag die Riicklaufquote zur Erstbefragung bei 25 %,

94 % der Antwortenden gaben ihr Einverstandnis in die Nutzung von Routinedaten
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und 83 % antworteten zur Nachbefragung. Wenn dies auf eine hypothetische
Vergleichsstichprobe von jeweils 350 Personen mit und ohne Rehabilitation
tibertragen wird, miissten rund 1.800 Personen mit bewilligter Rehabilitation und eine
5-fach grofdere Kontrollgruppe zur Realisierung eines Propensity Score Matchings von
9.000 Personen ohne Rehabilitation kontaktiert werden. Eine Stichprobe von 350
Fallen und 350 Kontrollen wére ausreichend, um einen geringen Unterschied in einer
kontinuierlichen Zielvariable zwischen Fallen und Kontrollen (SMD = 0,2, zweiseitiges

Signifikanzniveau = 0,05) mit einer statistischen Power von 0,84 feststellen zu konnen.

Ein klarer Wirksamkeitsnachweis der medizinischen Rehabilitation bei
Riickenschmerzen fehlt nach wie vor. Das skizzierte weiterentwickelte Studiendesign
konnte die Evidenzliicke potentiell schliefden, schiitzt jedoch nicht vor unbeobachteter
Heterogenitit und ist daher auf dem Evidenzniveau von Beobachtungsstudien
einzuordnen. Ermutigend sind zwei aktuelle randomisierte kontrollierte Studien zur
Wirksamkeit der medizinischen Rehabilitation bei chronisch entziindlichen
Darmerkrankungen und pneumologischen Erkrankungen (46, 47). Sie zeigen nicht nur
den klinischen Nutzen medizinischer Rehabilitation, sondern auch die konkrete
Umsetzbarkeit sowie rechtliche und ethische Vertretbarkeit randomisierter
kontrollierter Studien zur absoluten Wirksamkeitspriifung in der rehabilitativen
Versorgungsforschung. Diese und friihere Ansitze randomisierter kontrollierter

Studien gilt es in Zukunft auch fiir weitere Indikationen weiterzuentwickeln (29, 34).

Zusammenfassend ist auch fir die Rehabilitation festzuhalten, dass die randomisierte
kontrollierte Studie als grundsatzlicher Wirksamkeitsnachweis alternativlos ist. Fiir
die Bewertung der Implementierung einer Intervention und die Abbildung von
Effekten in der realen Versorgung kénnen Beobachtungsstudien aber wichtige und
dringend erforderliche Erkenntnisse generieren. Fir die rehabilitative
Versorgungsforschung stellt insbesondere das Propensity Score Matching einen
vielversprechenden Ansatz dar, um vergleichbare Kontrollen zu identifizieren und den
Behandlungszugang zu Rehabilitationsleistungen zu modellieren. Mit dem
prognostizierten Anstieg des Rehabilitationsbedarfs nimmt auch die Bedeutung
rehabilitativer Versorgungsforschung zu, um eine evidenzbasierte Versorgung zu
sichern. Die methodische Ausgestaltung der Wirksamkeitsbewertung medizinischer

Rehabilitationsleistungen ist dabei die Aufgabe zukiinftiger Rehabilitationsforschung.
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6 Zusammenfassung

Die Ergebnisse der kumulativen Dissertation werden in Tabelle 4 in Bezug auf
bisherige Forschungsarbeiten diskutiert (48). Zudem sind aus den Einzelpublikationen
abgeleitete Empfehlungen fiir empirische Methoden der Wirksamkeits- und

Implementierungsforschung skizziert.

Tabelle 4: Evidenz und Empfehlungen

Evidenz vor dieser Dissertation

Publikation 1 Es gibt randomisierte kontrollierte Wirksamkeitsnachweise zugunsten der

(Phase I1I) medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation im Vergleich zur medizinischen
Rehabilitation bei Muskel-Skelett-Erkrankungen, jedoch nicht fiir onkologische
Erkrankungen.

Publikation 2 Es gibt eine Studie zu den Effekten der medizinisch-beruflich orientierten

(Phase 1V) Rehabilitation bei Muskel-Skelett-Erkrankungen in der realen Versorgung.

Publikation 3 Es gibt zwei randomisierte kontrollierte Studien zur absoluten Wirksamkeit der

(Phase 1V) medizinischen Rehabilitation bei Riickenschmerzen, die keine langfristigen
Vorteile der medizinischen Rehabilitation erbrachten.

Zusitzlicher Beitrag dieser Dissertation

Publikation 1 Die Studie ist die erste clusterrandomisierte Multicenterstudie, die die
(Phase I1I) Wirksamkeit der medizinisch-beruflich orientierten Rehabilitation bei
Krebserkrankungen untersuchte. Sie konnte jedoch keinen Vorteil nachweisen.

Publikation 2 Die Studie ist die erste Studie, die die Effekte der medizinisch-beruflich
(Phase 1V) orientierten Rehabilitation in der realen Versorgung anhand administrativer
Daten bewertete und konnte einen Beschaftigungsvorteil zeigen.

Publikation 3 Die Studie lief aufgrund methodischer Limitationen keine Aussage zum Nutzen
(Phase 1V) der medizinischen Rehabilitation in der realen Versorgung zu. Die Studie zeigt,
dass eine valide Modellierung des Behandlungszugangs auf eine zeitlich mit dem
Behandlungszugang enger zusammenhadngende Erhebung zuriickgreifen muss.

Implikationen zur Evaluation von Rehabilitationsleistungen

Phase III: Wirksamkeitsforschung

Fragestellung: Ist die Intervention im Vergleich zu einer anderen bzw. keiner Intervention wirksam?

Empirische Methoden: Randomisierte kontrollierte Studien und Designvarianten (z. B.
Clusterrandomisierung) sind zur Priifung der Wirksamkeit und des Nutzens von rehabilitativen
Strategien erforderlich.

Empfehlungen: Multicenterstudien stirken die externe Validitat der Ergebnisse. Die
Ergebnisdarstellung sollte Ergebnisse fiir vollstindig vorliegende Daten sowie fiir imputierte Daten
(Intention to treat-Analyse) beriicksichtigen. Routinedaten konnen mittels Fragebogen erfasste
Zielkriterien erganzen, bieten die Moglichkeit langer Beobachtungszeitraume und kénnen die
erbrachte Therapiedosis vollstandig und valide abbilden. Fiir eine standardisierte Beschreibung
randomisierter kontrollierter Studien gibt es u. a. das CONSORT-Statement (Consolidated Standards
of Reporting Trials) oder dessen Erweiterung fiir clusterrandomisierte Studien (49, 50).
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Implikationen zur Evaluation von Rehabilitationsleistungen

Phase IV: Implementierungsforschung

Fragestellung: Welchen Effekt hat die Intervention im Vergleich zu einer anderen bzw. keiner
Intervention in der realen Versorgung?

Empirische Methoden: Beobachtungsstudien mit adidquaten Vergleichsbedingungen kénnen den
Effekt fiir Leistungen der Rehabilitation fiir die in der realen Versorgung tatsachlich erreichten
Personen abbilden. Propensity Score Matching ist ein Ansatz, um den Behandlungszugang zu
modellieren. Zudem kénnen mittels Propensity Score Matching Stichproben mit balancierten
Merkmalen generiert werden.

Empfehlungen: Der Erstbefragungszeitpunkt muss unmittelbar vor Rehabilitationsbeginn
stattfinden, um vergleichbare Kontrollen zu identifizieren. Um dies sicherzustellen, konnte die
Erstbefragung den Bewilligungsunterlagen fiir eine medizinische Rehabilitation beigelegt werden.
Fiir ein Propensity Score Matching sind ausreichend grofie Stichproben von Personen der
Kontrollbedingung noétig. Um die Gréf3e der Kontrollgruppe méglichst gering zu halten, kénnen
geschichtete Stichproben, z. B. nach dem Risiko fiir zukiinftige Erwerbsminderungsrenten, gezogen
werden. Zur Schitzung von Propensity Scores sind potentiell konfundierende Variablen zu
beriicksichtigen, z. B. Gesundheitszustand, Arbeitsfahigkeit, Rehabilitationsbediirfnis oder Intention
fiir eine Betragung medizinischer Rehabilitation. Unbeobachtete Heterogenitit der zu
vergleichenden Gruppen kann durch die Schatzung des Propensity Scores jedoch nicht
ausgeschlossen werden. Fiir die Ergebnisdarstellung kénnen absolute Effektmafie bestimmt
werden, die zur verstandlichen Kommunikation des Nutzens oder Schadens einer Intervention
benotigt werden. Die Ergebnisdarstellung sollte Ergebnisse fiir vollstandig vorliegende Daten sowie
fiir imputierte Daten (Intention to treat-Analyse) beriicksichtigen. Routinedaten kdnnen mittels
Fragebogen erfasste Zielkriterien ergdnzen, bieten die Moglichkeit langer Beobachtungszeitrdume
und konnen die erbrachte Therapiedosis vollstandig und valide abbilden. Fiir die standardisierte
Darstellung von Beobachtungsstudien sind das STROBE-Statement (Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology) sowie eine Erweiterung fiir Propensity-Score-Analysen
verfiigbar (51, 52).
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Anlagen

Anlage 1: Dokumentation Literaturrecherche

Datenquelle MEDLINE via PubMed
Datum der Suche 19.12.2021
Zeitraum 2000 bis Datum der Suche
Suchstrategie a 2000/01/01:2100/12/31[Date - Publication]
Suchstrategie b (("propensity score"[MeSH Terms] OR ("propensity”[All Fields] AND
"score"[All Fields]) OR "propensity score"[All Fields]) AND ("match"[All
Fields] OR "matched"[All Fields] OR "matches"[All Fields] OR "matching"[All
Fields] OR "matchings"[All Fields])) AND (2000:2022[pdat])
Suchstrategie c Suchstrategie 2 AND (rehabilitation)
Ergebnisse von 2000 bis Datum der Suche
Jahr | Treffer Treffer Treffer (b/a) * (c/a) *
Suchstrategie a Suchstrategie b Suchstrategie c 10.000 | 100.000
2021 | 1.690.046 6.266 198 37,1 11,7
2020 | 1.625.081 5.080 173 31,3 10,6
2019 | 1.408.102 4.056 122 28,8 8,7
2018 | 1.345.437 3.385 111 25,2 8,3
2017 | 1.303.034 2.735 89 21,0 6,8
2016 | 1.284.527 2.131 58 16,6 4,5
2015 | 1.257.448 1.703 48 13,5 3,8
2014 | 1.205.360 1.198 40 9,9 3,3
2013 | 1.149.732 864 17 7,5 1,5
2012 | 1.089.599 669 23 6,1 2,1
2011 | 1.020.393 465 15 4,6 1,5
2010 | 942.029 317 8 3,4 0,8
2009 | 877.548 194 8 2,2 0,9
2008 | 837.072 177 5 2,1 0,6
2007 | 786.650 125 3 1,6 0,4
2006 | 749.966 66 1 0,9 0,1
2005 | 700.376 64 3 0,9 0,4
2004 | 639.754 32 2 0,5 0,3
2003 | 594.556 17 1 0,3 0,2
2002 | 565.405 14 0 0,2 0,0
2001 | 547.586 8 0 0,1 0,0
2000 | 532.564 0 0,1 0,0
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