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I. Abkürzungsverzeichnis 
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Artificial Intelligence 
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FFbH-R Funktionsfragebogen Hannover Rückenschmerz 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 
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Gesellschaft mit beschränkter Haftung 

GOP 
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ICER 
 

ID 
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InEK 

Inkl. 

Interventionsgruppe 
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ITT 
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STarTBack – G 
 

TI 

TK 
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Telematikinfrastruktur 

Telekonsil 

TUM Technische Universität München 

 

Vgl. 

VR-12 
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WAI 
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Veterans RAND 12 Item Survey 

Versus 

Work Ability Index 

ZUF-8 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit 
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1. Zusammenfassung  
Das Versorgungskonzept "Rücken innovative Schmerztherapie mit e-Health für unsere Patienten" Rise-
uP widmet sich der großen Gruppe der Patienten mit unspezifischen Rückenschmerzen und will die 
fragmentierte, wenig strukturierte, von Fehl-, Über- und Unterversorgung bestimmte Behandlung von 
Rückenschmerzen in Deutschland überwinden. Ziel ist die Einbeziehung der in der Nationalen 
Versorungsleitlinie nicht-spezifischer Kreuzschmerz (NVL, BÄK, 2017) vorgegebenen Leitgedanken 
einer frühzeitigen Edukation, Eigenaktivität und Einbeziehung von Konzepten der multimodalen 
Schmerztherapie.  

Die cluster-randomisierte, kontrollierte Studie Rise-uP stellt eine vom Hausarzt vermittelte 
Versorgung von Patienten unter zuhilfenahme  von digitalen Elementen wie elektronische 
Patientenakte, „Therapienavigator“ mit Behandlungsalgorithmus und Risikostratifizierung, optional 
Telekonsil zwischen Hausarzt und Schmerzspezialist für Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko 
und als zentrales innovatives Element für alle Patienten in der Interventionsgruppe der Einsatz der 
Kaia Rücken-App, die  nach den Vorgaben einer multimodalen Rückenschmerztherapie konzipiert ist.  

111 Hausärzte in 5 Regionen in Bayern wurden entweder zur Rise-uP Interventionsgruppe (IG) 
randomisiert oder zur Kontrollgruppe (KG), die eine „wie sonst übliche“ Behandlung der 
Rückenschmerzen ihrer Patienten durchführte. Die Studie erstreckte sich über 12 Monate. Zu Beginn, 
nach 3, 6 und 12 Monaten wurde das Schmerzniveau (primärer Endpunkt) und Parameter wie Angst, 
Depression, Stress, Funktionskapazität, mentale und körperliche Lebensqualität (sekundäre 
Endpunkte) per Fragebogeninventaren erhoben. Zusätzlich wurden die individuellen 
Gesundheitskosten der Patienten aus den Routinedaten der beteiligten Krankenkassen AOK, Barmer 
und DAK erfasst. 

Insgesamt nahmen 1237 Patienten an der Studie teil (930 IG, 307 KG). Die Patienten in der 
Interventionsgruppe zeigten eine signifikant stärkere Schmerzreduktion im Vergleich zur 
Kontrollgruppe nach 12 Monaten (IG – 46% vs -24% KG; p < .001). Dies entspricht einer Reduktion des 
Schmerzindex von 2,55 Punkten (NRS) in der Interventionsgruppe. Darüberhinaus war die Rise-uP 
Gruppe ebenfalls in allen sekundären Endpunkten (Angst, Depression, Stress, Funktionskapazität, 
mentales und körperliches Wohlbefinden und Chronifizierungsgrad) signifikant überlegen. Die 
Kostenanalyse zeigte eine Einsparung von -80% für Rise-uP (Difference-in-Difference Analyse; < .001). 
Die Kosten-Effektivitätsanalyse ergab eine Einsparung von 416,-- Euro pro reduzierten Punkt (NRS) im 
Schmerzindex am Ende der Beobachtungszeit nach 12 Monaten (p< .05). 

Die Interventionsgruppe in Rise-uP zeigt ein klinische und wirtschaftliche Überlegenheit in der 
Behandlung von Rückenschmerzen über den gesamten Beobachtungszeitraum bis zu 12 Monaten. Als 
wesentlicher Faktor stellt sich die Anwendung der multimodalen Kaia Rücken-App heraus. Der Effekt 
des optionalen Telekonsils bei Risikopatienten (durchgeführt bei 51 von 143 Patienten) kann nur bis 
zu 3 Monate als intervenierende Variable und eine dadurch erzielte Verdopplung der Übungsfrequenz  
mit der App herausgearbeitet werden. Danach kann das Signal statistisch nicht weiter verfolgt werden. 
Der Grad der Chronifizierung konnte durch Rise-uP ebenfalls reduziert werden. In einer Befragung 
zeigten sich die Patienten  in der Interventionsgruppe Rise-uP zufriedener als in der Kontrollgruppe.  

Der unabhängige Evaluator des Projektes schlussfolgert: Die Primärdatenanalyse der primären 
(Schmerz) und sekundären Endpunkte (Lebensqualität, Funktion) zeigen, dass die neue 
Versorgungsform Rise-uP effektiver ist als die Regelversorgung. Die gesundheitsökonomische 
Evaluation zeigt, dass das inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Verhältnis bei Rise-uP kosten-effektiver 
ist als die Regelversorgung (geringeres Schmerzniveau und geringere Gesamtkosten). Daher erfolgt 
die Empfehlung der Überführung der neuen Versorgungsform Rise-uP in die Regelversorgung.  

Nach Meinung der Studienverantwortlichen können die Erkenntnisse aus Rise-uP zeitnah in die 
Regelversorgung durch Verordnung einer Digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) mit  
Implementierung der Rise-uP Fragebögen zur Risikostratifizierung, Therapieverlaufsdokumentation 
und der Option von telemedizinischen Beratungen zwischen geschulten Schmerzspezialisten mit 
Patient und behandelndem Arzt für besondere Risikopatienten und Risikoverläufe realisiert werden.   
Durch DiGA und KIM, allgemein die Entwicklung von digitaler Medizin und AI wird damit eine 
Verbesserung der Versorgung von Rückenschmerzpatienten in Deutschland zeitnah möglich. 
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2. Beteiligte Projektpartner 
Das Rise-uP Konsortium setzt sich aus 6 Konsortialpartnern, 2 Kooperationspartnern sowie der 
Konsortialführung zusammen. Die Kooperationspartner Barmer und DAK schlossen sich 2018 dem 
Vertrag der AOK Bayern an und wurden somit nach Projektstart Kooperationspartner. Die 
nachfolgende Tabelle 1 stellt die beteiligten Partner und deren Verantwortlichkeiten dar. Abbildung 1 
gibt zudem einen Überblick über die Projektstruktur und die Zusammenarbeit der beteiligen Partner. 
 

Tabelle 1: Rise-uP Konsortium 

Einrichtung; Institut Projektleitung; 
Ansprechpartner 

Verantwortlichkeiten 

Konsortialführung 
Klinikum rechts der Isar der 
Technischen Universität 
München; 

Zentrum für Interdisziplinäre 
Schmerzmedizin 

Prof. Dr. Dr. 
Thomas Tölle 

Vernetzung aller Funktionsebenen, 
Schulungen, Supervision der ärztlichen 
Tätigkeiten auf der Projektebene, 
Daten-Clearing, Supervision des 
Telecoachings, Durchführung 
wissenschaftlicher Aus- und 
Fortbildung, Berichtswesen, 
fortlaufende Publikation der Ergebnisse 

Konsortialpartner 
AOK Bayern – Die 
Gesundheitskasse; 

Bereich 
Versorgungsmanagement 
Fachbereich 
Versorgungsformen 

Florian Güntner 

 

Erstellung des Vertrages über ein 
Modellvorhaben nach den §§ 63/64 
SGBV, Epidemiologie und 
Versorgungsdaten, Vergleichskollektiv, 
Logistik und Management der Image-
Kampagne, Info-Materialien für Ärzte 
und Patienten, Öffentlichkeitsarbeit, 
Potenzialanalyse, Bereitstellung der 
Routinedaten 

Kaia Health Software GmbH 

 

Konstantin Mehl Administration der Rücken-App, 
Anpassung und Adaptation der Inhalte, 
Organisation des Tele-Coachings 

StatConsult IT-Service GmbH Jan Reichmann Administration der IT-Seite, Installation, 
Betrieb und Wartung 
Therapienavigator, Telefon- und E-Mail-
Support, Betrieb der Schnittstellen zu 
Kaia, Krankenkassen, 
Patientenmonitoring und Befragungen 
per E-Mail  

Algesiologikum GmbH- 
Schmerzmedizin 

Dr. Reinhard 
Thoma   

 

Organisation der Telekonsile und Tele-
Fallkonferenzen, Assistenz beim 
Clearing der Patientendaten, 
Supervision des Telecoachings , 
Entwicklung von Info-Material, CME-
Schulungen, Aktualisierung und 
Entwicklung von Edukationsmaterial für 
Therapienavigator und Kaia Rücken-App 

Bayerische TelemedAllianz UG Prof. Dr. Siegfried 
Jedamzik  

Akquise, Beratung, Außendienst und 
vor-Ort Betreuung der medizinischen 
Projektpartner; Presse- und 
Öffentlichkeitsarbeit im ärztlichen 
Bereich sowie Patienten; Erstellung der 
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Homepage; Kontakt zu und 
Kommunikation mit Versicherten, 
Patienten, Krankenkassen, Politik und 
Presse; Schulung 
Dokumentationssystem 

inav- privates Institut für 
angewandte 
Versorgungsforschung GmbH 

Prof. Dr. Volker 
Amelung 

Durchführung der Evaluation  

Kooperationspartner 
Barmer Landesvertretung 
Bayern 

Alfred Kindshofer 

 

Erstellung Informationen für 
Versicherte, Potenzialanalyse, 
Bereitstellung der Routinedaten 

DAK Landesvertretung Bayern Markus Hinz Erstellung der Teilnahmeerklärung für 
Versicherte, Potenzialanalyse, 
Bereitstellung der Routinedaten 

 
Eine Darstellung der Projektstruktur und die Zusammenarbeit der beteiligen Partner zeigt die folgende 
Abbildung. Die Interaktion der Konsortialpartner ist im Zentrum dargestellt. Über den 
Kommunikations- und Datenfluss zeigt sich die Vernetzung des Konsortiums in Rise-uP. 

 

 
Abbildung 1: Überblick über die Projektstruktur.  
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3. Projektziele 
Hintergrund  

Rückenschmerzen sind häufig, stellen eine enorme Beeinträchtigung und Belastung für die 
betroffenen Patienten dar und verursachen extreme Kosten für Gesundheitssysteme auf der ganzen 
Welt. In ca. 15% der Fälle lässt sich eine eindeutige medizinische Ursache nachweisen, die eine 
spezifische Therapie erfordert. Hingegen sind ca. 85% unspezifisch und leiten sich nach einem bio-
psycho-sozialen Modell aus vielen Faktoren her.  Als Folge von unspezifischen Rückenschmerzen 
treten häufig starke Beeinträchtigungen in der Lebensqualität und ein erhöhtes Risiko für komorbide 
psychische Störungen wie Angst und Depression auf. Unter den Krankheiten mit Verlust an gesunder 
Lebenszeit nehmen Rückenschmerzen den ersten Rang ein (Mokdad et al., 2018).  
Es wird landläufig angenommen, dass eine Episode von Rückenschmerzen selbst-limitierend sei, und 
dass die überwiegende Zahl der Patienten innerhalb von 2-3 Monaten wieder beschwerdefrei sei. Die 
existierende Literatur dazu gibt jedoch andere Hinweise. Nach zwei Reviews sind nur 35% der 
Patienten mit akuten Rückenschmerzen nach 3 Monaten beschwerdefrei, während 65% auch nach 12 
Monaten noch Schmerzen berichten (Itz et al., 2013; Hestbaek et al., 2003). Diese Beobachtungen 
geben Hinweis, dass die Annahme einer spontanen Gesundung für eine Vielzahl der Patienten 
ungerechtfertigt ist (Itz et al., 2013). Zusätzlich ist bekannt, dass Fragebögen wie das STarT Back Tool 
in der Lage sind, Patienten mit hohem Risiko für die Entwicklung chronischer Rückenschmerzen zu 
einem frühen Erkrankungsstadium zu identifizieren (Hill et al., 2011). Aus der Perspektive der 
Prävention einer Chronifizierung ist es daher geboten, für alle Patienten, aber insbesondere für diese 
Patientengruppe eine angemessene, leitlinien-gerechte Therapie zu einem frühen Zeitpunkt zu 
initiieren. 

Rise-uP Konzept 

Der nach wissenschaftlichen Erkenntnissen gut wirksame Ansatz der multimodalen Behandlung von 
Rückenschmerzen  wird im deutschen Gesundheitssystem vielfach zu spät an die Patienten vermittelt, 
obwohl die Nationale Versorgungsleitlinie nicht-spezifischer Kreuzschmerz dieses Vorgehen eindeutig 
in den Vordergrund stellt. Vielen Schmerzpatienten bleibt er mangels Therapieplätzen lange oder auf 
Dauer verwehrt. Dies birgt das Risiko der Chronifizierung des zunächst akuten Rückenschmerzes. 
Häufig wird dieses Risiko  in der Akutphase – den ersten sechs Wochen nach Beginn der Symptome – 
nicht erkannt. Patienten erhalten  weder Psychoedukation noch wird zu Eigenaktivität angeregt; 
psychosoziale Faktoren bei der Entstehung und Aufrechterhaltung des Rückenschmerzes werden 
vernachlässigt. Die Folge ist eine Verzögerung der adäquaten Behandlung.  Daraus folgen wiederum 
längerfristige Einbußen der Lebensqualität und hohe Kosten für das Gesundheitssystem durch 
dauerhafte Behandlung und Arbeitsunfähigkeit.  

Rise-uP hat als Schlüsselintervention den Einsatz einer multimodalen Rücken-App, die die heute in 
schmerztherapeutischen Spezialzentren geübte und bewährte Praxis in eine digitale Form übertragen 
hat. Soweit aus der Literatur ersichtlich ist die Kaia Rücken-App damit die einzige App, die diesen 
multimodalen Ansatz überhaupt umgesetzt hat. Die Kaia Rücken-App ermöglicht nach 
Diagnosestellung unter Anleitung und Beaufsichtigung des Hausarztes („Lotsen“ nach NVL) eine 
frühzeitige und breite Versorgung der Patienten in Deutschland mit den Inhalten und 
Behandlungsansätzen der multimodalen Schmerztherapie auf digitalem Weg.  

Das Innovationsfonds-Projekt Rise-uP hatte das Ziel, eine innovative Versorgungsform für nicht-
spezifischen Rückenschmerz unter Einbezug digitaler Elemente zu evaluieren: 
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1- Gemeinsame elektronische Fallakte, um die Versorgungsebenen zu vernetzen und die 
Kommunikation zwischen Hausarzt und Headoffice Rise-uP zu erleichtern 

2- Nutzung eines „Therapienavigators“, um eine leitlinien-basierte Behandlung des Patienten 
zu befördern, das Chronifizierungsrisiko des Patienten zu bestimmen und Kommunikation 
zwischen Hausarzt, Patient und Headoffice Rise-uP zu automatisieren 

3- Option eines telemedizinischen Konsils für Hochrisiko-Patienten, um Austausch über 
Therapie  zwischen behandelndem Hausarzt und Schmerzspezialisten zu ermöglichen 

4- Einsatz der multimodalen Kaia Rücken-App als Hauptintervention für alle Patienten in der 
Interventionsgruppe von Rise-uP, um das eigenständige Empowerment des Patienten mit 
edukativen Inhalten, Entspannungübungen und physiotherapeutischen Übungen zum 
zentralen Punkt der eigenverantwortlichen Therapie zu entwickeln 

 

Im Rise-uP Konzept sind gemeinsame elektronische Fallakte und Therapienavigator als eher 
akzessorische informations-technologische Instrumente zu betrachten, um die Kommunikation mit 
den Ärzten, den Ablauf der Studie und die Risikostratifizierung zu gewährleisten. Diese liefen im  
organisatorischen Hintergrund ab, blieben dem Patienten verborgen und können damit nicht als 
Ursache für die Verbesserung des Patienten in den primären und sekundären Endpunkten betrachtet 
werden. Die Telekonsile dienen als Option der Optimierung der Behandlung der kleinen Untergruppe 
von Patienten mit nicht-spezifischem Kreuzschmerz, die ein hohes Risiko für die Chronifizierung des 
Schmerzes aufweisen (durchgeführt bei 51 von 143 Patienten mit diesem Risiko). 

Unter den Gesichtspunkten der Entwicklung und der Überprüfung der Effekte der digitalen Medizin 
gilt der Einsatz der Kaia Rücken-App als entscheidende Intervention von Rise-uP.  

Hypothesen 

Folgende Forschungshypothesen sollten überprüft werden (Übernahme aus dem Evaluationsbericht 
Seite 24): 

Primäre Forschungshypothese 

1. Durch die Teilnahme an Rise-uP verbessert sich das Schmerzniveau der Patientinnen und Patienten 
gemessen mit einem Schmerzindex.  

Sekundäre Forschungshypothesen 

2. Rise-uP führt zu einer Verringerung schmerzbedingter Beeinträchtigungen von 
Rückenschmerzpatientinnen und -patienten.  

3. Durch Rise-uP erhöht sich die Lebensqualität der Patientinnen und Patienten.  
Rise-uP hat einen positiven Einfluss auf die ängstliche und depressive Symptomatik der 
teilnehmenden Patientinnen und Patienten.  

4. Durch Rise-uP können Teilnehmende Alltagstätigkeiten mit wenigen Schwierigkeiten 
durchführen.  

5. Rise-uP erhöht die Adhärenz der Teilnehmenden. 
6. Durch Rise-uP werden Arztkontakte bei Fachärztinnen und -ärzten reduziert. 
7. Durch Rise-uP reduziert sich die bildgebende Diagnostik. 
8. Durch Rise-uP reduziert sich die Anzahl an indikationsspezifischen Operationen. 
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9. Durch Rise-uP reduziert sich die Einnahme von verordneten Medikamenten. 
10. Durch Rise-uP reduziert sich die Konsultation von Physiotherapeutinnen und -therapeuten. 
11. Patientinnen und Patienten im Rise-uP-Programm haben weniger AU-Tage. 
12. Rise-uP führt zu niedrigeren Behandlungskosten. 

Es wurden folgende primäre und sekundäre Zielparameter definiert: 

Primärer Outcome-Parameter 

• Schmerzniveau  

Sekundäre Outcome-Parameter 

• Schmerzbedingte Beeinträchtigung 
• Lebensqualität 
• Ausprägung ängstlicher und depressiver Symptomatik 
• Ausübung von Alltagstätigkeiten 
• Adhärenz in Bezug auf empfohlene App-basierte physiotherapeutische Übungen 
• Anzahl der Arztkontakte bei Fachärztinnen und -ärzten 
• Anzahl der bildgebenden Diagnostik 
• Anzahl an indikationsspezifischen Operationen 
• Anzahl an verordneten Medikamenten 
• Anzahl an physiotherapeutischen Verordnungen 
• Anzahl der Arbeitsunfähigkeits-Tage (AU-Tage) 

• (Gesamt-)Kosten   
 

4. Projektdurchführung 
Rise-uP ist für Patienten konzipiert worden, die unter nicht-spezifischen akuten (Schmerzdauer bis 6 
Wochen) oder subakuten (Schmerzdauer 6–12 Wochen) und rezidivierenden  Rückenschmerzen 
leiden. Patienten mit Rückenschmerzen aufgrund von spezifischen Ursachen, wie etwa Frakturen oder 
Tumorerkrankungen, sogenannte Red Flags, sind keine Zielgruppe des Rise-uP-Konzepts.  
 
4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform 
 
Eckpunkte des Behandlungspfads  
 
Abbildung 2 illustriert den Rise-uP Behandlungspfad. Bei Patienten, die beim Hausarzt wegen 
Rückenschmerzen vorstellig werden, erfolgt zunächst eine Untersuchung auf spezifische Ursachen des 
Rückenschmerzes. Patienten mit positivem Befund oder Verdacht auf eine Red Flag sollten 
konsiliarisch beim Facharzt, etwa Orthopäden oder Neurologen, vorstellig werden. Sollte sich der 
Befund bestätigen, bleiben die Patienten in fachärztlicher Behandlung.  

Bei Patienten mit Rückenschmerzen ohne spezifische Ursache wird als erste zentrale Maßnahme in 
der Hausarztpraxis das Chronifizierungsrisiko bestimmt. Hierfür wird mit dem StartBack-G ein 
Fragebogen eingesetzt, der mittels neun Fragen eine Einteilung in hohes, mittleres oder niedriges 
Chronifizierungsrisiko vornimmt (Aebischer et al., 2015). Nach NVL soll dieser Fragebogen erst nach 4 
Wochen Schmerzdauer und unzureichendem Therapieerfolg trotz leitliniengerechter Therapie 
angewendet werden. In diesem Punkt weicht der Rise-uP Algorithmus von der NVL ab, da in Rise-uP 
auch die Verhinderung der Chronifizierung im Focus steht und daher dieser Risikofragebogen bereits 
bei Einschluss in die Studie vorgelegt wird. Das Chronifizierungsrisiko des Patienten determiniert 
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anschließend maßgeblich den weiteren Behandlungsverlauf, der einem festgelegten 
Therapiealgorithmus nach NVL folgt. Für Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko wird innerhalb 
der ersten Woche nach Erstvorstellung die Option zur Durchführung eines Telekonsils angeboten, in 
dem der  Hausarzt mit einem Schmerzspezialisten den Fall bespricht. Durch diesen frühen Austausch 
mit der Ebene der Schmerzmedizin soll das Angebot der Vorbeugung der Chronifizierung des hoch 
gefährdeten Patienten gemacht werden. Entsprechend dem Ergebnis des Telekonsils werden 
geeignete Behandlungsschritte eingeleitet. Hierfür sind ggf. Wiedervorstellungstermine innerhalb der 
ersten Woche nach Behandlungsbeginn notwendig. Die Hochrisikopatienten werden folglich ab 
Behandlungsbeginn engmaschig überwacht. Unabhängig von ihrem Chronifizierungsrisiko sollen sich 
alle Patienten vier Wochen nach der Erstvorstellung nochmals beim Hausarzt vorstellen. Der Rise-uP-
Behandlungspfad geht dabei davon aus, dass symptomfreie Patienten möglicherweise den Termin 
nicht mehr wahrnehmen. Für diejenigen Patienten, die nach vier Wochen noch Beschwerden 
aufweisen, erfolgt die Weiterbehandlung wieder abhängig vom Chronifizierungsrisiko.  

Diejenigen Patienten, bei denen nach sechs Wochen (hohes/mittleres Chronifizierungsrisiko) bzw. 
zwölf Wochen (niedriges Chronifizierungsrisiko) immer noch Beschwerden vorliegen, können einem 
multiprofessionellen Schmerz-Assessment zugeführt werden. Allerdings muss an dieser Stelle  
berichtet werden, dass der zweite Vorstellungstermin nach 4 Wochen von den Patienten häufig nicht 
wahrgenommen wurde, wenn sich die Symptomatik gebessert hatte oder nicht mehr als nötig 
erachtet wurde. Die stringente Durchführung der Option Telekonsile scheiterte häufig an der 
eingeschränkten  Compliance der Hausärzte zur Vereinbarung der Termine und wurde daher im 
Verlaufe der Untersuchung als nicht verpflichtend deklariert.  Dies betraf ebenfalls die Anberaumung 
der multimodalen Assesments nach 6 bzw. 12 Wochen, die nach Rückmeldung der Hausärzte häufig 
von den Patienten bei insgesamt positivem Verlauf nicht mehr für nötig gehalten wurde und nicht 
verpflichtend eingefordert werden konnte. Ursache hierfür war unter anderem, dass die Assessments 
in München durchgeführt wurden, was für viele Patienten aus entlegenen Regionen Bayerns ein 
beträchtlicher zeitlicher Aufwand gewesen wäre. Alle Patienten erhalten außerdem bei der 
Erstvorstellung Zugang zur Kaia Rücken-App.  

 

Ziel dieses Behandlungspfades ist es jedem Patienten zu jeder Zeit die für ihn nötige, optimale Behandlung zukommen zu lassen 
(Übernahme Graphik aus eigener Quelle; Priebe et al., 2019). Weitere Erläuterungen im Text. 
  

Abbildung 2: Illustration des Behandlungspfades. 
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Die Kaia Rücken-App 
  
Die entscheidende und zugleich innovativste Intervention in Rise-uP ist die Kaia Rücken-App, die die 
Patienten in jeder Behandlungsphase und Beobachtungsphase bis zu 12 Monaten nutzen sollen. Die 
Kaia Rücken-App ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse IIa und enthält die wesentlichen 
Elemente der multimodalen Schmerztherapie (Abb. 3): Der Patient kann unter Instruktion der App 
körperliche Übungen und Entspannungsübungen, beispielsweise Achtsamkeit oder progressive 
Muskelrelaxation, durchführen. Außerdem enthält die App edukative Module über 
Krankheitshintergrund, Behandlungsmöglichkeiten, Stellenwert von bildgebender Diagnostik und 
Operationen, Bedeutung von Schmerzpsychotherapie. Die Schwierigkeit der körperlichen Übungen 
wird individuell an die körperlichen Fähigkeiten des Patienten angepasst, ebenso steigt der Anspruch 
der Entspannungseinheiten stetig an. Die Wirksamkeit der App wurde bereits in retrospektiven 
Studien (Huber et al., 2017; Priebe et al. 2020b) gezeigt. Darüber hinaus zeigte eine randomisiert-
kontrollierte Studie, in der die Wirkung der App mit einer Kontrollgruppe, die Physiotherapie und 
Online-Edukation erhielt, eine Überlegenheit der App-Behandlung nach drei Monaten (Toelle et al., 
2019). 
 
Die neueste Version der App enthält darüber hinaus einen Movement-Tracker (Motion Coach), der 
die Bewegungen der Patienten bei den körperlichen Übungen über die Smartphone- oder Tablet-
Kamera aufzeichnet. So bekommt der Patient Feedback, wann die korrekte Start- und Endposition 
erreicht ist. Damit wird sichergestellt, dass keine unergonomischen oder schädlichen Bewegungen 
ausgeführt werden. Der Movement-Tracker wurde erst in einem aktualisierten Update im Verlaufe 
der Untersuchung für die Nutzer, die ein iOS Betriebssystem hatten, implementiert. Eine statistische 
Analyse ergab, dass sich dadurch keine Steigerung der Effektivität der App auf den primären 
Zielparameter Schmerzindex erzielen ließ (siehe Abbildung, 1 Anhang).  
Durch die Kombination aus physiotherapeutischen und psychologischen Inhalten ist es über die App 
möglich, den Patienten orts- und zeitunabhängig ohne Wartezeiten eine Vielzahl an 
Therapieangeboten zum eigenen Empowerment zur Verfügung zu stellen, die umfassender sind als im 
Regelversorgungssetting (Übernahme aus eigener Quelle; Priebe et al., 2019). In dieser Konstellation 
ist die Kaia Rücken-App die einzige digitale Gesundheitsanwendung, die die wesentlichen Elemente 
der multimodalen Schmerztherapie umgesetzt hat. 
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Therapienavigator und gemeinsame elektronische Fallakte  
 
Die enge Vernetzung von Hausärzten und Schmerzmedizinern über Telekonsile sowie anderen 
Fachärzten im Falle von neurologischen oder orthopädischen Konsilen kann nur durch eine 
gemeinsame elektronische Fallakte komfortabel realisiert werden. In Rise-uP haben alle an der 
Versorgung Beteiligten Zugriff auf die Patientendaten über eine ePA. Ruft der Hausarzt ein Telekonsil 
ab, so gibt er die Daten seines Patienten automatisch für den Telekonsilarzt frei. So wird sichergestellt, 
dass die Konsilärzte nur Zugriff auf die Daten der Patienten haben, an deren Behandlung sie beteiligt 
sind. Über die elektronische Fallakte dokumentieren alle Behandler ihre Befunde und Empfehlungen. 
Der Therapienavigator, der den Hausarzt durch den Behandlungspfad führt, unterstützt auch bei der 
Organisation der Telekonsile (automatisierte Anfrage bei hohem Chronifizierungsrisiko) und die 
Freischaltung der Kaia Rücken-App. 

Der Zeitaufwand für den Einschluss eines Patienten ist mit ca. 60 Minuten für den Arzt zu beziffern. 
Hierzu gehören die Aufklärung des Patienten und die Dokumentation im Therapienavigator. Um die 
Praxen maximal zu entlasten, wurden Videos über den Behandlungsablauf zur Verfügung gestellt 
(siehe Anhang zum Ergebnisbericht). Dadurch konnte der Zeitaufwand vor Einschluss deutlich 
reduziert werden. Gegebenenfalls erfolgt ein Telekonsil (Vorbereitung, Durchführung, Nachbereitung, 
ca. 45 Minuten zusätzlicher Aufwand). Für Rückfragen mit dem Rise- uP Headoffice wegen 
Dokumentation und Einschluss sind pro Patient ca. 15 Minuten zu veranschlagen. Im Vorfeld muss der 
Arzt an Schulungen  der Praxis teilnehmen, bzw. an Nachschulungen teilnehmen, wenn sich dies  
erforderlich zeigt. Diese Zeit ist mit mindestens 3 Stunden bei der Initiierung des Projektes pro Praxis 
zu veranschlagen. Im Verlaufe fallen ca. 1-2 Stunden pro Quartal für die Updates in Rise-uP und 
Housekeepings wie Data-Clearings an. Der MFA wird ein vergleichbarer Zeitaufwand zugewiesen, 
zugeschnitten auf ihr Tätigkeitsumfeld. 

  

Abbildung 3 Beispiele für Elemente der Kaia Rücken-App 
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4.2 Rechtsgrundlage der Durchführung  

Die neue Versorgungsform wurde auf Grundlage eines Modellvorhabens nach §63 Abs. 1 SGB V i.V.m. 
§64 SGB V durchgeführt. Zu Projektbeginn bestand der Vertrag über das Modellvorhaben mit der AOK 
Bayern. Im Jahr 2018 traten die Barmer und DAK dem Vertrag der AOK bei und wurden 
Kooperationspartner von Rise-uP. Die Erprobung der neuen Versorgungsform auf der Rechtsgrundlage 
eines Modellvorhaben ist aus Sicht von Rise-uP als positiv zu beurteilen. Die Kooperation mit weiteren 
Kassen zeigte sich dank der Bereitschaft der AOK als unproblematisch und die Lieferung der 
Routinedaten der teilnehmenden Versicherten wurde gesichert. Nach unseren Erfahrungen muss bei 
Modellvorhaben wie Rise-uP bei der Fallzahlplanung daran gedacht werden, dass bei Zusammenarbeit 
mit nur einzelnen Kassen eine Limitierung von Patienten für die Rekrutierung eintritt.  Darüber hinaus 
ist der Anteil an Versicherten der beteiligten Krankenkasse in der Region, wo Patienten rekrutiert 
werden sollen,  zu beachten, um ausreichende Fallzahlen generieren zu können.   

4.3 Durchgeführte Maßnahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsform während der 
Förderung 

Bei Rise-uP handelt es sich um ein digitales Medizin-Projekt zur Etablierung einer neuen 
Versorgungsform, das in seiner Komplexität neu und herausfordernd war. Die wichtigsten 
Maßnahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsform waren die Schulungen der 
Leistungserbringer, die laufende Betreuung durch ein Account-Management Team, die Reduzierung 
des Aufwands in den Praxen, Incentivierung des entstandenen Mehraufwandes sowie die direkte 
Ansprache von Rückenschmerzpatienten über Facebook Werbeanzeigen. Die Durchführung zeigte, 
dass die Implementierung digitaler Versorgungsformen eine Herausforderung für alle Beteiligten 
darstellt und die Akzeptanz zwischen Ärzten und Patienten variiert. Grundsätzlich waren die Patienten 
stärker zur Annahme der neuen Versorgungsform bereit als die Ärzte. Da der digitale Ansatz zu 
Projektstart für alle Beteiligten eine echte Neuerung  darstellte und die Technik-Affinität von Ärzten, 
sowie die technische Ausstattung der Praxen stark variierte, musste auf jede Situation individuell 
eingegangen werden. Um den organisatorischen Aufwand in den Praxen so gering wie möglich zu 
halten, wurden sowohl der IG als auch in der KG mehrminütige Erklär-Videos zur Verfügung gestellt, 
die den Patienten den Ablauf der neuen Versorgungsform und verschiedene Teilschritte daraus 
erklärten. Darüber hinaus wurde die Koordination der Hausarzttermine für Studieninteressenten, die 
sich über Social Media Kommunikation meldeten, von der TUM und der BTA übernommen. Social 
Media Advertising stellte eine wichtige Maßnahme dar, um einen direkten Zugang zu 
Rückenschmerzpatienten zu erhalten.  Die Rekrutierung ausschließlich über die Leistungserbringer 
und Krankenkassen erwies sich in Rise-uP als nicht ausreichend. Von den insgesamt 1237 
eingeschlossenen Patienten wurden 716 über die primäre direkte Vorstellung beim Hausarzt und 521 
Patienten über  Social Media Kommunikation und dann erfolgten Einschluss durch einen IG- oder KG-
Hausarzt in der Region rekrutiert. In einer Analyse auf den primären und die sekundären Endpunkt 
zeigten sich keine Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. In der Publikation zu den 3-
Monatsergebnissen (Priebe et al., 2020a) wurde unter e-Supplementaries eine Graphik beigefügt, die 
zeigt, dass zwischen den direkt über Hausarztpraxen rekrutierten Patienten und denen, die via 
Facebook von den Hausärzten in die Studie eingeschleust wurden, kein Unterschied im primären 
Zielparameter Schmerzniveau besteht (siehe Abbildung 2, Anhang).  Um den durch die Studie 
entstanden Mehraufwand zu entschädigen, erhielten die Hausätzte für jeden eingeschlossen 
Patienten eine Pauschalvergütung von 200,-- Euro.  
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Einstellungen zu neuen Versorgungsformen: Ärzte vs. Patienten 

Interessanterweise sind Patienten für digitale Behandlungselemente deutlich offener als Ärzte. Walter 
und Lopez (2008) führen das Konzept der wahrgenommenen Bedrohung der Autonomie des Arztes 
(perceived threat of autonomy) als mögliches Hindernis für die Akzeptanz digitaler Behandlung an. Die 
Autoren berichten, dass sowohl elektronische Dokumentationssysteme als auch Systeme, die bei 
klinischen Entscheidungen helfen (clinical decision support), kaum angenommen werden, wenn der 
Arzt seine Autonomie als bedroht sieht. In Rise-uP könnte der vorgegebene Behandlungspfad zu einem 
befürchteten Autonomieverlust des Arztes geführt haben. Dies sollte unkritisch sein, wenn sowieso 
Wert auf leitliniengerechte Behandlung gelegt wird. Ist der Arzt leitlinien-basierten 
Behandlungspfaden gegenüber ambivalent eingestellt, könnte dies aber zum Problem werden 
(Dünnebeil et al., 2012). Allerdings ist Rise-uP ein explizit hausarztzentrierter Ansatz, was der Sorge 
um Autonomieverlust vorbeugen könnte. Hassol und Kollegen (2004) zeigten, dass Patientinnen und 
Patienten sich eine Kommunikation über E-Mail, Online-Tools und Telefon wünschen, um 
Präsenztermine zu reduzieren, etwa wenn es um allgemeine medizinische Fragen, 
Untersuchungsergebnisse, Rezeptanforderungen und kleinere Follow-up-Termine geht. Diese 
Erfahrung können wir durch Rise-uP bestätigen. Nach der Entscheidung,   zusätzlich zur Rekrutierung 
über die teilnehmenden Hausarztpraxen Patienten über Facebook Werbeanzeigen auch direkt 
anzusprechen, stieg der Patienteneinschluss rasant an und verdeutlichte, dass ein großes Interesse an 
digitalen Behandlungen patientenseitig besteht, dem die einschließenden Hausärzte dann folgten.   

 

5. Methodik (vgl. Evaluationsbericht) 
Darstellung des Studiendesigns  

Das Forschungsdesign entspricht einer Cluster-randomisierten kontrollierten Studie, wobei die 
Randomisierung in Interventionsgruppe und Kontrollgruppe auf Ebene der teilnehmenden 
Hausarztpraxen (= Cluster) stattfand. Die an Rise-uP teilnehmenden Hausarztpraxen und 
Praxisgemeinschaften bzw. Gemeinschaftspraxen stammten aus verschiedenen Regionen in Bayern. 
Die Patientinnen und Patienten der IG erhielten über ihre Hausarztpraxis die Rise-uP-Intervention, die 
Patientinnen und Patienten der KG erhielten über ihre Hausarztpraxis die Leistungen der 
Regelversorgung.  

Die Evaluation ist als Methodenmix konzipiert. Dies ist darin begründet, dass zum einen auf 
Routinedaten der Krankenkassen (Sekundärdaten) zurückgegriffen wird, zum anderen wurden 
eigenständig Daten (Primärdaten) beispielsweise über Therapienavigator, Fragebögen oder Kaia 
Rücken-App erhoben. Abbildung 4 illustiert das Studiendesign. 
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Abbildung 4 Schema des Studiendesigns (Quelle: Darstellung inav)  
 

Zielpopulation 

In die Studie wurden Patienten mit akutem (Schmerzdauer maximal sechs Wochen) und subakutem 
(Schmerzdauer sechs bis zwölf Wochen) nicht-spezifischem lumbalem Rückenschmerz  zwischen 18 
und 65 Jahren eingeschlossen. Patienten mit rezidivierenden Rückenschmerzen konnten ebenfalls 
eingeschlossen werden, sofern sie maximal sechs Schmerzepisoden in der Krankheitsgeschichte 
aufwiesen und schmerzfreie Intervalle von mindestens drei Monaten zwischen den Episoden lagen. 

Ein- und Ausschlusskriterien 

Die Patientinnen und Patienten wurden anhand der folgenden Ein- und Ausschlusskriterien 
ausgewählt: 

Einschlusskriterien:  

• Unspezifischer Rückenschmerz (ICD-10 Kategorien M40 bis M54) 
a) akute Dauer (weniger als sechs Wochen)  
b) subakut Dauer (zwischen sechs und zwölf Wochen) 
c) rezidivierender Verlauf (max. sechs Schmerzepisoden mit der jeweiligen Dauer zwischen 
sechs und zwölf Wochen in der Vorgeschichte der vergangenen 10 Jahre); aktuell mit 
schmerzfreiem Intervall von mind. 6 Monaten vor Einschreibung in die Studie  

• Alter zwischen 18 und 65 Jahren 
• Krankenversichert bei der AOK Bayern, Barmer, DAK  
• Keine Rücken-/ Wirbelsäulenoperationen in der Vorgeschichte  
• Unterschriebene Einwilligungs- und Teilnahmeerklärung an der Studie 
• Vorhandensein einer E-Mail-Adresse sowie eines Smartphones 

 
 
Ausschlusskriterien:  

• Spezifischer Rückenschmerz 
• Nicht-lumbaler Rückenschmerz 
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• chronischer Rückenschmerz (Dauer länger als zwölf Wochen) 
• Stationäre Schmerztherapie (Red Flags) 
• Rücken-/Wirbelsäulenoperationen in der Vorgeschichte 
• Andere schwere körperliche Erkrankungen z.B. leistungsbeschränkende Erkrankungen oder 

Erkrankungen des Herz /Kreislaufsystems 
• Vorliegen akut psychiatrischer Erkrankungen 

 

Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inkl. Drop-Out 

Für das Evaluationskonzept wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Studien mit ähnlichem Vorhaben 
eine Fallzahlabschätzung für den primären Endpunkt Schmerzniveau durchgeführt. Darauf basierend 
wurde eine Effektstärke von 0,2 für die vorliegende Fallzahlschätzung angenommen. Unter Annahme 
eines einseitigen Tests (gerichtete Hypothese) mit einem Alpha-Fehlerniveau von 2,5 % sowie einer 
Power von 80 % waren mindestens 788 Studienteilnehmende – 394 pro Gruppe – geplant, um den 
Effekt auf den primären Endpunkt abzusichern. Unter Berücksichtigung einer Drop-out-Rate von 30 %, 
die durchschnittlich in verschiedenen Studien zur Überprüfung von verschiedenen Interventionen bei 
Patientinnen und Patienten mit der Indikation Rückenschmerz nachgewiesen worden ist, ergibt sich 
eine Fallzahl von insgesamt mindestens 1126 Personen, um auch bei einem Verlust von bis zu 30 % 
der zu Beginn eingeschriebenen Teilnehmenden die Identifikation eines Effektes mit einer Power von 
80 % zu ermöglichen. Bei der angenommenen durchschnittlichen Cluster-Größe von zehn 
Patientinnen und Patienten und bei einem angenommenen Intracluster-Korrelationskoeffizienten von 
0,05 ist ein „Designeffekt“ von 1.45 in der Fallzahlplanung zu berücksichtigen. Die Cluster-
Randomisierung der Ärzte erfolgte im Verhältniss 2:1 (IG:KG), um ein 3:1 Patientenverhältnis (IG:KG) 
herzustellen. Diese Konzeption sollte eine ausreichend große Fallzahl in der IG generieren, um 
Subgruppenanalysen am Ende der Beobachtungszeit zu ermöglichen. 

Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung 

Über Ärztenetze in ganz Bayern wurden mit Unterstützung der AOK Hausärzte über die geplante 
Studie informiert. Daneben erfolgte Kaltaquise durch alle Konsortialpartner mit  Hausarztkontakten, 
die von BTA koordiniert wurde. Interessierte Ärzte wurden von der Konsortialführung registriert und 
mittels eines elektronischen Algorithmus cluster-randomisiert.  

Die Randomisierung der Ärzte erfolgte mit einem Verfahren, welches eine auf einem 
Zufallsmechanismus basierte Zuweisung in Interventionsgruppe und Kontrollgruppe vornimmt und 
dabei Studiendesign-bedingte Nebenbedingungen einhält. Folgende Bedingungen mussten 
berücksichtigt werden: 

• Die Aufteilung in Interventionsgruppe und Kontrollgruppe sollte mit einem Verhältnis von 2:1 
durchgeführt werden, um die angestrebte doppelte Menge an eingeschlossenen Patienten in 
der Interventionsgruppe zu erreichen. 

• Allgemeinärzte, die in derselben Arztpraxis tätig sind, mussten entweder alle der 
Interventionsgruppe oder alle der Kontrollgruppe zugeteilt werden, um eine Beeinflussung zu 
vermeiden. 

• Um eine Zuordnungsverschleierung zu erreichen, mussten die Klarnamen und Adressen der 
Allgemeinärzte pseudonymisiert werden. Die Zuweisung von Klarnamen und Adresse zur 
pseudonymen ID musste in einer separaten Datei gespeichert werden, die für das Analyse-
Team nicht zugänglich ist. 
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Zu Beginn des Verfahrens wurde jeder Arztpraxis eine zufällige Zahl zugewiesen, die mit dem Excel-
Befehl «RAND» berechnet wurde. Die Arztpraxen wurden dann nach der Zufallszahl sortiert, um eine 
zufällige Anordnung der Liste zu erreichen. 

Mithilfe eines «SUMIF» Excel-Formel wurde anschließend die Zuteilung der jeweils aktuellen 
Arztpraxis-Zeile basierend auf der Anzahl der bereits in Interventions- bzw. Kontrollgruppe 
zugewiesenen Ärzten durchgeführt, unter Berücksichtigung des 2:1 Ratios zwischen 
Interventionsgruppe und Kontrollgruppe. Die Formel arbeitete folgendermaßen: Falls die aktuelle 
Anzahl der Ärzte, die zur Interventionsgruppe gehören, höher oder gleich ist wie die aktuelle Anzahl 
der Ärzte, die zur Kontrollgruppe gehören, dividiert durch zwei, werden alle Ärzte der Arztpraxis in der 
aktuellen Zeile der Kontrollgruppe zugewiesen. Ansonsten werden alle Ärzte der Arztpraxis in der 
aktuellen Zeile der Interventionsgruppe zugewiesen. 

Die anhand der Zufallszahl rückidentifizierbaren Arztpraxen wurden schließlich vom operationellen 
Team, welches vom Analyse-Team streng getrennt ist, mithilfe der initialen Zuweisung 
rückidentifiziert und die jeweiligen Arztpraxen wurden entsprechend in Kontrollgruppe oder 
Interventionsgruppe eingegliedert und eingearbeitet. 

Die teilnehmenden Hausarztpraxen übernahmen die Ansprache jener Patienten, die für die Studie in 
Frage kamen. Da die Rekrutierung durch die Hausarztpraxen nicht ausreichte, wurde zusätzlich eine 
Social Media Kampagne durchgeführt (siehe Beispiele im Anhang). Die Patienten konnten sich über 
eine Landingpage direkt an das Rise-uP Headoffice wenden und wurden durch Mitarbeiter der TUM 
und BTA an teilnehmende Praxen in ihrer Nähe vermittelt. Je nachdem ob sich Interessenten auf eine 
Werbeanzeige der IG oder KG gemeldet haben wurden sie in die jeweilige Gruppe eingeschlossen. Die 
Rekrutierung der Patienten erfolgte im Zeitraum Q3/2017 bis Q1/2019. Eine Verblindung der 
teilnehmenden Ärzte und Patienten war nicht möglich, jedoch wurden keine Informationen über die 
andere Studiengruppe bereitgestellt. 

Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte  

Die im folgenden erläuterten Erhebungsinstrumente wurden zur Generierung der Primärdaten in Rise-
uP eingesetzt (siehe auch ausführliche Darstellung im Evaltuationsbericht auf Seiten 26-29). 

Numerische Rating-Skala (NRS) zur Erhebung des Schmerzniveaus: Die Patienten bewerten die 
aktuelle Stärke ihrer Schmerzen auf einer Skala von 0 – 10, wobei 0 „kein Schmerz“ und 10 
„unerträglicher Schmerz“. Zusätzlich wird auch der stärkste Schmerz in den letzten 4 Wochen und der 
durchschnittliche Schmerz in den letzten 4 Wochen auf der NRS bewertet. Der Schmerzindex als 
primärer Endpunkt wird dann durch Mittelung der drei NRS-Werte gebildet, so dass ein Wert zwischen 
0 und 10 resultiert (Dworkin et al., 2005; Chiarotto et al., 2015). 

Disability-Score gemäß von Korff zur Erhebung der schmerzbedingten Beeinträchtigungen (von Korff 
et al., 1992; Klasen et al., 2004): Die schmerzbedingte Beeinträchtigung wird über den Disability-Score 
des Fragebogens nach von Korff abgebildet. Dieser Score beinhaltet dabei Informationen über die 
Beeinträchtigung der Berufstätigkeit bzw. Beschäftigung, des Alltags im Allgemeinen sowie von 
Freizeitaktivitäten. Es wird dann eine Klassifikation des Schweregrades der schmerzbedingten 
Beeinträchtigung von 0 – 5 berechnet. 

Veterans RAND 12 Item Survey (VR-12) zur Erhebung der Lebensqualität (Kazis et al., 2006; Buchholz 
& Kohlmann, 2015): Die gesundheitsbezogene Lebensqualität der Patientinnen und Patienten auf 
mentaler und physischer Ebene wird mittels des Veterans RAND 12 (VR-12) gemessen, der aus 12 
Fragen besteht. Für jeden Patient wird ein mentaler (Mental Component Summary, MCS) und ein 
physischer (Physical Component Summary, PCS) Gesamtscore berechnet.  

Depression, Anxiety and Stress Scale (DASS) zur Erhebung der Ausprägung ängstlicher und depressiver 
Symptomatik (Lovibond & Lovibond, 1995; Nilges & Essau, 2015): Die Depression, Anxiety and Stress 
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Scale (DASS) ermöglicht es, abzuschätzen, ob begründete Anhaltspunkte für eine erhöhte Belastung 
durch eine depressive Verstimmung, Ängste oder Stress vorliegen. Der Fragebogen umfasst insgesamt 
21 Fragen. Mit jeweils sieben Items werden Angst-, Depressions- und Stresssymptome gemessen. Die 
Antwortmöglichkeiten der Fragen für Depression, Angst und Stress reichen von 0 („traf gar nicht auf 
mich zu“) bis 3 („traf sehr stark auf mich zu oder die meiste Zeit“). Die jeweiligen Fragen werden dann 
zu einem Angst-, einem Depressions- und einem Stresswert aufsummiert. 

Funktionsfragebogen Hannover zur alltagsnahen Diagnostik der Funktionsbeeinträchtigung durch 
Rückenschmerzen (FFbH-R) (Kohlmann & Raspe, 1996) zur Erhebung der Ausübung von 
Alltagstätigkeiten: Bezüglich der Erhebung der subjektiven Funktionskapazität bei Rückenschmerzen 
wird der Funktionsfragebogen Hannover Rückenschmerz (FFbH-R) verwendet. Der FFbH-R ist ein 
Selbstbeurteilungsverfahren, das aus zwölf Items besteht. Er beinhaltet Fragen zu alltäglichen 
Tätigkeiten, wie zum Beispiel zur Fähigkeit, sich zu strecken, um einen Gegenstand vom Schrank zu 
holen, oder zur Fähigkeit, sich über einem Waschbecken die Haare zu waschen. Es sind zu allen Fragen 
jeweils drei Antwortmöglichkeiten vorgesehen: „Ja“, „Ja, aber mit Mühe“ und „Nein oder nur mit 
fremder Hilfe“. Das Ergebnis des Fragebogens stellt die Funktionskapazität der befragten Person in 
Prozent dar. Dabei beschreibt 0 % die minimale und 100 % die maximale Funktionskapazität. 

Fragebogen zur Patientenzufriedenheit (ZUF-8) zur Erhebung der Patientenzufriedenheit (Kriz et al., 
2008): Ist ein Messinstrument zur globalen, eindimensionalen Erfassung von Patientenzufriedenheit. 
Es handelt es sich um die deutschsprachige Adaptation des amerikanischen CSQ-8 von Attkisson & 
Zwick (1982, 1996). Über acht Items wird die generelle Zufriedenheit mit Aspekten der Klinik bzw. der 
erhaltenen Behandlung erfasst. ZUF-8 ist insbesondere für ein ökonomisches Screening der 
Patientenzufriedenheit geeignet. Für die Befragung der Rise-uP Teilnehmer wurde der Fragebogen 
adaptiert und das Wort “Klinik“ durch “Behandlung“ ersetzt. Die Items werden entsprechend ihrer 
Polung mit 1 = ungünstigste Ausprägung) bis 4 (= positivste Ausprägung) verrechnet und zu einem 
Gesamtscore summiert, daraus ergibt sich eine Skalenrange: 8 – 32.   

Alle verwendeten Parameter, Erhebungsinstrumente und Datenquellen sind in Tabelle 2 aufgelistet.  

Tabelle 2: Parameter, Erhebungsinstrumente und Datenquellen 

Parameter Erhebungsinstrumente / 
Datenquellen 

VB t0 t1 t2 t3 

Schmerzniveau Schmerzindex mit der Visuellen 
Analogskala (VAS) 

 x x x x 

Schmerzbedingte 
Beeinträchtigungen 

Disability-Score nach von Korff 
 x x x x 

Ausprägung ängstlicher 
und depressiver 
Symptomatik 

Subskala Depression, Angst und Stress 
nach der Depression Anxiety and 
Stress Scale (DASS) 

 x x x x 

Lebensqualität Mental Component Summary (MCS) 
und Physical Component Summary 
(PCS) nach dem Veterans RAND 12 
Item Health Survey  
(VR-12) 

 x x x x 

Ausübung von 
Alltagstätigkeiten 

Funktionskapazität bei 
Alltagstätigkeiten nach dem 
Funktionsfragebogen Hannover zur 

 x x x x 
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alltagsnahen Diagnostik der 
Funktionsbeeinträchtigung durch 
Rückenschmerzen (FFbH-R) 

Adhärenz Log-Files der Kaia Rücken-App  12 Monate ab t0 

Inanspruchnahme 
gesundheitlicher 
Leistungen 

Routinedaten der beteiligten 
Krankenkassen 

x 12 Monate ab t0 

Kosten Routinedaten der beteiligten 
Krankenkassen 

x 12 Monate ab t0 

 

Daten der Kaia Rücken-App 

Die Daten aus der Kaia Rücken-App wurden  hinsichtlich der Adhärenz der Patienten und 
Durchführung von Übungseinheiten in allen 3 Säulen der App untersucht. Hierbei werden die Log-Files 
exportiert. Es liegen dann Informationen vor, wie oft der Patient welche Module bearbeitet hat. 

Sekundärdaten 

Für die Evaluation wurde auf GKV-Routinedaten der AOK Bayern, der Barmer und DAK zurückgegriffen. 
Dabei handelt es sich um Abrechnungsdaten zu den stationären und ambulanten Leistungen, den 
Arzneimitteln, den Heilmitteln und der Arbeitsunfähigkeit (AU) der teilnehmenden Patienten. Darüber 
hinaus wurden die krankheitsspezifischen Kosten betrachtet. Zunächst wurden die Daten jeweils nach 
den Hauptdiagnosen ICD-10 M40 bis M54 für unspezifische Rückenschmerzen gefiltert. Bei den 
ambulanten Daten wurden hierbei nur gesicherte Diagnosen berücksichtigt. 

Auswertungsmethoden 

Die Ergebnisevaluation bezieht sich (1) auf den primären Endpunkt (Schmerzindex), (2) die sekundären 
Endpunkte (Beeinträchtigung, Angst, Depression, Stress, Funktionskapazität, Lebensqualität), sowie 
(3) die Kostendaten der Krankenkassen. Dabei konzentrierten sich die Datenanalysen auf die 
Unterschiede zwischen IG und KG der Baseline- und der 12-Monats-Follow-up Daten.  
Für die Analyse wurde vom Evaluator die Available-Case-Analyse gewählt. Demnach werden nur 
Patientinnen und Patienten in die Analyse eingeschlossen, deren Daten für die definierten Parameter 
bekannt sind. Die Ergebnisse in diesem Bericht beziehen sich auf die Analysen des Evaluators. 
Eventuell weiterführende Analysen, die aus wissenschaftlicher Perspektive interessant sind, sind klar 
als solche ausgewiesen. 

Studiendauer, Beobachtungszeitraum, Messzeitpunkte 

Der Rise-uP Behandlungspfad sieht eine Behandlung der Patienten über 12 Wochen vor. Nach 
Einschluss in die Studie wurden Patienten über 12 Monate beobachtet. Die Messzeitpunkte sind bei 
der Erstvorstellung des Patienten (Baseline, t0), nach 3 Monaten (t1), nach 6 Monaten (t2) und nach 
12 Monaten (t3).  

 

 

Form der Datenerhebung 

Neben den Primär- und Sekundärdaten wurden zu Beginn der Studie die Stammdaten der 
teilnehmenden Personen erfasst. Die Erhebung der Primärdaten erfolgte mittels Fragebögen. In der 
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IG wurden zudem weitere Daten durch die Nutzung der Kaia Rücken-App über zwölf Monate nach 
Einschluss in die Studie erfasst. Die Sekundärdaten stammten aus den GKV-Routinedaten von AOK 
Bayern, Barmer und DAK. Sie dienten zur Abbildung des Ressourcenverbrauchs der Patienten. Die 
Sekundärdaten liefern Informationen über den einjährigen Beobachtungszeitraum während der 
Studie sowie Informationen über einen Vorbeobachtungszeitraum von zwölf Monaten vor dem 
Einschluss in die Studie.  

Matching und Datenlinkage 

Das Datenlinkage sowie die Pseudonymisierung wurde von der unabhängigen Vertrauensstelle der 
Ludwig-Maximilian-Universität unter der Leitung von Dr. Sebastian Franke durchgeführt. Für die 
Umsetzung der Datenzusammenführung von Primär- und Sekundärdaten wurden als Betriebssystem 
in der Vertrauensstelle MS- Windows Server 2016 mit entsprechenden Richtlinien für die Absicherung 
des Systems und für die Benutzerauthentifizierung eingesetzt (Länge der Passwörter, Dateisystem 
NTFS mit Zugriffsberechtigungen etc.). Als Richtlinie für die Verarbeitung von Sozialdaten galten die 
technischen und organisatorische Maßnahmen zur Datennutzung und Geheimhaltung von 
personenbezogenen Daten am Fachbereich Health Services Management gemäß DSGVO.  

In der Vertrauensstelle wurde die Rise-uP Studien-ID mit einer erzeugten, pseudonymisierten Studien- 
ID (Rise-uP-ID2) ausgetauscht. Die Primärdaten wurden in eine Schlüsselliste und einem 
pseudonymisierten Datensatz geteilt. Die kassenspezifischen Abschnitte der Schlüsselliste wurden an 
die jeweilige Krankenkasse (AOK Bayern; Barmer oder DAK) übersandt und anschließend archiviert. 
Die pseudonymisierten Primärdaten verblieben auf den Servern der Vertrauensstelle. Ferner wurde 
für die Betrachtung auf Arztebene in der Vertrauensstelle je eine pseudonymisierte Liste aller 
Betriebsstätten- sowie Arztnummer angefertigt. Diese Liste wurde ebenfalls an die Krankenkassen 
übermittelt.  

Bei den Krankenkassen wurden die Sekundärdaten anhand der KV-Nummer der pseudonymisierten 
Studien-ID zugespielt. Anschließend wurden die Sekundärdaten mit Angabe der pseudonymisierten 
Studien-ID via Cryptshare der Vertrauensstelle zurück an die separate Vertrauensstelle übermittelt. 
Nachdem die mit den Primär- und Sekundärdaten betraute Person der Vertrauensstelle alle Daten 
erhielt, fügte sie die Daten zusammen, übernahm die Pseudonymisierung des Datensatzes durch ein 
finales Pseudonym (Rise-uP_ID3) und löschte die Kassenzugehörigkeit. Sie führte 
Plausibilitätskontrollen durch, die durch die Ermittlung von Raten und Durchschnittswerten eine grobe 
Aussage über die Qualität und Vollständigkeit der gelieferten Daten zuließ. Die Ausprägungen 
einzelner Variablen in den Datenlieferungen wurden hinsichtlich ihrer Kompatibilität überprüft. Der 
finale Datensatz wurde in verschlüsselter Form via Cryptshare der Vertrauensstelle an das 
evaluierende Institut (inav GmbH) weitergeleitet.  

Alle Übertragungen zur und von der Vertrauensstelle erfolgen verschlüsselt (zip, Veracrypt oder ver- 
gleichbar). Die Passwörter für den Download und die Entschlüsselung der Daten erfolgt telefonisch. 
Der Erhalt der Daten wird via E-Mail bestätigt und protokolliert.  

Statistische Auswertungsstrategien  

Die primäre Auswertung beinhaltet eine Effektivitäts-Analyse hinsichtlich primärer und sekundärer 
Outcomeparameter. Dabei konzentrieren sich die Datenanalysen auf die Unterschiede zwischen IG 
und KG zwischen der Baseline und dem 12-Monats Follow-up. Als Signifikanzniveau wird eine 
Fehlerwahrscheinlichkeit von α = 0,05 definiert. Die Daten werden nach der available-case Methode 
des  Intention-to-treat-Prinzips (ITT) ausgewertet. Des weiteren wurde eine inkrementelle 
Kosteneffektivitäts-Analyse durchgeführt. Bei der inkrementellen Kosteneffektivitäts-Analyse wurden 
die Kosten pro reduziertem Schmerzindex errechnet (detailiertere Informationen sind dem 
Evaluationsbericht von inav zu entnehmen). 
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Der Evaluator beschreibt die Strategie zur Datenanalyse in Kapitel 3.7.2.1 im Evalutaitonsbericht wie 
folgt:  

„In einem nächsten Schritt wurde mithilfe von statistischen Hypothesentests geprüft, ob eventuelle 
Unterschiede hinsichtlich der deskriptiven Darstellung des primären und der sekundären Endpunkte 
zwischen IG und KG in den beschriebenen Merkmalen belastbar sind. Aufgrund des Skalenniveaus und 
der Verteilung wurde hierbei der nicht-parametrische Mann-Whitney-Test verwendet. Als 
Signifikanzniveau wurde eine Fehlerwahrscheinlichkeit von α = 5 % definiert. Um in der primären 
Analyse den Effekt der Intervention über den Zeitraum von zwölf Monaten (t0 bis t3) zu schätzen, 
wurde auf den Difference-in-Differences-Ansatz (DiD) zurückgegriffen. […] Für die statistische 
Bewertung der Gruppenunterschiede in der Veränderung des primären und der sekundären 
Endpunkte wurden unabhängige lineare Modelle verwendet. […] Es wurden separate Modelle für den 
primären und die sekundären Endpunkte verwendet.“ 

 
Darstellung der Prozessevaluation und gesundheitsökonomischen Evaluation 

Im Rahmen der gesundheitsökonomischen Evaluation wurde eine Kosten-Effektivitäts-Analyse 
durchgeführt. Hierzu wurden die Veränderungen hinsichtlich der Kosten und der Effekte von Rise-uP 
im Vergleich zur KG in der sog. inkrementellen Kosten-Effektivitäts-Relation miteinander in Beziehung 
gesetzt. Im Sinne des Available-Case-Verfahrens wurden für die Kosten-Effektivitäts-Analyse nur Fälle 
verwendet, bei denen sowohl Daten zum primären Endpunkt (NRS Schmerzindex) als auch zu den 
Kosten vorlagen. Für die Gesamtheit dieser Patienten wurden anschließend bei der inkrementellen 
Kosten-Effektivitätsanalyse die Kosten pro reduziertem Schmerzindex errechnet. Es wurde ein nicht-
parametrisches Bootstrapping durchgeführt, um der Unsicherheit bezüglich des Schätzwertes der ICER 
adäquat zu begegnen. Des Weiteren wurde eine Kosten-Effektivitäts-Akzeptanzkurve erstellt, die die 
Akzeptanzwahrscheinlichkeit in Abhängigkeit der maximalen Zahlungsbereitschaft für einen 
reduzierten Schmerzindex zeigt. 

Im Hinblick auf die Prozessevaluation wurde eine Prozessbegleitung etabliert, in der kontinuierlich 
untersucht und festgehalten wurde, ob der geplante Verlauf der Intervention eingehalten wurde. 
Hierzu wurden in der IG durch Schulungsunterlagen (siehe Anlagen) zunächst eine Basis-Schulung für 
Ärzte und MFAs für alle relevanten Prozesse durchgeführt, die im Verlauf durch individuelle 
Nachschulungen auf Einhaltung überprüft wurden. Diese Aufgaben wurden vom Rise-uP Headoffice 
und dem dort angesiedelten Account-Management durchgeführt. Auf Ärzte/MFA-Treffen in Präsenz 
wurde ein persönlicher Erfahrungsaustausch zwischen beteiligten Ärzten und MFAs betrieben. 
Außerdem wurden regelmäßige Zwischenanalysen durchgeführt, die laut Meilensteinplan nach 3 
Monaten auch zu einer Publikation von Zwischenergebnissen führten und ansonsten in den 
regelmäßigen Quartalsberichten im Ergebnisteil mit dem Förderer kommuniziert wurden. In den 
regelmäßigen Prozessevaluationen sind insgesamt keine „major adverse events“ und auch keine 
systematischen Fehler in der Ausführung auf Seiten der Ärzte und MFAs aufgefallen, folglich mußten 
keine Nachsteuerungen im Konzept oder der Umsetzung eingeführt werden. Regelmäßiger, fest-
terminierter Kontakt unter den Konsortialpartnern in Video-Konferenzen und Präsenz-Treffen wurde 
zum Austausch von spezifischen Problemen einzelner Arbeitspakete genutzt und für Nachsteuerungen 
in der Kommunikation mit Ärzten und Patienten genutzt. 

Durch regelmäßige Publikation von Zwischenergebnissen auf nationalen und internationalen 
Kongressen wurden Expertenmeinungen zur Beurteilung der gewählten Prozesse und erzielten 
Ergebnisse diskutiert. Durch Kommunikation mit Patienten-Selbsthilfeorganisationen wurden 
frühzeitig Einschätzungen der Akzeptanz für die Abläufe in Rise-uP von Patienten eingeholt, die 
allgemein Zustimmung für die Abläufe zeigten und in der Verleihung des European Civic Prize for 
chronic Pain durch europäische Patienten im Jahre 2019 Anerkennung gefunden haben. Am Ende der 
Beobachtungsphase wurde zur Abschätzung der „Patient-reported-experience measures – PREM“ den 
Patienten der Interventions- und Kontrollgruppe der Fragebogen zur Patientenzufriedenheit ZUF-8 
vorgelegt (siehe Ergebnisse). 
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Ursprünglicher Verwendungszweck der Routinedaten 

Bei den Sekundärdaten handelt es sich um Abrechnungsdaten zu den stationären und ambulanten 
Leistungen, den Arzneimitteln, den Heilmitteln und der Arbeitsunfähigkeit (AU) der Teilnehmenden. 
Darüber hinaus wurden die krankheitsspezifischen Kosten betrachtet. Zunächst wurden die Daten 
jeweils nach den Hauptdiagnosen ICD-10 M40 bis M54 für unspezifische Rückenschmerzen gefiltert. 
Bei den ambulanten Daten wurden hierbei nur gesicherte Diagnosen berücksichtigt. 

 

6.  Projektergebnisse  
Ziel des Projekts war es, die Entwicklungen des Schmerzniveaus (primärer Endpunkt) und von Angst, 
Depression, Stress, Chronifizierungsgrad, Funktionskapazität und Lebensqualität (sekundäre 
Endpunkte), zwischen der Rise-uP Gruppe und der Kontrollgruppe zu vergleichen. Außerdem wurde 
die Entwicklung der gesundheitsökonomischen Kosten zwischen den Gruppen verglichen. 

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Analysen zusammengefasst. Die Ergebnisdarstellung basiert 
auf den Ergebnissen des Evaluationsberichtes. Für eine ausführliche Darstellung verweisen wir auf den 
Evaluationsbericht. Die graphische Darstellung wurde für den Ergebnisbericht aus Gründen der 
besseren Illustration angepasst. Einige wenige ergänzende Analysen, die aus wissenschaftlichen 
Fragestellungen der Projektleitung abgeleitet waren, sind ebenfalls in den Ergebnisteil eingearbeitet.   

6.1 Baseline-Daten und Stichprobenbeschreibung 

Insgesamt wurden 56 Hausarztpraxen und 1.237 Patientinnen und Patienten eingeschlossen. Von den 
Hausarztpraxen entfallen 34 Praxen auf die Rise-uP Gruppe (mittlere Anzahl eingeschlossener 
Patientinnen und Patienten pro Praxis = 27) und 22 Hausarztpraxen auf die KG (mittlere Anzahl 
eingeschlossener Patientinnen und Patienten pro Praxis = 14). Insgesamt wurden in die  Rise-uP 
Gruppe 930 Patienten und in die KG 307 Patienten eingeschlossen. Abbildung 5 zeigt den Einschluss 
der Patienten und Praxen in Rise-uP.  

Abbildung 5: Einschluss der Patienten und Praxen in die Evaluation 
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Hinsichtlich der Primärdaten wurde im Verlauf des Evaluationszeitraums von zwölf Monaten für 
insgesamt 336 Personen der Rise-uP Gruppe ein Drop-out verzeichnet, was einer Drop-out-Rate von 
36,1 % entspricht. In der KG wurden insgesamt 56 Personen als Drop-out verzeichnet, was eine Drop-
out-Rate von 18,2 % bezogen auf 12-Monats Follow-up bedeutet. Für die Evaluation nach 12 Monaten 
lagen also Primärdaten von 594 Patienten in der Rise-uP Gruppe und von 251 Patienten in der KG vor. 

Von den beteiligten Krankenkassen AOK Bayern, BARMER und DAK konnten Routinedaten zu 1.201 
versicherten Personen geliefert werden. Davon gehören 909 Personen der Rise-uP Gruppe und 292 
Personen der KG an. 

Die Patientenchararkteristika sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst. 65,0 % der Patienten 
waren weiblich (IG: 65,2 %; KG: 64,5 %). Das Durchschnittsalter der Gesamtstichprobe lag insgesamt 
bei 40,9 Jahren, wobei die KG-Patienten signifikant jünger waren als die Rise-uP Patienten (37,1 vs. 
42,1 Jahre, p < .05). Das Chronifizierungsrisiko konnte in der IG bei 15,8 % und in der KG bei 9,8 % als 
hoch eingestuft werden (p<.05). Keine Gruppenunterschiede fanden sich hinsichtlich Größe, Gewicht, 
Berufstätigkeit, Familienstand oder Bildungsabschluss (p’s > .05). 

 

 

Tabelle 3: Beschreibung der Patientencharakteristika aller eingeschlossenen Patienten zur Baseline (t0), getrennt nach IG und KG 
 

Eigenschaft IG 
(n = 930) 

KG 
(n = 307) 

Gesamt 
(n = 1.237) 

IG/KG 
p-Wert 

Geschlecht Männlich 323 (34,8 %) 109 (35,5 %) 423 (35,0 %) 

> 0,05 Weiblich 604 (65,2 %) 198 (64,5 %) 802 (65,0 %) 

Fehlend 3 0 3 

Alter  
 

MW(SD)  
in Jahren 

42,1 (12,4) 37,1 (12,6) 40,9 (12,6) 
< 0,05* 

Fehlend 0 0 0 

Größe 
 

MW(SD)  
in cm 

171,1 (10,0) 171,8 (9,7) 171,3 (9,9) 
> 0,05 

Fehlend 27 3 30 

Gewicht  
 

MW(SD)  
in kg 

77,4 (18,0) 77,6 (18,1) 77,5 (18,0) 
> 0,05 

Fehlend 27 4 31 

Rückenschmerz Akut 489 (52,6 %) 89 (31,0 %) 578 (47,5 %) 

< 0,05* 
Subakut 222 (23,9 %) 66 (23,0 %) 288 (23,7 %) 

Rezidivierend 219 (23,5 %) 132 (46,0 %) 351 (28,8 %) 

Fehlend 0 20 20 
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Eigenschaft IG 
(n = 930) 

KG 
(n = 307) 

Gesamt 
(n = 1.237) 

IG/KG 
p-Wert 

Chronifizierungs-
risiko 

Niedrig 436 (48,1 %) 191 (62,4 %) 627 (51,7 %) 

< 0,05* 
Mittel 328 (36,2 %) 85 (27,8 %) 413 (34,0 %) 

Hoch 143 (15,8 %) 30 (9,8 %) 173 (14,3 %) 

Fehlend 23 1 24 

Psycho-somatische 
Komorbiditäten 

Ja 297 (32,7 %) 98 (33,6 %) 395 (32,9 %) 

> 0,05 Nein 612 (67,3 %) 194 (66,4 %) 806 (67,1 %) 

Fehlend 21 15 36 

Region 
Großstadt  

(> 500.000) 
224 (24,8 %) 144 (49,3 %) 368 (30,7 %) 

< 0,05* 
Mittelstadt  

(10.000-500.000) 
362 (40,0 %) 81 (27,7 %) 443 (37,0 %) 

Land  
(< 10.000) 

319 (35,2 %) 67 (22,9 %) 386 (32,2 %) 

Fehlend 25 15 40 

Berufstätig Ja 793 (87,8 %) 264 (86,8 %) 1.057 (87,6 %) 

> 0,05 Nein 110 (12,2 %) 40 (13,2 %) 150 (12,4 %) 

Fehlend 27 3 30 

Beruf Angestellte/-r 583 (73,2 %) 201 (76,1 %) 748 (73,0 %) 

> 0,05 

Arbeiter/-in 126 (15,8 %) 34 (12,9 %) 160 (15,6 %) 

Beamte/-r 1 (0,1 %) 0 (0,0 %) 1 (0,1 %) 

Selbstständig 55 (6,9 %) 11 (4,2 %) 66 (6,4 %) 

Sonstiges 31 (3,9 %) 18 (6,8 %) 49 (4,8 %) 

Fehlend / NA 134 43 177 

Arbeitszeit pro 
Woche  

MW(SD)  
in Stunden 

35,5 (11,3) 34,4 (12,7) 35,3 (11,7) 
> 0,05 

Fehlend / NA 137 51 188 

Familienstand  Verheiratet 441 (48,8 %) 109 (36,1 %) 550 (45,6 %) 

> 0,05 

In fester 
Partnerschaft 

160 (17,7 %) 80 (26,5 %) 240 (19,9 %) 

Ledig 211 (23,4 %) 92 (30,5 %) 303 (25,1 %) 

Geschieden 85 (9,4 %) 18 (6,0 %) 103 (8,5 %) 

Verwitwet 6 (0,7 %) 3 (1,0 %) 9 (0,7 %) 
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Eigenschaft IG 
(n = 930) 

KG 
(n = 307) 

Gesamt 
(n = 1.237) 

IG/KG 
p-Wert 

Fehlend 27 5 32 

Schulabschluss Kein Abschluss 16 (1,8 %) 5 (1,6 %) 21 (1,7 %) 

> 0,05 

Hauptschule 186 (29,6 %) 60 (19,7 %) 246 (20,4 %) 

Mittlere Reife 277 (30,7 %) 82 (26,9 %) 359 (29,7 %) 

Fachhoch-
schulreife 

79 (8,7 %) 16 (26,9 %) 95 (7,9 %) 

Abitur 86 (9,5 %) 54 (17,7 %) 140 (11,6 %) 

Fachhoch-schule 92 (10,2 %) 29 (9,5 %) 121 (10,0 %) 

Universität 133 (14,7 %) 52 (17,0 %) 185 (15,3 %) 

Postgraduiert (Dr.) 15 (1,7 %) 1 (0,3 %) 16 (1,3 %) 

Keine Angabe 19 (2,1 %) 6 (2,0 %) 25 (2,1 %) 

Fehlend 27 2 29 

Schmerzmittel Ja 317 (35,1 %) 108 (36,5 %) 425 (35,4 %) 

> 0,05 Nein 587 (64,9 %) 188 (63,5 %) 775 (64,6 %) 

Fehlend 26 11 37 

Seit wann 
Schmerzmittel 

Seit Tagen 127 (39,4 %) 34 (32,4 %) 161 (37,7 %) 

< 0,05* 

Seit Wochen 85 (26,4 %) 24 (22,9 %) 109 (25,5 %) 

Seit Monaten 54 (16,8 %) 12 (11,4 %) 66 (15,5 %) 

Seit Jahren 56 (17,4 %) 35 (33,3 %) 91 (21,3 %) 

Fehlend / NA 608 105 713 
 

6.1.1 Multivariate Regressionsanalyse 

Es zeigten sich Unterschiede in einigen Patientencharakteristika wie z.B. Alter, Region und 
Chronifizierungsrisiko (siehe Tabelle 3). Es wurde daher eine multivariate Regressionsanalyse 
gerechnet, um den Einfluss dieser Variablen auf den Behandlungseffekt zu kontrollieren. Es zeigt sich, 
dass der gefundene Unterschied im primären Endpunkt zwischen den beiden Gruppen auch bei 
Kontrolle des Einflusses von Alter, Schmerzdauer, Chronifizierungsrisiko, Region und Familienstand 
stabil bleibt. Er wird folglich nicht durch diese Variablen mediiert, sondern ist allein auf die 
Unterschiede in der Behandlung (Rise-uP vs. KG) zurückzuführen (siehe Tabelle 3 Anhang). In den 
Patientencharakteristika bei Baseline (alle Eingeschlossenen Pateinten Tabelle 3) fanden sich auch 
unterschiede in der Dauer der eingenommenen Medikamente. Dieser signifikante Unterschied fand 
sich nicht in den Daten, die der Evaluator für die Available cases Analyse des primären Endpunkt 
benutzt hat. Da nur signifikante Unterschiede in den Patientencharakteristika für die 
Regressionsanalyse berücksichtigt wurden, tritt diese Varible nicht in der durchgeführten 
Regressionsanalyse auf (siehe Tabelle 2 Anhang).  

6.2 Primärer Endpunkt 
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Die Darstellungen und berichteten Ergebnisse orientieren sich an den available-case Analysen des 
Evaluators. Für den primären Endpunkt lagen bei Baseline 1237 Datensätze (930 Rise-uP, 307 KG) vor. 
Über den Beobachtungszeitraum kam es zum erwarteten Dropout, so dass nach 3 Monaten die Daten 
von 933 Patienten (674 Rise-uP, 259 KG), nach 6 Monaten von 887 Patienten (632 Rise-uP, 255 KG) 
und nach 12 Monaten von 846 Patienten (594 Rise-uP, 252 KG) vorlagen. 

Primärer Endpunkt der Studie war der Schmerzindex nach 12 Monaten. Abbildung 6 zeigt die 
Entwicklung des primären Endpunkts (Schmerzindex) graphisch und tabellarisch. 

 

 

 

über die Zeit (links) und der prozentualen Schmerzreduktion zu den einzelnen Messzeitpunkten (rechts). Außerdem werden die 
numerischen Werte tabellarisch gezeigt. 

Beide Gruppen haben in der Baseline-Messung einen nahezu identischen Schmerzindex. Nach drei 
Monaten berichtet die Rise-uP Gruppe jedoch signifikant weniger Schmerzen als die Kontrollgruppe 
(p < .05). Dieser signifikante Gruppenunterschied bleibt bis zum Ende des Beobachtungszeitraums 
nicht nur bestehen, sondern nimmt zu, so dass die Rise-uP Gruppe auch nach 6 und nach 12 Monaten 
einen geringeren Schmerzindex berichtet als die Kontrollgruppe (p’s <.05).  

Betrachtet man die prozentuale Schmerzreduktion beider Gruppen (rechts in Abb. 6), zeigt sich folglich 
eine stärkere prozentuale Schmerzreduktion in der Interventionsgruppe Rise-uP im Vergleich zur KG 
zu allen Zeitpunkten (alle p’s <.05). Die Kontrollgruppe erreicht zu keinem Messzeitpunkt eine 
Reduktion, die die klinisch relevante Schwelle von 33% überschreitet (Farrar et al., 2003). Dieser Wert 
von 33% wird in klinischen Studien zur Bewertung von Pharmaka oder anderen Interventionen als 
Schwelle für klinisch signikante Änderungen genutzt.  Dagegen erzielt die Interventionsgruppe diese 
Reduktion schon nach 3 Monaten und erreicht damit den weltweit genutzten und akzeptierten  
„clinically important change“ (Farrar et al., 2003). Nach 12 Monaten hat sich der Schmerz bei der Rise-
uP Gruppe um fast 50% reduziert. 

Da wir die Effektivität für Rise-uP zeigen konnten, haben wir für den primären Endpunkt eine 
Responder-Analyse durchgeführt. Die Patienten wurden in jeder Gruppe hinsichtlich ihrer 
prozentualen Schmerzreduktion in 4 Gruppen eingeteilt: Besserung der Schmerzen „unter 15%“, „15-
29%“, 30-49“ und „über 50%“ (Moore et al., 2014). Abbildung 7 zeigt die Ergebnisse dieser Analyse. 
Es zeigt sich, dass die Rise-uP Gruppe in der >50% Gruppe überrepräsentiert ist, während die 

Abbildung 6: Mittelwerte (mit Standardfehler) der Entwicklung des Schmerzindex  
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Kontrollgruppe ihren Peak in der <15% Gruppe hat. Ein X2-test bestätigt diese deskriptive Analyse 
(p<.05). Abbildung 7 zeigt die Ergebnisse dieser Analyse. 

 

6.3 Sekundäre Endpunkt 

Als sekundäre Endpunkte wurden Angst, Depression und Stress (DASS), Chronifizierungsgrad (von 
Korff), Funktionskapazität (FFbH-R) und mentale und körperliche Lebensqualität (VR-12) erfasst. 
Tabelle 4 fasst die Mittelwerte der sekundären Endpunkte zu Baseline und nach 12 Monaten 
zusammen. 

Tabelle 4: Überblick über die Mittelwerte der sekundären Outcome-Parameter 

 

 

 

 

 

 

Insgesamt berichten die Rise-uP Patienten bei der Baseline-Messung stärkere Symptome als die 
Kontrollgruppe (alle p’s < .05). Es zeigt sich aber auch, dass beide Gruppen bei der Baseline-Messung 
kaum Werte im pathologischen Bereich haben. Lediglich die Funktionskapazität ist in beiden Gruppen, 
besonders in der Rise-uP Gruppe leicht eingeschränkt.  

In der Follow-up Messung nach einem Jahr berichten die Rise-uP Patienten im Schnitt jedoch signifikant 
weniger Symptome als die Kontrollgruppe in allen Outcome-Maßen (p’s < .05). 

    Baseline 12 Monate 

  
Maximaler 

Wertebereich Rise-uP KG Rise-uP KG 
Angst 0-42 3,2 2,6 2,7 3,0 

Depression 0-42 4,3 3,6 3,5 4,4 
Stress 0-42 6,3 5,7 4,8 6,1 

Funktionskapazität 0-100 71,4 77,4 84,1 79,4 
mentale Lebensqualität M=50 44,9 47,1 47,8 44,8 

körperliche 
Lebensqualität M=50 40,3 42,8 47,7 46,5 

Abbildung 7 Schmerzreduktion in der Rise-uP Gruppe und der KG in Prozent  
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Abbildung 8 zeigt die Differenzen für die sekundären Endpunkte zwischen dem Einjahres-Follow-up und 
der Baseline. 

 

 

Abbildung 8 Differenzen der sekundären Endpunkte zwischen dem Einjahres Follow-up und Baseline 

Die Vergleiche der Veränderungen in den sekundären Endpunkten wurden mit einer MANOVA und 
anschließenden Bonferroni-korrigierten Post-Hoc Tests gegen Alpha-Kumulierung abgesichert. Es 
zeigt sich, dass die Funktionskapazität und das körperliche Wohlbefinden sich in der Rise-uP Gruppe 
signifikant stärker verbessert als in der Kontrollgruppe (p’s < .01). Auch hinsichtlich der mentalen 
Lebensqualität sowie Angst, Depression und Stress unterscheiden sich die Differenzen zwischen 
Baseline und Follow-up Messung nach 12 Monaten zwischen den Gruppen (p’s < .01). Hier verhält es 
sich jedoch so, dass sich die Rise-uP Gruppe verbessert, und sich die Kontrollgruppe sogar 
verschlechtert.  

Um den Chronifizierungsgrad der Patienten zu bestimmen wurde der von Korff Fragebogen (von Korff 
et al., 1992)  verwendet. Der Evaluator berichtet hier eine stärkere Reduktion der schmerzbedingten 
Behinderung in der Rise-uP Gruppe im Vergleich  mit der Kontrollgruppe (Disability Index: Rise-uP: - 
15,3 vs. KG: -11,5; p<.05). 

In eigenen Analysen wurde zusätzlich der Chronifizierungsgrad bestimmt, der Patienten in 4 Gruppen 
klassifiziert: 1 = „geringe Schmerzintensität und geringe Beeinträchtigung“, 2 = „hohe 
Schmerzintensität und geringe Beeinträchtigung“, 3=  „hohe Schmerzbedingte Beeinträchtigung, 
mäßig limitierend“, 4 =„ hohe Schmerzbedingte Beeinträchtigung, stark limitierend“ (von Korff et al., 
1992). 
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Tabelle 5 zeigt die Zuordnung der beiden Gruppen zu den Chronifizierungsgraden bei 
Studieneinschluss und nach 12 Monaten: 

Tabelle 5: Prozentuale Veränderung des Chronifizierungsgrades nach von Korff 

 Baseline 12 Monate  

 Rise-uP CG Rise-uP CG 

Grade 1 30% 26% 68% 58% 

Grade 2 18% 27% 8% 13% 

Grade 3 49% 43% 23% 28% 

Grade 4 3% 5% 1% 1% 

Während bei Studieneinschluss die Mehrzahl der Patienten sowohl in der Rise-uP als auch in der 
Kontrollgruppe dem Chronifizierungsgrad 3 zuzuordnen ist, verschiebt sich der Peak nach 12 Monaten 
wünschenswerterweise in beiden Gruppen in den Chronifizierungsgrad 1. Es zeigt sich jedoch, dass 
Rise-uP in der Chronifizierungsgruppe 1 überrepräsentiert ist (p<.05). Folglich beugt Rise-uP der 
Chronifizierung effektiver vor als die Kontrollbehandlung. 

Die vorangegangen Analysen zeigen, dass die Rise-uP Behandlung der regelversorten Kontrollgruppe 
in allen klinischen Parametern der sekundären Endpunkte überlegen ist. 

6.4 Einfluss der Telekonsile bei Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko 

Für Patienten, die bei Studieneinschluss gemäß STarT Back Fragebogen ein hohes 
Chronifizierungsrisiko aufwiesen, war in der ersten Woche nach Behandlungsbeginn die Option für die 
Durchführung eines Telekonsils zwischen Hausarzt und Schmerzmediziner vorgesehen. Von den 76 
Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko in der Rise-uP Gruppe, von denen alle Daten vorliegen und 
die daher in die Analyse eingingen, haben 28 Patienten ein Telekonsil erhalten, während 48 keines 
bekommen haben (die Gründe hierfür sind uns nicht bekannt). Um den Einfluss des Telekonsils auf 
den primären Endpunkt zu untersuchen, wurde die Rise-uP Gruppe in Subgruppen unterteilt: 
Patienten mit niedrigem/mittlerem Risiko (NRP), Patienten mit hohem Risiko, die ein Telekonsil 
erhalten haben (HRP mit TK) und Patienten mit hohem Risiko, die kein Telekonsil erhalten haben (HRP 
ohne TK). Aufgrund der sehr kleinen Subgruppen aufgrund des Dropouts konnten diese Analysen nur 
für den Follow-up nach drei Monaten berechnet werden (vgl. auch Priebe et al., 2020a). Abbildung 9 
illustriert die Ergebnisse dieser Analysen.  
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Abbildung 9: Mittelwerte (mit SE) des Schmerzes der vier Gruppen. 
Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko mit Telekonsil (HRP mit TK), mit hohem Chronifizierungsrisiko ohne TK (HRP ohne TK), mit 
niedrigem oder mittlerem Chronifizierungsrisiko (NRP), sowie der Kontrollgruppe (KG) (links). Rechts findet sich die prozentuale 
Schmerzreduktion für die einzelnen Gruppen. Im Kasten sind die durchschnittlichen Kaia Nutzungstage für die drei Subgruppen der 
Rise-uP Patienten dargestellt. 
 

Es zeigt sich, dass bei der Baseline Messung die Patienten mit hohem Risiko  signifikant stärkere 
Schmerzen berichten als die Patienten mit niedrigem oder mittlerem Risiko sowie der Kontrollgruppe. 
Dies ist in Einklang mit den Ergebnissen der Literatur (Hill et al., 2011; Karstens et al., 2015). Es zeigt 
sich, dass die Hochrisikopatienten mit Telekonsil nach drei Monaten sich nicht mehr von den Patienten 
mit niedrigem oder mittlerem Risiko unterscheiden (p>.05), während die Hochrisikopatienten ohne 
Telekonsil nach drei Monaten noch signifikant mehr Schmerzen berichten als die Patienten mit 
niedrigem Risiko und die Kontrollgruppe (p<.05). Hinsichtlich der prozentualen Schmerzreduktion 
liegen die Risikopatienten mit Telekonsil signifikant über den Risikopatienten ohne Telekonsil und der 
Kontrollgruppe (p’s <.05). 

Explorativ wurde nach Faktoren gesucht, die die Wirkung des Telekonsils bei Hochrisikopatienten 
vermitteln könnten. Es fiel auf, dass Patienten mit Telekonsil die Kaia Rücken-App nahezu doppelt so 
oft nutzen wie die Patienten ohne Telekonsil (s. Abbildung 8, Kasten). Eine ANCOVA konnte zeigen, 
dass kein Telekonsil-Effekt mehr nachweisbar ist, wenn man die Trainingshäufigkeit kontrolliert (F<1). 
Die Wirkung des Telekonsils scheint also vollständig durch die höhere Kaia Nutzung vermittelt zu 
werden. 

Hinweis: Aufgrund des weiteren Drop-Outs ist eine Berechnung dieser Analyse nach 12 Monaten nicht 
sinnvoll. 

 

6.5 Weitere Subgruppenanalysen 

Im Evaluationskonzept war die Analyse von Subgruppen, besonders hinsichtlich Chronifizierungsrisiko 
(niedrig vs. mittel vs. hoch) und der Schmerzdauer (akut vs. subakut vs. redzivierend) geplant.  In 
diesem Zusammenhang  wurde in Ergänzung zum Evaluationsbericht von der Konsortialführung 
jeweils eine 3-faktorielle Varianzanalysen mit den Faktoren Gruppe (Rise-uP vs. KG), Zeit (Baseline vs. 
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12 Monate) und Chronifizierungsrisiko (niedrig vs. mittel vs. hoch) bzw. Gruppe (Rise-uP vs. KG), Zeit 
(Baseline vs. 12 Monate) und Schmerzdauer (akut vs. subakut vs. rezidivierend) berechnet. Hierbei 
fand sich weder in der Analyse für das Chronifizierungsrisiko (F<1) noch in der Analyse für die 
Schmerzdauer (F = 1.14, p>.05) eine signifikante 3-fach-Interaktion. Eine weitere post-hoc 
Überprüfung von Unterschieden in den Subgruppen war  daher nicht angezeigt. 

Der Evaluationsbericht sagt hierzu im Methodenteil, dass Subgruppenanalysen, die im Anhang 7 des 
Evaluationsberichts berichtet werden, lediglich als Orientierung dienen und erste Anhaltspunkte 
generieren sollen und deswegen auf eine Adjustierung des Signifikanzniveaus hinsichtlich des 
multiplen Testens verzichtet wurde (Seite 46 Evaluationsbericht). Im Ergebnisteil wird berichtet, dass 
die Subgruppenanalysen keine neuen signifikanten Erkenntnisse generieren konnte. Vielmehr zeigen 
die Auswertungen statistisch signifikante Ergebnisse zugunster der IG und somit, dass die Ergebnisse 
der primären Analyse auch für die Subgruppen gelten (Seite 101 Evaluationsbericht).    

6.6 Nutzung der Kaia Rücken-App 

Die multimodale Kaia Rücken-App war die zentrale Intervention in dem dreimonatigen 
Behandlungspfad. Abbildung 10 zeigt die Nutzungstage der App, sowie die Häufigkeit der einzelnen 
Module zwischen den jeweiligen Messzeitpunkten (0-3 Monate, 3-6 Monate, 6-12 Monate). 

 

    der Patienten, die in die Korrelationsanalyse eingegangen sind 
 

Im Schnitt nutzen die Patienten die Kaia Rücken-App 25 aktive Tage in den ersten 3 Monaten, 
anschließend nimmt die Nutzung ab, bleibt aber über 12 Monate auf einem Wert der 
durchschnittlichen Nutzung von 59 Tagen. Am häufigsten wird das Modul mit den körperlichen 
Übungen absolviert. Interessanterweise findet sich kein Zusammenhang zwischen den App-Nutzung 
und Höhe der Schmerzreduktion (r = -.042, p > .05). Im Evaluationsbericht zur Kaia Nutzung (Seite 75-
77) wird ausgewiesen, dass 49,9% der Patienten eine Nutzung von 1-45 Tagen aufweisen, wobei 46,8% 
die physiotherapeutischen Übungen bis zu maximal 45 Tage verwenden.  

Tabelle 6 zeigt eine – im Vergleich zum Evaluationsbericht - feiner granulierte Analyse der Nutzerdaten 
für die Nutzer, die maximal 45 Tage im Beobachtungszeitraum trainiert haben. 

 

Abbildung 10: Übersicht der Nutzungshäufigkeit über die Kaia Rücken-App 
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  Tabelle 6: Granulierte Analyse der Nutzungshäufigkeiten der Nutzer, die maximal 45 Tage trainierten. 

Anzahl Tage  % 
0 27,3 

1-15 31,5 
16-30 11,1 
31-45 8 

 

Abbildung 13 im Evaluationsbericht (S. 75) weist aus, dass während am patientenindividuellen ersten 
Tag noch 42,6% der Teilnehmenden die Übungen absolvierten, waren es am 344. Tag lediglich 4.4% 
der Teilnehmenden. Nach klinischer Einschätzung des medizinischen Personals in Rise-uP bildet das 
Nutzungsverhalten ab, das aus der klinischen Erfahrung bestätigt werden kann. Alle Patienten mit  
akuten/subakuten oder chronisch rezidivierenden Schmerzen, die in die Studie aufgenommen 
wurden, trainieren zu Beginn der Beobachtung naturgemäß besonders intensiv. Dass eine kleiner 
werdende Population die Nutzung der App bis zum Ende der Beobachtung beibehält, spricht dafür, 
dass entweder eine Nutzung „nach Schmerzbedarf“ oder als „Erhaltungsdosis“ betrieben wird, in 
jedem Falle muss die App Nutzung aber für einige Patienten auch nach der Akutphase weiter zum 
„Selbst-Behandlungs-Repertoire“ gehören.  

Zum Nutzungsverhalten bleibt allgemein festzuhalten, dass wir  in Rise-uP  kein generelles „Je mehr 
Kaia, desto größer die Schmerzreduktion“ finden konnten. Dies ist zunächst kontra-intuitiv unter der 
allgemeinen Annahme: „Viel hilft viel“. In der Publikation der Dreimonats-Daten (Priebe et al., 2020a; 
Anlage 1) haben wir dieses überraschende Ergebnis weiter analysiert. Es zeigte sich hier, dass es bei 
Patienten, deren Schmerz sich stark verbessert, sowohl Viel- als auch Wenig-Nutzer gibt. Das gleiche 
für Patienten, die sich wenig verbessern. Ein linearer Zusammenhang ist so folglich nicht im Verhalten 
nicht nachweisbar und damit auch statistisch nicht erkennbar. Wir haben dieses Ergebnis zum Anlass 
genommen, das Nutzerverhalten weiter intensiv zu verfolgen, um zu verstehen, was den individuellen 
Patienten treibt, viel oder weniger zu trainieren. Hierzu gehört sicher nicht nur die Besserung des 
Schmerzes, sondern auch andere Persönlichkeitseigenschaften wie Leistungsbereitschaft und 
Durchhaltewille, persönliche Zielsetzungen und Wertschätzungen des Umfeldes für die 
Übungsaktivität. In diesen laufenden Analysen ist es das Ziel, unter Einbezug von künstlicher 
Intelligenz (KI) individuelle Nutzungscluster zu identifizieren, um eine auf den Patienten angepasste 
Kaia-Therapie empfehlen zu können und damit das Outcome für die nächste Generation von Patienten 
zu verbessern. 
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6.7 Bewertung des Rise-uP Konzeptes durch die Patienten 

Um die Zufriedenheit der Patienten mit der Behandlung zu erheben, wurde ex post beiden Gruppen 
der ZUF-8 Fragebogen online zugesendet. 241 Rise-uP Patienten und 106 Kontrollpatienten haben den 
Fragebogen beantwortet. Abbildung 11 zeigt die Scores des ZUF-8 für beide Gruppen. 

 

Es zeigen sich im Schnitt signifikant höhere Zufriedenheitswerte mit der Behandlung bei den Rise-uP 
Patienten im Vergleich zur Kontrollgruppe (p<.05). Die Aussagekraft dieses Ergebnisses ist wegen des 
geringeren Anteils an Rückläufern in IG und KG limitiert. Man könnte hier einen Selektions-Bias 
unterstellen, dass nur die Patienten auf den Fragebogen antworten, die besonders zufrieden sind. 
Allerdings trifft dies für IG und KG zu und bildet damit vermutlich trotzdem existierende Verhältnisse 
zur Patientenzufriedenheit richtig ab.   

6.8 Routinedaten der Krankenkassen 

Die beteiligten Kassen konnten von 909 Rise-uP Patienten und 292 Kontrollpatienten die Routinedaten 
übermitteln. Für die gesundheitsökonomische Evaluation wurde für jeden Patienten die Differenz 
zwischen den Kosten in einem 12-monatigen Vorbeobachtungszeitraum und dem 12-monatigen 
Beobachtungszeitraum der Studie berechnet (Beobachtungszeitraum – Vorbeobachtungszeitraum) 
gebildet. Diese Differenzen wurden dann zwischen den beiden Gruppen (Rise-uP vs. KG) verglichen 
(Difference-in-Difference Ansatz). (Vergleiche Evaluationsbericht Seite 96-101) 

Tabelle 7 gibt einen Überblick über die Kosten im Vor- und Beobachtungszeitraum sowie für die 
absoluten und prozentualen DiD Werte getrennt für die beiden Gruppen für die einzelnen Posten. 

 

 

 

Abbildung 11 Mittelwerte (SE) der ZUF-8 Scores getrennt für 
die Rise-uP und die Kontrollgruppe 
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Tabelle 7: Überblick über die Kostenpomponenten (Vor-/Nachbeobachtung) inklusive DiD Werte 

Kosten 

IG KG DiD 

Vor-
beobachtung 

Nach-
beobachtung 

Vor-beobachtung 
Nach-

beobachtung 
Absolut Prozentual 

Krankenhaus 
 44,05 € 

(357,36 €)  
 47,64 € 

(385,84 €)  
 0 €  
(0 €)  

 102,84 € 
(1.195,73 €)  

-99,25 € n.a. 

Ambulant 
 84,39 € 

(198,92 €)  
 98,94 € 

(178,71 €)  
 56,89 € 

(138,71 €)  
 91,89 € 

(190,28 €)  
-20,45 € -44,3 % 

Arzneimittel 
 30,18 € 

(100,55 €)  
 39,60 €  

(151,90 €)  
 41,58 € 

(155,30 €)  
 44,76 €  

(152,67 €)  
6,42 € 23,6 % 

Heilmittel  
 78,97 € 

(147,75 €)  
 99,85 € 

(195,41 €)  
 82,03 € 

(177,70 €)  
 115,60 € 
(242,19 €)  

-12,69 € -14,5 % 

AU 
 174,06€ 

(2.012,23 €)  
 86,42 €  

(1.136,28 €)  
 107,85 
(903,73)  

 141,00 € 
(1.007,45 €)  

-120,79 € -81,1 % 

Gesamt  
 411,65 € 

(2.123,08 €)  
 372,45 € 

(1.364,85 €)  
 288,34 € 
(978,23 €)  

 496,09 € 
(1.940,26 €)  

-246,95 € -81,6 % 

 

Hauptergebnis 

Haupthypothese war: Rise-uP führt zu niedrigeren Behandlungskosten. 

Es zeigte sich, dass die Rise-uP Patienten im Vorbeobachtungszeitraum im Durchschnitt 412 Euro (SD 
= 2123 Euro), die KG Patienten 288 Euro (SD = 1940 Euro) Gesamtkosten verursachten. Im 
Beobachtungszeitraum der Studie sanken die Kosten in der Rise-uP Gruppe um 39 Euro (SD = 72 Euro) 
auf 372 Euro (SD = 1365 Euro). In der Kontrollgruppe stiegen die Kosten dagegen im Schnitt um 208 
Euro (SD = 127 Euro) auf 496 Euro (SD = 1940). Der Unterschied in der Differenz (-39 Euro vs +208 Euro 
= 247 Euro) ist signifikant (p <. 05) und entspricht einer Kostenreduktion von 82 %. 

Kosteneffektivität 

In der Kosten-Effektivitäts-Analyse wurden nur die Patienten betrachtet, die sowohl Werte bezüglich 
der klinischen Effektivität (Schmerzindex) als auch der Kosten aufwiesen. Demnach konnten in die 
Kosten-Effektivitäts-Analyse für die Rise-uP Gruppe 572 Patienten und für die KG 234 Patienten 
analysiert werden.  

Die Kosten-Analyse im DiD zeigte einen Rückgang der krankheitsspezifischen Gesamtkosten in Höhe 
von 247 Euro zugunsten der Rise-uP Gruppe. Bei den Rise-uP Patienten sank der Schmerz im Schnitt 
um 2,55 Punkten auf der NRS, bei der KG um 1,76 Punkte. Resultierend ergibt sich somit bezogen auf 
die Schmerzreduktion ein DiD zugunsten der Rise-uP Gruppe in Höhe von 0,79 Punkten des 
Schmerzindex. 

Bezüglich der Kosten wies die Rise-uP Gruppe einen Rückgang in Höhe von 84 Euro pro Patient auf, 
wohingegen in der KG die Kosten über die Zeit im Durchschnitt um 245 Euro stiegen. Somit fällt der 
DiD bezüglich der Kosten in Höhe von 329 Euro ebenfalls zugunsten der IG aus. 

Es lässt sich folglich ein Kosten-Effektivitäts-Verhältnis mit Einsparungen in Höhe von 416 Euro pro 
reduziertem Schmerzindex ermitteln. Die Rise-uP Behandlung spart, um eine  Schmerzreduktion um 
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einen Punkt auf der NRS im Schmerz zu erreichen, im Vergleich zur KG 416,-- Euro. Rise-uP ist also 
sowohl klinisch effektiver als auch kostengünstiger und kosteneffektiver. 

Die Interpretation der Kosten-Effektivität kann mit der Kosten-Effektivitäts-Fläche (cost effectiveness 
plane, CEP) vorgenommen werden (siehe Abbildung 12). Die horizontale Achse der CEP zeigt die Werte 
der Effektivitätsdifferenz (Schmerzindex) und die vertikale Achse der CEP zeigt die Werte der 
Kostendifferenz (Gesamtkosten). Eine Kosten-Effektivität in der Gesundheitsökonomie ist dann 
gegeben, wenn sich möglichst viele Werte im unteren linken Quadranten befinden. Für Rise-uP 
befinden sich 98% der Werte im unteren linken Quadranten, was eine sehr hohe Kosten-Effektivität 
bedeutet 

6.9 Änderung der Behandlungskosten in Anlehnung an Hypothesen 

Hinsichtlich der Routinedaten wurden folgende Unterhypothesen getestet, um die 
Kostenunterschiede in beiden Gruppen genauer zuordnen zu können: 

Durch Rise-uP werden Arztkontakte bei Fachärztinnen und -ärzten reduziert. 

Im Beobachtungszeitraum der Studie wurden insgesamt tendenziell geringfügig mehr 
Facharztkontakte wahrgenommen als im Vorbeobachtungszeitraum (Rise-uP: 34% vs. 39%; KG: 27% 
vs. 33%). Es findet sich hierbei kein Gruppenunterschied. Die Hypothese bestätigt sich nicht. 

Durch Rise-uP reduziert sich die bildgebende Diagnostik. 

Für die Rise-uP Gruppe fand im Vorbeobachtungszeitraum und Beobachtungszeitraum identisch 
häufig Bildgebung statt (23% vs. 23%), während es bei der Kontrollgruppe zumindest zu einem leichten 
Anstieg kam (15% vs. 19%). Die Hypothese bestätigt sich nicht.  Es ist jedoch auffällig, dass entgegen 
der Annahme grundsätzlich wenig Bildgebung stattfindet. 

Durch Rise-uP reduziert sich die Anzahl an indikationsspezifischen Operationen. 

Insgesamt erhielten im Vorbeobachtungszeitraum zwei Rise-uP Patienten und kein KG Patient eine 
OP. Im Beobachtungszeitraum wurden 6 Rise-uP Patienten und 2 KG Patienten operiert. Aufgrund der 
minimalen OP Prävalenz ist die Hypothese quasi nicht testbar. 

Durch Rise-uP reduziert sich die Einnahme von verordneten Medikamenten. 

Abbildung 12 Illustration der Kosteneffektivität 
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Rise-uP Patienten hatten eine höhere deskriptive aber nicht signifikante höhere Wahrscheinlichkeit 
für die Verordnung von rückenschmerzspezifischen Medikamenten als Kontrollpatienten (p>.05) 
(siehe Evaluationsbericht für Details). Die Hypothese bestätigt sich damit nicht. 

Durch Rise-uP reduziert sich die Konsultation von Physiotherapeutinnen und -therapeuten. 

Im Vorbeobachtungszeitraum wurde bei 39% der Rise-uP Patienten und bei 39% der KG Patienten eine 
Physiotherapie verordnet. Im Beobachtungszeitraum stieg die Verordnung in der Rise-uP Gruppe auf 
40%, in der KG auf 41%. Die Hypothese bestätigt sich nicht.  

Patientinnen und Patienten im Rise-uP-Programm haben weniger AU-Tage. 

In beiden Gruppen blieb der Anteil der Patienten mit mindestens einem AU-Tag im 
Beobachtungszeitraum weitgehend stabil (Rise-uP: 24% vs. 24%; KG: 14% vs. 15%). Durchschnittlich 
hatten Rise-uP Patienten im Vorbeobachtungszeitraum und im Nachbeobachtungszeitraum 6 AU-
Tage. In der KG blieben die AU Tage ebenfalls stabil bei 6 Tagen. Die Hypothese wird nicht bestätigt. 

Zwar ändern sich die AU Kosten zwischen IG und KG um 120,- Euro, was einer Reduzierung von 81% 
entspricht, allerdings ebenfalls nicht signifikant (siehe Evaluationsbericht Seite 94) 

Zusammenfassung der Konsortialführung: 

Die Analysen zeigen klar, dass Rise-uP  der jetzigen Regelversorgung sowohl hinsichtlich der klinischen 
als auch der gesundheitsökonomischen Ergebnisse überlegen ist. Für die Gruppe der Patienten mit 
hohem Risiko der Chronifizierung lässt sich festhalten, dass diese Patienten  von den Telekonsilen 
profitieren und sich in der Schmerzintensität deutlich stärker verbessern als die Kontrollgruppe. Der 
Telekonsileffekt ist dabei jedoch über eine erhöhte Kaia-Nutzung vermittelt.  Insgesamt zeigt sich  kein 
genereller Zusammenhang zwischen der Häufigkeit der Kaia-Nutzung und der Schmerzreduktion. Die 
Patienten der Rise-uP Gruppe geben eine höhere Behandlungszufriedenheit an. 

Zusammenfassung des Evaluators: 

Die Primäranalyse der primären(Schmerz) und aller sekundären Endpunkte (Lebensqualität, Funktion, 
psychisches Befinden) zeigen, dass die neue Versorgungsform Rise-uP effektiver ist als die 
Regelversorgung. Die gesundheitsökonomische Evaluation zeigt, dass das inkrementelle Kosten-
Effektivitäts-Verhältnis bei Rise-uP kosten-effektiver ist als die Regelversorgung (geringeres 
Schmerzniveau und geringere Gesamtkosten). 

Schlussfolgerung des Evaluators: 

Insgesamt zeigt die Ergebnisevaluation, dass die neue Versorgungsform Rise-uP – basierend auf einer 
digitalen Behandlung von unspezifischen Rückenschmerzen – effektiver ist als die Regelversorgung. 

Als zentrale Ergebnisse der Evaluation der neuen Versorgungsform Rise-uP wird folgende Übersicht 
vom Evaluator geliefert:  
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Zentrale Ergebnisse der Evaluation  
der neuen Versorgungsform Rise-uP 

Schmerzniveau  
 Reduzierung des Schmerzniveaus durch Rise-uP von durchschnittlich 5,16 auf  

2,61 Index-Punkte. Das entspricht einer Reduzierung um fast die Hälfte.  

 Signifikant stärkere Reduzierung um 0,85 Index-Punkte in Rise-uP im Vergleich 
zur Regelversorgung 

Schmerzbedingte Beeinträchtigungen 
 Verminderung der schmerzbedingten Beeinträchtigungen in der Rise-uP-

Versorgung von durchschnittlich 35,4 auf 20,1 Index-Punkte 

 Signifikanter Unterschied zur Kontrollgruppe, die bei etwa gleichem 
Ausgangsniveau zum letzten Erhebungszeitpunkt bei 24,2 Index-Punkten lag 

Gesundheitsbezogene Lebensqualität 
 Die mentale Lebensqualität innerhalb des Rise-uP-Kollektivs stieg, während diese 

in der Kontrollgruppe über den Verlauf in etwa gleichem Maße sank. 

 Die physische Lebensqualität stieg in der neuen Versorgungsform signifikant 
stärker als in der Regelversorgung. 

Depressive und ängstliche Symptomatik 
 Rise-uP erzielte für die Patientinnen und Patienten eine signifikante Reduzierung 

der Belastung in den Bereichen Depressive Symptomatik, Ängstliche 
Symptomatik und Stresserleben 

 Im Patientenkollektiv der Kontrollgruppe nahm die Belastung dagegen in allen 
drei Bereichen zu. 

Ausübung von Alltagstätigkeiten 
 Das Rise-uP-Kollektiv konnte sich in Bezug auf die Ausübung von 

Alltagstätigkeiten durchschnittlich um 10,7 Index-Punkte von 73,3 auf 84,0 
verbessern. 

 Signifikanter Unterschied zur Regelversorgung, die lediglich eine Verbesserung 
um 1,8 Einheiten erzielte 

Kosten 
 Die Versorgung in Rise-uP war pro Patientin bzw. Patient durchschnittlich um 

246,95 € günstiger als innerhalb der Regelversorgung. 

 Während Rise-uP im Vergleich zum Vorbeobachtungszeitrum eine 
Kostensenkung erzielte, war in der Kontrollgruppe eine Kostensteigerung zu 
verzeichnen. 
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7. Diskussion der Projektergebnisse 
Das Innovationsfonds-Projekt bestätigt, dass durch die Teilnahme an der Studie Rise-uP und 
Verordnung/Abgabe einer multimodalen Rücken-App die Gruppe der akuten, subakuten und 
chronisch rezidivierenden Patienten mit nicht-spezifischen Rückenschmerzen besser behandelt wird 
als Patienten in einer Kontrollgruppe, die von ihren Ärzten „wie sonst üblich“ aktiv behandelt werden. 
IG Patienten wurden nach dem gewählten Studiendesign mit „add-on Rise-uP“ versorgt, aber die 
behandelnden Hausärzte behielten alle Freiheiten der Behandlung mit anderen Mitteln, 
Anwendungen, Interventionen, und zwar in der Interventionsgruppe und in der Kontrollgruppe. Dieser 
Umstand wird später ausführlich zu diskutieren sein, wenn es darum geht, in welcher Form die 
Teilnahme an Rise-uP das Verordnungsverhalten der Hausärzte für Überweisungen an Fachärzte, 
Durchführung von bildgebenden Untersuchungen, Zuweisung zu interventionellen Verfahren und 
Operationen, Verschreibungsverhalten von Medikamenten und Heilmitteln beeinflusste. Und lässt 
damit Einblicke zu auf das tradierte Verhalten in der Interaktion von Arzt und Patient bei der 
Behandlung von Rückenschmerzen zu. In der Konzeption der Studie wurden keine Einschränkungen in 
der Auswahl der zusätzlichen Behandlungen gemacht. Beide Gruppen wurden grundsätzlich auf die 
Berücksichtigung der Nationalen Versorgungsleitlinie nicht-spezifischer Rückenschmerz hingewiesen, 
wobei die Interventionsgruppe Rise-uP in der Behandlungsplatform mit ePA auch im 
Therapienavigator mit der NVL geleitet wurde.   

 

 

 

 

 

Unabhängig von den Ergebnissen von Rise-uP und den Empfehlungen des Evaluators wird  das positive 
Votum zum Einsatz von digitaler Medizin bei Schmerz  in der wissenschaftlichen Literatur weltweit 
geteilt. Es existieren nicht nur eine Vielzahl von Einzelpublikationen zum Einsatz von digitaler Medizin 
(Telemedizin, web-basierte Anwendungen, Apps) bei chronischem Schmerz und Rückenschmerz. 
Darüberhinaus sind auch Meta-Analysen verfügbar, die den Einsatz von digitaler Medizin/e-
health/telehealth-basierten Interventionen bei chronischem Schmerz und Rückenschmerz als 
Therapieoption oder Ergänzung zu bestehenden Therapieformen beschreiben (Moman et al. 2019; 
Dario et al., 2017; Du et al., 2020). Die in Rise-uP genutzte multimodale Kaia Rücken-App ist ebenfalls 
in verschiedenen Veröffentlichungen auf Wirksamkeit untersucht (Huber et al., 2017; Tölle et al., 
2019; Priebe et al., 2020a und 2020b).  

Im Umfeld der existierenden Literatur stellt Rise-uP als randomisierte, kontrollierte Studie mit 1237 
Teilnehmern und einer Beobachtungszeit von 12 Monaten jedoch eine bis dato einzigartige 
Untersuchung dar, die nur durch die Förderung des Innovationsfonds möglich wurde. Zudem konnte 
bis jetzt keine Untersuchung die klinischen Resultate mit Routinedaten von Krankenkassen verbinden, 
um damit Aussagen über cost-savings und Kosten-Effektivitäts-Verhältnisse zu zeigen. In diesem Sinne 
bestätigt Rise-uP in einem large-scale RCT die Wirksamkeit des Einsatzes einer multimodalen Rücken-
App und beleuchtet den Zusatznutzen, über eine Riskostratifizierung auf die besonderen Erfordernisse 
von Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko mittels telemedizinischer Konsultation einzuwirken. 

Angesichts dieser Tatsache, dass der klinische Wert der Anwendung digitaler Medizin bei der 
Behandlung von Rückenschmerzen in der existierenden Literatur außer Zweifel steht und die hier 
dargestellten Ergebnisse diese Überzeugung nur stützen können, soll in der Diskussion von Rise-uP 
nicht mehr auf die grundsätzliche Tatsache eingegangen werden, dass eine Wirksamkeit besteht. 
Vielmehr soll aus den Ergebnissen von Rise-uP und den Erfahrungen bei der Durchführung von Rise-

Die Empfehlung des Evaluators lautet: Insgesamt konnte gezeigt werden, dass die neue 
Versorgungsform Rise-uP effektiver und kostengünstiger ist als die Regelversorgung. Aus diesem 
Grund ist die neue Versorgungsform Rise-uP auch der bisherigen Regelversorgung vorzuziehen. 
Demnach empfiehlt sich die Überführung der neuen Versorgungsform Rise-uP in die 
Regelversorgung. 
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uP diskutiert werden, wo potentielle Schwachstellen existieren und was an Ausblicken für die neuen 
Behandlungsansätze in Deutschland denkbar sind. 

Auch wenn die Haupthypothesen den primären und die sekundären Endpunkte betreffend allesamt 
bestätigt werden konnten, wurden nicht alle bei Antragstellung formulierten Hypothesen, 
insbesondere die Kosteneinsparungen betreffend, durch die erhaltenen Daten belegt.  

Vorbemerkungen zu sekundären Forschungshypothesen 6-9 

Gründe für die Nicht-Bestätigung einiger sekundärer Hypothesen sollen hier vorausschickend 
dargelegt werden soll. Die Aufstellung von Hypothesen generiert sich aus den zum Zeitpunkt der 
Formulierung herrschenden Verhältnissen und klinischen Einschätzungen. Das Forschungsprojekt 
Rise-uP wurde am 5.7.2016 eingereicht. In der damaligen Zielbeschreibung wurde folgende Gründe 
für die Notwendigkeit einer Rise-uP Studie angeführt: 

….Die Behandlung von Rückenschmerzen in Deutschland ist geprägt von  Fehl-, Über- und 
Unterversorgung….. Die Steigerungsraten für Interventionen an der Wirbelsäule (2006-2011 um 
60,7%), Bandscheiben-Operationen (um 70%) und Versteifungs-Operationen (um 200%) sind 
beträchtlich (InEK GmbH – Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus 2007-2016). Dieser Umstand, 
die Überversorgung von zu vielen Patienten mit Bildgebung, Injektionen und Operation, die zur 
Entstehung konstenintensiver Behandlungsfälle beim Rückenschmerz beiträgt, wird von der 
Nationalen Versorungsleitlinie Kreuzschmerz (NVL; Ärztliches Zentrum für Qualität in der Medizin, 
2010) ausdrücklich missbilligt. 

Im Jahr 2017 erschien die zweite Auflage der NVL. Am 20.9.2021 fand die Auftaktsitzung für die dritte 
Auflage der NVL unter Beteiligung von ca. 40 Fachgesellschaften statt (TR Tölle als Vertreter der 
Deutschen Neurologischen Gesellschaft, DGN). Zu Beginn der Sitzung wurden die neuesten Daten des 
Zentralinstitutes für die Kassenärztliche Versorgung in Deutschland hinsichtlich der Versorgung von 
Rückenschmerzpatienten mit Arzneimitteln, Bildgebung und Operationen berichtet. Fazit war, dass 
die Überversorgung in diesen Segmenten sich deutlich gebessert hat, mutmaßlich durch eine 2017 
scharf formulierte Positionierung in der NVL, die daher in der neuen Auflage möglichst beibehalten 
werden soll. In diesem Sinne hat die positive Entwicklung der größeren Zurückhaltung bei der 
Medikation mit kostentreibenden Opioiden (sicher auch als Konsequenz aus der AWMF Leitlinie 
LONTS, Langzeitherapie mit Opioiden bei nicht-Tumorscherz), bildgebenden Maßnahmen, Zuweisung 
zum Orthopäden mit interventioneller periradikulärer Therapie und Operationen bei Patienten mit 
nicht-spezifischen Kreuzschmerzen so ausgewirkt, dass wir mit sehr niedrigen Ausgangslagen zu tun 
hatten und von daher keine Effekte durch den Einsatz von Rise-uP mehr detektierbar waren. Zum 
heutigen Zeitpunkt wären diese Hypothesen nicht mehr in der Form aufgestellt worden, da sich die 
Versorgungssituation in diesen Bereichen entscheidend verbessert hat.     

Hypothesen 

Primäre Forschungshypothese 

1. Durch die Teilnahme an Rise-uP verbessert sich das Schmerzniveau der Patienten gemessen 
mit einem Schmerzindex.  
Diese Hypothese wurde bestätigt. 

Sekundäre Forschungshypothesen 

2. Rise-uP führt zu einer Verringerung schmerzbedingter Beeinträchtigungen von 
Rückenschmerzpatienten.  
Diese Hypothese wurde bestätigt. 
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3. Durch Rise-uP erhöht sich die Lebensqualität der Patienten. Rise-uP hat einen positiven 

Einfluss auf die ängstliche und depressive Symptomatik der teilnehmenden Patienten.  
Diese Hypothese wurde bestätigt. 
 

4. Durch Rise-uP können Teilnehmende Alltagstätigkeiten mit wenigen Schwierigkeiten 
durchführen.  
Diese Hypothese wurde bestätigt. 
 

5. Rise-uP erhöht die Adhärenz der Teilnehmenden. 
Die Kaia Rücken-App wurde von den Patienten genutzt, ein linearer Zusammenhang zwischen 
der Nutzungshäufigkeit und der Schmerzreduktion wurde nicht gefunden. 
 

6. Durch Rise-uP werden Arztkontakte bei Fachärzten reduziert. 
Die Hypothese wurde nicht bestätigt. Beide Gruppen zeigen keine signifikanten Unterschiede, 
wobei die Rise-uP Gruppe deskriptiv mehr Facharztkontakte zeigte. Es ist zu beachten, dass 
beide Gruppen schon in der Vorbeobachtungszeit relativ wenige Facharztkontakte haben 
(Bodeneffekt). (siehe Erläuterung in Vorbemerkungen)  
 

7. Durch Rise-uP reduziert sich die bildgebende Diagnostik. 
Diese Hypothese wurde nicht bestätigt. Zwar geht die Tendenz in die Richtung, dass die 
Bildgebung in der Rise-uP Gruppe stabil bleibt und in der Kontrollgruppe leicht steigt (nicht 
signifikant). Auffällig ist jedoch, dass entgegen unserer Erwartungen ohnehin relativ wenig 
Bildgebung bei den eingeschlossenen Rückenschmerzpatienten stattfand. Offenbar hat hier 
grundsätzlich schon eine Veränderung stattgefunden, weswegen schon in der Vorbeobachtung 
wenig Bildgebung zu verzeichnen war (Bodeneffekt). (siehe Erläuterungen in Vorbemerkungen) 
 

8. Durch Rise-uP reduziert sich die Anzahl an indikationsspezifischen Operationen. 
Durch die sehr geringe OP-Prävalenz ist diese Hypothese nicht seriös testbar. (siehe 
Erläuterungen in Vorbemerkungen) 
 

9. Durch Rise-uP reduziert sich die Einnahme von verordneten Medikamenten. 
Diese Hypothese wurde nicht bestätigt. 
 

10. Durch Rise-uP reduziert sich die Konsultation von Physiotherapeuten. 
Die Hypothese wurde nicht bestätigt. In beiden Gruppen blieben die Häufigkeiten der 
verordneten Physiotherapien konstant. 40% der Rise-uP Patienten hatten vor und nach 
Einschluss in Rise-uP eine Verordnung von Physiotherapie. Rise-uP konnte diese also nicht 
reduzieren. Wir gehen davon aus, dass die Patienten, die schon im Vorbeobachtungszeitraum 
in physiotherapeutischer Behandlung waren, diese auch weiterhin zusätzlich zur App verordnet 
bekamen. Es liess sich vom Evaluator nicht klären, ob Personen, die vor der Intervention 
Physiotherapie erhielten, auch nach der Aufnahme in Rise-uP wieder Physiotherapie erhielten, 
oder ob es sich hier um de novo Verschreibungen handelte. Es muss spekuliert werden aus der 
klinischen Erfahrung, dass Patienten sich die Beibehaltung von Physiotherapie auch unter Rise-
uP von ihrem Hausarzt vermutlich gewünscht haben bzw. der Hausarzt aus „Gewohnheit“ hier 
wieder verordnet hat. Fest steht, dass auch Ärzte in der Interventionsgruppe vom Headoffice in 
der Schulung nicht instruiert wurden, bei Teilnahme von Rise-uP auf die Verordnung von 
Physiotherapie zu verzichten, um keine Einflussnahme auf die ansonsten gepflegte Interaktion 
mit dem Patienten zu induzieren. In einer Fortführung von Rise-uP sollte auf diesen 
Gesichtspunkt besonders geachtet werden und eine Modifizierung der Instruktion stattfinden. 
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11. Patienten im Rise-uP-Programm haben weniger AU-Tage. 

Diese Hypothese wurde nicht bestätigt. Es ist jedoch anzumerken, dass wir hier verlässlich nur 
Zugriff auf Krankengeldtage haben, die in beiden Gruppen im Schnitt recht niedrig waren. 
Kürzere Arbeitsunfähigkeiten ohne oder mit AU-Bescheinigung liegen uns nicht vor. Dies ist bei 
Formulierung der Hypothese nicht bedacht worden. Allerdings wurden von den Patienten nach 
4 Wochen bei Ausfüllung des WAI Fragebogens (Work Ability Index) in der Selbstauskunft 
weniger AU Tage angegeben. Dies mag als Hinweis darauf gelten, dass tatsächlich für 
kurzzeitige Krankschreibungen eine Verbesserung eingetreten ist.  
 

12. Rise-uP führt zu niedrigeren Behandlungskosten. 
Diese Hypothese wird bestätigt. Die Behandlung von Rise-uP Patienten ist im Schnitt deutlich 
günstiger als die der Kontrollpatienten. Auch die Effektivitätsanalyse fällt deutlich zu Gunsten 
der Rise-uP Patienten aus. 

 

Weitere Befunde 

Ein Ziel des Rise-uP Konzeptes ist es, der Chronifizierung der Rückenschmerzen maximal vorzubeugen. 
Hierfür ist bei hohem Risiko (STarT-Back) die Option für ein Telekonsil zwischen Hausarzt und 
Schmerzmediziner vorgesehen. In dieser Hinsicht wurde das Behandlungsprotokoll nicht immer 
eingehalten, so dass nicht alle Hochrisikopatienten ein Telekonsil erhielten. Dies ermöglicht uns einen 
Vergleich zwischen den Gruppen Risikopatient mit und Risikopatient ohne Telekonsil. 

Es zeigt sich zunächst, dass Patienten mit einem hohen Chronifizierungsrisiko vom Telekonsil 
profitieren: Trotz substantiell höherer Ausgangswerte im Schmerz erreichen sie nach drei Monaten 
das Niveau von Patienten mit niedrigem Risiko, während Hochrisikopatienten ohne Telekonsil nach 
drei Monaten signifikant mehr Schmerzen berichten als die Kontroll- und Niedrigrisiko-Gruppe (Priebe 
et al, 2020a).  

Explorativ wurde nach Hinweisen gesucht, wie der Effekt des Telekonsils zustande kommt. Hierbei fiel 
auf, dass Patienten, die ein Telekonsil erhalten haben, nahezu doppelt so oft mit der Kaia Rücken-App 
trainieren wie die Patienten mit niedrigem Risiko und die Hochrisikopatienten, die kein Telekonsil 
erhalten haben. Eine ANCOVA-Analyse hat gezeigt, dass diese erhöhte Kaia Nutzung den Effekt des 
Telekonsils vermittelt. Unklar ist jedoch, was der Grund für die erhöhte Kaia Adhärenz ist. 
Möglicherweise hält der Hausarzt den Patienten an, eine hohe Adhärenz an den Tag zu legen („Du bist 
ein Patient mit Risiko, tu was“) oder der Patient ist sich dessen selber bewusst („Ich bin ein Patient mit 
Risiko, ich muss was tun“) (Priebe et al., 2020a). 

Der Einfluss der Häufigkeit der Kaia Nutzung scheint jedoch nicht trivial. Unsere Analysen finden 
keinen Zusammenhang zwischen Häufigkeit der Kaia Nutzung und der Schmerzreduktion. Die 
Gleichung „je mehr Kaia, desto größer die Schmerzreduktion“ gilt also nicht. Vielmehr gibt es 
Patienten, die wenig trainieren, aber eine starke Schmerzreduktion berichten, während andere sich 
wenig verbessern. Gleiches gilt für Patienten, die eine hohe Adhärenz zeigen. Eine Hypothese ist, dass 
Patienten sich in Teilen selbst dosieren: Wenn eine Schmerzreduktion stattfindet, wird eine Kaia 
Nutzung ggf. nicht mehr als nötig erachtet. Nutzer, die trotz ausbleibender Verbesserung das Training 
einstellen, tun dies möglicherweise ebenfalls bewusst, weil sie keinen Effekt sehen. Patienten, die 
trotz Verbesserung weiter trainieren, haben die Schmerzreduktion ggf. als belohnend empfunden, was 
das Verhalten aufrecht hält, während Nutzer ohne Verbesserung teilweise in der Hoffnung weiter 
trainieren, dass sich die Verbesserung noch einstellt (Priebe et al., 2020a). 

Zum momentanen Zeitpunkt haben diese Überlegungen aber lediglich Hypothesencharakter. Um das 
Nutzungsverhalten der App noch besser zu verstehen, analysieren wir derzeit das Nutzerverhalten auf 
Basis künstlicher Intelligenz, um komplexere Nutzungscluster zu identifizieren. 
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Kritische Diskussion der Projektergebnisse 

Die Rise-uP Studie wurde nach höchsten wissenschaftlichen und methodischen Standards 
durchgeführt. Die Ergebnisse müssen als valide gelten. Die Methode soll im Folgenden dennoch 
kritisch diskutiert und im Hinblick auf Stärken und Schwächen beleuchtet werden. 

Messinstrumente 
Um die klinischen Parameter zu erfassen, wurden durchweg etablierte und validierte 
Fragebogeninstrumente verwendet, die sowohl im wissenschaftlichen als auch im klinischen Kontext 
der Standard sind. Alle Instrumente waren voll standardisiert, so dass kein Durchführungs-, 
Auswertungs- und Interpretationsspielraum auf Forschungsseite und bei Auswertern besteht. 
Lediglich bei der Erfassung der Patientenzufriedenheit mittels ZUF-8 Instrument haben wir das Wort 
„Klinik“ durch „Behandlung“ setzt, um ihn auf unser Projekt zu adaptieren. Wir halten diese minimale 
Anpassung des Fragebogens für psychometrisch vertretbar, zumal es sich bei der 
Patientenzufriedenheit um einen explorativen Ansatz und keinen für die Evaluation relevanten 
Outcome-Parameter handelt.  
 
Validität 
Aufgrund der Cluster-Randomisierung, validen Messinstrumente und der leitliniengerechten 
Intervention in der Rise-uP Gruppe ist die interne Validität der Untersuchung gegeben. Durch die 
Randomisierung und die Stichprobengröße  wurden bekannte und unbekannte konfundierende 
Variablen kontrolliert. Die Studie fand als Versorgungsstudie im Feld-Setting statt und bildet so die 
Behandlungsrealität ab. Dies erhöht die externe Validität, ist jedoch zumindest theoretisch der 
internen Validität abträglich. Da es sich bei Rise-uP aber um ein Versorgungskonzept handelt, ist eine 
Untersuchung im Feld das Mittel der Wahl. Auch die wenig strukturierte Behandlung der 
Kontrollgruppe mag auf den ersten Blick kritisch erscheinen. Jedoch war hier das Ziel, die 
Versorgungsrealität abzubilden, weswegen eine Vorgabe einer bestimmten Behandlungsqualität über 
den Hinweis auf die NVL hinaus extern wenig valide gewesen wäre. 
 
Interventionskosten 

Die gesundheitlichen Leistungen in Rise-uP (=Interventionskosten) sind in der 
gesundheitsökonomischen Evaluation nicht berücksichtigt worden. Die Kostendifferenz zwischen 
beiden Gruppen ergibt sich zum Teil durch die nicht berücksichtigten Interventionskosten der Kaia 
App. Dies kann als Limitation betrachtet werden und wurde deshalb entsprechend in den 
Schlussfolgerungen im Evaluationsbericht aufgegriffen, auf den wir verweisen.  

Es ist jedoch festzuhalten, dass die einzigen anwendbaren Kosten die Aufwendungen für die Nutzung 
der Kaia-App hätten sein können. Da aber für eine stimmige Kalkulation für die Versorgungsrealität 
nur die später tatsächlich anfallenden Kosten eingepreist werden sollten, haben wir zum 
gegenwärtigen Zeitpunkt von einer solchen Kalkulation Abstand genommen. Die Kosten werden sich 
erst beziffern lassen, wenn Kaia Health nach Zulassung als DiGA eine Bewertung durch G-BA und GKV 
hinter sich gebracht haben. Die aktuell bereits gelisteten DiGAs weisen eine große Preisspanne auf, so 
dass eine Einordnung der Kaia App schwerfällt. Aktuell läuft das Prüfverfahren durch das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte zur Aufnahme in das Verzeichnis 
erstattungsfähiger DIGAs. Alle anderen Kosten wie Personalkosten für Rise-uP, Hard- und Software 
und Durchführungskosten werden in der jetzt geübten Form nicht mehr anfallen und sind daher auch 
in eine realistische Kostenplanung nicht einbringbar. 

Der Evaluationsbericht diskutiert die Verankerung von Bausteinen aus Rise-uP in bestehende 
vertragliche Rahmenbedingungen und die damit verbundenen Vergütungssystematiken. Die 
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elektronische Patientenakte aus Rise-uP ist nach Einführung der ePA (1.1.2021) obsolet und der 
Therapienavigator kann als Schnittstelle zur ePA realisiert werden. Die für ca. 10% der 
Hochrisikopatienten indizierten Telekonsile können über GOP 01670, 01671 und 01672 realisiert 
werden (siehe Seite 107-111 Evaluationsbericht).  
 
Mögliche Verzerrungen 
Die hohen methodischen Standards der Studie, besonders der Cluster-Randomisierung und der 
Standardisierung des Behandlungspfads haben Verzerrungen bestmöglich vorgebeugt. Die Cluster-
Randomisierung bezieht sich auf die Arztpraxen: Es wurden also stets ganze Praxen in die Rise-uP 
Gruppe oder die Kontrollgruppe randomisiert. Die jeweiligen Praxen haben dann vorstellige Patienten 
in die Studie eingeschlossen. Zudem haben wir Patienten, die sich über Social Media Kommunikation 
gemeldet haben, der geographisch günstigst gelegenen Arztpraxen zugesteuert.  
Potentielle Verzerrungsquellen sollen hier genannt und entkräftet werden. 
 
Drop-Out Raten 
 
Straube et al., 2016 berichten in einem Review-Artikel über die Anwendung von Rücken-Schulen für 
die Behandlung von chronischem Rückenschmerz von bis zu 12 Wochen. Auch wenn zur digitalen 
Rückenschmerztherapie noch keine verlässlichen Daten zum Drop-Out vorliegen, bietet die Arbeit von 
Straube die angemessenste Vergleichsmöglichkeit. In der klassischen Rückenschule wird eine Drop-
Out Rate von bis zu 30% bei einer Studiendauer bis zu 3 Monaten berichtet. Die Drop-Out Rate in der 
Kontrollgruppe von Rise-uP liegt bei 18% und bei 36% in der Interventionsgruppe nach 12 Monaten. 
Nach 3 Monaten liegt die Drop-Out Rate bei 16% vs. 28%. Die Drop-Out Rate steigt bei langen 
Verlaufsbeobachtungen. Für digitale Gesundheitsanwendungen über 12 Monate liegen keine 
Vergleichszahlen vor. Die Drop-Out Zahlen für KG und IG bewegen sich im Bereich von in Meta-
Analysen berichteten Zahlen aus anderen Studien zur Rückenschmerztherapie (Straube et al., 2016). 
Trotzdem zeigen sich Unterschiede zwischen KG und IG. Dies soll kurz diskutiert werden:  
Grundsätzlich muss unterstellt werden, dass die erfolgreiche Teilnahme an einer 12 monatigen Studie 
für Patienten der Kontrollgruppe grundsätzlich einfacher zu leisten ist, da in der Kontrollgruppe „eine 
Behandlung wie sonst üblich“ erfolgt, die den Patienten keine studienspezifischen besonderen 
Verhaltensweisen abverlangt, abgesehen vom Ausfüllen der Fragebögen. In der Rise-uP 
Interventionsgruppe wird jedoch eine persönliche Leistung abverlangt, die eine mehrfach 
wöchentliche aktive Beschäftigung mit einer multimodalen App vorsieht. Klinische Erfahrungswerte 
lehren, dass es extrem schwierig ist, dass Patienten grundlegende Änderungen des 
Gesundheitsverhaltens annehmen, sei es in der Änderung des  Essverhaltens, Nikotin- und 
Trinkverhaltens oder auch in der Durchführung körperlicher Aktivität. Eine meta-ethnographische 
Synthese von qualitativen Studien, die sich mit der non-retention in klinischen Studien beschäftigt 
(Skea et al., 2019), nennt als wesentliches Kriterium für Teilnahme oder Abbruch einer Studie die 
Überzeugung der Patienten, ob die Studien-Intervention „mit ihrem allgemeinen Lebensprinzip in 
Übereinstimmung zu bringen sei“.  
Unter Berücksichtigung dieses Gesichtspunktes erscheint die größere Drop-Out Rate in der 
Interventiongruppe, die lebensgestalterisch viel Änderung im Verhalten und der Eigenfürsorge 
abverlangt, eher moderat und spricht indirekt für die hohe Akzeptanz der digitalen 
Gesundheitsanwendung in der Breite der Patientenschaft. Es ist daher nicht zu erwarten, dass aus der 
Drop-Out Rate ein relevanter Bias, insbesondere kein Selektions-Bias, für die primären und 
sekundären Endpunkte entsteht, als vielmehr Erkenntnisse gewonnen werden, wie in Zukunft auf die 
individuelle Bereitschaft von Patienten zur Annahme einer solchen therapeutischen Maßnahme 
Einfluss genommen werden kann und muss.     
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Patientencharakteristika Intervention- vs. Kontrollgruppe 
Die Patientencharakteristik hinsichtlich demographischer und klinischer Charakteristika erfolgte 
hinsichtlich folgender Merkmale: 
Geschlecht, Alter, Größe, Gewicht, Rückenschmerzcharakteristik (aktut, subakut, rezidivierend), 
Chronifizierungsrisiko, Psycho-somatische Komorbiditäten, Region in Bayern (Großstadt, Mittelstadt, 
Land), Berufstätigkeit ja/nein, Berufsstatus, Arbeitszeit pro Woche, Familienstand, Schulabschluss, 
Schmerzmittel ja/nein,  Dauer des Schmerzmittelkonsums. 
Unterschiede ergaben sich für Region, Alter, Chronifizierungsrisiko, Dauer des Rückenschmerzes, und 
Familienstand. Die durchgeführte multivariate Regressionsanalyse konnte zeigen, dass die 
beobachteten Unterschiede in diesen Patientencharakteristika keinen Einfluss auf den 
Behandlungseffekt haben (siehe Anhang, Tabelle 3). Somit kann statistisch ausgeschlossen werden, 
dass etwaige Unterschiede in den Patientencharakteristika das Ergebnis von Rise-uP beeinflusst 
haben.  
 

Fazit 

Die methodisch anspruchsvolle Studie Rise-uP nutzt etablierte Inventare auf hohem 
psychometrischem Niveau. Die statistische Analyse des Evaluators ist state-of-the art. Die Zahl der 
eingeschlossenen Patienten, die Dauer der Beobachtung, die Anzahl der einschließenden 
Ärzte/Praxen und das Ausmaß der Einbindung neuer, in der Praxis nicht etablierter digitaler 
Komponenten ist für ein RCT im klinischen Bereich außergewöhnlich. Die externe Validität wird als 
hoch und die Verzerrungen der Ergebnisse aus den oben gemachten Ausführungen werden als 
insgesamt niedrig eingeschätzt.  

 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
Die Empfehlung des Evaluators lautet: „Insgesamt konnte gezeigt werden, dass die neue 
Versorgungsform Rise-uP effektiver und kostengünstiger ist als die Regelversorgung. Aus diesem Grund 
ist die neue Versorgungsform Rise-uP auch der bisherigen Regelversorgung vorzuziehen. Demnach 
empfiehlt sich die Überführung der neuen Versorgungsform Rise-uP in die Regelversorgung“. 

Damit kann das Projekt die Qualität der GKV-Versorgung für Patienten mit nicht-spezifischen 
Rückenschmerzen wesentlich weiterentwickeln. Rise-uP kann im Sinne eines integrativen  
Versorungskonzeptes als disruptiver Ansatz mit Mitteln der digitalen Medizin die Überwindung 
hergebrachter Versorgungsstrukturen in ganz Deutschland einleiten. 

Hierzu gehören die Interaktion von Ärzten/Fachärzten in einer e-Patientenakte und 
Risikostratifizierung des Patienten mit Augenmerk auf Patienten, die einen schwierigen Verlauf der 
Erkrankung erwarten lassen. Eine leitlinien-basierte Durchführung der Rückenschmerztherapie nach 
NVL mit Hilfe eines digitalen Ärzteportals, auf das Ärzte zurückgreifen können und in dem Telekonsile 
mit Schmerzspezialisten eingeholt werden können. Als zentrales Element der neuen Versorgung dient 
die selbstbestimmte, angeleitete und supervidierte Therapie des Patienten mit einer multimodalen 
Rücken-App, die dem Patienten die Möglichkeit gibt, einem Übungs-Coach Fragen zu den in der App 
angebotenen Therapieelementen wie mentale und körperliche Übungen zu stellen. 

Alle diese digitalen Elemente der Gesundheitsversorgung sind im gegenwärtigen Umfang der GKV 
Versorgung nicht vorgesehen und machen damit den Unterschied zur jetzigen Versorgung und der 
zukünftigen Versorgung aus. Die Ergebnisse aus Rise-uP sind letztlich für alle Patienten mit 
Rückenschmerz in Deutschland geeignet und mit überschaubaren Mitteln umsetzbar (siehe unten 
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„Konzeptvorschlag: Versorgung von Patienten mit Rückenschmerz im digitalen Zeitalter“). Die nicht 
indizierten Subgruppenanalysen, die nach vogeschalteter Interaktionsanalyse statistisch keinen 
Hinweis auf Effekt lieferten, bedeutet, dass es keine Patientengruppen gibt, für die die Anwendung 
von Rise-uP und die Abgabe der Rücken-App nicht Aussicht auf klinischen Gewinn für den Patienten 
bedeutet. Die in Rise-uP entwickelte, erprobte und als überlegen erwiesene Versorung mit 
Einbeziehung von Hausarzt, Facharzt, mündigem Patient mit eingeständiger und 
eigenverantwortlicher Beteiligung am Genesungsprozess über eine digitale, multimodale  App muss 
nicht auf den Rückenschmerz beschränkt bleiben, sondern ist auch umsetzbar für Kopfschmerz, 
Rheumaschmerz oder arterielle Hypertonie, Diabetes und Schlaganfall. 

Vorschläge des Evaluators 

Der Evaluator geht in seinen Schlussfolgerungen und Vorschlägen zur Implementierung von Rise-uP in 
die deutsche Versorgungslandschaft detailliert auf den Rise-uP Behandlungspfad (Unterpunkte 
Stratifizierung, Telekonsil, Multiprofessionelles Assessment), Elektronische Fallakte und 
Therapienavigator und Kaia Rücken-App ein (Seite 107-111 Evaluationsbericht). 

Hierbei werden als temporäre Lösung auf die Möglichkeit der Nutzung eines § 140a SGB V oder die 
Nutzung von Versorgungsbausteinen verwiesen, die Rise-uP in bestehenden vertraglichen 
Rahmenbedingungen und den damit verbundenen Vergütungssystematiken  verankern. Die 
Stratifizierung von Patientenkollektiven könnte über § 25 SGB V in die Regelversorgung aufgenommen 
werden bzw. nach einer Richtlinie des G-BA nach § 92 SGB V hinsichtlich Inhalt, Art und Umfang dieser 
Risikostratifizierung näher bestimmt werden. Die in Rise-uP vorgenommenen Telekonsile könnte über 
Gebührenposition 01670, 01671, 01672 vergütet werden, die mit dem Beschluss des ergänzenden 
Bewertungsausschusses zur Änderung des EBM bereits in die Regelversorgung überführt sind. Die 
Nutzung der Kaia Rücken-App kann in die Regelversorgung über die Zulassung als DiGA Nutzung auf 
dem Wege des Fast-Track-Verfahrens nach § 139e SVG V realisiert werden. 

Vorschläge des Konsortiums Rise-uP 

Status quo von Digitaler Medizin in Deutschland 

Bei Einreichung des Projektes Rise-uP an den Innovationsfonds im Jahre 2016 war Deutschland im 
Bereich der Medizin ein digital-technisches Niemandsland. Mittlerweile hat sich durch intensive 
gesetzgeberische Bemühungen die sichtbare Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur, 
ePatientenakte und eRezept eingestellt. Hierzu hat nicht zuletzt die Pandemie beigetragen, die als 
„black swan“ und „turning point“ für die Entwicklung von e-Health bezeichnet wird (Wind et al., 2020). 
Die Pandemie hat insbesondere den Einsatz von Telemedizin befördert, da in Zeiten des Lock-downs 
dieser Weg oft die einzige Möglichkeit der Kommunikation mit dem Patienten darstellte. Mit dem 
Digitalen-Versorgungsgesetz (DVG) wurde im Dezember 2019 eine Öffnung des Gesundheitsmarktes 
für digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) möglich. Das DVG schreibt für GKV Patienten fest, dass 
die Versorgung von Patienten mit einem Medizinprodukt der Risikoklasse I oder IIa möglich ist, dessen 
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien basiert. Eine DiGA kann hierbei zur Erkennung, 
Überwachung, Dokumentation oder Behandlung von Krankheiten dienen und nach Verschreibung 
durch den Arzt vom Patienten allein oder in Zusammenarbeit mit dem Arzt genutzt werden.  

Auf Vorträgen vor Gremien und Fachausschüssen großer medizinischer Fachgesellschaften wurden 
dem Referenten (TR Tölle) im Jahr 2018 noch Begriffe wie „digitaler Kannibalismus“ oder 
„telemedizinischer Imperialismus“ entgegengehalten. Diese Wortwahl ist landläufig seltener 
anzutreffen. Die Arbeit an Rise-uP war angesichts der oft unverhohlen gezeigten Abneigung gegen 
digitale Behandlungsansätze in der Anfangszeit sehr kräftezehrend für das Team im Rise-uP 
Headoffice. Die Zeiten haben sich mittlerweile grundlegend geändert. Niemand zweifelt mehr am 
Einzug der digitalen Medizin in das deutsche Gesundheitssystem. Rise-uP muss als eine Pionierarbeit 
hierzu gelten und ist am Ende sehr erfolgreich angenommen worden. Allerdings ist noch nicht alle 
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Gegenwehr überwunden. Bis heute (2021) äußern sich Präsidenten von Landesärztekammern abfällig 
über digitale Therapiemaßnahmen, weisen ihre Mitglieder darauf hin, dass „niemand verpflichtet sei, 
DiGAs zu verschreiben“, befürchten, dass „unser bisher bewährtes Gesundheitssystem demontiert 
werde“ und bezeichnen eHealth als „Trojanisches Pferd“.  

Diese Einstellung hat sich in der Ärzteschaft in den letzten 2 Jahren, unter dem Druck der Pandemie, 
moderat gebessert, so dass Rise-Up, wenn es heute durchgeführt würde, erheblich größere Akzeptanz 
unter Ärzten und auch Patienten erfahren würde. Fraglich ist, ob die Drop-Out Rate heute noch so 
groß wäre, wie jetzt für Rise-uP berichtet? Die Einstellung zur digitalen Medizin ändert/bessert sich 
quartalsweise spürbar und bei Übernahme von Rise-uP wird die GKV deutlich bessere 
Rahmenbedingungen vorfinden, als dies für Rise-uP im Jahre 2017 der Fall war. Im Sinne eines 
„technology adoption life cycle“  (Beal & Bohlen, 1956) konnten wir zum Zeitpunkt 2017 vermutlich 
vorzugsweise sogenannte „Innovators“, die sehr rasch neue sich bietende Möglichkeiten aufgreifen 
und die „early majority“, die mehr konservativ ist, aber trotzdem neuen Dingen aufgeschlossen ist, für 
die Studie gewinnen. Mit dem validierten Technik-Affinitätsfragebogen TA-EG konnten wir jedoch 
belegen, dass es zwischen IG und KG keine Unterschiede in der Technik-Affinität gab, und dass die 
eingeschlossenen Patienten im Normalbereich der deutschen Bevölkerung lagen. Heute würde 
vermutlich in höherem Maße als damals (und ganz sicher in weiteren 2-3 Jahren)  auch die „late 
majority“ und  die „phobics“ für die Nutzung der App begeisterbar sein.   

Die Einstellung, Akzeptanz und Erwartungen an digitale Medizin ist schon immer von Patienten und 
Ärzten unterschiedliche beurteilt worden und Patienten waren dabei durchweg fortschrittlicher und 
innovativer im Gedanken (Illiger et al., 2014). So ist nachvollziehbar, dass die Europäischen 
Patientenvereinigungen bereits im Jahre 2019 den „European Civic Prize on Chronic Pain“ an das 
Projekt Rise-uP vergeben haben (Votta et al., 2020) und das Projekt Rise-uP auf europäischen und 
nationalen Kongresse mit Preisen geehrt wurde. Das Headoffice von Rise-uP hat die aktuelle Lage in 
Deutschland in einem Survey gemeinsam mit dem Health Innovation Hub des 
Bundesgesundheitsministeriums und der Deutschen Schmerzgesellschaft analysiert (Priebe, 
Stachwitz, Hagen, Boltres, Papenhoff, Isenberg, Debatin & Tölle, 2021; Einstellung zur digitalen 
Medizin im Schmerzbereich – eine Umfrage unter Ärzten und Patienten;  Veröffentlichung in 
Vorbereitung). Die beiden Abbildungen sind einem Vortrag vor der Bundesärztekammer (DAK) 
entlehnt (Tölle & Stachwitz, 2021). Sie zeigen, dass mittlerweile über 50% der Patienten und Ärzte der 
digitalen Medizin sehr positiv/eher positiv gegenüber eingestellt sind (Abb. 13). Weiterhin sind ca. 
80% der Patienten und Ärzte „eher ja/in jedem Fall“ davon überzeugt, dass digitale Elemente in 5 
Jahren eine wichtige Ergänzung in der Versorgungslandschaft sind (Abb. 14).  
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Abbildung 13 Illustration der Einstellung einzelnen digitalen Elementen von Behandelnden und Patienten. 

 

Abbildung 14 Illustration der Erwartung, wie digitale Medizin die Versorgungslandschaft verändert. 

 

Versorgung von Patienten mit Rückenschmerz im digitalen Zeitalter  

Die Arbeit des Headoffice von Rise-uP ist nach Projektende beendet worden. In der deutschen 
Gesundheitslandschaft besteht keine angestammte Einrichtung, die die Aufgaben, die in Rise-uP das 
Headoffice inhaltlich/schmerztherapeutisch und administrativ versehen hat, nahtlos übernehmen 
könnte. Weder behördliche Einrichtungen wie BMG, G-BA oder BfArM, Institutionen bei BAK, 
Landesärztekammern, KVn, noch Einrichtungen der GKV Krankenkassen sind prädestiniert, den 
Versorgungsauftrag von Rise-uP abzubilden.  

Nach Meinung des Konsortiums Rise-uP kommt hierfür optimal nur ein privater Anbieter auf dem 
Gesundheitsmarkt in Frage, der sich an der vom Evaluator in die Diskussion gebrachten  Gesetzeslage 
und Abrechnungsziffern orientiert und sich mit dem inhaltlichen Angebot und den Ideen aus Rise-uP 
positioniert. Diese Überzeugung ist aus der 4-jährigen Erfahrung im Umgang mit Patienten, Ärzten, 
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inhaltlichen und administrativen Aspekten von Rise-uP gewachsen. Die Governance des 
Innovationsfondsprojektes von DLR/G-BA erlaubte und förderte Flexibilität in der personellen 
Ausgestaltung und administrativen Vorgehensweise von  Rise-uP im laufenden Projekt, wie z.B. die 
Aufnahme von Social Media Kampagnen für die  Patientenakquise. Diese zeitlich, methodisch und 
inhaltliche Flexibilität ist für die kompetitive Arbeit in Themengebieten mit digital-technologischem 
Inhalt von aller größtem Wert und Voraussetzung und Garant für kurzfristige Adaptationen. Dies 
erscheint am ehesten langfristig von einem privaten Anbieter mit Erfahrung in digitaler 
Hochtechnologie und eigenem Innovationspotential gegeben. Dieser Anbieter kann über Partnership 
mit anderen Anbietern im Segment und medizinischen Spezialisten immer die optimale Lösung auf 
höchstem Standard generieren. 

Die große Anstrengung in Rise-uP war die Zusammenführung der Teile und Überwindung der 
organisatorischen Hürden, Initialzündung des Projektes digitale Medizin in Deutschland und 
Einbringung des Sachverstandes, einen medizinischen Grundgedanken in eine praktikable klinische 
Lösung zu übersetzen. Hierzu waren sicher auch die Erfahrungen und Hintergründe einer 
Universitätsmedizin hilfreich. Diese Arbeit ist mit Abschluss des Projektes geleistet und nunmehr kann 
die Transformation von Rise-uP in das Gesundheitssystem vonstatten gehen. Der Therapienavigator 
war bereits in der Hand der Antragsteller, musste nur für Rise-uP adaptiert werden, bleibt als 
Organisationsplatform erhalten. Die Elektronische Patientenakte wird verbindlich in Deutschland. 
Export von Daten über KIS und KIM erlauben Datenexport für KI Lösungen, Bockchain-Technologie und 
Big Data. Die Kaia Rücken-App existierte ebenfalls und konnte unmittelbar den Patienten mit den 
jeweiligen Updates zur Verfügung gestellt werden. Die Kaia Rücken-App wird mittlerweile in 
verschiedenen Ländern erfolgreich eingesetzt. Der Therapienavigator zur Risikostratifizierung und die 
ePA zur Dokumententation und Datenausstausch zwischen Behandlern wird mit der 
Telematikinfrastruktur zur Routine. Der aufwendig auf allen Praxisrechner ferninstallierte 
Therapienavigator wird mit Umsetzung der Telematikstruktur hinfällig. Die als Eingabehilfe 
programmierten Tablets, die per Schnittstelle die Daten der Fragebögen der Patienten in den Praxis-
PC einspeist, sind ebenfalls als Modul erprobt und können so weiter benutzt werden.   

Übernahme der Kaia Rücken-App in die Regelversorgung  

Die Nutzung der multimodalen Kaia Rücken-App kann Kernelement der Implementierung von Rise-uP 
in die Regelversorgung sein. Die Ergebnisse der hier vorgelegten Rise-uP Studie über den Zeitraum von 
12 Monaten an Patienten mit akuten, subakuten und rezidivierenden Rückenschmerzen zeigen 
deutlich, dass digitale Behandlungskonzepte wie Rise-uP die Versorgung von Patienten mit nicht-
spezifischem Rückenscherz nachhaltig verbessern können. Zwischenergebnisse aus Rise-uP nach 3 
Monaten sind bereits veröffentlicht (Priebe et al., 2020a). Dass eine digitale Behandlung über die Kaia 
Rücken-App funktioniert, konnte bereits in retrospektiven Studien (Huber et al., 2017; Priebe et al. 
2020b) gezeigt werden. Darüber hinaus ergab ein randomisiert-kontrollierte Studie, in der die Wirkung 
der App mit einer Kontrollgruppe, die Physiotherapie und Online-Edukation erhielt, verglichen wurde, 
dass eine Überlegenheit der App-Behandlung nach drei Monaten besteht (Toelle et al., 2019). In dieser 
Studie wurden mehrheitlich Patienten mit chronischem Rückenschmerz (Schmerzdauer > 3 Monate) 
eingeschlossen. Damit ist die Wirksamkeit der Kaia Rücken-App für Patienten in allen Stadien der 
Erkrankung an nicht-spezifischen Rückenschmerzen wissenschaftlich belegt.  

Die Rise-uP Studie hat die multimodale Kaia Rücken-App erstmals im „wirklichen“ Behandlungsalltag 
eingesetzt, indem sie in den leitliniengerechten Behandlungspfad eingebettet wurde. Kombiniert mit 
der Risikostratifizierung und Telekonsilen sowie einem leitlinienorientierten Therapienavigator 
konnte sie die Ergebnisse gegenüber der Regelversorgung verbessern. 

Die Kaia Rücken-App ist für die Zulassung als DiGA nach § 139e SGB V vorbereitet und wird zeitnah 
beim BfaRM eingereicht und damit verschreibbar für Patienten in ganz Deutschland. 

Kaia Rücken-App als Kernelement für die  Implementierung der Rise-uP Erkenntnisse 
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Die technische Konstruktion der Kaia Rücken-App, die für die Zulassung als App die Voraussetzungen 
der Interoperabilität erfüllen musste, bieten ideale Voraussetzung die Schlüsselelemente aus Rise-uP 
aufzunehmen. Es erscheint dem Konsortium von Rise-uP daher nicht sinnvoll eine Neukonstruktion 
einer App in die Wege zu leiten, sondern vielmehr der Fa. Kaia Health die Erweiterung der App 
anzutragen. Der Geldbetrag, der Kaia Health für diese Sonderleistung über die Gebühr für die 
Verschreibung der jetzt existierenden App in Preisverhandlungen vergütet werden kann, müssen die 
Verhandlungen bei der Preisgestaltung nach Aufnahme in das DiGA Verzeichnis ergeben. Gleichzeitig 
muss ein Anbieter für die telemedizinischen Beratungen der Ärzte bestellt werden, der mit 
schmerzmedizinischer Kompetenz ausgestattet ist und die Option für  Konsile für die Patienten mit 
hohem Chronifizierungsrisiko absichert.  

Um auf dieser Basis das Konzept von Rise-uP umzusetzen, muss folgendes geleistet werden: 

- Übernahme der Kaia Rücken-App als Hauptintervention in die Regelversorgung (nach § 
139e SGB V)  

- Patientenfragebögen und Risikostratifizierung integriert in die Kaia Rücken-App mit Export 
der Ergebnisse nur an den behandelnden Arzt per pdf-Export via KIM 3.0 oder Patienten-
Code gesichert abrufbar auf einem zentralen, gesicherten Dienstleistungsserver (nach § 92 
SGB V mit G-BA zu verhandeln, Kostenpauschale für Server bei Kaia). Nach Arzt-
Patientengespräch Möglichkeit der Hinzufügung der Ergebnisse zur ePA.  

- Im Falle von hohem Chronifizierungsrisiko Option zur Anberaumung eines Telekonsils vom 
Hausarzt/Facharzt beim Schmerzspezialisten (nach GOP 01670-01672), z.B. Kry oder 
TeleClinic. Als Option auch direkter Kontakt zur Beratung zwischen Patient und Telemed-
Anbieter; Einsicht in ePA zum Patientenhintergrund möglich (nach GOP 01670-01772 für 
Anbieter abrechenbar) 

- Anleitungen für den leitlinien-basierten Behandlungsalgorithmus zum Download vom DiGA 
Verzeichnis 

- Kaia-Coach über App zur Unterstützung von Fragen zu Edukation, Entspannungsübungen, 
Physiotherapie (inkludiert in Anbieterpauschalvergütung) 
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Die Abbildung 15 zeigt den Behandlungsverlauf des Patienten in der Screening/Risikostratifizierung 
nach Kontakt zur digitalen Rückenschmerztherapie über Internet/Advertising oder nach Aufsuchen 
eines Hausarztes in Präsenz oder der Option der direkten Zuwendung zu einem Tele-Doktor.   

Abbildung 15 Übersicht über den potentiellen Patientenflow in der Regelversorgung 

 

Im ersten Schritt erfolgt nach Download der App die Überprüfung der Ein/Auschlusskriterien, 
Dokumentation der Schmerzdauer, Schmerzstärke und die Risikostratifizierung. Bei Verdacht auf  Red 
Flags wird der Patient – über den intrinsischen Sicherheits-Algorithmus der App (gemäßt 
vorhandenem TÜV Sicherheitszertifikat) an einen Arzt zu einem Präsenztermin oder die medizinische 
Nothilfe verwiesen. Auf diesem Wege kann die  Risiko-Stratifizierung mittels STarT-Back Tool 
beispielsweise schon vor dem ersten Arztbesuch über die Kaia Rücken-App vorgenommen werden. 
Wenn der Patient vom Hausarzt oder Tele-Doc auf die App hingewiesen wird, erfolgt der Download 
und die Risiko-Stratifizierung erst danach. Die Ergebnisse aus der App, wo der Patient seine Risiko-
Stratifizierung durchführt, werden auf einem gesicherten Server gespeichert und können vom Arzt 
entweder per Patientencode-Sicherung oder per pdf Export via KIM 3.0 zugänglich gemacht werden.   

Perspektivisch wäre sogar eine Loslösung der Behandlung von einem konkreten Hausarzt denkbar. Die 
Kaia Rücken-App könnte hier die Schnittstelle des Behandlungsnetzes sein. Die primäre ärztliche 
Anlaufstelle wäre über einen telemedizinischen Dienstleister darstellbar. Hierbei würden die 
Patienten sich zunächst selber die App downloaden und sich dort registrieren. Dort würden 
Anamnese-Fragen gestellt, insbesondere um Red Flags abzuprüfen. Außerdem können die 
Risikostratifizierung über den STarT-Back, sowie ein Teil der Rise-uP Fragebögen erhoben werden (die 
Erhebung des kompletten Sets an Fragebögen ist in der Regelversorgung nicht nötig; bei der 
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Entwicklung von neuen versorgungsrelevanten Fragestellungen können diese dem Set einfach 
hinzugefügt werden). Bei Red Flag Verdacht wird der Patient – über den Telemedizinanbieter - an 
einen entsprechenden Arzt zu einem Präsenztermin verwiesen. Außerdem wären bei Patienten mit 
hohem Chronifizierungsrisiko die Option einer telemedizinischen Fallbesprechunge über den 
Telemedizinanbieter denkbar, wobei die Kaia Rücken-App hier als Organisationstool als auch als 
Plattform fungieren könnte.  

Rücksprache mit dem Telemedizinanbieter Kry, der seit 2014 am Markt ist und mit 1900 registrierten 
Ärzten ca. 3 Millionen Konsile im Jahr durchführt, hat Interesse an der Aufgabe erkennen lassen. Die 
medizinische Direktorin von Kry Deutschland hat als Oberärztin der Schmerzambulanz im Klinikum 
Grosshadern, Ludwig-Maximilians Universität München, gearbeitet und kann sich die 
Zusammenstellung eines Teams von Schmerzspezialisten vorstellen, zu denen Patienten mit 
Rückenschmerzen automatisch geleitet werden. Die Ausbildung und Verankerung der Ärzte in den 
Leitlinien der NVL kann vom Anbieter der Telekonsile sichergestellt werden.  

Nach Kontakt mit dem Präsenzarzt oder Tele-Doc wird eine Anamnese, körperliche Untersuchung 
(nicht beim Tele-Doc) und Übermittlung der Fragebogenergebnisse an den Patienten erfolgen, die 
dann in die ePA für mitbehandelnde Kollegen eingespeißt werden kann. Wenn der Arzt eine 
Programmteilnahme mit dem Patienten entscheidet, gibt er per Verschreibung die App frei und 
übergibt den Kaia-Code von der Krankenkasse an den Patienten. 

Für Patienten mit hohem Chronifizierungsrisiko kann ein telemedizinisches Konsil beim 
Schmerzspezialisten angebahnt werden. Nach 6 Wochen erfolgt bei Bedarf eine Wiedervorstellung 
beim Hausarzt oder Tele-Doc und Beurteilung des Grades der Beschwerden. Nach 3 Monaten Nutzung 
der Kaia Rücken-App erfolgt bei guter Besserung des Patienten der Exit aus dem Programm oder die 
Entscheidung zur nochmaligen Verschreibung der App für weitere 3 Monate, oder es wird die 
Entscheidung zur Vorstellung in der spezialisierten Schmerzmedizin zum Assessment und der 
ambulanten/teilstationären multimodalen Schmerztherapie gestellt.    

Effektivere Versorgung von GKV Versicherten 

Die Ergebnisse der Studie zeigen deutlich, dass ein digitales Behandlungskonzept wie Rise-uP die 
Versorgung von Patienten mit nicht-spezifischem Rückenschmerz nachhaltig verbessern kann. Nicht 
nur, dass das Rise-uP Konzept klinisch und ökonomisch überlegen ist. Durch digitale 
Behandlungsangebote, insbesondere solchen wie der Kaia Rücken-App, kann eine effektive 
multimodale  Behandlung auch den vielen in Deutschland lebenden Schmerpatienten zur Verfügung 
gestellt werden, für die absehbar kein Behandlungsplatz in Schmerzzentren zur Verfügung gestellt 
werden kann. Nicht jetzt, und nicht in Zukunft. Daher bleibt einzig die Versorgung dieser nicht 
erreichten Patienten mit einer multimodalen digitalen Therapie die Option zur besseren Versorgung 
aller Patienten. 
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Buchkapitel: 

Priebe JA, Haas KK, Kerkemeyer L, Schiessl, C, & Tölle TR (2019). Multimodale Schmerztherapie mit e-
Health.  Rise-uP als neues Versorgungskonzept zur Prävention der Chronifizierung von 
Rückenschmerzen – Chancen und Herausforderungen. Digitale Transformation von 
Dienstleistungen im Gesundheitswesen IV, Springer: 2019 
 
 
Geplante Veröffentlichungen: 
 

- Rise-uP Endpublikation – tentative title: Digital medicine in the treatment of back pain: 
where clinical superiority meets cost savings. Die Einreichung des Papers der 
kompletten Rise-uP Daten (Primärdaten, Sekundärdaten, KI-analysiertes Kaia 
Nutzerverhalten und PREMs) in ein hochklassiges Journal ist für November 2021 
geplant. 

 
- Die Umfragedaten mit dem hih zur Einstellung zur digitalen Medizin sollen ebenfalls im 

November 2021 in das Journal „Der Schmerz“ eingereicht werden. 
 

- Herausgabe eines Sonder-Issues zum Thema Digitale Medizin in Frontiers of Pain 
Research: JA Priebe & TR Toelle 

 
Posterpräsentationen: 
 
EFIC Kopenhagen, Dänemark im September 2017 

Huber, S., Priebe, JA, Baumann, KM, Schiessl, C, Toelle, TR. Short-term results show significantly 
reduced pain levels for user of an app digitilizing multimodal therapy to treat lower back pain.  

Dieses Poster gewann den Posterpreis des Kongresses (1. Preis "Translationale Forschung", bei 800 
Einsendungen) 

International Conference on Neuropathic Pain (NeuPSIG), London, UK, im Mai 2019 

Toelle TR, Utpadel-Fischler D, Haas KK, & Priebe JA. App-based multidisciplinary back pain treatment 
is superior to standard of care – a randomized control trial 

Priebe JA, Utpadel-Fischler D, & Toelle TR. Pain relief and sleep improvement by use of a 
multidisciplinary back pain app in individuals suffering from back pain – retrospective study. 

EFIC Valencia, Spanien, im September 2019 

Priebe JA, Stockert P, Utpadel-Fischler D, Schiessl C, Kerkemeyer L, Haas KK, Jedamzik S, Reichmann 
J, Amelung V, & Toelle TR. eHealth based treatment with a multidisciplinary medical app versus 
standard of care in low back pain: first data of the Rise-uP project in Germany 

Toelle TR, Utpadel-Fischler D, Haas KK, & Priebe JA. Multidisciplinary back pain treatment via mobile 
app is superior to standard of care – a randomized control trial. 

Priebe JA, Utpadel-Fischler D, & Toelle TR. Multidisciplinary back pain app improves pain and sleep 
symptoms in individuals suffering from back pain – retrospective study. 

 



Akronym: Rise-uP 
Förderkennzeichen: 01NVF16014 
 

Ergebnisbericht 56    

Deutscher Schmerzkongress, Mannheim, Deutschland, Oktober 2019 

Priebe JA, Utpadel-Fischler D, & Toelle TR. Multidisciplinary back pain app improves pain and sleep 
symptoms in individuals suffering from back pain – retrospective study. 

Toelle TR, Utpadel-Fischler D, Haas KK, & Priebe JA. Multidisciplinary back pain treatment via mobile 
app vs. standard of care – a randomized control trial. 

Deutscher Schmerzkongress, Mannheim, Deutschland, Oktober 2020 

Priebe JA, Haas KK, Moreno Sanchez LF, Stockert P, Thoma R, Kerkemeyer L, Amelung, VE, Jedamzik 
S, Reichmann J, Marschall U, Toelle TR (2020a). Digital treatment of back pain – long-term results of 
the Rise-uP Trial.  

Dieses Poster gewann den Posterpreis 
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Anhang 2: Abbildung 2: Mittelwerte für den Schmerzindex zu T0 und T1 getrennt für die 
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Anhang 3: Tabelle 1: Effektstärken der signifikanten Ergebnisse 

Tabelle 1: Effektstärken der signifikanten Ergebnisse 

  



 

Anhang 4: Tabelle 2: Beschreibung der Patientencharakteristika zur Baseline (t0), getrennt 
nach IG und KG, bezogen auf die Patientenklientel mit vollständigen Daten zum 
Schmerzniveau im DiD 

Tabelle 2: Beschreibung der Patientencharakteristika zur Baseline (t0), getrennt nach IG und KG, bezogen auf 
die Patientenklientel mit vollständigen Daten zum Schmerzniveau im DiD 
 

Eigenschaft IG 
(n = 578) 

KG 
(n = 246) 

Gesamt 
(n = 824) 

IG/KG 
p-Wert 

Geschlecht Männlich 182 (31,7 %) 86 (35,0 %) 268 (32,6 %) 

> 0,05 Weiblich 393 (68,3 %) 160 (65,0 %) 553 (67,4 %) 

Fehlend 3 0 3 

Alter  
 

MW(SD)  
in Jahren 

43,0 (12,0) 37,6 (12,6) 41,4 (12,4) 
< 0,05* 

Fehlend 0 0 0 

Größe 
 

MW(SD)  
in cm 

171,3 (0,1) 171,5 (9,5) 171,4 (9,2) 
> 0,05 

Fehlend 0 1 1 

Gewicht  
 

MW(SD)  
in kg 

78,0 (17,4) 77,5 (17,9) 77,8 (17,5) 
> 0,05 

Fehlend 0 2 2 

Rückenschmerz Akut 300 (51,9 %) 67 (29,1 %) 367 (45,4 %) 

< 0,05* 
Subakut 138 (23,9 %) 56 (24,3 %) 194 (24,0 %) 

Rezidivierend 140 (24,2 %) 107 (46,5 %) 247 (30,6 %) 

Fehlend 0 16 16 

Chronifizierungs-
risiko 

Niedrig 305 (52,9 %) 161 (65,4 %) 466 (56,6 %) 

< 0,05* 
Mittel 210 (36,4 %) 68 (27,6 %) 278 (33,8 %) 

Hoch 62 (10,7 %) 17 (6,9 %) 79 (9,6 %) 

Fehlend 1 0 1 

Psycho-somatische 
Komorbiditäten 

Ja 200 (35,0 %) 79 (33,8 %) 279 (34,6 %) 
> 0,05 

Nein 372 (65,0 %)  155 (66,2 %) 527 (65,4 %) 



 

Eigenschaft IG 
(n = 578) 

KG 
(n = 246) 

Gesamt 
(n = 824) 

IG/KG 
p-Wert 

Fehlend 6 12 18 

Region Großstadt  
(> 500.000) 

134 (23,6 %) 117 (50,0 %) 251 (31,3 %) 

< 0,05* 
Mittelstadt  

(10.000-500.000) 
228 (40,1 %) 65 (27,8 %) 293 (36,5 %) 

Land  
(< 10.000) 

207 (36,4 %) 52 (22,2 %) 259 (32,3 %) 

Fehlend 9 12 21 

Berufstätig Ja 506 (87,5 %) 213 (86,6 %) 719 (87,3 %) 

> 0,05 Nein 72 (12,5 %) 33 (13,4 %) 105 (12,7 %) 

Fehlend 0 0 0 

Beruf Angestellte/-r 392 (77,5 %) 161 (75,6 %) 553 (76,9 %) 

> 0,05 

Arbeiter/-in 62 (12,3 %) 26 (12,2 %) 88 (12,2 %) 

Beamte/-r 1 (0,2 %) 0 (0,0 %) 1 (0,1 %) 

Selbstständig 33 (6,5 %) 33 (6,5 %) 43 (6,0 %) 

Sonstiges 18 (3,6 %) 18 (3,6 %) 34 (4,7 %) 

Fehlend / NA 72 33 105 

Arbeitszeit pro 
Woche  

MW(SD)  
in Stunden 

35,3 (10,8) 34,5 (12,6) 35,0 (11,4) 
> 0,05 

Fehlend / NA 72 38 110 

Familienstand  Verheiratet 302 (52,2 %) 89 (36,5 %) 391 (47,6 %) 

< 0,05* 

In fester 
Partnerschaft 

97 (16,8 %) 64 (26,2 %) 161 (19,6 %) 

Ledig 125 (21,6 %) 74 (30,3 %) 199 (24,2 %) 

Geschieden 50 (8,7 %) 15 (6,1 %) 65 (7,9 %) 

Verwitwet 4 (0,7 %) 2 (0,8 %) 6 (0,7 %) 

Fehlend 0 2 2 



 

Eigenschaft IG 
(n = 578) 

KG 
(n = 246) 

Gesamt 
(n = 824) 

IG/KG 
p-Wert 

 

Schulabschluss Kein Abschluss 4 (0,7 %) 3 (1,2 %) 7 (0,8 %) 

> 0,05 

Hauptschule 99 (17,1 %) 47 (19,1 %) 146 (17,7 %) 

Mittlere Reife 182 (31,5 %) 60 (24,4 %) 242 (29,4 %) 

Fachhoch-
schulreife 

57 (9,9%) 15 (6,1 %) 72 (8,7 %) 

Abitur 66 (11,4 %) 43 (17,5 %) 109 (13,2 %) 

Fachhochschule 63 (10,9 %) 28 (11,4 %) 91 (11,0 %) 

Universität 88 (15,2 %) 46 (18,7 %) 134 (16,3 %) 

Postgraduiert 
(Dr.) 

10 (1,7 %) 1 (0,4 %) 11 (1,3 %) 

Keine Angabe 9 (1,6 %) 3 (1,2 %) 12 (1,5 %) 

Fehlend 9 3 12 

Schmerzmittel Ja 172 (29,8 %) 84 (35,1 %) 256 (31,3 %) 

> 0,05 Nein 406 (70,2 %) 155 (64,9 %) 561 (68,7 %) 

Fehlend 0 7 7 

Seit wann 
Schmerzmittel 

Seit Tagen 63 (36,6 %) 25 (30,5 %) 90 (34,9 %) 

> 0,05 

Seit Wochen 42 (24,4 %) 21 (25,6 %) 64 (24,8 %) 

Seit Monaten 37 (21,5 %) 8 (9,8 %) 46 (17,8 %) 

Seit Jahren 30 (17,4 %) 28 (34,1 %) 58 (22,5 %) 

Fehlend / NA 406 164 570 

 

  



 

Anhang 5: Tabelle 3: Adjustiertes Modell für den primären Endpunkt 

Tabelle 3: Adjustiertes Modell für den primären Endpunkt  

Variable Schätzer p-Wert 

Intercept -3,04 < 0,001 * 

Gruppe – IG -0,66 0,002 * 

Alter 0,03 < 0,001 * 

Rückenschmerz – Subakut 0,37 0,099 

Rückenschmerz - Rezidivierend 0,61 0,004 * 

Rückenschmerz - Fehlend 0,89 0,178 

Chronifizierungsrisiko – Mittel -0,52 0,007 * 

Chronifizierungsrisiko – Hoch -0,60 0,051 

Chronifizierungsrisiko - Fehlend -1,57 0,528 

Region – Mittelstadt -0,31 0,161 

Region – Land -0,21 0,367 

Region - fehlend 0,38 0,506 

Familienstand – In fester 
Partnerschaft 

0,10 0,701 

Familienstand – Ledig 0,01 0,955 

Familienstand – Geschieden 0,14 0,670 

Familienstand - Verwitwet 0,15 0,881 

Familienstand - Fehlend 2,67 0,132 

Referenzkategorien: Rückenschmerz – akut, Chronifizierungsrisiko – niedrig, Region – 
Großstadt, Familienstand – Verheiratet 
* signifikant zu α = 0,05 

 

 

 

 

 

 

  



 

Anhang 6: Tabelle 4: Vergleich der Baseline-Charakteristika der Interventionsgruppe mit 
Drop-out und ohne Drop-out 

Tabelle 4: Vergleich der Baseline-Charakteristika der Interventionsgruppe mit Drop-out und ohne Drop-out 
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Anlage Nr. 3: Installation/ Downloadanleitung 

 

 



 

 

  



 

Anlage Nr. 4: Checkliste zu den Red Flags  
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Anlage Nr.6: Ein- und Ausschlusskriterien Interventionsgruppe 
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Anlage Nr. 8: Frage und Antworten zum Projektablauf der Interventionsgruppe 

 

 



 

 

 



 

Anlage Nr. 9: Patientenwegweiser 

 

 

 



 

Anlage Nr. 10: Praxisleitfaden Kontrollgruppe  

 

 



 

Anlage Nr. 11: Fragen und Antworten zum Projektverlauf  

 

 



 

 

 

 



 

Anlage Nr. 12: Flyer Interventionsgruppe 

 

 



 

Anlage Nr. 13: Facebook Werbeanzeigen und Landingpage für die Interventionsgruppe und 
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Anlage Nr. 14. Videos zur Schulung der teilnehmenden Ärzte  

1_Video: Das Rise-uP Konzept  

 

 

 

 

 

 

https://vimeo.com/689305435 

 

2_Video: Die Nationale Versorgungsleitlinie nicht-spezifischer Kreuzschmerz 

 

 

 

 

 

 

https://vimeo.com/689305464 

 

3_Video: Der Behandlungspfad  

 

https://vimeo.com/689305497 

 

 

 

https://vimeo.com/689305435
https://vimeo.com/689305464
https://vimeo.com/689305497


 

4_Video: Der TherpieNavigator 

 

https://vimeo.com/689305578 

 

5_Video: Die Kaia App  

 

 

 

https://vimeo.com/689305661 

6_Video: Das Telekonsil 

 

https://vimeo.com/689305716 

 

https://vimeo.com/689305578
https://vimeo.com/689305661
https://vimeo.com/689305716


 

7_Video: die Untersuchung 

 

 

https://vimeo.com/689305757  

https://vimeo.com/689305757
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1_Treatment of Low Back Pain with a Digital Multidisciplinary Pain Treatment App: Short-
Term Results 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

  



 

 

 

  



 

 

 

  



 

 

  



 

 

 

  



 

2_E-Health als Chance für Rückenschmerzpatienten 
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4_Is there a right control condition in mHealth trails? A critical view on pain medicine 

 

  



 

  

  



 

 

  



 

5_Digital Treatment of Back Pain versus Standard of Care: The Cluster-Randomized 
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6_Less Pain, Better Sleep? The Effect of a Multidisciplinary Back Pain App on Sleep Quality in 
Individuals Suffering from Back Pain- a Secondary Analysis of App User Data 
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1_Digital treatment of back pain – long-term results oft he Rise-uP trail 

 

  



 

2_The Rise-uP trail on digital treatment of back pain – clinical log-term results and 
healthcare cost data 

 

  



 

3_Pain relief and sleep improvement by use of a multidisciplinary back pain app in 
individuals suffering from back pain retrospective study  

 

  



 

4_App based multidisciplinary back pain treatment is superior to standard of care – a 
randomized control trail  

 

  



 

5_Einstellung zur digitale Medizin im Schmerzbereich – eine Umfrage unter Ärzten und 
Patienten der Deutschen Schmerzgesellschaft und Patientenorganisation 

  

  



 

6_Multidisciplinary back pain app improves painn and sleep symptoms in individuals 
suffering from back pain – retrospective study 

  

  



 

7_eHealth based treatment with a multidisciplinary medical app versus standard of care in 
low back pain: first data oft he Rise-uP project in Germany 

 

  



 

8_Multidiscipliary back pain treatment via mobile app is superior to standard of care- a 
randomized control trail 
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