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I. Abkürzungsverzeichnis  

AU Arbeitsunfähigkeit 
B Regressionskoeffizient 
B-IMST Begleitendes Interdisziplinär-Multimodales Schmerz-Therapiemodul 
CI Konfidenzintervall 
DASS Depression-Angst-Stress-Skala 
DSF Deutscher Schmerzfragebogen 
E-IMST Einmaliges Interdisziplinär-Multimodales Schmerz-Therapiemodul 
GKV Gesetzliche Krankenversicherung 
ICD International Code of Diseases 
IG Interventionsgruppe 
IMA Interdisziplinär-Multimodales Assessment 
IMST Interdisziplinär-Multimodale Schmerztherapie 
KEDOQ-Schmerz KErnDOkumentation und Qualitätssicherung 
KG Kontrollgruppe 
MFHW Marburger Fragebogen für das habituelle Wohlbefinden 
MPSS Mainzer Stadienmodell der Schmerzchronifizierung 
MIN Minimum 
MAX Maximum 
MW Mittelwert 
NRS Numerische Ratingskala 
OR Odds Ratio 
PCS Pain Catastrophizing Scale 
SBF Schmerzbedingte Funktionseinschränkung 
SBL Schmerzbeschreibungsliste 
SE Standardfehler 
SD Standardabweichung 
SI Schmerzintensität 
SRV Schmerztherapeutische Regelversorgung 
VFB Verlaufsfragebogen 
VR-12 (MCS) Veterans RAND 12-Item Health Survey, Mental Component 

Summary 
VR-12 (PCS) Veterans RAND 12-Item Health Survey, Physical Component 

Summary 
ZUF-8 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit 
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1. Zusammenfassung 
1.1. Hintergrund 

Chronische Schmerzen verursachen hohes Leid bei den Betroffenen und hohe Kosten für die 
Gesellschaft. Die Versorgung von Patient:innen mit Schmerzen und Chronifizierungsrisiko ist nach wie 
vor gekennzeichnet durch Über-, Fehl- und Unterversorgung und trägt damit auch zu einer Verstärkung 
von Schmerzchronifizierung bei. Das Projekt PAIN2020 (Innovationsfonds 01NVF17049) hat zum Ziel, 
durch die Einführung eines frühzeitigen, auf Schmerz spezialisierten diagnostischen Ansatzes die 
ambulante Versorgung dieser Patient:innen hinsichtlich Schmerzen und Funktionsniveau zu 
verbessern.  

1.2. Methodik   

Im Rahmen einer randomisierten klinischen kontrollierten Studie in 28 Einrichtungen der 
Regelversorgung (schmerzspezialisiertes Angebot) wurden zwischen März 2019 und Juni 2021 
bundesweit n=1.233 Patient:innen mit Risikofaktoren bei bestehenden Schmerzen einer frühen 
Schmerzdiagnostik im Vergleich zu einer Kontrollbedingung zugeführt (Randomisierungsverhältnis 
30:70). Die Interventionsbedingung bestand in einem Interdisziplinär-Multimodalen Assessment (IMA) 
mit den beteiligten Disziplinen Schmerzmedizin, Physiotherapie und Psychologie. Die Kontrollgruppe 
wurde als Schmerztherapeutische Regelversorgung (SRV) mit einem unimodalen, 
schmerzmedizinischen Assessment durchgeführt. 

Für einen primären Evaluationsansatz (Evaluationsansatz 1) wurden klinische Daten (Deutscher 
Schmerzfragebogen, zusätzliche Skalen) längsschnittlich erhoben (Einschluss, 3 und 6 Monate nach 
Diagnostik) und auf Grundlage eines Mehr-Ebenen-Modells ausgewertet. Die primären Zielgrößen 
bestanden in der Schmerzintensität sowie der schmerzbedingten Beeinträchtigung bzw. deren 
Veränderung im Verlauf. Im Rahmen eines sekundären Evaluationsansatzes (Evaluationsansatz 2) 
wurden diese klinischen Daten um Sekundärdaten der BARMER ergänzt und hinsichtlich Faktoren wie 
direkter und indirekter Kosten untersucht.  

Beide Gruppen unterschieden sich hinsichtlich ihrer Ausgangsmerkmale nicht. Nach Baseline-
Erhebung (n=883) wurden zum Follow-Up nach drei Monaten (T2) n=696 (76,8%) und zum Follow-Up 
nach sechs Monaten (T3) n=620 (68,4%) gültige Verlaufsfragebögen von den Studienteilnehmenden 
zurückgesendet.  

1.3. Ergebnisse  

Beide Bedingungen, IMA vs. SRV führten gleichermaßen zu einer klinisch bedeutsamen Verbesserung 
der primären Zielgrößen nach 3 und 6 Monaten im Verlauf. Die Schmerzstärke reduzierte sich um ΔIMA 
-1,6 NRS-Punkte (Cohens d=0,66, p<0,001) bzw. ΔSRV -1,7 NRS-Punkte (Cohens d=0,685, p<0,001). Für 
die Interventionsbedingung verbesserte sich die schmerzbedingte Funktionsfähigkeit mit Cohens 
d=0,720, p<0,001 sowie für die Kontrollbedingung mit Cohens d=0,698, p<0,001. Dabei zeigte sich die 
Interventionsbedingung (Interdisziplinär-Multimodales Assessment) der Kontrollbedingung 
(Assessment in der schmerztherapeutischen Regelversorgung) in Bezug auf die primären Zielkriterien 
Schmerzintensität und schmerzbezogene Beeinträchtigung nicht überlegen (Schmerzintensität 
Cohens f=0,032, p=0,607; Schmerzbedingte Funktionsbeeinträchtigung Cohens f=0,051, p=0,298). Die 
sekundären Zielgrößen (vor allem psychologische Risikofaktoren wie Angst, Katastrophisieren und 
psychische Lebensqualität) wurden in der Tendenz mit mittleren Effekten durch die 
Interventionsbedingung positiv beeinflusst, ebenso die Kosten durch Krankenhausaufenthalte, 
Arbeitsunfähigkeit und Krankengeldzahlungen. Die Fallzahl für eine statistische Absicherung konnte 
nicht erreicht werden. 

Im sekundären Evaluationsansatz zeigte sich ein erhöhtes Kostenaufkommen für die Teilnehmenden 
der Interventionsgruppe für die zwei anschließenden Folgequartale nach Inanspruchnahme des IMAs.  
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1.4. Diskussion  

Limitierungen ergaben sich durch die Verfehlung der zur Absicherung des erwartet niedrigen 
Unterschieds notwendigen Fallzahl, durch die Unterschiede zwischen den Zentren, sowie durch 
Abweichungen und Einschränkungen im zeitlichen Ablauf des Projektprotokolls im Rahmen der Corona 
Pandemie. Darüber hinaus stellte die Kontrollbedingung der SRV bereits eine Verbesserung der 
Versorgung der avisierten Zielgruppe dar.  

Die erhöhten Kosten nach Inanspruchnahme des IMAs lassen sich vor dem Hintergrund der 
Empfehlungen aus dem diagnostischen Gespräch plausibel erklären. Sie werden als Hinweise darauf 
gewertet, dass (zumindest ein Teil der) Empfehlungen nach dem IMA umgesetzt wurden. Inwieweit 
die Empfehlungen bedarfsgerecht umgesetzt wurden, lässt sich jedoch mit diesem Auswertungsansatz 
nicht beantworten. Die mittel- und langfristigen Wirkungen einer möglicherweise bedarfsgerechten, 
frühzeitigen Therapie auf die Chronifizierungsverläufe sind aufgrund der kurzen 
Nachbeobachtungszeit von 6 Monaten ebenfalls nicht abzubilden. 

Dennoch gestalten sich die tendenziellen Ergebnisse zugunsten der Interventionsbedingung. Darüber 
hinaus im Projekt erzielte Erkenntnisse zur Organisation und Umsetzung interdisziplinärer ambulanter 
Versorgungsformen tragen zu einem besseren Verständnis der Bedeutung von deren Struktur- und 
Prozessparametern bei. Die Erfahrungen und Ergebnisse fließen derzeit in einen Selektivvertrag mit 
der BARMER zur Umsetzung der interdisziplinären Diagnostik (A-IMA) sowie in ein Folgeprojekt zur 
Wirksamkeitsüberprüfung einer ambulanten interdisziplinären Gruppentherapie (PAIN2.0; 
01NVF20023) ein. 
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2. Beteiligte Projektpartner 
2.1. Konsortialführung und Konsortialpartner in PAIN2020 

Tabelle 1: Ansprechpartner und –partner:innen nach Projektabschluss für PAIN2020  
Aufgabe-Aufgabe Ansprechpartner     
  Titel Vorname Nachname Institution/Abteilung Ort 
Konsortialführung 
(KF) Herr Thomas Isenberg 

Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. Berlin 
Administrative 
Projektleitung 

Frau Carolin  Althoff > 
Martin 

Frau Katharina Augustin 
Dr.  Gabriele Lindena 

Wissenschaftliche 
Projektleitung 

Dr. Ulrike  Kaiser 
Universitätsklinikum Carl Gustav 
Carus UniversitätsSchmerzCentrum 
(USC)  

Dresden 

Dr.  Gabriele Lindena 
Deutsche Schmerzgesellschaft Berlin 

Herr Andre Möller 

Advisory Board 10 Mitglieder unterschiedlicher 
Qualifikationen und Institutionen 

Kontaktdaten über die Deutsche 
Schmerzgesellschaft  

Konsortialpartner (KP)    

BARMER 
Dr. Ursula Ursula BARMER Hauptverwaltung 

Wuppertal 
Frau Catharina Schumacher Abteilung Medizin und 

Versorgungsforschung 

Evaluation 
Prof. Dr. Thomas  Kohlmann Institut für Community Medicine 

Methoden der Community 
Medicine Universitätsmedizin  

Greifswald 
Herr Daniel Szczotkowski 

Göttingen 
  

Prof. Dr. Frank Petzke 
Universitätsmedizin Göttingen 
Georg-August-Universität /  
Abteilung Schmerzmedizin 

Göttingen 
Prof. Dr. Michael Pfingsten 
Frau Leonie Schouten 
Frau Karin  Deppe 

Mainz 
 

Prof. Dr. Hans-
Raimund Casser 

DRK Schmerz-Zentrum Mainz 
  Mainz 

Dr. Bernd  Nagel 

Frau Katja Schulz > 
Schwenk 

Frau Beatrice Metz-Oster 
Frau Lena Milch 
Frau Jana Rensland 

Dresden 

Dr.  Anne  Gärtner 
Universitätsklinikum Carl Gustav 
Carus UniversitätsSchmerzCentrum 
(USC)  

Dresden 
Dr. Anke  Preissler 
Frau Greta Hoffmann 

Frau Julia Pritzke-
Michael 
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2.2. Kooperationspartner 

Tabelle 2: Ansprechpartner und -partner:innen aus den kooperierenden Einrichtungen 
PAIN2020- 
Zentrum Ansprechpartner  Anschrift    

  Titel Vorname Nachname Institution/Abteilung 

Göttingen Prof. Dr. Frank Petzke Universitätsmedizin Göttingen Georg-August-
Universität / Abteilung Schmerzmedizin 

Mainz Prof. Dr. Hans-
Raimund Casser DRK Schmerz-Zentrum Mainz 

Dresden 
Prof. Dr. Rainer Sabatowski Universitätsklinikum Carl Gustav Carus 

UniversitätsSchmerzCentrum (USC)  Dr. Rüdiger Scharnagel 

Hopfen am See MHBA Thomas  Helmer Interdisziplinäres Schmerzzentrum Fachklinik 
Enzensberg 

Neuburg Dr. Sonja Lisch KJF Klinik Sankt Elisabeth 

Würzburg Prof. Dr. Heike Rittner Universitätsklinikum Würzburg / Klinik und Poliklinik 
für Anästhesiologie 

Wiesbaden Dr. Sabine Schneider Schmerz- und Palliativzentrum Rhein-Main 

Jena apl. Prof. 
Dr.  Windfried Meißner Universitätsklinikum Jena, Interdisziplinäre 

Multimodale Schmerztherapie 

München Dr. Reinhard Thoma Algesiologikum MVZ München 

Bad Berka Dr. Johannes Lutz Zentralklinik Bad Berka 

Bonn Dr. Inge Ermerling Gemeinschaftskrankenhaus Bonn 

Schriesheim Dr. Kai Wachter DAS DOK:TOR 

Freiburg Dr. Kristin  Kieselbach Universitätsklinikum Freiburg / Interdisziplinäres 
Schmerzzentrum ISZ 

Kassel Dr. Andreas Böger Vitos Orthopädische Klinik Kassel 

Frankfurt / 
Main   Jutta  von Gierke Schmerzzentrum Rhein Main in Frankfurt 

Paderborn 
Herr Oliver  Kramer  

Brüderkrankenhaus St. Josef Dr.  Indira Ruch 
PD Dr. Torsten Meier 

Teltow Dr.  Björn von Pickardt Reha-Zentrum Teltow 

Hagenow Dr. Kay Niemier Westmecklenburg Klinikum Helene von Bülow 

Essen  
Prof. Dr.  Ulrike Bingel 

Universitätsklinikum Essen, Klinik für Neurologie  
Dr. Daniel Müller 

Lichtenfels Dr.  Christoph Sommer  REGIOMED-Klinikum Lichtenfels 

Ludwigshafen Dr. Gerhart Stammler St. Marienkrankenhaus / Schmerztherapie 

HH Asklepios Dr. Gundula Frank Asklepios Heidberg 

HH Tabea Dr. Jan  Stork Tabea Krankenhaus 

HH 
Schmerzpraxis Frau Naomie Cayemitte-

Rückner 
Praxis für ganzheitliche Schmerztherapie  

Kaiserslautern Dr.  Ute  Bauch Westpfalz-Klinikum Kaiserslautern GmbH - Abteilung 
für Schmerztherapie  

Darmstadt Dr.  Christian Siepelmeyer Kreisklinik Jugenheim / Darmstadt 

Osnabrück Frau Ines Hufnagel Klinikum Osnabrück, Abt. für Schmerztherapie, 
Anästhesiologie und operative Intensivmedizin 

2.3 Zusammenarbeit mit Konsortial- und Kooperationspartnern.  

Die Abbildung 1 beschreibt die Zusammenarbeit der Partner in PAIN2020.  
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Die Konsortialführung bestand aus einer wissenschaftlichen und administrativen Projektleitung. Sie 
arbeitete eng mit den Konsortialpartnern und den Kooperationspartner zusammen (hier als IMA-Kette 
dargestellt). Sie berichtete dem Präsidium sowie dem Advisory Board. 

Die Konsortialführung organisierte schon in der Projektvorbereitung den Aufruf an 
schmerzmedizinische Einrichtungen zur Teilnahme. Nach Projektstart bat sie um das Ausfüllen eines 
Fragebogens zur Qualifikation der Einrichtung und Mitarbeiter. Sie führte persönliche Sondierungen in 
allen Einrichtungen durch (die Sondierung für Nachrekrutierungen fand online statt). Sie bereitete den 
Selektivvertrag vor und schloss Konsortialverträge. Sie leitete die Konsortialpartner an, koordinierte 
die Arbeitspakete entsprechend des Meilensteinplans, kümmerte sich um Berichte und Administration 
sowie die Homepage und die Vorbereitung von Veröffentlichungen. Sie formulierte und schloss die 
Kooperationsverträge für die Kooperationspartner ohne Förderung, bereitete die Unterlagen für die 
führende und die regionalen Ethikkommissionen vor. Sie setzte die Dokumentation in eine Datenbank 
um unter Beachtung des erstellten Datenschutzkonzepts. Sie warb um den Beitritt weiterer 
Krankenkassen und betrieb die Projektöffnung mit Änderung der Rechtsgrundlage auf einen 
Behandlungsvertrag für Versicherte nicht beigetretener Krankenkassen. Ihr oblag zudem die 
Entwicklung und Koordination einer Rekrutierungsstrategie. 

 

 
Abbildung 1 Übersicht über die Projektstruktur von PAIN2020 

 

Konsortialführung und Konsortialpartner definierten die Abläufe, bereiteten die 
Dokumentationsunterlagen und Handbücher vor. Alle Konsortialpartner beteiligten sich an den 
Schulungen der Kooperationspartner. Diese fanden zunächst persönlich in Gruppen von Einrichtungen 
statt, später auf Wunsch nach Nachschulungen und unter Coronabedingungen digital. Das Monitoring 
und der nachgehende Kontakt zu den Kooperationspartnern wurden – jeweils mit persönlichen 
Zuständigkeiten - zunehmend von den Konsortialpartnern übernommen. Ebenfalls gemeinsam wurden 
n=8 Allgemeine Reports und individualisierte Zentrumsreports veröffentlicht. Es gab Hilfestellungen 
zur Öffentlichkeitsarbeit, vorbereitete Schulungen für kooperierende Ärzte, monatliche 
Zentrenbesprechungen zum Datenmonitoring sowie Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung 
von Monitorbesuchen jeweils mit den zuständigen Mitarbeiterinnen der Konsortialpartner. 
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Der Projektleitung oblag zudem die Aufgabe der Koordination der wissenschaftlichen 
Veröffentlichungen in Form von Vorträgen sowie Posterpräsentationen auf Fachtagungen sowie der 
Veröffentlichungen von Artikeln in Fachzeitschriften. 

Die Koordination der internen Projektkommunikation einmal im Konsortium, aber später auch mit den 
Kooperationspartnern erfolgte durch die Projektleitung. Durch wöchentliche Teammeetings 
(telefonisch), monatliche Absprachen in Bezug auf Inhaltliche Themen je nach anstehendem 
Meilenstein sowie regelmäßige Projekttreffen vor Ort wurde die Kommunikation des Konsortiums 
unterstützt. Mit den Kooperationspartnern fanden regelmäßige Telefonkonferenzen zu den 
verschiedenen Aufgaben (Durchführung neue Versorgungsformen, Dokumentation) statt, um Fragen 
und Anliegen auf kurzem Wege zu klären und den Austausch unter den Zentren zu stärken. 

Kernaufgaben der Konsortialpartner beinhalteten: 

Konsortialpartner DRK-Schmerz-Zentrum Mainz: Entwicklung, Koordination, Umsetzung und 
Monitoringstrategie des Dokumentationskonzepts sowie der Prüfung der Qualitätskriterien  

Konsortialpartnerin Universitätsmedizin Göttingen: Entwicklung, Koordination und 
Monitoringstrategie der Abläufe bei Zuweisung, Screening und Interdisziplinär-Multimodalem 
Assessment (als neue Versorgungsformen und Interventionsbedingung) sowie der 
Schmerztherapeutischen Regelversorgung (Kontrollbedingung) einschließlich der Inhalte der 
Dokumentation 

Konsortialpartner Universitätsklinikum Dresden: Entwicklung, Koordination und Monitoringstrategie 
für die ergänzten zwei Therapiemodule einschließlich der Inhalte der Dokumentation 

Konsortialpartnerin BARMER: Projektbegleitende Beratung, Selektivvertragsabwicklung, 
Versichertenansprache und Öffentlichkeitsarbeit, Bereitstellung der Sekundärdaten 

Konsortialpartnerin Universitätsmedizin Greifswald: Projektbegleitende Beratung für den Antrag bez. 
Fallzahlplanung, Studiendokumentation und Evaluation der klinischen und der Sekundärdaten 

Übergeordnete Themen wurden im Verlauf gemeinsam besprochen, auftretende Fragen und 
Herausforderungen teamübergreifend gelöst, entsprechende Arbeitspakete nach 
professionsspezifischen Inhalten ggf. auch teamübergreifend aufgeteilt. Kooperationspartner im 
Projekt waren ausschließlich Einrichtungen der Versorgung, die bereits erfahren in der Durchführung 
interdisziplinärer multimodaler Schmerztherapie chronisch schmerzkranker Patient:innen zum 
Zeitpunkt der Sondierung (mind. 3 Jahre) waren und die über ein bereits bestehendes Team oder über 
Kooperationsformen bestehend aus den drei Kerndisziplinen Schmerzmedizin, Psychologie und 
Physiotherapie verfügten (Anhang A1.1). Sie sollten mindestens eine Form der ergänzenden 
Therapiemodule umsetzen (E-IMST bzw. B-IMST, siehe 4.1.2.) Kernaufgaben dieser Einrichtungen 
bestanden in der Durchführung der neuen Versorgungsform Interdisziplinär-Multimodales 
Assessment sowie der Dokumentation und Durchführung der Nachbefragungen. Ihnen oblag auch die 
Koordination der Dokumentation und Nachbefragung aller Versicherten. Sie waren verpflichtet, den 
Monitoren Auskunft und Einsicht in die studienbezogenen Unterlagen bei Anfrage und im Rahmen des 
Vor-Ort-Monitorings bzw. des Abschlussmonitorings zu geben.  

2.4. sonstige Zusammenarbeit mit Advisory Board und fachlichen Gremien der Deutschen 
Schmerzgesellschaft e.V. 

Für die Sicherstellung sowohl inhaltlicher als auch methodischer Qualität stützte sich das Projektteam 
auf fachlich-wissenschaftliche Netzwerke innerhalb der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. 
PAIN2020 greift konzeptionelle Vorarbeiten in Bezug auf die Gestaltung interdisziplinärer 
Zusammenarbeit in der Schmerztherapie bzw. eines ambulanten interdisziplinären multimodalen 
Assessments durch Gremien der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. auf [Casser et al., 2013] und hatte 
zum Ziel, diese in der Versorgung auf Effektivität zu prüfen. Gleichzeitig greift PAIN2020 aber auch auf 
Strukturen der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. zurück, insbesondere in Bezug auf die Umsetzung 
der Dokumentation anhand des Deutschen Schmerzfragebogens sowie der Erhebung des 
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Kerndatensatzes mit KEDOQ-Schmerz (KErnDOkumentation und Qualitätssicherung). Ein primäres Ziel 
der Projektdurchführung bestand demzufolge darin, in Abstimmung mit den beteiligten Gremien das 
Projekt durchzuführen und im Falle von Hindernissen geeignete Lösungen zu finden, die u.a. auch 
diesen Gremien als unmittelbare Erfahrung und als Impuls zur Weiterentwicklung dienen sollten. 
Darüber hinaus nutzte das Projektteam alle verfügbaren Möglichkeiten, im wissenschaftlichen Diskurs 
alle anstehenden Schritte zu diskutieren, um bestmögliche und nachhaltige Lösungen zu entwickeln. 

Eine Form der Qualitätssicherung wurde über ein Advisory Board umgesetzt, das jährlich jeweils vor 
dem Jahresbericht im April zum Diskurs eingeladen wurde. Der aktuelle Projektstand wurde über 
projektspezifische Themen (Datenerhebung, Monitoringkonzept, Auswertungen zur Durchführung der 
neuen Versorgungsform etc.) auf den jährlichen Schmerzkongressen präsentiert. Rückmeldungen aus 
den wissenschaftlichen Diskursen wurden in die Projektdurchführung aufgenommen, wenn sie zur 
Verbesserung der methodischen Qualität führten. 

Entscheidungen oder Überlegungen, die Aspekte oder Inhalte der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. 
betrafen wurden zusammen mit den entsprechenden Gremien der Deutschen Schmerzgesellschaft 
e.V. diskutiert und Lösungen entwickelt, die dann im Projekt umgesetzt wurden. Dies betraf vorrangig 
die Bedeutung des IMA für die Schmerzmedizin, Anforderungen an die Qualifikation der 
teilnehmenden Zentren, Dokumentation der Neuen Versorgungsleistung und Verwendung des 
KEDOQ-Schmerz-Kerndatensatzes. Die Entwicklung der Konzeption der neuen therapeutischen 
Versorgungsleistungen erfolgte ebenfalls in Kooperation mit Gremien der Deutschen 
Schmerzgesellschaft e.V. sowie der Deutschen Gesellschaft für Schmerzpsychotherapie und –
Forschung.  

 

3. Projektziele 
3.1. Hintergrund  

Die Behandlung von Schmerzen ist sowohl von einer Über-, Unter- als auch einer Fehlversorgung 
gekennzeichnet, deren Ursachen in der Abgrenzung von Zuständigkeitsbereichen, dem Mangel an 
interdisziplinären Versorgungsstrukturen sowie der unzureichenden Information, Schulung und 
Partizipation der Patient:innen beschrieben werden [Sachverständigenrat Gesundheit, 2001; Dietl et 
al., 2011].  

Die Über- und Fehlversorgung betrifft sowohl Diagnostik als auch Therapie. Psychosoziale und 
funktionelle Risikofaktoren für eine Chronifizierung (yellow flags) werden häufig zu spät und im Verlauf 
noch immer zu wenig beachtet; ein einseitig somatisches Vorgehen resultiert in Überdiagnostik 
(insbesondere durch Bildgebung), medikamentöser Fehlversorgung (nicht indizierte Verordnung von 
Opioiden) und invasiven Therapiemaßnahmen [Marschall et al., 2013]. Es wird über große 
Unterschiede zwischen der empfohlenen Behandlung (Leitlinien) und der tatsächlich angewendeten 
Therapie berichtet [Lang et al., 1999; Renker et al., 2009]. Die Unterversorgung betrifft dagegen die in 
aller Regel nur unimodal durchgeführte ambulante Akutversorgung ohne Berücksichtigung von 
Rezidiven und psychosozialen Faktoren sowohl in Diagnostik als auch Therapie, einschließlich der 
Vernachlässigung der beruflichen Wiedereingliederung von Personen mit Schmerzerkrankungen [Dietl 
et al., 2011]. Daher erschien es sinnvoll, Erfahrungen mit einem Interdisziplinär-Multimodalen 
Assessment (IMA) bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen - und damit auch Empfehlungen der 
Nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [NVL, 2017, Langfassung] auf eine frühere Intervention 
für Patient:innen mit Schmerzen jeder Lokalisation und Risikofaktoren für eine Chronifizierung zu 
übertragen. Entsprechend bekannter, vielfältiger Chronifizierungsfaktoren sollte dieses frühe IMA den 
Behandlungsbedarf aus interdisziplinärer und multimodaler Diagnostik und Befundung von 
schmerzmedizinisch erfahrenen bzw. qualifizierten Mediziner:innen, Physio- und 
Psychotherapeut:innen zunächst jeweils einzeln erfassen, dann im Team die Befunde zusammenfassen 
und gemeinsam die Empfehlungen an die Patient:innen vermitteln. 
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Da in der ambulanten Regelversorgung zum Zeitpunkt der Antragstellung keine interdisziplinär-
multimodalen Therapieoptionen insbesondere für die avisierte Patientenklientel gegeben sind, sollten 
zwei unterschiedlich intensive Therapiemodule im Rahmen von PAIN2020 entwickelt und den 
Patient:innen bei entsprechendem Bedarf angeboten werden. 

3.2. Ziele und Fragestellungen  

Das Ziel der Neuen Versorgungsformen in PAIN2020 ist die Verbesserung der Versorgungsqualität und 
Versorgungseffizienz für Patient:innen mit wiederkehrenden Schmerzen und bestehendem 
Chronifizierungsrisiko. Dies sollte geprüft werden durch eine 

- frühzeitige Erfassung des Chronifizierungsrisikos in Form eines standardisierten Screenings  
- Einführung eines Interdisziplinär-Multimodalen Assessments (IMA) zur rechtzeitigen 

angemessenen und umfassenden Diagnostik, Information und interdisziplinärer Beratung 
- patient:innen orientiert bedarfsgerechte, sektorenübergreifende Steuerung von Patient:innen 

mit Schmerzen in eine abgestufte Versorgung  

Primäre Fragestellungen: 

- Können durch eine frühzeitige interdisziplinäre und multimodale Diagnostik Schmerzen und 
damit einhergehendes Belastungserleben reduziert werden? 

Sekundäre Fragestellungen: 

- Beeinflusst eine frühzeitige interdisziplinäre und multimodale Diagnostik Wohlbefinden, 
Lebensqualität und Teilhabe von Betroffenen mit wiederkehrenden Schmerzen? 

- Beeinflusst eine frühzeitige interdisziplinäre und multimodale Diagnostik bekannte 
(psychosoziale) Risikofaktoren einer Schmerzchronifizierung? 

- Sind Versicherte mit einem solchen Angebot zufrieden? 
- Beeinflusst eine frühzeitige interdisziplinäre und multimodale Diagnostik Krankheitskosten 

und Arbeitsunfähigkeit? 

Darüber hinaus interessierten uns folgende zusätzliche Fragen zur Zielgruppe: 

- Gibt es einen Bedarf für eine frühzeitige interdisziplinäre und multimodale Diagnostik und wie 
lässt sich die Zielgruppe entsprechend unserer Vorannahmen beschreiben (geringeres 
Chronifizierungsstadium bei bereits bestehendem Leidensdruck und Einschränkungen der 
Funktionsfähigkeit)?  

- Wie lässt sich die Zielgruppe erreichen? 
- Wie lässt sich die Akzeptanz der Zielgruppe in Bezug auf die neue Versorgungsform 

einschließlich der ergänzenden Therapiemodule als Gruppenangebot beschreiben (Annehmen 
bzw. Fortführen der Teilnahme an den Angeboten)? 

Uns interessierte auch die Umsetzbarkeit der neuen Versorgungsformen (IMA sowie Therapiemodule) 

- Lassen sich diese neuen Versorgungsformen (IMA sowie Therapiemodule) in der Versorgung 
bei erfahrenen und etablierten Einrichtungen umsetzen? 

- Können diese Angebote zeitnah an Patient:innen vermittelt werden? 
- Ist es möglich, diese Versorgungsformen durch qualifiziertes Personal (Schmerzqualifikation, 

professionsspezifische Qualifikation) umzusetzen? 
- ist die angebotene Dokumentation qualitätssichernd und geeignet, die Versorgung gut 

abzubilden? 
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4. Projektdurchführung 
4.1 Neue Versorgungsformen  

4.1.1. Beschreibung der Zielgruppe für die neuen Versorgungsformen 

Die avisierte Zielgruppe in PAIN2020 charakterisiert sich durch ein Alter ab 18, wiederkehrende 
Schmerzen, das Erleben eines eingeschränkten Lebensvollzugs und der gesundheitlichen 
Lebensqualität durch den Schmerz sowie vorhandene Risikofaktoren (siehe Abbildung 2).  

 

 
Abbildung 2 Charakteristiken der Zielpopulation in PAIN2020 

4.1.2. Beschreibung der neuen Versorgungsleistungen  

Eine ausführliche Darlegung zu den Inhalten und den Leistungsbeschreibungen im Selektivvertrag 
befindet sich in Anhang A1.2.  
Die neuen Versorgungsleistungen in PAIN2020 bestehen aus einem Screening auf Risikofaktoren 
(wünschenswerterweise bereits bei medizinischen (Vor-)Behandler:innen), dem Interdisziplinär-
Multimodalen  Assessment (IMA) sowie aus zwei ergänzenden Therapiemodulen- einer Einmaligen 
Edukativen Interdisziplinären Schmerztherapeutischen Intervention (E-IMST) sowie einer ambulanten, 
Berufsbegleitenden Schmerztherapeutischen Intervention (B-IMST). 

Versicherte wurden über ein standardisiertes Screening außerhalb des PAIN2020-Zentrums durch 
zuweisende, kooperierende Ärzte und Ärztinnen (und im Rahmen der Studie zusätzlich über den 
Teledoktor der BARMER) hinsichtlich der Ein- und Ausschlusskriterien identifiziert und an das Zentrum 
verwiesen. Zu diesem Zeitpunkt erhielten die Versicherten bereits Informationen zur 
Versorgungsleistung und eine kurze Aufklärung. Die Planung von Zuweisung, die Entwicklung von 
Material sowohl für Zuweisende als auch für Versicherte ist unserer Kenntnis nach bisher nicht üblich 
und geht bereits an dieser Stelle über die Regelversorgung hinaus. 

Eine Übersicht zu der neuen Versorgungsform Interdisziplinär-Multimodales Assessment in PAIN2020 
befindet sich in Abbildung 3. 
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Abbildung 3 Aufgaben, Zeitbedarf und Qualitätsmerkmale des interdisziplinären multimodalen Assessments  

Im Zentrum der neuen Versorgungsform steht das interdisziplinäre multimodale Assessment (IMA). 
Dieses greift auf Empfehlungen der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. zurück [Arnold et al., 2009, 
2014; Casser et al., 2013]. 

Wesentliche Qualitätsmerkmale des IMAs beinhalten Multiprofessionalität (Kerndisziplinen 
Schmerzmedizin, Schmerzpsychologie und Schmerzphysiotherapie), Integrative Zusammenarbeit 
(Interdisziplinarität; betrifft alle Aspekte einer Versorgung wie integrative Diagnostik, integrative 
Empfehlung sowie integrative Behandlungsansätze mit regelmäßigen Absprachen, die fest im Ablauf 
verankert sind und alle Beteiligten erfordert), Evidenzbasierung sowie Ergebnisoffenheit des IMA als 
flexibles Steuerungselement einer sektorenübergreifenden Versorgung. Nicht zuletzt zeichnet sich ein 
qualitativ hochwertiges IMA durch strukturierte Vorgehensweisen und regelhafte Dokumentation, 
einschließlich qualitätssichernder Nachbefragung aus. 

Der Ablauf des IMAs beinhaltete vier Bereiche: die Professionsspezifische Befundung, die 
interdisziplinäre Teamsitzung, das interdisziplinäre Abschlussgespräch sowie die dazu gehörige 
Dokumentation (Detailkalkulation s. Anhang 1.3). 

Der Behandlungsbedarf wurde zunächst auf Basis einer professionsspezifischen Befundung 
(Anamnese und Untersuchung) aus Sicht jeder Berufsgruppe erfasst und für die Teamsitzung 
vorbereitet. Empfehlungen wurden daraus anhand eines im Projekt entwickelten Algorithmus (nach 
Niemier et al., 2003 bzw. 2007; siehe Anhang 1.4) abgeleitet, gemeinsam priorisiert und den 
Patient:innen gemeinsam vermittelt. 

Das interdisziplinäre und multimodale Assessment für Patient:innen mit nicht-chronischen Schmerzen, 
die gemeinsame Teamsitzung, sowie die erforderliche Dokumentation (Anhang 1.3) mit dem 
entsprechenden Zeitbedarf gehen über die Regelversorgung hinaus. Die Konzeption des 
Abschlussgesprächs als ein mit allen beteiligten Professionen und den Patient:innen durchgeführtes 
Gespräch zur partizipativen Entscheidungsfindung und weiteren Vorgehensweise geht sowohl über 
jegliche Regelversorgung als auch über aktuell bestehende Leitlinien-Empfehlungen hinaus. 

Entsprechend der Bedarfe der Patient:innen konnten diese in alle Angebote der Regelversorgung 
gesteuert werden. Durch standardmäßige und teilweise standardisierte Arztbriefe an die 
behandelnden Kolleg:innen sollte die Übergabe gewährleistet werden.  

Für die Patient:innen der Interventionsbedingung wurden ergänzend zur aktuell verfügbaren 
Regelversorgung folgende Versorgungsleistungen erarbeitet:  
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 Edukative Interdisziplinär-Multimodale Schmerz-Therapie (E-IMST) als eine einmalige, 
edukative, aber dennoch interdisziplinär konzipierte, 3-stündige Gruppenleistung sollte 
Informationen über Schmerz und Schmerzbewältigung vermitteln (E-IMST, Abbildung 4) 

 

 
Abbildung 4: Inhalte, Aufgaben und zeitliche Kalkulation für die Professionen; Edukative Interdisziplinär-
Multimodale Schmerz-Therapie (E-IMST) 

 

Übergeordnetes Ziel der E-IMST war das frühzeitige Aufklären der Patienten über die Besonderheiten 
von Schmerzen, mögliche Chronifizierungsrisiken sowie das frühzeitige Aufzeigen adaptiver, 
konstruktiver Verhaltensweisen bei wiederkehrenden Schmerzen. Als zentral wegweisend wird hierbei 
ein biopsychosoziales Krankheitsverständnis angesehen, über welches der Patient oder die Patientin 
verfügen sollten, um einer Chronifizierung vorzubeugen.  

Daneben wurde spezifisches Wissen über individuelle und kontextbezogene Einflussfaktoren auf das 
Schmerzgeschehen als prädiktiver Faktor erachtet und soll den Aufbau adaptiver 
Schmerzbewältigungsstrategien (auf biologischer und funktioneller, psychologischer und sozialer 
Ebene) fördern und damit die Patienten befähigen, eigenverantwortlich zielführende und 
schmerzreduzierende Maßnahmen anzuwenden. 
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Spezifische Ziele der E-IMST waren: 

• die Erhöhung von Kontroll- und Selbstwirksamkeitserleben, 
• die Vermittlung von Eigenverantwortung in der Anwendung schmerzreduzierender Strategien, 
• die Vermittlung eines biopsychosozialen Modells, 
• die Aufklärung über Besonderheiten von Schmerz, 
• die Informationsvermittlung über psychosoziale Risikofaktoren sowie Verbesserung der 

Funktionsfähigkeit beim Patienten. 

Therapieinhalte wurden in einem Therapiemanual (siehe Anlage 2, Handbuch Gruppentherapie, 
Kapitel 2.3) zusammengefasst und folgten den entsprechenden Zielstellungen. 

Die Themen (theoretischen Grundlagen) werden durch kurze edukative Vorträge eingeführt und durch 
praktische Übungseinheiten (Bewältigungsstrategien) vertieft. Für die Vorträge wurden den 
Behandelnden Hintergrundinformationen, Literaturhinweise und umfangreiche Präsentationen sowie 
Arbeitsblätter und Übungsanleitungen zur Verfügung gestellt (siehe Anlage 2, Handbuch 
Gruppentherapie).  

Begonnen wurde die Edukationsgruppe mit einem kurzen Kennenlernen der Patient:innen und des 
Behandlerteams (bestehend aus Schmerzmediziner:innen, Psycholog:innen und 
Physiotherapeut:innen) untereinander. Das Behandlerteam gab im Anschluss daran gemeinsam einen 
kurzen Überblick über den Ablauf der Gruppensitzung. Dabei sollte darauf hingewiesen werden, dass 
der 1. Teil vor allem eine theoretische Einführung beinhaltete und im 2. Teil auf mögliche 
Bewältigungsansätze eingegangen werden sollte. Alle Interventionen wurden durch die drei 
Professionen gemeinsam vorgenommen, wobei jedoch Schwerpunkte entsprechend der vertretenen 
Disziplin festgelegt waren. 

Nach einer kurzen Lockerungsübung wurden anhand der Präsentation zur Durchführung der E-IMST 
Informationen zum biopsychosozialen Modell sowie zur Neurophysiologie des Schmerzes vermittelt. 
Im Anschluss an zwei Lockerungsübungen wurde das Thema Stress und Stressreaktion gemeinsam mit 
den Patient:innen erarbeitet. Vor allem bezüglich körperlicher und psychischer Stressreaktionen 
sollten Patient:innen in die Diskussion einbezogen werden und persönliche Stresserfahrungen 
berichten können. 

Nach einer längeren Pause (empfohlen wurden ca. 15 min.) sollten im Rahmen einer 
Gruppendiskussion anhand eines Arbeitsblattes Einflussfaktoren auf den Schmerz gesammelt werden. 
Ein Ziel dieser Übung war es, das Kontroll- und Selbstwirksamkeitserleben zu erhöhen. Im Anschluss 
daran wurde mit einem kurzen Edukationsfilm eine Zusammenfassung zum biopsychosozialen Modell 
gezeigt (vgl. Präsentation E-IMST).  

Nach einer weiteren Lockerungsübung wurden im zweiten Teil der Edukationsgruppe 
Bewältigungsstrategien vorgestellt und diskutiert. Darunter zählt das Thema Ausdauer ebenso wie das 
Thema Beweglichkeit, welches aus Sicht des Physiotherapeuten im Behandlerteam vorgestellt wurde 
und ggfs. durch Hinzunahme zweier themenbezogener Arbeitsblätter ergänzt werden konnte. Als ein 
weiterer adaptiver Bewältigungsansatz wurde das Thema Achtsamkeit aus psychologischer Sicht 
vorgestellt und mit einer kurzen Achtsamkeitsübung praktisch geübt. 

Im Anschluss an eine letzte Lockerungsübung wurde ein Quiz durchgeführt, welches die vermittelten 
Inhalte spielerisch wiederholend zusammenfasste. In diesem Rahmen konnten abschließende Fragen 
der Patient:innen beantwortet werden. 

Die Durchführung erfolgte einmalig (in Präsenz bzw. zweimal aufgrund der Corona-Pandemie und 
einhergehender Einschränkungen im online-Format) unter Beteiligung aller erforderlicher 
Professionen (Schmerzmedizin, Psychologie, Physiotherapie).  

(Alltags-)Begleitende Interdisziplinär-Multimodale Schmerz-Therapie (B-IMST) in Form einer 
10-wöchigen (3 Std. je Woche) Gruppenleistung als ambulante, interdisziplinäre Therapieform 
sollte u.a. durch die Vermittlung von Informationen über Schmerz und Schmerzbewältigung 
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Veränderungen bei Versicherten induzieren und im Sinne eines Alltagstransfers begleiten (B-
IMST, Abbildung 5).  

 

 
Abbildung 5: Inhalte, Aufgaben und zeitliche Kalkulation für die Professionen; (Alltags-)Begleitende Interdisziplinär- 
Multimodale Schmerz-Therapie (B-IMST) 

 

Übergeordnetes Ziel der B-IMST war das frühzeitige Aufklären der Patient:innen über die 
Besonderheiten von Schmerzen, mögliche Chronifizierungsrisiken sowie das frühzeitige Aufzeigen von 
adaptiven Verhaltensweisen zum Umgang mit wiederkehrenden Schmerzen. Spezifische Übungen und 
Vorgehensweisen wurden besprochen und über die Woche zwischen den Sitzungen als 
Beobachtungsaufgaben vereinbart.  

Es standen den Behandelnden ebenso wie für die E-IMST Arbeitsblätter, Beobachtungsprotokolle, 
Informationsmaterialien sowie Präsentationen für die Durchführung zur Verfügung. 
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An der Durchführung waren alle Professionen (Schmerzmedizin, Psychologie, Physiotherapie) 
beteiligt. Die Durchführung der Gruppen oblag im Wesentlichen der psychologischen und der 
physiotherapeutischen Disziplin; die medizinische war mindestens in der Hälfte der Zeit ebenfalls 
anwesend.  

Die professionsspezifischen Schwerpunkte waren wie folgt festgelegt: 

Medizinisch: Anatomie des Bewegungsapparates, medizinische Aspekte des biopsychosozialen 
Schmerzmodells, Neurophysiologie des Schmerzes, Informationen zur medikamentösen 
Schmerztherapie, medizinische Informationen zum Schlaf 

Psychologisch: Informationen zu Nozizeption und Schmerzerleben, psychologische Aspekte des 
biopsychosozialen Schmerzmodells, Informationen zu Resilienz und Achtsamkeit, Informationen zu 
Gedanken sowie Emotionen und Schmerz, psychologische Informationen zum Schlaf sowie 
Entspannung 

Physiotherapeutisch: Übende Anregungen zu Körperwahrnehmung und körperlicher Aktivierung, 
Informationen zu körperlichen Aktivitäten und Aktivitätsgestaltung, Stress und Stressmodi sowie 
Informationen sowie Übungen und Anleitungen zur Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung von 
Motorik, Ausdauer, Kraft und Koordination, sowie physiotherapeutische Informationen zum 
biopsychosozialen Schmerzmodell und Schlaf. 

Eine integrative Teamsitzung fand alle zwei Wochen im Gruppenverlauf (30 min. bzw. à 60 min. für die 
Abschlusssitzung) statt. Bei Bedarf konnten Einzelinterventionen durch die Professionen angeboten 
werden. 

Zur Entwicklung und den therapeutischen Inhalten beider Therapiemodule stehen in Anhang A4.4 
(A4.4.1-A4.4.4) entsprechende Zwischenergebnisse zur Verfügung. 

4.1.3. Beschreibung der Kontrollgruppe  

Die Patient:innen in der Kontrollgruppe erhielten ein unimodales ärztliches Assessment, wie es in der 
Regelversorgung im Prinzip möglich ist (Schmerztherapeutische Regel-Versorgung, SRV). Diese sollte 
durch das PAIN2020-Zentrum außerhalb des Zentrums organisiert werden, um nach der 
Randomisierung möglichst zeitnah erfolgen zu können. Die Informationen aus dem von den  
Patient:innen beantworteten Deutschen Schmerzfragebogen (DSF) sowie Informationen zu PAIN2020 
wurden dem Kollegen zur Verfügung gestellt und seine Empfehlungen für die betreffenden 
Patient:innen erbeten.  Die Dokumentation zur SRV wird in Anhang A1.6 dargestellt. 

Eine solche Zusammenarbeit gelang nur wenigen Zentren, was dazu führte, dass die SRV meist im 
eigenen Haus, aber nach Vorgabe durch die Projektleitung unbedingt und ausschließlich von einem 
Arzt außerhalb des IMA-Teams durchgeführt wurde.  

In Abbildung 6 wird die Durchführung des Projektplans auf Ebene der Versorgungsstrukturen, bzw. 
eine Gegenüberstellung zwischen neuer Versorgungsform und Regelversorgung dargestellt. 
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Abbildung 6 Neue Versorgungsformen in PAIN2020; *orange: neue Versorgungsform, grau: Regelversorgung 

Neben der (unimodalen) Schmerztherapeutischen Regelversorgung erhielten diese Patient:innen 
keine Angebote zu den ergänzenden Therapiemodulen E-IMST und B-IMST, da diese nicht Teil der 
bisherigen Regelversorgung sind. 

4.1.4. Studiendokumentation  

In Anhang 2 wird die gesamte Dokumentation im Rahmen von PAIN2020 zusammengefasst. 

Mit der Studie verbunden waren die klinische prozessbegleitende, qualitätssichernde Dokumentation 
und die Nachbefragungen der Patient:innen (Interventions- und Kontrollgruppe). Die Befragungen der 
Patient:innen und die ärztlich/therapeutische Dokumentation konnten auf den Standard-
Kerndatensatz des Qualitätssicherungsprojekts der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. KEDOQ-
Schmerz zurückgreifen.  

Die standardisierte Dokumentation in PAIN2020 umfasste neben diesem Kerndatensatz die Erfassung 
der Patient:innen bezogenen berufsspezifischen Befundung und der Teamsitzungen in einer online-
Datenbank, sowie prozessbezogene Erhebungen zur Durchführung der Versorgungsleistungen. 
Dadurch konnte das datenbezogene Monitoring und damit auch die Durchführung der Leistungen 
entsprechend dem Studienprotokoll gewährleistet werden. Die Umsetzung der Empfehlungen durch 
die Patient:innen und die Ärzte bzw. Ärztinnen der Regelversorgung wurden aus dem Monitoring 
kursorisch, im Wesentlichen aber auch anhand der Nachbefragung erfasst. 

Die Nachbefragungen zur Erfolgskontrolle schmerzmedizinischer Leistungen sind bisher nicht Standard 
der Regelversorgung z.B. nach stationären oder teilstationären Aufenthalten oder nach Abschluss 
einer ambulanten Versorgung. Sie wurden hier als Teil der neuen Versorgungsleistung definiert, weil 
sie sowohl für das Studienziel als auch die alltägliche therapeutische Arbeit von entscheidender 
Bedeutung sind. 

Im Assessment erfolgten in beiden Randomgruppen die Dokumentation des Standard-
Kerndatensatzes KEDOQ-Schmerz aus Deutschem Schmerzfragebogen und ergänzenden ärztlichen 
Angaben (Hauptschmerzlokalisation, Diagnosen, Schmerzchronifizierung - MPSS, bisherige 
schmerzbezogene Medikation). Der Deutsche Schmerzfragebogen (DSF) wurde ab den 1970er Jahren 
entwickelt, validiert, zuletzt 2019 modifiziert und bei Tausenden von Patient:innen mit chronischen 
Schmerzen in Deutschland eingesetzt. Ausgehend von einem bio-psycho-sozialen Modell des 
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Schmerzes erfasst der DSF neben einer differenzierten Schmerzbeschreibung, relevante psychische 
und soziale Faktoren, die das Erleben und Verhalten der Patient:innen mit Schmerzen modulieren und 
wesentliche aufrechterhaltende und verstärkende Bedingungen für das Schmerzgeschehen darstellen. 
Er ist inzwischen lizenzfrei.  

Die ärztliche Dokumentation wurde seit 2009 von der KEDOQ-Schmerz-Kommission der Deutschen 
Schmerzgesellschaft e.V. definiert und ist so seit mehr als 10 Jahren in der standardisierten 
gemeinsamen Dokumentation der schmerzmedizinischen Versorgung in Deutschland etabliert. 
Enthalten sind Hauptschmerzlokalisation, Hauptschmerzdiagnose, weitere relevante somatische und 
psychologische Diagnosen, die bisherige medikamentöse Therapie und die Schmerzchronifizierung 
nach dem Mainzer Stadienmodell (MPSS; Gerbershagen 1996).  

Auf Basis dieser gemeinsam entwickelten Dokumentation wurde das Qualitätssicherungsprojekt und 
Register KEDOQ-Schmerz seit 2010 aufgebaut. Es erhält nach schriftlicher Einwilligung der 
Patient:innen pseudonymisierte Daten gemäß Kerndatensatz aus der schmerzmedizinischen 
Versorgung in Deutschland. Für KEDOQ-Schmerz wurde eine Variablenliste für den Kerndatensatz 
erstellt, die Software-Programmanbietern mit vertraglicher Anbindung an die Schmerzgesellschaft zur 
Verfügung gestellt wurde. Diese Variablenliste enthält auch Definitionen für die Vollständigkeit der 
Angaben, die für die pseudonymisierte Übermittlung an KEDOQ-Schmerz gefordert sind.  

Eine adäquate Messung von Ergebnisqualität muss in der Schmerzmedizin alle relevanten bio-psycho-
sozialen Dimensionen des Schmerzes umfassen. Durch den Kerndatensatz KEDOQ-Schmerz ist es 
gelungen hierfür bundesweit einen einheitlichen konsentierten Standard zu setzen. 

Zudem erlaubt KEDOQ-Schmerz eine externe Qualitätssicherung (Benchmark) und die Daten stehen 
anonymisiert für eine unabhängige Versorgungsforschung zur Verfügung. Für die Weiterentwicklung 
der Schmerzmedizin und die Beschreibung von Versorgungsdefiziten ist diese Forschung von 
entscheidender Bedeutung. Der KEDOQ-Schmerz Ethikrat garantiert dabei die wissenschaftliche 
Qualität und Unabhängigkeit. Auf die Variablenliste und Definitionen konnte auch in PAIN2020 im 
Sinne einer schmerzmedizinisch spezifischen Interoperabilität aufgebaut werden.  

In PAIN2020 wurde der Schmerzfragebogen um die Pain Catastrophizing Scale PCS zur Erfassung 
schmerz-aufrechterhaltener Kognitionen und den ZUF-8 zur Bewertung der Patientenzufriedenheit im 
Verlauf erweitert. Die Dokumentation wurde um die ärztliche Befundung (IMA und SRV) erweitert und 
für das IMA um die physiotherapeutische und psychotherapeutische Befundung ergänzt. 

Die berufsspezifischen Dokumentationen wurden für die Teamsitzung standardisiert 
zusammengefasst und nach interner Abstimmung resultierte hieraus die Empfehlung des Teams für 
das abschließende gemeinsame Gespräch mit den Patient:innen. So wurde einerseits auf einer 
gemeinsamen Sprache aufgebaut und andererseits transparent für die interdisziplinär tätigen und 
erfahrenen Einrichtungen die gemeinsame Dokumentation entwickelt. 

Der Vorteil der gemeinsamen Nutzung des Kerndatensatzes besteht auch darin, dass die PAIN2020-
Patient:innen mit den Patient:innen im KEDOQ-Schmerz-Register aus schmerzmedizinisch 
spezialisierten Einrichtungen verglichen werden konnten.  

4.2 Rechtsgrundlage  

Die neuen Versorgungsleistungen Screening, IMA sowie Therapiemodule wurden zunächst im Rahmen 
eines Selektivvertrags der teilnehmenden Einrichtungen mit der BARMER gemäß § 140 SGB V 
abgebildet. Weitere Krankenversicherungen wurden eingeladen beizutreten, es blieb aber bei der KKH 
als einziger.  

Eine Öffnung für andere Gesetzliche Krankenversicherungen wurde durch die Änderung der 
Rechtsgrundlage mit Behandlungsvertrag nach §630a BGB möglich. Der Einschluss von Patient:innen 
und Patientinnen auf dieser Rechtsgrundlage erfolgte mit Beginn 2021. 
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Das Assessment der Interventionsgruppe IMA konnte außer in Therapieoptionen der Regelversorgung 
in die neuen Leistungen der beiden ergänzenden Therapiemodule münden. 

Das Assessment der Kontrollgruppe in der SRV und alle daraus folgenden Empfehlungen unterlagen 
den Bestimmungen der Regelversorgung. 

4.3 Erfahrungen zur Implementierung  

4.3.1 Maßnahmen im Einzelnen 

Die Maßnahmen zur Implementierung erstreckten sich auf viele Bereiche und jede Projektphase. Sie 
sind in Tabelle 3 zusammengefasst. 

In der Phase der Projektvorbereitung wurden projektinterne Strukturen geschaffen, die Prozesse und 
eine transparente Kommunikation mit allen Projektpartnern sicherstellen sollten.  

Es wurden weiterhin Konzepte für die neuen Versorgungsformen (Ablauf, Inhalte, Material, 
Handbücher), die studienbezogenen Leistungen (Aufnahme, Datenbank und Dokumentation, 
Nachbefragung, Handbuch) sowie das Monitoring erarbeitet. Es erfolgten die Erarbeitung von 
Ethikanträgen und Datenschutzprüfungen. Administrativ wurden die Kooperationspartner vertraglich 
gebunden. Es wurde ein erstes Konzept zur Fallzahlrekrutierung erarbeitet (bestehend aus Ansprache 
der Öffentlichkeit, der Fachöffentlichkeit und der Zielgruppe), das jedoch im Verlauf des Projektes 
weiter ausgebaut und den Bedingungen angepasst werden musste (siehe 4.3.3. Maßnahmen für die 
Patientenrekrutierung und Zuweisung).  

Neben diesen Maßnahmen wurde die Vorbereitung der Kooperationspartner auf die Studienteilnahme 
konzeptuell ausgearbeitet (Schulungskonzept, Monitoringkonzept, Materialien zur Information).  

Für die Rekrutierung der Zielgruppe wurde bereits zu Beginn die Homepage aufgebaut, der Newsletter 
angelegt sowie die Flyer gestaltet. Ähnliche Materialien wurden für Zuweisende und die Ansprache 
von Versicherten erstellt. Es entstanden Konzepte für die Ansprache der Zuweisenden, bspw. in Form 
von Fachtagungen (PAIN2020 im Dialog; leider nur einmal wegen der pandemiebedingten 
Einschränkungen umgesetzt). 

Um die Versorgung mit der komplexen neuen Versorgungsform IMA und auch den additiven 
Therapiemodulen nach der Schulung intensiv zu begleiten sowie die Durchführungsqualität sowohl 
der versorgungsbezogenen als auch der studienbezogenen Leistungen sicherzustellen, wurden nach 
Schulung und Handbüchern auch immer wieder Fact-Sheets erstellt, um die Einrichtungen rechtzeitig 
über Änderungen oder Rückmeldungen zur Anpassung ihres Vorgehens im Sinne einer verbindlichen 
Handlungsanweisung zur Verfügung zu stellen. Die Betreuung der Zentren erfolgte über die 
Konsortialpartner, die auch die Dateneingabe, -pflege und Schwierigkeiten im Verlauf beobachteten 
und nach Rücksprache innerhalb des Konsortiums sowie des Evaluationsinstituts unmittelbare, direkte 
Rückmeldungen an die Einrichtung gaben. Über Newsticker wurden allgemeine Informationen an die 
Kooperationspartner gesendet; die Einrichtungen erhielten quartalsweise Reports (siehe auch Anhang 
5, Report 8 mit Stand Februar 2022 als Beispiel) über ihr Vorgehen, die erhobenen Daten sowie 
Rückmeldungen zu erforderlichen Anpassungen. Das Monitoring wird unter 5.9. Monitoring der 
Versorgungs- und Studienleistungen ausführlicher berichtet. 
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Tabelle 3: Zusammenfassung der Maßnahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsleistungen 

Maßnahme Inhalte 

Vorbereitung 

Projektinterne Strukturen, Prozesse und Zusammenarbeit im Projektteam und mit den 
Kooperationspartnern 

Organisationsstruktur für die 
projektinterne Kommunikation 
(telefonisch, Video, persönlich) 

 

• Wöchentliche Teambesprechung  
• Wöchentliche Besprechung der Projektleitung 
• Monatliche Zentrumbesprechung 
• Monitoring Besprechung  
• Reportbesprechung 
• Monatliche Auswertungsbesprechung  
• 2-3-monatlich Projektmeetings (Präsenz und Online) 

Umsetzung der Projektstruktur 
 

• Ansprache von potenziellen Zuweisern 
• Pressearbeit regional/überregional/fachlich 
• Kooperationspartner: Sondierung (Qualitätsanforderungen an 

Zentren), Vertragslegung) 
• Schulung der Kooperationspartner 
• Fortlaufendes Monitoring (Datenbank/online/telefonisch/vor Ort) 
• Veröffentlichungen intern „Newsticker“, extern „Newsletter“ 

Konzepte und Handlungsanleitungen 

Übergeordnete Konzeption 
Studiendurchführung 
einschließlich Monitoring 

Erarbeitung der Prozesse der Dokumentationsunterlagen und der 
Prüfkriterien für die Durchführung der neuen Versorgungsleistungen 
entsprechend dem Studienprotokoll, Berichterstattung an den 
Projektträger 

Ethikanträge Erarbeitung des Ethikantrages an die führende Ethikkommission, 
weiterer Anträge nach Landes- und Institutionsbezogenen 
Anforderungen 

Datenschutzkonzept Erarbeitung des Datenschutzkonzeptes für die Datenbank und die 
Erfassung der studienbezogenen Daten (nach DGSVO) 

Vertragslegung  Konsortialvertrag, Weiterleitungsvertrag der Konsortialführung mit den 
Konsortialpartnern; Kooperationsvertrag der Konsortialführung sowie 
Selektivvertrag der BARMER/KKH mit den Kooperationspartnern; im 
Studienverlauf später dann Behandlungsvertrag und Vertrag mit dem 
Abrechnungsdienstleister  

Fallzahlrekrutierung Fortlaufende Arbeit zur Verbesserung der Fallzahlrekrutierung und 
regelmäßige Ansprache von kooperierenden Ärzten  

Konzeption Neue 
Versorgungsform IMA 
einschließlich Zuweisung 

Erarbeitung der spezifischen Abläufe, der Dokumentation, des 
Monitorings und der Handbücher für die Kooperationspartner 
entsprechend des Studienprotokolls 

Konzeption neue 
Versorgungsform E-/B-IMST 

Erarbeitung der spezifischen Inhalte, der Manuale und Materialien zur 
Durchführung der Gruppentermine für die Kooperationspartner 
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Maßnahme Inhalte 

Erstellung der Empfehlungen zur berufsspezifischen 
Aufgabenverteilung und den Abläufen der Gruppenstunde sowie der 
Dokumentationsunterlagen entsprechend dem Studienprotokoll 

Konzeption zur Schulung Erarbeitung eines eintägigen Schulungskonzeptes zur Organisation, 
Durchführung und Dokumentation der studienbezogenen Leistungen 
(IMA, Therapiemodule)  

Öffnung für alle GKV-
Versicherten 

Information und Ansprache gesetzlich Versicherter außerhalb von 
BARMER und der KKH 

Rekrutierung der Patient:innen 

Öffentlichkeitsarbeit 

Homepage Die Homepage war adressiert an Fachkollegen, Versicherte sowie die 
allgemeine Öffentlichkeit mit jeweils für sie aufbereiteten 
Informationen 
Sie diente der Verbreitung von neuen Informationen, der Bereitstellung 
von Materialien für die Kooperationspartner sowie der Vermittlung von 
Kontaktdaten beteiligter Einrichtungen und des Projektteams 

Newsletter  Die Newsletter dienten der Kommunikation mit der breiteren 
Fachöffentlichkeit und der Transparenz von Projektfortschritten, neuen 
Erkenntnissen im Projektverlauf 
Sie förderten die Aufmerksamkeit auf PAIN2020 

Flyer  Flyer zum Projekt wurden für potenzielle Patient:innen und Zuweiser  
zur Verfügung gestellt 

Ansprache von Fachärzten 

Ansprache von Fachkollegen und 
Kostenträgern 

Über Verteiler der Schmerzgesellschaft e.V. und der BARMER wurden 
Fachverbände sowie einzelne Personen schriftlich angesprochen 
Die Ansprache erfolgte parallel auch über die kooperierenden 
PAIN2020-Zentren 

Ansprache bestehender 
Zuweiser Netzwerke  

Zuweiser Netzwerke wurden in den Regionen durch die Zentren selbst 
eingebunden  

Ansprache der 
Fachöffentlichkeit (Fachpresse, 
PAIN2020 im Dialog) 

Es wurden Webinare und Fachtagungsformate entwickelt und 
durchgeführt, sowie regelmäßige Pressemittelungen erstellt.  Dies 
diente von allem dem inhaltlich vertieften Kontakt und einer 
detaillierten Information der (potenziell) kooperierenden Ärzte.  

Ansprache von Versicherten 

Ansprache von Patient:innen 
über Anschreiben der BARMER 
(Teledoktor) 

Auf Grundlage einer quartalsweisen Potenzialanalyse wurden 
Versicherte der BARMER monatlich je Region identifiziert. Sie erhielten 
von Seiten der BARMER ein Anschreiben mit kurzen Informationen zum 
Projekt und zu Ansprechpartnern bei Interesse. Die Versicherten 
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Maßnahme Inhalte 

konnten sich über das BARMER Call Center (Teledoktor) noch einmal 
direkt über das Projekt, anhand einer Checkliste über die Eignung des 
Angebots für ihre Beschwerden sowie Zentren in ihrer Region beraten 
lassen. Auf Wunsch der Versicherten wurden diese entweder direkt mit 
dem Zentrum verbunden oder es wurden ihnen Kontaktdaten des 
Zentrums ausgehändigt, um sich zu einem späteren Zeitpunkt selbst im 
Zentrum vorzustellen zu können, 

Ansprache über die Homepage Ein eigener Reiter „Patient:innen“ stellte eine Entscheidungshilfe über 
die Eignung des Angebotes für die Versicherten zur Verfügung, 
informierte über teilnehmende Zentren in der Nähe und bot 
Kontaktdaten von Ansprechpartner:innen bei Fragen an 

Ansprache über Poster und Flyer Es wurden medizinische (Poster für Arztpraxen) sowie nicht-
medizinische Poster (für physiotherapeutische oder sonstige Praxen 
bzw. Apotheken) entworfen und den teilnehmenden Einrichtungen zur 
Verfügung gestellt 

Maßnahmen zur Sicherstellung einer guten Durchführungsqualität der neuen Versorgungsleistungen 

Schulung Eintägige Vermittlung der Inhalte und Abläufe sowie der 
Dokumentation in PAIN2020 für alle Kooperationspartner in Präsenz. 
Im Verlauf wurden durch Personalwechsel in den Einrichtungen sowie 
Nachrekrutierungen von Zentren Nachschulungen erforderlich, die 
dann online stattfanden 

Handbücher Zur Hilfe und Orientierung im Alltag wurden für die teilnehmenden 
Einrichtungen insgesamt vier Handbücher erstellt: 
• Ein übergeordnetes mit den allgemeinen Studieninformationen 
• Eines zur Durchführung des IMA und der schmerztherapeutischen 

Regelversorgung 
• Eines zur Durchführung der additiven Therapieformen 
• Eines zu den Dokumentationsanforderungen  

Fact Sheets Dienten für die Kooperationspartner der Transparenz von Aktivitäten 
vor allem zur Rekrutierung von Zuweisern und Patient:innen; es 
existieren Fact-Sheets zu Pressemitteilungen, Webinaren etc. 

Betreuung der teilnehmenden 
Zentren durch das Projektteam 

• Monatliches Datenmonitorings sowie eine monatliche 
Besprechung 

• Direkte Kontaktaufnahme bei Abweichungen oder 
aufkommenden Problemlagen 

• Monatliche Telefonkonferenzen zu aktuellen Themen im 
Projektverlauf, die durch das Team geleitet wurden 

Newsticker Diente der projektinternen Kommunikation mit den 
Kooperationspartnern sowie der schnellen Information bei Änderungen 
und Anpassungen oder bei Notwendigkeit zur Korrektur von 
systematischen Fehlern in der Durchführung der neuen 
Versorgungsleistungen, die sich aus den Erfahrungen des laufenden 
Projektes bzw. des Monitorings ergaben. 
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Maßnahme Inhalte 

Quartalsweise schriftliche 
Reports  

Die Reports fassten wichtige Projektkennzeichen zur 
Fallzahlrekrutierung, der Umsetzungsreinheit der Aufnahme in die 
Studie sowie der Umsetzungsreinheit in der Durchführung der neuen 
Versorgungsleistungen zusammen. Ergänzend zu einem allgemeinen 
Report mit Daten für alle Einrichtungen, erhielt jede Einrichtung einen 
spezifischen Report zu den eigenen Daten mit einer individuellen 
Einschätzung durch den betreuenden Konsortialpartner: 
Insgesamt wurden 8 Reports innerhalb der Rekrutierungszeit erstellt; 
der letzte abschließend im Februar 2022 zum Projektende. 

Einmalige Monitoring Besuche 
vor Ort mit Monitoring-Report 

Die Monitoring Besuche hatten zum Ziel, vor Ort einen Eindruck zur 
Aktenführung, Dokumentationsqualität und Organisation des Ablaufs 
der Studieninhalte zu erhalten. Die Ergebnisse wurden den 
Einrichtungen zeitnah individuell mit entsprechenden Anregungen oder 
Vorgaben im Sinne der Einhaltung des Studienprotokolls schriftlich 
zugesandt. 

 

4.3.2. Maßnahmen zur Vorbereitung der PAIN2020-Zentren auf die Durchführung der Studie inkl. der 
neuen Versorgungsleistungen  

Die Zentrenrekrutierung (und deren Verluste) im Zeitverlauf lassen sich an dem Flowchart in Anhang 
A3.1.1 ablesen. 

In Anhang A3.3 sind die Ergebnisse einer teilstandardisierten Befragung in den PAIN2020-Zentren nach 
Abschluss von 10 IMAs bezüglich Zufriedenheit, Hürden und Ressourcen für die Studiendurchführung 
dargestellt. Die Mitarbeiter:innen, die durch PAIN2020 geschult und mit Handbüchern versehen 
wurden, haben mehrheitlich die Maßnahmen als unterstützend bzw. gut für die Anwendung und die 
Handhabung der Versorgungs- und Studienaufgaben bewertet.  

4.3.3. Maßnahmen für die Patientenrekrutierung und Zuweisung  

In Anhang A4.1.6 befindet sich die Beschreibung des Rekrutierungskonzeptes sowie die Auswertung 
der Rekrutierungsmaßnahmen.  

Dabei wurde deutlich, dass die in PAIN2020 avisierten Zielgruppe mit Chronifizierungsrisiko ihrer 
Schmerzen weder in der allgemeinen noch in der Fachöffentlichkeit bisher ausreichende 
Aufmerksamkeit erfährt. Am erfolgreichsten war die direkte Ansprache der Versicherten durch die 
BARMER. 

Eine Darstellung der Fallzahlrekrutierung und damit verbundener Hürden haben wir ausführlicher in 
Kapitel 6.1.1.2. Rekrutierung und Verlauf auf Ebene der Fallzahlen (Patient:innen) vorgenommen. 
Diese Hürden beinhalteten zu Beginn des Projektes vor allem die Laufzeiten für Vertragsabstimmung 
und -unterzeichnung (sowohl Konsortial- als auch Selektivvertrag) in den Einrichtungen, der 
unterschiedlichen Dauer und Handhabung der Erteilung von Zweitvoten durch die Ethikkommissionen, 
sowie der Vorhaltung von Personal für den Start in die Rekrutierung. Diese Faktoren trugen zu einem 
erheblich verzögerten Rekrutierungsbeginn bei. Dieser Fakt sollte durch eine Verschiebung von 
Meilensteinen der Rekrutierung sowie einer ausgabenneutralen Laufzeitverlängerung von 12 Monaten 
ausgeglichen werden. 

Des Weiteren wurde eine zögerliche Unterstützung durch Kooperierende Ärzt:innen in der Funktion 
als Zuweisende in das Projekt beobachtet. Die Gründe waren sehr unterschiedlich. Intensive 
Bemühungen von Seiten der Kooperationspartner (direkte Ansprache, Besuche in den Praxen, 
Versendung von Informationsmaterialien, Informationen auf Fachtagungen, Einladungen zu Treffen) 
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führten hier zu keinen nennenswerten Erfolgen. Der Anteil der Patient:innen über diesen Weg blieb 
bis zum Schluss unzufriedenstellend. Maßnahmen von Seiten der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. 
(Pressemitteilungen, Organisation von Fachveranstaltungen vor Ort) wurden durch die 
Coronapandemie ausgebremst. Die BARMER schrieb im ersten Rekrutierungsjahr zeitgleich zu den 
Versicherten auch deren Hausärzte mit Informationen über das Projekt an. Auch dieser Weg war nicht 
erfolgreich. 

Die avisierte Klientel wurde über die Homepage der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. gesondert 
informiert (Patientenseite mit Vorbefragungsbogen und Link zu einem betreffenden Zentrum), 
Pressemitteilungen sowie die Bereitstellung von Postern und Flyern zur Auslage in Praxen wurden 
erstellt. Darüber hinaus wurden Pressemitteilungen zusammen mit der BARMER in deren Hausmedien 
geschaltet, die den bisher nennenswertesten Erfolg brachten. Über die BARMER kontaktierte 
Versicherte (monatlich anhand einer quartalsweisen Identifikation über regionale Potenzialanalysen) 
wurden mit Kontaktdaten des Teledoktors (BARMER-beauftragtes Call-Center zur Information und 
Vorabklärung der Eignung des Programms für die Interessierten) ausgestattet und konnten direkt in 
das Zentrum durchgestellt werden, bzw. erhielten die Kontaktdaten für ein nahes Zentrum. Dies war 
der stärkste Weg in das Projekt, auch wenn die Fallzahlen nicht erreicht werden konnten. Die 
Sicherstellung der Erreichbarkeit der Zentren, die Überarbeitung der Potenzialanalyse unter 
Hinzunahme von Heilmitteldaten sowie erneute Mitteilungen in hauseigenen Medien der BARMER 
waren Maßnahmen, um die Reichweite der Ansprache zu erhöhen. 

Diese letzten Maßnahmen fielen in etwa zeitgleich zusammen mit der Öffnung des Projektes für alle 
GKV-Versicherten sowie die Gewinnung der KKH als weiteren Kostenträger. Alle hier geplanten und 
anfänglich platzierten Maßnahmen (Pressemitteilung zur Öffnung, Informationsmaterialien an die 
KKH, erhöhte Potentiale bei der BARMER etc.) fielen allerdings in den Zeitpunkt der coronabedingten 
Lockdowns. 

Einer letztmaligen Verlängerung des Projektes zur Kompensation der Ausfälle durch 12 Monate 
pandemiebedingte Einschränkungen (siehe auch 6.1.1 Studienverlauf mit Erläuterungen zu den 
Hürden auf Ebene der Zentren sowie der potenziell Teilnehmenden) wurde von Seiten des Förderers 
nicht mehr zugestimmt. 

 

5. Methodik 
5.1. Studiendesign 

PAIN2020 war eine multizentrische, -randomisierte klinische Studie mit 2 parallelen Gruppen 
(prospektiv, Längsschnitt).  

Teilnehmende Patient:innen wurden in den PAIN2020-Zentren nach Einschluss in zwei Studienarme 
randomisiert, und zwar: 

- zu 70% in die Interventionsgruppe (IG), welche mit dem Interdisziplinär-Multimodalen 
Assessment (IMA) die neue Versorgungsform und standardisierte Befunderhebung und darauf 
basierende Therapieempfehlungen erhielt,  

- zu 30% in die Kontrollgruppe (KG), für die im Rahmen der schmerztherapeutischen 
Regelversorgung eine ärztliche (unimodale) Eingangsdiagnostik und Therapieempfehlungen 
erhoben wurden. 

Diese größere Interventionsgruppe wurde aus ethischen und motivationalen Gründen gewählt, um 
den interessierten Patient:innen (und Zentren) häufiger die neue Versorgungsleistung anbieten zu 
können.  
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5.2. Zielpopulation, Ein- und Ausschlusskriterien 

Zielgruppe (Einschlusskriterien) der neuen Versorgungsform waren Patient:innen mit Schmerzen, die 
ein erhöhtes Risiko für eine Chronifizierung aufwiesen. Sie werden durch folgende primäre Indikatoren 
charakterisiert: 

- Alter ab 18 Jahre 
- Schmerzen seit mehr als 6 Wochen oder Schmerz-Rezidive trotz fachspezifischer Behandlung 
- Schmerzbedingte Einschränkung des Lebensvollzugs  
- Aktuelle Arbeitsunfähigkeit seit 4 Wochen bzw. kumulierte Arbeitsunfähigkeit von mind. 6 

Wochen in den vergangenen 12 Monaten 
- Schmerzbedingte deutliche Beeinträchtigung in Familie/Freizeit/Arbeit 
- Risiken zur Chronifizierung ihrer Schmerzen: Schmerzverhalten, Schon- u 

Vermeidungsverhalten, Hinweise auf Stressbelastung im Umfeld, Wunsch nach fortgesetzter 
Diagnostik/Behandlung 

- Mindestens 3 positive Angaben im Fragebogen für Patient:innen mit länger anhaltenden 
Schmerzen (siehe Anhang 2 und zur Erläuterung Anlage 2, Handbuch Dokumentation), 

- Ungeklärte Fragen (über Diagnose, Pathologie, über erforderlichen Krankenhausaufenthalt 
oder über Erfordernis operativen Vorgehens, Reha-Bedarf). 

Ausschlusskriterien waren  
- Andere, akut wirksame schwerwiegende Erkrankungen, die z.B. eine aktivierende Behandlung 

verhindern, 

- Eindeutige „Red Flags“, 

- Manifeste chronische Schmerzerkrankung (z.B. AU wegen Schmerzen länger als 6 Monate, 
schmerzrelevante Diagnose über mehr als 4 Quartale, vorhergehende Therapie mit starken 
Opioiden über 3 Monate Dauer, vorhergehende interdisziplinäre und multimodale 
Schmerztherapie in letzten beiden Jahren; FMS), 

- Laufende Diagnostik und/oder Therapie bzgl. schmerzspezifischer Pathologie, 

- Schwere und aktive psychiatrische Störung (Persönlichkeitsstörung, schwere Depression oder 
Angsterkrankung, Hinweise auf Suizidalität), 

- Laufendes Renten- oder Reha-Verfahren (beantragt), 

- Sprachliche und/oder kognitive Einschränkungen, die eine Durchführung des IMA bzw. der 
schmerztherapeutischen Regelversorgung unmöglich erscheinen ließen.  

5.3. Fallzahlberechnung, Drop-Out, Verlust für die Nachbefragung und Effektgröße 

Die Berechnung der erforderlichen Stichprobengröße basierte auf den im Evaluationsansatz 1 zur 
Untersuchung der drei primären Zielgrößen (Schmerzintensität, schmerzbedingte 
Funktionseinschränkung, Behandlungserfolg aus Sicht der Patient:innen) geplanten Analysen. Ziel war 
es, Gruppenunterschiede im Bereich einer standardisierten Mittelwertdifferenz d von > 0,10 mit einer 
Power von 80 % statistisch gesichert werden können. Zunächst war eine Mitarbeit von 40 
Einrichtungen mit ihrem jeweiligen Patientenaufkommen an BARMER-Versicherten geplant. 
Abweichend wurden in einer neuen Kalkulation 2020 die faktisch erreichte Anzahl von 28 aktiven 
PAIN2020-Zentren und die damals schon deutliche geringere Fallzahl bei besserem Rücklauf der 
Nachbefragungen und die Reduktion um eine auf 2 primäre Zielgrößen als Grundlage der 
Berechnungen herangezogen. Die Zielgröße „Therapieerfolg“ war für die Patient:innen 
missverständlich, die aufgrund der Empfehlungen im Nachbefragungszeitraum (noch) keine Therapie 
erhalten hatten. Dadurch konnte die Fallzahl von 6.000 Patient:innen in der Bruttostichprobe auf 4.500 
gesenkt werden. 
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Vor diesem Hintergrund wurden die Power- und Fallzahlbetrachtungen zwar anhand eines 
Mehrebenenmodells durchgeführt, es wurde aber ein vereinfachtes Modell betrachtet, bei dem 
Gruppenunterschiede zwischen standardisierten Mittelwertdifferenzen (SRMs) für die zwei primären 
Zielgrößen untersucht werden. Die SRMs werden in diesem Modell durch Division der Prä-Post-
Unterschiede zwischen Ausgangswert- und Nachbeobachtung durch die jeweilige 
Standardabweichung der Prä-Post-Unterschiede berechnet (SRMt1-t2, SRM t1-t3). 
Gruppenunterschiede werden in Varianzanalysen mit den SRMs als abhängiger Variable und der 
Gruppenzugehörigkeit als Prädiktor statistisch getestet. Dies entspricht dem Test eines 
Interaktionseffekts Gruppe*Zeit in einer Varianzanalyse mit Messwiederholung (zwei Messzeitpunkte) 
und einer dichotomen Gruppenvariable. 

Wegen der Annahme kleiner Effekte wurden die Simulationsrechnungen für zunächst drei 
Effektgrößen im Wertebereich von 0,10 bis 0,20 durchgeführt (siehe Evaluationsbericht, Tabelle 1). 
Zur Überprüfung des Einflusses verschiedener Szenarien der Verteilung der Zufallseffekte auf die 
Ebene der Patient:innen bzw. der Zentren wurden weiterhin drei Szenarien mit einer Verteilung im 
Wertebereich von 1,0 : 0 bis 0,8 : 0,2 (1. Ebene : 2. Ebene) einbezogen. In den Simulationsrechnungen 
wurde die Fallzahl in den einzelnen Zentren systematisch variiert, bis bei 1.000 Simulationen pro 
Fallzahl-Szenario eine Power von 80 % erreicht wurde. Es wurde dabei festgelegt, dass die 
Residualvarianz in den Simulationsrechnungen 1.0 beträgt. Die Unterschiede zwischen den 
Mittelwerten können dadurch direkt als Effektgröße interpretiert werden.  

Nach den Ergebnissen der Simulationsrechnungen mit MLPowSim (Tabelle 4) verläuft die Fallzahlkurve 
in Abhängigkeit von den vorgegebenen Effektgrößen sehr steil, während das Verhältnis der 
Varianzkomponenten einen weitaus geringeren Einfluss auf die benötigte Stichprobengröße hat. Nach 
diesen Szenarien würde eine Stichprobengröße im Bereich von etwa 2.000 Fällen unter den gegebenen 
Annahmen (z.B. Effektgröße 0,175; Verteilung der Varianzkomponenten 0,9 : 0,1) ausreichen, um die 
primäre Fragestellung zu beantworten. 

Tabelle 4 Gesamt-Fallzahlen in Zwei-Ebenen-Modellen, bei denen die Power 80 % beträgt 
 Effektgröße 
Varianzkomponenten 
1. Ebene : 2. Ebene) 0,10 0,15 0,175 0,20 

1,0 : 0,0 5.300 2.360 1.730 1.340 
0,9 : 0,1 5.920 2.670 1.980 1.510 
0,8 : 0,2 6.670 2.990 2.210 1.690 

 

Von den für die Studie geeigneten Patient:innen werden sich etwa 70 % für eine Studienteilnahme 
entscheiden (ergibt die Initiale Fallzahl bzw. Bruttofallzahl). Als „echtes“ Drop-Out in diesem Sinne galt 
in PAIN2020 die Absage der eintägigen Intervention Assessment nach Aufnahme in die Studie. Danach 
wurde erwartet, dass von den zur Studienteilnahme bereiten Patient:innen etwa jeweils 20 % beim 
Übergang zwischen den folgenden Messzeitpunkten die Nachbefragung nicht beantworten. In Tabelle 
4 werden die Brutto-Fallzahlen gezeigt, die sich aus der durchgeführten Rückberechnung ergeben. Als 
Netto-Fallzahl wird die in der Power-Simulation als realistisch eingeschätzte Gesamt-Fallzahl von 2.200 
Patient:innen zugrunde gelegt. Damit ergab sich bei moderater Erhöhung der in der 
Simulationsrechnung erhaltenen Netto-Stichprobengröße eine angepasste Bruttostichprobe im 
Bereich von 4.500 Patient:innen.  

5.4. Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung 

PAIN2020 fand großes Interesse in der schmerzmedizinischen Versorgung mit 80 vertretenen Zentren 
bei der Auftaktveranstaltung. Die Zentren mussten ihre fachliche Qualifikation offenlegen (Fragebögen 
und persönliche Sondierungsbesuche), ihre Verwaltungen zu den Verträgen motivieren, mit 
Unterstützung der Projektleitung Ethikanträge einreichen, die Teilnahme an der online-Datenbank mit 
ihrer IT klären und auch neben ihrem üblichen Versorgungsangebot mit IMST für Patient:innen mit 
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chronischen Schmerzen diesen neuen Versorgungspfad für chronifizierungsgefährdete Patient:innen 
einrichten. Die Zentren sollten schmerzmedizinische Zusatzqualifikationen für das gesamte Team 
vorweisen und sich auch bereit erklären, mindestens eines der ergänzenden Therapiemodule 
aufzunehmen. 

Maßnahmen zur Patientenrekrutierung werden unter 4.3.1. erwähnt bzw. in Anhang A4.1.6 
dargestellt. Eine Verblindung fand nicht statt. Die Randomisierung erfolgte zentrumsbezogen in 
Blöcken automatisch aus der Datenbank im Verhältnis 70 (Interventionsgruppe) : 30 (Kontrollgruppe).  

5.5. Studiendauer, Beobachtungszeitraum und Messzeitpunkte  

 
Abbildung 7 Evaluationskonzept (vs. 2) für PAIN2020 

Das Evaluationsdesign (Abbildung 7) basiert im Evaluationsansatz 1 auf einem Vergleich einer 
Interventionsgruppe mit Interdisziplinär-Multimodalem Assessment (IMA) gegenüber einer 
Kontrollgruppe mit einem ärztlichen Assessment (SRV) mit unsymmetrischer Randomisierung. Die 
Nachbefragungen nach 3 und nach 6 Monaten sollen die klinischen, von den Patient:innen 
wahrgenommenen Veränderungen erfassen. Die Studiendauer für die einzelnen Patient:innen dauerte 
mit dem Vorlauf für Studieninformation und -aufnahme (t0) bis zum Assessmenttermin (t1) von 
möglichst nur 2 Wochen, ab dem Termin 3 Monate bis zur 1. (t2) und weitere 3 Monate bis zur 2. 
Nachbefragung (t3). Im Zeitraum bis zur 1. Nachbefragung sollten die Therapieempfehlungen aus den 
Assessments und die ergänzenden Therapiemodule (nur in der Interventionsgruppe) absolviert 
werden. 

In Evaluationsansatz 2 wurden für beide Patientengruppen Arbeitsunfähigkeitstage und Kostendaten 
ein halbes Jahr vor und nach dem Assessment ausgewertet. Zusätzlich sollte aus den Sekundärdaten 
eine weitere Kontrollgruppe über ein Matching der vorhandenen zuzuordnenden Variablen aus 
Patient:innen des primären Evaluationsansatzes (Evaluationsansatz 1) gebildet werden. 
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5.6. Datenerhebung und die dafür eingesetzten Instrumente  

Für die Erfassung primärer, sekundärer und Kostendaten wurden ausschließlich veröffentlichte und 
validierte Erfassungsinstrumente eingesetzt (siehe Tabelle 5). Die nähere Beschreibung der 
Messinstrumente, ihrer Eigenschaften und Aussagekraft erfolgte im Evaluationsbericht. 
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Tabelle 5: Operationalisierung Ergebnisparameter für die Effektivität des Interdisziplinär-Multimodalen Assessments 
Variable Operationalisierung Messzeitpunkte 
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Schweregradindex von Korff 
(Chronic Pain Grade Questionnaire), 
Mittelwert aus 3 numerischen 
Ratingskalen, Fragen 11 DSF, 4 VFB 

 x x x 

Schmerzbedingte 
Beeinträchtigung 

Schweregradindex von Korff 
(Chronic Pain Grade Questionnaire), 
Mittelwert aus 3 numerischen 
Ratingskalen, Fragen 12 DSF, 6 VFB 

 x x x 

Behandlungserfolg aus 
Sicht der Patient:innen 

Globales Veränderungsitem, Frage 
13 VFB   x x 
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Psychischer Distress Depression-Angst-Stress-Skala 
(DASS) Fragen 17 DSF, 9 VFB  x x x 

Arbeitsunfähigkeitstage  Fragen S4 DSF, 11 VFB x   x 
Gesundheitsbezogene 
Lebensqualität DSF Modul L mit VR-12, VFB   x x x 

Frühberentung Bereitstellung durch BARMER, DSF 
Modul S  x   x 

Direkte Kosten Sekundärdaten Datensatz BARMER x   x 
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Summe der Angaben bei affektiven 
Adjektiven Frage 8 DSF, Frage 5 VFB  x x x 

Habituelles 
Wohlbefinden MFHW 

Angaben zum allgemeinen 
Wohlbefinden Frage 14 DSF, Frage 
10 VFB 

 x x x 

Pain Catastrophizing 
Scale PCS 

Schmerz-Bewertungs-Skala ergänzt 
in DSF und VFB  x x x 

Patientenzufriedenheit ZUF-8, VFB   x x 

Pr
oz

es
s-

 u
 S

tr
uk

tu
rp

ar
am

et
er

 
Du

rc
hf

üh
ru

ng
 

Erreichen der 
Zielpopulation 

Zuweisungsdokumentation, DSF in 
Vergleich zu Patient:innen mit 
chronischen Schmerzen 

 x   

Durchführung der  
Assessments 

Einhaltung der zeitnahen Termine, 
Beteiligung der Berufsgruppen, 
Interaktionen im Team 

    

Durchführung der 
vorgesehenen 
Behandlungspfade 

Therapiebedarf und Algorithmus, 
Sektorenübergreifende 
Empfehlungen, Dokumentation der 
ergänzenden Therapiemodule 

 x   

Dokumentationsqualität 
der 
Studiendokumentation 

Vollständigkeit der 
Projektdokumentation, Richtigkeit 
der Angaben in der Datenbank 

 x x x 

DSF: Deutscher Schmerzfragebogen zu Beginn, VFB: Verlaufsfragebogen zur Nachbefragung 
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Deutscher Schmerzfragebogen, Verlaufsfragebogen und ärztliche Dokumentation zu 
Behandlungsbeginn gehören zum Standard-Kerndatensatz in der Schmerzmedizin (KEDOQ-Schmerz, 
Casser et al., 2016). Die Fragebögen wurden über Jahrzehnte von Gremien der Deutschen 
Schmerzgesellschaft e.V. entwickelt, im Versorgungsalltag eingesetzt und validiert. Ziel war ein 
möglichst vollständiges Bild der schmerzbezogenen Krankheitsgeschichte aus Sicht der Patient:innen 
zu erhalten. Dafür wurden auch deutsche lizenzfreie Versionen von Fragebögen zu Depressivität, Angst 
und Stress bei Schmerz (DASS, Esau) sowie zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität (VR-12, 
Buchholz) validiert und in die Fragebögen aufgenommen.  

Die Zielgröße „Therapieerfolg“ war für die Patient:innen missverständlich, die aufgrund der 
Empfehlungen im Nachbefragungszeitraum (noch) keine Therapie erhalten hatten. Sie war deshalb 
auch aus den primären Zielgrößen nicht zufriedenstellend auswertbar. Dies traf auch auf den ZUF zu, 
bei dem die Instruktion zur Fragestellung missverständlich formuliert war. Die „weiteren wichtigen 
Zielgrößen“ sind in den Schmerzfragebögen enthalten. Die Struktur- und Prozessparameter wurden i, 
Rahmen der Monitoringkonzeption vom Projektteam ergänzt, um die Qualität der 
Versorgungsleistungen zu prüfen und damit – auch in Rücksprache mit den PAIN2020-Zentren zu 
sichern. Sie ließen sich anhand der dokumentierten Informationen in der Datenbank sowie im 
Monitoring erfassen. 

5.7. Matching und Datenlinkage 

Gegenstand der Kostenanalysen im Evaluationsansatz 2 war die vergleichende Untersuchung von 
Sekundärdaten der BARMER Krankenkasse für die im Evaluationsansatz 1 eingeschlossenen 
Studienteilnehmer aus der Interventionsgruppe. Die Leistungsdaten standen durch 
Ferndatenverarbeitung im Wissenschafts-Datawarehouse der BARMER (W-DWH) zur Verfügung. 

In der vergleichenden Analyse wurden als sekundäre Zielgrößen die Arbeitsunfähigkeitszeiten sowie 
Daten zu Krankheitskosten (u.a. Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel, ambulante und stationäre 
Krankenhausbehandlung, stationäre Rehaleistungen, Krankengeld) untersucht.  
Die Kosten geben die Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung wieder, das heißt, 
Zuzahlungen (z.B. zu Arznei- oder Heilmitteln) oder etwa private Transportkosten bleiben 
unberücksichtigt (Greiner & Schöffski 2012). 

Leistungen im Rahmen von PAIN2020 wurden mit spezifischen (BARMER-internen) Entgelt-Ziffern 
abgerechnet, sodass diese als Programmkosten identifiziert werden konnten. 

5.8. Form der Datenerhebung 

Die Datenerhebung der zentrumsbezogenen Anforderungen erfolgte mit Hilfe von 2 Fragebögen und 
Sondierungsgesprächen vor Ort. Die Qualitätsanforderungen wurden auch im Kooperationsvertrag 
formuliert. 

Alle Patientenbezogenen Daten zu den neuen Versorgungsleistungen, die Ausgangssituation und der 
Verlauf wurden nach den Vorgaben des Projektteams in Dokumentationsunterlagen auf Papier und 
anschließend in eine dafür eingerichtete online-Datenbank eingetragen. Daher wurden neben den 
Professionen für das Team auch die Dokumentationsassistenzen geschult. Diese stellten alle Termine, 
die Patientenbefragung und -information sowie vor allem die zeitgerechte Versendung und den 
Dateneingang für die Verlaufsfragebögen sicher. 

5.9. Monitoring der Versorgungs- und Studienleistungen 

Im Rahmen der Projektdurchführung wurde ein umfassendes, zentrumsbezogenes Monitoring über 
studien- als auch versorgungsbezogene Parameter durchgeführt.  

Ziele des projektinternen Monitorings waren die Sicherstellung hoher Daten- und Umsetzungsqualität 
in Hinblick auf das Studienprotokoll. Darüber hinaus bemühten wir uns um eine hohe 
Interventionsreinheit der neuen Versorgungsformen (siehe Abbildung 8). 
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Abbildung 8: Monitoringebenen zur Sicherstellung ausreichender Daten- und Umsetzungsqualität bzw. 
Interventionsreinheit bei der Durchführung der neuen Versorgungsformen IMA, E-IMST und B-IMST 

 

Für jede der Monitoringebenen wurden Parameter festgelegt (siehe Abbildung 9).  

Abbildung 9: Parameter der Monitoringebenen (Auswahl) 

Die Interventionsreinheit wurde im Rahmen der PAIN2020-Talks thematisiert; vor allem aber im 
Rahmen von einmaligen Telefonmonitorings und den Workshops konnten hier Einsichten gewonnen 
werden.  
Eine Auswahl der Kernkriterien für das Monitoring der Umsetzungsqualität (in Ergänzung zu 
Abbildung 9) beinhalteten: 
 Studienbezogen:  

o Zuweisungswege in die Einrichtung im Vergleich zu anderen Einrichtungen 
o Fallzahlerreichung Interventionsgruppe (IMA) und Kontrollgruppe (SRV), bzw. Fallzahl 

für die Durchführung von E- bzw. B-IMST in der jeweiligen Einrichtung 
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o Alter, Geschlecht je Interventions- und Kontrollgruppe sowie ausgewählte Parameter 
(Depressivität, Angst, Stress, Schmerzintensität, Schmerzbedingte Beeinträchtigung, 
Chronifizierungsgrad etc. zu Beginn) 

o Rückmeldung zur Dokumentation der Ein- und Ausschlusskriterien bzw. 
Abbruchkriterien sowie Rückmeldung bei Inkonsistenzen in der Dokumentation 
(bspw. Dokumentation von sowohl Ein- als auch Ausschlusskriterien bei 
eingeschlossenen Versicherten) 

o Stand der Nachbefragungen (erfüllt vs. offen) 
 
 Versorgungsleistung IMA: 

o Dokumentationsqualität über alle Leistungen, d.h. Vollständigkeit der 
Dokumentation über alle Berufsgruppen und auszufüllenden Dokumente 

o Rückmeldungen zu den professionsspezifischen Einschätzungen aus der Befundung 
der Versicherten anhand der Studiendokumentation  

o Rückmeldungen zu den Einschätzungen der Rahmenbedingungen (zeitlich, 
organisatorisch) der Professionen je IMA 

o Rückmeldungen zu den Empfehlungen sowohl professionsspezifisch als auch im 
Team 

o Zeitpunkt des Einschlusses nach dem Informationsgespräch 
o Zeitpunkt des IMAs nach dem Informationsgespräch 
o Anonyme Rückmeldungen der Versicherten zur Einschätzung des IMA 

 
 Versorgungsleistung Therapiemodule: 

o Dokumentationsqualität über alle Leistungen, d.h. Vollständigkeit der 
Dokumentation über alle Berufsgruppen und auszufüllenden Dokumente 

o Anzahl Gruppenmodule 
o Anzahl Versicherte mit Abbruch nach Gruppenbeginn 
o Anonyme Rückmeldungen der Versicherten zur Einschätzung eines der 

Therapiemodule 
 

Diese Parameter entstanden im Konsens aus dem Projektteam und wurden durch die Projektleitung 
koordiniert. Dabei wurden das Monitoring der Daten- und Umsetzungsqualität konstant über mehrere 
Zeitpunkte hinweg überprüft (siehe Abbildung 10; laufendes Datenmonitoring einschließlich Report, 
vor-Ort-Monitoring sowie Abschlussmonitoring). Im Falle von bedeutsamen Abweichungen vom 
Studienprotokoll wurde von Seiten des Projektteams Kontakt zu den Einrichtungen aufgenommen und 
eine Anpassung empfohlen. 

Das Evaluationsinstitut bezog sich vor allem auf die Datenqualität der primären und sekundären 
Outcomevariablen. Es prüfte für das Monitoring die Dateneingabequalität, wenn die 
Eingangsfragebögen vom Patienten in der Papierversion ausgefüllt vorlagen und von den Zentren 
online eingegeben wurden.  Der zweite Schwerpunkt lag auf der Überwachung von und eigenen 
Dateneingabe für die Nachbefragung. 
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Abbildung 10: Formen der Durchführung des Monitorings in PAIN2020 
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6. Projektergebnisse  
6.1. Ergebnisse aus der Evaluation  

6.1.1 Studienverlauf  

6.1.1.2. Rekrutierung und Verlauf auf Zentrumsebene 

Dem Aufruf der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V., Kooperationspartner in PAIN2020 zu werden, 
folgten n=82 Einrichtungen. Im Rahmen der Vorbereitung der Sondierung (Bearbeitung zweier 
Fragebögen zu Strukturen und etablierten Prozessen von IMST-Angeboten) nahmen n= 23 
Einrichtungen Abstand. Von insgesamt n=55 sondierten Einrichtungen (siehe Flowchart zur 
Zentrenrekrutierung im Anhang A3.1.1) wurde von n=30 Zentren aus 13 Bundesländern der 
Kooperationsvertrag unterzeichnet. In der Folge wurden n=28 an den Teledoktor vermeldet; n=2 
Zentren traten trotz Erfüllung der vertraglichen Vorgaben aufgrund von hausinternen Entscheidungen 
bzw. Personalmangel die weiteren Projektschritte nicht an. Von diesen n=28 Einrichtungen schlossen 
letztendlich n=27 Einrichtungen Patient:innen in das Projekt ein. Um die Fallzahlverluste sowie ein 
Zentrum auszugleichen, das nicht starten konnte, wurde mit Beginn 2020 noch einmal auf 
Zentrumsebene nachrekrutiert. Von 15 Anschreiben wurden 3 beantwortet; ein Zentrum konnte 
nachträglich sondiert und eingeschlossen werden.  

Damit ergibt sich eine Gesamtzahl aktiver PAIN2020-Zentren von n=28. 

In Abbildung 11 haben wir die Dauer und die verschiedenen Phasen dargestellt, die bis zum 
Projektstart (1.Patient) für die Einrichtungen zu absolvieren waren. 

Dabei wird der erhebliche administrative Aufwand deutlich (Vertragslegung, Ethikantragstellung, 
Klärung der IT-Voraussetzungen etc.), der mit der Aufnahme von Einrichtungen in das Projekt 
einherging. Die dezentralen und bemerkenswert unterschiedlich gehandhabten Regularien in der 
Nachbegutachtung des Erstvotums der Ethikkommission Dresden sind nur ein Beispiel. 

 
Abbildung 11 Zeitliche Dauer von Beginn der Anmeldung als Interessent:in bis zur Aufnahme der ersten Patient:in für 
PAIN2020 
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6.1.1.2. Rekrutierung und Verlauf auf Ebene der Fallzahlen (Patient:innen) 

 

 
Abbildung 12 Studienverlauf und Patientenzahlen 

 

N=1.233 Personen wurden durch 28 Einrichtungen zu einem Informationstermin vor Ort eingeladen. 
N=1.010 Personen im Verhältnis von 70:30 wurden entweder in eine Interventions- (IG) und in eine 
Kontrollgruppe (KG) randomisiert. Von den initial in den Zentren aufgenommenen interessierten 
Versicherten erfüllten n=196 (15,9%) die Einschlusskriterien nicht, n=27 (2,2%) lehnten eine Teilnahme 
trotz erfüllter Einschlusskriterien ab. N=9 Patient:innen zogen nachträgliche ihre Einwilligung zurück. 
N=94 Patient:innen (n=58 IG (8,2%) / n=36 KG (12%)) kamen nicht zu dem für sie vorgesehenen 
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Assessment, gelten also als Drop-Out vor Erhalt der Neuen Versorgungsleistung IMA bzw. dem 
Assessment der Kontrollgruppe (Siehe auch Anhang A3.1.2 sowie A3.1.3). 

Im Rahmen des Assessment-Termins (Baseline, Messzeitpunkt T1) wurden bei n=906 (89,7%) 
Patient:innen die primären Zielgrößen mittels des Deutschen Schmerzfragebogens erhoben.  

Die Nachbefragung nach 3 Monaten beantworteten n=696 Patient:innen (76,8%; davon n=492 IG 
(76,0%) / n=204 KG (78,8%)), nach 6 Monaten n=620 (68,4%; davon n=449 IG (69,4%) / n=171 KG 
(66,0%)). Dies sind anteilig weit mehr als kalkuliert, so dass die Rekrutierungsschwäche ein wenig 
ausgeglichen wird.   

Das Evaluationsinstitut schloss nach Prüfung der Datenqualität nachträglich ein weiteres Zentrum 
aufgrund der Datenqualität aus. Dieses Zentrum hat -auch aus personellen Gründen- die bei 14 
Patient:innen erbrachten Leistungen nicht abgerechnet.  
Weitere 4 (0,4%) Patient:innen wurden von der Datenanalyse ausgeschlossen, da bei ihnen zu T1 beide 
primären Zielgrößen (Schmerzintensität (SI), schmerzbedingte Funktionseinschränkung (SBF)) fehlten. 
Bei einem Fall (0,1%) erfolgte eine Studienaufnahme trotz bestehender Ausschlusskriterien. Dieser 
wurde ebenfalls nicht für die Datenanalyse berücksichtigt. Somit standen insgesamt 883 Datensätze 
für die Auswertung zur Verfügung. 

Ende 2020 eröffnete die Projektleitung in PAIN2020 nach Abstimmung mit dem Evaluationsinstitut den 
Zentren die Möglichkeit, Studienteilnehmende auch per E-Mail zu einer elektronischen Version der 
Verlaufsbefragung einzuladen. Von allen hier berichteten Rückläufen wurden 62 (9,0%) 
Verlaufsfragebögen zu T2 sowie 43 (7,0%) Verlaufsfragebögen zu T3 online ausgefüllt. Die 
Rücklaufquote für online ausgefüllte Verlaufsfragebögen unter allen per E-Mail angeschriebenen 
Teilnehmenden betrug 69,8% zu T2 und 59,5% zu T3. Die Zahlen sind relativ klein, weil Zentren zu 
diesem Zeitpunkt ihre Abläufe oft nicht mehr umstellen wollten. 

Für projektinterne Zwischenuntersuchungen zur Daten- und Umsetzungsqualität des 
Studienprotokolls im Rahmen des Monitorings wurden unterschiedliche (Zwischen-)Auswertungen zu 
verschiedenen Fragestellungen erstellt und auf wissenschaftlichen Kongressen präsentiert. Diese 
schließen unterschiedliche Anzahlen von Fällen (Versicherte, Behandelnde) der Datenbank bzw. der 
verfügbaren Daten zum entsprechenden Projektzeitpunkt ein. Die abschließende finale Festlegung der 
in die Auswertung des externen Evaluators übernommenen Versicherten (siehe Darlegung weiter oben 
in diesem Kapitel) lag weit nach der letzten Auswertung der Daten aus dem Monitoring. Aus diesem 
Grund weichen vor allem Angaben in den Anhängen 3 und 4 bzw. 5 von den final für den 
Evaluationsdatensatz festgelegten Fallzahlen ab. Wir haben dies an den entsprechenden Stellen 
kenntlich gemacht. Wir bitten zu beachten, dass der finale Datensatz für die Auswertungen des 
primären und sekundären Evaluationsansatzes n=647 stattgehabte IMAs sowie n=259 SRVs 
berücksichtigt. Alle Auswertungen zur Datenqualität und Umsetzungsqualität können daher mehr oder 
weniger Fälle berücksichtigen, je nachdem, wann sie im Projektverlauf erstellt wurden (weniger Fälle: 
während der Datenerhebung bzw. bei nachträglichen oder einmaligen Befragungen durch die 
Monitore; mehr Fälle: nach Ende der Datenerhebung, aber noch VOR der finalen Bereinigung des 
Datensatzes für den externen Evaluator). Da diese Daten unsere Erfahrungen im Projektverlauf 
verdeutlichen und die primären und sekundären Outcomes nicht berühren, haben wir sie in den 
Anhang übernommen. 

6.1.2. Beschreibung der Teilnehmenden 

6.1.2.1. Beschreibung der teilnehmenden Einrichtungen 

Von insgesamt n=56 sondierten Einrichtungen (siehe Flowchart zur Zentrenrekrutierung im Anhang 
A3.1.1) wurde von n=31 Zentren aus 13 von 16 Bundesländern der Kooperationsvertrag unterzeichnet 
(von denen n=28 letztlich Patient:innen in die Studie eingeschlossen haben). Damit sind regionale 
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Unterschiede einschließlich Flächenländern (bspw. Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg) 
sowie Ballungsgebieten (bspw. Essen) im Projekt berücksichtigt. Der Großteil der Einrichtungen (n=21) 
ist in Großstädten, deutlich weniger in Kleinstädten bzw. ländlichen Gebieten (n=5) und der kleinste 
Teil in mittelgroßen Städten (n=4) angesiedelt. Es sind also Erfahrungen über eine große Breite an 
regionalen Gegebenheiten einzubeziehen (Anhang A4.1.2 sowie A4.1.3). Die Mehrzahl der 
Einrichtungen (n=18) hält sowohl ambulante als auch stationär/teilstationäre Angebote vor, n=5 
gehören jedoch zu ambulanten Einrichtungen. N=6 Zentren waren universitär gebunden, 
demgegenüber befanden sich die meisten Einrichtungen an Krankenhäusern der Normalversorgung 
(n= 16).  

6.1.2.2. Beschreibung der Studienteilnehmenden 

In Tabelle 6 werden die beiden Studiengruppen in der Evaluation beschrieben. Es sind keine statistisch 
signifikanten Unterschiede in Hinblick auf schmerzbezogene und soziodemographische Merkmale zum 
Zeitpunkt der Aufnahme in das Projekt festzustellen. Auffallend ist, dass die Schmerzen schon seit 
längerer Zeit bestanden. Im Assessment wurde bei 10,5 % eine chronische Schmerzstörung (MPSS3) 
diagnostiziert, was im Rahmen des Screenings nicht erkennbar war. 

Tabelle 6: Stichprobenmerkmale zum Zeitpunkt der Aufnahme in das Projekt 

  
Interventions-

gruppe (IG) 
Kontroll-gruppe 

(KG)  

        n    %       n    % p-Wert* 

Merkmal   633 (100) 250 (100)  

Geschlecht  
weiblich 421 (66,5) 162 (64,8) 

0,629 männlich 212 (33,5) 88 (35,2) 
fehlend 0 (0,0) 0 (0,0) 

Alter  
MW ± SD (in Jahren) 55,0 ± 12,7 55,5 ± 13,4 

0,589 Min - Max (in Jahren) 20 - 87 22 - 89 
fehlend  1 (0,2) 0 (0,0) 

berufstätig  
ja 427 (67,6) 180 (72,0) 

0,200  nein 205 (32,4) 70 (28,0) 
fehlend 1 (0,2) 0  (0,0) 

Bezug einer Rente  
ja 145 (27,0) 53 (24,9) 

0,553  nein 392 (73,0) 160 (75,1) 
fehlend 96 (15,2) 37 (14,8) 

Schmerzen seit…  

weniger als 1 Monat 2 (0,3) 0 (0,0) 

0,554 
  

1 Monat bis 1/2 Jahr 77 (12,2) 39 (15,7) 
1/2 Jahr bis 1 Jahr 180 (28,4) 72 (29,0) 

1 bis 2 Jahren 160 (25,3) 52 (21,0) 
2 bis 5 Jahren 105 (16,6) 43 (17,3) 

mehr als 5 Jahren 109 (17,2) 42 (16,9) 
fehlend 0 (0,0) 2 (0,8) 
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Tabelle 6: (Forts.) 

  
Interventions-

gruppe (IG) 
Kontroll-gruppe 

(KG)  

        n    %       n    % p-Wert* 

Merkmal   633 (100) 250 (100)  

Hauptschmerzdiagnosen 
(Mehrfachantworten möglich) 

Kopf-/Gesichtsschmerz 50 (7,9) 10 (4,0) 

0,161 

Wirbelsäule/Rückenschmerz 309 (48,8) 141 (56,4) 
Gelenkschmerz 123 (19,4) 40 (16,0) 

Schmerz Muskel-Skelett-System/ 
Bindegewebsschmerz 109 (17,2) 42 (16,8) 

Ganzkörperschmerz/Fibromyalgie  4 (0,6) 3 (1,2) 
Neuropathischer Schmerz 21 (3,3) 5 (2,0) 
chronischer Schmerz ohne 

nähere Spezifikation 16 (2,5) 10 (4,0) 

chron. Schmerzstörung mit somatischen 
und psych. Faktoren (F45.41) 37 (5,8) 20 (8,0) 

psychische Verhaltensstörungen 5 (0,8) 0 (0,0) 
Tumorschmerz 1 (0,2) 1 (0,4) 

Brust-/Thoraxschmerz 3 (0,5) 0 (0,0) 
Abdominalschmerz 5 (0,8) 1 (0,4) 
Urogenitalschmerz 2 (0,3) 1 (0,4) 

sonstige Schmerzen 1 (0,2) 0 (0,0) 
fehlend 5 (0,8) 3 (1,2) 

Mainz Pain Staging System 
(MPSS)  

1 248 (39,3) 92 (37,4) 

0,086  2 317 (50,2) 115 (46,7) 
3 66 (10,5) 39 (15,9) 

fehlend 2 (0,3) 4 (1,6) 

Legende für alle Tabellen: MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, Min: Minimum, Max: Maximum, NRS: Numerische 
Ratingskala, AU: Arbeitsunfähigkeit. * Trotz randomisierter kontrollierter Studie erfolgten informationshalber Tests auf 
Unterschiede zwischen IG und KG mittels t-Test für intervallskalierte Merkmale und Chi-Quadrat-Test für kategoriale 
Merkmale zum Signifikanzniveau 0,05. Anm.: Prozentangaben bei „fehlend“ beziehen sich auf die gesamte 
Gruppenstichprobe; kursive Prozentwerte geben die gültigen Prozentwerte der Verteilung des jeweiligen Merkmals wieder. 

6.1.3. Primäre Zielkriterien  

Beide Gruppen unterschieden sich zum Zeitpunkt der Aufnahme in das Projekt hinsichtlich der 
primären Zielkriterien nicht signifikant voneinander (Tabelle 7). 

Tabelle 7: Stichprobenmerkmale bei den primären Zielkriterien zum Zeitpunkt der Aufnahme in das Projekt 

  
Interventions-

gruppe (IG) 
Kontroll-

gruppe (KG) 
 

  n n p-Wert* 
Merkmal   633 250  
Schmerzintensität MW ± SD (NRS, 0 - 10) 5,8 ± 1,7 5,9 ± 1,6 0,374 
Schmerzbedingte  MW ± SD (NRS, 0 - 10) 4,9 ± 2,3 4,8 ± 2,3 0,626 
Funktionseinschränkung fehlend  0  1   

Wie sich in Abbildung 13 zeigt, wurden für den Messzeitpunkt T2 für beide Gruppen nahezu identische 
Werte der primären Zielgrößen vorhergesagt. Für den Messzeitpunkt T3 wurden anhand des 
Zufallskoeffizentenmodells nur unwesentlich niedrigere Werte in der Interventionsgruppe erwartet.  
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Abbildung 13: Primäre Zielgrößen (I Zufallskoeffizientenmodelle) 

Die (Greenhouse-Geisser-korrigierten) Varianzanalysen mit Messwiederholung (Auswertung II, 
Complete Cases) zeigten weder für die Schmerzintensität noch für die schmerzbedingte 
Funktionseinschränkung einen statistisch signifikanten Interaktionseffekt mit dem Gruppenmerkmal 
an. Die gemessenen Effekte (Cohens f) sind entsprechend als sehr gering einzuschätzen (Tabelle 8, 9).  

Tabelle 8:  Veränderung der primären Zielgrößen im Zeitverlauf (II Complete Cases) 
Schmerzintensität (NRS, 0-10) 

  Interventionsgruppe (IG)        Kontrollgruppe (KG) p-Wert Cohens d  
Messzeitpunkt MW ± SD    n MW ± SD    n t-test  

T1  5,7 ± 1,7 (395)  5,9 ± 1,7 (153) 0,177 -0,129 
T2  4,5 ± 2,2 (395)  4,5 ± 2,1 (153) 0,681 -0,039 
T3  4,1 ± 2,3 (395)  4,2 ± 2,4 (153) 0,619 -0,047 

ΔT1-T2 -1,3 ± 2,3 (395) -1,4 ± 2,1 (153) 0,535  0,059 
ΔT1-T3 -1,6 ± 2,4 (395) -1,8 ± 2,5 (153) 0,645  0,044 

       
Schmerzbedingte Funktionseinschränkung (NRS, 0-10) 

  Interventionsgruppe (IG)        Kontrollgruppe (KG) p-Wert Cohens d 
Messzeitpunkt MW ± SD    n MW ± SD    n t-test  

T1  4,9 ± 2,4 (393)  4,8 ± 2,3 (155) 0,656 0,042 
T2  3,4 ± 2,4 (393)  3,4 ± 2,4 (155) 0,686 0,038 
T3  2,9 ± 2,3 (393)  2,9 ± 2,5 (155) 0,951 -0,006 

ΔT1-T2 -1,4 ± 2,6 (393) -1,4 ± 2,5 (155) 0,982 -0,002 
ΔT1-T3 -2,0 ± 2,7 (393) -1,8 ± 2,6 (155) 0,653 -0,043 

MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, NRS: Numerische Ratingskala. 

Tabelle 9:  Varianzanalyse mit Messwiederholung für die primären Zielgrößen (II Complete Cases)  
Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit… n IG n KG F-Wert p-Wert Cohens f 

Schmerzintensität 395 153 (1,91; 1.042,25) = 0,22 0,794 0,020 
Schmerzbedingte Funktionseinschränkung 393 155 (1,87; 1.018,05) = 0,15 0,845 0,017 

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe. 
 
Ergänzend wurde eine Varianzanalyse mit Messwiederholung hinsichtlich der Beeinträchtigungstage 
durch Schmerzen (Item des Von-Korff-Fragebogens, das jedoch nicht in die Berechnung der primären 
Zielgrößen einbezogen wird), durchgeführt. Für den Interaktionseffekt mit der Gruppenzugehörigkeit 
zeigte sich eine knappe statistische Signifikanz zum Signifikanzniveau α = 0,05 mit geringer Effektstärke 
(F (1,46; 718,75) = 3,59; p = 0,042; Cohens f = 0,085). Absolut stand nach sechs Monaten einer 
Reduktion um durchschnittlich 12,0 ± 30,9 Beeinträchtigungstagen in der Interventionsgruppe (n IG = 
406) eine Verringerung von 6,9 ± 27,8 Beeinträchtigungstagen in der Kontrollgruppe gegenüber (n KG = 
159) (Abbildung 14). Dieser Effekt äußerte sich allerdings in einem insgesamt als gering zu 
bewertenden Cohens f < 0,1.  



Akronym: PAIN2020 
Förderkennzeichen: 01NVF17049 
 

Ergebnisbericht 44     

6.1.4. Sekundäre und zusätzlich ausgewertete Zielkriterien  

In den sekundären Zielkriterien unterschieden sich die beiden Patientengruppen zum Zeitpunkt der 
Aufnahme in das Projekt nicht signifikant (Tabelle 10). 

Tabelle 10: Stichprobenmerkmale bei den sekundären Zielkriterien  

  
Interventions-

gruppe (IG) 
Kontroll-

gruppe (KG)  
  n %       n % p-Wert* 
Merkmal   633 (100) 250 (100)   
Depression Anxiety  MW ± SD (Depression, 0 - 21) 5,4 ± 4,5 5,5 ± 4,4 0,922 
Stress Scale (DASS) MW ± SD (Angst, 0 - 21) 3,1 ± 3,2 2,9 ± 3,0 0,395 

 MW ± SD (Stress, 0 - 21) 7,5 ± 4,6 7,9 ± 4,4 0,343 
  fehlend  1 (0,2) 0 (0,0)   
Gesundheitsbezogene MW ± SD (PCS, Norm: 50) 35,9 ± 9,1 35,4 ± 9,5 0,498 
Lebensqualität (VR-12) MW ± SD (MCS, Norm: 50) 44,8 ± 11,5 44,8 ± 10,5 0,958 
  fehlend  7 (1,1) 2 (0,8)  
Von Berufstätigen 
zurzeit arbeitsunfähig ja 43 (10,1) 16 (9,0) 0,664 

 nein 381 (89,9) 162 (91,0)  
  fehlend 3 (0,7) 2 (1,1)   
davon AU-Tage letzte MW ± SD (in Tagen) 10,9 ± 22,0 9,1 ± 20,4 0,372 
3 Monate fehlend 13 (3,0) 10 (5,6)  

 

Die folgenden Abbildungen (Abbildung 15 und 16) zeigen die unter dem weiter oben beschriebenen 
Modell vorhergesagten Werte der sekundären Zielgrößen (Zufallskoeffizentenmodell). Wie bereits bei 
der Darstellung der Ergebnisse für die primären Zielgrößen werden in den Abbildungen wiederum nur 
die p-Werte für die primär interessierenden Effekte (Zeit, Gruppenzugehörigkeit und deren 
Interaktion) dargestellt. Die vollständigen Ergebnisse können dem Evaluationsbericht entnommen 
werden. 
  

Abbildung 14 Veränderung der Beeinträchtigungstage im Zeitverlauf (II Complete Cases);  
 IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe. 
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Abb. 15: Sekundäre Zielgrößen (I Zufallskoeffizientenmodelle) 
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Abbildung 16 Zusätzlich ausgewertete Zielgrößen (I Zufallskoeffizientenmodelle) 

  

  

  
*) Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass bei den meisten Skalen hohe Werte eine ungünstige Ausprägung 
des Merkmals repräsentieren. In diesen Fällen impliziert eine Verlaufskurve für die Interventionsgruppe, die unterhalb der 
Kurve der Kontrollgruppe liegt, einen deskriptiven Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe. Bei den folgenden 
Merkmalen entsprechen hohe Werte jedoch günstigen Ausprägungen, sodass hier genau der umgekehrte Fall vorliegt: 
Habituelles Wohlbefinden, VR-12 PCS (Physical Component Summary), VR-12 MCS (Mental Component Summary).  

Die Ergebnisse für die sekundären Zielgrößen zeigten bis auf wenige Ausnahmen (u.a. VR-12 PCS) 
zumindest deskriptiv erwartungskonforme Unterschiede zwischen den Gruppen zugunsten der IG. 
Diese Unterschiede waren bei den vorhergesagten Werten zu T3 in einigen Fällen deutlicher 
ausgeprägt als zu T2. 

Nach den inferenzstatistischen Ergebnissen für die sekundären Zielgrößen konnten jedoch auch hier 
keine Unterschiede statistisch abgesichert werden, obwohl sich einige der p-Werte der Grenze von 
0,05 näherten (z.B. Schmerzbeschreibungsliste SBL). 

Betrachtet man über diese Ergebnisse hinaus die praktische Bedeutsamkeit der deskriptiven 
Unterschiede zwischen den Gruppen, so war in den meisten Fällen festzustellen, dass die Effektgrößen 
(berechnet anhand der Differenzen der erwarteten Gruppenmittelwerte und der gepoolten 
Standardabweichung des ersten Messzeitpunkts) in einem niedrigen Bereich von unter 0,10 lagen. Bei 
einigen Skalen, insbesondere bei den psychologischen Konstrukten (u.a. Pain Catastrophizing-Skalen, 
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VR-12 MCS) sowie der Schmerzbeschreibungsliste SBL, traten jedoch auch Effektgrößen geringfügig 
über 0,10 auf. 

Die Überprüfung des Interaktionseffektes der Gruppenzugehörigkeit mit den jeweils eingesetzten 
Messinstrumenten mittels Varianzanalysen mit Messwiederholung (Green-house-Geisser-korrigiert) 
zeigte keine statistisch bedeutsamen Zusammenhänge (Auswertungsvariante II: Complete-Case-
Analyse; Tabelle 11 und 12). Die berechneten Effektstärken lagen jeweils unterhalb f <0,10 als 
Schwelle für geringe Effekte. 

Tabelle 11:  Varianzanalyse mit Messwiederholung für die sekundären Zielgrößen (II Complete Cases)  
Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit… n IG n KG F-Wert p-Wert Cohens f 

DASS, Angst 395 153 (1,89; 1.033,32) = 2,12 0,123 0,063 
DASS, Depression 395 153 (1,88; 1.026,05) = 0,54 0,572 0,032 

DASS, Stress 394 153 (1,95; 1.061,89) = 0,06 0,963 0,011 
VR-12, PCS 386 152 (1,89; 1.015,24) = 0,37 0,680 0,026 

VR-12, MCS 386 152 (1,90; 1.020,02) = 0,89 0,408 0,042 
IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe, PCS (VR-12): Physical Component Summary, MCS (VR-12): Mental Component  
      Summary, DASS: Depression Anxiety Stress Scale. 
Tabelle 12 Varianzanalyse mit Messwiederholung für die zusätzlich ausgewerteten Zielgrößen (II Complete Cases) 
Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit… n IG n KG F-Wert p-Wert Cohens f 

Schmerzbeschreibungsliste (SBL) 317 129 (1,89; 836,99) = < 0,01 0,998 0,002 
Habituelles Wohlbefinden (MFHW) 393 153 (1,89; 1.026,71) = 0,86 0,428 0,045 

Pain Catastrophizing Scale, Hilflosigkeit 386 147 (1,90; 1.010,55) = 0,48 0,610 0,030 
Pain Catastrophizing Scale, Verstärk. 383 145    (1,88; 990,80) = 1,16 0,313 0,047 
Pain Catastrophizing Scale, Grübeln 374 143    (1,91; 984,31) = 0,50 0,594 0,031 
Pain Catastrophizing Scale, Gesamt 384 147 (1,92; 1.015,83) = 0,78 0,456 0,038 

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe. 

6.1.5. Evaluationsansatz 2: Sekundärdaten 

Tabelle 16 im Evaluationsbericht bietet eine Übersicht über die im Rahmen der Sekundärdatenanalyse 
abgerechneten durchschnittlichen Leistungsdaten der hierfür eingeschlossenen PAIN2020-
Studienteilnehmer sowohl für den 6-monatigen Vor- als auch den 6-monatigen 
Nachbeobachtungszeitraum, ausgehend vom Assessment-Termin als Indexereignis.  
Im Hinblick auf die Auswertungsvariante der Gesamtkosten zeigte sich, dass die ermittelten Kosten pro 
Studienteilnehmer – mit Ausnahme der stationären Rehaleistungen – im Nachbeobachtungszeitraum 
in beiden Gruppen grundsätzlich höher ausfielen als bei der Vorbeobachtung. In der Summe ergab sich 
für die direkten medizinischen Kosten in der Kontrollgruppe pro Studienteilnehmer ein etwas 
niedrigerer Betrag sowie Kostenanstieg, auch wenn diese Unterschiede zur Interventionsgruppe 
statistisch nicht relevant waren. Die jeweilige Höhe des Kostenanstiegs unterschied sich zum Teil 
jedoch zwischen den Gruppen und einzelnen Leistungsbereichen. So erhöhten sich die mittleren 
Kosten in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung, bei den Arzneimitteln sowie den Heil- und 
Hilfsmitteln in der Interventionsgruppe weniger stark, als dies in der Kontrollgruppe der Fall war 
(jeweils p <0,05). Für die ambulanten Krankenhausleistungen ergab sich ein umgekehrtes Bild 
zugunsten der Kontrollgruppe, wobei zu bedenken ist, dass sich in diesem Leistungsbereich im 
Nachbeobachtungszeitraum die Programmkosten von PAIN2020 niederschlagen. Während die 
Screeningpauschale (35 €) in beiden Gruppen abgerechnet wurde, fielen Kosten für das 
Interdisziplinär-Multimodale Assessment (690 €) sowie die edukative (einmalig 62,50 €) und die 
begleitende (140 € pro Termin, max. 10 Termine) interdisziplinäre und multimodale Schmerztherapie 
nur für die Interventionsgruppe an. So sind in den im Evaluationsbericht (Tabelle 16 
Evaluationsbericht) ausgewiesenen ambulanten Krankenhausleistungen in der Interventionsgruppe 
pro Studienteilnehmer 368,95 € und in der Kontrollgruppe 12,71 € an Programmkosten für PAIN2020 
enthalten (nicht tabellarisch dargestellt). 
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Ebenso wie in der zuvor beschriebenen Auswertungsvariante entfiel auch bei Betrachtung der 
Schmerzbezogenen Kosten pro Kopf die betragsmäßig größte Kostenposition im 
Nachbeobachtungszeitraum auf den Bereich der stationären Krankenhausleistungen. Mehr als die 
Hälfte des Anstiegs der direkten medizinischen Kosten pro Studienteilnehmer war auf den stationären 
Krankenhaussektor zurückzuführen. Beim Gruppenvergleich zeigte sich, dass für die 
Interventionsgruppe in vielen Leistungsbereichen statistisch bedeutsame, geringere Kostenanstiege 
zwischen den beiden Beobachtungszeiträumen zu verzeichnen waren. Dies führte trotz 
Berücksichtigung der Programmkosten dazu, dass die mittleren direkten medizinischen Kosten der 
Interventionsgruppe in Summe diejenigen Aufwendungen der Kontrollgruppe nach dem Assessment 
nicht überstiegen. Ergänzend hierzu sind darüber hinaus die Krankengeldzahlungen und AU-Tage 
anzuführen, deren Mittelwerte in der Interventionsgruppe ebenfalls unterhalb der Werte der 
Kontrollgruppe lagen. 
 
Es ist zu berücksichtigen, dass routinemäßig im W-DWH der BARMER nur ambulante Daten nach § 301 
SGB V enthalten sind, im Rahmen des Selektivvertrages von PAIN2020 jedoch auch das Datenverfahren 
nach § 295 Abs. 1b SGB V Anwendung finden konnte. Bei Abfassung des vorliegenden 
Evaluationsberichtes ließ sich mithin nicht ausschließen, dass es zu einer Untererfassung von hier 
ausgewiesenen Programmkosten kam. Die tatsächlich angefallenen Programmkosten ließen sich 
alleine schon dadurch nicht (auf der Grundlage von Routineabrechnungen) mit hoher Genauigkeit 
beziffern, da nach Mitteilung des Konsortialführers nicht alle teilnehmenden Zentren alle PAIN2020-
Leistungen abrechneten.  

Tabelle 13 Anteil der Studienteilnehmer mit Kosten größer 0 (Sekundärdatenanalyse) 
   Gesamtkosten  Schmerzbezogene Kosten  
   Kosten > 0   Kosten > 0  

Leistungs- 
bereich 

  IG (N = 531) KG (N = 212)  p-Wert IG (N = 531)  KG (N = 212) p-Wert 

  n % n % Chi2-
Test n % n % Chi2-

Test 
AMB Vorb. 522 (98,3) 209 (98,6) 0,785 478 (90,0) 202 (95,3)   0,020 
  Nachb. 518 (97,6) 209 (98,6) 0,381 474 (89,3) 203 (95,8)   0,005 
KHAMB Vorb. 51   (9,6) 25 (11,8) 0,374 20 (3,8) 5   (2,4)   0,336 
  Nachb. 261 (49,2) 93 (43,9) 0,193 225 (42,4) 85 (40,1)   0,570 
KH Vorb. 52   (9,8) 26 (12,3) 0,321 17 (3,2) 3   (1,4)   0,174 
  Nachb. 97 (18,3) 48 (22,6) 0,174 52 (9,8) 33 (15,6)   0,026 
AM Vorb. 439 (82,7) 177 (83,5) 0,790 284 (53,5) 123 (58,0)   0,262 
  Nachb. 443 (83,4) 180 (84,9) 0,621 269 (50,7) 139 (65,6) <0,001 
HEILHILF Vorb. 346 (65,2) 146 (68,9) 0,335 317 (59,7) 139 (65,6)   0,138 
  Nachb. 343 (64,6) 159 (75,0) 0,006 320 (60,3) 156 (73,6) <0,001 
REHA Vorb. 4   (0,8) 3   (1,4) 0,399 2 (0,4) 1   (0,5)   0,854 
  Nachb. 2   (0,4) 1   (0,5) 0,854 1 (0,2) 0   (0,0)   0,527 
Summe 
direkte 
medizinische. 
Kosten 

Vorb. 523 (98,5) 209 (98,6) 0,926 498 (93,8) 203 (95,8)   0,294 

Nachb. 524 (98,7) 210 (99,1) 0,673 510 (96,0) 209 (98,6)   0,077 

KG Vorb. 20   (3,8) 9   (4,2) 0,761 14 (2,6) 7   (3,3)   0,621 
  Nachb. 29   (5,5) 15   (7,1) 0,400 18 (3,4) 11   (5,2)   0,253 
 (Tage > 0) AU  Vorb. 191 (36,0) 68 (32,1) 0,314 100 (18,8) 32 (15,1)   0,229 
  Nachb. 183 (34,5) 80 (37,7) 0,400 103 (19,4) 50 (23,6)   0,202 

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe, AMB: Ambulante vertragsärztliche Versorgung, KHAMB: Ambulante 
Krankenhausleistungen, KH: Stationäre Krankenhausleistungen, AM: Arzneimittel, HEILHILF: Heil- und Hilfsmittel, 
REHA: Stationäre Rehabilitationsleistungen, AU: Arbeitsunfähigkeitstage, KG: Krankengeld, Vorb.: Vor-, Nachb.: 
Nachbeobachtung.  
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Da es generell vorkommen kann, dass die Inanspruchnahme von Leistungen in den verschiedenen 
Bereichen ganz unterschiedlich ausfällt, wurde für Tabelle 13 (Tabelle 17 im Evaluationsbericht) eine 
Dichotomisierung der Stichprobe vorgenommen. Studienteilnehmer wurden hierbei entweder der 
Gruppe zugerechnet, die in der jeweiligen Rubrik Leistungen in Anspruch genommen hat oder aber 
derjenigen Gruppe, für die in der jeweiligen Leistungsbibliothek keine Abrechnungsdaten verzeichnet 
waren. Unter dieser Prämisse ist zum einen zu erkennen, dass bestimmte Leistungen wie stationäre 
Rehabilitationsaufenthalte (im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung) oder aber auch 
Krankengeldzahlungen für die hier betrachtete Stichprobe grundsätzlich nur sehr seltene Ereignisse 
darstellten. Im Gruppenvergleich zeigte sich zum anderen, dass in der Interventionsgruppe im 
Nachbeobachtungszeitraum anteilsmäßig zumeist weniger Studienteilnehmer Leistungen in Anspruch 
nahmen, als dies in der Kontrollgruppe der Fall war. 

Das Matching des Propensity Score Ansatzes gestaltete sich aufwändig. Nach umfangreichen Analysen 
konnte eine Matchinggruppe mit guter Übereinstimmung erstellt werden (siehe Tabellen 4 und 5, 
Evaluationsbericht). Die Ergebnisse zeigen, dass in nahezu allen Leistungsbereichen in der 
Interventionsgruppe höhere Kosten in den beiden Folgequartalen nach Inanspruchnahme des IMAs zu 
verzeichnen sind. Dies betrifft insbesondere die Bereiche Krankenhausbehandlung (+463 €), 
ambulante Behandlung (+85 €), Heil- und Hilfsmittel (+58 €) und ambulante Krankenhausleistungen 
(+48 €). Bei den Kosten für Arzneimittel, den Kosten für Rehabilitationsleistungen und bei den AU-
Tagen finden sich nur geringe Unterschiede zwischen den beiden Gruppen oder deskriptive 
Unterschiede zugunsten der Interventionsgruppe. In der gematchten Kontrollgruppe ist nicht nur ein 
höherer Anteil von Fällen mit einer fehlenden oder sehr niedrigen Kostenkomponente zu erkennen, 
die Verteilungsformen zeigen in der PAIN2020-Interventionsgruppe höhere Anteile an Ausgaben im 
mittleren oder oberen Bereich des Ausgabenspektrum. 

6.2. Ergebnisse in Struktur- und Prozesskriterien 

Anhand operationalisierter Struktur- und Prozesskriterien (vgl. Anhang A3 „ergänzende Informationen 
zu Studienleistungen“ in der Gesamtauswertung zu Projektende) begleitete das Projektteam im 
Rahmen des Monitorings die Kooperationspartner im gesamten Verlauf von PAIN2020. Ziel war dabei, 
die Umsetzung des Studienplans innerhalb der Routine der Einrichtungen zu verfolgen und ggf. bei 
intolerablen Abweichungen vom Studienprotokoll regulierend einzugreifen. Dabei unterschieden sich 
die Parameter hinsichtlich ihrer Funktion als Indikatoren für die Dokumentationsqualität, die 
Umsetzungsqualität (bspw. es werden Teamsitzungen mit allen Beteiligten durchgeführt) und die 
Interventionsreinheit (bspw. finden innerhalb der Teamsitzungen für alle Patient:innen 
Vereinbarungen zu den Empfehlungen statt). Diese Parameter wurden im Rahmen von regelmäßigen 
Zentrumsbesprechungen im Projektteam anhand der Datenbank betrachtet, über deren Güte 
diskutiert und ggf. Handlungen eingeleitet. Zusätzlich erhielten alle Einrichtungen vier-monatlich 
Rückmeldungen zu den Zwischenergebnissen in Form von zentrumsspezifischen und Allgemeinen 
Reports. 

Die folgenden Abbildungen stammen aus dem letzten 8. Report (Stand Februar 2022, siehe Anhang 5). 
Sie weichen daher leicht von den finalen Auswertungen durch das Evaluationsinstitut ab, deren 
endgültige Entscheidungen zur Berücksichtigung von Daten zur Auswertung erst nach Projektende 
gefallen war.   

Im Studienverlauf zeigten sich erhebliche Unterschiede zwischen den Zentren (s. Evaluationsbericht, 
zentrumsspezifische Auswertungen). Diese betrafen Start und Verlauf der Patientenaufnahme (Range 
zwischen n=2 bis n=89 Patient:innen), die zeitlichen Abläufe (Zeiträume zwischen den Projektschritten, 
Zeit zwischen Patientenaufnahme und Assessment, in den Nachbefragungszeitpunkten), die 
Umsetzung der Kontrollbedingung (extern oder hausintern), Empfehlungen und tatsächliches Angebot 
von Therapiemodulen, die Antwortquote der Patient:innen auf die Nachbefragung (bei der 2. 
Nachbefragung zwischen 0 und 96%). Wie das Evaluationsinstitut zeigen konnte, hatten diese 
Zentrumsunterschiede relevanten Einfluss auf die primären Zielgrößen, teilweise auch zugunsten der 
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Kontrollbedingung. Die Unterschiede bezüglich der Fortsetzung der Studie in der Corona-Pandemie 
resultierten aus den unterschiedlichen Vorschriften der Institutionen. 

6.2.1. Fallzahlerreichung1 

6.2.1.1. Rekrutierung und initiale Fallzahlerreichung 

Abbildung 17 zeigt die Teilnahme von Zentren und Patient:innen seit März 2019 mit einem Anstieg ab 
Oktober 2019. Der Start der Aufnahme von Patient:innen war im Vergleich zum ursprünglichen 
Projektplan (Januar 2020) verzögert. Die Gründe für die Verschiebung des Starts allgemein und die 
sukzessive Aufnahme von Versicherten in das Projekt durch die Einrichtungen hatte verschiedene, vor 
allem administrative Gründe (Dauer der Vertragsunterzeichnung, Dauer bei den 
Ethikantragstellungen, unterschiedliche Anforderungen der IT-Dienstleister in den Häusern etc., siehe 
Abbildung 11).  

 
Abbildung 17: Patientenaufnahme kumulativ im Zeitverlauf seit Beginn am 14.03.2019 bis 31.07.2021 (aus dem Report 8 
vom Februar 2022) 

Der Förderbescheid erfolgte am 24.11.2017, die endgültige Zusage nach erfüllten Nachforderungen 
am 27.3.2018. Das Konsortium beschloss, trotz des engen Plans am 1.4.2018 mit dem Projekt zu 
starten. Das Personal für die wissenschaftliche Projektleitung, die 3 Konsortialpartnerzentren mit 
Patientenversorgung, die BARMER und das Evaluationsinstitut standen aus der Antragstellung bereit, 
die administrative Projektleitung und die Sachbearbeitung waren in Anstellungsgesprächen mit der 
Geschäftsstelle. 

Im Mai 2018 wurden die Mitglieder der Schmerzgesellschaft über das Projekt informiert und 
eingeladen. Die Projektleitung versendete daraufhin insgesamt 82 Informationspakete auf konkrete 
Anfragen von interessierten Zentren. 

                                                           
1 Die hier verwendeten Abbildungen und Daten stammen aus dem letzten 8. Report (Stand Februar 2022, projektinterne 
Auswertung). Sie weichen daher leicht von den finalen Auswertungen durch das Evaluationsinstitut ab, deren endgültige 
Entscheidungen zur Berücksichtigung von Daten zur Auswertung erst nach Projektende gefallen war.   
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Eine Eröffnungsveranstaltung fand am 7.6.2018 mit 39 bundesweiten Teilnehmern zusätzlich zum 
Projektteam statt, in der das Konzept und die Anforderungen an teilnehmende Zentren vorgestellt 
wurden.  

Im Folgenden wurden n=56 bundesweit interessierte Zentren ab Oktober 2018 durch die 
Projektleitung sondiert. Die Kooperationsvertragsgestaltung einschließlich dem erforderlichem jeweils 
gesondert zu beantragenden Ethikvotum zog sich bis zum 1. Quartal 2019 hin. Damit verzögerte sich 
der Start der Rekrutierung bis zum 19.3.2019 (fast 9 Monate nach geplantem Termin; siehe auch 
genaue Darstellung unter 6.1.1.2. Rekrutierung und Verlauf auf Zentrumsebene sowie 6.1.1.2. 
Rekrutierung und Verlauf auf Ebene der Fallzahlen (Patient:innen) sowie unter Anhang 3; A3.1.1.).  

 Juristische, ethische und abrechnungsrelevante Voraussetzungen und Rahmenbedingungen 
für die Umsetzung eines bundesweiten, multizentrischen Projektes im Innovationsfonds 
verzögerten den Rekrutierungsstart, bzw. führten dazu, dass interessierte, geeignete 
Einrichtungen nicht teilnahmen 

Trotz intensiver parallellaufender Vorbereitungen - alle teilnehmenden Zentren absolvierten 
umfassende Schulungen, erhielten Handbücher und Vorbereitungen zur Nutzung der Datenbank- 
liefen die Sondierungen bis Juni 2019. Die Vertragsgestaltung und Erteilung von Ethikvoten konnten 
bis zu 6 Monaten dauern.  

Dies verzögerte den Rekrutierungsstart in den einzelnen Einrichtungen ebenso, wie es die Motivation 
der teilnehmenden Abteilungen beeinträchtigte. Sie hatten Personal für die Neuen 
Versorgungsleistungen eingestellt, die ggf. auf den Start warten mussten. Ein Zentrum konnte nach 
Erfüllung aller Auflagen gar nicht starten, weitere 25 von den 56 sondierten schlossen wegen der 
hohen Hürden und vertraglichen Anforderungen keinen Vertrag, 7 Zentren beendeten früh im Verlauf 
ihre Patientenversorgung, 2 Einrichtungen öffneten ihr Zentrum nicht für alle GKV-Versicherten. 

 Erreichbarkeit der Zielgruppe war eingeschränkt 

Im Projekt wurden viele Ansätze verfolgt, Versicherte auf das Projekt aufmerksam zu machen: 

- Direkte Ansprache Versicherter durch die BARMER: Bei jedem Start wurden für das PAIN2020-
Zentrum regional BARMER-Versicherte angeschrieben, die bei Interesse direkt an das 
regionale Zentrum vermittelt wurden. Dafür hatte die BARMER den „Teledoktor“ als 
Dienstleister beauftragt, die Briefe zu versenden, die Anrufe entgegenzunehmen und an eine 
bestimmte Telefonnummer im Zentrum zu vermitteln. Die Patienten erhielten eine 
Kurzinformation mit Ansprechpartnern ihres Zentrums. Die BARMER informierte ihre 
Landesgeschäftsstellen, die wiederum jeweils Veranstaltungen der regionalen PAIN2020-
Zentren mitgestalteten.  

o Projektinternen Berechnungen zufolge meldeten sich 1,5% der Angeschriebenen 
zurück, von denen noch einmal nur die Hälfte für eine Teilnahme an PAIN2020 in Frage 
kam 

o Nach Rückmeldungen des Teledoktors sowie aus den Einrichtungen wurden sehr viele 
Versicherte bereits telefonisch aufgrund einer bereits fortgeschrittenen 
Chronifizierung mit anderen Angeboten versorgt. Sie konnten nicht eingeschlossen 
werden. 

- Offizielle Pressemitteilungen (Hausmedien der BARMER; Pressemitteilungen der Deutschen 
Schmerzgesellschaft e.V.) erreichten vor allem Menschen mit fortgeschrittener 
Chronifizierung. 

o Dies war vor allem zu spüren nach einem Artikel in der Versichertenzeitschrift im 
Oktober 2019. Für die Mehrheit der kontaktierenden Patient:innen waren die Neuen 
Versorgungsleistungen nicht geeignet.  

 Kooperierende Ärzt:innen waren selten zu gewinnen 

Wichtigste Quellen in der Ansprache von Versicherten zur Rekrutierung für PAIN2020 waren 
Pressemitteilungen (BARMER Hausmedien) sowie die Anschreiben der BARMER an die Versicherten 
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direkt. Damit war dieser Weg der Ansprache an Versicherten am effektivsten mit einem Anteil von 
67,2% (Siehe Report 8, Anhang 5). Mit ca. 17,8% meldeten sich Versicherte selbst bei den 
Einrichtungen (durch Medienansprache, Besuch der Homepage etc.) und zuletzt 8% kamen dann durch 
die Ansprache über kooperierende Ärzte bzw. Zuweisende. 

Die Zentren kontaktierten die umliegenden Praxen (Allgemeinmedizin, Physiotherapie, Orthopädie, 
Neurologie u.ä.), damit diese ihre Patienten für PAIN2020 und die neuen Versorgungsformen 
identifizierten und an die teilnehmenden Einrichtungen weiterleiteten. Darüber hinaus wurden 
potenzielle Kooperierende Ärzt:innen auf Veranstaltungen oder direkt durch Besuche in den Praxen 
auf PAIN2020 aufmerksam gemacht. Zusätzlich wurden in den Krankenhäusern und in ärztlichen, 
physiotherapeutischen und psychologischen Praxen Plakate aufgehängt und Kurzinformationen 
ausgelegt, um die Patienten aufmerksam zu machen. Im Rahmen des Projektes wurden Kurzscreenings 
und Checklisten erarbeitet, um den Prozess so effektiv, niederschwellig und zeitsparend wie möglich 
zu gestalten. 

Dennoch war es nicht möglich, Kooperierende Ärzt:innen auf stabile, nachhaltige Weise und in 
ausreichendem Ausmaß zu gewinnen. Wie in Tabelle 4 im Anhang 3, A3.4.2. dargestellt, wurden 
insgesamt nur in 12 Einrichtungen eine Anzahl von n=26 Versicherte durch Kooperierende Ärzt:innen 
vorgescreent; 8,2% der Versicherten, die sich zum Informationsgespräch anmeldeten, kamen über 
kooperierende Ärzt:innen.  

Gründe für die Zurückhaltung wurden in direkten Gesprächen mitgeteilt: zum einen äußerten die 
Angesprochenen ein Unverständnis für die Wichtigkeit der frühzeitigen Identifikation von 
chronifizierungsgefährdeten Betroffenen bzw. waren ihrer Ansicht nach die bestehenden Pfade 
ausreichend (vorrangig unimodale, medizinische Angebote zur Diagnostik) und erlebten das Angebot 
von PAIN2020 als zusätzliche Überforderung. Andere Angesprochene reagierten zögerlich aufgrund 
der Einschränkungen der Zielgruppe auf BARMER-Versicherte, die in ihren Regionen eher eine 
Minderheit darstellten. Für diese Minderheit erschien den Angesprochenen der Aufwand zu hoch. 
Darüber hinaus wurde mitgeteilt, dass der Studiencharakter und der damit erwartete erhöhte 
Dokumentationsaufwand abschrecke. 

 Die erforderliche Etablierung stabiler Netzwerke aus Zuweisenden bzw. Kooperierenden 
Ärzt:innen und Einrichtungen blieb aus 

Die Schmerzgesellschaft sprach mit der PAIN2020-Homepage Ärzt:innen und Patient:innen jeweils 
konkret an. Patient:innen konnten die Eignung des Programms für sie über ein Vorscreening prüfen 
und ein erreichbares PAIN2020-Zentrum finden. Ärzt:innen erhielten Informationen über PAIN2020 
und die Möglichkeit, Patient:innen auf Risikofaktoren selbst zu screenen oder direkt an ihr regionales 
Zentrum zu schicken. 

 Die Zentren waren – auch durch die Einstellung neuer Mitarbeiter für die Neuen 
Versorgungsleistungen – unter Rechtfertigungsdruck. Für die Verlängerung der 
Rekrutierungszeit bzw. der Projektlaufzeit standen diese Mitarbeiter meist nicht mehr zur 
Verfügung.  

Da die erwarteten Fallzahlen ausblieben, ging die Kalkulation der PAIN2020-Zentren zur Finanzierung 
der neu geschaffenen Stellen durch die Selektivvertragsentgelte für die Neuen Versorgungsleistungen 
nicht auf. Der projektseitig gewünschte Aufwand für die Patienteninformation ging über die üblichen 
Wege mit Zuweisung und ggf. Tagen der offenen Tür hinaus. Veranstaltungen für die umgebenden 
Praxen erreichten mehrheitlich deren meist chronische Patienten, die die teilnehmenden Zentren seit 
Jahren bereits versorgen.  

 Coronabedingte Einschränkungen verhinderten im Projekt ergriffene Maßnahmen zur 
Erhöhung der Fallzahl 

Mitte März 2020 mussten zunächst alle Zentren zum Schutz von Patient:innen und Mitarbeitern vor 
einer Corona-Infektion mit der Patientenaufnahme pausieren bzw. wurde Personal für die 
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angespannte stationäre Situation der Intensivmedizin abgezogen und die überwiegend 
anästhesiologisch geführte Schmerztherapie in vielen Einrichtungen demzufolge zurückgefahren. 
Darüber hinaus wurde auch nichtärztliches Personal (Pflege, Physiotherapie) zur Behandlung von 
Corona-Patient:innen abgezogen. Auch die Kontaktaufnahme von Seiten der Versicherten selbst war 
in der Zeit des ersten Lockdowns vermutlich durch Verunsicherung eher verhalten. 

Ab Mai 2020 konnten einzelne Einrichtungen ihre Arbeit auch in PAIN2020 wieder aufnehmen, um ab 
November desselben Jahres erneut ihre Versorgung zurückzufahren zu müssen. Dies hatte erneut 
negative Folgen für die Fallzahl in PAIN2020. 6 Zentren haben in diesem Verlauf ihre Teilnahme 
aufgeben müssen, weil sie nicht mehr zu einer stabilen personellen Situation zurückfinden konnten; 
eines hatte in der Zeit den Standort und damit den Träger gewechselt, sodass hier eine Fallzahllücke 
von mehreren Monaten (neuer Kooperationsvertrag, neuer Selektivvertrag etc.) entstand.  

Im Versuch, die coronabedingten Fallzahlverluste auszugleichen, unternahm das Projektteam die 
Anstrengung, den Vertrag für alle GKV-Versicherte zu öffnen, was ebenfalls aufgrund vor allem 
administrativer Hürden (Verträge, Abrechnungsverträge, Klärung der Abrechnungswege etc.) erst 
Ende 2020 umgesetzt werden konnte. Es zeigte sich dennoch, auch vor allem durch die Unterstützung 
der KKH, der BARMER und der intensivierten Rekrutierungsstrategie der Projektleitung, ein an sich 
zuversichtlich stimmender Anstieg der Fallzahl bereits im Januar 2021. Einer weiteren kostenneutralen 
Verlängerung der Rekrutierung wurde von Seiten des Projektträgers nicht mehr zugestimmt. Damit 
endete die Rekrutierung von Versicherten in PAIN2020 im Juni 2021. 

Protokollabweichung: Trotz hohen Aufwandes von Seiten der BARMER, der Einrichtungen und des 
Projektteams zur Rekrutierung der Zielgruppe wurde die angestrebte Fallzahl nicht erreicht. Es wurden 
mit n=883 Datensätzen 40,5% der Nettofallzahl erreicht, die ursprünglich geplant war.  

6.2.1.2. Rücklauf der Nachbefragungen und Drop-Out 

 Von der Baseline-Stichprobe ausgehend sind zum Follow-Up nach drei Monaten (T2) 696 (76,8%) und 
zum Follow-Up nach sechs Monaten (T3) 620 (68,4%) gültige Verlaufsfragebögen von den 
Studienteilnehmenden zurückgesendet worden.  

Abweichungen vom Protokoll: Verglichen mit der erwarteten Drop-Out-Rate zum 6 Monatszeitpunkt 
von 40% und einer erwarteten Rücklaufquote von 60% konnten mehr Nachbefragungen eingeholt 
werden. Damit standen mehr Studienteilnehmer:innen für die Auswertung zur Verfügung. 

6.2.1.3. Empfehlungen und Angebot von Therapiemodulen 

PAIN2020-Zentren sollten mindestens eines der geplanten Therapiemodule anbieten können und 
sicherten dies auch vertraglich zu. Allerdings hatten sie die logistische Aufgabe, die Patient:innen nach 
dem ermittelten Behandlungsbedarf unter Rückgriff auf die Regelversorgungsoptionen in die 
entsprechenden Gruppen zu steuern unterschätzt. Dies gelang bei einem Patientenzustrom unter den 
Erwartungen - und später auch noch unter Coronabedingungen - nur wenigen Zentren mit beiden 
Therapiemodulen. Wenn ein Therapiebeginn nicht absehbar war, sollte den Patient:innen eine 
naheliegende andere Therapieoption empfohlen werden, damit sie nicht zu lange auf einen 
Therapiebeginn warten mussten.  

Eine E-IMST als einmaliger Edukationstermin fand für 133 Patienten in 13 Zentren statt. Im Mittel 
nahmen in PAIN2020 n=3,9 (zwischen 1 und 8) Patienten teil. Die 13 Zentren haben im Mittel 2,0 
(zwischen 1 und 4) E-IMST-Gruppen durchgeführt. Bei allen E-IMST-Terminen war es wie vorgesehen 
gelungen, dass Ärzte, Psychologen und Physiotherapeuten den Termin gestaltet haben. 

Eine B-IMST wurde für 88 Patienten dokumentiert. 687 B-IMST-Termine fanden in 11 Zentren (im 
Mittel 62,5) statt. Diese Patienten haben im Mittel 7,5 B-IMST-Termine absolviert. An diesen Terminen 
haben im Mittel 2,6 (zwischen 1 und 7) Patienten, meistens BARMER-Versicherte, teilgenommen. 
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Abweichungen vom Protokoll: Aufgrund unterschiedlicher Gründe und Voraussetzungen haben n=11 
Zentren keine der im Projekt vorgesehenen Therapiemodule angeboten. In den Einrichtungen, in 
denen Therapiemodule geplant und auch teilweise durchgeführt wurden, wurde jedoch keine 
Konstanz beobachtet, d.h. im Mittel wurde 1-2 Therapiegruppen über 1,5 Jahre angeboten, 
unabhängig davon, ob E-IMST oder B-IMST oder beide. Damit wurde ein wesentlicher Bestandteil der 
neuen Versorgungsleistung nur teilweise umgesetzt. Dies hat aus unserer Sicht Einfluss auf die 
Verlaufsparameter und die primären sowie sekundären Zielkriterien. 

6.2.2. Daten- und Dokumentationsqualität 

Die Einrichtungen in PAIN2020 waren Einrichtungen der schmerzmedizinischen Versorgung; 
Erfahrungen in der Durchführung von klinischen Studien bestanden vor allem bei universitären 
Einrichtungen. Aus diesem Grunde entwickelte das Projektteam neben den Schulungen für die 
beteiligten Berufsgruppen incl. Dokumentationsassistenz ein differenziertes Monitoringkonzept, um 
die Einrichtungen während der Studiendurchführung u.a. auch in der Bearbeitung und Pflege der 
Dokumentation zu betreuen. Ziel des ausführlichen Monitorings war u.a. auch die Sicherstellung der 
Datenqualität der gesamten Datenerhebung und die spätere Übergabe eines möglichst vollständigen 
Datensatzes an das Evaluationsinstitut. Durch das laufende Datenmonitoring, den Vor-Ort-
Monitorings im Verlauf der Studie (einschließlich der Überprüfung der Bearbeitungsqualität der 
Dokumente vor Ort, anhand Stichproben), den quartalsweisen Zentrumsreports an alle Einrichtungen 
(übergeordnet sowie zentrumsspezifisch) wurden die Dokumentationsqualität in den Papiervorlagen 
sowie deren Eingabequalität überprüft und bei Anlass um Korrektur gebeten. Im Rahmen des 
Abschlussmonitorings wurden durch die Monitore Fehleingaben korrigiert sowie Implausibilitäten 
aufgeklärt (siehe 6.1.). 

Das Evaluationsinstitut schloss nach Prüfung der Datenqualität nachträglich ein Zentrum aufgrund der 
Datenqualität aus den Analysen aus (betraf n=14 Patient:innen). Weitere n=4 (0,4%) Patient:innen 
wurden von der Datenanalyse ausgeschlossen, da bei ihnen zu T1 beide Zielgrößen (Schmerzintensität 
(SI), schmerzbedingte Funktionseinschränkung (SBF)) fehlten.  
Protokollabweichungen bzgl. der Sicherstellung der Daten- und Dokumentationsqualität lagen in 
unterschiedlicher Weise zwischen den Zentren vor. Systematische Fehler wurden bereits im Verlauf 
durch die Zentrumsbetreuung verfolgt und in Kommunikation mit den Einrichtungen direkt behoben.  
Die Ergebnisse der Prüfung durch das Evaluationsinstitut und die aus unserer Sicht für Studien unter 
Kontextbedingungen bemerkenswert geringe nachträgliche Ausschlussquote sprechen für die Sorgfalt 
der betreuenden Konsortialpartner, das Engagement der Einrichtung und die Notwendigkeit eines 
engen Monitoringkonzepts auch für die Sicherstellung von ausreichender Dokumentationsqualität. 

6.2.3. Regelgerechter Ein- und Ausschluss 

In Anhang A4.1.5 wird u.a. eine erste Analyse der Daten zum Screening dargestellt (STAND 2021). Das 
Screening besteht aus einer Checkliste für Zuweisende auf Basis eines Patientenfragebogens und 
wurde auch im Rahmen der Vorauswahl durch den Teledoktor sowie in einigen Zentren bei der 
Anmeldung eingesetzt (siehe Anhang 2 Dokumentation). Die Rückmeldungen der Einrichtungen zur 
Patientengruppe, die im Informationsgespräch auf Einschluss geprüft wurde, als auch die geringe 
Anzahl an Ausschlüssen spricht dafür, dass das Screening eine erste, vielversprechende Möglichkeit ist, 
ressourcensparend die Zielgruppe einzugrenzen (siehe auch Anhang A3.4.1 sowie A3.4.2).  

Der regelgerechte Ein- und Ausschluss (siehe auch Anhang A3.4) wurde über den gesamten 
Projektzeitlauf überwacht; sie waren Themen in den Zentrumsbesprechungen und in den 
Zentrumsreports. Den Zentren wurden Implausibilitäten zurückgemeldet und – bei 
Dokumentationsfehlern und Missverständnissen um Korrektur gebeten. Zum Abschlussmonitoring 
wurden die letzten ungeklärten Fälle geprüft.  

Bei einem Fall (0,1%) erfolgte eine Studienaufnahme trotz bestehender Ausschlusskriterien. Dieser Fall 
wurde nachträglich durch das Evaluationsinstitut aus der Datenanalyse ausgeschlossen.  
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Sowohl aus der Dokumentation als auch aus den Angaben aus dem Monitoring ergab sich, dass die 
Professionen gemeinsam das IMA durchführten. Es kam vereinzelt vor, dass bei 
Krankheitsabwesenheit einzelner KollegInnen die fehlenden Bestandteile nachgeholt wurden.  

Protokollabweichung: Aus unseren Erkenntnissen ergaben sich keine Anhaltspunkte für eine relevante 
Protokollabweichung diesbezüglich (also das systematische Fehlen einer oder mehrerer 
Berufsgruppen in der Durchführung des IMA). 

6.2.4.3. Durchführung des IMA in Bezug auf den zeitlichen Rahmen 

Für das Interdisziplinär-Multimodale Assessment wurde standardmäßig vorgesehen, dass alle 
Berufsgruppen die Angaben der Versicherten aus dem DSF3 heranziehen. Im Anschluss untersuchten 
und dokumentierten sie jeweils ihre Befunde und ihre Einschätzung für die Teamsitzung.  

Uns interessierte daher, ob die vorgesehene Zeit (siehe 4.1.3., siehe auch Anhang A3.5.6) ausreichte, 
um Vorbefunde und die Ergebnisse aus der Testpsychometrie zu betrachten, die Untersuchungen bzw. 
Anamnesen durchzuführen sowie die Dokumentation ausreichend durchzuführen. Abbildung 19 fasst 
die Ergebnisse zusammen. 

 

 

Skala: 1= stimme voll und ganz zu bis 5=stimme überhaupt nicht zu (Häufigkeit der benannten Kategorien je Patient in 
%, n=647 IMAs ggf. wenige fehlende Angaben 

Abbildung 19: Einschätzung der Professionen bezüglich der Zeit für die Sichtung der Vorbefunde und das IMA aus dem 
Report 

Die Professionen stimmten den Aussagen (ausreichend Zeit für Befunde und IMA) zwar mehrheitlich 
„voll und ganz“ oder „eher“ zu. Generell wird damit bestätigt, dass die Zeit ausreichend vorgesehen 
ist. 

Allerdings gibt es in allen Berufsgruppen auch einen kleinen Anteil ablehnender Einschätzungen. Im 
Rahmen des Monitorings ergaben sich Hinweise darauf, dass das Ausmaß der Chronifizierung hier eine 
Rolle spielte - je fortgeschrittener, desto mehr Zeit wird bereits bei der Sichtung der Vorbefunde sowie 
der Untersuchung benötigt. Darüber hinaus zeigte sich, dass häufig Vorbefunde fehlten, sodass der 
Aufwand der Beschaffung teilweise hoch war.  

                                                           
3 Der Deutsche Schmerzfragebogen (DSF) bildete die Grundlage für die Anamnese sowohl für das IMA als auch für die 
Kontrollbedingung der schmerztherapeutischen Regelversorgung SRV. Auf der Grundlage der Informationen aus dem DSF bzw. 
der Auswertung der Testpsychometrie werden die Anamnesen und Untersuchungen durchgeführt. 
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Insbesondere fiel allerdings im Rahmen des Monitorings auf, dass häufig psychologische und 
physiotherapeutische Kolleg:innen das Anliegen hatten, über die für das IMA geforderte Diagnostik 
hinauszugehen. Vor allem bei psychologischen Kolleg:innen stand die Kürze des IMAs im Gegensatz 
zum sonst eher üblichen Vorgehen im Rahmen einer Psychotherapie von 5 probatorischen Sitzungen 
bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen. Rückmeldungen gab es auch in Hinblick auf das 
Bemühen, bei diesem wirklich nur einmaligen Termin alles zu berücksichtigen, um den Patient:innen 
gerecht zu werden. Aus der Gewohnheit der Kolleg:innen heraus erzeugte das teilweise einen enormen 
Druck, weil sonstige vergleichbare diagnostische Aufgaben zu Beginn einer 
tagesklinischen/stationären Behandlung stehen, die sich dann durch den Kontakt im therapeutischen 
Alltag noch korrigieren ließen. 

Protokollabweichung: Für diesen Bereich lassen sich keine Protokollabweichungen feststellen. 

6.2.4.4. Durchführung der Teamsitzung und des Abschlussgespräches  

Das Studienprotokoll sah vor, dass sowohl die Teamsitzung als auch das Abschlussgespräch durch alle 
Beteiligten am IMA durchgeführt werden sollten. Wie in Anhang A3.5, Umsetzungsreinheit des IMA) 
dargestellt, kam es sehr selten zu Abwesenheiten einzelner Professionen innerhalb der Teamsitzungen 
und Abschlussgespräche, wobei diese meist unmittelbar hintereinander umgesetzt wurden. 

Protokollabweichung: Im Rahmen des Vor-Ort-Monitorings für das Abschlussgespräch wurde aus 
einer Einrichtung berichtet, die Rückmeldungen nur durch die Ärztin erfolgten. Hier handelte es sich 
um eine ambulant organisierte Einrichtung, für die es schwierig war, die nichtmedizinischen 
Professionen, mit denen sie in Kooperation zusammenarbeiteten, in der geforderten Konstanz zeitlich 
zu organisieren. Nach Rückmeldung durch das Projektteam wurde hier nachgebessert und das 
Abschlussgespräch durch alle Professionen sichergestellt. 

Durchführung der Teamsitzungen und ihr zeitlicher Rahmen  

Für die Teamsitzungen wurde Patientenbezogen erfragt, ob ein Konsens bezüglich der 
Therapieempfehlungen erreicht bzw. die Definition von gemeinsamen Zielen erreicht wurde, aber 
auch inwieweit die zeitlichen Bedingungen ausreichend waren. 

Die meisten Teammitglieder bestätigten den Teamkonsens und die Möglichkeit der Zielbestimmung 
mit dem/der Versicherten, sehen aber die Zeitfrage kritischer. Aus dem Monitoring ergab sich hier 
erneut die Rückmeldung, dass der Zeitbedarf vor allem in Bezug auf eher komplexere, bereits in der 
Chronifizierung fortgeschrittene Krankheitsverläufe ansteigt (siehe Abbildung 20). 

Protokollabweichung: Für diesen Bereich lassen sich keine Protokollabweichungen feststellen. 
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Häufigkeit der benannten Kategorien je Patient in %, n=647 IMAs ggf. wenige fehlende Angaben 

Abbildung 20: Bewertung des Teams bezüglich der Abschlussgespräche mit den Patient:innen aus dem Report 

6.2.4.5. Ergebnisoffenheit der Empfehlungen 

Die Ergebnisoffenheit des IMA ist ein wesentliches Qualitätsmerkmal, da Betroffene bedarfsgerecht 
für ihre Beschwerdesymptomatik die angemessene, im idealen Fall leitlinienbasierte Therapie 
empfohlen bekommen sollen. Allerdings ist an dieser Stelle einschränkend anzumerken, dass für die 
in PAIN2020 adressierte Zielgruppe die Regelversorgung wesentliche interdisziplinäre Angebote nicht 
vorhält. Aus diesem Grunde wurden die additiven Therapieangebote E- und B-IMST mit entwickelt und 
für die Patient:innen nach dem IMA zugänglich gemacht. 

Eine Darstellung der Empfehlungen nach IMA bzw. Kontrollbedingung ist in Abbildung 21 dargestellt. 
Unter Regelversorgung (RV) konnten Mehrfachangaben getätigt werden.  

Die häufigsten Empfehlungen waren die (teil-)stationäre IMST, die nach dem SRV-Assessment bei 62 
(24,6%), nach dem IMA für 138 (21,4%) der Patient:innen empfohlen wurden. Dem IMA stand 
zusätzlich die Empfehlung zur Teilnahme an den neu entwickelten Therapiemodulen offen. In 
Abbildung 21 ist eine E-IMST-Empfehlung für 203 (31,4%) der Patient:innen bzw. eine B-IMST für 156 
(24,1%) abzulesen. Damit lagen die Empfehlungsraten sowohl für E-IMST als auch für B-IMST über den 
Annahmen zum Projektbeginn (für beide jeweils 20%).  
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Parallel zur E-IMST, dem einmaligen Edukationstermin, konnten weitere Regelversorgungsoptionen 
empfohlen werden. Am häufigsten wurde Physiotherapie empfohlen, mit großem Abstand gefolgt 
von ambulanter Psychotherapie. Parallel zur B-IMST sollte keine andere Therapieoption empfohlen 
werden. 

 
% der Patient:innen nach einem Assessment, IMA=647, SRV=259 

Abbildung 21: Empfehlungen nach dem SRV- bzw. IMA-Assessment aus dem Report 

Die Patient:innen wurden nach der Erarbeitung der Empfehlungen aus dem Team anhand der 
professionsspezifischen und teamdiskutierten Einschätzung zum Schweregrad des Störungsbildes und 
dessen Bedeutung für die Schmerzproblematik hinsichtlich sinnvoller Therapieempfehlungen 
sektorenübergreifend beraten. Die Empfehlungen sollten transparent und nachvollziehbar die 
folgenden Kenndaten und die Untersuchungsergebnisse berücksichtigen. 

In Tabelle 14 werden die Angaben zu den psychometrischen Kennwerten für Patient:innen mit 
Empfehlungen zur Regelversorgung (RV), zu den ergänzten Therapiemodulen E-IMST, B-IMST oder als 
(teil-) stationäre IMST in der Regelversorgung dargestellt.  

Für die Mehrheit der Teilnehmer:innen an PAIN2020 in der Interventionsbedingung trafen eher milde 
Merkmalsausprägungen zu; ein eindeutiges Muster innerhalb der Zuweisung zu den Angeboten der 
Versorgung lässt sich nicht anhand der psychometrischen Parameter abgrenzen, außer dass in der 
Gruppe der RV-IMST jeweils der Anteil der auffälligen Beeinträchtigung am höchsten ist. Neben den 
Untersuchungsbefunden könnten weitere Parameter wie Belastungsfaktoren, bestehende soziale und 
intrapsychische Ressourcen oder einfach auch die Verfügbarkeit regionaler Angebote eine wesentliche 
Rolle bei der Entwicklung von Empfehlungen spielen, die sich in den psychometrischen Daten nicht 
abbilden. 
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Tabelle 14: Psychometrische Angaben der Patient:innen der IG mit Therapieempfehlungen Regelversorgung (RV), E-IMST, 
B-IMST oder Regelversorgungs-IMST (in % der Beeinträchtigung nach Anlegen der Grenzwerte)  

Psychometrie IMA-Empfehlung (Art)  Alle (647) 
RV keine 
IMST (150) 

E-IMST 
(203) 

B-IMST 
(156) 

RV-IMST 
(138) 

FW7 Wohlbefinden  
unauffällig bis 10 77,3% 74,3% 83,2% 81,9% 66,7% 

auffällig beeinträchtigt 22,7% 25,7% 16,8% 18,1% 33,3% 

DASS Angst  
unauffällig bis 6 81,1% 81,8% 82,7% 82,7% 76,1% 

auffällig beeinträchtigt 18,9% 18,2% 17,3% 17,3% 23,9% 

DASS Depressivität  
unauffällig bis 10 82,0% 82,4% 83,7% 87,2% 73,2% 

auffällig beeinträchtigt 18,0% 17,6% 16,3% 12,8% 26,8% 

DASS Stress  
unauffällig bis 10 69,4% 68,2% 70,3% 75,6% 62,3% 

auffällig beeinträchtigt 30,6% 31,8% 29,7% 24,4% 37,7% 

VR-12 Körperliche 
Gesundheit  

unauffällig über 32 66,3% 63,3% 74,2% 68,5% 55,4% 

auffällig beeinträchtigt 33,7% 36,7% 25,8% 31,5% 44,6% 

VR-12 Psychische 
Gesundheit  

unauffällig über 32 85,3% 84,6% 87,2% 87,2% 80,8% 

auffällig beeinträchtigt 14,7% 15,4% 12,8% 12,8% 19,2% 

PCS Hilflosigkeit  
unauffällig bis 13 80,3% 81,9% 82,8% 83,9% 70,8% 

auffällig beeinträchtigt 19,7% 18,1% 17,2% 16,1% 29,2% 

PCS Magnification 
unauffällig bis 5 52,9% 51,1% 54,1% 57,5% 47,7% 

auffällig beeinträchtigt 47,1% 48,9% 45,9% 42,5% 52,3% 

PCS Rumination  
unauffällig bis 11 64,3% 62,8% 71,4% 68,2% 50,7% 

auffällig beeinträchtigt 35,7% 37,2% 28,6% 31,8% 49,3% 

PCS Gesamt  
unauffällig bis 30 77,2% 74,5% 83,3% 81,9% 65,7% 

auffällig beeinträchtigt 22,8% 25,5% 16,7% 18,1% 34,3% 

PHQ-15 (0-30; n=611)  
mild ausgeprägt bis 15 91,7% 86,5% 93,5% 96,2% 89,8% 

auffällig beeinträchtigt 8,3% 13,5% 6,5% 3,8% 10,2% 

Die Operationalisierung der Leitlinien- bzw. bedarfsgerechten Empfehlung für die in PAIN2020 
adressierte Zielgruppe gestaltete sich in der Vorbereitungsphase aufgrund mangelnder Studien- bzw. 
Leilinienlage schwierig. Zur Überprüfbarkeit und als Handlungsleitfaden für die Einrichtungen wurde 
ein Algorithmus zur Entscheidungsfindung entwickelt (siehe Anhang A1.4). 

Der Algorithmus stellt einen Pfad für die Steuerung der Patient:innen nach Anamnese und Befund der 
drei beteiligten Professionen Arzt, Physiotherapeut und Psychologe dar. Anhand der Vorbefunde, den 
psychometrischen Ergebnissen und den Befunden aus der Anamnese schätzten die Professionen den 
Schweregrad des Störungsbildes und dessen Bedeutung für die Schmerzproblematik ein.  

Im IMA brachten die Berufsgruppen neben der Schweregradeinschätzung ihre berufsspezifischen 
Befunde in die Teambesprechung ein.  

Im Team konnte eine weitergehende Diagnostik als erforderlich angesehen werden. Wenn ein 
multimodaler Therapieansatz erforderlich war und keine Kontraindikationen (KI) dafür vorlagen, 
konnten die Patient:innen ihrem Beschwerdebild und Therapiebedarf entsprechend in 
interdisziplinäre und multimodale Therapieoptionen unterschiedlicher Intensität gesteuert werden. Zu 
den Kontraindikationen für E- und B-IMST-Gruppen zählten neben Komorbiditäten auch fehlende 
Gruppenfähigkeit und vorrangig spezifischer medizinischer Therapiebedarf (anderer Fachrichtungen 
und -berufe) oder alleiniger spezifisch physiotherapeutischer oder psychotherapeutischer 
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Therapiebedarf. Eine Zwischenauswertung zu den Entscheidungsprozessen im IMA befindet sich in 
Anhang A4.2.3 und A4.2.4. 

Protokollabweichung: Es lassen sich für diesen Bereich keine relevanten Protokollabweichungen 
finden. 

6.2.5. Umsetzungsreinheit der Schmerztherapeutischen Regelversorgung (SRV) 

6.2.5.1. Umsetzungsort für die SRV 

Die SRV war nach Projektprotokoll in einer externen, schmerzspezifisch qualifizierten Einrichtung 
durch eine:n Mediziner:in durchzuführen.  

Sollte dies nicht möglich sein und die SRV in derselben Einrichtung wie das IMA durchgeführt werden, 
wurden die Einrichtungen instruiert, dies nicht durch dieselben Personen vornehmen zu lassen, die am 
IMA bereits beteiligt waren. Ansonsten unterlagen die Mediziner:innen der SRV denselben Vorgaben 
hinsichtlich der zeitlichen Organisation (innerhalb von 14 Tagen nach Randomisierung), der 
Vervollständigung einer Dokumentation und der Versendung eines Abschlussbriefes an die 
Mitbehandelnden.  

Die SRV wurde mehrheitlich in den eigenen Einrichtungen durchgeführt (siehe Abbildung 22), 
allerdings mehrheitlich wie gefordert durch anderes Personal als für das IMA tätige. 

 
Abbildung 22 Umsetzung der Kontrollbedingung SRV (n=28 Einrichtungen) 

Protokollabweichung: Die Umsetzung der SRV wurde mehrheitlich aus organisatorischen Gründen in 
den eigenen Einrichtungen umgesetzt.  

6.2.5.2. Aufgaben der SRV als ärztliches monomodales Assessment 

Im Monitoring zeigte sich das Bemühen einiger Einrichtungen, dass auch durch sie bisher erlebte 
Versorgungsdefizit der avisierten Zielgruppe auszugleichen und den in die Kontrollbedingung 
Randomisierten so gut wie möglich zu helfen. In einigen Einrichtungen wurde dann auch während der 
SRV (entgegen der Aufforderung der Trennung der Bereiche Intervention und Kontrolle) die jeweilige 
andere Profession (wahlweise Physiotherapie oder Psychologie) aufgesucht, um sich Ratschläge für 
eine bessere Versorgung einzuholen.    

Protokollabweichungen zeigten sich für die SRV in relevantem Ausmaß- insbesondere im Hinblick auf 
die Trennung von IMA und SRV durch eine externe Umsetzung. Die zeitliche Umsetzung der 
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Terminvergabe war mit der IMA-Bedingung vergleichbar. Die Protokollabweichung in Bezug auf die 
Umsetzung der SRV ist insofern problematisch, da sie bereits zum Zeitpunkt der Protokollentwicklung 
als eine Verbesserung der Regelversorgung verstanden wurde und an sich über ein sonst übliches 
Treatment „as usual“ weit hinaus ging. Die Tatsache, dass die Diagnostik in der SRV auch inhaltlich 
durch die implizite Unterstützung der vor Ort vorhandenen anderen Professionen ausgeglichen 
wurden, kann erheblich zu einer Verringerung der Unterschiede zwischen den Bedingungen 
beigetragen haben. 

6.3. Einordnung der Projektergebnisse unter Berücksichtigung der externen Validität 

6.3.1. Bedarf, Erreichbarkeit und Akzeptanz der neuen Versorgungsform durch die Zielgruppe 

6.3.1.1. Bedarf an einem frühen Assessment für Patient:innen mit Schmerzen und 
Chronifizierungsrisiko 

Für die Konzeption einer neuen Versorgungsform steht die Frage nach dem Bedarf und der Zielgruppe 
von Patient:innen mit wiederkehrenden Schmerzen, Beeinträchtigungen und Chronifizierungsrisiko im 
Raum. Für PAIN2020 stellte sich zum einen die Frage, ob die Zielgruppe anhand eines Screenings im 
klinischen Alltag erkannt werden kann. Vorläufige Untersuchungsergebnisse wurden für ein Poster 
zusammengefasst (siehe zu Zwischenauswertungen Anhang A4.3.1 sowie A4.3.2).  

Zum anderen gibt es die Frage, ob die Zielgruppe erreicht wurde. Dazu wurden Daten aus PAIN2020 
mit einem Teildatensatz aus KEDOQ-Schmerz mit Schwerpunkt auf chronischen Schmerzen verglichen 
(Anhang A4.3.2). In der Analyse wurden für PAIN2020 n=598 aus 26 Einrichtungen mit ambulant 
versorgten n=8135 Versicherten aus 31 Einrichtungen des KEDOQ-Schmerz-Datensatzes verglichen. 

In der Zusammenfassung lässt sich erkennen, dass in PAIN2020 die avisierte Zielgruppe mit geringerer 
Beeinträchtigung bzw. noch ohne chronische Schmerzen mehrheitlich erreicht wurde. Sie lässt sich 
durch das Screening und die anschließende Befragung und Befundung, die standardmäßig durch den 
Deutschen Schmerzfragebogen deutschlandweit unterstützt wird [Casser et al., 2012], erkennen. 
Damit kann eine Empfehlung der Nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [NVL 2017] auch für 
Patient:innen mit allen Schmerzlokalisationen umgesetzt werden.  

6.3.1.2. Erreichbarkeit der neuen Zielgruppe 

Von Beginn an war die Zuweisung ein wesentlicher Bestandteil der Bemühungen des Projektes, um 
Versicherte zu identifizieren, aufzugreifen und zu informieren. In Anhang A4.1.6 befindet sich das 
Rekrutierungskonzept von PAIN2020 sowie eine vorläufige Auswertung. Es wird deutlich, dass die 
beste Ansprache über die BARMER gelungen ist, die sowohl über Informationen in ihren Hausmedien 
als auch über direkte postalische Ansprache von Versicherten auf das Projekt aufmerksam gemacht 
hat.  

Wenige Versicherte wurden durch kooperierende Zuweiser:innen an PAIN2020 verwiesen; es kamen 
auch Versicherte von sich aus über andere Information (Homepage, Flyer, Poster, Pressemitteilungen) 
auf das Projekt zu, aber auch dieser Weg war nicht ausreichend ergiebig. 

Die Öffnung des Projektes für alle GKV-Versicherte konnte nur von Januar 2021-Juni 2021 durchgeführt 
werden; hier kamen insgesamt mit den KKH-Versicherten ca. 100 interessierte Betroffene in das 
Projekt. 

6.3.1.3. Akzeptanz der neuen Versorgungsformen durch die Zielgruppe 

Wie aus Abbildung 23 zu entnehmen, wurde das Angebot nach dem Informationstermin nur selten 
abgelehnt, bzw. zeigten sich bis zur Inanspruchnahme des Termins wenige Abbrüche. Von n=1.229 
Versicherten, die das Informationsgespräch zur Studie erhielten, lehnten bei Einschluss nur 1,7% das 
Angebot ab. 
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Abbildung 23: Bereitschaft zur Teilnahme an PAIN2020 durch die Versicherten (Patient:innen mit Informationstermin, 
Anteil von n=1.233 Patient:innen) 

6.3.1.4. Wie wird das IMA durch die Versicherten angenommen? 

In Anhang A3.5 stellen wir Auswertungen aus Befragungen von Patient:innen der IMA- und der SRV-
Bedingung. In der Zusammenfassung zeigen sich die Patient:innen und Patientinnen zufrieden mit 
beiden Bedingungen. In Bezug auf die Durchführung des IMA wurden vor allem der zeitliche Rahmen, 
die Ausführlichkeit der Interaktion und Information sowie das Gefühl, ernst genommen zu werden, als 
zufriedenstellend benannt. 

Im Gesamtverlauf wurde für die Interventionsbedingung IMA eine Abbruchquote von 9% im Vergleich 
zur Kontrollbedingung SRV von 12% beobachtet.  

Im Rahmen projektinterner Zwischenauswertungen (Darstellung siehe Anhang A4.2.2-4.2.4, zur 
Bedeutung der Teamentscheidung in Bezug auf die professionsspezifischen Empfehlungen) an einer 
kleineren Stichprobe zeigte sich, dass sich die Einzelempfehlungen in der anschließenden 
gemeinsamen Teamsitzung noch einmal grundlegend ändern können. Nach der Teamentscheidung 
wurden die Empfehlungen im Rahmen des gemeinsamen Abschlussgesprächs mit den Patient:innen 
besprochen und eine gemeinsame Entscheidung angestrebt. Im Falle der Ablehnung von 
Empfehlungen durch die Patient:innen wurden diese Gründe dokumentiert. In Abbildung 24 werden 
die Gründe für eine Abweichung in Abhängigkeit von der Empfehlung aufgeführt.  
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Abbildung 24 Abweichungen von den Teamempfehlungen (Anzahl der Nennungen, N=103) aus dem Report 

Eine Empfehlung aus dem interdisziplinären Team wurde von n=44 Patient:innen grundsätzlich 
abgelehnt. Organisatorische Gründe spielten hier zunächst zu diesem Zeitpunkt mit 27 von 103 
Nennungen (26,2%) keine so große Rolle wie vermutet. Allerdings wurden unter „Sonstiges“ oft auch 
organisatorische Gründe genannt. Am häufigsten wurde eine B-IMST-Empfehlung abgelehnt. Hier 
werden ebenfalls unter „Sonstiges“ organisatorische Gründe wie berufliche, B-IMST-Start nicht 
absehbar (insbesondere in der Zeit der pandemiebedingten Einschränkungen) oder lange Fahrzeit 
genannt, aber auch Bedenkzeit erbeten. “keine Gruppentherapie“ oder dezidierter Wunsch nach 
Einzeltherapie, Wunsch nach intensiverer oder weniger intensiver Therapie wurden jeweils vereinzelt 
genannt. 

Gemessen an 647 absolvierten IMAs fallen n=44 Patient:innen mit Ablehnung einer Empfehlung eher 
gering aus. Rückmeldungen aus dem Monitoring führten dafür die höhere Akzeptanz von (vor allem 
auch psychologischer) Empfehlungen durch die Patientinnen aufgrund des gemeinsam mit allen 
Professionen geführten Abschlussgesprächs auf. 

6.3.2. Durchführbarkeit der neuen Versorgungsformen  

6.3.2.1. Lassen sich die neuen Versorgungsformen umsetzen? 

Screening: Aufgrund der geringen Response von Seiten medizinischer Zuweisender kann die 
Umsetzbarkeit des Screenings in der ambulanten Regelversorgung durch Haus- und/oder Fachärzte 
nicht eingeschätzt werden. Von Seiten der Zuweisenden aus den eigenen Häusern wurde jedoch 
mitgeteilt, dass diese kurze Form der Checkliste hilfreich und leicht bzw. zeitsparend anzuwenden ist. 

IMA: Das IMA möchte bedarfsgerechte sektorenübergreifende Versorgung unterstützen und ist als ein 
einmaliges, flexibles Steuerungstool zur frühzeitigen, bedarfsgerechten Steuerung Betroffener mit 
wiederkehrenden Schmerzen in adäquate Behandlungsangebote konzipiert.  

Neben universitären Einrichtungen stellten Krankenhäuser der Normalversorgung den größten Anteil 
der teilnehmenden Einrichtungen. Es nahmen aber auch ambulante Praxisgemeinschaften bzw. 
niedergelassene Schmerztherapeut:innen an der Studie teil. Auch wenn die Abbruchquote der 
Einrichtungen im Verlauf (nach Meldung der Einrichtung an den Teledoktor, siehe Flowchart, Anhang 
A3.1.1) ausschließlich auf der Ebene der ambulanten Einrichtungen (n=1) und Krankenhäusern der 
Normalversorgung (n=3) zu verzeichnen sind, konnte das IMA in allen Sektoren der deutschen 
Gesundheitsversorgung durchgeführt werden. Gründe für Abbrüche auf Ebene der Einrichtungen bzw. 
für Pausierungen lagen, neben den gravierenden Einschränkungen durch die Corona-Pandemie, vor 
allem in der Fragilität der Konstellation eines interdisziplinären Teams, das durch Ausfälle stark 
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belastet ist. Diese Situation stellte sich jedoch über alle betroffenen und alle weiteren bis zum Ende 
hin teilnehmenden Einrichtungen gleichermaßen dar. Die Verfügbarkeit von ausreichend 
qualifiziertem und geeignetem Personal schien eher mit regionalen Besonderheiten, denn mit 
settingspezifischen Voraussetzungen verbunden zu sein.  

Ergänzende Therapiemodule: Die Mehrzahl der PAIN2020-Zentren haben mindestens eine 
Therapiegruppe durchgeführt – auch unter den Corona-Bedingungen mit kleineren Gruppen. N=7 
Zentren haben beide Therapiemodule durchgeführt, weitere n=10 jeweils ein Modul, n=11 andere 
keins. Zu den letzteren zählten auch die Einrichtungen, die früh aus dem Projekt ausstiegen.  

Wir möchten zusammenfassen, dass es gelungen ist, das Angebot in sehr unterschiedlich verorteten 
Zentren in unterschiedlich großen Städten bzw. auch ländlichen Regionen einzuführen. 
Voraussetzungen waren interdisziplinär erfahrene Einrichtungen mit erfahrenen und für diese 
zusätzliche Patientengruppe verfügbaren multiprofessionellen Teams. Die Praxen mussten über eine 
bestehende, feste Kooperation mit den anderen Professionen (meist niedergelassene 
PhysiotherapeutInnen und PsychotherapeutInnen) verfügten. 7 Einrichtungen beendeten die 
Patientenaufnahme, weil sie den personellen und studien-koordinativen Aufwand (neben dem der 
Studiendokumentation) nicht durchweg leisten konnten. 

6.3.2.2. Ist eine zeitnahe Bereitstellung dieser Angebote für Versicherte möglich? 

Die Patient:innen benötigen einen Vorlauf von der Information zur Teilnahme bis zur Anmeldung. Der 
Mittelwert der Tage zwischen Randomisierung und Assessment liegt bei 27,4 (IMA) bzw. 28,5 (SRV) 
Tagen. Der höhere Mittelwert deutet einzelne besonders lange Wartezeiten an und in der Abbildung 
11 sind diese „Ausreißer“ mit sehr langen Wartezeiten sichtbar (siehe Abbildung 15). 33,2% der 
Termine in der Interventionsgruppe, 34,7% in der Kontrollgruppe fanden innerhalb des vorgesehenen 
Zeitraums von 14 Tagen statt (siehe auch Anhang A3.5.4, sowie 6.2.4.1.). 

Im Durchschnitt erhielten die Versicherten ca. 4 Wochen nach Studienaufnahme einen Termin zur 
schmerzmedizinischen Diagnostik. Abweichungen waren sowohl den Wünschen der Patient:innen als 
auch den organisatorischen Bedingungen der Einrichtung geschuldet. Dennoch ist ein solches 
Steuerungstool zu einem frühen Zeitpunkt schnellstmöglich zu aktivieren. Aus dem Monitoring ergab 
sich zudem, dass die Voraussetzung für eine schnelle Terminvergabe vor allem darin bestand, dass eine 
Person als Ansprechpartner die Koordination übernahm und diese für die Professionen feste Zeitslots 
für das IMA bereits im Vorfeld eingeplant hatte.  

6.3.2.3. Ist eine Durchführung durch qualifiziertes Personal konstant möglich? 

Für die Zentrumsrekrutierung galten klare Vorgaben, um eine schnelle Umsetzung des IMAs im 
Rahmen von PAIN2020 sicherzustellen. Die Vorgaben wurden im Rahmen von Sondierungen und 
vorbereitenden Fragebögen erhoben und in Gesprächen ausführlich eruiert. Es war davon auszugehen, 
dass es in der kurzen Laufzeit von PAIN2020 nicht möglich sein würde, interdisziplinär wirkende 
Strukturen zu schaffen. Die Vorgaben sind in Anhang 1, Kriterien für die Teilnahme an PAIN2020, 
aufgeführt. Eine wesentliche Voraussetzung war die bestehende Qualifikation des Teams vor allem in 
Hinblick auf schmerzmedizinische, -psychologische und –physiotherapeutische Zusatzqualifikation. In 
Abbildung 25 sind diesbezüglich die Qualifikation in den Einrichtungen zu Beginn der Teilnahme an 
PAIN2020 aufgeführt. 
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Abbildung 25 Qualifikation je Profession in den Einrichtungen zu Beginn ihrer Teilnahme an PAIN2020 (n=30; Daten aus 
den Sondierungsgesprächen, Anzahl der Einrichtungen mit unterzeichnetem Kooperationsvertrag, Stand November 2019) 

Für alle Ärzte/Ärztinnen lag (auch gemäß der strukturellen Vorgabe) eine anerkannte 
schmerztherapeutische Zusatzqualifikation vor. Bei den nichtmedizinischen Professionen war dies 
nicht durchgängig der Fall, wenn auch stets in der Schmerzdiagnostik und -Therapie erfahrene 
Therapeuten eingesetzt wurden.  

Gerade die Notwendigkeit, ein interdisziplinäres, schmerzqualifiziertes Personal vorzuhalten, stellt 
eine große Herausforderung dar. Im Verlauf zeigte sich, dass durch geringeren Patientenzulauf, bei 
Weggang, Schwangerschaft oder längerfristigem Krankheitsausfall und Corona entsprechend 
qualifiziertes Personal nicht nachbesetzt werden konnte. Das führte dazu, dass Einrichtungen im 
Verlauf die Teilnahme an PAIN2020 aussetzen bzw. vorzeitig beenden mussten. Dabei spielte es keine 
wesentliche Rolle, wie die Einrichtungen angebunden waren (universitär, sonstige Krankenhäuser oder 
ambulante Praxis). Dies weist auf einen bereits länger in der Versorgung bestehenden Mangel an 
ausreichend qualifiziertem Personal in der schmerzmedizinischen Versorgung in Deutschland hin. 

6.3.2.4. Ist eine sinnvolle Dokumentation für diese Versorgungsform möglich? Wie können die 
professionsspezifischen Befunde sinnvoll und ressourcensparend operationalisiert werden? 

Für die Dokumentation der Umsetzung der neuen Versorgungsform Interdisziplinär-Multimodales 
Assessment wurde auf dem Standard-Kerndatensatz KEDOQ-Schmerz aufgebaut und ergänzend 
Angaben zu studienbezogenen Indikatoren entwickelt, die im Rahmen des laufenden 
Datenmonitorings erhoben und zur Steuerung der Durchführung der neuen Versorgungsform 
verwendet wurden. Es wurden strukturelle Daten (Zeit, Anwesenheit der Professionen) sowie 
prozessuale Parameter (Einhaltung der verschiedenen Abläufe, Entscheidungswege) sowie inhaltliche 
Parameter (Entscheidungsprozesse, Ergebnisse der Teamsitzung sowie des Abschlussgesprächs) 
regelhaft erhoben. Für die Operationalisierung der Struktur- und Prozessparameter wurden die 
Empfehlungen zum IMA sowie der im Projekt entwickelte Entscheidungsalgorithmus verwendet. 

Dabei wurde bereits in der Erarbeitungsphase der Dokumentation versucht, ausschließlich 
Notwendiges zu berücksichtigen, um die Dokumentation umsetzbar zu gestalten. 

Wir erhielten im Rahmen des Monitorings die Rückmeldung, dass die Dokumentation mit erheblichem 
Zeitaufwand verbunden sowie als aufwändig erlebt wurde. Allerdings berichteten uns auch 
Einrichtungen, dass sie teilweise diese Dokumentation bereits in andere Versorgungsangebote 
übernommen haben. Im Rahmen eines Auswertungsworkshops im September 2021 wurde auch 
berichtet, dass die durch die Dokumentation vorgegebene Strukturierung durchaus half, sich im 
Prozess zu fokussieren und ressourcensparend vorzugehen. Die Standardisierung des Vorgehens 
wurde meist als hilfreich erlebt.  Für die Aufgaben des laufenden Datenmonitorings wurde deutlich, 
wie wichtig die Dokumentation von Struktur- und Prozessparametern zur Durchführung NEBEN der 
Erhebung von Ergebnisparametern sind.  
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7. Diskussion der Projektergebnisse 
Ausgehend von berichteter Unterversorgung mit interdisziplinären Angeboten für Betroffene mit 
wiederkehrenden Schmerzen [Dietl et al., 2011], die entgegen der Forderung wissenschaftlicher 
Leitlinien [bspw. Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz, 2017] stehen, sollte in PAIN2020 eine 
frühzeitige interdisziplinäre Diagnostik sowie zwei ergänzende Therapiemodule für diese Zielgruppe 
konzipiert und angeboten werden. Die Entwicklung dieser neuen Versorgungsformen folgte den 
Empfehlungen von wissenschaftlichen Gremien, insbesondere zu den Vorgaben von Struktur- und 
Prozessparametern [Arnold et al., 2009, 2014; Casser et al., 2012], wobei diese sich primär auf die 
Versorgung von chronischen Schmerzerkrankungen beschränken. 
Eine frühzeitige spezialisierte Diagnostik beeinflusst die Entwicklung von Schmerzen und 
Beeinträchtigungen positiv. Sie wirkt auch auf andere, relevante Chronifizierungs- bzw. Risikofaktoren 
(wie negative Stimmung, Katastrophisierung etc.), in der Tendenz sogar besser als die rein ärztliche 
Diagnostik. Die tendenzielle Überlegenheit der Interventionsbedingung IMA auf der Ebene der 
sekundären Zielkriterien, hier insbesondere der psychologischen Risikofaktoren, kann 
hypothesenkonform verstanden werden: als Verringerung vor allem psychologischer Risikofaktoren 
mit Auswirkungen auf das Krankheitskonzept und die Bewältigung. Der primäre Wirkfaktor wird 
hierbei von uns in der gemeinsamen Befundung, der Veränderung der Einzel-Urteile im Rahmen der 
Teamsitzung zu gemeinsamen, erweiterten Empfehlungen sowie auch im gemeinsamen 
Abschlussgespräch gesehen, das eine Rückmeldung des im Team abgestimmten individuellen 
Schmerzmodells vorsah. Dies steht für uns auch im Zusammenhang einzelner Gesundheitsleistungen, 
die von Seiten der Interventionsgruppe (zumindest in der Tendenz) geringer in Anspruch genommen 
wurden. Es ist denkbar, dass eine umfassende Aufklärung zu einem biopsychosozialen 
Krankheitsmodell bereits zu einem verbesserten Verständnis und damit zu einem geringeren 
Inanspruchnahmeverhalten von Gesundheitsleistungen führen kann.  

Verhaltensveränderungen sind längerfristige Prozesse, die häufig einige Zeit eher unsichtbar ablaufen. 
Unter der Hypothese, dass durch das gemeinsame, informierende Abschlussgespräch durch alle 
Professionen bei den Patient:innen Prozesse des Um- oder Neubewertens des Schmerzes und dessen 
Bewältigung in Gang gesetzt werden können, ist der Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten für 
die gewählte Fragestellung einer Vermeidung eines (weiteren) Chronifizierungsprozesses 
möglicherweise zu kurz gewählt. Die Wahl des Nachbeobachtungszeitraums wurde nicht inhaltlich 
gewählt, sondern ordnete sich dem Studienablauf bzw. der vorgegebenen Laufzeit des Projektes unter. 

An die Bedarfe von Menschen mit wiederkehrenden Schmerzen angepasste Versorgungsangebote sind 
effektiv in Bezug auf die Verbesserung des Befindens [Hill et al., 2010; Haldorsen et al., 2002]. Dennoch 
liegt die durchschnittliche Erkrankungsdauer bei Menschen mit wiederkehrenden (chronischen) 
Schmerzen bis zur Aufnahme in eine spezialisierte Einrichtung bei 7 Jahren (MW), nicht ganz ein Viertel 
der untersuchten Patienten war innerhalb des ersten Jahres in eine spezialisierte Einrichtung 
gekommen [Frettlöh et al., 2009]. Die längste Erkrankungsdauer bis zur Aufnahme in eine spezialisierte 
Einrichtung wiesen Kopfschmerzpatient:innen auf (13 Jahre), Patient:innen mit neuropathischen 
Schmerzen kamen dagegen eher (5 Jahre). Vor dem Hintergrund der Vermeidung von Chronifizierung, 
und damit einhergehend von verstärktem Leid von Betroffenen und Kosten für die Gesellschaft, sind 
diese Zeiträume noch immer unzufriedenstellend. 

Stärken in der Durchführung der Studie sind das engmaschige Monitoring der Durchführung und 
Dokumentationsqualität, die zu einem vergleichsweise geringen Verlust an Daten durch Missings bzw. 
Drop-Outs in den Nachbefragungen führten. Auch wenn die Fallzahl nicht erreicht wurde, konnten auf 
diese Weise ein sehr hoher Anteil eingeschlossener Fälle in die Analyse eingeschlossen werden. 
Screening und regelgerechter Einschluss wurden durch eine intensive Betreuung gewährleistet und 
das Risiko Falsch-Positiver bzw. Falsch-Negativer Ein- bzw. Ausschlüsse konnte so minimiert werden. 
Dies war insofern wichtig, als dass viele Mitarbeitende vor allem aus den kleineren Einrichtungen 
bisher keine Erfahrungen in der Durchführung von klinischen Studien hatten. Zusammen mit dem 
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Projektteam konnte diese Studie aber mit einer vergleichsweise sehr guten Datenqualität als klinische 
Forschung unter Kontextbedingungen durchgeführt werden.  

Aus unserer Sicht wurde weiterhin durch die sorgfältige Planung der Identifikation der Zielgruppe- 
mithilfe von Potenzialanalysen zwischen Klinikern des Projektteams und der BARMER-, des Screenings 
für die Vorauswahl durch Zuweiser bzw. Teledoktor, der Gestaltung des Aufnahmebogens (B4, B5; 
siehe Anhang 2 und zur Erläuterung Anlage 2, Handbuch Dokumentation) eine gute Vorauswahl der 
Zielgruppe erreicht. 

Die mehrheitliche Akzeptanz der Versorgungsleistungen in PAIN2020 durch die Mitarbeitenden und 
Patient:innen stärkt die Annahme, dass ein solches IMA, aber auch die Therapiemodule eine wichtige 
Ergänzung zur bestehenden Regelversorgung und sie bei festen Teams bzw. gefestigten Kooperationen 
bei guter Organisation der Abläufe auch adäquat umzusetzen sind.  

Zusammengefasst lassen sich die Limitation in der Sicherstellung interner Validität auf folgende 
Kernpunkte hin formulieren: 

Nichterreichen der Fallzahl Die anfänglichen Probleme, für die Zielstellung des IMA zu sensibilisieren 
und zeitintensive Vorbereitungen bzw. Hürden bei der Rekrutierung/Einbindung der Einrichtungen 
führten zu einem Verzug des Patientenrekrutierungsbeginns. Die Ansprache von Patient:innen mit 
Schmerzen und Chronifizierungsrisiko bei ihren behandelnden Ärzten funktionierte sehr 
eingeschränkt. Coronabedingte Einbrüche in der Fallzahlaufnahme (strukturell, von Seiten der 
Versicherten) verschärften das Problem in dem Moment, als alle Zentren im Projekt begonnen hatten. 
Die Änderung der Rechtsgrundlage mit Öffnung für alle GKV-Versicherten fiel in den Beginn der 2. 
Coronawelle. 

Wir reagierten mit Anpassung des Evaluationskonzepts, der Verstärkung der 
Rekrutierungsmaßnahmen, fortgesetzter (über-)regionaler Öffentlichkeitsarbeit, der Öffnung für 
Versicherte anderer GKV. Allerdings wurden diese Maßnahmen durch eine erneute Lock-Down-
Regelung sowie das Rückfahren elektiver Leistungen und Studien von Seiten der Einrichtungen erneut 
ausgebremst. 

Darüber hinaus zeigten sich allerdings auch corona-unabhängige Limitationen in der Ansprache von 
Versicherten. Auffallend war im Verlauf, dass der Anteil der Versicherten, die sich über die Anschreiben 
der BARMER an die Einrichtungen wandten, ca. 1,5% alle Angeschriebenen betraf. Darüber hinaus 
blieb die Unterstützung der potenziellen Zuweiser bei den primär behandelnden Haus- und Fachärzten 
gering. Aus dem direkten Kontakt mit potenziell Zuweisenden nahmen wir die Rückmeldungen mit, 
dass viele sich nicht vorstellen konnten, die avisierte Patientengruppe überhaupt zu erkennen. Auch 
auf Seiten der Betroffenen nahmen wir wahr, dass sie sich selbst wenig angesprochen fühlten, weil sie 
sich des drohenden Risikos einer Schmerzchronifzierung (noch) nicht bewusst zu sein schienen. Es zeigt 
sich hier eine Lücke zwischen der mangelnden Informiertheit sowohl von den Primärbehandlern als 
auch der Öffentlichkeit zu Risikofaktoren für Schmerzen, die gegenüber dem aktuellen Wissenstand 
aus Leitlinien und klinischer Erfahrung klafft. Die bereits eingangs aufgezeigte somatische, auf 
unimodale medizinische Verfahren hin organisierte Versorgung von Menschen mit wiederkehrenden 
Schmerzen stellte wohl die größte Hürde in der Erreichung der Fallzahl dar und konnte trotz 
erheblichen Informationsaufwandes durch das Projektteam nicht aufgehoben werden.  

Wartezeiten und Einschränkungen in der Durchführung der neuen Versorgungsleistungen durch 
coronabedingte oder sonstige Einschränkungen Die Bereitstellung des IMA in Zeiten der Corona-
Pandemie war nicht zuverlässig möglich; es ergaben sich lange Wartezeiten durch fehlendes klinisches 
Personal sowohl für das IMA als auch (und ganz besonders) für die Durchführung der additiven 
Therapiemodule. Darüber hinaus offenbarte sich durch das Rückfahren der Studienbeteiligung in den 
Einrichtungen (Abzug des Personals auf Corona-Stationen, Ausbleiben von Versicherten, Priorisierung 
auf die einrichtungsbezogenen Kernleistungen) ein Einbruch in der Routine der Durchführung der 
neuen Versorgungsleistungen, die sich vor allem auf organisatorischer Ebene auswirkte (Wartezeiten, 
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Koordination der IMAs und der dazugehörigen Zeiten für Teamsitzung und Abschlussgespräch für alle 
Professionen). 

Aufgrund personeller Wechsel, der Geschäfts- oder Einrichtungsleitung, aber auch im Kernteam, 
ergaben sich zusätzliche Einschränkungen. Der Ausfall von psychologischem/physiotherapeutischem 
Personal führte bei einem Zentrum dazu, dass trotz unterzeichneten Vertrags keine Versicherten in 
das Projekt eingeschlossen wurden. Ein weiteres Zentrum war aus diesen Gründen nicht in der Lage, 
die Vorgaben zur Dokumentationsqualität einzuhalten und musste daher komplett von der 
Datenanalyse ausgeschlossen werden. Weitere Zentren traten im Projektverlauf vorrangig wegen 
personeller Engpässe aus oder mussten zwischendurch pausieren. Das führt uns vor Augen, dass ein 
solcher interprofessioneller Ansatz ein hohes Maß an zusätzlichen zeitlichen, personellen und 
finanziellen Ressourcen für Koordination und Organisation benötigt, um reibungslos im Alltag laufen 
zu können. 

Hürden der aktuellen Versorgungslandschaft vor allem für IMA-Empfehlungen: Empfehlungen aus 
dem IMA wurden durch die Nachbehandler nach Berichten durch die IMA-Behandelnden aus dem 
Monitoring bzw. durch Patient:innen nur teilweise oder bis zur Nachbefragung gar nicht umgesetzt. 
Dies resultierte aus langen Wartezeiten (coronabedingt in der Regelversorgung, aber auch bspw. in 
Bezug auf empfohlene Psychotherapie). Da die Umsetzung der Empfehlungen gerade im Rahmen der 
Interventionsbedingung durch die behandelnden Ärzt:innen der Regelversorgung (bspw. 
Hausärzt:innen) vorgenommen werden musste, weil eine Überweisung durch das IMA-Team oder 
weiterführende Behandlung im Projektprotokoll nicht vorgesehen war, waren die IMA-Teilnehmenden 
diesbezüglich gegenüber den Patient:innen der SRV benachteiligt.  

Die ergänzenden Therapiemodule im Rahmen der Interventionsbedingung wurden zwar bei der 
Mehrheit der Einrichtungen angeboten. Wegen fehlender räumlicher bzw. personeller Ressourcen 
war es 11 Zentren aber nicht möglich, eines der Therapiemodule anzubieten. Coronabedingte 
Einschränkungen führten letztendlich bei weiteren Zentren zum Aufgeben in Bezug auf einen 
(erneuten) Gruppenstart. Wie oben bereits dargelegt, sehen wir hierin eine Benachteiligung der 
Patient:innen und Patientinnen der Interventions- gegenüber der Kontrollbedingung. 

Die SRV stellte keine Kontrollbedingung als übliche Regelversorgung dar. Sie wurde aus 
organisatorischen Gründen häufig innerhalb des PAIN2020-Zentrums organisiert. Sie fand dann nicht, 
wie geplant, extern, sondern meist intern durch erfahrene Schmerzmediziner:innen statt. Darüber 
hinaus konnten Empfehlungen aus der SRV durch die Möglichkeit der Überweisung oder 
Verschreibung schneller und direkter umgesetzt werden. Sie haben darüber hinaus Patient:innen 
selbst auch weiterbehandelt. Die in den PAIN2020-Zentren involvierten Mediziner:innen haben ein 
ausgeprägtes bio-psychosoziales Verständnis von Schmerz und meist entsprechende Kontakte bzw. 
konstant vor Ort erreichbare nichtmedizinische Professionen, die unkompliziert und schnell 
kontaktiert werden (können). Die gute Nachricht an dieser Beobachtung ist, dass wir diese Kompetenz 
an vielen Einrichtungen in Deutschland haben. Andererseits führte diese Kompetenz auch dazu, dass 
sowohl Patient:innen der Interventions- als auch der Kontrollbedingung von der Teilnahme an 
PAIN2020 mehrheitlich profitierten. 

Erhebliche Zentrumsunterschiede in der Durchführung von PAIN2020. Die Zentren unterschieden 
sich nicht im Hinblick auf die geforderten Struktur- und Prozessparameter, die zum Zeitpunkt der 
Sondierung Kriterien für die Aufnahme von Zentren in PAIN2020 waren und detailliert geprüft wurden. 
Aus dem Monitoring gibt es Hinweise, dass generell die Prozesse, im Besonderen die inhaltliche 
Umsetzung des IMAs (bspw. in Bezug auf die Leistungsinhalte, siehe Anhang A1.2) eine Rolle spielen 
könnten.  

Die Erkenntnis, dass die Einrichtungen sehr unterschiedliche Ergebnisse (Interventionsbedingung vs. 
Kontrollbedingung, siehe Evaluationsbericht) erzielten, wobei hier der Benefit mal auf der 
Interventions- mal auf der Kontrollbedingung lag, führten zu zusätzlichen, zentrumsbezogenen 
Subanalysen. Auch wenn diese Analysen keinen wesentlichen Beitrag zur Auswertung leisteten, zeigt 
zumindest die Beobachtung dieser Heterogenität, dass die Sicherstellung von Struktur- und 
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Prozessparametern für die Durchführung interdisziplinärer Angebote berücksichtigt und 
weiterführende Analysen zu deren Einfluss auf die Ergebnisparameter durchgeführt werden sollten 
[Marschall et al., 2013]. Allerdings konnten wir die Unterschiede der Ergebnisparameter nicht allein 
mit den von uns vorgegebenen Struktur- und Prozessparametern erklären. Weiche, interpersonelle 
(Teamkohäsion, Feedbackkultur, Abläufe innerhalb der Teamsitzung) sowie intrapersonelle 
(Beziehungsfähigkeit, Gesprächskompetenz, Erfahrung) sind sicher weitere, sehr wichtige Faktoren, 
die eine gute Interdisziplinäre Zusammenarbeit auszeichnen. Diese Rückmeldungen wurden im 
Rahmen eines Workshops zur Evaluation des IMAs gegeben. Sie werden aktuell für eine Publikation 
aufbereitet. 

Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten deckt durch IMA erzeugte Effekte nicht ausreichend ab: 
Die Auswertung zweier Kontrollgruppen (Propensity Scores, Sekundäransatz BARMER) zeigt einen 
erhöhten Kostenaufwand im Nachgang zum IMA. Eine detaillierte Untersuchung, ob dies auf die 
unmittelbare (und damit frühzeitige) Einleitung von medizinischen oder anderen therapeutischen 
Maßnahmen aufgrund der Empfehlungen aus dem IMA zurückzuführen ist, ist auf Grundlage dieser 
Daten nicht möglich. Ebenso kann anhand dieser Datenlage nicht beurteilt werden, ob die 
empfohlenen Maßnahmen tatsächlich umgesetzt wurden. Darüber hinaus kann wegen des Zeitraums 
von 6 Monaten nicht auf mittel- und langfristige sozioökonomische Wirkungen geschlossen werden. 
Da Interventionen im verhaltensmedizinischen Kontext auch über einen längeren Zeitraum hin 
Wirkung zeigen können, kann für über die im Zeitraum der 6 Monate nach IMA eingeleiteten 
Behandlungen und deren Wirkungen keine Bewertung erfolgen.  

 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
8.1. Bedarf und Potenzial 

Im Verlauf des Projektes prüften wir das Potenzial hinsichtlich der avisierten Zielgruppe für alle 
Gesetzlich Versicherten. Unter den Bedingungen: 

1. Personen zwischen 18 und 70, die mindestens eine ambulante Kodierung einer der genannten 
Diagnosen in den Quartalen Q1 bis Q3 2017 hatten 

2. Einschlussdiagnosen: (ICD zwischen 'M40','M54') oder 'F45','R52', 'M25', 'G43', 'G44', ‚M79‘ 
ohne 'M797' 

3. Ausschluss aller Personen, die im Jahr 2017 ein Ausschlusskriterium hatten: Diagnosen nach 
ICD10 ('C', 'Z49','G35','I21'), AU > 58 Tage, Verordnung von starken Opioiden. 

4. Ausschluss aller länger erkrankten Personen, die bereits in den Quartalen 1 und 2 ein 
Einschlusskriterium hatten, also Einschlussdiagnose trat frühestens im dritten Quartal 2017 
auf 

Aus den Sekundärdaten der BARMER in der Entfernung von 0-50 km um die 28 PAIN2020-
Einrichtungen ergab sich eine Anzahl an 240.508 potenziellen Versicherten. Unter der weiteren 
Annahme, dass die BARMER-Versicherten im Durchschnitt 9% der Gesamt-GKV-Versicherten 
ausmachen, zeigt sich aus unserer Sicht ein deutlicher Bedarf für die neuen Versorgungsleistungen von 
PAIN2020. Es sollte an dieser Stelle auch vermerkt werden, dass diese Betroffenengruppe aktuell 
NICHT leitliniengerecht behandelt werden kann, weil es keine Regelversorgungsleistungen für ihre 
Bedarfe gibt. 

Für die Überführung in die Regelversorgung sind entsprechend unserer Erfahrungen aus PAIN2020 
folgende Aspekte zu berücksichtigen: 

- Verstärkte Information in der Fachöffentlichkeit sowie der Öffentlichkeit zur Sensibilisierung 
in Bezug auf biopsychosoziale Risikofaktoren für eine Schmerzchronifizierung 

- Stärkung von Netzwerken mit Allgemein- bzw. Fachärzten (bspw. Neurologie, Orthopädie, 
Chirurgie u.ä.) 
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- Einführung eines standardisierten Screening-Vorgehens zur ressourcenoptimierten Zuweisung 
- Gewinnung weiterer Kostenträger 
- Etablierung des IMA entsprechend der Empfehlungen unter Berücksichtigung von mehr Zeit 

für Dokumentation und Koordinierungsaufgaben 
- Einführung einer standardisierten Dokumentation zu Struktur- und Prozessparametern zur 

Qualitätssicherung der Durchführung ZUSÄTZLICH zu den klinischen Ergebnisparametern der 
Versicherten zur Erfolgskontrolle 

- Entwicklung eines Konzeptes zur Qualitätssicherung durch eine wissenschaftliche 
Fachgesellschaft in Zusammenarbeit mit den Kostenträgern 

8.2. Verstärkte Information in der Fachöffentlichkeit sowie der Patient:innen 

Im Verlauf von PAIN2020 wurde deutlich, dass es sowohl Informationsdefizite auf Seiten der 
Kostenträger, der Haus- und Fachärzt:innen als auch auf Seiten der Öffentlichkeit gibt. Das Wissen um 
die Bedeutung chronifizierter Schmerzen ist tatsächlich vorhanden, leider weniger die Kenntnis über 
Art und Einfluss von Risikofaktoren am Chronifizierungsprozess und die Bedeutung damit 
einhergehender frühzeitiger Interventionsangebote. Das Dilemma gründet sich sicher auch auf die 
bestehende Versorgungslücke in der Regelversorgung für diese Zielgruppe, allerdings auch auf eine 
bisher geringe Aufmerksamkeit auf vor allem psychosoziale Faktoren in der 
Chronifizierungsentwicklung. 

Aus diesem Grund erscheint es unerlässlich, diese Informationsdefizite anzugehen und sowohl die 
Fach- als auch die allgemeine Öffentlichkeit stärker über die Bedeutung von Risikofaktoren bei der 
Schmerzchronifizierung aufzuklären. Die Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz hat hierzu 
bereit niederschwellige Materialien veröffentlicht, die sich vor allem auch an Betroffene richtet4. Dies 
reicht aus unserer Sicht nicht aus. Es bedarf verstärkter Forschungsaktivitäten im Bereich der 
sekundären Prävention, die auch über die Fachgesellschaften unterstützt und mit weiteren 
Aufklärungsmaterialien versehen werden sollte. 

Darüber hinaus kommt der Aufklärung, Identifikation und Ansprache der Zielgruppe durch 
Fachärzt:innen und Kostenträger eine wichtige Bedeutung zu, weil diese aus Erfahrung im Projekt sich 
selbst in Bezug auf ihr Krankheitserleben ggf. noch nicht als gefährdet ansehen. Wie wir anhand der 
Daten zu den Zuweisungswegen sehen konnten, war vor allem die Ansprache durch die Kostenträger 
sowie durch die Zuweiser:innen der stärkste Zugang zu dieser Betroffenengruppe- von selbst kamen 
im Vergleich eher weniger in das Projekt. 

8.3. Stärkung von Netzwerken mit Allgemein- bzw. Fachärzten (bspw. Neurologie, Orthopädie, 
Chirurgie u.ä.) 

Für eine sektorenübergreifende Versorgung bedarf es stabiler, gut etablierter Netzwerke. Für die in 
PAIN2020 avisierte Zielgruppe arbeiteten Kostenträger (BARMER, KKH), Einrichtungen der 
interdisziplinären Versorgung (ambulante Praxen, Krankenhäuser der Normal- und der 
Maximalversorgung) in der Rekrutierung eng zusammen. Eine Hürde erwies sich in der nicht oder 
wenig etablierten Zusammenarbeit zwischen Niedergelassenen und den Einrichtungen. Dies 
beeinflusste sowohl die Zuweisung zu der neuen Versorgungsform als auch die Nachbehandlung der 
Zielgruppe. Die Stärkung von Netzwerken gerade in diesem Bereich kann nicht dem Engagement 
Einzelner überlassen werden, sondern sollte in der Vergütung und den Qualitätsanforderungen im 
Gesundheitswesen Berücksichtigung finden. Die Möglichkeiten zu einer standardmäßigen Absprache 
über die Sektoren hinweg (und über den üblichen Abschlussbericht hinaus), 
Zuweisungsvereinbarungen sowie das Vorhalten fester Ansprechparter:innen benötigen rechtliche 
und finanzielle Rahmenbedingungen, die bisher nicht existieren und einer Etablierung aktiv im Wege 
stehen. Hierzu bedarf es konkret formulierter Anforderungen an notwendige Netzwerke mit 
niedergelassenen Ärzten, Psychotherapeuten, Physiotherapeuten, einschließlich der 

                                                           
4 https://www.leitlinien.de/themen/kreuzschmerz/patientenblaetter (letzter Zugriff: 14.03.2024) 

https://www.leitlinien.de/themen/kreuzschmerz/patientenblaetter
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fachübergreifenden Bestimmung der Strukturanforderung und Schnittstellen unter Berücksichtigung 
der aktuellen Leitlinien. Der in PAIN2020 entwickelte Algorithmus dient aus unserer Sicht als ein 
mögliches Beispiel, um aktuell gebahnte Pfade auszubrechen und Alternativen in den 
Versorgungswegen anzulegen und zu manifestieren. 

Wir möchten an dieser Stelle die wichtige Rolle von Betriebsärzten bzw. dem betrieblichen 
Gesundheitsmanagement hervorheben, die unserem Eindruck nach gerade mit der avisierten 
Zielgruppe in Kontakt ist und häufig wenig Angebote für diese Betroffenen hat. Wir stellen uns hier 
eine gute Ergänzung zu anderen Ansätzen des betrieblichen Gesundheitsmanagements durch das IMA 
(und ggf. später durch eine ambulante Gruppentherapie im Sinne der B-IMST) vor. 

8.4. Einführung eines standardisierten Screening-Vorgehens zur Erfassung von 
Chronifizierungsrisiken bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen 

das Screening in PAIN2020 hat auf die avisierte Zielgruppe in übersichtlicher Weise aufmerksam 
gemacht und könnte einen Weg darstellen, wie eine ressourcenoptimierte Zuweisung gestaltet 
werden kann. Über dieses kurze Screening war es möglich, die Ansprache gezielt auf die avisierte 
Zielgruppe hin auszurichten, sodass wenig Versicherte in das Informationsgespräch kamen, für die die 
neue Versorgungsform nicht geeignet gewesen ist. Dies zeigt sich sowohl an der niedrigen Anzahl an 
Ausschlüssen als auch in den Ergebnissen der Beschreibung der Zielgruppe, die im Wesentlichen die 
Kernkriterien für PAIN2020 erfüllte5. 

8.5. Gewinnung weiterer Kostenträger 

Die Vermeidung von Chronifizierungsverläufen bei Schmerzen, die mit erheblichen persönlichen und 
gesundheitsökonomischen sowie gesellschaftlichen Kosten einhergeht, sollte im Interesse aller 
Kostenträger liegen. Für eine feste Etablierung eines flexiblen Steuerungstools, wie es das IMA 
darstellt, bedarf es eines breiten Angebotes durch Kostenträger über die BARMER und die KKH hinaus. 
Die Gewinnung weiterer Kostenträger stellt daher eine wesentliche Voraussetzung für eine 
erfolgreiche Umsetzung eines IMAs oder vergleichbaren Tools dar.  

Dabei wäre es wünschenswert, wenn die Kostenträger, ähnlich wie die BARMER im Projekt, proaktiv 
auf diese Form der Versorgungsleistungen hinweist, über die Bedeutung von Risikofaktoren für die 
Schmerzchronifizierung aufklärt (siehe Verstärkte Information in der Fachöffentlichkeit) und der 
Prävention als Bestandteil ihres Leistungskatalogs verstärkt Priorität einräumt. Die Identifikation und 
Ansprache von Betroffenen kann dabei ein probates Mittel darstellen, da die Versicherten sich selbst 
an diesem Punkt ihrer Krankheitsgeschichte offensichtlich noch nicht als gefährdet wahrnehmen. 

Die Gewinnung von Kostenträgern geht aber über die Unterstützung in der Etablierung des IMAs als 
flexibles Steuerungstool hinaus- denn die Versorgung mit niederschwelligen interdisziplinären 
Therapieangeboten sollte dann den Leistungskatalog ergänzen. Die Förderung des Folgeprojektes 
PAIN2.0 zur Wirksamkeitsüberprüfung der B-IMST (nun A-IMST) stellt einen ersten, sehr erfreulichen 
Schritt dar. Eine enge Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften zur Sicherstellung ausreichender 
Umsetzungsqualität wäre sehr wünschenswert. 

8.6. Etablierung des IMA entsprechend der Empfehlungen  

Die Durchführung von PAIN2020 war wegen der Studienbedingungen, der Randomisierung und der 
Nachbefragung herausfordernd. Neben den räumlichen waren vor allem personelle Ressourcen 
maßgeblich für eine konstante Umsetzung, die sich leichter sicherstellen ließ, wenn die Professionen 
bereits in einer Einrichtung zusammenarbeiteten. Schwieriger gestaltete sich dies im ambulanten 
Sektor, wo die Professionen durch Selbstständigkeit und Niederlassung bereits zeitlich und räumlich 
gebunden waren. Für eine Koordination der integrativen Zusammenarbeit im Rahmen des IMA (und 
sonstiger ambulanter interdisziplinärer Angebote) bedarf es zeitlicher und personeller zusätzlicher 
Ressourcen (in PAIN2020 war es vorrangig die Dokumentationsassistenz), die sowohl in den Struktur- 

                                                           
5 Posterpräsentation auf dem Deutschen Schmerzkongress 2021, Anhang 4 
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und Prozessparametern, vor allem aber in der Vergütung berücksichtig werden müssen. Erfolgreiche 
Einrichtungen in PAIN2020 verfügten über Personen, die sich vorrangig um die Koordination und 
Organisation der Abläufe und der Dokumentation kümmerten. Fehlten diese, stellten die 
Einrichtungen zeitnah ihre Teilnahme ein. 

Die integrative interdisziplinäre Zusammenarbeit erschien uns im Projekt als ein fragiles Gebäude- die 
Erfahrungen im Rahmen der coronabedingten Einschränkungen waren hier bei der Beobachtung 
(neben der vor allem projektbehindernden Funktion) hilfreich. Sobald eine Profession aufgrund 
längerfristiger Erkrankung, eines Wechsels oder wegen des Einsatzes an einem anderen Ort nicht 
konstant zur Verfügung stand, konnte das IMA nicht umgesetzt werden, weil es entsprechend der 
Vorgaben [Kaiser et al., 2020] die Anwesenheit aller an der Dokumentation beteiligten Disziplinen 
erfordert. Hier spielt auch der Mangel an schmerzspezialisierten bzw. schmerzerfahrenen 
Fachkolleg:innen (in allen drei Bereichen: Medizin, Physiotherapie und Psychologie) eine große Rolle. 
Dieser Fakt kann nur durch berufspolitische Aktivitäten von Seiten der Fachgesellschaften adressiert 
werden, bedarf aber weiterhin großer Anstrengungen, um auch den Nachwuchs für die 
Schmerzmedizin in den beteiligten Disziplinen nachhaltig sicherzustellen. 

Die zeitliche und finanzielle Berücksichtigung der dokumentarischen Aufgaben, wie sie in PAIN2020 
bereits ansatzweise umgesetzt wurde, sollte zudem in eine entsprechende Gestaltung aufgenommen 
werden (siehe nächster Absatz). 

8.7. Einführung einer standardisierten Dokumentation zu Struktur- und Prozessparametern zur 
Qualitätssicherung ZUSÄTZLICH zu den klinischen Parametern der Versicherten zur Erfolgskontrolle 

Die Sicherung der Qualität der Umsetzung interdisziplinärer Angebote stellt an sich bereits eine große 
Herausforderung dar. Aufgrund der Erfahrung, dass selbst bei Sicherstellung von geforderten Struktur- 
und Prozessparametern trotz allem sehr große Unterschiede in der Durchführung auch ein sehr 
unterschiedliches Outcome erzeugen, erscheint eine standardmäßige Dokumentation zur 
Nachvollziehbarkeit der Umsetzung der Versorgungsleistung als wesentlicher Bestandteil einer guten 
Umsetzungsqualität. Dabei geht diese Dokumentation über die bereits standardmäßig etablierte 
Verwendung des Deutschen Schmerzfragebogens durch die Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. sowie 
die Verwendung des KEDOQ-Schmerz-Kerndatensatzes hinaus und sollte auch Aspekte der Struktur- 
und Prozessumsetzung beinhalten. Für PAIN2020 wurde eine solche Dokumentation entwickelt (siehe 
Anhang 2 und zur Erläuterung Anlage 2, Handbuch Dokumentation). Leider wird einer solchen 
Notwendigkeit standardisierter qualitätssichernder Dokumentation, zu der nicht zuletzt wiederum die 
Nachbefragung der Zielgruppe im Verlauf gehört und die selbst einen großen Aufwand darstellt, weder 
in der Vergütung noch in der Kalkulation von Stellen Rechnung getragen. Aus den Erfahrungen aus 
PAIN2020 gehört dieser Aspekt aber untrennbar zu der eigentlichen Versorgungsleistung dazu. 

8.8. Entwicklung eines Konzepts zur Qualitätssicherung und fachlichen Weiterentwicklung durch 
eine wissenschaftliche Fachgesellschaft in Zusammenarbeit mit Kostenträgern 

Aus den oben dargelegten Ausführungen zur Umsetzbarkeit einer komplexen neuen 
Versorgungsleistung und den in PAIN2020 gesammelten Erfahrungen ergibt sich, dass es ein 
kontinuierliches, standardisiertes Qualitätssicherungsvorgehen benötigt. Darüber hinaus sind mit der 
Konzeption des IMA in PAIN2020 erste Schritte erfolgt- eine Weiterentwicklung entsprechend der 
regional sehr unterschiedlichen Voraussetzungen und der Bedarfe auf Seiten der Versicherten sowie 
der Behandelnden wäre in jedem Fall wünschenswert. 

Die Charakterisierung und die bisher formulierten Anforderungen an das IMA aus PAIN2020 sollten in 
der Fachgesellschaft unter Einbezug aller erforderlicher Professionen weiter konkretisiert und 
verschriftlicht werden. Dies geht einher mit der Weiterentwicklung von Rahmenvoraussetzungen aus 
Sicht der Fachgesellschaft in Ergänzung zu den bereits bestehenden Empfehlungen Interdisziplinär-
Multimodaler Schmerztherapie. Insbesondere die Perspektive der Umsetzung sekundärer Prävention 
durch interdisziplinäre Versorgungsansätze in der Deutschen Versorgung ist noch nicht ausreichend 
berücksichtigt worden, sie betrifft vor allem Rahmenbedingungen der Umsetzung interdisziplinärer 
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A3.2- Ergänzende Informationen zu den Maßnahmen zur Sicherstellung der 

Umsetzungsqualität der neuen Versorgungsform 

Zum einen wurde für die Prüfung der Umsetzungsqualität regelmäßig ein 

Datenbankmonitoring durchgeführt und bei Bedarf die Einrichtungen zur Rücksprache und 

ggf. zur Korrektur kontaktiert. Zum anderen hinaus wurde, wie im Flowchart (vgl. Abbildung 

3) dargestellt, auf einmalige Befragungen zurückgegriffen. 

Das Einmalige Telefonmonitoring zum IMA (TM IMA) ist Bestandteil des Monitoringkonzeptes 

in PAIN2020 und wurde mit aktiven PAIN2020-Zentren durchgeführt, die Interdisziplinäre 

Multimodale Assessments (IMA) durchgeführt haben. Die Erstellung der Unterlagen zur 

Durchführung, die Koordination der Durchführung und die Auswertung des Einmaligen TM 

IMA erfolgte durch den Konsortialpartner Göttingen.  

Geplanter Zeitpunkt der Durchführung war nach ca. 10 durchgeführten IMAs. Das TM IMA 

sollte nach Möglichkeit vor dem Monitoring II (MII, Termin vor Ort) stattfinden (um 

Veränderungen im Verlauf sichtbar zu machen), ggf. im Anschluss daran. Wurde bei einem 

Zentrum, z.B. aufgrund eines späteren Einstiegs in PAIN2020, kein Einmaliges TM IMA 

durchgeführt, erfolgte im Rahmen des Abschlussmonitoring eine Befragung mit ausgewählten 

Fragen/Inhalten aus dem Leitfaden des TM IMA (n=3). Insgesamt wurden durch das Einmalige 

TM IMA in n=24 Einrichtungen Daten erhoben. 

In Vorbereitung auf die Durchführung der neuen Versorgungsformen wurde den PAIN2020-

Zentren als Grundlage für den telefonischen Termin ein vorbereitender Fragebogen 

zugesandt, welcher u.a. Fragen für alle Berufsgruppen und zu Abläufen der Einrichtung 

beinhaltete. Dieser wurde nach dem Ausfüllen durch die PAIN2020-Zentren in Vorbereitung 

dem betreuenden Konsortialpartner (Göttingen, Mainz oder Dresden) zur Verfügung gestellt.  

In einem ersten Schritt erfolgte eine Pilotierung des Gesprächs-Leitfadens für das Einmalige 

TM IMA unter den Konsortialpartnern Dresden, Mainz und Göttingen. Hieraus ergaben sich 

kleinere Anpassungen. 

Das TM IMA wurde dann in einem zweiten Schritt durch den betreuenden Konsortialpartner 

mit einem/zwei Interviewpartner/n des PAIN2020-Zentrums – bevorzugt durch die Leiter:in 

der Einrichtung, ggf. mit anderen Berufsgruppen in Vertretung bzw. Ergänzung –durchgeführt. 

Tabelle 4 gibt einen Überblick über die Eckdaten zur Durchführung. 
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Brüderkrankenhaus St. Josef Paderborn 
DAS DOK:TOR Schriesheim 
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Danksagung an die teilnehmenden Einrichtungen 

Dies ist der letzte Report aus PAIN2020. Wir machen uns jetzt an die Evaluattion und Erstellung der 
Ergebnisberichte. Wir werden Sie über die Ergebnisse auf dem Laufenden halten, auch wenn das Projekt jetzt 
offiziell beendet ist. Eine Möglichkeit für Sie besteht in der Teilnahme am A-IMA , dem Selektivvertrag mit der 
BARMER, um die Ansätze aus PAIN2020 in der Versorgung fortzuführenlten. Wir haben mit Ihnen und durch 
Sie in diesem anspruchsvollen und sehr spannenden Projekt viel gelernt und erlebt. Wir wissen sehr zu 
schätzen dass Sie sich auf uns und die mit PAIN2020 verbundenen Aufgaben eingelassen haben!  

Deshalb möchten wir uns auch hier noch einmal für die gute Zusammenarbeit mit Ihnen bedanken: Vielen 
lieben Dank auch für Ihre Bereitschaft zum Mitdenken, Mitmachen und insbesondere für Ihre Fragen, die zur 
Verbesserung der Abläufe beigetragen haben. Wir haben sehr viel darüber gelernt, wie lebendig 
Schmerzmedizin in Deutschland ist und wie vielfältig sie im Alltag gelebt und umgesetzt wird. Wir wünschen 
Ihnen und uns alles Gute für die weitere Entwicklung und hoffentlich auch die Integration neuer 
Versorgungsformen! 
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Report 8: Überblick – Datenstand 22.02.2022 

Dieser Report bezieht sich auf die PAIN2020 zugewiesenen, aufgenommenen und dokumentierten Patienten 
in dem Zeitraum vom 19.03.2019 bis zum 22.2.2022. Die Entwicklung zum 8. Report zeigt sich einerseits in 
der Aufarbeitung der Dokumentation in der Datenbank inkl. der Nachbefragungen. Die Patientenaufnahme ist 
seit dem Juli 2021 abgeschlossen, die letzten Therapietermine fanden im November 2021 statt, die letzten 
Nachbefragungen sollten bis Januar 2022 eingegangen sein. Corona hat das Projekt PAIN2020 erheblich 
beeinträchtigt. Von den 28 Zentren mit Patientenaufnahme hatten wir maximal 20 in einem Monat aktiv. 2 
Zentren hatten gar nicht starten können, 5 Zentren haben ihre Teilnahme vorzeitig beendet - nicht zuletzt 
wegen Corona. Alle Zentren hatten im Verlauf über mehrere Monate keine Patienten aufnehmen können. 

Seit dem 14.03.2019 haben 28 Zentren 1.207 Patienten zugewiesen bekommen und 1.010 aufgenommen. 
Diese Patienten gehen mit ihren dokumentierten Werten in den „Allgemeinen Report“ ein, wenn sie nicht, wie 
9x der Fall, ihre Einwilligung zur Datenverarbeitung zurückgezogen haben. Weitere 95 Patienten wollten kein 
Assessment erhalten. Andere haben im Verlauf ihre Einwilligung zurückgezogen.  

Für Zentren mit mehr als 10 Patienten wurden auch dieses Mal Zentrumstabellen erstellt, in denen die zent-
rumsbezogenen Werte mit denen der Gesamtstichprobe verglichen werden. Zentren, die ihre Teilnahme vor 
dem letzten Report beendet haben, erhalten keine neue „Zentrumstabelle“. 

In Abbildung 1 ist der Ablauf für die Patienten auf Basis der verfügbaren Datensätze angegeben. Anhand 
dieser - in der Datenbank dokumentierten - Daten können wir den Projektstand beschreiben.  
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Abbildung 1: Übersicht über den Projektverlauf für die Patienten mit Zuweisung zu PAIN2020 
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Zuweiserweg und Studienteilnahme sollten auch für die Patienten dokumentiert werden, die nicht aufgenom-
men werden konnten (Ausschluss: 203) oder wollen (NT=Nichtteilnahme: 25), in diesen Fällen anonym. 95 
Patienten ohne Assessmenttermin bezeichnen wir als Abbrecher. Der Zuweiserweg „Patienten“ wurde auch 
für Versicherte der BARMER und der KKH angegeben, die wir jedoch dort zugeordnet haben. 

Im Assessment wurden Empfehlungen ausgesprochen: in beiden Assessments sollten die Angebote der Re-
gelversorgung genutzt werden. Im IMA konnte eines der neuen Therapiemodule empfohlen werden. Die The-
rapiegruppen konnten mit niedriger Patientenzahl und unter Corona-Bedingungen besonders schwierig durch-
geführt werden. Aus der Kontrollgruppe in der Regelversorgung (RV) sollten 43 Patienten und aus dem IMA 
132 Patienten eine Regelversorgungs-IMST teilstationär oder stationär erhalten. In vielen Einrichtungen mel-
deten sich Patienten mit chronifizierenden Schmerzen, deren Beschwerdebild erst im Assessment deutlich 
wurde und die daher eine intensivere Versorgung benötigten. Der Rücklauf ist generell wichtig, aber essentiell 
für die Studie. Die E-Mail-Funktion für die Nachbefragung konnte Versand, Überwachung und Mahnung er-
leichtern. 

Patientenaufnahme Excel-Patientenliste  

 

 
 

Abbildung 2: 
Patientenaufnahme kumula-
tiv im Zeitverlauf seit Beginn 
am 14.03.2019 bis 31.07.2021 
 
 

 

Abbildung 2 zeigt die Teilnahme seit Beginn, einen Anstieg ab Oktober 2019. Dieser kam einerseits durch 
den Start der Teilnahme weiterer Zentren, andererseits durch eine vermehrte Nachfrage nach einem kurzen 
Hinweis in der Versichertenzeitschrift der BARMER zustande. Seit Mitte März 2020 mussten zunächst alle 
Zentren zum Schutz von Patienten und Mitarbeitern vor einer Corona-Infektion mit der Patientenaufnahme 
pausieren. Langsam starteten dann die Zentren seit Juni wieder, um ab November wieder abzufallen. Inzwi-
schen haben 6 Zentren ihre Teilnahme aufgegeben und eines hat den Standort gewechselt. Im Juni/Juli 2021 
haben 16 Zentren die letzten Patienten aufgenommen.  

Patienten kamen auf 3 Wegen in das Projekt PAIN2020: 

 über das mit PAIN2020-Zentren kooperierende Ärztenetzwerk von niedergelassenen oder in Ambu-
lanzen tätigen Ärzten, 

 über die BARMER und die KKH über den Selektivvertrag und seit November 2020 mit Abschluss von 
Behandlungsverträgen für Versicherte aller übrigen gesetzlichen Krankenkassen, 

 auf Eigeninitiative der Patienten selbst. 

Der Hauptanteil der Patienten wurde durch den Teledoktor der BARMER zugewiesen. Insgesamt wurden 855 
BARMER-Versicherte und 29 KKH-Versicherte über den Selektivvertrag aufgenommen. Nach Projektöffnung 
kamen 90 weitere GKVersicherte hinzu. Bei diesen anderen Krankenkassen waren die TK mit 31, die DAK mit 

0

20

40

60

80

100

120

M
rz

 1
9

Ap
ril

M
ai

Ju
ni Ju
li

Au
g.

Se
p.

O
kt

.
N

ov
.

D
ez

.
Ja

n 
20

Fe
b.

20
. M

rz
 2

0
Ap

ril
M

ai
Ju

ni Ju
li

Au
g.

Se
p.

O
kt

.
N

ov
.

D
ez

.
Ja

n 
21 Fe

b
M

rz
Ap

r
M

ai
Ju

ni Ju
li

2019 2020 2021

Patienten Zentren



 

 
 

5 8. Allgemeiner Report PAIN2020 Datenstand 22.02.2022 

13 Versicherten, alle BKK mit 18 Versicherten am häufigsten vertreten. Es gab deutliche regionale Unter-
schiede in der Zahl dieser GKVersicherten, die durch die Öffentlichkeitsarbeit einiger Zentren informiert wor-
den waren. 

  

 
Abbildung 3:  
Zuweisungswege 
der aufgenomme-
nen Patienten zu 
PAIN2020 
(% der Patienten, 
n=1.010)  
kA: Zuweisungs-
weg wurde nicht 
dokumentiert  
(häufiger bei frü-
hem Abbruch= 
kein Assessment) 
 

Ein- und Ausschluss A5/B4-A6/B5 

Anhand eines kurzen Fragebogens mit zehn Fragen („Fragebogen für Patienten mit länger anhaltenden 
Schmerzen“, A5 vom Zuweiser oder B4 im Zentrum) schätzen Patienten ihr allgemeines Wohlbefinden und 
ihren Umgang mit den Schmerzen ein.   

Die Ja-Antworten fließen als Risikofaktoren in den Aufnahmebogen bei den Einschlusskriterien ein (A6 beim 
Zuweiser oder B5 in den Zentren). Zusätzlich gibt es Risikofaktoren, die vom Arzt beim Screening erkannt 
werden und/oder ungeklärte Fragen. Vier Einschlusskriterien müssen alle zutreffen. Die Bögen sind nicht 
immer vollständig ausgefüllt (Zeile „unvollständig“). Nicht gezählt wurde hier die oft fehlende Angabe zur Er-
reichbarkeit des PAIN2020-Zentrums. Auch wenn Ausschlusskriterien vorlagen, sollten die Einschlusskrite-
rien ausgefüllt sein – und umgekehrt. 
Ein zutreffendes Ausschlusskriterium genügt für den Ausschluss, es kann jedoch mehrere geben.  

  Alle Zentren alle kA Einschluss Nichtteiln Ausschluss 

Patienten   1229 6 997 24 202 

B5 Einschlusskriterien (alle) vorhanden 1057   938 3 116 

  
unvollstän-
dig 135 6 51 1 77 

B5 Ausschlusskriterien (ab 1) vorhanden 177   3 1 173 

  keine 1028 6 990 3 29 

Akuterkrankung ja 16   2   14 

Red flags ja 23       23 
Manifeste chron. Schmerzerkran-
kung ja 123   1   122 

Lfd Diagnostik ja 41     1 40 

Psychiatrische Störung ja 19       19 

Rentenverfahren ja 19   1   18 

Sprache ja 3       3 
Tabelle 1: Dokumentierte Ein- und Ausschlusskriterien bei den zugewiesenen Patienten (Mehrfach-
nennungen möglich) 
 

Ergebnis des Screenings ist die Entscheidungsmöglichkeit der Patienten für (= Einschluss) oder gegen die 
Studienteilnahme (= Nichtteilnahme), wenn alle Einschlusskriterien und keine Ausschlusskriterien vorliegen. 
Häufigstes Ausschlusskriterium war eine manifeste chronische Schmerzerkrankung, zweithäufig war eine lau-
fende Diagnostik.  
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Abbildung 4:  
Studienteilnahme 
  
(Patienten mit Info-
termin, Anteil von 
n=1.229 Patienten) 
 
 

Randomisierung der Patienten mit Excel-Patientenliste 

Nach ausführlicher Information der Patienten und schriftlicher Einwilligung sowohl in die Studienteilnahme 
PAIN2020 als auch in die Teilnahme an der „Besonderen Versorgung“ im Rahmen des Selektivvertrags (mit 
BARMER oder KKH) oder dem Behandlungsvertrag (alle anderen GKV) wurden die Patienten im Verhältnis 
70:30 in die Interventions- (IMA) oder die Kontrollgruppe (SRV) randomisiert.  

Der Zeitraum zwischen der Randomisierung und dem Assessment (IMA oder SRV) sollte unter 14 Tagen 
liegen. Für größere Zeiträume gibt es manchmal Gründe auf Seiten der Patienten aber auch personelle / 
organisatorische Gründe in den PAIN2020-Zentren. Der Mittelwert liegt bei 27,4 bzw. 28,5 Tage, der Median 
niedriger bei 14 bzw. 13 Tagen in Interventions- bzw. Kontrollgruppe. Der höhere Mittelwert deutet besonders 
lange Wartezeiten an und in der Abbildung sind diese „Ausreißer“ mit sehr langen Wartezeiten sichtbar. Auch 
in dieser Variable hat sich Corona bemerkbar gemacht. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
Abbildung 5: 
Zeit zwischen Einwilligung 
und Assessment für randomi-
sierte Patienten mit IMA/SRV-
Termin nach Randomgruppen 
Intervention (n=706) und Kon-
trolle (n=295) 
                                                                              
(Tage, Boxplot mit Median, Box 
mit 25 und 75% Perzentilen, 10-
90% Whiskers sowie Extrem-
werten) 
 
 
 

0,8%

81,4%

1,7%

16,0%

kA

Einschluss

Nichtteiln

Ausschluss



 

 
 

7 8. Allgemeiner Report PAIN2020 Datenstand 22.02.2022 

Patienten 

Demographie 

1.001 aufgenommene Patienten waren bei Randomisierung am Infotermin im Mittel 55 (20 bis 89) Jahre alt 
und es waren 671 Frauen (67%) und 330 Männer (33%). Abbildung 6 zeigt die Verteilung der Altersgruppen 
nach Geschlecht um den Median. Diese Informationen kommen aus der Excel-Patientenliste und liegen un-
mittelbar nach Aufnahme vor. 

Von 935 aufgenommenen Patienten gab es Angaben zur Schulbildung: 115 (12,2%) gaben als höchste Bil-
dungsstufe Hauptschule bzw. 6 (0,6%) keinen Abschluss an. Mit 364 am häufigsten (38,8%) wurde Realschule 
angegeben, gefolgt von Abitur von 313 (32,8%) Patienten. 645 (68,5% von 940 mit Angaben) der Patienten 
waren berufstätig, davon waren 65 (6,9%) arbeitsunfähig. Diese Informationen kommen aus dem DSF und 
liegen erst nach dessen Eingabe bzw. dem KEDOQ-Abgleich vor. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Abbildung 6:  
Alter der 1.001 
randomisierten 
Patienten nach 
Geschlecht männ-
lich (n=330) und 
weiblich (n=671) 
 
(Jahre, Boxplot mit 
Median, Box mit 25 
und 75% Perzenti-
len, 10-90% Whis-
kers sowie Extrem-
werte) 
 

Schmerzsituation zu Beginn (DSF, B11) 

Die Patienten sollen frühzeitig in Bezug auf ihre Schmerzdauer in PAIN2020 aufgenommen werden. Eine 
längere absolute Schmerzdauer ist allerdings nicht zwingend ein Ausschlusskriterium, sofern erst aktuell 
Risikofaktoren für eine Schmerzchronifizierung aufgetreten sind, bzw. erkennbar wurden. So können die An-
gaben für die absolute Schmerzdauer zum Teil recht lang sein. 
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Abbildung 7: 
Schmerzdauer bei 
Eintritt in PAIN2020 
nach Randomgrup-
pen Intervention 
(n=646) und Kon-
trolle (n=258)  
(% der Patienten) 
 
 

 
 

Der Schweregrad der Schmerzerkrankung (von Korff-Grad 0-4) wird aus den vom Patienten angegebenen 
Schmerzintensitäten (momentan, durchschnittlich, stärkst), den Beeinträchtigungswerten (im Alltag, in der 
Freizeit und bei der Arbeit) und den Tagen mit Beeinträchtigung (disability days) berechnet. Diese Werte zu 
Beginn sind Bezugsgrößen für die Verlaufsdaten und das Ziel, den Schweregrad nach von Korff durch Verrin-
gerung der Schmerzen und der Beeinträchtigung zu senken. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Abbildung 8: 
Schmerzschweregrad 
nach von Korff bei 
Eintritt in PAIN2020 
nach Randomgruppen 
Intervention (n=646) 
und Kontrolle (n=258) 
(% der Patienten) 

Das Chronifizierungsstadium (I-III) bezieht sich auf die ärztliche Einschätzung von zeitlichen Aspekten (Auf-
treten, Dauer, Intensitätswechsel) der Schmerzen, räumliche Aspekte (monolokulär, bi- bis multilokulär), Me-
dikamenteneinnahmeverhalten (in Medikamentengruppen) und die Patientenkarriere (Wechsel des persönli-
chen Arztes, schmerzbedingte Krankenhausaufenthalte, Operationen und Rehamaßnahmen). Vor allem we-
gen der letzteren Kriterien ist das Chronifizierungsstadium zwar von großer prognostischer Bedeutung und zur 
Einschätzung des Therapiebedarfs wichtig zu Beginn der Behandlung, aber nicht änderungssensitiv im Ver-
lauf. Das Chronifizierungsstadium muss bei den Assessments durch die Ärzte dokumentiert werden. 
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Abbildung 9: 
Schmerzchronifizie-
rungsstadium nach 
Gerbershagen bei Ein-
tritt in PAIN2020 Inter-
vention (n=615) und 
Kontrolle (n=236) 
 (% der Patienten) 
 
 

In PAIN2020 waren die Patienten zum Zeitpunkt des Assessments am häufigsten in den Chronifizierungssta-
dien II gefolgt von I. Trotz des Ausschlusskriteriums einer manifesten chronischen Schmerzerkrankung im 
Screening wurden Patienten im Assessment auch Stadium III zugeordnet. Diese Einstufung ist nur auf der 
Basis der dann vorliegenden Informationen und ärztlichen Befunde möglich (B17, C5). 

Die Patienten geben ihre Schmerzlokalisationen, die bei ihnen aktuell im Vordergrund stehen, anhand der 
Schmerzzeichnung im Fragebogen an. Die Ärzte untersuchen die Patienten im Assessment und qualifizieren 
die Hauptschmerzlokalisation als ein zusammenhängendes (monolokuläres), ein bilokuläres oder multilokulä-
res Schmerzbild. Dies geschieht in einer Achse des Chronifizierungsstadiums.  

 

 

 

 
 
 
 
 
 
Abbildung 10:  
Schmerzlokalisationsan-
gaben nach Zuordnung 
durch die behandelnden 
Ärzte zum  
Chronifizierungsstadium 
nach Randomgruppen 
Intervention (n=647) und 
Kontrolle (n=259) 
(% der Patienten)  
 
 
 

Die Angaben zur (monolokulären) Ausdehnung können mehrere Körperregionen umfassen, wenn es sich um 
ein zusammenhängendes Schmerzbild handelt.  Hier folgen zunächst die Angaben der Ärzte zu den betroffe-
nen Körperregionen anhand (B17, C5). 
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Abbildung 11:  
Hauptschmerzlokalisa-
tion nach  
Körperregion bei Eintritt 
in PAIN2020  
(Häufigkeiten (n=1.733) 
Bei zusammenhängenden 
Schmerzen können bis zu 
3 Hauptkategoiren kodiert 
werden) 
 

Wichtig ist weiterhin, dass auf Basis der Untersuchung durch den Arzt eine qualifizierte Einschätzung einer 
Hauptschmerzlokalisation erfolgt. Es geht dabei nicht darum, alle vom Patienten genannten Körperregionen 
anzugeben. Die Kodierung von bis zu 3 Regionen pro Patient ist aber bei einem zusammenhängendem 
Schmerzbild möglich. In Abb 11 ist die Häufigkeit der Nennung der so kodierten Hauptschmerlokalisationen 
aufgeführt. In einem zweiten Schritt erfolgte eine Zuordnung der jeweiligen Hauptschmerzlokalisationen pro 
Patient – nach klinischen Gesichtspunkten zu einer eindeutigen Gruppe (siehe Abb 12 x-Achse). Die –aus 
klinischer Datensicht – nicht in die klinischen Kategorien zuordenbaren Hauptschmerzlokalisationen lagen 
bei über 10%. Dies ist z.B. dann der Fall, wenn Kopf und Fuß genannt waren, während Hand und Fuß dem 
Begriff Extremitäten zugeordnet wurden. Die Angabe „Sonstiges“ gilt nur, wenn keine der anderen angebote-
nen Lokalisationen zutrifft. 

In dem ärztlichen Assessment geht es auch – gemeinsam mit dem Patienten - um eine Prioritätensetzung, 
falls mehrere Schmerzbilder vorliegen. Die Angabe „Sonstiges“ gilt nur, wenn keine der anderen angebote-
nen Lokalisationen zutrifft. 

 

 
 
 
 
 
 
 
Abbildung 12: Haupt-
schmerzlokalisation 
aus klinischer Sicht  
 
(Anteil der Patienten (%) 
für n=846 Patienten) 
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Schmerzintensitäts-, Beeinträchtigungs- und psychometrische Angaben der  
Patienten zu Studienbeginn (DSF, B11) 

Die Angaben der Patienten werden als Gesamtmittelwert und Standardabweichung in den beiden Random-
gruppen angegeben.  

Randomgruppe Alle (906) Intervention (647) Kontrolle (259) 

Schmerz, Beeinträchtigung, Psychometrie Mittelwert STD Mittelwert STD Mittelwert STD 

Schmerzintensität momentan  (NRS 0-10) 4,6 2,4 4,6 2,4 4,7 2,3 

Schmerzintensität durchschn  (NRS 0-10) 5,5 1,9 5,4 1,9 5,5 1,9 

Schmerzintensität größte  (NRS 0-10) 7,4 1,8 7,4 1,8 7,4 1,9 

Beeinträchtigung (Tage) 18,9 28,7 19,2 29,7 18,2 26,1 

Beeinträchtigung im Alltag (NRS 0-10) 4,5 2,6 4,5 2,6 4,4 2,6 

Beeinträchtigung in Freizeit (NRS 0-10) 5,3 2,7 5,3 2,7 5,3 2,7 

Beeinträchtigung bei Arbeit (NRS 0-10) 4,8 2,7 4,9 2,7 4,6 2,8 

Wohlbefinden (0-35) 17 8 17 8 17 8 

DASS Angst (0-21) 3,0 3,2 3,1 3,3 2,9 3,1 

DASS Depressivität (0-21) 5,5 4,5 5,4 4,5 5,5 4,4 

DASS Stress (0-21) 7,7 4,5 7,6 4,6 7,9 4,4 

VR-12 körperlich 35,8 9,2 35,9 9,1 35,5 9,4 

VR-12 psychisch 44,7 11,2 44,8 11,5 44,4 10,5 

PCS Hilflosigkeit (1-20) 7,9 4,7 7,9 4,7 8,1 4,5 

PCS Magnification (1-12) 4,5 2,5 4,5 2,5 4,5 2,4 

PCS Rumination (1-20) 8,6 4,8 8,6 4,9 8,6 4,7 

PCS Gesamt (2-52) 20,7 10,9 20,7 11,0 20,8 10,5 

PHQ-15 (0-30; n=626)  7,8 4,2 7,8 4,2     
Tabelle 2: Schmerzintensitäts-, Beeinträchtigungs- und psychometrische Angaben der Patienten in 
den Studiengruppen (Mittelwert und Standardabweichung=STD) 

Die Anzahl der gültigen Werte schwankt zwischen den einzelnen Instrumenten ein wenig, sie wird hier für die 
Ausgangsgruppe angegeben. 

Für die Auswertung der psychometrischen Tests werden Grenzwerte zur Beurteilung herangezogen, auch 
wenn es einen allmählichen Übergang von „unauffällig“ zu „auffällig beeinträchtigt“ gibt .  

Bei krankheitsübergreifenden generischen Instrumenten sollten Erfahrungswerte aus der Schmerzmedizin 
herangezogen werden. Dies haben wir z.B. beim VR-12 getan. Einen „offiziellen“ Grenzwert gibt es dort nicht. 
Die körperliche Summenskala ist bei Patienten mit Schmerzen immer deutlicher beeinträchtigt als die psychi-
sche Summenskala. 

Psychometrie  Randomgruppe Alle (906) Intervention (647) Kontrolle (259) 

FW7 Wohlbefinden unauffällig bis 10 76,9% 77,2% 76,3% 

  auffällig beeinträchtigt 23,1% 22,8% 23,7% 

DASS Angst unauffällig bis 6 81,6% 81,1% 82,9% 

  auffällig beeinträchtigt 18,4% 18,9% 17,1% 

DASS Depressivität unauffällig bis 10 82,2% 82,0% 82,5% 

  auffällig beeinträchtigt 17,8% 18,0% 17,5% 

DASS Stress unauffällig bis 10 68,2% 69,3% 65,4% 

  auffällig beeinträchtigt 31,8% 30,7% 34,6% 

VR-12 Körperliche Gesundheit unauffällig über 32 65,4% 66,6% 62,6% 

  auffällig beeinträchtigt 34,6% 33,4% 37,4% 

VR-12 Psychische Gesundheit unauffällig über 32 85,8% 85,3% 86,9% 

  auffällig beeinträchtigt 14,2% 14,7% 13,1% 
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Psychometrie  Randomgruppe Alle (906) Intervention (647) Kontrolle (259) 

PCS Hilflosigkeit unauffällig bis 13 81,0% 80,3% 82,9% 

  auffällig beeinträchtigt 19,0% 19,7% 17,1% 

PCS Magnification unauffällig bis 5 52,5% 52,8% 51,9% 

  auffällig beeinträchtigt 47,5% 47,2% 48,1% 

PCS Rumination unauffällig bis 11 64,5% 64,2% 65,2% 

  auffällig beeinträchtigt 35,5% 35,8% 34,8% 

PCS Gesamt unauffällig bis 30 76,8% 77,1% 76,2% 

  auffällig beeinträchtigt 23,2% 22,9% 23,8% 

PHQ Somatisierung mild ausgeprägt bis 15 91,7% 91,7%   

  auffällig beeinträchtigt 8,3% 8,3%   
Tabelle 3: Psychometrische Angaben der Patienten in den Studiengruppen (% über bzw. unter dem 
Grenzwert) 
 
Die PAIN2020-Patienten sind überwiegend in der unauffälligen Gruppe. Die Chronifizierungsfaktoren können 
sich jedoch von Patient zu Patient in ihren psychometrischen Schwerpunkten unterscheiden, d.h. einzelne 
Patienten sind möglicherweise bei der Angst in der unauffälligen Gruppe, bei der Einschätzung der Lebens-
qualität der Körperlichen Gesundheit jedoch auffällig beeinträchtigt. 

Das IMA  
(Interdisziplinär-Multimodales Assessment) 

Der Deutsche Schmerzfragebogen (DSF) bildet die Grundlage für die Anamnese in beiden Assessments. 
Dann finden jeweils die Untersuchungen statt und münden in Empfehlungen an die Patienten. 

Im IMA zogen alle Berufsgruppen die Angaben der Patienten im DSF heran, sie untersuchen und dokumen-
tieren jeweils ihre Befunde und ihre Einschätzung für die Teamsitzung. Dazu gehörten auch die Einschätzung 
der Zeiten für die Sichtung der Vorbefunde sowie für die Umsetzung des IMA aus Sicht der jeweiligen Profes-
sion (Dokumente C4, C8, C11). 

 

 
Abbildung 13:  
Einschätzung der 
Professionen der Zeit 
für die Sichtung der 
Vorbefunde und das 
IMA  
 
Skala: 1= stimme voll 
und ganz zu bis 
5=stimme überhaupt 
nicht zu (Häufigkeit der 
benannten Kategorien 
je Patient in %, n=647 
IMAs ggf. wenige feh-
lende Angaben) 
 

Die Professionen stimmten den Aussagen (ausreichend Zeit für Befunde und IMA) zwar mehrheitlich „voll und 
ganz“ oder „eher“ zu. Allerdings gibt es in allen Berufsgruppen auch einen kleinen Anteil ablehnender Ein-
schätzungen. 

Das Team bewertete jedes Abschlussgespräch mit einem Patienten im Hinblick auf den Teamkonsens zu den 
Therapieempfehlungen, der Möglichkeit der gemeinsamen Zielbestimmung mit den Patienten und der Zeit für 
die Umsetzung der Teambesprechung und des Abschlussgesprächs (Dokument C12). 
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Abbildung 14:  
Bewertung des Teams 
nach den  
Abschlussgesprächen 
mit den Patienten (C12) 
 
Skala: 1= stimme voll und 
ganz zu bis 5=stimme 
überhaupt nicht zu (Häu-
figkeit der benannten Kate-
gorien je Patient in %, 
n=647  
IMAs ggf. wenige fehlende 
Angaben) 

Die meisten Teammitglieder bestätigten den Teamkonsens und die Möglichkeit der Zielbestimmung mit dem 
Patienten, sehen aber die Zeitfrage kritischer. Für einige Patienten gab es einen größeren Zeitbedarf. 

Eigenschaften in Empfehlungsgruppen nach dem IMA 

Die Patienten werden mit Anamnese und Befunden sowie gemeinsamer Teambesprechung hinsichtlich 
sinnvoller Therapieempfehlungen sektorenübergreifend beraten. Die Empfehlungen sollen transparent und 
nachvollziehbar die folgenden Kenndaten und die Untersuchungsergebnisse berücksichtigen. 

In den Tabellen 4 (mit Mittelwert und Standardabweichung) und 5 (in % nach unauffällig/ auffällig) werden die 
Angaben zu den Schmerzen und die psychometrischen Kennwerte für Patienten mit Empfehlungen zur 
Regelversorgung (RV), zu den ergänzten Therapiemodulen E-IMST, B-IMST oder als (teil-) stationäre IMST 
in der Regelversorgung dargestellt.  

IMA-Empfehlung (Art) Alle (647) RV keine 
IMST (150) 

E-IMST (203) B-IMST (156) RV-IMST 
(138) 

Schmerz, Beeinträchtigung, Psychometrie x STD x STD x STD x STD x STD 

Schmerzintensität momentan  (NRS 0-10) 4,6 2,4 4,7 2,4 4,3 2,4 4,5 2,5 4,8 2,4 

Schmerzintensität durchschn  (NRS 0-10) 5,4 1,9 5,6 1,9 5,1 1,9 5,3 1,9 5,9 1,7 

Schmerzintensität größte  (NRS 0-10) 7,4 1,8 7,4 1,8 7,2 1,8 7,5 1,8 7,7 1,7 

Beeinträchtigung (Tage) 19,2 29,7 20,2 28,0 18,9 36,3 16,9 25,2 21,1 25,5 

Beeinträchtigung im Alltag (NRS 0-10) 4,5 2,6 4,8 2,7 4,2 2,6 4,3 2,5 4,9 2,3 

Beeinträchtigung in Freizeit (NRS 0-10) 5,3 2,7 5,5 2,9 5,0 2,6 5,2 2,6 5,8 2,4 

Beeinträchtigung bei Arbeit (NRS 0-10) 4,9 2,7 5,1 2,8 4,6 2,8 4,6 2,7 5,5 2,4 

Wohlbefinden (0-35) 17 8 16 9 19 8 18 7 14 8 

DASS Angst (0-21) 3,1 3,3 3,0 3,3 2,9 3,0 3,0 3,4 3,5 3,6 

DASS Depressivität (0-21) 5,4 4,5 5,3 4,8 5,2 4,3 4,9 4,0 6,5 4,9 

DASS Stress (0-21) 7,6 4,6 7,3 4,9 7,1 4,6 7,5 4,1 8,6 4,7 

VR-12 körperlich 35,9 9,1 35,4 10,2 37,0 8,7 37,1 9,1 33,4 7,9 

VR-12 psychisch 44,8 11,5 44,9 12,2 45,6 11,5 45,5 10,5 42,8 11,6 

PCS Hilflosigkeit (1-20) 7,9 4,7 7,6 4,8 7,4 4,6 7,6 4,5 9,4 4,9 

PCS Magnification (1-12) 4,5 2,5 4,8 2,6 4,2 2,4 4,3 2,4 4,9 2,5 

PCS Rumination (1-20) 8,6 4,9 8,6 5,2 7,8 4,6 8,3 4,8 10,1 4,7 

PCS Gesamt (2-52) 20,7 11,0 20,4 11,8 19,0 10,5 20,1 10,6 24,0 11,0 

PHQ-15 (0-30; n=611) 7,8 4,2 7,9 4,7 7,5 4,0 7,4 3,6 8,6 4,3 
Tabelle 4: Schmerzintensitäts-, Beeinträchtigungs- und psychometrische Angaben der Patienten mit 
Therapieempfehlungen Regelversorgung (RV), E-IMST, B-IMST oder Regelversorgungs-IMST  
(Mittelwert=x und Standardabweichung=STD) 
 

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

Konsens in Bezug auf
Therapieempfehlungen

Zieldefinition war leicht Zeit für
Teambesprechung,
Abschlussgespräch

%
 d

er
 P

at
ie

nt
e

n

1=stimme voll und ganz zu 2 3 4 5=stimme überhaupt nicht zu



 

 
 

14 8. Allgemeiner Report PAIN2020 Datenstand 22.02.2022 

In der folgenden Tabelle 5 wurden wie in Tabelle 3 die Grenzwerte genutzt, um die Zuordnung zu mehr oder 
weniger auffälligen Patientengruppen in den Blick zu nehmen. Allerdings ist der Übergang zur Auffälligkeit 
von einem Beeinträchtigungswert auf den nächsten sicher allmählicher als mit den Grenzwerten suggeriert. 

Psychometrie IMA-Empfehlung (Art)  
Alle 
(647) 

RV keine 
IMST (150) 

E-IMST 
(2031) 

B-IMST 
(156) 

RV-IMST 
(138) 

FW7 Wohlbefinden unauffällig bis 10 77,3% 74,3% 83,2% 81,9% 66,7% 

  auffällig beeinträchtigt 22,7% 25,7% 16,8% 18,1% 33,3% 

DASS Angst unauffällig bis 6 81,1% 81,8% 82,7% 82,7% 76,1% 

  auffällig beeinträchtigt 18,9% 18,2% 17,3% 17,3% 23,9% 

DASS Depressivität unauffällig bis 10 82,0% 82,4% 83,7% 87,2% 73,2% 

  auffällig beeinträchtigt 18,0% 17,6% 16,3% 12,8% 26,8% 

DASS Stress unauffällig bis 10 69,4% 68,2% 70,3% 75,6% 62,3% 

  auffällig beeinträchtigt 30,6% 31,8% 29,7% 24,4% 37,7% 

VR-12 Körperliche Gesundheit unauffällig über 32 66,3% 63,3% 74,2% 68,5% 55,4% 

  auffällig beeinträchtigt 33,7% 36,7% 25,8% 31,5% 44,6% 

VR-12 Psychische Gesundheit unauffällig über 32 85,3% 84,6% 87,2% 87,2% 80,8% 

  auffällig beeinträchtigt 14,7% 15,4% 12,8% 12,8% 19,2% 

PCS Hilflosigkeit unauffällig bis 13 80,3% 81,9% 82,8% 83,9% 70,8% 

  auffällig beeinträchtigt 19,7% 18,1% 17,2% 16,1% 29,2% 

PCS Magnification unauffällig bis 5 52,9% 51,1% 54,1% 57,5% 47,7% 

  auffällig beeinträchtigt 47,1% 48,9% 45,9% 42,5% 52,3% 

PCS Rumination unauffällig bis 11 64,3% 62,8% 71,4% 68,2% 50,7% 

  auffällig beeinträchtigt 35,7% 37,2% 28,6% 31,8% 49,3% 

PCS Gesamt unauffällig bis 30 77,2% 74,5% 83,3% 81,9% 65,7% 

  auffällig beeinträchtigt 22,8% 25,5% 16,7% 18,1% 34,3% 

PHQ-15 (0-30; n=611) mild ausgeprägt bis 15 91,7% 86,5% 93,5% 96,2% 89,8% 

  auffällig beeinträchtigt 8,3% 13,5% 6,5% 3,8% 10,2% 
Tabelle 5: Psychometrische Angaben der Patienten mit Therapieempfehlungen Regelversorgung 
(RV), E-IMST, B-IMST oder Regelversorgungs-IMST  
(in % der Beeinträchtigung nach Anlegen der Grenzwerte)  
 

Der IMA-Algorithmus (Dokument C12) 

Der Algorithmus gibt einen Pfad für die Steuerung der Patienten nach Anamnese und Befund der drei betei-
ligten Professionen Arzt, Physiotherapeut und Psychologe an. Diese untersuchten die Patienten, schätzten 
den Schweregrad des Störungsbildes ein und dessen Bedeutung für die Schmerzproblematik.  

Im Team konnte das Votum für eine ggf. als erforderlich angesehene weitergehende Diagnostik fallen. Wenn 
ein multimodaler Therapieansatz erforderlich ist und keine Kontraindikationen (KI) dafür vorlagen, konnten die 
Patienten ihrem Beschwerdebild und Therapiebedarf entsprechend in interdisziplinär multimodale Therapie-
optionen unterschiedlicher Intensität gesteuert werden. Zu den Kontraindikationen für E- und B-IMST zählen 
neben Komorbiditäten auch fehlende Gruppenfähigkeit und vorrangig spezifischer medizinischer Therapiebe-
darf (anderer Fachrichtungen und -berufe) oder alleiniger spezifisch physiotherapeutischer oder psychothera-
peutischer Therapiebedarf.  

Im IMA brachten die Berufsgruppen neben der Schweregradeinschätzung ihre berufsspezifischen Befunde in 
die Teambesprechung ein.  
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  IMA-Empfehlung (Art) alle nur RV EIMST BIMST RV-IMST 

  Patienten 647 150 203 156 138 

1. Team: Weitergehende Diagnostik ist notwendig nein 22,6% 20,0% 33,0% 24,5% 

2. IMST ist erforderlich: Arzt ja 10,5% 27,4% 31,8% 30,3% 

  IMST ist erforderlich: Physio ja 11,8% 27,2% 30,0% 31,1% 

  IMST ist erforderlich: Psycho ja 11,9% 24,6% 33,1% 30,4% 

  Team: IMST-Ansatz ist erforderlich ja 9,1% 24,1% 37,4% 29,4% 

3. spezifische Behandlung ist erforderlich: Arzt nein 10,3% 25,7% 28,5% 35,5% 

  spezifische Behandlung ist erforderlich: Physio nein 20,2% 23,8% 25,0% 31,0% 

  spezifische Behandlung ist erforderlich: Psycho nein 23,9% 14,4% 32,7% 28,9% 

  Team: Spezifischer Therapiebedarf ist vorhanden nein 10,7% 22,5% 35,8% 31,0% 

4. Patient ist gruppenfähig: Arzt ja 21,5% 21,2% 32,0% 25,3% 

  Patient ist gruppenfähig: Physio ja 21,3% 21,7% 31,8% 25,1% 

  Patient ist gruppenfähig: Psycho ja 20,9% 21,6% 32,4% 25,0% 

  Team: Gruppenfähigkeit des Patienten ist gegeben ja 21,7% 21,9% 31,8% 24,6% 

5. IMST kontraindiziert: Arzt nein 19,3% 21,7% 32,6% 26,4% 

  IMST kontraindiziert: Physio nein 19,3% 21,3% 33,8% 25,7% 

  IMST kontraindiziert: Psycho nein 18,8% 21,6% 33,6% 26,0% 

  Team: Kontraindikation IMST liegt vor nein 20,1% 20,8% 33,1% 26,0% 
Tabelle 6: IMA-Algorithmus  
(% der Patienten nach Empfehlungen mit Einschätzung der Berufsgruppen bzw. des Teams) 
 

In Tabelle 6 ist der Algorithmus nachgebildet und der Teamempfehlung gegenübergestellt: Die Vertreter der 
Professionen haben eine unterschiedliche Sicht auf die Patienten und können sich in ihrer Bewertung je nach 
Patientensituation und Schwerpunkt des Behandlungsbedarfs unterscheiden. Im Folgenden der Entschei-
dungsweg als Grundlage der Therapiesteuerung: 

1. Eine weitergehende Diagnostik kann vor einer Therapieempfehlung erforderlich sein. Gedacht war 
hier eigentlich eine Regelversorgungsdiagnostik. Das bedeutet, dass die betreffenden Patienten 
keines der neuen Therapiemodule erhalten sollten.  

2. Die meisten Patienten, für die eine IMST für erforderlich gehalten wurde, sollten auch eine IMST in 
der Regelversorgung oder über die beiden ergänzten Therapiemodule bekommen.  

3. Eine spezifische Behandlung kann für erforderlich gehalten werden. Hier bedeutet eine Empfehlung, 
dass diese „nicht in IMST integrierbar“ sei. Trotzdem bekamen die hier eingruppierten Patienten sehr 
häufig eine Empfehlung für eine IMST. Wir gehen hier von einem Missverständnis des Begriffs „spe-
zifischer Therapiebedarf“ aus.  

4. Die Patienten sollten natürlich gruppenfähig sein, wenn sie E-IMST oder B-IMST empfohlen 
bekommen haben.  

5. Patienten mit Kontraindikationen sollten kein Therapiemodul empfohlen bekommen. 

Die Voten der Professionen können durch die Teambesprechung und die hier mögliche gemeinsame Sicht 
geändert werden. 

Therapie-Empfehlungen aus IMA bzw. SRV  

Die Empfehlungen aus der SRV bzw. dem IMA werden hier zusammengefasst. Das IMA ist als neue Versor-
gungsform sektorenübergreifend und ergebnisoffen. Dargestellt sind neben Empfehlungen zur weiteren Re-
gelversorgung (RV) die ergänzten Therapiemodule Edukation (E-IMST) und Begleittherapie (B-IMST).  

Die IMA-Empfehlung steht in der Verantwortung des IMA-Teams und wird in dem Dokument C12 dokumen-
tiert. Hier wurde zunächst als Ergebnis der Teambesprechung die Teamempfehlung formuliert. Nach dem 
Teamgespräch mit dem Patienten wird die entsprechende Absprache zum weiteren Vorgehen notiert. Wenn 
zurzeit oder aus anderen Gründen ein für sinnvoll gehaltenes Therapiemodul nicht infrage kam, konnte mit 
dem Patienten eine andere Therapieoption festgehalten werden.  
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Die Art der Empfehlung hängt sicher auch von den Erfahrungen und dem grundsätzlichen Angebot eines 
PAIN2020-Zentrums ab. Hier kommen Zentrumsunterschiede zum Tragen. 

 

 

 
 
 
Abbildung 15:  
Empfehlungen nach 
dem SRV- bzw.  
IMA-Assessment 
 
(% der Patienten nach 
einem Assessment, 
IMA=647, SRV=259) 
 

Unter Regelversorgung (RV) konnten Mehrfachangaben gemacht werden. Darunter waren die häufigsten 
Empfehlungen die (teil-)stationäre IMST, die nach dem SRV-Assessment bei 62 (24,6%), nach dem IMA für 
138 (21,4%) der Patienten empfohlen wurde.  

Dem IMA stand zusätzlich die Empfehlung zur Teilnahme an den neu entwickelten Therapiemodulen offen. In 
Abb.15 ist eine E-IMST-Empfehlung für 203 (31,4%) der Patienten bzw. eine B-IMST für 156 (24,1%) abzule-
sen. 

Parallel zur E-IMST, dem einmaligen Edukationstermin, konnten weitere Regelversorgungsoptionen empfoh-
len werden. Am häufigsten wurde Physiotherapie empfohlen, mit großem Abstand gefolgt von ambulanter 
Psychotherapie. Parallel zur B-IMST sollte keine andere Therapieoption empfohlen werden. 

Die Empfehlung des Teams wird in der Teambesprechung formuliert und dokumentiert, im Abschlussgespräch 
des Teams mit den Patienten können andere Lösungen gefunden und in C12 dokumentiert werden. In Tabelle 
7 werden die Gründe für eine Abweichung in Abhängigkeit von der Empfehlung aufgeführt.  

Abweichung lehnt Empfehlung ab organisatorische Gründe Sonstiges Gesamt 

IMA-Empfehlung (Art)     

EIMST 7 2 18 27 

BIMST 4 10 28 42 

nur RV 2 4 9 15 

RV-IMST 2 10 7 19 

Gesamt 15 26 62 103 
 

Tabelle 7: Abweichungen von den Teamempfehlungen (Anzahl der Nennungen) 
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Abbildung zu Tab.7: 
Gründe für  
Abweichung von den 
Empfehlungen 
 
Anzahl der Nennungen 
(n=103) 

Eine Empfehlung wurde selten grundsätzlich abgelehnt. Organisatorische Gründe spielten hier ächst zu 
diesem Zeitpunkt mit 27 der 103 Nennungen (26,2%) keine so große Rolle wie vermutet. Allerdings wurden 
unter „Sonstiges“ oft auch organistorische Gründe genannt. Am häufigsten wurde eine B-IMST-Empfehlung 
abgelehnt. Hier werden ebenfalls unter „Sonstiges“ organisatorische Gründe wie berufliche, B-IMST-Start nicht 
absehbar oder lange Fahrzeit genannt, aber auch Bedenkzeit erbeten. Keine Therapie in einer Gruppe oder 
dezidierter Wunsch nach Einzeltherapie, Wunsch nach intensiverer oder weniger intensiver Therapie wurden 
jeweils vereinzelt genannt. 

Logistische Themen sind für das PAIN2020-Zentrum wichtig: Ab wann kann eine Gruppe zusammengestellt 
sein, welche Teams stehen 10 Wochen lang – meist außerhalb der Arbeitszeit der Patienten – zur Verfügung, 
können die Patienten die nächsten 10 Wochen teilnehmen o. ä. Diese Gesichtspunkte hängen auch von der 
Zuweisung der Patienten ab.  

Therapiemodule 

Die Konsortialpartner und einige PAIN2020-Zentren haben Therapiegruppen durchgeführt – auch unter den 
Corona-Bedingungen mit kleineren Gruppen. 7 Zentren haben beide Therapiemodule durchgeführt, weitere 
10 jeweils eines, 11 andere keins. Dazu zählten die Einrichtungen, die früh aus dem Projekt ausstiegen. Die 
durchgeführten Therapiegruppen fanden eine sehr gute Akzeptanz bei den Patienten. Sie waren durchführbar 
und die Prozesse generell in den durchführenden Zentren – mit den unterschiedlichen Schwerpunkten und 
Erfahrungen akzeptiert.  

Die durchgeführten Therapiemodule 

E-IMST 

Eine E-IMST, ein einmaliger Edukationstermin fand statt für 133 Patienten in 13 Zentren. Im Mittel nahmen in 
PAIN2020 3,9 und zwischen 1 und 8 Patienten teil. Die 13 Zentren haben im Mittel 2,0 und zwischen 1 und 4 
E-IMST-Gruppen durchgeführt. Bei allen E-IMST-Terminen war es wie vorgesehen gelungen, dass Ärzte, 
Psychologen und Physiotherapeuten den Termin gestaltet haben. 

B-IMST 

Eine B-IMST wurde für 88 Patienten dokumentiert. 687 B-IMST-Termine fanden in 11 Zentren (im Mittel 62,5) 
statt. Diese Patienten haben im Mittel 7,5 B-IMST-Termine absolviert. An diesen Terminen haben im Mittel 
2,6, zwischen 1 und 7 Patienten, meistens BARMER-Vericherte teilgenommen.  

In Abbildung 16 ist abgebildet, bei welchen der 10 Termine einer B-IMST-Gruppe die Ärzte – wie kalkuliert 
nicht immer - und Physiotherapeut und Psychologe meistens einbezogen waren. Es wird deutlich, dass vor 
allem am ersten B-IMST-Termin alle 3 Professionen vertreten sind. In den Wochen 4, 5 und 6 ist die 
Anwesenheit der ärztlichen Kollegen nicht verpflichtend, wohingegen in den Wochen 7 und 8 (Thema Schlaf 
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und Medikamente) die ärztliche Expertise besonders wichtig ist. Die Ärzte waren also an 65,5% der Termine 
beteiligt, die Physiotherapeuten zu 93,2% und die Psychologen zu 89,1%. 

 

 

 

 
 
 
 
Abbildung 16:  
B-IMST-Therapietermine und Be-
setzung durch die Berufsgrup-
pen Arzt, Psychologe und  
Physiotherapeut 
Termine und Anzahl der jeweils 
teilnehmenden Profession in den  
B-IMST-Wochenterminen 
 

Therapiegruppen konnten stattfinden, wenn Patienten ins IMA randomisiert wurden und einen entsprechenden 
Therapiebedarf aufwiesen – und die Ressourcen zeitnah zur Verfügung standen. Dies ist eine logistische 
Herausforderung, die durch die schleppende Rekrutierung, die Personalsituation und nun auch noch die 
Corona-Situation erschwert wurde. Die Wartezeit auf die Therapiegruppen hatte sich im Einzelnen durch 
regional und nach Einrichtung unterschiedliche Corona-Pausen verlängert, einige Gruppen konnten gekürzt 
oder geteilt werden, andere wurden unterbrochen oder ganz abgebrochen. Die Patienten waren auch 
vorsichtig und die Raumsituation erlaubte nicht immer ausreichend Abstand. Wenn die Therapiemodule nicht 
in sinnvollem Abstand zeitnah zum IMA durchgeführt werden konnten, mussten andere Therapieoptionen 
angeboten werden. Auch dies ist ein Ergebnis – schon jetzt absehbar - unserer Studie.  

Über den Zeitraum der B-IMST von 10 Wochen sollten Teambesprechungen stattfinden und patientenbezogen 
dokumentiert werden. Für die 88 B-IMST-Patienten erfolgten sowohl Einzel-Teambesprechungen als auch 
Abschluss-Teambesprechungen. 282 Teamsitzungen im Verlauf wurden für 88 Patienten (im Mittel 3,2 je 
Patient) im Rahmen des B-IMST dokumentiert, davon für 67 Patienten auch zum Abschluss. Die 
Teambesprechung am Ende einer B-IMST ist ausführlich und besonders wichtig: Welche Änderungen des 
Befundes in funktioneller, psychologischer und sozialer Hinsicht wurden festgestellt (Abb.17)?  

  

 
 
 
Abbildung 17:  
B-IMST-Abschluss  
Befundänderung 
 
Anzahl der Patienten 
(n=67), für die am Ende 
einer B-IMST eine Än-
derung des Befundes in 
funktioneller, psycholo-
gischer und sozialer 
Hinsicht notiert wurde 
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Für die meisten Patienten wurden nach einer B-IMST aus Sicht des Teams sowohl hinsichtlich funktioneller 
als auch psychologischer Aspekte eine leichte Verbesserung angegeben. Soziale Aspekte bleiben 
mehrheitlich unverändert.  

Was wird dem Patienten an Empfehlungen mit auf den Weg gegeben (Tab. 8)? Zum Abschluss wurden von 
allen Berufsgruppen folgende Empfehlungen formuliert: 

Empfehlungen von wem Art der Empfehlung (Mehrfachantwort) Anzahl % 

Ärztliche Empfehlungen für Patienten 62   

  Arbeitsfähigkeit gegeben 46 74,2% 

  Fachspezifische Weiterbehandlung 11 17,7% 

  Medikamentöse Schmerztherapie 12 19,4% 

  Reha-Maßnahmen 9 14,5% 

  andere 11 17,7% 

physiotherapeutische Empfehlungen für Patienten 64   

  Alltagsaktivitäten 29 45,3% 

  Beweglichkeits-Dehnungsübungen 46 71,9% 

  sportliche Aktivitäten 40 62,5% 

  Entspannungsübungen 28 43,8% 

  Pausenregulierung 34 53,1% 

  weitere Übungen 35 54,7% 

  Weiterbehandlung 13 20,3% 

  andere 5 7,8% 

psychotherapeutische Empfehlungen für Patienten 63   

  Bodyscan 21 33,3% 

  Atementspannung 23 36,5% 

  Achtsamkeitstraining 32 50,8% 

  adaptive Gefühls- und Bedürfnisregulation 26 41,3% 

  adaptive Belastungsregulation 40 63,5% 

  ambulante Psychotherapie 9 14,3% 

  teilstationäre Psychotherapie 1 1,6% 

  andere 3 4,8% 
Tabelle 8: Empfehlungen zum Abschluss der B-IMST aus allen Berufsgruppen  
(Anzahl der Empfehlungen und % bezogen auf die Anzahl der Patienten) 
 

Nachbefragung der Patienten 

Die Patienten sollten nach 3 und 6 Monaten mit dem Verlaufsfragebogen, ergänzt um PCS und ZUF 
(Zufriedenheits fragebogen) nachbefragt werden. Diese Nachbefragung ist generell sinnvoll, aber essentiell 
für die Studie PAIN2020. Die Excel-Patientenliste und auch die E-Mail-Funktion sollten die Nachbefragung 
organisatorisch erleichtern. Die E-Mail-Funktion wurde nachträglich freigeschaltet, erforderte eine Umstellung 
für die hinterlegten Texte, und einige Zentren haben ihre Abläufe nicht mehr umgestellt. Andere berichteten 
von sehr guten Erfahrungen, dass mehrfach schriftlich Gemahnte die online-Dateneingabe beantwortet haben. 
Es gab sogar Rückmeldungen von Patienten, dass das Ausfüllen online leichter sei. Die E-Mail-Adressen und 
die Bereitschaft der Patienten waren Voraussetzungen für diese online-Nachbefragung. So sollten säumige 
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Patienten nach dem Anschreiben per Post gefragt werden, ob sie die E-Mail beantworten wollen. Umgekehrt, 
wenn Patienten nicht auf die E-Mail antworten, sollte ein Versuch per Post gestartet werden. 

Die Schritte zum Rücklauf wurden von den Zentren mit fälliger Nachbefragung (G2 nach 3 Monaten, G5 nach 
6 Monaten) aus der Patienten-Excelliste in die Datenbank überspielt . 

 

 
 
Abbildung 18:  
Rücklauf auf 
die Nachbe-
fragungen 
 
G2: Nachbe-
fragung nach 3 
Monaten  
G5: Nachbe-
fragung nach 6 
Monaten 
(n=900)   
 

                          
 
 

Die gültigen Rückmeldungen stiegen langsam an, sie lagen insgesamt bei 76,6% nach 3 Monaten (G2) und 
etwas niedriger mit 67,8% nach 6 Monaten (G5).  

 

76,6%
67,8%

13,1%

17,3%

10,3%
14,9%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

G2fällig G5fällig

%
 d

e
r 

P
at

ie
nt

en

Erinnerung o Antwort

will nicht, kann nicht

gültig zurück

































































































































































































mailto:info@pain2020.de













	Ergebnisbericht PAIN2020
	I. Abkürzungsverzeichnis
	II. Abbildungsverzeichnis
	III. Tabellenverzeichnis
	1. Zusammenfassung
	2. Beteiligte Projektpartner
	3. Projektziele
	4. Projektdurchführung
	5. Methodik
	6. Projektergebnisse
	7. Diskussion der Projektergebnisse
	8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung
	9. Erfolgte bzw. geplante Veröffentlichungen
	10. Literaturverzeichnis
	11. Anhang
	12. Anlagen
	Anhang 1: Ergänzende Informationen zur Konzeption der neuenVersorgungsformen Interdisziplinär-Multimodales Assessment
	Anhang 2: Dokumentationsverzeichnis und Dokumentationsunterlagen
	Anhang 3: Ergänzende Informationen zu Studienleistungen1
	Anhang 4: Ergebnisse der projektinternen Zwischenauswertungen ausdem Monitoring
	Anhang 5: Letztmaliger, zusammenfassender Zentrumsreport
	Anlage 1: Handbücher zum Projekt



