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Im Zusammenhang mit Behinderung herrscht in vielen Gesellschaftsschichten noch immer ein defi-
zitorientiertes Verstandnis vor. Diese Auffassung wird von den Autoren dieses Berichts nicht geteilt.
Vielmehr wird der Abkehr dieser Defizitorientierung (Betonung von Abhangigkeit und Hilfebediirftig-
keit) im Sinne des SGB IX gefolgt und das Ziel der Teilhabe in den verschiedenen Lebensbereichen in
den Mittelpunkt gestellt (Deutscher Bundestag 2013: 18).
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1 Einleitung und Uberblick

1.1 Projektbeschreibung

Das Projekt ,, MMIRS — Mensch-Maschine-Interface Robot Suit” hat das Ziel, die klinische Wirkung des
Einsatzes biomechanisch gesteuerter Orthesen auf die neurologisch-motorische Leistungsfahigkeit
von Paraplegikerinnen und Paraplegikern sowie auf die Dauer und Kosten des Rehabilitationsprozes-
ses zu erforschen. Der Einsatz von Exoskeletten dient zur Optimierung der stationaren und ambulan-
ten Rehabilitation von neurologischen Schaden nach Verletzungen oder Erkrankungen sowie dauer-
haft als Assistenzsystem im privaten und beruflichen Umfeld, um die gesellschaftliche Teilhabe von
mobilitatseingeschrankten Menschen zu erhéhen.

In einer klinischen Studie wird die Einsatzfahigkeit von Exoskeletten nach wissenschaftlichen Krite-
rien geprift. Die Behandlungsergebnisse werden mit den Ergebnissen bisher angewandter Therapie-
verfahren verglichen. Parallel werden gesundheits- und sozio6konomische Begleitforschungen be-
trieben, welche die Anforderungen an und die Akzeptanz von Exoskeletten evaluieren sowie die
Besonderheiten der Markteinflihrung von Exoskeletten in den differenzierten deutschen Gesund-
heitsmarkt untersuchen. Positive Auswirkungen auf die Kosten der Sozialversicherungssysteme, der
Eingliederungshilfe und die Schaffung von Arbeitsplatzen werden erwartet.

1.2 Struktur des Berichts
Die sozio- und gesundheitsékonomische Begleitstudie zum Projekt MMIRS gliedert sich wie folgt:

Kapitel 2 liefert eine Einfliihrung in das Krankheitsbild der Riickenmarkldsion. Neben einer groben
medizinischen Einordnung wird vor allem auf gesundheitsékonomische Kennzahlen wie Pravalenzen
und Behandlungskosten abgestellt. In Kapitel 3 wird der konzeptionelle Aufbau der Studie MMIRS
dargestellt. Die beteiligten Projektpartner und deren Aufgabenteilung werden vorgestellt. Dartber
hinaus wird der technische Ansatz und die Wirkungsweise des im Rahmen des Vorhabens verwende-
ten Exoskelettsystems, der Ablauf der Trainingseinheiten fiir die Patientinnen und Patienten sowie
die Ressourcenausstattung der beteiligten Institutionen beschrieben.

Kapitel 4 liefert theoretische Voriberlegungen der Nutzen- und Kostenanalyse im Rahmen der ge-
sundheitsékonomischen Evaluation. Hierauf aufbauend werden in Kapitel 5 die Vorgehensweise bei
der Entwicklung der quantitativen und qualitativen Erhebungsinstrumente sowie deren Ergebnisse
vorgestellt. Die kategorienbezogene Datenauswertung der schriftlichen und miindlichen Befragung
von Patientinnen und Patienten wird dabei anhand des aktuellen Forschungsstandes eingeordnet. In
Kapitel 6 werden aus den gewonnenen Erkenntnissen Szenarien fir die mittlere Frist abgeleitet. Das
dort beschriebene Modell stellt die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt den entstehenden Kosten
fiir verschiedene Alternativen gegeniber.

Kapitel 7 untersucht die Anwendungsbereitschaft von Exoskelettsystemen im Rahmen der Gesund-
heitsversorgung aus Sicht der Nutzerinnen und Nutzer, medizinischen Leistungserbringer und Finan-
zierungstrager. Hierbei werden die unterschiedlichen Anreizstrukturen beschrieben. AnschlieRend
werden aktuell auf dem Markt befindliche Exoskelette in einer Marktanalyse gegenliber gestellt.
SchlieBlich wird in Kapitel 8 der Weg von Medizinprodukten von der Zulassung bis hin zur Finanzie-
rung innerhalb der Regelversorgung am Beispiel des hier verwendeten Systems beschrieben.

Kapitel 9 fasst die Ergebnisse zusammen und gibt Handlungsempfehlungen.
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2 Krankheitsbild Riickenmarkldsion

Das Studienkollektiv des Vorhabens MMIRS setzt sich aus Patientinnen und Patienten zusammen, die
unter einer Querschnittlahmung leiden. Im vorliegenden Kapitel wird sich dem Krankheitsbild ange-
nahert: Neben einer einfiihrenden Definition und Klassifikation wird auf die Haufigkeit der Erkran-
kung in Deutschland, notwendige medizinische und rehabilitative MaRnahmen sowie auf 6konomi-
sche Kosten und Aspekte der Lebensqualitdt eingegangen.

2.1 Definition und Klassifikation

Der Begriff Querschnittlahmung bezeichnet eine Kombination von Symptomen bei Unterbrechungen
von Nervenleitungen im Riickenmark (Spinalisation). Mit einer Querschnittldhmung gehen erhebli-
che, sowohl motorische als auch vegetative, Funktionsstorungen einher. Es wird in akute und chroni-
sche Querschnittlahmungen unterschieden, die akuten werden wiederum in nicht-traumatische und
traumatische differenziert.

Der entscheidende Parameter fir die Auswirkungen einer Rickenmarkverletzung ist die Lasions-/
Verletzungshohe: Sie definiert das letzte noch intakte Riickenmarksegment. Entsprechend der La-
sionshohe fuhren Riickenmarkverletzungen zur Paraparese/Paraplegie oder Tetraplegie/Tetraparese
(G82 ICD-10-WHO Version 2013). Bei einer Paraparese/Paraplegie sind symmetrisch die unteren
Extremitaten von der Lshmung betroffen, bei der Tetraparese/Tetraplegie sind alle vier GliedmaRen
gelahmt, eine Halbseitenlahmung wird als Hemiplegie bezeichnet. Bei einer Parese liegt eine Kraft-
minderung vor, bei einer Plegie eine komplette Lihmung.! Statt einer Differenzierung von Parese und
Plegie wird in der Fachterminologie zwischen kompletten und inkompletten Lahmungen unterschie-
den: Beim Fehlen von sensiblen und motorischen Funktionen in den tiefsten sakralen Segmenten
(S 4/5) wird von einer kompletten Lahmung gesprochen.

Die Beurteilung des Ausmalies einer Riickenmarkldsion sowie die Verlaufskontrolle erfolgt durch die
neurologische Klassifikation der American Spinal Injury Association (ASIA). Anhand eines standardi-
sierten Untersuchungsbogens werden motorische Kraft, Oberflachensensibilitat und Spitz-stumpf-
Diskriminierung untersucht und beurteilt. Durch eine rektale Untersuchung mit Funktionspriifung der
sakralen Segmente S 4/5 wird zwischen inkompletter und kompletter Lihmung unterschieden.

Tabelle 1 stellt die Schweregrade von Querschnittlahmungen anhand der ASIA-Klassifikation dar:

Tabelle 1: ASIA-Klassifikation Querschnittldhmung

Kat. AusmaR Beschreibung

A Komplett Keine motorische oder sensible Funktion unterhalb der Verletzungshéhe

B Inkomplett  Restsensibilitat bis in sakrale Segmente S 4/5

C Inkomplett Restmotorik in mehr als der Halfte der Kennmuskulatur unterhalb der Lasionshdhe
mit einem Kraftgrad kleiner als die Scherkraft (Kraftgrad nach Frankel unter 3/5)

D Inkomplett Restmotorik in mehr als der Halfte der Kennmuskulatur unterhalb der Lasionshéhe
mit einem Kraftgrad groRer als die Schwerkraft (Kraftgrad nach Frankel gréRer als 3/5)

E Normal Normale Motorik und Sensibilitdt. Pathologische Reflexe kdnnen persistieren

Quelle: ASIA (2011).

Y In der Literatur wird zwischen den Begriffen Parese und Plegie hiufig nicht differenziert, zumeist ist von
Paraplegie und Tetraplegie die Rede. Im Rahmen dieser Arbeit werden Querschnittlahmung und Paraplegie
synonym verwendet.
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Die ASIA-Klassifikation ist eine 5-stufige Skala. Kategorie E bedeutet hierbei den Normalzustand bei

gesunden Menschen, Kategorie A dagegen beschreibt einen Zustand kompletter Lihmung unterhalb
der Verletzungshéhe im Riickenmark. Die Kategorien B, C und D differenzieren weiter nach Schwere-
graden bei inkompletten Riickenmarkverletzungen.

2.2 Inzidenz, Pravalenz und Behandlungsfille in Deutschland

Daten zur Inzidenz (jahrliche Neuerkrankungen) und Pravalenz (absolute Krankheitshdufigkeit) von
Querschnittlahmungen sind fir die Abschatzung des Bedarfs an medizinischer Versorgung und ge-
sellschaftlicher Unterstiitzung von groRer Bedeutung (Schweizer Paraplegiker-Forschung — SPF 2014
17). Sie werden jedoch in nationalen Gesundheitsstatistiken? nicht regelmaRig ausgewiesen. Welt-
weit leiden weniger als 0,1 Prozent der Menschen an einer Querschnittlahmung (SPF 2014). Das US-
amerikanische National Spinal Cord Injury Statistical Center (NSCISC 2013) schatzt die Inzidenz auf
Grundlage von Studien aus den 1990er Jahren auf jahrlich 40 neue Falle je 1 Mio. Einwohner. Durch
die Sichtung verschiedener Studien wird vom NSCISC eine Pradvalenz von 910 Fillen je 1 Mio. Ein-
wohner errechnet. Curt et al. (2012) gehen in industrialisierten Landern von einer Inzidenz akuter
traumatischer Riickenmarklasionen von 10-30 Fallen pro 1 Mio. Einwohner aus. Hierbei sind Madnner
(70 Prozent der Falle) weitaus haufiger betroffen als Frauen. Das durchschnittliche Alter bei Unfall
liegt bei rund 40 Jahren.?

In Deutschland wird mit jahrlich rund 1.500—-1.800 neuen Fallen von Querschnittlahmungen gerech-
net — jeweils ein Drittel geht auf Verkehrsunfalle und Erkrankungen zurtick. Weitere Ursachen sind
sonstige Unfalle, Arbeit, Sport sowie versuchte Toétung/Suizid (Deutsche Stiftung Querschnittlahmung
2015, Internet). Nach Thietje et al. (2013: 190) ist die Halfte aller Querschnittlahmungen unfallbe-
dingt, die andere Halfte krankheitsbedingt. Vor 30 Jahren waren noch rund 80 Prozent aller Quer-
schnittlahmungen auf Unfdlle zurlickzufiihren. Griinde fir diese Verschiebung werden in verbesser-
ten Arbeitsschutzbedingungen einerseits und der allgemein héheren Lebenserwartung andererseits
gesehen.

Die Inzidenz nicht-traumatischer Querschnittladhmungen (z. B. Tumore, spinale Durchblutungsstérun-
gen) ist nicht bekannt, steigt aber mit zunehmendem Alter deutlich an. Curt et al. (2012: 2)* zahlen zu
den haufigsten Ursachen nicht-traumatischer, nicht-kompressionsbedingter Paraplegie folgende
Krankheitsbilder:

e Multiple Sklerose (43 Prozent)

e Systemische Autoimmunerkrankungen (17 Prozent)
e Spinale Ischamie (14 Prozent)

¢ Infektiose Myelitis (6 Prozent)

e Strahlenmyelopathie (4 Prozent)

Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes (2014) leben in Deutschland rund 17.000 Menschen
mit Querschnittlahmung als Art der schwersten Behinderung — das Niveau ist seit dem Jahr 1999
annahernd konstant. Es gilt hierbei zu beachten, dass die Anzahl schwerbehinderter Menschen mit
Querschnittlahmung als Art der schwersten Behinderung nicht mit der Prdvalenz der Indikation
Paraplegie/Tetraplegie (rund 70.000 Personen) gleichzusetzen ist. Eine einheitliche Festlegung dar-

® Hierzu zihlen u. a. das Statistische Bundesamt, Gesundheitsberichterstattung des Bundes (GBE) etc.

* Nach Angaben des NSCISC (2013) liegt in den USA das Durchschnittsalter bei Eintritt traumatischer Quer-
schnittlahmungen bei 42,6 Jahren, 80,7 Prozent der Verletzten sind Manner.

* Die Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie (Abschnitt Querschnittlahmung) sind bis 2016

giltig.
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Uber, welche Verletzungen als Querschnittldhmung anzusehen sind, existiert nicht (SPF 2014: 5),
wodurch die Werte beziiglich Pravalenzen und Inzidenzen zum Teil stark voneinander abweichen.

Unter gemeinsamer Betrachtung von Inzidenzen und Restiiberlebensdauern (siehe Kapitel 2.4) ist
davon auszugehen, dass die Anzahl querschnittgeldhmter Personen in Deutschland deutlich Gber den
vom Statistischen Bundesamt angegebenen 17.000 liegt. Von den medizinischen Fachgesellschaften
werden in der Regel 60.000—-80.000 Personen genannt. Dies muss bei einer abschlieflenden Bewer-
tung der 6konomischen Folgewirkungen berlicksichtigt werden.

Tabelle 2 sind die Ursachen fiir Querschnittlahmungen in Deutschland zu entnehmen:

Tabelle 2: Ursachen fiir bestehende Querschnittlahmungen in Deutschland

Ursache Anzahl Anteil in Prozent
Allgemeine Krankheit (einschlieBlich Impfschaden) 7.798 46,1
Verkehrsunfall 2.700 16,0
Sonstiger Unfall, nicht ndher bezeichnet 1.713 10,1
Arbeitsunfall (einschl. Wegeunfall), Berufskrankheit 1.690 10,0
Sonstige, mehrere oder ungentigend bezeichnete Ursachen 1.364 8,1
Angeborene Behinderung 1.166 6,9
Hé&uslicher Unfall 372 2,2
Kriegs-, Wehrdienst- oder Zivildienstbeschadigung 108 0,6
Summe 16.911 100,0

Quelle: Statistisches Bundesamt (2013).

Die Ursachen aus der Statistik der schwerbehinderten Menschen (Statistisches Bundesamt 2013)
weichen aufgrund unterschiedlicher Erfassungslogiken und Gruppenbildung von den Werten der
Deutschen Stiftung Querschnittlahmung (siehe oben) ab: Rund 46 Prozent der Querschnittlahmun-
gen gehen auf allgemeine Krankheiten zuriick. Die Verkehrs-, Arbeits- und sonstigen Unfadlle machen
einen Anteil von rund 36 Prozent aus.

Insgesamt lebten im Jahr 2011 in Deutschland 7,289 Mio. schwerbehinderte Menschen. Demnach
haben Querschnittgeldahmte einen Anteil an den Schwerbehinderten von 0,23 Prozent.

Abbildung 1 stellt die Altersgruppenverteilung querschnittgelahmter Personen fiir das Jahr 2011 dar:

Abbildung 1: Personen mit Querschnittladhmung als Art der schwersten Behinderung in Deutsch-
land nach Alter, 2011
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Quelle: Statistisches Bundesamt (2013), eigene Berechnung und Darstellung.

Die groRRte Gruppe bilden die 45- bis 55-Jdahrigen mit insgesamt knapp 4.200 Personen. Rund drei
Viertel der vom Statistischen Bundesamt ausgewiesenen Querschnittgelahmten in Deutschland sind
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junger als 65 Jahre. Im Gegensatz zu vielen anderen Behinderungen sind Querschnittgelahmte in der
Uberwiegenden Zahl der Fille hochgradig beeintrachtigt. Rund 90 Prozent (15.100 Personen) weisen
einen Grad der Behinderung (GdB)> von 100 auf (Statistisches Bundesamt 2013). Da tberdurch-
schnittliche viele junge Menschen von Querschnittlahmungen betroffen sind (Cruciger et al. 2014)
und somit die Restlebenszeit nach Eintritt der Erkrankung lang ist, sind die finanziellen Auswirkungen
besonders hoch (vgl. Kapitel 2.4). Mangelnde Ressourcen im Rehabilitationsbereich konnen zu hohen
sozialen Ausgaben fiihren — kosteneffiziente medizinische VersorgungsmaRnahmen sind daher als
gute Investition anzusehen (SPF 2014: 4).

Abbildung 2 stellt fir Deutschland den zeitlichen Verlauf der Haufigkeiten innerhalb der ICD-10
Gruppe G82 (Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und Tetraplegie) grafisch dar:

Abbildung 2: Absolute Haufigkeiten innerhalb ICD-10 G82
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Quelle: GBE (2013), Internet, eigene Darstellung.

Im Zeitraum 2005-2011 gab es insgesamt keine nennenswerten relativen Verschiebungen zwischen
den Indikationen. Die spastische Tetraparese und Tetraplegie (G82.4) ist innerhalb der Gruppe der
Querschnittlahmungen die haufigste Form der Erkrankung.

2.3 Medizinische und rehabilitative MalRhahmen

Die Behandlung querschnittgeldhmter Patientinnen und Patienten ist ein komplexes Spezialgebiet
der hochspezialisierten und interdisziplindren Medizin. Aufgrund der Komplexitdt des Krankheitsbil-
des kann eine adaquate Behandlung querschnittgeldahmter Patientinnen und Patienten nur durch
multidisziplindre Teams erfolgen.® Hierbei sind u. a. Medizinerinnen und Mediziner, Physiotherapeu-
tinnen und -therapeuten, Psychologinnen und Psychologen sowie Sozialarbeiterinnen und Sozialar-
beiter in den verschiedenen Krankheitsphasen eingebunden.

> Der Grad der Behinderung (Auswirkungen auf die Teilhabe am Leben in der Gesellschaft) wird in Zehnergra-
den von 20 bis 100 abgestuft festgestellt. Ab einem GdB von 50 gelten Menschen als schwerbehindert.
6 Querschnittgelahmte Personen lernen nahezu alle klinischen Bereiche ihres Gesundheitssystems kennen —
von der Notfallversorgung bis zur lebenslangen Rehabilitation. Somit ist die Indikation QSL ein guter Indikator
zur Beurteilung der Funktionsfahigkeit des betreffenden Gesundheitssystems insgesamt (SPF 2014: 8).
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Die Erstrehabilitation gliedert sich in 3 Phasen (Gstaltner 2012: 169-170):’

1. Frihstadium / Spinaler Schock,
2. Stadium / Remission,
3. Stadium / Kompensation.

In der Phase des spinalen Schocks werden akutmedizinische MalRnahmen auf Spezialstationen im
Krankenhaus durchgefiihrt. Diese haben das Ziel, die haufig lebensbedrohlichen Auswirkungen des
spinalen Schocks zu behandeln. Der spinale Schock kann zwischen mehreren Tagen und wenigen
Monaten andauern. Besonders betroffen sind hierbei Funktionen der Atmung, des Herz-Kreislauf-
Systems, Blasen- und Mastdarmfunktion und weitere vegetative Funktionen. Die Herausforderung in
dieser Phase besteht in der korperlichen Stabilisierung der Betroffenen. Erste Aktivierungen wie
Kreislauf-, Muskel-, Kérperwahrnehmungstraining, Logopadie, Handlagerungen und Hilfsmittelein-
satz werden durchgefiihrt. Das Lokomotionstraining (Gehtraining auf dem Laufband) ist bei inkom-
plett und komplett Querschnittgeldhmten mit Zonen partiellen Funktionserhalts als Goldstandard
etabliert (Aach et al. 2014: 2)

In der Remissionsphase werden physiologische Ablaufe gefordert und erste lahmungsadaptierte
Bewegungen trainiert — hierbei steht das funktionelle Training im Vordergrund. Zu nennen sind
Rumpfstabilisierung, Extremitateneinsatz, Transfers, Rollstuhlhandhabung, ADL—Training8 und Funkti-
onshandausbildung.’ Es differenzieren sich die Krankheitsverldufe, die wiederum die individuellen
Therapiebedarfe determinieren. Bei initial inkompletten Querschnittlahmungen (ASIA B-D) sind
haufig Anderungen im Sinne einer Verbesserung der neurologischen Funktionen zu beobachten.

In der Kompensationsphase wird die Entlassung der Patientinnen und Patienten in das hdusliche
Umfeld vorbereitet. Betroffene sollen durch weitere TrainingsmaBnahmen lernen, bestehende
Defizite bestmoglich zu kompensieren.

Tabelle 3 sind die vollstationdren Behandlungsfille der Indikation G82 (Paraparese und Paraplegie,
Tetraparese und Tetraplegie) fiir die Jahre 2000 und 2011 zu entnehmen:

Tabelle 3: Vollstationdre Behandlungsfalle ICD-10 G82, 2000 und 2011

Veranderung
2000 2011 in Prozent

Fallzahl insgesamt 6.246 6.652 6,5

mannlich 3.836 3.805 -0,8

weiblich 2.410 2.847 18,1
Kurzlieger (1 bis 3 Tage) 1.080 1.408 30,4
Stundenfille 217 229 5,5
Sterbefille 115 123 7,0
Durchschnittliche Verweildauer (in Tagen) 29,4 16,3 —44,6

Quelle: Gesundheitsberichterstattung des Bundes — GBE (2013), Internet; eigene Berechnungen.

7 ,Unter der akuten Phase einer Riickenmarksverletzung versteht man den Behandlungszeitraum unmittelbar
nach dem Trauma. Sie kann mehrere Krankenhausaufenthalte umfassen.” ,Von der chronischen Phase einer
Paraplegie/Tetraplegie spricht man, wenn die Behandlung der akuten Erkrankung (z. B. einer akuten Ricken-
marksverletzung), die die Léhmungen verursachte, abgeschlossen ist.“ Chronische Patientinnen und Patienten
mit Paraplegie oder Tetraplegie werden mit G82.— kodiert (Deutsche Krankenhausgesellschaft 2013: 139-
141).

® ADL (Activities of Daily Living).

® In dieser Phase wird auch mit der Laufband- bzw. der Lokomotionstherapie begonnen.
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Die Gruppe G82 erfasst nur chronische oder akute nicht-traumatische Querschnittlahmungen. Akute
traumatische Querschnittlahmungen werden tber S-Nummern erfasst. In Deutschland wird bei einer
traumatischen Querschnittlahmung das erste Jahr als akut gewertet.

Insgesamt betrachtet zeigt sich ein leichter Anstieg der absoluten Fallzahl im Zeitraum 2000-2011
von 6,5 Prozent. Bemerkenswert ist die deutliche Zunahme der Fallzahlen bei Frauen von
18,1 Prozent sowie eine nahezu Halbierung (—44,6 Prozent) der durchschnittlichen Verweildauer bei
stationarer Behandlung von 29 auf rund 16 Tage.™

Im Jahr 2011 gab es in Deutschland 6.481 Falle von , Komplexbehandlung bei Querschnittlahmung”
(OPS 8-976).™ Abbildung 3 zeigt die Hiufigkeiten nach Geschlecht und Alter fiir das Jahr 2011:

Abbildung 3: ,,Komplexbehandlung bei Querschnittlahmung” nach Geschlecht, 2011
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Quelle: Statistisches Bundesamt (2012), eigene Darstellung.

Deutlich erkennbar steigt die Anzahl der Behandlungsfalle im Alter zwischen 40 und 50 Jahren stark
an. Diese Spitze deckt sich mit dem durchschnittlichen Alter bei Unfall (40 Jahre), hierbei handelt es
sich demnach lberwiegend um traumatische Fille. Eine weitere Spitze befindet sich in der Alters-
gruppe der 70- bis 75-Jahrigen — hier sind Giberwiegend nicht-traumatische Querschnittlahmungen zu
vermuten.

Im Rahmen einer akuten traumatischen Querschnittladhmung ist die Patientin/der Patient haufig
polytraumatisiert. Das heildt, dass zusatzliche Verletzungen wie Extremitaten- oder Korperstamm-
frakturen, Pneumothorax/Hamothorax oder ein Schadel-Hirn-Trauma mit kognitiven und emotiona-
len Funktionsstérungen vorliegen (Emerich et al. 2013: 150-151). Auch langfristig betrachtet leiden
querschnittgeldhmte Patientinnen und Patienten hdufig an einer Vielzahl von Begleiterkrankungen in
respiratorischen, gastrointestinalen, urologischen, kardiovaskuldren, muskuloskelettalen sowie
psychischen Bereichen. Als typische medizinisch-pflegerische Komplikationen sind Pneumonie, tiefe
Beinvenenthrombose und Dekubitus zu nennen. In den USA verlassen weniger als 1 Prozent der
Patientinnen und Patienten mit traumatischem Querschnittsyndrom das Krankenhaus mit vollstandig

' Neben dem medizinisch-technischen Fortschritt sind hierbei sehr wahrscheinlich die Auswirkungen der
Einfihrung der pauschalierenden DGRs im deutschen Gesundheitswesen ab dem Jahr 2003 von Bedeutung.

" Der Operationen- und Prozedurenschliissel (OPS) ist die amtliche Klassifikation zum Verschlisseln von Opera-
tionen, Prozeduren und allgemein medizinischen MaRnahmen im stationaren Bereich und beim ambulanten
Operieren. Er ist neben der ICD-10-GM die Grundlage flr das pauschalierende Entgeltsystem G-DRG. Zustandig
fir die Aktualisierung der jeweils giiltigen Version ist das Deutsche Institut fir medizinische Dokumentation
und Information (DIMDI).
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wiederhergestellten neurologischen Funktionen (NSCISC 2013). Nach Alcobendas-Maestro et al.
(2012) erlangen jedoch rund 75 Prozent der Personen mit einer initialen Querschnittlahmung ent-
sprechend ASIA C oder D die Gehfahigkeit zuriick.

Das chronische Erkrankungsbild der Querschnittlahmung bedarf in jedem Fall einer lebenslangen
interdisziplindaren Begleitung der betroffenen Personen. Nach Angaben der Deutschsprachigen Medi-
zinischen Gesellschaft fir Paraplegie (2015, Internet) existieren in Deutschland aktuell
28 Behandlungszentren flr Querschnittgeldhmte. Aufgrund der geringen Dichte niedergelassener
bzw. ambulanter Spezialisten ist das Querschnittgeldhmtenzentrum in den meisten Fallen der lebens-
lange Ansprechpartner der Patientinnen und Patienten. Die komplementaren Mallnahmen zur Teil-
habe und Rehabilitation missen als einheitlicher Prozess verstanden und in kooperativer Abstim-
mung unter den Sozialversicherungstragern (insbesondere Kranken-, Pflege-, Unfall- und Rentenver-
sicherungen) durchgefihrt werden.

2.4 Volkswirtschaftliche Bedeutung und Auswirkungen

Aus gesamtgesellschaftlicher und volkswirtschaftlicher Sicht entstehen nach Eintritt der Erkrankung
Uber den Lebenszeitraum erhebliche Aufwande und Kosten fir die Behandlung und Betreuung von
querschnittgelahmten Patientinnen und Patienten. Im ersten Jahr nach Unfall ist die Hospitalisie-
rungsrate besonders hoch (Krause et al. 2013: 32)."

Abbildung 4 ist die Lebenserwartung Querschnittgelahmter zu entnehmen, die den ersten Tag nach
Unfall (iberleben (Daten aus den USA):

Abbildung 4: Lebenserwartung nach Alter bei Unfall (Personen, die den ersten Tag iiberleben)
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Quelle: NSCISC (2013), eigene Darstellung.

Mit dem Schweregrad bzw. der Hohe der Lasion sinkt die durchschnittliche Lebenserwartung deut-
lich: Wahrend gesunde 20-Jahrige eine Lebenserwartung von 79,0 Jahren haben, liegt sie bei Perso-
nen mit hoher Tetraplegie (C1-C4) bei lediglich 55,3 Jahren (23,7 Jahre geringer). Bei Personen, die
das erste Jahr nach Unfall iberleben, ist die Lebenserwartung erwartungsgemal} leicht hoher, aber
immer noch deutlich geringer als die durchschnittliche Lebenserwartung gesunder Personen.

!> Die dkonomischen Potenziale der Privention und Vermeidung von Querschnittlahmungen sind nicht Be-
standteil der vorliegenden Untersuchung.
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Seit den 1980er Jahren hat sich die Lebenserwartung von US-amerikanischen Querschnittgelahmten
nicht erhoht. Sie liegt — trotz verbesserter Therapiemethoden — immer noch deutlich unterhalb der
Lebenserwartung gesunder Personen.” Die Sterberaten sind im ersten Jahr nach Eintritt der Verlet-
zung deutlich héher als in den folgenden Jahren, insbesondere bei héheren Schweregraden. Die
haufigsten Todesursachen von Patientinnen und Patienten der SCl-Database sind Pneumonie und
Sepsis. Sekundare Gesundheitsprobleme sind allerdings nicht mehr die Haupttodesursache Quer-
schnittgeldahmter in einkommensstarken Landern (SPF 2014: 29): Die Todesursachen verschieben sich
weg von querschnittspezifischen Erkrankungen (z. B. urologische Komplikationen) hin zu altersspezi-
fischen Ursachen. Nach Moulin (2010: 44) ist die Lebenserwartung querschnittgeldhmter Menschen
auf einem nahezu gleichen Niveau wie das gesunder Personen.

Tabelle 4 sind die durchschnittlichen jahrlichen Ausgaben sowie die geschatzten Lebenszeitkosten
nach verschiedenen Schweregraden zu entnehmen. Die Grundlage bilden wiederum Kostendaten US-
amerikanischer Querschnittgelahmter:

Tabelle 4: Kosten der Querschnittlahmung (US-Daten)

Durchschnittliche jahrliche Geschitzte Lebenszeitkos-

Ausgaben ten nach Alter bei Unfall
in Feb 2013-$ (in Euro) in Feb 2013-$ (in Euro)
Jedes
Schwere der Verletzung Erstes Jahr  weitere Jahr 25 Jahre 50 Jahre
Hohe Tetraplegie (C1-C4) AIS ABC 1.044.197 181.328 4.633.137 2.546.294
(785.111) (136.337) (3.483.562) (1.914.507)
Niedrige Tetraplegie (C5-C8) AIS ABC 754.524 111.237 3.385.259 2.082.237
(567.311) (83.637) (2.545.308)  (1.565.592)
Paraplegie AIS ABC 508.904 67.415 2.265.584 1.486.835
(382.635) (50.688) (1.703.447)  (1.117.921)
Inkomplette Bewegungsstorung (alle Hohen) 340.787 41.393 1.547.858 1.092.521
(256.231) (31.123) (1.163.803) (821.444)

Quelle: NSCISC (2013); Wechselkurs Februar 2013: 1 Euro = 1,33 US-Dollar.

Die vom NSCISC veroffentlichten Werte (besonders hohe Ausgaben im ersten Jahr nach Eintritt der
Ldhmung) geben Hinweise auf die indikationsspezifische Hohe von Aufwendungen im Zeitverlauf."

In die Berechnungen des NSCISC gehen ausschlielllich die der Erkrankung direkt zurechenbaren
Behandlungs- und Lebenshaltungsausgaben ein. Indirekte Kosten wie Lohneinbufen, soziale Geldleis-
tungen oder Produktivitatsverluste werden hier nicht beriicksichtigt — diese belaufen sich auf durch-
schnittlich 70.575 US-Dollar pro Jahr. Auffallig ist zum einen der deutliche Ausgabenunterschied
zwischen dem ersten Jahr und den Folgejahren. Zum anderen weisen die Ausgaben in den einzelnen
Schweregraden eine hohe Spannbreite auf. Durch den chronischen Verlauf der Erkrankung ist in

B Menschen mit Querschnittldhmung tragen selbst in Lindern mit hohem Nationaleinkommen noch immer ein
hoheres Sterblichkeitsrisiko als die Allgemeinbevolkerung. Das Mortalitatsrisiko hdangt dabei von der Hohe und
Schwere der Verletzung ab (SPF 2014: 17-28).

" Inwieweit die Daten aus den USA auf deutsche Versicherte Ubertragbar sind, muss an dieser Stelle unbeant-
wortet bleiben. Im internationalen Vergleich liegen die Pro-Kopf-Ausgaben im Gesundheitswesen in den USA
deutlich Gber dem OECD-Durchschnitt. Es liegt daher die Vermutung nahe, dass die Hohe der Leistungsausga-
ben nicht ohne Weiteres auf das deutsche Versorgungssystem Ubertragbar ist. Hierbei sind die sehr unter-
schiedlichen Rahmenbedingungen im System der sozialen Sicherung zu beachten.
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Abhangigkeit vom Alter ebenfalls eine groRe Breite in den Lebenszeitkosten nach Alter bei Unfall zu

beobachten.

Detaillierte sektoren- und finanzierungstrageriibergreifende Kosten- und Leistungsdaten fiir deut-
sche Querschnittgeldhmte stehen nicht zur Verfligung. Die Barmer GEK hat als Kooperationspartner
auf Anfrage differenzierte Kostendaten bereitgestellt, um fiir den Bereich der Gesetzlichen Kranken-
versicherung ein genaueres Bild zeichnen zu kdnnen. In einem Vororttermin und weiteren gemein-
samen Abstimmungsgesprachen wurden der wiinschenswerte Datenumfang und dessen Detailtiefe
sowie einzuschlieRende Indikationen nach ICD erortert. Die Krankenkasse konnte Kostendaten fir
stationdre Behandlungsfalle in Nordrhein-Westfalen fir die Jahre 2012 und 2013 zur Verfligung
stellen. Die alters- und geschlechterspezifische Verteilung war dabei eine andere als in der Gesamt-
population aller Querschnittgelahmten. Der Datensatz enthielt mehr Falle von Frauen als von Man-
nern, das Durchschnittsalter bei den stationaren Aufenthalten lag tiber dem Durchschnittsalter aller
Querschnittgelahmten. Informationen zum Leistungsgeschehen im ambulanten Bereich konnten
nicht bereitgestellt werden.

Die Analyse hat ergeben, dass im Rahmen stationdrer Aufenthalte von querschnittgelahmten Perso-
nen durchschnittliche Kosten von rund 520 Euro pro Tag entstehen bei einer durchschnittlichen
Verweildauer von 13 Tagen. Aufgrund der sehr unterschiedlichen Schweregrade bei der Indikation
Querschnittlahmung streuen die Fallkosten stark: In rund 50 Prozent der Falle liegen diese unter
4.000 Euro, in 10 Prozent der Falle bei Giber 17.000 Euro.

Diese Werte bieten fir die weiteren Ausfiihrungen zu wirtschaftlichen Aspekten der Versorgung in
dieser Studie eine wichtige OrientierungsgroRe — insbesondere bei der Beschreibung von Szenarien
in der mittleren Frist (Kapitel 6). Die ausfiihrliche Beschreibung des zugrundeliegenden Datensatzes
sowie die Auswertung finden sich im Anhang, Kapitel 11.1.

In Deutschland lagen im Zeitraum 2002-2008 die Krankheitskosten der Indikationsgruppen G80-G83
(Zerebrale Léhmung und sonstige Lihmungssyndrome) nahezu konstant auf einem jahrlichen Niveau
von rund 1.200 Mio. Euro. Im gleichen Zeitraum sank die Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage in der
ICD-10-Gruppe G82 (Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und Tetraplegie) von 24.500 auf
18.900." Das durchschnittliche Sterbealter in der Gruppe G82 hat sich im Zeitraum 1998-2013, u. a.
infolge des medizinisch-technischen Fortschritts, um 10 Jahre erhéht —von knapp 58 auf 68 Jahre.

Bezogen auf die Anzahl der G82-Fille in Vorsorge- und Rehaeinrichtungen mit mehr als 100 Betten ist
eine deutliche Zunahme von 1.500 Fallen im Jahr 2003 auf 2.400 Falle im Jahr 2013 zu beobachten —
dies entspricht einem relativen Anstieg von 60 Prozent. Im gleichen Zeitraum stieg die Zahl der Pfle-
getage von 63.500 auf 94.800 Tage, was einem Anstieg von knapp unter 50 Prozent entspricht. Somit
ist die durchschnittliche Verweildauer von 42,1 auf 39,3 Tage leicht gesunken (GBE 2015, Internet).

Im Jahr 2013 lag das durchschnittliche Zugangsalter bei Renten wegen verminderter Erwerbsfahigkeit
in der Gesetzlichen Rentenversicherung in Deutschland in der ICD-10-Gruppe G82 bei Mannern bei
47,6 Jahren. Gegeniiber dem Wert aus dem Jahr 2000 (44,8 Jahre) bedeutet dies einen Anstieg von
knapp 3 Jahren. Bei Frauen stieg dieser Wert im gleichen Zeitraum von 44,2 Jahren auf 45,6 Jahre
Insgesamt gab es im Jahr 2008 in der ICD-10-Gruppe G80-G83 (Zerebrale Lahmung und sonstige
Ldhmungssyndrome) 17.000 verlorene Erwerbstatigkeitsjahre (GBE 2015, Internet). Das entsprach

> Die Daten zu vorzeitiger Sterblichkeit und Arbeitsunfahigkeitstagen wurden ab dem Jahr 2008 nicht fortge-
schrieben.
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bei einer durchschnittlichen Bruttowertschopfung im Jahr 2008 von 62.000 Euro einer ausgefallenen
Bruttowertschopfung von 1.054 Mio. Euro.

Abbildung 5 stellt die Entwicklung verlorener Lebensjahre in der ICD-10-Gruppe G82 grafisch dar:

Abbildung 5: Verlorene Lebensjahre der ICD-10 G82 (Paraparese und Paraplegie, Tetraparese und
Tetraplegie), 1998-2013
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Quelle: Gesundheitsberichterstattung des Bundes — GBE (2015), Internet.

Es erhoht sich die Zahl der verlorenen Lebensjahre aufgrund vorzeitiger Sterblichkeit (unter 65 Jahre)
im Zeitverlauf — 1998 waren es unter 900 Jahre, 2013 bereits 1.670. Demnach gehen mit Querschnitt-
[ahmungen in steigendem MaRe hohe indirekte Kosten (z. B. Produktivitdtsausfille) einher, die die
direkten medizinischen Kosten (bersteigen kdnnen (SPF 2014: 32). Bei einer durchschnittlichen
Bruttowertschopfung 2013 in Hohe von 66.400 Euro (Statistisches Bundesamt, Volkswirtschaftliche
Gesamtrechnung) entspricht das einer ausgefallenen Bruttowertschépfung von rund 111 Mio. Euro.

2.5 Zwischenfazit: Zur Einordnung der Indikation Querschnittlahmung

Beim Krankheitsbild Querschnittlihmung handelt es sich um eine schwere chronische Erkrankung.
Auch wenn sich die einzelnen Falle stark in ihren Schweregraden unterscheiden, geht eine Quer-
schnittlahmung fir die Betroffenen mit tiefgreifenden Einschnitten in allen Lebensbereichen einher.
Querschnittgeldhmte Patientinnen und Patienten bendtigen diverse Leistungen zur medizinischen,
beruflichen und gesellschaftlichen Rehabilitation Gber den gesamten Lebenszeitraum. In der Behand-
lung arbeiten multidisziplindre Teams eng zusammen.

Die Rehabilitation querschnittgeldhmter Menschen ist zeitaufwandig und kostenintensiv. Trotz
medizinisch-therapeutischer Verbesserungen in den vergangenen Jahrzehnten haben Querschnittge-
[dhmte noch immer eine geringere Lebenserwartung. Aus gesundheitsékonomischer Sicht entstehen
neben den direkten medizinischen auch indirekte Kosten wie Produktivitatsausfalle durch verlorene
Lebensjahre und Friithverrentungen. Der Nutzen innovativer Therapien und Rehabilitationsmalnah-
men ist aufgrund der durch den chronischen Verlauf bedingten Langzeitwirkungen gegebenenfalls
sehr groB, wodurch hohe Aufwendungen tendenziell Giber den Lebenszeitraum (liber-)kompensiert
werden kdnnen.
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3  Zielsetzungen und Aufbau der Studie MMIRS

Trotz des vermehrten Einsatzes exoskelettaler Systeme wurden Rehabilitationserfolge fir bestimmte
Erkrankungen und Verletzungsfolgen bislang noch nicht in ausreichendem MaRe studiert. Mithilfe
von Untersuchungen an Personen des MMIRS-Studienkollektivs (n=26) soll dieser Mangel an Evidenz
beseitigt werden, indem Art, Ausmal} und Nachhaltigkeit der Therapieerfolge untersucht und wissen-
schaftlich belegt werden. Um ein ganzheitliches Bild aufzuzeigen, werden die klinischen Untersu-
chungen um eine gesundheits- und soziookonomische Begleitforschung erganzt.

3.1 Projektpartner und Teilstudien

Die Projektpartner der Studie Mensch-Maschine-Interface Robot Suit (MMIRS) — Laufzeit 20.02.2013
bis 30.06.2015 — waren das Berufsgenossenschaftliche Universitatsklinikum Bergmannheil Bochum
(BMH) und das Institut fiir europaische Gesundheits- und Sozialwirtschaft (IEGUS) Berlin, vertreten
durch das Projektbiiro in Bochum.

Das Projekt teilte sich in 2 Teilstudien. Tabelle 5 stellt die Studienstruktur grafisch dar:

Tabelle 5: Studienstruktur MMIRS

MMIRS

Klinische Studie (BMH)
Teilstudie inklusive Machbarkeit
und Entwicklung des Therapieplans

Gesundheits- und sozio6konomische
Studie (IEGUS)

Perspektive Patientenindividuell Gesellschaftlich
. E bsfahigkeit, s 1
Nutzen/ Kérperfunktionen, rverbstanigiel Erwerbstatigkeit,
Teilhab d .
Nutzwerte Kérperstrukturen etihabe un Arbeitsmarkt
Partizipation
Therapiekosten, Krankheitskosten,
Kosten -
Produktivitatsausfalle Leistungen zur Teilhabe

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

In der klinischen Studie des BMH wurden medizinische Tests durchgefiihrt und Parameter erhoben,
die die neurologischen und funktionellen Veranderungen der zu Therapierenden untersuchen und im
Zeitverlauf abbilden. Hierunter fallen vor allem (patho-)physiologische Aspekte wie beispielsweise
Schmerz, Spastik, Muskelkraft, Knochendichte, Herz-Kreislauf-Funktion und Beweglichkeit sowie
psychische Funktionen wie emotionale Belastbarkeit.

In der gesundheits- und sozio6konomischen Teilstudie des IEGUS Instituts wurde auf Kosten und
Nutzen bzw. Nutzwerte abgestellt. Im patientenindividuellen Bereich zdhlen zur Nutzenseite bei-
spielsweise die Erwerbsfahigkeit sowie die Teilhabe am gesellschaftlichen Leben. Aus gesellschaftli-
cher Sicht sind insbesondere gewonnene Erwerbstatigkeitsjahre und arbeitsmarktpolitische Effekte
von Bedeutung. Auf der Kostenseite wurden u. a. die privaten Ausgaben fiir Medikamente, Heil- und
Hilfsmittel erforscht.

Die klinische Studie zu MMIRS war monozentrisch angelegt: Alle Trainingseinheiten wurden ab Griin-
dung des Zentrums fiir Neurorobotales Bewegungstraining (ZNB) dort durchgefiihrt. Der Vorteil
monozentrischer Studien liegt im geringen Abstimmungsumfang, da nur wenige Personen an der
Durchfiihrung beteiligt sind. Gleichzeitig variieren die Einfllisse auf relevante Aspekte (wie Motivati-
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on, Akzeptanz, Qualitat der Heilmittelerbringung etc.) weniger stark. Auf der anderen Seite sind

sowohl die erzielten als auch die gemessenen Ergebnisse immer auch vor dem Hintergrund der
spezifischen Charakteristika der betreffenden Institution zu bewerten.

3.2 Studiendauer und Zeithorizont

Das Projekt MMIRS startete am 20.02.2013 und endete am 30.06.2015. Wahrend der 28-monatigen
Laufzeit wurden 26 Patientinnen und Patienten (19 chronische, 7 akute) in die Studie einbezogen und
erhielten ein jeweils 6-monatiges exoskelettales Laufbandtraining mit dem Exoskelettsystem HAL®.
Bis auf einen Patienten, der sich zu Studienende noch im Follow-up-Training (Monate 4-6) befand,
konnten alle ihr komplettes Training absolvieren. Aufgrund der seltenen Kombination aus kompletter
Querschnittlahmung mit ausreichender Restinnervierung der Muskulatur konnten in dieser Subgrup-
pe nicht geniigend Teilnehmende rekrutiert werden.’® Umfang und Ablauf folgten einem standardi-
sierten Trainingsplan, der im Rahmen von 2 Machbarkeitsstudien vom Projektpartner BMH erarbei-
tet wurde. Die Teilnehmenden begannen die Therapie zu unterschiedlichen Zeitpunkten.

Ein langer Zeithorizont ist bei klinischen Studien zu bevorzugen: Sowohl medizinische Nutzen als auch
wirtschaftliche Auswirkungen stellen sich meist erst in der mittleren oder gar langen Frist ein. Ist die
gesundheits6konomische Evaluation Bestandteil einer klinischen Studie, wird haufig der Zeithorizont
zu kurz angesetzt. Auf der anderen Seite ist aufgrund des spezifischen Studiendesigns bzw. der gel-
tenden Rahmenbedingungen eine zeitlich eng befristete Untersuchung haufig nicht vermeidbar. Die
primare Datenbasis sollte in diesen Fallen um Modell- bzw. Szenarienanalysen ergéanzt werden.

Im Rahmen von MMIRS kénnen die langfristigen Verdnderungen im medizinischen sowie 6konomi-
schen Bereich nur abgeschatzt werden, da die Trainings- bzw. Behandlungserfolge weit (iber den
Untersuchungszeitraum hinausgehen (kénnen). Hierbei gilt es zu beachten, dass Teilnehmende, die
Anfang des Jahres 2014 mit der Therapie begannen, nach Therapieende Mitte 2014 noch rund ein
Jahr lang (nach-)befragt werden konnten. Fir Teilnehmende, die erst ein Jahr spater in das Training
einstiegen, war hingegen keine tiber das Trainingsende hinausgehende Nachbetrachtung méglich.

3.3 Rekrutierungsprozess geeigneter Patientinnen und Patienten

Der Rekrutierungsprozess fiir die klinische Studie im Projekt MMIRS wurde fortlaufend vom BMH
durchgefihrt. Einschlusskriterien (Indikationen) und Ausschlusskriterien (Kontraindikationen) klini-
scher Studien orientieren sich im Allgemeinen an grundlegenden epidemiologischen Merkmalen.
Dariber hinaus bestanden im Projekt MMIRS weitere Restriktionen.

3.3.1 Indikationsspezifische und physiologische Rahmenbedingungen

In der Studienpopulation wurde eine Unterteilung nach Schweregraden vorgenommen: Es wurden
zunachst vorwiegend inkomplette Paraplegikerinnen und Paraplegiker behandelt. Bei diesen Perso-
nen sind Restfunktionen in den unteren GliedmaRen vorhanden — die Nervenimpulse weisen eine
bestimmte Signalstarke auf, die von den Elektroden des Systems registriert und interpretiert werden
kann. In spateren Phasen kamen Teilnehmende mit héheren Schweregraden hinzu. Entgegen der
urspriinglichen Erwartung konnten beim Vorliegen von Restmuskelfunktionen auch definitionsgemal
komplette Paraplegikerinnen und Paraplegiker in das Studienkollektiv aufgenommen werden.

'® Es fehlen 5 Teilnehmende (3 Manner, 2 Frauen) mit einer akuten kompletten Paraplegie und 2 Patientinnen
mit einer chronischen kompletten Paraplegie.
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Die systembezogenen Rahmenbedingungen schrinken die Gruppe potenzieller Teilnehmerinnen und
Teilnehmer hinsichtlich Gewicht (bis 100 Kilogramm) sowie KorpergrofRe (150-196 Zentimeter) ein.
Weiterhin bestehen Restriktionen bezliglich des allgemeinen korperlichen Zustands: Das Training ist
fiir die Teilnehmenden koérperlich sehr anstrengend, sodass Patientinnen und Patienten einen gewis-
sen Grad an korperlicher Fitness vorweisen miissen. Zu weiteren medizinischen Ausschlusskriterien
zihlen beispielsweise (starke) Spasmen oder (starke) Lihmungen.'” Eine bereits durchgefiihrte Lo-
komotionstherapie (z. B. mit dem Lokomat, Fa. Hocoma) stellte kein Ausschlusskriterium dar.

Weiterhin wurde bei der Rekrutierung die geschlechterspezifische Verteilung bei Querschnittlah-
mungen beachtet. In die Studie wurden 19 Manner und 7 Frauen aufgenommen. Rund drei Viertel
aller Querschnittgelahmten sind Manner, ein Viertel Frauen. Ursachen fiir diese Verteilung sind unter
anderem in den beruflichen Tatigkeiten sowie in einer tendenziell risikoreicheren Lebensfiihrung von
Mannern zu sehen.

3.3.2 Zustandige Finanzierungstrager

Bei der Rekrutierung war geplant, eine Mischung in der Finanzierungstragerstruktur zwischen GKV-
und BG-Patientinnen und -Patienten (gesetzliche Unfallversicherung) zu beriicksichtigen. In Abhéan-
gigkeit vom zustandigen Finanzierungstrager der Patientin/des Patienten (GKV/GRV, DGUV) sind die
bis zum Start der exoskelettalen Therapie durchgefiihrten Interventionen in der Regel unterschied-
lich umfangreich — und daher auch die medizinische und funktionelle Ausgangssituation der Teilneh-
merinnen und Teilnehmer bei ansonsten gleichen Indikationen und soziodemografischen Faktoren.
Im Laufe des Durchfiihrungszeitraums der Studie stieg das Interesse insbesondere groRer gesetzli-
cher Krankenversicherungen an der Durchfiihrung des exoskelettalen Trainings.

Die Entwicklung der Zu- und Absagen der Kostentrager in Bezug auf die Teilnahme der Patientinnen
und Patienten sind Tabelle 6 zu entnehmen:

Tabelle 6: Zu- und Absagen im Projekt MMIRS nach Kostentragern, 2012-2015

Jahr der Erst- Anzahl an Anzahl an Anzahl an Anzahl an Absage durch
beantragung Antragen Zusagen GKV Zusagen PKV Zusagen BG Kostentrager
insgesamt
2012 7 0 0 5 2
2013 7 0 0 5 2
2014 15 5 3 3 4
2015 7 2 1 2 2

Quelle: Cyberdyne Care Robotics, eigene Darstellung.

Uber den Projektzeitraum kann eine positive Entwicklung bei der Akzeptanz und Zusagen seitens der
gesetzlichen und privaten Krankenversicherungen festgestellt werden: Wahrend in den Jahren 2012
und 2013 keine Zusagen zu verzeichnen waren, zeigt sich fir die Jahre 2014 und 2015 eine Verschie-
bung in Richtung Erstattung durch Krankenversicherungen. Der Anteil der Absagen durch die Kosten-
trager blieb Uber die Zeit konstant.

7 Detaillierte Kontraindikationen und weitere Ausschlusskriterien sind der medizinischen Teilstudie des BMH
zu entnehmen.

EUROPAISCHE UNION Ministerium fiir Gesundheit,
Investition in unsere Zukunft 22 Emanzipation, Pflege und Alter
Europaischer Fonds des Landes Nordrhein-Westfalen A

fur regionale Entwicklung



-GUS.

3.4 Funktionsweise und Einsatzmdéglichkeiten des verwendeten Exoskeletts

Im Rahmen der Studie MMIRS kam das System HAL® (Hybrid Assistive Limb) zur Anwendung, welches
tiber das neuronale Feedback der Nutzerinnen und Nutzer angesteuert wird."®

Das Exoskelett HAL® der japanischen Firma Cyberdyne Inc. nutzt elektrische Nervenimpulse der
Patientinnen und Patienten. Uber EMG-Sensoren an den Beuge- und Streckmuskeln von Hiiften und
Knien wird die Intensitat der (Rest-)Nervensignale auf der Hautoberflache erfasst und von einem
eingebauten Computer ausgewertet. Der Anzug setzt (iber die integrierten Elektromotoren die er-
rechneten Befehle in Bewegungen um und kompensiert somit die neurologischen und motorischen
Defizite der Teilnehmenden. Die Elektromotoren (ibernehmen in Teilen die Funktion der stark einge-
schrankten Muskulatur. Die betreffende Person fiihrt somit die von ihr beabsichtigten Bewegungen
willkdrlich aus (active range of motion) und wird nicht — wie bei anderen Exoskeletten tblich — nach
vordefinierten Bewegungsmustern passiv bewegt (Aach et al. 2013). Der bendtigte, zusatzliche
Krafteinsatz der Motoren wird vom System errechnet. Die Wirkungsweise dieses Ansatzes wird in der
medizinischen Rehabilitation von Querschnittgelahmten als vielversprechend eingeschatzt.

Die im Rahmen von MMIRS verwendete Unterkorpervariante ist mit einem Gewicht von lediglich
14 Kilogramm relativ leicht. Es bestehen physiologische Restriktionen beziiglich der KérpergréRe
(150-196 Zentimeter) und des Korpergewichts (bis maximal 100 Kilogramm), eines gewissen Grads
an allgemeiner Fitness und Stiitzfahigkeit im Rumpfbereich, einer maximalen Rollstuhlsitzbreite von
42 Zentimetern, des Nichtvorhandenseins von Kontrakturen, vollstindigen Gelenkversteifungen
und/oder einer immobilisierenden Spastik. Bevorzugt werden inkomplette Querschnittpatientinnen
und -patienten trainiert, die in Hohe der Brust- oder Lendenwirbel verletzt sind.

Durch das exoskelettale Bewegungstraining verbessern sich Mobilitdt und Aktivitdt. Hierdurch wird
mittelbar auch ein Zuwachs an Selbststandigkeit im Alltag erreicht, der sich auch auf das seelische
Wohlbefinden der Patientinnen und Patienten auswirkt und deren Lebensqualitdt nachhaltig verbes-
sern kann. Das Exoskelett-System HAL — als reines Therapiegerdt — wurde zu Beginn der Studie im
Jahr 2013 in Europa exklusiv am BMH eingesetzt. Es wird ausschlielRlich in Kombination mit einem
Laufband und Gewichtsentlastungssystem genutzt, der Einsatz ist somit aktuell auf ein klar abgrenz-
bares Therapiesetting begrenzt.

Eine Verwendung im privaten Umfeld ist derzeit nicht moglich. Insbesondere die vergleichsweise
hohen Kosten in Kombination mit dem schwierigen Anlegen des Anzugs stehen der Anwendung im
Alltag bislang entgegen.”

3.5 Klinische Machbarkeitsstudien und erste Ergebnisse

Die erste Phase der ersten Machbarkeitsstudie hatte zum Ziel, die Einsatzfahigkeit des beispielhaft
verwendeten Exoskelett-Systems bei chronisch inkompletten Paraplegikerinnen und Paraplegikern zu
priafen. Hierbei wurden umfangreiche Untersuchungen an den Patientinnen und Patienten durchge-
flihrt und der Umgang mit dem System erprobt. Auf Grundlage dieser Tests wurde vom darztlichen
Personal des BMH ein standardisiertes Trainingsprogramm entwickelt, welches flr die Studienteil-
nehmerinnen und Studienteilnehmer zu bestmdglichen medizinischen Ergebnissen flihrt.

' Eine Marktanalyse, die die verschiedenen Exoskelettsysteme beschreibt und miteinander vergleicht, findet
sich in Kapitel 7.4.

Y n Japan konnen Gesundheitsversorger HAL-Systeme gegen eine Gebihr mieten. Dort sind derzeit rund
400 Systeme in insgesamt 160 Einrichtungen im Einsatz.
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Aach et al. (2013) erzielten bei 4 Patientinnen und Patienten mit chronisch inkompletter Querschnitt-
lahmung®, die sich nach intensiver (Standard-)Neurorehabilitation auf einem stabilisierten funktio-
nalen Niveau befanden, folgende Ergebnisse (Tabelle 7):

Tabelle 7: Erste Ergebnisse im Rahmen der Machbarkeitsstudie

Verbesserungen bei x

Funktion vor dem Training nach dem Training von 4 Teilnehmenden
Laufstrecke 62-216 m 260-1153 m 4
Laufgeschwindigkeit 0,7 km/h 2,2-2,8 km/h 4
Laufzeit 12,09-18,14 min 18,01-30,03 min 4
10-m-walk test 56,82-72,02 s 16,50-27,44 s 3
Timed-up-and-go test 31,22-82,03 s 34,22-74,06 s 4
Gewichtsentlastung 30% 15-0% 4
Spastizitat Ashworth IV Ashworth Il 1
WISCI I Level 6* Level 9** 2
ASIA A C 1

Quelle: Aach et al. (2013), eigene Darstellung. WISCI II: 10m-Lauf mithilfe von *) Gehwagen, Stutzkorsett,
Unterstitzungsleistung von einer Person; **) Gehwagen, Stiitzkorsett, ohne personelle Unterstiitzung.

Die ersten Ergebnisse zeigten bei allen 4 Teilnehmenden signifikante Verbesserungen in diversen
Funktionsbereichen bereits nach einer 3-monatigen Trainingsphase mit dem Exoskelettsystem (im
Voluntary-Control-Modus, bei dem die Teilnehmenden das System aktiv steuern). Neben Verbesse-
rungen im laufbandbezogenen Gehen mit dem Exoskelett und im Gehen auf ebenem Boden ohne das
System wurden auch Steigerungen im WISCI II-Wert®* und in der ASIA-Klassifikation beobachtet.
AulRerdem konnte gezeigt werden, dass sich Strukturen im Kortex (Hirnrinde) um- bzw. reorganisie-
ren.

Aach et al. (2013) formulieren nach den ersten Erkenntnissen folgende Erwartungen an das exoske-
lettale Training:

e Verbesserung der Weiterleitung von Nervensignalen zwischen Gehirn und Muskeln (teilweise
Regeneration von Funktionen),

e Reduktion von Spastiken,

e Muskelaufbau,

e Verbesserung des Gangbildes,

e positive Effekte auf das Herz-Kreislauf-System,

e positive Effekte auf Lebensqualitat und allgemeines psychisches Wohlbefinden.

Die erste Machbarkeitsstudie (4 Teilnehmer und 2 Teilnehmerinnen; chronisch inkomplette Paraple-
gie) und die zweite (2 Teilnehmer und 1 Teilnehmerin; chronisch komplette Paraplegie) wurden
erfolgreich abgeschlossen. Die Beobachtungen wiesen fiir beide Gruppen positive Tendenzen beziig-
lich der Verbesserung funktionaler Werte auf.

Diese Ergebnisse der ersten individuellen Heilversuche mit dem biomechanisch gesteuerten Exoske-
lett wurden — ebenfalls unter Beachtung der oben genannten Einschriankungen — in weiteren Verof-

%% Ein Proband mit inkompletter thorakaler Querschnittlahmung (incomplete thoracic SCI, ASIA C), zwei Pro-
banden mit inkompletter Léhmung des kaudalen Endes des Rickenmarks (incomplete lesion of the conus
medullaris/cauda equine, ASIA B/C), ein Proband mit kompletter Paraplegie unterhalb Th 12 (Brustwirbel) mit
teilweisem Erhalt in L1-L3 (Lendenwirbel) (ASIA A). Die Teilnehmenden (1 Patientin und 3 Patienten) waren
zwischen 35 und 62 Jahre alt.

2 Vgl. Ditunno und Dittuno (2001).
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fentlichungen bestatigt (Aach et al. 2014; Sczesny-Kaiser et al. 2014). Die Machbarkeit (Einsatz des
Systems unter Verwendung des entwickelten Trainingsprotokolls) wird daher sowohl bei chronischen
als auch bei frisch verletzten inkompletten Paraplegikerinnen und Paraplegikern als erwiesen be-
trachtet. Wahrend der gesamten Therapiedauer traten keine mit dem Exoskeletttraining assoziierten
Komplikationen wie Stiirze, Druckstellen oder Ahnliches auf.

3.6 Trainingsort und Personalressourcen

Alleiniger Trainingsort der monozentrischen Studie war das Zentrum fiir Neuronales Bewegungstrai-
ning (ZNB). Vom ZNB wurde die rdaumliche, technische und organisatorische Infrastruktur fiir die
Durchfiihrung der Studie zur Verfligung gestellt.

Durch eine fundierte Grundausbildung wurde sowohl das arztliche als auch das physiotherapeutische
Personal umfassend in die Funktionen und Anwendungsmoglichkeiten des verwendeten Exoskeletts
eingearbeitet. Auf diese Weise war von Beginn an ein zielgerichtetes Arbeiten mit den Teilnehmen-
den der Studie gewadhrleistet. Im Rahmen der Machbarkeitsstudien wurden weitere Erfahrungen
gesammelt.

3.7 Ablauf der Therapiephase und Trainingseinheiten

Aus den Erkenntnissen der ersten Machbarkeitsstudie (siehe Kapitel 3.5) wurde vom arztlichen
Personal des BMH fir die Studienteilnehmenden ein 6-monatiges Trainingsprogramm entwickelt.

Abbildung 6 stellt den zeitlichen Ablauf der Therapiephase schematisch dar:
Abbildung 6: Ablauf der Therapiephase

Medizinische N Intensive Trainingsphase Reduzierte Trainingsphase Abschlussuntersuchungen

Voruntersuchungen (3 Monate) (3 Monate) und Dokumentation

Zeit

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Zunachst durchliefen alle rekrutierten Patientinnen und Patienten ein umfangreiches Programm
medizinischer Voruntersuchungen. Das Ziel war es, fir jeden Teilnehmenden die individuelle initiale
Einstellung des Exoskeletts abzustimmen. Im Anschluss begann die eigentliche Trainingsphase, die in
zwei Teilphasen untergliedert wurde: Nach einer 3-monatigen Intensivphase mit 5 Trainingseinheiten
schloss sich eine ebenfalls 3-monatige Phase mit reduziertem Trainingsumfang an (1 Trainingseinheit
pro Woche). Innerhalb des Trainings absolvierten die Patientinnen und Patienten ein bis zu 30-
minitiges exoskelettales Laufbandtraining — gegebenenfalls mit Koérpergewichtsreduktion. Zum
Abschluss der Trainingsphase wurden umfassende Nachuntersuchungen durchgefiihrt und die ein-
zelnen Falle detailliert dokumentiert, um einen Vorher-Nachher-Vergleich zu bekommen.

Die einzelnen Trainingseinheiten folgten einem standardisierten Verfahren. Die Teilprozesse sind in
Abbildung 7 schematisch dargestellt:
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Abbildung 7: Ablauf der Trainingseinheiten

Arzt/Arztin,
Therapeut/in

Funktionelle und kdrperliche
Testungen

______ —

Privater X
Bereich |

Stationdrer |
_ Bereich :

Vorbereitung
Teilnehmende

Individuelle physiothera-
peutische Vorbereitung

Therapeut/in

Medizinische Tests

Funktionelle Testung vor dem
Training ohne Exoskelett

Therapeut/in

v

Exoskelettales
Laufbandtraining

Laufbandtraining mit
individuellen Teilitbungen

Therapeut/in

Medizinische Tests

Testung wie vor dem Training
ohne das Exoskelett

Therapeut/in

v
Nachbereitung Individuelle physiothera- B
Teilnehmende peutische Nachbereitung TherapeUt/m
N2
L | : Erfassung von Daten und :
Dokumentation Auswertung des Trainings Therapeut/in
Abschluss- Funktionelle und korperliche Arzt/Arztin,
untersuchung Testungen Therapeut/in

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.
Im Folgenden werden die Teilprozesse ndaher beschrieben.

Jeder Trainingstag beginnt mit dem Transfer zum ZNB. Personen, die im unmittelbaren Einzugsgebiet
leben, reisen teilweise mit dem privaten Pkw an. Teilnehmende, die in weiter Entfernung zum Studi-
enort wohnen, benétigen Ubernachtungsméglichkeiten.

In einer Vorbereitungszeit werden die Patientinnen und Patienten physiotherapeutisch auf das
Training vorbereitet, um die Muskulatur zu lockern und mogliche Spastiken kurzzeitig zu |6sen. An-
schlieRend werden bei den Studienteilnehmenden 9 Elektroden an jedem Bein angebracht.?” Hierfiir
miissen Probleme wie zu trockene oder zu feuchte Haut, Behaarung etc. zunachst beseitigt werden,
um ein Abldsen der Elektroden wahrend des Trainings zu vermeiden. Danach werden die Elektroden
Uber elektrische Leiter mit dem Exoskelett verbunden. Die individuelle GréRe des Anzugs wird mittels
Schnellspannvorrichtungen an Hiifte und Knien eingestellt, eine Fixierung erfolgt durch Klettbander
im Bereich von Bauch, Ober- und Unterschenkel. Hierbei sind durch die Therapeutinnen und Thera-
peuten Feinjustierungen am Exoskelett vorzunehmen, sodass ein optimales Sitzen des Anzugs ge-
wahrleistet ist. Jede Teilnehmerin/jeder Teilnehmer bekommt mit Sensoren ausgestattete Trainings-
schuhe in entsprechender Grolie.

Im Anschluss an die Vorbereitung erfolgt die eigentliche Trainingseinheit. Diese dauert durchschnitt-
lich 30 Minuten und findet ausschliefRlich auf dem Laufband statt. Zum Zweck der Gewichtsreduktion
sind die Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer in eine Art Klettergeschirr eingespannt,
welches lGber dem Laufband an der Decke angebracht ist. Unabhangig vom individuellen Kraftgrad
der Nutzerinnen und Nutzer wird zumindest das Eigengewicht des Anzugs (rund 14 Kilogramm)
neutralisiert und gleichzeitig Stiirzen vorgebeugt. Je nach Trainingsfortschritt kann das zu tragenden-

* Die genauen Punkte fir die Anbringung der Elektroden sind fir jede Teilnehmerin/jeden Teilnehmer indivi-

duell festzulegen.
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de Korpergewicht der Teilnehmenden reduziert werden. Zur Stabilisierung des Korpers beim Gehen

befinden sich an den Seiten des Laufbands Holme, an denen sich die Patientinnen und Patienten
abstiitzen kénnen.

Eine Betreuung/Kontrolle der Trainierenden durch das therapeutische Personal ist wahrend des
gesamten Trainings notwendig — insbesondere aufgrund der selbstbestimmten Bewegungsausfiih-
rung: Die Teilnehmerin/der Teilnehmer bestimmt die Gehgeschwindigkeit zunachst selbst. In einzel-
nen Teilabschnitten der Trainingseinheiten werden dann wiederum Ubungen in Bezug auf die Schritt-
frequenz, Schrittlange, Gehgeschwindigkeit sowie Symmetrie des Gangbildes durchgefiihrt.

Durch einen groRen Spiegel vor dem Laufband kénnen die Teilnehmenden die eigenen Bewegungen
beobachten und mogliche Fehlstellungen in Absprache mit den Therapeutinnen und Therapeuten
sofort korrigieren. Uber einen kleinen Monitor an der Riickseite des Anzugs kann das therapeutische
Personal die wichtigsten Daten (z. B. Druckverteilung beim Aufsetzen des FuBes, Schrittlange, Gehge-
schwindigkeit etc.) analysieren und — falls n6tig — KorrekturmaBnahmen in Bezug auf das Gangbild
einleiten. Zu den wahrend des Trainings gemessenen Parametern zahlen u. a. die Laufstrecke, Ge-
schwindigkeit und Anzahl der Schritte. In den Pausen werden Blutdruck und Puls gemessen und
handisch in ein Protokoll ibertragen.

Vor und nach dem eigentlichen Training werden — teilweise taglich — Tests durchgefihrt (u. a. 10 m-
Gehtest, Timed-up-and-go-Test etc.). In wochentlichen Abstianden werden die Verdanderungen im
Gangbild filmisch dokumentiert. Die erzielten Ergebnisse werden zwischen Patientinnen und Patien-
ten auf der einen Seite und Arztinnen und Arzten bzw. Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
auf der anderen Seite ausgewertet und gemeinsam analysiert.

Nach der Trainingseinheit muss den Teilnehmenden beim Ablegen des Anzugs und Abnehmen der
Elektroden geholfen werden. Dariiber hinaus sind erginzende physiotherapeutische Ubungen durch-
zufiihren, um die Muskulatur zu entspannen. AnschlieRend missen die einzelnen Teile des Anzugs
gereinigt und das gesamte Exoskelettsystem wieder gelagert werden.

3.8 Zwischenfazit: Studienaufbau und Ablauf der exoskelettalen Therapie

Die Projektpartner der Studie MMIRS sind das Berufsgenossenschaftlich Universitatsklinikum Berg-
mannsheil (BMH) und das Institut flr europdische Gesundheits- und Sozialwirtschaft (IEGUS). In die
Studie wurden 26 Patientinnen und Patienten eingeschlossen. Die Rekrutierung der Teilnehmenden
erfolgte anhand der Verteilung nach Schweregraden (komplett, inkomplett), Dauer seit Unfall (akut,
chronisch), Geschlecht sowie zustdndigen Finanzierungstragern (Unfall-, Krankenversicherung). Fir
die Aufnahme der Patientinnen und Patienten in die Studie bestanden spezifische medizinische Ein-
und Ausschlusskriterien sowie organisatorische Restriktionen.

Das Trainingsprotokoll sah ein 6-monatiges exoskelettales Laufbandtraining vor: In den ersten
3 Monaten wurde intensiv trainiert (5 Einheiten pro Woche), anschlieBend wurde der Trainingsum-
fang reduziert (1 Mal woéchentlich). Die Therapieeinheiten wurden am Zentrum fir Neurorobotales
Bewegungstraining (ZNB) durchgefiihrt. Die ersten Ergebnisse aus den Machbarkeitsstudien waren
vielversprechend und haben sowohl die Durchfiihrbarkeit als auch die Wirksamkeit des exoskeletta-
len Trainings bei allen untersuchten Patientengruppen belegt.
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4 Theoretische Voriiberlegungen zur gesundheitsokonomischen Evaluation

Aufgrund der zunehmenden Orientierung des solidarisch finanzierten deutschen Gesundheitswesens
an wirtschaftlichen Zielen steigt die Bedeutung gesundheitsokonomischer Untersuchungen mithilfe
von Kosten-Nutzen-Bewertungen (Krauth 2010: 251).” Die Gegeniberstellung von Aufwinden und
Ertrdgen mehrerer Handlungsalternativen dient als Informationsgrundlage fiir Allokationsentschei-
dungen sowohl auf der Makroebene (Mittelaufbringung bzw. duRere Finanzierung) als auch auf der
Mikroebene (Mittelverwendung bzw. innere Finanzierung).

Im Zuge der gesundheitsokonomischen Entscheidungsfindung wird haufig die Einnahme der gesell-
schaftlichen Perspektive gefordert.* Die aus dieser Sichtweise heraus getroffenen Entscheidungen
decken sich jedoch haufig nicht mit der individuellen Patientensicht: So sind beispielsweise — ge-
samtgesellschaftlich betrachtet —innerhalb der medizinischen Versorgung Rationierungen und Priori-
sierungen angezeigt, die jedoch aus Sicht des Individuums zu erheblichen NutzeneinbuBen fihren
konnen. Andererseits kdnnen mitunter nutzenstiftende Leistungen fir einzelne Patientengruppen
erbracht werden, die fur die Gesellschaft in erster Linie hohe Kosten verursachen.

Klinische Studien dienen zunichst der medizinischen Uberpriifung neuer Interventionsformen in der
Versorgung von Patientinnen und Patienten. Medizinische Behandlungsmethoden missen auf ihre
Wirksamkeit und Vertraglichkeit geprift werden. AnschlieBend werden die Ergebnisse 6konomischen
Kriterien gegenlbergestellt (Wirtschaftlichkeitsgebot). Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) fordert, dass die klinische Anwendung neuer Methoden an die Durch-
fliihrung hochwertiger Forschung gekoppelt wird (IQWiG 2015). Die vorliegende Arbeit zur Studie
MMIRS folgt diesen institutionell formulierten Anforderungen an klinische Studien.

4.1 Nutzenanalyse

Der Nachweis der generellen Wirksamkeit von Behandlungsmethoden wird in der Regel tiber rando-
misierte Studien mit unbehandelten Kontrollgruppen (RCTs) durchgefiihrt (Mittag 2011: 4). Die
Nutzen werden untergliedert in medizinische Nutzen und Nutzwerte, die die Lebenszeit und gesund-
heitsbezogene Lebensqualitat beriicksichtigen. Beide Gruppen beeinflussen sich dabei wechselseitig:
So kdnnen beispielsweise Verbesserungen im Bereich Schmerzen Auswirkungen auf die allgemeine
Lebensqualitdt haben. Andersherum kann sich eine hohere Zufriedenheit im Alltag positiv auf die
Starke von Schmerzen auswirken.

4.1.1 Medizinischer Nutzen

Die Abschatzung des medizinischen Nutzens erfolgte auf Grundlage der durch das BMH fortlaufend
erhobenen Daten wahrend des 6-monatigen exoskelettalen Trainings. Zu diesem Zweck wurden zu
definierten Zeitpunkten diverse anerkannte medizinische Tests durchgefiihrt (u. a. ASIS, SCIM, Ti-
med-up-and-go-Test, 10 m-Walk-Test, Ashworth Scale). Hinzu kam eine Reihe von Messungen physi-
ologischer Parameter (u. a. Beinumfang, Blutdruck und Puls, Nervenleitfdahigkeit, Laktatwert).

Tabelle 8 sind die vom BMH durchgefiihrten medizinischen Tests mit einer jeweiligen Kurzbeschrei-
bung zu entnehmen:

> Auf eine ausfiihrliche Diskussion zum Thema Okonomisierung in der Medizin wird an dieser Stelle verzichtet.
24 . . . .
Dieser Forderung wird im Rahmen der vorliegenden Untersuchung Rechnung getragen.
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Tabelle 8: Medizinische Untersuchungen im Rahmen der klinischen Studie

Test

Zielsetzung und Beschreibung

ASIA Score

3-Tesla funktionelle Magnetresonanztomo-

grafie (fMRT) des Schadels

1,5-Tesla Volumetrie des Oberschenkels

Motorisch evozierte Potenziale — MEP

Somatisch evozierte Potenziale — SEP

Doppelpuls SEP
(Elektro-)Neurographie

Ashworth Scale

10m-Walk-Test

Timed-up-and-go-Test

Klassifikation von Paraplegikerinnen und Paraplegiker nach Schweregraden.

Bildgebendes Verfahren zur Darstellung physiologischer Funktionen im Inneren des
Korpers.

Raumliches Messverfahren zur Bestimmung der Struktur und des Durchmes-
sers/Umfangs des Oberschenkels.

Durch gezielt gesetzte Reize an einem Teil des motorischen Systems werden elektrische
Spannungsanderungen der Muskeln ausgeldst. MEP eroffnen u. a. Moglichkeiten zur
Diagnostik des zentralen motorischen Systems im Rickenmark und Gehirn.

Erfassung von Verdanderungen von elektrischen Potenzialen in den sensorischen
Bereichen der GroRhirnrinde. Uberpriifung der Leitfahigkeit bzw. Funktionstiichtigkeit
von Nervenbahnen. Elektrische Reize werden wiederholt in der Ndhe eines sensiblen
Nervs ausgelost.

Setzen zweier Reize in definierten Abstanden.

Bestimmung des Funktionszustands eines peripheren Nervs. Erfasst werden u. a. die
Nervenleitgeschwindigkeit und deren Verteilung, die Amplitude und die Refraktarzeit
(Zeit, die vergehen muss, bis ein Nerv auf einen neuen Reiz reagieren kann).

Messung des Widerstands gegen passive Bewegung der Muskeln (Spastizitat): Zeitauf-
wand (modifizierte Version) nur eine Minute. Es entstehen keine Kosten.

Gehen auf ebenem Boden (mithilfe von Hilfsmitteln und personeller Unterstitzung).

Mobilitatstest fiir Beweglichkeit und Korpergleichgewicht (auch fir Beurteilung der

Sturzgefahr bei dlteren Menschen). Ablauf: Auf einem Stuhl sitzen, aufstehen, 3 Meter
gehen, umdrehen, zuriickgehen, hinsetzen.

Diagnostisches Mittel zur Beurteilung der Leistungsfahigkeit unterhalb der anaeroben
Schwelle. 6-Minuten-Lauf auf ebenem Boden mit dem Ziel, eine moglichst weite Strecke
zu gehen. Tempowechsel und Pausen sind erlaubt.

Laufbandtraining ohne Unterstiitzung des Exoskeletts.

6-Minuten-Gehtest

Gehen auf dem Laufband ohne HAL

Puls und Blutdruck Messung von Puls und Blutdruck.

Uberpriifung der Féhigkeit zur Aufrechterhaltung einer (stabilen) aufrechten Kérperpo-
sition.

Ultraschallbasiertes Verfahren zur Beurteilung des Verlaufs von BlutgefaRRen, des
GefaRkalibers und Beschaffenheit der GefaRinnenschicht.

Verfahren zur Messung und Aufzeichnung des Lungen- bzw. Atemvolumens und der
Luftflussgeschwindigkeiten zur Beurteilung der Lungenfunktion.

Biodexuntersuchung
Duplexsonographie der Beinarterien
Spirometrie

Dual-Réntgen-Absorptiometrie (DXA)- Rontgendiagnostisches Verfahren zur Bestimmung der Zusammensetzung von Korper-

Messung teilen (z. B. Knochen).

Manuelle Umfangsmessung Unterschen- Bestimmung des Unter- und Oberschenkelumfangs.

kel/Oberschenkel

Laktatmessung Bestimmung des Laktatwerts zur Trainingsplanung und Belastungssteuerung.
Schmerzanamnese Erfassung von durch den Patienten empfundenen Schmerzen im Zeitverlauf.

SCIM Kurztest bezlglich der Funktionsfahigkeit von Querschnittgeldahmten in den Bereichen

Selbstversorgung, Atmung/Blasen- und Darmmanagement sowie Mobilitat.

Quelle: BMH, Liste durchzufiihrender Tests und Therapieablaufplan, eigene Darstellung.

Funktionelle Verbesserungen sollten generell mit zuvor patientenindividuell definierten Rehabilitati-
ons- bzw. Therapiezielen abgeglichen werden. In welcher Form Rehabilitationsziele mit den behan-
delnden Medizinerinnen und Medizinern oder mit den Therapeutinnen und Therapeuten abgestimmt
und festgehalten wurden, lag im Aufgabenbereich des Projektpartners.

4.1.2 Gesundheitsbezogene Nutzwerte und Lebensqualitat

Die klinische Studie des BMH wurde um eine gesundheits- und sozio6konomische Begleitforschung
erganzt (siehe auch Kapitel 3.1), die vom Institut flr europdische Gesundheits- und Sozialwirtschaft
durchgefiuihrt wurde. Hierbei wurden insbesondere die Nutzen einer verbesserten Lebensqualitat
(Teilhabe und Partizipation in Bezug auf allgemeine Aktivitaten des taglichen Lebens, personeller und
finanzieller Unterstiitzungs- und Hilfebedarf; Erwerbsfahigkeit etc.) erforscht. Eine abschlieRende
okonomische Bewertung wird erst in einer gemeinsamen Betrachtung der medizinischen Parameter
mit den gesundheitsbezogenen Nutzwerten moglich.
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Die sogenannte gesundheitsbezogene Lebensqualitat wird ermittelt durch die von der betreffenden

Person selbst vorgenommene Bewertung ihres physischen, psychischen und sozialen Gesundheitszu-
standes. Anhand der Zusammenstellung der projektbezogenen Fragen (Fragenkatalog) wird in jeder
Untersuchung der Begriff der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt neu definiert — eine einheitliche
Definition existiert nicht (Konerding 2004: 161).

Die patientenrelevanten Nutzen, die durch bestimmte medizinische Interventionen generiert wer-
den, kénnen nur von den Patientinnen und Patienten selbst zuverldssig eingeschatzt werden (Blome
und Augustin 2010: 236-237). Selbsteinschatzungen von behinderten Menschen bilden die einzige
Basis fir das Verstandnis von Beeintrachtigungen. Das subjektive Empfinden und die Bewertung von
Beeintrachtigungen kdnnen trotz praziser Abfrage unterschiedlich ausfallen: Insbesondere bei inter-
nationalen Vergleichen sind Verzerrungen wahrscheinlich, wenn sich aus dem soziokulturellen Kon-
text eines Landes spezifische Antworttendenzen bemerkbar machen. Nichtsdestotrotz sollte der
Erkenntnisgewinn subjektiv erlebter — und geduBerter — Beeintrdachtigungen nicht unterschatzt
werden (Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales 2013: 42).

4.1.3 Arbeitsmarkt- und fiskalische Effekte

Ostwald und Henke (2012) unterscheiden innerhalb der 6konomischen Wirkungskette zwischen
direkten, indirekten und induzierten Effekten: Direkte Effekte (Primareffekte) entsprechen dem
Anfangsimpuls einer Investition (z. B. erhdhte Mobilitat als Folge einer Verbesserung des Gesund-
heitszustandes). Indirekte Effekte (Sekundareffekte) beschreiben die sektoreniibergreifenden Wir-
kungen auf Produktion, Wertschopfung und Beschaftigung (z. B. schnellere Wiedereingliederung ins
Arbeitsleben). Induzierte Effekte entstehen durch die Uber eine Wiederverausgabung von Einkom-
men hervorgerufenen Multiplikatoreffekte. Auf allen 3 Ebenen entstehen fiskalische Effekte (direkte
Steuern und Sozialversicherungsbeitrage).

Arbeitsmarkteffekte sind im Rahmen von MMIRS vor allem durch eine erhéhte Erwerbsfahigkeit der
Studienteilnehmenden im Anschluss an die exoskelettale Therapie erwartbar. Hierdurch kénnten in
einem nachgelagerten Schritt zusatzliche Steuer- und Beitragseinnahmen zur Sozialversicherung
generiert werden (fiskalische Effekte), die — aus gesellschaftlicher Perspektive — besondere Relevanz
besitzen. Die direkten, indirekten und induzierten Effekte kdnnen im Rahmen des Projekts nicht
hinreichend genau quantifiziert werden. Sie flieRen aber im weiteren Verlauf qualitativ bzw. verbal in
die Szenarienanalysen (Kapitel 6) ein.

Aufgrund der Erwartung, dass neben Querschnittladhmungen zukiinftig weitere Indikationen bzw.
Krankheitsbilder wie Schlaganfall, Multiple Sklerose, Morbus Parkinson etc. mit Exoskeletten behan-
delt werden kdnnen, bestehen Potenziale fiir die Schaffung von hochqualifizierten Arbeitsplatzen in
medizinisch-rehabilitativen Versorgungsbereichen. Hierdurch kénnte zunachst der Gesundheits-
standort Nordrhein-Westfalen (NRW) lber die Bildung von Spezialzentren in Kliniken und ambulan-
ten Rehabilitationszentren profitieren.

4.2 Kostenanalyse

Die im vorherigen Unterkapitel beschriebenen medizinischen Nutzen und patientenindividuellen
Nutzwerte miissen den anfallenden Ressourcenverbrdauchen gegeniiber gestellt werden, um Aussa-
gen lber die Vorteilhaftigkeit der untersuchten Behandlungsmethode ableiten zu kénnen.
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4.2.1 Klassifikation anfallender Kosten im Gesundheitsbereich

Im Rahmen der gesundheitsékonomischen Evaluation werden unter Einnahme der gesellschaftlichen
Perspektive folgende Kostenkategorien unterschieden:

e direkte medizinische Kosten,
e direkte nicht-medizinische Kosten,
e indirekte Kosten (oder Produktivitdtskosten).

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) nimmt bei seinen
Arbeiten eine vom jeweiligen Auftrag abhdngige Perspektive ein (IQWiG 2015: 72). Dementspre-
chend werden vom IQWiG folgenden Kosten klassifiziert (IQWiG 2015: 88):

direkte erstattungsfahige medizinische Kosten aller Sozialversicherungstrager,
direkte nicht-erstattungsfahige medizinische Kosten,

nicht-medizinische Kosten,

indirekte Kosten.

Bei der Kostenbestimmung sind nach Krauth (2010: 252) folgende Prozessschritte durchzufiihren:

Identifikation der relevanten Kostenparameter,

Messung des Ressourcenkonsums,

Bewertung der Ressourceneinheiten,

Kalkulation der Gesamtkosten der Interventionsalternativen.

Als bewerteter Ressourcenkonsum einer spezifischen Intervention stehen Kosten nicht ausschlieBlich
im Zusammenhang mit finanziellen Mitteln. Der Ressourcenkonsum sollte in Opportunitatskosten
bewertet werden. Diese entsprechen dem entgangenen Nutzen der eingesetzten Ressource in der
nachstbesten Verwendungsalternative. Die gewahlte Perspektive entscheidet dariber, welche Kos-
ten in die Berechnungen einflieRen: So haben beispielsweise Patientinnen und Patienten auf der
einen Seite und Krankenkassen auf der anderen voneinander abweichende Nachfrage- und Ange-
botsanreize. Im Rahmen dieses Projekts wird die gesellschaftliche Perspektive eingenommen und
somit alle relevanten KostengrofRen in Summe erfasst. Hierbei spielt insbesondere auch die durch-
schnittliche Restlebenserwartung eine Rolle, die die 6konomischen Auswirkungen maRgeblich de-
terminiert (vgl. Kapitel 2).

Bei der gesundheitsokonomischen Evaluation sollte auf die langfristigen Grenzkosten der zu untersu-
chenden Intervention abgestellt werden, wobei sich die inkrementelle Kosten-Effektivitatsrate (ICER)
etabliert hat. Diese beschreibt den Quotienten aus zusatzlichen Kosten und zusatzlichen Nutzen.
Innerhalb einer bestimmten Indikation kann somit die Standardtherapie mit einer Alternative vergli-
chen werden (Deutscher Ethikrat 2011: 42—46). Um die inkrementellen Kosten berechnen zu kénnen,
miissen zunachst die Kosten der konventionellen Therapie und die Gesamtkosten der neuen Thera-
pie ermittelt werden. Die Differenz der zu vergleichenden Alternativen ergeben dann die inkremen-
tellen Kosten.

4.2.2 Ressourcenverbrauchs- und Kostendaten

Abbildung 8 zeigt den Verlauf der Therapie von Querschnittpatienten mit und ohne das exoskelettale
Training:
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Abbildung 8: Zeitlicher Verlauf der Therapie von Paraplegikerinnen und Paraplegikern
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Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

An die akutmedizinischen und friihrehabilitativen MaBnahmen schliel3en sich weitere Leistungen zur
Wiedererlangung und Aufrechterhaltung von koérperlichen Funktionen an, die bei jeder Person mit
Querschnittlahmung bedarfsindividuell Gber das ganze Leben geleistet werden. Hier sind wiederkeh-
rende stationdre Rehabilitationsphasen sowie ambulante physio- und ergotherapeutische Behand-
lungen zu nennen. In die Studie MMIRS (unterer Pfad) werden sowohl chronisch Querschnittgelahm-
te als auch frisch Verunfallte aufgenommen, die sich auf einem stabilen Niveau befinden.

Das exoskelettale Training flr querschnittgelahmte Patientinnen und Patienten wird zusatzlich zu
klassischen Therapiemethoden (oberer Pfad) angeboten. Lebenslange RehabilitationsmaBnahmen
bleiben auch nach der Exoskeletttherapie weiterhin notwendig. Es ist jedoch mit einer Reduktion
einzelner MalRinahmen zu rechnen — beispielsweise die Verringerung anderer Gangtherapiemetho-
den. Gleichwohl ist eine Betrachtung der durch das Training mit dem Exoskelett entstehenden Zu-
satzkosten zweckmaRig. Diese kénnen dann wiederum den zusatzlichen Nutzen im Vergleich zur
Standardtherapie gegeniibergestellt werden.

4.3 Zwischenfazit: Zur Einfiihrung in die Kosten-Nutzen-Bewertung

Die Finanzierung medizinischer und rehabilitativer Gesundheitsleistungen ist in einem solidarisch
ausgerichteten Gesundheitswesen von besonderer Bedeutung. Um die Interessen aller Akteure
(Patientinnen und Patienten, Arztinnen und Arzte, Finanzierungstriger, Beitragszahlerinnen und
Beitragszahler) zu berticksichtigen, ist fir die Entscheidungsfindung die gesellschaftliche Perspektive
zu wahlen.

Nutzenseitig spielen die medizinischen Nutzen eine Rolle, die liber klinische Tests erhoben werden.
Weiterhin wird die Einschatzung der Patientinnen und Patienten Uber ihre gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt in die Betrachtung einbezogen. Neben korperlichen spielen hierbei auch die geistige
und emotionale Verfassung eine Rolle. Dariiber hinaus flieRen indirekte und induzierte Arbeitsmarkt-
und fiskalische Effekte in die Nutzenbetrachtung ein.

Kostenseitig wird eine Unterscheidung in direkte medizinische und indirekte Kosten vorgenommen.
Bei chronischen Erkrankungen wie Querschnittlahmung sind die indirekten Kosten wie Produktivi-
tatsverluste haufig hoher als die direkten Kosten fir arztliche und therapeutische Leistungen.
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4.4 Exkurs: Beriicksichtigung von Gleichstellungszielen

4.4.1 Aktuelle Bedeutung von Gender Studies in der Gesundheits6konomie

Gender Mainstreaming zielt darauf ab, die unterschiedlichen Lebenssituationen und Interessen von
Frauen und Mannern bei allen politischen, 6konomischen und sozialen Vorhaben von Anfang an zu
bericksichtigen. Auf diese Weise sollen traditionelle Rollenbilder Gberwunden werden.

Die zunehmende Patientenorientierung macht eine Differenzierung zwischen den Geschlechtern
notwendig (Grande und Mittag 2011). Neben dem medizinischen Bedarf spielt auch der subjektive
Bedarf eine Rolle — hierunter fallen beispielsweise unterschiedliche Lebenslagen, Kommunikations-
und Copingstile®®, subjektive Krankheitskonzepte, Gesundheitsverhalten und Ressourcen sowie
subjektive Rehabilitationsziele und Praferenzen. Diese Unterschiede im subjektiven Rehabilitations-
bedarf stellen eine Herausforderung fiir die Entwicklung von Angeboten dar, die wiederum die Inan-
spruchnahme, Zufriedenheit und Wirksamkeit in Bezug auf Nachhaltigkeit unter Alltagsbedingungen
beeinflussen. Zu den Faktoren zdhlen u. a. Unterschiede in der Erwerbstatigkeit, Teilzeitarbeit, Bil-
dung, Einkommen, Anteil der Alleinerziehenden, Rolle und Verantwortlichkeiten fir Familie, Kinder
und Pflege. Weiterhin sind die Emotionsregulation, Belastungsbewaltigung sowie Nutzung sozialer
Ressourcen von Bedeutung. Genderspezifische Unterschiede in der Wirksamkeit von Rehabilitati-
onsmalnahmen wurden in diversen Studien nachgewiesen (Grande und Mittag 2011: 23).

Die Genderforschung beschreibt Gemeinsamkeiten und Unterschiede von Frauen und Mannern
aufgrund von physischen und psychosozialen Faktoren sowie durch das soziale und gesundheitspoli-
tische Umfeld. Im Zuge der differenzierenden Frauen- und Mannergesundheitsforschung wird deut-
lich, dass Frauen und Méanner (Otto 2007: 1):

e anders krank sind,

e im Alltag anders handeln, wenn es um Gesundheit und Krankheit geht,

e die medizinische Versorgung anders in Anspruch nehmen,

e andere Wahrnehmungs- und Deutungsmuster haben,

e andere Orientierungen, Einstellungen und Gesundheits- sowie Krankheitskonzepte besitzen,

e sichin ihrem Gesundheitswissen unterscheiden,

e ein anderes Verhéltnis zu ihrem Korper, zur Korperlichkeit, zur Sinnlichkeit und zur Schonheit
aufweisen.

Auch wenn sich das sozial-gesellschaftliche Rollenverstandnis der Geschlechter in den vergangenen
Jahren zunehmend annahert, bestehen im Alltag zum Teil noch immer grolRe Ungleichheiten (bezlig-
lich Forderung/Nichtférderung von Verhaltensweisen, Thematisierung/Nichtthematisierung etc.), die
wiederum Auswirkungen auf das Gesundheitsbewusstsein oder die Krankheitsanfalligkeit haben. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist bemiiht, die Ungerechtigkeit zwischen den Geschlechtern im
Gesundheitsbereich abzubauen. In Artikel 8 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (EU) ist Gender Mainstreaming schriftlich fixiert.”® In Deutschland ist die Umsetzung von
Gender Mainstreaming fiir alle Ministerien auf Bundes-, Linder- und kommunaler Ebene verbindlich
und daher als Querschnittsaufgabe zu verstehen (GenderKompetenzZentrum 2010, Internet). Fest-

> Unter Coping wird die Art und Weise des Umgangs mit Lebenssituationen verstanden, die aus Patientensicht
als bedeutsam empfunden werden. Die Ursache fiir das Vorliegen einer Querschnittlahmung — sowohl objektiv
als auch subjektiv vom Betroffenen wahrgenommen — kann einen erheblichen Einfluss auf den Umgang mit der
Erkrankung haben. Die Bedeutung von Selbstvorwiirfen ist dabei umstritten (Montada et al. 1999: 2).

*® Wortlaut: »Bei allen ihren Tatigkeiten wirkt die [Européische] Union darauf hin, Ungleichheiten zu beseitigen
und die Gleichstellung von Mannern und Frauen zu férdern.”
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schreibungen finden sich in diversen nationalen Gesetzen (siehe u. a. Art. 3 Abs. 2 GG, § 2 BGleiG, § 1
Abs. 1 SGB ).

Umfangreiche Forschungsarbeiten werden aber weiterhin angeraten. In der gesundheitsékonomi-
schen Forschung werden verschiedene Formen geschlechtsbezogener Verzerrungseffekte (Gender
Bias) unterschieden (Kihl 2005: 1-3):

e Androzentrismus: Es werden Probleme und Sichtweisen untersucht, die vorrangig Manner
betreffen — die Ergebnisse werden aber auf beide Geschlechter verallgemeinert.

e Geschlechterinsensibilitdt: Das biologische oder soziale Geschlecht wird als Variable igno-
riert.

e Doppelte BewertungsmaRstdbe: Gleichartige oder identische Eigenschaften oder Verhal-
tensweisen von Frauen und Méannern werden unterschiedlich untersucht und/oder beurteilt.

Die Genderforschung bietet interessante Ansatze, die aber in der Gesundheitsékonomie noch nicht
immer umfassend bericksichtigt werden (Seibt 2013: 29). Verzerrungseffekte kénnen sich in For-
schungsvorhaben allgemein ergeben im Titel, in der Sprache, in den theoretischen Konzepten, im
Forschungsdesign, in den Methoden, in der Dateninterpretation sowie in den Schlussfolgerungen
und Handlungsempfehlungen (BMFSFJ 2005: 5).

4.4.2 Gleichstellung als Querschnittziel innerhalb des Vorhabens MMIRS

Das Forschungsvorhaben MMIRS beriicksichtigt das Querschnittziel der Gleichstellung von Frauen
und Mannern umfassend — der Forderung nach einer gendergerechten, diskriminierungsfreien und
kultursensiblen Ausgestaltung wird entsprochen:

Aus wissenschaftlich-methodischen Griinden orientierte sich der Anteil der Frauen und Manner an
den jeweiligen Anteilen aller Querschnittgelahmten. Das Personal der Projektpartner BMH und IEGUS
setzte sich in etwa gleichen Teilen aus Frauen und Mannern zusammen. Die Projektarbeiten zur
Studie, Offentlichkeitsarbeit, Ausgangsanalysen und sonstige Umsetzungsschritte verfolgten gender-
spezifische Vorgehensweisen, bericksichtigten die Diversitat von Zielgruppen und gewahrleisteten
einen barrierefreien Zugang zu Materialien und Ergebnissen der Untersuchung. Bei der Interpretati-
on gewonnener Daten und im Zuge der Ableitung weiterer Handlungsschritte wurden geschlechter-
spezifische Unterschiede umfassend bericksichtigt.

Insgesamt wird von den Autorinnen und Autoren an dieser Stelle betont, dass genderspezifische
Fragestellungen innerhalb der vorliegenden Studie durchgéngig bericksichtigt wurden, auch wenn
sie nicht an jeder Stelle explizit angesprochen werden. Die Aufnahme dieses Abschnitts bedeutet
keineswegs eine Nichtbericksichtigung der Genderblickweise an anderen Stellen des Berichts.
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5 Instrumente und Ergebnisse der sozio- und gesundheits6konomischen
Begleitforschung

Die Relevanz der Lebensqualitat fir gesundheitsokonomische Fragestellungen wurde bereits be-
schrieben (vgl. Kapitel 4). Sie hat in der medizinischen Behandlung schwerer kdrperlicher Erkrankun-
gen an Bedeutung gewonnen (Renneberg und Lippke 2006: 29). Dabei ist Gesundheit nur eine von
vielen Dimensionen des Konstrukts Lebensqualitat (Schoffski 2012: 329).

Fiir gesundheitsokonomische Analysen ist eine Einschrankung des Lebensqualitatsbegriffs auf die
Dimensionen, die den Gesundheitszustand des Patienten direkt beeinflussen, notwendig. Nach der
Gesundheitsdefinition der WHO hat sich eine dreidimensionale Betrachtung der gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitat etabliert. Unterschieden werden dabei die Komponenten physische Gesundheit,
soziale Kontakte und emotionales Wohlbefinden. Die physische Gesundheit setzt sich aus den Teilas-
pekten Behinderung, Arbeitsfahigkeit, Schlaf, Hausarbeit und Erndhrung zusammen. Soziale Kontakte
beziehen sich auf die Familie, die Teilnahme am sozialen Leben sowie die Abhdngigkeit von anderen.
Isolation, Niedergeschlagenheit und Angst speisen das emotionale Wohlbefinden (Schoffski 2012:
329-330).

Die dargestellten Faktoren sind interdependent. Eine krankheitsbedingte Veranderung kann sich
somit Uber verschiedene Faktoren auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat auswirken. Das
gleiche gilt fur Therapieerfolge.

Abbildung 9: Faktoren der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Physische Gesundheit | Soziale Emotionales
«Behinderung Kontakte Wohlbefinden

¢ Arbeitsfahigkeit eFamilie elsolation

e Schlaf e Teilnahme am sozialen *Niedergeschlagenheit
* Hausarbeit Leben o Angst

eErnahrung ¢ Abhéngigkeit von anderen

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung nach Schoffski (2012: 330).

Als BewertungsgroBe von Patienten-Outcomes muss die Lebensqualitdt bewertet und gemessen
werden kénnen. Dabei muss das verwendete Messverfahren den mehrdimensionalen Charakter des
Konstrukts beriicksichtigen (Schoffski 2012: 331). Als subjektive Einschatzung ist die gesundheitsbe-
zogene Lebensqualitat das Resultat komplexer individueller Bewertungs- und Beurteilungsprozesse
(Renneberg und Lippke 2006: 31). Daher sind objektive medizinische Effekte auch nicht zwangslaufig
mit einer entsprechenden Veranderung der Lebensqualitat gleichzusetzen. Gleichwohl kénnen und
missen sie in verschiedenen Situationen im Rahmen einer Fremdeinschatzung als Naherungswerte
herangezogen werden (Schoffski 2012: 331). Die geeignetste Grundlage fiir die Erhebung der Le-
bensqualitat stellen jedoch Selbsteinschatzungen dar (Renneberg und Lippke 2006: 31), obwohl auch
diese einer gewissen Ungenauigkeit unterliegen (Schoffski 2012: 332). Die verschiedenen einsetzba-
ren Erhebungsmethoden sind dabei mit unterschiedlichen Vor- und Nachteilen verbunden.

Unter Abwéagung von Kosten, Zeit und Machbarkeit (vgl. Schoffski 2012: 33) im Rahmen der Abldufe
und Besonderheiten der klinischen Studie wurde fir die sozio- und gesundheitsékonomischen Be-
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gleitforschung ein pragmatischer Ansatz zur Erhebung der Daten der Studienteilnehmenden und der
Therapieeffekte gewahlt, der sowohl Uber standardisierte Fragebtégen (quantitativ) als auch auf
Grundlage personlicher Interviews (qualitativ) basiert. Diese Selbsteinschatzungen wurden durch
Fremdeinschitzungen der Arzte und Therapeutinnen und Therapeuten zu den allgemeinen Therapie-
effekten im Rahmen von Experteninterviews erganzt. Somit wurde ein Mixed-Methods-Ansatz ge-
wahlt, der die Starken und Schwachen der verschiedenen Erhebungsmethoden zu einer moglichst
breiten Perspektive auf die Patienten-Outcomes kombiniert (vgl. Kuckartz 2014).

Ziel ist es, die Therapieeffekte und deren Auswirkung auf die Lebensqualitat unter Berlicksichtigung
individuell beeinflussender Merkmale zu erheben. Die Experteninterviews liefern auf professionellem
Wissen basierende generalisierte und objektive Einschatzungen lGber den medizinischen Nutzen der
Therapie, der als Anndhrung an den Zugewinn der Lebensqualitdt dienen kann. Der tatsachliche
Effekt der Therapie auf die subjektive Einschatzung der Studienteilnehmerinnen und -teilnehmer
lasst sich Uber die Instrumente zur Selbsteinschitzung erheben. Die standardisierten Fragebdgen
stellen dabei eine anonyme Befragungsform dar, welche die Bereitschaft, auch sensible Fragen zu
beantworten, erhoht. Durch die Vorgabe der Antwortkategorien wird dariber hinaus maximale
Vergleichbarkeit erreicht. Allerdings geht ist diese Befragungsform nicht geeignet zur Erhebung
individueller Subjektivitdit und die Befragungssituation ist unverbindlich, was zu einem geringen
Rucklauf fihren kann. Dies soll durch die leitfadengestiitzten Patienteninterviews kompensiert wer-
den. Die Interviewsituation ist als Einladung gestaltet, personlich relevante Faktoren der Biografie
sowie der Krankheitsgeschichte und des Therapieverlaufs und der Therapieeffekte mitzuteilen. Somit
werden implizit subjektiv erlebte Zusammenhdnge und Bewertungsmuster erfahrbar und somit
interpretierbar. Allerdings ist diese Methode aufgrund der fehlenden Anonymitat anfallig fir Ant-
wortverzerrungen bei sensiblen Fragestellungen.

Abbildung 10: Verwendete Methoden des Mixed-Methods-Ansatzes und ihre Eigenschaften

quantitativ qualitativ

Standardisierte

Patientenbefragung

Patienteninterviews
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anonym
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Quelle: IEGUS, eigene Darstellung nach Schoffski (2012: 330).

Aus der Synthese der verschiedenen Perspektiven lasst sich schlieBlich ein umfassendes Bild (iber die
Therapieeffekte und deren Auswirkungen auf die Lebensqualitdt im Rahmen des vorgestellten Mo-
dells zeichnen. Mit den dargestellten Erhebungsinstrumenten lassen sich Aussagen (ber die Lebens-
qualitdt in einem ordinalen Verstandnis im Sinne von besser oder schlechter tatigen. Dies ist ein
erster Schritt hin zu einer Bewertung Uber die Vorteilhaftigkeit einer medizinischen MaBnahme. Die
Bericksichtigung von Kosten erfordert die monetdre Bewertung von Nutzen und Lebensqualitat in
einem kardinalen Sinn, was im Rahmen dieser Studie nicht moglich war.

Im Folgenden werden die Vorgehensweisen der unterschiedlichen Erhebungsmethoden detailliert
beschrieben und die Erkenntnisse der standardisierten Patientenbefragung sowie der qualitativen
Verfahren deskriptiv dargestellt. Dabei werden die qualitativen Interviews durch eine zusammenfas-
sende Inhaltsanalyse nach Kategorien von Therapieeffekten analysiert und somit mit den impliziten
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Kategorien der standardisierten Befragung vergleichbar gemacht. Im Anschluss erfolgt die Synthese
hinsichtlich der Auswirkungen der Therapie auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat der Patien-
tinnen und Patienten.

5.1 Standardisierter Patientenfragebogen

5.1.1 Vorgehensweise und Aufbau des Fragebogens

Zum Zweck der quantitativen Datenerhebung wurde ein papiergebundener Patientenfragebogen
entwickelt. Der Bogen wurde den Patientinnen und Patienten vorab postalisch zugesandt. Die Teil-
nehmenden hatten somit die Moglichkeit, die Fragebégen entweder zu Hause oder im Trainingszent-
rum (z. B. wiahrend Wartezeiten/in Pausen) bequem auszufillen. Anmerkungen konnten am Rand
notiert und aufkommende Verstandnisfragen vor Ort vom Studienpersonal beantwortet werden. Das
Ausfiillen nahm jeweils in etwa eine halbe Stunde in Anspruch.

Die Befragung fand insgesamt 4 Mal in festgelegten Therapiephasen statt: je ein Mal vor Beginn der
ersten Trainingsphase (Intensivphase), zur Mitte der ersten Trainingsphase, zum Abschluss der ersten
Trainingsphase sowie nach Abschluss der reduzierten Phase nach insgesamt 6 Monaten Training.”’
Zusatzlich wurden die Teilnehmenden der ersten und zweiten Machbarkeitsstudie mithilfe einer
angepassten Version des Fragebogens retrospektiv befragt (n=11). Die Bereitschaft der Patientinnen
und Patienten zur Teilnahme an der sozio- und gesundheitsokonomischen Teilstudie wurde vorab als
hoch eingeschatzt. Diese Annahme schien sich zunachst zu bestdtigen: Alle Teilnehmenden der
klinischen Studie haben auch die Einwilligungserklarung zur Fragebogenerhebung unterschrieben.
Der letztendliche Riicklauf konnte trotz eines bis zu 3-maligen Versands der Erhebungsbdgen die
Erwartungen jedoch nicht erfillen.

Die ausgefillten Bogen wurden zunachst im BMH archiviert und anschlieBend dort pseudonymisiert,
sodass die medizinischen mit den soziobkonomischen Daten — unter Beachtung datenschutzrechtli-
cher Vorschriften — grundsatzlich zusammengefiihrt werden konnten. Fur Dritte ist ein Riickschluss
auf einzelne Teilnehmende durch die Darstellung der Antwortergebnisse ausgeschlossen.

Der Fragebogen zur sozio- und gesundheitsokonomischen Begleitforschung setzt sich aus folgenden
Teilen zusammen (Tabelle 9):

’ Der urspriinglich angedachte Befragungsrhythmus von 4 Wochen wurde aufgrund der Erfahrungen aus den
Machbarkeitsstudien und in gemeinsamer Abstimmung mit dem BMH angepasst. Neben arbeitsékonomischen
Gesichtspunkten spielten hierbei insbesondere medizinische Uberlegungen eine Rolle: Die Daten in einem
Abstand von 4 Wochen zu erheben, erschien den Projektpartnern mit Blick auf die Erfassung moglicherweise
nur kleiner Veranderungen wenig zielflihrend. Dartber hinaus hitte die sinkende Bereitschaft zur Teilnahme an
als zu haufig empfundenen Befragungen das Ergebnis sehr wahrscheinlich verzerrt.
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Tabelle 9: Ubersicht Fragebogenkategorien und Anzahl der Items

Fragen/
Nr. Bereiche Beispiele Items
1 Allgemeine Datum, Patienten-ID, verantwortliche Person 3
Information
2 Angaben zur Person Geschlecht, Geburtsjahr, Familienstand, Bildung, berufliche 8
Tatigkeit, Erwerbsfahigkeit etc.
3 Angaben zur Gesund- Subjektiv empfundenes Wohlbefinden, Nebenerkrankungen, 10
heit und Lebensfih- private Ausgaben, Anzahl Arztbesuche etc.
rung
4 Technikakzeptanz Allgemeine Technikakzeptanz, therapiespezifische Technikak- 21
zeptanz
5 Kérperfunktionen Mentale Funktionen, Sinnesfunktionen und Schmerz, Funktio- 41
nen des Immun- und Atmungssystems, Stoffwechsel etc.
6 Aktivitaten und Partizi-  Allgemeine Aufgaben und Anforderungen des Alltags, Mobili- 35
pation tat, Selbstversorgung, hausliches Leben, Beziehungen etc.
7 Umweltfaktoren Produkte und Technologien, Unterstiitzung und Beziehungen 10
Quelle: IEGUS.

Der Fragebogen beinhaltet insgesamt 128 Fragen bzw. Items. Nicht alle Fragen wurden zu jedem der
4 Erhebungszeitpunkte erfasst. In jeder Runde wurden jedoch mindestens 113 Items abgefragt. Im
Folgenden werden die Inhalte der Teilbereiche naher beschrieben. Der vollstindige Patientenfrage-
bogen befindet sich im Anhang.

Teil 1: Bereiche 1 bis 4

Die 3 Items des Bereichs Allgemeine Informationen (Datum, Patienten-ID, verantwortliche Person)
dienen ausschlielRlich administrativen Zwecken. Sie waren vom Studienpersonal auszufillen.

Die 8 Items des Bereichs Angaben zur Person beziehen sich auf sozio-demografische Faktoren. Diese
wurden in der ersten und letzten Befragungsrunde erhoben. Die Kategorien orientieren sich an
standardisierten Erhebungen und wurden fiir die Zwecke der vorliegenden Studie angepasst.

Die 10 Items im Bereich Angaben zur Gesundheit und Lebensfiihrung haben zum Ziel, sowohl subjek-
tiv empfundene Gesundheitszustande (physische und psychische) als auch objektive GroRen (private
Ausgaben und Umfang der personellen Unterstiitzung) zu erfassen. Alle Fragen wurden in jeder
Runde gestellt.

Die 21 Items des Bereichs Technikakzeptanz (TA) untergliedern sich in 7 Fragen zur allgemeinen und
14 Fragen zur therapiespezifischen Technikakzeptanz. Die allgemeine Technikakzeptanz wird in der
ersten und vierten Runde erhoben, die therapiespezifische in jeder Runde.

Teil 2: Bereiche 5 bis 7

Die 41 Items im Bereich Korperfunktionen, 35 Items im Bereich Aktivitaten und Partizipation und
10 Items im Bereich Umweltfaktoren orientieren sich an der Systematik der International Classificati-
on of Functioning, Disability and Health (ICF) der Weltgesundheitsorganisation (WHO). Samtliche
Fragen dieses Bereichs wurden in allen 4 Runden gestellt.

5.1.2 Ableitung von Fragen anhand der ICF der WHO

Die Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme
(ICD) der WHO folgt einer bio-medizinischen Sichtweise. Die ICF dagegen baut auf einem bio-psycho-
sozialen Modell auf und erganzt die ICD. Der ICF-Ansatz kann dazu beitragen, das Verstandnis fir die
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Ursachen von Arbeitsunfahigkeitstagen, Erwerbsminderung und der Zahl von Friihverrentungen
aufgrund von Krankheit und Behinderung zu erhéhen. In Deutschland wird die medizinische Rehabili-
tation bereits seit Anfang der 1990er-Jahre am Vorlaufer der ICF (ICIDH) ausgerichtet (Bering 2013:
5-7).

Die ICF liefert eine wissenschaftliche Grundlage fiir das Verstehen und das Studium des Gesundheits-
zustands und der mit Gesundheit zusammenhangenden Zustiande, stellt eine disziplinibergreifende
Sprache fir eine verbesserte Kommunikation bereit und ermdoglicht Datenvergleiche im Zeitverlauf.
Sie ist daher als Forschungsinstrument fiir die Messung von (medizinischen und gesundheitlichen)
Ergebnissen, Lebensqualitdt und Umweltfaktoren geeignet (WHO 2005: 11). Die ICF bezieht sich auf
und enthalt die Rahmenbedingungen fir die Herstellung von Chancengleichheit von Personen mit
Behinderungen. Sie kann auf alle Menschen bezogen werden. Die ICF ist kein Assessmentinstrument
fir die Klassifikation funktionaler Diagnosen. In multidisziplindren Forschungsvorhaben bietet die ICF
besondere Vorteile der Strukturierung von Rehabilitationsprozessen, zur Definition von Therapiezie-
len sowie fiir die Dokumentation (H6rl 2012: 24).

Die ICF (aktuelle Version 2005) besteht aus insgesamt 1.424 Codes auf 4 Ebenen — mit jeder Ebene
steigt die Detailtiefe der jeweiligen Funktion.”® Die 4-Ebenen-Version ist fiir Spezialaufgaben (z. B.
Rehabilitationsergebnisse) vorgesehen, die 2-Ebenen-Version kann beispielsweise fir Erhebungen
und die Evaluation von Leistungen im Gesundheitswesen verwendet werden. Bei Zeitraumbetrach-
tungen sollten die Art der Kodierung und das Zeitfenster definiert werden. Darliber hinaus sollten
nur die Aspekte der Funktionsfahigkeit erfasst werden, die fiir den definierten Zeitrahmen relevant
sind. Aus arbeitslogischer Sicht sind die Anwender in Abhangigkeit der Forschungsfrage dazu ange-
halten, nur diejenigen ICF-Codes zu benutzen, die fir den betreffenden Untersuchungsgegenstand
bedeutsam sind. Um dieser Forderung gerecht zu werden, werden sogenannte ICF-Core-Sets genutzt,
die von der ICF Research Branche bereitgestellt werden (ICF Research Branche 2014, Internet).

Das Core-Set fur Rickenmarkverletzungen (RMV) beinhaltet diejenigen ICF-Kategorien, die fiir Per-
sonen mit RMV alltagsrelevant sind. Es unterscheidet in einen frithen und einen spaten Kontext (Horl
2012; Biering-Sgrensen et al. 2006): Der frihe Kontext bezieht sich auf die Phase der ersten aktiven
Rehabilitationsmalnahmen bis zum Abschluss der ersten umfassenden Rehabilitation. Der spate
Kontext schlieft an den frilhen Kontext an. Fiir die Entwicklung des Fragebogens wurde das ICF-Core-
Set des spaten Kontexts verwendet, das insgesamt 168 Kategorien umfasst.”

Das Core-Set fiir RMV diente im Rahmen von MMIRS als Grundlage fiir die Erstellung des indikations-
spezifischen Patientenfragebogens. In Abstimmung mit dem BMH wurden einige ICF-Kategorien aus
dem Core-Set herausgelassen oder héhere Ebenen gewahlt. Die Komponente der Kérperfunktionen
wurde im Patientenfragebogen nicht verwendet, da die Beantwortung durch die Teilnehmenden als
zu schwierig erachtet wurde. AuRerdem wurden die therapierelevanten Koérperfunktionen zum Teil
bereits in der klinischen Studie erfasst. In den Kategorien Aktivitdten und Partizipation sowie Um-
weltfaktoren waren aus Griinden der Verstindlichkeit leichte methodische Anderungen notwendig
(siehe hierzu Kapitel 11.2.2).

28 Beispiele — Ebene 1: ,Mobilitdt“, Ebene 2: ,Die Kérperposition dndern”, Ebene 3: ,Eine elementare Korper-
position wechseln”, Ebene 4: ,Sich hinlegen®”.

* Die Entwicklung des ICF-Core-Sets fiir RMV erfolgte innerhalb eines Projekts unter Beteiligung der WHO, der
ICF Research Branch der WHO FIC CC (DIMDI) an der LMU Miinchen, der International Society of Spinal Cord
Injury (ISCoS), der Schweizer Paraplegiker-Forschung (SPF) und der Internationalen Gesellschaft fir Physikali-
sche Medizin und Rehabilitation (ISPRM). Patientinnen und Patienten sowie Fachpersonen aus unterschiedli-
chen therapeutischen Behandlungsbereichen waren an der Entwicklung beteiligt.
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Die 168 Kategorien des urspriinglichen Core-Sets wurden somit auf 86 Kategorien reduziert. Alle
Entscheidungen wurden im Einzelfall mit einem Studienarzt des Projektpartners abgestimmt, der
selbst querschnittgelahmt ist und das exoskelettale Training als Patient durchlaufen hatte. Somit
konnte in diesem iterativen Abstimmungsprozess der Fragebogen gleichzeitig einem Pretest unterzo-
gen werden, in dem die Durchfilihrbarkeit sowohl aus medizinischer als auch aus Patientensicht
bestatigt wurde.

Zwar stellt die ICF eine einheitliche Sprache fiir Forschungszwecke bereit. Die verwendeten Definitio-
nen erschienen jedoch fiir die wortwortliche Verwendung innerhalb eines Patientenfragebogens zu
komplex (Tabelle 10). Die verwendeten Beispiele zu den Kategorien sind haufig zu umfangreich und
teilweise stark konstruiert bzw. nicht alltagsnah. Dies ist auch dem Umstand geschuldet, dass die
Klassifikation fiir alle Menschen gleichermallen gelten soll. Da die Bewertung durch die Teilnehmen-
den (Selbsteinschdtzung) und nicht — wie in der ICF angedacht — von Expertinnen und Experten
(Fremdeinschatzung) erfolgen sollte, wurden die Kategoriedefinitionen in Aussagesatze sprachlich
umformuliert und gleichzeitig deutlich gekiirzt. Wichtige Begrifflichkeiten und Beispiele wurden
dabei Gbernommen, um eine groitmogliche Nahe zur Originalformulierung zu erhalten. Die Bezeich-
nungen der Kategorien und Subkategorien wurden beibehalten.

Tabelle 10 stellt fiir jeden Bereich jeweils eine vorgenommene Anpassung beispielhaft dar:

Tabelle 10: Anpassungen innerhalb des ICF-basierten Patientenfragebogens

Bereich ICF (Kodierung — genauer Wortlaut) MMIRS-Fragebogen

Korper- b126 — Funktionen von Temperament und Personlichkeit:  Ich bin in alltdglichen Lebensbe-

funktionen Allgemeine mentale Funktionen, die das anlagebedingte reichen kontaktfreudig, zuver-
Naturell einer Person betreffen, individuell auf Situatio- sichtlich und selbstbewusst.

nen zu reagieren, einschlieRlich der psychischen Charak-
teristika, die eine Person von einer anderen unterschei-
den; inkl.: Funktionen, die Extraversion, Introversion,
Umganglichkeit, Gewissenhaftigkeit, psychische und
emotionale Stabilitdt, Offenheit gegeniiber Erfahrungen,
Optimismus, Neugier, Vertrauen und Zuverlassigkeit

betreffen.
Aktivitditen d230 - Die tagliche Routine durchfiihren: Einfache und Ich kann samtliche Handlungen
und komplexe und koordinierte Handlungen auszufiihren, um  des Alltags eigenstandig planen,
Partizipa- die Anforderungen der alltaglichen Prozeduren oder handhaben und bewiltigen.
tion Pflichten zu planen, zu handhaben und zu bewaltigen, wie

Zeit einplanen und den Tagesplan fir die verschiedenen
Aktivitaten aufstellen; inkl.: Die tagliche Routine handha-
ben und zu Ende bringen; das eigene Aktivitatsniveau

handhaben.
Umwelt- €110 - Produkte und Substanzen fur den personlichen Es gibt fir mich samtliche Pro-
faktoren Verbrauch: Alle natirlichen oder vom Menschen herge- dukte flr meinen personlichen
stellten Produkte oder Substanzen, fiir den persénlichen Verbrauch (Lebensmittel, Heil-
Verbrauch gesammelt, verarbeitet oder hergestellt; inkl.: mittel, Medikamente, sonstige
Produkte wie Lebensmittel, Heilmittel/Medikamente. Dienstleistungen), die meine

korperlichen Defizite ausgleichen.

Quelle: WHO (2005); IEGUS, eigene Darstellung.

Die in der ICF enthaltenen Kodierleitlinien wurden fiir die Fragebogenentwicklung ebenfalls genutzt.
Auch hier mussten jedoch Anpassungen aufgrund der verdnderten Formulierungen vorgenommen
werden. Die 5-stufige Antwortskala (mit sprachlichen Anpassungen) sowie die zusatzlichen Antwort-
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moglichkeiten (,nicht spezifizierbar” und ,nicht anwendbar”) wurden ibernommen. Im Bereich

Umweltfaktoren wurde keine Unterscheidung in Forderfaktoren und Barrieren vorgenommen. Statt-
dessen wurden — wie in allen Bereichen — positive Aussagen formuliert.

Samtliche Prozessschritte der Fragebogenerstellung wurden mit dem arztlichen Studienpersonal
abgestimmt. Alle Patientinnen und Patienten des Studienkollektivs wurden nach ihrer Teilnahmebe-
reitschaft bezlglich der Fragebogenerhebung gefragt.

5.2 Ergebnisse der Fragebogenerhebung

Die Anzahl zuriickgesendeter Bogen fiel im Ergebnis gering aus. Der wesentliche Grund hierfiir ist in
der Freiwilligkeit der Teilnahme an der sozio- und gesundheitsokonomischen Begleitstudie zu sehen.
Um trotzdem verwertbare Aussagen gewinnen zu kénnen, wurden unterschiedliche Befragungszeit-
punkte und Kategorien zusammengefasst— die Vorgehensweise wird an den entsprechenden Stellen
im Text dargestellt.

Neben der Befragung von Patientinnen und Patienten, die sich zum Zeitpunkt der Erhebung inner-
halb der 6-monatigen Trainingsphase befanden, wurden die Teilnehmenden der Machbarkeitsstu-
dien, die im Dezember 2013 abgeschlossen wurden, mit Hilfe eines leicht veranderten Fragebogens
rickwirkend (retrospektiv) befragt. Im Folgenden werden die personenbezogenen Angaben sowohl
der Patientinnen und Patienten, die wahrend der Therapiephase befragt wurden, als auch der retro-
spektiv Befragten gemeinsam dargestellt (nn.x=22).

5.2.1 Personenbezogene Angaben

An der schriftlichen Befragung haben 6 Frauen und 16 Méanner im Alter zwischen 23 und 69 Jahren
teilgenommen. Die Mehrheit der Befragten ist verheiratet (n=14), 5 Teilnehmende leben mit einer
Partnerin oder einem Partner zusammen, lediglich 3 Personen leben allein. Als hochsten Bildungsab-
schluss geben 8 Teilnehmende einen Hauptschul-/Volkshochschulabschluss und 3 Personen einen
Realschulabschluss an; 7 Patientinnen und Patienten haben einen Hochschulabschluss und weitere
3 Teilnehmende ein (Fach-)Abitur; eine Person hat keinen Schulabschluss. Beziglich der zum ersten
Befragungszeitpunkt ausgeilibten beruflichen Tatigkeit sind 9 Teilnehmende erwerbstatig
(7 angestellt, 1 verbeamtet, 1 selbststdndig), 5 Personen sind erwerbslos, eine Person studierend.
Weitere 5 Personen sind verrentet. Lediglich ein Teilnehmer hat aufgrund der Querschnittlahmung
eine Umschulung absolviert, eine weitere Person befindet sich in Vorbereitung zu einer Umschulung.
Eine volle Erwerbsminderung geben 7 der Befragten an, 4 Personen haben eine teilweise und
6 Personen keine Erwerbsminderung.

5.2.2 Angaben zur Gesundheit und Lebensfiihrung

Aufgrund der unterschiedlichen Herangehensweise kénnen die beiden befragten Gruppen (eine
Gruppe wahrend der Therapie, eine Gruppe retrospektiv) nicht gemeinsam ausgewertet werden. Im
Folgenden beziehen sich die Aussagen im Text zunachst auf die erste Gruppe (nma=12). Die Ergebnis-
se der retrospektiv befragten Gruppe (nm.=10) werden im Text gesondert ausgewiesen.

Einordnung: Disability Paradox

Von auBen betrachtet erscheinen die im Rahmen wissenschaftlicher Untersuchungen erhobenen
Daten zur selbsteingeschatzten Lebensqualitat haufig sehr positiv. Fellinghauer et al. (2012: 1) analy-
sieren das sogenannte Disability Paradox, wonach Personen mit schwerwiegenden Beeintrachtigun-
gen (z. B. chronischen Erkrankungen) dazu neigen, ihre Lebensqualitdt — inklusive der wahrgenom-
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menen Gesundheit — hoch einzuschatzen. Die Autorinnen und Autoren kommen im Rahmen ihrer
Sekundardatenanalyse anhand einer Umfrage in der Schweiz zu dem Ergebnis, dass Behinderung
einerseits und Beeintrachtigungen im Bereich Aktivitdten und Teilhabe (A&P-Limitationen) anderer-
seits nicht direkt miteinander in Verbindung stehen. Gleiches gilt fiir Behinderung und wahrgenom-
mener Gesundheit. Auf der anderen Seite stehen die wahrgenommene Gesundheit und A&P-
Limitationen in einem direkten Zusammenhang.

Ergebnisse der Befragung

In Abbildung 11 ist die Beurteilung der Patientinnen und Patienten beziglich ihrer kérperlichen und
geistig-seelischen Gesundheit sowie der allgemeinen Zufriedenheit und Lebensqualitdt im Zeitraum
der vergangenen 4 Wochen (zum Zeitpunkt der jeweiligen Befragungsrunde) dargestellt:

Abbildung 11: Beurteilung der korperlichen und geistig-seelischen Gesundheit sowie der aligemei-
nen Zufriedenheit und Lebensqualitit, jeweils in den vergangenen 4 Wochen

50 -~
- 45 1 420 = K&rperliche Gesundheit
T 4,0 - ’
£ 358 4,00
2 3,5 13,42 3,60 Geistig-seelische Gesundheit
5,333
Q ?
25 == Allgemeine Zufriedenheit und
Lebensqualitat
2,0 T T T 1

Woche 0 Woche 6 Woche 12 Woche 24

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung; 1=sehr gering, 5=sehr hoch.

Die Teilnehmenden schéatzen ihre koérperliche Gesundheit mittelmaRig bis gut ein. Auf einer 5er-Skala
(1=sehr gering; 5=sehr hoch) betragt der Wert zu Beginn der Therapie durchschnittlich 3,3 (n=11) —
am Ende liegt dieser Wert bei 3,6 (n=5). Zum Abschluss der ersten 3 Monate wird der héchste Wert
erreicht (3,8; n=6).

Im Bereich der selbst eingeschatzten geistig-seelischen Gesundheit steigt der Durchschnittswert von
3,6 (n=12) am Anfang auf 4,2 (n=5) zum Ende der 6-monatigen Therapie. Hier wird ebenfalls der
hochste Durchschnittswert zum Ende der Intensivphase nach 3 Monaten erreicht (4,5; n=6). Auch die
Frage nach der allgemeinen Zufriedenheit und Lebensqualitdt im Zeitraum der vergangenen
4 Wochen zeigt einen positiven Trend: Wahrend zu Beginn der Durchschnittswert bei 3,4 (n=12) liegt,

betragt er am Ende 4,0 (n=5).%°

Die retrospektiv befragten Patientinnen und Patienten (n=9) weisen bei der kdrperlichen Gesundheit
einen Durchschnittswert von 3,6 und bei der geistig-seelischen Gesundheit einen Wert von 3,8 aus.
Im Durchschnitt gab es riickwirkend betrachtet in beiden Bereichen leichte Verbesserungen.? Eben-
falls verbessert zeigt sich die allgemeine Zufriedenheit und Lebensqualitdt der Befragten — der Wert
betragt hier zum Erhebungszeitpunkt (nach Therapieabschluss) 3,8.

0 Es gilt zu beachten, dass aufgrund des geringen Stichprobenumfangs keine statistische Signifikanz vorliegt
und die Werte allenfalls eine gewisse Tendenz aufzeigen kénnen. Weiterhin kann eine gewisse Selbstselektion
nicht ausgeschlossen werden.

m retrospektiven Befragungsbogen gab es zusatzliche (gesonderte) Fragen zur Entwicklung im Zeitverlauf.
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Einordnung: Querschnittassoziierte Begleiterkrankungen

MaRnahmen der Dekubitusprophylaxe (Prdavention) sind bei dekubitusgefdahrdeten Patientinnen und
Patienten in der Regel kostenglinstiger als die Pflege und Behandlung von Druckgeschwiiren (Briig-
gemann et al. 2001: 55). Ein Drittel der querschnittgelahmten Patientinnen und Patienten erleiden
einen neuen Dekubitus pro Jahr. Dies ist mit langen Aufenthalten in Spezialzentren verbunden, um
ein addaquates Wundmanagement und eine konservative Abheilung zu gewahrleisten. Die Behand-
lung von Blasenfunktions- und Darmentleerungsstorungen sind wesentlich fiir eine hohe Lebenser-
wartung und Lebensqualitdt — urologische Spatkomplikationen machten in der Vergangenheit bis zur
Halfte aller Spatkomplikationen aus. Veranderungen des Bewegungsapparats — insbesondere Kon-
trakturen der groRen Gelenke — hdangen mit dem Problem von Druckgeschwiiren eng zusammen.
Folgen sind beispielsweise der Verlust von Sitzstabilitdt oder Beeintrdachtigungen der Lungenfunktion
(Moulin 2010: 48).

Ergebnisse der Befragung

5 von 12 Befragten geben zu Beginn der Therapie Begleiterkrankungen an: Hierzu zdhlen Nerven-
schmerzen, Asthma und Heuschnupfen sowie Blaseninfekt, Hydrozele (Ansammlung seréser Flissig-
keit im Hodensack) und Phantomschmerzen. Rund 60 Prozent der Befragten geben in der ersten
Befragungsrunde an, in den vergangenen 4 Wochen bei einem Haus- oder Facharzt (insbesondere
Neurologie und Urologie) gewesen zu sein. Zum Ende der Befragung ist dies nur bei einem von
5 Antwortenden der Fall.

In der retrospektiv befragten Gruppe werden dhnliche Begleiterkrankungen genannt (bei 4 von
10 Befragten). Verbesserungen haben sich wahrend der Therapie in den Bereichen Beweglichkeit,
Durchblutung, Sensibilitat und Urologie gezeigt.

Die monatlichen privaten Ausgaben sind (iberschaubar: Zum Erhebungszeitpunkt t, entstehen den
Teilnehmenden im Bereich Heilmittel die hochsten Aufwendungen — der Median liegt im Intervall
50-100 Euro. In den Kategorien Hilfsmittel, Medikamente und personliche Hilfe liegt der Median
jeweils im Intervall 1-50 Euro.** Bei allen Probanden bleibt eine groBe Rollstuhlabhingigkeit tiber
den gesamten Beobachtungszeitraum bestehen. Gleiches gilt fir die retrospektiv Befragten.

Einordnung: Mobilitat im Alltag

Anneken et al. (2014: 5-6) sehen in der Rollstuhlmobilitdt eine grundsatzliche Voraussetzung fir
jegliche Teilhabe am gesellschaftlichen Leben. Die Integration in das Berufsleben und verschiedene
Freizeitbereiche erhoht die subjektiv empfundene Lebensqualitdt querschnittgeldhmter Personen.

Nach Schwager (2013: 65) sind Stiirze in gewissem Ausmal Teil der Rehabilitation querschnittge-
[ahmter Personen und lassen sich nicht ganzlich verhindern. Sie haben jedoch nur selten schwerwie-
gende Folgen.

Ergebnisse der Befragung

Die Nutzungshéaufigkeit von Rollatoren und Gehstitzen anstelle eines Rollstuhls steigt mit fortschrei-
tender Trainingsdauer leicht an. Zwar wird der Nutzungsumfang mit mittel bzw. selten angegebenen,
die Angaben zeigen aber in der Tendenz, dass die verbesserte Kraft und Ausdauer zu einer verander-

*? Eine Betrachtung lber den Verlauf der personlichen Ausgaben tber die Zeit ist aufgrund des geringen Riick-
laufs nicht moglich.
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ten Hilfsmittelnutzung bzw. erhdhten Mobilitat beitragt.*® Lediglich 2 Personen geben zu Beginn der

Trainings an, in den vergangenen 4 Wochen gestlirzt zu sein, eine Veranderung im Zeitverlauf kann
aus den Daten nicht abgeleitet werden.

Die retrospektiv Befragten zeigen eine deutliche Tendenz einer zunehmenden Nutzung von Rollato-
ren und Gehstlitzen. Hervorzuheben sind die Veranderungen im Bereich der empfundenen Sturzge-
fahrdung: 8 von 9 Befragten geben eine verbesserte (n=6) oder stark verbesserte (n=2) Sicherheit bei
der Mobilitat im Alltag an.

Die meisten der befragten Patientinnen und Patienten erhalten Hilfe von einem oder zwei Personen,
die im gemeinsamen Haushalt leben. Zu den genannten Hilfeleistungen zahlen die Hausarbeit, das
Erledigen von Einkdufen sowie das An- und Auskleiden. Gleiches gilt flir die retrospektiv befragte
Gruppe.

5.2.3 Technikakzeptanz
Allgemeine Technikakzeptanz

Fragen zur allgemeinen Technikakzeptanz waren Bestandteil der ersten und letzten Befragung. Da
lediglich 5 Patientinnen und Patienten die letzte Befragungsrunde durchlaufen haben, sind auch an
dieser Stelle keine Aussagen Uber Verdanderungen im Zeitablauf moglich. Die Aussagen beziehen sich
im Folgenden auf Durchschnittswerte der ty-Erhebung (n=12). Weiterhin wird auf die Wiedergabe
von Zahlenwerten verzichtet — stattdessen werden folgende verbale Interpretationen definiert:

e 1,0-1,4 gar nicht sehr schlecht/schwach/niedrig/gering
e 15-24 wenig schlecht/schwach/niedrig/gering

e 25-34 teilweise durchschnittlich

e 3,5-44 ziemlich gut/stark/hoch/groR

e 4550 vollig sehr gut/stark/hoch/groR

Die allgemeine Technikakzeptanz der Teilnehmerinnen und Teilnehmer ist als hoch zu bewerten: Die
Antwortenden sind gegenliber technischen Geraten im Alltag aufgeschlossen und haben gar keine
Befiirchtung, technische Gerite kaputt zu machen. Uber neue Trends in technischen Bereichen
informieren sich die Teilnehmenden zwar nur teilweise, finden aber ziemlich schnell Gefallen an
technischen Neuentwicklungen. Bezogen auf medizinische Bereiche sehen die Patientinnen und
Patienten eine hohe Bedeutung technologischer Entwicklungen fiir den gesellschaftlichen Fortschritt.
Die Uberforderungen beim Umgang mit Neuerungen sind gering. Die retrospektiv Befragten infor-
mieren sich im Vergleich weniger haufig lGber technische Trends und duBern haufiger die Befiirch-
tung, technische Gerdte kaputt zu machen. Nichtsdestotrotz kann die allgemeine Technikakzeptanz
auch in dieser Gruppe als hoch bewertet werden.

Zwischen den Geschlechtern gibt es nur marginale Unterschiede in der allgemeinen Technikakzep-
tanz: In der Gruppe, die wahrend der Trainingsphase befragt wurde, informieren sich die Manner
etwas regelmaRiger Gber technische Trends und finden etwas schneller Gefallen an technischen
Neuentwicklungen. In der retrospektiv befragten Gruppe sind die Manner etwas aufgeschlossener
gegeniber technischen Gerdten und dullern weniger die Befilirchtung, technische Gerate kaputt zu
machen. Dariber hinaus fihlen sich die mannlichen Studienteilnehmer nach eigener Einschatzung
weniger Gberfordert beim Umgang mit medizintechnischen Neuerungen.

* Diese Werte bestatigen die Aussagen aus den Interviews.
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Die insgesamt hohe allgemeine Technikakzeptanz der Studienteilnehmenden entspricht der Erwar-
tung, dass technikaffine Patientinnen und Patienten tendenziell eher bereit sind, technisch neuartige
Therapieangebote wahrzunehmen. Dies deckt sich auch mit den in den Interviews getroffenen Aus-
sagen, wonach sich einige Teilnehmende eigeninitiativ um die Teilnahme an der Studie bemiht
haben.

Therapiespezifische Technikakzeptanz

Die Fragen zur therapiespezifischen Technikakzeptanz wurden in allen 4 Befragungsrunden gestellt.
Da im Zeitverlauf nur sehr geringe Veranderungen auftreten, die zudem statistisch nicht signifikant
sind, beziehen sich die folgenden Aussagen auf die Durchschnittswerte aller 4 Erhebungszeitpunkte,
zu denen unterschiedlich viele Bogen vorliegen (to: n=12; t;: n=11, t,: n=6; t3: n=5).

Nach Ansicht der Patientinnen und Patienten funktioniert das Training ziemlich reibungslos, sie
halten das System fiir technisch gut ausgereift, haben groRes Vertrauen in die Funktionstauglichkeit
und eine hohe Erwartungshaltung an die verwendete Technik. AuRerdem macht das Training den
Teilnehmenden groRen SpaR, die Vorfreude auf die kommenden Trainingseinheiten ist hoch.>* Die
Befragten geben an, wahrend des Trainings teilweise personliche Dinge von sich preiszugeben, trotz-
dem ist die Wahrung von Wirde und Intimsphare sehr hoch — die Technik steht in keiner Weise im
Mittelpunkt. Die Teilnehmenden wiirden sich nicht unwohl fiihlen, wenn ihnen Familie, Freunde oder
Bekannte wahrend des Trainings zusehen wirden. Trotz der technischen Komplexitdt geben die
Patientinnen und Patienten geringe Probleme an, das System in seiner Funktionsweise zu verstehen.
Aus Sicht der Antwortenden wird das Training gut auf die persdnlichen Bedirfnisse angepasst, sodass
sie sich ziemlich wohl fiihlen. Die Nutzerfreundlichkeit wird als sehr hoch bewertet, es bestehen
keine Angste oder Nervositat wihrend der Nutzung des Systems.

Die retrospektiv Befragten berichten lber sehr hohen Spald an den Trainingseinheiten, sie sind aber
gleichzeitig auch der Meinung, wahrend des Trainings ziemlich viele persénliche Dinge von sich
preiszugeben. Gegeniber der ersten Gruppe wird die Nutzlichkeit, die Erwartungshaltung an das
System sowie das Vertrauen in die Funktionstauglichkeit leicht geringer bewertet. Gleichzeitig fiihlen
sich die Patientinnen und Patienten aufgrund der Anpassung des Systems an die eigenen Bedlirfnisse
sehr wohl und haben nach eigener Ansicht das System vollig unter Kontrolle.

Auch in Bezug auf die therapiespezifische Technikakzeptanz gibt es lediglich geringe Unterschiede
zwischen den Geschlechtern: In der Gruppe, die wahrend der Therapiephase befragt wurde, macht
den Mannern das Training mehr Spal} und sie freuen sich eher auf die nachste Trainingseinheit als die
Frauen. Gleichzeitig beurteilen die mannlichen Teilnehmer das verwendete Exoskelettsystem als
weniger ausgereift. In der retrospektiv befragten Gruppe beurteilen die Manner den Trainingsablauf
eher als reibungslos und erwarten mehr von der verwendeten Technik als die Frauen. Auf der ande-
ren Seite halten auch in dieser Gruppe die Frauen das System fiir technisch ausgereifter und sie
fiihlen sich eher in der Lage, das Training kontrollieren zu kénnen.

Im Folgenden werden die Ergebnisse in den Bereichen Korperfunktionen, Aktivitaten und Partizipati-
on sowie Umweltfaktoren lbersichtsartig (Tabelle 11) und anschlieBend in Textform dargestellt. Die
Abfrage nutzte eine 5er-Skala (1="“stimmt gar nicht“; 5=“stimmt vollig“). Hohere Werte sind in allen
Fallen mit positiveren Aussagen verbunden. Alle angegebenen Werte sind Durchschnitt:

*In den gefiihrten Patienteninterviews kam zum Ausdruck, dass in einigen Féllen die langen Aufenthalte
fernab der Heimat fir die Teilnehmenden eine emotionale Herausforderung darstellten.
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Tabelle 11: Veranderungen im Zeitverlauf

Frage Ausgangs- Endwert Verande-
wert rung

Meine unteren GliedmafRen sind schmerzfrei. 2,4 3,4 +1,0
Ich kann Ausdauerleistungen erbringen. 4,3 5,0 +0,7
Ich kann meine Stuhlentleerung und Stuhlfrequenz gut regulie- 35 44 40,9
ren.
Ich .kann die Hohe meines Kérpergewichts in angemessener 4,0 43 0.8
Weise steuern.
Ich empfinde meine Harnbildung als normal. 3,7 5,0 +1,3
Ich kann das Harnlassen gut regulieren. 3,0 4,0 +1,0
Die Haufigkeit meiner Blasenentleerung ist fiir mich normal. 3,5 4,6 +1,1
:zh habe die Funktionen meiner Blasenentleerung unter Kontrol- 30 4,0 +1.0
Ich kann meine Gelenke angemessen bewegen. 2,8 3,8 +1,0
Ich kann die Stabilitat meiner Gelenke angemessen kontrollieren. 3,0 3,8 +0,8
Ich habe eine angemessene Muskelausdauer. 3,0 3,8 +0,8
Ich kann alltagliche Bewegungen kontrollieren und koordinieren. 3,3 4,0 +0,7
Ich kann Muskelverspannungen und Muskelkrampfe empfinden. 3,2 4,0 +0,8
Ich kann samtliche Handlungen des Alltags eigenstandig planen,

v les 3,5 4,2 40,7
handhaben und bewaltigen.
Ich kann samtliche Handlungen ausfiihren, die mit Verantwor-
tung, Stress und Stérungen verbunden sind (Auto fahren, Kinder 3,5 44 +0,9
betreuen).
Ich kann aus dem Sitzen in alle anderen Positionen wechseln. 3,5 4,0 +0,5
Ich kann mich auBerhalb meiner Wohnung ohne Einschrankung
umher bewegen (andere Wohnungen, 6ffentliche Gebaude, 2,9 3,6 +0,7
Innenstadt).
Ich kann mich mit 6ffentlichen Transportmitteln fortbewegen 37 42 05
(Taxi, Bus, StraBenbahn, Flugzeug). ’ ’ 0,
Ich ka.nr? selbststandig auf der Toilette meine Blasenentleerung 44 50 10,6
koordinieren.
Ich kann selbststandig auf der Toilette meine Darmentleerung 43 50 407

koordinieren.

Ich kann mich selbststandig um meine Gesundheit kiimmern
(physisches und mentales Wohlbefinden, ausgewogene Ernah- 3,8 4,4 +0,6
rung, korperliche Aktivitaten).

Ich kann mir alle Waren und Dienstleistungen des taglichen

Bedarfs selbst beschaffen (Lebensmittel, Kleidung, Haushaltsarti- 3,1 4,2 +1,1
kel, Friseurbesuch).

Ich bin in der Lage, komplette Mahlzeiten fir mich selbst und

. 3,7 4,4 +0,7
andere zu kochen und anzurichten.

Ich kann meinen Haushalt selbststandig flihren (Zimmer reinigen,
Wasche waschen, Haushaltsgerate benutzen, Lebensmittel 2,7 3,8 +1,1
lagern, Mill entsorgen).

Ich kann personliche Gegenstande im Haushalt pflegen, instand

setzen und instand halten (Haushaltsgegenstande, Fahrzeuge, 2,8 4,0 +1,2
Pflanzen, Einrichtung, Haustiere).

Ich kann anderen Haushaltsmitgliedern helfen und mich um ihr

Wohlbefinden kimmern. 2,9 4.0 +1.1
Ich kann mich an allen Aspekten des gemeinschaftlichen Lebens
beteiligen (Vereine, Chor, Kirchengemeinde).
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Ich kann mich an allen Formen von freizeitlichen Aktivitaten
beteiligen (Sport treiben, Kino und Museum besuchen, Musikin- 3,3 4,4 +1,1
strument spielen, Vergniigungsreisen unternehmen).

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

5.2.4 Korperfunktionen
Mentale Funktionen

Die mentalen Funktionen in Bezug auf Kontaktfreudigkeit und Zuversicht, psychische Energie und
Antrieb sowie die Fahigkeit, auf emotionale Situationen angemessen zu reagieren, werden als gut
eingeschatzt. Die Schlafdauer und Schlafqualitdt werden als mittelmaRig beurteilt. Die retrospektiv
Befragten beurteilen ihre Schlafdauer und -qualitdt ebenfalls als gut. Verbesserungen lber die Zeit
sind aus den Daten grofStenteils nicht ersichtlich.

Sinnesfunktionen und Schmerz
Einordnung: Chronische Schmerzen

Chronische Schmerzen konnen bei allen Formen der Querschnittlahmung auftreten (SPF 2014: 7). Bis
zu 90 Prozent aller querschnittgeldhmten Patientinnen und Patienten leiden Uber unterschiedlich
lange Zeitdauern hinweg unter chronischen Schmerzen (Cruciger et al. 2014). Diese lassen sich durch
konventionelle Lokomotions- und Laufbandtherapie nicht reduzieren und beeinflussen die Lebens-
qualitat erheblich. Darliber hinaus beeintrachtigen sie die Rehabilitationspotenziale der Betroffenen.

Chronische Krankheiten gehen mit einer hohen psychischen Komorbiditat einher (Alder et al. 2011:
3). Chronische Schmerzpatientinnen und Schmerzpatienten (Riicken und Nacken) entwickeln haufi-
ger Depressionen oder Angststérungen (Demyttenaere et al. 2007: 333).

Ergebnisse der Befragung

Auch in diesem Bereich sind die Einschatzungen gréRtenteils positiv: Das Wahrnehmen der Kérper-
position und von Bewegungen wird als gut eingeschatzt, gleiches gilt fiir das Splren von Temperatur
und Druck auf der Haut. In Bezug auf Schmerzen werden durchschnittliche bis gute Werte ausgewie-
sen. Der schlechteste Wert in dieser Fragengruppe besteht in der Schmerzfreiheit der unteren
GliedmalRen — hier konnte jedoch zwischen den Erhebungszeitpunkten t, und t; (Woche 6) eine
Steigerung von anfanglich 2,4 auf 3,3 erzielt werden (n=10). In der retrospektiv befragten Gruppe ist
die Schmerzfreiheit in den unteren GliedmaBen hoher, in den oberen GliedmaRen jedoch geringer.*

Funktionen des kardiovaskularen, hamatologischen, Immun- und Atmungssystems

Die Aussagen zur Beurteilung des Blutdrucks, der Atemfunktionen und Atemmuskulatur enthalten
durchweg sehr hohe Werte. Am Ende betrug in dieser Kategorie der Durchschnittswert bei allen
4 Fragen 5,0 (bestmogliche Auspragung). Eine klare Steigerung (von 4,3 auf 5,0) konnte bei der Frage
nach der Fahigkeit zur Erbringung von Ausdauerleistungen beobachtet werden. Dies kann als Beleg
auf den groRen Trainingseffekt der exoskelettalen Therapie gewertet werden.

* Dies kénnte moglicherweise durch die hohe koérperliche Belastung erklart werden, die von den Patientinnen
und Patienten auch in den Interviews beschrieben wurde.
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Funktionen des Verdauungs-, des Stoffwechsel- und des endokrinen Systems

Deutliche Verbesserungen sind in den Bereichen der Stuhlentleerung und Stuhlfrequenz zu beobach-
ten — hier stieg die Beurteilung um knapp einen Punkt von 3,5 auf 4,4. Die Fahigkeit, die Hohe des
eigenen Korpergewichts in angemessener Weise zu steuern, stieg von 4,0 auf 4,8.

Funktionen des Urogenital- und reproduktiven Systems

In diesem Block wurde nach der Harnbildung, Regulierung des Harnlassens, Haufigkeit der Blasenent-
leerung und Kontrolle Gber die Funktionen der Blasenentleerung gefragt. In allen Unterkategorien
wurden deutliche Verbesserungen erzielt. Ausgehend von durchschnittlichen Ausgangswerten kon-
nen in allen Kategorien Steigerungen um mindestens einen Punkt beobachtet werden. Funktionsver-
besserungen in diesen Bereichen wirken sich fir die Patientinnen und Patienten auf die Teilhabe und
das Leben in der Gemeinschaft besonders positiv aus.

Neuromuskuloskeletale und bewegungsbezogene Funktionen

Die Ausgangswerte in dieser Fragengruppe lagen im Durchschnitt im mittleren Antwortbereich. In
allen Subkategorien konnten hier Verbesserungen erzielt werden. Besonders hoch waren diese in
den Bereichen Gelenkbewegung (+1,0), Gelenkkontrolle, Muskelausdauer, Muskelverspannungen
und Muskelkrampfe (jeweils +0,8) sowie bei der Kontrolle und Koordination alltdglicher Bewegungen
(+0,7). Die Veranderungen wurden in vielen Bereichen bereits im Zeitraum der ersten
6 Trainingswochen deutlich. Die riickblickend befragte Gruppe weist dhnlich oder sogar leicht besse-
re Werte aus. Diese quantitativen Ergebnisse decken sich mit den qualitativen Aussagen der durchge-
flhrten Interviews. Das exoskelettale Training tragt im Ergebnis erwartungsgemal zu einer Verbesse-
rung der allgemeinen Mobilitat im Alltag bei.

Funktionen der Haut und der Hautanhangsgebilde
Einordnung: Dekubitus

Scheel et al. (2013: 28) sehen Dekubitus als haufige und komplexe Komplikation wahrend der statio-
naren Behandlung. Die Inzidenz liegt bei 2,2 Fallen pro Jahr und Patient, die am h&ufigsten betroffe-
nen Stellen befinden sich an den FiiRen (36 Prozent) und am Kreuzbein (15 Prozent). Das Risiko steigt
mit Alter und Dauer seit Unfall. Saunders et al. (2010) analysieren die Beziehungen zwischen Druck-
geschwiiren und sozio6konomischem Status bei amerikanischen Querschnittgeldhmten. Die Autoren
kommen zu dem Ergebnis, dass die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Dekubitus bei niedrige-
rem Bildungsniveau steigt.

Ergebnisse der Befragung

In diesem Bereich wurde nach den Schutz- und Heilfunktionen der Haut gegen Dekubitus, der
SchweilRabsonderung und der Fahigkeit, brennende und stechende Empfindungen auf der Haut zu
spiren, gefragt. Uber den Verlauf der Trainingsphase wurden hier keine nennenswerten Wertverin-
derungen ersichtlich, die hohen Ausgangswerte blieben anndhernd konstant.

5.2.5 Aktivititen und Partizipation

Allgemeine Aufgaben und Anforderungen

In der eigenstandigen Planung, Handhabung und Bewaltigung von Handlungen des Alltags konnten
Verbesserungen erzielt werden (von 3,5 auf 4,2). Die Fahigkeit, mit Verantwortung und Stress umge-
hen zu kénnen, wurde zum Ende der Trainingsphase ebenfalls besser bewertet (von 3,5 auf 4,4).
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Mobilitat

Im Bereich Mobilitdt wurde nach Transferfahigkeiten und der Selbststandigkeit im privaten und
offentlichen Raum gefragt. Deutliche Verbesserungen gab es beziiglich der Fahigkeit, aus dem Sitzen
in alle anderen Positionen zu gelangen sowie in der Fahigkeit, sich mit 6ffentlichen Transportmitteln
fortzubewegen (jeweils +0,5). Noch gréRer sind die Verdnderungen in der Fahigkeit, sich auRerhalb
der eigenen Wohnung ohne Einschrankung umher zu bewegen (von 2,9 auf 3,6). Die retrospektiv
befragten Teilnehmenden weisen tendenziell leicht hdhere Werte aus.

Selbstversorgung

Die Kategorie Selbstversorgung umfasste Fragen zur Eigenstandigkeit hinsichtlich Korperpflege,
Blasen- und Darmentleerung sowie das Achtgeben auf die eigene Gesundheit. In den Teilbereichen
der selbststandigen Koordination der Blasen- und Darmentleerung erhdhte sich der selbsteinge-
schatzte Durchschnittswert von 4,4 bzw. 4,3 auf jeweils 5,0. Die Fahigkeit, sich selbststandig um das
physische und mentale Wohlbefinden zu kiimmern, stieg um 0,6 Punkte auf 4,4. Mit der selbststan-
digen Korperpflege hatten die Befragten zum Zeitpunkt der letzten Befragung kaum Schwierigkeiten.
Die nachtraglich Befragten weisen in diesem Block ahnliche Werte auf.

Hausliches Leben

Zum hauslichen Leben zdhlen die Fahigkeiten, sich Waren und Dienstleistungen zu beschaffen, Mahl-
zeiten zuzubereiten, den Haushalt selbststandig zu fiihren, Gegenstande instand zu halten und sich
um andere Haushaltsmitglieder zu kiimmern. Ausgehend von eher durchschnittlichen Ausgangswer-
ten konnten in allen Teilbereichen Fortschritte von im Mittel rund einem Punkt erzielt werden.

Interpersonelle Interaktionen und Beziehungen

In diesem Fragenblock wurde danach gefragt, inwieweit Beziehungen mit anderen Leuten in der
lokalen Umgebung, zu Verwandten, sowie private Partnerschaften und Liebesbeziehungen aufgebaut
und aufrecht erhalten werden kénnen. Ausgehend von hohen Ausgangswerten gibt es im Bereich der
Beziehungspflege keine signifikanten Veranderungen.

Bedeutende Lebensbereiche
Einordnung: Umgang mit chronischen Krankheiten

Die ,, moralische Pflicht“, gesund zu sein oder wieder gesund zu werden, kdnnen chronisch Kranke per
definitionem nicht erflllen. Dieser Umstand (Dauerzustand der Erkrankung) kann zu psychischen
Problemen fiihren: So kann es beispielsweise passieren, dass Chroniker gegeniiber Angehérigen oder
Kollegen ein schlechtes Gewissen haben oder Verunsicherungen verspiiren, wenn sie aufgrund ihrer
Erkrankung lediglich in Teilzeit arbeiten konnen (Fréhlich-Rifenacht et al. 2013: 207).

Ergebnisse der Befragung

In der Gruppe der bedeutenden Lebensbereiche wurde nach Fahigkeiten gefragt, die im Zusammen-
hang mit Aus- und Weiterbildung sowie mit Aspekten bezahlter Arbeit stehen. In der Tendenz gab es
auch hier keine Veranderungen.

Gemeinschafts-, soziales und staatsbiirgerliches Leben
Einordnung: Bewegung und Lebensqualitat

Anneken et al. (2010) untersuchen den Einfluss von Bewegung auf die Lebensqualitat querschnittge-
[ahmter Personen. In einer postalischen Erhebung wurden 277 Querschnittgelahmte in Deutschland
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im Alter von 16—65 Jahren befragt. Rund 52 Prozent der Befragten waren sportlich aktiv. Die sportlich

Aktiven hatten im Durchschnitt eine hohere Rate der Beschaftigung. Sportliche Aktivitat wurde als
HaupteinflussgrofRe auf die Lebensqualitat identifiziert — speziell in physischen und psychologischen
Dimensionen. Die Autoren fordern daher, sportliche Aktivitat als festen Bestandteil im Rehabilitati-
onsprozess bei Querschnittlahmung zu integrieren.

Ergebnisse der Befragung

Die Fragen dieser Kategorie beziehen sich auf das gemeinschaftliche Leben und freizeitliche Aktivita-
ten. Im Ergebnis bewerten die Teilnehmenden ihre Fahigkeit, sich an allen Aspekten des gemein-
schaftlichen Lebens beteiligen zu kénnen, durchschnittlich mit 4,4 — dies entspricht einer Steigerung
von 0,8 Punkten im Vergleich zum Ausgangswert. Auch die Beteiligung an freizeitlichen Aktivitdten
steigt Gber die Zeit um 1,1 Punkte (ebenfalls auf 4,4).

5.2.6 Umweltfaktoren
Produkte und Technologien

Die Verfligbarkeit von Produkten und Technologien wird Uber die Zeit als gleichbleibend hoch einge-
schatzt. Dies gilt fir Produkte fir den persdnlichen Verbrauch (Lebensmittel, Heilmittel, Medikamen-
te etc.), Gebrauchsgegenstande (Kleidung, Hilfsmittel etc.) und Ausstattungen im Kultur- und Frei-
zeitbereich (wie Platze fiir Rollstuhlfahrer in Stadien), die die kérperlichen Defizite ausgleichen.

Unterstiitzung und Beziehungen

Auch in dieser Kategorie ist die Einschatzung der Befragten positiv. Besonders tberraschend ist aber
der Umstand, dass in der Teilfrage zur Unterstitzung durch Personen im Gesundheitswesen bezlig-
lich des Umgangs mit der Querschnittlahmung eine Verschlechterung von 0,7 Punkten auf einen
Endwert von 3,8 ausgewiesen wird. Die retrospektiv Befragten erzielen hier jedoch einen hohen
Durchschnittswert von 4,7.

5.3 Personliche Patienten- und Experteninterviews

5.3.1 Vorgehensweise

Die quantitative Befragung der Studienteilnehmenden tGber Fragebdgen wurde um qualitative Befra-
gungen in Form von personlichen Interviews erganzt. Hierbei konnten einzelne Aspekte in einer
starkeren Tiefe abgefragt werden, als dies bei der schriftlichen Erhebung moglich war. Auf diese
Weise wurden detailliertere Erkenntnisse auch auf der sozialen und emotionalen Ebene gewonnen.

Fiir eine umfassende Beurteilung der Therapieeffekte auf alle Lebensbereiche sind diese qualitativen
Faktoren von groRRer Bedeutung: Im Laufe des Projekts haben sich patientenrelevante Themenberei-
che teilweise erst nach und nach herausgebildet. Auch vor diesem Hintergrund boten die personli-
chen Interviews die Moglichkeit gezielter Nachfragen beziglich der durchgefiihrten exoskelettalen
Therapie. Die Patientinnen und Patienten wurden wahrend der Gesprache nach Veranderungen im
Zeitverlauf befragt. Auf wiederholte Interviews (Langsschnitt) wurde verzichtet, da der Befragungs-
umfang sowohl vom arztlichen und therapeutischen Personal als auch von den Studienteilnehmen-
den selbst bereits als hoch eingeschatzt wurde.

Alle Studienteilnehmenden wurden zundchst schriftlich nach ihrer Teilnahmebereitschaft an einem
personlichen Gesprach gefragt — eine Vorabauswahl von besonders geeigneten Teilnehmenden
(Positivselektion) durch die Projektpartner wurde somit vermieden. Dass jedoch Patientinnen und
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Patienten, die besonders gute Verbesserungen erzielt haben, eher zu einer Teilnahme bereit sind,

konnte aufgrund der geforderten Freiwilligkeit jedoch nicht ausgeschlossen werden. Bei Teilnahme-
einwilligung (unterschriebene Einverstandniserklarung) wurden die Interviews entweder in den
Raumlichkeiten des ZNB oder telefonisch von einem wissenschaftlichen Mitarbeiter des IEGUS Insti-
tuts gefiihrt. Trotz teilweise hochsensibler Themenbereiche stellten telefonisch durchgefiihrte Inter-
views aus Patientensicht kein Problem dar. Die Gesprachsdauern lagen zwischen 15 und 40 Minuten.

Das physiotherapeutische Personal wurde im Rahmen von 2 Experteninterviews befragt (je ein Grup-
pen- und Einzelgesprach). Auf wiederkehrende Befragungen von Therapeutinnen und Therapeuten
wurde verzichtet: Das Studienpersonal konnte bereits im Rahmen der Machbarkeitsstudien umfang-
reiche Erfahrungswerte sammeln. Veranderungen — im Sinne von Lerneffekten — in den Bereichen
Handhabbarkeit, Funktionalitdt und Sicherheit im Umgang mit dem Exoskelettsystem sowie Vor-
schlage zu Verbesserungspotenzialen waren zu Beginn der sozio- und gesundheitsékonomischen
Teilstudie nicht mehr erwartbar. Auf Grundlage der ersten Visitationen und personlichen Gesprache
im ZNB wurde deutlich, dass sowohl das medizinische als auch das therapeutische Personal bereits
vertraut mit dem System arbeiteten und von dessen Funktionalitdt in Bezug auf die klinische Wirkung
und Praxistauglichkeit (iberzeugt waren.

Im Zeitraum Oktober 2014 bis Juni 2015 wurden 16 Interviews mit Patientinnen und Patienten sowie
2 Experteninterviews mit Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten des ZNB gefiihrt. Im Folgen-
den werden die Aussagen aus den Patienten- und Experteninterviews gemeinsam ausgewertet. Die
Transkriptionen der Audiodateien befinden sich in einer gesonderten Anlage.

5.4 Ergebnisse

5.4.1 Personlicher Hintergrund

Es wurden Interviews mit 3 Frauen und 13 Mannern gefiihrt. Dabei wurden sowohl Personen, die die
6-monatige Therapie bereits abgeschlossen hatten, als auch Personen, die sich innerhalb der Thera-
piephase befanden, interviewt. Das Alter, der soziale Status, Wohnort sowie die Dauer seit Eintritt
der Erkrankung der Befragten waren hierbei sehr unterschiedlich. Die Interviews haben zum Teil sehr
personliche Einblicke in die Geflihls- und Gedankenwelt der teilnehmenden Patientinnen und Patien-
ten gegeben.

5.4.2 Komorbidititen und Begleiterkrankungen
Einordnung: Sekundarkomplikationen und Lebensqualitat

Nach einer Befragung (Geng 2013) von uber 1.100 Querschnittgelahmten (Durchschnittsalter
54 Jahre, Dauer seit Lahmung 22 Jahre) leiden 29 Prozent an Inkontinenz, 34 Prozent an Obstipation,
37 Prozent an storenden Blahungen und 49 Prozent berichten an einem Hamorrhoidalleiden. Bei
65 Prozent der Befragten dauert die Darmentleerung weniger als 45 Minuten, 62 Prozent passen
ihren Tagesablauf an die Darmentleerung an und 70 Prozent bezeichnen ihre Darmentleerung als
Problem. Der Autor betont, dass das Darmmanagement die Lebensqualitat beeinflusst und Anstren-
gungen im Hinblick auf eine Verbesserung des Darmmanagements notwendig sind.

Ergebnisse der Befragung

Als klinische Komplikationen im Zusammenhang mit Querschnittlahmungen werden explizit genannt:
Druckstellen/Dekubitalulzerationen, Schulterschmerzen, urologische Probleme, Blaseninfekte, Ent-
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ziindungen, groRBe Schmerzen und Phantomschmerzen, Spastiken, Missempfindungen in den gelahm-

ten Korperregionen, Depressionen/Riickzugstendenzen.
Einordnung: Bewaltigung chronischer Erkrankungen

Nach Lude (2010) wirken sich folgende Coping-Strategien (Bewaltigungsstrategien) positiv auf den
Verarbeitungsprozess aus: Planung, Akzeptieren, aktives Coping, Humor, aktives Problemlésen,
positive gedankliche Restrukturierung suchen und Annehmen sozialer Unterstiitzung. Negativ wirken
dagegen: Verleugnung, permanentes Herauslassen starker Gefiihle, konkurrierende Aktivitaten,
Vermeidung, Alkohol- und Drogenkonsum (Hora et al. 2012: 175-189).

Ergebnisse der Befragung

Emotional herrscht in der Anfangszeit nach Verletzung bei vielen Patientinnen und Patienten eine
grofde Fassungslosigkeit liber die neue Lebenssituation. Im Laufe der Zeit tritt eine Gewohnung ein,
nach und nach wird das Leben mit den groRen kdrperlichen Einschrankungen zur Selbstverstandlich-
keit. Die Akzeptanz steigt mit der zeitlichen Entfernung zum Unfall. Die urspriingliche Prognose von
Arztinnen und Arzten nach dem Unfall/Eintritt der Erkrankung ist fiir die individuellen Erwartungshal-
tungen und weiteren Entscheidungen in allen Lebensbereichen von groRRer Bedeutung: Sofern bei-
spielsweise die Erwartungen beziglich der Rehabilitation hoch sind, kann der Rollstuhl auch nach
Jahren noch als Ubergangsform beurteilt werden. Ein Akzeptieren der neuen Lebenssituation erfolgt
unter Umstdanden nie komplett.

5.4.3 Therapiegeschichte
Einordnung: Umgang mit verdnderter Lebenssituation

Abwehrmechanismen (wie Verdrangung, Somatisierung etc.) sind am Ubergang zwischen stationarer
in die hdusliche Umgebung haufig ein Problem. Betroffene verbleiben tendenziell langer in der ge-
schitzten Umgebung (Rehabilitationszentrum) als medizinisch indiziert. Minderwertigkeitsgefiihle
aus der Kindheit kbnnen wieder zum Ausbruch kommen: Zu den Folgen zdhlen u. a. exzessives Trink-
verhalten, Autoaggression, Regression, Somatisierung, Konversion, Intellektualisierung sowie Ratio-
nalisierung. Betroffene durchlaufen haufig ein Phasenmodell (Schock, Depression, Anpassung).

Eine chronische Krankheit ist — im Gegensatz zur (akuten) Krankheit — kein Ausnahme-, sondern ein
Dauerzustand. Sie verandert die eigene Biografie und macht eine Konfrontation mit dem Selbstkon-
zept erforderlich. Nach Hodek et al. (2010) findet sich vielfach der Hinweis, dass Erkrankungen mit
korperlichen Einschrankungen eine besondere Bedeutung fiir die gesundheitsbezogene Lebensquali-
tat haben. Faktoren wie Schmerzintensitdt sowie das AusmaR der funktionalen Einschrankungen
wirken besonders stark auf die Lebensqualitat. Die Rehabilitationspsychologie ist ein relativ neues
Forschungsfeld (Hora et al. 2012). Der Verlust an Sensorik wiegt oft schwerer als der Verlust an
Motorik. Kérperliche Symptome sind zwar die offensichtlichsten, fir die Betroffenen aber nicht in
jedem Fall die schlimmsten. Vielmehr sind die Einschrankungen Ausl6ser fiir emotionale und psychi-
sche Stoérungen und Begleit- bzw. Folgeerkrankungen.

Thietje etal. (2011a) analysieren Todesursachen bei 100 querschnittgelihmten Personen, die vor
dem 50. Lebensjahr verunfallt waren. In der Untersuchung (berlebten 38 Personen weniger als
10 Jahre, 62 Personen (iberlebten langer als 10 Jahre. Zwischen den Gruppen konnten keine signifi-
kanten Unterschiede in den Todesursachen festgestellt werden. Bei Personen mit einer Uberlebens-
dauer von lber 10 Jahren hatten Paraplegiker eine hohere Lebenserwartung (34 Jahre) als Tetraple-
giker (25 Jahre). Haupttodesursachen waren Sepsis, ischdmische Herzkrankheiten, Tumore, zerebro-
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vaskuldre Erkrankungen und andere Formen von Herzkrankheiten. Die Haupttodesursachen unter
den Paraplegikerinnen und Paraplegikern waren ischamische Herzkrankheiten, Tumore und Sepsis.
Bei Tetraplegikerinnen und Tetraplegikern zdhlten Sepsis, Influenza/Pneumonie und Selbsttotung zu
den Haupttodesursachen.

Thietje et al. (2011b) sehen trotz erheblicher Verbesserungen in der Intensivversorgung, aufbauen-
den Rehabilitationsbehandlungen und lebenslanger Nachsorge von querschnittgeldhmten Patientin-
nen und Patienten noch immer eine geringere Lebenserwartung dieser Personengruppe. Insbesonde-
re tetraplegische Personen mit hoher Lasionshéhe sterben deutlich friher aufgrund von Komplikati-
onen im Bereich der Lunge. Je langer der Lahmungszeitpunkt zurlickliegt, desto haufiger versterben
Querschnittgelahmte an altersbezogenen Krankheiten. Druckgeschwiire (Dekubitus) sind bei alteren
Paraplegikerinnen und Paraplegiker die einzige gravierende querschnittbezogene Komplikation. Eine
erfolgreiche soziale Rehabilitation und professionelle Pflege sind die wichtigsten Faktoren fiir eine
lange Uberlebensdauer nach Eintritt der Querschnittldhmung. Die Autoren fordern daher eine iiber-
greifende Behandlung liber die gesamte Lebensdauer.

Nach Kautzky-Willer (2014: 1023) sind bei Frauen die korperlichen und seelischen Verdnderungen
Uber den Lebenszyklus starkeren Schwankungen unterworfen als bei Mannern. Die Autoren fanden
heraus, dass Frauen weltweit eine hohere Lebenserwartung als Manner haben. Sie weisen jedoch
gleichzeitig — relativ betrachtet — weniger gesunde Lebensjahre aus. Diese betrug bei Frauen 62,2 von
82,5 Jahren (75 Prozent), bei Mdnnern 61,6 von 76,7 (80 Prozent).

Ergebnisse der Befragung

Einige Patientinnen und Patienten kénnen sich nicht mehr an den Unfallhergang erinnern, sondern
missen diesen anhand von (Unfall-)Protokollen wiedergeben. Es fallt zum Teil schwer, lber das
Geschehene zu sprechen. Alle Befragten berichten aber lbereinstimmend, dass sie froh sind, den
Unfall Gberlebt zu haben.

Viele Interviewteilnehmende berichten von wochen- bis monatelangen Klinikaufenthalten wahrend
der intensivmedizinischen Behandlung — insbesondere mit MalRnahmen zur Stabilisierung der Wir-
belsdule und der Lungensituation sowie mit Therapien von begleitenden Blasen- und Mastdarment-
leerungsstorungen. Sowohl korperlich als auch emotional werden die ersten Tage und Wochen nach
Unfall, in denen in der Regel das Krankenbett kaum oder gar nicht verlassen werden kann, als beson-
ders belastend beschrieben. In diesem friihen Stadium waren bei vielen Betroffenen eine Reihe
komplizierter Operationen notwendig. Sobald in dieser Frithphase das Uberleben gesichert ist, be-
ginnen erste RehabilitationsmaRnahmen (Rollstuhltraining, Uben des Kathetereinsatzes, laufende
physiotherapeutische MaRnahmen etc.).

Eine Interviewteilnehmerin beschreibt die schwere Therapie als Ubergangsphase zwischen einem
alten und neuen Leben. Ein anderer Befragter sagt, aus dem normalen Leben gerissen worden zu sein
und das alte Leben komplett verloren zu haben. Als Folge dieser Erfahrungen wird von groRer Trau-
rigkeit und leichten Depressionen berichtet. Ein Interviewteilnehmer erklart, der neuen Situation zur
Halfte mit Akzeptanz, zur anderen Halfte mit Resignation zu begegnen. Ein weiterer Teilnehmer
berichtet, dass sich seine Gedanken Tag und Nacht nur um seine Beine drehen.

Die durchgefiihrten akutmedizinischen sowie therapeutischen MalBnahmen an verschiedenen Be-
handlungsorten werden riickblickend betrachtet sehr unterschiedlich beurteilt: Einige Befragte
berichten in Teilen sehr negativ iber ihre Behandlungsgeschichte und bezeichnen durchgefiihrte
Leistungen bzw. einzelne MaRnahmen wie Physiotherapien mitunter als sinnlos. Die Patientinnen
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und Patienten tauschen sich mit anderen Betroffenen intensiv Uber viele querschnittspezifische

Themen aus und geben sich groBtenteils sehr kampferisch im Umgang mit der Erkrankung. Sie geben
aber auch in einigen Fallen zu, nach jahrelanger Behandlungsvorgeschichte teilweise keine Motivati-
on fiir weitere Therapien aufbringen zu kdnnen — Aufwand und Nutzen stiinden ab einem gewissen
Zeitpunkt nach Unfall zumeist nicht mehr in einem lohnenden Verhaltnis zueinander.

5.4.4 Gesellschaftliche und berufliche Teilhabe
Einordnung: Bedeutung von Teilhabe

Die Berufstatigkeit bei US-amerikanischen Patientinnen und Patienten nimmt nach Eintritt einer
Querschnittlahmung deutlich ab — von urspriinglich 57,1 Prozent auf 11,8 Prozent ein Jahr nach
Unfall. Nach 20 Jahren betrug die Berufstatigkeit 34,9 Prozent und erst nach 35 Jahren wurde das
Ausgangsniveau wieder erreicht (NSCISC 2013).

Giese et al. (2011) untersuchen im Rahmen der Studie ,Boberger Qualitdtsscore” (BobScore) den
Erfolg der beruflichen Reintegration bei querschnittgeldhmten Rehabilitanden. Im Zeitraum 2005-
2011 wurden Erfolgsfaktoren und Barrieren analysiert. Hierzu wurden 171 Rehabilitanden im er-
werbsfahigen Alter (18-65 Jahre) bis 30 Monate nach der (ersten) stationdren Rehabilitation wissen-
schaftlich begleitet. Zweieinhalb Jahre nach der stationdren Rehabilitation waren lediglich 22 Prozent
der Querschnittgelahmten erwerbstatig, 4 Prozent nahmen an einer Ausbildungs- oder Qualifizie-
rungsmalnahme teil. Zwei Drittel hingegen hatten einen Rentenstatus angenommen. Die Wieder-
eingliederungsquote von zuvor erwerbstatigen Rehabilitanden betrdgt 30 Prozent, von diesen sind
80 Prozent in ihren alten Betrieb zurlickgekehrt. Es zeigt sich, dass deutlich weniger Rehabilitanden
(30 Prozent) ins Erwerbsleben zuriickkehren als nach den Rehabilitationsergebnissen zu erwarten
war: 75 Prozent hatten eine klinische Empfehlung fir eine Integration ins Erwerbsleben; 66 Prozent
hielten eine Erwerbstatigkeit flir wiinschenswert; 50 Prozent hatten ein gutes bis sehr gutes Ergebnis
nach dem Boberger Qualitdtsscore erzielt — enthalten sind hierbei auch Dimensionen der Lebensqua-
litdt und zur Selbstmanagementhaltung.

Die Griinde fir die geringe Wiedereingliederungsquote sind vielfiltig: Die Rehabilitanden haben
haufig keine positive Erwartungshaltung und wenig Selbstvertrauen hinsichtlich einer Riickkehr ins
Erwerbsleben aufgebaut. Die Betroffenen fiihlen sich mit zunehmendem Alter, Schweregrad und
Qualifikationsniveau chancenlos und nehmen daher friihzeitig einen Rentenstatus an. Weiterhin
tragt das abgestufte Rehabilitationsmodell (medizinische Reha mit nicht unmittelbar beginnenden
berufsfordernden Aktivitdten) dazu bei, dass die betroffenen Personen oft die Phase der Langzeitar-
beitslosigkeit erreichen und darin verharren. Nach Meinung von Giese et al. (2011) muss auBerdem
von Selektionsprozessen seitens des Arbeitsmarktes ausgegangen werden, da in iber 80 Prozent der
Falle eine berufliche Wiedereingliederung auf einem Biiroarbeitsplatz vorwiegend fir Rehabilitanden
mit Paraparese oder Paraplegie erfolgt ist.

Ein frihzeitig signalisiertes und wechselseitiges Interesse von Arbeitgebern und Arbeitnehmern
sowie finanzielle Hilfen und kompetente Beratung von Kostentragern und Integrationsamtern wirken
positiv auf die Wiedereingliederungswahrscheinlichkeit (Deutsche Rentenversicherung 2012: 212-
214). Behinderungskompensierende Technik kann dazu beitragen, die Teilhabechancen am Arbeits-
leben zu verbessern. Die Erhéhung der Arbeitsfahigkeit von Menschen mit Behinderung ist ein wich-
tiges gesellschaftliches Teilhabeprinzip und tragt zur Beachtung des Benachteiligungsverbotes bei.
Die Erbringung von Leistungen zur Teilhabe folgt den Grundsatzen der Friihzeitigkeit der Bedarfser-
kennung, Individualitat, Komplexitat und Interdisziplinaritat, Zielgerichtetheit, Einheitlichkeit und
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Nahtlosigkeit und Bedarfsgerechtigkeit (ambulant vor stationar, Rehabilitation vor Rente, Rehabilita-

tion vor Pflege, passgenauer Einsatz behinderungskompensierender Technologien) (Bundesarbeits-
gemeinschaft fiir Rehabilitation 2014: 10-11). Die Integrationsamter leisten begleitende Hilfe im
Arbeitsleben nach SGB IX: Hierunter fallen sowohl Leistungen an schwerbehinderte Menschen als
auch an Arbeitgeber.

Ergebnisse der Befragung

Die Interviewteilnehmenden berichten liberwiegend positiv Gber ihr soziales Umfeld. Sie fihlen sich
insgesamt gut in die lokale Gemeinschaft integriert. Keiner der Interviewten gibt an, auf sich allein
gestellt zu sein — alle Befragten haben zumindest eine feste Bezugsperson, die ihnen bei taglichen
Verrichtungen (Kérperpflege, Haushalt, Fahrten etc.) sowie bei Problemen im Alltag jederzeit helfend
zur Seite steht. Die Befragten gestalten ihre Freizeit sehr unterschiedlich: Wahrend einige sehr aktiv
in das soziale Leben eingebunden sind (Vereine, Nachbarschaft etc.), haben sich andere nach Eintritt
der Erkrankung eher zurlickgezogen. Der Kontaktaufbau zum Erfahrungsaustausch (bspw. Uber
Gesprachs- oder Behindertensportgruppen) wird als wichtig erachtet.

Das Leben mit Querschnittldhmung ist auch fiir die Partnerin/den Partner — und die Beziehung insge-
samt — eine groRe emotionale Belastungsprobe. Zwei Befragte sagen, dass ihre Partner mit psychi-
schen Problemen zu kampfen hatten oder haben und dass das Privatleben haufig unter der Krankheit
leidet. Die Unterstlitzung von Ehefrauen bzw. Ehemannern ist eine notwendige Bedingung fir die
Bewaltigung vieler Alltagssituationen wie Transfers, Toilettengange, Wahrnehmung von Terminen
oder Reisen. Das Geflihl der einseitigen Abhangigkeit in vielen Lebensbereichen wird dabei negativ
beschrieben. Die Befragten berichten von der Kenntnis tber gescheiterte Beziehungen bei anderen
Querschnittgelahmten. Sie bringen dann ein groRes Glicksempfinden und Dankbarkeit dariber zum
Ausdruck, dass ihre eigene Beziehung zum Partner den Schicksalsschlag liberdauert hat. Explizit als
belastend genannt werden auferdem lange Trennungsphasen wahrend Klinikaufenthalten und
RehabilitationsmalRnahmen durch groRe raumliche Distanzen. Gleichzeitig tragt in diesen Phasen der
Beistand in Form von Motivation viel zum Erfolg der Therapie und somit zur Lebensqualitat bei.

Haufig konnen auch Familienangehdrige und Personen aus dem Freundes- und Bekanntenkreis nur
schwer mit der verdnderten Lebenssituation der Betroffenen umgehen. Insbesondere Freunde und
Bekannte haben sich in einigen Fallen nach dem Unfall zunachst abgewandt, sind spater aber wieder
auf die Betroffenen zugegangen. Viele der Befragten berichten tiber weniger, dafiir aber intensivere
soziale Kontakte im Vergleich zur Situation vor Eintritt der Querschnittlahmung. Insgesamt werden
die Personen im persénlichen Umfeld als sehr hilfsbereit wahrgenommen. Uber die groRe Unterstiit-
zungsbereitschaft durch fremde Personen in der Offentlichkeit sind die Befragten erstaunt.

Sofern bei den Betroffenen keine volle Erwerbsminderung vorliegt, arbeiten sie zumeist im urspring-
lichen Beruf weiter, wobei sich die Tatigkeitsbereiche verdndern und auf weniger korperliche Aufga-
ben verlagern oder die Arbeitszeit generell verkilrzt wird. Eine Patientin kann aufgrund ihrer Quer-
schnittlahmung ihre Birotatigkeit nur stundenweise ausiiben, andere Patienten sind in den Innen-
dienst gewechselt und (ibernehmen eher organisatorische oder administrative Aufgaben. Die
Moglichkeit, im gewohnten beruflichen Umfeld weiterarbeiten zu kdnnen, ist den Betroffenen sehr
wichtig.

Weitreichende bauliche UmbaumalRnahmen in den Betriebsstatten tragen zur Weiterbeschaftigungs-
fahigkeit im angestammten Unternehmen bei. Nicht selten sind behindertengerechte UmbaumaR-
nahmen im privaten Bereich mit hohen finanziellen Aufwanden verbunden. Gerichtliche Verhandlun-
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gen um Kostenerstattungen mit Versicherungen kénnen die ohnehin schwierige Situation emotional
zusatzlich belasten. Finanzielle EinkommenseinbuBen werden durch einzelfallbezogene, kooperative
Regelungen aufgefangen: Ein Patient berichtet Uiber eine individuell vereinbarte Mischfinanzierung
von entfallenen Wochenend- und Feiertagszuschlagen zwischen der zustdndigen Berufsgenossen-
schaft und dem kommunalen Arbeitgeber wahrend einer Umschulungsmalinahme.

5.4.5 Rekrutierungsprozess und Aufnahme in das Studienkollektiv

Die Rekrutierung der Befragten verlief individuell auf sehr unterschiedlichen Wegen: Einige Patien-
tinnen und Patienten haben von ihrem behandelnden Arzt oder {iber ein Schreiben ein Teilnahmean-
gebot erhalten. Andere wiederum haben lber Zeitungsartikel oder Radiosendungen von der Existenz
der Therapieform erfahren und sich eigeninitiativ um einen Therapieplatz beworben. Wahrend ein
Patient aufgrund einer gewissen Therapiemuidigkeit das ihm unterbreitetet Teilnahmeangebot zu-
nachst abgelehnt hatte, wurde eine andere Patientin fiir lange Zeit auf die Warteliste gesetzt.

Alle Teilnehmenden haben das Probetraining, in dem die Eignung zur Aufnahme in das Programm
gepriift wird, als sehr positiv empfunden. Ein frisch verletzter Patient hat in diesem Zusammenhang
das erste Mal nach Unfall (iberhaupt wieder eine aufrechte Position eingenommen. Aber auch chro-
nisch Verletzte berichten tiber ein gutes Geflihl beim ersten Kontakt mit der Trainingsmethode. Die
verwendete Technik wird als spannend bezeichnet.

Die Entscheidung liber die Aufnahme in das Therapieprogramm ist neben den medizinischen Krite-
rien insbesondere abhangig vom zustidndigen Finanzierungstrager der Teilnehmenden: Aus den
geflihrten Gesprachen wurde ersichtlich, dass Patientinnen und Patienten mit einem Arbeits- oder
Wegeunfall (BG-Patienten) sich hinsichtlich der Kosteniibernahmeentscheidung besser gestellt sehen
als Betroffene, die im Privatbereich verunfallt sind (KV-Patienten). Ein Patient bedauert, dass die
Teilnahme an der Therapie liber Einzelfallentscheidungen geregelt wird, da das Verfahren noch nicht
im Leistungs-/Fallpauschalenkatalog der GKV aufgenommen wurde.

5.4.6 Erwartungshaltungen und Wiinsche an die Therapie

Patientinnen und Patienten, die die Therapie zum Interviewzeitpunkt bereits abgeschlossen hatten,
beurteilen die Kommunikation vor Therapiebeginn riickblickend teilweise negativ. Einige der Befrag-
ten fihlen sich beispielsweise liber mogliche Kontraindikationen (u. a. starke Spastiken) sowie tber
realistische Erfolgsaussichten teilweise unzureichend informiert. Das Bewusstsein Uber die Grenzen
des Verfahrens entstanden erst mit der Zeit. Alle Befragten wiirden jedoch anderen Betroffenen im
Nachhinein zum Training raten.

Aufgrund fehlender Informationen sowie aus Selbstschutz — vor Enttauschungen — haben einige der
Teilnehmenden im Vorfeld sehr geringe Erwartungen beziglich korperlicher Verbesserungen durch
die Studienteilnahme. Auf der anderen Seite wiederum beginnen einige der Befragten die Therapie
mit dem Ziel, wieder laufen zu konnen und doch noch aus dem Rollstuhl herauszukommen, andere
fokussieren auf eine Verringerung von Schmerzen. Die Mehrheit der Teilnehmenden startet die
Therapie aber aus einer passiven, abwartenden Haltung heraus. Eine gesteigerte Unabhangigkeit
wird von den Befragten zwar gewiinscht, aber nicht unbedingt erwartet.

Nach Aussage der Befragen sind auch nahe Verwandte in einigen Fallen entweder schlecht informiert
oder haben eine zu hohe Erwartungshaltung hinsichtlich der moglichen Therapieerfolge. Die Patien-
tinnen und Patienten verweisen dann auf Zeitungsartikel oder andere Medien und bremsen ihnen
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nahestehende Personen. Auch aus diesem Grund wiinschen sich die Teilnehmenden aussagekraftige-
re Informationsmaterialen vor Therapiestart.

5.4.7 Zeitplan, Therapiestruktur und Ausstattung des Therapiezentrums

Der Zeitplan wird insgesamt positiv beurteilt: Keiner der Befragten war mit dem Ablauf unzufrieden.
Es wird als Luxus beschrieben, selbststandig mit dem Pkw zum Trainingsort anreisen zu konnen. Mit
offentlichen Verkehrsmitteln sei die Anreise aus zeitlicher Sicht kaum zu bewerkstelligen.

In der Anfangszeit missen die Teilnehmenden viele neue Eindriicke verarbeiten. Das exoskelettale
Training neben den klassischen MalBnahmen der Frihrehabilitation durchzufihren, ist mit hohem
Zeitaufwand verbunden: Ein frisch Verletzter berichtet iber einen zeitlich sehr umfangreichen The-
rapieplan innerhalb der 3-monatigen Intensivphase vor Ort. Einige der Befragten kritisieren das
Fehlen einer begleitenden Physiotherapie — diese miissen die Patientinnen und Patienten beispiels-
weise Uber das Einholen von Rezepten selbststandig organisieren. In einigen Fallen dulRern die Inter-
viewten Unzufriedenheit iber bestimmte Organisationsbereiche (z. B. strenge Einhaltung des Zeit-
plans) an den Schnittstellen zwischen ZNB und Bergmannsheil.

Zwei der Befragten regen an, mehr Riickzugsmoglichkeiten (beispielsweise durch Trennwénde) bei
den teilweise intimen Behandlungsschritten zu schaffen.

5.4.8 Zusammenarbeit mit Therapeutinnen und -therapeuten, Arztinnen und Arzten
Einordnung: Krankheitsspezifisches Wissen

Bei chronischen Krankheiten ist das Wissen der Patientinnen und Patienten um die Zusammenhange
und moglichen Folgen bedeutsam fiir den Therapieerfolg und den Umgang mit der Krankheit tber
die gesamte Lebenszeit. Thietje et al. (2011c) untersuchen die Verdnderungen des krankheitsbezo-
genen Wissens querschnittgelahmter Personen. Hierfir nutzten sie den Knowledge Score (0-—
20 Punkte): Es wurde spezifisches Wissen zu Druckgeschwiiren und Blasenmanagement zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten nach Lahmungseintritt erfragt. Unterschiede tber die verschiedenen Zeitin-
tervalle wurden mithilfe des Friedman-Tests analysiert. Von der Krankenhauseinweisung bis zur
Entlassung (3—-6 Monate spéter) stieg der durchschnittliche Punktwert von 5,4 auf 11,2. Nach
30 Monaten sank der Punktwert jedoch leicht auf 10,8.

Ergebnisse der Befragung

Die Zusammenarbeit mit dem physiotherapeutischen Personal des ZNB wird durchweg positiv beur-
teilt. Die Therapeutinnen und Therapeuten unterstiitzen und motivieren die Teilnehmenden fiir den
taglichen Trainingseinsatz. Therapeutenwechsel werden nicht als unangenehm bewertet, sondern
tendenziell eher als Bereicherung angesehen: Da jeder Therapierende andere fachliche und mensch-
liche Fahigkeiten einbringt, werden Wechsel bis zu einem gewissen AusmaR akzeptiert oder gar
begriit. Hervorgehoben werden die hohen Fachkenntnisse aufgrund der Spezialisierung auf Quer-
schnitte sowie das groRe personliche Engagement des therapeutischen Personals.*®

Die Zusammenarbeit mit dem arztlichen Personal wird als weniger intensiv als mit den Therapeutin-
nen und Therapeuten beschrieben. Von einigen Befragten wurden mehr Arzt-Patienten-Kontakte
wahrend der Therapiephase sowie ein personlicher medizinischer Ansprechpartner gewiinscht. Ein

*® Neben den Patientinnen und Patienten der Studie MMIRS werden am ZNB weitere Querschnittgelahmte aus
dem BMH rehabilitiert. Die Lerneffekte und die daraus generierte Expertise der Therapeutinnen und Therapeu-
ten in Bezug auf das exoskelettale Training beziehen sich daher auf ein gréRBeres Patientenkollektiv.
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generell geregelterer Austausch mit den Medizinerinnen und Medizinern wird von den betreffenden

Personen als sinnvoll erachtet. Demgegeniiber berichten andere Teilnehmende, dass die Arztinnen
und Arzten sich sehr um die Belange der Teilnehmenden kiimmern und jederzeit ansprechbar sind.

5.4.9 Bewertung des System und persénlicher Therapieergebnisse
Einordnung: Anwendbarkeit des exoskelettalen Trainings

Kubota et al. (2013) untersuchen die Machbarkeit des Exoskeletttrainings mit dem System HAL an
38 Patientinnen und Patienten mit Schlaganfall, Querschnittlahmung (jeweils mit sehr unterschiedli-
chen Schweregraden), muskuloskelettalen und anderen Erkrankungen. Alle Probanden litten zu
Beginn unter leichten bis sehr schweren Bewegungseinschrankungen. Das Training mit HAL beinhal-
tete insgesamt 16 Trainingseinheiten innerhalb von 8 Wochen.

Insgesamt 27 Patientinnen und Patienten wurden in die Gesamtauswertung einbezogen. Anhand des
10 m-Geh-Tests wurden signifikante Verbesserungen (p<0,05) in der Gehgeschwindigkeit, Schrittan-
zahl und Schrittfrequenz beobachtet. Anhand einer Korrelationsanalyse konnte gezeigt werden, dass
die erhohte Gehgeschwindigkeit starker auf die Schrittfrequenz als auf der Schrittlange zurilickzufih-
ren ist. Das exoskelettale Training beeinflusst somit die Schrittfrequenz stirker als die Schrittlinge.*’
Die Ergebnisse des Timed-Up-and-Go-Tests (TUG, n=26) sowie des Berg Balance Scale (BBS, n=32)
weisen auf Verbesserungen hin, waren jedoch statistisch nicht signifikant. Fiir Schlaganfall und Quer-
schnittlahmung sind die Hinweise auf die Wirksamkeit groR. Schadliche Ereignisse wurden nicht
beobachtet (Kubota et al. 2013: 1080-1087).

Ergebnisse der Befragung

Die interviewten Patientinnen und Patienten berichten durchweg positiv Gber ihre Erfahrungen mit
der exoskelettalen Therapie. In nahezu allen Fallen wird Erstaunen Uber die erzielten Ergebnisse zum
Ausdruck gebracht — alle Teilnehmenden sind mit den erzielten Fortschritten zufrieden. Viele Befrag-
te sehen das Exoskelettsystem als bestes Trainingsgerat, dass sie wahrend der zum Teil jahrelang
andauernden Rehabilitation und Therapie kennengelernt haben. Einer der Befragten hatte bereits
Erfahrung mit anderen Exoskelettsystemen. Nach den Erfahrungen durch die Teilnahme wird das im
Rahmen der Studie verwendete System vom Patienten als das Gberzeugendere System eingeschatzt.
Die bewusst niedrig angesetzten Erwartungen wurden in allen Fillen erreicht oder (bertroffen.
Samtliche Teilnehmerinnen und Teilnehmer sind von der Wirksamkeit des Systems Uberzeugt. Die
Interviewteilnehmerinnen und -teilnehmer duflern groRen Respekt vor den Entwicklern.

Nach den Aussagen der Patientinnen und Patienten gibt es einen sehr starken Trainingseffekt —
dieser ist in den ersten 3 Monaten am grofSten. Alle Befragten berichten lber groBe korperliche
Anstrengungen insbesondere in der Anfangszeit der Trainingsphase, in der jedoch bemerkenswerte
Fortschritte gemacht werden. Nach anfanglicher Fokussierung auf die Muskelkraft wird in spateren
Phasen auf die Ausdauer abgestellt. Eine Patientin bedauert, dass der von den Patientinnen und
Patienten notwendige Krafteinsatz fir AuRenstehende kaum nachzuvollziehen ist und somit nicht
ausreichend gewdirdigt wird.

Zu den wichtigsten Verdanderungen zahlen die Wiederkehr der Sensibilitat, Verbesserung der Gehfa-
higkeit auch ohne das Exoskelett — mit verschiedenen Hilfsmitteln —, ein fllissigeres Gangbild, eine
bessere Rumpfaufrichtung, Kérperspannung und Koordination, erhéhte Muskelkraft, stabilerer
Kreislauf, umfanglichere Hlft- und Kniestreckung, verbesserte Koordination. Eine Patientin berichtet,

*” Dieses Ergebnis deckt sich mit den Erkenntnissen von Nooijen et al. (2009).
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fiir die Blasenentleerung keinen Katheter mehr zu benétigen und spontan auf die Behindertentoilet-
te gehen zu koénnen. Fir ihren Alltag bedeutet dies, dass das notwendige Equipment nicht mehr
standig mitgeflihrt werden muss — dies wird von der Patientin als Riesenerfolg bezeichnet.

Auch personlich bzw. emotional bringt das Training die Teilnehmenden voran. Eine Patientin ist nach
eigener Aussage positiver gestimmt, weil selbst nach jahrelanger Verletzungsdauer noch Moglichkei-
ten flr Verbesserungen aufgezeigt werden konnten. Eine Patientin beschreibt die Erfahrung, wieder
stehen und sogar laufen zu kénnen, als erhebendes Gefiihl. Trotz des haufigeren Einsatzes anderer
Hilfsmittel (insbesondere Rollator) nach Abschluss der Therapie bleibt bei allen Befragten eine zu-
meist hohe Rollstuhlabhangigkeit im Alltag bestehen. Neben der groflen Kraftanstrengung, die das
Gehen mit Hilfsmitteln wie Rollator oder Unterarmgehstiitzen erfordert, ist flir den Grofiteil der
taglichen Mobilitat der Rollstuhl praktischer und zeitsparend.

5.4.10 Phase nach Abschluss der exoskelettalen Therapie
Einordnung: Eigenverantwortung

Unter Compliance wird das AusmaR verstanden, in welchem eine Person eine empfohlene Behand-
lung (z. B. Lebensstildnderung) befolgt. Hierbei wird die Patientin/der Patient als Befehlsempfanger
angesehen. Der modernere Terminus Adharenz beschreibt dagegen eine Patient-Arzt-Beziehung, in
der beide Partner gleichberechtigt sind und an einer gemeinsamen Erstellung von Therapiezielen
mitwirken.

Mangelnde Adhéarenz fiihrt aus gesellschaftlicher Sicht zu hohen Kosten: Zu den direkten Kosten
zahlen beispielsweise eine erhdohte Anzahl von Krankenhauseinweisungen, zuséatzliche Arztbesuche
und verstarkte Medikamenteneinnahme. Indirekte Kosten entstehen u. a. aufgrund von Produktivi-
tats- und Arbeitseinkommensverlusten. Daneben kommt es zu intangiblen Kosten wie Lebensquali-
tatsverlust oder Vertrauensverlust in die medizinische Therapie (Pollok 2012: 20). Bei chronisch
korperlich kranken Patientinnen und Patienten ist die Beziehung zum Arzt besonders bedeutsam. Ein
gutes Verhéltnis zum Arzt stitzt die Compliance (Frohlich-Rifenacht et al. 2013: 206). Die Auswir-
kungen einer Querschnittlahmung betreffen auch die Familie, Freunde und das soziale Netzwerk
(Tussler 2006: 31).

Ergebnisse der Befragung

Der Wunsch, liber den Therapieplan hinaus mit dem Training weitermachen zu kénnen, wurde von
vielen der Befragten geduRBert. Haufig wird Traurigkeit zum Ausdruck gebracht, wenn nach Abschluss
der Therapiephase bei den Patientinnen und Patienten vor Ort keine Moglichkeit zur Fortsetzung des
Trainings existiert. Ein flichendeckender Einsatz bzw. der Ausbau der Anzahl von Therapie- und
Trainingszentren wird von Personen, die nicht in der Region wohnen, gewiinscht.

Um trotzdem weiterhin ein Mal in der Woche trainieren zu kdnnen, nehmen einige Teilnehmende
weite Fahrten auf sich, die sie teilweise privat finanzieren. In diesem Zusammenhang hat sich bei
einer Patientin gezeigt, dass ein Weitertrainieren im 2-Wochen-Rhythmus nicht ausreicht, die erziel-
ten Verbesserungen langfristig aufrecht zu erhalten. Auf dieser Erkenntnisgrundlage konnte mit der
zustandigen Berufsgenossenschaft eine Einigung zur Finanzierung einer Einheit pro Woche erzielt
werden.

Die Patientinnen und Patienten wissen um die Bedeutung des taglichen Trainings im Alltag nach
Therapieende: Wenn die neu gewonnenen Fihigkeiten durch konsequentes Uben genutzt werden,
sind die erzielten Ergebnisse zumeist selbsterhaltend und kdénnen in Einzelfédllen sogar noch verbes-
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sert werden. Im Rahmen der Szenarienanalyse (Kapitel 6) wird deutlich, dass die Adhdrenz bzw. die

Motivation der Patientinnen und Patienten einen entscheidenden Einfluss fiir die Aufrechterhaltung
der durch die Therapie erzielten Ergebnisse hat.

Der Verlust von Gehfunktionen nach Trainingsende geschieht durch reinen Kraftverlust — nicht durch
verianderte Neurologie. Eine Patientin berichtet Trainingseinschrinkungen beim Uben mit dem
Rollator aufgrund einer zu starken Belastung der Handgelenke. Dies fihrte in der Konsequenz dazu,
dass sie das Training mit dem Rollator gadnzlich einstellen musste. Haufig ist ein Trainieren bzw. der
Einsatz zurtickgewonnener Funktionen und Fahigkeiten (z. B. Gehen mit Hilfsmitteln) nur mit Unter-
stltzung — und somit nicht jederzeit — moglich.

5.5 Inhaltsanalytische Auswertung und Kategorienbildung

Mayring (2010) beschreibt mit der qualitativen Inhaltsanalyse eine ,,Methodik systematischer Inter-
pretation [...], die an den in jeder Inhaltsanalyse notwendig enthaltenen qualitativen Bestandteilen
ansetzt, sie durch Analyseschritte und Analyseregeln systematisiert und Uberpriifbar macht” (May-
ring 2010: 48).

Bei der zusammenfassenden qualitativen Inhaltsanalyse als einer von drei Grundformen der Metho-
de werden die interessierenden Aussagen in einem induktiven Vorgang zu Kategorien zusammenge-
fasst, die sich wiederum qualitativ oder quantitativ analysieren lassen. Dazu werden drei Schritte
durchlaufen: Die Paraphrasierung, die Generalisierung und die Reduktion (Mayring 2010: 70). Im
ersten Schritt werden die Aussagen der hinsichtlich der Fragestellung interessierenden Textpassagen
einer Analyseeinheit in allgemeiner Sprache paraphrasiert. AnschlieRend erfolgt eine Generalisierung
dieser Aussagen auf ein hoheres Abstraktionsniveau. Bedeutungsgleiche Paraphrasen werden dann
pro Auswertungseinheit zu einer Kategorie zusammengefasst. Dieser Schritt wird wiederholt, um ein
hoheres Abstraktionsniveau zu erreichen. Allerdings lassen sich diese einzelnen Analyseschritte auch
zusammenfassen (Mayring 2010: 69-70).

Nach dieser Methode wurden die transkribierten Patienteninterviews (Analyseeinheit) auf Aussagen
zu Therapieeffekten und zur Lebensqualitdt hin analysiert. Aus den Aussagen lieR sich ein Katego-
riensystem herleiten und im Hinblick auf die Haufigkeit pro Patient quantifizieren. Die Subjektivitat
der Darstellung bedingt, dass die Patientinnen und Patienten auf unterschiedliche Aspekte dhnlicher
Therapieeffekte fokussierten. Einige betonten bspw. eine Verbesserung des Gangbildes, wahrend
andere die verbesserte Fahigkeit zum Stehen herausstellten. Aus den verschiedenen Kategorien zur
personlichen Mobilitdt wurde daher eine Oberkategorie gebildet. Alle Befragten gaben an, von einer
besseren personlichen Mobilitat zu profitieren. Als Teilaspekte gaben die Patientinnen und Patienten
die Ausdauer bzw. zuriickgelegte Strecke an (8), ein verbessertes Gangbild (8), eine verbesserte
Stehfdhigkeit (3) sowie ein verbessertes Sicherheitsgefiihl (3) an. Ein Patient gab an, wahrend der
Therapie wieder unbewusste Bewegungen im Schlaf zu machen. 6 Patientinnen und Patienten er-
wahnten, dass sie nach der Therapie regelmaflig zumindest fiir kurze Strecken ein besseres Hilfsmit-
tel einsetzen kdnnen.

Weitere krankheitsbedingte Einschrankungen beziehen sich nicht auf alle Befragten gleichermalien
wie die eingeschrankte Mobilitat. Das gilt bspw. fiir Spastiken (3 Angaben der Verbesserung) und
Schmerzen. 6 von 7 Personen, die Schmerzen in ihren Interviews angegeben haben, haben eine teils
deutliche Verbesserung erfahren. In einem Fall kénnte die Schmerzreduktion eine geplante OP ver-
hindert haben.
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Weitere Verbesserungen krankheitsbedingter Symptome betreffen die bessere Durchblutung der
Extremitaten und damit verbunden das Hautbild (1), eine verbesserte Sensorik (2) an betroffenen
Korperstellen sowie in einem Fall die Riickkehr der Blasenfunktion. Hier ist allerdings von einer Un-
terschatzung bei den schambehafteten Begleiterscheinungen aufgrund fehlender Anonymitat auszu-
gehen.

Tabelle 12: Induktive Kategorien der Therapieeffekte aus den Patienteninterviews

Kategorien Haufigkeiten
allgemeine Verbesserung 16

Mobilitdt 16

allgemeine Kraft und Kérperhaltung
Mobilitat (Ausdauer/Strecke)
Mobilitat (Gangbild)

Mobilitat (Hilfsmittelverbesserung)

=
o

weniger Schmerzen

vergleichsweise Trainingseffizienz und -effektivitat

verbesserte Konstitution
Mobilitat (Stehen)
Mobilitat (Sicherheit)

weniger Spastiken

Motivationsverbesserung

verbesserte Sensorik

Schwelle zum normalen Gehtraining erreicht

Mobilitdt (unbewusst)

Rickkehr der Blasenfunktion

weniger Schmerzen (OP-verhindernd)
Mobilitat (Auto)
bessere Durchblutung/Haut

RPlRP|IRPIRPIRPIRPINWWWW| > Do 0| 0

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Neben den krankheitsspezifischen Verbesserungen gaben die Patientinnen und Patienten allgemeine
Therapieeffekte an, die sich durch die Effektivitdt des Trainings erklaren lassen (explizite Erwahnung
durch 4 Patientinnen/Patienten). So werden eine Verbesserung der allgemeinen Konstitution (4)
sowie der Korperkraft bzw. Korperhaltung empfunden (10). In einem Fall konnte durch das Training
Uberhaupt erst ein Zustand erreicht werden, der eine weiterfiihrende Gehtherapie méglich macht.

Ein weiterer Effekt der Therapie ist bei einigen Patientinnen und Patienten eine Motivationsverbes-
serung (3).

5.6 2Zwischenfazit: Erkenntnisse aus den schriftlichen und miindlichen
Patientenbefragungen

Die Beurteilung der Therapie aus Sicht der Patientinnen und Patienten ist zentraler Bestandteil der
vorliegenden Untersuchung. Mithilfe einer Fragebogenerhebung wurden Daten zum Gesundheitszu-
stand und zur Lebensfiihrung sowie die individuelle Technikakzeptanz erfasst. Darliber hinaus gab es
Befragungsinhalte zu Kérperfunktionen, Aktivitaten und Partizipation sowie Umweltfaktoren, die aus
dem ICF-Core-Set fiir Rickenmarkverletzungen generiert wurden. AuBerdem wurden Interviews mit
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Nutzerinnen und Nutzern des Exoskelettsystems sowie mit drztlichen und therapeutischen Expertin-
nen und Experten geflihrt. Samtliche Befragungen waren fiir die Studienteilnehmenden freiwillig.

Die Ergebnisse der schriftlichen und miindlichen Patientenbefragung sind lberwiegend positiv. Die
Mehrheit der Teilnehmenden berichten (iber funktionelle Verbesserungen. Zu nennen sind hierbei
vor allem: Verbesserte Gehfahigkeit, reduzierte Schmerzen, gestarkte Muskulatur, gesteigerte
Durchblutung, verbessertes Korpergefiihl, verringerter Hilfsmitteleinsatz und mehr Teilhabe durch
erhohte Mobilitdat im Alltag. Die Studienteilnehmenden bewerten ihren Gesundheitszustand und ihre
Lebensqualitat als gut. Ihre Technikaffinitat schatzen sie hoch ein.

Wahrend alle Patientinnen und Patienten durch eine Verbesserung der Gehfahigkeit profitieren stellt
insbesondere die Schmerzreduktion aus Sicht der betroffenen eine deutliche Steigerung der Lebens-
qualitat dar. Ebenso verhalt es sich bei den Spastiken.

Tabelle 13 stellt die von Seiten der Patientinnen und Patienten sowie Expertinnen und Experten
gedullerten Verdnderungen nach ihrer Bedeutsamkeit dar:

Tabelle 13: Verdnderungen auf Grundlage der Patienten- und Experteninterviews

Deutliche Verdanderungen

Leichte Verdnderungen

Keine Veranderungen

Patienteninnen
und Patienten

Schmerzreduktion/ Medikation
Mobilitat/ Gehfahigkeit/ Sicher-
heitsgefihlt

Kraft und Ausdauer
Stoffwechsel/Blasen- und Darmma-

Teilhabe/Intensitat sozialer
Beziehungen
Hilfsmittelnutzung/geringere
Sturzgefahr
Abhingigkeit/Bewéltigung des

Akzeptanz der Lebenssituation
Notwendigkeit physiotherapeuti-
scher MaBnahmen
Tatigkeitsprofil bei Erwerbsarbeit

Alltags

Psychische Belastun-
gen/Motivation/Zuversicht
Schutzfunktionen der
Haut/Dekubituspravention
Rollstuhlabhéngigkeit fur langere
Strecken

Realistische Erwartungshaltung
Motivation fiir die Zeit nach dem
Training wecken

nagement
Sensibilitat

Fliissigeres Gangbild/verbesserte
Gehfshigkeit/Gangqualitit
Laufstrecke und Geschwindigkeit
Sicherheit

Arztinnen und
Arzte, Therapeu-
tinnen und
Therapeuten

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Durch die Reduktion der krankheitsbedingten Symptome ergeben sich positive Effekte auf die inter-
dependenten Faktoren der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt. So erhéhen sich bspw. auch die
Moglichkeiten zur sozialen Teilhabe. Die verbesserte Mobilitdt auf kurzen Strecken ldsst die Patien-
tinnen und Patienten im Alltag besser zurechtkommen und verringert die Abhadngigkeit von anderen
Menschen in verschiedenen Situationen. Weniger Schmerzen erhohen ebenfalls die Teilnahme am
sozialen Leben und steigern gleichzeitig das emotionale Wohlbefinden.

Abbildung 12: Verbesserte gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

verbesserte gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

Soziale
Kontakte

eerhohte Teilnahme am
sozialen Leben

eweniger Abhangigkeit von
anderen

Emotionales
Wohlbefinden

eweniger Isolation
*Niedergeschlagenheit

e weniger Angst

e Zuversicht und Motivation

Physische Gesundheit

¢ Gehfdhigkeit
eweniger Schmerzen
eweniger Spastiken
ebesserer
Allgemeinzustand

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung nach Schoffski (2012: 330).
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Die verschiedenen Erhebungsmethoden haben dariiber hinaus keine Anzeichen auf statistische
Zusammenhange der Therapieeffekte mit Eigenschaften der Patientinnen und Patienten bspw. mit
Migrationshintergrund, sozialer Lage, Alter, Geschlecht oder Bildungshintergrund ergeben. Die The-
rapie scheint fur alle Teilenehmerinnen und Teilnehmer effektivim Rahmen ihrer krankheitsbeding-
ten korperlichen Voraussetzungen.

Die an der Studie teilnehmenden Patientinnen und Patienten haben vielfach die verfligbaren Stan-
dardtherapien oder auch die eine oder andere exotische Therapie durchlaufen. Mit Hilfe der in der
Studie durchgefiihrten Laufbandtherapie mit dem Exoskelett konnten subjektiv bessere Effekte auf
die Lebensqualitat erzielt werden. Somit ist die erprobte Therapie aus einem ordinalen Entschei-
dungskalkil heraus zu praferieren.
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6 Mogliche Szenarien in der mittleren Frist

Fiir die mittelfristige Folgenabschatzung der Exoskeletttherapie werden im Folgenden auf Grundlage
der gewonnenen Erkenntnisse Szenarien, die mogliche Verlaufe nach Abschluss der Therapie skizzie-
ren, entworfen. Dies erfolgt sowohl aus Sicht der Patientinnen und Patienten (insbesondere nutzen-
seitig) als auch aus Sicht der Finanzierungstrager (kostenseitig).

Als Ergebnisparameter werden die voraussichtlichen, tiber den Projektzeitraum hinaus realisierten
Nutzen und entstehenden Kosten definiert. Je starker erzielte funktionelle Verbesserungen aufrecht-
erhalten werden kénnen, desto giinstiger wird — lber die gesamte Lebensdauer betrachtet — die
Kosten-Nutzen-Relation ausfallen. Verluste von infolge der Therapie zurlickgewonnenen Funktionen
konnen beispielsweise dann auftreten, wenn die Teilnehmenden nicht weitertrainieren (kdnnen).

Folgende Grundannahmen/Hypothesen liegen der Szenarienanalyse zugrunde:

e Lebensqualitat = f(Funktionsniveau),
e Maedizinisch-therapeutische Kosten und indirekte Kosten = f(Funktionsniveau),
e Funktionsniveau = f(Alter, Geschlecht, Schweregrad, Trainingsumfang, Therapietreue etc.).

Es ergeben sich folgende qualitative Wirkungszusammenhange: Zum einen steigt die Lebensqualitat
mit steigendem Funktionsniveau (positive Korrelation). Diese Erkenntnis leitet sich unter anderem
auch aus den schriftlichen und miindlichen Patientenbefragungen ab. Zum Funktionsniveau zdhlen
beispielsweise die Gehfahigkeit, Schutzfunktionen der Haut, Stoffwechselfunktionen oder das Aus-
mal von Schmerzen und Spastiken, dariber hinaus werden hierunter Aspekte der psychischen Ge-
sundheit subsummiert. Zum anderen sinken die direkten medizinisch-therapeutischen Kosten sowie
die indirekten Kosten mit steigendem Funktionsniveau (negative Korrelation). Zu nennen sind hier
beispielsweise verringerte Ausgaben fliir Medikamente, ein geringerer Einsatz von Hilfsmitteln wie
Katheter oder vermiedene Dekubitalulzerationen sowie Produktivitdtsgewinne und verringerte
Transferzahlungen. Das Funktionsniveau wird wiederum von Faktoren wie Alter, Geschlecht, Schwe-
regrad, Umfang/Anzahl der durchgefiihrten Trainingseinheiten sowie individueller Therapietreue
bestimmt.

Tabelle 14 sind die 3 entwickelten Szenarien zu entnehmen:

Tabelle 14: Szenarien fiir die Folgenabschiatzung der exoskelettalen Therapie

Nummer Beschreibung Anmerkungen
Szenario 1 Patientinnen und Patienten erhalten keine exoskelettale Therapie,
sondern durchlaufen klassische Behandlungen in einem Quer- Standardfall

schnittzentrum.

Szenario 2a Patientinnen und Patienten erhalten das im Rahmen der Studie
entwickelte 6-monatige exoskelettale Training und sind anschlie-
Rend selbst in der Lage, das Niveau aufrecht zu erhalten.

Intervention
(Fall 1)

Szenario 2b Patientinnen und Patienten erhalten das im Rahmen der Studie
entwickelte 6-monatige exoskelettale Training und benétigen
anschlieBend ein Erhaltungstraining.

Intervention
(Fall 2)

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

In Szenario 1 erhalten querschnittgelahmte Patientinnen und Patienten keine exoskelettale Therapie,
sondern bekommen klassische Behandlungsformen. Diese Vergleichsgruppe (Standardfall) schliefSt
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insbesondere chronische Paraplegikerinnen und Paraplegiker ein, die sich auf einem stabilen Niveau
befinden und als ,austherapiert” bezeichnet werden.

In Szenario 2a erhalten die Personen die im Rahmen der Studie MMIRS entwickelte 6-monatige
exoskelettale Therapie. Die Patientinnen und Patienten in dieser Gruppe sind anschlieRend selbst-
standig in der Lage, das verbesserte Funktionsniveau durch entsprechende Eigenanstrengung auf-
recht zu erhalten. Hierzu kann beispielsweise die konsequente Anwendung wiedergewonnener
Fahigkeiten im Alltag oder aktiver Rehabilitationssport beitragen. Voraussetzung dabei ist, dass die
individuellen Fahigkeiten und Einstellungen sowie persdnliche Rahmenbedingungen diese Eigeniniti-
ative zulassen.

In Szenario 2b erhalten die Patientinnen und Patienten das 6-monatige exoskelettale Training nach
dem beschriebenen Studienprotokoll. Die Personen dieser Gruppe sind anschlieBend jedoch nicht in
der Lage, das erreichte Niveau durch entsprechende MaBnahmen zu erhalten. Hierbei kbnnen per-
sonliche Faktoren (z. B. fehlende Unterstitzung durch andere Personen im engeren Umfeld) oder
medizinische Sekundarkomplikationen eine Rolle spielen, die weitere Unterstiitzung von aufien
erfordert.

6.1 Szenarien —Nutzen

Auf der Nutzenseite steht aus Sicht der Studienteilnehmenden — aber auch der Finanzierungstrager —
die personliche Lebensqualitdt im Vordergrund, welche stark vom individuellen physischen und
psychischen Funktionsniveau abhangt. Die Patientinnen und Patienten kdonnen aufgrund des Stu-
diendesigns (Projektzeitraum von 28 Monaten) zwar nicht Gber das Projektende hinaus wissenschaft-
lich weiter begleitet werden. Aus den im Rahmen des Projekts gewonnenen Erkenntnissen sind
jedoch folgende typisierte Verlaufe des funktionellen Niveaus erwartbar:*®

Abbildung 13: Verldufe des Funktionsniveaus (Nutzenkurven) nach Szenarien

Funktionsniveau
1

e Szenario 1 Szenario 2a (Gruppe 1): Szenario 2b (Gruppe 2)

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung (typisierte Verlaufe).

In Szenario 1 (chronische Patientinnen und Patienten, kein exoskelettales Training) bleibt das funkti-
onelle Niveau annahmegemal lber die Zeit konstant auf dem Ausgangsniveau. In Szenario 2a steigt
das Funktionsniveau wahrend der Trainingsphase (6 Monate) deutlich an. AnschlieBend bleibt es auf
dem erhohten Niveau, da die Personen in dieser Gruppe selbst zur Aufrechterhaltung in der Lage
sind. In Szenario 2b sinkt im Anschluss an die exoskelettale Therapie das verbesserte Funktionsniveau

* Es sei eindringlich darauf hingewiesen, dass es sich um typisierte Verlaufe des Funktionsniveaus handelt. Die
dargestellten Pfade dienen lediglich der Visualisierung der verbal beschriebenen Szenarien.
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Uber die Zeit wieder. In beiden Interventionsgruppen bleiben physiotherapeutische und weitere
MaBnahmen erforderlich, wobei der Umfang notwendiger Leistungen in Szenario 2b tGber denen von
Szenario 2a liegt.

Patientinnen und Patienten werden im Gesundheitswesen zunehmend als Koproduzenten von Ge-
sundheit betrachtet. Demnach sind sie nicht ausschlieflich Leistungsempfanger, sondern tragen
durch ihre Compliance (reines Befolgen medizinischer Instruktionen) und — in zunehmendem Aus-
mal — Adharenz (Befolgen von mit Expertinnen und Experten gemeinsam entwickelten Therapiepla-
nen) eine Mitverantwortung firr ihre Genesung. Die Anwendung zurlickgewonnener Fahigkeiten (z. B.
Laufen mithilfe eines Rollators, Treppensteigen) fuhrt in der Regel dazu, das Niveau nach Abschluss
der exoskelettalen Therapie zumindest zu halten. Bei hohem Einsatz seitens der Nutzerinnen und
Nutzer kann moglicherweise der obere Pfad (Szenario 2a) beschritten werden. Sofern die Patientin
bzw. der Patient nur wenig Einsatz im Alltag aufbringt — oder aufbringen kann —, ist eher das Be-
schreiten des unteren Pfads (Szenario 2b) zu erwarten.

Die Pfade der Szenarien 2a und 2b sind somit als Extreme eines Kontinuums zu verstehen, in das sich
die einzelnen Studienteilnehmenden einordnen lassen. Je nach Voraussetzung der betreffenden
Person gilt es, die Funktionsniveaukurve maoglichst weit nach oben in Richtung Funktionserhalt zu
verschieben — dies wird mit dem Pfeil in Abbildung 13 angedeutet. Durch welche MalBnahmen diese
Aufrechterhaltung erreicht werden kann, ist immer vom Einzelfall abhangig. Die Erkenntnisse der
vorliegenden Studie legen nahe, dass fiir bestimmte Patientinnen und Patienten eine bedarfsgerech-
te Fortfliihrung des Exoskeletttrainings hilfreich sein kann. Die hierfiir geeignetsten Settings sind noch
zu entwickeln.

Unter der Annahme, dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitidt zu einem groBen Teil vom Funkti-
onsniveau abhangt, kann die Lebensqualitat als Integral unter den Nutzenkurven approximiert wer-
den — dhnlich dem Ansatz beim QALY-Konzept (Quality-adjusted life years).

Fir gesundheitsokonomische Analysen wird international das Konzept der Quality-adjusted life
years (QALY) verwendet, das Lebensjahre in Relation zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
bewertet. Es wurde 1977 von Weinstein und Stason entwickelt.

Der QALY-Ansatz fuBt auf der Tatsache, dass medizinische Eingriffe und Therapien 2 Dimensionen
beeinflussen: die (Uber-)Lebenszeit und die erwartete Lebensqualitit. Ein qualitdtsadjustiertes
Lebensjahr (QALY) enthélt beide Komponenten und errechnet sich als Produkt aus (zusatzlicher)
Lebenserwartung und einem Mal fir die Qualitat der restlichen Lebensjahre. Damit ermdglicht die
MaReinheit QALY den Vergleich unterschiedlicher medizinischer Interventionen und — verkniipft
mit deren Kosten — lasst auch 6konomische Vergleiche zu.

Der erste Parameter — Lebenserwartung oder auch gewonnene Lebensjahre infolge einer Therapie
— wird traditionell als MaR des Gesundheitszustandes herangezogen bzw. lasst sich im Rahmen
von Studien relativ gut bestimmen. Methodisch problematisch dagegen ist die Messung der erwar-
teten Lebensqualitdt. Sie beruht auf der individuellen Einschitzung von Betroffenen/Befragten
und ist damit abhangig von Alter, Lebenssituation und individuellen Praferenzen. Im Modell geht
die Lebensqualitat mittels eines Relativgewichts zwischen 1 (volle Gesundheit) und 0 (Tod) in die

Berechnung ein.

An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass bei dem hier zugrundliegende Konzept keine Linearitat
zwischen Funktionsniveau und gesundheitsbezogener Lebensqualitat unterstellt wird, sondern ledig-
lich die Reihung der beschriebenen Szenarien beschreibt.
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Abbildung 14 stellt die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der einzelnen Szenarien aggregiert tber
die Zeit dar:

Abbildung 14: Summe der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat nach Szenarien

Lebensqualitat

I

Szenario 1 Szenario 2a (Gruppe 1): Szenario 2b (Gruppe 2)

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Unter Aufrechterhaltung des verbesserten Funktionsniveaus (Szenario 2a) ist die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt annahmegemal am gréRten. Personen der Gruppe 2 (Szenario 2b) haben eben-
falls einen Lebensqualitdatsgewinn — zumindest fiir einen bestimmten Zeitraum. In beiden Interventi-
onsszenarien mit exoskelettaler Therapie ist die Lebensqualitdt hoher als in der Vergleichsgruppe
(Szenario 1). Somit ist das Verfahren mit Exoskeletteinsatz (Szenario 2a und 2b) nutzenseitig domi-
nant gegeniber standardmaRig angewandter Therapiemethoden, die bei chronischen Patientinnen
und Patienten das funktionelle Ausgangsniveau aufrechterhalten.

Bei frisch verletzten Personen, die ein exoskelettales Training bereits kurz nach Abschluss der akut-
medizinischen Behandlung erhalten, gelten die Wirkungsrichtungen analog. Zwar kann fir diese
Gruppe nicht prognostiziert werden, welche Verbesserungen sich auch ohne das hier angewandte
Training ergeben wiirden — wie dies bei , austherapierten“ chronischen Querschnittgeldhmten der
Fall ist (horizontale Funktionsniveaukurve). Doch allein die Anwendbarkeit des exoskelettalen Trai-
nings bereits in einem frihen Stadium nach Eintritt der Erkrankung lasst die Aussage zu, dass die
Veranderungen in die gleiche Richtung wirken.

In diesem Zusammenhang ist auerdem festzuhalten, dass aufgrund der hoheren Restlebenszeit
frisch Verletzter die Nutzeneffekte — die sich wiederum auf die Lebensqualitdt auswirken — gegen-
Uber chronischen Patientinnen und Patienten deutlich héher ausfallen.

6.2 Szenarien — Kosten

Auf der Kostenseite stehen aus Sicht der Finanzierungstrager (insbesondere gesetzliche Krankenver-
sicherungen sowie Berufsgenossenschaften und Unfallkassen) die durch die Therapie entstehenden
direkten Behandlungskosten und mogliche Kosteneinsparungen im Vordergrund, welche wiederum
stark vom Funktionsniveau abhangen. Die Szenarien entsprechen denen aus Kapitel 6.1.

Abbildung 15 stellt die Kostenverldufe der 3 Szenarien dar:
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Abbildung 15: Kostenverldufe nach Szenarien

= Szenario 1 Szenario 2a (Gruppe 1): === Szenario 2b (Gruppe 2)

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung (typisierte Verlaufe).

In den Szenarien 2a und 2b entstehen in den ersten Monaten zundchst hdhere Kosten als unter dem
Basisszenario 1 (ohne exoskelettales Training). Nach derzeitigen Kalkulationen der Berufsgenossen-
schaften entstehen fiir das hier angewandte Trainingsprotokoll (6 Monate) Gesamtkosten von
25.000 Euro, dies entspricht 500 Euro pro Trainingseinheit.

Unter der Annahme, dass mit steigendem Funktionsniveau sowohl die direkten medizinisch-
therapeutischen als auch indirekte Kosten gesenkt werden kdnnen, liegen die Kosten in den Szenari-
en 2a und 2b nach der Anfangsphase unterhalb des Basisszenarios. Die reduzierten Kosten kénnen
sich u. a. durch geringere Ausgaben fiir Medikamente, eine verringerte Anzahl oder Verkiirzung von
Krankenhausaufenthalten durch verbesserten Dekubitusschutz oder einen geringeren Verbrauch von
Hilfsmitteln wie Katheter ergeben. Hinzu kommen psychische Entlastungen, die ebenfalls mit Einspa-
rungen verbunden sein kdonnen. Darliber hinaus werden moglicherweise auch indirekte Kosten
reduziert, wenn es beispielsweise gelingt, die Erwerbsfdhigkeit der Nutzerinnen und Nutzer zu ver-
bessern. Auf diese Weise werden Transferzahlungen verringert und Produktivitatspotenziale erhoht.

In Bezug auf Schmerzen stellen Cruciger et al. (2014: 3) bei 2 Personen, die vor dem 12-wdchigen
exoskelettalen Training unter chronischen Schmerzen litten und eine Dauermedikation erhielten,
folgende Effekte heraus: Die Dauermedikation konnte nach 4 Wochen HAL-Programm auf eine
bedarfsabhangige Verabreichung umgestellt und deutlich reduziert werden. Auch (iber das Ende
des Programms hinaus blieben die Schmerzen dauerhaft fern. Im Rahmen einer Nachuntersuchung
ein Jahr nach Programmende berichteten die Patienten weder liber eine Riickkehr der Schmerzen
noch Uber die Notwendigkeit, Schmerzmittel einzunehmen. Darliber hinaus konnten Nebenwir-
kungen deutlich reduziert werden: Dies betraf zum einen die Leberwerte, zum anderen permanen-
te Midigkeit und Konzentrationsschwache. Mithilfe des Befragungsinstruments SF-36 konnten
beachtliche Verbesserungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (HRQolL) erzielt werden.
Da sich die HRQoL-Dimensionen nicht nur auf Schmerzen beziehen, sondern sich auRerdem ge-
genseitig beeinflussen, gehen Verbesserungen in einer Domane sehr wahrscheinlich auch mit Ver-
besserungen in anderen Bereichen einher.

Analog zur Nutzenseite gilt es, die Kosten der Gruppe 2b (Personen, die zusatzliche Hilfe fiir die
Aufrechterhaltung des Funktionsniveaus bendtigen) durch entsprechende Settings moglichst auf dem
niedrigeren Niveau nach Ende der 6-monatigen Therapiephase zu halten — dies wird durch den Pfeil
in Abbildung 15 angedeutet.
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Abbildung 16 sind die kumulierten direkten und indirekten Kosten in Abhadngigkeit der unterstellten
Szenarien zu entnehmen:

Abbildung 16: Summe der Kosten nach Szenarien

Kosten

Szenario 1 Szenario 2a (Gruppe 1): Szenario 2b (Gruppe 2)

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Im Basisszenario 1 ohne exoskelettales Training sind die Kosten am héchsten. Die Kosten in den
Szenarien 2a und 2b liegen jeweils darunter. Da bei Personen der Gruppe 1 (Szenario 2a) das Funkti-
onsniveau dauerhaft aufrechterhalten werden kann, sind auch die Kosten Uiber die Zeit geringer als in
Gruppe 2.

Die Analyse der Daten der Barmer GEK hat ergeben, dass ein durchschnittlicher Krankenhausaufent-
halt einer querschnittgelahmten Personen mit Ausgaben von mehr als 6.500 Euro (520 Euro pro Tag
bei einer durchschnittlichen Verweildauer von rund 13 Tagen) verbunden ist (siehe hierzu Kapitel
11.1.3). Sofern durch bedarfsgerechte Versorgungsleistungen — zu denen auch Formen des exoske-
lettalen Trainings zahlen — Krankenhaus- oder Rehabilitationshausaufenthalte verkirzt wiirden,
lieRen sich direkte Kosten in beachtlichem Umfang einsparen. Hinzu kommen maogliche Produktivi-
tatssteigerungen durch eine Senkung der Erwerbsminderung: Wird beispielsweise unterstellt, dass
die tagliche Arbeitszeit um 3 Stunden erhéht werden kann — dies entspricht einer Veranderung von
einer kompletten hin zu einer teilweisen Erwerbsminderung — und wird von einem Lohn von 30 Euro
pro Stunde ausgegangen, ergeben sich fir die betreffende Person Produktivitatsgewinne von knapp
100 Euro pro Tag. Cruciger et al. (2014) konnten zeigen, dass die Einnahme von Schmerzmedikamen-
ten deutlich reduziert werden konnte. Dies geht wiederum mit geringeren Komplikationen einher,
wobei die Einsparungen nicht monetarisiert wurden.

In Summe kann festgehalten werden, dass das exoskelettale Training zur Erhéhung der Funktionsfa-
higkeit querschnittgeldhmter Personen beitragen kann. Die hohen Anfangsinvestitionen wirken dabei
Uber einen bestimmten Zeitraum, dessen Lange wiederum von individuellen Faktoren der Nutzerin-
nen und Nutzer abhédngt. In welcher Form das exoskelettale Training effizient in die diversen Thera-
piesettings in medizinischen und rehabilitativen Versorgungsbereichen eingebunden werden kann,
muss an dieser Stelle unbeantwortet bleiben.

An dieser Stelle sei auBerdem angemerkt, dass mogliche Verschiebungen in den Zustdndigkeiten
einzelner Finanzierungstrager nicht adaquat tber Szenarien abgebildet werden kénnen.*® Hier kann
lediglich die Summe der medizinisch-therapeutischen und indirekten Kosten betrachtet werden.

6.3 Zwischenfazit: Szenarien zur Kosten-Nutzung-Bewertung

Die durchgeflihrte Szenarienanalyse liefert folgende Erkenntnisse:

Die Beschreibung der Zustandigkeitsbereiche der Finanzierungstrager im System der sozialen Sicherung in
Deutschland findet sich in Kapitel 7.3.
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Nutzenseitig kommt es Uber ein verbessertes Funktionsniveau durch die exoskelettale Therapie zu
Steigerungen in der Lebensqualitdt. Inwieweit die Ergebnisse erhalten werden koénnen, ist vom
Einzelfall abhdngig. Bis zu einem gewissen Grad ist von Seiten der Patientinnen und Patienten Eigen-
initiative gefordert.

Kostenseitig entstehen durch das Training zundchst Kosten, die sich fiir das 6-monatige Programm
aktuell auf rund 25.000 Euro belaufen. Dem stehen in der Folgezeit Einsparungen im Bereich direkter
medizinischer Kosten sowie mogliche Produktivitatsgewinne und einer eventuellen Verlangerung der
Erwerbstatigenjahre bzw. Vermeidung von Frithverrentungen gegeniiber. Die Summe der Einsparun-
gen hat das Potenzial, die Programmkosten lberzukompensieren. Ziel muss es daher sein, durch
bedarfsgerechte Therapie- und Trainingssettings einen groRtmdglichen Erhalt von wiedergewonne-
nen Funktionen anzustreben.

Die getroffenen Annahmen leiten sich aus samtlichen Erfahrungen ab, die im Projekt MMIRS wah-
rend des Durchfiihrungszeitraums (Marz 2013—Juni 2015) gesammelt werden konnten. Um das
Verhéltnis der Nutzen- und KostengroBen genauer abschatzen zu kdnnen, ware es notwendig, die
Patientinnen und Patienten Uber einen deutlich langeren Zeitraum zu beobachten.
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7 Marktanalyse zur Anwendungsbereitschaft

Nachfrageseitig kann die Anwendungsbereitschaft des Einsatzes exoskelettaler Therapiemethoden
vor allem aus den Ergebnissen der schriftlichen und miindlichen Patientenbefragung sowie medizi-
nisch-therapeutischer Expertenmeinungen abgeleitet werden. Angebotsseitig erfolgt die Einschat-
zung auf Grundlage der institutionellen Rahmenbedingungen in den Bereichen der Leistungserbrin-
gung und deren Finanzierung. In der Gesamtbetrachtung kdnnen hieraus zukiinftige Finanzierungs-
und Geschaftsmodelle abgeleitet werden.

Zu den Zielgruppen der Analyse zur Anwendungsbereitschaft zdhlen:

e Patientinnen und Patienten,
e Maedizinische Leistungserbringer,
e Finanzierungstrager.

Abbildung 17 stellt die Beziehungen der Zielgruppen der Marktanalyse dar:

Abbildung 17: Beziehungen der Zielgruppen der Marktanalyse zur Anwendungsbereitschaft

Finanzierungstrager

Beitrage/ Versorgungs-
Zuzahlungen vertrag

QOrganisation von
Leistungen

Erstattung von
Leistungen

Inanspruchnahme

N4

Patienten < Leistungserbringer

Therapieleistungen

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Die Einstellungen der 3 Zielgruppen bezlglich der Anwendung von Therapieformen mit Exoskelett-
einsatz beeinflussen sich unter Umstanden gegenseitig: So kdnnen eine gute Organisation von Ange-
boten und niedrige Zuzahlungsbetriage die Nachfrage der Patientinnen und Patienten erhéhen. Auf
Seiten der medizinischen Leistungserbringer und Kostentrager erhohen wirtschaftliche Erstattungs-
betrage und effiziente Versorgungsvertrage die Wahrscheinlichkeit der Bereitstellung und des Ange-
bots bestimmter Behandlungsalternativen.

Um eine addquate Beurteilung der eigenen Anwendungsbereitschaft vornehmen zu kénnen, missen
den Entscheidern zielgruppenspezifische Informationen vorliegen: Aus Sicht der Patientinnen und
Patienten ist vor allem der direkte Nutzen der Verbesserung des Gesundheitszustandes von Interes-
se. Fir medizinische Leistungserbringer sind beispielsweise technische, organisatorische und rechtli-
che Anforderungen fiir die Erbringung der Therapie sowie deren Verglitung von Belang. Aus Sicht der
Finanzierungstrager spielen die entstehenden Kosten und die Verteilung von Zustandigkeiten eine
Rolle. Letztendlich bendtigen alle Beteiligten der skizzierten Dreiecksbeziehung (Abbildung 17) evi-
denzbasierte Informationen bezliglich der Vorteilhaftigkeit der untersuchten Therapieform.

Im Folgenden werden die 3 Gruppen genauer in ihrer Struktur beschrieben.
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7.1 Patientinnen und Patienten

In Deutschland leben rund 70.000 Menschen mit einer Querschnittlahmung, wobei nur eine be-
stimmte Teilgruppe — entsprechend der systembedingten Anforderungen — fiir eine Therapie mit
Exoskelettsystemen in Frage kommt. Nichtsdestotrotz sollten tendenziell bzw. langfristig ein Grofteil
der von Querschnittlahmung betroffenen Personen als potenzielle Nutzerinnen und Nutzer von
exoskelettalen Therapiemethoden angesehen werden. Die Anwendungsbereitschaft von Paraplegike-
rinnen und Paraplegikern kann aufgrund der Projekterfahrungen als hoch bis sehr hoch bewertet
werden.

Neben Querschnittgeldhmten zahlen auch Personen mit anderen neurologischen Erkrankungen wie
Schlaganfall, Morbus Parkinson oder Multiple Sklerose zum potenziellen Nutzerkreis von auf Exoske-
letten beruhenden Methoden. Fir diese Gruppen gilt es zu beachten, dass sich die Ergebnisse aus
den Machbarkeitsstudien bei Querschnittgeldhmten nur sehr bedingt auf andere Krankheitsbilder
Ubertragen lassen. Eine Befragung zur Anwendungsbereitschaft bei Patientenorganisationen und
Verbanden, die die Interessen anderer Indikationsgruppen vertreten, konnte daher nicht durchge-
flihrt werden, da die Ergebnisse der klinischen Studie erst mit Projektende vorliegen (werden). Diese
missten flr eine fundierte Ansprache weiterer Zielgruppen aufbereitet werden. Dies wiederum ware
Aufgabe von wissenschaftlichen Folgeprojekten.

7.2 Maedizinische Leistungserbringer

Die Struktur des stationdren Sektors in Deutschland folgt einem abgestuften Versorgungsmodell, im
Jahr 2013 gab es insgesamt knapp 2.000 Krankenhduser. Die Allgemeinkrankenhduser (n=1.668)
lassen sich in 3 Versorgungsstufen unterteilen: Einrichtungen der Regel-, Schwerpunkt- und Maxi-
malversorgung. Daneben existieren Fachkrankenhduser und Universitatskliniken. Hinzu kommen
1.187 Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen (Statistisches Bundesamt 2015, Internet).

Querschnittgeldhmte Personen werden im Rahmen der Akutbehandlung sowie bei paraplegiespezifi-
schen Sekundarkomplikationen in Spezialzentren fir Rickenmarkverletzungen behandelt. Haufig
werden die Patientinnen und Patienten Uber das gesamte Leben von einem Zentrum begleitet.
Neben medizinischen Leistungen erfolgen auch psychologische und soziale Betreuung.

Die Behandlung und Rehabilitation querschnittgelahmter Personen erfordert detaillierte medizini-
sche Zusammenhangskenntnisse: Mehrere Organe betreffende Funktionsstorungen und -ausfalle
missen in ihrer Wechselwirkung richtig beurteilt und therapiert werden. Patientinnen und Patienten
haben hierbei sogar einen Rechtsanspruch auf die Erstattung der Fahrtkosten durch die Krankenkas-
sen zu den Spezialzentren, da in nicht auf Querschnittlahmung spezialisierten Kliniken lediglich eine
auf die verschiedenen Fachgebiete (z. B. Neurologie, Orthopadie und Urologie) isolierte Untersu-
chung und Beurteilung erfolgen kann. Jeder querschnittgelahmte Mensch hat somit das Recht auf
Nachsorgeuntersuchungen durch interdisziplinar arbeitende Spezialteams (Mdller 2011: 6).*

Die insgesamt 28 Behandlungszentren in Deutschland sind potenzielle Orte der Leistungserbringung
von Exoskeletttherapien. Im Jahr 2013 standen in 24 Behandlungszentren rund 1.200 Platze zur
Verfligung, ein Zentrum hatte somit im Durchschnitt 50 Betten. Im Querschnittgeldhmtenzentrum
Hamburg (Modelleinrichtung der DGUV) gibt es 120Pldtze. Im Jahr 2011 wurden dort

“ Die Grundlage bildet ein Urteil des Sozialgerichts Freiburg (Aktenzeichen S 11 KR 3430/04).
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227 Erstbehandlungen durchgefiihrt, es gab 1.000 Wiederaufnahmen und 1.500 ambulante Behand-
lungen. Der Anteil der BG-Patienten betrug 25 Prozent (Thietje et al. 2013: 190)."

Nach Domurath (2013: 61-62) sind Kodierungen in Querschnittzentren weiterhin harmonisierungs-
bedirftig, medizinisch indizierte Leistungssteigerungen im Querschnittbereich sind durch Mehrleis-
tungsabschlage bedroht, und die demografische Entwicklung und die Belastung durch Keimresisten-
zen sind in den Querschnittzentren deutlich starker ausgepragt als in anderen Fachbereichen. Der
Autor betont die besondere Stellung der Querschnittzentren bei der Kostenkalkulation des Instituts
flr das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK).

Die Rehabilitation von Querschnittgelahmten passt nach Zell (2013: 62—63) nicht in das ,,Phasenmo-
dell der neurologischen Rehabilitation”. Der Ubergang von einem Kostentridger zum anderen (Kran-
kenkasse und Rentenversicherung) gestaltet sich hdufig schwierig.

7.3 Finanzierungstrager von Leistungen zur Teilhabe

Das differenzierte System der sozialen Sicherung in Deutschland stellt fir querschnittgeldhmte Men-
schen eine Vielzahl von Leistungen fiir das Ziel einer moglichst weitgehenden Rehabilitation bereit.
Zu den Finanzierungstragern bei Leistungen zur medizinischen Rehabilitation zdhlen die gesetzlichen
Krankenkassen (und privaten Krankenversicherungen), die gesetzliche Rentenversicherung sowie die
Berufsgenossenschaften bzw. Unfallkassen und private Unfallversicherungen.

Querschnittgeldahmte Personen sind sozialrechtlich als behindert anzusehen: ,,Menschen sind behin-
dert, wenn ihre korperliche Funktion, geistige Fahigkeit oder seelische Gesundheit mit hoher Wahr-
scheinlichkeit langer als sechs Monate von dem fir das Lebensalter typischen Zustand abweichen
und daher ihre Teilhabe am Leben in der Gesellschaft beeintrachtigt ist.“ (§ 2 Abs. 1 Satz 1 SGB IX).
Das Vorliegen einer Behinderung ist unter Berilcksichtigung samtlicher individueller Umstdnde des
Einzelfalls zu beurteilen. Querschnittgelahmte sind Gberwiegend hochgradig schwerbehindert — rund
90 Prozent der betroffenen Personen haben einen Grad der Behinderung (GdB) von 100 (Statisti-
sches Bundesamt 2013).

Die rechtliche Grundlage fur Leistungen zur Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen bildet
das SGB IX (Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen). Diese Leistungen umfassen Leistun-
gen zur medizinischen Rehabilitation, Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben (berufliche Rehabilita-
tion), unterhaltssichernde und andere ergidnzende Leistungen sowie Leistungen zur Teilhabe am
Leben in der Gemeinschaft. Fir die Erbringung von Leistungen zur Teilhabe sind im Sozialversiche-
rungsrecht (insbesondere § 5 und 6 SGB IX) verschiedene Trager zustandig. Entscheidend fir die im
Einzelfall zu treffende Zustandigkeitsentscheidung sind u. a. die berufliche Situation der betroffenen
Person, die Behinderungsursache oder der bisherige Umfang der Versicherungszeiten.

Tabelle 15 stellt die Verantwortlichkeiten von Teilhabeleistungen nach zustdandigen Tragern dar:

*I Werden diese Werte auf alle deutschen Zentren hochgerechnet, ergeben sich rund 2.300 Erstbehandlungen,
10.000 Wiederaufnahmen und 15.000 ambulante Behandlungen jahrlich.
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Tabelle 15: Leistungen zur Teilhabe behinderter Menschen nach Tragern

Leistungen zur Leistungen zur Unterhaltssichernde Leistungen zur
medizinischen Teilhabe am und andere ergan- Teilhabe am Leben
Rehabilitation Arbeitsleben zende Leistungen in der Gemeinschaft
(8§ 26-32 SGB IX) (8§ 33-43 SGB IX) (8§ 44-54 SGB IX) (8§ 55-59 SGB IX)
Gesetzliche Kranken- X X
versicherung (SGB V)
Bundesagentur fir X X
Arbeit (SGB I1/111)
Gesetzliche Unfallver-
X X X X
sicherung (SGB VII)
qesetzllche Rentenver- X X X
sicherung (SGB VI)
Kriegsopferversorgung
X X X X
(BVG)
Offentliche Jugendhilfe
(SGB VIII) X X X
Trager der Sozialhilfe
X X X
(x)

Quelle: § 5 und 6 SGB IX, eigene Darstellung.

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation haben zum Ziel, drohende oder bestehende Beeintrach-
tigungen der Teilhabe am Arbeitsleben oder am Leben in der Gemeinschaft durch friihzeitig einzulei-
tende MaRnahmen abzuwenden, zu beseitigen oder eine Verschlimmerung zu verhiten. Bei Behin-
derungen und chronischen Erkrankungen sollen die Folgen gemildert werden. Die Betroffenen sollen
hierdurch zur Ausiibung einer Erwerbsfahigkeit und bestimmter Aktivitdten des taglichen Lebens
befdhigt werden. Malistab ist dabei das, was flir den Menschen in seinem persénlichen Lebenskon-
text als ,normal” erachtet wird.

Vorrangiges Ziel der Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben ist es, die Erwerbsfahigkeit — entspre-
chend der individuellen Leistungsfahigkeit — zu erhalten, zu verbessern, herzustellen oder wiederher-
zustellen. Dabei wird auf den ersten Arbeitsmarkt abgestellt, im Bedarfsfall auch mit sogenannter
Unterstiitzter Beschaftigung (§ 38a SGB IX). Ziel der Leistungen zur Teilhabe am Leben in der Ge-
meinschaft ist die Teilhabe behinderter Menschen am sozialen Leben und die Unabhangigkeit von
Pflege. Hierin eingeschlossen sind die Aufrechterhaltung familidgrer und anderer sozialer Kontakte
sowie die Beteiligung am kulturellen, sportlichen und politischen Geschehen. Unterhaltssichernde
und andere erganzende Leistungen unterstiitzen die Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, zur
Teilhabe am Arbeitsleben und zum Leben in der Gemeinschaft mit dem Ziel einer selbstbestimmten
Lebensfiihrung. Flr eine ibergreifende Forderung und Koordinierung der Rehabilitation erarbeitet
die Bundesarbeitsgemeinschaft flir Rehabilitation (BAR) die notwendigen Rahmenbedingungen der
Zusammenarbeit der verschiedenen Rehabilitationstrager.

Im Folgenden werden die im Rahmen von MMIRS relevanten Trager (GKV, DGUV, DRV, BA) im Hin-
blick auf ihre verpflichtend zu leistenden Aufgaben fiir querschnittgeldhmte Menschen untersucht.
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7.3.1 Gesetzliche Krankenversicherung

Die rechtliche Grundlage fiir die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland bildet das SGB V.
Die Regelungen des SGB IX gelten fiir die Leistungen zur Teilhabe, soweit sich aus dem SGB V nichts
Abweichendes ergibt (§ 7 SGB IX). Die Krankenkassen tibernehmen die Leistungen nur dann, wenn
diese nach geltenden Vorschriften nicht durch andere Trager der Sozialversicherung erbracht werden
kdénnen (subsididre Leistungszustdndigkeit der Krankenkassen) (Medizinischer Dienst des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen — MDS 2012: 64).

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation sind in § 40 Abs. 1 und 2 SGBV geregelt. Ambulante
Rehabilitationsleistungen haben Vorrang vor stationdren RehabilitationsmalRnahmen. Die Kranken-
kasse bestimmt nach medizinischen Erfordernissen tber Art, Dauer, Umfang, Beginn und Durchfih-
rung der Leistungen sowie die Rehabilitationseinrichtung nach pflichtgemafem Ermessen (§ 40
Abs. 3 SGB V). Den Krankenkassen wird das Recht eingerdumt, ihren Versicherten eine Rehabilitati-
onseinrichtung, mit der ein Versorgungsvertrag nach § 111 SGB V besteht, bindend vorzuschreiben.
Versicherte haben das Recht, Rehabilitationseinrichtungen, mit denen kein Versorgungsvertrag
besteht, zu wahlen. In diesem Fall miissen die zusatzlichen Kosten jedoch selbst getragen werden
(§ 40 Abs. 2 SGB V).

Stationdre Rehabilitationseinrichtungen sind dazu verpflichtet, sich beziglich ihrer MaBnahmen zur
Qualitatssicherung zertifizieren zu lassen (§ 20 Abs. 2a SGB V). Ziel ist die Beriicksichtigung der Inte-
ressen von Rehabilitanden, Leistungstrdgern, Mitarbeitenden, Angehdrigen, zuweisenden Arztinnen
und Arzten sowie Akutkrankenhdusern (BAR 2009: 2).

Sozialmedizinische Empfehlungen flieRen in die Entscheidung lber die Durchflihrung rehabilitativer
Leistungen ein. Rehabilitationsleistungen nach § 40 SGB V sind nur indiziert, wenn bei Vorliegen einer
Krankheit die nachfolgenden Kriterien erfillt sind (MDS 2012: 34):*

e Rehabilitationsbedirftigkeit,

e Rehabilitationsfahigkeit,

e realistische alltagsrelevante Rehabilitationsziele,
e positive Rehabilitationsprognose.

Die in die Studie eingeschlossenen Teilnehmenden erfiillen diese Kriterien: Die Rehabilitationsbe-
diirftigkeit ergibt sich bspw. aus Sicht der Rentenversicherung bei Einschrankung oder Gefdhrdung
der Teilhabe am Arbeitsleben, bei gesetzlichen Krankenversicherungen besteht Rehabilitationsbedarf
bei drohender Pflegebediirftigkeit. Die Rehabilitationsfahigkeit wurde bei allen Teilnehmenden vom
Projektpartner Bergmannheil festgestellt (medizinische Einschlusskriterien); alltagsrelevante Rehabi-
litationsziele wurden bereits in den Machbarkeitsstudien umfangreich von den Teilnehmenden
berichtet (bspw. Spastik- und Schmerzreduktion, erhohte Motorik und Sensorik, Intensivierung
sozialer Kontakte). Eine positive Rehabilitationsprognose bei den aufgenommenen Patientinnen und
Patienten wurde durch die Arztinnen und Arzte ebenfalls attestiert.

7.3.2 Gesetzliche Unfallversicherung

In Deutschland existieren 9 gewerbliche Berufsgenossenschaften sowie 9 regional gegliederte land-
wirtschaftliche Berufsgenossenschaften. Darliber hinaus gibt es 32 Unfallversicherungstrager der

*2 Auch die Rehabilitation von psychisch, psychosomatisch oder Abhangigkeitskranken richtet sich nach dieser
Begutachtungsrichtlinie.
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offentlichen Hand (Unfallkassen und Feuerwehr-Unfallkassen). Hinzu kommt eine Vielzahl von priva-
ten Unfallversicherungen.

Der Umfang rehabilitativer Leistungen nach Arbeits- und Arbeitswegeunfallen der gesetzlichen Un-
fallversicherung (nach SGB VII) geht in der Regel liber die Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) hinaus.*® Der Hauptgrund hierfir besteht in der abweichenden finanziellen Anreiz-
struktur der Unfallversicherungstrager: Versicherte, die langer als 26 Wochen fiir mindestens
20 Prozent erwerbsgemindert sind, haben einen Rentenanspruch nach § 56 SGB VII. ,Die Leistungen
zur Heilbehandlung und zur Rehabilitation haben Vorrang vor Rentenleistungen” (§26 Abs.3
SGB VII). Durch eine erfolgreiche medizinische Rehabilitation lassen sich aus Sicht der Unfallversiche-
rungstrager (Berufsgenossenschaften und Unfallkassen) Rentenzahlungen — zumindest in Teilen —
vermeiden. Daher werden dort in der Regel umfangreichere Leistungen zur medizinischen und beruf-
lichen Rehabilitation erstattet.**

Die Unfallversicherungstrager bestimmen nach § 26 Abs. 1 SGB VIl im , Einzelfall Art, Umfang und
Durchfiihrung der Heilbehandlung und der Leistungen zur Teilhabe sowie die Einrichtungen, die diese
Leistungen erbringen”. Im Grundsatz werden Leistungen in der gesetzlichen Unfallversicherung von
Amts wegen erbracht (§ 19 SGB IV).* Anders als im Zustandigkeitsbereich der GKV muss jede Rehabi-
litationsmallnahme somit vom behandelnden Arzt beantragt und vom Unfallversicherungstrager
genehmigt werden. Arbeitsunfalle (und Berufskrankheiten) werden in spezialisierten Zentren der
gesetzlichen Unfallversicherung (BG-Kliniken) mit einheitlichen Versorgungspfaden behandelt. Zum
Klinikverbund der gesetzlichen Unfallversicherung gehoren insgesamt 13 Standorte (Klinikverbund
der gesetzlichen Unfallversicherung — KUV 2015, Internet).

Eine Arbeitsunfahigkeitsprognose (AU-Prognose) der DGUV dient als formales Eingangskriterium fir
das sogenannte Reha-Management: Ein Reha-Management ist angezeigt, wenn die AU-Prognose
einen Zeitraum von 112 Tagen bzw. 16 Wochen lbersteigt. Das Reha-Management der DGUV orien-
tiert sich am bio-psycho-sozialen Modell der Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (ICF) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) (Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung — DGUV 2010: 5).%

Aufgrund der arbeits- und sozialversicherungsrechtlichen sowie wirtschaftlichen Tragweite der Beur-
teilung der Arbeitsunfahigkeit nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGBV ist besondere Sorgfalt angezeigt.
Die Wiedereingliederungsphase in den Arbeitsmarkt sollte einen Zeitraum von 6 Monaten nicht
Uberschreiten. Folgende Akteure arbeiten hierbei vertrauensvoll zusammen (Gemeinsamer Bundes-
ausschuss — G-BA 2013: 8).”

e Versicherte,
e behandelnde Arztinnen und Arzte,
e Arbeitgeberinnen und Arbeitgeber,

** Auch bestehen andere Abrechnungsvorschriften, beispielsweise die Gebiihrenordnung fiir Arzte der gesetzli-
chen Unfallversicherung (UV-GOA).

* Die Erprobung der im Projekt MMIRS verwendeten Therapiemethode bestatigt diese allgemeine Erkenntnis.
> ,Leistungen in der gesetzlichen Kranken- und Rentenversicherung, nach dem Recht der Arbeitsférderung
sowie in der sozialen Pflegeversicherung werden auf Antrag erbracht, soweit sich aus den Vorschriften fir die
einzelnen Versicherungszweige nichts Abweichendes ergibt.” Das SGB IV enthalt die Gemeinsamen Vorschrif-
ten fir die Sozialversicherung.

% Zu den Grundlagen der ICF vgl. WHO (2005). Der im Rahmen dieser Studie verwendetet Patientenfragebogen
wurde ebenfalls auf Grundlage der ICF-Kategorien erstellt.

i Vgl. G-BA (2013: 8), Richtlinien Arbeitsunfahigkeit.
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e Arbeitnehmervertretung,

e Betriebsarztinnen und Betriebsarzte,
e Krankenkassen,

o ggf. MDK und Rehabilitationstrager.

In der gesetzlichen Unfallversicherung haben Versicherte Anspruch auf den Bezug von Leistungen
tiber das Personliche Budget.* Dieses soll die Selbstbestimmung und Selbstverantwortung der Versi-
cherten erhdéhen. Das Personliche Budget darf die Hohe vergleichbarer Sachleistungen nicht Uber-
steigen und den Rehabilitationserfolg nicht gefahrden. Es werden Vereinbarungen getroffen lber
Forder- und Leistungszweck, Budgeththe, Zahlungsrhythmus sowie Qualitatssicherung. Das Personli-
che Budget wird beispielsweise fiir Atemtrainings, Stromkosten, Wohnungshilfen, Fahrt- und Ver-
pflegungskosten oder Haushaltshilfen eingesetzt (Berufsgenossenschaft Rohstoffe und chemische
Industrie — BG RCI 2013: 12).*

7.3.3 Gesetzliche Rentenversicherung

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung (GRV) sind in § 15
SGB VI geregelt. Besteht bei Gefahrdung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit noch eine positive
Erwerbsprognose, ist nach dem Grundsatz , Rehabilitation vor Rente” die GRV der vorrangig zustan-
dige Trager fir die Durchfihrung der medizinischen Rehabilitation. Die finanziellen Anreizstrukturen
der gesetzlichen Rentenversicherung sind vergleichbar mit denen innerhalb der DGUV: Auch die GRV
hat ein hohes Interesse daran, iber medizinische RehabilitationsmaRnahmen mogliche Rentenzah-
lungen zu vermeiden bzw. zu minimieren.

Unter Bericksichtigung des individuellen Schadigungsmusters (Schweregrad) kann folgenden berufli-
chen Anforderungen beim Vorliegen einer Querschnittlahmung haufig nicht mehr entsprochen
werden (Deutsche Rentenversicherung 2010: 121):

e mittelschwere bis schwere Tatigkeiten,

e Berufskraftfahren,

e Reisetatigkeit/AuRendiensttatigkeit,

e Tatigkeiten mit besonderen Anforderungen an Feinmotorik (bei Tetraplegie),
e Zwangshaltungen,

e Tatigkeiten in Nasse, Kdlte und Hitze,

e Tatigkeiten mit Absturz- und erhéhter Verletzungsgefahr.

Die sozialmedizinische Beurteilung des Leistungsvermégens im Rentenverfahren umfasst insbeson-
dere die Sitzfahigkeit und die Gebrauchsfahigkeit der Hinde (unter Berlcksichtigung der Hilfsmittel-
versorgung) sowie vegetative Funktionsstorungen wie Blasen- und Mastdarmstérungen oder Herz-
Kreislauf-Dysregulation. Insbesondere bei Paraplegikern mit vorhandener Rumpfkontrolle sind prin-
zipiell alle sitzenden Tatigkeiten realisierbar.®

8 Trager des Personlichen Budgets sind aufRerdem die Arbeitsagentur (SGB Ill), die GKV und Pflegekassen
(SGB V und Xl), die GRV (SGB VI) und Sozialhilfetrager SGB (XII).

**Im Jahr 2012 nahmen 157 Leistungsberechtigte der Berufsgenossenschaft Bergbau und chemische Industrie
(BG RCl; 1,3 Mio. Versicherte in 36.000 Unternehmen) das Personliche Budget in Anspruch, die durchschnittli-
che Budgethohe betrug dabei rund 3.200 Euro.

>0 ,Die korperliche Arbeitsschwere bezeichnet bei der sozialmedizinischen Beurteilung der Leistungsfahigkeit
im Erwerbsleben ausschlieBlich die korperliche Belastung bei der Ausiibung einer Tatigkeit. Die Arbeitsschwere
wird unter anderem definiert durch Kraftaufwand, Dauer und Haufigkeit der geforderten Verrichtungen.
Unterschieden werden nach der REFA-Klassifizierung zum Beispiel leichte, leichte bis mittelschwere, mittel-
schwere und schwere Arbeit. Vor einer Integration ins Arbeitsleben missen durch die eingeschrankte Belast-
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Die Reha-Statistik-Datenbasis (RSD) der Deutschen Rentenversicherung Bund liefert Informationen
zum ,,Sozialmedizinischen Verlauf” nach medizinischer Rehabilitation. ,Auswertungen zum sozialme-
dizinischen Verlauf geben Hinweise zum Reha-Ergebnis. Fiir einen Zeitraum von zwei Jahren nach
Rehabilitation wird aufgezeigt, wie viele Rehabilitanden im Erwerbsleben verbleiben oder durch
Berentung (Alters-, Erwerbsminderungsrente) und Tod ausscheiden.” (Deutsche Rentenversicherung
2014: 2). Fiir einzelne Krankheitsbilder wird auBerdem eine Return-to-work-Rate ausgewiesen.”*

7.3.4 Bundesagentur fiir Arbeit

Die Bundesagentur fir Arbeit (BA) Gbernimmt Aufgaben der Teilhabe am Arbeitsleben sowie der
Unterhaltssicherung. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation werden von der BA nicht erbracht.
»,Die Bundesagentur fir Arbeit nimmt auf Anforderung eines anderen Rehabilitationstragers zu
Notwendigkeit, Art und Umfang von Leistungen unter Beriicksichtigung arbeitsmarktlicher Zweck-
maRigkeit gutachterlich Stellung. Dies gilt auch, wenn sich die Leistungsberechtigten in einem Kran-
kenhaus oder einer Einrichtung der medizinischen oder der medizinisch-beruflichen Rehabilitation
aufhalten” (§ 38 SGB IX). Dartiber hinaus erbringt die Bundesagentur flir Arbeit Leistungen im Ein-
gangsverfahren®® und im Bildungsbereich (§ 42 SGB IX), Beitrdge und Beitragszuschisse (§ 44 SGB IX)
sowie Ubergangs- und Ausbildungsgeld (§ 45 SGB IX).

Ob die Bundesagentur fir Arbeit der zustdandige Rehabilitationstrager ist, wird nach der Antragstel-
lung auf Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben entschieden. Spezialisierte Reha-Teams kiimmern
sich um die Forderung behinderter Menschen im Arbeitsleben. Beratend hinzugezogen werden
hierfiir auch der arztliche Dienst, der berufspsychologische Service sowie der technische Beratungs-
dienst (Bundesagentur fiir Arbeit 2013, Internet).

7.4 Therapiemethoden — Marktanalyse Exoskelette

Die im Folgenden beschriebenen Therapiemethoden und Exoskelettsysteme dienen oder sind Teil
des Lokomotionstrainings fiir querschnittgeldhmte Personen. Sie sind mit unterschiedlichen Nutzen
und Aufwendungen verbunden. Nicht alle Methoden und Systeme sind fir alle Formen bzw. Schwe-
regrade der Querschnittlahmung gleichermalien geeignet.

7.4.1 Manuelle Laufbandtherapie und Lokomat
Manuelle Laufbandtherapie

Die manuelle Laufbandtherapie ist die klassische Lokomotionsmethode fiir Paraplegikerinnen und
Paraplegiker. Sie verfolgt das Ziel, durch eine mdglichst hohe Anzahl von wiederholten Bewegungen
die korperliche Funktionsfahigkeit (teilweise) wiederherzustellen. Bei dieser Form werden Patientin-
nen und Patienten auf einem Laufband durch Therapeutinnen und Therapeuten trainiert, wobei die
Beine durch die Fachkrafte manuell — einem physiologischen Gangbild entsprechend — vorgesetzt
werden.

barkeit und Mobilitdt besondere Prifungen der notwendigen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
erfolgen.” (Deutsche Rentenversicherung 2010: 20, 120-123 sowie 140).

> Eine Anfrage bei der DRV lieferte keine verwertbaren Daten fiir die Indikation Querschnittlahmung.

>? Das Eingangsverfahren dient der Feststellung, ob eine Werkstatt fir behinderte Menschen die geeignete
Einrichtung fir die Teilhabe am Arbeitsleben ist oder welche MaRnahmen ansonsten in Frage kommen. Zu-
standiger Trager fur das Eingangsverfahren kann auch die Deutsche Rentenversicherung oder eine Berufsge-
nossenschaft sein.
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Diese Methode ist im Vergleich zu technikgestlitzten Methoden personalintensiv — und verursacht

daher hohe Kosten. Darliber hinaus stellt das Training flir die Therapeutinnen und Therapeuten eine
erhebliche korperliche Belastung dar, wodurch die Anzahl der Wiederholungen nicht an das Ausmal}
von Methoden heranreicht, die Exoskelette einsetzen (siehe unten).

In einer prospektiven, kontrollierten Kohortenstudie zeigen von Reumont et al. (2013), dass sich eine
Kombination von Laufbandtherapie mit Gewichtsentlastung (BWST) und Physiotherapie gegeniber
einer ausschliellich physiotherapeutischen Behandlung positiv auswirkt auf die Abhangigkeit von
Gehhilfen. Als Messinstrument wurde der WISCI llI-Index verwendet. Im Untersuchungszeitraum von
8 Wochen verbesserten sich Patientinnen und Patienten, die eine Kombination aus Laufband- und
Physiotherapie erhalten hatten, im WISCI lI-Score. Im Vergleich zur Gruppe, die ausschlielich die
Physiotherapie erhielt, lag der Anteil gehfahiger Teilnehmender nach Therapieende deutlich héher
(64 Prozent gegentiber 40 Prozent). Die begrenzte Zeit in der Erstrehabilitation sollte von motorisch
inkomplett Geldhmten frihzeitig fir funktionsorientiertes Training genutzt werden (von Reumont
et al. 2013: 43).

Lokomat
Im Gegensatz zu den unten folgenden Systemen ist der Lokomat kein mobiles Gerit.

Der Lokomat der schweizerischen Firma Hocoma wird in der ambulanten und stationaren Rehabilita-
tion von inkompletten Querschnittgeldhmten eingesetzt. Ziel ist die Verbesserung der Gehfahigkeit.
Das Unterstitzungsniveau wird individuell angepasst und die physiologischen Gehbewegungen
werden sehr haufig wiederholt. Die Bewegungsmuster sind durch zuvor definierte patientenindividu-
elle Einstellungen des Gerats vorgegeben. Die Patientinnen und Patienten werden passiv bewegt. Bei
einer kompletten Lahmung kann der Lokomat zur Verbesserung sekundarer Effekte wie Anregung
des Stoffwechsels, Kreislaufstabilisierung, Reduktion von Spastiken sowie zu verbesserten Blasen-
und Darmfunktionen beitragen.

Die Nutzung ist bis zu einem Korpergewicht von 135 Kilogramm méglich (Ambulanticum Herdecke
2013). Als Therapieprotokoll werden vom Hersteller 30- bis 45-miniitige Trainingseinheiten empfoh-
len, die 3 bis 5-mal pro Woche durchgefiihrt werden (Hocoma 2011: 1). Im Jahr 2014 waren weltweit
600 Lokomat-Neurorehabilitationsroboter im Einsatz. Positiv hervorgehoben wird das Biofeedback-
system (Augmented Performance Feedback), das die benétigte Unterstiitzung in Echtzeit anzeigt und
somit die Motivation der Patientinnen und Patienten steigert. Der Lokomat mit Kinderorthesen
erlaubt die Behandlung von Kindern ab 3 Jahren (Hocoma 2014).

Der Lokomat besteht aus einer robotergestiitzten Gangorthese, einem Gewichtsentlastungssystem
und einem Laufband. Im Vergleich zu einem manuellen Laufbandtraining ist der Einsatz des Lokomat
weniger personalintensiv. Darlber hinaus kann eine héhere Anzahl an Wiederholungen durchgefiihrt
werden, was sich positiv auf den Trainingserfolg auswirkt. Das Training der Balance ist mit der aktuel-
len Version des Lokomat nicht moglich. Der Kérperschwerpunkt kann nicht Gber eine dreidimensio-
nale Bewegung im Hiftbereich (iber das Standbein verlagert werden. Ein neues Forschungsprojekt
arbeitet daran, dieses Defizit bei kiinftigen Versionen des Lokomat zu beseitigen (Universitat Zarich
2013, Internet).

Im Gegensatz zum manuell unterstitzten Training ist beim automatisierten Training durch den Lo-
komat nicht mehr der Therapeut der limitierende Faktor, sondern die Patientin bzw. der Patient
(Colombo 2000: 699). Nach Perlik (2013: 27) ergeben sich durch die Lokomat-Therapie bei inkom-
plett geldhmten Patientinnen und Patienten nach der Trainingsserie (durchschnittlich
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20 Behandlungen) keine Verbesserungen in der WISCI-Einstufung (Wert von 0-20 Punkten). Mehr-

holz et al. (2012) finden in einem Intervention-Review unter Einschluss 5 randomisierter kontrollier-
ter Studien (RCTs) keine hinreichende Evidenz fiir eine verbesserte Lauffunktion durch das Locomo-
tor Training (Lokomat). Die Effekte speziell fiir das roboter-unterstiitzte Training sind unklar — hieraus
wird weiterer Forschungsbedarf abgeleitet.>

7.4.2 REX

Das System REX des neuseelandischen Unternehmens Rex Bionics ist ein Exoskelett fiir Personen mit
Mobilitatseinschrankungen. Es wird Uber einen Joystick gesteuert, demnach sind keine Bewegungs-
und Nervenfunktionen der Nutzerinnen und Nutzer notwendig (Rex Bionics 2015, Internet). Hilfsmit-
tel wie Unterarmgehstiitzen werden fir das Stehen, Laufen und Hinsetzen nicht bendtigt, sodass die
Patientinnen und Patienten ihre Arme frei verwenden kénnen.

Das Gewicht des Exoskeletts wird vom Hersteller mit 39 Kilogramm angegeben. Die maximale Ge-
schwindigkeit betragt lediglich 3 Meter pro Minute. Die individuelle Adjustierung des Systems nimmt
in etwa 5 Minuten in Anspruch. Limitierende Faktoren der Nutzung sind die KorpergroBe (142-
193 Zentimeter), das Kérpergewicht (bis 100 Kilogramm) und die Breite der Hiifte (38 Zentimeter).
Vor der Nutzung werden die allgemeine Gesundheit und Eignung sowie die Beweglichkeit getestet.
Eine klinische Studie, in der die potenziellen Nutzen nachgewiesen werden sollen, wird derzeit
durchgefihrt.

REX gibt es in 2 Ausfiihrungen — die Variante REX fur den Rehabilitationsbereich und REX P fiir den
Gebrauch im Privat- und Arbeitsleben: Mit der Rehabilitationsvariante werden unter Aufsicht von
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten roboterunterstiitzte Therapieeinheiten durchgefiihrt.
In den Trainingseinheiten gelangen die Nutzerinnen und Nutzer durch das System von einer sitzen-
den in eine aufrechte Position, in der verschiedene Lauf- und Dehniibungen durchgefiihrt werden.
Die Variante REX ist im US-amerikanischen und europdischen Markt zugelassen und wird ausschlieR-
lich an kommerzielle Anwender vertrieben und ist nicht flr die private Nutzung erhéltlich. Die Aus-
flihrung REX P fiir die Nutzung im Arbeitsleben und Privatbereich ist nur in Europa zugelassen (CE-
Kennzeichnung). Der Preis liegt bei rund 130.000 Euro (RehaTreff 2014, Internet).

7.4.3 ReWalk

Das System ReWalk der israelischen Firma Argo Medical Technologies ist ein Exoskelett fiir Paraplegi-
kerinnen und Paraplegiker. Der ,ReWalk Rehabilitation” wurde speziell fir den Rehabilitationsbe-
reich entwickelt. Er ermdglicht das Stehen, Gehen, Laufen und das Treppensteigen. Physiologische
Kriterien fir den Einsatz sind die KorpergréRe (160—190 Zentimeter) und das Kérpergewicht (bis
100 Kilogramm) der Nutzerin bzw. des Nutzers. Weitere Anforderungen an die Anwenderinnen und
Anwender sind die Beweglichkeit von Armen und Handen (Fahigkeit, mit Unterarmgehstiitzen zu
Gehen), ein gesundes Herz-Kreislauf-System, eine ausreichende Knochendichte sowie ein funktionie-
render Gleichgewichtssinn.

Der mit Elektromotoren ausgestattete Anzug wiegt ca. 25 Kilogramm und wird mit Batterien betrie-
ben, die in einem Rucksack getragen werden. Nach einer Eingewdhnungsphase kdnnen querschnitt-
gelahmte Patientinnen und Patienten mit einer Geschwindigkeit von rund 2,5 Kilometer pro Stunde
gehen. Die Akkuleistung ermoglicht eine 3 bis 5-stlindige Nutzungsdauer. Auch das Hinsetzen und

>* Nach Angaben des Herstellers wurden bis Ende 2013 mehr als 180 Studien zur Therapie mit dem Lokomat in
wissenschaftlichen Fachzeitschriften veroffentlicht (Hocoma 2014: 6).
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Aufstehen ist mit dem System moglich. Alle Bewegungen entsprechen vorgegebenen Bewegungs-

mustern. ReWalk ist das einzige Exoskelett, das von der US-amerikanischen Food and Drug Administ-
ration (FDA) fur den Heimgebrauch zugelassen wurde. Auch in Teilen von Europa, Asien und in Aust-
ralien ist das System behordlich zugelassen.

Die Preise fiir die Reha-Variante liegen bei 100.000 Euro, die Ausfiihrung fiir den Heimgebrauch soll
rund 55.000 Euro kosten (rollingplanet.net 2013, Internet). Fiir die Nutzung im Alltag ist eine Schu-
lung im Umfang von 40-50 Stunden notwendig. Die Kosten, die bereits von einigen Berufsgenossen-
schaften und gréBeren Krankenversicherungen ibernommen werden, betragen nach Reisdorf (2014,
Internet) 65.000—70.000 Euro (ohne Schulungskosten). Zum Jahresbeginn 2015 hat die Berufsgenos-
senschaft Holz und Metall (BGHM) als erster Unfallversicherungstrager in Deutschland die Kosten
eines ReWalk-Exoskeletts fiir den Alltagsgebrauch (ibernommen (BGHM 2015, Internet). Der betref-
fende Patient ist vom 4. Brustwirbel abwarts querschnittgelahmt. Im Zeitraum Juli bis August 2014
absolvierte er sein Training mit dem ReWalk-System.

7.4.4 Ekso

Das System Ekso der US-amerikanischen Firma Ekso Bionics ist ein Exoskelett fir Paraplegikerinnen
und Paraplegiker, Schlaganfallpatientinnen und -patienten sowie fir Menschen mit anderen neuro-
logischen Erkrankungen wie Multipler Sklerose oder Morbus Parkinson. Das Exoskelett ermdglicht
das Aufstehen und Laufen in der Ebene unter Einsatz von Unterarmgehstiitzen lber einen reziproken
4-Punkt-Gang. Uber eine Gewichtsverlagerung der Nutzerin bzw. des Nutzers wird ein Schritt einge-
leitet, der Uber je 2 integrierte Servo-Elektromotoren im Hiift- und Kniebereich umgesetzt wird. Die
fehlende Kraft wird in Echtzeit vom System erfasst und dem Bewegungsablauf beigesteuert (Ekso
2015, Internet).

Der Anzug wird (iber der Kleidung und den Schuhen getragen und lber Gurte an den unteren Glied-
malen fixiert. Wahrend der Vorbereitung und beim Training selbst ist Hilfestellung von Physiothera-
peutinnen und -therapeuten notwendig. Das Gerat wird vom Nutzer/der Nutzerin handgesteuert. Die
Schrittlange wird vom computergestiitzten System vorgegeben. Die Akkuleistung betragt 4 Stunden,
die wieder aufladbaren Batterien werden in einem Rucksack getragen.

Das Ekso-System ist als Rehabilitationsgerat fir den Einsatz in Kliniken und Rehabilitationszentren
und nicht flir die Mobilitat im Alltag vorgesehen. Patientinnen und Patienten mit kompletter Lah-
mung bis C7 sowie alle inkomplett Geladhmten kdnnen das System nutzen. Restriktionen bestehen in
der Korpergrofle (150-190 Zentimeter) und dem Korpergewicht (bis 100 Kilogramm). Kontraindikati-
onen sind eine instabile Wirbelsdule, starke Spastiken oder eine zu geringe Kraft in den Armen zum
Zweck der notwendigen Abstiitzfahigkeit (Beaudry 2014, Internet). Nach Herstellerangaben wird das
System an bundesweit aktuell 7 Zentren eingesetzt, eine klinische Studie sei in Arbeit (Deutsche
Presse-Agentur 2015).

7.5 Zwischenfazit: Marktanalyse fiir den Einsatz von Exoskeletten

Die Marktanalyse bezlglich aktuell verfligbarer Exoskelettsysteme hat ergeben, dass eine Reihe von
technischen Ansatzen existiert, die fiir die Rehabilitation von Patientinnen und Patienten mit Parap-
legie eingesetzt werden kénnen. Die auf dem Markt befindlichen exoskelettalen Systeme sind fir
unterschiedliche Indikationen und Schweregrade geeignet.

Tabelle 16 stellt die wichtigsten Eigenschaften des Lokomat sowie der Exoskelettsysteme REX, Re-
Walk, Ekso und HAL gegeniiber:
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Lokomat REX ReWalk Ekso HAL
Steuerung elektromech. elektromech. elektromech. elektromech. neuronal
Hilfsmittel keine keine Unterarmgehstit- Unterarmgehstdit- keine

zen od. Rollator zen od. Rollator

Patientengewicht
(maximal) 135 kg 100 kg 100 kg 100 kg 100 kg
KorpergroRe 100-195 cm 142-193 cm 160-190 cm 150-190 cm 165-190 cm
Alter ab 3 Jahren k. A. k. A. k. A. k. A.
Systemgewicht k. A. 39 kg 25 kg 23 kg 14 kg
Preis (Reha-Variante) k. A. 130.000 € 100.000 € 100.000 € 50.000 €

Quelle: IEGUS, eigene Zusammenstellung.

Die Mehrheit der auf dem Markt befindlichen Systeme wird elektromechanisch gesteuert. Das im

Rahmen der vorliegenden Studie verwendete System arbeitet hingegen mit einer neuronalen Steue-

rung. Bezogen auf das maximale Patientengewicht und die zuldssige KérpergréRe unterscheiden sich
die Exoskelette kaum voneinander. Aufgrund der zugrundeliegenden Vertriebsmodelle, bei denen
Preise einzeln verhandelt werden, kdnnen die Kosten nicht als Marktpreise angesehen werden.

Unter den jeweils patientenindividuellen Voraussetzungen bieten die verschiedenen exoskelettalen
Systemansatze fiir die Rehabilitation von Querschnittgelahmten gute Moglichkeiten einer umfassen-
den Versorgung, die die Potenziale konventioneller Methoden der Gangtherapie teilweise erheblich
erweitern. Das im Rahmen der vorliegenden Studie verwendete Exoskelett ist aufgrund des neurona-

len Feedbacksystems als Ansatz zu bewerten, der Uber die anderen bestehende Systeme hinaus

zusatzliche Verbesserungspotenziale bietet.
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8 Medizinprodukte im deutschen Gesundheitswesen

8.1 Rechtliche Rahmenbedingungen fiir den Einsatz von Medizinprodukten

Im Rahmen der medizinischen Rehabilitation von querschnittgeldhmten Patientinnen und Patienten
werden hochkomplexe Medizinprodukte eingesetzt, deren Entwicklung, Einsatz, Betrieb und Erstat-
tung durch die Trager der Sozialversicherung festen rechtlichen Rahmenbedingungen unterliegen.

Da die medizinische Rehabilitation der Studienteilnehmenden mafigeblich auf der Anwendung eines
innovativen Medizinprodukts beruht, werden diese Rahmenbedingungen im Folgenden beschrieben.

8.1.1 Einfiihrung und Anwendung von Medizinprodukten

Das Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz, MPG) regelt den sicheren Verkehr sowie
die technische und gesundheitliche Eignung der Produkte zum Schutz der Patientinnen und Patien-
ten, Anwenderinnen und Anwender sowie Dritter. Das MPG liefert folgende Begriffsdefinition:

»Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente, Appara-
te, Vorrichtungen, Software, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstidnde ein-
schlieBlich der vom Hersteller speziell zur Anwendung flr diagnostische oder therapeutische Zwecke
bestimmten und fir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software,
die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

e der Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

e der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzun-
gen oder Behinderungen,

e der Untersuchung, der Ersetzung oder der Verdanderung des anatomischen Aufbaus oder ei-
nes physiologischen Vorgangs oder

e der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt sind und deren bestimmungsgemaRe Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologisch oder immunologisch wirkende Mittel noch durch Metabolis-
mus erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann“ (§ 3
Abs. 1 MPG).

Das beispielhaft verwendete Exoskelettsystem dient der Behandlung, Linderung oder Kompensierung
der Behinderung von Personen mit Riickenmarkverletzungen.

Medizinprodukte diirfen in Deutschland nur in Verkehr gebracht und vertrieben werden, wenn sie
mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind. Hierfiir sind die grundlegenden Anforderungen unter
Bericksichtigung ihrer Zweckbestimmung anzuwenden und ein vorgeschriebenes Konformitatsbe-
wertungsverfahren (nach § 37 Abs. 1 MPG) durchzufiihren (§ 6 Abs. 1 und 2 MPG). Grundsatzlich ist
der Hersteller flir die Anbringung der CE-Kennzeichnung am Produkt verantwortlich. Mit der Ertei-
lung der CE-Kennzeichnung wird dem Medizinprodukt attestiert, dass die medizinisch-technische
Wirksamkeit entsprechend der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung gegeben ist. Die
Verkehrsfahigkeit gilt dann fir den gesamten Europaischen Wirtschaftsraum (EWR). Die CE-
Zertifizierung fir das im Rahmen dieser Studie eingesetzte Exoskelettsystem erfolgte im Juni 2013.

Nach ISO/IEC 17000:2004 ist die Konformitatsbewertung definiert als , Darlegung, dass festgelegte
Anforderungen bezogen auf ein Produkt, einen Prozess, ein System [...] erfillt sind“. Welches Kon-
formitatsbewertungsverfahren im Einzelfall durchzufiihren ist und in welchem Umfang eine unab-
hangige Prif- und Zertifizierungsstelle (Benannte Stelle) beteiligt werden muss, ist abhangig vom
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potenziellen Risiko der Produkte (Risikoklasse) (Reischl 2010: 2). Zu den Sicherheitsanforderungen fir

Medizinprodukte gehoren u. a. die Minimierung von Risiken und Nebenwirkungen, die Gewahrleis-
tung biologischer Vertraglichkeit und Beseitigung von Infektionsrisiken sowie die mechanische,
elektrische und elektromagnetische Sicherheit.

Innerhalb der EU gelten weitgehend einheitliche Voraussetzungen fiir den Nachweis der Verkehrsfa-
higkeit von Medizinprodukten. Die Hersteller erklaren die Konformitat nach geltendem EU-Recht.
Nach abgeschlossener Konformitatsbewertung darf der Hersteller die CE-Kennzeichnung auf dem
Produkt anbringen — dieses gilt dann mit sofortiger Wirkung als in Verkehr gebracht und darf ver-
marktet werden. Im Gegensatz zu Arzneimitteln besteht bei Medizinprodukten kein amtliches Zulas-
sungsverfahren.

Medizinprodukte werden in Abhdngigkeit ihres Risikos in eine der folgenden Klassen eingeteilt:

o | geringes Risiko (z. B. Rollstiihle)

o lla: mittleres Risiko (z. B. Horgerate)

o |lb: hohes Risiko (z. B. Rontgengerate)

o |l sehr hohes Risiko (z. B. Hiftprothesen)

Die Eingruppierung in eine der Risikoklassen ist vom Hersteller vorzunehmen: Das im Rahmen der
Studie MMIRS beispielhaft verwendete System wurde in Klasse llb (hohes Risiko) eingruppiert.

Bei Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Hersteller und der im spezifischen Einzelfall zustandi-
gen Benannten Stelle regelt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die
Zuordnung (§ 3 Nr. 20 MPG).>* Dartiiber hinaus ist der Hersteller oder das einfiihrende Unternehmen
des Medizinprodukts aus EU-Drittstaaten verantwortlich fiir die Erfillung einschlagiger gesetzlicher
Anforderungen, das Bestellen eines Sicherheitsbeauftragten sowie fiir die Beobachtung des Produkts
im Markt.

8.1.2 Anforderungen an klinische Priifungen

Fir die Konformitdtserkldarung ist eine klinische Bewertung notwendig. Bei héheren Risikoklassen
erfolgt die Bewertung durch klinische Prifungen am Menschen. Ausnahmen sind erlaubt, wenn
bereits klinische Daten aus klinischen Prifungen zu dhnlichen Produkten vorliegen (§ 3 Nr. 25b MPG).
»Klinische Daten sind Sicherheits- oder Leistungsdaten, die aus der Verwendung eines Medizinpro-
dukts hervorgehen” (§ 3 Nr. 25 MPG). Bei der Beurteilung der Gleichartigkeit haben die Benannten
Stellen einen Ermessensspielraum. Auch liegt es im Ermessen der Benannten Stelle, ob klinische
Prifungen fur das Medizinprodukt durchgefiihrt werden mussen.

Die Durchfiihrung klinischer Priifungen wiederum bedarf vorab der zustimmenden Bewertung der
zustandigen Ethik-Kommission sowie der Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehorde (§§ 20
Abs. 1, 22, 22a MPG). Seit Marz 2010 missen klinische Priifungen sowohl durch eine landesrechtlich
gebildete Ethik-Kommission als auch durch eine Bundesoberbehdrde (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte — BfArM oder Paul-Ehrlich-Institut — PEIl) genehmigt werden. Wird der Antrag
abgelehnt, gilt diese Entscheidung fiir das gesamte Bundesgebiet. Hierdurch kénnen Hersteller nicht
mehr — wie zuvor moglich — auf andere Bundeslander ausweichen und dort erneut Antrage stellen.

Ein Gbergreifendes Ziel von Ethik-Kommissionen im medizinischen Versorgungsbereich besteht in der
Beurteilung von an Menschen durchgefiihrten Forschungsvorhaben aus ethischer, rechtlicher und
sozialer Perspektive. Die personelle Zusammensetzung und die konkrete Arbeitsweise der Kommissi-

> Fiir das Exoskelettsystem HAL ist die zustdndige Benannte Stelle der TUV Rheinland.
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on werden im jeweiligen Landesrecht geregelt. Medizinische Forschungsvorhaben an Menschen

(einschlieRlich der Forschung an Koérpermaterialien) sowie Forschung mit einem offentlichkeits-
sensiblen Hintergrund missen der Ethik-Kommission — im Projekt MMIRS die der Medizinischen
Fakultat der Ruhr-Universitat Bochum (RUB) — vor Beginn der Durchfiihrung zur Prifung vorgelegt
werden.” Zu derartigen Vorhaben zihlen alle klinischen Versuche und Priifungen (wie Therapie-
Optimierungsstudien, Pilotstudien oder Prifungen von Materialien, Verfahren oder Geraten gemalfd
MPG), epidemiologische Studien mit personenbezogenen Daten (wie prospektive Behandlungsstatis-
tiken mit Fragebogen, Interviews und Umfragen bei Patientinnen und Patienten, Angehdrigen und
behandelnden Arztinnen und Arzten) sowie fakultativ bei Heilversuchen. Eine Einverstindniserkla-
rung der Patientinnen und Patienten ist dabei grundsatzlich immer erforderlich (u. a. bei Fragebdgen)
(RUB 2013: 1).

Die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission ist vom Sponsor der Studie zu beantragen. Der
Sponsor hat der Ethik-Kommission alle Angaben und Unterlagen vorzulegen, die diese zur Bewertung
benotigt. Die Ethik-Kommission kann zur Bewertung eigene wissenschaftliche Erkenntnisse verwer-
ten, Sachverstindige einbeziehen und Gutachten anfordern. Die zustdndige Bundesoberbehoérde
unterrichtet die zustdndige Behorde liber genehmigte und abgelehnte klinische Priifungen (§ 22a
MPG).

Die Ergebnisse klinischer Priifungen missen von den Herstellern nicht 6ffentlich zuganglich gemacht
oder einer Behorde mitgeteilt werden. Darliber hinaus existieren auch keine Vorschriften beziiglich
des zu verwendenden Studiendesigns. Es genligt, die Offenlegung der Eignung des Medizinprodukts
fir den vorgesehenen Verwendungszweck durch klinische Daten zu belegen (§ 19 MPG).

8.2 Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Der medizinisch-technische Fortschritt im Gesundheitswesen geht mit standig neuen Methoden in
der Diagnostik, Therapie und Rehabilitation von Patientinnen und Patienten einher. Die finanziellen
Mittel (Makroebene) sind dabei nicht ausreichend, um samtliche bestehenden und innovativen
Verfahren tatsachlich einzusetzen bzw. zu finanzieren. Somit werden 6konomische Nutzenbewer-
tungs- und andere Verfahren zunehmend zur Grundvoraussetzung der gesundheitspolitischen Arbeit.
Das Ziel samtlicher Verfahren besteht in der Priorisierung und — letztendlich — Rationierung von
Leistungen, die zulasten der Sozialversicherungstrager erbracht werden.

Da fir die gesetzliche Unfallversicherungen kein einheitliches Verfahren in Bezug auf die Priifung von
Wirtschaftlichkeit und Wirksamkeit besteht und (iber die Studie MMIRS hinaus der GroRteil quer-
schnittgelahmter Menschen in den Zustandigkeitsbereich der GKV fallen, wird im Folgenden auf die
rechtlichen Rahmenbedingungen der GKV abgestellt.

Im Grundsatz werden die zulasten der GKV erstattungsfahigen Leistungen nach dem Wirtschaftlich-
keitsgebot in den Leistungskatalog aufgenommen (§ 12 SGB V): Demnach miissen die Leistungen
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein. Nach §§ 91 und 92 SGB V beauftragt der Gesetzge-
ber den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als héchstes Gremium der gemeinsamen Selbstver-
waltung, iber den Leistungsanspruch der gesetzlich Versicherten zu entscheiden. Der G-BA be-
schlieRt eine Verfahrensordnung sowie eine Geschaftsordnung.

> Ein positives Votum fir die Durchfiihrung des Vorhabens MMIRS erfolgte im Juli 2013.
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Der G-BA soll nach § 92 Abs. 1 SGB V insbesondere Richtlinien beschlieRen tiber die:*®

e arztliche Behandlung,

e Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB),

e Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Krankenhausbehandlung, hausli-
cher Krankenpflege und Soziotherapie,

e Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit,

e Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und die
Beratung liber Leistungen zur medizinischen Rehabilitation, Leistungen zur Teilhabe am Ar-
beitsleben und ergdnzende Leistungen zur Rehabilitation,

e (Qualitatssicherung.

Die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden werden in § 135 (vertragsarztliche
Versorgung) und § 137c (Krankenhausbereich) SGB V geregelt. Da das im Rahmen der Studie ver-
wendete Exoskelettsystem zum Zweck der medizinischen Rehabilitation derzeit ausschlieBlich in
stationdren Rehabilitationseinrichtungen (wenn auch teilweise als ambulante MafRnahme) eingesetzt
wird, beschrankt sich die Darstellung im Folgenden auf die stationdre Versorgung durch Medizinpro-
dukte nach § 137c SGB V.

Der G-BA priift die betreffende neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) im Kranken-
hausbereich nach § 137c SGB V auf ihren medizinischen Nutzen und ihr Potenzial (Abbildung 18):

Abbildung 18: NUB im Krankenhaus nach § 137¢c SGB V

Frage bzgl. NUB nach § 137c:
Nutzen und Potenzial?

Nutzen: nicht hinreichend
helegt;
Potenzial: vorhanden

Nutzen: nicht hinreichend
helegt;
Potenzial: nicht vorhanden

Richtlinie zur Erprobung
nach § 137e

Richtlinie fir Ausschluss der
Finanzierung zulasten der
Krankenkassen

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung.

Der G-BA Uberpriift, ob die erbrachten Leistungen fiir ,eine ausreichende, zweckmaRige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind“ (Wirtschaftlichkeitsgebot).

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet (linker Pfad), kann der G-BA unter Aussetzung
seines Bewertungsverfahrens eine Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V erlassen (siehe Kapitel
8.2.3). Auf Grundlage dieser Richtlinie wird die Methode in einem befristeten Zeitraum im Rahmen
der Krankenbehandlung erbracht und erprobt. Eine fachlich unabhangige wissenschaftliche Einrich-
tung wird mit der Erstellung des Studienprotokolls und der wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung der Erprobungsstudie beauftragt. Der G-BA arbeitet dabei insbesondere eng mit dem Insti-

*® An dieser Stelle werden nur die fiir das Projekt MMIRS relevanten Punkte aufgelistet.
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tut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zusammen. Wird hingegen kein
Potenzial erkannt (rechter Pfad), wird eine Richtlinie fir den Ausschluss der Finanzierung zulasten
der GKV verabschiedet.

Berechtigt zur Antragstellung auf Priifung und Bewertung einer Methode nach § 137c Abs. 1 SGB V
hinsichtlich Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit mit Konsequenz fiir die Erbringung einer
Leistung zulasten der GKV sind (Pfenning 2013):

e Spitzenverbinde der Leistungserbringer (sektorenbezogen),
e  GKV-Spitzenverband,

e Organisationen der Patientenvertretung im G-BA,

e unparteiische Mitglieder im G-BA.

Das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) prift, ob fir die betreffende neue (Unter-
suchungs- und Behandlungs-)Methode bereits eine DGR-Fallpauschale besteht. Neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden werden {iber Kodierung und Klassifikationsanderung in das DRG-System
aufgenommen und iiber Case Mix-Anderungen finanziert.

Das InEK kann folgende 4 Status vergeben:

Tabelle 17: Bedeutungen verschiedener NUB-Status

Status  Beschreibung und Folge

1 Angefragte Methoden/Leistungen, welche die Kriterien der NUB-Vereinbarung der Vertragspar-
teien erfiillen. Eine Integration in das DRG-System wird geprift.

2 Angefragte Methoden/Leistungen, welche die Kriterien der NUB-Vereinbarung der Vertragspar-
teien nicht erfillen.

3 Angefragte Methoden/Leistungen, die innerhalb der festgesetzten Frist nicht vollstindig bearbei-
tet werden konnten und fiir die daher keine Information nach § 6 Abs. 2 KHEntgG vorliegt. Die
Anfragenden konnen auf Ortsebene auch ohne endgiiltige Antwort des InEK eine Vereinbarung
Uber krankenhausspezifische Entgelte schlieRen.

4 Die mit der Anfrage gemal § 6 Abs. 2 KHEntgG libermittelten Informationen haben die Kriterien
der NUB-Vereinbarung zur Bewertung der angefragten Methode/Leistung im Sinne des Verfah-
rens nicht ausreichend dargestellt.

Quelle: IEGUS, eigene Darstellung nach GKV-Spitzenverband (2013), Internet.

Wird einem Verfahren der NUB-Status 1 zugeordnet, konnen Krankenhauser mit den Krankenkassen
Uber Entgelte verhandeln. Die Erteilung des NUB-Status 1 bedeutet jedoch nicht automatisch, dass
ein Zusatzentgelt tatsachlich vereinbart wird — in lediglich 40 Prozent der Fille kommt eine Vereinba-
rung tatsachlich zustande.

Jedes Krankenhaus muss dabei einen eigenen NUB-Antrag beim InEK stellen. Viele Kliniken sehen
NUB-Antrage als VorsichtsmaRnahme fiir eine spatere Ausweitung ihres Leistungsspektrums. Auch
aus diesem Grund musste das InEK im Jahr 2012 rund 21.000 Antrage mit insgesamt 600 inhaltlich
verschiedenen Methoden/Leistungen bearbeiten (Ehrhardt 2012). Das InEK nimmt laut ihrer Verfah-
renseckpunkte die Antrdge der Krankenhduser stellvertretend fir die Vertragsparteien auf Bundes-
ebene entgegen (InEK 2014). Die Entscheidung gilt dann nur fir das darauffolgende Jahr und nur fir
das beantragende Krankenhaus. Das NUB-Verfahren bietet daher haufig Anlass zur Kritik (Henke
et al. 2011: 274-277).
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8.2.1 Nutzen von Therapie- und Behandlungsmethoden

Unter Nutzen versteht das IQWiG kausal begriindete positive Effekte einer medizinischen Interventi-
on auf patientenrelevante Endpunkte. Die Effekte missen dabei allein auf die zu priifende Behand-
lung bzw. Therapie zuriickzufiihren sein. Nach Logik des IQWIiG gilt: Beim Vergleich mit einer Nicht-
Behandlung wird der Begriff Nutzen verwendet. Beim Vergleich mit einer alternativen Behandlungs-
form werden die Begriffe Zusatznutzen, vergleichbarer Nutzen oder geringerer Nutzen verwendet.
Die Darstellung, Analyse und Bewertung von Schaden (unerwiinschte Wirkungen bei der Anwendung
einer medizinischen Intervention) sind haufig sehr viel schwerer als das Belegen eines Nutzens.

Die Dimensionen patientenrelevanter ZielgréBen und des Patientennutzens sind im § 35b SGBV
verankert (Abbildung 19):

Abbildung 19: Patientenrelevante ZielgréBen und Patientennutzen

Patientenrelevante Zielgrofien:
1. Mortalitat
2. Morbiditdt (Beschwerden und Komplikationen)
3. Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt

Patientennutzen:
« Verbesserung des Gesundheitszustandes,
* Verklrzung der Krankheitsdauer,
* Verldangerung der Lebensdauer,
* Verringerung der Nebenwirkungen sowie
* Verbesserung der Lebensqualitat.

Quelle: § 35b SGB V, eigene Darstellung.

Als patientenrelevant wird verstanden, ,wie ein Patient fiihlt, seine Funktionen und Aktivitdten
wahrnehmen kann oder ob er tberlebt“.>” Hierbei werden beabsichtigte Effekte ebenso berticksich-
tigt wie die (urspriinglich) unbeabsichtigten Effekte einer Behandlung. In Erganzung dazu kénnen
auch interventions- und erkrankungsbezogene Aufwidnde und die Patientenzufriedenheit mit der
Behandlung an sich Berticksichtigung finden. Fir alle ZielgroRen sind die wechselseitigen Beeinflus-

sungen zu bewerten.

Die verwendeten Endpunkte sollen konkrete Anderungen des Gesundheitszustandes zuverlissig und
direkt abbilden (IQWiG 2015: 39). Bei der themenbezogenen Definition patientenrelevanter End-
punkte werden Betroffene, Patientenvertreter- und Verbraucherorganisationen einbezogen. Bei der
Erfassung von Lebensqualitdt und Patientenzufriedenheit kommen Instrumente zum Einsatz, die fiir
klinische Studien geeignet sind bzw. evaluiert wurden. Valide Surrogat- bzw. Ersatzendpunkte (auch
intermediare Endpunkte genannt) kénnen bei der Nutzenbewertung berticksichtigt werden — hierbei
kommen vor allem korrelationsbasierte Verfahren zur Surrogatvalidierung zum Einsatz. Eine Hierar-
chisierung von Endpunkten ist aufgrund ihrer unterschiedlichen Bedeutsamkeit angezeigt. Allgemei-
ne Nutzenaussagen werden sich dann auf hoher gewichtete ZielgroRen stiitzen, fir diese werden
Sensitivitdtsanalysen durchgefihrt. Auch Auswirkungen auf indirekt Betroffene (z. B. Familienange-
horige und Pflegepersonen) werden berlicksichtigt (IGWiG 2015: 38—45).

> Fragestellungen zur Mortalitat sowie zur Verlangerung der Lebensdauer kénnen im Rahmen dieser Teilstudie
nicht beantwortet werden. Gleiches gilt aufgrund des chronischen Charakters der Indikation Querschnittlah-
mung fiir eine Verkiirzung der Krankheitsdauer.
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Beim Vorhandensein von Belegen eines (Zusatz-)Nutzens und/oder Schadens beziglich der patien-

tenrelevanten ZielgrofRen stellt das IQWiG den Nutzen, den Schaden und gegebenenfalls eine Nut-
zen-Schaden-Abwagung dar. Alters-, geschlechts- und lebenslagenspezifische Besonderheiten wer-
den berticksichtigt. Die genaue Durchfiihrung der gemeinsamen Wirdigung von Nutzen und Schaden
ist stets themenspezifisch (IGWiG 2015: 49).

8.2.2 Potenzial von Therapie- und Behandlungsalternativen

Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bzw. Methode kann sich ergeben, wenn
sie (G-BA 2013, Kapitel 2, § 14 Abs. 3 VerfO):

e aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung
verbunden ist, dass fiir die Patientin/den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patien-
tinnen und Patienten nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kénnen,

e weniger Nebenwirkungen hat,

e eine Optimierung der Behandlung bedeutet, oder

e in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung erméglichen kann.

Unwirksame oder schadliche Methoden haben kein Potenzial.

Neben dem Potenzial der Methode muss auch das Potenzial der Erprobung belegt werden: , Das
Potenzial einer Erprobung ergibt sich [...] insbesondere dann, wenn zumindest so aussagefihige
wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann,
die eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau
erlaubt” (G-BA 2013, Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO).

Das erforderliche bzw. geforderte Evidenzniveau ist vom spezifischen Einzelfall abhangig (G-BA 2013,
Kapitel 2 § 14 Abs. 2 VerfO). Das Abweichen von der geforderten Evidenzstufe | (héchste Stufe) ist bei
seltenen Erkrankungen oder bei Methoden ohne vergleichbare Alternative moglich, bedarf jedoch
mit zunehmender Abweichung auch einer starkeren Begriindung.

8.2.3 Erprobungsregelung nach § 137e SGB V

»Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Priifung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden [...] zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann der Gemeinsame
Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung
beschlieRen, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu
gewinnen“ (§ 137e SGB V). Details zum Verfahren zur Schaffung von Erprobungsrichtlinien sind in der
Verfahrensordnung des G-BA festgelegt. Einzelheiten zur Kostenlibernahme sind in der Kostenord-
nung geregelt.

Antragstellung und Potenzialpriifung

Die Regelung des § 137e SGBV wurde mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) neu
geschaffen. Hiermit wird im Gesetz die Moglichkeit einer Nutzenbewertung weiter ausgebaut. An-
tragsberechtigt gemall § 137e SGB V sind:

e Hersteller eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maligeblich beruht,

e Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches
Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben.

EUROPAISCHE UNION Ministerium fiir Gesundheit,
Investition in unsere Zukunft 89 Emanzipation, Pflege und Alter
Europaischer Fonds des Landes Nordrhein-Westfalen A

fur regionale Entwicklung



-GUS.

Medizinprodukthersteller konnen selbst beim G-BA eine Richtlinie zur Erprobung beantragen (§ 137e
Abs. 6 und 7 SGB V). Im Gegenzug werden die Hersteller des betreffenden Produkts an den Kosten
der wissenschaftlichen Begleitung beteiligt, sofern die Methode maligeblich auf dem Einsatz dieses
Medizinprodukts beruht. Der G-BA berat Hersteller von Medizinprodukten zu den Voraussetzungen
einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode zulasten der Krankenkassen (§ 137e Abs. 8 SGB V).

Da die Untersuchungen des G-BA im Rahmen der Beratung sehr ins Detail gehen und die komplette
Studienlandschaft umfassend analysiert wird, werden fiir Beratungsleistungen bis zu 10.000 Euro
veranschlagt. Fir den Hersteller kann es von Vorteil sein, wenn er im Antrag auf Erprobung Angaben
zum Studientyp, zur Zielpopulation, Fallzahl, Intervention, Vergleichsintervention, zu Endpunkten
sowie geschatzter Studiendauer und Studienkosten konkretisiert. Die Darstellung des effizienten und
wissenschaftlichen Wegs zum Nachweis des angenommenen Nutzens erhoht die Bewilligung des
Antrags ebenfalls (Roters und Propp 2013: 6).

Die Annahme des Antrags auf Erprobung ist jedoch keine hinreichende Voraussetzung fiir den Erlass
einer Erprobungsrichtlinie durch den G-BA mit anschlieBender Durchfiihrung der Erprobung. Die
Annahme des Bescheids flihrt lediglich zur Aufnahme in das sich anschlieBende Auswahlverfahren:
Hierbei werden vom G-BA samtliche Methoden aufgelistet und eine Entscheidung dariiber getroffen,
welche Methoden letztendlich gezielt erprobt werden. Die Auswahlentscheidung trifft der G-BA
einmal jahrlich. Auf Grundlage des § 137e SGBV kann der G-BA klinische Studien im Rahmen der
Erprobung (nun) auch selbst initileren und sich finanziell beteiligen. Roters und Propp (2013) sehen
hierin eine ,,regulatorische Innovation”.

Durchfiihrung der Erprobung

In einer entsprechenden Erprobungsrichtlinie legt der G-BA Eckpunkte fir die jeweilige Studie fest.
Zu diesen Eckpunkten zdhlen (G-BA 2013, Kapitel 2 § 22 Abs. 2 VerfO sowie G-BA 2013, Internet).

e Indikationen und Patientenpopulationen,

¢ Intervention(en),

e Studientyp (inklusive der Festlegung einer Evidenzstufe),

e angemessene Vergleichsintervention(en),

e patientenrelevante Endpunkte,

e Beobachtungszeitraum,

e sdchliche, personelle und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung.

Fiir die Durchfiihrung der Erprobung beauftragt der G-BA ein unabhangiges wissenschaftliches Insti-
tut. Dieses wird mit der Erfiillung rechtlicher Anforderungen, der Auswahl der Leistungserbringer
sowie der Auswertung der Ergebnisse betraut. Ob eine erprobte Methode auch anerkannt wird,
hangt immer vom Vergleich mit der Alternative ab. Die einfache Feststellung, dass eine neue Metho-
de (ebenfalls) funktioniert, ist keine hinreichende Bedingung fiir die Erforderlichkeit ihrer Erbringung
in der Krankenversorgung.

Die erbrachten und verordneten Leistungen im Rahmen der Erprobung werden unmittelbar von den
Krankenkassen vergltet (§ 137e Abs. 4 Satz 1 SGB V), die Grundlage bildet § 17b (Einflihrung eines
pauschalierten Entgeltsystems flir DRG-Krankenhduser) Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG).
Kommt nach Verhandlung zwischen Krankenhaus- und Sozialleistungstrager eine Vergiitung nach § 6
Abs. 2 Satz 1 Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) nicht zustande, wird ihr Inhalt von einer Schieds-
stelle nach § 13 KHG festgelegt.
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Vor der eigentlichen Durchfiihrung der Erprobung bestimmt der G-BA die Ausgestaltung einer ange-
messen Kostenbeteiligung der Unternehmen, wobei nicht allein die Hersteller, sondern auch ,andere
Unternehmen”, kostentragungspflichtig sind. Erst wenn alle Unternehmen sich zur Ubernahme der
auf sie entfallenden anteiligen Kosten verpflichtet haben, kann die Richtlinie vom G-BA beschlossen
werden.

Unternehmen haben durch § 137e SGB V die Moglichkeit, einen Ausschluss von Leistungen abzu-
wenden. KostenermaRigungen sowie sonstige Beratungsleistungen beziiglich der Antragstellung
kénnen in einem kostenpflichtigen Beratungsgesprach mit dem G-BA abgeklart werden. Die Leistun-
gen reichen dabei bis hin zu ,,auf eine konkrete NUB bezogenen Fragen zu verfahrenstechnischen
und methodischen Anforderungen an die Methodenbewertung unter Berlicksichtigung der betroffe-
nen Patientenpopulation, der zweckméaRigen (angemessenen) Vergleichstherapie und der patienten-
relevanten Endpunkte” (Roters und Propp 2013: 15-17).

8.3 Zwischenfazit: Einfilhrung von Medizinprodukten in die Gesundheitsversorgung

Der Markt fur Medizinprodukte unterliegt strengen regulatorischen Bestimmungen. Diese legen die
rechtlichen Anforderungen fiir das Inverkehrbringen fest. Die Nachweispflicht der technischen und
gesundheitlichen Eignung des Einsatzes dient dabei in erster Linie dem Schutz der Patientinnen und
Patienten. Fir klinische Studien gelten darlber hinaus besondere organisatorische und ethische
Bestimmungen.

Mit dem Ziel, neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die medizinische und rehabilitative
Versorgung zu integrieren, sind Kosten und Nutzen der betreffenden Methode genauestens darzule-
gen. Neben der Definition patientenrelevanter GréRen und der Uberpriifung der Zielerreichung muss
auBerdem das Potenzial der Methode nachgewiesen werden. Hierbei ist der Vergleich zu bestehen-
den Verfahren vorzunehmen. Die Antragstellung zur Erprobung und Durchfiihrung im Rahmen der
Versorgung sind insbesondere im Zustandigkeitsbereich der gesetzlichen Krankenversicherungen
komplex.

Die vorliegende Studie hat im Rahmen dieser Bestimmungen wichtige Erkenntnisse generiert. Dem-
nach sollten weitere Schritte zur Einleitung eines NUB-Verfahrens mit dem Ziel der Erbringung exos-
kelettaler Therapiemethoden in der medizinischen und rehabilitativen Regelversorgung eingeleitet
werden. Als Orte der Leistungserbringung des zugrundeliegenden Ansatzes sind zunachst insbeson-
dere die Querschnittzentren zu nennen. Von diesen stationdren Einrichtungen ausgehend ist dann
wiederum in der mittleren Frist eine Diffusion des exoskelettalen Ansatzes in ambulante Settings
sinnvoll.
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9 Zusammenfassung und Handlungsempfehlungen

Querschnittlahmung ist ein Krankheitsbild, bei dem sich die betroffenen Personen stark in ihren
Schweregraden voneinander unterscheiden. Gemeinsam sind in allen Fallen tiefe Einschnitte in
samtlichen Lebensbereichen, die besondere Anforderungen an medizinische, berufliche und gesell-
schaftliche RehabilitationsmalRnahmen erfordern. In diesen komplexen Versorgungsprozessen sind
viele Akteure eingebunden, die interdisziplindar zusammenarbeiten.

Seit einigen Jahren kommen bei der Rehabilitation von Patientinnen und Patienten mit neurologi-
schen Erkrankungen vermehrt exoskelettale Systeme zum Einsatz, die vielversprechende Versor-
gungsansatze liefern. Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde am Beispiel des Systems Hybrid
Assistive Limb (HAL®) untersucht, inwieweit durch den Einsatz von Exoskeletten patientenindividuelle
Verbesserungen erzielt werden kénnen. Hierbei kam ein 6-monatiges Therapieprogramm zur An-
wendung, das im Berufsgenossenschaftlichen Universitatsklinikum Bergmannsheil Bochum entwi-
ckelt und ambulant durchgefiihrt wurde.

Die gesundheitsokonomische Evaluation erfolgte durch das Institut fir europaische Gesundheits- und
Sozialwirtschaft (IEGUS). Hierbei wurden aus gesellschaftlicher Perspektive, die die Sicht aller Akteu-
re einschlieft, Kosten-Nutzen-Bewertungen vorgenommen. Auf der Nutzenseite standen insbeson-
dere funktionelle Verdanderungen bei den Patientinnen und Patienten im Vordergrund. Neben medi-
zinischen spielten Aspekte der gesellschaftlichen Teilhabe und Partizipation eine besondere Rolle. In
beiden Bereichen zeigten sich deutliche Hinweise fir Verbesserungen:

Im medizinischen Bereich betraf dies vor allem reduzierte Schmerzen, gestarkte Muskulatur sowie
erhohte Gehfahigkeit und Korpergefiihl. In Bezug auf die Partizipation der Teilnehmenden am Leben
in der Gemeinschaft sind vor allem ein veranderter Hilfsmitteleinsatz und gesteigerte Mobilitat zu
nennen. Hierdurch erhéhen sich die Fahigkeiten zur Selbstversorgung im Alltag, gleichzeitig reduziert
sich der Hilfe- und Unterstitzungsbedarf. Insgesamt zeigten sich Verbesserungen im individuell
wahrgenommenen Gesundheitszustand und in der Lebensqualitdt. Geschlechterspezifische Unter-
schiede konnten nicht beobachtet werden.

Kostenseitig lag der Fokus auf den zusatzlichen Ausgaben fiir das exoskelettale Training, aber auch
auf moglichen Kosteneinsparungspotenzialen in der mittleren Frist. Aufgrund der begrenzten Daten-
lage und Studiendauer kdnnen hierzu nur erste quantitative Aussagen getroffen werden. Es zeigten
sich jedoch erste deutliche Hinweise, die mogliche Einsparungen insbesondere beim Einsatz von
Medikamenten erwarten lassen. Die moglichen finanziellen Effekte haben in Verbindung mit Verbes-
serungen bei individueller Teilhabe, Selbstversorgung und Lebensqualitdt das Potenzial, die Kosten
Uberzukompensieren.

Der Markt fiir Exoskelette befindet sich zwar in der Entstehung, zeichnet sich aber durch eine hohe
Dynamik in Bezug auf die technische Entwicklung und Anzahl potenzieller Nutzerinnen und Nutzer
aus. Immer mehr Patientinnen und Patienten mit verschiedenen Krankheitsbildern werden in Zu-
kunft exoskelettale Methoden im Rahmen ihrer Rehabilitation nutzen kénnen. Hierzu zdhlen neuro-
logische Erkrankungen wie Schlaganfall, Multiple Sklerose oder Morbus Parkinson. Die Anwendungs-
bereitschaft ist aufgrund der zu erzielenden Erfolge und nach den Aussagen der Studienteilnehmen-
den als hoch einzuschétzen. Das im Rahmen dieser Studie verwendete System ist aufgrund seiner
neuronalen Steuerung fiir die Versorgung von querschnittgelahmten Personen besonders geeignet.
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Fiir das gesellschaftliche Ziel der Inklusion und Teilhabe querschnittgelahmter Menschen in allen
Lebensbereichen kann das exoskelettale Training schon heute einen wichtigen Beitrag leisten. Das
hier untersuchte exoskelettale Therapieverfahren ist in den untersuchten Indikationsgruppen medi-
zinisch wirksam und allen anderen Ansatzen Uberlegen. Die Funktionsverbesserungen in medizini-
schen Bereichen erhéhen die Mobilitat der Nutzerinnen und Nutzer und tragen mafgeblich zu einer
Verbesserung in Bezug auf Teilhabe und somit Lebensqualitat bei.

Auf Grundlage der Erfahrungen und Ergebnisse der vorliegenden Studie kdnnen folgende Handlungs-
empfehlungen abgeleitet werden:

Auch wenn Querschnittldhmungen zu den hochkostenintensiven Erkrankungen gehoren, ist die
aktuelle Datenlage fiir diese Indikationsgruppe noch immer stark verbesserungsbediirftig. Eine Ge-
samtkostenbetrachtung konnte wegen mangelnder Daten nicht durchgefiihrt werden. Aus diesem
Grund musste auch auf eine differenzierte Berechnung von Kostenszenarien verzichtet werden.

Mit der vorliegenden Studie ist es erstmalig gelungen, Kriterien und Ansatzpunkte fiir eine langerfris-
tig auszurichtende sozio- und gesundheitsokonomische Studie zu definieren.

Um den soziobkonomischen Nutzen exoskelettaler Therapiemethoden vertieft belegen zu kdonnen,
sollten weitere wissenschaftliche Begleitfolgeforschungen durchgefiihrt werden. Der Zeithorizont
muss in diesem Zusammenhang weiter gefasst werden. Gleichzeitig sollten Kostentrager starker in
den Bewertungsprozess eingebunden werden. Nur auf diese Weise kdnnen Kostendaten in notwen-
diger Detailtiefe fir genaue Quantifizierungen bereitgestellt werden. Insbesondere sektoreniber-
greifende Daten sind hierfiir von Bedeutung. Generell sollten notwendige Daten strukturierter er-
fasst und bereitgestellt werden, um die Studienlage mit dem Ziel einer effizienten Entscheidungsfin-
dung aller Akteure zu verbessern.

Da sowohl der patientenrelevante Nutzen als auch das Potenzial der hier untersuchten Methode fir
das Patientenkollektiv hinreichend belegt wurden, sollten in einem nachsten Schritt Antragsverfah-
ren fir den stationdren Bereich (NUB-Verfahren) eingeleitet werden. AnschlieRend sind Verfahrens-
schritte mit dem Ziel der Erbringung des exoskelettalen Trainings im ambulanten Bereich zu forcie-
ren.

Damit einher geht die Entwicklung von addquaten Versorgungssettings. Da exoskelettale Methoden
moglicherweise in Zukunft integraler Bestandteil der lebenslangen Rehabilitation sein werden, sollte
die Ausweitung eines Versorgungsangebots in der Flache angestrebt werden. In welcher Form die
Institutionen der Leistungserbringung dabei organisiert werden sollten, kann nur durch tatsachliche
Erprobungen beantwortet werden. Eine Ausweitung auf andere neurologische Erkrankungen, die
mithilfe des exoskelettalen Ansatzes therapiert werden kdnnen, ist dabei ebenfalls anzustreben.
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11 Anhang
11.1 Detaillierte Auswertung der Daten der Barmer GEK

11.1.1 Datenbezug und Datensatz

Um ein umfassendes Bild vom Kosten- und Leistungsgeschehen bei querschnittgelahmten Personen
zeichnen zu kénnen, sollten die verwendeten Kostendaten so umfanglich wie moglich sein und ideal-
erweise stark disaggregiert zur Verfligung gestellt werden. Die Anforderungen an die Bereitstellung
von Patientendaten wurden im November 2013 mit Verantwortlichen der Barmer GEK*® Landesge-
schaftsstelle Nordrhein diskutiert und anschlieRend mit dem arztlichen Personal des BMH weiter
konkretisiert. Insbesondere wurde eine Liste mit relevanten Hauptdiagnosen nach ICDs aufgestellt,
die zu diesem Zeitpunkt flr die Therapie mit dem Exoskelett infrage kamen.

Im Januar 2014 wurden Leistungs- und Kostendaten querschnittgelahmter Patientinnen und Patien-
ten der Barmer GEK®® in Nordrhein-Westfalen (NRW) fiir den stationaren Bereich an das IEGUS Insti-
tut Gbermittelt. Es liegen fiir die Jahre 2012 und 2013 jeweils fiir den Bereich Nordrhein und den
Bereich Westfalen Informationen vor. Der Datensatz liefert Aufschluss liber die direkten medizini-
schen Kosten bei querschnittgelahmten Personen im stationaren Bereich.

Folgende Variablen sind fir jeden stationaren Behandlungsfall ausgewiesen:

e |K (Institutionskennzeichen, Identifikationsnummer der deutschen Sozialversicherung)
e Krankenhaus (Name)

e Fallnummer (SAP)

e DA-Fallnummer

e Aufnahmedatum

e Entlassungsdatum

e VWD in Tagen (Verweildauer)

e einweisendes Krankenhaus

e lebenslange Arztnummer (Einweiser 1.-7. Stelle)
e Aufnahmegrund

e Aufnahmetyp (abgeleitet 4. Stelle)

e Entlassungsfachabteilung

e Geschlecht

o Alter
e Haupt-ICD
e DRG

e Fallkosten (in Euro)

Der Datensatz gliedert sich wie folgt (Tabelle 18):

>® Die Barmer GEK hatte als eine der ersten gesetzlichen Krankenkassen verbindliche Zusagen fiir eine Kosten-
beteiligung beim exoskelettalen Training gegeben.

>° Die Versichertendaten der Barmer GEK eignen sich flir populationsbezogene Aussagen: Die Barmer GEK hat
deutschlandweit rund 8,7 Mio. Versicherte. In Nordrhein-Westfalen sind 12,0 Prozent der Bevélkerung bei der
Barmer GEK versichert (deutschlandweit 10,5 Prozent). Die Anteile an den GKV-Versicherten sind entsprechend
hoher, da im Bundesdurchschnitt rund 85 Prozent der Bevolkerung gesetzlich versichert sind; vgl. Barmer GEK
(2013: 10-11).
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Tabelle 18: Stationdre Fallzahlen nach Jahr, Region und Geschlecht

2012 2013 Mannlich Weiblich Gesamt
Nordrhein 24 28 22 30 52
Westfalen 28 39 25 42 67
Gesamt 52 77 47 72 119

Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Der Datensatz umfasst 119 Eintrage (72 weibliche und 47 méannliche Behandlungsfille), die durch die
fehlende Patientenidentifikationsnummer als pseudonymisiert zu betrachten sind. Die Verteilung der
Geschlechter innerhalb des Datensatzes ist der Geschlechterverteilung innerhalb aller Querschnittge-
lahmten entgegengesetzt — hier sind 72 von 119 Personen (60,5 Prozent) Frauen. Die Uberdurch-
schnittliche Anzahl an Patientinnen ist bemerkenswert: In der Literatur wird von einem Anteil weibli-
cher Querschnittgelahmter (Inzidenz) von einem Viertel bis zu einem Fiinftel ausgegangen.®

Im Folgenden werden die Daten fiir Nordrhein und Westfalen sowie fir die Jahre 2012 und 2013
durchgehend zusammen betrachtet, da mit der héheren Anzahl an Einzeldaten die Ergebnisse aussa-
gekraftiger werden. Unterschiede sowohl zwischen den Regionen (unterschiedliche Bevélkerungszu-
sammensetzung, kulturelle Unterschiede) als auch zwischen den Jahren (beispielsweise durch veran-
derte Regulierungen bezliglich der Codierung) werden nicht unterstellt oder als vernachlassigbar
gering beurteilt.

11.1.2 Einschrankungen in der Datenauswertung und Interpretationshinweise
Versicherte mit mehreren stationdren Aufenthalten

Aus dem vorhandenen Datensatz ist nicht erkennbar, ob eine Patientin/ein Patient mehrere stationa-
re Aufenthalte im betrachteten Zeitraum aufweist. Somit kann es zu Doppelzdhlungen kommen, die
das Ergebnis verzerren kdnnen. Aus diesem Grund wurden die Daten neu sortiert, um mehrfach
stationdr behandelte Patientinnen und Patienten so genau wie mdglich herauszufiltern. Hierfiir
wurden folgende Kategorien manuell (ohne Algorithmus) Gberprift:

e Geschlecht und Alter,

e Haupt-ICD und DRG,

e Krankenhaus (IK) und Arztnummer,

e Aufnahme- und Entlassungsdatum (Plausibilitatspriifung).

Bei tiberwiegender Ubereinstimmung zwischen zwei Datensdtzen wurde geschlussfolgert, dass es
sich um ein und dieselbe Patientin/denselben Patienten handelt. Auf diese Weise konnten 18 Patien-
tinnen und Patienten identifiziert werden, die im Beobachtungszeitraum mehrmals stationar behan-
delt wurden (15 Personen zweimal, 3 Personen dreimal). Diese hohe Hospitalisierungsrate ist ein
Hinweis auf hohe Kosten in Verbindung mit Querschnittlidhmung. Die Zahl der Patientinnen und
Patienten reduziert sich demnach von 119 auf 98. Da diese Vorgehensweise mit Unsicherheiten
verbunden ist, wird im Folgenden von einer auf dieser Berechnung basierenden Betrachtung und
Datenauswertung abgesehen.

Der vorliegende Datensatz beschrankt sich ausschlieBlich auf stationdre Behandlungsfille. Fir die
Beantwortung der komplexen Fragestellungen der sozio- und gesundheitsokonomischen Begleitfor-

% Die NSCISC berichtet in ihrer Stichprobe sogar 80,7 Prozent mannliche Verletzte. Da (ber die Versicherten-
struktur keine Informationen vorliegen, kann zur Reprasentativitat der Daten keine Einschatzung vorgenom-
men werden.
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schung waren diese nicht ausreichend. Fir die vertragsarztliche Versorgung, Hilfsmittelversorgung
sowie die ambulante Medikamentenversorgung liegen keinerlei Informationen vor. Dariiber hinaus
sind Leistungen anderer Versicherungs- und Sozialleistungstrager nicht ersichtlich. Hierfiir werden
von der Krankenkasse weitere Informationen benétigt, die auBerdem um Daten anderer Trager und
Institutionen ergénzt werden mussten.®

Auch die Betrachtung liber einen Zeitraum von mehreren Jahren ist mit den vorhandenen Daten
(Jahre 2012 und 2013) nicht moglich. Die Frage nach den entstehenden Kosten bei Querschnittlah-
mung Uber die Lebensdauer konnte somit nicht beantwortet werden. Flir genauere Aussagen ware
ein Beobachtungszeitraum von 5 bis 10 Jahren wiinschenswert. AulRerdem sollte zumindest die
Dauer seit Unfall ausgewiesen werden, um einen Verlauf der Kosten (ber die Zeit vornehmen zu
kénnen. Wegen der eingeschrinkten Datenlage wurde teilweise auf internationale Daten (z. B. aus
den USA) zuriickgegriffen, die jedoch ebenfalls Einschrankungen unterliegen. Darliber hinaus sind
direkte Kostenvergleichsschatzungen zwischen Landern bei der Indikation Querschnittlahmung
ohnehin schwierig sind (SPF 2014: 30-31). Aufgrund der GroRe der Stichprobe — insbesondere bei der
notwendigen Bildung von Subgruppen — kdnnen AusreiBer ebenfalls problematisch sein. Die hier-
durch entstehenden Verzerrungen konnen nur teilweise durch geeignete statistische Verfahren
herausgerechnet werden.

Die Aussagekraft von Routinedaten ist mit methodischen Einschrankungen verbunden, da der Zweck
der urspriinglichen Erhebung vom Untersuchungsgegenstand abweicht. So sind Verwaltungs- und
Abrechnungsdaten der gesetzlichen Krankenversicherungen nur bedingt fiir Zwecke der Versorgungs-
forschung nutzbar. Innerhalb des Vorhabens MMIRS war ein Matching des Studienkollektivs (Fall-
gruppe) mit Patientinnen und Patienten auRerhalb der Studie (Kontrollgruppe) geplant. Die im Pro-
jektverlauf gemachten Erfahrungen zeigten, dass ein Matching im klassischen Sinne aufgrund des
Studiendesigns nicht zu realisieren war.®

Inwieweit es aus rechtlicher Sicht tGberhaupt mdglich ist, Behandlungsfalle von ein und derselben
Person — im Idealfall sektorenlbergreifend — zusammenzufassen (Informationen hierzu missten von
der betreffenden Krankenkasse geliefert werden) ist offen. Auch im Rahmen der zweiten Anfrage
unter interner Weiterleitung an die Hauptverwaltung der Krankenkasse konnte diese Frage nicht
geklart werden. Insgesamt bleibt an dieser Stelle festzuhalten, dass der Datensatz fiir eine fundierte
Kostenanalyse zu wenig Aussagekraft besitzt. Nichtsdestotrotz liefern die Informationen zumindest
Erkenntnisse (iber die Kosten stationarer Behandlungen von Paraplegikerinnen und Paraplegikern.

11.1.3 Detaillierte Datenauswertung

Hauptdiagnosen ICD

Die stationdren Behandlungsfille enthalten Kostendaten fir folgende Haupt-ICDs auf 4-Steller-
Niveau (Tabelle 19):

" Um das Kosten- und Leistungsgeschehen wahrend der Therapie und bei der Wiedereingliederung quer-
schnittgelahmter Personen aufzeigen zu kénnen, wurden die Studienteilnehmenden zu privaten Zuzahlungen
und sonstigen Ausgaben in Zusammenhang mit der Querschnittlahmung befragt.

®2 Die genauen Kriterien sowie deren Gewichtung zum Zweck der Bestimmung geeigneter Vergleichspatientin-
nen und -patienten konnten auch in Abstimmung mit dem BMH nicht eindeutig definiert werden.
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Tabelle 19: ICDs und Haufigkeitsverteilung

ICD Bezeichnung Anzahl Para Tetra inkom.  kompl.

G82.13  Spastische Paraparese und Paraplegie: 41 41 41
Chronische inkomplette QSL

G82.43  Spastische Tetraparese und Tetraplegie: 41 41 41
Chronische inkomplette QSL

G82.33  Schlaffe Tetraparese und Tetraplegie: 20 20 20
Chronische inkomplette QSL

G82.42  Spastische Tetraparese und Tetraplegie: 10 10 10
Chronische komplette QSL

G82.12  Spastische Paraparese und Paraplegie: 6 6 6
Chronische komplette QSL

G82.21 Paraparese und Paraplegie: Akute inkom- 1 1 1

plette QSL nichttraumatischer Genese

119 48 71 103 16

Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Die Mehrzahl der Patientinnen und Patienten sind inkomplett geldhmt (103 von 119 bzw.
86,5 Prozent), davon 69 Prozent (71 von 103) mit einer Tetraparese/Tetraplegie.®

DRG-Fallpauschalen

Grundlage des DRG-Fallpauschalenkatalogs des Instituts fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
bilden Daten der 437 Kalkulationskrankenhduser (Stand 01/2014). Die jahrlichen Anpassungen im
Entgeltsystem betreffen u.a. die Bewertungsrelationen, teilweise aber auch die Bezeichnungen
einzelner Pauschalen selbst. So taucht beispielsweise die DRG BO3A (fiir 2012 und 2013) im Katalog
flr das Jahr 2014 leicht verdndert als BO3Z auf (neuer Zusatz: mit intraoperativem Monitoring).

Folgende DRGs des vorliegenden Datensatzes konnten fir die Jahre 2012 und 2013 recherchiert
werden (Tabelle 20):

® Generell steigt der Anteil von Tetraplegikerinnen und Tetraplegikern. Als Hauptgrund wird die starke Zunah-
me an schweren Sportunfillen gesehen. Die Alterung der Gesellschaft erhéht die Zahl krankheitsbedingter,
nicht-traumatischer Querschnittlahmungen (SPF 2014).
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Tabelle 20: DRGs und mittlere Verweildauern in Tagen

Jahr DRGin DRG Bezeichnung Bewer- Mittle- VWD Diff. n
den aus tungsrela- re (Bar- in
Daten den tion bei Ver- mer Ta-
Kata- Hauptab- weil- GEK) gen
logen teilung dauer
2012 BO3A BO3A Operative Eingriffe b. nicht akuter Para- / Tetraplegie 3,085 14,2 15,8 1,6 6

od. Eingriffe an Wirbelsaule u. Rickenmark b. bosart.
Neubild. od. m. duBerst schweren od. schw. CC od.
Eingr. b. zerebr. Lihmung, Muskeldystrophie,
Neuropathie m. duR. schw. CC, b. Para- / Tetrapl.
2012 B48z B48z Friihrehabilitation bei Multipler Sklerose und 1,872 18,6 17,3 -1,3 15
zerebellarer Ataxie, nicht akuter Para- / Tetraplegie
oder anderen neurologischen Erkrankungen

2012 B60A B60A Nicht akute Paraplegie / Tetraplegie, mehr als 1,186 9,5 7,6 -1,9 21
ein Belegungstag

2012 B60B B60B Nicht akute Paraplegie / Tetraplegie, 0,234 1,0 1,0 0,0 4
ein Belegungstag

2012 B61B n.a. 21,0

2012 B85B B85B Degenerative Krankheiten des Nervensystems mit 1,111 8,8 12,0 3,2 1

dulerst schweren oder schweren CC, ohne komplexe
Diagnose, ohne hochkomplexe Diagnose

2012 k. A. 1
2013 31 1,0 2
2013 4007 6,0 1
2013 4014 12,0 1
2013  BO3A BO3A Operative Eingriffe b. nicht akuter Para- / Tetrapl. od. 2,971 13,1 5,3 -7,8 9

Eingr. an Wirbelsaule u. Riickenmark b. bosart.
Neubild. od. m. schw. CC od. mit intraop. Monit., od.
Eingr. b. zerebr. Lihmung, Muskeldystr., Neuropa-
thie m. duB. schw. CC, b. Para- / Tetrapl.
2013 B42B B42B Friihrehabilitation bei Krankheiten und Stérungen 3,641 21,2 29,0 7,8 1
des Nervensystems bis 27 Tage ohne neurologische
Komplexbehandlung des akuten Schlaganfalls
2013 B44B B44B Geriatrische friihrehabilitative Komplexbehandlung 2,434 21,9 27,0 51 1
bei Krankheiten und Stérungen des Nervensystems
mit schwerer motorischer Funktionseinschrankung,
ohne neurologische Komplexbehandlung des akuten
Schlaganfalls

2013 B47z B472 Multimodale Schmerztherapie bei Krankheiten und 1,306 13,6 16,0 2,4 1
Stérungen des Nervensystems
2013 B48z B487 Friihrehabilitation bei Multipler Sklerose und 1,850 18,3 18,0 -0,3 15

zerebellarer Ataxie, nicht akuter Para- / Tetraplegie
oder anderen neurologischen Erkrankungen

2013  B60A B60A Nicht akute Paraplegie / Tetraplegie, mehr als 1,190 9,9 10,2 0,3 31
ein Belegungstag

2013 B60B B60B Nicht akute Paraplegie / Tetraplegie, 0,276 1,0 1,0 0,0 3
ein Belegungstag

2013 B61B n.a. 38,0 2

Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Die durchschnittliche Verweildauer stationdrer Aufenthalte betragt 13 Tage bei einer Standardab-
weichung (SD) von 13,93 Tagen. Fiir viele Fallpauschalen liegen die Verweildauern anndhernd bei den
mittleren Verweildauern, die auf Grundlage von Daten aus den Kalkulationskrankenhdusern erhoben
werden. Insbesondere bei hohen Fallzahlen (n>10) sind die Abweichungen in den Verweildauern sehr
gering — dies wird als Indiz fur die Repradsentativitat der Daten gewertet.

Durchschnittliches Alter

Das Durchschnittsalter bei den hier untersuchten stationdaren Behandlungsfillen betragt 61,6 Jahre
(SD=14,8). Die Frauen in der Stichprobe sind mit durchschnittlich 63,8 Jahren (SD=14,0 Jahre) bei
stationdren Behandlungen &lter als die Manner (58,2 Jahre, SD=15,8 Jahre).

Abbildung 20 ist die Altersverteilung bei stationdren Behandlungen nach Geschlechtern zu entneh-
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Abbildung 20: Altersverteilung bei stationdrer Behandlung (nach Geschlechtern)
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Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

In 91,6 Prozent der stationaren Félle sind die behandelten Patientinnen und Patienten 40 Jahre und
alter, in 54,6 Prozent der Falle 60 Jahre und alter, in knapp 40 Prozent der Falle sogar 70 Jahre und
alter.

Die im Datensatz enthaltenen Félle beziehen sich nicht auf Erstaufnahmen nach Trauma. Dies weist
darauf hin, dass Querschnittgelahmte lGber den gesamten Lebenszeitraum eine hohe Hospitalisie-
rungsrate aufweisen. Vor diesem Hintergrund betrachtet ist die stationare Behandlung querschnitt-
geldhmter Patientinnen und Patienten eine Aufgabe, die aus medizinischer Sicht haufig auch geriatri-
sche Leistungen erfordert.

Durchschnittliche Kosten und Verweildauer

Tabelle 21 sind die durchschnittlichen Kosten sowie die Standardabweichungen und Variationskoeffi-
zienten® (jeweils nach Geschlechtern) zu entnehmen:

Tabelle 21: Durchschnittliche Kosten, Standardabweichung und Variationskoeffizient

Ge- Aufnahme- An- Anteilin  Durchschnittliche  Standardabwei- Variations-
schlecht typ zahl Prozent Kosten in Euro chung koeffizient
Beide Alle 119 100,0 6.782 7.840 1,16
Mannlich Normalfall 41 87,2 8.443 11.189 1,33
Notfall 6 12,8 8.075 6.208 0,77
Alle 47 100,0 8.396 10.684 1,27
Weiblich Normalfall 63 87,5 6.054 5.174 0,85
Notfall 9 12,5 3.450 952 0,28
Alle 72 100,0 5.728 4.927 0,86

Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Die durchschnittlichen Kosten stationdrer Behandlungen lber alle Patientinnen und Patienten betra-
gen 6.782 Euro (SD=7.840 Euro, Variationskoeffizient — V=1,16: Das bedeutet, dass die Streuung
116 Prozent des Mittelwertes ausmacht). Sie liegen fir Manner bei 8.400 Euro (SD=11.189 Euro), fir
Frauen bei 5.700 Euro (SD=5.144 Euro). Méannliche Patienten weisen demnach um rund 50 Prozent
hohere Fallkosten auf. Der Anteil der Notféille ist bei beiden Geschlechtern gleich groB (12,8 bzw.
12,5 Prozent). Auffallig ist, dass die Notfalle bei den Frauen nur knapp die Halfte der Kosten der

® Der Variationskoeffizient beschreibt die Normierung der Varianz, aus der wiederum die Standardabweichung
abgeleitet wird.
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Normalfélle verursachen, wohingegen bei den Mannern keine nennenswerten Kostenunterschiede
zwischen Normalfdllen und Notfdllen bestehen.

Insgesamt — und erwartungsgemall — weisen die durchschnittlichen stationdaren Behandlungskosten
eine hohe Streuung auf. Die Standardabweichung liegt bei den Mannern lber den durchschnittlichen
Kosten, bei den Frauen (V=0,86) nur knapp darunter.

Abbildung 21 ist die Verteilung der Kosten nach Geschlechtern zu entnehmen:

Abbildung 21: Verteilung der KostengroRen nach Geschlechtern
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Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Der Median liegt deutlich unter dem arithmetischen Mittel. Die linkssteile Verteilung der Kosten
zeigt, dass bei 48 Prozent der Falle Kosten bis zu 4.000 Euro entstehen. Auf der anderen Seite liegen
in 10 Prozent der Behandlungsfalle die Kosten oberhalb von 17.000 Euro.

Tabelle 22 sind die durchschnittlichen Fallkosten nach ICD zu entnehmen:

Tabelle 22: Durchschnittliche Fallkosten nach ICD und Geschlecht

Manner Frauen

Haupt- Bezeichnung n Fallkosten n Fallkosten
ICD in Euro in Euro
G82.12 Spastische Paraparese und Paraplegie: Chronische

komplette Querschnittladhmung 1 14.943 > 13.478
G82.13 Spastische Paraparese und Paraplegie: Chronische

inkomplette Querschnittldhmung 19 9.166 22 4.192
G82.21 Paraparese und Paraplegie, nicht naher bezeichnet:

Akute inkomplette Querschnittlahmung nichttrauma- 1 10.628 0 -

tischer Genese
G82.33 .Schlaffe Tetraparese urld j’etraplegle: Chronische 3 4.835 17 6.637

inkomplette Querschnittldhmung
G82.42 Spastische Tetraparese und Tetraplegie: Chronische

komplette Querschnittladhmung 7 8.725 3 6.154
G82.43 Spastische Tetraparese und Tetraplegie: Chronische 16 7.457 25 4.862

inkomplette Querschnittlahmung

Quelle: IEGUS, eigene Berechnungen.

Die durchschnittlichen Kosten stationdrer Aufenthalte im untersuchten Datensatz betragen pro Tag
522 Euro (6.781,98 Euro/12,99 Tage).
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11.2 Grundlagen der ICF

11.2.1 Klassifikation und Definition

Die ICF umfasst alle Aspekte der menschlichen Gesundheit und einige gesundheitsrelevante Kompo-
nenten des Wohlbefindens. Sie deckt jedoch keine sozio6konomischen Aspekte ab, sondern verbleibt
ausschlieBlich im Bereich Gesundheit.®> Sie dient als Informationsrahmen fiir die Beschreibung
menschlicher Funktionsfahigkeit. Die Beschreibung erfolgt immer im Zusammenhang mit den Um-
weltfaktoren und personbezogenen Faktoren.

Abbildung 22 verdeutlicht die Zusammenhange der Komponenten der ICF:
Abbildung 22: Wechselwirkungen zwischen den ICF-Komponenten

Gesundheitsproblem
(Gesundheitsstorung oder Krankheit)

Kérperfunktionen o Partizipation
und -strukturen Aktivitaten [Teilhabe]
Umwelt- personbezogene

faktoren Faktoren
Quelle: ICF (2005: 23).
Im Zusammenhang mit Gesundheit gelten in der ICF folgende Definitionen (Tabelle 23):

Tabelle 23: Wichtige Begriffe und Definition der ICF

Begriff Definition

Kérperfunktionen Die physiologischen Funktionen von Kdérpersystemen
(einschlieBlich psychologische Funktionen)

Korperstrukturen Anatomische Teile des Kérpers, wie Organe, GliedmaRen
und ihre Bestandteile

Schadigungen Beeintrachtigungen einer Koérperfunktion oder -struktur,
wie z. B. eine wesentliche Abweichung oder ein Verlust

Aktivitat Die Durchfiihrung einer Aufgabe oder Handlung (Aktion)
durch einen Menschen

Partizipation [Teilhabe] Das Einbezogensein in eine Lebenssituation

Beeintrachtigungen der Schwierigkeiten, die ein Mensch bei der Durchfiihrung

Aktivitat einer Aktivitat haben kann

Beeintrachtigungen der Probleme, die ein Mensch beim Einbezogensein in eine
Partizipation [Teilhabe] Lebenssituation erlebt

Umweltfaktoren Die materielle, soziale und einstellungsbezogene Um-

welt, in der Menschen leben und ihr Dasein entfalten

Quelle: WHO (2005: 16).

Die klassifizierten Komponenten Korperfunktionen und Korperstrukturen, Aktivitdt und Partizipation
sowie Umweltfaktoren sind fortlaufend in Kapiteln nummeriert (Ebene 1), innerhalb der Kapitel

® Aus diesem Grund wird dem Fragebogen ein eigener sozio6konomischer Teil hinzugefiigt.
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kénnen die unteren Ebenen (Ebene 2, 3 und 4) erreicht werden. Mit jeder Ebene steigt der Detailgrad
der Kategorie. Jeder Kategorie wiederum wird eine Ziffer zwischen 0 und 4 (bzw. 8 oder 9) zugeord-
net, die die Schwere des Problems beschreibt:

e xxx.0 Problem nicht vorhanden (ohne, kein, unerheblich, ...)  0-4 Prozent

e xxx.1 Problem leicht ausgepragt (schwach, gering, ...) 5-24 Prozent

e xxx.2 Problem maRBig ausgepragt (mittel, ziemlich, ...) 25-49 Prozent
e xxx.3 Problem erheblich ausgepragt (hoch, duRerst, ...) 50-95 Prozent
e xxx.4 Problem voll ausgepragt (komplett, total, ...) 96-100 Prozent

e xxx.8 nicht spezifizierbar
e xxX.9 nicht anwendbar

Jede Komponente kann dabei in positiven oder negativen Begriffen ausgedriickt werden. Fiir den
Fragebogen wurden die von der WHO definierten Intervallgrenzen nicht zugrunde gelegt.

11.2.2 Kategorien

Im Folgenden wird die Vorgehensweise bei der Kodierung genauer dargestellt.

Koérperfunktionen

Korperfunktionen sind die physiologischen Funktionen von Kdrpersystemen (einschlieBlich psycholo-
gische Funktionen). Diese werden mit einem einzigen Beurteilungsmerkmal, das das AusmaR oder
den Umfang der Schadigung angibt, kodiert:

Ausmal} der Schadigung
(1. Beurteilungsmerkmal)

b?’302.i

Hierbei bedeutet ,0“ dass keine Schadigung (oder Schwache) vorhanden ist, bei der Kodierung ,,4",
dass die Schadigung voll ausgepragt ist. Kann die Schadigung nicht spezifiziert werden, wird mit ,8“
kodiert, bei Nichtanwendbarkeit der Komponente mit ,9“.

Koérperstrukturen

Korperstrukturen sind anatomische Teile des Korpers, wie Organe, Gliedmalien und ihre Bestandtei-
le. Sie werden mit drei Beurteilungsmerkmalen kodiert:

Ausmal} der Schadigung
(1. Beurteilungsmerkmal)

Art der Schadigung
(2. Beurteilungsmerkmal)

Lokalisation der Schéadigung

s7300..% v + (3. Beurteilungsmerkmal)

Die Kodierungen werden wie folgt vorgenommen (Tabelle 24):
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Tabelle 24: Kodierung der Beurteilungsmerkmale fiir Kérperstrukturen

Erstes Beurteilungsmerkmal Zweites Beurteilungsmerkmal Drittes Beurteilungsmerkmal
AusmaR der Schadigung Art der Schadigung Lokalisation der Schadigung
0 Schadigung nicht vorhanden 0 keine Veranderung 0 mehr als eine Region
1 Schadigung leicht ausgepragt 1 nicht vorhanden 1 rechts
2 Schadigung mafig ausgepragt 2 teilweise nicht vorhanden 2 links
3 Schadigung erheblich ausgeprdgt 3 zusatzlicher Teil 3 beidseitig
4 Schadigung voll ausgepragt 4 von der Ublichen Form abwei- 4 frontal
chend (aberrant)
8 nicht spezifiziert 5 Diskontinuitat 5 dorsal
9 nicht anwendbar 6 abweichende Lage 6 proximal
7 qualitative Strukturverande- 7 distal

rung, einschlieBlich Ansammlung

von Flussigkeit

8 nicht spezifiziert 8 nicht spezifiziert
9 nicht anwendbar 9 nicht anwendbar

Quelle: WHO (2005: 159).
Aktivitat und Partizipation

Die Domanen fiir die Komponente Aktivitdt und Partizipation sind in einer einzigen Liste enthalten
und umfassen sowohl individuelle als auch soziale Aspekte. Die Komponente kann verwendet wer-
den, um Aktivitaten oder Partizipation oder beides zu bezeichnen. Die Domanen werden durch die
Beurteilungsmerkmale Leistung und Leistungsfahigkeit (Kapazitat) ndher bestimmt. Hierbei sind die
Domaénen fir die Komponente Aktivitdt und Partizipation in einer einzigen Liste enthalten. In der
entstehenden Datenmatrix gibt es keine Uberlappungen oder Redundanzen.

Leistung und Leistungsfahigkeit (Kapazitat) unterscheiden sich wie folgt:

e Leistung beschreibt, was ein Mensch in seiner gegenwartigen, tatsachlichen Umwelt tut.

e Leistungsfihigkeit (Kapazitat) beschreibt die Fahigkeit eines Menschen, eine Aufgabe oder
eine Handlung durchzufiihren. Sie beschreibt das hochstmogliche Niveau der Funktionsfahig-
keit, das ein Mensch in der Doméane erreichen kann. Hierfur wird eine ,,standardisierte” Um-
welt (Testumwelt oder fiktive Umwelt) verwendet. Die Leistungsfahigkeit spiegelt die um-
weltadjustierte Fahigkeit eines Menschen wider.

Die Kodierung der Komponenten der Aktivitdten und Partizipation werden wie folgt verwendet:

Beurteilung der Leistung
(1. Beurteilungsmerkmal)

Beurteilung der Leistungsfahigkeit
ohne Assistenz (2. Beurteilungsmerkmal)

Beurteilung der Leistungsfahigkeit

mit Assistenz (3. Beurteilungsmerkmal)
Beurteilung der Leistung
44500 ohne Assistenz (4. Beurteilungsmerkmal)

Informationsmatrix

(Vorgabe) optional

Die Beurteilungsmerkmale kénnen jeweils sowohl mit als auch ohne Beriicksichtigung von Hilfsmit-
teln oder personlicher Assistenz verwendet werden. Durch diese Kodierung kann festgestellt werden,
wie stark die Funktionsfdhigkeit des Menschen ohne Hilfen eingeschrankt ware. Die Beurteilung der
Leistung und Leistungsfahigkeit einer Person bezieht sich immer auf den Vergleich zu Menschen
ohne ein vergleichbares Gesundheitsproblem (oder auf die Leistung der betreffenden Person vor
Eintritt des Problems).
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Je nachdem, welches Beurteilungsmerkmal (Leistung oder Leistungsfahigkeit) verwendet wird, an-
dert sich die vermittelte Information. Dies soll an einem Beispiel verdeutlicht werden (Tabelle 25):

Tabelle 25: Kodierung und Bedeutung von Aktivitdten und Partizipation

Kodierung Bedeutung

d4503.2_ Der Proband hat in seiner gewohnten Alltagsumgebung ,,ma-
Rige Probleme” in einer sitzenden Position zu verbleiben.

d4503._1 Der Proband hat im Testumfeld (hier z. B. im ZNB) ohne Assis-
tenz ,leichte Probleme” beim Umgehen von Hindernissen.

Quelle: Eigene Darstellung.

Je nach Fragestellung kdnnen entweder ein, zwei, drei oder alle vier Beurteilungsmerkmale verwen-
det werden. Unterschiede zwischen Leistung und Leistungsfahigkeit deuten auf den Einfluss von
Umweltfaktoren hin. Um die Befragung nicht unnotig kompliziert zu gestalten, wurde im Projekt
MMIRS nur das erste Beurteilungsmerkmal (,,Beurteilung der Leistung”) abgefragt und kodiert. Es
wird demnach immer gefragt, wie der Proband in seiner derzeitigen, alltdglichen Lebenswelt Aktivita-
ten wahrnehmen kann und Teilhabe empfindet.

Die Erfassung der Aktivitaten und Partizipation beschrankt sich auf Ebene 2 und 3. Hierfiir wurden
teilweise Ebenen zusammengefasst oder — wenn nicht flir Paraplegiker relevant — gestrichen.

Umweltfaktoren

Umweltfaktoren bilden die materielle, soziale und einstellungsbezogene Umwelt ab, in der Men-
schen leben und ihr Dasein entfalten. Umweltfaktoren missen fir jede Komponente der Funktions-
fahigkeit in Betracht gezogen und im Hinblick auf drei mogliche Konventionen kodiert werden. Fir
die Komponente der Umweltfaktoren wird im Projekt MMIRS Konvention 1 verwendet: Umweltfak-
toren werden fir sich kodiert, ohne dass diese Codes Bezug nehmen auf Kérperfunktionen, Kor-
perstrukturen oder Aktivitdten und Partizipation (WHO 2005: 156).

Umweltfaktoren missen immer aus der Sicht der Person, deren Situation beschrieben werden soll,
kodiert werden. Zum Beispiel kénnen Bordsteinabsenkungen ohne besonderen Belag fiir einen
Rollstuhlfahrer als Forderfaktor, jedoch fir eine blinde Person als Barriere kodiert werden. Ob ein
Umweltfaktor als Barriere oder Forderfaktor eingestuft wird, ist also immer personenspezifisch. Ein
Umweltfaktor, der fiir die betreffende Person nicht verfligbar ist (z. B. Mangel an Rampen fiir Roll-
stuhlfahrer) wird als Barriere aufgefasst — auch wenn Rampen generell als Forderfaktor einzustufen
sind.
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Tabelle 26: Kodiervorschriften fiir Umweltfaktoren

Barriere Forderfaktor

xxx.0 nicht vorhanden xxx+0 nicht vorhanden
xxx.1 leicht ausgepragt xxx+1 leicht ausgepragt
xxx.2 maRig ausgepragt xxx+2 maRig ausgepragt
xxx.3 erheblich ausgepragt xxx+3 erheblich ausgepragt
xxx.4 voll ausgepragt xxx+4 voll ausgepragt

XxX.8 nicht spezifiziert xxx+8 nicht spezifiziert

xxX.9 nicht anwendbar

Quelle: WHO (2005: 163).

11.2.3 Sozio- und gesundheits6konomische Faktoren

Im Rahmen der ICF umfassen personenbezogene Faktoren innere Einfliisse auf die Funktionsfahigkeit
und Behinderung sowie Gegebenheiten, die nicht Teil eines Gesundheitsproblems oder einer Ge-
sundheitsstorung sind. Sie werden in der ICF zwar explizit erwdhnt, aber nicht klassifiziert. Hierunter
fallen u. a.: Geschlecht, ethnische Zugehorigkeit, Alter, andere Gesundheitsprobleme, Fitness, Le-
bensstil, Gewohnheiten, Erziehung, Bewaltigungsstile, sozialer Hintergrund, Bildung und Ausbildung,
Beruf sowie vergangene oder gegenwartige Erfahrungen (vergangene oder gegenwartige Ereignisse),
allgemeine Verhaltensmuster und Charakter, individuelles psychisches Leistungsvermogen und
andere Merkmale.

Der Grund fir die Nicht-Klassifikation liegt auch in der grofRen soziokulturellen Unterschiedlichkeit
begriindet, die dem Anspruch einer einheitlichen Klassifizierung Uber alle Gesellschaften hinweg
nicht moglich machen. Im Rahmen der Patientenbefragung konnten sozio- und gesundheitsokonomi-
sche Aspekte daher nicht an der ICF ausgerichtet werden.

12 Anhang

12.1 Patientenfragebogen
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Allgemeine Informationen

Die Punkte 1.1. bis 1.3 sind vom medizinischen Personal auszufillen.

Allgemeine Informationen

1.1 Heutiges Datum (Tag/Monat/Jahr)
1.2 Patienten-/Fallnummer (ID)
1.3 Verantwortliche Person (Handzeichen)

Angaben zur Person

Im Folgenden finden Sie Fragen zu lhrer Person und individuellen Lebensfiihrung. Bitte lesen Sie jede

Frage sorgfaltig und antworten Sie so zutreffend wie moglich. Alle Antworten sind freiwillig — sofern

Sie bestimmte Fragen nicht beantworten mochten oder kdnnen, setzen Sie bitte kein Kreuz.

Angaben zur Person und Lebensfiihrung

2.1

Geschlecht

[ ] weiblich
[ ] mannlich

2.2

Geburtsjahr

2.3

Familienstand (bitte nur den
passendsten ankreuzen)

[ ]ledig

[ ] verheiratet

[ ] getrennt lebend

[ ] geschieden

|:| verwitwet

[ ] zusammen lebend

2.4

Hochster Bildungsabschluss

[ ] kein Abschluss

[ ] sonderschulabschluss

|:| Hauptschul-/Volksschulabschluss

|:| Realschulabschluss/Polytechnische Oberschule
|:| (Fach-)Abitur

[ ] Hochschulabschluss

[ ] anderer Schulabschluss, bitte Bezeichnung ange-
ben

2.5

Urspriinglicher (erster) Berufsab-
schluss

Bitte Bezeichnung des Abschlusses angeben:

Abschlussjahr (optional):

2.6

Haben Sie aufgrund lhrer Quer-
schnittlahmung eine Umschulung
oder Weiterbildung absolviert?

[ Inein []ja

Wenn ja, bitte Bezeichnung angeben:
1.

2.

3

2.7

Derzeitig ausgelibte Tatigkeit
(nur die passendste ankreuzen)

[ ] Angestellt

[ ] selbststandig
[ ] Nicht bezahlte Arbeit (z. B. ehrenamtlich)
[ ] studierend

|:| Verrentet

[ ] Erwerbslos

[ ] Andere (bitte angeben):

2.8

Erwerbsfahigkeit (angegeben in
maximal leistbaren Arbeitsstun-
den pro Tag)

[ ] keine Erwerbsminderung (6 Stunden oder mehr)
[ ] teilweise Erwerbsminderung (3 bis <6 Stunden)
|:| volle Erwerbsminderung (<3 Stunden)
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Angaben zur Gesundheit und Lebensfiihrung

Im Folgenden finden Sie Fragen zu lhrer Gesundheit und gesundheitlichen Aspekten im Zusammen-

hang mit lhrer Erkrankung. Bitte lesen Sie jede Frage sorgfdltig und antworten Sie so zutreffend wie

moglich. Beziehen Sie Ihre Antworten auf den Zeitraum der vergangenen vier Wochen.

Angaben zur Gesundheit

vier Wochen gestiirzt?

3.1 Wie schitzen Sie Ihre korperli- | [_] sehr gut
che Gesundheit im Zeitraum [ ]gut
der letzten vier Wochen ein? [ ] mittelmaRig
[ ] schlecht
[ ] sehr schlecht
3.2 Wie schitzen Sie Ihre geistig- | [_] sehr gut
seelische Gesundheit im []gut
Zeitraum der letzten vier [ ] mittelmaRig
Wochen ein? [ ] schlecht
[ ] sehr schlecht
33 Haben Sie zurzeit neben Ihrer | [ Jnein [ ]ja
Querschnittlahmung zusatzli- | Wenn ja, bitte geben Sie die aus lhrer Sicht schwerwie-
che Krankheiten oder Ge- gendsten an:
sundheitsstorungen? 1.
2.
3.
34 Waren Sie in den vergangenen |:| nein |:| ja
vier Wochen bei lhrem Haus- Wenn ja, bitte Fachrichtung und Anzahl der Besuche
oder bei einem Facharzt oder - | angeben:
arztin? 1. Anzahl: [k A.
2. Anzahl: [k A.
3. Anzahl: [ Jk.A.
3.5 Wie hoch sind lhre monatli- Heil- Hilfs- Medika- pers.
chen privaten Ausgaben fir mittel mittel mente Hilfe
Heilmittel (z. B. Physiothera- 0 EUR [] [] [] ]
pie), Hilfsmittel (Mobilitatshil- | 1-50 EUR L] L] L] L]
fen), Medikamente und per- 51-100 EUR [] [] [] []
sonelle Unterstitzung (haus- 101-150 EUR [] [] [] []
haltsnahe Dienste) im direkten | > 150 EUR [] [] [] []
Zusammenhang mit lhrer keine Anga-
Querschnittlahmung? be mbglifh [ [ [ [l
3.6 Welche der folgenden Hilfs- haufig mittel selten
mittel benutzen Sie im Alltag | [_]| Rollstuhl [] [] []
und in welchem Verhaltnis [ 1| Rollator [] [] L]
zueinander (Mehrfachnen- [ ]| Gehstitze [] [] []
nungen und Ergdnzungen [ ]| Treppenlift [] [] []
moglich)? [] [] [] []
[] [] [] []
3.7 Sind Sie in den vergangenen [ Inein [Jja

Wenn ja, bitte Grund und Anzahl der Stiirze angeben:

1. Anzahl: [ ]k.A.
2. Anzahl: [ k. A.
3. Anzahl: [ k. A.
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3.8 Wie viele Personen aus lhrem [ ] keine Person
Haushalt helfen lhnen bei der [ ]eine
Selbstversorgung, beim Einkaufen | [_] zwei
oder bei anderen taglichen Ver- | [_] drei
richtungen? [ ] mehr als drei Personen
Insbesondere bei folgenden Verrichtungen (bitte nach
Bedeutsamkeit ordnen):
1.
2.
3.
3.9 | Gabesindenvergangenenvier |[ Jnein [ ]ja
Wochen wichtige private Ereig- Wenn ja, inwieweit hat sich lhre allgemeine Lebens-
nisse (unabhéangig von lhrer qualitat verandert?
Querschnittlahmung), die sich auf |:| stark verbessert
Ilhre Lebensqualitat ausgewirkt [ ] verbessert
haben (z. B. Tod naher Angehori- | [ ] gleich geblieben
ger, eigene Hochzeit)? [ ] verschlechtert
[ ] stark verschlechtert
3.10 | Wie schatzen Sie lhre allgemeine | [ ] sehr gut
Zufriedenheit und Lebensqualitat | [ ] gut
im Zeitraum der vergangenen vier | [_] mittelmaRig
Wochen ein? [ ] schlecht

[ ] sehr schlecht
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Technikakzeptanz

Im Folgenden finden Sie Aussagen (ber |hre allgemeine Technikakzeptanz. Bitte lesen Sie jede Aussa-
ge sorgfaltig und entscheiden Sie, inwiefern die Aussage auf Sie zutrifft. Beziehen Sie Ihre Antworten
auf den Zeitraum der vergangenen sechs Wochen.

stimmt stimmt stimmt stimmt stimmt

Allgemeine Technikakzeptanz ) . S . s
gar nicht wenig teilweise | ziemlich vollig

4.1 Gegenliber technischen Gera-
ten im Alltag bin ich stets [] [] [] [] []
aufgeschlossen.

4.2 Ich habe oft die Beflirchtung,
technische Gerate kaputt zu

machen — wenn etwas pas- N L N L L
siert, liegt es meistens an mir.
4.3 Ich informiere mich regelma-

Rig Uber die neuesten Trends |:| |:| |:| |:| |:|

in technischen Bereichen.

4.4 Ich finde schnell Gefallen an
technischen Neuentwicklun- [] [] [] [] []
gen.

4.5 Ich stehe technischen Neue-

rungen in der Medizin stets |:| |:| |:| |:| |:|

aufgeschlossen gegeniiber.
4.6 Ich finde medizin-
technologische Entwicklungen

sind wichtig fir den gesell- L L L] [ [
schaftlichen Fortschritt.
4.7 Fiir mich stellt der Umgang
mit medizintechnischen Neue-

rungen zumeist eine Uberfor- L L L [ [
derung dar.
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Im Folgenden finden Sie Aussagen Uber lhre therapiespezifische Technikakzeptanz. Bitte lesen Sie
jede Aussage sorgfiltig und entscheiden Sie, inwiefern die Aussage auf Sie zutrifft. Beziehen Sie Ihre
Antworten auf den Zeitraum der vergangenen sechs Wochen.

= E 4= ) 3 = £ ) é =
. . . ESC|EY| EQ|EL | EX| 33
Therapiespezifische Technikakzeptanz g€ c £ o £ 3 == ES | 2L
BE|5% |85 | BRI |H>|ES

a0 = = S

c

4.8 Der Ablauf des Trainings funktioniert
reibungslos.

4.9 Das Training macht mir groBen SpaR.
4.10 | Wahrend des Trainings gebe ich viele
personliche Dinge von mir preis.

4.11 | Das System ist ftir mich aufgrund
seiner Komplexitat schwer zu verste-
hen.

4.12 | Ich habe das System voll im Griff, es
macht mir keine Angst und ich bin
nicht nervos.

4.13 | Ich empfinde die Therapie fiir mich als
wirdelos.

4.14 | Ich fiihle mich wahrend des Trainings
in meiner Intimsphére verletzt.

4.15 | Das Training wird auf meine Bedrf-
nisse angepasst, sodass ich mich wohl
fihle.

4.16 | Ich bewerte das System fir als nitzlich
und erwarte viel von der verwendeten
Technik.

4.17 | Ich halte das System fiir technisch
ausgereift und habe volles Vertrauen
in die Funktionstauglichkeit.

4.18 | Ich fuhle mich unwohl, da die Technik
im Mittelpunkt steht.

4.19 | Was wahrend des Trainings passiert,
obliegt letztlich meiner Kontrolle.
4.20 | Ich freue mich immer auf die nachste
Trainingseinheit.

4.21 | Ich wirde mich unwohl fihlen, wenn
mich meine Familie, Freunde oder
Bekannte wahrend des Trainings
sehen kdnnten.

O ogodg o o oo o o oo
O ogodg o o oo o o oo
O oo dg odg o o oo o o g
O ogodg o o oo o o oo
O oo dg odg o o oo o o g
O oo dg odg o o oo o o g
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Korperfunktionen

Im Folgenden finden Sie Aussagen liber spezifische Korperfunktionen. Bitte beurteilen Sie die be-
schriebenen Aussagen aus lhrer persdnlichen Sicht. Beziehen Sie lhre Antworten auf den Zeitraum
der vergangenen sechs Wochen.

» Bl + g +— Ll # Y
, ESEYE QESExe =S
Mentale Funktionen E S|E o|E 3|E E|E T|< 9| ¢
% g% 3% 3|8 gf >_{-E,.g-§ g
5.1 Ich bin in alltdglichen Lebensbereichen kontakt-
freudig, zuversichtlich und selbstbewusst. D D D D D D D
5.2 Ich habe in alltaglichen Lebensbereichen genligend
psychische Energie, Motivation und Antrieb. D D D D D D D
5.3 Ich bewerte meine Schlafdauer und Schlafqualitat
als gut. OO 0O000Od
5.4 Ich kann auf emotionale Situationen im Alltag
angemessen reagieren. D D D D D D D

Sinnesfunktionen und Schmerz

stimmt
gar nicht
stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-
fizierbar
nicht an-
wendbar

5.5 Ich kann meine Korperposition und Kérperbewe-
gung in jeder Situation gut wahrnehmen.

5.6 Ich kann die Beschaffenheit und Qualitat von
Oberflachen erkennen und ertasten.

5.7 Ich kann Temperatur und Druck auf meiner Haut
gut wahrnehmen.

5.8 Mein Kopf- und Nackenbereich ist schmerzfrei.
5.9 Mein Brustbereich ist schmerzfrei.

5.10 | Mein Magen- und Bauchbereich ist schmerzfrei.
5.11 | Mein Ricken ist schmerzfrei.

5.12 | Meine oberen Gliedmalien sind schmerzfrei.
5.13 | Meine unteren Gliedmalien sind schmerzfrei.
5.14 | Meine Gelenke sind schmerzfrei.

5.15 | Ich habe keine in ein Dermatom ausstrahlenden
Schmerzen.

5.16 | Ich habe keine in ein Hautareal ausstrahlenden
Schmerzen.

O O 0ooodoo o o o
O O 0ooadoo o o o
O O 0ooodoo o o o
O O 0ooadoo o o o
O O 0ooadoo o o o
O O 0ooodoo o o o
O O 0ooadoo o o o
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Funktionen des kardiovaskularen, hamatologischen, Im-
mun- und Atmungssystems

stimmt
gar nicht

stimmt

wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

fizierbar

nicht an-
wendbar

5.17 | Ich empfinde meinen Blutdruck als normal.
5.18 | Ich empfinde meine Atemfunktionen als stabil.
5.19 | Ich empfinde meine Atemmuskulatur als stabil.
5.20 | Ich kann Ausdauerleistungen erbringen.

OO0
I

OO0
I
I
OO0

NN

Funktionen des Verdauungs-, des Stoffwechsel- und des
endokrinen Systems

stimmt
gar nicht

stimmt

wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

fizierbar

nicht an-
wendbar

5.21 | Ich kann meine Stuhlentleerung und Stuhlfrequenz
gut regulieren.

5.22 | Ich kann die HOhe meines Korpergewichts in an-
gemessener Weise steuern.

5.23 | Ich kann meine Koérpertemperatur gut regulieren.

[]

L] O

[l
]
[l
[l

O
O
O
O

[]

]
O

[l

Funktionen des Urogenital- und reproduktiven Systems

stimmt
gar nicht

stimmt

wenig
stimmt
teilweise
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

stimmt

fizierbar

nicht an-
wendbar

5.24 | Ich empfinde meine Harnbildung als normal.

5.25 | Ich kann das Harnlassen gut regulieren.

5.26 | Die Haufigkeit meiner Blasenentleerung ist fur
mich normal.

5.27 | Ich habe die Funktionen meiner Blasenentleerung

unter Kontrolle.

] OO

[ O dd
0 O OO
[ O dd
[ O dd

] OO

[ O dd
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Neuromuskuloskeletale und bewegungsbezogene Funktio-
nen

stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

stimmt
gar nicht

fizierbar
nicht an-

wendbar

5.28 | Ich kann meine Gelenke angemessen bewegen.

5.29 | Ich kann die Stabilitat meiner Gelenke angemessen
kontrollieren.

5.30 | Ich kann mein Becken vollumfanglich und leicht
bewegen.

5.31 | Ich habe eine ausreichende Muskelkraft.

5.32 | Ich empfinde meinen Muskeltonus als normal.

5.33 | Ich habe eine angemessene Muskelausdauer.

5.34 | Meine Reflexe sind stérungsfrei.

5.35 | Ich kann alltagliche Bewegungen kontrollieren und
koordinieren.

5.36 | Ich kann Bewegungsmuster beim Gehen steuern.

5.37 | Ich kann Muskelverspannungen und Muskelkramp-
fe empfinden.

O0O000D0odod oo
O 0O00oodod oo
O0O000D0odod oo
O 0O00oodod oo
O 0O00oodod oo

I 1 [ I A R

O 0O00oodod oo

Funktionen der Haut und der Hautanhangsgebilde

stimmt
gar nicht
stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

fizierbar
nicht an-

wendbar

5.38 | Die Schutzfunktionen meiner Haut gegen Dekubi-
tus sind intakt.

5.39 | Die Heilfunktionen meiner Haut gegen Dekubitus
sind intakt.

5.40 | Meine Haut kann meinen Kérper durch SchweilRab-
sonderung angemessen kihlen.

5.41 | Ich kann Juckreiz sowie brennende und stechende
Empfindungen auf meiner Haut spiren.

O 0O 04gd
O 0O 04gd
O 0O 04gd
O 0O 04gd

I
O O O
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Aktivitaten und Partizipation

Im Folgenden finden Sie Aussagen Uber Alltag, Beruf, Freizeit und Beziehungen. Bitte lesen Sie jede
Aussage sorgfaltig und bewerten Sie diese aus lhrer personlichen Sicht. Beziehen Sie Ilhre Antworten
auf den Zeitraum der vergangenen sechs Wochen.

. E S|E Z|E g|E 2|E Yo o|c 2
Allgemeine Aufgaben und Anforderungen E C|E o/E 2|E EE T2 G2 T
% 55 355% 9% S5 52 ¢
og e N O &l =2
c

6.1 Ich kann samtliche Handlungen des Alltags eigen-
standig planen, handhaben und bewiltigen. D D D D D D

6.2 Ich kann samtliche Handlungen ausfiihren, die mit

]
[l
]
[l
[l
]
[l

Verantwortung, Stress und Stérungen verbunden
sind (Auto fahren, Kinder betreuen).

EElEoE 8 8 oL 5[5 8
Mobilitat E E|E 9|E 3|E EIE T2 g 2
% g% 3% 38 g% 2|5 g e
C
6.3 Ich kann aus dem Sitzen in alle anderen Positionen
wechseln.
6.4 Ich kann aus dem Stehen in alle anderen Positio-
nen wechseln.
6.5 Ich kann fiir eine erforderliche Zeit eine sitzende
Position aufrechterhalten (an einem Tisch sitzen).
6.6 Ich kann fiir eine erforderliche Zeit eine stehende
Position aufrechterhalten.
6.7 Ich kann ohne fremde Hilfe von meinem Rollstuhl
in mein Bett gelangen.
6.8 Ich kann Alltagsgegenstande anheben und von
einem Ort zum anderen tragen (Tasse, Koffer,
Tablett).
6.9 Ich kann mich in meiner Wohnung ohne Einschran-

kung zwischen allen Rdumen umher bewegen.
6.10 | Ich kann mich aufRerhalb meiner Wohnung ohne
Einschrankung umher bewegen (andere Wohnun-
gen, 6ffentliche Geb&ude, Innenstadt).

6.11 | Ich kann mich mit speziellen Mobilitdtshilfen (Roll-
stuhl, Gehwagen) im 6ffentlichen Bereich fortbe-
wegen.

6.12 | Ich kann mich mit 6ffentlichen Transportmitteln
fortbewegen (Taxi, Bus, StraBenbahn, Flugzeug).
6.13 | Ich kann ein Auto fahren.

o0 o o o o oo0oddog
O o o o o ooddd
o0 o o o o oo0oddog
O o o o o ooddd
O o o o o ooddd
o0 o o o o oo0oddog
O o o o o ooddd
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Selbstversorgung

stimmt
gar nicht

stimmt

wenig
stimmt teil-

weise

stimmt

ziemlich

stimmt

vollig
nicht spezi-
fizierbar

nicht an-

wendbar

6.14 | Ich kann meinen ganzen Koérper selbststandig
waschen und mich mit einem Handtuch abtrock-
nen.

6.15 | Ich kann alle meine Korperteile (Haut, Gesicht,
Nagel, Genitalien) selbststandig pflegen.

6.16 | Ich kann selbststandig auf der Toilette meine
Blasenentleerung koordinieren.

6.17 | Ich kann selbststandig auf der Toilette meine
Darmentleerung koordinieren.

6.18 | Ich kann mich um alle Belange meiner Menstruati-
on selbststandig kimmern.

6.19 | Ich kann mir sdamtliche Kleidungsstiicke selbststan-
dig an- und ausziehen.

6.20 | Ich kann mich selbststdandig um meine Gesundheit

kimmern (physisches und mentales Wohlbefinden,
ausgewogene Ernahrung, korperliche Aktivitaten).

O O o0Oo0odod o
I I I 0 R O A O
O O o0Oo0odod o
I I I 0 R O A O
I I I 0 R O A O
O O o0Oo0odod o
I I I 0 R O A O

Hausliches Leben

stimmt
gar nicht

stimmt

wenig

stimmt

teilweise

stimmt

ziemlich

stimmt

vollig
nicht spezi-

fizierbar

nicht an-
wendbar

6.21

Ich kann mir alle Waren und Dienstleistungen des
taglichen Bedarfs selbst beschaffen (Lebensmittel,
Kleidung, Haushaltsartikel, Friseurbesuch).

6.22

Ich bin in der Lage, komplette Mahlzeiten flir mich
selbst und andere zu kochen und anzurichten.

6.23

Ich kann meinen Haushalt selbststandig flihren
(Zimmer reinigen, Wasche waschen, Haushaltsge-
rate benutzen, Lebensmittel lagern, Mull entsor-

gen).

6.24

Ich kann personliche Gegenstande im Haushalt
pflegen, instand setzen und instand halten (Haus-
haltsgegenstdnde, Fahrzeuge, Pflanzen, Einrich-
tung, Haustiere).

6.25

Ich kann anderen Haushaltsmitgliedern helfen und
mich um ihr Wohlbefinden kiimmern.

O

[
[]

[
[]

O
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Interpersonelle Interaktionen und Beziehungen

stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

stimmt
gar nicht

fizierbar
nicht an-

wendbar

6.26

Ich kann Beziehungen mit anderen Leuten in mei-
ner lokalen Umgebung aufbauen und aufrecht
erhalten (Freundes- und Kollegenkreis, Nachbar-
schaft).

6.27

Ich kann Beziehungen zu Verwandten aufbauen
und aufrecht erhalten (enger und weiter Familien-
kreis, Stief-, Pflege- und angenommene Familie).

6.28

Ich kann intime Beziehungen oder Liebesbeziehun-
gen aufbauen und aufrechterhalten.

]
[l
]
[l
[l

]
[
]
[
[

[]
[]

[
[]

Bedeutende Lebensbereiche

stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

stimmt
gar nicht

fizierbar
nicht an-

wendbar

6.29

Ich kann mich an allen Aktivitaten im Zusammen-
hang mit der Vorbereitung auf eine Beschéaftigung
beteiligen (Aus- und Weiterbildung).

6.30

Ich kann eigenstandig eine Beschaftigung suchen,
finden und auswahlen, behalten, aufsteigen und in
angemessener Weise beenden.

6.31

Ich kann mich an allen Aspekten bezahlter Arbeit
beteiligen und geforderte Aufgaben der Arbeits-
stelle erfiillen.

6.32

Ich kann Uber wirtschaftliche Ressourcen selbst
verfligen und meine gegenwartigen und zukinfti-
gen Bedarf sichern.

O 0O 04gd

O 0O 04gd

O 0O 04gd

O 0O 04gd

o o o o
o o o 0O

Gemeinschafts-, soziales und staatsbiirgerliches Leben

stimmt
gar nicht
stimmt
wenig
stimmt teil-
weise
stimmt
stimmt
vollig
nicht spezi-

ziemlich

fizierbar

nicht an-
wendbar

6.33

Ich kann mich an allen Aspekten des gemeinschaft-
lichen Lebens beteiligen (Vereine, Chor, Kirchen-
gemeinde).

6.34

Ich kann mich an allen Formen von freizeitlichen
Aktivitdten beteiligen (Sport treiben, Kino und
Museum besuchen, Musikinstrument spielen,
Vergniigungsreisen unternehmen).

6.35

Ich genieRe alle anerkannten Menschenrechte
(Chancengleichheit, Selbstbestimmung, Autono-
mie).

O 0O 04gd

O 0O 04gd

O O0ddd

[
[]
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Umweltfaktoren

cGUS.

Im Folgenden finden Sie Aussagen Uber Produkte und Beziehungen lhrer taglichen Lebensumgebung

und Umwelt. Bitte lesen Sie jede Aussage sorgfaltig und entscheiden Sie, inwiefern die Aussagen auf

Sie zutreffen. Beziehen Sie lhre Antworten auf den Zeitraum der vergangenen sechs Wochen.

Produkte und Technologien

stimmt
gar nicht
stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

fizierbar
nicht an-

wendbar

7.1

Es gibt fir mich samtliche Produkte fiir meinen per-
sonlichen Verbrauch (Lebensmittel, Heilmittel, Medi-
kamente, sonstige Dienstleistungen), die meine
korperlichen Defizite ausgleichen.

7.2

Es gibt flir mich geeignete oder auf meine personli-
chen Bedirfnisse anpassbare Gebrauchsgegenstinde
(Kleidung, Mobel, Werkzeuge), die meine korperli-
chen Defizite ausgleichen.

7.3

Es gibt flir mich geeignete oder auf meine personli-
chen Bedirfnisse anpassbare Produkte fiir die Mobili-
tat (Autos, Rollstiihle, Gehhilfen, Lifter), die meine
korperlichen Defizite ausgleichen.

7.4

Es gibt flir mich samtliche Ausriistungsgegenstande
fiir die Erwerbstatigkeit (héhenverstellbare Schreibti-
sche, anpassbare Maschinen), die meine kérperlichen
Defizite ausgleichen.

7.5

Es gibt fir mich samtliche Ausstattungen im Kultur-,
Freizeit- und Sportbereich (Sportrollstihle, Platze fur
Rollstuhlfahrer im Stadion, behindertengerechte
Museen), die meine kérperlichen Defizite ausglei-
chen.

7.6

Es gibt fir mich samtliche Ausstattungen im bebau-
ten o6ffentlichen Raum (Rampen, ebenerdige Tiir-
schwellen, Aufziige, Toiletten), die meine korperli-
chen Defizite ausgleichen.

O Odogdd

[]
[]
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Unterstiitzung und Beziehungen

stimmt
wenig
stimmt
teilweise
stimmt
ziemlich
stimmt
vollig
nicht spezi-

stimmt
gar nicht

fizierbar

nicht an-
wendbar

7.7

Personen aus meinem engsten Familienkreis (Ehe-
partner, Lebensgefahrten, Eltern, Geschwister, Kin-
der) unterstitzen mich in allen Lebensbereichen.

7.8

Personen aus meinem Freundes- und Bekanntenkreis
sowie aus meiner Nachbarschaft unterstiitzen mich in
allen Lebensbereichen.

7.9

Sonstige Personen (Haushaltshilfen, persénliche
Assistenz, Transportassistenz, Kinderbetreuung) sind
fiir mein Alltagsleben sehr wichtig.

7.10

Personen im Gesundheitssystem (Arzte und Arztin-
nen, Pflegekrafte, Physiotherapeuten und -
therapeutinnen) unterstitzen mich im Umgang mit
meiner Querschnittlahmung.

O Odogdd

O Odogdd

O Oodgn

O Oodgn

[]
[]

[]
[]
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IEGUS

12.2 Interviewleitfaden

Interviewleitfaden

zur Befragung der Studienteilnehmenden

im Rahmen des Projekts

Mensch-Maschine-Interface Robot Suit (MMIRS)

Einsatz von Exoskeletten in der Rehabilitation und als Assistenzsys-
tem zur Teilhabesicherung in der Gesellschaft

im Rahmen des NRW-EU Ziel 2 (EFRE) Forderwettbewerbs

luK & Gender Med.NRW - Information, Kommunikation und Quali-
tat in einem geschlechtergerechten Gesundheitswesen

Bochum, Juli 2014
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Hintergrund

Im Rahmen des Projekts MMIRS fihrt das IEGUS — Institut flir europadische Gesundheits- und Sozial-
wirtschaft — die gesundheits- und sozio6konomische Begleitforschung durch. Neben der Patientenbe-
fragung Uber standardisierte Fragebogen werden personliche Interviews mit den Teilnehmerinnen
und Teilnehmern der klinischen Studie durchgefiihrt.

IEGUS bedankt sich fir Ihre Bereitschaft und die Zeit fiir ein persénliches Gesprach.
Vorabbemerkungen/Einverstiandniserkldrung:

e |hre Antworten werden vertraulich behandelt. Sie werden nicht namentlich erwahnt und ei-
ne Rickverfolgung auf Ihre Person ist fiir Dritte ausgeschlossen.

e lhre Teilnahme ist freiwillig: Sie haben jederzeit die Moglichkeit, Fragen zuriickzustellen,
nicht zu beantworten oder das Interview vorzeitig abzubrechen.

Fallbezogene Fragen

,Wir interessieren uns flr Ihre klinische und personliche Geschichte. Bitte erzdhlen Sie uns zunachst
ganz allgemein von sich.”

Fragen, um den Redefluss zu aktivieren. Keine Checkliste, der Interviewte entscheidet selbst liber
Relevanz.

e Was sollte man von lhnen wissen?
e Wie verlief Ihr beruflicher Werdegang?
e Wie sieht lhr soziales Umfeld aus?
e Was machen Sie gerne?
,,Bitte erzahlen Sie uns von Ihrem Unfall und den Auswirkungen auf Ihr Leben.”

e Wieist Ihre Empfindung der eigenen Gesundheit?

e Welche Auswirkungen hatte lhre Verletzung auf Ihr Berufsleben?

e Welche Auswirkungen hatte die Verletzung auf Ihr Privatleben?

e Welche Unterstlitzung durch andere Personen erhalten Sie?

e Wie sieht lhr Freizeitverhalten aus?

e Wie beurteilen Sie lhr Selbstvertrauen?
,Bitte erlautern Sie uns Ihre Behandlungsgeschichte von der Verletzung bis zum Therapiebeginn im
Bergmannsheil und wie Sie die Behandlungen empfunden haben.”

e  Akute Behandlung.

e Rehabilitation.

e beilangjdhrig Verletzten:
e Haufigkeit von Krankenhausaufenthalten
o Heil- und Hilfsmittelbedarf

Therapie/Training mit HAL
,,Bitte erzahlen Sie uns von lhren Erfahrungen mit der Therapie mit HAL.”

e  Wie haben Sie von der Therapie erfahren, wie war der Entscheidungsprozess?
e Welche Erwartungen hatten Sie bezlglich der Teilnahme an der Therapie?
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e Inwieweit haben sich Ihre Erwartungen bestatigt oder wurden diese enttdauscht?

e Wie beurteilen Sie den Zeitplan und Erreichbarkeit des ZNBs fiir sich?

e Wie gestaltete sich die Zusammenarbeit mit Therapeuten und Arzten?

o Welche Erwartungen habe Sie an die Zeit nach der HAL-Therapie bzgl. der Verdanderungen in
Ihrem Alltag/lhrer Teilhabe am gesellschaftlichen Leben/lhrer Ausgaben flr Heil- und Hilfs-
mittel, Unterstitzungsbedarf etc.

Abschluss

,Wenn Sie die Therapie mit HAL nun abschlieRend betrachten, was fallt Ihnen ein? Was hatte anders
gemacht werden sollen?”

,Ist etwas, das lhnen im Zusammenhang mit Ihrer Therapie wichtig erscheint, nicht zur Sprache
gekommen? Fallt Thnen sonst noch etwas ein?“

Vielen Dank fiir lhre Teilnahme am Interview.
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