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I. Abkiirzungsverzeichnis

AU Arbeitsunfahigkeit

B Regressionskoeffizient

B-IMST Begleitendes Interdisziplinar-Multimodales Schmerz-Therapiemodul

Cl Konfidenzintervall

DASS Depression-Angst-Stress-Skala

DSF Deutscher Schmerzfragebogen

E-IMST Einmaliges Interdisziplindr-Multimodales Schmerz-Therapiemodul

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

ICD International Code of Diseases

IG Interventionsgruppe

IMA Interdisziplinar-Multimodales Assessment

IMST Interdisziplinar-Multimodale Schmerztherapie

KEDOQ-Schmerz KErnDOkumentation und Qualitatssicherung

KG Kontrollgruppe

MFHW Marburger Fragebogen fiir 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 Funktionseinschrankung

SBL Schmerzbeschreibungsliste

SE Standardfehler

SD Standardabweichung

SI Schmerzintensitat

SRV Schmerztherapeutische Regelversorgung

VFB Verlaufsfragebogen

VR-12 (MCS) Veterans RAND 12-Item Health Survey, Mental Component
Summary

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

ZUF-8 Fragebogen zur Patientenzufriedenheit
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1. Zusammenfassung

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

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

Fiir einen primdren Evaluationsansatz (Evaluationsansatz 1) wurden klinische Daten (Deutscher
Schmerzfragebogen, zusétzliche Skalen) langsschnittlich erhoben (Einschluss, 3 und 6 Monate nach
Diagnostik) und auf Grundlage eines Mehr-Ebenen-Modells ausgewertet. Die primaren ZielgroRen
bestanden in der Schmerzintensitdt sowie der schmerzbedingten Beeintrachtigung bzw. deren
Veranderung im Verlauf. Im Rahmen eines sekundaren Evaluationsansatzes (Evaluationsansatz 2)
wurden diese klinischen Daten um Sekundardaten der BARMER ergdnzt 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%) gliltige Verlaufsfragebégen von den Studienteilnehmenden
zurlickgesendet.

Beide Bedingungen, IMA vs. SRV fiihrten gleichermalien zu einer klinisch bedeutsamen Verbesserung
der primaren Zielgr6Ren nach 3 und 6 Monaten im Verlauf. Die Schmerzstarke reduzierte sich um Ama
-1,6 NRS-Punkte (Cohens d=0,66, p<0,001) bzw. Asgy -1,7 NRS-Punkte (Cohens d=0,685, p<0,001). Fur
die Interventionsbedingung verbesserte sich die schmerzbedingte Funktionsfahigkeit mit Cohens
d=0,720, p<0,001 sowie fiir die Kontrollbedingung mit Cohens d=0,698, p<0,001. Dabei zeigte sich die
Interventionsbedingung  (Interdisziplindr-Multimodales  Assessment) der Kontrollbedingung
(Assessment in der schmerztherapeutischen Regelversorgung) in Bezug auf die primaren Zielkriterien
Schmerzintensitdt und schmerzbezogene Beeintréichtigung nicht Uberlegen (Schmerzintensitat
Cohens f=0,032, p=0,607; Schmerzbedingte Funktionsbeeintrachtigung Cohens f=0,051, p=0,298). Die
sekundaren ZielgrofRen (vor allem psychologische Risikofaktoren wie Angst, Katastrophisieren und
psychische Lebensqualitdt) wurden in der Tendenz mit mittleren Effekten durch die
Interventionsbedingung positiv beeinflusst, ebenso die Kosten durch Krankenhausaufenthalte,
Arbeitsunfahigkeit und Krankengeldzahlungen. Die Fallzahl fiir eine statistische Absicherung konnte
nicht erreicht werden.

Im sekundaren Evaluationsansatz zeigte sich ein erhéhtes Kostenaufkommen fiir die Teilnehmenden
der Interventionsgruppe fir die zwei anschlieBenden Folgequartale nach Inanspruchnahme des IMAs.
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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 Einschrankungen im zeitlichen Ablauf des Projektprotokolls im Rahmen der Corona
Pandemie. Dariliber hinaus stellte die Kontrollbedingung der SRV bereits eine Verbesserung der
Versorgung der avisierten Zielgruppe dar.

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

Dennoch gestalten sich die tendenziellen Ergebnisse zugunsten der Interventionsbedingung. Dariiber
hinaus im Projekt erzielte Erkenntnisse zur Organisation und Umsetzung interdisziplindrer ambulanter
Versorgungsformen tragen zu einem besseren Verstandnis der Bedeutung von deren Struktur- und
Prozessparametern bei. Die Erfahrungen und Ergebnisse flieBen derzeit in einen Selektivvertrag mit
der BARMER zur Umsetzung der interdisziplindren Diagnostik (A-IMA) sowie in ein Folgeprojekt zur
Wirksamkeitstiberpriifung einer ambulanten interdisziplindren Gruppentherapie (PAIN2.0;
01NVF20023) ein.
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2. Beteiligte Projektpartner

2.1. Konsortialfiihrung und Konsortialpartner in PAIN2020

Tabelle 1: Ansprechpartner und —partner:innen nach Projektabschluss fiir PAIN2020

Titel Vorname Nachname Institution/Abteilung Ort
Herr Thomas Isenberg
. Althoff > .
o ) Frau Carolin . Deutsche Schmerzgesellschaft e.V. Berlin
Administrative Martin
Projektleitung Frau Katharina Augustin
Dr. Gabriele  Lindena
Universitatsklinikum Carl Gustav
Dr. Ulrike Kaiser Carus UniversitatsSchmerzCentrum Dresden
Wissenschaftliche
Projektlei fel
rojektleitung Dr. Gabriele  Lindena .
. Deutsche Schmerzgesellschaft Berlin
Herr Andre Moller
Advisorv Board 10 Mitglieder unterschiedlicher Kontaktdaten Uber die Deutsche
y Qualifikationen und Institutionen Schmerzgesellschaft
Dr. Ursula Ursula BARMER Hauptverwaltung
BARMER i izi Wuppertal
Frau Catharina Schumacher Abteilung Medizin und PP
Versorgungsforschung
Prof. Dr. Thomas Kohlmann Institut flir Community Medicine
Evaluation el Kowski Methoden der Community Greifswald
Al DRI REILOE Medicine Universitatsmedizin
Prof. Dr. Frank Petzke ) o -
Gottingen Prof. Dr. Michael Pfingsten Umversnatsmedlz.m Gs)t:cmgen .
F L ) sch Georg-August-Universitat / Gottingen
rau eonie CURHLCD Abteilung Schmerzmedizin
Frau Karin Deppe
Prof. Dr. Ha.ns- Casser
Raimund
Dr. Bernd Nagel
i . Schulz > - i
Mainz Frau Katja chulz DRK Schmerz-Zentrum Mainz Mainz
Schwenk
Frau Beatrice Metz-Oster
Frau Lena Milch
Frau Jana Rensland
Dr. Anne Gartner
Dr. Anke Preissler Universitdtsklinikum Carl Gustav
Dresden Frau Greta Hoffmann Carus UniversitatsSchmerzCentrum Dresden
Frau Julia Al =
Michael
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2.2. Kooperationspartner

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

Titel Vorname Nachname Institution/Abteilung
o Universitatsmedizin Gottingen Georg-August-
R Prof. Dr. Frank Petzke Universitat / Abteilung Schmerzmedizin
. Hans- .
Mainz Prof. Dr. . Casser DRK Schmerz-Zentrum Mainz
Raimund
Prof. Dr.  Rainer Sabatowski Universitatsklinikum Carl Gustav Carus
Dresden R
Dr. Rudiger Scharnagel UniversitatsSchmerzCentrum (USC)
Hopfen am See MHBA Thomas Helmer Interdisziplindres Schmerzzentrum Fachklinik
Enzensberg
Neuburg Dr. Sonja Lisch KJF Klinik Sankt Elisabeth
Wiirzburg Prof. Dr. Heike Rittner l{.nlverﬁltatslfllnlkym Wiirzburg / Klinik und Poliklinik
fiir Anasthesiologie
Wiesbaden Dr. Sabine Schneider Schmerz- und Palliativzentrum Rhein-Main
apl. Prof. . . . Universitatsklinikum Jena, Interdisziplindre
Jena Dr. Windfried MeiGner Multimodale Schmerztherapie
Miinchen Dr. Reinhard Thoma Algesiologikum MVZ Miinchen
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 Universitatsklinikum Freiburg / Interdisziplinires
Schmerzzentrum 1SZ
Kassel Dr. Andreas Boger Vitos Orthopéadische Klinik Kassel
Frankfurt
Main / Jutta von Gierke Schmerzzentrum Rhein Main in Frankfurt
Herr Oliver Kramer
Paderborn Dr. Indira Ruch Briderkrankenhaus St. Josef
PD Dr. Torsten Meier
Teltow Dr. Bjorn von Pickardt  Reha-Zentrum Teltow
Hagenow Dr. Kay Niemier Westmecklenburg Klinikum Helene von Biilow
Prof. Dr.  Ulrike Bingel
Essen . . Universitatsklinikum Essen, Klinik fiir Neurologie
Dr. Daniel Miiller
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 itte-
. Frau Naomie C?yemltte Praxis fiir ganzheitliche Schmerztherapie
Schmerzpraxis Ruckner
Kaiserslautern Dr. Ute Bauch VYestpfaIz-Kllnlkum Kaiserslautern GmbH - Abteilung
fiir Schmerztherapie
Darmstadt Dr. Christian Siepelmeyer  Kreisklinik Jugenheim / Darmstadt
. Klinik tck, Abt. fiir Sch ie,
Osnabriick Frau Ines Hufnagel inikum Osnabriick, Abt. fiir Schmerztherapie

Anésthesiologie 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 Konsortialflihrung 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 Prasidium sowie dem Advisory Board.

Die Konsortialfllhrung organisierte schon in der Projektvorbereitung den Aufruf an
schmerzmedizinische Einrichtungen zur Teilnahme. Nach Projektstart bat sie um das Ausfiillen eines
Fragebogens zur Qualifikation der Einrichtung und Mitarbeiter. Sie flihrte persénliche Sondierungen in
allen Einrichtungen durch (die Sondierung fiir Nachrekrutierungen fand online statt). Sie bereitete den
Selektivvertrag vor und schloss Konsortialvertrage. Sie leitete die Konsortialpartner an, koordinierte
die Arbeitspakete entsprechend des Meilensteinplans, kimmerte sich um Berichte und Administration
sowie die Homepage und die Vorbereitung von Verdéffentlichungen. Sie formulierte und schloss die
Kooperationsvertrage fiir die Kooperationspartner ohne Forderung, bereitete die Unterlagen fiir die
fliihrende 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 Projektéffnung mit Anderung der Rechtsgrundlage auf einen
Behandlungsvertrag fiir Versicherte nicht beigetretener Krankenkassen. lhr oblag zudem die
Entwicklung und Koordination einer Rekrutierungsstrategie.

O

Schmerzgesellschaft e.V.

Kooperationspartner IMA und neue Therapiemodule

Konsortialpartner

‘rf§ DRK Schmerz-Zentrum Mainz
Schmerzklinik UMG o ""' Ambulanz -Tagesklinik - Stationre Behandlung

SchmerzCentrum

Abbildung 1 Ubersicht iiber die Projektstruktur von PAIN2020

Konsortialfihrung  und  Konsortialpartner  definierten  die  Abldufe, bereiteten die
Dokumentationsunterlagen und Handbiicher vor. Alle Konsortialpartner beteiligten sich an den
Schulungen der Kooperationspartner. Diese fanden zunachst personlich in Gruppen von Einrichtungen
statt, spater auf Wunsch nach Nachschulungen und unter Coronabedingungen digital. Das Monitoring
und der nachgehende Kontakt zu den Kooperationspartnern wurden — jeweils mit personlichen
Zustandigkeiten - zunehmend von den Konsortialpartnern tlbernommen. Ebenfalls gemeinsam wurden
n=8 Allgemeine Reports und individualisierte Zentrumsreports veroffentlicht. Es gab Hilfestellungen
zur  Offentlichkeitsarbeit, vorbereitete Schulungen fiir kooperierende Arzte, monatliche
Zentrenbesprechungen zum Datenmonitoring sowie Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung
von Monitorbesuchen jeweils mit den zustandigen Mitarbeiterinnen der Konsortialpartner.
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Der Projektleitung oblag zudem die Aufgabe der Koordination der wissenschaftlichen
Veroffentlichungen in Form von Vortragen sowie Posterprdsentationen auf Fachtagungen sowie der
Veroffentlichungen von Artikeln in Fachzeitschriften.

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

Kernaufgaben der Konsortialpartner beinhalteten:

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

Konsortialpartnerin Universitidtsmedizin Gottingen: Entwicklung, Koordination und
Monitoringstrategie der Abldaufe bei Zuweisung, Screening und Interdisziplindr-Multimodalem
Assessment (als neue Versorgungsformen und Interventionsbedingung) sowie der
Schmerztherapeutischen Regelversorgung (Kontrollbedingung) einschlieRlich der Inhalte der
Dokumentation

Konsortialpartner Universitdtsklinikum Dresden: Entwicklung, Koordination und Monitoringstrategie
fiir die ergdnzten zwei Therapiemodule einschlielich der Inhalte der Dokumentation

Konsortialpartnerin  BARMER:  Projektbegleitende  Beratung,  Selektivvertragsabwicklung,
Versichertenansprache und Offentlichkeitsarbeit, Bereitstellung der Sekundardaten

Konsortialpartnerin Universitédtsmedizin Greifswald: Projektbegleitende Beratung fiir den Antrag bez.
Fallzahlplanung, Studiendokumentation und Evaluation der klinischen und der Sekundardaten

Ubergeordnete Themen wurden im Verlauf gemeinsam besprochen, auftretende Fragen und
Herausforderungen teamuibergreifend gelost, entsprechende Arbeitspakete nach
professionsspezifischen Inhalten ggf. auch teamibergreifend aufgeteilt. Kooperationspartner im
Projekt waren ausschlieRlich Einrichtungen der Versorgung, die bereits erfahren in der Durchfiihrung
interdisziplindrer multimodaler Schmerztherapie chronisch schmerzkranker Patient:innen zum
Zeitpunkt der Sondierung (mind. 3 Jahre) waren und die liber ein bereits bestehendes Team oder Gber
Kooperationsformen bestehend aus den drei Kerndisziplinen Schmerzmedizin, Psychologie und
Physiotherapie verfligten (Anhang Al.1). Sie sollten mindestens eine Form der ergdnzenden
Therapiemodule umsetzen (E-IMST bzw. B-IMST, siehe 4.1.2.) Kernaufgaben dieser Einrichtungen
bestanden in der Durchfiihrung der neuen Versorgungsform Interdisziplinar-Multimodales
Assessment sowie der Dokumentation und Durchfiihrung der Nachbefragungen. lhnen 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.

Fir die Sicherstellung sowohl inhaltlicher als auch methodischer Qualitat stltzte sich das Projektteam
auf fachlich-wissenschaftliche Netzwerke innerhalb der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V.
PAIN2020 greift konzeptionelle Vorarbeiten in Bezug auf die Gestaltung interdisziplindrer
Zusammenarbeit in der Schmerztherapie bzw. eines ambulanten interdisziplindren multimodalen
Assessments durch Gremien der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. auf [Casser et al., 2013] und hatte
zum Ziel, diese in der Versorgung auf Effektivitat zu prifen. Gleichzeitig greift PAIN2020 aber auch auf
Strukturen der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. zuriick, 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 Qualitatssicherung). Ein primares Ziel
der Projektdurchfiihrung bestand demzufolge darin, in Abstimmung mit den beteiligten Gremien das
Projekt durchzufiihren und im Falle von Hindernissen geeignete Losungen zu finden, die u.a. auch
diesen Gremien als unmittelbare Erfahrung und als Impuls zur Weiterentwicklung dienen sollten.
Daruber hinaus nutzte das Projektteam alle verfiigbaren Méglichkeiten, im wissenschaftlichen Diskurs
alle anstehenden Schritte zu diskutieren, um bestmogliche und nachhaltige Losungen zu entwickeln.

Eine Form der Qualitatssicherung wurde lber ein Advisory Board umgesetzt, das jahrlich jeweils vor
dem Jahresbericht im April zum Diskurs eingeladen wurde. Der aktuelle Projektstand wurde Uber
projektspezifische Themen (Datenerhebung, Monitoringkonzept, Auswertungen zur Durchfiihrung der
neuen Versorgungsform etc.) auf den jahrlichen Schmerzkongressen prasentiert. Rickmeldungen aus
den wissenschaftlichen Diskursen wurden in die Projektdurchflihrung aufgenommen, wenn sie zur
Verbesserung der methodischen Qualitat flhrten.

Entscheidungen oder Uberlegungen, die Aspekte oder Inhalte der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V.
betrafen wurden zusammen mit den entsprechenden Gremien der Deutschen Schmerzgesellschaft
e.V. diskutiert und Losungen entwickelt, die dann im Projekt umgesetzt wurden. Dies betraf vorrangig
die Bedeutung des IMA fir 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 fir Schmerzpsychotherapie und —
Forschung.

3. Projektziele

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

Die Uber- und Fehlversorgung betrifft sowohl Diagnostik als auch Therapie. Psychosoziale und
funktionelle Risikofaktoren fiir eine Chronifizierung (yellow flags) werden haufig zu spat und im Verlauf
noch immer zu wenig beachtet; ein einseitig somatisches Vorgehen resultiert in Uberdiagnostik
(insbesondere durch Bildgebung), medikament&ser Fehlversorgung (nicht indizierte Verordnung von
Opioiden) und invasiven TherapiemalRnahmen [Marschall et al.,, 2013]. Es wird Uber groRe
Unterschiede zwischen der empfohlenen Behandlung (Leitlinien) und der tatsachlich angewendeten
Therapie berichtet [Lang et al., 1999; Renker et al., 2009]. Die Unterversorgung betrifft dagegen die in
aller Regel nur unimodal durchgefiihrte ambulante Akutversorgung ohne Bericksichtigung von
Rezidiven und psychosozialen Faktoren sowohl in Diagnostik als auch Therapie, einschlielRlich der
Vernachlassigung der beruflichen Wiedereingliederung von Personen mit Schmerzerkrankungen [Dietl
et al.,, 2011]. Daher erschien es sinnvoll, Erfahrungen mit einem Interdisziplindar-Multimodalen
Assessment (IMA) bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen - und damit auch Empfehlungen der
Nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [NVL, 2017, Langfassung] auf eine friihere Intervention
fir Patient:innen mit Schmerzen jeder Lokalisation und Risikofaktoren fiir eine Chronifizierung zu
Ubertragen. Entsprechend bekannter, vielfaltiger Chronifizierungsfaktoren sollte dieses frithe IMA den
Behandlungsbedarf aus interdisziplindgrer und multimodaler Diagnostik und Befundung von
schmerzmedizinisch erfahrenen bzw. qualifizierten Mediziner:innen, Physio- und
Psychotherapeut:innen zunachst 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 interdisziplinar-
multimodalen Therapieoptionen insbesondere fiir die avisierte Patientenklientel gegeben sind, sollten
zwei unterschiedlich intensive Therapiemodule im Rahmen von PAIN2020 entwickelt und den
Patient:innen bei entsprechendem Bedarf angeboten werden.

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

- fruhzeitige Erfassung des Chronifizierungsrisikos in Form eines standardisierten Screenings

- EinfUhrung eines Interdisziplindar-Multimodalen Assessments (IMA) zur rechtzeitigen
angemessenen und umfassenden Diagnostik, Information und interdisziplindrer Beratung

- patient:innen orientiert bedarfsgerechte, sektorentibergreifende Steuerung von Patient:innen
mit Schmerzen in eine abgestufte Versorgung

Primare Fragestellungen:

- Koénnen durch eine friihzeitige interdisziplindre und multimodale Diagnostik Schmerzen und
damit einhergehendes Belastungserleben reduziert werden?

Sekundare Fragestellungen:

- Beeinflusst eine friihzeitige interdisziplindre und multimodale Diagnostik Wohlbefinden,
Lebensqualitdt und Teilhabe von Betroffenen mit wiederkehrenden Schmerzen?

- Beeinflusst eine friihzeitige interdisziplindre und multimodale Diagnostik bekannte
(psychosoziale) Risikofaktoren einer Schmerzchronifizierung?

- Sind Versicherte mit einem solchen Angebot zufrieden?

- Beeinflusst eine friihzeitige interdisziplindre und multimodale Diagnostik Krankheitskosten
und Arbeitsunfahigkeit?

Dariiber hinaus interessierten uns folgende zusatzliche Fragen zur Zielgruppe:

-  Gibt es einen Bedarf fiir eine frithzeitige interdisziplindre und multimodale Diagnostik und wie
lasst sich die Zielgruppe entsprechend unserer Vorannahmen beschreiben (geringeres
Chronifizierungsstadium bei bereits bestehendem Leidensdruck und Einschrankungen der
Funktionsfahigkeit)?

- Wie lasst sich die Zielgruppe erreichen?

- Wie lasst sich die Akzeptanz der Zielgruppe in Bezug auf die neue Versorgungsform
einschlieRlich der erganzenden Therapiemodule als Gruppenangebot beschreiben (Annehmen
bzw. Fortfiihren 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?

- Koénnen diese Angebote zeitnah an Patient:innen vermittelt werden?

- Ist es moglich, diese Versorgungsformen durch qualifiziertes Personal (Schmerzqualifikation,
professionsspezifische Qualifikation) umzusetzen?

- ist die angebotene Dokumentation qualitatssichernd und geeignet, die Versorgung gut
abzubilden?
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4. Projektdurchfiihrung

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

Patienten: mit Risikofaktoren fiir chronifizierende
Schmerzen:
Alter ab 18 Jahre Somatische aktuelle Arbeitsunfzhigkeit seit4 Wochen bzw. kumulierte
. Risikofaktoren Arbeitsunfahigkeit von mind. 6 Wochen in den vergangenen 12
Schmerzen seit mehr als Monaten
6 Wochen oder bzgl. Lokalisation sich ausbreitende Schmerzen

Schmerz-Rezidive trotz

Hinweise auf Somatisierung (z.B. vielfaltige, ,bunte” Symptomatik)

faChSpeZifiSCher Psycfnf)logisch ausgepragtes (verbales/non-verbales) Schmerzverhalten
Behandlung l:zg:::z;ale Schmerzfordernde Schmerzverarbeitung (Fokussierung, Angste, ...)
Einschrénkung des Risikofaktoren Schmerzfordernde, krankheitsaufrechterhaltende Verhaltensweisen
LebenSVO”ZUgS Und der -> ausgepragtes Schon- und Vermeidungsverhalten
gesundheitsbezog enen - Uberforderung, ,Durchhalten®
Lebensqua"tét durch - hohes Inanspruchnahmeverhalten im Versorgungssystem,
d S h Wunsch nach fortgesetzter Krankschreibung bzw. fortgesetzter
en ochmerz Diagnostik
Psychologisch- depressive Symptome im Erleben und/oder Verhalten
Affektive

o Befindlichkeit gepragt durch Frustration/Arger
Risikofaktoren

Soziale Hinweise auf Stressbelastung in Familie/Partnerschaft/soz.
Risikofaktoren Umfeld/Beruf

Abbildung 2 Charakteristiken der Zielpopulation in PAIN2020

Eine ausflhrliche 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
(wlnschenswerterweise bereits bei medizinischen (Vor-)Behandler:innen), dem Interdisziplinar-
Multimodalen Assessment (IMA) sowie aus zwei erganzenden Therapiemodulen- einer Einmaligen
Edukativen Interdisziplindren Schmerztherapeutischen Intervention (E-IMST) sowie einer ambulanten,
Berufsbegleitenden Schmerztherapeutischen Intervention (B-IMST).

Versicherte wurden (ber ein standardisiertes Screening auflerhalb des PAIN2020-Zentrums durch
zuweisende, kooperierende Arzte und Arztinnen (und im Rahmen der Studie zusatzlich iber 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 Aufkldarung. Die Planung von Zuweisung, die Entwicklung von
Material sowohl fiir Zuweisende als auch fiir Versicherte ist unserer Kenntnis nach bisher nicht Gblich
und geht bereits an dieser Stelle lber die Regelversorgung hinaus.

Eine Ubersicht zu der neuen Versorgungsform Interdisziplinéir-Multimodales Assessment in PAIN2020
befindet sich in Abbildung 3.
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Abbildung 3 Aufgaben, Zeitbedarf und Qualitétsmerkmale des interdisziplinéiren multimodalen Assessments

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

Wesentliche Qualititsmerkmale des IMAs beinhalten Multiprofessionalitidt (Kerndisziplinen
Schmerzmedizin, Schmerzpsychologie und Schmerzphysiotherapie), Integrative Zusammenarbeit
(Interdisziplinaritat; betrifft alle Aspekte einer Versorgung wie integrative Diagnostik, integrative
Empfehlung sowie integrative Behandlungsansatze mit regelmaRigen Absprachen, die fest im Ablauf
verankert sind und alle Beteiligten erfordert), Evidenzbasierung sowie Ergebnisoffenheit des IMA als
flexibles Steuerungselement einer sektoreniibergreifenden Versorgung. Nicht zuletzt zeichnet sich ein
qualitativ hochwertiges IMA durch strukturierte Vorgehensweisen und regelhafte Dokumentation,
einschlieRlich qualitatssichernder Nachbefragung aus.

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

Der Behandlungsbedarf wurde zunachst auf Basis einer professionsspezifischen Befundung
(Anamnese und Untersuchung) aus Sicht jeder Berufsgruppe erfasst und fiir 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 interdisziplindre und multimodale Assessment fiir Patient:innen mit nicht-chronischen Schmerzen,
die gemeinsame Teamsitzung, sowie die erforderliche Dokumentation (Anhang 1.3) mit dem
entsprechenden Zeitbedarf gehen (ber die Regelversorgung hinaus. Die Konzeption des
Abschlussgesprdchs als ein mit allen beteiligten Professionen und den Patient:innen durchgefiihrtes
Gesprach zur partizipativen Entscheidungsfindung und weiteren Vorgehensweise geht sowohl tber
jegliche Regelversorgung als auch tber aktuell bestehende Leitlinien-Empfehlungen hinaus.

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

Fiir die Patient:innen der Interventionsbedingung wurden ergdnzend zur aktuell verfligbaren
Regelversorgung folgende Versorgungsleistungen erarbeitet:
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= Edukative Interdisziplinéir-Multimodale Schmerz-Therapie (E-IMST) als eine einmalige,
edukative, aber dennoch interdisziplinar konzipierte, 3-stlindige Gruppenleistung sollte
Informationen Giber Schmerz und Schmerzbewaltigung vermitteln (E-IMST, Abbildung 4)

*Vermittlung biopsychosoziales Modell
*Neurophysiologie des Schmerzes
*Lockerungsiibungen

* Psychologische Aspekte und Schmerz
» Stress und Stressreaktion
* Lockerungsiibungen

*Bewaltigungsstrategien:
*Stressbewaltigung und Achtsamkeit
*Bewegung/korperliche Aktivitat

Berufsgruppe Beschreibung / Stunden- Gesamt-
Aufgabe verteilung stunden
je Aufgabe
Pflege Organisation / 05h 05h
Planung
E-IMST
einmalig 3 Arzt Einmalige 1h 1h
Stunden fir Gruppensitzung
jeden
Patienten
Einmalige
10— 12 Psychotherapeut e 3h 3h
Patienten
. Einmalige
Physiotherapeut Gruppensitzung 3h 3h

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

Ubergeordnetes Ziel der E-IMST war das friihzeitige Aufklaren der Patienten iiber die Besonderheiten
von Schmerzen, mogliche Chronifizierungsrisiken sowie das frihzeitige Aufzeigen adaptiver,
konstruktiver Verhaltensweisen bei wiederkehrenden Schmerzen. Als zentral wegweisend wird hierbei
ein biopsychosoziales Krankheitsverstiandnis angesehen, liber welches der Patient oder die Patientin
verfligen sollten, um einer Chronifizierung vorzubeugen.

Daneben wurde spezifisches Wissen (iber individuelle und kontextbezogene Einflussfaktoren auf das
Schmerzgeschehen als pradiktiver Faktor erachtet und soll den Aufbau adaptiver
Schmerzbewaltigungsstrategien (auf biologischer und funktioneller, psychologischer und sozialer
Ebene) fordern und damit die Patienten befdhigen, eigenverantwortlich zielfihrende und
schmerzreduzierende MaRnahmen anzuwenden.
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Spezifische Ziele der E-IMST waren:

e die Erh6hung von Kontroll- und Selbstwirksamkeitserleben,

e die Vermittlung von Eigenverantwortung in der Anwendung schmerzreduzierender Strategien,

e die Vermittlung eines biopsychosozialen Modells,

e die Aufklarung tiber Besonderheiten von Schmerz,

e die Informationsvermittlung Uber psychosoziale Risikofaktoren sowie Verbesserung der
Funktionsfahigkeit 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 Vortrage eingefiihrt und durch
praktische Ubungseinheiten (Bewiltigungsstrategien) vertieft. Fiir die Vortrige wurden den
Behandelnden Hintergrundinformationen, Literaturhinweise und umfangreiche Prasentationen sowie
Arbeitsbldtter und Ubungsanleitungen zur Verfiigung 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 Uberblick tiber den Ablauf der Gruppensitzung. Dabei sollte darauf hingewiesen werden, dass
der 1. Teil vor allem eine theoretische Einfihrung beinhaltete und im 2. Teil auf mogliche
Bewdltigungsansatze eingegangen werden sollte. Alle Interventionen wurden durch die drei
Professionen gemeinsam vorgenommen, wobei jedoch Schwerpunkte entsprechend der vertretenen
Disziplin festgelegt waren.

Nach einer kurzen Lockerungsiibung wurden anhand der Prasentation zur Durchfiihrung der E-IMST
Informationen zum biopsychosozialen Modell sowie zur Neurophysiologie des Schmerzes vermittelt.
Im Anschluss an zwei Lockerungsiibungen wurde das Thema Stress und Stressreaktion gemeinsam mit
den Patient:innen erarbeitet. Vor allem beziiglich korperlicher und psychischer Stressreaktionen
sollten Patient:innen in die Diskussion einbezogen werden und personliche Stresserfahrungen
berichten kdnnen.

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

Nach einer weiteren Lockerungsiibung wurden im zweiten Teil der Edukationsgruppe
Bewaltigungsstrategien vorgestellt und diskutiert. Darunter zahlt das Thema Ausdauer ebenso wie das
Thema Beweglichkeit, welches aus Sicht des Physiotherapeuten im Behandlerteam vorgestellt wurde
und ggfs. durch Hinzunahme zweier themenbezogener Arbeitsblatter ergdanzt werden konnte. Als ein
weiterer adaptiver Bewaltigungsansatz wurde das Thema Achtsamkeit aus psychologischer Sicht
vorgestellt und mit einer kurzen Achtsamkeitsiibung praktisch getibt.

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

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

(Alltags-)Begleitende Interdisziplinéir-Multimodale Schmerz-Therapie (B-IMST) in Form einer
10-wochigen (3 Std. je Woche) Gruppenleistung als ambulante, interdisziplinare Therapieform
sollte u.a. durch die Vermittlung von Informationen Gber Schmerz und Schmerzbewiltigung
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Veradnderungen bei Versicherten induzieren und im Sinne eines Alltagstransfers begleiten (B-

IMST, Abbildung 5).
» Biopsychosoziales Modell
Modul 1: )
+ Aktivierungsplanung und
moauiz: Belastungsgestaltung )

» Gefuihls- und Bedurfnisregulation
Modul 3 :
» Schlaf und Medikamente
Modul 4 :
» Transfer in den Alltag und Riickfallprophylaxe
Modul 5 :
Berufsgruppe Beschreibung / Aufgabe Stundenverteilung je Aufgabe gﬁ:?;:; GeIZiT;T::_Zde"
Orga/ Terminorganisation 0,5h pro Woche 5
Dokumentation Teambesprechung (ausfihrlich) 1h zweimalig 2
(T:fs'?ﬁrfﬁ.iﬁﬁ:wucne . Teambesprechung 0,5h dreimalig 15
und 8 bzw. 9 Fazit/Abschlussbesprechung B-IMST  0,5h einmalig 0.5
gesamt 9 9
Arzt Gruppensitzung 2 x 3 h + 2 h zusatzlich 8
Teambesprechung (ausfiihrlich) 1h zweimalig 2
Einzelgesprache in Woche4/5 yleambesprechung 0,5h dreimalig 1,5
Abschlussgesprich in Einzelgesprache 1x 0,25h je Patient (8) 2
‘é‘frﬁggzﬁgr?n\;ﬁr und nach Abschlussgesprach 1x 0,5h je Patient (8) 4
Doku @ 0,5 h pro Woche 5
Fazit/Abschlussbesprechung B-IMST  0,5h einmalig 0,5
gesamt 23 23
Psychologe Gruppensitzung 2,4h pro Woche 24
Teambesprechung (ausfihrlich) 1h zweimalig 2
Einzelgespréche im Teambesprechung 0,5h dreimalig 1,5
fetiaufiechiBaian : Einzelgesprache 1x 0,5h je Patient (8) 4
Doku @ 0,5 h pro Woche 5
Fazit/Abschlussbesprechung B-IMST  0,5h einmalig 0,5
gesamt 37 37
Physiotherapeut Gruppensitzung 2,7h pro Woche 24
Teambesprechung (ausfuhrlich) 1h zweimalig 2
Teambesprechung 0,5h dreimalig 1,5
Einzelgespriche im Dokumentation 0,5 h pro Woche 5
Verlauf nach Bedarf : Einzelgesprache 1x 0,5h je Patient (8) 4
Fazit/Abschlussbesprechung B-IMST  0,5h einmalig 0,5
gesamt 37 37

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

Ubergeordnetes Ziel der B-IMST war das friihzeitige Aufklidren der Patient:innen iber die
Besonderheiten von Schmerzen, mogliche Chronifizierungsrisiken sowie das friihzeitige Aufzeigen von
adaptiven Verhaltensweisen zum Umgang mit wiederkehrenden Schmerzen. Spezifische Ubungen und
Vorgehensweisen wurden besprochen und Uber die Woche zwischen den Sitzungen als
Beobachtungsaufgaben vereinbart.

Es standen den Behandelnden ebenso wie fiir die E-IMST Arbeitsblatter, Beobachtungsprotokolle,
Informationsmaterialien sowie Prasentationen fir die Durchfihrung zur Verfligung.
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An_der Durchfilhrung waren alle Professionen (Schmerzmedizin, Psychologie, Physiotherapie)
beteiligt. Die Durchfiihrung der Gruppen oblag im Wesentlichen der psychologischen und der
physiotherapeutischen Disziplin; die medizinische war mindestens in der Halfte 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 medikamentdsen
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: Ubende Anregungen zu Kérperwahrnehmung und kérperlicher Aktivierung,
Informationen zu koérperlichen Aktivitdten und Aktivitatsgestaltung, Stress und Stressmodi sowie
Informationen sowie Ubungen 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. a 60 min. fur 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 Verfiigung.

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

Eine solche Zusammenarbeit gelang nur wenigen Zentren, was dazu fihrte, dass die SRV meist im
eigenen Haus, aber nach Vorgabe durch die Projektleitung unbedingt und ausschliel3lich von einem
Arzt auBerhalb des IMA-Teams durchgefiihrt wurde.

In Abbildung 6 wird die Durchfiihrung des Projektplans auf Ebene der Versorgungsstrukturen, bzw.
eine Gegenlberstellung zwischen neuer Versorgungsform und Regelversorgung dargestellt.
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Identifikation der IMA Steuerung in
Versicherten/Patienten Therapieoptionen
. . Vorbefunde
Zielpopulation SRV . ;
Sicht d Wicht
ehting und Tlehtung NEU: Begleitende IMST
[ | Vorbefunde [ ] ambulant
Sichtung und Di fikmind
ifkriteri i iagnostik mind.:
Aufgreifkriterien Wichiung Azt NEU: Edukative IMST
ZUt_reﬂend * Psychotherapeut ambulant
Keine Diagnostik: Physiotherapeut
AusschlusskKriterien: Arzt .
. d Schmerztherapie
redtlags, Teambesprechung
« Manifeste chronische - Sichtung und Wichtung der
Schmerzerkrankung, Information, Befunde Regelversorgung: hochintensive
. AU langer als 6 Monate, Empfehlung — E o IMS T teilstationar oder stationar
< Lfd. Diagnostik- oder unter nformation, Empfehlung _
Thera igven‘ahren bez. der Berlicksichtigung unter Beriicksichtigung von Regelversorgung: Therapie ambulant
Sch p - von spezifischen spezifischen
chmerzen Kriterien/Leitlinien Kriterien/Leitlinien Regelversorgung: Therapie stationar

ggf. Operation

' » ' ' Regelversorgung: Rehabilitation

Zuweiser Abschl schund
. schlussgesprichund—

KK Casemanager Regelversorgung brief

T6|ed00t0r_ Kommunikation der keine Aufnahme der empfohlenen
- Krankenhauser Empfehlung Therapie

» niedergelassene Arzte

Abbildung 6 Neue Versorgungsformen in PAIN2020; *orange: neue Versorgungsform, grau: Regelversorgung

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

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

Mit der Studie verbunden waren die klinische prozessbegleitende, qualitatssichernde Dokumentation
und die Nachbefragungen der Patient:innen (Interventions- und Kontrollgruppe). Die Befragungen der
Patient:innen und die 4&rztlich/therapeutische Dokumentation konnten auf den Standard-
Kerndatensatz des Qualitdtssicherungsprojekts der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V. KEDOQ-
Schmerz zurlickgreifen.

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 Durchflihrung der Versorgungsleistungen.
Dadurch konnte das datenbezogene Monitoring und damit auch die Durchfiihrung der Leistungen
entsprechend dem Studienprotokoll gewahrleistet werden. Die Umsetzung der Empfehlungen durch
die Patient:innen und die Arzte bzw. Arztinnen 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 stationdren oder teilstationdren Aufenthalten oder nach Abschluss
einer ambulanten Versorgung. Sie wurden hier als Teil der neuen Versorgungsleistung definiert, weil
sie sowohl fiir das Studienziel als auch die alltagliche therapeutische Arbeit von entscheidender
Bedeutung sind.

Im Assessment erfolgten in beiden Randomgruppen die Dokumentation des Standard-
Kerndatensatzes KEDOQ-Schmerz aus Deutschem Schmerzfragebogen und erganzenden arztlichen
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 verstarkende Bedingungen fiir das Schmerzgeschehen darstellen.
Er ist inzwischen lizenzfrei.

Die arztliche 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 medikamentése Therapie und die Schmerzchronifizierung
nach dem Mainzer Stadienmodell (MPSS; Gerbershagen 1996).

Auf Basis dieser gemeinsam entwickelten Dokumentation wurde das Qualitatssicherungsprojekt und
Register KEDOQ-Schmerz seit 2010 aufgebaut. Es erhdlt nach schriftlicher Einwilligung der
Patient:innen pseudonymisierte Daten gemaR Kerndatensatz aus der schmerzmedizinischen
Versorgung in Deutschland. Fir KEDOQ-Schmerz wurde eine Variablenliste fiir den Kerndatensatz
erstellt, die Software-Programmanbietern mit vertraglicher Anbindung an die Schmerzgesellschaft zur
Verfligung gestellt wurde. Diese Variablenliste enthalt auch Definitionen fiir die Vollstandigkeit der
Angaben, die fiir die pseudonymisierte Ubermittlung an KEDOQ-Schmerz gefordert sind.

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

Zudem erlaubt KEDOQ-Schmerz eine externe Qualitatssicherung (Benchmark) und die Daten stehen
anonymisiert fiir eine unabhangige Versorgungsforschung zur Verfligung. Fiir die Weiterentwicklung
der Schmerzmedizin und die Beschreibung von Versorgungsdefiziten ist diese Forschung von
entscheidender Bedeutung. Der KEDOQ-Schmerz Ethikrat garantiert dabei die wissenschaftliche
Qualitat und Unabhéangigkeit. Auf die Variablenliste und Definitionen konnte auch in PAIN2020 im
Sinne einer schmerzmedizinisch spezifischen Interoperabilitat 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 arztliche Befundung (IMA und SRV) erweitert und
fiir das IMA um die physiotherapeutische und psychotherapeutische Befundung erganzt.

Die berufsspezifischen Dokumentationen wurden fiir die Teamsitzung standardisiert
zusammengefasst und nach interner Abstimmung resultierte hieraus die Empfehlung des Teams fir
das abschlieBRende gemeinsame Gesprach mit den Patient:innen. So wurde einerseits auf einer
gemeinsamen Sprache aufgebaut und andererseits transparent fir die interdisziplinar tatigen und
erfahrenen Einrichtungen die gemeinsame Dokumentation entwickelt.

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

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

Eine Offnung fiir andere Gesetzliche Krankenversicherungen wurde durch die Anderung der
Rechtsgrundlage mit Behandlungsvertrag nach §630a BGB mdoglich. Der Einschluss von Patient:innen
und Patientinnen auf dieser Rechtsgrundlage erfolgte mit Beginn 2021.
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Das Assessment der Interventionsgruppe IMA konnte auRer in Therapieoptionen der Regelversorgung
in die neuen Leistungen der beiden erganzenden Therapiemodule miinden.

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

Die MaBnahmen 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 fir die neuen Versorgungsformen (Ablauf, Inhalte, Material,
Handbiicher), die studienbezogenen Leistungen (Aufnahme, Datenbank und Dokumentation,
Nachbefragung, Handbuch) sowie das Monitoring erarbeitet. Es erfolgten die Erarbeitung von
Ethikantragen und Datenschutzprifungen. Administrativ wurden die Kooperationspartner vertraglich
gebunden. Es wurde ein erstes Konzept zur Fallzahlrekrutierung erarbeitet (bestehend aus Ansprache
der Offentlichkeit, der Fachoffentlichkeit und der Zielgruppe), das jedoch im Verlauf des Projektes
weiter ausgebaut und den Bedingungen angepasst werden musste (siehe 4.3.3. MalRnahmen fiir die
Patientenrekrutierung und Zuweisung).

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

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

Um die Versorgung mit der komplexen neuen Versorgungsform IMA und auch den additiven
Therapiemodulen nach der Schulung intensiv zu begleiten sowie die Durchfiihrungsqualitét sowohl
der versorgungsbezogenen als auch der studienbezogenen Leistungen sicherzustellen, wurden nach
Schulung und Handbiichern auch immer wieder Fact-Sheets erstellt, um die Einrichtungen rechtzeitig
tiber Anderungen oder Riickmeldungen zur Anpassung ihres Vorgehens im Sinne einer verbindlichen
Handlungsanweisung zur Verfligung zu stellen. Die Betreuung der Zentren erfolgte Uber die
Konsortialpartner, die auch die Dateneingabe, -pflege und Schwierigkeiten im Verlauf beobachteten
und nach Riicksprache innerhalb des Konsortiums sowie des Evaluationsinstituts unmittelbare, direkte
Riickmeldungen an die Einrichtung gaben. Uber 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) tber ihr Vorgehen, die erhobenen Daten sowie
Rickmeldungen zu erforderlichen Anpassungen. Das Monitoring wird unter 5.9. Monitoring der
Versorgungs- und Studienleistungen ausfiihrlicher berichtet.
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Tabelle 3: Zusammenfassung der MafSnahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsleistungen

Vorbereitung

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

Organisationsstruktur fir die e  Wochentliche Teambesprechung
projektinterne Kommunikation e Wéchentliche Besprechung der Projektleitung
(telefonisch, Video, persénlich) e Monatliche Zentrumbesprechung

e  Monitoring Besprechung

e Reportbesprechung

e  Monatliche Auswertungsbesprechung

e 2-3-monatlich Projektmeetings (Prasenz und Online)

Umsetzung der Projektstruktur e Ansprache von potenziellen Zuweisern

e Pressearbeit regional/uberregional/fachlich

e Kooperationspartner: Sondierung (Qualitdtsanforderungen an
Zentren), Vertragslegung)

e Schulung der Kooperationspartner

e Fortlaufendes Monitoring (Datenbank/online/telefonisch/vor Ort)

e Veroffentlichungen intern ,Newsticker”, extern ,Newsletter”

Konzepte und Handlungsanleitungen

Ubergeordnete Konzeption Erarbeitung der Prozesse der Dokumentationsunterlagen und der

Studiendurchfiihrung Prifkriterien fur die Durchfiihrung der neuen Versorgungsleistungen

einschlielich Monitoring entsprechend dem Studienprotokoll, Berichterstattung an den
Projekttrager

Ethikantrage Erarbeitung des Ethikantrages an die fiihrende Ethikkommission,
weiterer Antrage nach Landes- und Institutionsbezogenen
Anforderungen

Datenschutzkonzept Erarbeitung des Datenschutzkonzeptes fiir die Datenbank und die

Erfassung der studienbezogenen Daten (nach DGSVO)

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

Fallzahlrekrutierung Fortlaufende Arbeit zur Verbesserung der Fallzahlrekrutierung und
regelmaRige Ansprache von kooperierenden Arzten

Konzeption Neue Erarbeitung der spezifischen Abldufe, der Dokumentation, des
Versorgungsform IMA Monitorings und der Handblicher fiir die Kooperationspartner
einschlieflich Zuweisung entsprechend des Studienprotokolls

Konzeption neue Erarbeitung der spezifischen Inhalte, der Manuale und Materialien zur
Versorgungsform E-/B-IMST Durchfiihrung der Gruppentermine fir die Kooperationspartner
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Erstellung der Empfehlungen zur berufsspezifischen
Aufgabenverteilung und den Ablaufen der Gruppenstunde sowie der
Dokumentationsunterlagen entsprechend dem Studienprotokoll

Konzeption zur Schulung

Erarbeitung eines eintdgigen Schulungskonzeptes zur Organisation,
Durchfiihrung und Dokumentation der studienbezogenen Leistungen
(IMA, Therapiemodule)

Offnung fiir alle GKV-
Versicherten

Information und Ansprache gesetzlich Versicherter auRRerhalb von
BARMER und der KKH

Rekrutierung der Patient:innen

Offentlichkeitsarbeit

Homepage

Die Homepage war adressiert an Fachkollegen, Versicherte sowie die
allgemeine Offentlichkeit mit jeweils fiir sie aufbereiteten
Informationen

Sie diente der Verbreitung von neuen Informationen, der Bereitstellung
von Materialien fur die Kooperationspartner sowie der Vermittlung von
Kontaktdaten beteiligter Einrichtungen und des Projektteams

Newsletter

Die Newsletter dienten der Kommunikation mit der breiteren
Fachoffentlichkeit und der Transparenz von Projektfortschritten, neuen
Erkenntnissen im Projektverlauf

Sie forderten die Aufmerksamkeit auf PAIN2020

Flyer

Flyer zum Projekt wurden fir potenzielle Patient:innen und Zuweiser
zur Verfligung gestellt

Ansprache von Facharzten

Ansprache von Fachkollegen und
Kostentragern

Uber Verteiler der Schmerzgesellschaft e.V. und der BARMER wurden
Fachverbande sowie einzelne Personen schriftlich angesprochen

Die Ansprache erfolgte parallel auch lber die kooperierenden
PAIN2020-Zentren

Ansprache bestehender
Zuweiser Netzwerke

Zuweiser Netzwerke wurden in den Regionen durch die Zentren selbst
eingebunden

Ansprache der
Fachoffentlichkeit (Fachpresse,
PAIN2020 im Dialog)

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

Ansprache von Versicherten

Ansprache von Patient:innen
Uber 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

Ergebnisbericht
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konnten sich Giber das BARMER Call Center (Teledoktor) noch einmal
direkt Gber das Projekt, anhand einer Checkliste iber die Eignung des
Angebots fir 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 ausgehandigt, um sich zu einem spateren Zeitpunkt selbst im
Zentrum vorzustellen zu kénnen,

Ansprache Uber die Homepage

Ein eigener Reiter , Patient:innen” stellte eine Entscheidungshilfe Gber
die Eignung des Angebotes fir die Versicherten zur Verfiigung,
informierte liber teilnehmende Zentren in der Ndhe und bot
Kontaktdaten von Ansprechpartner:innen bei Fragen an

Ansprache Uber Poster und Flyer

Es wurden medizinische (Poster fiir Arztpraxen) sowie nicht-
medizinische Poster (flr physiotherapeutische oder sonstige Praxen
bzw. Apotheken) entworfen und den teilnehmenden Einrichtungen zur
Verfligung gestellt

MaBnahmen zur Sicherstellung einer guten Durchfiihrungsqualitdat der neuen Versorgungsleistungen

Schulung

Eintagige Vermittlung der Inhalte und Abldufe sowie der
Dokumentation in PAIN2020 fiir alle Kooperationspartner in Prasenz.
Im Verlauf wurden durch Personalwechsel in den Einrichtungen sowie
Nachrekrutierungen von Zentren Nachschulungen erforderlich, die
dann online stattfanden

Handblicher

Zur Hilfe und Orientierung im Alltag wurden fiir die teilnehmenden
Einrichtungen insgesamt vier Handbiicher erstellt:
e Ein Gbergeordnetes mit den allgemeinen Studieninformationen
e  Eines zur Durchfiihrung des IMA und der schmerztherapeutischen
Regelversorgung
e  Eines zur Durchfihrung der additiven Therapieformen
e Eines zu den Dokumentationsanforderungen

Fact Sheets

Dienten fir die Kooperationspartner der Transparenz von Aktivitdten
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 Anderungen
und Anpassungen oder bei Notwendigkeit zur Korrektur von
systematischen Fehlern in der Durchfiihrung der neuen
Versorgungsleistungen, die sich aus den Erfahrungen des laufenden
Projektes bzw. des Monitorings ergaben.
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Quartalsweise schriftliche Die Reports fassten wichtige Projektkennzeichen zur

Reports Fallzahlrekrutierung, der Umsetzungsreinheit der Aufnahme in die
Studie sowie der Umsetzungsreinheit in der Durchfiihrung der neuen
Versorgungsleistungen zusammen. Erganzend zu einem allgemeinen
Report mit Daten fiir alle Einrichtungen, erhielt jede Einrichtung einen
spezifischen Report zu den eigenen Daten mit einer individuellen
Einschdtzung durch den betreuenden Konsortialpartner:

Insgesamt wurden 8 Reports innerhalb der Rekrutierungszeit erstellt;
der letzte abschliefend im Februar 2022 zum Projektende.

Einmalige Monitoring Besuche Die Monitoring Besuche hatten zum Ziel, vor Ort einen Eindruck zur

vor Ort mit Monitoring-Report Aktenfiihrung, Dokumentationsqualitdt 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.

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 beziiglich Zufriedenheit, Hiirden und Ressourcen fiir die Studiendurchfiihrung
dargestellt. Die Mitarbeiter:innen, die durch PAIN2020 geschult und mit Handbiichern versehen
wurden, haben mehrheitlich die MaBnahmen als unterstiitzend bzw. gut fir die Anwendung und die
Handhabung der Versorgungs- und Studienaufgaben bewertet.

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

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

Eine Darstellung der Fallzahlrekrutierung und damit verbundener Hiirden haben wir ausfihrlicher in
Kapitel 6.1.1.2. Rekrutierung und Verlauf auf Ebene der Fallzahlen (Patient:innen) vorgenommen.
Diese Hirden beinhalteten zu Beginn des Projektes vor allem die Laufzeiten fir 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 fiir den Start in die Rekrutierung. Diese Faktoren trugen zu einem
erheblich verzégerten Rekrutierungsbeginn bei. Dieser Fakt sollte durch eine Verschiebung von
Meilensteinen der Rekrutierung sowie einer ausgabenneutralen Laufzeitverlangerung von 12 Monaten
ausgeglichen werden.

Des Weiteren wurde eine zégerliche Unterstiitzung durch Kooperierende Arzt:innen in der Funktion
als Zuweisende in das Projekt beobachtet. Die Griinde waren sehr unterschiedlich. Intensive
Bemiihungen von Seiten der Kooperationspartner (direkte Ansprache, Besuche in den Praxen,
Versendung von Informationsmaterialien, Informationen auf Fachtagungen, Einladungen zu Treffen)
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flhrten hier zu keinen nennenswerten Erfolgen. Der Anteil der Patient:innen lber diesen Weg blieb
bis zum Schluss unzufriedenstellend. MalRnahmen 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 Hauséarzte mit Informationen Gber das Projekt an. Auch dieser Weg war nicht
erfolgreich.

Die avisierte Klientel wurde Uber 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. Darlber hinaus wurden Pressemitteilungen zusammen mit der BARMER in deren Hausmedien
geschaltet, die den bisher nennenswertesten Erfolg brachten. Uber die BARMER kontaktierte
Versicherte (monatlich anhand einer quartalsweisen Identifikation liber regionale Potenzialanalysen)
wurden mit Kontaktdaten des Teledoktors (BARMER-beauftragtes Call-Center zur Information und
Vorabklarung der Eignung des Programms fiir die Interessierten) ausgestattet und konnten direkt in
das Zentrum durchgestellt werden, bzw. erhielten die Kontaktdaten fiir ein nahes Zentrum. Dies war
der starkste Weg in das Projekt, auch wenn die Fallzahlen nicht erreicht werden konnten. Die
Sicherstellung der Erreichbarkeit der Zentren, die Uberarbeitung der Potenzialanalyse unter
Hinzunahme von Heilmitteldaten sowie erneute Mitteilungen in hauseigenen Medien der BARMER
waren MaRnahmen, um die Reichweite der Ansprache zu erhéhen.

Diese letzten MaRnahmen fielen in etwa zeitgleich zusammen mit der Offnung des Projektes fiir alle
GKV-Versicherten sowie die Gewinnung der KKH als weiteren Kostentrager. Alle hier geplanten und
anfinglich platzierten MaRRnahmen (Pressemitteilung zur Offnung, Informationsmaterialien an die
KKH, erhohte Potentiale bei der BARMER etc.) fielen allerdings in den Zeitpunkt der coronabedingten
Lockdowns.

Einer letztmaligen Verlangerung des Projektes zur Kompensation der Ausfalle durch 12 Monate
pandemiebedingte Einschrankungen (siehe auch 6.1.1 Studienverlauf mit Erlduterungen zu den
Hirden auf Ebene der Zentren sowie der potenziell Teilnehmenden) wurde von Seiten des Férderers
nicht mehr zugestimmt.

5. Methodik

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

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 Interdisziplindr-Multimodalen
Assessment (IMA) die neue Versorgungsform und standardisierte Befunderhebung und darauf
basierende Therapieempfehlungen erhielt,

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

Diese groRere Interventionsgruppe wurde aus ethischen und motivationalen Griinden gewahlt, um
den interessierten Patient:innen (und Zentren) haufiger die neue Versorgungsleistung anbieten zu
kénnen.
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Zielgruppe (Einschlusskriterien) der neuen Versorgungsform waren Patient:innen mit Schmerzen, die
ein erhohtes Risiko fir eine Chronifizierung aufwiesen. Sie werden durch folgende primare Indikatoren
charakterisiert:

- Alter ab 18 Jahre

- Schmerzen seit mehr als 6 Wochen oder Schmerz-Rezidive trotz fachspezifischer Behandlung

- Schmerzbedingte Einschrankung des Lebensvollzugs

- Aktuelle Arbeitsunfahigkeit seit 4 Wochen bzw. kumulierte Arbeitsunfihigkeit von mind. 6
Wochen in den vergangenen 12 Monaten

- Schmerzbedingte deutliche Beeintrachtigung 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 fiir Patient:innen mit langer anhaltenden
Schmerzen (siehe Anhang 2 und zur Erlduterung Anlage 2, Handbuch Dokumentation),

- Ungeklarte Fragen (liber Diagnose, Pathologie, liber erforderlichen Krankenhausaufenthalt
oder (iber 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 langer als 6 Monate,
schmerzrelevante Diagnose Uber mehr als 4 Quartale, vorhergehende Therapie mit starken
Opioiden (ber 3 Monate Dauer, vorhergehende interdisziplinare und multimodale
Schmerztherapie in letzten beiden Jahren; FMS),

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

- Schwere und aktive psychiatrische Storung (Persoénlichkeitsstorung, schwere Depression oder
Angsterkrankung, Hinweise auf Suizidalitat),

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

- Sprachliche und/oder kognitive Einschrankungen, die eine Durchfiihrung des IMA bzw. der
schmerztherapeutischen Regelversorgung unmoglich erscheinen lieRen.

Die Berechnung der erforderlichen StichprobengrofRe basierte auf den im Evaluationsansatz 1 zur
Untersuchung  der drei primdren  ZielgréBen  (Schmerzintensitdt, = schmerzbedingte
Funktionseinschrankung, 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 konnen. Zunachst 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 Ricklauf der
Nachbefragungen und die Reduktion um eine auf 2 primédre ZielgroRen als Grundlage der
Berechnungen herangezogen. Die ZielgréBe ,Therapieerfolg” war fir die Patient:innen
missverstandlich, 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 durchgefiihrt, es wurde aber ein vereinfachtes Modell betrachtet, bei dem
Gruppenunterschiede zwischen standardisierten Mittelwertdifferenzen (SRMs) fiir die zwei primaren
ZielgroRen untersucht werden. Die SRMs werden in diesem Modell durch Division der Pra-Post-
Unterschiede  zwischen  Ausgangswert- und Nachbeobachtung durch die jeweilige
Standardabweichung  der  Pra-Post-Unterschiede  berechnet  (SRMt1-t2, SRM  t1-t3).
Gruppenunterschiede werden in Varianzanalysen mit den SRMs als abhdngiger Variable und der
Gruppenzugehorigkeit als Pradiktor 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 fiir zundchst drei
EffektgroBen im Wertebereich von 0,10 bis 0,20 durchgefiihrt (siehe Evaluationsbericht, Tabelle 1).
Zur Uberpriifung 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 betrdgt. Die Unterschiede zwischen den
Mittelwerten kénnen dadurch direkt als EffektgroRe interpretiert werden.

Nach den Ergebnissen der Simulationsrechnungen mit MLPowSim (Tabelle 4) verlauft die Fallzahlkurve
in Abhangigkeit von den vorgegebenen EffektgroRen sehr steil, wdhrend das Verhaltnis der
Varianzkomponenten einen weitaus geringeren Einfluss auf die bendtigte StichprobengréRe hat. Nach
diesen Szenarien wiirde eine StichprobengrofRe im Bereich von etwa 2.000 Fallen unter den gegebenen
Annahmen (z.B. EffektgrofRe 0,175; Verteilung der Varianzkomponenten 0,9 : 0,1) ausreichen, um die
primare Fragestellung zu beantworten.

Tabelle 4 Gesamt-Fallzahlen in Zwei-Ebenen-Modellen, bei denen die Power 80 % betrdigt

EffektgroRe
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 fir die Studie geeigneten Patient:innen werden sich etwa 70 % fiir eine Studienteilnahme
entscheiden (ergibt die Initiale Fallzahl bzw. Bruttofallzahl). Als ,,echtes” Drop-Out in diesem Sinne galt
in PAIN2020 die Absage der eintagigen Intervention Assessment nach Aufnahme in die Studie. Danach
wurde erwartet, dass von den zur Studienteilnahme bereiten Patient:innen etwa jeweils 20 % beim
Ubergang zwischen den folgenden Messzeitpunkten die Nachbefragung nicht beantworten. In Tabelle
4 werden die Brutto-Fallzahlen gezeigt, die sich aus der durchgefiihrten Riickberechnung ergeben. Als
Netto-Fallzahl wird die in der Power-Simulation als realistisch eingeschatzte Gesamt-Fallzahl von 2.200
Patient:innen zugrunde gelegt. Damit ergab sich bei moderater Erhohung der in der
Simulationsrechnung erhaltenen Netto-StichprobengroRe eine angepasste Bruttostichprobe im
Bereich von 4.500 Patient:innen.

PAIN2020 fand groRes Interesse in der schmerzmedizinischen Versorgung mit 80 vertretenen Zentren
bei der Auftaktveranstaltung. Die Zentren mussten ihre fachliche Qualifikation offenlegen (Fragebdgen
und personliche Sondierungsbesuche), ihre Verwaltungen zu den Vertrdgen motivieren, mit
Unterstlitzung der Projektleitung Ethikantrage einreichen, die Teilnahme an der online-Datenbank mit
ihrer IT klaren und auch neben ihrem (iblichen Versorgungsangebot mit IMST fiir Patient:innen mit
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chronischen Schmerzen diesen neuen Versorgungspfad fiir chronifizierungsgefahrdete Patient:innen
einrichten. Die Zentren sollten schmerzmedizinische Zusatzqualifikationen fiir das gesamte Team
vorweisen und sich auch bereit erklaren, mindestens eines der ergdanzenden Therapiemodule
aufzunehmen.

MaRnahmen zur Patientenrekrutierung werden unter 4.3.1. erwdhnt bzw. in Anhang A4.1.6
dargestellt. Eine Verblindung fand nicht statt. Die Randomisierung erfolgte zentrumsbezogen in
Blocken automatisch aus der Datenbank im Verhaltnis 70 (Interventionsgruppe) : 30 (Kontrollgruppe).
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Abbildung 7 Evaluationskonzept (vs. 2) fiir PAIN2020

Das Evaluationsdesign (Abbildung 7) basiert im Evaluationsansatz 1 auf einem Vergleich einer
Interventionsgruppe mit Interdisziplindr-Multimodalem Assessment (IMA) gegeniiber einer
Kontrollgruppe mit einem arztlichen Assessment (SRV) mit unsymmetrischer Randomisierung. Die
Nachbefragungen nach 3 und nach 6 Monaten sollen die klinischen, von den Patient:innen
wahrgenommenen Veranderungen erfassen. Die Studiendauer fiir die einzelnen Patient:innen dauerte
mit dem Vorlauf fur Studieninformation und -aufnahme (t0) bis zum Assessmenttermin (t1) von
moglichst 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 ergdnzenden Therapiemodule (nur in der Interventionsgruppe) absolviert
werden.

In Evaluationsansatz 2 wurden fiir beide Patientengruppen Arbeitsunfahigkeitstage und Kostendaten
ein halbes Jahr vor und nach dem Assessment ausgewertet. Zusatzlich sollte aus den Sekundardaten
eine weitere Kontrollgruppe Uber ein Matching der vorhandenen zuzuordnenden Variablen aus
Patient:innen des priméaren Evaluationsansatzes (Evaluationsansatz 1) gebildet werden.
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Fiir die Erfassung primarer, sekundarer und Kostendaten wurden ausschlielRlich veroffentlichte und
validierte Erfassungsinstrumente eingesetzt (sieche Tabelle 5). Die ndhere Beschreibung der
Messinstrumente, ihrer Eigenschaften und Aussagekraft erfolgte im Evaluationsbericht.
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Tabelle 5: Operationalisierung Ergebnisparameter fiir die Effektivitdt des Interdisziplindr-Multimodalen Assessments
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S £ @ S= s
°eg 5 gm 23
'GO-J' = " E o' S
& = p g .
c
]
2
0
00
()]
2
o
Hy
£
a
Behandlungserfolg aus Globales Veranderungsitem, Frage X X
Sicht der Patient:innen 13 VFB
. . Depression-Angst-Stress-Skala
c
3 Psychischer Distress (DASS) Fragen 17 DSF, 9 VFB X X X
0
& Arbeitsunfahigkeitstage Fragen S4 DSF, 11 VFB X X
2 Gesundheitsbezogene
N R DSF Modul L mit VR-12, VFB X X X
= Lebensqualitat
2 Bereitstellung durch BARMER, DSF
c o .
% Frihberentung Modul S X X
» Direkte Kosten Sekundéardaten Datensatz BARMER
c Schmerzbeschreibungs- Summe der Angaben bei affektiven
3 liste SBL Adjektiven Frage 8 DSF, Frage 5 VFB
:0
) . Angaben zum allgemeinen
] Habituelles )
ﬁ Wohlbefinden MEHW Wohlbefinden Frage 14 DSF, Frage
& 10 VFB
=
‘;’ Pain Catastrophizing Schmerz-Bewertungs-Skala erganzt
& Scale PCS in DSF und VFB
g
K]
2 Patientenzufriedenheit ZUF-8, VFB

Erreichen der
Zielpopulation

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

Einhaltung der zeitnahen Termine,

o DU AL Beteiligung der Berufsgruppen,

c Assessments . .

3 Interaktionen im Team

E - -

§ D T amgs g Theraplekjedarf u.nd Algorithmus,

S el Sektorentiibergreifende

S Empfehlungen, Dokumentation der
a Behandlungspfade

erganzenden Therapiemodule

Prozess- u Strukturparameter

der
Studiendokumentation

Dokumentationsqualitat

Vollsténdigkeit der
Projektdokumentation, Richtigkeit
der Angaben in der Datenbank

DSF: Deutscher Schmerzfragebogen zu Beginn, VFB: Verlaufsfragebogen zur Nachbefragung
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Deutscher  Schmerzfragebogen, Verlaufsfragebogen und arztliche Dokumentation zu
Behandlungsbeginn gehdren zum Standard-Kerndatensatz in der Schmerzmedizin (KEDOQ-Schmerz,
Casser et al., 2016). Die Fragebogen wurden Uber Jahrzehnte von Gremien der Deutschen
Schmerzgesellschaft e.V. entwickelt, im Versorgungsalltag eingesetzt und validiert. Ziel war ein
moglichst vollstandiges Bild der schmerzbezogenen Krankheitsgeschichte aus Sicht der Patient:innen
zu erhalten. Daflir wurden auch deutsche lizenzfreie Versionen von Fragebégen zu Depressivitdt, Angst
und Stress bei Schmerz (DASS, Esau) sowie zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (VR-12,
Buchholz) validiert und in die Fragebdgen aufgenommen.

Die ZielgroBe ,Therapieerfolg” war fir die Patient:innen missverstandlich, die aufgrund der
Empfehlungen im Nachbefragungszeitraum (noch) keine Therapie erhalten hatten. Sie war deshalb
auch aus den primaren ZielgroBen nicht zufriedenstellend auswertbar. Dies traf auch auf den ZUF zu,
bei dem die Instruktion zur Fragestellung missverstandlich formuliert war. Die ,weiteren wichtigen
ZielgroRRen” sind in den Schmerzfragebdgen enthalten. Die Struktur- und Prozessparameter wurden i,
Rahmen der Monitoringkonzeption vom Projektteam ergdnzt, um die Qualitdit der
Versorgungsleistungen zu priifen und damit — auch in Ricksprache mit den PAIN2020-Zentren zu
sichern. Sie lieRen sich anhand der dokumentierten Informationen in der Datenbank sowie im
Monitoring erfassen.

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

In der vergleichenden Analyse wurden als sekundare ZielgréRen die Arbeitsunfahigkeitszeiten sowie
Daten zu Krankheitskosten (u.a. Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel, ambulante und stationare
Krankenhausbehandlung, stationdre Rehaleistungen, Krankengeld) untersucht.

Die Kosten geben die Perspektive der gesetzlichen Krankenversicherung wieder, das heift,
Zuzahlungen (z.B. zu Arznei- oder Heilmitteln) oder etwa private Transportkosten bleiben
unberiicksichtigt (Greiner & Schoffski 2012).

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

Die Datenerhebung der zentrumsbezogenen Anforderungen erfolgte mit Hilfe von 2 Fragebdgen und
Sondierungsgesprachen vor Ort. Die Qualitatsanforderungen 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
anschliefend in eine dafiir eingerichtete online-Datenbank eingetragen. Daher wurden neben den
Professionen fiir das Team auch die Dokumentationsassistenzen geschult. Diese stellten alle Termine,
die Patientenbefragung und -information sowie vor allem die zeitgerechte Versendung und den
Dateneingang fir die Verlaufsfragebdgen sicher.

Im Rahmen der Projektdurchfiihrung wurde ein umfassendes, zentrumsbezogenes Monitoring lber
studien- als auch versorgungsbezogene Parameter durchgefiihrt.

Ziele des projektinternen Monitorings waren die Sicherstellung hoher Daten- und Umsetzungsqualitat
in Hinblick auf das Studienprotokoll. Darliber hinaus bemiihten wir uns um eine hohe
Interventionsreinheit der neuen Versorgungsformen (siehe Abbildung 8).

Gefordert durch:
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—>Studien- und
Versorgungsleistungen

Datenqualitat .y

» Reliable Angaben

—>Studien- und

U msetzu ngs- Versorgungsleistungen

* Umsetzung Studienprotokoll

q u a I itat e Erfiillung Prozess- und

Strukturvorgaben

I nte rve nt i O n S- —>Versorgungsleistung

¢ Umsetzung Studienprotokoll

rei N h eit e Erfullung inhaltliche Vorgaben

Abbildung 8: Monitoringebenen zur Sicherstellung ausreichender Daten- und Umsetzungsqualitit bzw.
Interventionsreinheit bei der Durchfiihrung der neuen Versorgungsformen IMA, E-IMST und B-IMST

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

Datenqualitat Umsetzungsqualitdt Interventionsreinheit

Gruppenmodule enthalten
] Vollstandigkeit Items (Missing) O] Fallzahlerreichung D alle vorgesehenen

Interventionen

Reliable Angaben ] Vollstandige Durchfiihrung I:I Materialien werden wie
(Plausibilitat) Manual vorgesehen verwendet
Vollstandigkeit der O Teamsitzung folgt den
[] volistandigkeit Skalen [] Teilnehmenden (Professionen vorgesehenen Inhalten

und Patient:innen)

g

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 fiir das Monitoring der Umsetzungsqualitat (in Ergdnzung zu
Abbildung 9) beinhalteten:
=» Studienbezogen:
o Zuweisungswege in die Einrichtung im Vergleich zu anderen Einrichtungen
o Fallzahlerreichung Interventionsgruppe (IMA) und Kontrollgruppe (SRV), bzw. Fallzahl
fir die Durchfiihrung von E- bzw. B-IMST in der jeweiligen Einrichtung
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o Alter, Geschlecht je Interventions- und Kontrollgruppe sowie ausgewadhlte Parameter
(Depressivitat, Angst, Stress, Schmerzintensitat, Schmerzbedingte Beeintrachtigung,
Chronifizierungsgrad etc. zu Beginn)

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

o Stand der Nachbefragungen (erfillt vs. offen)

o Dokumentationsqualitat Gber alle Leistungen, d.h. Vollstéandigkeit der
Dokumentation tber alle Berufsgruppen und auszufiillenden Dokumente

o Ruckmeldungen zu den professionsspezifischen Einschdtzungen aus der Befundung
der Versicherten anhand der Studiendokumentation

o Rickmeldungen zu den Einschatzungen der Rahmenbedingungen (zeitlich,
organisatorisch) der Professionen je IMA

o Rickmeldungen zu den Empfehlungen sowohl professionsspezifisch als auch im
Team

o Zeitpunkt des Einschlusses nach dem Informationsgesprach

o Zeitpunkt des IMAs nach dem Informationsgesprach

o Anonyme Rickmeldungen der Versicherten zur Einschatzung des IMA

o Dokumentationsqualitat Gber alle Leistungen, d.h. Vollstéandigkeit der
Dokumentation Uber alle Berufsgruppen und auszufiillenden Dokumente

o Anzahl Gruppenmodule

Anzahl Versicherte mit Abbruch nach Gruppenbeginn

o Anonyme Riickmeldungen der Versicherten zur Einschatzung eines der
Therapiemodule

o

Diese Parameter entstanden im Konsens aus dem Projektteam und wurden durch die Projektleitung
koordiniert. Dabei wurden das Monitoring der Daten- und Umsetzungsqualitat konstant Gber mehrere
Zeitpunkte hinweg lberprift (siehe Abbildung 10; laufendes Datenmonitoring einschlieRlich 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 Datenqualitdt der primaren und sekundéaren
Outcomevariablen. Es prifte fir das Monitoring die Dateneingabequalitit, wenn die
Eingangsfragebdgen vom Patienten in der Papierversion ausgefiillt vorlagen und von den Zentren
online eingegeben wurden. Der zweite Schwerpunkt lag auf der Uberwachung von und eigenen
Dateneingabe fiir die Nachbefragung.

Gefordert durch:
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Abbildung 10: Formen der Durchfiihrung 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
Fragebdgen 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 Bundeslandern der
Kooperationsvertrag unterzeichnet. In der Folge wurden n=28 an den Teledoktor vermeldet; n=2
Zentren traten trotz Erfillung 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
nachtraglich 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) fur die Einrichtungen zu absolvieren waren.

Dabei wird der erhebliche administrative Aufwand deutlich (Vertragslegung, Ethikantragstellung,
Kldrung 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.

45
42
36

35
': GKV
I Aufnahmeende

- Patientenaufnahme

autnahme

t
1
1

W Start Teledokto
21 -

0 £
1

W Ethikvotum

| Schulung
| | I I
12 l m Vertrag
=B I
- .
) condierung
9 |II.IIIII I Sondierung

Monate ab Zentren

Anmeldung

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

Beurteilung der Eignung

— n=1.233
[ =
3
@ @
E 2 Zent Ausgeschlossen n = 223 (18,1%)
RO :2 ;ean »| » Ausschlusskriterien vorhanden n = 196 (15,9%)
] ‘é « Teilnahme abgelehnt n = 27 (2,2%)
( =
&£
=
— Randomisiert n = 1.010 **
IGn=711 l KG n =299
( ‘\ . . -
= Interdisziplinires Schmerztherapeutische
© = multimodales Assessment (IG) Regelversorgung (KG)
£5 n =647 (91,0%) n =259 (86,6%)
o E
§ 2 « Termin nicht wahrg. n = 58 (8,2%) « Termin nicht wahrg. n = 36 (12,0%)
2 « Einwilligung widerrufen n = 5 (0,7%) « Einwilligung widerrufen n = 4 (1,3%)
=5  verstorben n =1 (0,1%)
\ J
—_— y ¥
=5 Verlaufsbefragung (IG) Verlaufsbefragung (KG)
- n =492 (76,0%") n = 204 (78,8%")
]
; —
= g « Patient verzogen n = 2 (0,3%%) « Patient verzogen n = 4 (1,5%%)
= « Teilnahme abgelehnt n = 82 (12,7%") e Teilnahme abgelehnt n = 33 (12,7%")
) e kein Rucklaufn =71 (11,0%*) ¢ kein Ricklauf n = 18 (6,9%%)
—
—— A J A\

Follow-Up
(6 Monate, T3)

Verlaufsbefragung (I1G)
n = 449 (69,4%")

* Patient verzogen n = 3 (0,5%")
* Teilnahme abgelehnt n = 97 (15,0%*)
« kein Ricklauf n =98 (15,1%*)

Verlaufsbefragung (KG)
n=171(66,0%")

» Patient verzogen n = 4 (1,5%")
+ Teilnahme abgelehnt n = 48 (18,5%*)
« kein Ricklauf n = 36 (13,9%)*

-/
l’ h

' ™y

e Daten analysiert Daten analysiert

> n =633 (97,8%") n =250 (96,5%")

©

e

g Von Datenanalyse ausgeschlossen: Von Datenanalyse ausgeschlossen:

% « unsichere Datenqualitéat n = 12 (1,9%") « unsichere Datenqualitat n = 6 (2,3%*)

= « Zielgrofen zu T1 fehlen n =1 (0,2%") « Zielgréen zu T1 fehlen n = 3 (1,2%*)
~—

+» Aufnahme trotz Ausschlusskriterien
n=1(02%")

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontroligruppe
* bezogen auf T1
** n = 4 Falle sind falschlicherweise randomisiert worden und nicht berlcksichtigt

Abbildung 12 Studienverlauf und Patientenzahlen

N=1.233 Personen wurden durch 28 Einrichtungen zu einem Informationstermin vor Ort eingeladen.
N=1.010 Personen im Verhaltnis von 70:30 wurden entweder in eine Interventions- (IG) und in eine
Kontrollgruppe (KG) randomisiert. Von den initial in den Zentren aufgenommenen interessierten
Versicherten erfiillten n=196 (15,9%) die Einschlusskriterien nicht, n=27 (2,2%) lehnten eine Teilnahme
trotz erfiillter Einschlusskriterien ab. N=9 Patient:innen zogen nachtragliche ihre Einwilligung zuriick.
N=94 Patient:innen (n=58 IG (8,2%) / n=36 KG (12%)) kamen nicht zu dem fir sie vorgesehenen

Gefordert durch:
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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 priméaren ZielgréBen 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 Rekrutierungsschwache ein wenig
ausgeglichen wird.

Das Evaluationsinstitut schloss nach Prifung der Datenqualitdt nachtraglich ein weiteres Zentrum
aufgrund der Datenqualitat aus. Dieses Zentrum hat -auch aus personellen Griinden- 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
priméaren ZielgroRen (Schmerzintensitdt (Sl), schmerzbedingte Funktionseinschrdnkung (SBF)) fehlten.
Bei einem Fall (0,1%) erfolgte eine Studienaufnahme trotz bestehender Ausschlusskriterien. Dieser
wurde ebenfalls nicht fiir die Datenanalyse beriicksichtigt. Somit standen insgesamt 883 Datensatze
fiir die Auswertung zur Verfligung.

Ende 2020 eroffnete die Projektleitung in PAIN2020 nach Abstimmung mit dem Evaluationsinstitut den
Zentren die Moglichkeit, Studienteilnehmende auch per E-Mail zu einer elektronischen Version der
Verlaufsbefragung einzuladen. Von allen hier berichteten Ricklaufen wurden 62 (9,0%)
Verlaufsfragebdgen zu T2 sowie 43 (7,0%) Verlaufsfragebdgen zu T3 online ausgefillt. Die
Ricklaufquote fiir online ausgefiillte Verlaufsfragebogen 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 Ablaufe oft nicht mehr umstellen wollten.

Flir projektinterne  Zwischenuntersuchungen zur Daten- und Umsetzungsqualitdt des
Studienprotokolls im Rahmen des Monitorings wurden unterschiedliche (Zwischen-)Auswertungen zu
verschiedenen Fragestellungen erstellt und auf wissenschaftlichen Kongressen prasentiert. Diese
schliefen unterschiedliche Anzahlen von Fallen (Versicherte, Behandelnde) der Datenbank bzw. der
verfligbaren Daten zum entsprechenden Projektzeitpunkt ein. Die abschlieRende finale Festlegung der
in die Auswertung des externen Evaluators libernommenen 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 Anhdngen 3 und 4 bzw. 5 von den final fir den
Evaluationsdatensatz festgelegten Fallzahlen ab. Wir haben dies an den entsprechenden Stellen
kenntlich gemacht. Wir bitten zu beachten, dass der finale Datensatz fiir die Auswertungen des
primdren und sekunddren Evaluationsansatzes n=647 stattgehabte IMAs sowie n=259 SRVs
beriicksichtigt. Alle Auswertungen zur Datenqualitat und Umsetzungsqualitat konnen daher mehr oder
weniger Félle beriicksichtigen, je nachdem, wann sie im Projektverlauf erstellt wurden (weniger Falle:
wahrend der Datenerhebung bzw. bei nachtraglichen oder einmaligen Befragungen durch die
Monitore; mehr Falle: nach Ende der Datenerhebung, aber noch VOR der finalen Bereinigung des
Datensatzes fir den externen Evaluator). Da diese Daten unsere Erfahrungen im Projektverlauf
verdeutlichen und die primaren und sekundadren Outcomes nicht berihren, haben wir sie in den
Anhang Gbernommen.

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 Bundesldandern der Kooperationsvertrag unterzeichnet
(von denen n=28 letztlich Patient:innen in die Studie eingeschlossen haben). Damit sind regionale
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Unterschiede einschlieBlich Flachenldandern (bspw. Mecklenburg-Vorpommern und Brandenburg)
sowie Ballungsgebieten (bspw. Essen) im Projekt berlicksichtigt. Der GroRteil der Einrichtungen (n=21)
ist in GroRstadten, deutlich weniger in Kleinstddten bzw. landlichen Gebieten (n=5) und der kleinste
Teil in mittelgroBen Stadten (n=4) angesiedelt. Es sind also Erfahrungen lber eine groRRe Breite an
regionalen Gegebenheiten einzubeziehen (Anhang A4.1.2 sowie AA4.1.3). Die Mehrzahl der
Einrichtungen (n=18) halt sowohl ambulante als auch stationar/teilstationare Angebote vor, n=5
gehdren jedoch zu ambulanten Einrichtungen. N=6 Zentren waren universitar gebunden,
demgegeniiber befanden sich die meisten Einrichtungen an Krankenh&dusern 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
langerer Zeit bestanden. Im Assessment wurde bei 10,5 % eine chronische Schmerzstérung (MPSS3)
diagnostiziert, was im Rahmen des Screenings nicht erkennbar war.

Tabelle 6: Stichprobenmerkmale zum Zeitpunkt der Aufnahme in das Projekt
Interventions-  Kontroll-gruppe

gruppe (IG) (KG)
n % n % p-Wert*
Merkmal 633 (100) 250 (100)
weiblich 421 (66,5) 162  (64,8)
Geschlecht mdnnlich 212 (33,5) 88 (35,2) 0,629
fehlend 0 (0,0) 0 (0,0)
MW + SD (in Jahren) 55,0+12,7 55,5+13,4
Alter Min - Max (in Jahren) 20-87 22-89 0,589
fehlend 1 (0,2) 0 (0,0)
ja 427  (67,6) 180 (72,0)
berufstatig nein 205  (32,4) 70 (28,0) 0,200
fehlend 1 (0,2) 0 (0,0)
ja 145  (27,0) 53 (24,9)
Bezug einer Rente nein 392 (73,0 160 (75,1) 0,553
fehlend 96 (15,2) 37 (14,8)
weniger als 1 Monat 2 (0,3) 0 (0,0)
1 Monat bis 1/2 Jahr 77 (12,2) 39  (157)
1/2 Jahr bis 1 Jahr 180 (28,4) 72 (29,0 0.554
Schmerzen seit... 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- Kontroll-gruppe
gruppe (IG) (KG)
n % n % p-Wert*
Merkmal 633 (100) 250 (100)
Kopf-/Gesichtsschmerz 50 (7,9) 10 (4,0)
Wirbelséule/Riickenschmerz 309 (48,8) 141 (56,4)
Gelenkschmerz 123 (19,4) 40 (16,0)
Schmerz Muskel-Skelett-System/
Bindegewebsschmerz 109 (17.2) 42 (16,8)
Ganzkérperschmerz/Fibromyalgie 4 (0,6) 3 (1,2)
Neuropathischer Schmerz 21 (3,3) 5 (2,0)

. chronisgher Schme'r'z oh.ne 16 (2,5) 10 (4,0)
Hauptschmerzdiagnosen ndhere Spezifikation 0161
(Mehrfachantworten méglich) chron. Schmerzstérung mit somatischen 37 (58) 20 (8,0) ’

und psych. Faktoren (F45.41) ’ ’
psychische Verhaltensstérungen 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)
1 248  (39,3) 92 (37,4)
Mainz Pain Staging System 2 317 (50,2) 115 (46,7) 0.086
(MPSS) 3 66  (10,5) 39 (15,9) ’
fehlend 2 (0,3) 4 (1,6)

Legende fiir alle Tabellen: MW: Mittelwert, SD: Standardabweichung, Min: Minimum, Max: Maximum, NRS: Numerische
Ratingskala, AU: Arbeitsunfahigkeit. * Trotz randomisierter kontrollierter Studie erfolgten informationshalber Tests auf
Unterschiede zwischen I1G und KG mittels t-Test fiir intervallskalierte Merkmale und Chi-Quadrat-Test fur kategoriale
Merkmale zum Signifikanzniveau 0,05. Anm.: Prozentangaben bei ,fehlend” beziehen sich auf die gesamte
Gruppenstichprobe; kursive Prozentwerte geben die giiltigen Prozentwerte der Verteilung des jeweiligen Merkmals wieder.

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

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

Interventions- Kontroll-
gruppe (IG) gruppe (KG)
n n p-Wert*
Merkmal 633 250
Schmerzintensitat MW + SD (NRS, 0 - 10) 58+1,7 59+1,6 0,374
Schmerzbedingte MW + SD (NRS, 0 - 10) 49+2,3 48+2,3 0,626
Funktionseinschrankung fehlend 0 1

Wie sich in Abbildung 13 zeigt, wurden fiir den Messzeitpunkt T2 fur beide Gruppen nahezu identische
Werte der primaren ZielgréBen vorhergesagt. Fir den Messzeitpunkt T3 wurden anhand des
Zufallskoeffizentenmodells nur unwesentlich niedrigere Werte in der Interventionsgruppe erwartet.
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Abbildung 13: Priméire Zielgréfien (I Zufallskoeffizientenmodelle)

Die (Greenhouse-Geisser-korrigierten) Varianzanalysen mit Messwiederholung (Auswertung I,
Complete Cases) zeigten weder flr die Schmerzintensitit noch fiir die schmerzbedingte
Funktionseinschrdnkung einen statistisch signifikanten Interaktionseffekt mit dem Gruppenmerkmal
an. Die gemessenen Effekte (Cohens f) sind entsprechend als sehr gering einzuschatzen (Tabelle 8, 9).

Tabelle 8: Verdnderung der primdren Zielgréfen im Zeitverlauf (Il Complete Cases)
Schmerzintensitadt (NRS, 0-10)

Interventionsgruppe (IG) Kontrollgruppe (KG) p-Wert Cohens d
Messzeitpunkt MW + SD n MW + SD n t-test
T1 57+1,7 (395) 59+1,7 (153) 0,177 -0,129
T2 45+2,2 (395) 45+2,1 (153) 0,681 -0,039
T3 4,1+2,3 (395) 42+2,4 (153) 0,619 -0,047
Ar112 -1,3+£2,3 (395) -1,4+2,1 (153) 0,535 0,059
Ara-13 -1,612,4 (395) -1,8+2,5 (153) 0,645 0,044

Schmerzbedingte Funktionseinschrankung (NRS, 0-10)

Interventionsgruppe (IG) Kontrollgruppe (KG) p-Wert Cohens d
Messzeitpunkt MW + SD n MW + SD n t-test
T1 49+2,4 (393) 4,8+2,3 (155) 0,656 0,042
T2 34124 (393) 3,424 (155) 0,686 0,038
T3 2,9+2,3 (393) 2,925 (155) 0,951 -0,006
Ar112 -1,4+2,6 (393) -1,4+£2,5 (155) 0,982 -0,002
Ar113 -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 fiir die priméiren Zielgréfien (Il Complete Cases)
Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit... nc

N kG F-Wert p-Wert Cohens f

Schmerzintensitat 395

Schmerzbedingte Funktionseinschrankung 393

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

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe.

Ergdnzend wurde eine Varianzanalyse mit Messwiederholung hinsichtlich der Beeintrédchtigungstage
durch Schmerzen (ltem des Von-Korff-Fragebogens, das jedoch nicht in die Berechnung der primaren
ZielgroRen einbezogen wird), durchgefiihrt. Fir den Interaktionseffekt mit der Gruppenzugehorigkeit
zeigte sich eine knappe statistische Signifikanz zum Signifikanzniveau o = 0,05 mit geringer Effektstarke
(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 Beeintrachtigungstagen in der Interventionsgruppe (n i =
406) eine Verringerung von 6,9 = 27,8 Beeintrachtigungstagen in der Kontrollgruppe gegeniber (n ks =
159) (Abbildung 14). Dieser Effekt dulerte sich allerdings in einem insgesamt als gering zu
bewertenden Cohens f<0,1.
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Abbildung 14 Veréiinderung der Beeintrdichtigungstage im Zeitverlauf (Il Complete Cases);

IG: Interventionsgruppe, KG: Kontrollgruppe.

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

Tabelle 10: Stichprobenmerkmale bei den sekunddren Zielkriterien

Interventions- Kontroll-
gruppe (IG) gruppe (KG)
n % n % p-Wert*

Merkmal 633 (100) 250 (100)
Depression Anxiety MW + SD (Depression, 0 - 21) 5,4+4,5 55+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 79+t4,4 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

Lebensqualitat (VR-12)

MW £ SD (MCS, Norm: 50) 44,8 + 11,5

fehlend 7 (1,1)

44,8 + 10,5 0,958

2

(0,8)

Von Berufstatigen
zurzeit arbeitsunfahig

ja 43 (10,1)

nein 381 (89,9)
fehlend 3 (0,7)

16 (9,0) 0,664
162 (91,0)

2

(1,1)

davon AU-Tage letzte

3 Monate

MW + SD (in Tagen) 10,9 +22,0
fehlend 13 (3,0)

9,1+20,4 0,372

10

(5,6)

Die folgenden Abbildungen (Abbildung 15 und 16) zeigen die unter dem weiter oben beschriebenen
Modell vorhergesagten Werte der sekundaren ZielgroRen (Zufallskoeffizentenmodell). Wie bereits bei
der Darstellung der Ergebnisse flir die primaren ZielgréBen werden in den Abbildungen wiederum nur
die p-Werte flr die priméar interessierenden Effekte (Zeit, Gruppenzugehorigkeit und deren
Interaktion) dargestellt. Die vollstandigen Ergebnisse kdnnen dem Evaluationsbericht entnommen

werden.
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Abb. 15: Sekunddre Zielgréfien (I Zufallskoeffizientenmodelle
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Abbildung 16 Zusiitzlich ausgewertete Zielgréfien (I Zufallskoeffizientenmodelle)
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*) Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu beachten, dass bei den meisten Skalen hohe Werte eine ungiinstige Auspriagung
des Merkmals reprasentieren. In diesen Fallen impliziert eine Verlaufskurve fir die Interventionsgruppe, die unterhalb der
Kurve der Kontrollgruppe liegt, einen deskriptiven Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe. Bei den folgenden
Merkmalen entsprechen hohe Werte jedoch glinstigen Ausprdgungen, sodass hier genau der umgekehrte Fall vorliegt:
Habituelles Wohlbefinden, VR-12 PCS (Physical Component Summary), VR-12 MCS (Mental Component Summary).

Die Ergebnisse fiir die sekundéren ZielgréRen 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 Fallen deutlicher
ausgepragt als zu T2.

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

Betrachtet man Uber diese Ergebnisse hinaus die praktische Bedeutsamkeit der deskriptiven
Unterschiede zwischen den Gruppen, so war in den meisten Fallen festzustellen, dass die EffektgroRen
(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 EffektgréRen geringfiigig
Uber 0,10 auf.

Die Uberpriifung des Interaktionseffektes der Gruppenzugehdrigkeit mit den jeweils eingesetzten
Messinstrumenten mittels Varianzanalysen mit Messwiederholung (Green-house-Geisser-korrigiert)
zeigte keine statistisch bedeutsamen Zusammenhange (Auswertungsvariante ll: Complete-Case-
Analyse; Tabelle 11 und 12). Die berechneten Effektstdrken lagen jeweils unterhalb f <0,10 als
Schwelle fiir geringe Effekte.

Tabelle 11: Varianzanalyse mit Messwiederholung fiir die sekunddren Zielgréfien (Il Complete Cases)

Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit... nic nke 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 fiir die zusétzlich ausgewerteten Zielgréfien (Il Complete Cases)

Interaktionseffekt des Gruppenmerkmals mit... nic nke 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, Verstark. 383 145 (1,88;990,80) = 1,16 0,313 0,047
Pain Catastrophizing Scale, Griibeln 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.

Tabelle 16 im Evaluationsbericht bietet eine Ubersicht iber die im Rahmen der Sekundérdatenanalyse
abgerechneten durchschnittlichen Leistungsdaten der hierfiir eingeschlossenen PAIN2020-
Studienteilnehmer sowohl fir 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 stationdren Rehaleistungen —im Nachbeobachtungszeitraum
in beiden Gruppen grundsatzlich héher ausfielen als bei der Vorbeobachtung. In der Summe ergab sich
fir 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 Hohe des Kostenanstiegs unterschied sich zum Teil
jedoch zwischen den Gruppen und einzelnen Leistungsbereichen. So erhdhten sich die mittleren
Kosten in der ambulanten vertragsarztlichen 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). Fur 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. Wahrend die
Screeningpauschale (35 €) in beiden Gruppen abgerechnet wurde, fielen Kosten fiir das
Interdisziplinar-Multimodale Assessment (690 €) sowie die edukative (einmalig 62,50 €) und die
begleitende (140 € pro Termin, max. 10 Termine) interdisziplindre und multimodale Schmerztherapie
nur fir 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 fiir 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 betragsmaRig groflite Kostenposition im
Nachbeobachtungszeitraum auf den Bereich der stationdren Krankenhausleistungen. Mehr als die
Halfte des Anstiegs der direkten medizinischen Kosten pro Studienteilnehmer war auf den stationaren
Krankenhaussektor zurlickzufiihren. Beim Gruppenvergleich zeigte sich, dass flir die
Interventionsgruppe in vielen Leistungsbereichen statistisch bedeutsame, geringere Kostenanstiege
zwischen den beiden Beobachtungszeitraumen zu verzeichnen waren. Dies fihrte trotz
Berlicksichtigung der Programmbkosten dazu, dass die mittleren direkten medizinischen Kosten der
Interventionsgruppe in Summe diejenigen Aufwendungen der Kontrollgruppe nach dem Assessment
nicht lberstiegen. Erganzend hierzu sind darliber hinaus die Krankengeldzahlungen und AU-Tage
anzufiihren, deren Mittelwerte in der Interventionsgruppe ebenfalls unterhalb der Werte der
Kontrollgruppe lagen.

Es ist zu berlicksichtigen, dass routinemaRig 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 lieR sich mithin nicht ausschlieRen, dass es zu einer Untererfassung von hier
ausgewiesenen Programmkosten kam. Die tatsachlich angefallenen Programmbkosten lieBen sich
alleine schon dadurch nicht (auf der Grundlage von Routineabrechnungen) mit hoher Genauigkeit
beziffern, da nach Mitteilung des Konsortialfiihrers nicht alle teilnehmenden Zentren alle PAIN2020-
Leistungen abrechneten.

Tabelle 13 Anteil der Studienteilnehmer mit Kosten gréfier 0 (Sekundérdatenanalyse)

Gesamtkosten Schmerzbezogene Kosten
Kosten >0 Kosten >0
IG(N=531) KG(N=212) p-Wert |IG(N=531) KG(N=212) p-Wert
. 5 >
s | w T
AMB Vorb. |522 (98,3) 209 (98,6) 0,785 |478 (90,00 202 (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) 8  (40,1) 0,570
KH Vorb. |52 (9,8) 26  (12,3) 0,321 |17 (3,2) 3 (1,4) 0,174
Nachb. |97  (183) 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 02) 0 (0,00 0,527
Z:‘g,?:: Vorb. |523 (98,5 209 (98,6) 9926 |a98 (93,8) 203 (95,8 0294
Kmoes‘:::;“isc"e- Nachb. |524 (98,7) 210 (99,1) 0,673 |510 (96,00 209 (98,6) 0,077
KG Vorb. |20 (3,8) 9 42) 0,761 |14 (2,6) 7 (33) 0,621
Nachb. |29  (5,5) 15  (7,1) 0,400 |18 (3,4) 11  (52) 0,253
(Tage >0) AU Vorb. |191 (36,0) 68 (32,1) 0,314 |100 (18,8) 32  (151) 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 vertragsdrztliche Versorgung, KHAMB: Ambulante
Krankenhausleistungen, KH: Stationdre Krankenhausleistungen, AM: Arzneimittel, HEILHILF: Heil- und Hilfsmittel,
REHA: Stationdre Rehabilitationsleistungen, AU: Arbeitsunféhigkeitstage, 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 ausfallt, wurde fir 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, flr die in der jeweiligen Leistungsbibliothek keine Abrechnungsdaten verzeichnet
waren. Unter dieser Pramisse ist zum einen zu erkennen, dass bestimmte Leistungen wie stationare
Rehabilitationsaufenthalte (im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung) oder aber auch
Krankengeldzahlungen fir die hier betrachtete Stichprobe grundsatzlich nur sehr seltene Ereignisse
darstellten. Im Gruppenvergleich zeigte sich zum anderen, dass in der Interventionsgruppe im
Nachbeobachtungszeitraum anteilsmaRig zumeist weniger Studienteilnehmer Leistungen in Anspruch
nahmen, als dies in der Kontrollgruppe der Fall war.

Das Matching des Propensity Score Ansatzes gestaltete sich aufwandig. Nach umfangreichen Analysen
konnte eine Matchinggruppe mit guter Ubereinstimmung erstellt werden (siehe Tabellen 4 und 5,
Evaluationsbericht). Die Ergebnisse zeigen, dass in nahezu allen Leistungsbereichen in der
Interventionsgruppe héhere 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 fiir Arzneimittel, den Kosten fiir 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
héherer Anteil von Fallen mit einer fehlenden oder sehr niedrigen Kostenkomponente zu erkennen,
die Verteilungsformen zeigen in der PAIN2020-Interventionsgruppe héhere Anteile an Ausgaben im
mittleren oder oberen Bereich des Ausgabenspektrum.

Anhand operationalisierter Struktur- und Prozesskriterien (vgl. Anhang A3, ergdnzende 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 fiir die Dokumentationsqualitdt, die
Umsetzungsqualitat (bspw. es werden Teamsitzungen mit allen Beteiligten durchgefiihrt) und die
Interventionsreinheit (bspw. finden innerhalb der Teamsitzungen fir alle Patient:innen
Vereinbarungen zu den Empfehlungen statt). Diese Parameter wurden im Rahmen von regelmaRigen
Zentrumsbesprechungen im Projektteam anhand der Datenbank betrachtet, Uber deren Giite
diskutiert und ggf. Handlungen eingeleitet. Zusatzlich erhielten alle Einrichtungen vier-monatlich
Rickmeldungen 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
endgiiltige Entscheidungen zur Bericksichtigung 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 Ablaufe (Zeitraume zwischen den Projektschritten,
Zeit zwischen Patientenaufnahme und Assessment, in den Nachbefragungszeitpunkten), die
Umsetzung der Kontrollbedingung (extern oder hausintern), Empfehlungen und tatsachliches 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 priméaren ZielgroRen, teilweise auch zugunsten der
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Kontrollbedingung. Die Unterschiede bezlglich der Fortsetzung der Studie in der Corona-Pandemie
resultierten aus den unterschiedlichen Vorschriften der Institutionen.

6.2.1. Fallzahlerreichung*

6.2.1.1. Rekrutierung und initiale Fallzahlerreichung

Abbildung 17 zeigt die Teilnahme von Zentren und Patient:innen seit Mdrz 2019 mit einem Anstieg ab
Oktober 2019. Der Start der Aufnahme von Patient:innen war im Vergleich zum urspriinglichen
Projektplan (Januar 2020) verzogert. Die Grinde fur die Verschiebung des Starts allgemein und die
sukzessive Aufnahme von Versicherten in das Projekt durch die Einrichtungen hatte verschiedene, vor
allem administrative  Grinde (Dauer der Vertragsunterzeichnung, Dauer bei den
Ethikantragstellungen, unterschiedliche Anforderungen der IT-Dienstleister in den Hausern etc., siehe
Abbildung 11).
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Abbildung 17: Patientenaufnahme kumulativ im Zeitverlauf seit Beginn am 14.03.2019 bis 31.07.2021 (aus dem Report 8
vom Februar 2022)

Der Foérderbescheid erfolgte am 24.11.2017, die endgiiltige Zusage nach erfiillten Nachforderungen
am 27.3.2018. Das Konsortium beschloss, trotz des engen Plans am 1.4.2018 mit dem Projekt zu
starten. Das Personal fiir 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 Anstellungsgesprachen mit der
Geschaftsstelle.

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

! 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 endgiiltige
Entscheidungen zur Berlicksichtigung von Daten zur Auswertung erst nach Projektende gefallen war.
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Eine Eroffnungsveranstaltung fand am 7.6.2018 mit 39 bundesweiten Teilnehmern zusatzlich 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 einschlielRlich dem erforderlichem jeweils
gesondert zu beantragenden Ethikvotum zog sich bis zum 1. Quartal 2019 hin. Damit verzogerte 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
fiir die Umsetzung eines bundesweiten, multizentrischen Projektes im Innovationsfonds
verzogerten den Rekrutierungsstart, bzw. filhrten dazu, dass interessierte, geeignete
Einrichtungen nicht teilnahmen

Trotz intensiver parallellaufender Vorbereitungen - alle teilnehmenden Zentren absolvierten
umfassende Schulungen, erhielten Handbilcher 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 verzogerte den Rekrutierungsstart in den einzelnen Einrichtungen ebenso, wie es die Motivation
der teilnehmenden Abteilungen beeintrachtigte. Sie hatten Personal fiir die Neuen
Versorgungsleistungen eingestellt, die ggf. auf den Start warten mussten. Ein Zentrum konnte nach
Erfillung aller Auflagen gar nicht starten, weitere 25 von den 56 sondierten schlossen wegen der
hohen Hiirden und vertraglichen Anforderungen keinen Vertrag, 7 Zentren beendeten frih im Verlauf
ihre Patientenversorgung, 2 Einrichtungen 6ffneten ihr Zentrum nicht fiir alle GKV-Versicherten.

= Erreichbarkeit der Zielgruppe war eingeschréankt
Im Projekt wurden viele Ansatze verfolgt, Versicherte auf das Projekt aufmerksam zu machen:

- Direkte Ansprache Versicherter durch die BARMER: Bei jedem Start wurden fiir das PAIN2020-
Zentrum regional BARMER-Versicherte angeschrieben, die bei Interesse direkt an das
regionale Zentrum vermittelt wurden. Dafir 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
Landesgeschaftsstellen, die wiederum jeweils Veranstaltungen der regionalen PAIN2020-
Zentren mitgestalteten.

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

o Nach Rickmeldungen 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 spilren nach einem Artikel in der Versichertenzeitschrift im
Oktober 2019. Fir die Mehrheit der kontaktierenden Patient:innen waren die Neuen
Versorgungsleistungen nicht geeignet.

= Kooperierende Arzt:innen waren selten zu gewinnen

Wichtigste Quellen in der Ansprache von Versicherten zur Rekrutierung fiir 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 (iber kooperierende Arzte bzw. Zuweisende.

Die Zentren kontaktierten die umliegenden Praxen (Allgemeinmedizin, Physiotherapie, Orthopadie,
Neurologie u.d.), damit diese ihre Patienten fir PAIN2020 und die neuen Versorgungsformen
identifizierten und an die teilnehmenden Einrichtungen weiterleiteten. Darliber hinaus wurden
potenzielle Kooperierende Arzt:innen auf Veranstaltungen oder direkt durch Besuche in den Praxen
auf PAIN2020 aufmerksam gemacht. Zusatzlich wurden in den Krankenhdusern und in arztlichen,
physiotherapeutischen und psychologischen Praxen Plakate aufgehdngt 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 mdoglich
zu gestalten.

Dennoch war es nicht méglich, Kooperierende Arzt:innen auf stabile, nachhaltige Weise und in
ausreichendem Ausmal} 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 Arzt:innen
vorgescreent; 8,2% der Versicherten, die sich zum Informationsgesprach anmeldeten, kamen Uber
kooperierende Arzt:innen.

Grinde fir die Zurickhaltung wurden in direkten Gesprachen mitgeteilt: zum einen dullerten die
Angesprochenen ein Unverstdndnis flir die Wichtigkeit der frihzeitigen Identifikation von
chronifizierungsgefahrdeten Betroffenen bzw. waren ihrer Ansicht nach die bestehenden Pfade
ausreichend (vorrangig unimodale, medizinische Angebote zur Diagnostik) und erlebten das Angebot
von PAIN2020 als zusatzliche Uberforderung. Andere Angesprochene reagierten zégerlich aufgrund
der Einschrankungen der Zielgruppe auf BARMER-Versicherte, die in ihren Regionen eher eine
Minderheit darstellten. Flr diese Minderheit erschien den Angesprochenen der Aufwand zu hoch.
Dariber hinaus wurde mitgeteilt, dass der Studiencharakter und der damit erwartete erhdhte
Dokumentationsaufwand abschrecke.

= Die erforderliche Etablierung stabiler Netzwerke aus Zuweisenden bzw. Kooperierenden
Arzt:innen und Einrichtungen blieb aus

Die Schmerzgesellschaft sprach mit der PAIN2020-Homepage Arzt:innen und Patient:innen jeweils
konkret an. Patient:innen konnten die Eignung des Programms fiir sie Uber ein Vorscreening prifen
und ein erreichbares PAIN2020-Zentrum finden. Arzt:innen erhielten Informationen {iber PAIN2020
und die Moglichkeit, Patient:innen auf Risikofaktoren selbst zu screenen oder direkt an ihr regionales
Zentrum zu schicken.

= Die Zentren waren — auch durch die Einstellung neuer Mitarbeiter fiir die Neuen

Versorgungsleistungen - unter Rechtfertigungsdruck. Fiir die Verldngerung der
Rekrutierungszeit bzw. der Projektlaufzeit standen diese Mitarbeiter meist nicht mehr zur
Verfiligung.

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

= Coronabedingte Einschrinkungen verhinderten im Projekt ergriffene MaRnahmen zur
Erhohung der Fallzahl

Mitte Marz 2020 mussten zunachst alle Zentren zum Schutz von Patient:innen und Mitarbeitern vor
einer Corona-Infektion mit der Patientenaufnahme pausieren bzw. wurde Personal fir die
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angespannte stationdre Situation der Intensivmedizin abgezogen und die (berwiegend
anasthesiologisch gefiihrte Schmerztherapie in vielen Einrichtungen demzufolge zuriickgefahren.
Daruber hinaus wurde auch nichtarztliches 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 zurtickzufahren zu missen. Dies hatte erneut
negative Folgen fir die Fallzahl in PAIN2020. 6 Zentren haben in diesem Verlauf ihre Teilnahme
aufgeben missen, weil sie nicht mehr zu einer stabilen personellen Situation zuriickfinden konnten;
eines hatte in der Zeit den Standort und damit den Trager gewechselt, sodass hier eine Fallzahlliicke
von mehreren Monaten (neuer Kooperationsvertrag, neuer Selektivvertrag etc.) entstand.

Im Versuch, die coronabedingten Fallzahlverluste auszugleichen, unternahm das Projektteam die
Anstrengung, den Vertrag fir alle GKV-Versicherte zu 6ffnen, was ebenfalls aufgrund vor allem
administrativer Hirden (Vertrdge, Abrechnungsvertrige, Klarung der Abrechnungswege etc.) erst
Ende 2020 umgesetzt werden konnte. Es zeigte sich dennoch, auch vor allem durch die Unterstiitzung
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
Verldangerung der Rekrutierung wurde von Seiten des Projekttragers 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 Datensatzen 40,5% der Nettofallzahl erreicht, die urspriinglich geplant war.

6.2.1.2. Riicklauf 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%) gilltige Verlaufsfragebégen von den
Studienteilnehmenden zuriickgesendet worden.

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

6.2.1.3. Empfehlungen und Angebot von Therapiemodulen

PAIN2020-Zentren sollten mindestens eines der geplanten Therapiemodule anbieten kénnen und
sicherten dies auch vertraglich zu. Allerdings hatten sie die logistische Aufgabe, die Patient:innen nach
dem ermittelten Behandlungsbedarf unter Rickgriff auf die Regelversorgungsoptionen in die
entsprechenden Gruppen zu steuern unterschatzt. Dies gelang bei einem Patientenzustrom unter den
Erwartungen - und spater 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 fir 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 durchgefiihrt. Bei allen E-IMST-Terminen war es wie vorgesehen
gelungen, dass Arzte, Psychologen und Physiotherapeuten den Termin gestaltet haben.

Eine B-IMST wurde fiir 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 Griinde und Voraussetzungen haben n=11
Zentren keine der im Projekt vorgesehenen Therapiemodule angeboten. In den Einrichtungen, in
denen Therapiemodule geplant und auch teilweise durchgefiihrt wurden, wurde jedoch keine
Konstanz beobachtet, d.h. im Mittel wurde 1-2 Therapiegruppen uber 1,5 Jahre angeboten,
unabhangig 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 primaren sowie sekundaren Zielkriterien.

Die Einrichtungen in PAIN2020 waren Einrichtungen der schmerzmedizinischen Versorgung;
Erfahrungen in der Durchfihrung von klinischen Studien bestanden vor allem bei universitdren
Einrichtungen. Aus diesem Grunde entwickelte das Projektteam neben den Schulungen fiir die
beteiligten Berufsgruppen incl. Dokumentationsassistenz ein differenziertes Monitoringkonzept, um
die Einrichtungen wahrend der Studiendurchfiihrung u.a. auch in der Bearbeitung und Pflege der
Dokumentation zu betreuen. Ziel des ausfiihrlichen Monitorings war u.a. auch die Sicherstellung der
Datenqualitit der gesamten Datenerhebung und die spitere Ubergabe eines méglichst vollstandigen
Datensatzes an das Evaluationsinstitut. Durch das laufende Datenmonitoring, den Vor-Ort-
Monitorings im Verlauf der Studie (einschlieRlich der Uberpriifung der Bearbeitungsqualitit der
Dokumente vor Ort, anhand Stichproben), den quartalsweisen Zentrumsreports an alle Einrichtungen
(Ubergeordnet sowie zentrumsspezifisch) wurden die Dokumentationsqualitdt in den Papiervorlagen
sowie deren Eingabequalitat Gberprift und bei Anlass um Korrektur gebeten. Im Rahmen des
Abschlussmonitorings wurden durch die Monitore Fehleingaben korrigiert sowie Implausibilitdten
aufgeklart (siehe 6.1.).

Das Evaluationsinstitut schloss nach Priifung der Datenqualitdt nachtraglich ein Zentrum aufgrund der
Datenqualitdt aus den Analysen aus (betraf n=14 Patient:innen). Weitere n=4 (0,4%) Patient:innen
wurden von der Datenanalyse ausgeschlossen, da beiihnen zu T1 beide ZielgréRen (Schmerzintensitdt
(Sl), schmerzbedingte Funktionseinschrénkung (SBF)) fehlten.

Protokollabweichungen bzgl. der Sicherstellung der Daten- und Dokumentationsqualitat 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 Priifung durch das Evaluationsinstitut und die aus unserer Sicht fiir Studien unter
Kontextbedingungen bemerkenswert geringe nachtragliche Ausschlussquote sprechen fir die Sorgfalt
der betreuenden Konsortialpartner, das Engagement der Einrichtung und die Notwendigkeit eines
engen Monitoringkonzepts auch fiir die Sicherstellung von ausreichender Dokumentationsqualitat.

In Anhang A4.1.5 wird u.a. eine erste Analyse der Daten zum Screening dargestellt (STAND 2021). Das
Screening besteht aus einer Checkliste fiir 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 Riickmeldungen der Einrichtungen zur
Patientengruppe, die im Informationsgesprach auf Einschluss geprift wurde, als auch die geringe
Anzahl an Ausschlissen spricht dafiir, dass das Screening eine erste, vielversprechende Moglichkeit 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 Uber den gesamten
Projektzeitlauf Uberwacht; sie waren Themen in den Zentrumsbesprechungen und in den
Zentrumsreports. Den Zentren wurden Implausibilititen zurlickgemeldet und - bei
Dokumentationsfehlern und Missverstandnissen um Korrektur gebeten. Zum Abschlussmonitoring
wurden die letzten ungeklarten Falle geprift.

Bei einem Fall (0,1%) erfolgte eine Studienaufnahme trotz bestehender Ausschlusskriterien. Dieser Fall
wurde nachtraglich durch das Evaluationsinstitut aus der Datenanalyse ausgeschlossen.

Gefordert durch:
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Sowohl aus der Dokumentation als auch aus den Angaben aus dem Monitoring ergab sich, dass die
Professionen gemeinsam das IMA durchfihrten. Es kam vereinzelt vor, dass bei
Krankheitsabwesenheit einzelner Kolleginnen die fehlenden Bestandteile nachgeholt wurden.

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

6.2.4.3. Durchfiihrung des IMA in Bezug auf den zeitlichen Rahmen

Fiir das Interdisziplindr-Multimodale Assessment wurde standardmalRig vorgesehen, dass alle
Berufsgruppen die Angaben der Versicherten aus dem DSF? heranziehen. Im Anschluss untersuchten
und dokumentierten sie jeweils ihre Befunde und ihre Einschatzung fiir 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 durchzufiihren sowie die Dokumentation ausreichend durchzufiihren. Abbildung 19 fasst
die Ergebnisse zusammen.
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%, n=647 IMAs ggf. wenige fehlende Angaben

Abbildung 19: Einschéitzung der Professionen beziiglich der Zeit fiir die Sichtung der Vorbefunde und das IMA aus dem
Report

Die Professionen stimmten den Aussagen (ausreichend Zeit fir Befunde und IMA) zwar mehrheitlich
»voll und ganz” oder ,eher” zu. Generell wird damit bestétigt, dass die Zeit ausreichend vorgesehen
ist.

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

3 Der Deutsche Schmerzfragebogen (DSF) bildete die Grundlage fiir die Anamnese sowohl fiir das IMA als auch fiir die
Kontrollbedingung der schmerztherapeutischen Regelversorgung SRV. Auf der Grundlage der Informationen aus dem DSF bzw.
der Auswertung der Testpsychometrie werden die Anamnesen und Untersuchungen durchgefiihrt.
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Insbesondere fiel allerdings im Rahmen des Monitorings auf, dass haufig psychologische und
physiotherapeutische Kolleg:innen das Anliegen hatten, lber die fiir das IMA geforderte Diagnostik
hinauszugehen. Vor allem bei psychologischen Kolleg:innen stand die Kiirze des IMAs im Gegensatz
zum sonst eher Ublichen Vorgehen im Rahmen einer Psychotherapie von 5 probatorischen Sitzungen
bei Patient:innen mit chronischen Schmerzen. Rickmeldungen gab es auch in Hinblick auf das
Bemiuihen, bei diesem wirklich nur einmaligen Termin alles zu berticksichtigen, 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/stationdren Behandlung stehen, die sich dann durch den Kontakt im therapeutischen
Alltag noch korrigieren lief3en.

Protokollabweichung: Fiir diesen Bereich lassen sich keine Protokollabweichungen feststellen.

6.2.4.4. Durchfiihrung der Teamsitzung und des Abschlussgespraches

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

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

Durchfiihrung der Teamsitzungen und ihr zeitlicher Rahmen

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

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

Protokollabweichung: Fiir diesen Bereich lassen sich keine Protokollabweichungen feststellen.

Gefordert durch:
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Abbildung 20: Bewertung des Teams beziiglich der Abschlussgesprédche mit den Patient:innen aus dem Report

6.2.4.5. Ergebnisoffenheit der Empfehlungen

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

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

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

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

NI B NN

RV RV-IMST E-IMST  B-IMST RV-IMST
SRV-Empfehlung IMA-Empfehlung

% der Patienten

% 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 Einschatzung zum Schweregrad des Stérungsbildes und
dessen Bedeutung fir die Schmerzproblematik hinsichtlich sinnvoller Therapieempfehlungen
sektoreniibergreifend beraten. Die Empfehlungen sollten transparent und nachvollziehbar die
folgenden Kenndaten und die Untersuchungsergebnisse bericksichtigen.

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

Fiir die Mehrheit der Teilnehmer:innen an PAIN2020 in der Interventionsbedingung trafen eher milde
Merkmalsauspragungen zu; ein eindeutiges Muster innerhalb der Zuweisung zu den Angeboten der
Versorgung lasst sich nicht anhand der psychometrischen Parameter abgrenzen, auBer dass in der
Gruppe der RV-IMST jeweils der Anteil der auffalligen Beeintrachtigung am hochsten ist. Neben den
Untersuchungsbefunden kénnten weitere Parameter wie Belastungsfaktoren, bestehende soziale und
intrapsychische Ressourcen oder einfach auch die Verfligbarkeit 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 Beeintrachtigung nach Anlegen der Grenzwerte

RV keine | E-IMST B-IMST RV-IMST

Psychometrie IMA-Empfehlung (Art) Alle (647) | IMST (150) | (203) (156) (138)

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

auffallig beeintrachtigt 22,7% 25,7% 16,8% 18,1% 33,3%

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

auffallig beeintrachtigt 18,9% 18,2% 17,3% 17,3% 23,9%

unauffallig bis 10 82,0% 82,4% 83,7% 87,2% 73,2%
DASS Depressivitat

auffallig beeintrachtigt 18,0% 17,6% 16,3% 12,8% 26,8%

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

auffallig beeintrachtigt 30,6% 31,8% 29,7% 24,4% 37,7%
VR-12 Kérperliche unauffallig Gber 32 66,3% 63,3% 74,2% 68,5% 55,4%
Gesundheit auffillig beeintrachtigt | 33,7% | 36,7% 25,8% 31,5% 44,6%
VR-12 Psychische unauffallig Gber 32 85,3% 84,6% 87,2% 87,2% 80,8%
Gesundheit auffillig beeintrachtigt | 14,7% | 15,4% 12,8% 12,8% 19,2%

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

auffallig beeintrachtigt 19,7% 18,1% 17,2% 16,1% 29,2%

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

auffallig beeintrachtigt 47,1% 48,9% 45,9% 42,5% 52,3%

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

auffallig beeintrachtigt 35,7% 37,2% 28,6% 31,8% 49,3%

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

auffallig beeintrachtigt 22,8% 25,5% 16,7% 18,1% 34,3%

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

auffallig beeintrachtigt 8,3% 13,5% 6,5% 3,8% 10,2%

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

Der Algorithmus stellt einen Pfad fiir 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 schatzten die Professionen den
Schweregrad des Stérungsbildes und dessen Bedeutung fiir die Schmerzproblematik ein.

Im IMA brachten die Berufsgruppen neben der Schweregradeinschatzung 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) dafiir vorlagen,
konnten die Patientiinnen ihrem Beschwerdebild und Therapiebedarf entsprechend in
interdisziplindre und multimodale Therapieoptionen unterschiedlicher Intensitat gesteuert werden. Zu
den Kontraindikationen fiir E- und B-IMST-Gruppen zdhlten neben Komorbiditdten auch fehlende
Gruppenfahigkeit 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 fiir diesen Bereich keine relevanten Protokollabweichungen
finden.

6.2.5. Umsetzungsreinheit der Schmerztherapeutischen Regelversorgung (SRV)

6.2.5.1. Umsetzungsort fiir die SRV

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

Sollte dies nicht moglich sein und die SRV in derselben Einrichtung wie das IMA durchgefiihrt 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
Vervollstiandigung einer Dokumentation und der Versendung eines Abschlussbriefes an die
Mitbehandelnden.

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

Wenn die SRV in derselben
Einrichtung durchgefthrt wurden,
dann....

» Iy

Durchfihrung der
Schmerztherapeutischen
Regelversorgung

m durch denselben Arzt wie IMA
= durch einen anderen Arzt als beim IMA

mintern = extern = sowohl intem als auch extern sowohl denselben als auch einen anderen Arzt als beim IMA

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

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

6.2.5.2. Aufgaben der SRV als drztliches monomodales Assessment

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

Protokollabweichungen zeigten sich fiir die SRV in relevantem AusmaR- 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 (ber ein sonst Ubliches
Treatment ,as usual” weit hinaus ging. Die Tatsache, dass die Diagnostik in der SRV auch inhaltlich
durch die implizite Unterstiitzung der vor Ort vorhandenen anderen Professionen ausgeglichen
wurden, kann erheblich zu einer Verringerung der Unterschiede zwischen den Bedingungen
beigetragen haben.

6.3.1.1. Bedarf an einem frithen Assessment fiir Patientiinnen mit Schmerzen und
Chronifizierungsrisiko

Fiir die Konzeption einer neuen Versorgungsform steht die Frage nach dem Bedarf und der Zielgruppe
von Patient:innen mit wiederkehrenden Schmerzen, Beeintrachtigungen und Chronifizierungsrisiko im
Raum. Fiir PAIN2020 stellte sich zum einen die Frage, ob die Zielgruppe anhand eines Screenings im
klinischen Alltag erkannt werden kann. Vorlaufige Untersuchungsergebnisse wurden fiir 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 fiir PAIN2020 n=598 aus 26 Einrichtungen mit ambulant
versorgten n=8135 Versicherten aus 31 Einrichtungen des KEDOQ-Schmerz-Datensatzes verglichen.

In der Zusammenfassung lasst sich erkennen, dass in PAIN2020 die avisierte Zielgruppe mit geringerer
Beeintrachtigung bzw. noch ohne chronische Schmerzen mehrheitlich erreicht wurde. Sie ldsst sich
durch das Screening und die anschlieRende Befragung und Befundung, die standardmaRig durch den
Deutschen Schmerzfragebogen deutschlandweit unterstitzt wird [Casser et al., 2012], erkennen.
Damit kann eine Empfehlung der Nationalen Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz [NVL 2017] auch fir
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 Bemiihungen des Projektes, um
Versicherte zu identifizieren, aufzugreifen und zu informieren. In Anhang A4.1.6 befindet sich das
Rekrutierungskonzept von PAIN2020 sowie eine vorldaufige Auswertung. Es wird deutlich, dass die
beste Ansprache (iber die BARMER gelungen ist, die sowohl tGber Informationen in ihren Hausmedien
als auch Uber 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 tiber andere Information (Homepage, Flyer, Poster, Pressemitteilungen)
auf das Projekt zu, aber auch dieser Weg war nicht ausreichend ergiebig.

Die Offnung des Projektes fiir alle GKV-Versicherte konnte nur von Januar 2021-Juni 2021 durchgefiihrt
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 Abbriiche. Von n=1.229
Versicherten, die das Informationsgesprach 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 Durchfiihrung des IMA wurden vor allem der zeitliche Rahmen,
die Ausfihrlichkeit der Interaktion und Information sowie das Gefiihl, ernst genommen zu werden, als
zufriedenstellend benannt.

Im Gesamtverlauf wurde fir 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 anschlieRenden
gemeinsamen Teamsitzung noch einmal grundlegend dndern kénnen. Nach der Teamentscheidung
wurden die Empfehlungen im Rahmen des gemeinsamen Abschlussgesprachs mit den Patient:innen
besprochen und eine gemeinsame Entscheidung angestrebt. Im Falle der Ablehnung von
Empfehlungen durch die Patient:innen wurden diese Griinde dokumentiert. In Abbildung 24 werden
die Griinde fiir eine Abweichung in Abhadngigkeit von der Empfehlung aufgefiihrt.
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Abbildung 24 Abweichungen von den Teamempfehlungen (Anzahl der Nennungen, N=103) aus dem Report

Eine Empfehlung aus dem interdisziplindren Team wurde von n=44 Patient:innen grundsatzlich
abgelehnt. Organisatorische Griinde spielten hier zunachst zu diesem Zeitpunkt mit 27 von 103
Nennungen (26,2%) keine so groRe Rolle wie vermutet. Allerdings wurden unter ,Sonstiges” oft auch
organisatorische Griinde genannt. Am haufigsten wurde eine B-IMST-Empfehlung abgelehnt. Hier
werden ebenfalls unter ,Sonstiges” organisatorische Griinde wie berufliche, B-IMST-Start nicht
absehbar (insbesondere in der Zeit der pandemiebedingten Einschrdankungen) 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. Rickmeldungen aus dem Monitoring fiihrten daflr die hohere Akzeptanz von (vor allem
auch psychologischer) Empfehlungen durch die Patientinnen aufgrund des gemeinsam mit allen
Professionen geflihrten Abschlussgesprachs auf.

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 Facharzte
nicht eingeschatzt werden. Von Seiten der Zuweisenden aus den eigenen Hausern wurde jedoch
mitgeteilt, dass diese kurze Form der Checkliste hilfreich und leicht bzw. zeitsparend anzuwenden ist.

IMA: Das IMA moéchte bedarfsgerechte sektoreniibergreifende Versorgung unterstiitzen und ist als ein
einmaliges, flexibles Steuerungstool zur friihzeitigen, bedarfsgerechten Steuerung Betroffener mit
wiederkehrenden Schmerzen in addquate Behandlungsangebote konzipiert.

Neben universitdren Einrichtungen stellten Krankenhauser der Normalversorgung den grofSten 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) ausschlieBlich auf der Ebene der ambulanten Einrichtungen (n=1) und Krankenhdusern der
Normalversorgung (n=3) zu verzeichnen sind, konnte das IMA in allen Sektoren der deutschen
Gesundheitsversorgung durchgefiihrt werden. Griinde fiir Abbriiche auf Ebene der Einrichtungen bzw.
fir Pausierungen lagen, neben den gravierenden Einschrankungen durch die Corona-Pandemie, vor
allem in der Fragilitat der Konstellation eines interdisziplindren Teams, das durch Ausfille stark
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belastet ist. Diese Situation stellte sich jedoch Uber alle betroffenen und alle weiteren bis zum Ende
hin teilnehmenden Einrichtungen gleichermallen dar. Die Verflgbarkeit von ausreichend
qualifiziertem und geeignetem Personal schien eher mit regionalen Besonderheiten, denn mit
settingspezifischen Voraussetzungen verbunden zu sein.

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

Wir méchten zusammenfassen, dass es gelungen ist, das Angebot in sehr unterschiedlich verorteten
Zentren in unterschiedlich groRen Stdadten bzw. auch landlichen Regionen einzufiihren.
Voraussetzungen waren interdisziplindr erfahrene Einrichtungen mit erfahrenen und fiir diese
zusatzliche Patientengruppe verfligbaren multiprofessionellen Teams. Die Praxen mussten liber eine
bestehende, feste Kooperation mit den anderen Professionen (meist niedergelassene
Physiotherapeutinnen und Psychotherapeutinnen) verfiigten. 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 fiir Versicherte moglich?

Die Patient:innen bendtigen 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 hohere Mittelwert deutet einzelne besonders lange Wartezeiten an und in der Abbildung
11 sind diese ,Ausreiler” 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 Wiinschen der Patient:innen als
auch den organisatorischen Bedingungen der Einrichtung geschuldet. Dennoch ist ein solches
Steuerungstool zu einem frithen Zeitpunkt schnellstmoglich zu aktivieren. Aus dem Monitoring ergab
sich zudem, dass die Voraussetzung fir eine schnelle Terminvergabe vor allem darin bestand, dass eine
Person als Ansprechpartner die Koordination Gibernahm und diese fiir die Professionen feste Zeitslots
fiir das IMA bereits im Vorfeld eingeplant hatte.

6.3.2.3. Ist eine Durchfiihrung durch qualifiziertes Personal konstant moglich?

Fir 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 Fragebogen erhoben und in Gesprachen ausfihrlich eruiert. Es war davon auszugehen,
dass es in der kurzen Laufzeit von PAIN2020 nicht moglich sein wiirde, interdisziplindar wirkende
Strukturen zu schaffen. Die Vorgaben sind in Anhang 1, Kriterien flr die Teilnahme an PAIN2020,
aufgefiihrt. Eine wesentliche Voraussetzung war die bestehende Qualifikation des Teams vor allem in
Hinblick auf schmerzmedizinische, -psychologische und —physiotherapeutische Zusatzqualifikation. In
Abbildung 25 sind diesbezlglich die Qualifikation in den Einrichtungen zu Beginn der Teilnahme an
PAIN2020 aufgefiihrt.
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Abbildung 25 Qualifikation je Profession in den Einrichtungen zu Beginn ihrer Teilnahme an PAIN2020 (n=30; Daten aus
den Sondierungsgespréichen, Anzahl der Einrichtungen mit unterzeichnetem Kooperationsvertrag, Stand November 2019)

Fir alle Arzte/Arztinnen lag (auch gemaR der strukturellen Vorgabe) eine anerkannte
schmerztherapeutische Zusatzqualifikation vor. Bei den nichtmedizinischen Professionen war dies
nicht durchgéngig der Fall, wenn auch stets in der Schmerzdiagnostik und -Therapie erfahrene
Therapeuten eingesetzt wurden.

Gerade die Notwendigkeit, ein interdisziplindres, schmerzqualifiziertes Personal vorzuhalten, stellt
eine grolRe Herausforderung dar. Im Verlauf zeigte sich, dass durch geringeren Patientenzulauf, bei
Weggang, Schwangerschaft oder langerfristigem Krankheitsausfall und Corona entsprechend
qualifiziertes Personal nicht nachbesetzt werden konnte. Das fiuhrte 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 (universitar, sonstige Krankenhauser oder
ambulante Praxis). Dies weist auf einen bereits langer in der Versorgung bestehenden Mangel an
ausreichend qualifiziertem Personal in der schmerzmedizinischen Versorgung in Deutschland hin.

6.3.2.4. Ist eine sinnvolle Dokumentation fiir diese Versorgungsform méglich? Wie kdnnen die
professionsspezifischen Befunde sinnvoll und ressourcensparend operationalisiert werden?

Fiir die Dokumentation der Umsetzung der neuen Versorgungsform Interdisziplindr-Multimodales
Assessment wurde auf dem Standard-Kerndatensatz KEDOQ-Schmerz aufgebaut und ergianzend
Angaben zu studienbezogenen Indikatoren entwickelt, die im Rahmen des laufenden
Datenmonitorings erhoben und zur Steuerung der Durchflihrung der neuen Versorgungsform
verwendet wurden. Es wurden strukturelle Daten (Zeit, Anwesenheit der Professionen) sowie
prozessuale Parameter (Einhaltung der verschiedenen Ablaufe, Entscheidungswege) sowie inhaltliche
Parameter (Entscheidungsprozesse, Ergebnisse der Teamsitzung sowie des Abschlussgesprachs)
regelhaft erhoben. Fir 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, ausschlielRlich
Notwendiges zu bericksichtigen, um die Dokumentation umsetzbar zu gestalten.

Wir erhielten im Rahmen des Monitorings die Riickmeldung, dass die Dokumentation mit erheblichem
Zeitaufwand verbunden sowie als aufwandig erlebt wurde. Allerdings berichteten uns auch
Einrichtungen, dass sie teilweise diese Dokumentation bereits in andere Versorgungsangebote
Ubernommen 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. Fiir die Aufgaben des laufenden Datenmonitorings wurde deutlich,
wie wichtig die Dokumentation von Struktur- und Prozessparametern zur Durchfiihrung NEBEN der
Erhebung von Ergebnisparametern sind.
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7. Diskussion der Projektergebnisse

Ausgehend von berichteter Unterversorgung mit interdisziplindren Angeboten fiir Betroffene mit
wiederkehrenden Schmerzen [Dietl et al.,, 2011], die entgegen der Forderung wissenschaftlicher
Leitlinien [bspw. Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz, 2017] stehen, sollte in PAIN2020 eine
friihzeitige interdisziplindre Diagnostik sowie zwei erganzende Therapiemodule fiir 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 primar auf die
Versorgung von chronischen Schmerzerkrankungen beschranken.

Eine frihzeitige spezialisierte Diagnostik beeinflusst die Entwicklung von Schmerzen und
Beeintrachtigungen positiv. Sie wirkt auch auf andere, relevante Chronifizierungs- bzw. Risikofaktoren
(wie negative Stimmung, Katastrophisierung etc.), in der Tendenz sogar besser als die rein arztliche
Diagnostik. Die tendenzielle Uberlegenheit der Interventionsbedingung IMA auf der Ebene der
sekundaren Zielkriterien, hier insbesondere der psychologischen Risikofaktoren, kann
hypothesenkonform verstanden werden: als Verringerung vor allem psychologischer Risikofaktoren
mit Auswirkungen auf das Krankheitskonzept und die Bewaltigung. Der primare Wirkfaktor wird
hierbei von uns in der gemeinsamen Befundung, der Veranderung der Einzel-Urteile im Rahmen der
Teamsitzung zu gemeinsamen, erweiterten Empfehlungen sowie auch im gemeinsamen
Abschlussgesprach gesehen, das eine Rickmeldung des im Team abgestimmten individuellen
Schmerzmodells vorsah. Dies steht fiir 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 Aufklarung zu einem biopsychosozialen
Krankheitsmodell bereits zu einem verbesserten Verstindnis und damit zu einem geringeren
Inanspruchnahmeverhalten von Gesundheitsleistungen fiihren kann.

Verhaltensveranderungen sind langerfristige Prozesse, die hdufig einige Zeit eher unsichtbar ablaufen.
Unter der Hypothese, dass durch das gemeinsame, informierende Abschlussgesprach durch alle
Professionen bei den Patient:innen Prozesse des Um- oder Neubewertens des Schmerzes und dessen
Bewaltigung in Gang gesetzt werden kénnen, ist der Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten fiir
die gewadhlte Fragestellung einer Vermeidung eines (weiteren) Chronifizierungsprozesses
moglicherweise zu kurz gewahlt. Die Wahl des Nachbeobachtungszeitraums wurde nicht inhaltlich
gewahlt, 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 [Frettloh et al., 2009]. Die langste 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 verstarktem Leid von Betroffenen und Kosten fiir die Gesellschaft, sind
diese Zeitraume noch immer unzufriedenstellend.

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

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

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

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

Nichterreichen der Fallzahl Die anfanglichen Probleme, fiir die Zielstellung des IMA zu sensibilisieren
und zeitintensive Vorbereitungen bzw. Hiirden bei der Rekrutierung/Einbindung der Einrichtungen
fliihrten zu einem Verzug des Patientenrekrutierungsbeginns. Die Ansprache von Patient:innen mit
Schmerzen und Chronifizierungsrisiko bei ihren behandelnden Arzten funktionierte sehr
eingeschrankt. Coronabedingte Einbriiche in der Fallzahlaufnahme (strukturell, von Seiten der
Versicherten) verscharften das Problem in dem Moment, als alle Zentren im Projekt begonnen hatten.
Die Anderung der Rechtsgrundlage mit Offnung fiir alle GKV-Versicherten fiel in den Beginn der 2.
Coronawelle.

Wir  reagierten mit Anpassung des Evaluationskonzepts, der Verstirkung der
RekrutierungsmaBnahmen, fortgesetzter (iiber-)regionaler Offentlichkeitsarbeit, der Offnung fiir
Versicherte anderer GKV. Allerdings wurden diese MalRnahmen durch eine erneute Lock-Down-
Regelung sowie das Rickfahren elektiver Leistungen und Studien von Seiten der Einrichtungen erneut
ausgebremst.

Daruber hinaus zeigten sich allerdings auch corona-unabhangige Limitationen in der Ansprache von
Versicherten. Auffallend war im Verlauf, dass der Anteil der Versicherten, die sich tGiber die Anschreiben
der BARMER an die Einrichtungen wandten, ca. 1,5% alle Angeschriebenen betraf. Darliber hinaus
blieb die Unterstiitzung der potenziellen Zuweiser bei den primar behandelnden Haus- und Fachéarzten
gering. Aus dem direkten Kontakt mit potenziell Zuweisenden nahmen wir die Riickmeldungen mit,
dass viele sich nicht vorstellen konnten, die avisierte Patientengruppe tberhaupt zu erkennen. Auch
auf Seiten der Betroffenen nahmen wir wahr, dass sie sich selbst wenig angesprochen fiihlten, weil sie
sich des drohenden Risikos einer Schmerzchronifzierung (noch) nicht bewusst zu sein schienen. Es zeigt
sich hier eine Licke zwischen der mangelnden Informiertheit sowohl von den Primarbehandlern als
auch der Offentlichkeit zu Risikofaktoren fiir Schmerzen, die gegeniiber 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 gréRte Hiirde in der Erreichung der Fallzahl dar und konnte trotz
erheblichen Informationsaufwandes durch das Projektteam nicht aufgehoben werden.

Wartezeiten und Einschrankungen in der Durchfithrung der neuen Versorgungsleistungen durch
coronabedingte oder sonstige Einschrdankungen Die Bereitstellung des IMA in Zeiten der Corona-
Pandemie war nicht zuverlassig moéglich; es ergaben sich lange Wartezeiten durch fehlendes klinisches
Personal sowohl fir das IMA als auch (und ganz besonders) fiir die Durchfiihrung der additiven
Therapiemodule. Dariiber hinaus offenbarte sich durch das Riickfahren 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 Durchfiihrung der
neuen Versorgungsleistungen, die sich vor allem auf organisatorischer Ebene auswirkte (Wartezeiten,
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Koordination der IMAs und der dazugehorigen Zeiten fir Teamsitzung und Abschlussgesprach fir alle
Professionen).

Aufgrund personeller Wechsel, der Geschafts- oder Einrichtungsleitung, aber auch im Kernteam,
ergaben sich zusatzliche Einschriankungen. Der Ausfall von psychologischem/physiotherapeutischem
Personal flihrte bei einem Zentrum dazu, dass trotz unterzeichneten Vertrags keine Versicherten in
das Projekt eingeschlossen wurden. Ein weiteres Zentrum war aus diesen Griinden nicht in der Lage,
die Vorgaben zur Dokumentationsqualitdt einzuhalten und musste daher komplett von der
Datenanalyse ausgeschlossen werden. Weitere Zentren traten im Projektverlauf vorrangig wegen
personeller Engpasse aus oder mussten zwischendurch pausieren. Das fihrt uns vor Augen, dass ein
solcher interprofessioneller Ansatz ein hohes MaR an zusatzlichen zeitlichen, personellen und
finanziellen Ressourcen fiir Koordination und Organisation benétigt, um reibungslos im Alltag laufen
zu kénnen.

Hiirden der aktuellen Versorgungslandschaft vor allem fiir 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 Arztiinnen der Regelversorgung (bspw.
Hausarzt:innen) vorgenommen werden musste, weil eine Uberweisung durch das IMA-Team oder
weiterfihrende Behandlung im Projektprotokoll nicht vorgesehen war, waren die IMA-Teilnehmenden
diesbeziiglich gegeniber den Patient:innen der SRV benachteiligt.

Die erganzenden Therapiemodule im Rahmen der Interventionsbedingung wurden zwar bei der
Mehrheit der Einrichtungen angeboten. Wegen fehlender rdumlicher bzw. personeller Ressourcen
war es 11 Zentren aber nicht moglich, eines der Therapiemodule anzubieten. Coronabedingte
Einschrankungen fiihrten 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- gegeniiber der Kontrollbedingung.

Die SRV stellte keine Kontrollbedingung als (libliche Regelversorgung dar. Sie wurde aus
organisatorischen Griinden haufig innerhalb des PAIN2020-Zentrums organisiert. Sie fand dann nicht,
wie geplant, extern, sondern meist intern durch erfahrene Schmerzmediziner:innen statt. Dariber
hinaus konnten Empfehlungen aus der SRV durch die Méglichkeit der Uberweisung oder
Verschreibung schneller und direkter umgesetzt werden. Sie haben dariber hinaus Patient:innen
selbst auch weiterbehandelt. Die in den PAIN2020-Zentren involvierten Mediziner:innen haben ein
ausgepragtes bio-psychosoziales Verstandnis von Schmerz und meist entsprechende Kontakte bzw.
konstant vor Ort erreichbare nichtmedizinische Professionen, die unkompliziert und schnell
kontaktiert werden (kénnen). Die gute Nachricht an dieser Beobachtung ist, dass wir diese Kompetenz
an vielen Einrichtungen in Deutschland haben. Andererseits flihrte 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 Durchfiihrung von PAIN2020. Die Zentren unterschieden
sich nicht im Hinblick auf die geforderten Struktur- und Prozessparameter, die zum Zeitpunkt der
Sondierung Kriterien fir die Aufnahme von Zentren in PAIN2020 waren und detailliert geprift 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
kdnnten.

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, fiihrten zu zusatzlichen, zentrumsbezogenen
Subanalysen. Auch wenn diese Analysen keinen wesentlichen Beitrag zur Auswertung leisteten, zeigt
zumindest die Beobachtung dieser Heterogenitat, dass die Sicherstellung von Struktur- und
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Prozessparametern fir die Durchfihrung interdisziplindrer Angebote beriicksichtigt und
weiterfihrende Analysen zu deren Einfluss auf die Ergebnisparameter durchgefiihrt werden sollten
[Marschall et al., 2013]. Allerdings konnten wir die Unterschiede der Ergebnisparameter nicht allein
mit den von uns vorgegebenen Struktur- und Prozessparametern erklaren. Weiche, interpersonelle
(Teamkohasion, Feedbackkultur, Ablaufe innerhalb der Teamsitzung) sowie intrapersonelle
(Beziehungsfahigkeit, Gesprachskompetenz, Erfahrung) sind sicher weitere, sehr wichtige Faktoren,
die eine gute Interdisziplindre Zusammenarbeit auszeichnen. Diese Rickmeldungen wurden im
Rahmen eines Workshops zur Evaluation des IMAs gegeben. Sie werden aktuell fiir eine Publikation
aufbereitet.

Nachbeobachtungszeitraum von 6 Monaten deckt durch IMA erzeugte Effekte nicht ausreichend ab:
Die Auswertung zweier Kontrollgruppen (Propensity Scores, Sekunddransatz BARMER) zeigt einen
erhohten Kostenaufwand im Nachgang zum IMA. Eine detaillierte Untersuchung, ob dies auf die
unmittelbare (und damit friihzeitige) Einleitung von medizinischen oder anderen therapeutischen
Malnahmen aufgrund der Empfehlungen aus dem IMA zuriickzuflhren ist, ist auf Grundlage dieser
Daten nicht moglich. Ebenso kann anhand dieser Datenlage nicht beurteilt werden, ob die
empfohlenen MaBnahmen tatsachlich umgesetzt wurden. Darliber hinaus kann wegen des Zeitraums
von 6 Monaten nicht auf mittel- und langfristige sozio6konomische Wirkungen geschlossen werden.
Da Interventionen im verhaltensmedizinischen Kontext auch {iber einen ldangeren Zeitraum hin
Wirkung zeigen konnen, kann flr Uber die im Zeitraum der 6 Monate nach IMA eingeleiteten
Behandlungen und deren Wirkungen keine Bewertung erfolgen.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Im Verlauf des Projektes priften wir das Potenzial hinsichtlich der avisierten Zielgruppe fir 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', '249','G35",'121"), AU > 58 Tage, Verordnung von starken Opioiden.

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

Aus den Sekundardaten 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 fiir 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 fiir ihre
Bedarfe gibt.

Fir die Uberfiihrung in die Regelversorgung sind entsprechend unserer Erfahrungen aus PAIN2020
folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

- Verstirkte Information in der Fachéffentlichkeit sowie der Offentlichkeit zur Sensibilisierung
in Bezug auf biopsychosoziale Risikofaktoren fiir eine Schmerzchronifizierung

- Starkung von Netzwerken mit Allgemein- bzw. Fachdrzten (bspw. Neurologie, Orthopadie,
Chirurgie u.a.)
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- EinfUhrung eines standardisierten Screening-Vorgehens zur ressourcenoptimierten Zuweisung

- Gewinnung weiterer Kostentrager

- Etablierung des IMA entsprechend der Empfehlungen unter Bericksichtigung von mehr Zeit
fiir Dokumentation und Koordinierungsaufgaben

- EinfUhrung einer standardisierten Dokumentation zu Struktur- und Prozessparametern zur
Qualitatssicherung der Durchfiihrung ZUSATZLICH zu den klinischen Ergebnisparametern der
Versicherten zur Erfolgskontrolle

- Entwicklung eines Konzeptes zur Qualitatssicherung durch eine wissenschaftliche
Fachgesellschaft in Zusammenarbeit mit den Kostentragern

Im Verlauf von PAIN2020 wurde deutlich, dass es sowohl Informationsdefizite auf Seiten der
Kostentrager, der Haus- und Fachéarzt:innen als auch auf Seiten der Offentlichkeit gibt. Das Wissen um
die Bedeutung chronifizierter Schmerzen ist tatsachlich vorhanden, leider weniger die Kenntnis liber
Art und Einfluss von Risikofaktoren am Chronifizierungsprozess und die Bedeutung damit
einhergehender frihzeitiger Interventionsangebote. Das Dilemma griindet sich sicher auch auf die
bestehende Versorgungsliicke in der Regelversorgung fiir diese Zielgruppe, allerdings auch auf eine
bisher geringe  Aufmerksamkeit auf vor allem psychosoziale Faktoren in der
Chronifizierungsentwicklung.

Aus diesem Grund erscheint es unerlasslich, diese Informationsdefizite anzugehen und sowohl die
Fach- als auch die allgemeine Offentlichkeit stirker tiber die Bedeutung von Risikofaktoren bei der
Schmerzchronifizierung aufzuklaren. Die Nationale Versorgungsleitlinie Kreuzschmerz hat hierzu
bereit niederschwellige Materialien veréffentlicht, die sich vor allem auch an Betroffene richtet®. Dies
reicht aus unserer Sicht nicht aus. Es bedarf verstarkter Forschungsaktivititen im Bereich der
sekunddren Pravention, die auch Uber die Fachgesellschaften unterstiitzt und mit weiteren
Aufklarungsmaterialien versehen werden sollte.

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

Fiir eine sektoreniibergreifende Versorgung bedarf es stabiler, gut etablierter Netzwerke. Fir die in
PAIN2020 avisierte Zielgruppe arbeiteten Kostentrager (BARMER, KKH), Einrichtungen der
interdisziplindaren Versorgung (ambulante Praxen, Krankenhduser der Normal- und der
Maximalversorgung) in der Rekrutierung eng zusammen. Eine Hirde 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 Starkung von Netzwerken gerade in diesem Bereich kann nicht dem Engagement
Einzelner Gberlassen werden, sondern sollte in der Verglitung und den Qualitdtsanforderungen im
Gesundheitswesen Beriicksichtigung finden. Die Moglichkeiten zu einer standardméaRigen Absprache
Uber die Sektoren hinweg (und (iber den (blichen Abschlussbericht hinaus),
Zuweisungsvereinbarungen sowie das Vorhalten fester Ansprechparter:innen benétigen rechtliche
und finanzielle Rahmenbedingungen, die bisher nicht existieren und einer Etablierung aktivim Wege
stehen. Hierzu bedarf es konkret formulierter Anforderungen an notwendige Netzwerke mit
niedergelassenen  Arzten, Psychotherapeuten, Physiotherapeuten, einschlieBlich  der

4 https://www.leitlinien.de/themen/kreuzschmerz/patientenblaetter (letzter Zugriff: 14.03.2024)
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fachilibergreifenden Bestimmung der Strukturanforderung und Schnittstellen unter Berlicksichtigung
der aktuellen Leitlinien. Der in PAIN2020 entwickelte Algorithmus dient aus unserer Sicht als ein
mogliches Beispiel, um aktuell gebahnte Pfade auszubrechen und Alternativen in den
Versorgungswegen anzulegen und zu manifestieren.

Wir mochten an dieser Stelle die wichtige Rolle von Betriebsarzten bzw. dem betrieblichen
Gesundheitsmanagement hervorheben, die unserem Eindruck nach gerade mit der avisierten
Zielgruppe in Kontakt ist und haufig wenig Angebote fiir diese Betroffenen hat. Wir stellen uns hier
eine gute Erganzung zu anderen Ansatzen des betrieblichen Gesundheitsmanagements durch das IMA
(und ggf. spater durch eine ambulante Gruppentherapie im Sinne der B-IMST) vor.

das Screening in PAIN2020 hat auf die avisierte Zielgruppe in Ubersichtlicher Weise aufmerksam
gemacht und konnte einen Weg darstellen, wie eine ressourcenoptimierte Zuweisung gestaltet
werden kann. Uber dieses kurze Screening war es méglich, die Ansprache gezielt auf die avisierte
Zielgruppe hin auszurichten, sodass wenig Versicherte in das Informationsgesprach kamen, fir die die
neue Versorgungsform nicht geeignet gewesen ist. Dies zeigt sich sowohl an der niedrigen Anzahl an
Ausschlissen als auch in den Ergebnissen der Beschreibung der Zielgruppe, die im Wesentlichen die
Kernkriterien fiir PAIN2020 erfillte®.

Die Vermeidung von Chronifizierungsverlaufen bei Schmerzen, die mit erheblichen persdnlichen und
gesundheitsokonomischen sowie gesellschaftlichen Kosten einhergeht, sollte im Interesse aller
Kostentrager liegen. Fir eine feste Etablierung eines flexiblen Steuerungstools, wie es das IMA
darstellt, bedarf es eines breiten Angebotes durch Kostentrager Gber die BARMER und die KKH hinaus.
Die Gewinnung weiterer Kostentrager stellt daher eine wesentliche Voraussetzung fir eine
erfolgreiche Umsetzung eines IMAs oder vergleichbaren Tools dar.

Dabei ware es wiinschenswert, wenn die Kostentrager, dhnlich wie die BARMER im Projekt, proaktiv
auf diese Form der Versorgungsleistungen hinweist, iber die Bedeutung von Risikofaktoren fiir die
Schmerzchronifizierung aufklart (siehe Verstarkte Information in der Fachoéffentlichkeit) und der
Pravention als Bestandteil ihres Leistungskatalogs verstarkt Prioritdt einrdumt. 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 gefahrdet wahrnehmen.

Die Gewinnung von Kostentrdgern geht aber liber die Unterstiitzung in der Etablierung des IMAs als
flexibles Steuerungstool hinaus- denn die Versorgung mit niederschwelligen interdisziplindren
Therapieangeboten sollte dann den Leistungskatalog erganzen. Die Férderung des Folgeprojektes
PAIN2.0 zur Wirksamkeitsiiberpriifung der B-IMST (nun A-IMST) stellt einen ersten, sehr erfreulichen
Schritt dar. Eine enge Zusammenarbeit mit Fachgesellschaften zur Sicherstellung ausreichender
Umsetzungsqualitdt ware sehr wiinschenswert.

Die Durchfiihrung von PAIN2020 war wegen der Studienbedingungen, der Randomisierung und der
Nachbefragung herausfordernd. Neben den raumlichen waren vor allem personelle Ressourcen
malRgeblich fir eine konstante Umsetzung, die sich leichter sicherstellen lieR, wenn die Professionen
bereits in einer Einrichtung zusammenarbeiteten. Schwieriger gestaltete sich dies im ambulanten
Sektor, wo die Professionen durch Selbststandigkeit und Niederlassung bereits zeitlich und raumlich
gebunden waren. Fir eine Koordination der integrativen Zusammenarbeit im Rahmen des IMA (und
sonstiger ambulanter interdisziplinarer Angebote) bedarf es zeitlicher und personeller zuséatzlicher
Ressourcen (in PAIN2020 war es vorrangig die Dokumentationsassistenz), die sowohl in den Struktur-

5> Posterprdsentation auf dem Deutschen Schmerzkongress 2021, Anhang 4
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und Prozessparametern, vor allem aber in der Vergltung berlcksichtig werden missen. Erfolgreiche
Einrichtungen in PAIN2020 verfligten Uber Personen, die sich vorrangig um die Koordination und
Organisation der Abldaufe und der Dokumentation kimmerten. Fehlten diese, stellten die
Einrichtungen zeitnah ihre Teilnahme ein.

Die integrative interdisziplindare Zusammenarbeit erschien uns im Projekt als ein fragiles Gebaude- die
Erfahrungen im Rahmen der coronabedingten Einschrankungen waren hier bei der Beobachtung
(neben der vor allem projektbehindernden Funktion) hilfreich. Sobald eine Profession aufgrund
langerfristiger Erkrankung, eines Wechsels oder wegen des Einsatzes an einem anderen Ort nicht
konstant zur Verfligung 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 groRRe Rolle.
Dieser Fakt kann nur durch berufspolitische Aktivitdten von Seiten der Fachgesellschaften adressiert
werden, bedarf aber weiterhin groRBer Anstrengungen, um auch den Nachwuchs fiir die
Schmerzmedizin in den beteiligten Disziplinen nachhaltig sicherzustellen.

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

Die Sicherung der Qualitdt der Umsetzung interdisziplindrer Angebote stellt an sich bereits eine groRe
Herausforderung dar. Aufgrund der Erfahrung, dass selbst bei Sicherstellung von geforderten Struktur-
und Prozessparametern trotz allem sehr groRe Unterschiede in der Durchfiihrung auch ein sehr
unterschiedliches Outcome erzeugen, erscheint eine standardmaBige Dokumentation zur
Nachvollziehbarkeit der Umsetzung der Versorgungsleistung als wesentlicher Bestandteil einer guten
Umsetzungsqualitat. Dabei geht diese Dokumentation Uber die bereits standardmaRig 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. Fiir PAIN2020 wurde eine solche Dokumentation entwickelt (siehe
Anhang 2 und zur Erlduterung Anlage 2, Handbuch Dokumentation). Leider wird einer solchen
Notwendigkeit standardisierter qualitatssichernder Dokumentation, zu der nicht zuletzt wiederum die
Nachbefragung der Zielgruppe im Verlauf gehort und die selbst einen grofen Aufwand darstellt, weder
in der Vergitung noch in der Kalkulation von Stellen Rechnung getragen. Aus den Erfahrungen aus
PAIN2020 gehort dieser Aspekt aber untrennbar zu der eigentlichen Versorgungsleistung dazu.

Aus den oben dargelegten Ausfiihrungen zur Umsetzbarkeit einer komplexen neuen
Versorgungsleistung und den in PAIN2020 gesammelten Erfahrungen ergibt sich, dass es ein
kontinuierliches, standardisiertes Qualitatssicherungsvorgehen bendtigt. Darliber 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 waére in jedem Fall wiinschenswert.

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 Ergdnzung zu den bereits bestehenden Empfehlungen Interdisziplinar-
Multimodaler Schmerztherapie. Insbesondere die Perspektive der Umsetzung sekundarer Pravention
durch interdisziplindre Versorgungsansatze in der Deutschen Versorgung ist noch nicht ausreichend
bericksichtigt worden, sie betrifft vor allem Rahmenbedingungen der Umsetzung interdisziplindrer
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A3.2- Erganzende Informationen zu den MaRnahmen zur Sicherstellung der

Umsetzungsqualitat der neuen Versorgungsform

Zum einen wurde fur die Prifung der Umsetzungsqualitdit regelmaBig ein
Datenbankmonitoring durchgefiihrt und bei Bedarf die Einrichtungen zur Riicksprache und
ggf. zur Korrektur kontaktiert. Zum anderen hinaus wurde, wie im Flowchart (vgl. Abbildung

3) dargestellt, auf einmalige Befragungen zuriickgegriffen.

Das Einmalige Telefonmonitoring zum IMA (TM IMA) ist Bestandteil des Monitoringkonzeptes
in PAIN2020 und wurde mit aktiven PAIN2020-Zentren durchgefiihrt, die Interdisziplinare
Multimodale Assessments (IMA) durchgefiihrt haben. Die Erstellung der Unterlagen zur
Durchfiihrung, die Koordination der Durchfiihrung und die Auswertung des Einmaligen TM

IMA erfolgte durch den Konsortialpartner Goéttingen.

Geplanter Zeitpunkt der Durchfiihrung war nach ca. 10 durchgefiihrten IMAs. Das TM IMA
sollte nach Modglichkeit vor dem Monitoring 1l (MIl, Termin vor Ort) stattfinden (um
Veranderungen im Verlauf sichtbar zu machen), ggf. im Anschluss daran. Wurde bei einem
Zentrum, z.B. aufgrund eines spateren Einstiegs in PAIN2020, kein Einmaliges TM IMA
durchgefiihrt, erfolgte im Rahmen des Abschlussmonitoring eine Befragung mit ausgewahlten
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 Durchflihrung der neuen Versorgungsformen wurde den PAIN2020-
Zentren als Grundlage fiir den telefonischen Termin ein vorbereitender Fragebogen
zugesandt, welcher u.a. Fragen fiur alle Berufsgruppen und zu Abldufen der Einrichtung
beinhaltete. Dieser wurde nach dem Ausfillen durch die PAIN2020-Zentren in Vorbereitung

dem betreuenden Konsortialpartner (Gottingen, Mainz oder Dresden) zur Verfligung gestellt.

In einem ersten Schritt erfolgte eine Pilotierung des Gesprachs-Leitfadens fiir das Einmalige
TM IMA unter den Konsortialpartnern Dresden, Mainz und Goéttingen. 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. Erganzung —durchgefihrt.

Tabelle 4 gibt einen Uberblick (iber die Eckdaten zur Durchfiihrung.
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