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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Unter chronischen Riickenschmerzen leiden 15,5% der befragten Biirger nach
einer RKI-Studie 2021 in Deutschland. Diese Krankheit schrankt die Lebensqualitat ein, bedingt
Arbeitsunfahigkeiten und verursacht hohe Gesundheitsausgaben sowie volkswirtschaftlich
Folgekosten.

Methodik: Im Rahmen der RitmuS-Studie wurde ein ambulantes multimodales Therapie-
setting fur chronische Riickenschmerzpatienten auf eine mogliche therapeutische sowie
medizinbkonomische Uberlegenheit gegeniliber der Regelversorgung evaluiert. Das
ambulante multimodale Therapiesetting konnten BARMER-Versicherte mit chronischen
Rickenschmerzen im Rahmen eines Selektivertrages therapeutisch in Anspruch nehmen.
Dieses ambulante multimodale Therapieprogramm umfasst 20 komplexe ambulante Therapie
(KAT) sowie 24 Nachsorgeeinheiten in einem Zeitraum von 6 Monaten. Die Behandlungs-
ergebnisse der BARMER-Versicherten innerhalb des Selektivvertrages wurden in zwei
Studienarmen (retrospektiver und prospektiver Arm) evaluiert. Im retrospektiven Studienarm
wurden die Therapiedaten der mit der ambulanten multimodalen Schmerztherapie
behandelten Patienten (2010 bis 2016) auf der Basis der dokumentierten Daten aus
Patientenakten erhoben und ausgewertet. Die Zielsetzung bestand darin, zu prifen, inwieweit
sich Belege fiir eine Wirksamkeit dieses ambulanten Therapiesettings auf dieser Datenbasis
abbilden lieRen. Hierzu konnten Datensitze von 6.698 Patienten erhoben werden, davon
waren 3.193 Patienten auswertbar. Im prospektiven Studienarm wurden BARMER-
Versicherte, die im Zeitraum zwischen 2019 und 2021 innerhalb dieses Selektivvertrages
behandelt wurden, der Interventionsgruppe zugeordnet. Wahrend dieses Studienzeitraums
wurden ebenfalls BARMER-Versicherte mit chronischen Riickenschmerzen fiir eine Kontroll-
gruppe rekrutiert. Diese Kontrollgruppenpatienten wurden nach der Regelversorgung
behandelt. Der Evaluationszeitraum betrug ab dem Zeitpunkt der ersten therapeutischen
Intervention ein Jahr. Es konnten die Daten von 192 Patienten der Interventions- und 188
Patienten der Kontrollgruppe in die Analyse des primdren Endpunktes des prospektiven
Studienarms eingeschlossen werden. Fir die medizinbkonomische Beurteilung des
ambulanten multimodalen Therapiesettings wurden Behandlungsgesamtkosten fir ein Jahr
vor der Aufnahme des Therapiebeginns im Vergleich zu Therapiekosten fiir ein Jahr ab dem
Zeitpunkt der therapeutischen Intervention gegenibergestellt.

Ergebnisse: Die Gesamtergebnisse zeigen, dass die Patienten von dem IV-Programm sowohl
im Hinblick auf den Schmerz, aber auch im Hinblick auf die subjektive Lebensqualitat, das
Aktivitatslevel, sowie Angsthchkelt und Depressivitdit und der Funktionsverbesserung
profitiert haben was durch die Uberlegenheit des therapeutischen Outcomes durch die
ambulante multimoda_!e Schmerztherapie gegenliber der Regelversorgung belegt wurde. Es
konnte zudem eine Uberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie im Vergleich zur
Regelversorgung im Hinblick auf das medizinische Patientenoutcome gezeigt werden. Im
Gegensatz zur therapeutischen Uberlegenheit zeigte sich jedoch keine Kostenliberlegenheit
fir die ambulante multimodale Schmerztherapie in dieser Studie.

Diskussion: Unter dem Aspekt einer gesundheitspolitisch gewiinschten Ambulantisierung von
medizinischen Leistungen sowie der belegten therapeutischen Uberlegenheit der ambulanten
multimodalen Schmerztherapie gegentliber der Regelversorgung, sollte das bestehende (teil-)
stationdre Therapiesetting in ein ambulantes Therapiesetting Gberfiihrt werden. Auf der Basis
des zusatzlich beispielhaft modellierten Kostenvergleiches [(teil-) stationdre vs. ambulante
Behandlungskosten fiir ein multimodales Therapiesetting] ergibt sich unter Einbeziehung der
IV-Programmkosten eine Kosteniberlegenheit fiir ein ambulantes multimodales Schmerz-
therapie-Konzept. AbschlieRend ist hervorzuheben, dass die positive Uberlegenheit der
ambulanten multimodalen Schmerztherapie im Vergleich zur Regelversorgung eine
besondere Bedeutung fir die verbesserte Lebensqualitit des einzelnen behandelten
Patienten hat, denn diese partizipierenden Patienten profitieren von einer verbesserten
Schmerzsymptomatik sowie einer hiermit im Zusammenhang stehenden verbesserten
psychischen Erlebniswelt.
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2. Beteiligte Projektpartner

Projektbeteiligte

Name Einrichtung / Institut

Personen

Konsortialflihrung
(KF)

Rheinische Fachhochschule Kéln gGmbH /
Institut fir Medizinbkonomie &
Medizinische Versorgungsforschung

Prof. Dr.med. Dipl.-Kfm. (FH)
Rainer Riedel (Institutsleitung)

Principle Investigator der
Prospektiven Studie:
Prof. Dr. med Maria Wittmann

Konsortialpartner
(KP)

medicoreha Dr. Welsink Rehabilitation
GmbH

Prof. Dr. Dieter W. Welsink
(Geschaftsfihrer)

Horst Schuhmacher
(Projektleitung)

Konsortialpartner
(KP)

BARMER

Heiner Beckmann
(Landesgeschaftsfiihrer)

Tabelle 1: Beteiligte Projektpartner

BARMER [KP]

Werantwortlichkeit fir Leistungsdaten der

N . ’ [retrospektiv)
rekrutierten Studienpatienten - - . -
| pektiv + prospektiv) I'r:;_t;lr"g;l:;?nun Priifrzte |prospektiv,

Administrative Projektverantwortung
Durchfihrung Evalustion [prospektiv]
Erhebung [retrospektiv)
Datenauswertung gesamt

medicoreha Dr. Welsink

Rehabilitation GmbH [KP]

‘Verantwaortung medizinzcher Daten

Abbildung 1: Ubersicht der Projektbeteiligten (RiitmuS-Studie)

*Gender-Disclaimer: Patienten und Patientinnen, sowie Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen
werden im Folgenden zur vereinfachten Lesbarkeit nur in der mannlichen Form verwendet.
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3. Projektziele

Hintergrund

Die Diagnose ,,Riickenschmerzen” (ICD-10 M54) ist eine Diagnose, welche wachsende Kosten
im Gesundheitswesen produziert und von denen gemals des BARMER Arztreportes 2017
insgesamt 25,4 Prozent der Bevdlkerung Deutschlands betroffen waren (Grobe G, Steinmann
S, Szecsenyi J, 2017). Im Jahr 2016 wurden nach Angaben des Statistischen Bundesamts
»durchschnittlich 80,6 AU-Tage je 100 Versicherungsjahre aufgrund von Riickenschmerzen”
gezahlt (Statista, 2018a).

Im gleichen Jahr entsprach der Anteil der Diagnose Riickenschmerzen (M54) nach einer Studie
der AOK 21,1 Prozent aller physiotherapeutischen Leistungen zu Lasten der AOK (Statista,
2018b). Selbst im Bereich der haufigsten kombinierten Diagnosen standen Riickenschmerzen
(M54) als Zweitdiagnose im Fokus. So wurden Riickenschmerzen (M54) bei finf der zwolf
haufigsten gelisteten , Doppel-Diagnose-Kombinationen” des BARMER Arztreports 2017
angegeben (Grobe G, Steinmann S, Szecsenyi J, 2017). Erganzend hierzu zeigten die Ergebnisse
der Deutschen Rickenschmerzstudie, dass bis zu 85 Prozent der Bevdlkerung mindestens
einmal in ihrem Leben liber Riickenschmerzen klagen (Schmidt CO et al. 2007). Chronische
Rickenschmerzen wurden laut der BURDEN-Studie (2021) von 15,6% der Befragten
angegeben (von der Lippe E et al., 2021).

Eine deutsche Studie von 2009 mit 9.267 Teilnehmern aus der Allgemeinbevdélkerung zeigte,
dass die von ,Riickenpatienten” in Anspruch genommenen , Gesundheitsleistungen” 2,2
Prozent des Bruttosozialprodukts entsprechen; hiervon entfielen 46 Prozent auf die direkten
und 54 Prozent auf die indirekten Kosten (Macco K, Schmidt J, 2010). Die mit Abstand
haufigste Diagnose, die zu Krankmeldungen fihrte, ist die Diagnose ,,Rlickenschmerz” mit 7,0
Prozent der Arbeitsunfihigkeitsfille (AU-Falle) und 7,0 Prozent der AU-Tage (Macco K,
Schmidt J, 2010). Aufgrund dieser hohen Pravalenz der Erkrankung ist die Wirksamkeit von
therapeutischen Ansatzen von enorm hohem medizinischen wie wirtschaftlichem Interesse.

Lambeek et al. (2010) bestatigten durch ihre in den Niederlanden durchgefiihrte
Vergleichsstudie die Uberlegenheit der multimodalen Therapie im Vergleich zur , klassischen
konservativen Therapie” (Lambeek L et al.,, 2010). Auch belegten sie, dass die
Gesamtbehandlungskosten unter Einbindung einer interdisziplindaren multimodalen
Schmerztherapie signifikant geringer als bei einer klassisch-konservativen Therapie
ausgefallen waren (Lambeek L et al., 2010). Morfeld et al. stellten verschiedene multimodale
Interventionsprogramme fiir Riickenerkrankte gegentiber und forderten, dass mehr Studien
bestehend aus einer Interventions- und Kontrollgruppe durchgefiihrt werden sollten, um zu
prifen, welches Therapieverfahren fiir die Patientenversorgung in der Regelversorgung
Uberlegen sei (Morfeld et al., 2010).

Auch die Nationale Versorgungsleitlinie ,Nicht-spezifischer Kreuzschmerz“ berief sich im
Hinblick auf die Uberlegenheit der multimodalen Therapie im Vergleich zur klassischen
konservativen Behandlung auf eine Ubersichtsarbeit von Kamper et al. aus dem Jahr 2015
(Kamper et al., 2015).

Hier wurden unter Einbeziehung von insgesamt 6.858 Studienteilnehmern eine Reduktion der
Schmerzintensitat sowie eine Zunahme der kérperlichen Funktionsfahigkeit fir die Kohorte
der Patienten mit chronischen Kreuzschmerzen unter einer multimodalen Behandlung im
Vergleich zur physiotherapeutischen Regelversorgungbeschrieben. Die Autoren kommen zu
dem Ergebnis, dass weitere Untersuchungen zur vertiefenden Beurteilung von multimodalen
Behandlungsprogrammen bei chronisch Riickenerkrankten im Vergleich zu den ,Routine-
Behandlungskonzepten” durchzufiihren sind (Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF), 2017).

Gefordert durch:
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Die Nationale Versorgungs-Leitlinie (NVL) ,,Nicht-spezifischer Kreuzschmerz” definiert Kreuz-
schmerz ,als Schmerzen unterhalb des Rippenbogens und oberhalb der GesdRfalten, mit oder
ohne Ausstrahlung. Begleitend koénnen weitere Beschwerden vorhanden sein”
(Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF), 2017). Degenerative
Veranderungen an der Wirbelsaule sind nicht gleichzeitig mit einer behandlungsbediirftigen
Diagnose gleichzusetzen. Bei nicht-spezifischen Kreuzschmerzen kénnen die therapeutischen
MalRnahmen nur symptomatisch erfolgen, da keine Hinweise auf spezifische Ursachen
vorliegen. , Operative Verfahren (...) sind in jedem Fall an den Nachweis einer spezifischen
Ursache der Kreuzschmerzen gebunden” (Bundesirztekammer (BAK), Kassenirztliche
Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF), 2017) und sollten bei nicht-spezifischen Riickenschmerzen nicht
angewendet werden.

Die Nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt fir Patienten mit subakuten und chronischen
nicht-spezifischen Kreuzschmerzen eine ,rechtzeitige und indizierte Veranlassung einer
multimodalen Behandlung, um die Teilhabe am sozialen und Erwerbsleben zu férdern und
somit  Chronifizierung, Arbeitsunfdhigkeit und Frihberentung zu verhindern”
(Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), 2017).

Die Kernaussagen der NVL , Nicht-spezifischer Kreuzschmerz” sind wie folgt:
o Zurickhaltende Diagnostik

Psyche und soziales Umfeld beachten

Bewegung statt Bettruhe

Schmerzmittel: So viel wie nétig, so wenig wie moglich

Chronische Schmerzen: Kombinierte multimodale Behandlung

Dem bio-psychosozialen Krankheitsmodell entsprechend ,sind bei nicht-spezifischen Kreuz-
schmerzen neben somatischen (z. B. Pradisposition, Funktionsfahigkeit) auch psychische (z. B.
Problemlosekompetenz, Selbstwirksamkeitserwartung) und soziale Faktoren (z.B. soziale
Netze, Versorgungsstatus, Arbeitsplatz) bei Krankheitsentstehung und -fortdauer relevant
und entsprechend auch bei Diagnostik und Therapie zu berlicksichtigen”
(Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), 2017).

Prospektive Studie

Das multimodale Therapiemodell wird in der Interventionsgruppe standardisiert angewendet
(vgl. hierzu auch Kapitel 5). Im Gegensatz dazu wird die Kontrollgruppe aus Patienten der
BARMER-Regelversorgung gebildet, die im Rahmen der GKV eine individuelle Therapie
erhalten (Regelversorgung). Basierend auf dieser Gegeniiberstellung lassen sich folgende
Hypothesen ableiten:

Primaéres Ziel / primarer Endpunkt

Der primdre Endpunkt der prospektiven Studie basiert auf der Selbstauskunft der Patienten
zu ihrer Schmerzstarke. Dieser wird standardisiert an funf Evaluationszeitpunkten der Studie
mittels des Numeric Rating Scale (NRS)-Scores erhoben.

Im Detail soll hier analysiert werden, ob die Patienten in der Interventionsgruppe (aufgrund
der Inanspruchnahme der multimodalen Schmerztherapie) eine effektivere Linderung des
Schmerzempfindens im Vergleich zu den Kontrollgruppen-Patienten einer Regelversorgung
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Ergebnisbericht 11

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

erfahren. So soll geprift werden, inwieweit eine multimodale Schmerztherapie der
Interventionsgruppe bezogen auf das Therapieziel einer Schmerzlinderung im Vergleich zu
dem abbildbaren Therapieziel (Schmerzlinderung) im Rahmen einer Regeltherapie tGberlegen
ist.

Sekundare Ziele / sekundare Endpunkte
Die sekunddren Endpunkte gliedern sich in die Bereiche medizinokonomisches Outcome und
patientenrelevantes Outcome.

Medizindkonomisches Outcome:

Die folgenden medizin6konomischen Outcome-Parameter werden betrachtet:
J Krankengeld (Euro) (VSG 1)

Anzahl AU-Tage (VSG 1)

Anzahl ambulanter arztliche Konsultationen
Krankenhausaufenthalte / Krankenhaustage (VSG 5)
Stationare Reha (VSG 5)

Wirbelsdulen-Operation (OPS/DRG)

Arzneimittel, insbesondere Opiate (AMT)
Psychotherapie

Anzahl der bildgebenden Diagnostik
Schmerztherapie (ambulant/stationar)

Insbesondere liegt hier der Schwerpunkt auf den Krankengeldkosten in der
Versichertengruppe (VSG) 1. Bei den Rentnern (VSG 5) ist das Krankengeld nicht relevant,
sondern unter Berilicksichtigung der Komorbiditdten sind die Kosten der stationdren
Aufenthalte zu bericksichtigen, weshalb hier der Fokus entsprechend gelegt wird.

Patientenrelevantes Outcome:

Die patientenrelevanten Outcomes werden basierend auf den einzelnen Fragen der folgenden
Evaluationstools gebildet:

. NRS-Score in Ruhe und in Bewegung

Quality of Life: SF-12

Pain: PDI (Pain Disability Index)

Depression: HADS-D (Hospital Anxiety and Depression Scale Deutschland)
Missbrauch: Diagnosekriterien nach DSM V

Abhangigkeit nach ICD 10 Kriterien

EQ-5L-DL (Lebensqualitat)

Funktionsfragebogen Hannover Riicken (FFbH-R)

Arbeitsmotivation: DIAMO (Diagnostikinstrument fiir Arbeitsmotivation)

Aus diesen Fragenkomplexen werden einzelne Daten/Fragen im Detail betrachtet und
analysiert.

Rickenschmerz hat mehrere relevante Dimensionen wie mogliche Einschrankungen der
Beweglichkeit, Angst, depressive Stimmung, Auswirkungen auf die Arbeitsmotivation u.v.a.m.
In der RitmusS Studie bilden wir diese relevanten Aspekte mit validierten Messinstrumenten
ab. Diese dienen primdr nicht der klinischen Einschdatzung, sondern der Mess- und
Vergleichbarkeit der relevanten Dimensionen. Die hier verwendeten validierten
Messinstrumente erlauben die Charakterisierung der untersuchten Gruppen zu Beginn der
Studien und die Entwicklung der einzelnen Aspekte im Verlauf. Bewusst wurden Scores
ausgewahlt, die in nationalen und internationalen Studien zum Riickenschmerz angewendet
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wurden, so dass die Ergebnisse der untersuchten Items auch mit der bekannten Literatur
diskutiert werden kdénnen

Haupthypothesen:

1. Haupthypothese Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte: Es besteht ein signifikanter Unterschied bezogen auf die Entwicklung der
Schmerzstarke (nach NRS in Ruhe) widhrend des Evaluationszeitraumes zwischen den
Patienten der Interventions- und der Kontrollgruppe.

2. Haupthypothese Versichertengruppe VSG 5 — Rentner: Es besteht ein signifikanter
Unterschied bezogen auf die Entwicklung der Schmerzstarke (nach NRS in Ruhe) wahrend des
Evaluationszeitraumes zwischen den Patienten der Interventions- und der Kontrollgruppe.

Nebenhypothesen:

Die Nebenhypothesen basieren auf den sekunddren Endpunkten. Diese beinhalten
medizinbkonomische Outcome-Parameter und patientenrelevante Outcome-Parameter.
Analog zu den Haupthypothesen wird auch hier auf einen signifikanten Unterschied zwischen
der Interventions- und der Kontrollgruppe jeweils fiir die Versichertengruppe VSG 1 — GKV-
Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte sowie die Versichertengruppe VSG 5 — Rentner,
getestet.

Dariber hinaus soll insbesondere durch den validierten Patientenfragebogen zur Depression
ein genaueres Augenmerk auf etwaige Zusammenhdnge zwischen einem madglichen
depressiven Syndrom und den chronischen Riickenbeschwerden unter medizin6konomischen
Outcome-Parameter geprift werden. Ein weiterer wichtiger sekundarer Endpunkt ist die
Schmerzangabe des Patienten nach dem NRS in Bewegung.

Retrospektive Studie

Primares Ziel / primarer Endpunkt

Der primdre Endpunkt der retrospektiven Studie basiert auf der Selbstauskunft der Patienten
zu ihrer Schmerzstirke. Dieser wurde zu drei Zeitpunkten der Studie (Anfangsbefund,
Zwischenuntersuchung, Endbefund) standardisiert mittels des NRS-Scores (0-10) erhoben.

Primdres Ziel der Studie ist es, basierend auf den vorliegenden Daten, auf eine
medizinékonomische Uberlegenheit des IV-Programmes (multimodale Schmerztherapie) im
Vergleich zur Regelversorgung zu prifen. Die retrospektive Studie ist neben der prospektiven
Studie elementar, da basierend auf den Daten von 2010 bis 2016 eine Langzeitbetrachtung
moglich ist. Somit lasst sich analysieren, ob die Patienten der Interventionsgruppe auch noch
Jahre nach einer erfolgten multimodalen Schmerztherapie von einem solchem
Therapiekonzept profitieren konnen (therapeutischer Langzeiteffekt) und eine
medizinékonomische Uberlegenheit im Vergleich zu den in der Regelversorgung betreuten
Patienten aufweisen.

In dieser retrospektiven Studie werden die medizinékonomischen Daten, die im Folgenden
aufgefiihrt sind, bezogen auf die Uberlegenheit der Interventions- zur Kontrollgruppe gepriift.

Sekundare Ziele / sekundire Endpunkte
Die sekundaren Endpunkte gliedern sich in die Bereiche medizinokonomisches Outcome und
patientenrelevantes Outcome.
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Medizinbkonomisches Outcome:
e Anzahl ambulante arztliche Konsultationen und damit korrelierende Kosten
Krankengeld
Krankenhausaufenthalte
Wirbelsdulen-Operation (OPS/DRG)
Heilmittel (WS1, WS2)
Arzneimittel (AMT)
Psychotherapie
Anzahl der bildgebenden Diagnostik
Schmerztherapie (ambulant/stationar)

Patientenrelevantes Outcome:

Die patientenrelevanten Outcomes werden basierend auf den einzelnen aktenbasierten

Dokumentationen der Physiotherapeuten der ambulanten medicoreha Fachkliniken gebildet:
e NRSin Ruhe und in Bewegung

Einschrankungen der ADL (Activities of Daily Living)

Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit

Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten

Finger-Boden-Abstand (Schober-Messwerte)

Tergumed-Messwerte

Die patientenrelevanten Outcomes kénnen nur in der Interventionsgruppe erhoben und
bezogen auf den Behandlungsverlauf  analysiert werden, da fur die
Regelversorgungspatienten (Kontrollgruppe) diese Daten im BARMER-Data-Warehouse nicht
abrufbar sind.

Neben den festgelegten Endpunkten liegt eine wichtige Zielsetzung darin, zu untersuchen,
inwieweit eine mogliche Uberlegenheit (Langzeitnutzen) der multimodalen Therapie in
Verbindung mit dem hier zugrunde gelegten Selektivvertrag gegeniber den in der
Regelversorgung behandelten Schmerzpatienten belegt werden kann.

Die Patienten, die beispielsweise 2010 in das IV-Programm eingeschlossen wurden, kdnnen
im Hinblick auf die 0.g. medizinbkonomischen Parameter (iber die sich anschlieRenden sechs
Jahre betrachtet werden.

Das multimodale Therapiemodell wird in der Interventionsgruppe standardisiert angewendet.
Im Gegensatz dazu wird die Kontrollgruppe aus Patienten der BARMER-Regelversorgung
gebildet. Basierend auf dieser Gegenuberstellung lassen sich folgende Hypothesen ableiten:

Haupthypothesen:

1. Haupthypothese Versichertengruppe 1 (Arbeitnehmer):
Es besteht ein signifikanter Kostenunterschied, basierend auf dem erfolgten
Krankengeld (in Verbindung mit der Anzahl der AU-Tage), zwischen den Patienten der
Interventions- und der Kontrollgruppe.

2. Haupthypothese Versichertengruppe 5 (Rentner):
Es besteht ein signifikanter Kostenunterschied, basierend auf der Anzahl der
Krankenhausbehandlungskosten, zwischen den Patienten der Interventions- und der
Kontrollgruppe.

Die Hypothesen basieren auf den sekunddren Endpunkten. Diese beinhalten
medizinokonomische Outcome-Parameter bis zu einem abbildbaren Zeitraum von sechs
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Jahren und die Entwicklung patientenrelevanter Outcome-Parameter fir die
Interventionsgruppen-Patienten im dokumentierten Behandlungsverlauf.

Basierend auf dem Matched-Pairs-Verfahren soll geprift werden, inwieweit eine
Uberlegenheit fiir die Interventionsgruppe im Vergleich zu den Patienten der
Regelversorgungsgruppe durch ihre geringeren Therapiekosten belegt werden kann.

Dariber hinaus kann moglicherweise auch eine Langzeitbetrachtung unter Einbeziehung der
ermittelten Schmerzscores der behandelten Interventionsgruppen-Patienten und den
evaluierten medizinkonomischen Outcome-Parametern erfolgen.

4. Projektdurchfiihrung

In diesem Forschungsprojekt, der RitmuS-Studie, wurde ein ambulantes multimodales
Therapieprogramm fir Patienten mit chronischen Rickenschmerzen auf seine Wirksamkeit
und Wirtschaftlichkeit im Vergleich zur herkdmmlichen Versorgung untersucht. BARMER-
Versicherte mit chronischen Riickenschmerzen hatten Zugang zu diesem Therapieprogramm,
das 20 komplexe ambulante Therapieeinheiten und 24 Nachsorgetermine (iber einen
Zeitraum von 6 Monaten umfasste.

Die Ergebnisse wurden in zwei Studienarmen untersucht, einem retrospektiven und einem
prospektiven Arm. Im retrospektiven Arm wurden Therapiedaten von 6.698 Patienten des
MedNetNeuss aus den Jahren 2010 bis 2016 analysiert, um die Wirksamkeit des Programms
anhand von Patientenakten zu uberprifen. Im prospektiven Arm wurden BARMER-
Versicherte aus den Jahren 2019 bis 2021 in die Interventionsgruppe aufgenommen, wahrend
eine Kontrollgruppe herangezogen wurde, die herkdmmlich behandelt wurde. Beide
Studienarme betrachteten jeweils patientenrelevante und medizinokonomische ZielgrofRRen.

5. Methodik

Darstellung der Studientherapie (prospektiv und retrospektiv)
Hinsichtlich der Studientherapie ist zwischen IV- und Kontrollgruppe zu unterscheiden.

Interventionsgruppe

Die Evaluation des Projekts RitmusS erfolgt fiir die Gruppe der IV-Patienten auf Basis des zu
evaluierenden Selektivvertrags zur integrierten Versorgung (IV-Vertrag) von chronischem
Rickenschmerz. Dieser wurde auf Grundlage des §140b SGB V — hier noch unter Nutzung der
Begrifflichkeit der integrierten Versorgung — geschlossen mit dem Ziel der integrierten
Zusammenarbeit zwischen der Vertrags-Rehabilitationseinrichtung sowie niedergelassenen
Arzten bei der Versorgung chronisch Riickenerkrankter gemaR ICD-Diagnose(n) M42, M50,
M51, M53 und M54.

Vertragspartner auf Seiten der Krankenkasse stellt die BARMER Landesgeschéftsstelle
Nordrhein dar, auf Seiten des MedNetNeus die Leistungserbringer der
Rehabilitationseinrichtung  medicoreha Dr. Welsink Rehabilitation GmbH, die
niedergelassenen Vertragsarzte Dr. med. Wolfgang Lemken, Dr. med. Franz Heusgen, Dr. med.
Marita Ant sowie die Rheintorklinik ( Rheinland Klinikum Neuss GmbH).

Zwischen 2010 und 2016 konnten insgesamt 8.168 Versicherte der BARMER in diesen
Selektivvertrag eingeschrieben werden. Die Chronifizierung von Schmerz wird von den
Vertragspartnern als Ergebnis von Verdnderungen in biopsychosozialen Beziigen verstanden.
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Auf Seiten der Leistungserbringer werden Leistungen der Schmerztherapie, Orthopédie,
Neurochirurgie, Psychotherapie und Physiotherapie innerhalb eines interdisziplinar
agierenden Teams bestehend aus arztlichen und nichtarztlichen Therapeuten im Rahmen
einer interdisziplindren multimodalen Schmerztherapie (MMST) erbracht.

Die Therapie erfolgt in einem ambulanten Setting. Beschlossen sind regelmalige, i.d.R.
wochentliche Teambesprechungen und je nach Grad der Chronifizierung nach Gerbershagen
die Festlegung von individuell auf den Patienten abgestimmten Therapiezielen (Gerbershagen
HU, 1996). Im Vordergrund steht dabei eine schmerztherapeutische, korperbezogene und
patientenzentrierte Behandlung, die im Verlauf der Therapie angepasst werden kann. Die
Vertragsparteien verpflichten sich zu einer qualitdtsgesicherten und wirksamen sowie
gleichermalien ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung gemal} §12
SGB V.

IV-Vertrag Arztliche Leistungen SOnpEE am_bulante Ui 2 L
mit Nachsorge
Phase | Einschreibung,
(1 Woche) Diagnostik
KAT
Phase || Kontrolle P-Arzt (20 Tage)
(1./2.Mon.) Schmerztherapie
Nachsorge
Phase Ill Kontrolle P-Arzt (24 Tage)
(3.-6. Mon.) Schmerztherapie
Abschlussuntersuchung
Phase IV Nachuntersuchung
(nach 12 Mon.)

Tabelle 2: konservativer Pfad 1 des IV-Vertrags ,,chronischer Riickenschmerz
Quelle: medicoreha Dr. Welsink Rehabilitation GmbH (eigene Darstellung)

Tabelle 2 zeigt im Einzelnen die innerhalb des Selektivvertrags definierten Leistungen auf. Die
gesamte Therapie ist in vier Phasen untergliedert, die sich (iber einen Gesamtzeitraum von
einem Jahr erstrecken. Der Patient erhalt in diesem Rahmen Leistungen aus verschiedenen
Therapiebausteinen. Das eigentliche multimodale Behandlungsprogramm, in welchem ein
Patient diese Therapiebausteine erhalt, erstreckt sich lber einen Zeitraum von sechs
Monaten (Phase | bis Ill).

Nachfolgend werden die Details zum Selektivvertrag nochmal tabellarisch dargestellt:

Ablauf der multimodalen Schmerztherapie

Ablauf Professionen Leistungen
Phase 1 Prifarzt (P-Arzt) - Eingangsuntersuchung
EINSCHREIBUNG - Diagnostik
1. Tag Vertragsarzt des - Patienteninformation und -aufklarung
Arztenetzwerks =>» Meldung an BARMER
MedNetNeuss =>» Patientenzuweisung an medicoreha
- Bis zu 10 drztliche Patientenkonsul-
tationen wahrend der Versorgung
(Phase 2 und 3)
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Phase 2
Komplexe
ambulante
Therapie (KAT)

Dauer: 12 Wo.

Physiotherapeut
(PTh)

20 Termine
(nach zeitlich fest vorgeschriebenem
Therapieplan)

Physiotherapeutisch methodisches Handeln:

- Physiotherapeutische Diagnostik

- Aktivierende belastungsdosierte
Physiotherapie einschlieRlich
bedarfsgerechter passiver
Therapiekonzepte

- 3 Termine: Edukation | Beratung in
Gruppen

- Therapiebegleitende standardisierte
Dokumentation

- Organisation und Teilnahme an den
interprofessionellen Fallkonferenzen (P-
Arzt, ASTh, PTh)

Vor Abschluss der KAT-Phase Ubersendung der
ersten Berichterstattung an den P-Arzt.

Arztlicher Schmerz-
therapeut (ASTh)

10 Termine

- 1 x Basisabklarung Schmerz

- 1 x Folgeabklarung Schmerz

- 8 xSchmerzim Gesprach
(Beratung und Schulung in Gruppen,
bspw. Erlernen von Bewaltigungs-
strategien)

- Teilnahme an interprofessionellen
Fallkonferenzen (1 x Wo.)

Prifarzt (P-Arzt)

Arztliche Zwischenuntersuchung nach
Abschluss der KAT-Phase

Phase 3
Nachsorge (NS)
Dauer 14 Wo.

Physiotherapeut
(PTh)

24 Termine
(nach zeitlich fest vorgeschriebenem
Therapieplan)
- Belastungsdosierte und gerategestitzte
Steigerung der korperlichen Aktivitat
Vor Abschluss der NS-Phase Ubersendung der
zweiten Berichterstattung an den P-Arzt.

Priifarzt (P-Arzt)

- Teilnahme an interprofessionellen
Fallkonferenzen (1 x Wo.)

- Arztliche Abschlussuntersuchung nach
Beendigung der NS-Phase

Arztlicher Schmerz-
therapeut (ASTh)

- Teilnahme an interprofessionellen
Fallkonferenzen (1 x Wo.)

Phase 4
Eigenaktivitat
(12 Monate nach
Einschreibung)

Priifarzt (P-Arzt)

Letzte Versorgungsleistung:
- Arztliche Nachuntersuchung

Tabelle 3: Ablauf der multimodalen Schmerztherapie

Ergebnisbericht

Gefordert durch:

17

Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

Alle arztlichen Leistungen werden von den beteiligten niedergelassenen patientenfiihrenden
Vertragsarzten (hier patientenbegleitender Arzt [P-Arzt]) durchgefiihrt. Dazu gehort in Phase
| die Einschreibung in den IV-Vertrag und die Diagnostik sowie die wahrend des
Therapieverlaufs festlegte Kontrolluntersuchungen. Nach sechs Monaten (Ende Phase lll)
fihrt der P-Arzt eine Abschlussuntersuchung sowie nach zwolf Monaten (Phase IV) eine
Nachuntersuchung aus.

Weiterhin ist festgelegt, dass im Rahmen der Behandlung Schmerztherapien, bestehend aus
zwei Einzelgesprachen und acht Gruppensitzungen, durchgefiihrt werden. Folgende
Leistungen sind inkludiert:

o 1x Basisabkldarung Schmerz
o 1x Folgeabklarung Schmerz
o 8x Schmerz im Gespréch in der Gruppe.

Im Rahmen der Schmerzaufklarung durch Arzte und Physiotherapeuten stehen vor allem
edukative Inhalte im Vordergrund: zum einen sollen die Selbstandigkeit geschult und die
Krankheitseinstellung durch Aktivierung und Kérperwahrnehmung verandert werden. Zum
anderen soll im gruppentherapeutischen Setting ein Zusammengehorigkeitsgefiuhl der
Teilnehmer untereinander erweckt werden. Weiterhin werden Kenntnisse Uber die
Wirbelsaulenfunktion, Belastungsdosierung im korperlichen Training und zur Motivation zur
Bewegung vermittelt.

Physiotherapeutische Leistungen werden an allen 44 Therapieeinheiten wahrend der Phase
der komplexen ambulante Therapie (KAT) und der Nachsorge erbracht. Die Tabelle 2 zeigt auf,
dass die Patienten im ersten bis zweiten Monat (Phase Il) nach Einschreibung eine 20-tagige
erste KAT (iber einen Zeitraum von zehn Wochen erhalten.

Diese zweistlindige Therapieeinheit besteht aus den Bausteinen einer aktiven Physiotherapie,
einem patientenzentrierten, physiotherapeutischem Aufbautraining, bedarfsgerechten
MalRnahmen der physikalischen Therapie und einem Schulungsprogramm in Kleingruppen.
In der 24-tdgigen Nachsorge, die zwischen dem dritten und sechsten Monat stattfindet und
sich nahtlos an die KAT anschlielt, erhadlt der Patient ein Programm zur Sicherung des
Therapieerfolgs fiir jeweils 90 Minuten taglich.

Dabei soll im Rahmen eines physiotherapeutischen Aufbautrainings ein Therapieerfolg
entweder stabilisiert oder gar gesteigert werden und alltags- oder berufsbezogene
Anforderungen gestellt werden.

Den zeitmaRig groRten therapeutischen Anteil mit unmittelbarem Patientenkontakt innerhalb
des multimodalen Behandlungskonzepts stellt die Physiotherapie mit insgesamt 44
Therapieeinheiten. Nach Abschluss der Nachsorge soll der Patient die erlernten Kompetenzen
in seinem Alltag und Beruf selbstverantwortlich umsetzen.

Die Patienten erhalten keine zusatzlichen invasiven oder medikamentdsen MaRRhahmen.

Die Einschreibung in den Selektivvertrag erfolgt wie in Tabelle 3 (Phase 11 1. Tag) beschrieben.
Die Versorgungsstruktur ist nach § 2 mit der BARMER geregelt. In der Interventionsgruppe
wurden die organisatorisch-projektbezogenen Abldufe und Planungen zur Vorbereitung der
RatmuS-Studie (prospektiver Studienast) im Rahmen des Qualitatssicherung § 13 angepasst
und seit dem 3. Quartal 2018 an den ambulanten medicoreha Fachkliniken Neuss und K&In
umgesetzt und beibehalten.

Die Funktionsweise und Struktur der Versorgung in der Interventionsgruppe hat sich tGber den
gesamten Evaluationszeitraum der prospektiven RitmuS-Studie nicht geandert.
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Kontrollgruppe

Die Behandlung der Kontrollgruppe aufRerhalb von IV-Vertrdgen ist durch die bestehende GKV-
Regelversorgung charakterisiert. Diese zeichnet sich durch eine groRRe Variabilitdt in der
Therapie aus. Auch hier kénnen verschiedene Therapiebausteine einflieen, die durch
Angehorige unterschiedlicher Professionen erbracht werden, darunter Fachéarzte fir
Allgemeinmedizin und Orthopddie oder Physiotherapeuten. Die Therapien von Patienten mit
chronischen Rickenbeschwerden sind in der Regelversorgung nicht standardisiert und
entsprechen den individuellen Therapieerfordernissen der Patienten.

5.1 Methodik der prospektiven Studie (patientenrelevante Outcome-Parameter)

Studiendesign
In  einem observatorisch, multizentrischen Studiendesign  wurden chronische
Riickenschmerzpatienten einer Interventionsgruppe mit einer Kontrollgruppe verglichen.

Teilnehmende Zentren und Zahl der Patienten

Die Fallzahl fir die Interventions- und Kontrollgruppe wurde zunachst auf jeweils 240
Patienten berechnet. Basierend auf den Vorjahreszahlen wurde ein Zeitraum von einem
halben Jahr (01.10.2018 bis 31.03.2019) fir die Patientenrekrutierung geplant. Aufgrund von
organisatorischen Verzogerungen u.a. durch die zu stellenden Ethikvoten bei den
Arztekammern  Nordrhein, Westfalen-Lippe sowie der Ethikkommission des
Universitatsklinikums Bonn erfolgte die erste Einschreibung von Patienten in diese Studie am
01.01.2019.

Infolge der fehlenden Bereitschaft und organisatorischer Verzégerungen innerhalb einiger
teilnehmenden Arztpraxen war es nicht moglich, die Patienten innerhalb eines geplanten
Zeitraumes von 6 Monaten ab dem Januar 2019 zu rekrutieren. Stattdessen wurde der letzte
IV-Gruppen-Patient am 30.09.2020 in die Studie eingeschrieben, woraus sich ein gesamter
Evaluationszeitraum fiir die gesamte Studie von 33 Monaten (01.01.2019 bis 30.09.2021)
ergibt.

Bis zum 31.12.2019 konnten 183 IV- und 45 Kontrollgruppenpatienten durch insgesamt 34
Prifarzte rekrutiert werden. Es wurden zusatzliche Priifdarzte im Hinblick auf die zégerliche
Gewinnung von Kontrollgruppen-Patienten rekrutiert. Hierbei handelte es sich u.a. um das
Arztenetz Biinde (MuM — Medizin und Mehr eG), die Gesundheitsregion Siegerland (GRS) und
die Ambulanz der Orthopadischen Universitatsklinik Bonn. Eine entsprechende Teilnahme
dieser Zentren wurde von den zustidndigen Ethikkommissionen (AK Westfalen-Lippe und
Universitatsklinikum Bonn) bestatigt.

Einige pandemiebedingte Griinde fiir eine verminderte Einschreibung innerhalb der Gruppe
der Rentner kénnen zudem wie folgt beschrieben werden: Die Rekrutierungszeit wurde
partiell durch die COVID-19-bedingte Kontakteinschrankung limitiert. Infolge dessen hatten
die Patienten nur in dringenden Behandlungsfillen den Arzt ihres Vertrauens konsultiert.
Demzufolge war der Umfang der anzusprechenden Patienten fiir eine Studienbeteiligung im
Vergleich zu Vor-COVID-19-Zeiten reduziert. Die angestrebte Anzahl der eingeschriebenen
Rentner in die Studie wurde auch insbesondere deshalb nicht erreicht, da es sich bei dieser
Gruppe um potentielle Risikopatienten wahrend der COVID-19-Krise handelte.
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Die Patienten der Interventionsgruppe wurden von den mit dem MedNetNeuss
kooperierenden niedergelassenen Arzten in Grevenbroich, Kéln und Neuss rekrutiert (siehe
Tabelle 4). Lagen die Ein- und Ausschlusskriterien vor, erfolgte ein Aufklarungsgesprach lber
die mogliche Patientenaufnahme in die prospektive RitmuS-Studie; sofern eine
Patienteneinwilligung vorlag, erfolgte eine Studieneinschreibung. Nach der Einschreibung
durch den Prifarzt erfolgten die weiteren Behandlungsschritte der Phase 2 in der Regel
innerhalb von 3 Arbeitstagen.

Standort Qualifikation Arzt Anzahl Pat. eingeschlossen
Koln 159
Arzt fiir Neurochirurgie
Arzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie
Neuss Arzt fir Andsthesie und Schmerzmedizin 102
Arzt fiir Chirurgie

Grevenbroich 12
Gesamt 273

Tabelle 4: Anzahl der IV-Patienten in den verschiedenen Standorten

Die BARMER-Versicherten der Kontrollgruppe wurden in den Regionen Bonn, Biinde,
Freudenberg, Koln und Krefeld rekrutiert (siehe Tabelle 5). Aufgrund der COVID-19-Pandemie
und dem Zeitdruck in den Arztpraxen zeigte sich, dass die Rekrutierung von Kontrollgruppen-
Patienten wesentlich schwieriger umzusetzen war, wie dies ansonsten in observatorischen
Studien der Fall ist. Vor diesem Hintergrund konnte noch das Arztenetz MuM Biinde fiir eine
Rekrutierung der Kontrollgruppen-Patienten gewonnen werden.

Die Kontrollgruppen-Patienten wurden von ihren behandelnden Arzten mit den individuell
erforderlichen Leistungen der GKV-Regelversorgung betreut. Bei der ldentifizierung von
Patienten fiir eine mogliche Aufnahme in die RitmuS-Studie war es erforderlich, dass die Ein-
und Ausschlusskriterien seitens des Patienten erfillt waren.

Die Herausforderung in den Patienten-Informationsgesprachen der RitmuS-Studie bestand
darin, dass die Kontrollgruppen-Patienten keinen persoénlichen Behandlungsvorteil durch eine
mogliche Studienteilnahme erzielten, da diese Patienten kein zuséatzliches Therapieangebot
wahrnehmen konnten.

Stattdessen wurde von den teilnehmenden Patienten noch erwartet, dass sie auch die im
Studienprotokoll definierten Patient Reported Outcome Measures (PROMs) zu den
Evaluationszeitpunkten beantworteten. Den Patienten wurde eine Aufwandsentschadigungin
Hohe von 100€ fir die Teilnahme an allen Evaluationszeitpunkten gezahlt.

Eine randomisierte und verblindete Zuordnung der Patienten erfolgte nicht. Die Patienten der
Kontrollgruppe wurden in die Studie eingeschrieben, sofern diese die bereits beschriebenen
Ein- und Ausschlusskriterien erfillten und nach einem Studien-Aufkldrungsgesprach durch
den behandelnden Arzt in eine Studienteilnahme einwilligten.
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Standort Qualifikation Arzt Anzahl Pat. eingeschlossen
Blinde 130
Arzt fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
Freudenberg Arzt fur Orthopadie und Rheumatologie 44
Arzt fur Innere Medizin

Bonn Arzt fiir Anasthesiologie 26
Krefeld 4
Kéln 2

Gesamt 206

Tabelle 5: Anzahl der KG-Patienten in den verschiedenen Standorten

Personelle und technische Anforderungen an Priifzentren (Arztpraxen)

Die prospektive Studie wurde von Frau Professor Dr. med. Maria Wittmann als
verantwortliche Hauptpriferin geleitet, sie ist eine erfahrene Prifarztin in zahlreichen
internationalen klinischen Studien. Die Patienten der Interventions- sowie der Kontrollgruppe
wurden von Fachdrzten in die Studie unter Berlcksichtigung der ausgefihrten
Studienbedingungen in diese Studie eingeschrieben. Eine besondere technische Ausstattung
war nicht erforderlich.

Zur qualitativen Durchfiihrungssicherung wurden alle teilnehmenden Arzte vor dem
Rekrutierungsbeginn nach der ,ICH E6 Leitlinie zur Good Clinical Practice” in
Ubereinstimmung mit der Deklaration von Helsinki geschult und ihre Aufgaben im Rahmen
der Studiendurchfihrung veranschaulicht (vgl. Declaration of Helsinki, 1996). Einen
verbindlichen Priifarztkurs mussten die teilnehmenden Arzte nicht absolvieren.

Dariber hinaus wurden die eingesetzten wissenschaftlichen Mitarbeiter aus dem Institut fiir
Medizinékonomie und Medizinische Versorgungsforschung (iMOV) von der Projektleitung zu
den Patientenbefragungsbogen geschult, um mogliche Rickfragen der Patienten kompetent
beantworten zu konnen. Zusatzlich erfolgte eine Schulung der Studienzentrale zu den
verschiedenen eingesetzten Messkriterien (z.B. Fingerbodenabstand, NRS-Skala).

Aus dem Studiendesign konnen die folgenden Ziele der RiitmuS-Studie abgeleitet werden:

e Der Patientennutzen und das Patientenoutcome des IV-Riickenprogramms stehen im
Vordergrund. Als primarer Endpunkt der Studie wird die Entwicklung des Schmerzgrads
der Patienten im Rahmen einer Selbstauskunft mittels NRS-Wert angesetzt. Die Angabe
des primaren Endpunkts der Schmerzstarke auf Basis einer Selbstauskunft der Patienten
erfolgte standardisiert zu flinf Evaluationszeitpunkten (EVA 01 bis 05) mittels der NRS-
Skala (0-10). Dabei wurde analysiert, ob bei Patienten der IV-Gruppe aufgrund der
Inanspruchnahme einer multimodalen Schmerztherapie (MMST) eine effektivere
Linderung der Schmerzen im Vergleich zu den Kontrollgruppen-Patienten unter Einsatz
einer Regelversorgung vorliegt.

Die Evaluationen 02 und 04 wurden mit der Zielsetzung durchgefiihrt, die Motivation
der Studienteilnehmer bei einem Evaluationszeitraum von einem Jahr zu erhéhen. In
diesem Sinn wurde auch der Evaluationsaufwand fir die Studienteilnehmer an diesen
beiden Evaluationszeitpunkten reduziert, indem z.B. die Einschatzung des
Schmerzscores nur telefonisch erhoben wurde. An den Ubrigen drei Studien-
Evaluationszeitpunkten erfolgten die Befragungen der Studienteilnehmer schriftlich.
Um eine Vergleichbarkeit der Evaluationsbedingungen bei der Datenanalyse zu
gewadhrleisten, wurden nur die Evaluations-Ergebnisse EVA 01, EVA 03 und EVA 05
berlicksichtigt.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 21

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

e Ergdnzendzuder Schmerzentwicklung der Patienten sollen parallel mittels einer direkten
Betrachtung weiterer patientenrelevanter und medizinbkonomischer Outcome-
Parameter mogliche Unterschiede zwischen der IV- und der Regelversorgung evaluiert
werden (sekundare Endpunkte).

Mit Rickenschmerzen in Zusammenhang stehende, relevante Dimensionen wie mogliche
Beweglichkeitseinschrankungen, psychische Komorbiditdten und Arbeitsmotivation werden
innerhalb der Studie mit geeigneten, validierten Messinstrumenten abgebildet. Hier ist nicht
primar eine klinische Einschatzung vordergriindig, sondern eine Mess- und Vergleichbarkeit
der relevanten Scores. Die verwendeten validierten Messinstrumente dienen der
Charakterisierung der untersuchten Gruppen zu Beginn und im Verlauf der Studie. Ausgewahlt
wurden auBerdem bewusst in (inter-)nationaler Literatur diskutierte Scores.

Patientenrelevante Outcomeparameter:
- Alter
- Ausbildungsgrad
- Berufstatigkeit
- Familienstand, Kinder
- BMI
- Finger-Boden-Abstand
- Korperlich-sportliche Aktivitat
- NRS in Ruhe/in Bewegung
- EQ-5L-5D (Lebensqualitat)
- HADS-D (Hospital Anxiety and Depression Scale)
- PDI (Pain Disability Index)
- SF-12 (Lebensqualitat)
- FFbH-R (Funktionsfragebogen Hannover Riicken)
- DIAMO (Diagnostikinstrument fiir Arbeitsmotivation

Medizinokonomische Outcome-Parameter:
- Anzahl Schmerztherapie ambulant/stationar
- Arznei- und Hilfsmittel
- AU-Tage
- Diagnosen (Haupt-/Nebendiagnosen)
- Haufigkeit ambulanter Konsultationen i.V.m. ICD
- Krankengeld (Euro)
- Krankenhausaufenthalte/Krankenhaustage
- Operationen (OPS, DRG)
- stationdre Rehabilitation

Studienpopulation

Die Studienpopulation wurde entsprechend den Studienzielen definiert: Eine multimodale
Therapie der [V-Gruppe erfolgt unter der Pramisse, dass der Behandlungsbedarf
leitlinienindiziert ist, und die Riickenschmerzen als chronisch eingestuft werden konnten, d.h.
die Riickenschmerzen in zwei aufeinander folgenden Abrechnungsquartalen codiert wurden.
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Einschlusskriterien
e Alter zwischen 18 und 85 Jahren
e folgende ICD-Diagnose(n):
o M42: Osteochondrose der Wirbelsaule
o MB50: Zervikale Bandscheibenschaden
o Mb51: Sonstige Bandscheibenschaden
o M53: Sonstige Krankheit der Wirbelsdule und des Riickens, anderenorts nicht
klassifiziert
o M54: Rickenschmerzen
e Chronische Riickenschmerzen (codierte ICD-Diagnose in zwei aufeinander folgenden
Quartalen)
Versicherter der BARMER
schriftliche Patienteneinwilligung

Ausschlusskriterien

e fehlende Einwilligungserklarung

o fehlende Adhédrenz des Patienten zur Studienteilnahme fiir den Zeitraum von einem
Jahr

e fehlende deutsche Sprachkenntnisse

e Teilnahme an einem Selektivvertrag mit gleichgelagerter Diagnose oder eine
Rehabilitation in Verbindung mit den ICD-Diagnosen innerhalb des vorangegangenen
Jahres

e Karzinomerkrankungen

e Kontraindikationen fir physiotherapeutische MaRBnahmen, darunter traumatische
Querschnittsverletzungen, Drohen eines Kreislaufversagens, frische Fraktur
beantragte Erwerbsminderungsrente (gem. Selbstauskunft des Patienten)

e bestehender Pflegegrad

In beiden Untersuchungsgruppen waren identisch viele patientenbezogene Evaluationen und
Messungen vorgesehen. Insgesamt wurden Befragungen zu fiunf Evaluationszeitpunkten im
Verlauf eines Jahres durchgefiihrt. Damit sollte geprift werden, inwieweit nach Abschluss des
multimodalen Programms ein moglicher Uberlegener therapeutischer nachhaltiger Effekt der
IV-Gruppe gegenulber der Kontrollgruppe besteht.

Fallzahlplanung

Fir die Bestimmung der Studienpopulation bzw. der Gruppengroflen wurde eine
Fallzahlplanung auf Basis des Schmerzscores (nach NRS in Ruhe) als primaren Endpunkt
vorgenommen. Unter Berlicksichtigung dieser Daten und unter der Annahme einer Reduktion
im Schmerzempfinden mittlerer GroRe (Effekt d=0.4) zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe wurde eine Mindestanzahl von insgesamt 480 Probanden ermittelt:

Patientengruppe I (Interventionsgruppe):

e 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus Versichertenmitgliedern und beitragsfrei
Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte)

e 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner)

Patientengruppe Il (Kontrollgruppe):

e 120 Personen der Regelversorgung aus Versichertenmitgliedern und beitragsfrei
Versicherten (VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)

e 120 Personen der Regelversorgung aus versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner)
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Hinweis: Per Definition handelt es sich bei ,beitragsfrei Versicherten” um Kinder, Ehegatten sowie
eingetragene Lebenspartner von Mitgliedern, wenn sie ihren Wohnsitz oder gewéhnlichen Aufenthalt
in Deutschland haben und (iber ein Gesamteinkommen verfiigen, das eine bestimmte
Einkommensgrenze von aktuell 485€ (Stand 2023) nicht regelmdfig iiberschreitet. Voraussetzung fiir
die Familienversicherung ist auch, dass die Angehdrigen nicht anderweitig versicherungspflichtig,
versicherungsfrei oder von der Versicherungspflicht befreit sind.

Zur Bestimmung der obigen Studienpopulation wurden jeweils ein Signifikanzniveau von 5%
sowie eine Power von 80% festgelegt. Damit wurde die Studienpopulation unter
Berlicksichtigung von sowohl einseitigen als auch zweiseitigen Fragestellungen fir die
primdren Endpunkte mittels Zwei-Stichproben-t-Tests sowie Mann-Whitney-U-Tests
geschatzt. Die damit ermittelten Fallzahlen wurden maximiert und durch Einbeziehung einer
Dropout-Rate von 10% noch einmal nach oben korrigiert. Die Fallzahlschdtzungen wurden mit
mit Hilfe der Softwareumgebung R (Version 4.2.1) durchgefiihrt.

Studiendurchfiihrung

Nach Prifung von Ein- und Ausschlusskriterien potenzieller Studienteilnehmer anhand einer
vorgefertigten Checkliste erfolgte die Patientenaufklarung und -einwilligung. Der behandelnde
Arzt klarte den Patienten vor Aufnahme in die Studie miindlich sowie schriftlich Gber Wesen,
Bedeutung, Ziele, Tragweite, erwartete Vorteile und mogliche Risiken im Zusammenhang mit
der Studie und zeitlichen Aufwand zur Beantwortung der Fragebdgen auf. Die Einwilligung in
die Teilnahme an der Studie erfolgte auf schriftlichem Wege.

Teilnehmende Patienten aus dem Programm der Integrierten Versorgung , Chronische
Rickenschmerzen” wurden nach ihrer Einwilligung in die Studie aufgenommen und der
Interventionsgruppe zugeordnet. Die Patienten aus der Regelversorgung wurden der
Kontrollgruppe zugefihrt.

Im Anschluss an die studienkonforme Aufklarung und Einwilligung in die Studie durch den
Patienten Gbernahm der durchfiihrende Arzt die erste Evaluation (siehe oben).

Der Patient fullte zudem zu drei Evaluationszeitpunkten in Eigenverantwortung die
standardisierten Evaluationstools (Patientenfragebdgen) aus:

e Beeintrachtigung durch Schmerz im Alltag: Pain Disability Index (PDI)

e  Funktionsbeeintrachtigung durch Rickenschmerzen: Funktionsfragebogen
Hannover Riicken (FFbH-R)
Messung zur Lebensqualitat: SF-12-Fragebogen
Messung zur Lebensqualitat: EuroQol Group EQ-5D-5L Fragebogen (EQ-5D-5L)
Depression: Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)
Arbeitsmotivation: Diagnostikinstrument fiir Arbeitsmotivation (DIAMO)

Evaluationen bis zum Ende der Studiendurchfiihrung

Innerhalb des Studienverlaufs wurde ein Patient insgesamt zu flinf definierten Zeitpunkten
befragt. Ein IV-Patient erhielt gemall dem konservativen Behandlungspfad des IV-Vertrags
standardisierte Untersuchungstermine bei seinem behandelnden Arzt. Diese waren zeitlich
festgelegt: 1. Woche, 12. Woche, 26. Woche und 52. Woche nach Beginn der Therapie.

Die Evaluationszeitpunkte ~ der  Kontrollpatienten waren dquivalent  zum
Konsultationsrhythmus der IV-Gruppe.

Zusatzlich wurden alle Patienten in der 39. Woche befragt, da die Zeitspanne zwischen 26.
und 52. Woche andernfalls zu gro8 ausgefallen ware.
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Nach der Studieneinschreibung durch den Arzt wurden alle weiteren Erhebungszeitpunkte
durch Mitarbeiter des iMOV geplant und (postalisch und / oder telefonisch) durchgefiihrt
(siehe Tabelle 6 ):

1.Evaluation 1.Evaluation 3.Evaluation 4.Evaluation 5.Evaluation
i. d. Arztpraxis Telefonisch Postalisch Telefonisch Postalisch
1.Tag 12. Woche 26. Woche 39. Woche 52. Woche
PDI PDI PDI
Patienten- SF 12 SF 12 SF 12
evaluation FFbH-R FFbH-R FFbH-R
HADS-D HADS-D HADS-D
DIAMO DIAMO DIAMO
DSM-V DSM-V DSM-V
EQ-5D-5L EQ-5D-5L EQ-5D-5L EQ-5D-5L EQ-5D-5L
KH-Aufenthalt KH-Aufenthalt (12 KH-Aufenthalt (12
(12 Monate) Monate) Monate)
Interview | Korperl. sportliche Korperl. sportliche Kérperl. sportliche
Aktivitat Aktivitat Aktivitat
Arztliche Arztliche Arztliche
Medikation Medikation Medikation
Selbstmedikation Selbstmedikation Selbstmedikation
NRS in Ruhe / in | NRSin Ruhe /in | NRS in Ruhe / in | NRSin Ruhe /in | NRS in Rue / in
Messung Bewegung Bewegung Bewegung Bewegung Bewegung
Finger-Boden- Finger-Boden- Finger-Boden-
Abstand Abstand Abstand
Pseudonym Pseudonym Pseudonym Pseudonym Pseudonym
Praxis-ID
Geburtsdatum
Nationalitat
Familienstand,
Stamm- :
daten Kinder
GroRe, Gewicht
Berufsausbildung
Berufstatigkeit
Haupt-
/Nebendiagnosen

Tabelle 6: Evaluationszeitpunkt und zugehdrige Messinstrumente (prospektiv)

PDI (Pain Disability Index), SF 12 (Lebensqualitat), FFbH-R (Funktionsfragebogen Hannover), HADS-D (Hospitality
Anxiety and Depression Scale), DIAMO (Arbeitsmotivation), DSM-V (Substanzgebrauchsstérung), EQ-5D-5L
(Lebensqualitat), NRS (Numeric rating scale)

Beschreibung der Erhebungsinstrumente

EQ-5D-5L-Index

Der EQ-5D-5L ist ein standardisierter Fragebogen, der verwendet wird, um die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt einer Person zu bewerten. Er besteht aus flnf Fragen
oder Dimensionen: Mobilitat, Selbstpflege, Alltagsaktivitdten, Schmerzen/Unbehagen und
Angst/Depression. Jede Dimension hat flinf Antwortmoglichkeiten, die die Schwere der
Beeintrachtigung widerspiegeln, die von "keine Beeintrachtigung" bis "extrem beeintrachtigt"
reichen. Der EQ-5D-5L-Index wird durch die Umwandlung der Antworten auf die finf
Dimensionen des Fragebogens in einen Wert zwischen 0 und 1 berechnet. Dazu werden die
Antworten auf jeder Dimension in einen Code umgewandelt, der die Schwere der
Beeintrachtigung auf dieser Dimension zusammenfasst.

Der EQ-5D-5L ist weit verbreitet in der medizinischen Forschung, Gesundheitsékonomie und
klinischen Praxis, um die Auswirkungen von Krankheiten und Behandlungen auf die
Lebensqualitdt von Patienten zu messen und zu vergleichen (EuroQol Research Foundation,
2019).
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Short Form 12 (SF-12)
Der SF-12-Fragebogen gibt eine Selbsteinschatzung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt anhand von 12 Fragen mit jeweils unterschiedlicher Anzahl an
Antwortmoglichkeiten.

Zur Auswertung werden zwei Summenskalen verwendet: Die korperliche Summenskala (KSK)
und die psychische Summenskala (PSK). Dabei werden 6 Items des SF-12-Fragebogens fiir die
korperliche Summenskala und 6 Items fir die psychische Summenskala genutzt. Die
Auswertung der Skalen erfolgte anhand von Regressionskoeffizienten der amerikanischen
Normstichprobe.

Interpretation: Je hoher der entsprechende Wert der Summenskala, desto besser ist der
Gesundheitszustand.

Pain Disability Index (PDI)
Der Pain Disability Index (PDI) gibt eine Selbsteinschatzung der Beeintrachtigung durch
Schmerz im Alltag anhand von 7 Fragen auf einer Skala von 0 bis 10.

Zur Auswertung wird eine einfache Summenskala verwendet. Je kleiner der Summenwert,
desto geringer ist die Beeintrdchtigung durch Schmerz. Der maximale Summenwert liegt bei
70, was einer maximalen Beeintrachtigung entspricht.

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)

Die Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D) ist ein Standardverfahren zur Erfassung
von Angst, Depressivitat und psychischem Distress und wird schwerpunktmaRig bei Patienten
mit korperlichen Erkrankungen eingesetzt (Herrmann -Lingen C, Buss U, Snaith RP, 2018).

Die HADS-D ist ein Selbstbeurteilungsverfahren, welches mit einem Angst- und einem
Depressionsfaktor eine 2-faktorielle Struktur aufweist. Anhand von 14 Items (je 7 pro Subskala
Angst bzw. Depression) mit jeweils vier Antwortmdglichkeiten erfolgt eine
Selbsteinschatzung, welche anhand der beiden Summenskalen HADS-D-Angst und HADS-D-
Depression ausgewertet wird. Dabei erfolgt jeweils eine einfache Summierung der
Punktewerte.

Je groRer der jeweilige Summenwert, desto schwerer ist die Symptomatik. Werte > 11 werden
als sicher auffallig, Werte <7 als unauffallig angesehen, Werte dazwischen als grenzwertig
(Herrmann -Lingen C, Buss U, Snaith RP, 2018). Der maximale Wert pro Skala liegt bei 21.

Funktionsfragebogen Hannover Riicken (FFbH-R)

Der Funktionsfragebogen Hannover Riicken (FFbH-R) ist ein Messinstrument, welches sich bei
Patienten mit Riickenschmerz an speziellen alltagsspezifischen Problemen orientiert.

Er ist ein Selbstbeurteilungsverfahren, welches Funktionseinschrankungen im Alltag anhand
von 12 Fragen mit jeweils drei Antwortmoglichkeiten erfasst. Fiir jede Antwortmaoglichkeit gibt
es Punktewerte von 0 bis 2 (Kohlmann T, 1996).

Die Auswertung erfolgt anhand der Summierung der obigen Punktewerte, dabei kénnen auch
nicht vollstandig beantwortete Bogen mitberiicksichtigt werden.

Das Ergebnis liefert eine Funktionskapazitat zwischen 0% und 100%, 0% entspricht dabei einer
maximalen Einschrankung, 100% einer maximalen Funktionskapazitat.

Diagnostikinstrument flir Arbeitsmotivation (DIAMO)
Das DIAMO ist ein Selbstbeurteilungsverfahren zur multidimensionalen Erfassung
berufsbezogener Motivationsstrukturen (Ranft et al., 2009).
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Dabei umfasst das DIAMO drei wesentliche Konzepte:
e Motivationales Selbstbild (MS)
e Motivationale Handlungsentwiirfe (MH)
e Motivationale Passung (MP),
welchen insgesamt 10 Skalen (57 Items) zugeordnet sind.

Dabei werden dem Konzept des Motivationalen Selbstbildes (MS) fiinf Skalen mit insgesamt
29 Items zugeordnet:
e Neugiermotiv (NM, 6 Items)
Anschlussmotiv (AM, 6 ltems)
Einflussmotiv (EM, 6 Items)
Einstellungen zur Arbeit (EA, 6 Items)
Misserfolg-Vermeidung (MV, 5 Items)

Dem Konzept der Motivationalen Handlungsentwirfe (MH) werden zwei Skalen mit insgesamt
12 Items zugeordnet:

e Ziel-Aktivitat (ZA, 6 Items)

e Ziel-Inhibition (ZI, 6 Items)

Fiir das Konzept der Motivationalen Passung (MP) werden drei Bereiche mit insgesamt 16
Items betrachtet:

e Arbeitsumfeld (AU, 8 Items)

e Belastungen (BL, 6 Items)

e Arbeitsanreiz und Veranderungswunsch (AV, 2 Items)

Substanzgebrauchsstdrung: Diagnosekriterien nach DSM-V

Der Fragebogen flr Substanzgebrauchsstérung DSM-V ist ein Diagnostikinstrument, das
verwendet wird, um die Pravalenz und Schwere von Substanzmissbrauch oder -abhangigkeit
zu beurteilen. Es umfasst 11 Kriterien, die ein Verhaltensmuster und korperliche Symptome
abdecken, einschliefllich Kontrollverlust iber die Substanz, Gebrauch trotz schadlicher Folgen,
Toleranzentwicklung und Entzugssymptomen. Bei Auftreten von zwei Merkmalen innerhalb
eines 12-Monats-Zeitraums gilt die Substanzgebrauchsstorung als erflillt. Die Schwere der
Symptomatik wird bei Vorliegen von zwei bis drei Kriterien als moderat eingestuft, bei
Vorliegen von vier oder mehr Kriterien als schwer (Rumpf HJ, Kiefer F, DG Sucht, 2011). Die
Angaben der Patienten wurden im Rahmen der Anamneseerhebung durch den Arzt eingeholt.

Numeric rating scale (NRS)

Die NRS ist eine Methode zur Messung des subjektiven Schmerzempfindens, bei der die
Person auf einer Skala von 0 bis 10 eine Zahl auswahlt, die am besten ihren aktuellen Schmerz
beschreibt. 0 bedeutet dabei keine Schmerzen und 10 bedeutet unertragliche Schmerzen. Die
NRS ist eine einfache und schnelle Methode, um Schmerzintensitat zu erfassen und ist ein
wichtiger Teil der subjektiven Schmerzbeurteilung (Lazaridou A et al., 2018).

Finger-Boden-Abstand (FBA)

Der Finger-Boden-Abstand (FBA) ist ein MaR zur Einschatzung der Beweglichkeit der
Wirbelsdule und wird gemessen als Abstand zwischen den Fingerspitzen und dem Boden bei
maximaler Vorbeugung des Oberkorpers mit herabhdngenden Armen und gestreckten Beinen
des Patienten.

Je kleiner der Wert des FBA, desto beweglicher ist der Patient. Negative Werte sind moglich,
wenn die Fingerspitzen Gber den Kontakt des Bodens hinausgebeugt werden kdnnen (Brusek
R, 2006).
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Studienabbruch

Einem Patienten war es zu jedem Zeitpunkt moglich, die Studie abzubrechen. Unter der
Voraussetzung, dass der Patient seine Einwilligungserkldarung explizit zurlickzog, wurden ab
diesem Zeitpunkt keinerlei patientenbezogene Daten mehr erhoben. GleichermaBen konnte
ein Teilnehmer der IV-Gruppe die therapeutischen MaRnahmen unter- oder abbrechen.

In der wurspringlichen Planung der Studie waren Intention-to-treat-Auswertungen
vorgesehen. Um jedoch eine prazisere Darstellung der Behandlungseffekte sicherzustellen,
wurde auf Per-Protocol-Analysen umgestellt. Da die Studienpopulationen in den jeweiligen
IV- und Kontrollgruppen geniigend groff waren und zudem gréRere Effekte als in der
Fallzahlplanung beriicksichtigt, beobachtet wurden, war es mdglich, die Auswertungen der
primdren ZielgroBen sowie sekundaren ZielgroBen (mit Ausnahme von FFbH-R) ohne
Imputation fehlender Werte durchzufiihren.

Datenlinkage

Die in den Evaluationen erfassten Daten wurden zunachst in eine dedizierte Datenmaske
eingegeben, welche daraufhin unmittelbar auf dem Server des Institutes gespeichert wurden.
Subsequent erfolgte die Extraktion dieser Daten in Form von CSV- und Excel-Dateiformaten.
Diese extrahierten Datensatze wurden anschlieBend durch spezifische Prozeduren sowohl in
der Microsoft Excel- als auch in der R-Programmierumgebung weiterverarbeitet.

Nachbeobachtung und Datenauswertung

Die in die beiden Studiengruppen eingeschlossenen Patienten wurden Uber einen Zeitraum
von einem Jahr evaluiert, um im Zuge dessen einen moglichen tberlegenen therapeutischen
Nachhaltigkeitseffekt der IV-Gruppe gegentber der Kontrollgruppe zu tberprifen.

Die Auswertung der Daten basierte zum einen auf erhobenen Daten in Form von
standardisierten Evaluationstools (Patientenfragebdgen) und durch standardisierte
telefonische Interviews der Mitarbeiter des iMOV zu definierten Zeitpunkten. Zum anderen
wurden studienbezogene Kosten- und Leistungsdaten (KV-Daten) der beiden
Patientengruppen seitens der BARMER zur Verfligung gestellt. Entsprechend einer zeitlichen
Verfiigbarkeit wurden diese dem iMOV zu Analysezwecken Ubermittelt. Dabei lagen die
vollstandigen KV-Daten durchschnittlich mit einem Zeitverzug von sechs bis neun Monaten
nach Quartalsende vor und trafen mit einem Zeitverzug von ca. acht bis zwolf Monaten beim
iMOV ein. Anders als urspriinglich vorgesehen wurden die KV-Daten nicht quartalsmaRig,
sondern zu drei festgelegten Zeitpunkten abgerufen.

Ethische Grundlagen

Flr die Durchfiihrung der prospektiven Studie wurden Ethikantrage bei der Ethikkommission
der Arztekammer Nordrhein, der Arztekammer Westfalen-Lippe sowie der Ethikkommission
der Universitatsklinik Bonn gestellt. Es wurden keine berufsrechtlichen oder berufsethischen
Bedenken fir die Durchfiihrung der Studie erhoben.

Alle an der Studie Beteiligten (Studienleitung, Bevollméachtigte, Auftragnehmer der
Studienleitung, Priifer etc.) verpflichteten sich, die Studie gem. der Anforderungen ICH
Guideline for Good Clinical Practice (GCP) E6 vom Juni 1996 und der CPMP/ICH/135/95 vom
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September 1997 durchzufiihren und die Empfehlungen der Deklaration von Helsinki zu
beachten (Declaration of Helsinki, 1996).

Statistische Auswertungsmethoden und -strategien

Die statistischen Analysen wurden mit Hilfe der Softwareumgebung R (Version 4.2.1), sowie
mit Microsoft 365®Excel® durchgefiihrt.

Deskriptive Statistik

Zunachst wurde eine deskriptive Analyse der oben genannten Ziel- und Einflussvariablen
durchgefiihrt. Abhdngig von der Skalierung der Daten wurden flr (quasi-) metrische Variablen
jeweils Mittelwert und Standardabweichung (sd %) dargestellt, flir kategoriale Variablen
wurden absolute und relative Haufigkeiten bestimmt. Die Ergebnisse dieser Analyse wurden
fir die gesamte Studienpopulation, getrennt nach IV- und Kontrollgruppe, sowie fiir die
Subgruppen der Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten (Versichertengruppe
VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) und versicherten Rentnern (VSG 5 —
Rentner) fir IV- und K-Gruppen dargestellt. Dabei werden bei den Subgruppenanalysen die
VSG 1 und VSG 3 stets zusammengefasst ausgewertet.

Box-Whisker-Plots wurden verwendet, um die Verteilungen der ordinal- und metrisch
skalierten Variablen anhand der five-number summary (Min, Max, Median, Quartile 1 und 3)
zu visualisieren.

An dieser Stelle ist zu erwdhnen, dass der NRS-Score streng genommen ein ordinalskaliertes
Merkmal ist. Somit musste folgerichtig auf die Angabe parametrischer Daten verzichtet
werden. Da jedoch in den erfassten Daten auch Zwischenwerte und nicht lediglich die Scores
0-10 verwendet werden, wird dieses Merkmal als quasi-metrisch betrachtet und die
entsprechenden Parameter mit angegeben.

Inferenzstatistik

Bei einem GroRteil der untersuchten Fragestellungen der prospektiven Studie handelte es sich
um 2-Gruppen-Vergleiche der Interventionsgruppe mit der Kontrollgruppe.

Die Unterschiede zwischen den beiden Gruppen wurden jeweils mithilfe von 2-Stichproben-t-
Tests oder nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Tests analysiert. Alle p-Werte < 0,05
wurden als statistisch  signifikant betrachtet. Zusatzlich wurden  Spearman-
Rangkorrelationstests angewendet, um die Beziehung zwischen der Veranderung des NRS-
Scores in Ruhe/in Bewegung und der Veranderung des EQ-5D-5L-Indexwerts zu untersuchen.
Korrelationen von 0,1, 0,3 und 0,5 wurden als Schwellenwerte fiir schwache, moderate und
starke Korrelationen verwendet (Cohen J, 1988).

Subgruppenanalysen

Zusatzlich zu den beschriebenen Gruppenvergleichen auf Basis aller IV- und Kontrollpatienten
wurden Analysen auf Basis der Subgruppen der Versichertenmitgliedern und beitragsfrei
Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
und versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner) fiir IV- und K-Gruppen durchgefiihrt.

5.2 Methodik der prospektiven Studie (medizin6konomische Parameter)

Im Rahmen der RutmuS- Studie wurden 192 chronische Rickenschmerz-Patienten der
Interventionsgruppe und 188 Kontrollgruppen-Patienten, welche die Ein- und Ausschluss-
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Kriterien erfillten, in die Analyse des primaren Endpunktes des prospektiven Studienarms der
RGtmuS-Studie eingeschlossen. Die Abrechnungsdaten der jeweiligen Gruppe wurden dann
am Ende des Studienzeitraumes in die Kostenbetrachtung einbezogen. Wie aus der Tabelle 7
zu entnehmen ist, wurden fiir jeden der in diese Studie einbezogenen Patienten die
Kostentrager-bezogenen Behandlungskosten von der BARMER der RFH zur Verfligung gestellt.
In dem gesamten Betrachtungszeitraum von zwei Jahren wurden die Kostendaten fiir das eine
Jahr vor und das eine Jahr nach Einschreibung in dieser Studie gegenibergestellt.

Perioden-Zuordnung fiir die Kosten-Evaluation

1 Jahr vor Therapiebeginn Evaluationszeitraum (1 Jahr)*
Kosten-Evaluation El | Ell | Elll | EIV | EV
Perioden-Zuordnung fiir die Kosten-Evaluation
1 Jahr nach Therapiebeginn Evaluationszeitraum (1 Jahr)
Kosten-Evaluation El | Ell | Elll | EIV | EV

Tabelle 7: Kosten-Betrachtungs-Perioden (prospektiver Studienarm)

* Der Beobachtungszeitraum von einem Jahr nach Beginn der therapeutischen MaRnahmen wurde nur deshalb auf diesen
Zeitraum begrenzt, da eine langere Nachbeobachtungszeit unter Berticksichtigung des Projekt-Férderrahmens nicht
moglich war.

In die Kostenbetrachtung einbezogen wurden die stationaren Behandlungsgesamtkosten, die
Aufwendungen fiir die in Anspruch genommenen Arzneimittelverordnungen, die ambulanten
Arzt-Therapievergitungen, die  Krankengeldzahlungen sowie die Kosten der
Heilmittelverordnungen. Einbezogen wurden die physiotherapeutische
Behandlungsleistungen, die bei Wirbelsdulenerkrankungen gem. der Heilmittel-Richtlinie
verordnet werden kdnnen.

Fiir den Periodenvergleich der Behandlungsgesamtkosten wurden die beiden Zeitraume (ein
Jahr vor Aufnahme und ein Jahr nach Aufnahme der therapeutischen
InterventionsmaBnahmen) gewahilt.

Statistische Auswertungsmethoden und -strategien
Die statistischen Analysen wurden mit Hilfe von Microsoft 365®Excel® durchgefihrt.

Fiar den Vergleich der IV- mit der Kontrollgruppe wurden eine rein deskriptive Analyse der
oben genannten Ziel- und Einflussvariablen durchgefihrt. Fiur die durchweg metrisch
skalierten Variablen wurden jeweils Mittelwerte und Gesamtsummen betrachtet und diese
tabellarisch dargestellt.

5.3 Methodik der retrospektiven Studie

Im retrospektiven Studiendesign wurden die papierbasierten Daten von Patienten mit
chronischen Rickenschmerzen, die im Rahmen eines Selektivvertrages , Multimodale
Schmerztherapie fiir Patienten mit chronischen Riickenbeschwerden” in dem Zeitraum vom
01.01.2010 bis zum 31.12.2016 im MedNetNeuss behandelt wurden, von den iMOV-
Mitarbeitern digital erfasst und in einer projektbezogenen Datenbank pseudonymisiert
hinterlegt.

Nachfolgend finden Sie eine kurze Erlduterung zu den Befunderhebungen gemafls Datenlage
in den Akten der medicoreha:
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Anfangsbefund (AB): Nach der Einschreibung durch den Vertragsarzt wurde der
Anfangsbefund am ersten Tag in der ambulante Rehabilitationseinrichtung durch einen
Physiotherapeuten durchgefiihrt (Phase 2 — Beginn der Komplexen Ambulanten Therapie).

Zwischenuntersuchung (ZU): Die Zwischenuntersuchung erfolgte mit Ende der ersten
Versorgungsphase am 19. Tag kurz vor Abschluss der KAT-Phase i. d. R. nach 12 Wochen.

Endbefund (EB): Der Endbefund wurde kurze vor Ende der zweiten Versorgungsphase
(Nachsorge Dauer ca. 14 Wo. / 24 Termine) durchgefiihrt.

Die Interventionsgruppe besteht aus BARMER-Patienten mit chronischen Rickenschmerzen
(die am IV-Vertrag der BARMER teilgenommen haben) in den Regionen:

. Koln,

o Neuss.

Fiir die Durchfihrung der retrospektiven Studie wurde ein Ethikantrag bei der
Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein gestellt. Die Arztekammer Nordrhein kam
Uiberein, dass es sich hier nicht um eine durch die Ethikkommission beratungspflichtige Studie
nach §15 der Berufsordnung fiir die nordrheinischen Arztinnen und Arzte handelt, da §15 der
Berufsordnung rein retrospektive epidemiologische Forschungsvorhaben von der
Beratungspflicht ausnimmt.

Statistische Auswertungsmethoden und -strategien

Deskriptive Statistik

Far die IV-Patienten wurde eine deskriptive Analyse der oben genannten Ziel- und
Einflussvariablen durchgefiihrt. Abhangig von der Skalierung der Daten wurden fiir (quasi-)
metrische Variablen jeweils Mittelwert und Standardabweichung (sd ) dargestellt, fir
kategoriale Variablen wurden absolute und relative Haufigkeiten bestimmt. Box-Whisker-
Plots wurden verwendet, um die Verteilungen der ordinal- und metrisch skalierten Variablen
anhand der five-number summary (Min, Max, Median, Quartile 1 und 3) zu visualisieren, fir
die kategorialen Variablen wurden Saulen- und Balkendiagramme verwendet.

Inferenzstatistik

Flr die IV-Patienten wurde die Verdanderung des NRS-Scores in Ruhe und Bewegung vom
Anfangsbefund hin zum Endbefund jeweils mit Hilfe von nichtparametrischen Mann-Whitney-
U-Tests analysiert. Alle p-Werte < 0,05 wurden als statistisch signifikant betrachtet.

Fur die kategorialen Items wurden zum Vergleich der Anteile tGber den Evaluationszeitraum
hinweg Binomialtests verwendet. Auch hier wurden alle p-Werte < 0,05 als statistisch
signifikant betrachtet.

Fiir die Kontrollgruppen-Patienten wurden folgende Kriterien fiir ein Matched-Pairs-
Verfahren der BARMER-Versicherten mit den korrespondierenden Diagnosen festgelegt:

- Haupt-ICD (M42, M50, M51, M53, M54)

- Postleitzahl

- Alter

- Geschlecht

- Arztbesuche mit mind. 2-maliger aufeinanderfolgender M-Diagnose
- Mind. eine relevante Nebendiagnose

- Keine Karzinomerkrankung
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Die Kostendaten fiir die Gesamtheit der Patienten (retrospektive IV-Patienten und den
zugeordneten Kontrollgruppen-Patienten aus den Datawarehouse-BARMER-Patienten)
sollten differenziert nach den Kostenarten im BARMER-Wissenschafts-Datawarehouse (W-
DWH) gefiltert und in entsprechenden Dateien hinterlegt werden.

Fiir die Vergleiche der Kostendaten der IV-Patienten versus der Patienten der
Kontrollgruppen-Patienten sollten folgende Analysen durchgefiihrt werden:

Deskriptive Statistik

Zunachst sollte sowohl fur die IV-Gruppe, als auch fir die Kontrollgruppe eine deskriptive
Analyse der Kostendaten differenziert nach Kostenarten durchgefiihrt werden. Abhangig von
der Skalierung der Daten sollten fir (quasi-) metrische Variablen jeweils Mittelwert und
Standardabweichung (sd %) dargestellt werden, fiir kategoriale Variablen absolute und relative
Haufigkeiten bestimmt werden. Box-Whisker-Plots sollten verwendet werden, um die
Verteilungen der ordinal- und metrisch skalierten Variablen anhand der five-number summary
(Min, Max, Median, Quartile 1 und 3) zu visualisieren.

Inferenzstatistik

Die Unterschiede in den Kosten zwischen den beiden Gruppen sollten jeweils mithilfe von 2-
Stichproben-t-Tests oder nichtparametrischen Mann-Whitney-U-Tests analysiert werden.

Datenlinkage

Die medizinischen Parameter der Interventionsgruppe wurden in Excel- bzw. CSV-Formaten
erfasst und anschlieend durch spezifische Prozeduren sowohl in der Microsoft Excel- als auch
in der R-Programmierumgebung weiterverarbeitet.

Die weiteren Analysen (Matching, Datenanalysen) sollten im Wissenschafts-Datawarehouse
der BARMER (W-DWH) durchgefiihrt werden. Der Zugang zum W-DWH erfolgte mit einem
Softwaretoken (OTP) liber die Endgeradte der User. Fir die Arbeit im BARMER-System von
einem externen Endgerat war die Installation der Citrix Workspace erforderlich.

Die Durchfihrung von Datenanalysen (zum Vergleich von IV- und Kontrollgruppe) mittels der
Software R sollte ebenfalls innerhalb des W-DWH erfolgen. Die daraus resultierenden
Auswertungen sollten in aggregierter Form aus dem Datawarehouse extrahiert und fir die
weitere Verwendung freigegeben werden. Hierbei kamen erneut die Formate Excel und CSV
zum Einsatz, um die Daten in den bendgtigten strukturierten Formen zu halten.

6. Projektergebnisse und Schlussfolgerungen

6.1 Projektergebnisse der prospektiven Studie (patientenrelevante Outcome-
Parameter)

Primdrer Endpunkt

Der primdre Endpunkt der prospektiven Studie basierte auf der Selbstauskunft der Patienten
zu ihrer Schmerzstarke. Dieser wurde standardisiert an funf Evaluationszeitpunkten (EVA 01
bis 05) der Studie mittels des NRS-Scores (0-10) in Ruhe erhoben.

Die Evaluationen 02 und 04 wurden mit der Zielsetzung durchgefiihrt, die Motivation der
Studienteilnehmer bei einem Evaluationszeitraum von einem Jahr zu erhdhen. In diesem Sinn
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wurde auch der Evaluationsaufwand fur die Studienteilnehmer an diesen beiden
Evaluationszeitpunkten reduziert, indem z.B. die Einschatzung des Schmerzscores nur
telefonisch erhoben wurde.

An den Ubrigen drei Studien-Evaluationszeitpunkten erfolgten die Befragungen der
Studienteilnehmer schriftlich. AuRerdem wurden zu den Evaluationszeitpunkten 02 und 04
neben dem primdren Endpunkt der Studie lediglich eine kleine Auswahl weiterer Parameter
abgefragt.

Um eine Vergleichbarkeit der Evaluationsbedingungen bei der Datenanalyse zu gewadhrleisten,
liegt der Fokus der Auswertungen im Folgenden auf den Ergebnissen der
Evaluationszeitpunkte 01, 03 und 05.

s
-% Studieneinschluss RiitmuS-Studie
2 (n=513)
a
IV-Gruppe (n=296) K-Gruppe (n=217)
Ausgeschlossen (n=44): Ausgeschlossen (n=17):
Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=5) Einschlusskriterien nicht erfiillt (n=0)
Teilnahme abgelehnt (n=12) Teilnahme abgelehnt (n=9)
Andere Grinde (n=27) Andere Griinde (n=8)
E IV-Gruppe K-Gruppe
8 (n=252) (n=200)
©
@
= IV-Gruppe (n=239) K-Gruppe (n=183)
c
2
§ Teilnahme abgelehnt (n=4) Teilnahme abgelehnt (n=2)
= Andere Griinde (n=9) Pat. verstorben (n=2)
@ Andere Griinde (n=13)
> IV-Gruppe (n=238) K-Gruppe (n=180)
c
2 .
E pat. verstorben (n=1) Teilnahme abgelehnt (n=1)
4 Andere Griinde (n=2)
w
i IV-Gruppe (n=236) K-Gruppe (n=174)
0
E Pat. verstorben (n=1) fehlende Compliance (n=3)
E fehlende Compliance (n=1) Teilnahme abgelehnt (n=3)
Abbildung 2: CONSORT RitmuS-Studie
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Studienpopulation

Insgesamt lagen Daten zu 513 Patienten fiir die Auswertung der prospektiven Studie vor,
davon 296 Patienten aus der IV-Gruppe und 217 Patienten aus der Kontrollgruppe. Dies waren
die Daten aller in die prospektive Studie eingeschlossenen Patienten im
Rekrutierungszeitraum 2019-2021.

Uber den Studienverlauf hinweg wurden 60 Drop outs in der IV-Gruppe sowie 43 Drop outs in
der Kontrollgruppe registriert. Die Griinde hierfir sind der Abbildung 2 zu entnehmen.

Diejenigen IV-Studienteilnehmer, die weniger als 5 Therapieeinheiten im Rahmen des
Selektivvertrages wahrgenommen hatten, wurden bei der Datenanalyse der Kontrollgruppe
zugeordnet.

Somit konnten insgesamt 380 Patienten (192 IV/188 K) in der Analyse des primaren Endpunkts
berlicksichtigt werden. Fiir diese 380 Patienten lagen zu den Evaluationszeitpunkten 01, 03
und 05 vollstandige Informationen (iber die NRS-Werte in Ruhe und in Bewegung vor (siehe
Abbildung 2).

In Kombination mit der Auswertung des primaren Endpunktes (NRS-Score in Ruhe), wurden
Korrelationsbetrachtungen mit dem EQ-5D-5L-Index durchgefiihrt. Hierfur konnten insgesamt
337 Datensatze (165 1V/172 K) verwendet werden, fir welche neben vollstandig erhobenen
NRS-Werten in Ruhe und in Bewegung zu den Evaluationszeitpunkten 01, 03 und 05 auch
vollstandig erhobene EQ-5D-5L-Werte zu den Evaluationszeitpunkten 01, 03 und 05 vorlagen.

Baseline-Charakteristika fur Studienpopulation prospektiv zu ty

Gesamt (n = 380) IV (n =192 K (n = 188) I missings

Alter (Jahre) 54.08 (+13.68) 53.46 (£14.02) 54.71 (£13.33) 0.557
Ceschlecht (n (%) weiblich | n (%) mannlich)  265(60.7) / 115(30.3) 134(69.8) [ 58(30.2) 131(69.7) / 57(30.3) 0.902 /1
Crike (cm) 170.15 (£8.91) 170.25 (+9.08) 170.05 (+8.76) 0.894
Gewicht (k) 78.72 (£19.19) 77.68 (+18.00) 79.77 (£20.33) 0.324
BMI (ka/m?) 27.11 (£5.95) 26.70 (+5.38) 27.53 (+6.46) 0.214
Schmerz in Ruhe # (NRS) 4.22 (£2.47) 4.34 (£2.29) 4.10 (+2.64) 0.389
Schmerz in Bewegung fy (NRS) 5.36 (+2.56) 5.75 (+2.24) 4.97 (+2.80) 0.006
Finger-Boden-Abstand f (in cm) 13.84 (£14.13) 14.27 (£13.61) 13.40 (+14.66) 0.156 1(2.63%)
Karperlich-sportliche Aktivitat (min [ Woche)  136.30 (+168.51) 132.16 (£150.17) 140.50 (+185.61)  0.626 1 (2.63%)
EQ-5D-5L zu fy (Index) 0.6711 0.6550 0.6865 0.272 43 (11.3%)
ICD - 10 (n (%))

M42 80 (21.1) 64(33.3) 16 (8.5) < 0.001

M50 39 (10.3) 18 (9.4) 21 (11.1) 0.749

M51 86 (22.6) 68 (35.4) 18 (9.6) < 0.001

M53 59 (15.5) 26 (13.5) 33 (17.6) 0.435

M54 257 (b7.6) 124 (b4.6) 133 (70.7) 0.618
Ausbildungsgrad (n (%)) 1 (2.63%)

tertiar 60 (15.8) 40 (20.8) 20 (10.6) 0.0135

sekundar 316 (83.2) 151 (78.6) 165 (87.8) 0.465

primar 3(0.8) 1(0.5) Z[1:1) 1
Familienstand (n (%))

verheiratet 226 (59.5) 104 (54.2) 122 (64.9) 0.258

ledig 76 (20.0) 51 (26.6) 25 (13.3) 0.004

verwitet 30 (7.9) 12 (6.3) 18 (9.6) 0.362

geschieden 48 (12.6) 25 (13.0) 23 (12.2) 0.885
Anzahl Kinder (n {%))

keine 135 (35.5) 81(42.2) 54 (28.7) 0.025

eins 81 (21.3) 38 (19.8) 43 (22.9) 0.657

2wel 125 (32.9) 53 (27.6) 72 (38.3) 0.107

dret 28 (7.4) 17 (8.9) 11 (5.9) 0.345

mehr als vier 1 (2.9) 3 (1.6) 8 (4.3) 0.227
Schwerbehinderung (n (%))

ja 74 (19.5) 28 (14.6) 46 (24.5) 0.047

nein 306 (80.5) 164 (85.4) 142 (75.5) 0.230

Ergebnisbericht 34

Gemeinsamer
Bundesausschuss
Innovationsausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

Baseline-Charakteristika fiur Studienpopulation prospektiv zu tg (Teil 2)

Gesamt (n = 380) IV (n=192) Kin=188) p missings
Berufstatigkeit (n (%))
ja 257 (67.6) 137 (71.4) 120 (63.8)  0.318
nein 123 (32.4) 55 (28.6) 68 (36.2) 0.279
Arbeitsunfahigkeit (n (%)) 121 (31.8%)
ja 40 (10.5) 20 (10.4) 20 (10.6) 1
nein 219 (57.6) 116 (60.4) 103 (54.8)  0.417
Operationen (n (%)} 14 (3.7%)
ja 217 (57.1) 97 (50.5) 120 (63.8)  0.135
nein 149 (39.2) 83 (43.2) 66 (35.1) 0.190
Knochenbriiche (n (%)) 19 (5.0%)
ja 105 (27.6) 44 (22.9) 61 (32.4) 0.118
nein 256 (67.4) 134 (69.8) 122 (64.9)  0.492
Unfalle (n (%)) 22 (5.8%)
ja 99 (26.0) 31 (16.1) 68 (36.2) < 0.001
nein 250 (68.2) 147 (76.6) 112 (59.6)  0.034
Asthma oder Allergien (n (%)) 16 (4.2%)
ja 114 (30.0) 46 (24.0) 68 (36.2) 0.049
nein 250 (5.8) 133 (69.3) M7 (62.2)  0.343
Herzkreislauferkrankung (n (%)) 17 (4.5%)
ja 107 (28.2) 43 (22.4) 64 (34.0) 0.053
nein 256 (67.4) 136 (70.8) 120 (63.8)  0.349
Erkrankungen Magen-Darm-Trakt (n (%)) 17 (4.5%)
ja 55 (14.5) 19 (9.9) 36 (19.1) 0.030
nein 308 (81.1) 150 (82.8) 149 (79.3)  0.608
Nierenerkrankungen (n (%)) 17 (4.5%)
ja 24 (6.3) 10 (5.2) 14 (7.4) 0.541
nein 339 (89.2) 170 (88.5) 169 (89.9) 1
Infektionserkrankungen (n (%)) 24 (6.3%)
ja 10 (2.6) 4 (2.1) 6(3.2) 0.754
nein 346 (91.1) 170 (88.5) 176 (93.6)  0.788
Psychische Erkrankungen (n (%)) 44 (11.6%)
ja 40 (10.5) 15 (7.8) 25(133) 0154
nein 296 (77.9) 161 (83.9) 135 (71.8)  0.146

Baseline-Charakteristika fiur Studienpopulation prospektiv zu #y (Teil 3)

Gesamt (n = 380) IV (n=192) K (n=188) p missings

Neurologische Erkrankungen (n (%)) 21 (5.5%)

ja 21 {5.5) 4 (2.1) 17 (9.0) 0.007

nein 338 (88.9) 172 (89.6) 166 (88.3) 0.786
Missbildungen (n (%)) 43 (11.3%)

ja 5(1.3) 0 (0.0) 5(2.7) 0.063

nein 332 (87.4) 176 (91.7) 156 (83.0) 0.297
Sonstige Erkrankungen (n (%)) 45 (11.8%)

ja 86 (22.6) 29 (15.1) 57 (30.3) 0.003

nein 249 (65.5) 140 (72.9) 109 (58.0) 0.057

Tabelle 8: Baseline-Charakteristika fiir Studienpopulation prospektiv

Baseline-Charakteristika flr die gesamte Studienpopulation der prospektiven Studie, sowie
fiir IV- und Kontrollgruppe zum Start der Evaluation sind in Tabelle 8 dargestellt.

Das mittlere Alter der Patienten, welche in die Analyse des primaren Endpunktes der
prospektiven Studie eingeschlossen wurden, lag bei 54.08 (£13.68) Jahren, es wurden dabei
265 (69.7%) weibliche und 115 (30.3%) mannliche Patienten untersucht. Fiir die IV-Gruppe lag
das mittlere Alter bei 53.46 (+14.02) Jahren, bei der Kontrollgruppe bei 54.71 (+13.33) Jahren,
es wurden dabei in der IV-Gruppe 134 (69.8%) weibliche und 58 (30.2%) mannliche Patienten
und fir die K-Gruppe 131 (69.7%) weibliche und 57 (30.3%) mannliche Patienten untersucht.
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Die Unterschiede sind zwischen IV- und K-Gruppe nicht signifikant (mittleres Alter: p=0.557,
Geschlechterverteilung p= 0.902/p=1).

Der mittlere BMI (in kg) lag beim Gesamtpatientenkollektiv bei 27.11 (£5.95), in der IV-Gruppe
bei 26.70 (+5.38) und in der K-Gruppe bei 27.53 (+6.46). Es gab keinen signifikanten
Unterschied zwischen IV- und K-Gruppe (p=0.214).

Der mittlere Schmerz in Ruhe (NRS-Score) zum ersten Evaluationszeitpunkt EVA 01 (t0)
unterschied sich zwischen der IV-Gruppe mit 4.34 (+2.29) und der K-Gruppe mit 4.10 (+2.64)
ebenfalls nicht signifikant (p=0.389). Im gesamten Patientenkollektiv lag der mittlere Schmerz
in Ruhe zu EVA 01 bei 4.22 (£2.47).

Der mittlere Schmerz in Bewegung (NRS-Score) zum ersten Evaluationszeitpunkt EVA 01 (t0)
unterschied sich zwischen der IV-Gruppe mit 5.75 (+2.24) und der K-Gruppe mit 4.97 (£2.80)
jedoch signifikant (p=0.006). Im gesamten Patientenkollektiv lag der mittlere Schmerz in
Bewegung zu EVA 01 bei 5.36 (+2.56).

In Verbindung mit dem primaren Endpunkt (NRS-Score in Ruhe), wurde der EQ-5D-5L-
Fragebogen zur Messung der Lebensqualitdt zu den Evaluationszeitpunkten 01, 03 und 05
eingesetzt und aus den erhobenen Daten jeweils der Indexwert ermittelt. Der mittlere EQ-5D-
5L-Index lag zum Start der Evaluation im gesamten Patientenkollektiv bei 0.671, IV- und
Kontrollgruppe unterschieden sich zu diesem Zeitpunkt beziglich des mittleren EQ-5D-5L-
Indexes nicht signifikant voneinander (IV: 0.655, K: 0.687, p=0.272).

Tabelle 8 enthélt darliber hinaus Informationen zum mittleren Finger-Boden-Abstand (in cm),
zur mittleren korperlich-sportliche Aktivitat (in min/Woche), zu den absoluten und relativen
Haufigkeiten der ICD-10-Codes, zum Ausbildungsgrad und Familienstand, zur Anzahl der
Kinder, zur Schwerbehinderung, zur Berufstatigkeit, zur Arbeitsunfahigkeit, zu Operationen,
Knochenbriichen und Unfdllen sowie zu den vorliegenden Erkrankungen, jeweils fiir die
gesamte Studienpopulation sowie fiir IV- und K-Gruppe zum Evaluationszeitpunkt 01.

NRS-Score in Ruhe und in Bewegung

Veranderung des NRS-Scores in Ruhe und in Bewegung (primarer Endpunkt):

Die IV- sowie Kontrollgruppe wurde hinsichtlich der Veranderung des NRS-Scores in Ruhe und
in Bewegung Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht. Dabei wurde die Differenz
der Schmerzscores zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

Es konnte gezeigt werden, dass die Reduktion im mittleren NRS-Score in Ruhe in der IV-Gruppe
signifikant héher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001).

Ebenso konnte gezeigt werden, dass die Reduktion im mittleren NRS-Score in Bewegung in
der IV-Gruppe signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001).

Die obigen Analysen zum NRS-Score in Ruhe und in Bewegung wurden aulRerdem auf Basis
der Subgruppen der Versichertenmitgliedern und  beitragsfrei  Versicherten
(Versichertengruppe VSG 1 - GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) und
versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner) fir IV- und K-Gruppen durchgefiihrt.

Gefordert durch:
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Dafiir wurde die Gruppe der IV-Patienten (192 IV-Patienten) in die Subgruppen der
e Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten (Versichertengruppe
VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte): 146 IV-Patienten und
e versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner): 46 IV-Patienten
unterteilt.

Die Gruppe der Kontrollpatienten (188 K-Patienten) wurde in die Subgruppen der
e Versichertenmitgliedern und  beitragsfrei  Versicherten (Versichertengruppe
VSG 1 - GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte): 133 K-Patienten und
e versicherten Rentnern (VSG 5 — Rentner): 55 K-Patienten
unterteilt.

Es konnte fir die Subgruppe der Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten
ebenfalls gezeigt werden, dass die Reduktion im mittleren NRS-Score in Bewegung in der IV-
Gruppe signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Ebenso konnte fiir die
Subgruppe der Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten gezeigt werden, dass
die Reduktion im mittleren NRS-Score in Ruhe in der IV-Gruppe signifikant hoher war als in
der Kontrollgruppe (p<0.001).

Fiir die Subgruppe der versicherten Rentner wurden dhnliche Ergebnisse ermittelt. Auch hier
war die Reduktion im mittleren NRS-Score (in Ruhe und in Bewegung) in der IV-Gruppe
signifikant hoher als in der Kontrollgruppe (p<0.001).

Details zu den obigen Ergebnissen sind im Anhang 1 zu finden.

EQ-5D-5L-Index

Veranderung des EQ-5D-5L-Indexes:

Die IV- sowie Kontrollgruppe wurde hinsichtlich der Veranderung des EQ-5D-5L-Indexes liber
die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht. Dabei wurde die Differenz der EQ-5D-5L-Indizes
zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

Es konnte gezeigt werden, dass ein Anstieg im mittleren EQ-5D-5L-Index in der IV-Gruppe
signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe, die IV-Gruppe hatte also eine signifikant
hohere Verbesserung der Lebensqualitat im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Zusammenhang zwischen Verdnderung des NRS-Scores in Ruhe/in Bewegung und der
Veranderung des EQ-5D-5L-Indexes:

Es wurde auBerdem der Zusammenhang zwischen der Veranderung des NRS-Scores und der
Veranderung des EQ-5D-5L-Indexes untersucht. Es konnte gezeigt werden, dass sowohl in IV-
Gruppe als auch in der Kontrollgruppe die Reduktion im NRS-Score in Bewegung und in Ruhe
signifikant mit einem Anstieg im EQ-5D-5L-Index korrelierte.

Details zu den obigen Ergebnissen sind im Anhang 1 zu finden.

Sekundare Endpunkte: Patientenrelevante Outcome-Parameter

Neben der Betrachtung des NRS-Scores in Ruhe und in Bewegung und des EQ-5D-5L-
Indexwertes (siehe Ausfihrungen zum primadren Endpunkt), wurden die folgenden
standardisierten Evaluationstools in Form von Patientenfragebégen zu den drei
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 eingesetzt:

Gefordert durch:
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SF-12-Fragebogen: Lebensqualitat

Pain Disability Index (PDI): Beeintrachtigung durch Schmerz im Alltag

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D): Angst und Depression
Funktionsfragebogen Hannover (FFbH-R): Funktionsbeeintrachtigung durch
Rickenschmerzen

e Diagnostikinstrument flir Arbeitsmotivation (DIAMO): Arbeitsmotivation

Zu EVA 01 wurde auRerdem der Fragebogen zur Substanzgebrauchsstérung DSM-V eingesetzt.

Der Finger-Boden-Abstand wurde ergdanzend zu den drei Evaluationszeitpunkten 01, 03 und
05 erhoben.

Nachfolgend werden die Analysen zu diesen Evaluationstools erldutert und die Ergebnisse der
Datenanalyse interpretiert.

Short Form 12 (SF-12)

Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, welche zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 vollstandig ausgefiillte SF-12-Fragebdgen
aufwiesen, da fiir den SF-12 keine Substitution fehlender Items durch Schatzungen
vorgesehen ist und daher unvollstandig ausgefillte Fragebdgen nicht auswertbar sind
(Morfeld M, Kirchberger |, Bullinger M, 2011). Eine Ubersicht ist in Tabelle 9 gegeben.

Vollstandigkeit der Fragebogen

Studienpopulation SF-12 vollstandig beantwortet
IV-Beschaftigte 146 98 67,12%
IV-Rentner 46 23 50,00%
Kontroll-Beschaftigte 135 84 62,22%
Kontroll-Rentner 55 24 43,64%

Tabelle 9: Ubersicht Vollstandigkeiten der Fragebdgen fiir SF 12-Auswertung

IV- und Kontrollgruppe wurden hinsichtlich der Veranderung der Indizes der kdrperlichen und
psychischen Summenskalen iber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht.

Korperliche Summenskala (KSK)

In  Abbildung 3 sind Box-Whisker-Plots fir den KSK-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.

Gefordert durch:
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Vergleich SF-12 KSK Index IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 3: SF-12 KSK-Index IV-Gruppe vs. K-Gruppe gesamt
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In Tabelle 10 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die

Quartile des KSK-Summenindex fur die

entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

IV-Gruppe erfasst, Tabelle 11 enthdlt die

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 01 IV-Gruppe 121 42641 7352 2376 37186 42279 48147 60.485
Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 03 IV-Gruppe 121 46711 6.307 31136 43.09 4716 51282 62319
Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 05 IV-Gruppe 121 46377 6549 29698 42279 46752 51.204 58787
Tabelle 10: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der gesamten IV-Gruppe
Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 01 K-Cruppe 108 44.822 7576 25992 40623 45661 50522 59977
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 03 K-Gruppe 108 44.817 7.081 24995 40681 45737 49292 61646
Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50  Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 05 K-Cruppe 108  44.641 73687 24995 39729 45159 49761 62722

Tabelle 11: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der gesamten K-Gruppe
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Das arithmetische Mittel des KSK-Indexes lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 42.641 (+7.352),
stieg auf 46.711 (+6.307) zu EVA 03 an, und hielt dieses Niveau zu EVA 05 mit 46.377 (+6.549).
In der Kontrollgruppe blieb der KSK-Index Giber die Evaluationszeitpunkte nahezu konstant mit
44.822 (+7.576) zu EVA 01, 44.817 (+7.081) zu EVA 03 und 44.641 (+7.387) zu EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Anstieg des KSK-Indexes in der IV-Gruppe signifikant
hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei wurde die Differenz der KSK-Indizes
zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 4 sind Box-Whisker-Plots fir den KSK-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich SF—-12 KSK Index IV berufstitig vs. K berufstitig
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Abbildung 4: SF-12 KSK-Index Berufstatige IV-Gruppe vs. K-Gruppe

In Tabelle 12 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des KSK-Summenindex fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst,

Tabelle 13 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pl 50 Pctl 75 Max
KSK Index EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 98  42.807 7477 2376 37464 42249 48474 60485

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
KSK Index EVA 03 IV-Gruppe berufstitig 98 46.602 6473 31136 43089 46977 51363 62319

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pectl. 50 Pctl 75 Max
KSK Index EVA 05 IV-Gruppe berufstitig 98 46.375 6.637 20698 42283 46.838 51.15 58787

Tabelle 12: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der Berufstatigen in der IV-Gruppe
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Variable N Mean Std. Dev Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 01 K-Gruppe berufstatig 84 46.085 7127 27068  41.602 4622 51542 59977

Variable N Mean Std. Dev Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 03 K-Gruppe berufstatig 84 45.763 6.683 27982 41412 46711 49668 61.646

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 05 K-Gruppe berufstatig 84 4574 6.873 20280 40626  46.804 504 62722

Tabelle 13: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des KSK-Indexes zu EVA 01 in
der IV-Gruppe bei 42.807 (£7.477), stieg auf 46.602 (+6.473) zu EVA 03 an, und hielt dieses
Niveau zu EVA 05 mit 46.375 (+6.637). In der Kontrollgruppe blieb der KSK-Index Uber die
Evaluationszeitpunkte nahezu konstant mit 46.085 (+7.127) zu EVA 01, 45.763 (+6.683) zu EVA
03 und 45.74 (+6.873) zu EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Anstieg des KSK-Indexes in der IV-Gruppe der
versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte) signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei wurde die
Differenz der KSK-Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 5 sind Box-Whisker-Plots fir den KSK-Summenindex zu den

Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.

Vergleich SF—12 KSK Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 5: SF-12 KSK-Index Rentner IV-Gruppe vs. K-Gruppe

In Tabelle 14 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des KSK-Summenindex fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Rentner
(VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 15 enthdlt die entsprechenden Werte fir die
Kontrollgruppe.
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Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
KSK Index EVA 01 IV-Gruppe Rentner 23 41.931 6908 25815 36941 43315 46126 53.08
Variable N Mean 5Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max

KSK Index EVA 03 V-Gruppe Rentner 23 47177 5635 35426 44035 47.242 50615 55.086

Variable N Mean Std Dev..  Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
KSK Index EVA 05 V-Gruppe Rentner 23 46385 6302 3342 41695 46656 50925 55986

Tabelle 14: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der Rentner in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 01 K-Gruppe Rentner 24 40.401 7579 25992 35711 41702 45974 5249
Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max

KSK Index EVA 03 K-Gruppe Rentner 24 41506 7573 2499 35.27 426 47736 53214

Variable N Mean Std. Dev. Min Pl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
KSK Index EVA 05 K-Gruppe Rentner 24 40796 7972 24995 34783 40646 46524 54.281

Tabelle 15: Lage- und Streuungswerte des KSK-Index der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
KSK-Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 41.931 (+6.908), stieg auf 47.177 (+5.655) zu EVA
03 an, und zeigte einen leichten Riickgang bei EVA 05 mit 46.385 (+6.302). In der
Kontrollgruppe blieb der KSK-Index (iber die Evaluationszeitpunkte hinweg nahezu konstant
mit 40.401 (+7.579) zu EVA 01, 41.506 (+7.573) zu EVA 03 und 40.796 (+7.972) zu EVA 05.

Es konnte hier nicht gezeigt werden, dass der Anstieg des KSK-Indexes in der IV-Gruppe der
versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe
(p=0.06725). Betrachtet man die in der Tabelle 14 und Tabelle 15 prasentierten Mittelwerte,
so liegt hier jedoch die Vermutung nahe, dass aufgrund der geringen Stichprobengrofle keine
Signifikanz erreicht werden konnte.

Es wurde dabei wieder die Differenz der KSK-Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

Psychische Summenskala (PSK)

In  Abbildung 6 sind Box-Whisker-Plots fir den PSK-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.
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Vergleich SF-12 PSK Index IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 6: SF-12 PSK-Index IV-Gruppe vs. K-Gruppe gesamt

In Tabelle 16 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des PSK-Summenindex fiir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 17 enthdlt die

entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N  Mean Std. Dev. = Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 01 IV-Gruppe 121 30.492 10494 1818 31169 30457 48.686 57.667
Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pectl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 03 IV-Gruppe 121 33845 872 20104 27473 32151 38973 55144
Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 05 IV-Gruppe 121 34.011 0451 16014 2685 32439 41841 5659
Tabelle 16: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der gesamten IV-Gruppe
Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 01 K-Gruppe 108 37.287 10527 17701 28726  36.808 46.01 59451
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 03 K-Gruppe 108 3763 0122 2185 30641 36197 44895 59686
Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pectl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 05 K-Gruppe 108  37.606 0613 21046 29773 36722 45564 5HY686

Tabelle 17: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der gesamten K-Gruppe

Das arithmetische Mittel des PSK-Indexes lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 39.492 (£10.494),
sank auf 33.845 (+8.72) zu EVA 03, und stieg zu EVA 05 wieder leicht an mit 34.011 (+9.451).
In der Kontrollgruppe blieb der PSK-Index Giber die Evaluationszeitpunkte nahezu konstant mit
37.287 (£10.527) zu EVA 01, 37.63 (+9.122) zu EVA 03 und 37.606 (+9.613) zu EVA 05.
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Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des PSK-Indexes liber die Evaluationszeitpunkte
hinweg in der IV-Gruppe signifikant groRBer war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei
wurde die Differenz der PSK-Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In  Abbildung 7 sind Box-Whisker-Plots fir den PSK-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich SF-12 PSK Index IV berufstatig vs. K berufstatig
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Abbildung 7: SF-12 PSK-Index Berufstatige IV-Gruppe vs. K-Gruppe

In Tabelle 18 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des PSK-Summenindex fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst,

Tabelle 19 enthilt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev.  Min Pctl. 25 Pdl 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 01 IV-Cruppe berufstatig 98  39.662 10199 1818 31307 39708 48416 57.667

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 98 34.217 8641 20104 27911 32778 39525 55.144

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 05 IV-Cruppe berufstatig 98  34.822 0514 16014 27346 34182 4308 5659

Tabelle 18: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der Berufstatigen in der IV-Gruppe
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pcdl 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 01 K-Gruppe berufstatig 84 37.222 10.697 17701 28491  37.004 46.01 59.451

Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 03 K-Gruppe berufstatig 84 37.282 8.009 21855 30641 36028 44504 58629

Variable N Mean Std. Dev Min  Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 05 K-Gruppe berufstitig 84 37.814 072 21046 20428 36602 46728 56.8

Tabelle 19: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des PSK-Indexes zu EVA 01 in
der IV-Gruppe bei 39.662 (+10.199), sank auf 34.217 (+8.641) zu EVA 03 und hielt dieses
Niveau zu EVA 05 mit 34.822 (+9.514).

In der Kontrollgruppe blieb der PSK-Index iber die Evaluationszeitpunkte nahezu konstant mit
37.222 (+10.697) zu EVA 01, 37.282 (+8.909) zu EVA 03 und 37.814 (+9.72) zu EVA 05.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des PSK-Indexes lber die Evaluationszeitpunkte
hinweg in der IV-Gruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-
Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) signifikant groRer war als in der Kontrollgruppe
(p<0.001). Dabei wurde die Differenz der PSK-Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In  Abbildung 8 sind Box-Whisker-Plots fir den PSK-Summenindex zu den

Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.

Vergleich SF-12 PSK Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 8: SF-12 PSK-Index Rentner IV-Gruppe vs. K-Gruppe

In Tabelle 20 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des PSK-Summenindex fir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Rentner
(VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 21 enthdlt die entsprechenden Werte fiir die
Kontrollgruppe.
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Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 01 IV-Gruppe Rentner 23 38.766 11887 18.483 289 36838 50526 56056

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 03 IV-Gruppe Rentner 23 32258 9073 20143 25484 30975 35605 52492

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PSK Index EVA 05 IV-Gruppe Rentner 23 30557 85206 20143 24983 29563 32886 53227

Tabelle 20: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der Rentner in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev Min Pcal 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 01 K-Gruppe Rentner 24 37512 10127 189309 31442 36235 44682 55599

Variable N Mean Std. Dev Min  Pcal 25 Pctl. 50 Pectl. 75 Max
PSK Index EVA 03 K-Gruppe Rentner 24 38.851 0934 22176 30764 38694 46794 59.686

Variable N Mean Std. Dev Min  Pcal 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PSK Index EVA 05 K-Gruppe Rentner 24 36.861 0394 22406 31749 36952 42.060 590.686

Tabelle 21: Lage- und Streuungswerte des PSK-Index der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
PSK-Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 38.766 (+11.887), sank auf 32.258 (+9.073) zu EVA
03, und sank zu EVA 05 weiter auf 30.557 (+8.526).

In der Kontrollgruppe blieb der PSK-Index (iber die Evaluationszeitpunkte hinweg nahezu
konstant mit 37.512 (+10.127) zu EVA 01, 38.851 (+9.934) zu EVA 03 und 36.881 (+9.394) zu
EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Riickgang des PSK-Indexes Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der IV-Gruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner)
signifikant groBer war als in der Kontrollgruppe (p<0.05). Dabei wurde die Differenz der PSK-
Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

Pain Disability Index (PDI)

Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, welche zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 vollstandig ausgefillte PDI-Fragebogen
aufwiesen. Eine Ubersicht ist in Tabelle 22 gegeben.

Volistéandigkeit
Studienpopulation PDI vollstandig beantwortet
IV-Beschaftigte 146 115 79%
IV-Rentner 46 18 39%
Kontroll-Beschiftigte 135 100 74%
Kontroll-Rentner 55 20 36%

Tabelle 22: Vollstéandigkeit Fragebogen fiir PDI
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Die IV- sowie Kontrollgruppe wurde hinsichtlich der Veranderung des PDI-Summenindexes

Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht.

In

Abbildung 9

sind

Box-Whisker-Plots

fur

den PDI-Summenindex zu den

Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.

Vergleich PDI Index IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 9: PDI-Index IV- vs. K-Gruppe gesamt

KEVASG

In Tabelle 23 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
IV-Gruppe erfasst, Tabelle 24 enthdlt die

Quartile des PDI-Summenindex fur die
entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 01 IV-Gruppe 133 24.263 12.853 0 15 24 33 63
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 03 IV-Gruppe 133 15571 13.631 0 5 12 23 60
Variable N  Mean Std. Devv.. Min Pctl 25 Pcil. 50 Pctl 75 Max
PDI-Index EVA 05 IV-Gruppe 133 14.098 13.238 0 4 11 21 60

Tabelle 23: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der IV-Gruppe
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Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 01 K-Gruppe 120 23.475 15117 0 1175 21 3425 61
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 03 K-Gruppe 120 21.708 14.885 0 9 21 382 58
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PDI-Index EVA 05 K-Gruppe 120 2038 14.971 0 8.75 18 3125 61

Tabelle 24: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der K-Gruppe

Das arithmetische Mittel des PDI-Indexes lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 24.263 (£12.853),
sank auf 15.571 (+13.631) zu EVA 03, und sank zu EVA 05 noch einmal leicht auf 14.098
(£13.238).

In der Kontrollgruppe sank der PDI-Index Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg ebenfalls
leicht mit 23.475 (£15.117) zu EVA 01, 21.708 (+14.885) zu EVA 03 und 20.8 (+14.971) zu EVA
05.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des PDI-Indexes Uber die Evaluationszeitpunkte
hinweg in der IV-Gruppe signifikant groRer war im Vergleich zur Kontrollgruppe (p<0.0001).
Dabei wurde die Differenz der PDI-Indizes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In  Abbildung 10 sind Box-Whisker-Plots fiir den PDI-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich PDI Index IV berufstitig vs. K berufstatig
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Abbildung 10: PDI-Index IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 25 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des PDI-Summenindex fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst, Tabelle 26 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.
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Variable N  Mean Std Dev. Min Pl 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 115 2493 12588 0 15 25 335 63
Variable N  Mean Std Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pectl. 75 Max
PDI-Index EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 115 15635 13.888 0 5 12 225 60

Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pdl 50 Pctl 75 Max
PDI-Index EVA 05 IV-Gruppe berufstatig 115 13.87 13.257 0 4 1 205 60

Tabelle 25: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der Berufstatigen in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pectl. 50 Petl. 75 Max
PDI-Index EVA 01 K-Gruppe berufstatig 100 22.47 155671 0 975 185 3325 61

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 03 K-Gruppe berufstatig 100 20.06 1457 0 75 185 3025 59

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 05 K-Gruppe berufstitig 100 19.49 14.654 0 8 15 2925 61

Tabelle 26: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 —beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des PDI-Indexes zu EVA 01 in der
IV-Gruppe bei 24.93 (£12.588), sank auf 15.635 (+13.888) zu EVA 03, und sank weiter auf 13.87
(¥13.257) zu EVA 05. In der Kontrollgruppe sank der PDI-Index liber die Evaluationszeitpunkte
hinweg ebenfalls leicht mit 22.47 (+15.561) zu EVA 01, 20.06 (+14.57) zu EVA 03 und 19.49
(£14.654) zu EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Rickgang des PDI-Indexes Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der [IV-Gruppe der versicherten Berufstatigen
(Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) signifikant
groBer war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei wurde die Differenz der PDI-Indizes
zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 11 sind Box-Whisker-Plots fiir den PDI-Summenindex zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.
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Vergleich PDI Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 11: PDI-Index IV- vs. K-Gruppe Rentner

In Tabelle 27 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des PDI-Summenindex fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Rentner
(VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 28 enthdlt die entsprechenden Werte fir die

Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pectl 50 Pctl 75 Max
PDI-Index EVA 01 IV-Gruppe Rentner 18 20 14.063 2 8 175 2775 53
Variable N Mean Std Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl /5 Max
PDI-Index EVA 03 IV-Gruppe Rentner 18 15.167 12215 0 5.25 16.5 2475 38
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 05 IV-Cruppe Rentner 18 15556 13404 0 325 14 2”75 39
Tabelle 27: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der Rentner in der IV-Gruppe
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 01 K-Gruppe Rentner 20 285 1736 12 2075 28 3B 55
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
PDI-Index EVA 03 K-Gruppe Rentner 20 29.95 13.991 g 2075 275 385 57
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
PDI-Index EVA 05 K-Gruppe Rentner 20 27.35 15.188 0 19.75 27 3925 51

Tabelle 28: Lage- und Streuungswerte des PDI-Indexes der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
PDI-Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 20 (+14.063), sank auf 15.167 (+12.215) zu EVA
03, und blieb nahezu konstant bis EVA 05 mit 15.556 (+13.404). In der Kontrollgruppe stieg
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der PDI-Index Uiber die Evaluationszeitpunkte hinweg zunéachst leicht an von 28.5 (+11.736) zu
EVA 01 auf 29.95 (#13.991) zu EVA 03 und sank anschlieBend bis EVA 05 auf 27.35 (+15.188).

Es konnte hier nicht gezeigt werden, dass der Riickgang des PDI-Indexes Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der IV-Gruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner)
signifikant grofRer war als in der Kontrollgruppe (p=0.2889). Betrachtet man die in Tabelle 27
und Tabelle 28 prasentierten Mittelwerte, so liegt hier jedoch die Vermutung nahe, dass
aufgrund der geringen StichprobengroRe keine Signifikanz erreicht werden konnte.

Fir den statistischen Test wurde wieder die Differenz der PDI-Indizes zwischen EVA 05 und
EVA 01 betrachtet.

Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS-D)

Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, welche zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 vollstindig ausgefillte HADS-D-
Fragebdgen aufwiesen. Eine Ubersicht ist in Tabelle 29 gegeben.

Vollstandigkeit

Studienpopulation HADS-D vollstandig beantwortet
IV-Beschaftigte 146 89 60,96%
IV-Rentner 46 29 63,04%
Kontroll-Beschaftigte 135 100 74,07%
Kontroll-Rentner 55 44 80,00%

Tabelle 29: Vollstéandigkeit Fragebogen HADS-D gesamt

Die IV- sowie Kontrollgruppe wurde hinsichtlich der Veranderung des HADS-D-Angst-Indexes
und des HADS-D-Depressionsindexes liber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht.

In  Abbildung 12 sind Box-Whisker-Plots fiir den HADS-D-Angst-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.

Vergleich HADS Angst Index IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 12: HADS-D Angst-Index gesamt IV- vs. K-Gruppe
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In Tabelle 30 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Angst-Indexes fir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 31 enthilt die
entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 IV-Gruppe 118 9203 2623 5 7 9 11 17
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 IV-Gruppe 118 8263 2.38 3 6.25 8 10 15
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 IV-Gruppe 118 8551 207 b 7 9 10 14

Tabelle 30: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 K-Gruppe 144  9.174 2578 4 7 9 1 17

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pectl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 K-Gruppe 144 9.035 2273 4 7 9 1 15

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 K-Gruppe 144 9215 2178 5 8 9 11 16

Tabelle 31: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes in der K-Gruppe

Das arithmetische Mittel des HADS-D-Angst-Indexes lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 9.203
(+¥2.623), sank auf 8.263 (+2.38) zu EVA 03, und stieg zu EVA 05 wieder leicht auf 8.551 (+2.07)
an. In der Kontrollgruppe lag der HADS-D-Angst-Index zu EVA 01 bei 9.174 (+2.578), sank leicht
auf 9.035 (+2.273) zu EVA 03, und stieg zu EVA 05 wieder leicht auf 9.215 (+2.178) an. Die
Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Angst-Indexes lagen somit sowohl in IV- als auch in der
Kontrollgruppe Uber den gesamten Evaluationszeitraum hinweg im als grenzwertig
einzustufenden Bereich.

Es konnte gezeigt werden, dass der Rickgang des HADS-D-Angst-Indexes Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der IV-Gruppe signifikant gréBer war im Vergleich zur
Kontrollgruppe (p<0.05). Dabei wurde die Differenz der HADS-D-Angst-Indexes zwischen EVA
05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 13 sind Box-Whisker-Plots fiir den HADS-D-Depressions-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.
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Vergleich HADS Depression Index IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 13: HADS-D Depressions-Index gesamt IV- vs. K-Gruppe

In Tabelle 32 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Depressions-Indexes fiir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 33 enthilt die

entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pcl. 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 IV-Gruppe 118 115 1.866 b 10 12 183: 15
Variable N Mean Std. Dev.. Min Pctl 25 Pcl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 IV-Gruppe 118  11.669 1725 6 1 12 13 16
Variable N Mean Std Dev. Min Pcil. 25 Pctl. 50 Pdl 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 IV-Gruppe 118 11305 1.609 6 10 5 12 15

Tabelle 32: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes in der IV-Gruppe

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pcal. 25 Pcl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 K-Gruppe 144 115 1.734 7 10 12 13 16
Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 K-Cruppe 144 11.264 1613 7 10 11 1217
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pectl. 50 Pectl 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 K-Gruppe 144 10931 1.808 5 10 1 1216

Tabelle 33: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes in der K-Gruppe

Das arithmetische Mittel des HADS-D-Depressions-Indexes lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei
11.5 (+1.866), stieg leicht auf 11.669 (+1.725) zu EVA 03 an, und sank zu EVA 05 wieder leicht
auf 11.305 (+1.609). In der Kontrollgruppe lag der HADS-D-Depressions-Index zu EVA 01
ebenfalls bei 11.5 (+1.734), sank leicht auf 11.264 (+1.613) zu EVA 03, und sank zu EVA 05

erneut leicht auf 10.931 (+1.808).
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Die Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Depressions-Indexes lagen somit sowohl in IV- als
auch in der Kontrollgruppe mit Ausnahme der Kontrollgruppe zu EVA 05 liber den gesamten
Evaluationszeitraum hinweg im als sicher auffdllig einzustufenden Bereich.

Ein Test auf Unterschied in der Entwicklung des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen V-
und Kontrollgruppe Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg flihrte zu keinem signifikanten
Ergebnis (p = 0.1699). Dabei wurde die Differenz des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen
EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 14 sind Box-Whisker-Plots fir den HADS-D-Angst-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich HADS Angst Index IV berufstitig vs. K berufstitig
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Abbildung 14: HADS-D Index Angst-Index IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 34 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Angst-Index fur die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst, Tabelle 35 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 89 9.337 2684 b 7 9 11 7

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 89  8.27 2402 3 b 8 10 14

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 IV-Gruppe berufstatig 89 8528 2138 5 7 8 10 14

Tabelle 34: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes der Berufstétigen in der IV-Gruppe
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 K-Cruppe berufstatig 100 9.15 2709 4 7 9 1

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 K-Cruppe berufstatig 100 8.98 2169 5 ¥ 9 0 14

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 K-Cruppe berufstatig 100 922 2312 5 175 9 11 16

Tabelle 35: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes der Berufstatigen in der K- Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des HADS-D-Angst-Indexes zu
EVA 01 in der IV-Gruppe bei 9.337 (+2.684), sank auf 8.27 (+2.402) zu EVA 03, und stieg zu EVA
05 wieder leicht auf 8.528 (+2.138) an. In der Kontrollgruppe lag der HADS-D-Angst-Index zu
EVA 01 bei 9.15 (£2.709), sank leicht auf 8.98 (+2.169) zu EVA 03, und stieg zu EVA 05 wieder
leicht auf 9.22 (+2.312) an.

Die Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Angst-Indexes lagen somit sowohl in V- als auch in
der Kontrollgruppe Uber den gesamten Evaluationszeitraum hinweg im als grenzwertig
einzustufenden Bereich.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des HADS-D-Angst-Indexes Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der |IV-Gruppe der versicherten Berufstatigen
(Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) signifikant
groRer war im Vergleich zur Kontrollgruppe (p<0.05). Dabei wurde die Differenz der HADS-D-
Angst-Indexes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 15 sind Box-Whisker-Plots fiir den HADS-D-Depressions-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich HADS Depression Index IV berufstitig vs. K berufstitig
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Abbildung 15: HADS-D Depressions-Index IV- vs. K-Gruppe Berufstatige
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In Tabelle 36 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Depressions-Index fur die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst, Tabelle 37 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pal 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 89 11.483 1.884 7 10 1 1315

Variable N Mean Std Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 89  11.64 1.89 b 11 12 13 16

Variable N Mean Std Dev. Min Pctl 25 Pctl 30 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 IV-Gruppe berufstatig 89  11.18 1628 b 10 11 12 19

Tabelle 36: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes der Berufstatigen in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 K-Cruppe berufstatig 100 11.42 1.759 7 10 12 13. 18

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 K-Cruppe berufstatig 100 11.34 1.689 7 10 1 1225 17

Variable N Mean Std. Dev. Min Pcl. 25 Pctl. 50 Pal 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 K-Cruppe berufstatig 100 10.99 1.845 5 10 11 12 16

Tabelle 37: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des HADS-D-Depressions-
Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 11.483 (£1.884), stieg leicht auf 11.64 (+1.89) zu EVA
03 an, und sank zu EVA 05 wieder leicht auf 11.18 (+1.628).

In der Kontrollgruppe lag der HADS-D-Depressions-Index zu EVA 01 bei 11.42 (+1.759), sank
leicht auf 11.34 (+1.689) zu EVA 03, und sank zu EVA 05 erneut leicht auf 10.99 (+1.845).

Die Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Depressions-Indexes lagen somit sowohl in IV- als
auch in der Kontrollgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-
Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) mit Ausnahme der Kontrollgruppe zu EVA 05 (iber
den gesamten Evaluationszeitraum hinweg im als sicher auffdllig einzustufenden Bereich.

Ein Test auf Unterschied in der Entwicklung des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen V-
und Kontrollgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied
+ VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) liber die Evaluationszeitpunkte hinweg fihrte zu keinem
signifikanten Ergebnis (p = 0.3728). Dabei wurde die Differenz des HADS-D-Depressions-
Indexes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 16 sind Box-Whisker-Plots fir den HADS-D-Angst-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.
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Vergleich HADS Angst Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 16: HADS-D Angst-Index IV- vs. K-Gruppe Rentner

In Tabelle 38 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Angst-Index fir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Rentner
(VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 39 enthdlt die entsprechenden Werte fir die

Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 IV-Gruppe Rentner 29 8793 2426 5 7 8 11 13
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 IV-Gruppe Rentner 29 8.241 2355 5 7 8 9 15
Variable N Mean Std Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 IV-Gruppe Rentner 29  8.621 1.879 b 7 9 10 12
Tabelle 38: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes der Rentner in der IV-Gruppe
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 30 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 01 K-Gruppe Rentner 44 9227 2281 5 775 9 11 14
Variable N Mean Std. Dev. Min Pl 25 Pcl 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 03 K-Gruppe Rentner 44  9.159 2515 1 7 9 11 15
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pectl. 75 Max
HADS-D Angst EVA 05 K-Gruppe Rentner 44 9205 1.862 5 8 9 11 13

Tabelle 39: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Angst-Indexes der Rentner in der IV-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
HADS-D-Angst-Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 8.793 (+2.426), sank auf 8.241 (+2.355)
zu EVA 03, und stieg zu EVA 05 wieder leicht auf 8.621 (+1.879) an.
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In der Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag der HADS-D-Angst-Index
zu EVA 01 bei 9.227 (+2.281), sank leicht auf 9.159 (+2.515) zu EVA 03, und stieg zu EVA 05
wieder leicht auf 9.205 (+1.862) an.

Die Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Angst-Indexes lagen somit sowohl in IV- als auch in
der Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) Uber den gesamten
Evaluationszeitraum hinweg im als grenzwertig einzustufenden Bereich.

Ein Test auf Unterschied in der Entwicklung des HADS-D-Angst-Indexes zwischen IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) Uber die Evaluationszeitpunkte
hinweg flihrte zu keinem signifikanten Ergebnis (p = 0.8234). Dabei wurde die Differenz des
HADS-D-Angst-Indexes zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 17 sind Box-Whisker-Plots fir den HADS-D-Depressions-Index zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.

Vergleich HADS Depression Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 17: HADS-D Depressions-Index IV- vs. K-Gruppe Rentner

In Tabelle 40 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des HADS-D-Depressions-Index fur die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Rentner (VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 41 enthélt die entsprechenden Werte fir die
Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 [V-Gruppe Rentner 29 11.352 1.844 6 11 12 13: 14
Variable N  Mean Std Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 IV-Gruppe Rentner 29 11759 1.091 9 1 12 A
Varlable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 IV-Gruppe Rentner 29 11.69 1514 8 11 12 {0

Tabelle 40: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes der Rentner in der IV-Gruppe
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 01 K-Gruppe Rentner 44  11.682 1.681 8 1 12 13 16
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 03 K-Gruppe Rentner 44 11.091 1428 7 10 11 12 14
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
HADS-D Depression EVA 05 K-Gruppe Rentner 44  10.795 1733 7 10 11 12 14

Tabelle 41: Lage- und Streuungswerte des HADS-D Depressions-Indexes der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
HADS-D-Depressions-Indexes zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 11.552 (£1.844), stieg leicht auf
11.759 (+1.091) zu EVA 03 an, und sank zu EVA 05 wieder leicht auf 11.69 (+1.514).

In der Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag der HADS-D-
Depressions-Index zu EVA 01 bei 11.682 (+1.681), sank leicht auf 11.091 (+1.428) zu EVA 03,
und sank zu EVA 05 erneut leicht auf 10.795 (£1.733).

Die Stichprobenmittelwerte des HADS-D-Depressions-Indexes lagen somit sowohl in V- als
auch in der Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) mit Ausnahme der
Kontrollgruppe zu EVA 05 (iber den gesamten Evaluationszeitraum hinweg im als sicher
auffillig einzustufenden Bereich.

Ein Test auf Unterschied in der Entwicklung des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen V-
und Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) {ber die
Evaluationszeitpunkte hinweg fiihrte zu keinem signifikanten Ergebnis (p = 0.0526). Dabei
wurde die Differenz des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen EVA 05 und EVA 01
betrachtet.

Funktionsfragebogen Hannover Riicken (FFbH-R)

Fir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, fir welche zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils mindestens eine der 12 Fragen
beantwortet wurde. Nicht vollstandig ausgefiillte Bégen konnten hier somit gréRtenteils
beriicksichtigt werden. Eine Ubersicht ist in Tabelle 42 gegeben.
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Volisténdigkeit
studienoopulation FFbH-R mind. 1 Frage beantwortet
Pop EVA 01/EVA 03/EVA 05
100,00%/
IV-Beschaftigte 146 146/142/142 97,26%/
97,26%
100,00%/
IV-Rentner 46 46/46/46 100,00%/
100,00%
vgas 100,00%/ 96,30%/
Kontroll-Beschaftigte 135 135/130/130 96,30%
100,00%/
Kontroll-Rentner 55 55/54/54 100,00%/98, 18%

Tabelle 42: Vollstandigkeit Fragebogen FFbH-R gesamt

In Abbildung 18 sind Box-Whisker-Plots fir die FFbH-R-Funktionskapazitdt zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und

Kontrollgruppe dargestellt.

Vergleich FFbH-R Index IV gesamt vs. K gesamt

1.0

L1

FFbH-R Index

0.4

0.2

IV EVA 1 IV EVA S KEVA 3

Gruppe (IV/K) und EVA
Abbildung 18: FFbH-R Index IV- vs. K-Gruppe gesamt

In Tabelle 43 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile der FFbH-R-Funktionskapazitat flir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 44 enthalt die

entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.
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Variable N  Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 IV-Gruppe 192 0671 0194 0.182 0.542 0.667 0.833 1

Variable N  Mean Std Dev. Min  Pctl. 25 Pcl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 03 IV-Gruppe 188 0772 019 0136 0.667 0.833 0917 1

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 05 IV-Gruppe 188 0774 02 0167 0.667 0.833 0917 1

Tabelle 43: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 K-Gruppe 190 0675 0.235 0 05 0708 0.833 1
Variable N Mean Std. Dev. Min  Pectl 25 Pctl. 530 Pctl. 75 Max

FFbH-R-Index EVA 03 K-Gruppe 184 0673 0233 0125 0542 0.708 0.841 1

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pectl 25 Pctl. 530 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 05 K-Gruppe 184 0.674 0241 0.042 05 0.708 0.838 1

Tabelle 44: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes in der K-Gruppe

Das arithmetische Mittel der FFbH-R-Funktionskapazitat lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei
0.671 (+0.194), stieg auf 0.772 (+x0.19) zu EVA 03 an, und hielt dieses Niveau zu EVA 05 mit
0.774 (x0.2). In der Kontrollgruppe blieb die FFbH-R-Funktionskapazitat (ber die
Evaluationszeitpunkte nahezu konstant mit 0.675 (+0.235) zu EVA 01, 0.673 (+0.233) zu EVA
03 und 0.674 (+0.241) zu EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Anstieg der FFbH-R-Funktionskapazitat in der IV-
Gruppe signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei wurde die Differenz
der FFbH-R-Funktionskapazitdaten zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 19 sind Box-Whisker-Plots fir die FFbH-R-Funktionskapazitit zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und
Kontrollgruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) dargestellt.
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Vergleich FFbHR Index IV berufstat. vs. K berufstat.
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Abbildung 19: FFbH-R Index IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 45 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile der FFbH-R-Funktionskapazitat fir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
erfasst, Tabelle 46 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pectl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 IV-Cruppe berufstatig 146 0.68 0196 0.182 0.542 0.667 0.833 1
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 03 IV-Cruppe berufstatig 142 0785 0189 0.136 0.667 0.833 0.917 1
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pectl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 05 IV-Cruppe berufstatig 142 0793 0198 0.208 0.708 0.833 0.948 1
Tabelle 45: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes der Berufstatigen in der IV-Gruppe
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pectl 50 Pctl 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 K-Gruppe berufstatig 135 0.728 0211 025 0625 0.75 0913 1
Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 03 K-Gruppe berufstatig 130  0.731 0214 0125 0.625 0.771 0.875 1
Variable N Mean Std. Dev.  Min Pctl 25 Pctl. 50 Pectl 75 Max
FFbH-R-Index EVA 05 K-Gruppe berufstatig 130  0.733 022 0042 0.594 0.75 0917 1

Tabelle 46: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes der Berufstatigen in der K-Gruppe
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In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel der FFbH-R-Funktionskapazitat
zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 0.68 (+0.196), stieg auf 0.785 (+0.189) zu EVA 03 an, und hielt
dieses Niveau zu EVA 05 mit 0.793 (+0.198).

In der Kontrollgruppe blieb die FFbH-R-Funktionskapazitat iber die Evaluationszeitpunkte
nahezu konstant mit 0.728 (+0.211) zu EVA 01, 0.731 (+0.214) zu EVA 03 und 0.733 (+0.22) zu
EVA 05.

Es konnte somit gezeigt werden, dass der Anstieg der FFbH-R-Funktionskapazitat in der IV-
Gruppe der versicherten Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 —
beitragsfrei Versicherte) signifikant hoher war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei
wurde die Differenz der FFbH-R-Funktionskapazitaten zwischen EVA 05 und EVA 01
betrachtet.

In Abbildung 20 sind Box-Whisker-Plots fir die FFbH-R-Funktionskapazitit zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fiir die Subgruppe der IV- und

Kontrollgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.

Vergleich FFbHR Index IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 20: FFbH-R-Index IV- vs. K-Gruppe Rentner

In Tabelle 47 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile der FFbH-R-Funktionskapazitat fur die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten
Rentner (VSG 5 — Rentner) erfasst, Tabelle 48 enthélt die entsprechenden Werte fir die
Kontrollgruppe.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 63

Gemeinsamer

Bundesausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

Variable N Mean Std. Dev.  Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 IV-Gruppe Rentner 46 0.642 0.186 0.208 051 0.667 075 '

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 03 IV-Gruppe Rentner 46 0733 019 025 0.594 0739 0.875 1
Variable N Mean Std. Dev.  Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max

FFbH-R-Index EVA 05 IV-Gruppe Rentner 46 0715 0196 0167 0594 0708 0.872 1

Tabelle 47: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes der Rentner in der IV-Gruppe

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pcl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 01 K-Gruppe Rentner 53 0545 0.243 0 0375 0.542 0.688 1

Variable N Mean Std. Dev.  Min Pcl 25 Pcl. 50 Pcl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 03 K-Gruppe Rentner 54 0532 0218 0.167 0.344 0542 0.667 '

Variable N Mean Std. Dev. Min  Pctl. 25 Petl. 50 Pctl. 75 Max
FFbH-R-Index EVA 05 K-Gruppe Rentner 54 0533 0231 0.091 0.385 0542 0.698 1

Tabelle 48: Lage- und Streuungswerte des FFbH-R-Indexes der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel der
FFbH-R-Funktionskapazitdt zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 0.642 (+0.186), stieg auf 0.733
(+0.19) zu EVA 03 an, und zeigte einen leichten Rickgang bei EVA 05 mit 0.715 (+0.196). In der
Kontrollgruppe zeigte die FFbH-R-Funktionskapazitadt Gber die Evaluationszeitpunkte hinweg
einen leichten Rickgang mit 0.545 (+0.243) zu EVA 01, 0.532 (+0.218) zu EVA 03 und 0.533
(+0.231) zu EVA 05.

Es konnte auch hier gezeigt werden, dass der Anstieg der FFbH-R-Funktionskapazitat in der V-
Gruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) signifikant héher war als in der
Kontrollgruppe (p<0.05). Dabei wurde wieder die Differenz der FFbH-R-Funktionskapazitaten
zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

Diagnostikinstrument fiir Arbeitsmotivation (DIAMO)

Das DIAMO wird nicht anhand eines alleinigen Indexes ausgewertet. Es findet vielmehr eine
Auswertung der drei oben genannten Konzepte auf Basis von Summenscores statt. Dabei
werden den funf Antwortmaéglichkeiten (,gar nicht”, ,eher nicht”, ,teils/teils”, ,eher”, ,voll
und ganz“) der 57 Items jeweils Punktewerte von 1 bis 5 zugeordnet und diese dann wie folgt
summiert:

Fiir die Konzepte des Motivationales Selbstbildes (MS) und der Motivationalen
Handlungsentwirfe (MH) werden zwei einfache Summenscores betrachtet:
e MFOE: Gesamtwert Uber alle motivationsférderlichen Skalen:
Neugiermotiv (NM, 6 ltems)
Anschlussmotiv (AM, 6 ltems)
Einflussmotiv (EM, 6 Items)
Einstellungen zur Arbeit (EA, 6 Items)
Ziel-Aktivitat (ZA, 6 Iltems)

o O O O O
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e MHE: Gesamtwert Uber alle motivationshemmenden Skalen
o Ziel-Inhibition (ZI, 6 Items)
o Misserfolg-Vermeidung (MV, 5 Items)
Fiir das Konzept der Motivationalen Passung (MP) werden fiir die drei Subkategorien AU, BL
und AV jeweils Summencores gebildet.

Der DIAMO-Fragebogen wurde innerhalb der Studiendurchfiihrung von 379
Studienteilnehmenden (unvollstindig) ausgefiillt. Im Folgenden findet sich ein Uberblick zu
den einzelnen Evaluationszeitpunkten:

IV-Gruppe K-Gruppe Gesamt
Evaluation 01 50 74 134
Evaluation 03 51 58 134
Evaluation 05 48 62 121
Gesamt 149 194 379

Tabelle 49: Ubersicht Fragebogen DIAMO gesamt (inkl. unvollstandig)

Fiir die Datenanalyse wurden allerdings nur diejenigen Datensdtze der Subgruppe der
berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte) verwendet, welche zu den Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05
vollstandig ausgefiillte DIAMO-Fragebogen aufwiesen.

Die Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) wurde hier nicht betrachtet, da
das DIAMO auf die berufliche Motivationsstruktur abzielt. Eine Ubersicht {iber die
Vollstandigkeitsquote ist in Tabelle 50 gegeben.

Vollstandigkeit

Studienpopulation DIAMO vollstandig beantwortet
IV-Beschaftigte 146 11 7,53%
Kontroll-Beschaftigte 135 9 6,67%

Tabelle 50: Vollstandigkeit Fragebogen DIAMO gesamt

Von 146 Beschaftigen in der IV-Gruppe haben somit nur 11, also 7,53% den DIAMO-Bogen
vollstandig ausgefiillt zu EVA 01, 03 und 05, in der Kontrollgruppe der Beschaftigten waren es
mit 9 von 135 sogar nur 6,67%. Aufgrund dieser geringen Anteile werden hier im Folgenden
nur deskriptive Auswertungen gezeigt.

In  Abbildung 21 sind Box-Whisker-Plots fiir den MFOE-Summenscore zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 fir die IV- und Kontrollgruppe der
berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte) dargestellt.
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Vergleich DIAMO MFOE IV berufstatig vs. K berufstatig
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Abbildung 21: DIAMO MFOE IV-Gruppe vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 51 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des MFOE-Summenscores fiir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 52 enthdlt die
entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
MFOE EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 11 105455 13292 83 96 106 118 123
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max

MFOE EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 11 105.182 14386 81 955 104 1195 126

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
MFOE EVA 05 IV-Gruppe berulstatig 11 103.182 11383 83 97 103 1105 121

Tabelle 51: Lage- und Streuungswerte des DIAMO MFOE der Berufstatigen in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pectl. 75 Max
MFOE EVA 01 K-Gruppe berufstatig 9 116333 13601 99 105 17 127 137

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
MFOE EVA 03 K-Gruppe berufstitig 9 116.333 15133 99 104 M7 121 146

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
MFOE EVA 05 K-Gruppe berufstatig 9 113.778 16192 82 105 114 120 143

Tabelle 52: Lage- und Streuungswerte des DIAMO MFOE der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des MFOE-Summenscores zu
EVA 01 in der IV-Gruppe bei 105.455 (+13.292), blieb fast konstant mit 105.182 (+14.386) zu
EVA 03, und sank leicht auf 103.182 (+11.383) zu EVA 05.
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In der Kontrollgruppe zeigte sich eine dhnliche Entwicklung. Hier lag das arithmetische Mittel
des MFOE-Summenscores zu EVA 01 bei 116.333 (+13.601), blieb konstant bei 116.333
(¥15.133) zu EVA 03, und sank leicht auf 113.778 (+18.192) zu EVA 05.

In  Abbildung 22 sind Box-Whisker-Plots fiir den MHE-Summenscore zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 fir die IV- und Kontrollgruppe der
berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte) dargestellt.

Vergleich DIAMO MHE IV berufstatig vs. K berufstatig
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Abbildung 22: DIAMO MHE IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 53 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des MHE-Summenscores fiir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 54 enthdlt die
entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pectl. 75 Max
MHE EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 11 23.001 5029 15 20 25 265 31
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MHE EVA 03 IV-Gruppe berufstétig 11 23545 4591 13 21 25 065 29
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MHE EVA 05 IV-Gruppe berufstétig 11 23.818 44 15 22 24 65 3

Tabelle 53: Lage- und Streuungswerte des DIAMO MHE der Berufstatigen in der IV-Gruppe
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Variable

N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max

MHE EVA 01 K-Gruppe berufstatig

9 25889 7865 15 20 25 29 39

Variable

N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max

MHE EVA 03 K-Gruppe berufstatig

9 25889 9571 M 21 26 30 M

Variable

N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max

MHE EVA 05 K-Gruppe berufstatig

9 25667 5979 17 22 26 31 3P

Tabelle 54: Lage- und Streuungswerte des DIAMO MHE der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) stieg das arithmetische Mittel des MHE-Summenscores zu
EVA 01 in der IV-Gruppe liber den Evaluationszeitraum ganz leicht an mit 23.091 (£5.029) zu
EVA 01, 23.545 (+4.591) zu EVA 03, und 23.818 (+4.4) zu EVA 05.

In der Kontrollgruppe lag das arithmetische Mittel des MHE-Summenscores zu EVA 01 bei
25.889 (+7.865), blieb konstant bei 25.889 (+9.571) zu EVA 03, und sank leicht auf 25.667

(£5.979) zu EVA 05.

In Abbildung 23 sind Box-Whisker-Plots fiir den AU-Summenscore (Arbeitsumfeld) im Bereich
Motivationale Passung (MP) zu den Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 fiir
die IV- und Kontrollgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-
Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich DIAMO MP_AU IV berufstatig vs. K berufstatig

40
|

3
1
1

MP_AU berufstati
25 30
| |
P
»

ig
35

20_
:

15
|

VB EVAA1 VB EVAS

I
KBEVA3

Gruppe (IV/K) und EVA berufsiatig

Abbildung 23: DIAMO-Index Motivationale Passung: Arbeitsumfeld IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 55 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile fiir den AU-Summenscore (Arbeitsumfeld) im Bereich Motivationale Passung (MP) fiir
die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 56 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AU EVA 01 IV-Cruppe berufstatig 11 27.909 5.029 23 245 27 30 40
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AU EVA 03 IV-Cruppe berufstatig 11 28.727 5.274 21 255 26 32 40
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pectl. 75 Max
MP AU EVA 05 IV-Gruppe berufstatig 11 29 55668 22 255 26 335 40

Tabelle 55: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Arbeitsumfeld der Berufstatigen in der IV-

Gruppe
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
MP AU EVA 01 K-Gruppe berufstatig 9 31.556 4419 26 28 31 34 38
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
MP AU EVA 03 K-Gruppe berufstatig 9 32.333 4717 26 30 31 34 40
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AU EVA 05 K-Gruppe berufstatig 9 31 5339 24 27 31 33 40

Tabelle 56: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Arbeitsumfeld der Berufstatigen in der K-

Gruppe

In der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) stieg das arithmetische Mittel des AU-Summenscores
(Arbeitsumfeld) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01 in der IV-Gruppe Uber den
Evaluationszeitraum leicht an mit 27.909 (+5.029) zu EVA 01, 28.727 (#5.274) zu EVA 03, und
29.0 (+5.568) zu EVA 05. In der Kontrollgruppe lag das arithmetische Mittel des AU-
Summenscores (Arbeitsumfeld) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01 bei 31.556
(+4.419), stieg leicht auf 32.333 (+4.717) zu EVA 03, und sank auf 31.0 (+5.339) zu EVA 05.

In Abbildung 24 sind Box-Whisker-Plots fiir den AV-Summenscore (Arbeitsanreiz und
Veranderungswunsch) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu den Evaluationszeitpunkten
EVA 01, EVA 03 und EVA 05 fir die IV- und Kontrollgruppe der berufstatigen Versicherten
(Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) dargestellt.
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Vergleich DIAMO MP_AV IV berufstitig vs. K berufstatig
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Abbildung 24: DIAMO-Index Motivationale Passung: Arbeitsanreiz und Veranderungswunsch IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 57 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile fir den AV-Summenscore (Arbeitsanreiz und Verdanderungswunsch) im Bereich
Motivationale Passung (MP) fir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 58 enthalt die entsprechenden
Werte flir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 11 b 1.342 1 5 b 65 9
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 11 6.273 0.905 5 b b 7 8
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 05 IV-Gruppe berufstatig 11 5.818 0.751 5 5 b b 7

Tabelle 57: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Arbeitsanreiz und Veranderungswunsch
der Berufstatigen in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 01 K-Gruppe berufstatig 9 5556 0.726 4 5 b b 6
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pcl 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 03 K-Gruppe berufstatig 9 6.111 0.601 5 b b b /
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
MP AV EVA 05 K-Gruppe berufstatig 9 5./78 0972 4 5 b b /

Tabelle 58: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Arbeitsanreiz und Veranderungswunsch
der Berufstatigen in der K-Gruppe
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In der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des AV-Summenscores
(Arbeitsanreiz und Veranderungswunsch) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01
in der IV-Gruppe zu bei 6.0 (+1.342), stieg leicht auf 6.273 (+0.905) zu EVA 03, und sank auf
5.818 (+0.751) zu EVA 05.

In der Kontrollgruppe lag das arithmetische Mittel des AV-Summenscores (Arbeitsanreiz und
Veranderungswunsch) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01 bei 5.556 (+0.726),
stieg leicht auf 6.111 (+0.601) zu EVA 03, und sank auf 5.778 (£0.972) zu EVA 05.

In Abbildung 25 sind Box-Whisker-Plots fiir den BL-Summenscore (Belastungen) im Bereich
Motivationale Passung (MP) zu den Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 fir
die IV- und Kontrollgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-
Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) dargestellt.

Vergleich DIAMO MP_BL IV berufstitig vs. K berufstitig
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Abbildung 25: DIAMO-Index Motivationale Passung: Belastungen IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 59 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile fiir den BL-Summenscore (Belastungen) im Bereich Motivationale Passung (MP) fiir
die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 60 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
MP BL EVA 01 IV-Gruppe berufstitig 11 16 3768 12 13 15 18 24
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
MP BL EVA 03 IV-Gruppe berufstatig 11 15 4313 8 125 14 175 23
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
MP BL EVA 05 IV-Cruppe berufstitig 11 15455 3078 11 14 15 17 22

Tabelle 59: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Belastungen der Berufstatigen in der IV-
Gruppe
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Variable N
MP BL EVA 01 K-Gruppe berufstatig 9

Std. Dev.
4372

Min
13

Pctl. 25
14

Pctl. 50

15

Pctl. 75
18

Max
27

Mean
16.889

Variable N
MP BL EVA 03 K-Gruppe berufstatig 9

Std. Dev. Min  Pctl 25
5.044 8 0

Pctl. 50

14

Pctl. 75
16

Max
24

Mean
13778

Variable N
MP BL EVA 05 K-Gruppe berufstatig 9

Std. Dev.
4035

Min
10

Pctl. 25
13

Pctl. 50

15

Pctl. 75 Max
18 21

Mean
15.556

Tabelle 60: Lage- und Streuungswerte des DIAMO-Indexes Motivationale Passung: Belastungen der Berufstatigen in der K-
Gruppe

In der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 - beitragsfrei Versicherte) sank das arithmetische Mittel des BL-Summenscores
(Belastungen) im Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01 in der IV-Gruppe Uber den
Evaluationszeitraum leicht ab mit 16.0 (+3.768) zu EVA 01, 15.0 (+4.313) zu EVA 03, und 15.455
(+3.078) zu EVA 05.

In der Kontrollgruppe lag das arithmetische Mittel des BL-Summenscores (Belastungen) im
Bereich Motivationale Passung (MP) zu EVA 01 bei 16.889 (+4.372), sank auf 13.778 (+5.044)
zu EVA 03, und stieg wieder an auf 15.556 (+4.035) zu EVA 05.

Substanzgebrauchsst6érung: Diagnosekriterien nach DSM-V

Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensidtze verwendet, welche zum
Evaluationszeitpunkt EVA 01 vollstandig ausgefiillte DSM-V-Fragebdgen aufwiesen. Eine
Ubersicht ist in Tabelle 61 gegeben.

Vollstandigkeit der Fragebégen fiir DSM-V

Studienpopulation DSM-V vollstandig beantwortet
IV-Beschaftigte 146 130 89%
IV-Rentner 46 40 87%
Kontroll-Beschaftigte 135 104 77%
Kontroll-Rentner 55 44 80%

Tabelle 61: Vollstéandigkeit Fragebogen fir DSM-V

Tabelle 62 enthilt eine Ubersicht (iber die Anzahl der positiv (mit ,ja“) beantworteten
Kriterien je Subgruppe.

Anzahl der positiv beantworteten Kriterien
0 1 2 3 >=
IV-Beschaftigte 144 0 1 1 0
IV-Rentner 45 1 0 0 0
Kontroll-Beschaftigte 132 3 0 0 0
Kontroll-Rentner 52 0 1 1 1

Tabelle 62: Anzahl der positiv (mit ,ja“) beantworteten Kriterien je Subgruppe
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In der Subgruppe der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 —
GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) haben zwei Patienten der IV-Gruppe zwei
bzw. drei Kriterien positiv beantwortet, damit ist die Schwere der Symptomatik fir diese
beiden Patienten als ,moderat” einzustufen. Alle anderen IV-Beschaftigten hatten
unauffallige Befunde.

In der Subgruppe der Gruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 -
GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) hatten alle Patienten unauffillige Befunde,
ebenso in der Subgruppe der IV-Rentner (VSG 5 — Rentner).

In der Subgruppe der Rentner der Kontrollgruppe (VSG 5 — Rentner) zeigten zwei Patienten
zwei bzw. drei positiv beantwortete Kriterien, damit ist die Schwere der Symptomatik fiir diese
beiden Patienten als ,,moderat” einzustufen. Ein Patient dieser Subgruppe hatte fiinf Kriterien
positiv beantwortet, damit ist die Symptomatik dieser Person als ,,schwer” einzustufen.

Finger-Boden-Abstand (FBA)
Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, welche zu den

Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 vollstandig erfasste FBA-Werte aufwiesen.
Eine Ubersicht ist in Tabelle 63 gegeben.

Vollstandigkeit
studienoopulation® FBA vollstandig erfasst
pop EVA 01/EVA 03/EVA 05
100,00%/
IV-Beschéftigte 146 145/137/136 93,84%/
93,15%
100,00%/
IV-Rentner 55 55/54/53 98,18%/
96,36%
vipes 100,00%/ 86,81%/
Kontroll-Beschéftigte 144 144/125/121 84,03%
94,44%/
Kontroll-Rentner 90 85/67/66 74,44%]73,33%

Tabelle 63: Vollstandigkeit Fragebogen fur FBA
*Hier wird sich nicht auf die Studienpopulation des primaren Endpunktes beschrdnkt, sondern von der urspriinglichen
Studienpopulation von 477 Patienten ausgegangen (siehe Abbildung 2)

Die IV- sowie Kontrollgruppe wurde hinsichtlich der Verdnderung des Finger-Boden-
Abstandes Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht.

In  Abbildung 26 sind Box-Whisker-Plots fiir den Finger-Boden-Abstand zu den
Evaluationszeitpunkten EVA 01, EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die gesamte IV- und
Kontrollgruppe dargestellt.
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Vergleich FBA IV gesamt vs. K gesamt
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Abbildung 26: FBA IV- vs. K-Gruppe gesamt

KEVA3

In Tabelle 64 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des FBA fiir die IV-Gruppe erfasst, Tabelle 65 enthalt die entsprechenden Werte fir

die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 01 IV-Gruppe 201 13876 13513 -15 5 10 20 60
Variable N Mean Std Dev. Min Pctl 25 Pcl 50 Pctl 75 Max
FBA EVA 03 IV-Gruppe 191 7585 10099 -18 0 5 12 45
Variable N Mean Std Dev. Min Pctl 25 Pcl 50 Pctl 75 Max
FBA EVA 05 IV-Gruppe 189 754 11825 -10 0 4 12 90

Tabelle 64: Lage- und Streuungswerte des FBA der IV-Gruppe
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 01 K-Gruppe 229 13956 14676 -2 1 10 725 60
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 03 K-Gruppe 192 11.922 12783 -5 075 g9 20 50
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 05 K-CGruppe 187 11.297 13746 -5 0 9 20 60

Tabelle 65: Lage- und Streuungswerte des FBA der K-Gruppe
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Das arithmetische Mittel des FBA lag zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 13.876 (#13.513), sank
auf 7.585 (+10.099) zu EVA 03, und blieb dann nahezu konstant zu EVA 05 mit 7.54 (+11.825).
In der Kontrollgruppe sank der FBA (ber die Evaluationszeitpunkte hinweg leicht mit 13.956
(+14.676) zu EVA 01, 11.922 (+12.783) zu EVA 03 und 11.297 (+13.746) zu EVA 05.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang (d.h. die Verbesserung) des FBA (iber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der IV-Gruppe signifikant gréBer war im Vergleich zur
Kontrollgruppe (p<0.0001). Dabei wurde die Differenz des FBA zwischen EVA 05 und EVA 01
betrachtet.

In Abbildung 27 sind Box-Whisker-Plots fiir den FBA zu den Evaluationszeitpunkten EVA 01,
EVA 03 und EVA 05 jeweils fir die Subgruppe der IV- und Kontrollgruppe der versicherten
Berufstatigen (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte)
dargestellt.

Vergleich FBA IV berufstitig vs. K berufstatig
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Abbildung 27: FBA IV- vs. K-Gruppe Berufstatige

In Tabelle 66 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des FBA fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Berufstatigen
(Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) erfasst, Tabelle
67 enthilt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Petl. 75 Max
FBA EVA 01 IV-Gruppe berufstatig 145 13152 1312 -15 3 10 20 50
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
FBA EVA 03 IV-Cruppe berufstatig 137 6828 0682 -18 0 4 11 45
Variable N Mean Std. Dev. Min Pectl 25 Pectl. 50 Pectl 75 Max
FBA EVA 05 IV-Cruppe berufstatig 136 6.761 11736 -10 0 3 1025 90

Tabelle 66: Lage- und Streuungswerte des FBA der Berufstatigen in der IV-Gruppe
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 01 K-Gruppe berufstatig 144 11.156 12776 -2 0 7 20 60
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 03 K-Gruppe berufstatig 125 9.896 11979 -25 0 7 14 50
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 05 K-Gruppe berufstatig 121 8426 12581 -5 0 5 1B H

Tabelle 67: Lage- und Streuungswerte des FBA der Berufstatigen in der K-Gruppe

In der Subgruppe der berufstatigen Versicherten (Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied +
VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) lag das arithmetische Mittel des FBA zu EVA 01 in der IV-
Gruppe bei 13.152 (+13.12), sank auf 6.828 (+9.682) zu EVA 03, und blieb nahezu konstant zu
EVA 05 mit 6.761 (+11.736) zu EVA 05. In der Kontrollgruppe sank der FBA Uber die
Evaluationszeitpunkte hinweg leicht mit 11.156 (+12.776) zu EVA 01, 9.896 (+11.979) zu EVA
03 und 8.426 (+12.581) zu EVA 05.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des FBA (d.h. die Verbesserung) tber die
Evaluationszeitpunkte hinweg in der |IV-Gruppe der versicherten Berufstatigen
(Versichertengruppe VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei Versicherte) signifikant
groBer war als in der Kontrollgruppe (p<0.001). Dabei wurde die Differenz der FBA zwischen
EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

In Abbildung 28 sind Box-Whisker-Plots fiir den FBA zu den Evaluationszeitpunkten EVA 01,

EVA 03 und EVA 05 jeweils fur die Subgruppe der IV- und Kontrollgruppe der versicherten
Rentner (VSG 5 — Rentner) dargestellt.

Vergleich FBA IV Rentner vs. K Rentner
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Abbildung 28: FBA IV- vs. K-Gruppe Rentner
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In Tabelle 68 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des FBA fiir die Subgruppe der IV-Gruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner)
erfasst, Tabelle 69 enthalt die entsprechenden Werte fiir die Kontrollgruppe.

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 01 IV-Gruppe Rentner 55 15964 14.479 0 5 10 20 60
Vartiable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 03 IV-Gruppe Rentner 54 9504 10.949 -5 0 6.5 15 40
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 05 IV-Gruppe Rentner 53 9538 11932 -10 0 5 15 50

Tabelle 68: Lage- und Streuungswerte des FBA der Rentner in der IV-Gruppe

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
FBA EVA 01 K-Gruppe Rentner 85 187 16448 -1 5 15 30 60
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
FBA EVA 03 K-Gruppe Rentner 67 15701 13455 -2 4 15 28 50
Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
FBA EVA 05 K-Gruppe Rentner 66 16567 14318 -10 5 15 25.75 60

Tabelle 69: Lage- und Streuungswerte des FBA der Rentner in der K-Gruppe

In der Subgruppe der versicherten Rentner (VSG 5 — Rentner) lag das arithmetische Mittel des
FBA zu EVA 01 in der IV-Gruppe bei 15.964 (+14.479), sank auf 9.504 (+10.949) zu EVA 03, und
blieb dann nahezu konstant zu EVA 05 mit 9.538 (¥11.932). In der Kontrollgruppe sank der FBA
von EVA 01 mit 18.7 (+16.448) auf EVA 03 mit 15.701 (+13.455) und stieg zu EVA 05 wieder
leicht an auf 16.561 (+14.318).

Es konnte auch hier gezeigt werden, dass der Riickgang des FBA (d.h. die Verbesserung) (iber
die Evaluationszeitpunkte hinweg in der IV-Gruppe der versicherten Rentner (VSG 5 —
Rentner) signifikant gréBer war als in der Kontrollgruppe (p<0.05). Dabei wurde wieder die
Differenz der FBA zwischen EVA 05 und EVA 01 betrachtet.

6.2 Projektergebnisse der prospektiven Studie (medizinokonomische Parameter)

Bei den im nachfolgenden Abschnitt dargestellten Behandlungsgesamtkosten handelt es sich
um Patienten-Durchschnittskosten bezogen auf die beiden Studienkohorten und die beiden
gegenibergestellten Perioden von jeweils einem Jahr. Diese Kostendaten wurden fiir beiden
Patientengruppen von der BARMER zur Verfligung gestellt. Es handelt sich um geleistete
Abrechnungsdaten der einzelnen Arzte. So gilt hier der von der Vertreterversammlung der
Kassenarztlichen Vereinigung gewadhlte Plausibilitdtsausschuss. Ferner wurden die
Abrechnungsdaten von den Patienten nicht in die Uberlegungen einbezogen, die mehr als
100.000,-€ Krankenhausaufenthaltskosten verursacht haben.
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Die von der BARMER zur Verfligung gestellten Daten enthalten Entgelte pro Fall :

1 Stationadre Behandlungen: Fall-Daten, OPs, Diagnosen

2 Ambulante Krankenhausbehandlungen: Fall-Daten, OPs, Diagnosen

3 Ambulante Arztbehandlungen: Fall-Daten, OPs, Diagnosen, Gebiihrenziffern
4, Abrechnungsdaten fiir Arzneimittel

5 Arbeitsunfahigkeit und Krankengeld : Zeiten und Diagnosen

6 Kostendaten von stationdrer Rehabilitation

Die Kosten des Selektivvertrages wurden in den Berechnungen nicht bericksichtigt.

Zusammensetzung:

Die Gesamtkosten pro Patienten in IV- bzw. K- Gruppe bestehen aus der Summe von
Arzneikosten, Kosten aller stationdaren Behandlungen, ambulanten Behandlungskosten und
Krankengelder geteilt durch Anzahl der Patienten in der Gruppe.

Durch die Top-Down-Betrachtung der Kosten und die damit verbundene pauschale
Schlisselung der Kosten, war es an dieser Stelle nicht moglich, die beiden Gruppen auf
signifikante strukturelle Unterschiede zu prifen.

Im Rahmen der Ergebnisbetrachtung sollen die nachstehenden Fragen beantwortet werden:
,Zeigt sich fir die in dieser Studie belegte therapeutischen Uberlegenheit der ,multimodalen
Schmerztherapie im Vergleich zur Regelversorgung” auch eine medizinokonomische
Uberlegenheit (Kosten vor Therapie (1 Jahr) im Vergleich zu den Therapiegesamtkosten nach
Beginn (1 Jahr) fiur die Interventionstherapie?”

In der Tabelle 70 sind die Behandlungsgesamtkosten der Interventionsgruppe im Vergleich zu
der Kontrollgruppe (therapiert mit der Regelversorgung) zusammengefasst:

Gesamlkust‘en 1 .!ahr Gesamtkosten 1 Jahr nach Therapiebeginn
vor Therapiebeginn
Delta
Gesamtkosten Gesamtkosten Penoan-
Vergleich Delta Perioden-
(nach-vor) | vergleich (nach-vor) %
Kosten je Patienten
IV-Gruppe { 192 ) 3.093,28 € 252904 €] -59424€ -18,24%
K-Gruppe { 188 ) 4.754,87 € 3.556,98 €] -1.197,98 € -25,19%

Tabelle 70: Therapiegesamtkosten-Vergleich Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe

Fir die Behandlungskosten in der Interventionsgruppe wird ein positiver Effekt der
multimodalen Schmerztherapie auf die Entwicklung der Therapiegesamtkosten im
Periodenvergleich gesehen: Die Behandlungskosten vor Aufnahme der multimodalen
Schmerztherapie (ein Jahr vor Therapiebeginn) lagen fiir die Patienten der
Interventionsgruppe bei 3.093,28€: Fir die Vergleichsperiode (1 Jahr danach- ab dem
Zeitpunkt des therapeutischen Interventionsbeginns) wurden Behandlungskosten in Héhe von
2.529,04€ ermittelt. Somit lasst sich eine durchschnittliche Therapie-Kostenreduktion fiir die
Patienten der Interventionsgruppe im Periodenvergleich (ein 1 Jahr vor der therapeutischen
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Intervention und dem nachfolgenden Jahr ab Beginn der therapeutischen Intervention) in
Hohe von -594,24€ abbilden, was einem prozentualen Riickgang in Hohe von 18,24% Prozent
entspricht.

Betrachtet man nun die Therapiegesamtkosten-Entwicklung der Kontrollgruppe, so lagen die
durchschnittlich abbildbaren Kosten je Patient bei 4.754,87€. Fiir den Evaluationszeitraum von
einem Jahr, wahrenddessen die Kontrollgruppen-Patienten auch an den fiinf Studien-
Evaluationszeitpunkten teilgenommen hatten, wurden Behandlungsgesamtkosten in Hohe
von 3.556,98€ ermittelt, was einer Kostenrektion in Hohe von 1.197,98€ (-25,19%)
gleichkommt.

Die therapeutische Uberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie im Vergleich zur
Regelversorgung konnte in dieser Studie belegt werden. Betrachtet man allerdings den
Verlauf der Behandlungsgesamtkosten der beiden Patientenkollektive dieser prospektiven
Studie, so zeigt sich das folgende Bild: Die Behandlungsgesamtkosten in beiden
Patientenkollektiven zeigten eine positive Entwicklung, indem eine Reduktion der
Behandlungsgesamtkosten sowohl fiir die Patienten in der Interventionsgruppe als auch in der
Kontrollgruppe beobachtet wurde.

Hervorzuheben ist allerdings, dass eine starkere Reduktion der durchschnittlichen
Behandlungskosten bei den Patienten der Kontrollgruppe im Vergleich zur
Interventionsgruppe im Periodenvergleich ermittelt wurde. Demzufolge besteht im Gegensatz
zur therapeutischen Uberlegenheit keine ergdnzende medizinékonomische Uberlegenheit der
multimodalen Schmerztherapie in der RitmuS-Studie mit einem ambulanten Therapiesetting.

Bei einer Betrachtung der absoluten Kostendaten (Tabelle 71) Gber den gesamten Zeitraum
des Studienverlaufes ergibt sich folgendes Bild:

IV Gruppe Kontrollgruppe Kostenersparnis in der IV
Gruppe
Gesamtkosten Uber | 5.622,32 € 8.311,85 € 2.689,53 €
einen Zeitraum von 2
Jahren gesamt
Gesamtkosten 1 Jahr | 3.093,28 € 4,754,97 € 1.661,59 €
vor Therapiebeginn
Gesamtkosten 1 Jahr | 2.529.04 € 3.556,98 € 1.027,94 €
nach Therapiebeginn

Tabelle 71: Kostenersparnis: Therapiekosten Interventionsgruppe vs. Kontrollgruppe

Vergleicht man die absoluten Zahlen der Gesamtkosten in den beiden Zeitperioden, ergeben
sich fir die Kontrollgruppe immer héhere Gesamtkosten, fiir die IV-Gruppe geringere Be-
handlungskosten. Diese Datengegenlberstellung verdeutlicht eine nicht bestehende Homo-
genitat der beiden Studienkohorten, was die Ausgangslage der Behandlungskosten betrifft.

Eine solche Konstellation der inhomogenen Behandlungskosten (bezogen auf die Ausgangs-
situation) ist demzufolge im Zusammenhang mit dem Studiendesign zu sehen, da es sich hier
um eine Beobachtungsstudie handelte. Demzufolge wurden die Patienten nicht nach einem
randomisierten Verfahren zugeordnet, was dann eine solche Kostendatenbasis bedingen
kann. Es ist nachvollziehbar, dass trotz der beriicksichtigen Ein- und Ausschlusskriterien der
RGtmuS-Studie die Kontrollgruppen-Patienten aufgrund ihres individuellen bestehenden
Krankheitsstatus hohere Behandlungskosten morbiditatsbedingt verursachten.
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6.3 Projektergebnisse der retrospektiven Studie

Primarer Endpunkt

Der primare Endpunkt der retrospektiven Studie basierte auf der Selbstauskunft der Patienten
zu ihrer Schmerzstarke. Dieser wurde standardisiert an den drei Evaluationszeitpunkten

Anfangsbefund (AB), Zwischenuntersuchung (ZU) und Endbefund (EB) der Studie mittels des
NRS-Scores (0-10) in Ruhe erhoben.

PATIENTENGRUPPEN RETROSPEKTIV

Interventionsgruppe (n=8. 168} Anzahl

aller behandelten Patienten des Drop-Out
MedNetMeuss in Verbindung mit dem
IST-Fallzahlen hierzu Grunde gelegten IV-Verirag IV-Gruppe (n=1.470)

»  Nicht-Erfassung aufgrund
von Stomierung und
Standort-Verkaufen baw

Tragerwechseln
Gesamtpatientenkollektiv (n=13.396)
Interventionsgruppe (n=6 698) Drop-Out
e
W-DHW ermittelt werden. Ausschlusskrtenen

NRS-Werte in Ruhe
unvallstandig erhoben.

K-Gruppe (n=6.698)
Ausschlusskritenien

Einschluss (n=3.193) +  Matched-Pairs-Verfahren
IV-Gruppe n=3.193 fehlerhalt durchgefihrt
Einschlusskriternum

+  Vollstandig erhobens NRS-Were in
Ruhe im Anfangsbefund,
Zwischenbefund und Endbefund

Abbildung 29: Ubersicht Patientenkollektiv retrospektive Studie

Studienpopulation

Eine Ubersicht tiber die Studienpopulation ist in Abbildung 29 gegeben. Die zugrunde gelegte
Fallzahl von 8.168 IV-Patienten flr die retrospektive Studie entspricht allen behandelten
Patienten des MedNetNeuss in Verbindung mit dem hier zugrunde gelegten IV-Vertrag. 1.470
dieser 8.168 Patientenakten lagen der Studienzentrale nicht fiir die Auswertung vor. Grund
dafir war, dass diese Falle wegen Stornierung und Standort-Verkaufen bzw. Tragerwechseln
nicht erfasst werden konnten.

Mittels des Matched-Pairs-Verfahren sollte hierzu eine Kontrollgruppe desselben Umfangs
ermittelt werden. Die Griinde fir den Ausschluss der Kontrollgruppe im Rahmen des
Matched-Pairs-Verfahren werden im Verlauf dieses Kapitels noch naher erlautert.

Von den verbliebenen 6.698 IV-Patienten lagen fiir 3.193 Patienten vollstandig ausgefillte
Datensatze fir den NRS-Score in Ruhe zu den Zeitpunkten des Anfangsbefundes,
Zwischenuntersuchung und Endbefundes vor. Fir die restlichen 3.505 Patienten waren die
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NRS-Daten unvollstandig, daher wurden diese Patienten nicht in die Auswertung des
primaren Endpunktes einbezogen.

Somit konnten insgesamt 3.193 |V-Patienten in der Analyse des primaren Endpunkts
bericksichtigt werden. Fir diese 3.193 IV-Patienten lagen zu den zu den Zeitpunkten des
Anfangsbefundes, Zwischenuntersuchung und Endbefundes vollstandige Informationen tber
die NRS-Werte in Ruhe vor.

In Abbildung 30 ist die Verteilung der Studienteilnehmer Uber den Evaluationszeitpunkt
hinweg dargestellt.

Jahr 2016

Jahr 2015

Jahr 2014

Jahr 2013

Jahr 2012

Jahr 2011

Jahr 2010

Teilnahme an der Studie Gber die Jahre 2010-2016, n=3193

2,72%

3,54%

16,82%

17,98%

22,74%
24,55%

e 11,65%

0% 5% 10% 15% 20% 25%

Abbildung 30: Verteilung Studienpopulation retrospektiv in den Jahren 2010-2016

Nachdem die Studie in 2010 mit einer Teilnehmerzahl von 372 gestartet war, nahmen in den
darauffolgenden beiden Jahren mit 784 bzw. 726 die meisten Patienten an der Studie teil. In
den Jahren 2013 und 2014 war die Teilnehmerzahl riicklaufig mit 574 bzw. 537 Patienten und
stark ricklaufig in den letzten beiden Studien-Jahren 2015 und 2016.

Ergebnisbericht 81

\
W,
e,

s

s T ;

Z & Gemeinsamer

“n™ Bundesausschuss
Innovationsausschuss



Akronym: Ritmus$S
Forderkennzeichen: 01VSF17003

Abbildung 31 prasentiert eine Ubersicht tiber den Berufsstatus der Studienteilnehmenden.

Berufsstatus der Studienteilnehmenden, n=3193

n=1618
50%
40%
n=988
30%
20%
10% n=152
n=92 n=67 n=49 n=30 n=9
0 % - [ | || — —
2 < > Q> o Q < 2
) & £ & & & & N
& N N Y 3 X L &
& s &5 > & v o
S & X < X
{OQ, % 4@@ 05)1/
A & v

Abbildung 31: Ubersicht Berufsstatus Studienpopulation retrospektiv

n=183
=
6“&:\ s

Der GroRteil der Studienteilnehmer (n=1618) befand sich zum Zeitpunkt der Studienteilnahme
in einem Angestelltenverhiltnis, eine weitere groRe Gruppe (n=988) stellten die Rentner dar.

Baseline-Charakteristika fiir Studienpopulation

retrospektiv zu fy

IV (n =3.193) missings
Alter (Jahre) 55.00 (£14.38)
Geschlecht (n (%) weiblich [ n (%) ménnlich [ n (%) divers) 2270(71.09) / 907(28.4) [ 9(0.28) 7(0.22%)
GroRe (cm) 170.08 (+£9.14) 410(12.84%)
Gewicht (kg) 76.48 (£16.41) 414(12.97%)
BMI (kg/m?) 26.55 (£5.98) 414(12.97%)
Schmerz in Ruhe 3 (NRS) 3.82 (£2.55)
Schmerz in Bewegung fy (NRS) 6.04 (£2.29) 101(3.16%)
ADL-Einschrankungen ty 1478(46.29%)
ja 1572 (49.23)
nein 143 (4.48)
Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit 2506(78.48%)
ja 484 (15.16)
nein 203 (6.36)
Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten £ 2558(80.11%)
ja 255 (7.99)
nein 380 (9.71)

Tabelle 72: Baseline-Charakteristika fiir Studienpopulation retrospektiv

Baseline-Charakteristika fir die Studienpopulation der IV-Patienten der retrospektiven Studie
zum Start der Evaluation sind in Tabelle 72 dargestellt. Daraus lasst sich ablesen, dass das
mittlere Alter der IV-Patienten, welche in die Analyse des primaren Endpunktes der
retrospektiven Studie eingeschlossen wurden, bei 55.00 (+14.38) Jahren lag, es wurden dabei
2270 (71.09%) weibliche, 907 (28.4%) mannliche und 9 (0.28%) diverse Patienten untersucht.
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Abbildung 32 gibt eine Ubersicht (iber die Altersstruktur der Studienpopulation. Es ist zu
sehen, dass die Mehrheit der Studienteilnehmer im Alter von 50 bis 59 Jahren an der Studie
teilgenommen hat, mit einem Anteil von 24,37%. 20,86% der Teilnehmer waren zwischen 40
und 49 Jahren alt, 20,95% der Teilnehmer zwischen 60 und 70 Jahren, 16,94% zwischen 70
und 80 Jahren, 1,91% Uber 80 Jahre. Es gibt einen geringeren Anteil von Teilnehmern im Alter
von 18 bis 29 Jahren (5,39%), und einen etwas groReren Anteil an Teilnehmern zwischen 30
und 39 Jahren (9,58%).

Altersstruktur der Studienpopulation, n=3193

30%

24,37%
25%

20,86% 20,95%
20% 16,94%
15%
10% 2,58% 778
5,39%
% . 0 54 1,91%
oo 172

18-29 Jahre 30-39 Jahre 40-49 Jahre 50-59 Jahre 60-70 Jahre 70-80 Jahre >80 Jahre

Abbildung 32: Altersstruktur Studienpopulation retrospektiv

Der mittlere BMI (in kg) lag zum Zeitpunkt des Anfangsbefundes in der IV-Gruppe bei 26.11
(+5.55) (siehe Tabelle 72) eine Ubersicht iiber die Klassifizierung des Body-Mass-Index (BMI)
der Studienpopulation ist in Abbildung 33 dargestellt. Der BMI ist ein MaR fiir das Verhaltnis
von Kérpergewicht zu KorpergréRe und wird haufig verwendet, um das Gewicht einer Person
als normal, untergewichtig, Gbergewichtig oder adipds einzustufen (Schienkiewitz A, 2022).

Die Abbildung 33 zeigt, dass die Mehrheit der Studienpopulation im Bereich des
Normalgewichts liegt (38,5%), gefolgt von Ubergewicht (31,1%). Es gibt auch einen
signifikanten Anteil von Teilnehmern, die als adip0s eingestuft werden, insbesondere
Adipositas Grad | (11,3%). Die Anteile von Adipositas Grad Il (3,7%) und Adipositas Grad IlI
(1,3%) sind eher gering. Nur 0,8% der Studienpopulation waren untergewichtig, 13,3% der
Studienpopulation haben ihren BMI nicht angegeben.
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BMI-Klassifizierung der Studienteilnehmenden, n=3193

Untergewicht (< 18,5) W 0,8%
Normalgewicht (18,5 - 24,9) I 38,5%
Ubergewicht (25,0-29,9) I 31,1%
Adipositas Grad | (30,0-34,9) NN 11,3%
Adipositas Grad 11 (35,0-39,9) M 3,7%
Adipositas Grad Ill (ab 40,0) M 1,3%
kKA. I 13,3%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Abbildung 33: BMI-Klassifizierung Studienpopulation retrospektiv

Der mittlere Schmerz in Ruhe (NRS-Score) lag im Anfangsbefund bei 3.82 (+2.55) und der
mittlere Schmerz in Bewegung (NRS-Score) bei 6.04 (+2.29) (siehe Tabelle 72).

Die Verdanderung des NRS-Scores in Ruhe wird als primarer Endpunkt der retrospektiven
Studie nachfolgend im Detail untersucht, dabei wird auch stets mit auf die Verdanderung des
NRS-Scores in Bewegung eingegangen.

Veranderung des NRS-Scores in Ruhe und in Bewegung:

Die IV- Gruppe wurde hinsichtlich der Veranderung des NRS-Scores in Ruhe und in Bewegung
Uber die Evaluationszeitpunkte hinweg untersucht.

Fiir die Datenanalyse wurden diejenigen Datensdtze verwendet, welche zu den
Evaluationszeitpunkten Anfangsbefund (AB), Zwischenuntersuchung (ZU) und Endbefund (EB)
vollstandig ausgefillte NRS-Werte in Ruhe aufwiesen, d.h. die in Abbildung 29 dargestellte
Anzahl von 3.193 IV-Patienten.

In Abbildung 34 sind Box-Whisker-Plots fir den NRS-Score in Ruhe zu den
Evaluationszeitpunkten AB, ZU und EB fiir die gesamte IV-Gruppe dargestellt.

NRS-Score in Ruhe IV-Gruppe retrospektiv

10

— e —_— —_—

NRS-Score in Ruhe

I I I
AB ZU EB

Zeitpunkt der Untersuchung

Abbildung 34: NRS-Score in Ruhe, Studienpopulation retrospektiv
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In Tabelle 73 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des NRS-Scores in Ruhe fiir die IV-Gruppe erfasst.

Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl 75 Max
NRS in Ruhe IV-Gruppe AB 3193 382 2557 0 2 4 6 10
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
NRS in Ruhe IV-Gruppe ZU 3193 2.256 2217 0 0 2 4 10
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl. 75 Max
NRS in Ruhe IV-CGruppe EB 3193 1714 2.041 0 0 1 3 10

Tabelle 73: Lage- und Streuungswerte NRS-Scores in Ruhe, Studienpopulation retrospektiv

Das arithmetische Mittel des NRS-Scores in Ruhe der IV-Gruppe lag im Anfangsbefund bei 3.82
(¥2.557), sank auf 2.256 (+2.217) in der Zwischenuntersuchung, und sank weiter auf 1.714
(£2.041) im Endbefund.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des mittleren Schmerzscores in Ruhe in der IV-
Gruppe lber den Evaluationszeitraum hinweg signifikant war (p<0.001). Dabei wurde die
Differenz des NRS-Scores in Ruhe zwischen Endbefund und Anfangsbefund betrachtet.

In Abbildung 35 sind Box-Whisker-Plots fiir den NRS-Score in Bewegung zu den
Evaluationszeitpunkten AB, ZU und EB fiir die gesamte IV-Gruppe dargestellt.

NRS-Score in Bewegung IV-Gruppe retrospektiv
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Abbildung 35: NRS-Score in Bewegung, Studienpopulation retrospektiv

In Tabelle 74 sind jeweils Mittelwert, Standardabweichung, Minimum, Maximum, sowie die
Quartile des NRS-Scores in Bewegung fir die IV-Gruppe erfasst.
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Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
NRS in Bewegung IV-Gruppe AB 3092  6.04 2.286 0 5 6.5 8 10
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl 50 Pctl 75 Max
NRS in Bewegung IV-Gruppe ZU 3092 4.283 242 0 25 4 6 10
Variable N  Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pctl. 50 Pctl. 75 Max
NRS in Bewequng IV-Gruppe EB 3092  3.465 2473 0 15 3 5 10

Tabelle 74: Lage- und Streuungswerte NRS-Scores in Bewegung, Studienpopulation retrospektiv

Das arithmetische Mittel des NRS-Scores in Bewegung der IV-Gruppe lag im Anfangsbefund
bei 6.04 (+2.286), sank auf 4.283 (+2.42) in der Zwischenuntersuchung, und sank weiter auf
3.465 (+2.473) im Endbefund.

Es konnte gezeigt werden, dass der Riickgang des mittleren Schmerzscores in Bewegung in
der IV-Gruppe Uber den Evaluationszeitraum hinweg signifikant war (p<0.001). Dabei wurde
die Differenz des NRS-Scores in Bewegung zwischen Endbefund und Anfangsbefund
betrachtet.

Sekunddre Endpunkte: Patientenrelevante Outcome-Parameter
Neben der Betrachtung des NRS-Scores in Ruhe und in Bewegung (siehe Ausflihrungen zum
primdren Endpunkt), wurden die folgenden Parameter zu den drei Evaluationszeitpunkten AB,
ZU und EB erfasst:

e Einschrdankungen der ADL (Activities of Daily Living)

e Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit

e Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten

Nachfolgend werden die Analysen zu diesen Items erldutert und die Ergebnisse der
Datenanalyse interpretiert.

Einschrankungen der ADL (Activities of Daily Living)

Unter ADL (Activities of Daily Living) verstehen wir grundlegende Tatigkeiten, die fir die
Selbstversorgung und die Pflege einer Person erforderlich sind. Dazu gehdren Aktivitdten wie
Essen, Anziehen, Waschen, Toilettengang und Fortbewegung (Richter K, 2016).

Die IV-Gruppe wurde zu den Evaluationszeitpunkten AB, ZU und EB jeweils dahingehend
befragt, ob Einschrankungen in den ADL vorhanden waren. Die Antwortmaoglichkeiten wurden
mit
- Patient/in hat keine Probleme/Einschrankungen in den ADL
- Es bestehen Probleme/Einschrankungen in den ADL und
,Kk.A. (keine Angabe)”
vorgegeben.

Eine Ubersicht (ber die Entwicklung der Einschriankungen in den ADL {iber die
Evaluationszeitpunkte hinweg, ist in Abbildung 36 gegeben.
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ADL-Einschrankungen, n=3193

2000

1572
1600 1478 1478 1478

1226
1200 1036

800 679
489

400
143

Anfangsbefund Zwischenbefund Endbefund
Hja " nein " k.A.
Abbildung 36: ADL-Einschrankungen, Studienpopulation retrospektiv

Im Anfangsbefund gaben 1572 der 3193 IV-Patienten an, Einschrankungen in den ADL zu
haben, 143 Patienten verneinten diese Frage, in der Zwischenuntersuchung sank die Zahl der
Patienten mit ADL-Einschrankungen auf 1226, 489 verneinten zu diesem Zeitpunkt die Frage
und im Endbefund sank die Zahl der Patienten mit ADL-Einschrankungen weiter auf 1036. Zu
diesem Zeitpunkt verneinten 679 Patienten die Frage.

Insgesamt machten 1478 Patienten zu den drei Evaluationszeitpunkten keine Aussage zu ADL-
Einschrankungen.

Betrachtet man nur diejenigen Patienten, welche eine Aussage zur ADL-Einschrankung zu den
drei Evaluationszeitpunkten getroffen haben, so lasst sich zeigen, dass der Anteil derjenigen,
welche ADL-Einschrankungen aufwiesen, vom Anfangsbefund hin zum Endbefund signifikant
zuriickgegangen ist (p<0.0001).

Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit

Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit beziehen sich auf die Einschrankungen, die
Patienten mit chronischem Riickenschmerz in Bezug auf ihre berufliche Leistungsfahigkeit und
ihre Fahigkeit, ihre Arbeit auszufiihren, erfahren. Dies kann sich auf die Art der Arbeit, die sie
ausfiihren kénnen, die Zeit, die sie arbeiten konnen, oder ihre Fahigkeit, bestimmte Aufgaben
auszufiihren, beziehen (Bartrow K, 2012).

Die IV-Gruppe wurde zu den Evaluationszeitpunkten AB, ZU und EB jeweils dahingehend
befragt, ob Einschrankungen innerhalb der Berufstitigkeit vorhanden waren. Die
Antwortmoglichkeiten wurden mit

Aus therapeutischer Sicht bestehen fiir die Ausiibung der beruflichen Tatigkeit
- keine
- geringe oder erhebliche Einschrankungen
- ,k.A. (keine Angabe)”

vorgegeben.
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Eine Ubersicht tber die Entwicklung der Einschrankungen innerhalb der Berufstitigkeit (iber
die Evaluationszeitpunkte hinweg, ist in Abbildung 37 gegeben.

Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit, n=3193
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Abbildung 37: Einschrankungen innerhalb Berufstatigkeit, Studienpopulation retrospektiv

Im Anfangsbefund gaben 484 der 3193 IV-Patienten an, Einschrankungen innerhalb der
Berufstatigkeit zu haben, 203 Patienten verneinten diese Frage, in der Zwischenuntersuchung
sank die Zahl der Patienten mit Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit auf 382, 305
verneinten zu diesem Zeitpunkt die Frage und im Endbefund sank die Zahl der Patienten mit
Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit weiter auf 336. Zu diesem Zeitpunkt
verneinten 351 Patienten die Frage.

Insgesamt machten 2506 Patienten zu den drei Evaluationszeitpunkten keine Aussage zu
Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit.

Betrachtet man nur diejenigen Patienten, welche eine Aussage zu Einschrankungen innerhalb
der Berufstatigkeit zu den drei Evaluationszeitpunkten getroffen haben, so ldsst sich zeigen,
dass der Anteil derjenigen, welche Einschrankungen innerhalb der Berufstatigkeit aufwiesen,
vom Anfangsbefund hin zum Endbefund signifikant zuriickgegangen ist (p<0.0001).

Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten

Einschrankungen bei sportlichen Aktivitditen beziehen sich auf die Einschrdankungen, die
Patienten mit chronischem Rickenschmerz in Bezug auf ihre Fahigkeit, an sportlichen
Aktivitaten teilzunehmen, erfahren. Dies kann sich auf die Art der Aktivitaten, die sie
ausfihren konnen, die Dauer und die Intensitat der Aktivitdten, die sie ausfiihren konnen,
oder ihre Fahigkeit, bestimmte Bewegungen auszufiihren, beziehen (Vgl. Bartrow K, 2012).
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Die IV-Gruppe wurde zu den Evaluationszeitpunkten AB, ZU und EB jeweils dahingehend
befragt, ob Einschrankungen bei sportlichen Aktivitdten vorhanden waren. Die
Antwortmoglichkeiten wurden mit

Aus therapeutischer Sicht bestehen fir die Austibung der Sportart [...]
- keine
- geringe oder erhebliche Einschrankungen
,K.A. (keine Angabe)”

vorgegeben.

Eine Ubersicht iber die Entwicklung der Einschrankungen bei sportlichen Aktivititen Giber die
Evaluationszeitpunkte hinweg, ist in Abbildung 38 gegeben.

Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten, n=3193
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Abbildung 38: Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten, Studienpopulation retrospektiv

Im Anfangsbefund gaben 255 der 3193 IV-Patienten an, Einschrankungen bei sportlichen
Aktivitdten zu haben, 380 Patienten verneinten diese Frage, in der Zwischenuntersuchung
sank die Zahl der Patienten mit Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten auf 162, 473
verneinten zu diesem Zeitpunkt die Frage und im Endbefund sank die Zahl der Patienten mit
Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten weiter auf 116. Zu diesem Zeitpunkt verneinten
519 Patienten die Frage.

Insgesamt machten 2558 Patienten zu den drei Evaluationszeitpunkten keine Aussage zu
Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten.

Betrachtet man nur diejenigen Patienten, welche eine Aussage zu Einschriankungen bei
sportlichen Aktivitaten zu den drei Evaluationszeitpunkten getroffen haben, so lasst sich
zeigen, dass der Anteil derjenigen, welche Einschrankungen bei sportlichen Aktivitaten
aufwiesen, vom Anfangsbefund hin zum Endbefund signifikant zuriickgegangen ist (p<0.0001).
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Tergumed-Messwerte

Die Tergumed-Messwerte konnten aufgrund mangelnder Datenqualitdt nicht in die
Auswertung einflieRen.

Matched-Pairs-Verfahren

Die im Rahmen der retrospektiven Studie gewahlte Studienmethodik des Propensity Score
Matchings gibt vor, dass jene Faktoren, die den Behandlungserfolg beeinflussen, in den
Matchingprozess als unabhdngige Variablen zur Bestimmung der Propensity Scores
einbezogen werden. Mithilfe einer logistischen Regressionsanalyse, in der die
Behandlungsmethode als abhdngige Variable und die Patientencharakteristika als
unabhdngige Variablen gelten, werden die Propensity Scores fiir jeden Studienteilnehmer
ermittelt. Im Anschluss kann dann anhand der Propensity Scores jedem Studienteilnehmer der
Interventionsgruppe ein statistischer Zwilling der Kontrollgruppe innerhalb festgelegter
Grenzen zugeordnet werden. Anhand der ermittelten Studiengruppe kdnnen dann die
Datenanalysen hinsichtlich der im Prifplan definierten Endpunkte erfolgen. Basierend auf
einer Literaturrecherche wurde zunachst eruiert, welche Parameter als Risiko- und
Prognosefaktoren fur das Auftreten und vor allem die Chronifizierung von Riickenschmerzen
gelten (unabhangige Variablen). Bei der Nutzung bereits vorhandener Routinedaten musste
beachtet werden, dass die Datenverfiigbarkeit medizinischer sowie personenbezogener
Daten begrenzt ist. Demnach konnten in dem Auswahlprozess nur solche Variablen
einbezogen werden, die Uber die Versichertendatenbank und das Datawarehouse der
BARMER abgerufen werden konnten.

Die Kontrollgruppe sollte mithilfe des Propensity Score Matchings anhand eines festgelegten
Versichertenkollektivs der BARMER gebildet werden. Das Propensity Score Matching basiert
auf mehreren Vorannahmen, die erfiillt sein sollten, um verlassliche Ergebnisse zu liefern.

Einige dieser Vorannahmen konnten leider nicht erfiillt werden. So war beispielsweise eine
zufallige Zuweisung der IV-Gruppe nicht moéglich, da die Zuweisung bereits vor Beginn der
Studie erfolgte. Damit konnte im Nachhinein eine selektive Zuweisung der IV-Gruppe nicht
ausgeschlossen werden. AuBerdem fand keine Analyse potenzieller Konfudierer statt und es
war zudem nicht moglich, eine ausreichende Anzahl von passenden Kontrollen fiir jeden
Teilnehmer der IV-Gruppe zu finden, da die Gruppen sich hinsichtlich einiger der fir das
Matching vorgesehenen Parameter stark unterschieden (fehlender Common Support). Somit
waren die Auswertungen, welche im Zusammenhang mit dem Matching-Verfahren
durchgefiihrt wurden, leider nicht verwertbar, da keine robusten und zuverldssigen
Ergebnisse zu erwarten waren.

Die Eruierung der Verwendung einer alternativen Matching-Methodik (z.B. Stratified
Matching, Exact Matching, Kernel-Matching, Weighting-Verfahren) war aufgrund des
fortgeschrittenen Projektzeitplans nicht mehr mdoglich, da sich zudem die KV-
Datensatzstrukturen im Zeitverlauf gedandert hatten und diese erneut handisch abgeglichen
und angepasst werden mussten.

Die geschilderten Punkte fuhrten dazu, dass die entsprechenden Daten aus dem BARMER-W-
DWH leider nicht freigegeben werden konnten und keine Endauswertung erfolgen konnte.

Somit konnte im Rahmen dieses Studiendesigns kein Vergleich der 6konomischen Daten
zwischen V- und Kontrollgruppe stattfinden.

Es wurden stattdessen umfangreichere Auswertungen der patientenrelevanten Outcome-
Parameter der Interventionsgruppe durchgefiihrt (siehe oben), um den therapeutischen
Langzeiteffekt der multimodalen Schmerztherapie zu untersuchen.
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Die Entscheidung, die Analysen der medizinbkonomischen Endpunkte innerhalb der
Interventionsgruppe nicht durchzufiihren, begriindet sich aus der Herausforderung der
uneingeschrankten Zuordnung der im W-DWH vorliegenden Patientendaten zu den im
Rahmen der Studie erfassten Daten. In der Tat wurden insgesamt Datensatze von 8.168
Teilnehmenden im Datenerhebungsprozess erfasst. Dennoch gestaltete sich die direkte und
koharente Zuordnung dieser Daten zu den im W-DWH vorhandenen Patientendaten als nicht
trivial. Insbesondere die Aufteilung und differenzierte Zuweisung der Kostendaten in Perioden
'vor Behandlung', 'wdhrend der Behandlung' und 'nach Behandlung' erwies sich als
problematisch, da die erforderlichen Schnittstellen und Ubereinstimmungen zwischen den
verschiedenen Datensdtzen nicht eindeutig etabliert werden konnten.

Infolgedessen fehlte die notwendige kausale Verknlpfung, um aussagekraftige und
interpretierbare  Analysen der medizinbkonomischen Endpunkte innerhalb der
Interventionsgruppe durchzufiihren. Die Entscheidung, auf derartige Analysen zu verzichten,
basiert somit auf der methodologischen Limitierung, die eine angemessene und validierte
Zuordnung der Daten fiir diese spezifische Analyse nicht zulieR. Dieser methodische Ansatz
wurde verfolgt, um die Integritdit und Glaubwiirdigkeit der Resultate zu wahren und
potenzielle Verzerrungen oder Fehlinterpretationen zu vermeiden.

7. Diskussion der Projektergebnisse

Die prospektive multizentrische RitmuS-Studie wurde unter Beachtung der Deklaration von
Helsinki und den ,Good Clinical Practice“-Grundsatzen durchgefiihrt, zudem wurde die
prospektive Studie von den zustandigen Ethikkommissionen begutachtet und es wurden keine
berufsrechtlichen ethischen Bedenken gegen die Studie geduBert. Die teilnehmenden
Studiendrzte und —koordinatoren, Interviewer und Studynurses wurden vorab und in
regelmaligen Intervallen geschult, um eine Qualitat der Datenerhebung zu gewahrleisten.

Um die Haupt- und Nebenhypothesen zu untersuchen wurden ausschlieBlich standardisierte
und validierte Fragebdgen verwendet. Die Datenerhebung erfolgte entweder im Interview
Modus oder durch die schriftliche Beantwortung der Patienten. Die zur Prifung der
Hypothesen zugrunde gelegten Datensdtze wurden von den Patienten zu allen drei
Zeitpunkten (EVA 01, 03, 05) jeweils selbststindig schriftlich beantwortet. Somit ist ein
Interview-Bias fir diese wichtigen Ergebnisse auszuschliel3en.

Vor Beginn der Rekrutierung wurde eine ordnungsgemalle Fallzahlanalyse durchgefiihrt und
basierend auf einer geplanten Power von 80%, einem Signifikanzniveau von 5% und unter der
Annahme von Effekten mittlerer GroRe die notwendige Fallzahl festgelegt. Die Summe der
tatsachlich rekrutierten Patienten wurde durch den Anteil der Drop Out-Rate minimiert und
letztendlich wurden fiir die Analysen der Haupt- und Nebenanalysen nur vollstindige
Datensatze herangezogen. Eine Ausnahme bildete hier der Funktionsfragebogen Hannover
Riicken (FFbH-R), bei welchem die Auswertung auch unter Berlicksichtigung nicht vollstandig
beantworteter Bogen durchgefiihrt werden kann. Da die Ergebnisse dieser deskriptiven
Analysen Uberwiegend signifikante Unterschiede zwischen der Kontroll- und IV-Gruppe
liefern, ist von einer Validitat der zugrunde gelegten Ergebnisse auszugehen.

Die Zuordnung der Patienten zu den beiden Gruppen (Kontroll- und IV-) wurde im
Studiendesign durch eine regionale Trennung herbeigefiihrt. Somit konnte sichergestellt
werden, dass ein Bias im Sinne des beeinflussenden Rekrutierungsverhalten der Arzte
ausgeschlossen ist.
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Dariber hinaus ware aus ethischen Gesichtsgriinden die Zuteilung von Patienten in die
Kontrollgruppe, die einen regionalen Anspruch auf eine multimodale Therapie gehabt hatten,
nicht tragbar gewesen. Basierend auf den zugrunde gelegten Fakten, wiare eine
Randomisierung im Studienprotokoll nicht realistisch gewesen.

Der hier untersuchte IV-Vertrag der BARMER mit den niedergelassenen Leistungserbringern
ist ein Modellprojekt und entspricht noch nicht dem aktuellen GKV-Leistungskatalog. Somit
wurde die RitmuS-Studie nicht deutschlandweit durchgefiihrt.

Die Ergebnisse der prospektiven Studie beanspruchen keine Reprdsentativitat, spiegeln
jedoch die multiplen Vorteile der multimodalen Rickenschmerztherapie im untersuchten
regionalen Bereich sehr gut wider.

Zusammenfassend ist die Aussage zu treffen, dass die Qualitdt der Datenerhebung, sowie die
regelkonforme Durchfiihrung der statistischen Analysen, die Ergebnisse valide machen.

Baseline-Charakteristika

Die valide Beantwortung der Haupt- und Nebenhypothesen setzt voraus, dass die Baseline-
Charakteristika der beiden Patientengruppen nicht auffillig voneinander abweichen.
Basierend auf den Ergebnissen der prospektiven Studie ist die Vergleichbarkeit der beiden
Gruppen in den Baseline-Charakteristika gegeben: Das Alter, Geschlecht, BMI, Beweglichkeit
und selbsteingeschatzte Lebensqualitdt unterscheiden sich zwischen beiden Gruppen nicht
signifikant.

Die Unterschiede in Ausbildungsgrad und Familienstand sind in Bezug auf die primadren
Endpunkte der prospektiven Studie zu vernachladssigen.

Eine Ausnahme bildet hier der Schmerz in Bewegung. Dieser ist bei der IV-Gruppe im Mittel
hoher gewesen. Diese Tatsache senkt jedoch nicht die Validitat der Ergebnisse, sondern starkt
die Aussagekraft der Haupthypothese, dass das multimodale Therapiekonzept einen
wesentlichen positiven Einfluss auf die subjektive Schmerzempfindung der Patienten hat.

Einschlusskriterium der prospektiven Studie ist das Vorliegen einer chronischen
Rickenerkrankung gemaR ICD-Diagnose M42 und M50, M51, M53, M54. Auffallend ist, dass
die Haufigkeit der beiden ICD Codes (M42 Osteochondrose der Wirbelsdule, M51 Ischialgie:
durch Bandscheibenschaden) sich signifikant in den beiden Gruppen unterschieden und
haufiger in der IV-Gruppe vorkamen.

Insgesamt ist jedoch die Diagnose M54 (Riickenschmerz) mit 67,6% (IV-Gruppe: 64,6%,
Kontrollgruppe: 70,7%) die in beiden Gruppen am haufigsten kodierte Diagnose, sodass die
Unterschiede der Diagnose M42, die bei 21,1% und der Diagnose M51, die bei 22,6% des
Gesamtkollektivs kodiert war, hier trotz der statistischen Signifikanzen keine Einschrankung
beziiglich der Vergleichbarkeit der Kohorten ausmachen sollte.

Haupthypothese

Die Haupthypothese der prospektiven Studie, dass ein signifikanter Unterschied bezogen auf
die Entwicklung der Schmerzstarke (nach NRS in Ruhe) wahrend des Evaluationszeitraumes
zwischen den Patienten der Interventions- und der Kontrollgruppe besteht, konnte bestatigt
werden. Somit zeigte die multimodale Therapie eine Uberlegenheit bezogen auf den priméren
Endpunkt des NRS in Ruhe.

Dariiber hinaus konnte diese Uberlegenheit der IV-Therapie auch fiir den Schmerz in
Bewegung gezeigt werden. Obwohl der Schmerz in Bewegung in der IV-Gruppe bei der
Baseline Visite zu Beginn der Studie signifikant hoher war, wurde dieses Ergebnis erzielt.
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Da der Bewegung bei chronischen Rickenschmerz Patienten ein erheblicher Therapieerfolg
zugesprochen wird (siehe Leitlinie ,nicht-spezifischer Kreuzschmerz”), scheint es fiir die
zukinftige Behandlung dieser Patientenklientel enorm wichtig zu sein, eine multimodale
Therapie mit einem hohen physiotherapeutischen Anteil anzubieten. Zu diesem Ergebnis
kamen Lambeek et al. (2010) in ihrer Studie ebenfalls (Lambeek L et al., 2010). Ebenso konnte
in einer kiirzlich publizierten Studie von Wellburn gezeigt werden, dass eine dreiwochige
stationdre  multidisziplindare  biopsychosoziale Rehabilitationsmalnahme den NRS-
Schmerzscore signifikant reduzieren konnte (Wellburn S et al., 2021).

Nebenhypothesen

Neben der Haupthypothese wurden im hier vorliegenden Studiendesign eine Reihe an Patient
Reported Outcome Measures (PROMs) als sekundare Endpunkte erhoben. In der
Nebenhypothese der prospektiven Studie wurde gleich der Haupthypothese statuiert, dass
die IV-Gruppe einen signifikanten Benefit im patientenbezogenen Outcome erzielen soll.

Rickenschmerz hat mehrere relevante Dimensionen, wie mogliche Einschrankungen der
Beweglichkeit, Angst, depressive Stimmung, Arbeitsmotivation u.v.a.m. In der RitmuS-Studie
werden diese relevanten Aspekte mit validierten Messinstrumenten abgebildet. Diese dienen
primar nicht der klinischen Einschdtzung, sondern der Mess- und Vergleichbarkeit der
relevanten Dimensionen. Die hier verwendeten validierten Messinstrumente erlauben die
Charakterisierung der untersuchten Gruppen zu Beginn der Studien und die Entwicklung der
einzelnen Aspekte im Verlauf.

Ein wichtiges Outcome-Kriterium ist die subjektiv eingeschatzte Lebensqualitat der Patienten.
Diese zeigte sich in der IV-Gruppe ebenfalls als eine signifikante Verbesserung
Patientengruppe von Beginn bis zum Ende der Studiendauer.

Weiterhin konnte gezeigt werden, dass sowohlin der IV-Gruppe als auch in der Kontrollgruppe
die Reduktion im NRS-Score in Bewegung und in Ruhe signifikant mit einem Anstieg im EQ-
5D-5L-Index korrelierte. Diese Ergebnisse lassen sich mit den Ergebnissen von Wellburn
vergleichen, in der gezeigt wurde, dass die mit dem EQ-5D-5L gemessene Lebensqualitdt 6
Monate nach stationdrer multimodaler Rehabilitation signifikant verbesserte (Wellburn S et
al., 2021).

Zusatzlich zur Lebensqualitdt, die mit dem EQ-5D-5L erfasst wurde, wurde in der RitmuS-
Studie der SF-12 Fragebogen erhoben. Dieser validierte Fragebogen erfasst acht Dimensionen
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, die sich konzeptuell in die Komponenten
korperliche und psychische Gesundheit einteilen lassen (Gandek B et al., 1998). Die erhobenen
Parameter der kdrperlichen Summenskale verbesserte sich in der IV-Gruppe signifikant. Dies
traf in der Subgruppenanalyse ebenfalls fir die versicherten Berufstdtigen zu. Diese
Ergebnisse decken sich mit der signifikanten Verbesserung der Lebensqualitat (EQ-5D-5L).
Die erfassten psychischen Parameter der teilnehmenden Patienten haben sich bei der IV-
Gruppe im Studienverlauf (in dem PSK-Index) signifikant verschlechtert. In der Kontrollgruppe
blieb der PSK-Index im Studienverlauf nahezu konstant.

Das biopsychosoziale Schmerzmodell stellt korperliche Symptome als Ergebnis einer
dynamischen Interaktion zwischen biologischen, psychologischen und sozialen Faktoren dar
(Cohen SP, Vase L, Hooten WM, 2021). In der Literatur wird weitreichend beschrieben, dass
die subjektive psychische Verfassung von Patienten stark mit dem Schmerzempfinden
korreliert (Kopf A, Gjoni E, 2015). Basierend auf diesem Wissen ist die psychotherapeutische
Mitbehandlung der Patienten im multimodalen Therapiedesign ein wesentlicher Aspekt, der
ein verringertes Schmerzempfinden sowie einen verbesserten Umgang mit Schmerz als
primdres Ziel verfolgt (Guven Kose S et al., 2022).
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Fir die Patienten sind neben dem Schmerzempfinden an sich auch die daraus resultierenden
Einschrankungen von hoher Bedeutung. Der Pain Disability Index (PDI), dient zur Bewertung
schmerzbedingter Beeintrachtigungen bei tdglichen Aktivitdten (Tait RC et al., 1987);
(McKillop AB et al., 2018). Die Ergebnisse des PDI-Indexes zeigten eine signifikante
Verbesserung der IV-Gruppe allgemein, sowie fir die versicherten Berufstatigen.

Die HADS-D ist ein validiertes Tool zur Selbstbeurteilung angstlicher und depressiver
Symptomatik bei Patienten mit korperlichen Erkrankungen (Herrmann -Lingen C, Buss U,
Snaith RP, 2018). Die Ad-hoc-Kommission Multimodale interdisziplindre Schmerztherapie
empfiehlt die HADS-D zur Erhebung des Schmerzerlebens bei chronisch Schmerzkranken
Patienten (Casser HR et al., 2013).

Mit der RitmuS-Studie konnte gezeigt werden, dass in Verbindung mit dem untersuchten
multimodalen Therapiekonzept der Riickgang der Angst (HADS-D-Angst) in der gesamten IV-
Gruppe signifikant groBer war im Vergleich zur Kontrollgruppe. Ein Test auf Unterschied in der
Entwicklung des HADS-D-Depressions-Indexes zwischen V- und Kontrollgruppe tber die
Evaluationszeitpunkte lieferte jedoch kein signifikantes Ergebnis.

Die Selbsteinschatzung der Patienten mit dem Funktionsfragebogen-Hannover-Riicken (FFbH-
R, Riickenpatienten) wird aufgrund der guten Praktikabilitdt zur Erfassung von
patientenberichteten Funktionsbeeintrachtigungen empfohlen (Plischke SK, 2023). Im
Patientenkollektiv der RitmuS-Studie wurde bezlglich der Funktionsbeeintrachtigung durch
Rickenschmerzen in der IV-Gruppe eine signifikant groRere Verbesserung im Verlauf als in der
Kontrollgruppe beobachtet, welche ebenfalls fiir die Subgruppenanalyse der versicherten
Berufstatigen sowie den Rentnern zutreffend war.

Der Finger-Boden-Abstand (FBA) ist ein weiteres Mall zur Messung der Funktion der
Beweglichkeit. Bei der IV-Gruppe konnte der gemessene Abstand der Finger zum Boden fast
halbiert werden, dieser therapeutische Effekt blieb auch nach Beendigung der aktivierenden
BehandlungsmalRnahmen erhalten. Bei der Kontrollgruppe konnte hingegen nur eine kleine
Verbesserung beobachtet werden.

Seit mehr als 20 Jahren wird die therapeutische Wirksamkeit der multimodalen
Schmerztherapie im Zusammenhang mit chronischen Rickenschmerzen u.a. von Caesar H.-
R.et al. beschrieben (Caesar H.-R. et al, 1999).

Eine Vielzahl von medizinischen Studienergebnisse belegen einen therapeutischen Effekt der
multimodalen Schmerztherapie fiir Patienten mit chronischen Riickenschmerzen im Vergleich
zur Regelversorgung; exemplarisch seien hier die Arbeiten von Sennehed Ch. P. et al. (2020),
Romeyke T. et al. (2020), Steinmetz A. et al. (2020), Wagner C.J. et al. (2019) und Lambeek L.C.
et al. (2007) erwéhnt.

In den Jahren 2019 sowie 2020 wurden Studien hinsichtlich der Wirksamkeit und
Wirtschaftlichkeit der multimodalen Schmerztherapie, die in deutschen Kliniken durchgefihrt
wurden, veroffentlicht: Wagner et al. berichtete iber eine kontrollierte, nicht-randomisierte
Interventionsstudie mit GKV-Daten und Teilnehmerbefragungen von AOK-Patienten (Wagner
CJ et al,, 2019). Die Patienten mit chronischen Riickenschmerzen wurden in spezialisierten
Rickenkliniken mit der multimodalen Schmerztherapie behandelt. Die Patienten der
Kontrollgruppe (Regelversorgung) wurden durch ein , statistischen matched Pairs“-Verfahren
selektiert, wobei die Kriterien fiir die Auswahl eines ,,Matched Pairs” definiert waren. Auf der
Basis dieses Studiendesigns erfolgte dann die Evaluation der Behandlungskosten beider
Patientengruppen.
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Im Ergebnis zeigte sich, dass die Behandlungskosten in der Interventionsgruppe niedriger
ausfielen als in der Kontrollgruppe und die bestehenden Programmkosten fiir die
Durchfiihrung der multimodalen Schmerztherapie durch die erfolgten Kosteneinsparungen
yungefahr” refinanziert wurden.

Die Arbeitsgruppe von Miiller et al. kam zu dem Ergebnis, dass bei einer vergleichenden
Gegenlberstellung von verschiedenen physiotherapeutischen Konzepten nur die
multimodale Schmerztherapie eine Kosteneffektivitdt bei chronischen Rickenschmerzen
ergab. In diesem Studiendesign wurden die Patienten der einzelnen fiinf Therapiekonzepte
untereinander verglichen (Miller G et al., 2020).

Im Rahmen einer weiteren Publikation berichtete die Arbeitsgruppe von Miiller et al. Gber die
Ergebnisse einer prospektiven Patienten-Studie mit chronischen Riickenschmerzen (Miller G
et al.,, 2019). Es wurden die Ergebnisse der mit einem multimodalen Therapiekonzept
versorgten Patienten (Interventionsgruppe) mit Patienten, die mit der Regelversorgung
versorgten wurden (Kontrollgruppe), gegeniibergestellt. Die Kontrollgruppe wurde mittels
eines statistischen Verfahrens generiert (,statistischer Twin“) {ber den AOK-
Versichertendatensatz ausgewadhlt. Hier zeigte sich neben einer therapeutischen
Uberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie gegeniiber der Regelversorgung auch eine
medizinbkonomische Kostenliberlegenheit der mit der multimodalen Schmerztherapie
behandelten Patienten, jedoch erst im zweiten Jahr nach der Behandlung. Somit konnte nur
ein , Langzeiteffekt” und keine Kosteniiberlegenheit wahrend des ersten post-Therapiejahres
abgebildet werden.

Die in der Literatur beschriebenen positiven therapeutischen Effekte fiir die Behandlung von
Patienten mit chronischen Rickschmerzen basieren héaufig auf (teil-)stationdren
Behandlungskonzepten (vgl. hierzu die oben aufgefiihrten Literaturquellen). Gemal3 des G-
BA-Beschlusses aus 2019 kdnnen auch GKV-Versicherte mit chronischen Riickenschmerzen (>
12 Wochen) von einem Disease Management (DM) -Programm ,,chronischer Riickenschmerz”
(G-BA, 2019). profitieren. Fihren auch intensivierte ambulante Therapiemalnahmen zu
keiner ausreichenden Besserung des klinischen Bildes, soll die Erforderlichkeit einer
stationdren oder teilstationdren multimodalen Schmerztherapie gepriift werden. In
begrindeten Fallen kann eine teilstationare oder stationdre multimodale Schmerztherapie
auch als initiale therapeutische MaBnahme erfolgen, d.h. die stationdren Manahmen kénnen
in bestimmten Fallen den grundsatzlichen als angesprochenen DMP-Therapie-MalRnahmen
vorgezogen werden. Ein solcher Schritt ist unter Hinzuziehung der Arbeitshinweise des MDKs
»,Begutachtung des OPS-Komplexkodes 8-918 Multimodale Schmerztherapie Abgestimmte
Endfassung 28.11.2017-lGberarbeitet am 25.04.2019“ (Sozialmedizinische Expertengruppe 4
,Vergitung und Abrechnung”, 2017) moglich. Als mogliche Griinde fiir eine vollstationare
Therapie der multimodalen Schmerztherapie wird u.a. definiert: ,dass, die medizinische
Erforderlichkeit einer hohen Therapiedichte gegeben ist, die ambulant aufgrund des
Gesundheitszustandes des Patienten nicht zu gewahrleisten ist” (Sozialmedizinische
Expertengruppe 4 ,Vergitung und Abrechnung”, 2017). In diesem Zusammenhang ist
insbesondere darauf abzuheben, dass eine multimodale Schmerztherapie entsprechend den
Empfehlungen der Deutschen Schmerzgesellschaft unter Berlcksichtigung der
infrastrukturellen Gegebenheiten (Nutzung der Moglichkeit der Durchfihrung der
interdisziplindren multimodalen Schmerztherapie ) ambulant z.Z. nur in Behandlungszentren
erfolgen kann, weshalb dies dann bei den betreffenden Patienten eine (teil-)stationare
Behandlung zur Folge hat.
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Als interdisziplindre multimodale Schmerztherapie wird die gleichzeitige, inhaltliche, zeitliche
und in der umfassenden Behandlung von Patienten mit chronifizierten Schmerzsyndromen
bezeichnet, in die verschiedene somatische, korperlich (ibende, psychologische tibende und
psychotherapeutische Verfahren nach vorgegebenem Behandlungsplan mit identischem,
unter den Therapeuten abgesprochenem Therap|e2|el eingebunden sind. Die Behandlung
wird von einem Therapeutenteam aus Arzten, einer oder mehrerer Fachrichtungen,
Psychologen bzw. Psychotherapeuten, Ergotherapeuten, Mototherapeuten erbracht. (vgl.
MDK, 2019, S. 6).

In der vorliegenden RiitmuS-Studie ist es moglich, eine therapeutische Uberlegenheit der
multimodalen Schmerztherapie bei chronischen Riickenschmerz-Patienten, die in einem
ambulanten Setting erfolgte, zu belegen. Ein entsprechendes korrespondierendes
medizinékonomisches Ergebnis ldsst sich aus den ermittelten Daten nicht ableiten: Fir die
Interventionsgruppen-Patienten konnte im Periodenvergleich (vor und nach der Therapie)
eine Kostenreduktion um 18,24% beobachtet werden. Demgegeniber wiesen die Patienten
der Kontrollgruppe einen Behandlungskosten-Riickgang in Hohe von 25,19% auf. Unterstellt
man die Erkenntnisse von Miller et al. (2020), dann kann zum Zeitpunkt des
Studienabschlusses (Nachbeobachtungszeit nach Abschluss der therapeutischen Intervention
von 6 Monaten) der RitmuS-Studie nicht ausgeschlossen werden, dass nach einer
Nachbeobachtungszeit von ,zwei Jahren post-Interventionen” nicht doch noch eine
medizindkonomische Uberlegenheit fiir die Interventionsgruppe zu belegen wire.

Betrachtet man diese Ergebniskonstellation, dann lasst sich auf dieser Datenbasis keine
medizinékonomische Uberlegenheit fiir das interdisziplindre multimodale Therapiekonzept
bei chronischen Rickenschmerz-Patienten fir diese Studie abbilden. Hinsichtlich der
Ausgangssituation der angefallenen Behandlungsgesamtkosten im Jahr vor der Aufnahme in
diese Studie wiesen die Kontrollgruppe-Patienten durchschnittlich 34,95% hohere Kosten auf
als die Patienten der Interventionsgruppe, was eine vergleichende Betrachtung einschrankt.

Auf der Grundlage dieser Studienergebnisse werden die von Mller et al. (2019) berichteten
Ergebnisse einer Kosteniberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie gegeniiber einer
Regelversorgung bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen nicht bestatigt (Miller G et
al., 2019). Bezieht man noch die Studie von Wagner et al. aus 2019 mit ein, dann fallen die
vorliegenden Studien-Ergebnisse schlechter aus, da Wagner et al. noch eine Refinanzierung
der Programmbkosten einer multimodalen Therapie durch die erzielten Kosteneinsparungen
nahezu erreichte (Wagner CJ et al.,, 2019). Eine vergleichbare Refinanzierung der Ritmus-
Programmkosten konnte demzufolge bei einer Nachbeobachtungszeit von sechs Monaten
nach Abschluss der therapeutischen Intervention nicht erreicht werden.

Die hier dargelegten medizin6konomischen Daten mit einem Nachbeobachtungs-Zeitraum
von sechs Monaten nach einer abgeschlossenen therapeutischen Intervention weisen keine
Uberlegenheit im Vergleich zu dem beobachteten Kosteneinsparungen der Kontrollgruppen-
Patienten auf. Allerdings handelt es sich bei diesem multimodalen Schmerztherapie-Konzept
bei Patienten mit chronischen Riickenschmerzen um ein ambulantes Therapiesetting, welches
im Hinblick auf die medizinischen Parameter eine eindeutige Uberlegenheit gegeniiber der
vergleichenden Regelversorgung belegte.

Dariber hinaus sind die medizinokonomischen Ergebnisse dieser RiitmuS-Studie noch unter
dem aktuell gesundheitspolitischen Aspekt zu diskutieren (Deutsches Arzteblatt, 2022):
Gesundheitspolitisch wird angestrebt, dass 25% der heute in den deutschen Krankenhausern
erbrachten stationaren Leistungen in den ambulanten Leistungsbereich verlagert werden.
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In einem ersten Schritt konnen die im AOP-Katalog 2023 ausgewiesenen Leistungen vom
Grundsatz her nur noch im ambulanten Leistungsbereich ab dem 01.04.2023 erbracht
werden, es sei denn, die Kontext-Faktoren wie z.B. bestehende schwerwiegende
Funktionseinschrankungen, Pflegegrad 4 und 5, Beatmung sind bei den zu behandelnden
Patienten gegeben (GKV Spitzenverband, 2023).

Bezieht man nun das Leistungspaket ,,DM-Programm chronischer Rickenschmerz” in diese
aktuelle gesundheitspolitische Entwicklung (Deutsches Arzteblatt, 2022) mit ein, dann wire
davon auszugehen, dass das multimodale Schmerztherapie-Therapiesetting fiir die Mehrzahl
der Patienten mit chronischen Rickenschmerzen in einem ambulanten Therapiesetting
anstelle eines (teil-)stationdren erfolgen kdnnte, sofern man die oben angesprochenen
infrastrukturellen Voraussetzungen fiir eine vernetzte, interdisziplindre multimodale
Schmerztherapie mit einer hohen Therapiedichte in einem ambulanten Therapiesetting
bundesweit sicher stellen kdonnte.

Folgt man dieser gesundheitspolitischen Analogie, dann kommt den Ergebnissen dieser
RitmuS-Studie eine besondere Bedeutung zu. Denn, wie beschrieben, konnte eine
medizinische Uberlegenheit der ambulanten multimodalen Schmerztherapie gegeniiber der
Regelversorgung belegt werden.

Wird unter den beiden folgenden Aspekten, einer gesundheitspolitisch gewiinschten
Ambulantisierung von medizinischen Leistungen sowie der belegten therapeutischen
Uberlegenheit der ambulanten multimodalen Schmerztherapie, das bestehende (teil-
)stationdre Therapiesetting in ein ambulantes Therapiesetting liberfiihrt, erfolgt dies unter
den nachstehenden medizinékonomischen Uberlegungen:

[Zu beachten gilt hier Folgendes:

e Nach Auffassung der BARMER konnen die nachfolgend in Betracht gezogenen DRG nur so
abgerechnet werden: ,,U64Z Angststérungen oder andere affektive und somatoforme Stérungen
nicht fir Patienten der RitmuS-Studie Anwendung finden. Die DRG U64Z wird nur durch die HD
aus der Tabelle U64-V1 gesteuert (siehe: DefHandbuch_aGDRG_2023 Band4 S. 262 -263) - keine
der ICDs ist M-ICD. Eine multimodale Schmerztherapie wird hier nicht durchgefihrt”.

e Aus Sicht des Konsortialfiihrers konnen die nachfolgenden DRG-Leistungen bei Patienten mit
chronischen Rickenschmerzen unter Hinzuziehung des Komplex-Codes 8-918ff auch in
Akutkrankenhdusern ohne eine psychiatrische Abteilung erbracht werden, sofern diese in das
Krankenhaus-Budget verhandelt wurden. Dies erfolgt insbesondere vor dem klinischen
Hintergrund, dass Patienten mit chronischen Riickenschmerzen u.a. eine depressive psychische
Symptomatik (vgl. auch die Ergebnisse der RitmuS-Studie hinsichtlich des HADS-Scores)
entwickeln kénnen. Diagnostisch kdnnen dann die chronischen Riickenschmerzen auch einem
psychiatrischen Diagnosekreis, den somatoformen Stérungen, zugeordnet werden. Unter diesen
genannten Rahmenbedingungen koénnen die nachfolgenden DRGs auch bei Patienten mit
chronischen Riickenschmerzen in Akutkrankenhausern erbracht werden.

e Aus medizinisch-therapeutischer Perspektive ist in Abhangigkeit der Codierungs-Bestimmungen
partiell im Interesse des Patienten erforderlich, den diagnostischen Rahmen voll auszuschopfen.
Exemplarisch sei nur die ,Internet-Abhangigkeit” genannt, die nach dem ICD-10-Diagnose-
Schlissel nicht entsprechend verschliisselt werden kann- in diesem Fall konnte der Patient keiner
suchttherapeutischen Therapie zugefiihrt werden. Vor diesem Hintergrund wird dann
beispielsweise die ICD-10-Diagnose ,,Pathologisches Spielen” (F63.0) vergeben.]
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e Behandlungskosten der multimodalen Schmerztherapie im stationdren Therapiesetting:
o Musterklinik-1: Hier ergeben sich DRG-Behandlungskosten mit einer Spanne von
2.004,24€ (U64Z) bis 5.002,62€ (U42B).
e Basisfallwert NRW 2023: 3.992,52€

e InEK - Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus, 2023: U64Z = RG
(MW: 4,2 Tage); 0,502; U42C = RG 0,871 (MW 9,9 Tage); U42B= 1,253
(MW 16,9 Tage); Anmerkung: In diesen DRG-Fallpauschalen-Verglitungen
ist nicht eine schmerztherapeutische Nachbehandlung wie z.B. in dem
multimodalen Schmerztherapiekonzept der RitmuS-Studie mit einem
Umfang von 24 Tagen enthalten. Wiirde hier ein entsprechender
Nachsorgeumfang erfolgen, wiirde dieser gem. der nachstehenden

Modellierung in Hohe von 1.373,52€ noch zusatzlich anfallen.

o Musterklinik-2: Hier ergeben sich DRG-Behandlungskosten mit einer Spanne von
2.641,92€ (U64Z) bis 6.018,83€ (U42B).
e  Musterklinik-2 (Akutkrankenhaus ohne psychiatrische Abteilung): Hier
handelt es sich um die entsprechenden DRG-Abrechnungs-Honorare der
multimodalen Schmerztherapie bei entsprechenden Schmerzpatienten

e Behandlungskosten der multimodalen Schmerztherapie im stationdren Therapiesetting:
Hier ergeben sich DRG-Behandlungskosten mit einer Spanne von 2.004,24€ (U64Z) bis
5.002,62€ (U42B).

e Basisfallwert NRW 2023: 3.992,52€

e |nEK - Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus, 2023 :U64Z = RG
(MW: 4,2 Tage); 0,502; U42C = RG 0,871 (MW 9,9 Tage); U42B= 1,253
(MW 16,9 Tage); Anm.: In diesen DRG-Fallpauschalen-Vergiitungen ist
nicht eine schmerztherapeutische Nachbehandlung wie z.B. in dem
multimodalen Schmerztherapiekonzept der RitmuS-Studie mit einem
Umfang von 24 Tagen enthalten. Wiirde hier ein entsprechender
Nachsorgeumfang erfolgen, wiirde dieser gem. der nachstehenden
Modellierung in Hohe von 1.373,52€ noch zusatzlich anfallen.

e Behandlungskosten der multimodalen Schmerztherapie im teilstationdren
Therapiesetting: z.B. ein vereinbarter Tagessatz in Hohe von 215,57€ (entspricht
Tageskliniksatz einer Klinik in NRW). Unterstellt man nun den Therapieumfang des
multimodalen Schmerztherapie-Konzeptes dieser RitmuS-Studie mit 20 KAT-
Behandlungstagen sowie 24 Nachsorge-Untersuchungen (vgl. hierzu KBV -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2023, so lassen sich auf der Basis des o.g.
tagesklinischen Pflegesatzes Behandlungskosten in Hohe von 5.684,92€ bzw. 7.392,35€
modellieren.

e Die modellierten teilstat. Behandlungskosten wurden wie folgt berechnet:
20d*215,57€= 4.311,40€ + 24 Nachuntersuchungen*57,23€=1.373,52€.
Hieraus ergeben sich Gesamtkosten fiir die teilstat. Multimodale
Schmerztherapie in Hohe von 5.684,92€. Aus Vereinfachungsgriinden
wurde die schmerztherapeutische Grundpauschale EBM-Nr. 30.700 nicht in
Ansatz gebracht.

Demnach lassen sich fir eine (teil-)stationdren multimodale Schmerztherapie, die
naherungsweise dem Behandlungsumfang des Therapiekonzeptes dieser RitmuS-Studie
entspricht, Behandlungskosten mit einer Range von 5.684,92€ (teilstat. Modell) bis 6.376,14€
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(stat. Leistungen mit einer adaquaten schmerztherapeutischen Nachsorgebehandlung)
ermitteln. Der Betrag in Hohe von 6.376,14€ ergibt sich wie folgt: 5002,62€ (DRG U42B) +
1.373,52€ (24*Nachsorgepauschale).

Vergleicht man die Behandlungskosten der hier modellierten (teil-)stationdren multimodalen
Schmerztherapie mit den IV-Programmkosten fiir das ambulante multimodale
Schmerztherapie-Konzept, welches im Rahmen der RitmuS-Studie evaluiert wurde, dann
resultiert hieraus eine Kosteniberlegenheit fiir ein ambulantes multimodales
Schmerztherapie-Konzept von chronischen Riickenschmerz-Patienten.

AbschlieRend ist hervorzuheben, dass die positive Uberlegenheit der ambulanten
multimodalen Schmerztherapie im Vergleich zur Regelversorgung — unabhangig von der
medizinékonomischen Uberlegungen- eine besondere Bedeutung fiir die Verbesserung der
Lebensqualitat des einzelnen behandelten Patienten hat. Denn die partizipierenden Patienten
profitieren von einer verbesserten Schmerzsymptomatik sowie einer hiermit im
Zusammenhang stehenden verbesserten psychischen Erlebniswelt.

Vergleich der retrospektiven Studienergebnisse mit den Ergebnissen der prospektiven Studie

In der retrospektiven Studie wurde der primare Endpunkt ,Schmerz in Ruhe” im Rahmen der
Regelversorgung durchgefiihrt. Die Patienten haben hier bei der Ausgangsuntersuchung einen
Schmerzscore in Ruhe von 3.82 (+2.557) angegeben. Dieser sank wahrend der 20
Therapieeinheiten auf 2.256 (+2.217) in der Zwischenuntersuchung, und auf 1.714 (+2.041)
im Endbefund.

Es konnte gezeigt werden, dass eine Reduktion des mittleren Schmerzscores in Ruhe in der V-
Gruppe Uber den Evaluationszeitraum hinweg um 44,87% vorlag, diese Reduktion war
statistisch signifikant (p<0.001). Dabei wurde die Differenz des NRS-Scores in Ruhe zwischen
Endbefund und Anfangsbefund betrachtet.

Allerdings ist einschrankend zu erwdhnen, dass von den 6.698 Patientenakten, die
retrospektiv analysiert wurden lediglich bei 3.193 der Schmerzscore zu den drei
Evaluationszeitpunkten Anfangsbefund (AB), Zwischenuntersuchung (ZU) und Endbefund (EB)
vollstandig ausgefillte NRS-Werte in Ruhe vorlagen.

In der prospektiven Studie lag bei der IV-Gruppe der mittlere Schmerz in Ruhe (NRS-Score)
zum ersten Evaluationszeitpunkt EVA 01 in der IV-Gruppe mit 4.34 (+2.29) um 0,52 Punkte
hoher als bei den Patienten der retrospektiven Studie. Dies kénnte man durch die klar
vorgegebenen Einschlusskriterien fiir die Aufnahme in die prospektive Studie erklaren.

Der Schmerz in Ruhe reduzierte sich tber die verschiedenen Evaluationszeitpunkte auf 2,406
(£2,356) fur die IV-Gruppe EVA 03, und schlief8lich auf 2,372 (+2,268) fiir die IV-Gruppe zu EVA
05.

Zu beachten ist, dass in dem retrospektiven Patientenkollektiv die drei Erhebungszeitpunkte
ausschlieBlich wahrend der aktiven Physiotherapiephase lagen und es keine Follow-up
Untersuchung gab, wie es in der prospektiven Studie der Fall war. Somit ist der Endbefund in
der retrospektiven Studie zu vergleichen mit dem Erhebungszeitpunkt EVA 03 in der
prospektiven Studie.

Vergleicht man den prozentualen Schmerzriickgang der retrospektiven Studienpatienten mit
denen der prospektiven, ist bei ersterem ein Schmerzriickgang um 44,87% zu verzeichnen und
bei den IV-Patienten der prospektiven Studie ein Schmerzriickgang um 55,44%.
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Zusammenfassend ist zu sagen, dass sich die Ergebnisse durchaus gegenseitig bestatigen. Die
etwas starkere Schmerzreduktion in dem prospektiven Studienkollektiv kbnnte man als Folge
der engeren Betreuung durch das die Studienzentrale und der damit einhergehenden
verbesserten Therapieadhédrenz erklaren.

7.1 Limitationen

Die Uberwiegende Zahl an Studienpatienten fiir die beiden Kohorten (Interventionsgruppe,
Kontrollgruppe) wurde unter den Rahmenbedingungen der COVID-19-Pandemie rekrutiert.
Entsprechendes gilt demzufolge auch fiir ein Studienumfeld, das alle Beteiligten (Patienten,
beteiligte Arzte und Therapeuten, Mitarbeiter der Studienzentrale) bisher nicht erlebt hatten.
Allerdings wurden die Studienpatienten entsprechend dem Studienprotokoll durch die
Mitarbeiter der Studienzentrale kontinuierlich betreut.

Unter diesen Rahmenbedingungen lasst sich nicht abschatzen, inwieweit die ausgewiesenen
medizinbkonomischen Ergebnisse beeinflusst wurden.

Dariber hinaus wurde das Therapiekonzept der multimodalen Schmerztherapie der
chronischen Rilckenschmerz-Patienten in der RiUtmuS-Studie in einem ambulanten
Therapiesetting im Gegensatz zu den o.g. Studien durchgefiihrt. Auch diese Unterschiede in
den Therapierahmenbedingungen kénnen einen Einfluss auf die ausgewiesenen Ergebnisse
haben.

Die Ausgangskostenbasis der Kontrollgruppe lag um durchschnittlich 1.661,59€ (34,95%)
hoher als bei den Patienten der Interventionsgruppe.

Der Nachbeobachtungszeitraum betrug in der RitmuS-Studie aufgrund der
Projektrahmenbedingungen nur ein Jahr. Bezieht man sich auf die Studie von Miiller et al., so
ware es nicht auszuschlieRen, dass sich ein medizin6konomischer Effekt erst im zweiten Jahr
der Nachbeobachtung zugunsten der Interventionsgruppe noch ergeben kdnnte (Miller G et
al., 2019).

Es ist zu priifen, inwieweit bei Patienten mit einem hohen Depressions-Score (z.B. im HADS-
D) das Basis-Therapiekonzept der multimodalen Schmerztherapie die gewlinschten
therapeutischen Ziele erzielen kann. Dies vor dem Hintergrund, dass psychische Konflikte der
Patienten ein wesentliches somatisches Korrelat aufweisen konnen. In diesen Fallen spricht
man auf von psychosomatischen Syndromen. Fir diese Patientengruppe ware aus
psychotherapeutischer Sicht der therapeutische Schwerpunkt auf die bestehende psychische
Konfliktsituation zu fokussieren, erganzt um physiotherapeutische Therapieeinheiten; so wird
es moglich sein, dieser Patienten-Subgruppe ein adaquates Therapiekonzept bei bestehenden
chronischen Riickenbeschwerden anzubieten.

Unter Berlcksichtigung der Langzeit-Beobachtungseffekte einer medizinkonomischen
Uberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie von Wagner et al. 2020 hitte die
Nachbeobachtungszeit in der RitmuS-Studie auf zwei Jahre angesetzt werden miissen. Dies
war aufgrund der der Fordermittelrichtlinien und des damit im Zusammenhang stehenden
Fordermittelzeitraumes nicht moglich.

Es konnte gezeigt werden, dass die Schmerzsymptomatik sowie die Lebensqualitdt der mit der
multimodalen Schmerztherapie behandelten Patienten verbessert wurde. Allerdings wurden
die hiermit verbunden moglichen volkswirtschaftlichen Effekte nicht in dieser Studie
bericksichtigt.
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8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die Gesamtergebnisse der RitmuS-Studie zeigen, dass die Patienten von dem IV-Programm
einer ambulanten multimodalen Schmerztherapie bei chronischen Riickenschmerzen im
Hinblick auf die folgenden Parameter profitiert haben: eine Verbesserung des Schmerzes, der
subjektiv erlebten Lebensqualitat, des Aktivitdtslevel und der wahrgenommenen
Funktionsverbesserung sowie eine Verminderung der Angstlichkeit , was die Uberlegenheit
der ambulanten multimodalen Schmerztherapie gegentiber der Regelversorgung hinsichtlich
der oben genannten Outcome Parameter belegte.

Betrachtet man zunachst die evaluierten medizinékonomischen Ergebnisse dieser Studie,
kann somit eine Uberlegenheit der multimodalen Schmerztherapie im Vergleich zur
Regelversorgung im Hinblick auf das medizinische Patientenoutcome gezeigt werden. Hier
ergibt sich jedoch keine direkte Kosteniberlegenheit fiur die ambulante multimodale
Schmerztherapie in dieser Studie, was ggf. auch an der sehr begrenzten
Nachbeobachtungszeit liegen kdnnte.

Allerdings ist hervorzuheben, dass die bisherigen deutschen Vergleichsstudien (multimodale
Schmerztherapie vs. Regelversorgung bei chronischen Riickenschmerzpatienten) immer mit
einem (teil-)stationaren Therapiesetting erfolgten. Im Rahmen dieses Therapiesettings konnte
Wagner et.al. bei Patienten mit einer multimodalen Schmerztherapie durch die erzielten
Therapie-bedingten Kostenreduktionen die ausgelésten Programmkosten nahezu decken
(Wagner CJ et al., 2019). Miiller et.al.(2019) sieht entsprechend positive Behandlungskosten-
Einsparungen erst nach dem zweiten Jahr der therapeutischen Interventionen. Von daher
missten die beiden Patientenkollektive im Hinblick auf die medizinékonomische
Kostenentwicklung im zweiten Jahr nach dem therapeutischen Interventionsbeginn noch
einmal untersucht werden, um einen moglichen Kosteneffekt im Sinn von Miiller et al. (2019)
zu priifen.

Dartiber hinaus sind die medizinékonomischen Ergebnisse dieser RitmuS-Studie noch unter
dem aktuell gesundheitspolitischen Aspekt zu diskutieren: Gesundheitspoltisch wird
angestrebt, dass 25% der heute in den deutschen Krankenhdusern erbrachten stationadren
Leistungen in den ambulanten Leistungsbereich verlagert werden (Deutsches Arzteblatt,
2022). In einem ersten Schritt kénnen die im AOP-Katalog 2023 ausgewiesenen Leistungen
vom Grundsatz her nur noch im ambulanten Leistungsbereich ab dem 01.04.2023 erbracht
werden, es sei denn, die Kontext-Faktoren wie z.B. bestehende schwerwiegende
Funktionseinschrankungen, Pflegegrad 4 und 5, Beatmung sind bei den zu behandelnden
Patienten gegeben (GKV Spitzenverband, 2023).

Unter den beiden folgenden Aspekten, einer gesundheitspolitisch gewlinschten
Ambulantisierung von medizinischen Leistungen sowie der belegten therapeutischen
Uberlegenheit der ambulanten multimodalen Schmerztherapie gegeniiber der
Regelversorgung, sollte das bestehende (teil-)stationdre Therapiesetting in ein ambulantes
Therapiesetting liberfiihrt werden. Auf der Basis des modellierten Kostenvergleiches (teil-
)stationdre vs. ambulante Behandlungskosten fiir ein multimodales Therapiesetting) ergibt
sich unter Einbeziehung der IV-Programmkosten eine Kosteniiberlegenheit fiir ein ambulantes
multimodales Schmerztherapie-Konzept.

Folgt man dieser Empfehlung der Uberfiilhrung der multimodalen Schmerztherapie bei
Patienten mit chronischen Rickenschmerzen in ein ambulantes Therapiesetting, dann sollte
das bestehende Qualitatssicherungs-System um eine Evaluation von Patient Reported
Outcome Measures (PROMs) wie z.B. ADL-Einschrankungen, HADS-D und NRS erganzt
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werden. Im Rahmen der RitmuS-Studie konnte gezeigt werden, dass die eben genannten
evaluierten PROMs eine sehr konsistente und verldssliche Aussage lUber den Therapieverlauf
liefern. Dies lasst den Schluss zu, dass der Erfolg der ambulanten multimodalen
Schmerztherapie durch die in dieser Studie verwendeten PROMs gut gemonitort werden
konnten.

Auf diesem Weg liel3e sich die ambulante multimodale Schmerztherapie bei Patienten mit
chronischen Riickenbeschwerden in eine Form der Regelversorgung Uberfliihren. Eine
langfristige Begleitevaluation zu den damit im Zusammenhang entstehenden
medizinkonomischen Parametern wadre empfehlenswert. Dabei ist jedoch zu
beriicksichtigen, dass gleichzeitig mit einem Riickgang der stationdar veranlassten
multimodalen Schmerztherapie sowie die Krankengeldzahlungen zuriick gehen werden.

9. Erfolgte bzw. geplante Veroffentlichungen

Bislang sind keine Publikationen erfolgt. Im Folgenden sind die Publikationen aufgefiihrt, die
fir die Veroffentlichung der RiitmuS-Studie geplant sind:

e  Effects of an intensive outpatient physiotherapy concept on pain intensity in chronic back

pain; a prospective observational multicentre study “RitmuS”.
Stand der Veréffentlichung: ausstehend

e Case-Management-Programm  multimodalen Schmerztherapie bei chronischen

Rlckenbeschwerden.
Stand der Veréffentlichung: ausstehend

e Independent risk factors for chronic back pain.
Stand der Veroffentlichung: ausstehend

e Zusammenhang der wochentlichen Aktivitdit mit dem Schmerz bei Patienten mit

chronischem Riickenschmerz.
Stand der Veroffentlichung: ausstehend

e Ambulante multimodale Schmerztherapie: Eine medizinokonomische Chance fir

Patienten mit chronischen Riickenbeschwerden
Stand der Veroffentlichung: ausstehend
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Anhang 1: Detailergebnisse RiitmuS-Studie

Verdnderung des NRS in Ruhe und in Bewegu

ng

Die IV- und K-Gruppe wurden hinsichtlich ihrer Verdanderung des NRS-Scores in Ruhe und in
Bewegung von EVA 01 bis EVA 05 verglichen. Abbildung Al zeigt Box-Whisker-Diagramme fur

den NRS in Ruhe bei EVA 01, 03 und 05 fiur die
Statistiken fir den NRS-Score in Ruhe bei EVA

IV- und K-Gruppen. Die Zusammenfassung der
01, 03 und 05 sind in Tabelle A1 gegeben. Der

durchschnittliche NRS-Score in Ruhe bei EVA 01 betrug 4,344 (+2,286) fir die IV-Gruppe und

4,096 (+2,646) fur die K-Gruppe, sank dann a

uf 2,406 (+2,356) fur die IV-Gruppe und 3,487

(£2,262) fiir die K-Gruppe zu EVA 03, und schlieRlich auf 2,372 (+2,268) fir die IV-Gruppe und

3,378 (+2,268) fur die K-Gruppe zu EVA 05
Schmerzwerts in Ruhe von EVA 01 bis EVA 05
als fiir die K-Gruppe (p<0,001).

Comparison NRS no movement IV total vs.

. Die Reduktion des durchschnittlichen NRS-
war somit signifikant hoher fiir die IV-Gruppe

C total

10

NRS no movement

I

I

IVEVA1 IVEVA 3 IVEVAS CEVA1 CEVA3 CEVAS
Group (IV/C) and EVA
Abbildung Al:Vergleich NRS in Ruhe IV vs. K-Gruppe gesamt

Variable N Mean Std. Dev. Min Petl. 25 Petl. 75 Max
NRS no movement EVA 1 total IV 192 4.344 2.286 0 3 6 10
NRS no movement EVA 3 total IV 192 2,406  2.356 0 0 3 10
NRS no movement EVA 5 total IV~ 192 2372  2.268 0 0 3.125 10
Variable N Mean Std. Dev. Min Petl 25 Pectl. 75 Max
NERES no movement EVA 1 total C 188  4.006 2.646 0 2 6 10
NES no movement EVA 1 total C 188  3.487 2.262 0 2 5 9
NES no movement EVA 1 total C 188  3.378  2.268 0 2 5 9

Tabelle Al. Zusammenfassende Statistiken des NRS-Werts in Ruhe zu EVA 01, 03 und 05 fiir die IV- und K-Gruppe.

Abbildung A2 zeigt Box-Whisker-Diagramme fiir den NRS in Bewegung zu EVA 01, 03 und 05

jeweils fiir die IV- und K-Gruppen. Zusamm

enfassende Statistiken fur den NRS-Score in

Bewegung zu EVA 01, 03 und 05 werden in Tabelle A2 prasentiert.



Der durchschnittliche NRS-Score in Bewegung bei EVA 01 betrug 5,753 (+2,244) fir die IV-
Gruppe und 4,973 (+2,795) fir die K-Gruppe. Er sank auf 3,305 (+2,389) fiir die IV-Gruppe und
4,63 (+2,457) fiir die K-Gruppe zu EVA 03, und schlieBlich auf 3,25 (+2,566) fir die IV-Gruppe
und 4,535 (+2,481) fiur die K-Gruppe zu EVA 05. Die Reduktion des durchschnittlichen NRS-
Schmerzwerts in Bewegung von EVA 01 bis EVA 05 war somit signifikant hoher flr die IV-
Gruppe als fur die K-Gruppe (p<0,001).

Comparison NRS in movement |V total vs. C total

10
1

i . , .
N . : : |
<
b -

& # . N 4 . N
T T T T T
IVEVA1 IVEVA3 IVEVA5 CEVA1 CEVA3 CEVAS

NRS in movement

Group (IV/C) and EVA

Abbildung A2: Vergleich NRS in Bewegung IV vs. K-Gruppe gesamt

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 25 Pectl. 75 Max
NRS in movement EVA 1 total IV 192 5753 2.244 0 1.875 7 10
NRS in movement EVA 3 total IV 192  3.305 2.389 0 1 5 10
NRS in movement EVA 5 total IV 192 3.25  2.566 0 1 5 10
Variable N Mean Std. Dev. Min Petl. 25 Petl. 75 Max
NRS in movement EVA 1 total C 188 4.973 2.795 0 3 T 10
NRS in movement EVA 3 total C 188 4.63 2.457 0 3 T 9.5
NRS in movement EVA 5 total C 188 4.535 2.481 0 3 G 10

Tabelle A2. Zusammenfassende Statistiken des NRS-Werts in Bewegung zu EVA 1, 3 und 5 fir die IV- und K-Gruppe.

Veranderung des EQ-5D-5L-Index

Abbildung A3 zeigt Box-Whisker-Diagramme flir den EQ-5D-5L-Index zu EVA 01, 03, 05 fur die
IV- und K-Gruppen. Zusammenfassende Statistiken fiir den EQ-5D-5L-Index zu EVA 01, 03 und
05 sind in Tabelle A3 dargestellt. Der mittlere EQ-5D-5L-Index betrug bei EVA 01 0,655 (+0,247)
flr die IV-Gruppe und 0,686 (+0,278) fiir die K-Gruppe. Zu EVA 03 stieg er auf 0,813 (+0,171)
fiir die IV-Gruppe und 0,711 (+0,292) fur die K-Gruppe an, und zu EVA 05 lag er bei 0,804
(+0,183) fiir die IV-Gruppe und 0,705 (+0,29) fiir die K-Gruppe. Der Anstieg des mittleren EQ-
5D-5L-Index von EVA 01 bis EVA 05 war fir die IV-Gruppe signifikant héher als fur die K-Gruppe
(p<0,001).



Comparison EQ5D5L index IV total vs. C total
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Abbildung A3:Vergleich EQ-5D-5L IV vs. K-Gruppe gesamt

Variable N Mean Std. Dev. Min Pctl. 256 Petl. 76 Max
EQ5D5L index IV total EVA 1 165 0.655 0.247 -0.195 0.488 0.831 1
EQSHDSL index TV total EVA 3 165 0.813 0.171 -0.085 077 0.913 1
EQ5D5L index IV total EVA 5 165 0.804 0.183 0.203 0.749 0.013 1
Variable N Mean Std. Dev. Min Petl. 25 Pctl. 75 Max
EQSDSL index C total EVA 1 172 0.686 0.278 -0.405  0.517 0.877 1
EQSDSL index C total EVA 3 172 0.711 0.202 -0.576  0.668 0.907 1
EQSD5L index C total EVA 5 172 0.705 0.20 -0.405 0.667 0.881 1

Tabelle A3. Zusammenfassende Statistiken des EQ-5D-5L-Index zu EVA 1, 3, 5 flr die IV- und K-Gruppe

Beziehung zwischen der Verdnderung des NRS in Ruhe/in Bewegung und der Verianderung

des EQ-5D-5L-Index

Es wurde zunachst die Beziehung zwischen der Veranderung des NRS in Bewegung (EVA 05
minus EVA 01) und der Verdnderung des EQ-5D-5L-Index (EVA 05 minus EVA 01) untersucht.

Die Ergebnisse sind in Abbildung A4 fir die IV- und K-Gruppen graphisch dargestellt.

Fir die IV-Gruppe korrelierte die Reduktion des NRS in Bewegung signifikant und in
moderatem Male mit einer Zunahme des EQ-5D-5L-Index (p < 0,001, r = - 0,3285). Fir die K-
Gruppe korrelierte die Reduktion des NRS in Bewegung signifikant, jedoch in schwachem

Male, mit einer Zunahme des EQ-5D-5L-Index (p < 0,001, r = - 0,2565).
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Abbildung A4:Gegenlberstellung NRS in Bewegung vs. EQ-5D-5L fiir IV- und K-Gruppe

Weiterhin wurde die Beziehung zwischen der Verdnderung des NRS in Ruhe (EVA 05 minus
EVA 01) und der Veranderung des EQ-5D-5L-Index (EVA 05 minus EVA 01) genauer untersucht.
Die Ergebnisse sind in Abbildung A5 fir die IV- und K-Gruppen graphisch dargestellt.

Fiir die IV-Gruppe korrelierte die Reduktion des NRS in Ruhe signifikant und in schwachem
Malle mit einer Zunahme des EQ-5D-5L-Index (p < 0,001, r = - 0,2798). Fiir die K-Gruppe
korrelierte die Reduzierung des NRS in Ruhe signifikant und in schwachem MaRe mit einer
Zunahme des EQ-5D-5L-Index (p < 0,05, r =- 0,1700).

Change in NRS Score at rest vs. EQ-5D-5L Index
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Abbildung A5: Gegeniiberstellung NRS in Ruhe vs. EQ-5D-5L fir IV- und K-Gruppe



Anlage 1: RiitmuS-Einwilligungsdokumente

Einwilligung Version 05 (allgemeingltig)

Praxisstempel:

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERTHERAPIE

RUTMUS

INFORMATION ZUR VORBEREITUNG DER MUNDLICHEN AUFKLARUNG
UBER DIE TEILNAHME AN EINER KLINISCHEN STUDIE
DURCH DEN BEHANDELNDEN ARZT

MULTIZENTRISCHE, KLINISCHE STUDIE:

RUCKENTHERAPIE MIT MUI TIMODALER SCHMERZTHERAPIE [RUTMUS]
Version 05, 29.07.2019

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

basierend auf lhrer Diagnose machten wir Sie im Folgenden iber die RutmuS-Studie (Ruckentherapie
mit mulfimodaler Schmertherapie) informieren, um Sie fiir eine Teilnahme gewinnen zu kénnen. Der
nachfolgende Text soll Ihnen die Ziele und den weiteren Ablauf naher erlautern.

Die Studie, die Ihnen hier vorgestellt wird, wurde im Vorfeld von der zustandigen Ethik-Kommission
(Arztekammer Nordrhein) beraten; seitens der Ethik-Kommission bestehen keine berufsethischen und
berufsrechtlichen Bedenken. Bei der RutmuS-Studie handelt sich um eine sogenannte observatorische
Studie, das heiit, dass Sie genauso behandelt werden wie ohne die Studie. Zusatziich erheben und
dokumentieren wir den Behandlungsveriauf Ihrer Therapie. Diese Studie ist notwendig, um eine so
genannte Integrierte Versorgung (IV) in Bezug auf die Diagnose Ruckenschmerz (inbegriffene
Diagnosen sind fesigelegt) zu evaluieren (bewerten). Mit der Studie soll geprift werden, ob eine
multimodale Schmerztherapie zu einer besseren Schmerzreduktion bei der Behandlung des
Rickenschmerzes fiihrt als die bisherige von den Krankenkassen bemommene Standardtherapie.
Ein Ergebnis kinnte sein, dass zukiinftig wesentlich mehr Patienten das Angebot einer multimodalen
Therapie bei Riuckenschmerzen in Anspruch nehmen kénnen. Die zu evaluierende IV wurde zwischen
der BARMER Krankenkasse und der MedNetMeuss im Raum Kgin und Neuss vereinbart.

Inre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann aufgenommen,
wenn Sie dazu schrifilich Ihre Einwilligung erklaren. Nur dann werden Ihre Daten ausgewertet. Sofem
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Sie nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden mdchten, erwachsen Ihnen daraus
keine Nachteile fir lhre weitere Behandlung.

1. WAaRUM WERDE ICH IN DIESE STUDIE EINGESCHLOSSEN?

Sie sind zwischen 18 und 85 Jahre alt und leiden unter chronischen Rickenschmerzen. Ihre Diagnose
falit unter die internationalen Diagnoseklassifikationen (ICD-10):

+  M42 (Osteochondrose der Wirbelsaule),

+ M50 (Zervikale Bandscheibenschaden),

« M51 (Sonstige Bandscheibenschaden),

*  M53 (Sonstige Krankheiten der Wirbelsaule und des Riickens, anderenorts nicht klassifiziert)
» M54 (Rickenschmerzen).

Der chronische Riickenschmerz wurde in zwei aufeinanderfolgenden Abrechnungsquartalen nach ICD
kodiert. Zudem sind Sie bei der BARMER versichert.

2. Warum wirD DiESE STUDIE pURCHGEFUHRT?

Die Diagnosegruppe im Sinne von Erkrankungen mit der bevdlkerungsbezogen weitesten Verbreitung
bilden Krankheiten der Wirbelsdule und des Riickens®, die innerhalb des Jahres 2015 bei 35,6 Prozent
der Bevilkerung als Diagnose dokumentiert wurde (BARMER Arzireport 2017). Dabei sind Frauen
hdufiger betroffen als Manner. Fir jeden Patienten sind Schmerzen im Allgemeinen keinangenehmer
Zustand und dieser kann dazu fiihren, dass die alltaglichen Routinen zu herausfordemden und
anstrengenden Tatigkeiten werden.

Gemdl der aktuellen Studienlage wird Patienten mit Rickenschmerzen in einzelnen Féllen eine
multimodale Therapie arzilich verordnet. Aktuell sind dies jedoch Zusaizleistungen verschiedener
Krankenkassen. Somit ist es das Ziel der RUtmuS-Studie, die multimodale Schmerztherapie auf ihre
Potentiale im Hinblick auf die langfristige Schmerzlinderung und die Aktivitatssteigerung der Patienten
zu prifen. Ein positives Ergebnis dieser Studie konnte dazu filhren, dass zukinftig wesentlich mehr
Patienten mit Rickenschmerzen eine multimodale Therapie erhalten. Somit leistet diese Studiedurch
|hre Teilnahme einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung des Gesundheitssystems.

Ziel von RitmuS ist es zu untersuchen, ob die multimodale Schmerztherapie bei chronischen
Rickenschmerzen zu einer besseren Schmerzreduktion fiihrt als die bisherige Standardversorgung.
Hierzu wird neben der so genannten Interventionsgruppe (Patientengruppe, die Teilnehmer der IV sind
und die multimodale Therapie erhalten) auch eine so genannte Kontrollgruppe (Patientengruppe, die
die Standardversorgung erhalt) im Studienzeitraum beochachtet.
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3. WiE 1sT DER ABLAUF DER STUDIE UND WAS MUSS ICH BEI DER TEILNAHME BEACHTEN?

Die Dauer der Studiendurchfuhrung betragt pro Patient ein Jahr, der Studienerhebungszeitraum ist
von Januar 2019 bis Marz 2020 vorgesehen. Ihr Arzt schlieft Sie nach Aufklarung und schriftlicher
Einwilligung in die RitmuS-Studie ein. Falls Sie es winschen, kdnnen Sie geme die Befragungsbogen
vor lhrer schriftlichen Einwilligung in die Studienteiinahme einsshen.

Nachdem Ihr Arzt die Ein- und Ausschiusskriterien Uberprift hat und Sie nach der Aufkldrung die
Einwilligungserkldrung unterschrieben haben, Gbemimmt Ihr Arzt die erste Untersuchung. Dazu erhebt
und misst er folgende Inhalte:

Stammdaten: Messungen:

* Praxiskennung + Finger-Boden Abstand

* Patientenpseudonym * Schmerzen in Ruhe (NRS-Mumeric Rating Scale)
= Alter, Geschlecht, Mationalitat * Schmerzen unter Bewegung (NRS)

* Groflle, Gewicht

» Diagnosen (Haupt- und Nebendiagnosen)

* Familienstand, Kinder

» Hochster Bildungsabschluss

» Beschéftigungsart / Berufstitigkeit

* Angaben zur Arbeitsunfahigkeit

» Krankenhausaufenthalt in den letzten 12 Monaten
* Kamperich-sportiiche Aktivitat pro Wache (in min)
=+ Freikdufliche Arzneimittel und Selbstmedikation

* Aktuelle arztiich vererdnete Medikation

Sie werden nach der ersten Untersuchung durch den Arzt gebeten, Patientenfragebdgen im
Wartezimmer auszufillen. In der Arzipraxis werden die Befragungsbdgen auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat geprift. Alle ausgefiliten Dokumente (Einwilligungserklarung, Befragung und Messungen
Arzt, Patientenfragebogen) werden im Anschluss an die Datenschutzstelle der Studienzentrale des
Insfituts  fiir MedizinGkonomie und Medizinische Versorgungsforschung der Rheinischen
Fachhochschule Kiln (iMOV) geschickt. Das iMOV ist das wissenschafiliche Institut, das fiir die
Studiendurchfiihrung verantwortlich ist.

Durchfiihrung der Befragungen:

Um eine vollstandige und qualitative Datenerhebung zu erzielen, werden Sie nach dem ersten
Ernebungstermin in den folgenden Monaten von den Mitarbeitern des iMOV befragt. Folgender Ablauf
zur Datenerhebung ist geplant:

. 1. Termin erfolgt in Arztpraxis: Personliche Untersuchung vor Ort
. 2. Termin {nach ca. 12. Wochen): Telsfonische Befragung
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. 3. Termin {nach ca. 26. Wochen): Postalische Zusendung der Fragebdgen und Telefonat
* 4 Termin {nach ca. 39. Wochen): Telefonische Befragung
+ 5 Termin {nach ca. 52. Wochen): Postalische Zusendung der Fragebdgen und Telefonat

Fir die Befragungszeitfpunkte 3 (nach 26 Wochen) und 5 (nach 52 Wiochen) bendtigen wir lhre
persdnlichen Kontaktdaten sowie lhre gewiinschie Kontaktaufnahmeart, um Sie zu den festgelegten
Befragungsterminen kontaktieren zu kénnen.

Die in dieser Studie zugrunde gelegten Fragebdgen, die Sie selbststandig ausfiillen, sind wie folgt:
N Fragebogen zu Ihrer Lebensqualitit (Quality of Life: SF12)
*  Fragebogen zu lhrem Schmerzempfinden (PDI: Pain Disability Index)
N Fragebogen zu Ihrer Gefihls- & Stimmungslage (HADS: Hospital Anxiety & Depression Scale)
. Fragebogen zu Alltagssituationen (Lebensgualitat: EQ-5D-5L)
* Fragebogen zu Ihrer eingeschitzten Beweglichkeit (Funktionsfragebogen Hannover)
N Fragebogen zu Ihrem Arbeitsleben (DIAMO: Diagnostikinstrument for Arbeitsmiotivation)

Bei den Befragungszeitpunkten 3 (nach 26 Wochen) und 5 (nach 52 Wochen) werden folgende,
zusétzliche Parameter erhoben:

*  Krankenhausaufenthalt in den letzten drei Monaten

. Komperlich-sportliche Aktivitat pro Weoche (in min)

»  Freikaufliche Arzneimittel und Selbstmedikation

+  Aktuelle drzilich verordnete Medikation

N Finger-Boden-Abstand

*  Schmerzen in Ruhe {Numeric Rating Scale)

*  Schmerzen unter Bewegung (Numeric Rating Scale)

Die Aussagekraft der Studie hangt entscheidend von der Vollstandigkeit der erhobenen Daten ab.
Solite es jedoch der Fall sein, dass Sie einzelne Fragen aus persdnlichen oder sonstigen Grinden
nicht beantworten michten oder kinnen, so teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt / Ihrer Arziin mit und / oder
vermerken dies bei der jeweiligen Frage auf dem Fragebogen. Matdrich entstehen Ihnen hieraus
keinerlei Nachteile fiir den weiteren Studienveriauf.

Die Datenschutzstelle des iIMOV sammelt alle Dokumente wie z.B. die Einwilligungserkldnungen und
Fragebdgen. Die Fragehdgen werden nun mit einer Studienidentifikationsnummer versehen bzw. von
allen Personen identifizierenden Informationen befreit (Pseudonymisierung). Das Verfahren der
Erzeugung der Pseudonyme ist nur der Datenschutzstelle bekannt. Die Datenschutzstelle verarbeitet
keine Befragungsdaten, sondem gibt die nunmehr pseudonymisierten Befragungsunterlagen an die
auswertende Stelle des IMOY zur weiteren Verarbeitung.
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Um die Wirkungen und Kosten der erfolgten Malknahmen beweren zu kénnen, ist auferdem ein
‘ergleich mit Abrechnungsdaten der BARMER erforderlich. lhr Einverstandnis vorausgesetzt, wird die
BARMER. hierfiir nach Abschluss der Befragungen Daten an die auswertende Einrichfung des iMOV
dbermitteln.

Dazu erhdlt die BARMER wvon der Datenschutzsielle des MOV eine Kopie Ihrer
Einverstandniserkldrung zur Dateniibermittlung sowie die Identifizierungsinformation wie lhren Namen,
“Yomamen, Geburisdatum und lhre Krankenversicherungsnummer sowie ein wvon der
Datenschutzstelle vergebenes Studien-Pseudonym {Studien-ID). Mit diesen Informationen kann die
BARMER die Abrechnungsdaten ermitteln. Vor der Ubermittiung an die auswertende Stelle desiMOV
entfemt die BARMER Inre Identifizierungsinformationen bis auf die Studien-1D. Die Ubermittiung Ihrer
nun nur noch mit der Studien-ID gekennzeichneten Abrechnungsdaten erfolgt anschlieend dber eine
sichere technische Schnitistelle von der BARMER an die evaluierende Einrichtung des iMOV_ Auf
Grundlage der Studien-ID kénnen nun dort lhre Abrechnungsdaten mit lhren Befragungsdaten
zusammengefiihrt werden.

4, WELCHEN PERSOMLICHEN NUTZEN HABE ICH VON DER TEILNAHME AN DER STUDIE?

Ein unmittelbarer personlicher Nutzen entsteht Ihnen durch die Teilnahme an dieser Studie nicht. Mit
Hilfe dieser Studie erhoffen wir uns jedoch als langfristiges Ziel, die Uberfilhrung der multimodalen
Schmerztherapie in den Katalog der gesetzlichen Krankenkassen zu erméaglichen. Sie kénnen uns mit
Inrer Studienteilnahme darin unterstitzen.

Da das Ausfilllen der Fragebdgen jedoch pro Befragung ca. 20-30 Minuten Zeit in Anspruch nimmt,
mochten wir Innen dafur eine kleine Aufwandsentschadigung zahlen. Fur die Teilnahme an den ersten
beiden persdnlichen Befragungen erhalten Sie jeweils 20 Euro. FUr die letzte Befragung nach einem
Jahr erhalten Sie eine finanzielle Wertschitzung in Hdhe von 30 Euro. Insgesamt erhalten Sie
demnach fir Ihre vollstindige Studienteilnahme eine Aufwandentschadigung von insgesamt 70 Euro.

5. WELcHE RISIKEN SIND MIT DER TEILMAHME AN DER STUDIE VEREUNDEN?

Da Ihre Behandlung dem aktuellen Standard entspricht und wir Ihre Therapie durch die Studie nicht
beeinflussen, sind mit der Teilnahme an der Studie keine speziellen Risiken verbunden.

6. WER DARF AN DIESER STUDIE NICHT TEILNEHMEN ?

Sie dirfen nicht teilnehmen, wenn Sie

» junger als 18 Jahre sind oder alter als 85 Jahre sind,
# keine ausreichende deutsche Sprachkenntnis haben,
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# an einem Selektivvertrag mit gleichgelagerter Diagnose teilgenommen haben oder sine
Rehabilitation in Yerbindung mit der Riickenschmerz-Diagnose innerhalb des
vorangegangenen Jahres absolviert haben,

# unter einer Karzinomerkrankungen leiden,

# eine Konfraindikationen fir die physiotherapeutische Mainahmen (hspw. traumatische
Querschnittsveretzungen, Drohen eines Kreislaufversagens, frische Frakiur) aufweisen,

» eine Erwerbsminderungsrente beantragt haben,

# in einen Pflegegrad eingestuft sind undfoder

» die Einwilligungserklarung nicht unterschrieben hahen.

T. EnTsTEHEN FiUR MICH KOSTEN DURCH DIE TEILNAHME AN DER STUDIE? ERHALTE ICHEINE

AUFWANDSENTSCHADIGUNG ?

Durch die Teilnahme an dieser Studie entstehen Ihnen keine zusatzlichen Kosten. Das Studienteam
sucht Sie zur persdnlichen Befragung geme zu Hause auf oder Sie vereinbaren einen Wunschort Ihrer
Wahl. Zwecks der Terminvereinbarung fir die telefonische / persdnliche Befragung wird Sie einfe
Mitarbeiterfin der Studienzenfrale zu den festgelegten Befragungsterminen kontaktieren. Fir Ihre
vollstandige Teilnahme an der Studie erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung in Hohe wvon
insgesamt 70 Eura.

8. BN IcH WAHREND DER STUDIE VERSICHERT?

Eine Patientenversicherung sowie Wege-Unfall-Versicherung wurde nicht gesondert abgeschlossen.

9. WER ENTSCHEIDET, OB ICH AUS DER STUDIE AUSSCHEIDE?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, lhre Teinahme (mundlich oder schriftlich)
beenden, ohne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung
entstehen. In diesem Fall werden keine weiteren Daten mehr von Ihnen gespeicheri. Die Verwendung
von Daten, die vor der Beendigung lhrer Studienteilnahme erhoben wurden, wird unter Einhaltung der
entsprechenden nationalen Datenschutzbestimmungen erfolgen. Sie kinnen darauf bestehen, dass
alle von |hnen bereits erhobenen Daten geldscht werden.

10.  Was GESCHIEHT MIT MEINEN DATEN?

Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und persdnliche Informationen von Ihnen ernoben
und in einer studienspezifischen Patientenakie gesammelt. Die Erfassung der Daten erfolgt anhand
einheitlicher Befragungsb&gen und ohne Angabe lhrer personlichen Daten (Name, Anschrift).
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Zu Beginn der Studie wird Ihnen eine Studienidentifikationsnummer (Patientencode) zugeteilt,
anhand dessen Ihre Daten gesammelt und zusammengefihrt werden. Lediglich die
Patienteneinwilligung enthalt Ihre persénlichen Daten sowie lhre Kontakidaten, um mit Ihnen zwecks
der weiteren Befragungen Kontakt aufnehmen zu kénnen. Diese Patienteneinwilligung verbleibt
gemeinsam mit einer Entschlisselungstabelle (= Zuordnung Pafient zu Studien-lD) bei der
Datenschutzstelle des iIMOV und wird nicht an die Auswertungsabteilung des IMOV weitergeleitet.
Nach Abschluss der Patientenbefragung wird lediglich die Entschiiisselungstabelle an lhre
Krankenkasse (BARMER) zwecks Ubermittiung Ihrer Abrechnungsdaten weitergeleitet und
anschliefiend in der Datenschutzsielle vemichtet. Ihre Krankenkasse dbermittelt im Anschluss die
Daten in einem pseudonymisierten Format (ohne Angabe von Name und Anschrift) an die
Auswertungsabteilung des iIMOV. Somit Idsst sich kein Rickschluss zwischen Ihren persdnlichen
Daten und lhren Krankenkassendaten ziehen. Die weitere Auswerfung lhrer Daten erfolgt unter
Bewahrung des gelienden Datenschuizes anonymisiert und Iasst keinen Rilckschluss auf Ihre
Person zu. Die Daten werden gemaf der geseizlichen Frist aufbewahrt.

Analysen, die auf den pseudonymisierten Daten dieser Studie basieren, kénnen verdffentlicht werden
(Fachartikel oder dhnliches). Diese Daten werden aggregiert (zusammengefasst in Tabellen oder
Grafiken) dargestellt und lassen keinen Ruckschluss auf einzelne Personen zu. Verweigem Sie die
Teilnahme oder ziehen Sie die Zustimmung nachtraglich zurick, werden keine weiteren persdnlichen
Befragungsdaten erhoben oder gespeichert.

11.  ANWEN WENDE ICH MICH BEI WEITEREN FRAGEN?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit Ihrem befreusnden Arzt.
Zudem kdnnen Sie sich auch geme an die RutmuS-Studienzentrale oder an die Studienleitung im
Institut  fur Medizindkonomie wund Medizinische Versorgungsforschung der Rheinischen
Fachhochschule Kéln wenden.

Kontaktdaten des Ansprechpartners:

Studienzentrale Riitmu%:

Prof. Dr. med. Rainer Riedel
Institut fir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kéln gGmbH
Schasvenstralie
1alb 50676 Kaln
Tel: 0221-20302-528
Fax: 0221-20302-679
E-Mail: ruetmus@rih-koeln.de
Studienleitung:
Prof. Dr. med. Maria Wittmann
Institut fiir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kdln gGmbH
Schasvenstralie
1afb SDE7E Kaln

Tel: 0221-20302-628
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12.  EINWILLIGUNGSERKLARUNG

Mame der Patientin / des Patienten in Druckbuchstaben

12.1. EINWILLIGUNG IN DIE STUDIE

Ich bimam |....... -{ in einem persanlichen Gesprach durch den Prifarzt /die Prifarztin

ausfithrlich und verstandlich dber die RitmuS-Studie, sowie lber Wesen, Bedeutung, Risiken und
Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich habe daruber hinaus den Text der Patienteninformation
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, meine Teilnahme an der Studie mit dem Arzt / der
Arzfin zu besprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet. Zu dieser Studie habe
ich keine weiteren Fragen. Ich hatte ausreichend Zeit, um Gber meine Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden und willige freiwillig in die Teilnahme an der RiitmuS-Studie ein.

Ich bestatige, vollstandige und wahrheitsgemalte Antworten auf die mir gestellten Fragen zu meiner
Krankheitsgeschichte, meinem Gesundheitszustand sowie weiteren Fragen im Zusammenhang mit
der Studie gemacht zu haben.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme
an der Studie zunickziehen kann {(mindlich ader schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile fir meine
medizinische Behandlung entstehen.

Maglichkeit zur Dekumentation zusatzlicher Fragen seitens des Patienten / der Patientin eder sonstiger
Aspekte des Aufklarungsgesprachs:
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12.2. EmwiLLuicunc zum DATENSCHUTZ

Bei wissenschafilichen Studien werden persinliche Daten und medizinische Befunde dber Sie
erhoben. Die Weitergabe, Speicherung (geseizliche Aufbewahrungsfrist der gesammelien Daten: 10
Jahre) und Auswertung dieser studienhezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und
setzt vor Tellnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erkldre mich damit einverstanden und willige ein, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten'Krankheitsdaten auf Fragebdgen und elekironischen Datentragem und in pseudonymisierter
Form (d.h. werschiisselt durch eine Studienidentifikationsnummer, ohne Namensnennung)
aufgezeichnet und ohne Namensnennung weitergegeben werden an:

die Studienzentrale RitmuS

Institut fiir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kdln gGmbH

Prof. Dr.med. Dipl-Kfm. (FH) Rainer Riedel

Schaevenstr. 1ab

50676 Kaln

Tel.- 0221-20302-628, FAX: 0221-20302-679

Verantwortlich fir die Datenverarbeitung ist die Studienleiterin:

Prof. Dr. med. Maria Wittmann

Institut fir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule KSlin gGmbH

Schaevenstr. 1ab

50676 Kaln

Tel.: 0221-20302-628, FAX: 0221-20302-679

Der zustandige Datenschutzbeaufiragie der Rheinischen Fachhochschule Kéln ist:

Ralf Jansen

Datenschutzbeauftragter

Rheinische Fachhochschule Kdln gGmbH
‘Vogelsanger Str. 285

50825 Kadin

2. Aufierdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwisgenheit
verpfiichtete Mitarbeiter des iMOV in meine beim behandelndem Arzt / bei der behandelnden Arztin
vorhandenen personenbezogenen Daten, inshesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen,

soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemafen Durchfilhrung der Studie notwendig ist. Fiir
diese Maknahme entbinde ich den Arzt / die Arztin von der drztiichen Schweigepfiicht.

3. lch erklare mich zudem damit einverstanden, dass nach Abschluss der Befragung meine
Krankenkasse eine Entschlisselungstabelle enthdlf, in der sowohl mein Name als auch meine
pseudonymiserte Studien-1D aufgefuhrt ist, und anhand derer der Studienzentrale meine fir die Studie
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relevanten  Krankenkassenabrechnungsdaten pseudonymisiert (ohne Angabe von MName und
Anschrift) in einem gesicherten Format zur weiteren Datenauswertung zur Verfligung gestellt wird.

4. Ich wurde daniber informiert, dass im Sinne der Studienqualitit alle FragebSgen vollstandig
ausgefillt werden sollten, ich jedoch das Rechft habe, einzelne Fragen nicht zu beantworten, wenn ich
diese aus persdnlichen oder anderen Griinden nicht beantworten méchte bzw. kann.

5. Ich bin dariber aufgeklari worden, dass ich jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, meine
Teilnahme (mindlich oder schriftlich) beenden kann, ohne dass mir dadurch irgendwelche Nachteile
bei meiner medizinischen Behandlung entstehen. In diesem Fall werden keine weiteren Daten mehr
von mir gespeichert. Die Verwendung von Daten, die vor der Beendigung meiner Studienteiinahme
erhoben wurden, wird unter Einhaltung der entsprechenden nationalen Datenschutzbestimmungen
erfolgen. Ich wurde dariber informiert, dass ich darauf bestehen kann, dass alle von mir bereits
erhobenen Daten geldscht werden. Mein Widerruf ist schriftlich an die Studienzentrale zu richten.

6. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie
mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Meine personenbezogenen Dafen werden bereits nach
dem Befragungsprozess geldscht, sodass eine Rickfilhrung auf meine Person im Machgang der
Studie ausgeschlossen ist. Die erhobenen Daten zu meinem Fall werden pseudonymisiert gemai der
(Gesetzeslage gespeichert.

7. Ich bin dber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, widerrufe, mussen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten, inshesondere
Gesundheitsdaten, gespeichert haben, Uber diesen Widerruf informiert werden. Nicht mehr bendtigte
Daten sind unverziglich zu léschen. Ich habe das Recht, eine Auskunft uber die gespeicherten, mich
betreffenden personenbezogen Daten zu erhalten und kann ggf. die Berichfigung oder Ldschung
verlangen.

8. Ich wurde dber mein Beschwerderecht bei der Datenschutz-Aufsichishehidrde hingewiesen.
Zustandig ist die

Landesbeauftragte fir Datenschutz und Informationsfreiheit
Mordrhein-Westfalen

Postfach 20 04 44

40102 Disseldorf

Tel.: 0211/38424-0

Fax: 0211738424-10

E-Mail: poststelle@ldi.nrw.de

VERsion 05, 29.07 2018 SEME 10 voN 12



PATIENTENINFORMATION KURZNTEL: ROTMUS
UMD EINWILLIGUNGSERKLARUNG

12.3. EINWILLIGUNG ZUR KONTAKTAUFNAHME ZWECKS PATIENTENBEFRAGUNG

Hiermit erkldre ich mich damit einverstanden, dass die Siudienzentrale des Instituts fir
Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung mich im Rahmen der Patientenbefragung der
RUtmuS-Studie zu den festgelegten Befragungsterminen kontakiiert.

Meine Kontaktdaten lauten:

Wor- und Nachname

Anschrift (Stralte, Hausnummer, PLZ, Wohnort)

Telefonnummer (Festnetz / Handy)

E-Mail-Adresse (falls vorhanden)

Bitte kentaktieren Sie mich zwecks der Terminvereinbarung fir die Patientenbefragung vorzugsweise
auf folgendem Wegq (bitte ankreuzen):

o postalisch o telefonisch o via Mail

Fir die oben gewahite Kontaktaufnahme praferiere ich vorzugsweise die folgenden Zeiten
(biffe ankreuzen).

£ morgens o mittags o nachmittags / abends o Sonstiges;
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Hiermit willige ich freiwillig in die beschriebene Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten ein. Ich bin ausreichend informiert worden und hatte die
Maglichkeit, Fragen zu stellen. (ber die Folgen eines Widerrufs der datenschutzrechtlichen
Einwilligung bin ich aufgekldrt worden. Ich habe die vollstindige Patienteninformation zur Studie,
sowie ein unterschriebenes Exemplar dieser Einwiligungserkldrung erhalten.  Mit  der
Kontaktaufnahme durch die Studienzentrale zwecks der Patientenbefragung hin ich einverstanden.

Die nachstehenden Angaben miissen vom Patienten persinlich ausgefiillt werden:

or- und Machname des Patienten / der Patientin

Ort und Datum

Unterschrift des Patienten / der Patientin

Die nachstehenden Angaben miissen vom Priifarzt personlich ausgefiillt werden:

Mit meiner Unterschrifi bestatige ich, dass ich dem / der 0.g. Patienten / Patientin Wesen, Bedeutung,
Ziel und Tragweite dieser Studie erkldrt habe, und dass ich ihm / ihr ein Zweitexemplar dieser
Einwilligungserklarung ausgehandigt habe. Nach kdrmperlicher und psychischer Verfassung war der
Patient / die Patientin in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie einzusehen und seinen
bzw. ihren Willen hiemach zu bestimmen.

Gemdal §7 Abs.2 Nr.15 GCP-V habe ich den Patienten / die Patientin Gber die Weitergabe seiner bzw.
ihrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungspfiichten nach §12
und §13 GCP-Y an die dort genannten Empfanger aufgeklart. Betroffene Patienten, die der Weitergabe
nicht zustimmen, werden von mir nicht in die Studie einbezogen.

‘or- und Nachname des Prirfarztes f der Prifarztin

Ort und Datum

Unterschrift des Priifarztes / der Prifarztin
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Einwilligung Version 05.1 (UK Bonn)

Praxisstempel:

RICKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

INFORMATION ZUR VORBEREITUNG DER MUNDLICHEN AUFKLARUNG
UBER DIE TEILNAHME AN EINER KLINISCHEN STUDIE
DURCH DEN BEHANDELNDEN ARZT

MULTIZENTRISCHE, KLINISCHE STUDIE:
RUCKENTHERAPIE MIT MUL TIMODALER SCHMERZTHERAPIE [RUTMUS]
Version 05.1, 29.07.2019

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

basierend auf Ihrer Diagnose mdchien wir Sie im Folgenden ber die RitmuS-Studie (Ruckentherapie
mit multimodaler Schmertherapie) informieren, um Sie fiir eine Teilnahme gewinnen zu kénnen. Der
nachfolgende Text soll Innen die Ziele und den weiteren Ablauf ndher erlutern.

Die Studie, die Ihnen hier vorgestellt wird, wurde im Vorfeld von der zustandigen Ethik-Kommission
(Arztekammer Nordrhein) beraten; seitens der Ethik-Kommission bestehen keine berufsethischen und
berufsrechtlichen Bedenken. Bei der RiitmuS-Studie handelt sich um eine sogenannte observatorische
Studie, das heiBt, dass Sie genauso behandelt werden wie ohne die Studie. Zusatzlich erheben und
dokumenfieren wir den Behandlungsveriauf Ihrer Therapie. Diese Studie ist notwendig, um eine so
genannte Integriette Versorgung (IV) in Bezug auf die Diagnose Rickenschmerz (inbegriffene
Diagnosen sind festgelegt) zu evaluieren (bewerten). Mit der Studie soll geprift werden, ob eine
multimodale Schmerztherapie zu einer besseren Schmerzreduktion bei der Behandlung des
Rickenschmerzes filhrt als die bisherige von den Krankenkassen dbemommene Standardtherapie.
Ein Ergebnis kinnte sein, dass zukinftig wesentlich mehr Patienten das Angebot einer multimodalen
Therapie bei Riickenschmerzen in Anspruch nehmen kénnen. Die zu evaluierende [V wurde zwischen
der BARMER Krankenkasse und der MedNetNeuss im Raum Koin und Neuss vereinbart.

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie werden in diese Studie also nur dann aufgenommen,
wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Nur dann werden Ihre Daten ausgewertst. Sofem
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Sie nicht an der Studie teilnehmen oder spater aus ihr ausscheiden mochten, erwachsen lhnen daraus
keine Nachteile fir lhre weitere Behandlung.

1. WARUM IST BEABSICHTIGT, MICH IN DIE STUDIE EINZUSCHLIEREN?

Sie sind zwischen 18 und 85 Jahre alt und leiden unter chronischen Riickenschmerzen. Ihre Diagnose
fallt unter die internationalen Diagnoseklassifikationen (ICD-10):

*  M42 (Osteochondrose der Wirbelsaule),

+ M350 (Zervikale Bandscheibenschaden),

« M51 (Sonstige Bandscheibenschaden),

* M53 (Sonstige Krankheiten der Wirbelsdule und des Rickens, anderenorts nicht klassifiziert)
* M54 (Rickenschmerzen).

Der chronische Rickenschmerz wurde in zZwei aufeinanderfolgenden Abrechnungsquartalen nach ICD
kodiert. Zudem sind Sie bei der BARMER versichert.

2. Warum wirp DIESE STUDIE DURCHGEFUHRT?

Die Diagnosegruppe im Sinne von Erkrankungen mit der bevolkerungsbezogen weitesten Verbreifung
bilden Krankheiten der Wirbelsdule und des Rickens®, die innerhalb des Jahres 2015 bei 35,6 Prozent
der Bevilkerung als Diagnose dokumentiert wurde (BARMER Arztreport 2017). Dabei sind Frauen
haufiger betroffen als Manner. Fir jeden Patienten sind Schmerzen im Allgemeinen keinangenehmer
Zustand und dieser kann dazu filhren, dass die alltaglichen Routinen zu herausfordemden und
anstrengenden Tatigkeiten werden.

Gemé&R der aktuellen Studienlage wird Patienten mit Rickenschmerzen in einzelnen Fillen eine
multimodale Therapie arztlich verordnet. Aktuell sind dies jedoch Zusatzleistungen verschiedener
Krankenkassen. Somit ist es das Ziel der RUtmuS-Studie, die multimodale Schmerztherapie auf ihre
Potentiale im Hinblick auf die langfristige Schmerzlinderung und die Aktivitatssteigerung der Patienten
Zu prifen. Ein positives Ergebnis dieser Studie kénnte dazu fihren, dass zukinflig wesentlich mehr
Patienten mit Rickenschmerzen eine multimodale Therapie erhalten. Somit leistet diese Studiedurch
|hre Teilnahme einen wesentlichen Beitrag zur Verbesserung des Gesundheitssystems.

Ziel von ROtmuS ist es zu untersuchen, ob die multimodale Schmerztherapie bei chronischen
Ruckenschmerzen zu einer besseren Schmerzreduktion fihrt als die bisherige Standardversorgung.
Hierzu wird neben der so genannten Interventionsgruppe (Fatientengruppe, die Teilnehmer der IV sind
und die multimodale Therapie erhalten) auch eine so genannte Kontrollgruppe (Patientengruppe, die
die Standardversorgung erhalf) im Studienzeitraum beohachtet.
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3. WIE 1sT DER ABLAUF DER STUDIE UND WAS MUSS ICH BEI DER TEILNAHME BEACHTEN ?

Die Dauer der Studiendurchfuhrung betragt pro Patient ein Jahr, der Studienerhebungszeitraum ist
von Januar 2019 bis Marz 2020 vorgesehen. |hr Arzt schliet Sie nach Aufklarung und schriftlicher
Einwilligung in die RitmuS3-Studie ein. Falls Sie es winschen, kinnen Sie geme die Befragungsbdgen
vor lhrer schriftlichen Einwilligung in die Studienteiinahme einsehen.

Nachdem Ihr Arzt die Ein- und Ausschiusskriterien Oberprift hat und Sie nach der Aufklarung die
Einwilligungserklarung unterschrieben haben, Gbemimmt Ihr Arzt die erste Untersuchung. Dazu erhebt
und misst er folgende Inhatte:

Stammdaten: Messungen:

» Praxiskennung » Finger-Boden Abstand

» Patientenpseudonym + Schmerzen in Ruhe (NRS-Mumeric Rating Scale)
» Alter, Geschlecht, Nationalitat » Schmerzen unter Bewegung (NRS)

* Groke, Gewicht

» Diagnosen {Haupt- und Nebendiagnosen)

# Familienstand, Kinder

* Hachster Bildungsabschiuss

» Beschaftigungsart / Berufstatigkeit

= Angaben zur Arbeitsunfihigkeit

* Krankenhausaufenthalt in den letzten 12 Monaten
* Karpedich-sportliche Aktivitat pro Woche (inmin)
» Freikdufliche Arzneimittel und Selbstmedikation

= Aktuelle arztlich verordnets Medikation

Sie werden nach der ersten Untersuchung durch den Arzt gebeten, Patientenfragebdgen im
Wartezimmer auszufillen. In der Arztpraxis werden die Befragungsbdgen auf Vollstandigkeit und
Plausibilitdt geprift. Alle ausgefiliten Dokumente (Einwilligungserkldrung, Befragung und Messungen
Arzt, PatientenfragebOgen) werden im Anschluss an die Datenschutzsielle der Studienzentrale des
Instituts  fir Medizindkonomie und Medizinische Versorgungsforschung der  Rheinischen
Fachhochschule Kéln (iMOY) geschickt. Das iMOV ist das wissenschafiliche Institut, das fir die
Studiendurchfiihrung verantwortlich ist.

Durchfiihrung der Befragungen:

Um eine vollstandige und qualitative Datenerhebung zu erzielen, werden Sie nach dem ersten
Erhebungstermin in den folgenden Monaten von den Mitarbeitern des iMOV befragt. Folgender Ablauf
zur Datenerhebung ist geplant:

N 1. Termin erfolgt in Arztpraxis: Personliche Untersuchung vor Ort

* 2. Termin {nach ca. 12. Wochen}: Telefonische Befragung
* 3. Termin {nach ca. 26. Wochen): Postalische Zusendung der Fragebdgen und Telefonat
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* 4 Termin {nach ca. 39. Wochen): Telefonische Befragung
* 5 Termin {nach ca. 52. Wachen): Postalische Zusendung der Fragebdgen und Telefonat

Fir die Befragungszeitpunkte 3 (nach 26 Wochen) und 5 (nach 52 Wochen) bendfigen wir Ihre
persdnlichen Kontaktdaten sowie Ihre gewlnschte Kontaktaufnahmeart, um Sie zu den festgelegten
Befragungsterminen kontakfiersn zu kénnen.

Die in dieser Studie zugrunde gelegten Fragehdgen, die Sie selbststandig ausfillen, sind wie folgt:
*  Fragebogen zu lhrer Lebensqualitat (Quality of Life: SF12)
*  Fragebogen zu Ihrem Schmerzempfinden (PDI: Pain Disability Index)
*  Fragebogen zu lhrer Gefilhls- & Stimnmwungslage (HADS: Hospital Anxiety & Depression Scale)
*  Fragebogen zu Alltagssituationen (Lebensqualitat: EQ-5SD-5L)
*  Fragebogen zu lhrer eingeschétzien Beweglichkeit (Funktionsfragebogen Hannover)
*  Fragebogen zu lhrem Arbeitsleben (DIAMO: Diagnestikinstrument fir Arbeitsmotivation)

Bei den Befragungszeitpunkien 3 {nach 26 Wochen) und 5 (nach 52 Wochen) werden folgende,
zusdtzliche Parameter erhoben:

*  Krankenhausaufenthalt in den letzten drei Monaten

*  Kormperlich-sportliche Akfivitat pro Woche (in min)

*  Freikaufliche Arzneimittel und Selbsimedikation

. Aktuelle arztlich verordnete Medikation

*  Finger-Boden-Abstand

*  Schmerzen in Ruhe (Mumeric Rating Scale)

*  Schmerzen unter Bewegung (Mumeric Rating Scale)

Die Aussagekraft der Studie hangt entscheidend von der Vollstandigkeit der erhobenen Dafen ah.
Solite es jedoch der Fall sein, dass Sie einzelne Fragen aus persdnlichen oder sonstigen Griinden
nicht beantworten michten oder kinnen, so teilen Sie dies hitte Inrem Arzt / Ihrer Arztin mit und / oder
vermerken dies bei der jeweiligen Frage auf dem Fragebogen. Natirich entstehen Ihnen hieraus
keinerlei Nachteile fir den weiteren Studienverlauf.

Die Datenschutzstelle des iMOV sammelt alle Dokumente wie z.B. die Einwilligungserklirungen und
Fragebdgen. Die Fragebdgen werden nun mit iner Studienidentifikationsnummer versehen bzw. von
allen Personen identifizierenden Informationen hefreit (Pseudonymisierung). Das Verfahren der
Erzeugung der Pseudonyme ist nur der Datenschutzstelle bekannt. Die Datenschutzstelle verarbeitet
keine Befragungsdaten, sondemn gibt die nunmehr pseudonymisierten Befragungsunterlagen an die
auswertende Stelle des IMOY zur weiteren Verarbeitung.
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Um die Wirkungen und Kosten der erfolgten Malknahmen bewerten zu kdnnen, ist auferdem ein
Vergleich mit Abrechnungsdaten der BARMER erforderlich. Ihr Einversidndnis vorausgesetzt, wird die
BARMER: hierfiir nach Abschluss der Befragungen Daten an die auswertende Einrichfung des iMOV
Obermitteln.

Dazu erhdlt die BARMER von der Datenschutzsielle des MOV eine Kopie Ihrer
Einverstandniserklarung zur Datendbermittiung sowie die Identifizierungsinformation wie Ihren Namen,
Vomamen, Geburisdatum wund lhre Krankenversicherungsnummer sowie ein wvon  der
Datenschutzstellz vergehenes Studien-Pseudonym (Studien-ID). Mit diesen Informationen kann die
BARMER die Abrechnungsdaten ermitteln. Vor der Ubermittiung an die auswertende Stelle desimOy
entfemt die BARMER Ihre Identifizierungsinformationen bis auf die Studien-1D. Die Ubermittiung Ihrer
nun nur noch mit der Studien-1D gekennzeichneten Abrechnungsdaten erfolgt anschliefiend dber eine
sichere technische Schnittstelle von der BARMER an die evaluierende Einrichtung des iMOV. Auf
Grundlage der Studien-ID kénnen nun dort lhre Abrechnungsdaten mit lhren Befragungsdaten
zusammengefiihrt werden.

4. WELCHEN PERSONLICHEN NUTZEN HABE ICH VON DER TEILNAHME AN DER STUDIE?

Ein unmittelbarer persdnlicher Nutzen entsteht Ihnen durch die Teilnahme an dieser Studie nicht. Mit
Hilfe dieser Studie erhoffen wir uns jedoch als langfristiges Ziel, die Uberfiihrung der multimodalen
Schmerztherapie in den Katalog der gesetzlichen Krankenkassen zu erméglichen. Sie kénnen uns mit
Ihrer Studienteilnahme darin unterstitzen.

Da das Ausfiillen der Fragebogen jedoch pro Befragung ca. 20-30 Minuten Zeit in Anspruch nimmt,
michien wir Innen dafir eine kleine Aufwandsentschadigung zahlen. Fur die Teilnahme an den ersten
beiden persdnlichen Befragungen erhalten Sie jeweils 20 Euro. Fur die letzte Befragung nach einem
Jahr erhalien Sie eine finanzielle Werschitzung in Hohe von 30 Eurc. Insgesamt erhalien Sie
demnach fiir Ihre vollstindige Studienteilnahme sine Aufwandentschidigung von insgesamt 70 Euro.

5. WELCHE RISIKEN SIND MIT DER TEILNAHME AN DER STUDIE VERBUNDEN?

Da Ihre Behandlung dem aktuellen Standard entspricht und wir Ihre Therapie durch die Studie nicht
beeinflussen, sind mit der Teilnahme an der Studie keine speziellen Risiken verbunden.

6. WER DARF AN DIESER STUDIE NICHT TEILNEHMEN?

Sie dirfen nicht teilnehmen, wenn Sie

» jnger als 18 Jahre sind oder alter als 85 Jahre sind,
# keine ausreichende deutsche Sprachkenntnis haben,
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» an einem Selektivvertrag mit gleichgelagerter Diagnose teilgenommen haben oder eine
Rehabilitation in Yerbindung mit der Riickenschmerz-Diagnose innerhalb des
vorangegangenen Jahres absolviert haben,

#» unter einer Karzinomerkrankungen leiden,

» eine Kontraindikationen fir die physiotherapeutische Magnahmen (bspw. fraumatische
Querschnittsverietzungen, Drohen eines Kreislaufversagens, frische Fraktur) aufweisen,

# eine Erwerbsminderungsrents beantragt haben,

» in einen Pflegegrad eingestuft sind undfoder

» die Einwilligungserklarung nicht unterschrieben haben.

T. ENTSTEHEN FiUR MICH KOSTEN DURCH DIE TEILNAHME AN DER STUDIE? ERHALTE ICHEINE
AUFWANDSENTSCHADIGUNG ?

Durch die Teilnahme an dieser Studie entstehen Ihnen keine zusatzlichen Kosten. Das Studienteam
sucht Sie zur personlichen Befragung geme zu Hause auf oder Sie vereinbaren einen Wunschort Ihrer
Wanhl. Zwecks der Terminvereinbarung fur die telefonische / persénliche Befragung wird Sie einfe
Mitarbeiter/in der Studienzentrale zu den fesfgelegten Befragungsterminen kontaktieren. Fir lhre
vollstandige Teilnahme an der Studie erhalien Sie eine Aufwandsentschadigung in Hihe won
insgesamt 70 Euro.

8. Bin ICH WAHREND DER STUDIE VERSICHERT?

Eine Patientenversicherung sowie Wege-Unfall-Versicherung wurde nicht gesondert abgeschlossen.

9. WER ENTSCHEIDET, OB ICH AUS DER STUDIE AUSSCHEIDE?

Sie kdnnen jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, lhre Teilnahme (mindlich oder schriftlich)
beenden, chne dass Ihnen dadurch irgendwelche Nachteile bei Ihrer medizinischen Behandlung
entstehen. In diesem Fall werden keine weiteren Daten mehr von Ihnen gespeichert. Die Verwendung
von Daten, die vor der Beendigung lhrer Studienteilnahme erhoben wurden, wird unter Einhaltung der
entsprechenden nationalen Datenschutzhestimmungen erfolgen. Sie kdnnen darauf bestehen, dass
alle von Ihnen bereits erhobenen Daten geldscht werden.

10.  Was GESCHIEHT miT MEINEN DATEN?

Wahrend der Studie werden medizinische Befunde und personliche Informationen von lhnen erhoben
und in einer studienspezifischen Patientenakie gesammelt. Die Erfassung der Daten erfolgt anhand
einheitlicher Befragungsbdgen und ohne Angabe Ihrer persénlichen Daten (Name, Anschrift). Zu
Beginn der Studie wird Ihnen eine Studienidentifikationsnummer (Patientencode) zugeteilt, anhand
dessen Ihre Daten gesammelt und zusammengefilhrt werden. Lediglich die Patienteneinwilligung
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enthalt |hre persénlichen Daten sowie lhre Kontakidaten, um mit Ihnen zwecks der weiteren
Befragungen Kontakt aufnehmen zu kénnen. Diese Patienteneinwilligung verbleibt gemeinsam mit
einer Entschlisselungstabelle (= Zuordnung Patient zu Studien-1D) bel der Datenschutzstelle des
iMOV und wird nicht an die Auswertungsabteilung des iIMOV weitergeleitet. Nach Abschiuss der
Patientenbefragung wird lediglich die Entschliisselungsfabelle an lhre Krankenkasse (BARMER)
zwecks Ubermittlung lhrer  Abrechnungsdaten weitergeleitet und anschliefend in der
Datenschutzstelle vemichtet. Ihre Krankenkasse dbermittelt im Anschiuss die Daten in einem
pseudonymisierten Format (ohne Angabe von Mame und Anschrift) an die Auswertungsabteilung des
iMOV. Somit lasst sich kein Riickschluss zwischen lhren persinlichen Daten und Ihren
Krankenkassendaten ziehen. Die weitere Auswertung lhrer Daten erfolgt unter Bewahrung des
geltenden Datenschutzes anonymisiert und Iasst keinen Rilckschluss auf Ihre Person zu. Die Daten
werden gemalt der gesetzlichen Frist aufbewahrt.

Analysen, die auf den pseudonymisierten Daten dieser Studie basieren, kiinnen verdffentlicht werden
(Fachartikel oder dhnliches). Diese Daten werden aggregiert (zusammengefasst in Tabellen oder
Grafiken) dargestellt und lassen keinen Rickschiuss auf einzelne Personen zu. Verweigem Sie die
Teilnahme oder ziehen Sie die Zustimmung nachtréglich zurick, werden keine weiteren persénlichen
Befragungsdaten erhoben oder gespeichert.

11. AN WEN WENDE ICH MICH BEI WEITEREN FRAGEN?

Sie haben stets die Gelegenheit zu weiteren Beratungsgesprachen mit Ihrem betreuenden Arzt.
Zudem kdnnen Sie sich auch geme an die RitmuS-Studienzentrale oder an die Studienleitung im
Insfitut  fiir MedizinGkonomie und Medizinische Versorgungsforschung der Rheinischen
Fachhochschule Kdln wenden.

Kontakidaten des Ansprechpariners:

Studienzentrale RiitmusS:

Prof. Dr. med. Rainer Riedel
Institut fiir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kdln gGmbH
Schasvenstralie
1alb S067E Koln
Tel: 0221-20302-628
Fax: 0221-20302-679
E-Mail: rustmus@ rfh-koeln.de
Studienleitung:
Prof. Dr. med. Maria Wittmann
Institut fir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kdln gGmbH
Schaevenstralie
1alb 50676 Kdln
Tel: 0221-20302-628
Fax: 0221-20302-679
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12. EINWILLIGUNGSERKLARUNG

MName der Patientin [ des Patienten in Druckbuchstaben

12.1. EINWILLIGUNG IN DIE STUDIE

Ich binam | .| in einem personlichen Gesprach durch den Prifarzt /die Prifarztin

ausfihrlich und verstandlich dber die Ritmu3-Studie, sowie Ober Wesen, Bedeutung, Risiken und
Tragweite der Studie aufgeklart worden. Ich habe daniber hinaus den Text der Patienteninformation
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, meine Teilnahme an der Studie mit dem Arzt / der
Arztin zu besprechen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet. Zu dieser Studie habe
ich keine weiteren Fragen. Ich hatte ausreichend Zeit, um dber meine Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden und willige freiwillig in die Teilnahme an der RitmuS-Studie ein.

Ich bestitige, vollstandige und wahrheitsgemalie Antworten auf die mir gesteliten Fragen zu meiner
Krankheitsgeschichte, meinem Gesundheitszustand sowie weiteren Fragen im Zusammenhang mit
der Studie gemacht zu haben.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Einwilligung zur Teilnahme
an der Studie zuriickziehen kann (mindlich oder schrifilich), ohne dass mir daraus Nachteile fir meine
medizinische Behandiung entstehen.

Maglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens des Patienten / der Patientin oder sonstiger
Aspekte des Aufkldrungsgesprichs:
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12.2. EmwwiLLIGUNG ZUM DATENSCHUTZ

Bei wissenschaftlichen Studien werden persdnliche Daten und medizinische Befunde idber Sie
erhoben. Die Weitergabe, Speicherung (geseiziiche Aufbewahrungsfrist der gesammelten Daten: 10
Jahre) und Auswertung dieser studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und
setzt vor Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erkldre mich damit einverstanden und willige ein, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten/Krankheitsdaten auf Fragebdgen und elekironischen Datentragem und in pseudonymisierter
Form (d.h. verschlisselt durch eine Studienidentifikationsnummer, ohne Namensnennung)
aufgezeichnet und ohne Namensnennung weitergegeben werden an:

die Studisnzentrale Ritmus

Insfitut fir Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule KSin gGmibH

Prof. Dr.med. Dipl -Kfm. (FH) Rainer Riedel

Schaevenstr. 1alb

S06TE Koln

Tel: 0221-20302-628, FAX: 0221-20302-679

Werantwortlich fur die Datenverarbeitung ist die Studienleitern

Prof. Dr. med. Maria Wittmann

Institut flir MedizinGkonomie & Medizinische Yersorgungsforschung
Rheinische Fachhochschule Kéln gGmbH

Schaevenstr. 1a/b

50676 Kaln

Tel.: 0221-20302-628, FAX: 0221-20302-679

sowie die BARMER Krankenkasse | Lichtscheider Stralte 89, 42285 Wuppertal
und das Universitdtsklinikum Bonn, Venusbergcampus 1, 53127 Bonn.

Der zustandigen Datenschutzbeauftragten der Institutionen lauten:

RFH Kain: Ralf Jansen
Datenschutzbeauftragter
Rheinische Fachhochschule Koln gGmbH
Vogelsanger Str. 295
50825 Kaln
BARMER Rainer Hilbert
Datenschutzbeauftragter
Lichtscheider Strae 89
42285 Wuppertal
E-Mail: datenschutz@barmer.de

UK Bonn Achim Flender
Datenschutzbeauftragter UKB
IT - MED - Sicherheitsbeauftragter
Venusbergcampus 1
53127 Bonn
E-Mail: achim_flender@ukbonn.de

2. Auberdem erkldre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwizgenheit
verpflichtete Mitarbeiter des iIMOV in meine beim behandelndam Arzt / bei der behandeinden Arztin
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vorhandenen personenbezogenen Daten, insbesondere meine Gesundheitsdaten, Einsicht nehmen,
soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemdien Durchfilhrung der Studie notwendig ist. Fir
diese Malknahme entbinde ich den Arzt / die Arztin von der arztlichen Schweigepflicht.

3. Ilch erkldre mich zudem damit einverstanden, dass nach Abschluss der Befragung meine
Krankenkasse eine Entschlisselungstabelle enthalf, in der sowohl mein Name als auch meine
pseudonymiserte Studien-1D aufgefiihrt ist, und anhand derer der Studienzentrale meine fir die Studie
relevanien Krankenkassenabrechnungsdaten pseudonymisiet (ohne Angabe von MName und
Anschrift) in einem gesicherten Format zur weiteren Datenauswertung zur Verfllgung gestelit wird.

4. Ich wurde dariber informiert, dass im Sinne der Studienqualitit alle Fragebdgen vollstandig
ausgefiillt werden sollten, ich jedoch das Rechft habe, einzelne Fragen nicht zu beantworten, wenn ich
diese aus persénlichen oder anderen Griinden nicht beantworten méchte bzw. kann.

5. lch bin dariber aufgeklart worden, dass ich jederzeit, auch ohne Angabe von Grinden, meine
Teilnahme (mindiich oder schriftich) beenden kann, ohne dass mir dadurch irgendwelche Nachteile
bei meiner medizinischen Behandlung entstehen. In diesem Fall werden keine weiteren Daten mehr
von mir gespeichert. Die Verwendung von Daten, die vor der Beendigung meiner Studienteilnahme
erhoben wurden, wird unter Einhaltung der entsprechenden nationalen Datenschutzbestimmungen
erfolgen. Ich wurde dariiber informiert, dass ich darauf bestehen kann, dass alle von mir bereits
erhobenen Daten geldscht werden. Mein Widerruf ist schriftlich an die Studienzentrale zu richten.

6. Ich erklare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie
zehn Jahre aufbewahrt werden. Meine personenbezogenen Daten werden bereits nach dem
Befragungsprozess geloscht, sodass eine Ruckfilhrung auf meine Person im MNachgang der Studie
ausgeschlossen ist. Die erhobenen Daten zu meinem Fall werden pseudonymisiert gemag der
Gesetzeslage gespeichert.

7. Ich bin dber folgende gesetzliche Regelung informiert: Falls ich meine Einwilligung, an der Studie
teilzunehmen, widerrufe, missen alle Stellen, die meine personenbezogenen Daten, insbesondere
Gesundheitsdaten, gespeichert haben, ber diesen Widerruf informiert werden. Nicht mehr bendtigte
Daten sind unverziglich zu léschen. Ich habe das Recht, eine Auskunft Uber die gespeicherten, mich
betreffenden personenbezogen Daten zu erhalten und kann gaf. die Berichtigung oder Loschung
verlangen. Diese Informationen kdnnen mir unentgeltiich als Kopie zur Verfligung gestellt werden.

8. Ich wurde Gber mein Beschwerderecht bei der Datenschutz-Aufsichtsbehorde hingswiesen.
Zustandig ist die

Landesbeauftragte fur Datenschutz und Informationsfreiheit Mordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44, 40102 Disseldorf Tel.: 0211/38424-0 Fax: 021173842410, E-Mail: poststelle@idi.nrw.de
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12.3. EINWILLIGUNG ZUR KONTAKTAUFNAHME ZWECKS PATIENTENBEFRAGUNG

Hiermit erklare ich mich damit einverstanden, dass die Studienzentrale des Instituts fir
Medizindkonomie & Medizinische Versorgungsforschung mich im Rahmen der Patientenbefragung der
RitmuS-Studie zu den festgelegten Befragungsterminen kontaktiert.

Meine Kontaktdaten lauten:

Vor- und Nachname

Anschrift (Stralte, Hausnummer, PLZ, Wohnort)

Telefonnummer {Festnetz / Handy)

E-Mail-Adresse (falls vorhanden)

Bitte kontaktieren Sie mich zwecks der Terminvereinbarung fur die Patientenbefragung vorzugsweise
auf folgendem Weq (bitte ankreuzen):

o postalisch o telefonisch o via Mail

Fiir die oben gewshlte Kontaktaufnahme praferiere ich vorzugsweise die folgenden Zeiten
(bifte ankreuzen):

0 Morgens o mittags o nachmittags / abends o Sonstiges:
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Hiermit wﬁge ich freiwmig in die beschriebene Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten ein. Ich bin ausreichend informiert worden und hatte die
Maglichkeit, Fragen zu stellen. Uber die Folgen eines Widerrufs der datenschutzrechtlichen
Einwilligung bin ich aufgeklart worden. Ich habe die vollstindige Patienteninformation zur Studie,
sowie ein unterschriebenes Exemplar dieser Einwilligungserkldrung erhalten. Mit  der
Kontaktaufnahme durch die Studienzentrale zwecks der Patientenbefragung bin ich einverstanden.

Die nachstehenden Angaben miissen vom Patienten personlich ausgefiillt werden:

or- und Machname des Patienten / der Patientin

Ort und Datum

Unterschrift des Patienten / der Patientin

Die nachstehenden Angaben miissen vom Priifarzt personlich ausgefiillt werden:

Mit meiner Unterschrift bestafige ich, dass ich dem / der 0.g. Patienten f Patientin Wesen, Bedeutung,
Ziel und Tragweite dieser Studie erkldrt habe, und dass ich ihm f ihr ein Zweitexemplar dieser
Einwilligungserklarung ausgehdndigt habe. Nach kérperiicher und psychischer Verfassung war der
Patient / die Patientin in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Studie einzusehen und seinen
bzw. ihren Willen hiemach zu bestimmen.

Gemal §7 Abs.2 Nr.15 GCP-V habe ich den Patienten / die Patientin uber die Weitergabe seiner hzw.
ihrer pseudonymisierten Daten im Rahmen der Dokumentations- und Mitteilungspflichten nach §12
und §13 GCP-V an die dort genannten Empfanger aufgeklart. Betroffene Patienten, die der Weitergabe
nicht zustimmen, werden von mir nicht in die Studie einbezogen.

Vor- und Nachname des Prifarztes [/ der Praférztin

Ort und Datum

Unterschrift des Prifarztes / der Prifarztin

VERsIoN 05.1, 28.07.2018 SEME 12 woN 12




Anlage 2: RiitmuS-Studienmappe
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Zu beachten: Die Verwendung der hier zusammengestellten Fragebdgen wurde entweder von
der Autoren fiir die Durchfiihrung der Studie freigegeben oder die Verwendung wurde durch
den kauflichen Erwerb der Lizenz im Rahmen der Studie ermdoglicht (SF12, HADS-D).



Patientenfragebogen EVA 01, 03, 05 fiir Studienmappe (bespielhaft hier fir Evaluation 01)
- bei den Evaluation 03+05 entfillt der Arztliche Fragebogen sowie der Fragebogen zu den
Stammdaten

L o

RUTMUS

Arztlicher Fragebogen

1. Hame dec Arzhes:

2. PrifarztiD: I:”:”:I 3. Patiorisreinwilligung Begt vor: D la D nain

4. Elmgohlscsd lagnoes {HauptJCD] i ankreva=nj: D MA4E - [Dsieochondrose der WirbelsSule)
[0  M&&-iz=rvkalz Bandschelbenzchideni
D ME1 .- (Bonstige Bandsche benschiden)
[]  M&2-i2onstoe Krankhesen cer Wirbelsdue
und des Ridckens, andenencrts richt Bassfizer)
[0  wsse-imockenzchmerzen)
5. Alig
Ja Heir Aty
Cperatonen || ||
Unfle || ||
AsEma bronchinieiAieien || ||
Erfrankngen s Lsgen-Tar TrkEs || ||
Perrerkrankungen || ||
| eHtionzertark ngen || ||
Paychische Efraniungen || ||
heamiogisce Ertrank.ngen (ME, Farkinson. o, | || ||
Sonstige Erftrarkangen || ||
&. Forparilob-sporilohs AktwEat pro Woohs (In Ming: DDD AAnuten
7. Fard In den letzinn 12 Monaisn sin Kank it In D - D
Warbindung mit der EIncohluscdiagrocs chate? ne fa
£. Dausrmadikaticn
O nen O .  Jisrn I wsiche?
Pl Wirksioft Tagesdocs [Einkef] Bt wann?

BarTE WENDER! : |
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O e O - iierr I3, weiche?

RUTMUS

Pl Wirkeioft Tagesdocis [Einkak) Zait wann?

10. Eslbeimedikation Fatisnt

O rnem O =+ Wiern |a, weiche?

P Wirkcioft Tagecoocic [Einkek] Zait wann?

11. Masoungen:

o i i i S o
ch

-] Werts columnenisss (el Peen! n e D= 17 [Hife mr gemos Jehies columnenisss |
Lage &7 raf dan finpam weder s Saverkonieid o kormen |

Dis Bsfragunpcirisrien bezihen cioh auf den Zefraum der letrten zw S Monates:

7. wederhoker Konsur, so0ass alcege verplictungen In der Arbek, In der ECTue oder 2 Hause 0O = O] ren
vEmacASIgE werte

3. wederhoker Fomsu N S Eustionen, in goren £ U Grnd 003 Fareus 2 tner e ioer 0O = [ ren
Cefhrriung kommen kann;

3. wiesemofter Koy ok StARger oder Wiedermolier sozisier oder wschenmenschicrer Frobleme: ([ J O ren

4. Toerarzenbwickiung, gekernescmet duth Dostsisigenng ocer wermingerte Wik, O e [0 ren

E. Enmugssympiome oder U, U Entrugesphoms 2 verrneden; D B I:‘ rusn

. |Angersr Konsum oder In griilerer hengs ais gepiant [Hontmiver.et; O e O r=n

7. arhaiender Konfrobsunsch oder erfigioss Versache der Kontroike; O e [0 ren

. hoher Zeutvand, um e SUBSENE 24 bescae, Zu RORsATiersn oder 57 von GerWRRng s ] O] e
Hionsums 2 erholen;

5. Aufgae nder Risdurenng von AEtyithen ZugURsten des SUBCtATTRONSTE; O e O r=n

M. forigesetzer Gebrauc, obwohi Kimeriche oder pychische Probieme bekannt sind O e [0 ren

1. shvkes Veriangen oder Drang, die Subsianz 21 konsumisren {Crasing). O e [0 ren

ind - berogen au die wergangeTEn ZWET Wonate - e b dnel Kriberien e, so/liegt sine moderaks S¥Snng vor, bed vier oder finf erfliizn

Furfeien sine schsere Siirung.
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Stammdaten Patient/in

1. AIBr (in wollen Jzbren): |:||:| 2 Geschiecht: [] webich [  mannich
3. Mationalliad:
4. Famillisnatand: O  eag [0 Leoensgemenschan [ vemeirabst
O getrennt isbend O geschieden O  venwibwet
5. Kindar: O ren O B =+ anzani der kindsr D:‘

& Gries in om): I:l:l:‘ cm 7. Gewlcht an kgl I:l:l:‘ kg

£. Baslizen Sle sinen Schwarbshinderienauswels [ Grad der Schwerbehindamnung?

O nem [0 1 < crodder Bshindsrung: D:D %

3. Hochster Schulabachiuss:
[0 Hochschulshdiem O aomw [0 Fachhochschurefe [ | Benufsausbiidung
[0  mittierer Schuisbschiuss [ Hauptschuwiabschiuss [0  kenschuanschiuss

10. Baschiftigungseart:

O angestainen [0 ameiterqn) [0 mmbetssuchand
O auszubisender) [0 eeamisnBaamin [0  Haustrau-mann
[0 renmenm) 0  schmenn) Sudenin) [0 sapstandigei)

11. Sind Sis barutststig? O ren O = - oenmstatigal:

W aus e, wann Sie DerofS g sind bew. in den lazien 3 ahnen berufsig waen!
11.1 Falls Sle berufstitlg sind, Negt derzelt Arbeltsunfdhlgkett aufgrund Ihres ROckanschmerzes vory

= Wann Ja, salt wie vialen
O e O » Wees 117

11.2 Falls 5le berufetitlg sind oder warsn, waren 5le Innarhalb der lstzten 2 Jahrs nger als & Wochen
aufgrund thres RUCkenschmerzes?
% Wenn |a. wia visle Tage
O = O = Inzgeaamt?
(HEm e Tage mpemaricopeneTecTen _

Aiored, WAL Bairagurgabogen Faent Wil S 1 won il | WENDEN] = |
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PDI FRAGEBOGEN
{Pain DisabiRy Index)

Bitte get=n Sle Im Folgenden an, wie stark Ske durch thre Schmerzen In den verschiladensn Barelchen Ihres
Labens besinirachigt sind. Das hellt Wie sshrhindam die Schmerzen Sl daran, éin normales Leben zu flhren?
Kreuzen Sie bltte fir jedan der sleben Lebansbarsicha die Zanl an, die die 10r Sie typlache 5tarke der Behinderung
durch Ihre Schmerzen beschraint. EIn Wert von 0 bedeutet dabel Dberhaupt kedne Bahindsrung, wund ein Wert won
10 gibt an, dass Sle In diesem Berelch durch die Schmerzen villlg beeintrachtigt sind.

1. Familiirs und hauslichs Verpfilchtungsn (deser Bersich bazieht sich auf Tatighatten, dis das Zuhauss ober
die Familie bereftan. Er umfasst Hawsarmet und Tabgkeliten rund um das Haus bew. die Wohnung, auch

Garienarbetten).
N
Heime Wilge BesinirAchSgung
2. Emolung [dieser Berslch umfasst Hobbles, Sport und Fraizeitakiitsian)
N
Feine BxsinfrfchEgung Wolige BesintrichSgung

3. Sozlale Aktivitaien [dieser Berelch begieht sich auf das Zwsammensain mit Freunden und Bekannten, wie
ZEB. Feste, Theater - und Konzertbesuche, Essen gehen und andere sozlale Aklivitaten)

I N

Keine EesinirfchSgung Willige BesinirichEguryg

4. Beruf {decer Bersich bazieht sich auf Akiivitaten, dis ein Tell des Befs sind oder unmiteibar mit dem
Banuf 71 fun haban; gemaint st auch Hausfrausn (-mannariTabgistt

I I

Keine Exsinfrichigung Willige BesinirAchagung

5. Sexualkben (deser Beredch bezieht sich auf die Haufigk et und die QuaILat des Sexualcbens)

I | e

Keine Eesinfrichigung Walige BesinirAchagurg

€. Salbstveraorgung {dleser Berelch umfasst Aktiviiten, die Seibstandigkel und Unaohangiokes Im Altag
ermiglichen, wie Z.B. sloh waschen und anziahan, Autofahnan, ohne dabal uf framoe HIfe angewlesan zu sein)

I I

Keine BesnTachigung ilige Sesinirichigung
7. Lebansnotwendige Titigkettan (deser Bereich bezleht sich aul absolut lebensnotwendige Tatighaiten wie

Essan, Schiafan und Atman)
5

Keine EesinirfchSgung Willige BesinirichEguryg

Fiimred, Evilri_Beiagurgatogen Paien Wil Sl T won
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Funktionsfragebogen Hannove
[FFPH-=;, FuricbonshesinirAcitigurng durch Rickemschmerasn)

HICEEATHERAAE
NI WML
LHAETTHERARIE

RUTMUS

In den folgenden Fragen gent 26 um Tatigkelten aus dem taglichen Leben. Bitte beantworten Ske jede Frage 5o,

wie g5 fir Ske Im Moment (wir meinen In Bezug auf dis leizien 7 Tage)

Sle naiben drel Aniworimaglichkettan:
) Ja, d.h. Sie ktnnen die Tasgket obne Schwbangketan ausfonren
12)  Ja. aber mit MOhs, d.h. Sie haben dabel Schwarigketan, z.B. Schmerzen, s dauert Mnger

als Triiner, oder She missan sich dabel apsidtzen
{3)  MNain oder nur mit fremder HIe,  d.h. Sle kBinnen es gar nicht oder nur, wenn ene andene Person Ihinen

dabed hist

¥

E
)
§
iE

1 HKonmnsn Zls cloh chreoisn, wm 2 E. sin Buoh von &inam hohsn
Sohrank odsr Regal Tu holen?

2 HKOmnen Els sinen mindectenc 10 kg cohwensn Gegeanciand
[2.B. vallen Waccarsimer oder Foffer) hoohhsben wnd 10 Mader
wall tragen?

3 Konmnan Bbs choh von Kopf bic Ful wacohsn und abbrooknesn?

4 FKomnsm Zle cloh blioksn urd sinsn lslobdsn Gagenstand {z 8.
Oeddetliok oder zernlitsc Paplar) vom Fulbodsn sufhsben?

B Komnan ¥k cloh Obar slnem Wacohbeoksn dis Haares wacoban?

B Honnen Sk 1 Stunds aul simem ungspolcisrbyn Stehl cizen?

7 Honnen Sk 30 Minebsn obne Unisrbreohung stehisn (z.E. In
sinsr Wartscohlargs]?

B KOnnen Sk cloh Im Eeti aus der Rloksnlags sufcstzen?

B Komnan Bk pie &n- und T

10 Komnsn &is bm SHren sinan kesinsm herumbsrgsta lsnsn
Gegensiand [z.B. sine Mlnze) neben hrem &tuhl aufheban?

11 Konnen Sk sinen colwensn Sogenctand (z.B. sinan gatliben
Kasten Minsralwacssr) vom Boden auf den Tleoh sislien?

12 Komnsn Ebs 100 Metsr cobnasil lawfen {ndoht gehen), stwa um
sinsn Buse nooh zu srrelohan?

) O O O ) 0 O ) ) ) E e

| o o e o )
O oOooooooo| o of

e, Evain_Baragargaroges Paten Wi Sebadsm i

BirTE wENDEN! ='
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SF-12 Fragebogen
[Agereiner Gesundheismustang, Teftenser £ Wochen)

In dlesem Fragebogen geht s um die Beurtellung Ihree Gesundheltazustandes. Der Bogen ermbgicht es, Im
Zeltveriauf nachzuvoliehen, wie Sl alch fMnlen und wis 5le Im &lliag zurechikommen. Bitte beantworien Sie
Jeda dar folgendan Fragen, indem S dis Antwortmaglichiait ankreuzen, die am basten auf Sle Zuiim

1. Wie wilrden Sks Inren Gesundheftazustand Im Algemsinen beschralben?

ausgezeictras ||
sefr gut D
out ]
schiechi D

2. Im Fodgenden sind einlge Tatigketten aulgafihrt, die Ske visllslcht an elnem normalen Tag auadben.
Sind Sl durch Ihren derzaitigen Gesundheltszustand bel dissen Titigkslien aingeschrankt?

Ja, sk 4, ehens [Masin, Oberhaupt
singeschrink Engescnankt nicht
it schwere TASgkeRen (22, einen Tisch
werschieten, staubsaugen, kegein) O O O
Mierrere Treppenabsioe steigen |:| |:| |:|

3. Hatten Sle In den vergangenan 4 Wochen aufgrund Ihrer korpardichen Gasundhelt Irgendwelchs
Schwlerigkalten bel der Arbelt oder anderen Tafigkelien Im Beruf bzw. zu Hauss?

i Men
ich habe weniger gescha™ ais ich wolse. || ||
ich kannte nur besSmmte Dinge hn_ [ ||

4. Hatten Sle In den vergangenan 4 Wochen aufgrund sesllscher Problems irgendwelche Schwlargielten
bel der Arbalt oder anderen alitiglichen Tatigkalien Im Beruf bzw. zu Hauss (z.B. wall 5la sich
niedergeschiagen oder 3ngstich fihken)?

-Ja e
kch hab= weniger gescha™ ais ich wolks. d ||
kch konnie nich 3o Sogfaty wis Sbilch arbeltsn, || ||

5. Inwlewalt haban die Schmerzen Sle In dan vergangenen 4 Wochean bel der Ausdbung Mhrar
AlRagetitigheien zu Hauss und im Beruf behindert?

Sberhaupt richt [H]
ztaaz [H]
makig ]
Zemiich |
setr |

£. In dlesan Fragen geht 6 darum, wis S1e sich fMihlen und wia es nsan in dan vergangen 4 Wochen
ergangen lat. Wie oft waren Sl In den vergangsanen £ Wochen:

Meisens Ziemiich ot Manchmal

| | |

...ruhig und gelassen?

L] L L

-..willer Enemle?

o [ [
OO §
O0d s

| | |

-..emmutigt und traurig™
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7. Wie hiuflg habsan thre kirperichs Gasundhelt oder sssliachen Problems In den vergangen £ Wochan
Ihra Kontakts zu andsren Menschen (Besuche bel Freundan, Versandien uaw_ ) basintrichiigh?

Immer

meistens
mrianchral

I [ o |

(21

EQ-50-51L FRAGEBOGEN
[ S —————)

Bitte geben Sle an, welche Aussagen Ihren heutlgen Gesundheltezustand am besten beschreiben, Indem Sie ein
Kreuz In ein Kasichen jeder Gruppe machen.
1. BEWEGLICHREIT | MOBILITAT

ko Fasbee keine Probieme herumzupehen.

o Fuses [eicie: Frobieme henmzugehen.
kch sk mAEIgE Protieme heramzugesen.
hch hiabee grofle Frobieme hemsmzugehen.
kchi B nichE In der Lage henumzugehan.

2. FUR HICH BELEST EORGEN

ki Fesbe keine Problieme, mich selbss zu waschen oder anzuzishen.
bchi Faabes leichie Frobieme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen.
ik b mi8Rige Probleme, mich seist zu waschen oder anguzefen.
b Fesbe grofle Frobleme, mich selbst zu waschen oder anzuziehen.
kchi bin nick in der Lage, mich seibst zu waschen oder anzuziefen.

3. ALLTAGLICHE TATIGKEITEM | zB. Arbel, Tudium, Hausarbell, Familian. sder Frelzaibakiitien)
kch Pk keine Probleme, meinen altagikchen TEbgEe=n nachzugsner.

bchi Faabee leichie Frobieme, meimen altiglichen TAtigketen nachougehen.

kchi b mi8Rige Probleme, meinen aldglichen THgkel=n nachaugemen.

bl Fesbe grofle Frobleme, meimen aitdglichen TaSgkeRen nachaugehen.

kchi bin niche In der Lage, meinen aftiglichen Thtgkelen nachoupehen.

4. CHMERZEN KORPERLICHE BEECHWERDEN
ko Fesibes kine Schmerzen oder Seschwenden.

b Fesbes lejciie Schmerzen cder Beschwerden.
ki b mSRIge SChmerzen oder Beschwernden.
b s grofle Bchmerzen oder Beschwerden.
bohi Fesbes eyineme Schmerzen oder Beschwenden.

5. AMGET/ HIEDERGESCHLAGENHETT

kch bin nicht ngsdich oder deprimiert.

ko™ bin min wenlg Sngssich oder deprimier.
kch bin maikig Angstich oder deprimiert.
kB bin sehr Angstich oder deprimiert.

lck bin extrem Sngstich oder deprimiert

doooo jaoodd [COOoood |goadd (Coooc

Brre

v
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HADS-D Fragebogen
(Hirspital Amlety and Depression Scaie)

Zur wollstandigen Beurtellung Inrer Erkrankung bitien wir Sle Im worliegenden Fragebogen um enige persdnliche
Anganen. Man weil heute, dass kamperiche Krankhet und seslisches Befnden oft eng zusammenhangen. Deshal
bezizhen sich die Fragen ausdriciiich auf lihre aligemaine und seslizche Verfassung. Wir bitten Sie, jede Frage zu
beantworten, und owar 50 'wie 6 T0r Sie persdnilch In der Ietrien Wioche am ehesten zulraf. Machen Sie oite nur 2in
Kreuz pro Frage und lassen Sie bitie keine Frage aus. Doeregen Sie bitie nicht lange, sondem wahien Sie die Antwort
aus, die hnen auf Anhlsb am zutreflendsten erscheint

1. loh Tlhle midch angscpannt oder DEsmmedzt. . loh fOkds milob In meinam Akbvitibsn getremct.
meissens [ tast Immer [
ant L] sehr ot L]
von Zeit zu Zedt § pelegentich LI rramchmal -
Obersmupt micht | oberhaupt nickt [ |
2. ok Eann mioh hewls nooh 0 freeen wie frihsr. 2. loh habe manohmal ain Engetilohes GefUnl In der Magangegend.
Qanz gEnaw 5o L] Sberhaupt nicht Ll
nicht gan 50 sehr ] peiegenaich ]
nur roch ein wenlg L | ziemich oft L |
kmum oder gar nkht [ ] sehroft [ ]
3. Mioh Obsriommt sine Engetilohe Vorahnung. dacs 10. loh habe dac Infsrecce an melner SuBsren Ersohelnung verkoren
atwas Eohreckilohes pacclsrsn kbnnts. e —
I, s osSark L L
|2, aber nichE alz skrk (] ich k rrich nicht 5o sefr darum, wis ich solie. L
stwas, aber £= macht mir keie MSSglicherwelse kimmere ich mich zu wenig darum. -
- ich k mich danam 3o viel wis Immer u

Dberfizupt nicht

. 1oh kann Iachen und s lucBige Saibs der Dinge & 11 loh Mkl mish ractios, musss Immer in Bawsgung Gein.

i, = wiel wie Immer u [a, fatsachicn u
niche mefr ganz 5o viel L Zlemich =
micht sefor
rEwischen vl weniger [ e =
akrhai ni
Obermaupt nicht [ ] =
12. loh blloks mi Frewds In dis Zuken®.
5. Mir gehan bsunrubigsnde Gedanken duroh den Kopf.
|a, sehr
zinen GroBsedl der Zek L =
e weniger als filher
verhalnismanig ot [ ] — — =
vor Zeit zu Zeit, aber nicht akz oft ] weniiger 2 = =
nur gelegeniich { nie (] kaum bis gar nichi -
— — 13, Mioh Ubarkommi pittzlich =in panlkartger Zwsiand. u
T — u |a, Eis8chich sehr oft
Zemiich oft L
2 L |
richt s=hr ot [l
manchmal L | ]
p— I_I dberhaupt nichi
14, loh kann mioh an sinem guisn Buch, slner Radic: oder
7. loh kanm behaglioh dacizen und snispannen. Fameshesndung freusn.
Ja, natdrich L o [l
gewrniicn schon L] ranchmal L]
nicht o [ ] Err— [l
Ubermaapt nkht [ | sehr sefen L1
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DIAMO Fragebogen

M\. [Fragebogen Ir Abetsmotvabon]

SOLLTEN SIE RENTHER | RENTNERIN SEIN, 50 MUS5 DIESER FRAGEBOGEN NICHT AUSGEFUILLT WERDEN!

Im umegenﬂen Fragebogen finden Sie Fragen und Auss dia_sich aul s den_Bemul_und

& Arpltabelzstungan beziehen. Sofem Sle derzeit erwamstatig sind, bazienen Sle sich bitte auf Ihre
dazemge Beschamigung. Soilen Sie derzel KEner ETWerDsLagKeR nachgenen, 5o beziensn Sie die Fragen bitie aur
Ihre |etrie Enwerbstatghet bzw. baziehen Inre Antworten auf ihre slgemeins Arbelseinstelmng. Bitte I3556n Sie bel
der Beantworung mogichst keine Frage aus. Beantworten Sie jede Frage UNabhanglg von Zuvor gegebencn
Antworten. Fals bel einigen Fragen keine Anbwort genau auf Sie zulriif, machen Sie sine Einschatzung, die hinen am
ehasten zutreffznd erscheint. Solte aufprund siner fehisnden Erwerbstatighalt keine Aussage méglich ssin,
nuitzen Sie bal Badar! die Jatzte Spalfs der Antworimagiichkalten [ keine ALSSage mOgieh™).

1. Bitts kreuzen 5ls bal dan folgenden aufgellsteten Aussagen an, Inwlewalt diess auf Sle zutreffen. BRte
machen Ske die Angaben spontan, ohng lange nachzudenksn und lagsen e kelne Aussage aus.
Hierbal gibt 8= kelne richtigen® oder _falschen® Antworten.

Dis Ssccags it st mich [..] zu.

1%

vl bgas A

;
K
-

Welerhlidungsmigiichinsten nehme ich peme: wahr.

Al meine Kolegen kann ich mich iR der Regel venassen.

Ich sage meinan Mitarbehem geme, wo &S5 lang geht.

Agtet st mir wichisy.

Ich schisbe schwieripe Auligaben geme aul.

Ich e Fich newen Arfiordenungesn bn melrem Benf seden.

Mizire Koiizpen Snd mirsichig.

Ich igebe geme: den Ton an.

At macht des Leien S0,

Doz st Kodeger wizsen viel mehr Ober die Arbalt sz ich.

Essnufiich enbwickeie: ich mich noch wedier.

Drunch mizire Fanilagen arfahne ich Unksrstiltang.

Ciegenlier den andenen WMibrbetem setre ch mich maisiens durch.

Do Avbeft It Mt=punid meines Lebens.

Urilibdicien Erfomiermissen bai der Arbait wersuche ich aus dem Weg zu gehen.

Ich bin Denett, neus Aufgahen arCUgeheTL

Ein Zusammengehinighesgetohi urter Kolisgen 1ot mir wichiig,

Bl der A bestmme ich, was geschieht.

Arbeit macht Spaik.

Eandemuigshen werrnside ich nach Mogichikef.

Hewe Technoiogien mothder=n mich weler au emen.

Ez bedeute! mir visi, mit andensn gemsnsame Ared zu bsisken,

Ich i jaciarzelt besser s mesne Kolsger,

Whenn lichnichi arbefie, 55 mir schnes die Decke suf den Kopl.

Weire Moiiepen sind besser ais ich.

Ich wirde geme weie Dinge ausprobleren.

Einige Kodeger sind auch privat Freunde wor mir,

Wiiarbeiter frapen mich nach menem Rat

Abesiter beceutet meshr aks aur Gl verdenen.
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ITTE WEMDEN!
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2. Belden weltersn Aussagen gaht e um Ihre baruflichen Anllegan und Ziels. Bitte machan Sle dis Angaban

spontan und ohne Langs nachzwdanken.

BILERTHIRAFIE
MITWITAOIALER
SCHMEITH ERAPIE

voll Ggars  Acwmgs

RUTMUS

Dl Awssage it auf mioh [-..] zu. pwocht  sheroch mis) i wha g
\ch setze mir Ferasfordemde Zieie S die berfiche ZusUERL [l O O | || ]
FiSine baziigich meiner barsflchen Tulrt werms Ich auch Umsetzen. O || I [ || 1
Emeiche i i Tied rkch, nesigriers kch | O | ] O [
Ich wil berufich erfagreich sein || | ] ] ] ]
Wiornme ko einem T nicht niter, scheie ich e Fints s o, O || I [ || 1
B ber_fichen Hindermizzen komren mir Seibstrestel O O O ] || ]
TEh Pl i i T QRS Meine ersbric e STk Ve 24 O ] (] O O O
WHunmmmmmmml. || | | | | | | L | L
Ich simenge mich an, U mesine Zisis 2 emeichen, | | L | | | L | L | L
£378F mir scwer, Friorten 2 seer, | | || | | L L L
Hawtg cimnice ich an dis guie CefRl Fach snes sroigreicher Tag. | | | | | | L L L
3. Wie zufrieden sind $ke dabel mit Ihrer gegenwartigen (oder letzien) Arbelt [pewessn) hineichtllch dar
elnzelnan sutgefdnrizn Punkten?

Eitts krouzen Sis dac for Els Zuirefends an. @ nicht g niml sark =tk --w-
Sozialen Bezlehungen & sem Beirisbekiima Im Aligemeinan? O || || || || []
 Verdtiz 2 den Kolegen O 1 O07070 [0 [0
~ vemdinis 2 Vorgesetmen || ] ] || || L]
Batristliohs gungen Im Aligemeirsn? L] [ L] L] L] L]
~ Fllume, Az, HEis O OO Oo70O 70
- Vemlenst!Lom ] ] ] ] ] ]
BT —— O[O 101010 {0
T | ] ] || ] ]

4. Wie balastet fihlen Ska slch dabel durch Ihre gegenwartige (oder letzie) Arbelt ninsichiilch der unten
aufgefinrien Punkte?

Eltts kreuzen Zis dac fr Sis Zutreffends n. rmct wanig izl e merste \.'-
Eslactungearisben Incgscamt D D D D D D
T —— Lo O[O [ o8
T O[O 10O 1010710
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5. Wie motiviert Sia Ihre bizherige brw. frlhere Arbeli?
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g nichit =gl mibs sk sy stk Eeine Sormage migikch
&. Wie sshr wirden Sle geme elner andersn Enwerbsarbelt nachgshen?

L] L] L] [ L] Ll

o michit Wk misl sk sefr stk keine Aurmaoge migikch

| WVIELEN DaNK FUR IHRE UNTERSTUTZLNG!




Telefonischer Patientenfragebogen EVA 02, 04 (beispielhaft hier fiir EVA 02)

studiensn: || ]I
e S I

RUTMUS

Selbstrmedikation:

Andenmngen zur 1. Evaluation? DNHH |:| Ja, weiche:

MEESI.IHEH [HRE= Mumersche Rating Siada (090 0= kein Bch = Ll Eahimer]

MRS I Ruhe I:l:l MRS unter Bewegung

E D - FRAGEBOGEN

iBiths krauzen Sba untsr jsder Uberschrift EIN Kastchen an, das Ihre Gesundhslt hewte am basten beschraibt.

1. BEWEGLICHKEIT | MOBILITAT
ich habe keine Probleme henamaugehen.
ich habe leichis Frobieme herumzugehen.
ich habe maige Probleme heramzugesen.
ich habe grofe Frobleme hemmzugehen.
ich bin nicht in der Lage herumzugehen.

2. FUR SICH SELBST SORGEM
ich habe keine Probleme, mich seibst zu waschen oder anauziehen,
ich habe leichie Froblems, mikch sekbst zu waschen oder anzuziehen.
ich habe mdEige Probleme, mich selbst zu waschen oder arguzefen.
ich habe grofe Frobleme, mich seibst zu waschen oder anzumshen.
ich bin nicht in der Lage, mich sekest zu waschen oder anguzishen.

Ooooo OoOOooO

3. ALLTAGLICHE TATIGKEITEN | z8. Amek, Shutum, Hausarbeit, Famillen. cder Fretzsitidfvtien)
ich habe keine Probieme, meinen altdghchen TEtgkel=n nachzugshen,
ich habe leichis Frobieme, menen altSgichen TASgksRen nachzugehen.
ich habe maEige Probleme, meinen altaglichen TAtgkelen nachzugesen.
ich habe grofe Frobieme, meinen ailtSgichen TASgkeRen nachzugehen.
ich bin nicht in der Lage, meinen altdglichen TATgket=n nachzugeren.

4, SCHMERZEN KORPERLICHE BESCHWERDEMN
ich habe keine Schmerzen oder Beschwenden.
ich habe leichee Schmerzen oder Beschwerden.
ich habe maGige Schmerzen oder Besciwerden.
ich habe grofle Schmermen oder Beschwerden,
ich habe extreme Schmerzen cder Beschwerden.

A, ANGST /! MIEDERGESCHLAGENHEIT
ich bin nicht Smgstich oder deprimbert.
ich bin & wenlp Sngsfich cder deprimier.
ich bin malg Angstich oder deprimiert.
ichi bin s=hr 3ngstich oder deprimiert.
ich bin extrem AngsHich oder deprimiert.

Oo0oo0 0[OOO000 0OoOood

RINTLE, EVALD TH N0 a1 wan 1



PATIENTENBEFRAGUNG

EVALUATION 03
[Evaluation nach 26 Wochen]

Datum:_ . . 2019 pitte einfugen)

o]
@

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Q@

[ 4
RUCKENTHERAPIE [
O

L]

L]

RUTMUS

L]
e
=
@

.

[

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

wir freuen uns, dass Sie sich bereit erklart haben, an der RitmuS-Studie aktiv
teilzunehmen. Im Folgenden bendtigen wir einige Angaben zu lhrer Person und
bezogen auf lhre Erkrankung. Wir bitten Sie, uns in Form unterschiedlicher Fragebdgen
Angaben zu verschiedenen Themenbereichen in Zusammenhang mit lhrem
Behandlungsgrund (Riickenschmerzen) zu machen.

Da die Aussagekraft der Studie entscheidend von der Vollstandigkeit der erhobenen

Daten abhangt, bitten wir Sie, keine Frage auszulassen. Uberlegen Sie bitte nicht
lange, sondem wahlen Sie die Antwort aus, die Ihnen auf Anhieb am zutreffendsten
erscheint. Sollte es jedoch der Fall sein, dass Sie einzelne Fragen aus personlichen
oder sonstigen Grinden nicht beantworten machten oder kénnen, so teilen Sie dies
bitte Ihrem Arzt / Ihrer Arztin mit und / oder vermerken dies bei der jeweiligen Frage auf
dem Fragebogen.

Wir danken lhnen vielmals fiir lhre Mitarbeit!

Ihr RiitmuS-Team




Studien-ID: DDDDDDDDD

RICKENTHERAPIE

RUTMUS

Evaluation nach 26. Wochen

1.Einschlussdiagnose (Haupt4CD) [bitfe ankreuzen]: I:' M42 - (Ostecchondrose der Wirbelsaule)
[0 ms0.- Zenvikale Bandscheibenschaden)
I:l M51.- (Sonstige Bandscheibenschaden)
I:l M53.- (Sonstige Krankheiten der Wirbelsdule
und des Rickens, anderenorts nicht klassifiziert)
[0  msa.- (Rickenschmerzen)
2 Kérperlich-sportiiche Aktivitit pro Woche (in Mi l:l I:l l:l Minuten
3. Fand in den letzten 3 ein in Verbind; mit I:l nein D ja
der Einschlussdiagnose statt™
‘Wenn ja, was war der Grund fiir den Krankenhaus aufenthalt?
(bitte kurz erddutern):
4. Davermedikation
D nein D ja = Wenn ja, welche?
MName Wirkstoff T: is (Einheit} Seit wann?
5 8 dikation wegen Ei \ose
D nein D ja = Wenn ja. welche?
MName Wirkstoff Tagesdosis (Einheit) Seit wann?
6. Selbstmedikation Patient
O mein O ja -+ MWenn ja welche?
MName Wirkstoff Tagesdosis (Einheit) Seit wann?




(V]
RUCKENTHERAPIE g
swsenre- [ e
SCHMERTTHERAPIE . 5
(="
7.Messungen:
Bitte Dicken Sle Sich sowed! wie mogich in Richiung Futboden.
Finger-Boden-Abstand: DI:":I em Bifte VEWENdEn Sie nun einen ZoksToghiE MABYENG, LM UEN ADSTENd vom Baden bis 21
hren Fingerspizen 21 Messen.

(Eitte auch negative Werte dokumertieren, fals Sal in der Lage sind, mit den Fingem welter
als bis Zum Sohlenkoniakt 2u kommen.)

Inr Zum akfuedien Zeftpunit ein?
NRS in Ruhe: NRS unter Bewegung: | D= gar kein Schmerz
10= starkster vorsislibaner Schmerz
0 70 {Bitte nur ganze Zahien dokumentieren |

-NFRS bedeutet Numensche Raling Skaig-

Nur auszufiillen, wenn Sie berufstitig sind bew. in den Jeczren 2 Jahren berufstang waren!

8.1 Falls Sie berufstitig sind, liegt derzeit Arbeitsunfahigkeit aufg Ihres Riick hmerzes vor?
_ ; = Wenn ja, seit wie vielen EI:I:I
D nein D = Tagen?,

8.2 Falls Sie berufstitig sind oder waren, waren Sie innerhalb der letzten 2 Jahre langer als 6 Wochen
arbeitsunfihig aufgrund Ihres Riickenschmerzes?

. . - Wenn ja, wie viele Tage l:l:l:l
D nein D = insnesa:'nt?
[ {Bitie de Tage sjesamt Asammeneetnien)
Rt VAIRVDE 2wvon @

Die weiteren Fragebdgen fir EVAO3 + EVAOS5 sind identisch zur Studienmappe bei der
Einschreibung (PDI, FFbH-R, SF-12, EQ-5D-5L, HADS-D, DIAMO).



Anlage 3: RiitmuS-Schulungsunterlagen Priifadrzte
Prifarzttreffen Hausarzte UK Bonn 05.11.2018
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*; * Medizinische Versorgungsforschung

*x *‘( der Rheinischen Fachhochschule Kéin

. . RUCKENTHERAPIE
RiitmuS-Studie MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Rekrutierungstreffen Kontrollgruppe
Dienstag, den 05.11.2018
Institut fir Hausarztmedizin, Bonn

25.08.2023
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*  Institut fir Medizindkonomie &
m * Me

Studiensynopse

- - = p—— " RUCKENTHERAPIE
Bezeichnung Riitmus - Riickentherapie mit multimodaler MITMULTINODALER
‘Schmerztherapie SCHMERZTHERAPIE
Konsortialleitung Prof. Dr. Rainer Riedel
Principle Investigator | Prof. Dr. Maria Wittmann
Studienzentrale / Institut fir Medizin ie & Medizini
~koordination forschung, Rheinische Fachhochschule Ksin =
Statistik Prof. Dr. Katharina Zaglauer
Forderung Innovationsfonds des gBA
Forderzeitraum 01.07.2018 bis 31.12.2020
BARMER =
i Welsink iitation GmbH medicoreha
Aufbau der Studie | A) Retrospekiive Studie i MedNetNeuss
B) Prospektive Studie
Beteiligte 1. v
Prilfzentren 2. Institut fir Hausarztmedizin der Universitét Bonn
3. INOGES AG

che Versorgungsforschung - iMOV

xhp
*' gk Institut fir Medizindkonomie &
« /n * Me
*

b Fachhochsc!
*x

* g
* Institut fir Medizindkonomie &
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Retrospektive Studie  %/5: rmsmnimemmenaes oy

A.) Retrospektive Studie

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

SCHMERZTHERAPIE

+ Studiendesign: retrospektiv, observatorisch - S
RUCKENTHERAPIE =

« Inhalt: Retrospektive Evaluation des IV-Vertrages MIT MULTIMODALER =
-

o=

chronischer Riickenschmerz hinsichtlich
medizinékonomischer Endpunkte > Priifung auf
Uberlegenheit

Primérer Endpunkt: Arbeitsunfahigkeit / Krankengeld

Evaluationszeitraum: 2010 bis 2016

Patientengruppen:
— Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=8.160)
- Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung
(n=8.160)

Datenquellen: Patientenakten der medicoreha,
Routinedaten aus Datawarehouse BARMER

ir Medizinékonomie &

Retrospektive Studie

che Versorgungsforschung - iMOV

Institut fiir Medizindkonomie &

Retros ektive Stu d ie ;* (! k: lmm.x sche Versorgungsforschung - iMBV

Sekundaére Ziele & Endpunkte RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER

SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

* Medizinokonomische Outcome-Parameter
(Interventions- und Kontrollgruppe im Vergleich)
— Hospitalisierungen

— Ambulante Arztkonsultationen
— Operationen
— Verordnungen (Arznei-, Heil- & Hilfsmittel)
+ Patientenrelevante Outcome-Parameter

(nur in der Interventionsgruppe)

— NRS in Ruhe und unter Belastung
— Finger-Boden-Abstand (Schober)
- ADL-Einschrankung

— Einschrankung in der Belastbarkeit

— Tergumed-Messergebnisse

Biometrie RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Kontrollgruppenvergleich
(Propensity Score Intervall Matching)

Testung auf Uberlegenheit

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

Alter ab 18 Jahre Alter < 18 Jahre

ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54) Bestehender Pflegegrad

Akuter und chronischer Riickenschmerz (als Teilnahme an einem Selektivvertrag mit

chronisch erkrankt gelten nur Patienten mit einer | gleichgelagerter Diagnose oder einer Rehabilitation
codierten ICD in zwei in mit der Rl i
Quartalen) innerhalb des letzten Jahres

BARMER-Versicherte




Institut fir Medizindkonomie &
di

Retrosektive Studie :'?k: :'le s(h:\f:rsnrgungsrors:hung-iHOV

Fachhooh: i

Zeit- & Arbeitsplan RUCKENTHERAPIE
MIT HULTIMODALER

SCHMERZTHERAPIE

08 0 0
3.Quartal | 4.Quartal | 1.Quartal | 2.Quartal | 3. Quartal | 4. Quartal | 1. Quartal |2. Quartal | 3. Quartal |4. Quartal
[T

[T TTITT
' |

Positives Ethikvotum liegt vor

(Patientenakte und Data Warehouse)
Plausibiltatsrifung
ing T ] ]
| [
Milestone (M) Mtz v [wa]ws{vs w7

25.08.2023
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A.) Prospektive Studie

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

x*x
*' gk Institut fir Medizindkonomie &
s

Prosektive Studie :..‘.: Wedizintache Versoruunpeiarschusa - MOV

Fachhoch:

+ Studiendesign: prospektiv, observatorisch,

multizentrisch RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

« Inhalt: Prospektive Evaluation des IV-Vertrages
chronischer Rickenschmerz hinsichtlich medizindkono-
mischer Endpunkte = Priifung auf Uberlegenheit

+ Primérer Endpunkt: NRS in Ruhe
Evaluationszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2020 (18 Monate)

* Rekrutierungszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2019 (6 Monate)

+ Patientengruppen:
- Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=240)
— Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung (n=240)

« Datenquellen: Evaluationsbégen, Routinedaten aus Datawarehouse BARMER,

nstitut fiir Medizinskonomie &

Retrosektive Studie . sttt

Patientengruppen RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

« Interventionsgruppe
— 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus
‘ersicherter i n und beitrag; Versicherten
(Versichertengruppe VSG 1— GKV-Mitglied + VSG 3 —
beitragsfrei Versicherte)

— 120 Personen als
Rentnern (VSG 5 - Rentner)

+ Kontrollgruppe

- 120 Personen der Regelversorgung aus

IV-Vertrag aus

‘ersicherter i n und beitrag; Versicherten
(VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 - beitragsfrei
Versicherte)

- 120 Personen der Regelversorgung aus versicherten
Rentnern (VSG 5 - Rentner)

* 4
% Institut fir Medizindkonomie &
Medi

che Versorgungsforschung - iMOV

Prospektive Studie %/

(" Patientender
Regelversorgung
aus dem Raum
Disseldorf, Krefeld,

Patienten der
Regelversorgung
aus dem Raum
Suiin

IV-Patienten aus
dem Raum Kéln

und Neuss

. J . Moers J
@icoreh i‘w“ \ 55
Einsteuerung Madeore n / Eing,
durch IV- o \ e\ N o
Arzte o Fadlrey

(S7g, ; o

B

Interventionsgruppe:
(n=240)

RiTMUS

Institut fiir Medizindkonomie &

Pros ektive Studie ;*f‘ﬂ; Medizinische Versorgungstorschung - (MY

Ein- & Ausschlusskriterien RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER

SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Ausschlusskriterien

Alter < 18 Jahre oder > 85 Jahre

Kein Versicherter bei der BARMER

Fehlende Einwilligungserklarung

Fehlende deutsche Sprachkenntnis

Fehiende Adh 4os Palenon 20T Alter ab 18 bis 85 Jahre

(Zeitraum 1 Jahr)
Teilnah

Versicherter bei der BARMER

mit Diagnose o.
Rehabilitation .V.m. Riickenschmerz-Diagnose innerhalb des
Jah

Patienteneinwilligung liegt vor

Karzinomerkrankungen

ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54)

fiir

Chronischer Riickenschmerz (codierte ICD in zwei
i Quartalen)

Beantragte Erwerbsminderungsrente (Selbstauskunft Patient)
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Prospektive Studie ¥

Ziele & Endpunkte

K ngsforschung - MOV
et L
*

RUCKENTHERAPIE
MITHULTIHODALER

RUTMUS

Alter, Geschlecht Haupt-,

Nebendiagnosen

NRS in Ruhe

PDI (Pain Disabilty
Index)

GroRe, Gewicht Schwerbehinderung

NRS unter Bewegung

Funktionsfragebogen
Hannover

9¢

SF-12/EQ5D

(Lebensqualitét)

Ausbildung,
Beschaftigung

Kérperl.-sportl. Aktivitét

HADS (Hospital Anxiety
and Depression Scale)

KH-Aufenthalt

DIAMO
(Arbeitsmotivation)

Substanzgebrauchs-
storung (DSM-5)

fir Medizindkonomie &
he Ve f

25.08.2023

rschung - MOV

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

[
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[TTT

[Relautierung beteilgter

Monitoring

[psanarbimg
[Kv-Daterwerarbeitung / Versand an
BARM

[Datenanaiyse

wiestone ]| [

RUCKENTHERAPIE
SCHMERZTHERAPIE

MIT MULTIMODALER

Prospektive Studie

Ablauf der Evaluation

he Versorg|

t fiir Medizinkonomie &

rschung - MOV

RUCKENTHERAPIE
MITHULTIHODALER
SCHNERTTHERAPIE

RUTMUS

* NRS (Ruhe / Bewegung)
EQSD

Eva 02
nach 12 Wochen

Studienzentrale

« Frage!

gen WMA
ragebogen

Eva 03
nach 26 Wochen

Eva 04

Telefonisches

Interview durch
Studienzentrale

Studienzentrale

- NRS (Ruhe / Bewegung)
EQS5D

nach 39 Wochen

- Fragebogen WMA
- Patientenfragebogen

Eva 05
nach 52 Wochen

Befragung durch
Studienzentrale

Studienarzt

RiitmuS-Studienzentrale

x*x

Prospektive Studie %0,

% Institut fir Medizinskonomie &
* Medizi e Ve

gsforschung - MOV
*

Studienmappe

Aufgaben des Priifzentrums

Information des in Frage kommenden Patienten tber
RitmuS-Studie (Flyer)

Priifung der Ein- & Ausschlusskriterien

Patientenaufklarung & Einholen der Einwilligung
(Zweitexemplar an Patient/in)

Erstuntersuchung und Befragung (Arztlicher Fragebogen)

und voradressierter Riickumschlage

Aushandigung Patientenfragebdgen - Priifung auf Vollstandigkeit

Versand der Studienmappe an Studienzentrale mittels frankierter

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

g‘ Hierfiir erhalten Sie eine Aufwandsentschédigung i.H.v. 50,00 € pro Patient!

suossonm: J00000 w2000
e 00000000

Patientenmappe.

Information zur Studiandurchiuhrung

oo 00000
owm: 00000000

Yy —

Checkliste

H
H
:
ooo <

ooooooooo ooo

(1) Ordnen S e Sudlnmappe it dem Painten 23
 Bite Paventennamen (Vor. & Nachname) sowe Datum der Enschobu)
(sehe ben) cnsagen

oser Mappe (sehe nachste S

Bei Riekiragen wenden Sie sich bite ederzeit e an
uetmus @i koein de
der per Telefon an d Swudienzentrsle

2 verang s ssaanmcos

ooooo

Viela hrzlichen Dank fr Ihee wertvolle Mithith!
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Ansprechpartner

Prof. Dr. Maria Wittmann
Studienleitung prospektiv / Principle Investigator
E-Mail: maria.wittmann@ukbonn.de

Prof. Dr. Rainer Riedel
Konsortialleitung / Studienleitung retrospektiv
E-Mail: riedel@rfh-koeln.de

Verena Hendricks & Vanessa Jakob
Studienzentrale / Projektmanagement
Tel: 0221 -20302 628  E-Mail: ruetmus@rfh-koeln.de

Prof. Dr. Katharina Zaglauer
Statistik / Biometrie
E-Mail: katharina.zaglauer@rfh-koeln.de

25.08.2023

Medizingkonomie &
e Versorgungsforschung - iMOV
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RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS
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* ® Fachbochsch

Danke fiir lhre
Aufmerksamkeit!

Institut fiir Medizinékonomie & Medizinische
Versorgungsforschung (iMOV)
Rheinische Fachhochschule Kéin
RiitmuS-Studienzentrale
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Schulungsunterlagen Priifarzte IV medicoreha 07.11.2018 (Neuss, hier aufgefihrt) /

14.11.2018 (K&In)
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* * Institut fiir Medizinékonomie & »
* * Medizinische Versorgungsforschung - iMOV

"'* ¥ *'* der Rheinischen Fachhochschule Kéin

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RiitmuS-Studie

RUTMUS

Rekrutierungstreffen IV-Arzte
Mittwoch, 07.11.2018
Neuss
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Studiensynopse

Bezeichnung

— — RUCKENTHERAPIE
Riitmu$ — Riickentherapie mit multimodaler MIT MULTIMODALER
Schmerztherapie SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Konsortialleitung

Prof. Dr. Rainer Riedel

Principle Investigator

Prof. Dr. Maria Wittmann

Studienzentrale / Institut fir izind ie & izini N

-koordination forschung, Rheinische Fachhochschule Kéln ) éf‘ \

Statistik Prof. Dr. Katharina Zaglauer '
g des gBA

Forderzeitraum 01.07.2018 bis 31.12.2020

Aufbau der Studie

BARMER .
Medicoreha Welsink Rehabilitation GmbH medicore h a

A) Retrospektive Studie
B) Prospektive Studie

im MedNetNeuss

Beteiligte
Priifzentren

1. v
2. Institut fir Hausarztmedizin der Universitat Bonn
3. INOGESAG
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RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

+ Studiendesign: retrospektiv, observatorisch

+ Inhalt: Retrospektive Evaluation des IV-Vertrages
chronischer Riickenschmerz hinsichtlich
medizinékonomischer Endpunkte - Priifung auf
Uberlegenheit

« Primarer Endpunkt: Arbeitsunfahigkeit / Krankengeld

+ Evaluationszeitraum: 2010 bis 2016

+ Patientengruppen:
— Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=8.160)
— Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung
(n=8.160)
« Datenquellen: Patientenakten der medicoreha,
Routinedaten aus Datawarehouse BARMER

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Institut fiir Medizinékonomie &

Retrospektive Studie %/8% Hnsasieoniancm- wor

Sekundare Ziele & Endpunkte RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

* Medizinokonomische Outcome-Parameter
(Interventions- und Kontrollgruppe im Vergleich)
— Hospitalisierungen

RUTMUS

— Ambulante Arztkonsultationen
— Operationen
— Verordnungen (Arznei-, Heil- & Hilfsmittel)
+ Patientenrelevante Outcome-Parameter

(nur in der Interventionsgruppe)
— NRS in Ruhe und unter Belastung

— Finger-Boden-Abstand (Schober)
— ADL-Einschrankung

— Einschrankung in der Belastbarkeit
— Tergumed-Messergebnisse
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Retrospektive Studie /8 reneesrmmnastras - mor

Biometrie

Kontrollgruppenvergleich
(Propensity Score Intervall Matching)

Testung auf Uberlegenheit

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Alter ab 18 Jahre

Alter < 18 Jahre

ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54)

Bestehender Pflegegrad

Quartalen)

Akuter und chronischer Riickenschmerz (als
chronisch erkrankt gelten nur Patienten mit einer
codierten ICD in zwei i in mit der Ri

Teilnahme an einem Selektivvertrag mit
gleichgelagerter Diagnose oder einer Rehabilitation

innerhalb des letzten Jahres

BARMER-Versicherte
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IDatenerfassung

(Patientenakte und Data-Warehouse]
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SCHMERZTHERAPIE
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Studiendesign: prospektiv, observatorisch,

multizentrisch RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Inhalt: Prospektive Evaluation des IV-Vertrages
chronischer Riickenschmerz hinsichtlich medizinékono-
mischer Endpunkte = Priifung auf Uberlegenheit

Primérer Endpunkt: NRS in Ruhe
Evaluationszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2020 (18 Monate)
Rekrutierungszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2019 (6 Monate)

Patientengruppen:
— Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=240)
— Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung (n=240)

Datenquellen: Evaluationsbégen, Routinedaten aus Datawarehouse BARMER

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV
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Retrospektive Studie /M7

Patientengruppen

+ Interventionsgruppe
— 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus
Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten
(Versichertengruppe VSG 1 - GKV-Mitglied + VSG 3 —
beitragsfrei Versicherte)
— 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus versicherten
Rentnern (VSG 5 — Rentner)

« Kontrollgruppe
— 120 Personen der Regelversorgung aus
‘ersicher i n und bei ei Versicherten
(VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte)

— 120 Personen der Regelversorgung aus versicherten
Rentnern (VSG 5 — Rentner)

chschule Kiln

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS
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Prospektive Studie

" Patientender
Regelversorgung
aus dem Raum
Diisseldorf, Krefeld,
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IV-Patienten aus
dem Raum Kéin
und Neuss

Regelversorgung
aus dem Raum

( Patienten der ‘
Bunn

Y

AW

Einsteuerung un?
durch IV- e . .
Arzte e Kein Versicherter bei der BARMER
\ et
| YR

Interventionsgruppe: Kontroligruppe (Zeitraum 1 Jahr)
(n=240) 240) Teilnahme an Selektivvertrag mit gleichgelagerter Diagnose o. Versicherter bei der BARMER
L Y, iV.m. Ril Diagnose innerhalb d
Jahres liegt vor
.E Kamnomermnkun’gen ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54)
ae far
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Prospektive Studie

Ein- & Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Alter < 18 Jahre oder > 85 Jahre

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV

. Kéin

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Fehlende Einwilligungserklarung

Fehlende deutsche Sprachkenntnis

Fehlende Adherence des Patienten zur Studienteilnahme

Alter ab 18 bis 85 Jahre

Chronischer Riickenschmerz (codierte ICD in zwei

Quartalen)

Patient)
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Famil m T
Ausbildung, Korperl.-sportl. Aktivitat HADS (Hospital Anxiety
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Ablauf der Evaluation RIGENTHERAPE =
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« Arztlicher Fragebogen « NRS (Ruhe / Bewegung) * Fragebogen WMA « NRS (Ruhe / Bewegung) * Fragebogen WMA
- Stammdaten Patient +EQSD « Patientenfragebogen . EQSD + Patientenfragebogen

 Patientenfragebogen

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Eva 02 Eva 03 Eva 04
nach 12 Wochen nach 26 Wochen nach 39 Wochen

Eva 05
nach 52 Wochen
Personiiche

Eva 01

bei Einschreibung

Untersuchung &
Befragung durch Arzt

L}

Studienarzt RiitmuS-Studienzentrale

Befragung durch
Studienzentrale

B
Studienzentrale Studienzentrale. Studienzentrale
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 Information des IV-Patienten iiber RitmuS-Studie (Flyer) SCHMERZTHERAPIE — Patientenmappe Sttt ey =
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" e et o
(Zweitexemplar an Patient/in) s o Pttt e 2 et o
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RiitmuS-Studie

RUTMUS

Infoabend Kontrollgruppe
Mittwoch, 21.11.2018
Krefeld
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— — RUCKENTHERAPIE
Bezeichnung Riitmu$S - Riickentherapie mit multimodaler MIT MULTIMODALER
Schmerztherapie SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Konsortialleitung Prof. Dr. Rainer Riedel

Principle Investigator | Prof. Dr. Maria Wittmann
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BARMER .
medicoreha Welsink Rehabilitation GmbH medicore h a

Aufbau der Studie A) Retrospektive Studie
B) Prospektive Studie

im MedNetNeuss

Beteiligte 1. v
Priifzentren 2. Institut fir Hausarztmedizin der Universitat Bonn
3. INOGESAG
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Retrospektive Studie /-

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

+ Studiendesign: retrospektiv, observatorisch -
RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

+ Inhalt: Retrospektive Evaluation des IV-Vertrages
chronischer Riickenschmerz hinsichtlich
medizinékonomischer Endpunkte - Priifung auf
Uberlegenheit

RUTMUS

« Primarer Endpunkt: Arbeitsunfahigkeit / Krankengeld
+ Evaluationszeitraum: 2010 bis 2016
+ Patientengruppen:
— Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=8.160)
— Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung
(n=8.160)

« Datenquellen: Patientenakten der medicoreha,
Routinedaten aus Datawarehouse BARMER
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Retrospektive Studie % /8 reunsasveommsonauns - mor

Sekundare Ziele & Endpunkte RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

* Medizinokonomische Outcome-Parameter
(Interventions- und Kontrollgruppe im Vergleich)
— Hospitalisierungen

RUTMUS

— Ambulante Arztkonsultationen
— Operationen
— Verordnungen (Arznei-, Heil- & Hilfsmittel)
+ Patientenrelevante Outcome-Parameter

(nur in der Interventionsgruppe)
— NRS in Ruhe und unter Belastung

— Finger-Boden-Abstand (Schober)
— ADL-Einschrankung
— Einschrankung in der Belastbarkeit

— Tergumed-Messergebnisse
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Retrospektive Studie /8 reneesrmmnastras - mor

Biometrie RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

« Kontrollgruppenvergleich
(Propensity Score Intervall Matching)

RUTMUS

+ Testung auf Uberlegenheit

Einschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Alter ab 18 Jahre

Alter < 18 Jahre

ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54)

Bestehender Pflegegrad

Akuter und chronischer Riickenschmerz (als
chronisch erkrankt gelten nur Patienten mit einer
codierten ICD in zwei i

Teilnahme an einem Selektivvertrag mit
gleichgelagerter Diagnose oder einer Rehabilitation
in i mit der Ri I

Quartalen)

innerhalb des letzten Jahres

BARMER-Versicherte
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RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
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RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALE
SCHMERZTHERAPIE
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Studiendesign: prospektiv, observatorisch,

multizentrisch RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Inhalt: Prospektive Evaluation des IV-Vertrages
chronischer Riickenschmerz hinsichtlich medizinékono-
mischer Endpunkte = Priifung auf Uberlegenheit

Primérer Endpunkt: NRS in Ruhe
Evaluationszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2020 (18 Monate)
Rekrutierungszeitraum: Dezember 2018 bis Mai 2019 (6 Monate)

Patientengruppen:
— Interventionsgruppe: IV-Patienten (n=240)
— Kontrollgruppe: Patienten der Regelversorgung (n=240)

Datenquellen: Evaluationsbégen, Routinedaten aus Datawarehouse BARMER

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV
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Retrospektive Studie /M7

Patientengruppen

+ Interventionsgruppe
— 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus
Versichertenmitgliedern und beitragsfrei Versicherten
(Versichertengruppe VSG 1 - GKV-Mitglied + VSG 3 —
beitragsfrei Versicherte)
— 120 Personen als Teilnehmer IV-Vertrag aus versicherten
Rentnern (VSG 5 — Rentner)

« Kontrollgruppe
— 120 Personen der Regelversorgung aus
‘ersicher i n und bei ei Versicherten
(VSG 1 — GKV-Mitglied + VSG 3 — beitragsfrei
Versicherte)

— 120 Personen der Regelversorgung aus versicherten
Rentnern (VSG 5 — Rentner)

hschule Kdin

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV
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Prospektive Studie

Patientender )
Regelversorgung
aus dem Raum

Diisseldorf, Krefeld,
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IV-Patienten aus
dem Raum Kéin
und Neuss

Regelversorgung

Patientender |
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Burn
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Einsteuerung
durch IV~
Arzte

Interventionsgruppe
(n=240)

Kontroligruppe
(n=240)
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Prospektive Studie

Ein- & Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Alter < 18 Jahre oder > 85 Jahre

Kein Versicherter bei der BARMER

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV

. Kéin

RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Fehlende Einwilligungserklarung

Fehlende deutsche Sprachkenntnis

Fehlende Adherence des Patienten zur Studienteilnahme

Alter ab 18 bis 85 Jahre

(Zeitraum 1 Jahr)

Teilnahme an Selektivvertrag mit gleichgelagerter Diagnose o.

Versicherter bei der BARMER

L Y, iV, Diagnose innerhalb d
Jahres liegt vor
= Karzinomerkrankungen ;

P S ICD-Diagnose (M42, M50, M51, M53, M54)
preel = =

R | = Chronischer Riickenschmerz (codierte ICD in zwei

i Quartalen)
Patient)
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RICKENTHERAPIE

Ziele & Endpunkte

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

Alter, Geschlecht Haupt-, NRS in Ruhe PDI (Pain Disability
Nebendiagnosen Index)

GroRe, Gewicht Schwerbehinderung NRS unter Bewegung Funktionsfragebogen

Hannover

Nationalitat, Medikamente Finger-Boden-Abstand SF-12/EQ5D

Famil m T

Ausbildung, Korperl.-sportl. Aktivitat HADS (Hospital Anxiety

Beschaftigung and Depression Scale)
KH-Aufenthalt DIAMO
Substanzgebrauchs-

storung (DSM-5)

Prospektive Studie

Zeit- & Arbeitsplan
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RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

2018
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Reluterung beteligter
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[KV-Datenverarbeitung / Versand an
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RUCKENTHERAPIE
MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Ablauf der Evaluation

RUCKENTHERAPIE
M MULTIMODALER
SCHMERTTHERAPIE

RUTMUS

- Arztiicher Fragebogen
+ Stammdaten Patient «EQS5D
- Patientenfragebogen

* NRS (Ruhe / Bewegung)

Eva 02
nach 12 Wochen

Eva 01

bei Einschreibung

Untersuchung &
Befragung durch Arzt

Studienzentrale

« Fragebogen WMA
« Patientenfragebogen - EQSD

+ NRS (Ruhe / Bewegung) * Fragebogen WMA
+ Patientenfragebogen

Eva 03 Eva 04 Eva 05
nach 26 Wochen nach 39 Wochen nach 52 Wochen
Personiiche
Befragung durch
Studienzentrale

Studienzentrale. Studienzentrale

f

Studienarzt

RiitmuS-Studienzentrale
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Prospektive Studie

i igsforschung - iMGV
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Aufgaben des Priifzentrums RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Information des IV-Patienten liber RitmuS-Studie (Flyer)

RUTMUS

Priifung der Ein- & Ausschlusskriterien

Patientenaufklérung & Einholen der Einwilligung
(Zweitexemplar & Umschlag Patientenabrechnung an Patient/in)

Erstuntersuchung und Befragung (Arztlicher Fragebogen)

Aushéandigung Patientenfragebdgen - Priifung auf Vollstandigkeit

Versand der Studienmappe an Studienzentrale mittels frankierter
und voradressierter Riickumschlage

Pflegen der Screeningliste

g‘ Hierfiir erhalten Sie eine Aufwandsentschadigung i.H.v. 50,00 € pro Patient!
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PATIENTENFRAGEBOGEN

EVALUATION 01

[EINSCHREIBUNG]

RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS
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Die nachsten Schritte: RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

RUTMUS

(1) Teilnahmeerklarung RitmuS-Studie & Lebenslauf Priifarzt

- Meldung an die Ethikkommission Nordrhein

(2) Kontaktaufnahme mit Arztpraxis durch Studienzentrale & Einweisung
(MFA & Arzt)

(3) Versand der Studienunterlagen durch Studienzentrale

(4) Start Patientenrekrutierung (Dezember 2018)

Ansprechpartner RUCKENTHERAPIE

MIT MULTIMODALER
SCHMERZTHERAPIE

Prof. Dr. Maria Wittmann
Studienleitung prospektiv / Principle Investigator
E-Mail: maria.wittmann@ukbonn.de

RUTMUS

Prof. Dr. Rainer Riedel
Konsortialleitung / Studienleitung retrospektiv
E-Mail: riedel@rfh-koeln.de

« Verena Hendricks & Vanessa Jakob
Studienzentrale / Projektmanagement
Tel: 0221 -20302 628  E-Mail: ruetmus@rfh-koeln.de

Prof. Dr. Katharina Zaglauer
Statistik / Biometrie
E-Mail: katharina.zaglauer@rfh-koeln.de

*y
*  Institut fir Medizinbkonomie &

* Medizinische Versorgungsforschung - iMOV

sehule Kbin

Danke fiir lhre
Aufmerksamkeit!

Institut fiir Medizinokonomie & Medizinische
Versorgungsforschung (iMOV)
Rheinische Fachhochschule Kéin
RiitmuS-Studienzentrale




Anlage 4: RiitmuS-Studienflyer

WELCHE RISIKEN SIND MIT DER SIE HABEN NOCH FRAGEN?

TEILNAHME VERBUNDEN?

. uﬁ * Institut fir Medizindkonomie &

- IMdv
Sollten Sie als BARMER-Versicherter noch Tagw  cerRiiisshen Rahodedule Ko
Da Ihre Behandlung dem aktuellen Standard Fragen zur RiitmuS-Studie haben oder méchten
entspricht und wir Ihre Therapie durch die Stu- Sie an der_ Rﬂ_lmuS-Sludig teilnehmen, dann medicore h a
die nicht beeinflussen, sind mit der Teilnahme wenden Sie sich bitte an ihren Arzt bzw. e MedNetNeuss BAH M E R
an der Studie keine Risiken verbunden. Ihre Arztin.

7 Weitere Informationen zur RitmuS-Studie und
deren Durchfihrung erhalten BARMER-
Versicherte auch bei der Studienzentrale.
Gemal der aktuellen Studienlage wird Pa-
tienten mit Riickenschmerzen in Einzelfallen ==
eine multimodale Therapie arztlich verordnet. RiitmuS-Studienzentrale R U T M U S
Altuell sind dies jedoch Zusatzleistungen ver- Institut fur Medizinokonomie & Medizinische
S(_:hledener Krankenki_)ssep_ Somit ist es das Versorgungsforschung - MOV
Ziel der RutmuS-Studie, diese besondere Ver- Rheinische Fachhochschule Kaln gGmbH
sorgungsform auf ihre Potentiale im Hin-blick
auf die langfristige Schmerzlinderung und die
Aktivitatssteigerung der Patienten zu priifen.

Riickentherapie mit multimodaler
Schaevenstr. 1 a—b, 50676 Kaln Schmerztherapie
Tel: 0221-20302-628
E-Mail: ruetmus@rfh-koeln.de

UBERFUHRUNG IN DIE WWW.RUETMUS.DE

REGELVERSORGUNG

Ein positives Ergebnis dieser Studie kénnte
dazu fohren, dass zukiinftig mehr Riicken-
schmerzpatienten diese Therapie erhalten.
Somit leisten Sie mit der Teilnahme an der
RatmuS-Studie einen wesentlichen Beitrag zur
Verbesserung der Behandlungsméglichkeiten
von Rickenschmerzpatienten.

Eine Studie zur Versorgungssituation
von chronischen
Riickenschmerzpatienten

\
A

-
%

Ziel: Kann durch diese Studie
belegt werden, dass die multimodale
Schmerztherapie bei chronischen
Rickenschmerzen besser ist,

soll diese Therapie in die Regel-
versorgung integriert werden.

wy,
%
= Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

Gefordert von:




WAS IST RUTMUS? WIE IST DER ABLAUF DER STUDIE? WER DARF AN RUTMUS
TEILNEHMEN?

Die RutmuS-Studie ist eine wissenschaftliche Die Studiendauer betragt pro Patient ein Jahr;
Untersuchung eines besonderen Versorgungs- innerhalb dieser Zeit werden funf Befragungen Sie diirfen an der RiitmuS-Studie teilnehmen,
programms der BARMER. bei Rucken- zu festgelegten Terminen durchgefuhrt. wenn Sje:
schmerzen. v~ Zwischen 18 und 85 Jahren sind,
Ihr Arzt / ihre Arztin schlieit Sie nach Aufklarung v~ Versicherter der BARMER Krankenkasse sind,
Sie wird gemeinsam vom Institut fur Medizin- und schriftlicher Einwilligung in die RutmuS- " in die Studie schriftich einwilligen
odkonomie & Medizinische Versorgungs- Studie ein. Im Anschluss Gbernimmt lhr Arzt :
forschung der Rheinischen Fachhochschule bzw. lhre Arztin die erste Untersuchung. v bereits in 2 aufeinanderfolgenden Quartalen
Kaln, der medicoreha Welsink GmbH im unter Ruckenschmerzen leiden,
MedMetNeuss und der BARMER durch- Nach der ersten Untersuchung werden Sie ge- v eine der fir die Studie relevante Riicken-
gefuhrt und ist vom Innovationsfonds des beten, den Patientenbefragungsbogen auszu- schmerzdiagnose aufweisen,
Gemeinsamen Bundesausschusses gefordert. fullen. In den folgenden Monaten werden Sie v~ ausreichend deutsche Sprachkenntnis zur
von den Mitarbeitern der Studienzentrale 2-mal Beantwortung der Fragen besitzen,

telefonisch und 2-mal personlich befragt. ~~ fiir den gesamten Erhebungszeitraum (1 Jahr)

bereit sind, an der Studie teilzunehmen,
. " nicht gleichzeitig oder innerhalb des letzten
BEFRAGUNGSSCHEMA RUTMUS Jahres wegen ihrer Rickenschmerzen an
einem ahnlichen Versorgungsprogramm oder

einer Rehabilitationsmafnahme
teilgenommen haben und

RUCKENTHERAPIE

MIT NULTMODALER
SCHMERTTHERAFIE

RUTMUS

Mit der Studie soll gepruft werden, ob eine
multimodale Schmerztherapie zu einer bes-
seren Schmerzreduktion im Vergleich zu der
Standardtherapie in der Behandlung des
Riuckenschmerzes fuhren kann.

Standard-
therapie

Verglichen werden die Patienten der Behand-
lungsgruppe, die als Teilnehmer eines beson-
deren Versorgungsprogramms ein multimo-
dales Schmerztherapie-Konzept durchlaufen,
und Riickenschmerzpatienten, die von ihrem
Arzt bzw. ihrer Arztin herkémmlich nach dem
derzeitigen Versorgungsstand betreut werden.
lhre Therapie wird nicht verandert.

- bei Einschreibung

Untersuchung & Befragung durch Arzt - - . 5
v~ keine Gegenanzeigen zur Teilnahme aufweisen.

- nach 12 Wochen
Telefonisches Interview durch Studienzentrale WELCHE VORTEILE HABEN SIE?

Da das Ausflllen der Fragebégen pro

- nach 26 Wochen Befragung ca. 20 Minuten Zeit in Anspruch
Personliche Befragung durch Studienzentrale nimmt, erhalten Sie eine Aufwandsent-

schadigung in Hohe von insgesamt 70 Euro.
Fur die ersten beiden vollstandig beantwor-

teten persdnlichen Befragungen erhalten Sie

Jeweils 20 Euro.

Fiir die letzte persdnliche Befragung am

- nach 39 Wochen Ende der Studie nach einem Jahr erhalten Sie
Telefonisches Interview durch Studienzentrale eine finanzielle Wertschatzung in Hohe von

30 Euro.

Mulii-
modale

Schmerz-
therapie

- nach 38 Wochen
Telefonisches Interview durch Studienzentrale

€E€€ECK
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