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Einleitung

1. Einleitung

Die Anforderungen an den Nachweis der Wirksamkeit einer Therapie sind in
den letzten Jahren gestiegen. Evidence based medicine und Qualitatssicherung
sind Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit einer Therapie. Jede Therapie
muss sich messen lassen, um sowohl ihre Belastung flr den Patienten als auch
ihre Kosten zu rechtfertigen. Um eine Therapie zuverlassig zu beurteilen, d.h.
zu messen, muss man geeignete Messinstrumente, hier Tests, entwickeln.
Natdrlich missen auch diese Tests nachweisen, dass sie in der Lage sind die

Qualitat einer Therapie zu messen.

Dieser Nachweis erfolgt Gber die Erflllung von Testgutekriterien. Der Test muss
nachweisen, dass er auch wirklich das misst was er zu messen vorgibt. Es
mussen bei gleichen Bedingungen gleiche Ergebnisse erzielt werden, d.h. die
Ergebnisse mlssen reproduzierbar sein. Ein Test muss auch in der Lage sein,

Gruppen mit relevanten Unterschieden zu differenzieren.

Zur zuverldssigen Beurteilung einer Therapie ist es jedoch nicht nur erforder-
lich, dass der hierzu verwendete Test flr die Statusdiagnostik geeignet ist.
Vielmehr muss der Test auch fir die Prozessdiagnostik geeignet sein; d.h. er
muss Veranderungen, z.B. Veranderungen in der Therapie, zuverlassig dar-

stellen kénnen.

Ein Test muss jedoch nicht nur zuverlassig sein. Er muss auch praktikabel sein,
damit er von Therapeuten und Patienten akzeptiert wird und im praktischen

Gebrauch Anwendung findet.

Diese Testgutekriterien mussen erfullt sein, um einen Test als zuverldssiges

Messinstrument fir eine Therapie nutzen zu kénnen (siehe Kapitel 2.1.).

Zur Uberpriifung der Qualitat einer Therapie ist deren Beurteilung durch den

Patienten immer wichtiger geworden.

Die friher Ubliche, ausschlieBliche Beurteilung durch einen Untersucher lasst
die Beurteilung des Patienten beziglich einer Verbesserung oder Verschlech-
terung auBen vor. In zunehmendem MaBe nimmt aber die Bedeutung der

Lebensqualitdt gegenuber der reinen Funktionsbeurteilung zu. Die erlebte



Einleitung

Lebensqualitat tragt damit heute erheblich zur Beurteilung der Wirksamkeit
einer Therapie bei.

Eine Untersuchung von Lieberman (1997) [1] zeigt, dass sich die Beurteilung
von Behandlungsergebnissen zwischen dem &arztlichen Untersucher und dem
Patienten selbst deutlich unterscheidet. Es wurde in mehreren Studien [2, 3, 4,
5] untersucht inwieweit es moglich ist, die Beurteilung des Patienten zum
Therapieerfolg mit einzubeziehen. Hier zeigte sich, dass die Beurteilungen
durch den Patienten mittels Fragebdgen hohe Testglte zeigten, d.h. sowohl
valide (gultig) als auch reliabel (zuverlassig) waren. Es liegt daher nahe, die
Beurteilung durch den Patienten in die Beurteilung eines Therapieverfahrens

einzubeziehen.

Die Entwicklung patientenorientierter Fragebdgen begann in den USA [6, 7, 8,
9, 10]. Es wurden Fragebdgen entwickelt, wie z.B. der SF-36 (Short Form 36
Health Survey) [11], der allerdings die allgemeine Gesundheit beurteilt und
dadurch zur genaueren Beurteilung des Bewegungsapparates zu unspezifisch
ist.

Dem gegentber stehen gelenk- und erkrankungsspezifische Fragebdgen, wie
der Funktionsfragebogen Hannover (FFbH), der sich aber lediglich auf
Arthrosen des Hiuft- und Kniegelenks sowie speziell auf die Polyarthritis
(FFbH-P) beschrankt.

Um die Vorzlge der generischen (d.h. die gesamte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat beurteilenden) und krankheits- bzw. gelenksspezifischen Frage-
bdgen zu verbinden, wurde der MFA Musculoskeletal Function Assessment
Questionnaire [12] entwickelt. Er bezieht sowohl die oberen als auch die
unteren Extremitaten mit ein. Der klinische Schwerpunkt auf das Krankheitsbild
bleibt gewahrt, ohne sich auf ein Gelenk oder auf eine einzelne Erkrankung zu
beschréanken.

Eine Vergleichbarkeit von Erkrankungen (degenerativer, entzindlicher und
traumatischer Genese), verschiedener Gelenke an unterschiedlichen Extremi-
taten ist mdglich. Der Test wurde im Rahmen der Erhéhung der Praktikabilitat
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gekurzt, hieraus resultierte der SMFA Short Musculoskeletal Function Assess-
ment Questionnaire [13].

Durch Kénig et al. [14] wurde eine Ubersetzung und kulturelle Anpassung des
SMFA auf deutsche Verhaltnisse durchgeflhrt. Dieser angepasste Fragebogen
wird als SMFA-D (deutsch: Funktionsfragebogen Bewegungsapparat) be-

zeichnet.

Aus dem SMFA-D wurde dann in Deutschland eine Kurzform des Fragebogens
entwickelt, der XSMFA [59].

Die Uberpriifung der erfolgreichen kulturellen Anpassung des SMFA-D erfolgte
an operativ versorgten Gonarthrosepatienten [15].

Die Prifung oder Eignung des SMFA-D flr unterschiedliche Patientengruppen
wurde im Rahmen des Projekts A6 des RFB erfolgreich an operativ und konser-
vativ versorgten Kollektiven, an in Akutkliniken behandelte Patienten, an in
Rehabilitationskliniken behandelte Patienten, an Patienten mit degenerativen
Erkrankungen und an Patienten mit entziindlichen Erkrankungen durchgefihrt.
Diese Uberpriifung erfolgte bei Patienten mit Gelenkersatz an Knie und Hifte,
bei Patienten nach operativ versorgter Rotatorenmanschettenruptur, bei
Patienten nach operativer Versorgung bei Rheumatoider Arthritis und bei
Patienten mit konservativ behandelter Coxarthrose [14, 15, 16, 17, 18, 19, 44].
Bei diesen Patientengruppen wurde die Praktikabilitat, Reliabilitat, Validitat und

Anderungssensitivitat des SMFA-D nachgewiesen.

Ziel dieser Studie ist nun zu Uberprifen, ob der SMFA-D ein geeignetes
Instrument ist, fir Status- und Prozessdiagnostik von konservativ versorgten
Patienten mit Rheumatoider Arthritis vor Therapiebeginn und wahrend des
Therapieverlaufs.
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2. Theoretischer Hintergrund

In diesem Kapitel wird zum einen auf die Anforderungen an einen wissenschaft-
lichen Fragebogen, zum anderen, im zweiten Teil dieses Kapitels, auf die
Rheumatoide Arthritis eingegangen und dabei auf ihre Bedeutung flr den
Patienten sowie die Abgrenzung zu anderen Erkrankungen des rheumatoiden

Formenkreises.

2.1. Bewertung von Fragebdgen

Die Nutzung von Fragebdgen zur Erlangung einer patientenzentrierten Aussage
Uber den Erfolg einer Behandlung nimmt im angloamerikanischen Bereich [6, 7,
8, 9, 10] aber auch im deutschsprachigen Raum zu.

Derzeit werden in der Regel zwei Arten von gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitatsfragebogentypen unterschieden:

Zum einen die erkrankungsitbergreifenden, generischen Fragebdgen, die einen
globaleren Aspekt des Gesundheitszustandes eines Patienten abfragen. Hier-
bei wird im Rahmen von standardisierten Fragebdgen der Patient oder ein
Angehdoriger zu dem Gesundheitszustand befragt. Ein besonderer Bezug zu der
Erkrankung mit spezifischen Fragen wird nicht hergestellt. Die generischen
Fragebdgen bieten den Vorteil der Vergleichbarkeit zwischen unterschiedlichen
Erkrankungs- und Personengruppen. Ein Beispiel hierflr ist der Fragebogen
SF-36 (beschrieben unter 4.4.1.2.).

Zum anderen werden spezifische Fragebdgen verwendet. Hier sind die Frage-
bdgen auf die zu untersuchende Gruppe je nach relevanten Aspekten (z.B.
Krankheit, Schmerz etc.) zugeschnitten. Hier kbnnen besondere Problematiken
einer Erkrankung oder Personengruppe bericksichtigt werden. Dieser Vorteil ist
allerdings bei der Vergleichbarkeit ein Nachteil, weil unterschiedliche Er-
krankungen nicht miteinander verglichen werden kénnen. Ein Beispiel hierflr ist
der FFbH fir Coxarthrose, Gonarthrose und Polyarthritis (beschrieben unter
4.4.14.).
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2.1.1. Kriterien der Bewertung von Lebensqualitats-Fragebogen

Die Qualitat eines Fragebogens wird durch testtheoretische Uberpriifungen des
Fragebogens ermittelt und lasst sich quantitativ beschreiben. Es werden hierbei
primare und sekundare Gutekriterien unterschieden, wobei die primaren Gute-
kriterien die Qualitat der Messung und die sekundaren Giitekriterien den Nutzen
bei der praktischen Anwendung beschreiben.

2.1.2. Primare Qualitatskriterien

Reliabilitat. ,Als Reliabilitat wird allgemein die Eigenschaft einer Messmethode
bezeichnet reproduzierbare, d.h. identische oder zumindest &hnliche Messer-
gebnisse zu liefern, wenn die Messung unter praktisch gleichen Bedingungen
wiederholt wird“ [20]. Bei Selbstbeurteilung kann sowohl der Fragebogen als
Instrument als auch der Patient, aufgrund von intraindividuellen Schwankungen,

als Varianzquelle angesehen werden.

Die Reliabilitat wird bei der Uberpriifung von Lebensqualitatsfragebdgen in der
Regel anhand zweier Parameter Uberprift. Zum einen durch die Retest-

reliabilitat, zum anderen durch die interne Konsistenz.

Die Retestreliabilitdt macht eine Aussage Uber die Wiederholbarkeit eines
Tests. Dieselben Fragen werden zu zwei verschiedenen Messzeitpunkten
gestellt. Der Zeitraum zwischen den Messzeitpunkien wird so gewahlt, dass
eine Veranderung der angefragten Kriterien nicht auftreten kann, der Abstand
jedoch groB genug ist, so dass sich der Patienten an die vorherigen Antworten
nach Mdéglichkeit nicht mehr erinnern kann.

Die interne Konsistenz wird errechnet indem jedes Kriterium (ltem) wie ein
Paralleltest behandelt wird. Das gebrauchlichste Verfahren zur Berechnung ist
der Alpha-Koeffizient nach Cronbach [21, 55].

Validitat (Gultigkeit). Die Validitat eines Testes gibt an, wie gut der Test in der

Lage ist genau das zu messen was der Test vorgibt [22].
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Dies ist bei objektiv messbaren und quantifizierbaren Werten exakt zu

bestimmen.

Beispiel: Ein Instrument misst die Lange eines Gegenstandes. Das Ergebnis
der Messung und die wirkliche Lange des Gegenstandes kdénnen einander
gegenubergestellt werden.

Wird aber ein Konstrukt gemessen, dessen Grenzen eben nicht genau zu
bestimmen sind, muss die Validitdt des Messinstrumentes im Vergleich mit
anderen Messinstrumenten annahernd bestimmt werden. Die Validitat wird Uber
drei verschiedene Ansatze bestimmt: Konstruktvaliditat, Kriteriumsvaliditdt und
diskriminativer Validitat.

Konstruktvaliditat. Die Konstruktvaliditdt eines Fragebogens wird ermittelt
anhand des Vergleiches mit bereits gut gesicherten Instrumenten zur Messung
des zu untersuchenden Konstrukts (z.B. SF-36, HAQ, FFbH-P). Es wird ver-
glichen, ob ein ahnliches Konstrukt ahnliche Werte erbringt (konvergente
Validitat) und nicht verwandte Konstrukie abweichende ergeben (diskriminante
Validitat). Dies dient als Hinweis auf die Genauigkeit mit der das Konstrukt

gemessen werden kann.

Kriteriumsvaliditat. Die Kriteriumsvaliditat ist definiert als Korrelation zwischen
den Testwerten und den Kriteriumswerten einer Stichprobe [22]. Die Testwerte
werden mit mehreren relevanten Kriterien einer Stichprobe verglichen. Hier
zeigt sich ob ein Zusammenhang zwischen dem gemessenen Konstrukt
(Testwert) und den relevanten Kriterien (objektives Kriterium) besteht (z.B. der
Testwert wird mit Schmerzen als objektives Kriterium fiir die Erkrankung
verglichen).

Diskriminative Validitat (known-groups validity). Eine Variante der Be-
stimmung der Kriteriumsvaliditat ist die diskriminative Validitat (known-groups

validity) [20]. Bekannte Gruppen, die sich aufgrund der unterschiedlichen
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Auspragung des zu messenden Konstrukts offensichtlich unterscheiden,
mussen sich auch anhand der Testwerte eines validen Testes unterscheiden
lassen kdnnen. Es werden zum Beispiel Patienten mit weniger starken und
starkeren Gelenkschmerzen verglichen und missen anhand der Testwerte in

dem zu validierenden Fragebogen differenzierbar sein.

Anderungssensitivitat. Die Anderungssensitivitdt (sensitivity to change,
responsiveness) der Skalen bezieht sich auf die Fahigkeit eines Fragebogens

Veranderungen Uber die Zeit abzubilden [23].

Das Ziel ist zu ermitteln, ob Anderungen im Befinden des Patienten (z.B. durch
Therapie) eine adaquate Anderung des Score hervorrufen. Es muss bei gleich
bleibenden Scores zwischen mangelnder Anderungssensitivitdt und einem

Behandlungsversagen unterschieden werden kénnen.

Hierzu dient die Ermittlung der Effekistarken Standardized Effect Size (SES)
[24, 25] die am haufigsten hierflr verwendet wird.

Zusatzlich wird der Standardized Response Mean (SRM) erhoben, der in der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitatforschung verwendet wird [26, 27, 28,
29].

2.2. Rheumatoide Arthritis

Die Rheumatoide Arthritis ist eine Erkrankung aus dem rheumatischen Formen-
kreis. Es handelt sich um eine systemische, meist progrediente Entzindungs-
erkrankung, mit Befall aller mit Synovialis ausgekleideter Organe.

Etwa 1 % der Bevdlkerung ist betroffen. Bei 10 % davon entwickelt sich unauf-
haltsam eine véllige Invaliditat [30]. Die Diagnosestellung der Rheumatoiden
Arthritis im Anfangsstadium ist schwer, da nicht ein einzelnes Kriterium die
Diagnose sicher bestatigen oder verwerfen kann. Daher wurden die Kriterien
1987 von dem American College of Rheumatology (ACR) festgelegt. Vier oder

mehr Kriterien missen zur Diagnose einer Rheumatoiden Arthritis erflllt sein.



Theoretischer Hintergrund

Diagnostische Kriterien fir die Rheumatoide Arthritis des
American College of Rheumatology (ACR)

® Morgensteifigkeit, Dauer mind. 1 Std. bis max. Besserung — muss mind. seit
6 Wochen bestehen

® Weichteilschwellung (Arthritis) von 3 oder mehr Gelenken — muss mind. seit
6 Wochen bestehen

® Schwellung (Arthritis) der prox. Interphalangeal- oder Metakarpophalangeal
oder Handwurzelgelenke — muss mind. seit 6 Wochen bestehen

® Symmetrische Schwellung (Arthritis) — muss mind. seit 6 Wochen bestehen
® Rheumaknoten
® Nachweisbarer Rheumafaktor

® Radiologische Veranderungen im Bereich der Hande (zumindest gelenk-
nahe Osteoporose oder Erosionen).

Der invalidisierende Faktor der Erkrankung ist die Destruktion vieler Gelenke,
Sehnen und Sehnenscheiden durch UberschieBende Entziindung der
Synovialis.

Es kommt zu ausgepragter Knorpel- und Knochendestruktion. Die Folge sind
Gelenkdeformitaten, Subluksationen, Achsdeviationen, spater Ankylosen vieler
Gelenke. Die Folge hiervon ist die Aufhebung der Gelenkfunktion und eine

zunehmende Muskelatrophie.

Auch entstehen extraartikulare Weichteillasionen, Rheumaknoten, Tendovagini-
tieden und daraus folgend Sehnenrupturen. In der Labordiagnostik zeigen sich
BSG und CRP meist erhéht. Ig M Rheumafaktoren lassen sich in 70 % bis 80 %
nach zwei bis sechs Monaten Erkrankungsdauer nachweisen. Haufig zeigt
sich eine Entziindungsanadmie und eine diskrete Leukozytose im Schub. Ein
niedriges Serum-Eisen und eine Erhéhung des Kupferspiegels sind mdglich.
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Bei einer Gelenkpunktion zeigt sich eine Graulozytenvermehrung und eine hohe
Zahl von Phagozyten.

Die medikamentése Therapie setzt sich aus einer symptomatischen Therapie
und einer sekundar Pravention zusammen. Bei der symptomatischen Therapie
werden akute Entziindungen behandelt. Hierflir verwendet man NSAID (= nicht
steroidale Antiphlogistika). Bei nicht ausreichender Wirkung erfolgt die Kombi-
nation mit Glucocorticoiden. Diese Behandlung schafft Schmerzfreiheit als
Voraussetzung zum Erhalt der Funktion.

Die sekundare Pravention dient der Hemmung der Progression. Hierflr
verwendet man Basistherapeutika (immunmodulierende Dauertherapie). Am
haufigsten gebrauchlich sind derzeit Methotrexat, Leflunomid und Sulfasalazin.
Die Basistherapeutika wirken nicht unmittelbar schmerzstillend.

Unterstitzend wird Heilgymnastik angewandt, aktive und passive Bewegungs-
therapie zum Erhalt der von Atrophie bedrohten Muskulatur, Baderbehandlung
zur Wiederherstellung der Funktion unter Reduktion des Eigengewichtes,
Ergotherapie zum Erhalt der praktischen Fahigkeiten und Versorgung mit ggf.

notwendigen Hilfsmitteln.

Die operative Versorgung erfolgt durch Synovialektomie, Arthroplastik mit
Gelenktoilette, Sehnentransfers, Korrekturosteotomien bei Gelenkdeformitaten
und —fehlstellungen, Gelenkversteifungen und Endoprothesen.
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3. Fragestellungen

Der SMFA-D hat bereits im Rahmen mehrerer Untersucherungen bei opera-
tiven Behandlungen und bei konservativ behandelten Coxarthrosen seine
Praktikabilitat, Reliabilitat, Validitat und Anderungssensitivitat [14, 15, 16, 17,
18, 19, 44] nachgewiesen.

Hierbei handelt es sich jeweils um eine Beurteilung nach monarticuléarer opera-
tiver Behandlung. Es wurden degenerative Erkrankungen der Schulter, Hifte
und des Kniegelenks untersucht. Des weiteren die monarticulare operative Ver-

sorgung bei Rheumatoider Arthritis.

Diese Studie unterscheidet sich nun dadurch, dass zum einen eine konserva-
tive Behandlung beurteilt wird, zum anderen poliarticuldre Beschwerden einbe-
zogen werden und insoweit die Aussageféhigkeit des SMFA-D bei einer poly-

artikularen, systemischen Erkrankung beurteilt wird.

Aufgrund dessen ergeben sich folgende Fragestellungen, die in dieser Arbeit

naher erlautert werden:

Ist der SMFA-D ein reliables, valides und anderungssensitives Instrument zur
Beurteilung der stationaren rehabilitativen konservativen Therapie bei Patienten
mit Rheumatoider Arthritis?

Zeigt der SMFA-D gegeniber den Fragebdgen HAQ, FFbH-P und SF-36
Vorteile in der Beurteilung des Gesundheitszustandes von Patienten mit

Rheumatoider Arthritis?

10
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4. Patienten und Methode

Die Studie wurde im Rahmen des Projekts A6 des Rehabilitationswissen-
schaftlichen Forschungsverbundes Bayern durchgefiihrt. Ziel des Projekts ist
die Evaluation des Funktionsfragebogens Bewegungsapparat SMFA-D bei
Patienten mit Coxarthrose, Rotatorenmanschettendefekt und Rheumatoider
Arthritis.

Die Studie wurde nach dem Verfahren des GCP (Good Clinical Practice) [31]
und der Deklaration von Helsinki [32] durchgefihrt. Die Ethikkommission der

Universitat Wirzburg hat die Studie geprift und genehmigt.

Alle 54 Studienteilnehmer wurden ausfihrlich mudndlich und schriftlich auf-
geklart. Es wurde Uber den Ablauf der Studie, die anonymisierte Veréffent-
lichung der Daten (Datenschutz) wie Uber die Moglichkeit der Ablehnung der
Studienteilnahme ohne Nachteile fur den Patienten informiert. Alle Patienten
bestatigten dies mittels Unterschrift.

Es wurden Untersuchungen zu vier Zeitpunkten durchgefinhrt.

Patienten wurden eine Woche vorher praestationar (t,) postalisch befragt.
Neben des SMFA-D-Fragebogens wurde hier auch das Studieneinwilligungs-

formular versand.

Der zweite Messzeitpunkt (t1) war der Tag der stationdren Ausnahme. Es
erfolgte eine korperliche Untersuchung mit standardisierter Funktionsiber-
prifung. Die Patienten erhielten die Fragebégen SMFA-D, HAQ und FFbH-P,

um diese auszufullen.
Ebenso wurde am Tag der Entlassung (t2) verfahren.

Der letzte Messzeitpunkt (t3) lag drei Monate nach dem Tag der stationaren
Aufnahme. Die Patienten wurden angeschrieben und gebeten die Fragebbgen

erneut auszufullen.

Von allen Patienten wurden soziodemographische Standarddaten, gemag der
Empfehlung des Robert-Koch-Institutes [60], erhoben.

11
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4.1. Studieneinschluss- und -ausschlusskriterien
Als Einschlusskriterien wurden festgelegt:

Die flieBende Beherrschung der deutschen Sprache, ein Alter zwischen 25 und
80 Jahren, eine nach den Kriterien des ACR (American College of Rheuma-
tology) diagnostizierte Rheumatoide Arthritis, maBiger oder starker Ruhe- und
Belastungsschmerz, in mindestens einem Gelenk und Beweglichkeits- oder
Funktionsverlust in mindestens einem Gelenk, z.B. Gehstreckenverkiirzung,

erschwertes Treppensteigen, Stérung der Arm- bzw. Handfunktion.

Die vier ersten Kriterien missen erfullt sein und zuséatzlich mindestens eines

der beiden letzten. Die ACR-Kriterien werden unter 2.2. genau erlautert.

Die Ausschlusskriterien sind schwere Allgemeinerkrankungen (Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Erkrankungen des Nervensystem, Erkrankungen der Psyche,
Tumorerkrankungen etc.), unzureichende deutsche Sprachkenntnisse, ein Alter
junger als 25 Jahre oder &lter als 80 Jahre, ein laufendes Sozialgerichtsver-
fahren, Teilnahme an einer anderen Studie, Ablehnung der erforderlichen
Nachfolgeuntersuchung.

4.2. Patienten
4.2.1. Patientenrekrutierung

Alle Patienten, die die Einschlusskriterien erflillen, wurden in die Studie aufge-
nommen und in Listen eingetragen. Die praktische Vorgehensweise bei der
Rekrutierung der Patienten war wie folgt:

Anhand von ambulant erhobenen oder bekannten Diagnosen wurde ein Einbe-
stellungsplan festgelegt. 7 bis 10 Tage vor der stationaren Aufnahme wurden
die betreffenden Patienten persdnlich angeschrieben. Zusammen mit diesem
Anschreiben wurden den Patienten jeweils ein Informationsblatt, ein Auf-
klarungsbogen, eine Einwilligungserklarung sowie ein SMFA-D-Fragebogen
zugeschickt. Am Tag der stationaren Aufnahme des Patienten erfolgte jeweils

ein Aufklarungsgesprach und eine Untersuchung durch den betreuenden Arzt.

12
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4.2.2. Zusammensetzung des Patientenkollektivs

Es wurden 54 Patienten in die Studie aufgenommen. Alle 54 Patienten be-
endeten die Studie, entsprechend des epidemiologischen Standarddatensatzes
fur Deutschland [60], drei Monate nach Beginn der stationaren Therapie.

Das Patientenkollektiv bestand aus 31 Frauen und 23 Mannern. Das Alter der
Patienten lag zum Zeitpunkt der stationaren Aufnahme zwischen 34 und 74
Jahren. Das Durchschnittsalter lag bei 49,2 Jahren.

Funf der Patienten (9,3%) waren ledig, 43 Patienten (79,6%) waren verheiratet
oder in einer eheahnlichen Lebensgemeinschaft. Finf Patienten (9,3%) waren
geschieden oder getrennt lebend. Ein Patient (1,9%) war verwitwet. Alle
Patienten haben Uber ihren Familienstand Auskunft erteilt.

43 Patienten (79,6%) haben einen Hauptschulabschluss, flnf Patienten (9,3%)
einen Realschulabschluss, vier Patienten (7,5%) Abitur, Fachabitur oder
Oberschule. Zwei Patienten (3,7%) machten keine Angaben zur Schulbildung.

Zum Zeitpunkt der stationdren Aufnahme waren 24 Patienten (44,4%) voll
erwerbstatig, neun (16,7%) halbtags, zwei (3,7%) stundenweise erwerbstatig.
Sechs Patienten (11,1%) arbeiteten als Hausfrau, bzw. Hausmann. Sechs
Patienten (11,1%) waren arbeitslos. Drei Patienten (5,6%) bezogen eine
Berufsunféahigkeitsrente. Drei Patienten (5,6%) waren aus anderen Griinden
nicht erwerbstatig.

43 Patienten(79,6%) waren Arbeiter, finf Patienten (9,3%) Angestellte, ein
Patient (1,9%) Beamter, zwei Patienten (3,7%) selbstandig und drei Patienten
(4,6%) machten keine Angaben oder sonstiges.

4.3. Konservatives Therapiekonzept bei Rheumatoider Arthritis

Die Patienten wurden in zwei Rheumakliniken der LVA zur konservativen
Therapie eingewiesen, zum einen in die Rheumaklinik der LVA Unterfranken
Bad Aibling, zum anderen in die Rheumaklinik der LVA Oberbayern, Bad

FlUssing. Es erfolgte die stationare Aufnahme flr drei Wochen. Das Therapie-
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konzept wahrend des stationaren Aufenthaltes beinhaltete folgende Vorgehens-

weisen :
1. Direkte Behandlung der entziindeten Gelenke.

2. Foérderung der komplexen Bewegung unter Einbeziehung der betroffenen

Korperstrukturen.
3. Schmerzbehandlung direkt analgetisch.

4. Komplexe Behandlung der sich entwickelnden chronischen-Polyarthritis-
Begleitproblematik ,Schmerzkrankheit* mit Funktionseinschrankung auch

des Achsenskelettes und im Weichteilmantel.

5. Beeinflussung der psychischen Komponente, die aus der chronisch
organischen Erkrankung resultiert.

Es erfolgte die Durchfihrung der kombinierten physikalischen Therapie mit
analgetisch-detonisierenden und aktivierenden Behandlungsteilen. Hierflr

wurden individuell angepasst verwendet:

Moorbader, Moorpackungen, Krankengymnastik im Trockenen und im
Bewegungsbad, Physiotherapie, Muskelausdauertraining, Individualgymnastik
im  Schlingentisch, Massagen, analgisierende Elektrotherapie, -110°C-
Ganzkorper-Kéltetherapie, Warmeapplikation, Entspannungsverfahren,
Schmerzbewaltigungskurse, ergotherapeutische Behandlung, Wissensver-
mittlung zur Rheumatoiden Arthritis. Eine tagliche reine Therapiedauer von

sechs Stunden wurde nach Mdglichkeit angestrebt.

4.4. Instrumente

Bei den Fragebdgen wurde unterschieden in Patientenfragebdgen und Unter-

sucher-(Arzt-)Fragebdgen.

4.4.1. Patientenfragebodgen

Es wurden vier Patientenfragebégen, der SMFA-D, der SF-36, der Health

Assessment Questionnaire (HAQ) und der Funktionsfragebogen Hannover
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Polyarthritis (FFbH-P), verwendet. Zusatzlich wurde ein Bogen zur Erhebung

der soziodemographischen Daten herangezogen.

SMFA-D. Der SMFA-D ist eine ins Deutsche Ubersetzte und kulturell ange-
passte Version des SMFA (Short Muscolosceletal Function Assessment
Questionnaire) [13]. Hierbei handelt es sich um ein in Amerika entwickeltes
Instrument zur Beurteilung des Bewegungsapparates mittels Selbstein-
schatzungsfragebogen.

Der SMFA wurde aus dem Muscolosceletal Function Assessment Question-
naire (MFA) [12] entwickelt. In den USA ist der SMFA bereits etabliert und wird
von der American Academy of Orthopedic Surgeonts (AAOS) zur Outcome-

Forschung und zum Gebrauch in Praxis und Klink empfohlen.

Der SMFA wurde an der Orthopadischen Universitatsklinik Wirzburg durch ein
interdisziplindres Team ins Deutsche Ubersetzt (SMFA-D) und kulturell adaptiert
[14].

Der SMFA misst die Funktionskapazitat des Bewegungsapparates bei entzind-
lichen, degenerativen und auch traumatischen Extremitatenerkrankungen.
Dieses Instrument erlaubt einen Therapievergleich von unterschiedlichen Er-
krankungen am gleichen Gelenk anhand der Funktionsfahigkeit der Gelenke
und es ist mdglich, die Funktionsfahigkeit verschiedener Gelenke mit gleichen
Krankheitsursachen zu vergleichen. Die vorhandene Leistungsfahigkeit des

Individuums kann objektiviert werden.

Der SMFA ist ein Fragebogen mit zwei Skalen und insgesamt 46 Items. Er
erfasst Funktionseinschrankungen des Bewegungsapparates aus Sicht der
Patienten mit einem Zeitfenster von einer Woche. Das heif3t die Patienten

beurteilen ihre Situation auf der Basis der vergangenen sieben Tage.

Die erste Skala — der Funktionsindex — besteht aus 34 Fragen. Die Fragen des
Funktionsindex kommen aus vier Bereichen: tagliche Aktivitaten (10 Fragen)
z.B. ,Wie schwierig ist es fiir Sie, Lebensmittel oder anderes einzukaufen?“,
emotionaler Zustand (7 Fragen) z.B. ,Wie oft haben Sie Probleme mit der
Konzentration?“, Mobilitat (9 Fragen) z.B. ,Wie schwierig ist es flr Sie, Treppen

zu steigen?“ sowie Arm-Handfunktion (8 Fragen) z.B. ,Wie schwierig ist es fur
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Sie, einen kraftvollen Faustschluss auszufihren?“. 25 Fragen des Funktions-
index erheben mit folgendem Antwortformat: gar nicht schwierig — ein wenig
schwierig — maBig schwierig — sehr schwierig — unmdglich, wie viele Schwierig-
keiten bei unterschiedlichen Tatigkeiten wie z. B. Treppensteigen, bestehen.
Neun Fragen erheben mit folgendem Antwortformat: niemals — selten — ge-
legentlich — meistens — immer, wie oft Schwierigkeiten bei bestimmten

Tétigkeiten auftreten.

Die zweite Skala — der Beeintrachtigungsindex — besteht aus 12 Fragen, die
feststellen sollen, wie sehr die Patienten von ihren Problemen bei Hobby,
Freizeit, Schlaf, Ruhe, Arbeit und Familie beeintrachtigt sind. Die 12 Fragen des
Beeintrachtigungsindex erheben mit folgendem Antwortformat: gar nicht beein-
trachtigt — ein wenig beeintrachtigt — maBig beeintrachtigt — sehr beeintrachtigt
— auBerst beeintrachtigt, das MaB der Beeintrachtigung des Patienten durch die
Erkrankung.

Den Antworten wird ein Punktwert von 1 bis 5 zugeordnet, wobei die geringste
Funktionsstérung den Wert 1 erhalt, die starkste Funktionsstérung den Wert 5.
Die Berechnung der Rohwerte der Indizes erfolgt durch Addition der jeweiligen
Antwortpunktwerte. Fehlende Antworten werden innerhalb der Bereiche
(Skalen) durch den Mittelwert ersetzt, wenn mehr als 50% der Antworten des
Bereiches vorhanden sind. Diese Vorgehensweise wird flr die vier Bereiche
des Funktionsindex und Beeintrachtigungsindex angewendet. Die Rohwerte der
Indizes werden auf einer Skala von 0 bis 100 standardisiert. Die Standar-
disierung erfolgt durch das Abziehen des niedrigstmdglichen Rohwertes des
Bereiches und anschlieBende Division durch den Wertebereich der Rohwerte.
Danach erfolgt die Multiplikation mit 100 (z.B. fur tagliche Aktivitaten ([Rohwert
tagliche Aktivitat-10/40] x 100). Hohe Indizes zeigen eine schlechtere Funktion

an.

In einer Studie des Rehabilitationswissenschaftlichen Forschungsverbund
Bayern (RFB) wurde bereits die Evaluierung bei Patienten mit operativ ver-
sorgter Coxarthrose, Gonarthrose, Rotatorenmanschettenruptur und Rheuma-
toider Arthritis sowie bei konservativ behandelten Coxarthrosen durchgefiihrt
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[14, 15,16, 17, 18, 19, 44]. Bei diesen Untersuchungen zeigte sich der SMFA-D
reliabel, valide und &nderungssensitiv.

SF-36. Der SF-36 ist ein erfolgreich evaluierter Fragebogen zur Erfassung der
allgemeinen Gesundheit. Er gehért in die Kategorie der generischen Frage-
bdgen und wurde in zahlreiche Sprachen Ubersetzt. Er stellt die Kurzform eines
Instrumentes dar, das im Rahmen der Medical Outcome Study (MOS) ent-
wickelt wurde [33, 34, 35, 36, 37, 38]. Die Ubersetzung in die deutsche Sprache
und psychometrische Prifung der deutschen Version flhrten Bullinger et al.
durch [11].

Der SF-36 besteht aus acht Subskalen. Das Ergebnis pro Subskala reicht
jeweils von 0 bis 100, wobei 0 das schlechteste mdgliche und 100 das beste
Ergebnis fir den Gesundheitszustand ist. Die 8 Subskalen lassen sich zwei
Bereichen zuordnen und zwar der physischen und der mentalen Gesundheit,
fr die aus den im Folgenden beschrieben Subskalen Summenskalen gebildet
werden kdnnen: kdrperliche Summenskala und psychische Summenskala.

Die physische Gesundheit umfasst die Subskalen kérperliche Funktions-
fahigkeit, koérperliche Schmerzen, allgemeine Gesundheitswahrnehmung und
die kérperliche Rollenfunktion aufgrund kérperlicher Stérungen.

Die mentale Gesundheit ist unterteilt in Vitalitdt, soziale Funktionsfahigkeit,
psychisches Wohlbefinden und schlieBlich die emotionale Rollenfunktion

aufgrund seelischer Beeintrachtigungen.

Die Aufgabe der Patienten besteht darin, fir jedes Item die Antwortalternative
anzukreuzen, die ihrem Erleben am nachsten kommt. Die Antwortkategorien
variieren. Es gibt Fragen die einfach binar mit ,Ja“ oder ,Nein“ zu beantworten

sind und Fragen die bis zu sechsstufige Antwortskalen enthalten.

Der SF-36 kann als generisches Instrument sowohl bei gesunden Personen ab
14 Jahren bis zum hdchsten Lebensalter, als auch bei erkrankten Personen
unterschiedlicher Erkrankungsgruppen verwendet werden und verfligt somit
Uber einen breiten Einsatzbereich. Weiterhin kann er als Selbsteinschatzungs-
fragebogen, als Interview Uber berlhrungsempfindliche Bildschirme (Touch-
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screens) und neuerdings auch Uber automatisierte Telefoninterviews erhoben
werden. Die Anwendung des SF-36 ist gangige Praxis.

Health Assessment Questionnaire (HAQ). Im urspriinglichen Sinn ist er ein
Set von mehreren Instrumenten zur Erfassung verschiedener Aspekte der
Beeintrachtigungen durch Krankheiten (Funktionseinschrankung, Schmerz,
Therapienebenwirkungen etc.). Sein wesentliches Element ist der ,Disability-
Index“, der haufig auch als HAQ-DI abgekirzt wird und ein krankheits-
spezifisches orthopadisches Instrument ist. Dieser ,Disability-Index” ist das
bekannteste Element aller HAQ-Instrumente, so dass er auch oft synonym flr
HAQ gebraucht wird. Der HAQ wurde in viele Sprachen Gbersetzt [39, 40]. Auch
in dieser Studie wurde der HAQ-DI verwendet, der des weiteren nur als HAQ
bezeichnet wird. Bereits 1980 veroffentlichten Fries et al. ihre erste Version des
HAQ [41]. Er bestand aus 19 Fragen zu Einschrankungen bei Alltagstatigkeiten.
Diese waren zu 9 Skalen zusammengefasst. Die erste Version wurde spéter
modifiziert. Die Skalen wurden auf acht (Ankleiden und Koérperpflege,
Aufstehen, Essen, Trinken, Gehen, Hygiene, Erreichen von Gegenstanden,
Greifen, andere Tatigkeiten) reduziert, die Anzahl der Fragen auf 20 erhdht.
Zusétzlich wurden Fragen bezlglich der Benutzung von Hilfsmitteln und die
Unterstitzung durch andere Personen bei einzelnen Tatigkeiten hinzugeflgt, so
dass schlieBlich die bis heute giltige Version [42] entstand. Der HAQ kann
sowohl in Interviews als auch durch Selbstausfiillung angewendet werden.

Ausgehend von einer bereits verfligbaren deutschen Ubersetzung, die im
Rahmen einer klinischen Studie der Firma Sandoz [43] erstellt wurde, erfolgte
eine Neulbersetzung und Evaluierung von Lautenschlager et al. (1997) [40].
Diese Version wurde auch in unserer Studie eingesetzt.

In Ubereinstimmung mit dem Originalinstrument wurden beim HAQ die Antwort-
kategorien von 0 bis 3 gewahlt (0 = ohne jede Schwierigkeit, 1 = mit einigen
Schwierigkeiten, 2 = mit groBen Schwierigkeiten, 3 = nicht dazu in der Lage).
Der héchste Wert bei den zwei bis drei Fragen auf jeder der acht Skalen ergibt
den Wert dieser Skala. Bei Angabe von Hilfsmitteln oder der Hilfe von anderen
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Personen bei Tatigkeiten wird der Skalenwert, der auf der jeweiligen Skala
angezeigt wird, auf zwei erhéht, wenn der Ausgangswert 0 oder 1 betragt. Wird
eine Frage dieser Skala mit einer Antwort, die dem Wert 2 oder 3 entspricht,
angekreuzt, erfolgt keine weitere Erhéhung. Die Werte der Skalen werden
addiert und durch die Anzahl der glltig beantworteten Skalen geteilt. Somit
erhalt man beim HAQ einen Wert zwischen null und drei, wobei null als kleinster
Wert bedeutet, dass keine Einschrankungen bei den beschriebenen Alltags-
tatigkeiten angegeben werden. Die drei steht als hdochster Wert flr die maxi-

male Einschrankung.

Funktionsfragebogen Hannover Polyarthritis (FFbH-P). In dieser Arbeit
wurde die Version Polyarthritis (FFbH-P) [45] bei Patienten mit Rheumatoider

Arthritis eingesetzt.

Mit seinen Versionen far Patienten mit polyartikularen Erkrankungen (FFbH-P)
[45], Rickenschmerzen (FFbH-R) [46] und Arthrosen der HUft- oder Knie-
gelenke (FFbH-OA) [47] stellt der Funktionsfragebogen Hannover ein standar-
disiertes Instrumentarium zur indikationsspezifischen Erfassung von Funktions-
einschrankungen im Alltag, insbesondere fir die rehabilitationswissenschaft-
liche Forschung, zur Verfigung [48]. Die Sensitivitdt der FFbH-Instrumente
gegendber Veranderungen im Zeitverlauf konnte in verschiedenen Studien
belegt werden [46, 47]. Seine erste Version wurde zur Erfassung der Funktions-
kapazitat bei Patienten mit chronischer Polyarthritis entwickelt und mit FFbH-P
[45] bezeichnet. Es folgte der FFbH-R [46] zur Erfassung der Funktions-
kapazitat bei Patienten mit Riickenschmerzen und zuletzt der FFbH-OA [47] fUr
Patienten mit Arthrosen der unteren Extremitat. Fir die Untersuchung von
gemischten Kollektiven steht eine Kombination aus FFbH-P und FFbH-R, der
FFbH-PR, zur Verflgung.

Der zu errechnende Rohwert des FFbH wird als Funktionskapazitat bezeichnet
und in Prozent der maximal erreichbaren Punkte angegeben. Den Antwort-
kategorien werden die Punktwerte 0 bis 2 zugewiesen (2 = Ja, 1 = Ja, aber mit
Mihe, 0 = Nein oder mit fremder Hilfe). Die Funktionskapazitat wird wie folgt
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berechnet: die erreichte Punktzahl wird mit 100 multipliziert und dann geteilt
durch 2 x Anzahl der glltigen Antworten. 0 % entspricht der maximalen
Einschrankung, 100 % der uneingeschrankten Fahigkeit, die vorgegebenen
Aufgaben zu verrichten.

4.4.2. Untersucher-(Arzt-)Fragebégen

Arthritisbogen - Arzt bei Aufnahme. Der Untersucherfragebogen ,Arthritis-
bogen — Arzt bei Aufnahme® (s. 9.1.2.) ist ein ausfuhrlicher Fragebogen mit ge-
schlossenen Fragen. 6 Fragen sind auf einer 5-stufigen Skala zu beantworten.
Diese Fragen beinhalten eine Beurteilung durch den Untersucher. 2 weitere
Fragen sind durch objektive Daten und Werte zu beantworten, z.B. Laborwerte,
BewegungsausmaBe, Medikamente etc..

Arthritisbogen - Arzt bei Entlassung. Der Untersucherfragebogen ,Arthritis-
bogen— Arzt bei Entlassung® (s. 9.1.2.) enthélt 6 Fragen zur Beurteilung des
BeschwerdeausmafBes, die FunktionsausmaBe in Gradzahlen sowie einen
erneuten Funktionstest. Zusatzlich wird nach Komplikationen und Rehabilita-
tionsdauer gefragt.

4.5. Statistik

Die Uberpriifung der Normalverteilung erfolgte durch den Kolmogorov-Smirnov-
Test: Es wurden Mittel-, Minimal- und Maximalwerte, Standardabweichung
sowie die Schiefe ermittelt. Die Beurteilung von Boden- oder Deckeneffekten
erfolgte durch die Werteverteilung der Indizes des SMFA-D.

Die interne Konsistenz wurde mittels Cronbachs Alpha-Koeffizienten [55]
ermittelt. Die Retestreliabilitdt wurde mit einem Intraklassenkorrelations-
koeffizienten (two-way mixed effect model, absolute agreement, single
massure) [13] berechnet.
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Zur Bestimmung der Validitat des SMFA-D wurden Kriteriums- und Konstrukt-
validitat mit dem Pearson-Korrelationskoeffizienten fir die normalverteilten und

mit Spearmans Rho fir die nicht normalverteilten Daten gepruft.

Die Kriteriumsvaliditat (konkurrente Validitat) wurde anhand verschiedener
Parameter ermittelt. Es wurde sowohl eine Arzt- als auch eine Patientenein-
schatzung der FunktionseinbuBBe erhoben. Weiterhin beurteilten die Patienten
ihre Schmerzen und ihren allgemeinen Gesundheitszustand und es wurde eine
Symptomatikbeurteilung des Arztes vorgenommen. Alle Parameter wurden in

einer funfstufigen Verbalskala erfasst.

Zur Bestimmung der Konstruktvaliditat (konvergente Validitat) wurde der Health
Assessment Questionnaire (HAQ) [49], der Funktionsfragebogen Hannover
Polyarthritis (FFbH-P) [50] und der SF-36 [51] zum Vergleich herangezogen.

FOr die Bestimmung der known-groups validity (Diskrimination zwischen
bekannten Gruppen, diskriminative Validitat) wurden nach klinischen Kriterien
unterscheidbare Gruppen gebildet. Es wurde unterschieden zwischen:

» starken und weniger starken Gelenkschmerzen,

starken und weniger starken Gelenkeinschrankungen,
starken und weniger starken Funktionseinschrankungen,
Gruppen mit und ohne Einnahme von Cortison,
Gruppen mit und ohne Einnahme von NSAID,

der Anzahl der geschwollenen Gelenke,

der Erhéhung von Entziindungsparametern CRP,

der Erhéhung der Leukozytenzahl,

Y V Vv V VY VY V V

Patienten mit konservativ und operativ behandelter Rheumatoider
Arthritis. Wobei davon ausgegangen wurde, dass bei konservativ be-
handelten Patienten mit Rheumatoider Arthritis eine weniger schwere
Erkrankung vorliegt als bei operativ behandelten. Die Altersverteilung der
konservativ behandelten Rheumapatienten ergab n = 54 Patienten,
Durchschnittsalter = 49,2 Jahre (Bereich 34 bis 74). Bei den operierten
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Rheumapatienten lag die Altersverteilung bei n = 55 Patienten, Durch-
schnittsalter = 60 Jahre (Bereich 31 bis 85). Diese wurde im Rahmen des
Studienprojektes in einer Akutklinik erhoben [16]. Es handelte sich daher
bei den operativ versorgten Patienten um altere Patienten. Nach Ein-
schatzung entsprechend des SMFA-D sowie nach Einschatzung durch
den untersuchenden Arzt handelt es sich hierbei auch um schwerer

beeintrachtigte Patienten.

Die known-groups validity wurde mittels des Student-t-Tests fir unabhangige

Stichproben berechnet.

Zur Bestimmung der Anderungssensitivitat filllten die Patienten zum Zeitpunkt
der Klinikentlassung und 3 Monate nach der Klinikaufnahme erneut die Frage-
bdgen aus. Die Mittelwerte der Fragebogenskalen zur Klinikaufnahme wurden
mit denen bei der Klinikentlassung und der Nachkontrolle anhand zweier
Verfahren verglichen, um die jeweiligen Effekistdrken zu berechnen:
1. Standardisierung der Mittelwertsdifferenz an der Standardabweichung der
Pra-Werte (standardized effect size, SES). 2. Standardisierung der Mittelwerts-
differenz an der Standardabweichung der Pra-Post-Differenzen (standardized
response mean, SRM) [52, 53, 54].
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5. Ergebnisse
5.1. Werteverteilung der Instrumente
Die SMFA-D-Werteverteilung

Es erfolgte die Uberpriifung getrennt nach SMFA-FI (Funktionsindex) und
SMFA-BI (Beeintrachtigungsindex). Es zeigte sich zum Zeitpunkt t; eine
Normalverteilung mit SMFA-F p = 0.88, SMFA-B p = 0.96. Es fanden sich keine
Boden- oder Deckeneffekte. Weniger als 2 % der Antworten fehlten. Die Skala
wurde in ihrer Breite entsprechend der Patientengruppe gut ausgenutzt.

5.2. Reliabilitat

Der SMFA-FI wies mit ICC (unjust, mixed effect) = 0.93; p < 0.001 eine sehr
gute Retestreliabilitdt aus, der SMFA-BI eine gute Retestreliabilitat mit ICC
(unjust, mixed effect) = 0.87; p < 0.001.

Die Interne Konsistenz lag in einem sehr guten Bereich. Fir den SMFA-FI 0.97
bis 0.98. Fir den SMFA-BI 0.93 bis 0.95.

Tabelle 7: Reliabilitat — Interne Konsistenz Cronbachs alpha (to = 7—10 Tage vor
Klinikaufnahme; t; = Klinikaufnahme; t, = Klinikentlassung; t; = 3 Monate nach
Klinikaufnahme)

to t1 T2 t3
SMFA-FI 0,97 0,97 0,97 0,98
SMFA-BI 0,93 0,94 0,94 0,95

SMFA-FI = Funktionsindex des SMFA-D
SMFA-BI = Beeintrachtigungsindex des SMFA-D
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5.3. Validitat
5.3.1. Konstruktvaliditat

Zum Vergleich mit dem SMFA-D wurden bereits etablierte konstruktahnliche
Fragebbgen herangezogen: der SF-36, der Health Assessment Questionnaire
(HAQ) und der Funktionsfragebogen Hannover Polyarthritis (FFbH-P). Diese
Fragebbgen beinhalteten jeweils Fragestellungen die mit dem SMFA-D abge-
pruft werden sollten. Sowohl beim Funktions- als auch beim Beeintrachtigungs-
index zeigte sich eine signifikante Korrelationen mit dem Funktionsfragebogen
Hannover Polyarthritis (FFoH-P) (r = -0.69 bis r = -0.86), dem Health Assess-
ment Questionnaire (HAQ) (r = 0.64 bis r = 0.89) und dem SF-36 (r = -0.27 bis
r = -0.80) (Tabelle 2). Negative Vorzeichen ergaben sich aus den unterschied-
lichen Polungen der Fragebdgen. Die Konstruktvaliditdt des SMFA-D kann als

gegeben angesehen werden.
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Tabelle 2: Zusammenhange zwischen den Skalen des SMFA-D und HAQ,
FFbH-P, SF-36, Gehgeschwindigkeit , Schmerzbeurteilung — Patient und
Funktionsbeurteilung — Arzt.

Aufnahme Entlassung 3 Monatsbefragung

Skala SMFA-FI SMFA-BI SMFA-FI SMFA-BI SMFA-FI SMFA-BI
Konstrukt-  HAQ 0,84** 0,75** 0,82** 0,64** 0,85** 0,73**
Validitat FFBH-P -0,86** -0,80** -0,84** -0,72** -0,75** -0,69**

SF-36 — koérperliche
Funktionsfahigkeit
SF-36 — korperliche
Rollenfunktion
SF-36 — korperliche
Schmerzen

SF-36 — allg.
Gesundheits- -0,64** -0,64** -0,51** -0,49** -0,62** -0,68™*
wahrnehmung

-0,73*  -0,70** -0,84** -0,69**  -0,83*  -0,76**
-0,59*"  -0,64*'  -0,68*"  -0,67*" -067"*" -0,74*"

-0,74**  -0,74* -0,80** 0,77 -0,74*"  -0,76*

SF-36- Vitalitat -0,62** -0,68** -0,66** -0,65** -0,62** -0,67**

SF-36 — soziale

*k ok w1 w1 *k *k
Funktionsfahigkeit ~ -687 073 -0,62 -0,64"  -048*  -0,67

SF-36 — emotionale xd " o . g »
Rollenfunktion -0,40 -0,54 -0,60 -0,67 -0,38 -0,57
SF-36 — psychisches
Wohlbefinden

SF-36 — korperliche
Summenskala
SF-36 — psychische
Summenskala

-0,54** -0,62** -0,49** -0,59** -0,35* -0,49**

-0,74** -0,68** -0,80** -0,68** -0,81** -0,71*

-0,45** -0,56** -0,49** -0,61** -0,27n.s. -0,49**

** p<0,01, * p<0,05
' Spearman-Rho

SMFA-FI = Funktionsindex des SMFA-D
SMFA-BI = Beeintrachtigungsindex des SMFA-D

5.3.2. Kriteriumsvaliditat

Bei dieser Untersuchung wurden die Werte des SMFA-D (Funktions- und Be-
eintrachtigungsindex) mit ausgewahlten Kriterien verglichen. Zu allen Messzeit-
punkten korrelierte der SMFA-D (unterteilt in Funktions- und Beeintrachtigungs-
index) signifikant mit den AuBenkriterien. Hier zeigten sich durchweg hoéhere
Korrelationen zwischen Funktions- und Beeintrachtigungsindex aus den Er-
gebnissen der Fragen, die durch die Patienten selbst beantwortet wurden, als
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aus den Ergebnissen der Funktions- und Symptomatikbeurteilung durch den
Arzt.

Tabelle 3: Zusammenhange zwischen den Skalen des SMFA-D und HAQ,
FFbH-P, SF-36, Gehgeschwindigkeit, Schmerzbeurteilung — Patient und
Funktionsbeurteilung — Arzt.

Aufnahme Entlassung 3 Monatsbefragung

Skala SMFA-FI SMFA-BI SMFA-FI SMFA-BI SMFA-FI  SMFA-BI

Kriteriums- f‘g‘:t‘ig:lztbe“”e"“r‘g 062" 067" 075 057" 067" 0,64**
Validitat'

Funktionsbeurteilung

— Patient 0,62 0,71 0,71 0,59** 0,70** 0,67**

allg. Gesundheits-

beurteilung— Patient 0,43** 0,53** 0,60™* 0,50** 0,60** 0,62**

Symptomatik-

beurteilung — Arzt 0,56 0,45 0,62** 0,44**

Funktionsbeurteilung

_ Arzt 0,50** 0,35* 0,52** 0,41**

** p<0,01, * p<0,05
' Spearman-Rho

SMFA-FI = Funktionsindex des SMFA-D
SMFA-BI = Beeintrachtigungsindex des SMFA-D

5.3.3. Diskriminative Validitat (known-groups validity)

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Beurteilung
der Gelenkschmerzen durch den Patienten

Die Gruppen wurden nach Patientenangaben Uber Gelenkschmerzen unterteilt.
Es erfolgte die Unterteilung in zwei Gruppen gar keine oder wenig Gelenk-
schmerzen, gegen maBige bis duBerste Gelenkschmerzen.

Anhand sowohl des SMFA-FI-Scores (p < 0.001), als auch des SMFA-BI-
Scores (p = 0.001) konnten Patientengruppen mit starken und schwéacheren
Beschwerden signifikant unterschieden werden.
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Tabelle 4: Unterschiede im Funktions- und Beeintréachtigungsindex bei
Beurteilung der Gelenkschmerzen durch den Patienten zum Zeitpunkt ti =
Klinikaufnahme

Gelenkschmerzen

] N MW SD p (2-seitig)
Patient
t1 - SMFA — »,gar nicht* oder ,ein wenig* 7 16 11
Funktionsscore . < 0,001
,mansig" bis ,auBerst" 41 39 14
t1 - SMFA — ,gar nicht* oder ,ein wenig 7 16 13 0001
intrichti ,
Beeintrachtigungsscore mABig" bis ,AuBerst” » » 8

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Beurteilung
der Gelenkeinschrankungen durch den Patienten

Als weiteres Kriterium wurde die durch den Patienten selbst beurteilte Gelenk-
einschrankung herangezogen. Der Patientengruppe mit gar nicht oder ein
wenig vorliegenden Gelenkeinschrankungen wurde der Patientengruppe mit
maBig bis auBerst vorliegenden Gelenkeinschrankungen gegentbergestellt.

Wie bei der vorausgegangenen Untersuchung zeigte der SMFA-D mit beiden
Indizes (SMFA-FI p < 0.001; SMFA-BI p < 0.001) eine sehr gute Differenzierung
zwischen der Patientengruppe, die eine starkere und der Patientengruppe, die
eine geringere Gelenkeinschrankung angab.

Tabelle 5: Unterschiede im Funktions- und Beeintréachtigungsindex bei

Beurteilung der Gelenkeinschrankungen durch den Patienten zum Zeitpunkt ty =
Klinikaufnahme

Gelenkeinschrankung

Patient N MW SD p (2-seitig)
t1 - SMFA — ~,gar nicht* oder ,ein wenig* 15 22 13
: < 0,001
Funktionsscore L o
,masig” bis ,auBerst” 38 41 14
t1 - SMFA - ,gar nicht* oder ,ein wenig* 15 19 13
Beeintrachtigungsscore < 0,001
,mansig" bis ,auBerst" 38 45 17
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Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Beurteilung

der Funktionseinschrankung durch den Arzt

Auch bei der Funktionsbeurteilung durch den Arzt, konnte der SMFA-D die
Gruppen nach starker und schwacher eingeschréankten Patientengruppen
differenzieren. Der Funktionsindex zeigte hier eine Signifikanz von p < 0.001,

der Beeintrachtigungsindex eine Signifikanz von p = 0.025.

Tabelle 6: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei
Beurteilung der Funktionseinschrankung durch den Arzt zum Zeitpunkt t; =
Klinikaufnahme

;LrJ;tktlonselnschrankung N MW sD b (2-seitig)
t1 - SMFA — ~,gar nicht* oder ,ein wenig* 17 25 15
Funktionsscore — < 0,001
,masig” bis ,auBerst” 34 42 14
t1 - SMFA — »gar nicht* oder ,ein wenig“ 17 30 21
RSP 0,025
Beeintrachtigungsscore ’
I 9ung ,mansig" bis ,auBerst" 34 43 19

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Beurteilung

der Symptomatik durch den Arzt

Vergleich zwischen Patienten, die vom behandelnden Arzt als asymptomatisch
bzw. mit wenigen Symptomen eingestuft wurden, mit Patienten mit maBiger
oder schwerer Symptomatik: Bei einer Gruppenstarke von 13 / 40 Personen
lieB eine niedrige Testpower eine niedrige Signifikanz erwarte. Doch trotzdem
zeigte hier der Test bei dem SMFA-F mit p = 0.002 und SMFA-B mit p = 0.024

eine klare signifikante Differenzierung.
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Tabelle 7: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Be-
urteilung der Symptomatik durch den Arzt zum Zeitpunkt t; = Klinikaufnahme

Symptomatikbeurteilung

Arzt N MW SD p (2-seitig)
,,asynjetomatisch“ oder 13 o4 13
SMFA en

t1 - -

Funktionsscore 0,002
,masig" bis ,sehr schwer” 40 40 16
,,asymetomatisch“ oder 13 57 15
Lwenig

t1 - SMFA —

Beeintrachtigungsscore 0,024
,masig” bis ,sehr schwer* 40 42 22

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Einnahme
von NSAID

Signifikant zeigte sich die Unterscheidung der Patientengruppen bei der Ein-
nahme von NSAID. Patienten die aktuell NSAID einnahmen lieBen sich signifi-
kant sowohl im SMFA-B p= 0.03 als auch im SMFA-F p = 0.02 von Patienten

die derzeit kein NSAID einnahmen unterscheiden.
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Tabelle 8: Unterschiede im Funktions- und Beeintrdchtigungsindex bei Ein-
nahme von NSAID zum Zeitpunkt t; = Klinikaufnahme

NSAID N MW SD p (2-seitig)
keins oder vorher 31 31 17

t1 - SMFA —

Funktionsscore 0,022
aktuell oder 23 42 15

vorher + aktuell

keins oder vorher 31 32 20

t1 - SMFA -
Beeintrachtigungsscore

0,030

aktuell oder

vorher + aktuell 23 45 20

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei konserva-

tiver oder operativer Patientenversorgung

Zum Vergleich zwischen operativ und konservativ versorgten Patienten wurden
Daten aus der Studie zur Evaluierung des SMFA-D bei operativ versorgten
Patienten mit Rheumatoider Arthritis [16] herangezogen. Der SMFA-D konnte
operativ versorgte Patienten mit Rheumatoider Arthritis von konservativ ver-
sorgten Patienten mit Rheumatoider Arthritis unterscheiden. Beide Indizes
(SMFA-FI p < 0.001; SMFA-BlI p = 0.008) konnten die Patientengruppen
signifikant differenzieren.

Tabelle 9: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei kon-
servativer oder operativer Patientenversorgung zum Zeitpunkt ty = Klinikauf-
nahme

Behandlungsgruppe N MW SD p (2-seitig)
t - SMFA — Konservativ 56 35 17 0.001
Funktionsscore ] =Y
Operativ 55 48 18
1 - SMFA — Konservativ 56 38 21 0,003
Beeintrachtigungsscore , ’
Operativ 55 47 18
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Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Patienten mit

Gelenkschwellungen

Es war nicht mdglich anhand der Indizes des SMFA-D zwischen Patienten mit

Schwellung bis zu zwei Gelenken und Patienten mit Schwellung von drei und
mehr Gelenken zu unterscheiden (SMFA-FI: p = 0.408, SMFA-BI: P = 0.801).

Tabelle 70: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei

Patienten mit Gelenkschwellungen zum Zeitpunkt t; = Klinikaufnahme

Gelenkschwellung N MW SD p (2-seitig)
Gruppe 1: 0 bis 2 Gelenke 25 34 17

t1 - SMFA —

Funktionsscore 0,408
Gruppe 1: ab 3 Gelenken 28 38 17
Gruppe 1: 0 bis 2 Gelenke 25 37 23

t1 - SMFA —

Beeintrachtigungsscore 0,801
Gruppe 1: ab 3 Gelenken 28 39 20

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Vergleich

des CRP

Die Beurteilung des CRP bis 5 (d.h. im Normbereich) gegeniiber des erhdhten

CRP (Zeichen einer Entziindung) zeigte mit einem p = 0.376 (zweiseitig) keine

Signifikanz.
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Tabelle 77: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Ver-
gleich des CRP zum Zeitpunkt t; = Klinikaufnahme

CRP N MW SD p (2-seitig)
H - SMFA — Gruppe 1: bis 5 15 32 16 0576
Funktionsscore ’
Gruppe 2: ab 6 38 37 17
t1 - SMFA — Gruppe 1: bis 5 15 33 20
Beeintrachtigungsscore 0,251
Gruppe 2: ab 6 38 40 21

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Vergleich der

Leukozytenwerte

Leukozytenwerte (ebenfalls erhdhte Entziindungszeichen): Hier zeigten ledig-
lich 14 von 54 Patienten erhéhte Werte mit 10.000 / ml. Die Testpower war
ebenfalls herabgesetzt und p = 0.675 nicht signifikant. Eine Differenzierung
durch den SMFA-D war nicht méglich.

Tabelle 72: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Ver-
gleich der Leukozytenwerte zum Zeitpunkt t1 = Klinikaufnahme

Leukozyten N MW SD p (2-seitig)
t - SMFA — Gruppe 1:4-9 40 36 15 0675
Funktionsscore ’
Gruppe 2: ab 10 14 34 21
t1 - SMFA - Gruppe 1: 4-9 40 38 21
Beeintrachtigungsscore 0,750
Gruppe 2: ab 10 14 36 23

Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Vergleich
nach Cortisongabe

Bei der Unterteilung der Patientengruppen mit aktueller Cortisongabe und ohne
aktuelle Cortisongabe zeigte sich mittels des SMFA-D keine Unterscheidungs-
moglichkeit der Patientengruppen. In beiden Indizes (SMFA-FI p = 0.272;
SMFA-BI p = 0.353) war die Differenzierung nicht signifikant.
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Tabelle 13: Unterschiede im Funktions- und Beeintrachtigungsindex bei Ver-
gleich nach Cortisongabe zum Zeitpunkt t1 = Klinikaufnahme

Cortison N MW SD p (2-seitig)
keins oder vorher 26 33 16

t1 - SMFA —

Funktionsscore 0.272
aktuell oder vorher+aktuell 28 38 17
keins oder vorher 26 35 20

t1 - SMFA —

Beeintrachtigungsscore 0,353
aktuell oder vorher+aktuell 28 40 22

5.4. Anderungssensitivitit

Diese Effektstarken wurden ebenfalls bei den etablierten Tests durchgeflihrt
und mit den Ergebnissen des SMFA-D verglichen.

Es zeigten sich zum Zeitpunkt der Entlassung bei beiden Indize des SMFA-D
und bei beiden Kennwerten zur Messung der Effektstarken mittelgroBe Befund-
verbesserungen. In den Vergleichstests Health Assessment Questionnaire
(HAQ) und Funktionsfragebogen Hannover Polyarthritis (FFbH-P) zeigten sich

hier kleine bis mittelgroBe Verbesserungen des Befundes.

Bei dem differenzierten SF-36 zeigten sich bei Entlassung deutliche Verbesser-
ungen der kdrperlichen Schmerzen sowie des psychischen Wohlbefindens und
der Vitalitat. Alle anderen Tests zeigten geringe bis mittlere Verbesserungen bei
Entlassung.
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Tabelle 74: Anderungssensitivitit zur Entlassung aus der Klinik

Effektstarken bei Entlassung

SES' SRM?
SMFA-FI 0,25 0,53
SMFA-BI 0,27 0,51
HAQ 0,19 0,28
Funktionsfragebogen Hannover 0,12 0,18
SF-36 — korperliche Funktionsfahigkeit 0,22 0,27
SF-36 — kdrperliche Rollenfunktion 0,34 0,41
SF-36 — korperliche Schmerzen 0,50 0,79
SF-36 — allg. Gesundheitswahrnehmung 0,13 0,15
SF-36 — Vitalitat 0,50 0,72
SF-36 — soziale Funktionsfahigkeit 0,32 0,37
SF-36 — emotionale Rollenfunktion 0,09 0,09
SF-36 — psychisches Wohlbefinden 0,47 0,69
SF-36 — kérperliche Summenskala 0,29 0,43
SF-36 — psychische Summenskala 0,30 0,39

'Standardisierung der Mittelwertsdifferenz an der Standardabweichung der Pra-
Werte (standardized effect size (SES))

“Standardisierung der Mittelwertsdifferenz an der Standardabweichung der Pra-
Post-Differenzen (standardized response mean (SRM)) [20,21, 22, 23].

SMFA-FI = Funktionsindex des SMFA-D

SMFA-BI = Beeintrachtigungsindex des SMFA-D

Drei Monaten nach Klinikaufnahme zeigte sich im Vergleich zur stationaren
Aufnahme eine deutliche Verschlechterung aller Parameter in allen Tests. Es
zeigten sich sowohl im SMFA-FI, SMFA-BI, Health Assessment Questionnaire
(HAQ), Funktionsfragebogen Hannover Polyarthritis (FFbH-P) und SF-36 wenn
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Uberhaupt geringe Verbesserung aber auch negative Werte im Sinne einer

Befundverschlechterung.

Tabelle 15: Anderungssensitivitit drei Monate nach Klinikaufnahme

Effektstarken nach 3 Monaten

SES' SRM?
SMFA-FI -0,32 -0,58
SMFA-BI -0,14 -0,22
HAQ -0,07 -0,08
Funktionsfragebogen Hannover -0,35 -0,35
SF-36 — korperliche Funktionsfahigkeit -0,31 -0,31
SF-36 — korperliche Rollenfunktion 0,00 -0,01
SF-36 — korperliche Schmerzen 0,17 0,19
SF-36 — allg. Gesundheitswahrnehmung -0,17 -0,18
SF-36 — Vitalitat 0,03 0,04
SF-36 — soziale Funktionsfahigkeit 0,03 0,04
SF-36 — emotionale Rollenfunktion -0,03 -0,03
SF-36 — psychisches Wohlbefinden -0,06 -0,06
SF-36 — korperliche Summenskala -0,14 -0,16
SF-36 — psychische Summenskala 0,08 0,10

'Standardisierung der Mittelwertdifferenz an der Standardabweichung der Pra-Werte
gstandardized effect size (SES)

Standardisierung der Mittelwertsdifferenz an der Standardabweichung der Pra-Post-
Differenzen (standardized response mean (SRM) [20,21, 22, 23].

SMFA-FI = Funktionsindex des SMFA-D

SMFA-BI = Beeintrachtigungsindex des SMFA-D

Die Ergebnisse weisen auf die Anderungssensitivitdt des SMFA-D hin.
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6. Diskussion

Die Testgutekriterien des SMFA-D zeigten, dass der Fragebogen Erfordernisse
als Messinstrument zur Erhebung des Gesundheitszustandes bei Patienten mit
konservativ behandelter Rheumatoider Arthritis erflllt. Der Test zeigte sich

reliabel, valide und anderungssensitiv.

Da der SMFA-D eine ins Deutsche Ubersetzte und kulturadaptierte Version des
aus den USA stammenden SMFA-Fragebogens ist, mussten die Testglte-
kriterien in Deutschland erneut Uberpruft werden. Die Wichtigkeit der erneuten
Uberpriifung bewies eine Studie dreier Rehabilitationskliniken 2001 [56]. Hier
zeigte sich z.B. der SF-36 nach Ubersetzung in seinen Antworten missver-
sténdlich. 4,3 % der Patienten verwechselten negative und positive Antwortaus-
pragungen.

Um derartige Effekte zu vermeiden, erfolgte im Rahmen des Projektes A 6 RFB
der LVA Unterfranken eine systematische Evaluierung des SMFA-D. Diese
erfolgte an Patienten mit operativer und konservativer Behandlung, der degene-
rativen und der entzliindlichen Gelenkerkrankungen, bei Versorgung in Akut-
krankenhausern und in Rehabilitationskliniken sowie bei Erkrankungen der
oberen und unteren Extremitaten [14, 15, 16, 17, 18, 19, 44]. Hier zeigte der
SMFA-D eine  hohe  Aussagekraft und  seine Eignung  als
krankheitstibergreifendes Messinstrument.

In Erganzung zu den vorangegangenen Studien erfolgt in dieser Studie die
Evaluation des SMFA-D bei konservativ versorgten polyartikularen Erkran-
kungen in der stationdren Rehabilitation.

Derzeit werden viele Patientenfragebdgen entwickelt und auf lhre Eignung hin

Uberpruft. Ein neuer Test muss sich von den bestehenden Tests unterscheiden.

Der SMFA-D hat den Anspruch, gelenk- und krankheitstibergreifende Aussagen
Uber den Status des Bewegungsapparates zu treffen. Tests wie der HAQ [62],
der NOAR Damage Joint Count (NOAR-DJC) [70] und der RAOS [63] erlauben

nur Aussagen bei Rheumatoiden Erkrankungen.
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Der HAQ als weit verbreiteter Fragebogen [62] zeigt in einer groBen Studie [61]
die Eignung zur Verlaufskontrolle bei Rheumatoider Arthritis. Er bietet aber
nicht die Méglichkeit zum Vergleich mit anderen Erkrankungen des Bewegungs-
apparates (z.B. Arthrose).

In einer anderen englischen Studie [64] konnte sich der HAQ bei Rheumatoider
Arthritis jedoch nicht bei der Verlaufsbeobachtung bewahren. Es zeigte sich
hier, bei Patienten mit gleich bleibender Beschwerdesymptomatik, eine Ver-
besserung der Testwerte. Flr diese scheinbare Verbesserung gab es aber kein

klinisches Korrelat.

Der 2004 evaluierte HAQ-II [57], mit auf 10 ltems reduziertem Fragebogen,
zeigt gegenltber dem HAQ eine gute Korrelation und eine verbesserte Hand-
habung. Er erweitert aber nicht das Spektrum der erfassbaren Erkrankungen

und damit die Vergleichsmdglichkeiten.

Einen weiteren Ansatz bietet der ,Latent Variable Approach®, eine Kombination
aus SF-36, modifiziertem HAQ [67] und einem &rztlichen Untersuchungsbogen.
Doch auch hier bleibt die Beschrankung auf die Rheumatoide Arthritis als zu

untersuchende Erkrankung erhalten.

Neben der Eignung des SMFA-D, aufgrund seiner besonderen Fragestellung
mit der Erfassung der Erkrankungen des Bewegungsapparates, zeigt der
Fragebogen seine Eignung anhand der Testgutekriterien, die fir eine wissen-

schaftliche Auswertung eines Fragebogens verlangt werden.

Zur Beurteilung der Qualitat des Testes wurde die Werteverteilung Gberpruft.
Die Werte des SMFA-D zeigten eine Normalverteilung. Die Normalverteilung
erleichtert die Berechnung und zeigt, dass die relevanten Veranderungen

erfasst wurden. Dies ist ein Hinweis auf die Reprasentativitat des Tests.

Der SMFA-D erweist sich als reliabel. Bei der Retestreliabilitat zeigen sich flr
den Beeintrachtigungsindex gute, flir den Funktionsindex sehr gute Werte. Der
Unterschied in der Reliabilitdt zwischen Funktions- und Beeintrachtigungsindex
lasst sich dadurch erklaren, dass im Beeintrachtigungsindex das psychische
Befinden des Patienten mit berlcksichtigt wird. Denn bei einem, nach einer
Woche wiederholten Test (wie im Versuchsaufbau dieser Studie) ist die
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Méglichkeit der Veradnderung des Empfindens eines Patienten gréBer als die

Veréanderung seiner korperlichen Funktion.

Zusatzlich hat auch die unterschiedliche Anzahl der Fragen in den Frage-
bogenteilen (12 Fragen des Beeintrachtigungs-, 34 Fragen des Funktionsfrage-
bogens) einen Einfluss. Eine veranderte Antwort wirde bei dem Beein-
trachtigungsindex eine deutlich starkere Erniedrigung der Reliabilitdt hervor-

rufen als beim Funktionsindex.

Die interne Konsistenz liegt sowohl fir den Funktions- als auch den Beein-

trachtigungsindex in einem sehr guten Bereich.

Zur Uberpriifung der Validitat wurden bereits etablierte Tests, der SF-36, der
Health Assessment Questionnaire (HAQ) und der Funktionsfragebogen
Hannover Polyarthritis (FFbH-P) herangezogen. Hier zeigte sich ein enger
Zusammenhang zwischen den Ergebnissen des SMFA-D und den drei zum
Vergleich herangezogenen Tests. Sowohl die speziell fur Polyarthritis ent-
wickelten Frageb6gen HAQ und FFbH-P zeigen signifikante Korrelationen mit
dem SMFA-D, als auch der an der allgemeinen Lebensqualitat orientierte SF-
36. Die Konstruktvaliditat ist damit gegeben. Der SMFA-D berticksichtigt zwar
auch, ebenso wie der SF-36, die Lebensqualitat, sein Augenmerk liegt aber
doch in der Beurteilung der Funktionseinschrankungen des Bewegungs-
apparates. Der Health Assessment Questionnaire (HAQ) sowie der Funktions-
fragebogen Hannover Polyarthritis (FFbH-P), die ebenfalls zur Uberpriifung der
Validitdt herangezogen wurden, bieten nicht die Mdglichkeit eines direkten
Vergleiches der Behandlungsergebnisse zwischen Erkrankungen degenerativer
Genese und entzlindlichen Erkrankungen, da sich diese Test ausschlieBlich auf
Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises beziehen. Hier hat der SMFA-
D den Vorteil der Vergleichbarkeit und damit eine besonders gute Mdglichkeit in
der Anwendung zur Qualitdtssicherung. Bei allen drei Tests besteht eine
deutliche Korrelation zum SMFA-D.

Die anhand relevanter Kriterien ermittelte Kriteriumsvaliditat zeigt ebenfalls
hohe signifikante Korrelation und stellt damit den Zusammenhang zwischen

dem gemessenen Wert und den Kriterien dar. Die Uberpriifung nach der
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known-groups validity zeigt eine gute Differenzierbarkeit bei Gruppen, die durch
klinisch relevante Kriterien unterschieden werden. Bei der Unterscheidung nach
Gelenkschmerzen, Einschrankungen der Gelenkbeweglichkeit, Funktions-
einschrankungen (Arztfragebogen), Symptomatikbeurteilung (Arztfragebogen)
und Gabe von NSAID, konnte der SMFA-D eine klare Differenzierung zwischen
starker und schwécher Betroffenen, bzw. zwischen aktueller Einnahme von
Medikamenten und Nichteinnahme zeigen. Auch konnten operativ versorgte
Patienten von nicht operativ versorgten Patienten mit Rheumatoider Arthritis
unterschieden werden. Nicht unterschieden werden konnten, anhand des
SMFA-D, Patientengruppen, die sich in CRP-Wert, Leukozytenzahl, Anzahl der
Gelenkschwellungen und Cortisoneinnahme unterschieden. Erklaren lassen
sich diese Ergebnisse dadurch, dass bei der Differenzierung nach CRP-Wert
und Leukozytenzahl jeweils eine Testgruppe so klein war, dass die Testpower
deutlich reduziert und damit die Mdéglichkeit einer Signifikanz erschwert war. Bei
der Zahl der Gelenkschwellungen lasst sich aber anhand der Fragestellung die
mangelnde Differenzierung erklaren. Ein Patient mit 3 geschwollenen Gelenken
an einer Hand muss nicht signifikant mehr beeintréchtigt oder in seiner Funktion
schlechter gestellt sein als ein Patient, mit nur 2 geschwollenen groBen
Gelenken, z.B. Knie und Schulter. Die mangelnde Signifikanz zeigt hier, dass
die reine Frage nach Anzahl der Gelenke keine Auskunft Gber das AusmaR der
Funktion bzw. der Beeintrachtigung geben kann. Eine Unterscheidung nach
Cortisongabe war ebenfalls nicht signifikant. Dies lasst sich erklaren mit einer
noch nicht standardisierten Cortisonbehandlung bei unterschiedlichem

Schweregrad der Erkrankung.

Die Anderungssensitivitit des SMFA-D zeigt sich in dieser Arbeit hdher als in
den zum Vergleich herangezogenen FFbH-P und dem HAQ. Der SF-36, mit
einer sehr hohen Anzahl von Kriterien, zeigt eine geringfligig hdéhere
Anderungssensitivitat als der SMFA-D.

In allen Tests zeigt sich bei Abschluss der Behandlung eine deutliche
Besserung der Beschwerdesymptomatik. Diese Erfolge lassen sich aber nach
drei Monaten nicht mehr nachweisen. Dieses Ergebnis l&sst sich mit der
vermehrten Belastung bei Wiederaufnahme der Arbeit erklaren. In einem
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Patientenkollektiv der LVA, mit meist kdrperlich arbeitenden Patienten, spielt
dieser Aspekt sicherlich eine Rolle. Ein ahnliches Ergebnis zeigt sich auch bei
der konservativen Therapie der Coxarthrose [19]. Auch muss bertcksichtigt
werden, dass die Rheumatoide Arthritis keine Erkrankung ist, die ausgeheilt
werden kann. Das Ziel der Therapie kann nur eine Verlangsamung der
entzindlichen Prozesse sein, im besten Fall ein Stillstand. Bei den Studien mit
operativ versorgten Patienten zeigt sich im Vergleich eine deutliche Besserung
nach drei Monaten [14, 15, 16, 17, 18, 44]. Dies ist aber sicherlich auch durch
den funktionell deutlich schlechteren Ausgangszustand der Patienten
praoperativ zu begriinden, der eben den Ausschlag zur operativen Versorgung
gab. Ein Vergleich zwischen operativ und nicht operativ versorgten Patienten
hinsichtlich ihrer Funktionsverbesserung ist, bei den sich deutliche

unterscheidenden Ausgangsgruppen, daher sicher so nicht sinnvoll.

Derzeit werden Patientenfragebdgen, die meist im angelséchsischen
Sprachraum entwickelt wurden, Ubersetzt und kulturell angepasst (z.B. Tlrkei
[65], Japan [66], Tunesien [68], Schweden [69]). Besonders interessant war hier
die schwedische Studie. Hier wurde der SMAF-Swe an einem Patientenkollektiv
dberprift, in dem eine Vielzahl unterschiedlichster Erkrankungen des Be-
wegungsapparates zusammengefasst waren. Die TestgUtekriterien wurden
erfillt. Hier zeigt sich der besondere Wert des SMFA zur Beurteilung der
Erkrankung des Bewegungsapparats, ohne Einschrankung auf eine einzelne
Erkrankung oder Lokalisation.

Die praktische Anwendung des SMFA wurde in Amerika bereits Uberpruft. Eine
2003 durchgefiihrte Studie [58] mit zwei Universitats- und drei Privatkliniken
zeigt, dass hier der SMFA-Score auf 36 % der Therapieentscheidungen Ein-
fluss genommen hatte. Die Einflussnahme eines Fragebogens auf Uber ein
Drittel aller Therapieentscheidungen stellt die Wichtigkeit dieses Instrumentes
zur Behandlung von Patienten mit Erkrankungen des Bewegungsapparates

heraus.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, der SMFA-D hat seine hohe

Qualitat als Messinstrument zur Beurteilung von Einschrankungen des
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Bewegungsapparates gezeigt. Die Evaluierung erfolgte bei Erkrankungen
degenerativer, traumatischer und entzindlicher Genese. Sie erfolgte an
Patienten mit operativer und konservativer Versorgung. Es wurden Patienten-
kollektive mit Erkrankungen der oberen wie unteren Extremitaten erfasst sowie
Patienten mit monartikularen wie polyartikularen Erkrankungen. Bei all diesen
Untersuchungen zeigte sich der Test reliabel, valide und anderungssensitiv.
Durch diese nachgewiesene breit gefacherte Anwendbarkeit und doch den
prazisen Aussagen zur Beurteilung der Einschrankungen des Bewegungs-
apparates, zeigte der SMFA-D seine Vorteile zu den zum Vergleich heran-
gezogenen spezifischen oder generischen Tests. Mit dem SMFA-D steht somit
ein gutes Messinstrument zur Beurteilung des patientenorientierten Be-

handlungserfolges zur Verfagung.

41



Zusammenfassung

7. Zusammenfassung

Einleitung: Der SMFA-D (Funktionsfragebogen Bewegungsapparat) ist ein
neuer Patientenfragebogen zur Erfassung des Funktionszustands des
Bewegungsapparates. Er ist die Ubersetzte und kulturadaptierte Version des in
den USA entwickelten SMFA. Der fir den deutschen Sprachraum adaptierte
Fragebogen wurde bislang erfolgreich an operativ behandelten Gruppen von
Patienten mit Erkrankungen des Bewegungsapparates (Coxarthrose, Gon-
arthrose, Rotatorenmanschettendefekt und Rheumatoide Arthritis) sowie an
konservativ behandelten Patienten mit Coxarthrose evaluiert. Ziel der
vorliegenden Arbeit ist die Uberpriifung der Eignung des SMFA-D bei der
Rehabilitation von Patienten mit Rheumatoider Arthritis, die ausschlieBlich
konservative Therapie erhielten. Es werden die Testgutekriterien (Reliabilitat,
Validitdt und Anderungssensitivitat) Oberpriift und Vergleiche zu anderen

Fragebdgen vorgenommen.

Patienten und Methode: In einer prospektiven Studie an 54 Patienten (31
Frauen, 23 Mannern; Durchschnittsalter = 49,2 Jahre (Bereich 34 bis 74)) mit
konservativ behandelter Rheumatoider Arthritis wurden der SMFA-D, SF-36,
Health Assessment Questionnaire (HAQ) und Funktionsfragebogen Hannover
Polyarthritis (FFbH-P) zu drei Messzeitpunkten erhoben. Des Weiteren wurden
von den Patienten die Schmerzen, der allgemeine Gesundheitszustand sowie
der Funktionszustand ihres Bewegungsapparates eingeschatzt und es wurde
eine Einschatzung des Arztes bezlglich des Funktionszustands und der
Erkrankungsschwere erhoben.

Ergebnisse: Die Reliabilitatskennwerte sind gut bis sehr gut (Cronbachs alpha:
0,93 bis 0,98; ICC: 0,87 bis 0,93.) Die Indizes des SMFA-D korrelieren zu den
drei Messzeitpunkten jeweils signifikant mit FFbH-P (r = -0.72 bis -0.86), HAQ
(r = 0.75 bis 0.85) und den Skalen des SF-36 (r = -0.27 bis -0.84) als Ausdruck
der Konstruktvaliditdt. Auch zu den Einschatzungen des Arztes und der
Patienten zeigen sich bedeutsame Korrelationen als Hinweis auf Kriteriums-
validitat. Die Effektstarken zur Erfassung der Anderungssensitivitit sind beim
SMFA-D ahnlich oder besser als bei den anderen verwandten Fragebdgen.
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Zusammenfassung: Der SMFA-D stellt auch bei konservativ behandelten
Patienten mit Rheumatoider Arthritis ein praktikables, reliables, valides und
anderungssensitives Instrument dar und wird als patientenzentriertes
FunktionsmaB empfohlen. Er zeigt sich den zum Vergleich herangezogenen
Patientenfragebdgen gleichwertig oder Uberlegen.
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Anhang

A-1.

Fragebogen

A-1.1. Funktionsfragebogen Bewegungsapparat — SMFA-D

Funktionsfragebogen Bewegungsapparat
LR - SMFA-D ~

Anleitung zum Ausfiillen Datum:
Wir mdchten gerne herausfinden, wie Sie mit Ihrer Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung in der letzten
Woche zurecht gekommen sind. Wir wiirden gerne die Probleme kennenlernen, die Sie durch Ihre
Gelenkverletzung / Gelenkerkrankung im téiglichen Leben haben.
Bitte beantworten Sie jede Frage, indem Sie ein Kreuz in das Kistchen (0J) machen, welches am ehesten
fiir Sie zutrifft. Bitte beantworten Sie alle Fragen, auch wenn manche Fragen sich vielleicht nicht auf Thre

Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung beziehen.

Diese Fragen sollen feststellen, wieviele Schwierigkeiten Sie in dieser Woche bei Thren
alltdglichen Tatigkeiten wegen Ihrer Gelenkerkrankung oder Gelenkverletzung mog-
licherweise haben.

Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, sich in einen tiefen Stuhl zu setzen oder aus einem tiefen
Stuhl aufzustehen?

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
a

Wie schwierig ist es fiir Sie, eine Medikamentenfliischchen (z. B. Hustensaft) oder Gliser zu

iffnen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

m]

Wie schwierig ist es fiir Sie, Lebensmittel oder anderes einzuk uf
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

Wie schwierig ist es fiir Sie, Treppen zu steigen?

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

]

. Wie schwierig ist es fiir Sie, einen kraftvollen Faustschluss aus ufiihren?
Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

O

Wie schwierig ist es fiir Sie, in Dusche oder Badewanne hinein oder h
Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

m]

Wie schwierig ist es fiir Sie, eine bequeme Einschlafposition zu finden

Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MiiBig schwierig hr

O

. Wie schwierig ist es fiir Sie, sich zu biicken oder hinzuknien’

Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

o
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9. Wie schwierig ist der Gebrauch von Knépfen, Reiftv ruckk en oder Hiikchen
fiir Sie?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig

MiiBig schwierig

10. Wie schwierig ist es fiir Sie, die Fingerniigel zu schneide
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

o
11. Wie schwierig ist es fiir Sie, sich anzuzichen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

O
12. Wie schwierig ist es fiir Sie, zu gehen
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

13. Wie schwierig ist es fiir Sie, in Bewegung zu kommen, nachdem Sie ge:
selegen waren?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miifiig schwierig

14. Wie schwierig ist es fiir Sie, alleine auszugehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miilig schwierig

15. Wie schwierig ist es fiir Sie, Auto zu fahren?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
O m]

16. Wie schwierig ist die Kérperhygiene auf der Toilette?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig Miiflig schwierig

17. Wie schwierig ist es fiir Sie, Knipfe zu drehen oder Hebel zu bediene
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
(= |

20. Wie schwierig ist es fiir Sie, Ihren normalen Freizeitt
Spazierengehen nachzugehen?
Gar nicht schwierig Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
O o

21. Wie schwierig ist es fiir Sie, Ihren normalen Freizeittiitigkeiten, Hobbies, Gartenarbeit,
Kartenspielen, Basteln oder Ausgehen mit Freunden nachzugehen?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

22. Wieviel Schwierigkeiten haben Sie mit Ihrer Sexualleben?

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MEiBig schwierig

o
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23. Wie schwierig ist die Ausfithrung von leichter Haus- oder Gartenarbeit wie Staubwischen.
Geschirrspiilen oder Blumengiefen fi
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig
a m

24. Wie schyierig ist die Ausfiihrung von schwerer Haus- oder Gartenarbeit wie Bodenwischen,
Staubsaugen und Rasenmiihen fiir S

Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

25. Wie schwierig ist die Erledigung Ihrer normalen Arbeit (Berufs-/Erwerbstiitigkeit, Hausarbeit
oder ehrenamtliche Tiitigkeiten) fiir Sie?
Gar nicht schwierig  Ein wenig schwierig MiiBig schwierig

a a

Diese Fragen erkundigen sich, wie oft Sie Probleme wegen Threr Gelenkerkrankung
oder Gelenkverletzung in dieser Woche haben.

26. Wie oft hinken Sie beim Gehen?

Niemals Selten Gelegentlich

intrichtigt?

Gelegentlich
o

31. Wie oft reagieren Sie auf Ihre Umgebung gereizt, z. B. schnauzen Leute an, geben spitze
Antworten oder Kritisieren andere leicht?
Niemals Selten Gelegentlich
m] o
32. Wie oft sind Sie miide?
Niemals Gelegentlich
m]

Niemals Gelegentlich
a o

34. Wie oft fiihlen Sie sich veriirgert oder frustriert, dass Sie diese Gelenkverletzung /
Gelenkerkrankung haben?
Niemals Selten Gelegentlich

a a
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41,

42.

43.

44.

45,

46.

Probleme beim Gebrauch
Threr Hinde, Arme oder Beine

Probleme mit Threm Riicken

Probleme bei Haus- und
Gartenarbeit

Probleme mit dem Baden,
Anziehen, sich zurechtmachen
oder anderer Korperpflege
Probleme beim Schlafen und
Ruhen

Probleme mit Freizeit- oder
Erholungstitigkeiten
Probleme mit Ihren Freunden,
Familie oder anderen
wichtigen Personen in IThrem
Leben

Probleme mit dem Denken,
Konzentrieren oder Erinnern
Probleme bei der Bewiiltigung
Ihrer Gelenkerkrankung/ -
verletzung

Probleme bei der tiglichen
Arbeit

Probleme mit
Abhiingigkeitsgefiihlen
gegeniiber anderen

Probleme mit Steifigkeit und
Schmerzen

Gar nicht
beeintriichtigt

a
m]

Ein wenig
beeintriichtigt

=]

O O O OO0 O oo

m]

O

Vielen Dank fiir das Ausfiillen dieses Fragebogens.

MiiBig
beeintrichtigt

m

O 0O o0 O oOao0

o

(m]

Sehr
beeintrichtigt

m]

o
o
m]

O o

O o O o

o

Diese Fragen behandeln, wie sehr Sie durch Probleme beeintriichtigt sind, die Sie in dieser
Woche wegen Threr Gelenkverletzung oder Gelenkerkrankung haben.
Wie sehr sind Sie beeintridchtigt durch...

AuBerst
becintriichtigt

o
a

8]

o8 0O 8 0O
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A-1.2. Untersucher-(Arzt-)Fragebogen

Arthritisbogen - Arzt bei Aufnahme

Lo T

Arthritisbogen
Arzt bei Aufnahme
Datum: / / Untersucher:
Allgemeine Daten:
Diagnosekriterien Rheumatoide Arthritis erfiillt:
Beginn der Beschwerden i
Erstdiagnose: _
Fiihrendes (funktionell schlechtestes) Gelenk:
Voroperation am gleichen Gelenk? Extraartikulire Manifestationen:
O Nein 0 Nein
O Ja, welche: (6] Ja, welche:

Grund stationéire Aufnahme: Reha ohne Vorop O  Anschluff an Op O

Léuft ein Berentungs- oder Schadensersatzverfahren wegen der Arthritis oder aus anderen Griinden?

O nein Oja, welches und warum?:

Krankheitsaktivitiitsbeurteilung:

Die Krankheit ist bei dem Patienten momentan

O asymptomatisch O wenig O mibBig O schwer O sehr schwer
aktiv.

Beurteilung der Funktionseinschrinkung durch den Untersucher:

O gar nicht O ein wenig O mibig O sehr O Huberst
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ERNARN RN D

Gelenkschmerzindex:

Anzahl schmerzhafter Gelenke:

Gelenkschwellungsindex:

Anzahl geschwollener Gelenke:

/42 142
Lokale Entziindungsaktivitiit:
Befall des zu rehabilitierenden Gelenks: welches Gelenk:

kein/e leichte/r mittelmiBige/r maximale/r

Druckschmerz 0 0 [e] o
Bewegungsschmerz 0 0 [¢] o
Schwellung 0 e} O o
Bewegungsumfang  Flex./Ext. / / ARAR: /[ / AB/AD: /]

Technische Untersuchungen:

Laborparameter

0 BSG i mm/h
0 CRP : mg/dl
O Hb ;. mg/dl
O  Leuko T tsd/ud
0O RF .
Funktionstest:

(Gehtest/Handkraft/Regaltest)

Rintgen-Aufnahmen des zu behandelnden Gelenks?

O
O

nein

ja

Larsen-Stadien des zu behandelnden Gelenks:

©C 00 o © ©

I
I
il
v
v

(gelenknahe Osteoporose/Weichteilschwellung)
(Fruhveranderungen: Erosionen/Gelenkspaltverinderungen)

(Mittelgradige Erosionen/Gelenkspaltveranderungen)

(Schwere Veranderungen, Erosionen Gelenkspaltverschmalerungen)

(Mutilationen, Gelenkfldchenschwund/massive Deformierungen)

Sekundirarthrose
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HENRE NN N

Bisherige Therapie:

Allgemein;
O  Krankengymnastik
O  Ergotherapie

Operativ/Invasiv:

Gelenk:
Synovektomie:
Gelenkersatz:
Arthrodesen:
Sehnenrekonstruktionen:
Arthroskopien:

Synoviorthesen:

0 0 0 Q0 o Q0

andere:
welche:

Medikamente:

aktuell  vorher

© 0O 0000 OO0 0 0o

0

© 0O 0 0 0 0 O 0 C 0

NSAID
Cortison, Art:
Methotrexat
Salazosulfapyridin
Resochin

Gold

Schmerzmediikation:

Menge:  x  mg/die

Azathioprin
Cyclophosphamid
intraartikuldre Corticoidgaben

sonstige
welche:

© Konig 2001
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Arthritisbogen - Arzt bei Entlassung

HRNRE NN N

Arthritisbogen

Datum: / / Untersucher:

Arzt bei Entlassung

Lokale Entziindungsaktivitit:
Befall des rehabilierten Gelenks:

kein/e leichte/r mittelméfige/r maximale/r
Druckschmerz O (o) 0 0
Bewegungsschmerz O (6] (¢] (o}
Schwellung (6] 0 0 0
Bewegungsumfang  Flex./Ext.. / /  AR/IR:__/ [/ AB/AD: _ /  /

Krankheitsaktivititsbeurteilung:

Die Krankheit ist bei dem Patienten momentan

O asymptomatisch O wenig O mibig O schwer O sehr schwer
aktiv.
Beurteilung der Funktionseinschriinkung durch den Untersucher:
O gar nicht O ein wenig O mibBig O sehr O duBerst
Untersuchungen:
Funktionstest:
(Gehtest/Handkraft/Regaltest)
Komplikationen:
Rehabilitationsdauer:.... Tagen
© Konig 2001
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A-2. Histogramme

Haufigkeit

Haufigkeit
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Familienstand
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Zur Zeit erwerbstatig
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Gesamtnettoeinkommen
14

Haufigkeit
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Statistiken
Alter
N Gultig 53
Fehlend 1
Mittelwert 49,1509
Median 50,0000
Standardabweichung 8,41106
Minimum 34,00
Maximum 74,00
Alter
20
E Std.abw. = 8,41
‘%) Mittel = 49,2
= N = 53,00

350 450 550 650 750

40,0 50,0 60,0

Alter

70,0

63



Anhang

Funktionsindex

14

12—

Haufigkeit

0 N

| | |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Messzeitpunkt - t1

Abbildung 7: Werteverteilung des SMFA-Funktionsindex zum Zeitpunkt der
Klinikaufnahme
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Beeintrachtigungsindex

14
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Haufigkeit
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Abbildung 2: Werteverteilung des SMFA-D Beeintrachtigungsindex zum
Zeitpunkt der Klinikaufnahme
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