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1. Zusammenfassung  
Hintergrund: Zur vorbeugenden Therapie von Migräne zur Senkung der monatlichen 
Migränetage werden medikamentöse und nicht-medikamentöse Verfahren wie 
regelmäßiger aerober Ausdauersport, Entspannungsverfahren und kognitiv-
verhaltenstherapeutische Verfahren der psychologischen Schmerztherapie empfohlen. 
Der Zugang zu ärztlichen Kopfschmerzexperten und zu weiterführenden professionellen 
psychologischen Verfahren ist jedoch durch eine begrenzte Anzahl der auf 
Schmerzerkrankungen spezialisierten Ärzte und Psychotherapeuten sowohl im 
städtischen und noch mehr in ländlichen Bereichen limitiert. Smartphone-Apps können 
die Migränetherapie unterstützen, allerdings ist die Evidenz für ihre klinische Effektivität 
bisher gering.  

Methodik: Mit SMARTGEM wurde mittels eines randomisiert-kontrollierten 
Studiendesigns untersucht, ob die regelmäßige Anwendung eines App-gestützten nicht-
medikamentösen Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten 
sektorenübergreifenden Kommunikationsstrukturen bei Patienten mit hochfrequenter 
Migräne – in Ergänzung zur Regelversorgung - zu einer Senkung der Migränefrequenz, 
verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der Lebensqualität führt. Hierzu 
wurden in drei universitären Kopfschmerzzentren (Charité Universitätsmedizin Berlin, 
Universitätsklinik Halle und Universitätsmedizin Rostock) Patienten mit mindestens 5 
Migränetagen / Monat in SMARTGEM eingeschlossen. Mittels einer Smartphone-App (M-
sense) konnten die Patienten ihre Kopfschmerzen dokumentieren und mögliche 
auslösende Faktoren identifizieren. Mit Hilfe eines integrierten Therapiemoduls wurden 
die Patienten in der Durchführung von Entspannungsverfahren und Ausdauersport 
unterstützt und durch Vermittlung von individuellen verhaltenstherapeutischen Ansätzen 
geschult. Die behandelnden niedergelassenen Ärzte konnten sich mit den Ärzten des 
universitären Kopfschmerzzentrums telemedizinisch vernetzen und sich gegenseitig zu 
Patienten beraten. Für die Patienten wurden ärztlich moderierte Foren und Expertenchats 
angeboten, um so die Kommunikation zwischen Patient und Arzt zu verkürzen. Als 
Vergleichsgruppe dienten Patienten, die die App zur reinen Kopfschmerzdokumentation 
verwendeten und keinen Zugang zu den erweiterten Funktionen hatten. 

Ergebnisse: Über einen Rekrutierungszeitraum von insgesamt 24 Monaten wurden 
insgesamt 1351Patienten gescreent und von diesen konnten 650 Patienten in SMARTGEM 
eingeschlossen und randomisiert werden. Im primären Endpunkt „Reduktion der 
Migränetage / 28 Tage im Vergleich zum Ausgangswert“ zeigten sowohl die Patienten der 
Interventionsgruppe als auch der KG einen Rückgang (11,1 ±5,24 auf 8,09 ± 5,75 vs. 11,3 ± 
5,22 auf 8,18 ± 5,86). Es zeigte sich jedoch kein statistisch signifikanter Unterschied 
zwischen beiden Gruppen. Ebenso erreichten beide Gruppen eine Verbesserung in vielen 
der sekundären Endpunkte im Vergleich zum Ausgangswert. Der Unterschied zwischen 
beiden Gruppen war meist gering und ohne statistische Signifikanz. In der 
Wirtschaftlichkeitsanalyse zeigte sich eine geringe Kostendifferenz zugunsten der 
Interventionsgruppe, allerdings auch ohne statistische Signifikanz. In der 
Prozessevaluation äußerten sich die als Kooperationspartner teilnehmenden 
niedergelassenen Ärzte sehr positiv über den Kopfschmerzreport und empfanden diesen 
in großer Mehrheit als sehr hilfreich oder eher hilfreich und waren damit sehr zufrieden.  

Diskussion: Zusammenfassend fanden sich in den primären und sekundären Endpunkten 
keine Hinweise auf eine Überlegenheit von SMARTGEM gegenüber der KG. Ein möglicher 
Grund für die ähnliche Verbesserung in beiden Gruppen könnte der Zugang in beiden 
Gruppen zu dem elektronischen Kopfschmerztagebuch und der Dokumentation von 
Lebensstilfaktoren mit möglichem Einfluss auf die Kopfschmerzen sein. Die graphische 
Visualisation der Kopfschmerzattacken könnte die Selbstwahrnehmung und 
Selbstbeobachtung beeinflussen und zu positiven Verhaltensänderungen wie bei einer 
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aktiven Behandlungskomponente führen. Weiterhin wurden einige Komponenten der 
Intervention wie Entspannungsverfahren und Ausdauersport nicht in einer für einen 
prophylaktischen Effekt ausreichenden Frequenz von den Patienten genutzt bzw. 
durchgeführt. Weiterhin profitierten beide Gruppen von einer Vorstellung in einem 
universitären Kopfschmerzzentrum, bei der sie eine ausführliche Beratung und in der 
Mehrheit auch eine neue medikamentöse Prophylaxe erhielten. Diese Maßnahmen 
könnten die möglichen Effekte von SMARTGEM überlagert und diese maskiert haben.  

SMARTGEM verfolgte ein randomisiertes-kontrolliertes Studiendesign, das sich bezüglich 
der klinischen Endpunkte an den Empfehlungen der internationalen 
Kopfschmerzgesellschaft für pharmakologische Studien in der prophylaktischen Therapie 
der Migräne orientierte. Zukünftig sollten bei der Evaluation von neuen digitalen 
Versorgungsformen auch positive Versorgungseffekte wie patientenrelevante Struktur- 
und Verfahrensverbesserungen wie Koordination der Behandlungsabläufe berücksichtigt 
werden.  

 

2. Beteiligte Projektpartner  
Folgende Projektpartner waren an dem Projekt beteiligt: 

 
Institution  Ausführende Stelle  Projektleitung  Aufgabe im Projekt  
Charité-
Universitätsmedizin 
Berlin  

Klinik für Neurologie 
mit Experimenteller 
Neurologie / 
Kopfschmerzambulanz  

PD Dr. Lars Neeb  
Prof. Dr. Uwe Reuter  

Konsortialführung  

Charité-
Universitätsmedizin 
Berlin  

Institut für Public 
Health (IPH)  

Prof. Dr. Tobias Kurt  Evaluation  

Universitätsmedizin 
Rostock  

Klinik und Poliklinik für 
Neurologie 

Dr. Florian Rimmele, 
PD Dr. Tim Jürgens 

Klinischer 
Konsortialpartner / 
Studienzentrum  

Universitätsklinikum 
Halle (Saale) 

Klinik und Poliklinik für 
Neurologie 

Dr. Simon Heintz 
Dr. Steffen Nägel 

Klinischer 
Konsortialpartner / 
Studienzentrum  

Newsenselab GmbH    Dr. Markus Dahlem  Technischer 
Konsortialpartner  

AOK Nordost     Grit Ayyad Konsortialpartner, 
Krankenkasse  

BKK VBU    Marlen Du Bois, 
Kira Fischer  

Konsortialpartner, 
Krankenkasse  

IKK gesund plus     Anja Bärsch-
Michelmann 

Konsortialpartner, 
Krankenkasse  

BIG direkt gesund     Verena Book Kooperationspartner, 
Krankenkasse  

MOBIL Krankenkasse     Saskia Oltersdorf Kooperationspartner, 
Krankenkasse  

 

Für fachliche Rückfragen nach Projektende stehen zur Verfügung: 

• Herr PD Dr. Lars Neeb (lars.neeb@helios-health.com) 
• Herr Prof. Dr. Uwe Reuter (uwe.reuter@charite.de) 
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3. Projektziele 
3.1 Hintergrund und Ausgangslage 

Migräne ist mit einer Prävalenz von 15%-25% bei Frauen und von ca. 6%-8% bei Männern 
die häufigste neurologische Erkrankung (1). Sie geht mit einer deutlichen Einschränkung 
der Lebensqualität sowie relevanter Komorbidität wie z.B. Depression einher und ist 
weltweit die zweithäufigste Ursache für eine Behinderung gemessen an den Jahren mit 
Beeinträchtigung (2). 

Zur Verbesserung der Lebensqualität, Verhinderung von bleibender Behinderung und 
Chronifizierung ist häufig eine vorbeugende Therapie zur Senkung der monatlichen 
Migränetage notwendig (Prophylaxe). Ihre Indikation ergibt sich aus der 
Migränehäufigkeit und ihrer Auswirkung auf die individuelle Lebensqualität (3). Die 
prophylaktische Migränetherapie beinhaltet medikamentöse und nicht-medikamentöse 
Verfahren (4). 

Zu den nicht-medikamentösen Therapien gehören regelmäßiger aerober Ausdauersport, 
Entspannungsverfahren und kognitiv-verhaltenstherapeutische Verfahren (KVT-
Verfahren) der psychologischen Schmerztherapie (Schmerzbewältigung und -
management, Trigger-Identifikation und -vermeidung) (4). So führt die regelmäßige 
Anwendung von Entspannungsverfahren wie z.B. der Progressiven Muskelrelaxation nach 
Jacobson (PMR) zu einer Reduktion der Migränehäufigkeit von 35 - 45% (5, 6). 
Ausdauersport reduziert die Migränehäufigkeit und Schmerzintensität insbesondere als 
Teil eines multimodalen Programms, ebenso sind KVT-Verfahren zur Migränevorbeugung 
wirksam (7, 8). Der Zugang zu weiterführenden professionellen psychologischen Verfahren 
ist jedoch durch eine begrenzte Anzahl der auf Schmerzerkrankungen spezialisierten 
Psychotherapeuten sowohl im städtischen und noch mehr im ländlichen Bereich deutlich 
limitiert. 

Neue Möglichkeiten in der ambulanten Versorgung von Kopfschmerzpatienten können 
Smartphone-basierte Programme („Apps“) bieten. Neben einer Dokumentationsfunktion 
in Form eines Kopfschmerztagebuches können sie auch durch Edukation zu einem 
verbesserten Verständnis der Kopfschmerzerkrankung beitragen und elektronisch basiert 
zu kognitiv-verhaltenstherapeutischen Übungen anleiten (9).  

Bisher gibt es jedoch wenige Studien, die die Effektivität von Kopfschmerz-Apps nach 
wissenschaftlichen Kriterien untersucht haben. Einige kleinere randomisiert-kontrollierte 
Studien weisen darauf hin, dass eine häufigere Nutzung einer jeweiligen Kopfschmerz-App 
mit stärkeren Effekten einhergeht (10-12) Vor Einführung von Apps in die Regelversorgung 
sind jedoch robuste randomisierte kontrollierte Studien zur Evaluierung ihrer Effektivität 
notwendig (13). 

3.2 Ziele 

Ziel des Projekts „Smartphone-gestützte Migränetherapie“ (SMARTGEM) war es bei 
Patienten mit Migräne mit Hilfe von telemedizinischen Anwendungen und der 
Smartphone-App „M-sense“ eine Senkung der Migränetage und des damit verbundenen 
Schmerzmittelverbrauches sowie eine Verbesserung der Lebensqualität zu erreichen. 
Über eine verbesserte Kommunikation zwischen behandelnden Ärzten untereinander 
sowie zwischen Arzt und Patient sollten die Therapieadhärenz erhöht sowie bestehende 
Versorgungslücken in der ambulanten Behandlung überbrückt werden. In Folge haben wir 
erwartet, dass hierdurch eine Senkung der direkten und indirekten Krankheitskosten 
erzielt werden kann. 

3.3 Forschungsfragen 

Aus dem Versorgungsziel des Programms SMARTGEM ließen sich die folgenden 
Forschungsfragen ableiten: 
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• Führt die regelmäßige Anwendung eines App-gestützten nicht-medikamentösen 
Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten sektorenübergreifenden 
Kommunikationsstrukturen bei Patienten mit hochfrequenter Migräne — in 
Ergänzung zur Regelversorgung — zu einer Senkung der Migränefrequenz, 
verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der Lebensqualität? 

• Werden die Kosten der neuen Versorgungsform durch geringere Krankheitskosten 
aufgrund verminderter Zahl der Arztkontakte, reduzierter Arbeitsunfähigkeit und 
geringerem Medikamentenverbrauch kompensiert? 

3.4 Arbeitshypothesen 

Aus diesen wissenschaftlichen Fragen haben wir die folgenden Haupt-Arbeitshypothesen 
abgeleitet, die im Rahmen der Evaluation geprüft wurden: 

Hypothese 1: Durch die Teilnahme an SMARTGEM reduzieren sich die Migränetage pro 28 
Tage bei Patienten der Interventionsgruppe (IG) stärker als bei Patienten der 
Kontrollgruppe (KG) (primärer Endpunkt, gemessen im Monat 6 nach Erstvorstellung in 
der Kopfschmerzambulanz im Vergleich zum Ausgangswert). 

Hypothese 2: Durch die Teilnahme an SMARTGEM reduzieren sich die Kopfschmerztage 
pro 28 Tage bei Patienten in der IG stärker als bei Patienten in der KG (gemessen anhand 
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert). 

Hypothese 3: SMARTGEM führt bei Patienten der IG im Vergleich zu Patienten der KG zu 
einer stärkeren Reduktion der durchschnittlichen Schmerzintensität (numerischen 
Ratingskala (NRS), 1-10; gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert). 

Hypothese 4: Durch die Teilnahme an der Intervention reduzieren sich die Tage mit NRS > 
5 im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Durch die Teilnahme an der Intervention 
reduzieren sich die Tage mit NRS > 5 bei Patienten der IG stärker als bei Patienten der 
KG (gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert). 

Hypothese 5: SMARTGEM führt bei Patienten in der IG im Vergleich zu Patienten der KG 
zu einer höheren Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom 
Ausgangswert zu Monat 6 in den European Quality of Life 5 Dimensions 5 Level Version 
(EQ-5D-5L) und Patient Reported Outcome Measurement Information System (PROMIS) 
29 Fragebögen zur Selbsteinschätzung). 

Hypothese 6: SMARTGEM hat bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG einen stärkeren 
positiven Einfluss auf die ängstliche und depressive Symptomatik der teilnehmenden 
Patienten (gemessen anhand Depressions-Angst-Stress-Skalen (DASS), vom Ausgangswert 
zu Monat 6). 

Hypothese 7: SMARTGEM führt bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG zu einer 
stärkeren Verringerung kopfschmerzbedingter Beeinträchtigungen (gemessen anhand 
Headache Impact Test-6 (HIT-6), vom Ausgangswert zu Monat 6). 

Hypothese 8: SMARTGEM führt bei Patienten in der IG im Vergleich zur KG zu einer 
stärkeren Verbesserung der Therapieadhärenz (gemessen anhand Medication Adherence 
Report Scale (MARS) Fragebogen, vom Ausgangswert zu Monat 6). 

Hypothese 9: Durch die Teilnahme an der Intervention verringern sich die Einnahmetage 
von Kopfschmerzmedikamenten (gemessen anhand Monat 6 im Vergleich zum 
Ausgangswert). 

Hypothese 10: Die Kosten der Behandlung mit SMARTGEM sind 6 Monate nach 
durchgeführter Intervention niedriger als die Versorgung in der KG.  

Hypothese 11: Die Interventionsmaßnahme wird von Teilnehmern/Ärzten akzeptiert und 
umgesetzt (selbstentwickelter Fragebogen, Anlage 1). 
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3.5 Erfolgsgrößen/ Endpunkte 

Die beschriebenen Forschungsfragen / Hypothesen wurden mithilfe der folgenden 
Parameter operationalisiert: 

3.5.1 Primärer Endpunkt 

• Reduktion der Migränetage/pro 28 Tage im Monat 6 (nach Erstvorstellung in der 
Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung) im Vergleich zum Ausgangswert (Tag -28 
bis Tag 0) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG (14). 
 

3.5.2 Sekundäre Endpunkte (Monat 6) 

• Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migränetage/Monat 
im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der 
IG und Patienten in der KG.  

• Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum 
Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Migräne bezogenen Einschränkung (Änderung der Punktwerte 
vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: HIT-6) 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung des Gesundheitszustandes (Änderung der Punktwerte vom 
Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: EQ-5D-5L) 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Änderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im Vergleich 
zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: PROMIS-29) und zwischen 
Patienten in der IG und Patienten in der KG  

• Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum und 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Reduktion der Arbeitsunfähigkeitstage (AU-Tage) im 6-Monats-Zeitraum.  

 

3.5.3 Explorative Endpunkte  

• Reduktion der Migränetage/Monat im Monat 3, 9 und 12 im Vergleich zum 
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 3, 9 und 12 im Vergleich zum 
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Anzahl der Patienten mit mindestens 30%-iger Reduktion der Migränetage/28 Tage 
im Monat 6 im Vergleich zur Baseline 6 im Vergleich zwischen Patienten in der IG 
und Patienten in der KG.  

• Reduktion der durchschnittlichen Schmerzintensität auf der NRS (1-10) im Monat 
3, 6, 9 und 12 im Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG 
und Patienten in der KG.  

• Änderung der Tage mit NRS > 5 im Monat 3, 6, 9 und 12 im Vergleich zum 
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 3, 6, 9 und 12 in den Fragebögen zur Selbsteinschätzung: DASS) und 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Migräne bezogenen Einschränkung (Änderung der Punktwerte 
vom Ausgangswert zu Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur 
Selbsteinschätzung: HIT- 6) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der 
KG.  
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• Verbesserung des Gesundheitszustandes (Änderung der Punktwerte vom 
Ausgangswert zu Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: 
EQ- 5D-5L) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 3, 9 und 12 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: PROMIS-29) und 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG.  

• Verbesserung der Therapieadhärenz in der IG im Vergleich zur KG anhand MARS-
Fragebogen im Monat 3, 6, 9 und 12 und zwischen Patienten in der IG und 
Patienten in der KG.  

• Änderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 3, 9 und 12 im 
Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der 
KG.  

• Im Rahmen der Prozessevaluation wurde untersucht, inwieweit durch SMARTGEM 
die Interventionsmaßnahmen akzeptiert und genutzt werden.  

 

4. Projektdurchführung 
4.1 Beschreibung neue Versorgungsform 

Die neue Versorgungsform SMARTGEM bestand aus drei Hauptelementen (Abbildung 1):  

1) Das neue Versorgungselement Smartphone-App „M-sense Aktiv“  

a) Dokumentation & Analyse:  

Die Smartphone-App „M-sense“ sammelte Informationen über mögliche Faktoren, die die 
Kopfschmerzhäufigkeit beeinflussen könnten (Triggerfaktoren, z.B. Schlaf, 
Umweltfaktoren, Wetterdetails, Ernährung, Stress, körperliche Aktivität). Die einzelnen 
Kopfschmerzattacken wurden nach den Kriterien der International classification of 
headache disorders (ICHD) 3 Klassifikation (15) analysiert und anhand eines Algorithmus 
entweder als Migräne oder Spannungskopfschmerz (oder unklassifizierbar) eingeordnet. 
Die App konnte jederzeit einen visualisierten Report erstellen (z.B. Statistiken zu 
zeitlichem Kopfschmerzverlauf und -tagen, Schmerzintensität). Die App konnte über einen 
Algorithmus Migränetrigger frühzeitig erkennen und diese über einen virtuellen 
Assistenten dem Patienten vermitteln. Die digital generierte Einordnung der 
Kopfschmerzen und die Übersicht über die Kopfschmerzfrequenz konnte den Arzt in der 
Empfehlung einer individualisierten Therapie unterstützen. 

b) Therapiemodul Entspannung:  

Der virtuelle Assistent konnte die Patienten zur Progressiven Muskelrelaxation nach 
Jakobson oder anderen Entspannungsverfahren anleiten. Zusätzlich wurde ein 
individueller Behandlungsplan bezüglich Frequenz und Dauer der Anwendung 
vorgeschlagen und kontinuierlich überprüft.  

c) Therapiemodul Verhalten:  

Nach individueller Triggeridentifikation leitete der virtuelle Assistent zu einer Änderung 
von Verhaltensweisen und einer Lebensstiladaptation an (z.B. Schlaf-Wach-Rhythmus, 
Stressoren). Über den virtuellen Assistenten könnten dabei positive Erfahrungen verstärkt 
werden.  

d) Therapiemodul Ausdauer:  

Der virtuelle Assistent erinnerte an den regelmäßigen aeroben Ausdauersport (Frequenz 
3x pro Woche), leitete dazu an und dokumentierte den Trainingsfortschritt mittels 
wöchentlicher Berichte und einer Rückmeldung zu der Einhaltung des 
zusammengestellten Trainingsplans. 
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2) Das neue Versorgungselement Patientenforum / Expertenchat:  

Die neue Versorgungsform bot den Patienten die Möglichkeit, mittels Webbrowser auf der 
gemeinsamen Kommunikationsplattform in einem vom Arzt des Konsortialführers 
moderierten Forums Fragen zu stellen, sowie Erfahrungen mit anderen Patienten 
auszutauschen und zu diskutieren (Patientenforum). Ein direkter Patientenkontakt zu dem 
Arzt der jeweiligen behandelnden Kopfschmerzambulanz (Berlin, Halle, Rostock) war im 
Rahmen von mehrfach pro Woche stattfindenden „Expertenchats“ möglich. Weiterhin 
konnten in diesem Chat asynchron Fragen gestellt werden, die in der Regel innerhalb von 
24 Stunden von einem Arzt des jeweiligen Zentrums beantwortet wurden.  

Über die Kommunikationsplattform konnten die Ärzte über einen sogenannten 
„Webview“ auf die über die App „M-sense“ erhobene Kopfschmerzdokumentation 
zugreifen, um so die aktuelle Kopfschmerzfrequenz und Therapieverlauf ortsunabhängig 
im Arztreport zu überprüfen und den Patienten im „Expertenchat“ beraten zu können.  

3) Das neue Versorgungselement Telekonsil:  

Die weiterbehandelnden Ärzte hatten die Möglichkeit, telefonisch Rücksprache mit einem 
Arzt der universitären Kopfschmerzambulanzen zu halten. Beide Seiten hatten durch die 
gemeinsame Plattform im „Webview“ Zugriff auf die von der App erhobene 
Kopfschmerzdokumentation, so dass eine rasche Abstimmung der Therapie konsiliarisch 
erfolgen konnte. 

 

 
Abbildung 1: Darstellung der drei Hauptelemente von SMARTGEM 

 

4.2 Beschreibung der Zielgruppe für die Intervention 

Die Zielgruppe von SMARTGEM umfasste alle Patienten, die sich erstmalig in einer der 
beteiligten universitären Kopfschmerzambulanzen aufgrund einer häufigen Migräne 
(mindestens 5 Migränetage/Monat) anmeldeten bzw. erst seit kurzem dort in 
Behandlungen waren (maximal drei Vorstellungen in den jeweiligen 
Kopfschmerzambulanzen vor Studieneinschluss). 

Zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit häufigen primären 
Kopfschmerzerkrankungen hatte die Allgemeine Ortskrankenkasse (AOK) Nordost und die 
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Kopfschmerzambulanz der Charité Berlin 2015 bereits einen Selektivvertrag zur 
Integrierten Versorgungen abgeschlossen („KopfschmerzSPEZIAL“), der ein multimodales 
Versorgungskonzept beinhaltet. Die Patienten werden in diesem Konzept neurologisch, 
psychologisch und physiotherapeutisch vor Erstellung eines Behandlungsplans untersucht. 
Schwerbetroffene Patienten durchlaufen ein multimodales, fünftägiges, intensiviertes 
ambulantes Therapieprogramm mit ärztlichen Patientenschulungen, neurologischen 
Therapiegesprächen, psychotherapeutischen Gruppensitzungen und Einzelgesprächen, 
Anleitung zum Ausdauersport und individuellen physiotherapeutischen Schulungen. In 
SMARTGEM wurden sowohl Patienten eingeschlossen, die im Rahmen dieses 
Selektivvertrages behandelt wurden, aber auch Patienten, die im Rahmen der 
Regelversorgung keine multimodale Behandlung erhalten hatten. Beide Gruppen wurden 
in Subgruppenanalysen in der Evaluation auch getrennt voneinander betrachtet (siehe 
unter Kapitel 5 Methodik). 

4.3 Projektablauf 

Zunächst erfolgte telefonisch die ärztliche Information von Studieninteressierten über die 
Studie. Danach erhielten die Patientinnen und Patienten noch im Rahmen der 
Routineversorgung per Post die Zugangsdaten für die Smartphone-App „M-sense Basis“ 
zur 4-wöchigen Dokumentation von Kopfschmerzen; Einnahmetagen und Dosis der 
Schmerzmedikation (Baseline). Zusätzlich erhielten die Patienten ebenfalls per Post einen 
Zugang zu einem auf Research Data Capture (REDCap) basierenden Fragebogen 
(PreScreening Fragebogen). REDCap ist eine internetbasierte Anwendung für den Entwurf 
von Umfragen, zur Erfassung von Studiendaten, Erstellung von elektronischer Case Report 
Forms (eCRF) und die Vorbereitung von Daten zur statistischen Auswertung. Dieser 
Fragebogen erhebt die Kopfschmerzanamnese, allgemeine Anamnese, Sozial- und 
Berufsanamnese sowie die Medikamentenanamnese des Patienten. Hierdurch lagen dem 
behandelnden Arzt bereits vor Vorstellung des Patienten in der Sprechstunde eine Vielzahl 
der relevanten Informationen vor, so dass eine deutliche Zeiteinsparung resultierte. 
Ebenfalls wurden mittels des REDCap Fragebogens standardisierte Fragen zur 
Selbsteinschätzung, sogenannte Patient Reported Outcomes (PRO) abgefragt. Diese 
erheben u.a. die allgemeine und die krankheitsbezogene Lebensqualität, helfen bei der 
Einschätzung einer möglichen begleitenden Depression oder Angsterkrankung und prüfen 
die Therapieadhärenz.  

Nach mindestens vier Wochen Dokumentation der Kopfschmerzen in der App stellte sich 
der Patient persönlich in der Kopfschmerzambulanz vor (Tag 0) und es erfolgte eine 
erneute Aufklärung und nach Prüfung der Ein- und Ausschlusskriterien die schriftliche 
Einwilligung zur Studienteilnahme. Es wurden nur Patienten eingeschlossen, die vorher die 
Fragebögen ausgefüllt hatten und über mindestens 4 Wochen regelmäßig (Adhärenz von 
mindestens 80%) ihre Kopfschmerzen in „M-sense“ dokumentiert hatten. Auf Grundlage 
der erhobenen Anamnese, einer neurologischen Untersuchung und des App-Reports 
wurden vom Arzt die Kopfschmerzdiagnose gestellt und ein individueller Therapieplan 
entwickelt. Die Teilnehmer wurden am Ende des Besuchs 1:1 in zwei Studiengruppen per 
Zufallsgenerator randomisiert. Eine KG, die im Rahmen der Regelversorgung behandelt 
wurde, benutzte weiter „M-sense Basis“ mit einer reinen Dokumentationsfunktion. Die 
Teilnehmer an der neuen Versorgungsform erhielten einen Zugang auf die 
Kommunikationsplattform zur Nutzung des Patientenforums und der 
Expertensprechstunde und nutzten das komplette Programm der „M-sense Aktiv”-App 
Version. Ab diesem Zeitpunkt sollte die Behandlung beim niedergelassenen Arzt 
(Weiterbehandler) mit regelmäßiger Vorstellung 1x pro Quartal (3, 6, 9 und 12 Monate 
nach Erstvorstellung) stattfinden. Hierbei sollte der Arzt anhand des App-Reports das 
Therapieergebnis evaluieren, ggf. die medikamentöse Therapie modifizieren und mit dem 
Patienten die identifizierten Triggerfaktoren und ggf. eine Lebensstiladaptation 
besprechen. Der Arzt sollte ebenfalls standardisiert die medikamentöse Therapie und 
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Therapieadhärenz dokumentieren. Für die Patienten der KG stand den niedergelassenen 
Ärzten die Möglichkeit offen, telefonisch gestützte Telekonsile mit den Studienärzten der 
Kopfschmerzzentren durchzuführen.  

Weiterhin fand zur Erfassung des geplanten primären Endpunkts nach 6 Monaten sowie 
nach 12 Monaten eine erneute Vorstellung in dem jeweiligen Kopfschmerzzentrum statt. 

Die im Projekt in RedCap verwendeten Fragebögen sind in Anlage 1 dargestellt 

4.4 Beschreibung Zeitaufwand / Qualifikation für Leistungserbringung  

Die medizinische Betreuung der Studienteilnehmer erfolgte an allen klinischen Zentren 
durch die Studienassistenzen und das ärztliche Studienpersonal. Beteiligt waren 
ausgebildete Studienassistenzen, studentische Hilfskräfte und Fachärzte sowie 
Assistenzärzte aus dem Bereich Neurologie mit Schwerpunkt Kopfschmerzversorgung. Das 
gesamte Studienpersonal erhielt zu Beginn der Studie eine Einführung in das 
Studienprotokoll und in die Datenbank REDCap, um eine einheitliche Dokumentation zu 
gewährleisten.  

Interessierte Migränepatienten wurden zunächst von der Studienassistenz oder 
studentischen Hilfskraft telefonisch kontaktiert, um die prinzipielle Eignung der Studien 
mittels eines initialen Screenings zu beurteilen Bei Eignung und weiterem Interesse wurde 
ein Termin zur Vorstellung im Kopfschmerzzentrum vereinbart. Die Interessenten 
erhielten zur Vorbereitung auf die ärztliche Vorstellung postalisch Zugangsdaten, um 
bereits vor ihrem Termin online einen PreScreening-Bogen in der REDCap-Datenbank 
auszufüllen und um die App „M-sense“ für die Baseline-Erhebung nutzen zu können. Für 
den telefonischen Erstkontakt sowie die Versendung der Zugangsdaten wurden jeweils ca. 
45 Minuten benötigt.  

Im Rahmen der ärztlichen Erstvorstellung (60 Minuten) erfolgte eine komplette 
Anamneseerhebung und neurologische Untersuchung sowie die Sichtung des zuvor vom 
Patienten online ausgefüllten PreScreening-Bogens. Waren die Einschlusskriterien erfüllt 
und lagen keine Ausschlusskriterien vor, wurde der Patient oder die Patientin ausführlich 
über den Ablauf bei Studienteilnahme informiert. Bei Teilnahmewunsch wurde eine 
schriftliche Einwilligung eingeholt, der Patient in die Studie eingeschlossen und zu einer 
der beiden Gruppen randomisiert. 

Im weiteren Verlauf wurden Visiten nach 3 , 6 , 9  und 12 Monaten durchgeführt. Die 
Termine nach 6  und 12 Monaten waren persönliche Arzttermine in der 
Kopfschmerzambulanz, in Ausnahmefällen konnte alternativ ein telefonisches 
Arztgespräch erfolgen. Aufgrund der COVID-19-Pandemie wurden vermehrt auch ärztliche 
telefonische Studienvisiten durchgeführt. Nach 3 und 9 Monaten wurden die Visiten von 
der Studienassistenz regulär telefonisch durchgeführt. Im Rahmen der Visiten nach 3 und 
9 Monaten erfolgte eine reine Datenabfrage zur aktuellen Medikation, zu aktuellen nicht-
medikamentösen Therapiemaßnahmen und zur beruflichen Situation. Im Rahmen der 
Termine nach 6 und 12 Monaten wurde zusätzlich eine ärztliche Beratung zur aktuellen 
Therapie durchgeführt. Die erhobenen Daten wurden mittels eCRF in der REDCap-
Datenbank erfasst. Für alle der genannten Visiten wurden jeweils 30 Minuten eingeplant.  

Über den Teilnehmerbereich der Website wurde den Patienten die Möglichkeit eines 
Online-Chats angeboten. In den ersten 6 Monaten der Studienteilnahme war dies nur den 
Teilnehmern der IG möglich. Im Monat 6-12 hatten beide Gruppen Zugriff auf das Angebot. 
An jedem Kopfschmerzzentrum wurde hierfür an drei Tagen pro Woche ein einstündiges 
Zeitfenster angeboten, in dem eine direkte Beantwortung von Fragen durch einen Arzt 
sichergestellt wurde. An den anderen Werktagen wurde ebenfalls mindestens einmal 
täglich nach Anfragen geschaut, um diese innerhalb von maximal 24 Stunden zu 
beantworten. Das Patientenforum wurde mehrfach pro Woche gesichtet und bei Bedarf 
moderierende Diskussionsbeiträge geschrieben bzw. Fragen beantwortet.  
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Zusätzlich zu den Tätigkeiten im regulären Ablauf der Studie wurde die Datenqualität im 
Hinblick auf Datenlücken und inhaltliche Korrektheit überprüft. Ausführliche Kontrollen 
und Korrekturen/Ergänzungen mit einem Zeitaufwand von mehreren Tagen, erfolgten 
nach Abschluss des Studieneinschlusses im Januar 2021 mit Fokus auf die Baselinedaten, 
sowie nach Abschluss aller 6-Monatstermine (Ende Juli 2021) und nach Abschluss aller 
Visiten (Ende Dezember 2021). Diese Datenkontrollen und Plausibilitätschecks wurden in 
enger Zusammenarbeit zwischen den klinischen Studienzentren und dem Evaluationsteam 
durchgeführt. Tabelle 1 gibt eine Übersicht über den Zeitaufwand zur Leistungserbringung. 

Der technische Support für die App „M-sense“ wurde durch Newsenselab im Rahmen der 
bewilligten Mittel und teilweise aus Eigenmitteln sichergestellt. 

Tabelle 1: Übersicht Zeitaufwand zur Leistungserbringung 

Tätigkeit  Zuständigkeit  Dauer pro 
Einheit  

Dauer insgesamt  

Telefonisches Screening, 
Vereinbarung 
Erstvorstellungstermin und 
Versendung der Zugänge  

Studienassistenz  45 min.  1.351 potenzielle 
Teilnehmer  
 x 45 min.  
= 60.795 min.  
= 1.013,25 Std.  

Erstvorstellungstermin in der 
Kopfschmerzambulanz  

Studienärzte  60 min.  1.205 Erstvorstellungen  
x 60 min  
= 72.300 min  
= 1.205 Std.  

Follow-Up nach 3 und 9 
Monaten 

Studienassistenz  30 min. 650 
Studienteilnehmer 
x 60 min. (2x30 min.) 
= 39.000 min. 
= 650 Std. 

Follow-Ups nach 6 und 12 
Monaten  

Studienärzte  30 min.  650 Studienteilnehmer  
x 60 min. (2x30 min.)  
= 39.000 min.  
= 650 Std.  

1:1-Online-Chat an 3 Tagen pro 
Woche  

Studienärzte  Berlin, Rostock 
und Halle:  
60min  
  

3 x 60 min.  
x 52 Wochen  
x 3 Jahre  
= 28.080 min.  
= 468 Std.  
X 3 Ambulanzen 
 
Summe:  
1.404 Std.  

Bereitstellung asynchroner Chat 
und Patientenforum  

Studienärzte  60 Minuten pro 
Woche und pro 
Zentrum 

3 x 1 Std. x 3 Zentren x 52 
Wochen  
x 3 Jahre 
= 1.404 Stunden 

Versand Zugänge zu den Online-
Fragebögen an Patienten und 
telefonischer Support, 
Erinnerung an Eintragungen; 
z.T. wiederholte Zusendung 
oder alternative Zusendung per 
Mail und Passwort 
Verschlüsselung, inkl. allg. 
Terminmanagement 

Studienassistenz/ 
Stud. Hilfskraft 

Durchschnittlich 
120 min. pro 
Tag  

120 min. x 5 Tage  
x 52 Wochen 
x 3 Ambulanzen 
x 3 Jahre 
= 280.800 min. 
= 4.680 Std.  
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Ärztliche Leitung Oberärztliches 
Personal 

Durchschnittlich 
120 min. pro 
Woche  

120 min.  
x 52 Wochen 
x 3 Jahre 
= 18.720 min. 
= 312 Std. 

 

4.5 Rechtsgrundlage der neuen Versorgungsform 

Die Versorgung von Patienten und Patientinnen mit der neuen Versorgungsform war 
grundsätzlich für Versicherte aller Krankenkassen offen. Hieraus ergab sich die 
Anwendung unterschiedlicher Rechtsgrundlagen, anhängig davon, ob Versicherte einer 
der Partnerkrankenkassen oder einer anderen gesetzlichen Krankenkasse eingeschlossen 
wurden. 

Bei Versicherten der am Projekt beteiligten Partnerkrankenkassen erfolgte die 
Behandlung auf der Grundlage eines Selektivvertrages nach § 140a Sozialgesetzbuch (SGB) 
V. Eine Ausnahme stellte die Innungskrankenkasse (IKK) gesund plus dar. Hier erfolgte die 
Behandlung auf der Grundlage einer Vereinbarung, bei der die Teilnahme- sowie die 
Einwilligungserklärungen zur Datenerhebung, Verarbeitung und Nutzung die Vorgaben 
des § 140a Absatz 4 und 5 SGB V sowie der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) erfüllt 
hat.  

Für die Versicherten aller übrigen nicht am Projekt beteiligten Krankenkassen erfolgte die 
Behandlung auf der Grundlage eines Behandlungsvertrages nach § 630a Bürgerliches 
Gesetzbuch (BGB). Dabei erfüllten die Teilnahme- sowie die Einwilligungserklärungen zur 
Datenerhebung, Verarbeitung und Nutzung ebenfalls die Vorgaben des § 140a Absatz 4 
und 5 SGB V sowie der DSGVO.  

Bei den versicherten Personen, die nicht bei einer der Partnerkrankenkassen versichert 
waren, standen die Routinedaten der Evaluation nicht zur Verfügung. Dies wurde im 
Evaluationskonzept durch entsprechende Subgruppen berücksichtigt. 

Im letzten Quartal 2020 konnte die Techniker Krankenkasse gewonnen werden, die 
Abrechnungsdaten ihrer am Projekt teilnehmenden versicherten Personen für die 
Evaluation bereitzustellen. Hierfür wurden von den betroffenen Personen zusätzliche 
Einwilligungserklärungen zur Datenlieferung eingeholt, die die Vorgaben des § 140a 
Absatz 4 und 5 SGB V der DSGVO erfüllte. Die Lieferung der Daten erfolgte über einen 
separat abgeschlossenen Datenliefervertrag, der ebenfalls die entsprechenden Vorgaben 
der DSGVO erfüllte. 

Der Einschluss von Patienten erfolgte nach beiden Rechtsgrundlagen problemlos. Der 
administrative Aufwand war bei Behandlung auf der Grundlage eines Selektivvertrages 
nach § 140a SGB V durch die zusätzliche Teilnahme- und Einwilligungserklärung jedoch 
höher. Die Vergütung der zusätzlichen im Rahmen von SMARTGEM erbrachten Leistungen 
erfolgte nach dem Finanzierungsplan aus den bewilligten Mitteln des Innovationsfonds. 
Die in SMARTGEM verwendete Ergänzungsvereinbarung zu dem bestehenden 
Selektivvertrag „KopfschmerzSPEZIAL“ mit der AOK Nordost und der Charité ist 
exemplarisch in Anlage 5 beigefügt. Die entsprechenden Vereinbarungen mit den anderen 
Krankenkassen unterschieden sich inhaltlich nicht. 

4.6 Maßnahmen und Erfahrungen zur Implementierung der neuen Versorgungsform 

4.6.1 Einrichtung der technischen Infrastruktur 

Die technische Infrastruktur der neuen Versorgungsform bestand aus verschiedenen 
Komponenten. Als zentrales Element von SMARTGEM wurde eine Projektwebseite 
aufgebaut, die aus zwei grundsätzlich voneinander getrennten Bereichen bestand. Über 
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einen öffentlich zugänglichen Bereich wurden Informationen über das Projekt für an einer 
Studienteilnahme interessierten Personen und an einer Kooperation interessierten 
ambulanten Praxen zur Verfügung gestellt. In einem zugangsbeschränkten 
Teilnehmerbereich wurde jeweils ein spezielles Angebot für drei verschiedene 
Benutzerrollen (Patient, Studienarzt, Weiterbehandler) bereitgestellt. Die Abbildung 3 gibt 
eine Übersicht über die Inhalte und Funktionen der verschiedenen Bereiche der drei 
Benutzergruppen. Für jede Benutzerrolle gab es unterschiedliche Zugangsdaten, die durch 
die Konsortialführung und die klinischen Konsortialpartner vergeben bzw. verwaltet 
worden sind. Die Implementierung der Webseite erfolgte auf einem virtuellen Web-Server 
der Charité mit Hilfe des Content-Management-Systems (CMS) WordPress. Die genauen 
Funktionen der Webseite sind in der Anlage 3 detailliert beschrieben. 

 
Abbildung 2: Benutzerrollen Teilnehmerbereich Webseite SMARTGEM 

 

Um einen möglichst hohen Wiedererkennungswert zu generieren, wurde ein eigenes 
Projektlogo gestaltet und ein projektspezifischer Styleguide (Schrifttypen, Farbvorgaben 
etc.) entwickelt, dem das Design der Webseite zugrunde lag.  

Ein weiteres Kernelement des digitalen Angebotes im Rahmen von SMARTGEM war die 
Kopfschmerz-App „M-sense“, die vom Konsortialpartner Newsenselab GmbH hergestellt 
und bereits vor Projektstart als Medizinprodukt über die App-Stores von Apple und 
Android vertrieben wurde. Die App wurde an die speziellen Bedürfnisse der 
Studiendurchführung zu Beginn des Projektes in einer eigenen Studienversion angepasst. 
Dazu zählten u.a. ein Onboarding- und Deboarding-Prozess für die Studienteilnehmer, die 
Generierung von Pseudonymen und speziellen Aktivierungsprozessen, die Nachverfolgung 
der Nutzungsadhärenz, die Implementierung von Informationen zur Studiendurchführung 
sowie die Anpassung und Einbindung des Arztreports in die Kommunikationsplattform 
über einen sogenannten Webview. Über den Webview erfolgte die optimale 
Bereitstellung der in der App durch die Teilnehmer gesammelten Kopfschmerz-Daten für 
das ärztliche Studienpersonal und die kooperierenden ambulanten Weiterbehandler. Die 
Integration des Webviews erfolgte über eine Schnittstelle in die Oberfläche des 
Teilnehmerbereiches der Webseite für die Rollen Studienarzt und Weiterbehandler. 

In der Vorbereitungsphase des Projektes wurde die Studiendatenbank aufgebaut. Die 
ursprüngliche Planung, die Fragebögen in die App „M-sense“ zu integrieren, war mit den 
personellen wie auch finanziellen Ressourcen in der zur Verfügung stehenden Zeit nicht 
umsetzbar. Da die Charité seit 2014 Mitglied des REDCap-Konsortiums ist und eine eigene 
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REDCap-Instanz betreibt, konnten die digitalen Fragebögen über einen REDCap Online-
Survey mit relativ geringem Aufwand und Kosten realisiert werden. Bei REDCap handelt es 
ich um eine Webapplikation zur Erstellung und Verwaltung von Online-Umfragen und 
Datenerfassungsbögen insbesondere für medizinische und transnationale 
Datenerfassungsbögen. Sie wird an der Vanderbilt University (USA) entwickelt und über 
das internationale REDCap-Konsortium bereitgestellt. Auf Basis dieses Programms wurde 
von der Konsortialführung mit Hilfe des dafür verantwortlichen Personals des Clinical Trial 
Office der Charité die Studiendatenbank, die Datenerfassungsbögen (eCRF) sowie die 
Online-Fragebögen aufgebaut und im Projekt verwendet.  

Das Ende der Übergangsfrist für die Umsetzung der Datenschutz-Grundverordnung 
(DSGVO) am 25. Mai 2018 hatte erhebliche Auswirkungen auf die Planungs-, 
Vorbereitungs- und Startphase von SMARTGEM und hat insgesamt die Durchführung von 
Studien und Forschungsvorhaben mit digitalen Anwendungen zunächst vor sehr große 
Herausforderungen gestellt. SMARTGEM war als eine der ersten Studien mit einem 
digitalen Versorgungsangebot unter diesen neuen Bedingungen hiervon in besonderem 
Maße betroffen und hat damit in vielerlei Hinsicht Neuland beschritten. Die hieraus 
resultierenden komplexen Vorbereitungen sowie die notwendig gewordene Planänderung 
bei der Realisierung der Studiendatenbank haben zum verspäteten Start der 
Rekrutierungsphase beigetragen.  

Die technische Infrastruktur von SMARTGEM wurde im Verlauf des Rekrutierungs- und 
Nachbeobachtungszeitraumes kontinuierlich angepasst. So wurde die Darstellung des 
Kopfschmerzreports im Webview verbessert, ein eigenes Tool für den Expertenchat 
programmiert, ein spezieller Mailserver zur datensicheren Kommunikation mit den 
Patienten und Patientinnen oder das E-Mail-Reporting zur Überwachung der App-Nutzung 
durch die Studienzentren eingeführt. Bei allen Anpassungen handelte es sich lediglich um 
Funktionen, die die Leistung des Angebotes verbessert haben, aber nicht die Grundsätze 
der neuen Versorgungsform, um die Vergleichbarkeit der Daten jederzeit zu 
gewährleisten. 

4.6.2 Einrichtung der Online-Sprechstunde mittels Expertenchat 

Der Expertenchat war ein Angebot für die Teilnehmer der IG. Initial wurde er als Online-
Sprechstunde geplant und implementiert. An jedem Studienzentrum wurde zu 
festgelegten Zeiten an drei Tagen in der Woche eine Sprechstunde angeboten, in der sich 
die Patienten und Patientinnen online per Chat direkt an das ärztliche Studienpersonal mit 
ihren Problemen und Fragen wenden konnten. Technisch umgesetzt wurde das zunächst 
über ein bereits existierendes Chat-Plug-In des verwendeten CMS WordPress.  

Allerdings wurde das Angebot zu Beginn der Projektlaufzeit nur in einem geringeren 
Umfang als erwartet genutzt. In den Follow Up-Visiten meldeten Teilnehmer zurück, dass 
die angebotenen Zeiten nicht ausreichend flexibel seien. Einige Teilnehmer äußerten den 
Wunsch, zu jeder Zeit Fragen stellen zu können, auch wenn diese nicht sofort durch das 
ärztliche Personal beantwortet werden könnten. Eine Anpassung des Chat-Angebots 
wurde auch nach einem Hacker Angriff auf die Webseite notwendig. Hierbei konnte das 
verwendete Chat-Plug-In zeitnah als Sicherheitsrisiko identifiziert und ohne Schaden 
abgewehrt werden. 

In der Folge wurde das vorhandene live Chat-Tool durch eine asynchrone Chat-Funktion in 
Form eines online Messengerdienstes ersetzt. Dieses neue Chat-Tool wurde durch den 
Auftragnehmer der Agentur Scharlach individuell für das Projekt entwickelt und 
programmiert, um so auch eine maximale Datensicherheit gewährleisten zu können. 
Studienteilnehmende konnten nun 24 Stunden an 7 Tagen in der Woche ihre Fragen 
stellen. In den weiterhin angebotenen Sprechzeiten wurden die Anfragen sofort 
beantwortet. Bei Anfragen außerhalb dieser Zeiten erfolgte die Beantwortung durch das 
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ärztliche Studienpersonal innerhalb von 24 Stunden (außer an Wochenenden und 
Feiertagen; Beantwortung dann am nächsten Werktag).  

4.6.3 Telekonsile 

Um niederschwellig Telekonsile für die Weiterbehandler mit den Ärzten des 
Kopfschmerzzentrums zu ermöglichen, wurde an der Charité ein DECT-Telefon mit einer 
eigenen Rufnummer eingerichtet, unter der ein Studienarzt werktags zu den 
Kernarbeitszeiten erreichbar war. Die Telefonnummer wurde allen ärztlichen 
Kooperationspartnern bei Einschluss in SMARTGEM schriftlich mitgeteilt und stand auch 
über die Webseite zur Verfügung. Die von dem Patienten in das Kopfschmerztagebuch von 
M-sense eingetragenen Kopfschmerzdaten waren im Teilnehmerbereich der Webseite 
über den Webview von M-sense als Kopfschmerzreport sowohl für den Weiterbehandler 
als auch für den Studienarzt einsehbar.  

4.6.4 Implementierung der neuen Versorgungsform in den einzelnen Zentren 

Nach Aufbau und Programmierung der technischen Infrastruktur durch die 
Konsortialführung erfolgte im Dezember 2018 eine Einweisung der klinischen 
Projektpartner in Halle und Rostock in die verschiedenen Systeme. Hierfür wurde auch 
eine Anleitung erstellt, die während des gesamten Projektablaufs unterstützte und auch 
das Onboarding neuer Projektmitarbeiter erleichterte (Anlage 4). Die Versendung der 
Zugänge für die App „M-sense“ und den REDCap-Fragebogen sowie der weitere 
Studienablauf erfolgte an den Zentren wie unter 4.3 Projektablauf beschrieben. Ein Zugriff 
auf die REDCap- Datenbank war den einzelnen Zentren über einen webbasierten Zugang 
möglich, so dass die pseudonymisiert gespeicherten Gesundheitsdaten von den jeweiligen 
Patienten eingesehen und auch in der Sprechstunde verwendet werden konnten. 

4.6.5 Aufbau und Koordination regionaler Netzwerke von Weiterbehandlern 

Mit Projektstart wurden Informationsmaterialien für die weiterbehandelnden 
niedergelassenen Ärztinnen und Ärzte entwickelt. Ebenso wurden auf der Projektwebseite 
detaillierte Informationen für an einer Zusammenarbeit interessierte niedergelassene 
Ärztinnen und Ärzte bereitgestellt.  

Kurz vor Beginn der Rekrutierungsphase hatten die klinischen Zentren weiterbehandelnde 
Ärztinnen und Ärzte aus ihren bereits bestehenden Netzwerken angeschrieben. Über 
einen speziellen Ärzte-Flyer wurde das Projekt aus ärztlicher Perspektive vorgestellt und 
die Teilnahme mittels eines Kooperationsvertrages angeboten. Diese Maßnahmen 
wurden im späteren Verlauf des Projektes durch persönliche Gespräche bei bereits 
bestehenden Kontakten und bei zahlreichen regionalen Fortbildungsveranstaltungen 
ergänzt. Weiterhin wurden in dem Arztbrief an den überweisenden Arzt bei jedem neu 
eingeschlossenen SMARTGEM- Patienten ein Textbaustein zur Information über 
SMARTGEM eingefügt und dem Arzt die Teilnahme an dem Projekt als Weiterbehandler 
angeboten.  

Mit Beginn der Rekrutierung im Jahr 2019 wurden die Aktivitäten intensiviert. Die 
klinischen Konsortialpartner und die Konsortialführung führten mehrfach Briefaktionen 
durch, in denen sie mehrere hundert Arztpraxen postalisch angeschrieben haben. 
Unterstützt wurden diese Maßnahmen durch Arztberaterkampagnen der AOK Nordost in 
ihrem Versorgungsgebiet, die die Ärzte persönlich in den Praxen auf SMARTGEM 
hingewiesen haben. Die anderen am Projekt beteiligten Krankenkassen führten darüber 
hinaus verschiedene Informations-Aktionen in den ihnen zur Verfügung stehenden 
Informationskanälen durch (Mitgliederzeitschriften, Homepage, Geschäftsstellen, Social-
Media-Kanäle). 
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4.6.6 Gewährleistung von Interoperabilität und offenen Schnittstellen 

Da nach der Insolvenz von Newsenselab die App „M-sense“ nicht mehr zur Verfügung 
steht, können hier zur Gewährleistung von Anforderungen im Bereich Interoperabilität 
sowie den entsprechenden Schnittstellen keine weiteren Angaben gemacht werden. Die 
Webseite von SMARTGEM mit ihren Funktionalitäten wird nach Projektende nicht weiter 
betrieben. Sollte diese wieder in Betrieb genommen werden, ist eine Anpassung der 
Schnittstellen an die dann gültigen Vorgaben der gematik notwendig.  

 

5. Methodik 
5.1 Studiendesign, Ein- und Ausschlusskriterien  

Die Evaluation von SMARTGEM erfolgte mittels einer randomisierten, multizentrischen, 
kontrollierten Studie. Eine Teilnahme war möglich, wenn folgende Einschlusskriterien 
erfüllt waren:  

• Fähigkeit und Bereitschaft, eine schriftliche Einverständniserklärung abzugeben  
• Versicherung bei einer gesetzlichen Krankenkasse  
• Diagnose einer episodischen Migräne mit mindestens 5 Migränetagen/Monat 

oder einer chronischen Migräne jeweils mit oder ohne Aura nach den ICHD-3 
Kriterien (15) 

• Beginn der Migräne vor dem 50. Lebensjahr und Bestehen seit mindestens einem 
Jahr  

• Maximal drei stattgehabte Vorstellungen an den Kopfschmerzambulanzen der 
Charité, der Universitätsmedizin Rostock oder des Universitätsklinikums Halle vor 
Studieneinschluss  

• Besitz eines Android- oder iOS-fähigen Smartphones mit mobilem Internetzugang 
und grundlegendem Verständnis in der Anwendung von Apps  

• Der „M-sense“ Kalender wurde in der Baseline Phase mit einer Compliance Rate 
von mindestens 80% in den letzten 28 Tagen vor dem Vorstellungstermin 
ausgefüllt  

• Der Proband/die Probandin hat in der Baseline Phase mit „M-sense“ in einem 
Zeitraum von 28 Tagen mindestens 5 Migränetage dokumentiert 

Folgende Ausschlusskriterien wurden festgelegt:  

• Vorherige Anwendung der „M-sense-Aktiv“-App von mehr als 14 Tagen  
• Es besteht außer der Migräne eine andere Kopfschmerzerkrankung (dies umfasst 

alle sekundären Kopfschmerzen sowie die primären Kopfschmerzen der ICHD-3 
Gruppe 3 und 4). Kopfschmerzen vom Spannungstyp (ICHD-3 Gruppe 2) sind 
erlaubt, sofern sie nicht mehr als 50% der Kopfschmerztage/Monat ausmachen 

• Vorangehender oder derzeitiger Drogen- oder Alkoholabusus innerhalb eines 
Jahres vor Visite (übermäßiger oder zwanghafter Gebrauch nach Urteil des 
Studienarztes)  

• Derzeitiger Gebrauch von Medikamenten, der nach Urteil des Studienarztes 
Hinweise auf Abusus oder Abhängigkeit zeigte (Ausnahme Analgetika- oder 
Triptanübergebrauch)  

• Einnahme von mehr als 3 Dosen/Monat von Opioiden oder Barbituraten 

5.2 Fallzahlberechnung, Drop-out und Effektstärke 

Die Fallzahlschätzung erfolge basierend auf dem primären Endpunkt: Änderung der 
Migränetage / 28 Tage im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert (Tag -28 bis Tag 0) und 
zwischen der IG und KG. Um einen Clustereffekt bei der Berechnung der 
Fallzahlkalkulation zu berücksichtigen, wurde eine Simulation mit 150 Simulationsläufen 
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durchgeführt. Die Fallzahlkalkulation wurde derart berechnet, um die Heterogenität der 
beteiligten Zentren abzubilden.  

Die Annahmen der Simulation lauteten: 

• N=500 Teilnehmer*innen  
• Regionen/Cluster: 3  
• Durchschnittliche Migränetage zu Studienbeginn: 8  
• Standardabweichung der Migränetage zu Studienbeginn: 3  
• Verteilung der Patienten pro Region: 50% Berlin, 28% Rostock, 22% Halle  
• Koeffizient der durchschnittlichen Reduktion der Migränetage nach 6 Monaten: -

1,63  
• Reduktion der Migränetage nach 6 Monaten (Standardabweichung): - 1,0  
• Koeffizient der Standardabweichung zwischen Regionen: 0,5  
• Achsenabschnitt für die Regionen: 0,3  
• Achsenabschnitt der Standardabweichung zwischen Regionen: 0,5  
• Korrelation zwischen Migränetage und Zeit (Baseline und nach 6 Monaten): -0,04 

Anschließend wurde ein Datensatz mit 500 Teilnehmen, aufgeteilt auf zwei Gruppen und 
drei Regionen, mit normalverteilten monatlichen Migränetagen zu Studienbeginn 
(Durchschnitt und Standardabweichung) erstellt. Für jede Region wurde ein 
Achsenabschnitt und ein Koeffizient generiert, um deren Heterogenität zu 
berücksichtigen. Die Anzahl der monatlichen Migränetage nach 6 Monaten wurde als die 
Summe der Abschnitte und Koeffizienten der einzelnen Regionen berechnet. Es wurde 
eine Mixed-Effects lineare Regression durchgeführt. Als abhängige Variable wurde die 
Anzahl der monatlichen Migränetage zu Studienbeginn und als die unabhängigen 
Variablen wurden die Behandlungsgruppe und die Migränetage / 28 Tage im Monat 6 
definiert. Darüber hinaus haben wir einen zufälligen Achsenabschnitt für die Behandlung 
(IG oder KG) und einen zufälligen Koeffizienten für die Region aufgenommen. Die Power 
wurde als Prozentsatz berechnet, in dem der p-Wert in den 150 Simulationsläufen unter 
0,05 lag. Mit den oben aufgeführten Annahmen erreichten wir mit 500 Patienten eine 
Power von 80%.  

Unter der Annahme einer Dropout Rate von 13% ergab sich eine Fallzahl von 576 
Patienten, um diese Power zu erreichen.  

Die Fallzahlplanung erfolgte mit der Software R Version 3.6.3. 

5.3 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung  

Die Teilnehmer wurden über einen Zeitraum von 24 Monaten (Januar 2019 bis Dezember 
2020) in der Kopfschmerzambulanz der Charité, des Universitätsklinikums Halle und der 
Universitätsmedizin Rostock rekrutiert. Die in die Studie eingeschlossenen Patienten 
wurden in der REDCap-Software mit Hilfe einer Randomisierungsliste in die IG und KG 
eingeteilt. Die Randomisierungsliste enthielt 1350 Positionen (Blocklänge von 50 mit 
einem Zuteilungsverhältnis von 1:1 pro Block), um ausreichende Kapazitäten zu haben.  

Die Patienten wurden vor der Randomisierung über den Inhalt der Intervention aufgeklärt. 
Da die KG keinen Zugang zu den erweiterten App-Funktionen und keinen Zugang zur 
Kommunikationsplattform hatte, war eine Verblindung der Studienteilnehmer nicht 
möglich. Alle Studienteilnehmer wurden informiert, dass die Teilnehmer in der KG nach 
sechsmonatiger Studienteilnahme Zugriff auf alle Funktionen der IG erhalten konnten.  

5.4 Datenerhebung, primäre und sekundäre Endpunkte  

Einen Überblick über die untersuchten Parameter sowie die der Evaluation 
zugrundeliegenden Datenquellen und Erhebungsmethoden gibt Tabelle 2. 
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Tabelle 2: Primärer Endpunkt und sekundäre Endpunkte 

Endpunkte  Datenquelle  
Primärer Endpunkt  
Reduktion der Migränetage/28 Tage im Monat 6 (nach Erstvorstellung in der 
Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung)) im Vergleich zum Ausgangswert (Tag 
-28 bis Tag 0) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

M-sense   

Sekundäre Endpunkte  

Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der 
Migränetage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

M-sense   

Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum 
Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

M-sense   

Verbesserung der Migräne bezogenen Einschränkung (Änderung der Punktwerte 
vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: HIT-
6) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

M-sense   

Verbesserung des Gesundheitszustandes (Änderung der Punktwerte vom 
Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: EQ-5D-5L) 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

REDCap  

Änderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im 
Vergleich zum Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in 
der KG. 

M-sense 

Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert 
zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: PROMIS-29) und 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG 

REDCap  

Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

Routinedaten  

Reduktion der Arbeitsunfähigkeitstage (AU-Tage) im 6 Monatszeitraum.  Routinedaten  

 

5.5 Datenlinkage  

Die Analysen basierten auf Daten aus drei verschiedenen Datenquellen: der 
Studiendatenbank („REDCap pre-screening“ und „REDCap eCRF“; Primärdaten), den Daten 
aus der „M-sense“-App und den Routinedaten der beteiligten Krankenkassen und der 
Techniker Krankenkasse (TK) (Sekundärdaten).  

Alle Datensätze enthielten ein eineindeutiges Pseudonym, das die Zusammenführung 
durch das Evaluationsteam ermöglichte. 

5.6 Auswertungsstrategien und Drop-Out-Analysen  

Die bis zu Monat 6 erhobenen Daten wurden nach dem Intention-to-Treat-Prinzip (ITT) 
ausgewertet. Für die Evaluation wurden sowohl Primär- als auch Sekundärdaten 
verarbeitet. Als sekundäre Analyse wurde eine Per-Protokoll (PP) Analyse durchgeführt, 
die die tatsächliche Nutzung des Kopfschmerzkalenders (Adhärenz der Patienten) 
berücksichtigte.  

Die Auswertung der Hypothesen erfolgte in dieser randomisierten Studie ohne 
Adjustierung von Kovariablen. Für den primären Endpunkt berechneten wir einen 
zweiseitigen P-Wert mit einem Signifikanzniveau von 0,05. Für die sekundären Endpunkte 
berechneten wir zweiseitige P-Werte mit Bonferroni-Adjustierung.  

In Abhängigkeit der betrachteten Variablen wurden zur Überprüfung der Hypothesen im 
Rahmen der Inferenzstatistik verschiedene statistische Testverfahren und ggf. multivariate 
Verfahren durchgeführt. Im Allgemeinen konzentrierten sich die Datenanalysen auf 
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Unterschiede zwischen IG und KG sowie Unterschiede zwischen Baseline und den weiteren 
Befragungszeitpunkten.  

Der primäre Endpunkt wurde mittels einer Mixed-Effects linearen Regression analysiert, 
wie in der Fallzahlkalkulation erläutert.  

Für die sekundären Endpunkte wurde je nach Typ von Endpunkt (Vergleich von 
Mittelwerten, Kategorien oder Score) wie folgt vorgegangen:  

• Vergleich von Mittelwerten: T-Test unter der Annahme einer Normalverteilung. 
Wenn die Daten nicht normalverteilt waren, wurden die Gruppen mittels eines 
Brunner-Munzel Tests analysiert (16). Für den Fall, dass eine Adjustierung der 
Werte bei Einschluss notwendig war, wurde eine lineare Regression mit 
entsprechender Adjustierung durchgeführt.  

• Für den Vergleich von kategorischen Endpunkten wurde der Chi-Square Test bzw. 
der Brunner-Munzel Test angewendet.  

Um die Endpunkte im zeitlichen Verlauf zu beurteilen, wurden multivariate Analysen 
durchgeführt. Hierfür wurde ein Mixed-Effects Model verwendet. Diese Modelle dienten 
auch zur Modellierung möglicher Effekte durch Kovariablen (z.B. soziodemographische 
Merkmale) auf die Endpunkte.  

5.7 Wirtschaftlichkeitsanalyse  

Für die Evaluation der Kosten wurden Routinedaten der gesetzlichen Krankenkassen AOK 
Nordost, Techniker Krankenkasse, Betriebskrankenkasse (BKK) –Verkehrsbau Union 
(VBU), IKK gesund plus, Bundesinnungskasse (BIG) direkt gesund und Mobil Krankenkasse 
genutzt. Die Kosten folgender Leistungen wurden betrachtet: ambulante Behandlungen; 
stationäre Aufenthalte; Arzneimittel; Heil- und Hilfsmittel und Rehabilitation. Darüber 
hinaus wurden die Tage mit Arbeitsunfähigkeit analysiert.  

Die Kosten wurden innerhalb eines 4-Quartal-Zeitraums (2 Quartale vor der Teilnahme 
und 2 Quartale nach der Teilnahme) ermittelt und mittels einer Längsschnittanalyse 
ausgewertet. Zur Berechnung der Kosten wurden die Vergütungspreise bzw. die die 
Kosten der Inanspruchnahme der Ressourcen für die jeweiligen Gesundheitsleistungen 
summiert und hieraus der Mittelwert, die Standardabweichung oder der 
Interquartilsabstand und die Gesamtkosten für das jeweilige Quartal herangezogen. Eine 
Diskontierung der Kosten wurde nicht vorgesehen.  

5.8 Sensitivitätsanalysen  

Zur Überprüfung der statistischen Robustheit der Studienergebnisse wurde eine 
Sensitivitätsanalyse durchgeführt. Die PP-Analyse wurde mit Patienten, die mindestens 
sechs Monate lang den M-sense-Kalender mit einer Compliance Rate von mindestens 80% 
ausgefüllt hatten, durchgeführt. Die PP-Analyse wurde mit einem multivariablen Modell 
adjustiert für a priori selektierte Prä-Randomisierungsvariablen, die zu einem möglichen 
Confounding beitrugen, und für die für Adhärenz wichtig waren, gerechnet. Dies vermied 
Mängel einer naiven (unadjustierten) PP-Analyse ohne eine nicht notwendige Komplexität 
einzuführen.  

Es wurden Mixed-Effects Regressionen angewandt, die die Kovariablen Geschlecht, Alter, 
Migränedauer oder Kopfschmerzdauer (in Tagen), Migränehäufigkeit oder 
Kopfschmerzhäufigkeit (in Tagen) und Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation 
enthielten. Für den Endpunkt "Responder" wurde anstelle einer linearen Regression mit 
Mixed-Effects eine logistische Regression verwendet, bei der die Kovariablen Alter und 
Geschlecht hinzugefügt wurden. Für die Endpunkte mit Routinedaten wurden lineare 
Regressionen mit Kosten/Krankentagen in den 6 Monaten vor Studienteilnahme und mit 
den Kovariablen Kosten/Krankentage in den 6 Monaten vor Studienteilnahme, Geschlecht 
und Alter verwendet.  
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5.9 Subgruppenanalysen 

Verschiedene explorative Subgruppenanalysen wurden für den primären Endpunkt und 
für mehrere sekundäre Endpunkte durchgeführt. Hierdurch sollte untersucht werden, ob 
Patienten abhängig von der Schwere der Migräne sowie mit und ohne 
Medikamentenübergebrauch unterschiedlich auf SMARTGEM ansprachen. Die 
Subgruppen wurden mithilfe der Baselinedaten der Patienten und anhand der Diagnose 
des Studienarztes im Screening erstellt. Darüber hinaus wurden übergeordnete 
statistische Tests für Interaktion über alle Gruppen gerechnet. 

Folgende Subgruppen wurden gebildet: 

• Episodische Migräne (mindestens 5 Migränetage pro Monat und weniger als 15 
Kopfschmerztage pro Monat) 
○ Mittelfrequente episodische Migräne (mindestens 5 und maximal 7 

Migränetage pro Monat und weniger als 15 Kopfschmerztage pro Monat) 
○ Hochfrequente episodische Migräne (mindestens 8 Migränetage pro Monat 

und weniger als 15 Kopfschmerztage pro Monat) 
○ Chronische Migräne (mindestens 15 Kopfschmerztage pro Monat und 

mindestens 8 Migränetage pro Monat) 
○ Chronische Migräne mit Medikamentenübergebrauch (Kopfschmerz an ≥ 15 

Tagen / Monat und a) Einnahme von herkömmlichen Analgetika (Nicht-Opioid 
Analgetika wie Paracetamol oder Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR)) an 
mindestens 15 Tagen/Monat oder b) von Triptanen an mindestens 10 Tagen / 
Monat oder c) von einer Kombinationstherapie (jede Kombination von 
Triptanen, Ergotaminen und Analgetika) an mindestens 10 Tagen pro Monat. 
Der Medikamentenübergebrauch wurde anhand der Definition von Tepper et 
al. (2019) (17) bestimmt. 

5.9.1 Ausgewählte Endpunkte für die Subgruppenanalysen 

1. Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migränetage/Monat 
im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der 
IG und Patienten in der KG. 

2. Reduktion der Kopfschmerztage/Monat im Monat 6 im Vergleich zum 
Ausgangswert im Vergleich zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

3. Verbesserung der Migräne bezogenen Einschränkung (Änderung der Punktwerte 
vom Ausgangswert zu Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: HIT-6) 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

4. Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 6 in dem Fragebogen zur Selbsteinschätzung: PROMIS-29) und zwischen 
Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

5. Reduktion der Gesamtkrankheitskosten im 6-Monats-Beobachtungszeitraum und 
zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

Die Subgruppen sollten nach 1) krankheitsspezifischen Kosten und, wenn es noch keinen 
signifikanten Unterschied gab, nach 2) krankheitsspezifischer Inanspruchnahme analysiert 
werden, wenn die Gesamtkosten keine eindeutigen Aussagen lieferten. 

●  Krankheitsspezifische Kosten 
○ Kosten Arzneimittel 
○ Kosten ambulant 
○ Kosten stationär 

● Krankheitsspezifische Inanspruchnahme 
○ Anzahl Arztkontakte ambulant 
○ Anzahl Rettungsstelle/ Notaufnahme 
○ Anzahl stationäre Aufenthalte 
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Für die weiteren Details der Methodik der Subgruppenanalyse verweisen wir auf den 
Evaluationsbericht (Kapitel 2.2.5) 

5.10 Prozessevaluation 

Die Prozessevaluation sollte Erkenntnisse über die Umsetzung des Programms 
ermöglichen. Das RE-AIM Framework analysiert eine Intervention anhand ihrer 
Fähigkeiten: die Zielgruppen zu erreichen (Reach), wirksam zu sein 
(Efficacy/Effectiveness), von relevanten Organisationen übernommen zu werden 
(Adoption), wie geplant umgesetzt zu werden (Implementation) und die 
Interventionseffekte bei Teilnehmern und Umfeld über einen gewissen Zeitraum 
beizubehalten (Maintenance). Für die verschiedenen RE-AIM Dimensionen wurden 
Primärdatenerhebungen durchgeführt (Tabelle 3).  

 
Tabelle 3: Überblick über die Prozessevaluation 

Zielsetzung Datenquelle Untersuchungseinheit 
Reach Soll/Ist Fallzahlplanung Patienten 
Effectiveness oder Efficacy Primärer Endpunkt und 

Sekundäre Endpunkte nach 6 
Monate 

Patienten 

Adoption Selbstentwickelter Fragebogen 
(4-mal ausgefüllt, in Q1, Q2, 
Q3 und Q4) 

Ärzte 

Implementation M-Sense Adhärenz Daten Patienten 
Maintenance Primärer Endpunkt und 

Sekundäre Endpunkte nach 9 
Monaten 

Patienten 

 

5.11 Drop-Out-Rate  

Unter ”Drop-Outs” (bzw. “Loss to Follow-Up”) versteht man Studienabbrecher, die aus 
unterschiedlichen Gründen eine Studie nicht beenden. Gründe hierfür können z. B. der 
Verlust an Motivation zur Teilnahme an der Studie oder ein Wechsel zu einer anderen 
Krankenkasse sein. Ein systematischer Drop-Out von spezifischen Patientenpopulationen 
kann zu einer Verzerrung der Ergebnisse führen.  

, Die Art der Datenerhebung wurde entsprechend konzipiert, um diese Einflussfaktoren 
auf die Drop-Out-Rate so gering wie möglich zu halten. Zur nachhaltigen 
Motivationssteigerung erhielten Patienten der KG nach 6 Monaten für weitere 6 Monate 
die kostenlose Vollversion von SMARTGEM. Außerdem konnten auch die Patienten der KG 
die Trigger-Dokumentation nutzen und diese nach 6 Monaten durch die Trigger-Analyse 
der App auswerten lassen. Sämtliche Drop-Outs wurden dokumentiert. 

 

6. Projektergebnisse  
Bezüglich der ausführlichen Darstellung der Ergebnisse dürfen wir auf den 
Evaluationsbericht des evaluierenden Institutes verweisen. Zusammenfassend konnte 
kein Beleg für einen Unterschied hinsichtlich der Reduktion der Migränetage/28 Tage nach 
6 Monaten zwischen der IG und der KG gefunden werden. 

6.1 Patienteneinschluss:  

Insgesamt wurden 1.351 Patienten in der Baseline für die Teilnahme an der SMARTGEM 
Studie gescreent. Von diesen konnten 650 Patienten eingeschlossen und randomisiert 
werden. Nach Randomisierung bestand die IG aus 330 Patienten und die KG aus 320 
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Patienten. Die Rekrutierung der Patienten wurde über drei verschiedene Zentren 
vorgenommen – Berlin, Halle, Rostock. Das Zentrum in Berlin rekrutierte etwa die Hälfte 
aller Patienten (51,8%), gefolgt von dem Zentrum in Rostock (26,8%) und dem Zentrum in 
Halle (21,4%). Abbildung 3 zeigt die Details des Patienteneinschlusses einschließlich Drop-
outs / Lost to Follow-up über die gesamte Studiendauer im CONSORT-Flussdiagram. 
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Abbildung 3: CONSORT Flussdiagramm 

6.2 Baseline-Charakteristika der Studienpopulation 

Insgesamt wurden 580 Frauen (89,2%) und 70 Männer (10,8%) in die Studie 
eingeschlossen. Das Zentrum in Berlin rekrutierte etwa die Hälfte aller Patienten (51,8%), 
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gefolgt von dem Zentrum in Rostock (26,8%) und dem Zentrum in Halle (21,4%). Die 
Altersspanne der Gesamtstudienpopulation betrug 19 bis 80 Jahre. Das durchschnittliche 
Alter der Gesamtstudienpopulation lag bei 41,3 Jahren (SD = 11,8 Jahre). Tabelle 4 stellt 
die sozio-demographischen Parameter der ITT Population zur Baseline dar. 

 
Tabelle 4: Soziodemographische Merkmale der Studienpopulation nach Gruppe 

Soziodemographische 
Merkmale 

Insgesamt 
(n = 650) 

Interventionsgruppe  
(n = 330) 

Kontrollgruppe 
(n = 320) 

Geschlecht (%) 
Männlich 70 (10,8%) 35 (10,6%) 35 (10,9%) 
Weiblich 580 (89,2%) 295 (89,4%) 285 (89,1%) 

Alter (Jahre) 
Durchschnitt (SD) 41,3 (11,8) 41,3 (12,1) 41,3 (11,5) 
Median [Min; Max] 41,0 [19,0, 80,0] 41,0 [20,0, 80,0] 41,0 [19,0, 69,0] 

BMI  
Durchschnitt (SD) 25,0 (5,04) 25,3 (5,17) 24,7 (4,90) 
Median [Min; Max] 24,1 [15,9, 49,6] 24,2 [15,9, 49,6] 23,9 [17,2, 42,3] 
Fehlend 39 (6,0%) 24 (7,3%) 15 (4,7%) 

Familienstand 
Verheiratet und mit 
Ehepartner*in 
zusammenlebend 

247 (38,0%) 130 (39,4%) 117 (36,6% 

Verheiratet und 
getrennt lebend 

16 (2,5%) 6 (1,8%) 10 (3,1%) 

Verwitwet 7 (1,1%) 4 (1,2%) 3 (0,9%) 
Geschieden 39 (6,0%) 25 (7,6%) 14 (4,4%) 
Ledig 298 (45,8%) 140 (42,4%) 158 (49,4%) 
Fehlend 43 (6,6%) 25 (7,6%) 18 (5,6%) 

Anerkannter Grad der Behinderung:  
Ja 105 (16,2%) 54 (16,4%) 51 (15,9%) 
Nein 503 (77,4%) 251 (76,1%) 252 (78,8%) 
Fehlend 42 (6,5%) 25 (7,6%) 17 (5,3%) 

Max - Maximum Min - Minimum SD - Standardabweichung 

 

Bei der Mehrheit der Patienten wurde bei der Screening Visite eine episodische Migräne 
diagnostiziert: 68,5% in der IG Gruppe und 65,6% in der KG. Tabelle 5 gibt eine Übersicht 
über die weiteren Kopfschmerzcharakteristika und –therapie zum Studieneinschluss. 

 

Tabelle 5: Kopfschmerzcharakteristika und –therapie der Studienpopulation nach Gruppe 

Kopfschmerz 
Merkmale 

Insgesamt 
(n = 650) 

Interventionsgruppe  
(n = 330) 

Kontrollgruppe 
(n = 320) 

Gestellte Kopfschmerzdiagnose* 
Episodische 
Migräne 

436 (67,1%) 226 (68,5%) 210 (65,6%) 

Chronische Migräne 214 (32,9%) 104 (31,5%) 110 (34,4%) 
Spannungskopf-
schmerz 

14 (2,2%) 9 (2,7%) 5 (1,6%) 

Kopfschmerz bei 
Medikamenten-
übergebrauch 

42 (6,5%) 22 (6,7%) 20 (6,3%) 

Andere 3 (0,5%) 3 (0,9%) 0 (0%) 
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Frequenz    
Migränetage pro 28 
Tage bei Einschluss 

11,0 (5,19) 10,9 (5,19) 11,2 (5,20) 

Kopfschmerztage 
pro 28 Tage bei 
Einschluss 

12,4 (5,60) 12,0 (5,41) 12,8 (5,77) 

Migräneprophylaxe 
Patienten, die bei Erstvorstellung eine medikamentöse Migräneprophylaxe einnahmen 

Ja 207 (31,8%) 99 (30,0%) 108 (33,8%) 
Nein 439 (67,5%) 229 (69,4%) 210 (65,6%) 
Fehlend  4 (0,6%) 2 (0,6%) 2 (0,6%) 

Patienten, denen bei Erstvorstellung eine neue Migräneprophylaxe empfohlen wurde 
Ja 398 (61,2%) 201 (60,9%) 197 (61,6%) 
Nein 247 (38,0%) 127 (38,5%) 120 (37,5% 
Fehlend  5 (0,8%) 2 (0,6%) 3 (0,9%) 

Nicht-medikamentöse Verfahren zur Prophylaxe 
Patienten, die vor Erstvorstellung ein nicht-medikamentöses Verfahren durchführten 

Ja 314 (48,3%) 154 (46,7%) 160 (50,0%) 
Nein 287 (44,2%) 149 (45,2%) 138 (43,1%) 
Fehlend  49 (7,5%) 27 (8,2%) 22 (6,9%) 

Patienten, denen bei Erstvorstellung ein nicht-medikamentöses Verfahren empfohlen wurde 
Ja 595 (91,5%) 303 (91,8%) 292 (91,3%) 
Nein 51 (7,8%) 25 (7,6%) 26 (8,1%) 
Fehlend  4 (0,6%) 2 (0,6%) 2 (0,6%) 

* Mehrfachantwort 

 

Mehr als die Hälfte der Gesamtstichprobe (52,6%) gab an, an anderen Erkrankungen zu 
leiden. Häufig vorkommenden Komorbiditäten waren insbesondere Zähneknirschen 
(14,3%), Depression (13,7%) und Schlafstörungen (12,5%). Zwischen den beiden 
Behandlungsgruppen gab es in allen Merkmalen keine bedeutsamen Unterschiede zur 
Baseline.  

6.3 Primärer Endpunkt  

Primärer Endpunkt der Studie war die „Reduktion der Migränetage/28 Tage im Monat 6 
(nach Erstvorstellung in der Kopfschmerzambulanz (Regelversorgung)) im Vergleich zum 
Ausgangswert sowie zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG“. Die mittleren 
Migränetage/28 Tage zur Baseline betrugen 11,1 Tage (SD = 5,24) in der IG und 11,3 Tage 
(SD = 5,22) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten ging die Anzahl der Migränetage in beiden 
Gruppen zurück. Es gibt keine Hinweise darauf, dass die Patienten in der IG eine höhere 
Reduktion der Migränetage aufwiesen als jene in der KG. Der Unterschied in der Reduktion 
der Anzahl der Migränetage/28 Tage zwischen der KG und der IG betrug -0,01 Tage und 
war statistisch nicht signifikant. 

Die vollständige Analyse kann dem Anhang 2 des Evaluationsberichts entnommen werden. 

6.4 Sekundäre Endpunkte  

Anzahl der Patienten mit mindestens 50%-iger Reduktion der Migränetage/Monat im 
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert und im Vergleich zwischen Patienten in der IG 
und Patienten in der KG. 

Der Anteil der Responder (mindestens 50%-ige Reduktion der Migränetage/Monat im 
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert) zur Baseline war in der KG etwas höher als in 
der IG: 32,75% (94/287) vs. 31,79% (96/302), jedoch statistisch nicht signifikant. Bei 
Patienten ohne IV-Vertrag war auch der Anteil der Responder in der KG etwas höher als 
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der in der IG sowie bei Patienten mit IV-Vertrag: 33,32% (85/263) vs. 31,48% (85/270) bzw. 
37,50% (9/24) vs. 34,38% (11/32). Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen (IG und 
KG) war statistisch nicht signifikant, weder bei Betrachtung der Patienten mit IV-Vertrag 
noch der Patienten ohne IV-Vertrag. 

Reduktion der Kopfschmerztage/28 Tage im Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert 
und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

Die mittleren Kopfschmerztage/28 Tage betrugen zur Baseline 12,2 Tage (SD = 5,45) in der 
IG und 12,9 Tage (SD = 5,84) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die 
Kopfschmerztage in beiden Gruppen zurück. Der Unterschied zwischen den beiden 
Gruppen (IG und KG) war jedoch statistisch nicht signifikant. Bei den Patienten mit IV-
Vertrag betrugen die mittleren Kopfschmerztage/28 Tage zur Baseline 13,4 Tage (SD = 
5,53) in der IG und 16,3 Tage (SD = 7,78) in der KG. Dahingegen betrugen die mittleren 
Kopfschmerztage/28 Tage bei Patienten ohne IV-Vertrag 12,1 Tage (SD = 5,43) in der IG 
und 12,6 Tage (SD = 5,54) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die Kopfschmerztage 
in der KG und der IG in Patienten sowohl mit als auch ohne IV-Vertrag zurück. Der 
Unterschied zwischen den beiden Gruppen war innerhalb Patienten mit IV-Vertrag und 
auch innerhalb Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht signifikant. 

Änderung der Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation im Monat 6 im Vergleich zum 
Ausgangswert und zwischen Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

Die durchschnittlichen Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation zur Baseline betrugen 
7,00 Tage (SD = 4,62) in der IG und 7,28 Tage (SD = 4,32) in der KG. Innerhalb von 6 
Monaten gingen die Einnahmetage in beiden Gruppen leicht zurück. Dieser Unterschied 
war statistisch nicht signifikant. Bei Patienten mit IV-Vertrag betrug die Zahl der 
Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation zur Baseline 7,78 Tage (SD = 5,31) in der IG 
und 8,33 Tage (SD = 6,24) in der KG. Innerhalb von 6 Monaten gingen die Einnahmetage in 
beiden Gruppen zurück, aber die Patienten in der KG wiesen eine höhere Reduktion auf 
als die Patienten in der IG. Bei Patienten ohne IV-Vertrag betrugen die Einnahmetage von 
Kopfschmerzmedikation 6,91 Tage (SD = 4,54) in der IG und 7,18 Tage (SD = 4,11) in der 
KG und gingen innerhalb von 6 Monaten in beiden Gruppen zurück. Der Unterschied 
zwischen den beiden Gruppen (IG und KG) war sowohl bei Patienten mit einem IV-Vertrag 
als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht signifikant. 

Verbesserung der allgemeinen Beeinträchtigung durch Kopfschmerz (Änderung der 
Punktwerte vom Ausgangswert zu Monat 6 gemessen anhand HIT-6) und zwischen 
Patienten in der IG und Patienten in der KG. 

Die allgemeine Beeinträchtigung durch Kopfschmerz, bezogen auf die vergangenen 6 
Monate, verringerte sich in der IG von 64,50 (SD = 3,93) auf 62,55 (SD = 5,71) und in der 
KG von 64,76 (SD = 4,51) auf 62,21 (SD = 5,67). Der Unterschied zwischen den beiden 
Gruppen (IG und KG) war statistisch nicht signifikant. In Patienten mit IV-Vertrag 
verringerte sie sich in der IG von 64,62 (SD = 3,47) auf 62,12 (SD = 5,50) und in der KG von 
64,86 (SD = 3,14) auf 62,81 (SD = 4,16). In Patienten ohne IV-Vertrag verringerte sie sich in 
der IG von 64,49 (SD = 3,98) auf 62,59 (SD = 5,74) und in der KG von 64,76 (SD = 4,62) auf 
62,61 (SD = 5,79). Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen (IG und KG) war sowohl 
bei Patienten mit einem IV-Vertrag als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag statistisch nicht 
signifikant. 

Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 6 gemessen anhand EQ-5D-5L) und zwischen Patienten in der IG und Patienten in 
der KG. 
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Die allgemeine Lebensqualität, die mit dem EQ-5D-Fragebogen gemessen wurde, stieg in 
beiden Gruppen nach 6 Monaten geringfügig an ohne einen statistisch signifikanten 
Unterschied zwischen den Gruppen. Bei Patienten ohne IV-Vertrag stieg sie ebenfalls in 
beiden Gruppen nach 6 Monaten geringfügig an. Dahingegen stieg sie in der KG bei 
Patienten mit IV-Vertrag nach 6 Monaten geringfügig an, wohingegen der Wert in der IG 
leicht sank. Der Unterschied war statistisch nicht signifikant. 

Verbesserung der Lebensqualität (Änderung der Punktwerte vom Ausgangswert zu 
Monat 6 gemessen anhand PROMIS-29) und zwischen Patienten in der IG und Patienten 
in der KG. 

Es wurden keine signifikanten Verbesserungen in einer der 8 PROMIS-29-Domänen 
(Körperliche Funktionsfähigkeit, Angst, Depressivität, Erschöpfung, 
Schlafbeeinträchtigung, Beeinträchtigung durch Schmerzen, Teilhabe an sozialen Rollen 
und Aktivitäten und Schmerzintensität) festgestellt. 

Die körperliche Funktionsfähigkeit der Patienten verbesserte sich in beiden Gruppen im 
Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Bei negativ formulierten Konzepten (Angst, 
Depressivität, Erschöpfung, Beeinträchtigung durch Schmerzen) gab es in beiden Gruppen 
in fast allen Bereichen eine Verbesserung. Nur die Schlafbeeinträchtigung verschlechterte 
sich bei Patienten der KG in Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert geringgradig. Sowohl 
bei Patienten mit als auch bei Patienten ohne IV-Vertrag wurde keine signifikanten 
Verbesserungen vom Ausgangwert zu Monat 6 und zwischen der IG und der KG in einer 
der 8 PROMIS-29-Domänen gefunden. 

Die vollständige Analyse kann dem Anhang 2 des Evaluationsberichts entnommen werden. 

6.5 Sensitivitätsanalysen  

Die Effektgrößen für die PP-Population zwischen den Gruppen nach Monat 6 im Vergleich 
zum Ausgangswert waren wie in den Analysen der ITT-Population für alle sekundären 
Endpunkte gering. Bei einigen sekundären Endpunkten war die Verbesserung in der KG 
etwas größer als die in der IG. Aufgrund der sehr geringen Anzahl von Patienten in der PP-
Population mit IV-Vertrag konnten für diese Gruppe keine aussagekräftigen 
Interpretationen vorgenommen werden.  

6.6 Prozessevaluation 

Die Prozessevaluation sollte Erkenntnisse über die Umsetzung des Programms 
ermöglichen. Sie war Teil der explorativen Endpunkte und wird im Folgenden entlang des 
RE-AIM Ansatzes dargelegt. Die Patientenpopulation entsprach der ITT Population (siehe 
6.2). Es wurden alle niedergelassenen Ärzte, die an der Weiterbehandlung der Patenten 
beteiligt waren, angeschrieben. Insgesamt konnten 53 niedergelassene Ärzte als 
Kooperationspartner gewonnen werden. Die Beantwortung der Fragebögen schwankte, 
im Maximum wurden Antworten von 33 Ärzten zu einem Zeitpunkt registriert, im 
Minimum von 13 Ärzten. Weitere Charakteristika der Weiterbehandler wurden nicht 
erhoben. Die detaillierten Ergebnisse der Prozessevaluation sind im Anhang 4 des 
Evaluationsberichts zu finden. 

Reach 

Die Ergebnisse der Prozessevaluation zeigten, dass es viele Patienten gab, die an einer 
Teilnahme an SMARTGEM interessiert waren. Es konnten 650 Patienten rekrutiert werden 
und somit Anzahl der Patienten erreicht werden, die für die Berechnung der 
Fallzahlplanung vorgesehen war. 

  



Akronym: SMARTGEM 
Förderkennzeichen: 01NVF17038 
 

Ergebnisbericht     31    

Adoption 

Es haben sich nicht so viele niedergelassene Ärzte ("Weiterbehandler") an SMARTGEM als 
Kooperationspartner beteiligt wie erwartet (erwartet ca. 100 Ärzte, als 
Kooperationspartner beteiligt 54 Ärzte, maximal 33 Ärzte haben zu einem Zeitpunkt einen 
Fragebogen ausgefüllt). Es bestand die Sorge bei den niedergelassenen Ärzten durch 
weitere Aufgaben zusätzlich belastet zu werden, so dass sie die Rolle als Überweiser für 
sich als attraktiver empfanden als sich als Kooperationspartner zu beteiligen.  

Die überwiegende Mehrheit der sich als Kooperationspartner an SMARTGEM 
beteiligenden niedergelassenen Ärzte war mit SMARTGEM sehr zufrieden oder eher 
zufrieden.  

Die Mehrheit nutzte den von M-sense erstellten Kopfschmerzreport während des 
Patientenbesuchs (Abbildung 4). Die meisten Ärzte empfanden den Kopfschmerzreport als 
sehr hilfreich oder eher hilfreich und waren damit sehr zufrieden (Abbildung 5 und 6)  

Abbildung 4: Nutzung des Kopfschmerzreports durch die Weiterbehandler 
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Abbildung 5: Bewertung des Kopfschmerzreports durch die weiterbehandelnden Ärzte 

 
Abbildung 6: Zufriedenheit der weiterbehandelnden Ärzte mit dem Kopfschmerzreport 
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Bezüglich der Triggeranalyse hat die Mehrheit der Weiterbehandler die potenziellen 
Migräneauslöser nicht mit ihren Patienten besprochen (3 Monate 59%; 6 Monate 76%). 
Insgesamt wurden fünf Telekonsile durchgeführt (ein Telekonsil nach Monat 3, eins nach 
Monat 6, zwei nach Monat 9 und ein weiterer nach Monat 12)t. Leider haben die 
weiterbehandelnden Personen, die das Telekonsil in Anspruch genommen haben, nicht 
bewertet, wie hilfreich sie die Telekonsile empfanden und wie zufrieden sie mit diesen 
waren..  

Implementation 

Obwohl die M-sense Adhärenz in den Monaten nach der Rekrutierung abnahm, blieb sie 
sehr hoch und lag zu keinem Zeitpunkt unter der geforderten 80 %-Schwelle. Die Patienten 
in der IG wiesen im Monat 6 eine etwas höhere Adhärenz auf als die Patienten in der KG 
(Implementation). Im Monat 9 und 12 war die Adhärenz in der KG höher. Dies kann darauf 
zurückzuführen sein, dass diese Patienten nach Monat 6 Zugang zu App-Funktionen 
hatten, die ihnen bis Monat 6 nicht zur Verfügung standen, und deswegen motivierter 
waren. Tabelle 6: M-sense Adhärenzzeigt die Adhärenz zu den verschiedenen Zeitpunkten in 
beiden Gruppen 

 
Tabelle 6: M-sense Adhärenz 

M-sense Adhärenz (Durchschnitt, SD) Inter
venti
onsg
rupp

e 

Kont
rollgr
uppe 

Ausgangswert 0,95 
(0,10

) 

0,96 
(0,10

) 
Monat 3 0,86 

(0,24
) 

0,85 
(0,25

) 
Monat 6 0,84 

(0,25
) 

0,82 
(0,27

) 
Monat 9 0,82 

(0,28
) 

0,82 
(0,27

) 
Monat 12 0,79 

(0,30
) 

0,81 
(0,28

) 

 

Maintenance 

Wie aus dem CONSORT-Flussdiagramm hervorgeht, blieb die große Mehrheit der 
Patienten 12 Monate in der Studie. Die Analysen der Endpunkte im Zeitverlauf zeigten, 
dass es keinen erkennbaren Trend bei den Veränderungen der Endpunkte bei 
Studienbeginn im Vergleich zu Monat 9 gibt. Alle Endpunkte, die mit Informationen aus 
der M-sense-App erfasst wurden, wiesen bei der IG eine deutlichere Verbesserung als bei 
der KG im Monat 12 im Vergleich zum Ausgangswert auf. 
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Nutzung der Therapiemodule 

Die Therapiemodule zur Entspannung und zum Ausdauersport wurden von den Patienten 
seltener genutzt als leitliniengerecht für eine migräneprophylaktische Wirkung empfohlen 
wird (Entspannungsverfahren täglich, Ausdauersport 3x / Woche). Die Patienten in der IG 
wiesen sowohl bei den Tagen mit Entspannungsübungen (3,22 ± 5,87 im Monat 6) als auch 
bei den Tagen mit Ausdauersport (4,89 ± 6.6 Tage im Monat 6) deutlich geringere Werte 
auf 

Die vollständige Analyse kann dem Anhang 4 des Evaluationsberichts entnommen werden. 

6.7 Explorative Analysen  

Die Analysen, die Endpunkte im Zeitverlauf untersuchten, zeigten, dass es bei mehreren 
Endpunkten (Migränetage/28 Tage, Kopfschmerztage/28 Tage, HIT-6 und mehrere 
PROMIS-29-Domänen) im Monat 3 bei den Patienten der IG größere Verbesserungen als 
bei den Patienten der KG gab. Allerdings waren im Monat 6 die durchschnittlichen 
Verbesserungen bei den Patienten der KG größer als in der IG. Bei anderen Endpunkten 
(EQ-5D und mehrere PROMIS-29-Domäne) waren die Verbesserungen im Vergleich zum 
Ausgangswert bei den Patienten der IG sowohl in Monat 3 als auch in Monat 6 größer. Es 
gab aber keinen erkennbaren Trend bei den Veränderungen der Endpunkte im Monat 9 
im Vergleich zum Ausgangswert. Alle Endpunkte, die mit Informationen aus der „M-
sense“-App erfasst wurden, wiesen eine höhere Verbesserung im Monat 12 im Vergleich 
zum Ausgangswert bei den Patienten der IG auf.  

Die Analyse mehrerer explorativer Endpunkte zeigte, dass die Gesamtheit der Patienten 
(IG und KG) eine Verbesserung ihrer Ergebnisse in Monat 3 im Vergleich zum 
Ausgangswert aufwies. Zwischen Monat 3 und 6 zeigte sich hingegen eine leichte 
Verschlechterung, wobei die Werte in Monat 6 allerdings weiterhin über dem 
Ausgangswert lagen. Dies galt für die folgenden Endpunkte: DASS-21 Angst, EQ-5D Score, 
PROMIS-29 körperliche Funktionsfähigkeit, PROMIS-29 Beeinträchtigung durch 
Schmerzen sowie PROMIS-29 Teilhabe an sozialen Rollen und Aktivitäten.  

Die vollständige Analyse kann dem Evaluationsbericht und dem Anhang 5 des 
Evaluationsberichts entnommen werden. 

6.8 Wirtschaftlichkeitsanalyse 

In die Wirtschaftlichkeitsanalyse konnten die Patienten eingeschlossen werden, die bei 
einer der beteiligten GKV versichert waren und von denen somit Routinedaten vorlagen. 
Es wurden nur Patienten berücksichtigt, die die Studie nicht vor Monat 6 abgebrochen 
haben. Insgesamt gingen somit 209 Patienten in die Wirtschaftlichkeitsanalyse ein. Das 
Durchschnittsalter zu Beginn der Studie der in die Wirtschaftlichkeitsanalyse 
eingeschlossenen Patienten der KG betrug 43,5 Jahre (SD = 10,7 Jahren. Der Mittelwert 
der IG betrug 41,6 Jahre (SD = 11,2 Jahre). Die Patienten, für die die Routinedaten zur 
Verfügung standen, waren im Durchschnitt etwas älter als die Gesamtstudienpopulation 
(42,6 Jahre versus 41,6 Jahre). Tabelle 9 stellt die Basischarakteristika der analysierten 
Patienten dar. 

 
Tabelle 7: Charakteristika der Patienten in der Wirtschaftlichkeitsanalyse 

Merkmale Insgesamt 
(n = 209) 

Interventionsgruppe  
(n = 106) 

Kontrollgruppe 
(n = 103) 

Alter 
Durchschnitt (SD) 42,6 (11,0) 41,6 (11,2) 43,5 (10,7) 

Median [Min; Max] 42,0 [19,0; 70,0] 41,5 [20,0; 70,0] 43.0 [19,0; 67,0] 
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Geschlecht (%) 
Weiblich 181 (86,6%) 90 (84,9%) 91 (88,3%) 
Männlich 28 (13,4%) 16 (15,1%) 12 (11,7%) 

 

Reduktion der AU-Tage im 6 Monats-Zeitraum 

In den anhand von Routinedaten gemessenen Endpunkten zeigte sich eine Reduktion der 
AU-Tage 6 Monate nach Einschreibung im Vergleich zu 6 Monate vor Einschreibung. So ist 
die Anzahl der AU-Tage in der IG im Durchschnitt von 19,54 AU-Tagen (SD = 59,86) 6 
Monate vor der Studienteilnahme auf 11,66 Tage (SD = 26,46) 6 Monate nach 
Studienbeginn gesunken. In der KG reduzierte sich die Anzahl der AU-Tage im Durchschnitt 
von 19,03 AU-Tagen (SD = 64,38) 6 Monate vor der Studienteilnahme auf 15,95 Tage (SD 
= 63,54) 6 Monate nach der Studienteilnahme. Diese Reduktion war in der IG numerisch 
höher als in der KG (-4,3 Tage). Allerdings ergab die Testung mittels linearer Regeression 
ein sehr breites Konfidenzintervall für diese Effektgröße und der Unterschied war zwischen 
den Gruppen statistisch nicht signifikant (p = 0,52, 95% KI = [-17,32; 8,72])  

Gesamtkrankheitskosten 

Die Gesamtkosten im ersten Halbjahr vor Studieneinschluss betrugen in der IG 1.109,65 € 
(SD = 2.000,46) und in der KG 1.530,77 € (SD = 3.638,58). Die Gesamtkosten nach 
Studieneinschluss im ersten Halbjahr betrugen in der IG 1.600,37 € (SD = 2.368,90) und in 
der KG 1.830,31 € (SD = 2.757,88). Es zeigte sich eine Kostensteigerung sowohl in der IG 
als auch in der KG in den 6 Monaten nach Einschreibung im Vergleich zu den 6 Monaten 
vor Einschreibung. Dieser Kostenanstieg war in der IG geringer als in der KG, jedoch ohne 
statistisch signifikanten Unterschied (52,38 €). Der Kostenanstieg war in beiden Gruppen 
hauptsächlich durch erhöhte Kosten für Arzneimittel und stationäre Kosten bedingt. 

Die vollständige Wirtschaftlichkeitsanalyse kann dem Anhang 6 des Evaluationsberichts 
entnommen werden. 

6.9 Subgruppenanalyse  

Es gab keine Hinweise darauf, dass die Behandlungseffekte je nach Ausprägung der 
Migräne (chronische Migräne/episodische Migräne) und Vorliegen eines 
Medikamentenübergebrauchs heterogen waren. Aufgrund der sehr geringen Anzahl von 
Patienten, für die Routinedaten verfügbar waren, konnten bei einigen 
Subgruppenanalysen keine aussagekräftigen Interpretationen vorgenommen werden. Für 
die Details der Subgruppenanalyse verweisen wir auf den Evaluationsbericht. 

 

7. Diskussion der Projektergebnisse 
7.1 Zusammenfassung und Einordnung der Projektergebnisse 

Für den primären Endpunkt (Reduktion der Migränetage/pro 28 Tage im Monat 6 im 
Vergleich zum Ausgangswert) zeigte sich eine Reduktion der Migränetage sowohl in der IG 
als auch in der KG, ein signifikanter Unterschied konnte zwischen beiden Gruppen jedoch 
nicht nachgewiesen werden. Die Gesamtheit der ITT-Teilnehmer (IG als auch KG) erreichte 
ebenfalls eine Verbesserung in vielen sekundären Endpunkten im Monat 6 im Vergleich 
zum Ausgangswert. Obwohl die Patienten in der IG bei einigen der sekundären Endpunkte 
wie z.B. Kopfschmerztage / 28 Tage oder Einnahmetage von Kopfschmerzmedikation eine 
stärkere Verbesserung zeigten als die Patienten in der KG, war der Unterschied zwischen 
den Gruppen meistens gering und statistisch nicht signifikant. Auch bei gesonderter 
Betrachtung der Patienten, die nicht am IV-Vertrag teilgenommen hatten, war der 
Unterschied zwischen den Gruppen gering und für alle Endpunkte statistisch nicht 
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signifikant. In der Wirtschaftlichkeitsanalyse zeigte sich eine geringe Kostendifferenz 
zugunsten der IG, allerdings war auch dieser Unterschied statistisch nicht signifikant. Die 
Analysen, die analog zur ITT-Population in der PP-Gruppe durchgeführt wurde, ergaben 
ebenfalls in allen Endpunkten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den 
Gruppen nach Monat 6 im Vergleich zum Ausgangswert. Es zeigte sich auch kein Hinweis, 
dass es Unterschiede in den Behandlungseffekten bei Patienten mit episodischer und 
chronischer Migräne gab. Zusammenfassend fanden sich somit keine Hinweise auf eine 
Überlegenheit von SMARTGEM gegenüber der KG.  

SMARTGEM ist die erste randomisierte-kontrollierte Studie, die die Einbindung einer 
Kopfschmerz-App in der Kopfschmerzversorgung untersucht hat. Für die ähnliche 
Verbesserung in beiden Gruppen ohne signifikanten Unterschied bei SMARTGEM gibt es 
verschiedene Erklärungen. Die Patienten der KG hatten Zugang zur App „M-sense“ Basis, 
die ein elektronisches Kopfschmerztagebuch sowie die Dokumentation von 
Lebensstilfaktoren mit möglichem Einfluss auf Kopfschmerzen umfasst. So konnten sich 
die Patienten beider Gruppen im Kopfschmerzreport einen grafischen Überblick über den 
Verlauf ihrer Kopfschmerzen und ihres Medikamentenverbrauchs verschaffen. Eine 
visuelle Präsentation erleichtert die Dateninterpretation (18). Die graphische 
Visualisierung von Kopfschmerzattacken in einem monatlichen Kalender kann dazu 
beitragen, Kopfschmerzmuster zu erkennen und die eigene Aufmerksamkeit für die 
Kopfschmerzerkrankung zu steigern (19). Selbstwahrnehmung und Selbstbeobachtung 
können zu Verhaltensänderungen führen und damit die Auswahl von Therapien und 
Adhärenz positiv beeinflussen (20, 21). Daher ist nicht auszuschließen, dass der 
Kopfschmerzreport selbst eine aktive Behandlungskomponente war, die zu einer 
Verbesserung der Ergebnisparameter in beiden Gruppen führte (22). In einer parallel zu 
SMARTGEM durchgeführten Auswertung von aggregierten Daten von „M-sense“ konnte 
unsere Arbeitsgruppe zeigen, dass bei Patienten mit Migräne, die die außerhalb von 
SMARTGEM frei erhältliche „M-sense“ Basis Version über 6 Monate täglich nutzten, die 
Häufigkeit der monatlichen Migräne- und Kopfschmerztage, die Tage mit Einnahme von 
Akutmedikation, sowie die Migräneintensität abnahm (23). Die in SMARTGEM gezeigte 
Reduktion von ca. 3 Migränetagen / Monat in beiden Gruppen stimmt auch mit der 
Reduktion der Migränetage in einer unkontrollierten Studie mit der „Migräne-App“ der 
Schmerzklinik Kiel überein, die mittels eines Online-Fragebogens 1.464 Benutzer zu ihren 
Erfahrungen nach einer über einjährigen Nutzung der App befragt hat (12). Die „Migräne-
App“ bietet ähnlich wie „M-sense“ einen elektronischen Kopfschmerzkalender, Anleitung 
zur Muskelentspannung und Materialien zur Edukation. 

Weiterhin zeigte sich, dass einige Komponenten der Intervention nicht ausreichend von 
den Patienten genutzt wurden. Die Therapiemodule (Entspannungsverfahren, 
Ausdauersport, Edukation) wurden dem Patienten in der App angeboten, allerdings 
bestand keine Verpflichtung, diese regelmäßig durchzuführen. So empfehlen die Leitlinien 
der DMKG und der DGN zur Migränetherapie, dass Entspannungsverfahren täglich und 
Ausdauersport ca. dreimal pro Woche mit einer Dauer von ca. 40 Minuten ausgeübt 
werden sollte (24). Die Patienten in der IG wiesen sowohl bei den Tagen mit 
Entspannungsübungen (3,22 ± 5,87 im Monat 6) als auch bei den Tagen mit Ausdauersport 
(4,89 ± 6.6 Tage im Monat 6) deutlich geringere Werte als empfohlen auf. Ein messbarer 
Effekt der nicht-medikamentösen Maßnahme ist anhand dieser unregelmäßigen 
Anwendung somit nicht zu erwarten. Eine kleinere randomisierte-kontrollierte Studie gibt 
Hinweise darauf, dass die regelmäßige Anwendung von Smartphone gestützter 
progressiver Muskelrelaxation zu einer Verbesserung der Migräne beitragen kann (11). So 
berichteten Patienten, die eine solche App mit hoher Frequenz genutzt hatten, mehr 
kopfschmerzfreie Tage als Patienten mit einer geringen Nutzungsfrequenz (25). Die 
Ergebnisse aus SMARTGEM zeigen, dass die alleinige Bereitstellung der App „M-sense“ 
nicht ausgereicht hat, um die Patienten zur eigenständigen Durchführung von 
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regelmäßigen nicht-medikamentösen Verfahren zu motivieren. Die von „M-sense“ 
verwendeten Erinnerungsfunktionen, Zielsetzungen und Belohnungs-Anreize können dazu 
beigetragen haben, die Nutzung zu fördern, allerdings nicht so weit, dass eine für die 
Kopfschmerztherapie notwendige Anwendungsfrequenz erreicht wurde. Um eine 
regelmäßige Anwendung von Entspannungsverfahren und / oder Ausdauersport zu 
sichern, könnte die Wirksamkeit von „M-sense“ und ähnlichen App-Angeboten ggfs. durch 
eine Erweiterung um weitere Funktionen zur Motivation gesteigert werden.  

Auch die weiterbehandelnden Ärzte machten von weitergehenden Instrumenten von 
SMARTGEM nur teilweise Gebrauch. So wurde die Möglichkeit eines Telekonsils zwischen 
den weiterbehandelnden Ärzten und den Ärzten der teilnehmenden Kopfschmerzzentren 
nur fünf Mal genutzt. Ebenso besprachen die Ärzte die Triggeranalysen von „M-sense“ nur 
in einigen Fällen mit ihren Patienten.  

Neben der mangelnden Nutzung verschiedener Bestandteile von SMARTGEM muss 
weiterhin bedacht werden, dass die KG ebenso wie die IG von der Vorstellung in einem 
universitären Kopfschmerzzentrum profitiert hat. Die Patienten erhielten hier eine 
ausführliche Beratung zu ihrer Migräne. In beiden Gruppen wurde 61% der Patienten eine 
neue medikamentöse Prophylaxe empfohlen und 91% der Patienten erhielten eine 
Empfehlung zu einem nicht-medikamentösen Verfahren. Es ist also möglich, dass die 
Effekte der ausführlichen ärztlichen Beratung und der empfohlenen Migräne-Therapie die 
möglichen Effekte von SMARTGEM maskiert haben. 

Eine weitere Erklärung, warum sowohl die IG als auch die KG in dieser randomisierten 
kontrollierten Studie eine ähnliche Verbesserung aufweist, könnte der sogenannte 
Hawthorne Effekt oder „Reactivity of Measurement“ sein: Patienten können ihre 
Antworten auf die Fragebögen vom Pre-Test bis zum Post-Test ändern, weil ihre 
Ergebnisse gemessen werden. Das Ausfüllen eines Fragebogens, mit dem 
gesundheitsfördernde Verhaltensweisen bewertet werden sollen (wie z.B. der MARS-D-
Fragebogen zur Medikamenteneinnahme), kann sogar Patienten der KG dazu anregen, 
über Verhaltensweisen nachzudenken, die sie zur Verbesserung ihrer Gesundheit 
ergreifen können, und sie entsprechend auch anwenden. In solchen Situationen können 
die Patienten ihr Verhalten alleine aufgrund ihrer Teilnahme an einer Studie ändern (26).  

Auf der anderen Seite zeigen die Ergebnisse der Prozessevaluation jedoch, dass viele 
Patienten an einer Teilnahme an SMARTGEM interessiert waren. Die niedergelassenen 
Ärzte ("Weiterbehandler"), die sich als Kooperationspartner an SMARTGEM beteiligten, 
äußerten sich sehr positiv über die Nutzung des Kopfschmerzreports, den sie überwiegend 
als sehr hilfreich empfanden. Weiterhin war die Adhärenz der Patienten zu der 
regelmäßigen App-Nutzung sehr hoch. 

7.2 Relevanz für das Patientenkollektiv 

Auch wenn die Studie hinsichtlich des primären und der sekundären Endpunkte keine 
statistisch signifikante Überlegenheit von der IG gegenüber der KG gezeigt hat, gibt es 
dennoch Hinweise, dass sowohl Patienten als auch Ärzte von SMARTGEM profitieren 
können.  

Die Ergebnisse dieser Studie und unserer vorangehenden Auswertung von Nutzern von 
„M-sense Basis“ (23) geben Hinweise darauf, dass die Nutzung eines elektronischen 
Kopfschmerztagebuchs zu einer Reduktion der Kopfschmerzfrequenz bei Patienten mit 
Migräne beitragen kann. Eine hohe Akzeptanz des von „M-sense“ generierten 
Kopfschmerzreports bei den weiterbehandelnden Ärzten konnte in der Prozessevaluation 
gezeigt werden, die Mehrheit der Ärzte waren damit sehr zufrieden und alle empfanden 
ihn als hilfreich oder sehr hilfreich. Die in dem Kopfschmerzreport vorgenommene 
automatische Klassifikation von Kopfschmerzattacken in Migräne und Kopfschmerz vom 
Spannungstyp unterstützte die Ärzte sowohl in der Diagnostik als auch in der 
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Therapieentscheidung und -überwachung. Die regelmäßige Nutzung der 
Dokumentationsfunktion der App kann somit zu einem Rückgang der 
Kopfschmerzfrequenz und auch zu einer Verbesserung der Versorgung durch 
niedergelassene Ärzte beitragen.  

Von den Ärzten an den teilnehmenden Zentren wurde es als sehr positiv eingeschätzt, dass 
der Patient u.a. die Kopfschmerzanamnese, die Vorerkrankungen und die 
Medikamentenanamnese incl. der Vortherapien zusammen mit den PRO-Fragebögen 
bereits vor Vorstellung in der Kopfschmerzambulanz elektronisch zur Verfügung stellt. 
Hierdurch konnten die Patientenbesuche in der Kopfschmerzambulanz deutlich effektiver 
gestaltet werden und mehr Raum für Fragen durch den Patienten gelassen werden.  

Zukünftig wird der Fachkräftemangel weiter zunehmen und der Zugang zu spezialisierten 
Angeboten wird besonders in ländlichen, aber auch in städtischen Regionen perspektivisch 
schwieriger werden. Hier kann eine Vermittlung von Hintergrundwissen zu einer Krankheit 
über eine App wie SMARTGEM dazu beitragen, Wissen zu verbreiten und ärztliche und 
psychologische Zeit-Ressourcen effizienter einzusetzen.  

Die Wichtigkeit von digitalen Versorgungsangeboten zeigte sich auch im Projektverlauf im 
Rahmen der Anfang 2020 sich ausbreitenden COVID-19 Pandemie. Mit der COVID-19 
Pandemie kam es zu einem deutlichen Rückgang von ambulanten Arztbesuchen (27). In 
diesem Kontext waren Maßnahmen, die den Zugang zur Behandlung und zum 
Management von Krankheiten auch ohne direkten persönlichen Kontakt ermöglichen, von 
entscheidender Bedeutung. Die Teilnehmer von SMARTGEM konnten hier direkt von dem 
ortsunabhängigen Charakter von SMARTGEM und der bereits existierenden Möglichkeit 
von Online-Sprechstunde via Experten Chat profitieren. Die von „M-sense“ angebotenen 
Therapiemodule konnten genutzt werden und der Kontakt mit den Ärzten an den 
Kopfschmerzzentren war sicher von zu Hause aus möglich.  

7.3 Stärken und Limitationen 

Die Stärke von SMARTGEM ist das randomisierte-kontrollierte Studiendesign, das auch 
bezüglich der klinischen Endpunkte den Empfehlungen der internationalen 
Kopfschmerzgesellschaft für klinischen Studien in der prophylaktischen Therapie bei 
Migräne folgt (28). Auch wenn diese Empfehlungen für das Design von 
Medikamentenstudien entwickelt worden sind, sind wir überzeugt, dass dieselben 
strengen Kriterien zur Beurteilung der klinischen Effektivität von digitalen oder anderen 
nicht-medikamentösen Verfahren angewendet werden sollen.  

SMARTGEM war eine der ersten Studien, die die Anwendung von einer Migräne-App in 
einem wissenschaftlichen Ansatz mit einem randomisiert-kontrollierten Studiendesign 
untersucht hat. Im Evaluationsdesign wurde bewusst als primärer Endpunkt ein klinischer 
Parameter (Migränetage /28 Tage) gewählt. Allerdings wird in dem nach Beginn der 
SMARTGEM Studie in Kraft getretenen Digitalen Versorgungsgesetz für die 
Nutzenbewertung von Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) hinsichtlich der 
positiven Versorgungseffekte neben dem medizinischen Nutzen auch eine 
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung unterschieden. Hierzu zählen 
die Verbesserung der Koordination von Behandlungsabläufen, der Adhärenz, 
Gesundheitskompetenz und Patientensouveränität. Da diese Effekte nicht Teil der 
Evaluation waren, kann keine Aussage darüber getroffen werden, ob SMARTGEM bei 
diesen Parametern einen Nutzen gezeigt hätte. Grundsätzlich sollten auch diese 
Parameter bei der zukünftigen Evaluation von eHealth-Instrumenten berücksichtigt 
werden, um solche versorgungsrelevanten Aspekte in die Gesamtbeurteilung einfließen 
lassen zu können.  

Eine Limitation von SAMRTGEM ist, dass diese Art der digitalen Intervention kein 
verblindetes Studiendesign erlaubt, wodurch der Bias erhöht werden kann. Ein 
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Selektionsbias kann durch den Einschluss von besonders motivierten Patienten und 
Patienten mit einer Affinität zu einer erhöhten Smartphone-Nutzung mit einer Exklusion 
von Patienten, die kein Smartphone und keine E-Mail-Adresse haben, entstehen. 
Allerdings unterschied sich das Studienkollektiv hinsichtlich des Altersdurchschnitts (41,6 
Jahre) und der Geschlechter-Verteilung (89,4% weiblich) nicht von der normalen 
Population von Erstvorstellern mit Migräne an einem tertiären Kopfschmerzzentrum (29), 
was gegen einen solchen Bias spricht.  

Eine weitere Limitation ist, dass die Anwendung der Therapiemodule wie regelmäßiger 
Ausdauersport und Entspannungsverfahren nachdrücklich empfohlen wurde, jedoch 
keine Hinweise an den Arzt ausgespielt wurden, wenn diese nicht ausreichend 
durchgeführt wurden. Eine weitere Motivation zu den nicht-medikamentösen Verfahren 
war somit abseits der regulären Arzt-Visiten nicht möglich. Eine weitere Einschränkung 
war, dass die Benutzer die zusätzlichen Funktionen wie Online-Sprechstunde und 
Patientenforum nur über einen separaten Log-In auf der Kommunikationsplattform und 
nicht aus der App heraus nutzen konnten. Eine nahtlose Lösung war technisch im Projekt 
nicht möglich, hätte jedoch die Schwelle zur Nutzung dieser Angebote senken können.  

Bezüglich der Datenerhebung ist eine weitere Einschränkung, dass alle Endpunkte von den 
Patienten selbst eingetragen wurden. Dieses ist allerdings bei anderen klinischen Studien 
zur Migränetherapie ebenfalls der Fall, da bisher keine objektiven klinischen Endpunkte 
zur Migränetherapie wie zum Beispiel ein Laborwert definiert werden konnte. Die 
Klassifikation der verschiedenen Kopfschmerztypen kann nur zuverlässig gelingen, wenn 
der Patient alle Faktoren angibt, die notwendig sind, um die Attacke zu klassifizieren. 
Weiterhin besteht das Risiko, dass sich der Patient bei der Beantwortung der Umfragen an 
sozialen Gewohnheiten orientiert.  

Aufgrund des geringen Stichprobenumfangs einiger Subgruppen konnten einige der 
geplanten untergeordneten Analysen nur deskriptiv dargestellt und keine statistischen 
Tests durchgeführt werden. So haben beispielsweise nur wenige Patienten an den IV-
Verträgen der teilnehmenden Krankenkassen zur besonderen Versorgung von 
Kopfschmerzen teilgenommen, wodurch für diese Patientengruppe keine statistischen 
Per-Protokoll-Analysen durchgeführt werden konnten. Einige Subgruppen in der 
Wirtschaftlichkeitsanalyse hatten ebenso eine zu geringe Stichprobengröße.  

Da in dieser Studie die Wirksamkeit von SMARTGEM zusätzlich zur Standardtherapie in 
einem tertiären Kopfschmerzzentrum untersucht wurde, war insbesondere auch der 
Beginn von neuen medikamentösen Prophylaxe-Therapien erlaubt, die ebenfalls einen 
Einfluss auf die Kopfschmerzfrequenz haben. Dieses Studiendesign kann die Detektion 
eines möglichen Effektes von SMARTGEM als alleinige Intervention erschwert haben. 

In SMARTGEM wurden nur Patienten eingeschlossen, die bei einer gesetzlichen 
Krankenkasse versichert waren. Ein Einschluss von Patienten, die nicht bei einer der am 
Projekt beteiligten Krankenkassen versichert waren, war ebenfalls möglich. Die 
Routinedaten der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) (u.a. Angaben zu den Kosten) standen 
jedoch nur für Patienten der beteiligten Krankenkassen und der TK zur Verfügung. Die 
daraus resultierende kleinere Zahl der verfügbaren Beobachtungen führte dazu, dass 
mehrere Tests nicht ausreichend gepowert waren, um hinsichtlich der Leistungsausgaben 
der GKV statistisch signifikante Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen zu 
erkennen. Weiterhin ist zu bedenken, dass sich die Sekundärdaten der Krankenkassen für 
wissenschaftliche Analysen der populationsbezogenen Versorgung eignen können, sie 
sind allerdings nicht für wissenschaftliche Analysen entwickelt worden. Sie geben nur die 
von der GKV erstatteten Leistungen an, was zu einer Unterschätzung der gesamten 
Inanspruchnahme von Leistungen hinsichtlich der zugrundeliegenden Erkrankung führen 
kann. So sind beispielsweise nicht verschreibungspflichtige Medikamente, sogenannte 
„Over The Counter“ Medikamente, bei den Krankenkassen nicht erstattungsfähig und 
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werden daher nicht in den Routinedaten erfasst. Ferner werden Diagnosedaten nur 
quartalsbezogen dokumentiert, so dass zum Beispiel mehrfaches Aufsuchen eines Arztes 
innerhalb des gleichen Quartals nicht abgebildet wird (30). Die Validität dieser Daten hängt 
wiederum von der Dokumentationsqualität der Leistungserbringer ab. Da die ambulanten 
Routinedaten der Krankenkassen erst mit einer Verzögerung von ca. 9 Monaten zur 
Verfügung gestellt werden können, konnten diese Daten nur in einem 6 Monatszeitraum 
ausgewertet werden, um die Analyse innerhalb der Projektlaufzeit zu ermöglichen.  

7.4 Schlussfolgerungen 

Die Hypothesen, dass die regelmäßige Anwendung eines App-gestützten nicht-
medikamentösen Therapieangebotes in Kombination mit verbesserten 
sektorenübergreifenden Kommunikationsstrukturen in Ergänzung zur Regelversorgung 
bei Patienten mit mittel- bis hochfrequenter Migräne zu einer Senkung der 
Migränefrequenz, verringerter Medikamenteneinnahme und Verbesserung der 
Lebensqualität führt, konnten in der vorliegenden Studie nicht bestätigt werden. Ebenso 
konnte die Hypothese, dass die Kosten der neuen Versorgungsform durch geringere 
Krankheitskosten aufgrund verminderter Zahl der Arztkontakte, reduzierter 
Arbeitsunfähigkeit und geringerem Medikamentenverbrauch kompensiert werden, nicht 
als positiv gewertet werden. 

Die Prozessanalyse konnte eine hohe Akzeptanz bei den weiterbehandelnden Ärzten 
insbesondere hinsichtlich des von „M-sense“ generierten Kopfschmerzreports und eine 
hohe Adhärenz der Patienten zu der Nutzung der elektronischen Dokumentationsfunktion 
zeigen. 

Eine Übernahme der neuen Versorgungsform in die Regelversorgung erscheint derzeit aus 
Sicht des Projektkonsortiums auch unter den Aspekten der Kostenanalyse aufgrund des 
Nicht-Nachweises einer Überlegenheit der IG gegenüber der KG in den primären und 
sekundären Endpunkten als nicht sinnvoll.  

 

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
Eine Fortführung von SMARTGEM nach Ende der Förderung lässt sich auf Grundlage des 
fehlenden Nachweises einer Überlegenheit in der IG gegenüber der KG nicht begründen. 
Zukünftige Forschung im Bereich von digitalen Interventionen sollte wie bereits auch im 
Digitalen Versorgungsgesetz dargestellt bezüglich der Nutzenbewertung neben der 
klinischen Effektivität auch mögliche Effekte auf eine patientenrelevante Struktur- und 
Verfahrensverbesserung berücksichtigen. 

Bezüglich der einzelnen Bausteine von SMARTGEM ergeben sich folgende Überlegungen: 

App „M-sense“ 

Migräne-Apps können dazu beitragen die Kopfschmerztherapie zu unterstützen, Anleitung 
zu nicht-medikamentösen Therapien zu geben und Hintergrundwissen zu der Erkrankung 
zu vermitteln. Eine Überlegenheit in der IG, die „M-sense Aktiv“ mit allen 
Therapiemodulen verwendet hat, gegenüber der KG, die nur „M-sense Basis“ mit einer 
reinen Dokumentationsfunktion sowie dem Kopfschmerzreport genutzt hat, ließ sich 
jedoch in SMARTGEM nicht darstellen. Da die Therapiemodule nicht ausreichend genutzt 
wurden, lässt sich keine Aussage über deren Effektivität treffen. Kopfschmerzpatienten 
legen bei Kopfschmerz-Apps insbesondere Wert auf die auch in „M-sense“ enthaltenen 
Funktionen zur Nachverfolgung von Kopfschmerz-Charakteristika, potenziellen Triggern 
und Therapiemöglichkeiten (31). Allerdings zeigte sich in SMARTGEM, dass die alleinige 
Bereitstellung der Therapiemodule in der App nicht zu einer ausreichenden Nutzung führt.  
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Somit ergibt sich aus der Auswertung der primären und sekundären Endpunkte keine 
ausreichende Begründung für eine Fortführung des aktuellen Konzepts. Die auch in einer 
anderen Studie mit “M-sense Basis” gezeigte Reduktion der Kopfschmerz- und 
Migränetage bei Nutzern der „M-sense Basis“-Version (23) sowie die hohe Akzeptanz des 
Kopfschmerzreports bei den Ärzten gibt jedoch Hinweise auf einen Nutzen insbesondere 
der Kalender- und Visualisierungsfunktion. Hervorzuheben ist auch die Nutzung eines 
wissenschaftlich validierten Algorithmus zur Attackenklassifikation, die eine deutliche 
Erleichterung in der Diagnosestellung und Beurteilung des Therapieverlaufs darstellt. Die 
zumeist ständige Verfügbarkeit des Smartphones trägt zu einer erhöhten 
Dokumentationsgenauigkeit bei und verhindert somit den häufig bei Papierkalendern 
auftretenden Re-Call Bias, der durch Nachtragen der Kopfschmerzdaten entsteht (32). 

Die App „M-sense“ war zwischenzeitlich während der Laufzeit von SMARTGEM in einer 
veränderten Version als DiGA „M-sense Migräne“ in das DiGA Verzeichnis des 
Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte aufgenommen worden. Der 
Hersteller Newsenselab hat sie im Mai 2022 aus dem Verzeichnis zurückgezogen. Seitdem 
ist die App „M-sense Migräne“ zum kostenlosen Download im App Store erhältlich. 
Allerdings musste Newsenselab am 27. Juli 2022 Insolvenz anmelden und das 
Insolvenzverfahren wurde am 1. Oktober schließlich eröffnet, so dass die App neuen 
Nutzern nicht mehr zur Verfügung gestellt werden kann und Newsenselab den Betrieb der 
App als Medizinprodukt einstellen musste.  

Kommunikationsplattform 

Eine telemedizinische Beratung mittels Videosprechstunde kann seit dem 01.04.2017 
durchgeführt und mit der GKV abgerechnet werden. Um ortsunabhängig mit dem 
behandelnden Arzt eine datensichere Kommunikation zu ermöglichen, wurde die 
Möglichkeit einer Online-Sprechstunde mittels eines datensicheren Chats bereits 2016 in 
der Projektplanung von SMARTGEM konzipiert und somit den regulatorischen 
Entwicklungen zur telemedizinischen Beratung vorgegriffen. Zu Beginn der Studie Anfang 
2018 wurden telemedizinische Angebote jedoch trotz der neuen Möglichkeiten nur sehr 
begrenzt von niedergelassenen Ärzten angeboten und von Patienten genutzt. Im Rahmen 
der COVID-19 Pandemie hat sich die Einstellung zu telemedizinischen Angeboten 
allerdings grundlegend geändert. Der Wunsch von Patienten auch ortsunabhängig mit 
ihrem Arzt in Verbindung zu treten, zeigte sich in einer deutlich zunehmenden Nutzung 
von Videosprechstunden im Jahr 2020 (33). Durch eine Änderung der Muster-
Berufsordnung-Ärzte im Mai 2018 ist eine ausschließliche Fernbehandlung erlaubt, wenn 
diese ärztlich vertretbar ist, die ärztliche Sorgfalt gewahrt wird und der Patient über die 
Besonderheiten dieser Behandlung aufgeklärt wird. Die Voraussetzungen und die 
Anforderungen für die Durchführung und Abrechnung der Videosprechstunden nach § 365 
SGB V wurden zum 01. Juli 2022 aktualisiert. Der technische und regulatorische Zugang zu 
Fernbehandlung per Videosprechstunde hat sich somit seit Konzeption der SMARTGEM 
Studie deutlich verbessert. Allerdings haben die Erfahrungen aus SMARTGEM auch 
gezeigt, dass das Angebot einer asynchronen Kommunikation mittels Chats 
niedrigschwellig von Patienten genutzt und zu einer effektiven Patienten-Arzt 
Kommunikation beitragen kann. Mittels eines Chats wird der Zugang zu Ärzten erleichtert 
und kann dazu beitragen, zeitkritische Probleme wie Beurteilung von 
Medikamentennebenwirkungen rasch zu lösen. Nach einer schwedischen Studie schätzen 
manche Schmerzpatienten den eher anonymen Charakter dieser Konsultationen, auch 
wenn andere Patienten die persönliche Konsultation bevorzugen. Ein großer Vorteil einer 
solchen Chat-Lösung ist es, dass Patient und Arzt jederzeit nachvollziehen können, was sie 
miteinander besprochen haben (34). Dem Wunsch der Patienten nach asynchroner 
Kommunikation auf einem datensicheren Weg ist die gematik mit der Entwicklung des 
Telematikinfrastruktur-Messengers (TI-M) bereits nachgekommen. Die Bereitstellung der 
ersten Messengerdienste ist für 2023 angekündigt, allerdings ist die flächendeckende 
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Einführung dieses Dienstes noch nicht eindeutig terminiert worden ist. Die Akzeptanz 
dieser Systeme bei Arzt und Patient wird von der Nutzerfreundlichkeit dieser Systeme 
abhängen. Weiterhin sind Kontakte per Chat derzeit nicht gesondert abrechnungsfähig. 
Dieses ist nur möglich, wenn hierdurch eine bloße Verwaltungstätigkeit wie eine 
Überweisung oder Wiederholungsrezept angestoßen wird. Aus den Erfahrungen des 
Projektes ergibt sich die Anregung, auch eine Möglichkeit zu schaffen, die Arztleistung für 
diese Form der Kommunikation finanziell abbilden zu können.  

Telekonsile 

Die Telekonsile über Telefon wurden nur zu sehr geringer Zahl durch die 
weiterbehandelnden Ärzte genutzt. Aus der geringen Nachfrage ergibt sich somit keine 
Begründung für eine Überführung dieser Leistung in die Regelversorgung.  

Online-Anamnesebogen 

Die Einführung eines Online-Anamnesebogens, den die Patienten digital vor Besuch in der 
Kopfschmerzambulanz ausfüllen, wurde von den teilnehmenden Ärzten als sehr hilfreich 
angesehen und führte zu einer deutlichen Verkürzung der Sprechstundenzeit. Da dieses 
kein Zielkriterium der Evaluation war, können hier jedoch keine belastbaren Aussagen 
getroffen werden. Über das Patientenportal des Kopfschmerzregisters der Deutschen 
Migräne und Kopfschmerzgesellschaft (https://www.kopfschmerzregister.de/) ist eine 
ähnliche Funktion durch Eintragen der wichtigsten Informationen über Kopfschmerzen, 
Vorbehandlungen, Medikamente usw. möglich. Diese werden dem am DMKG Register 
teilnehmenden Arzt zu dem Vorstellungstermin seines Patienten nach entsprechender 
Einwilligung zur Verfügung gestellt.  
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11. Anhang 
Es liegen keine Anhänge vor. 

12. Anlagen 
• Anlage 1: Im Projekt verwendete Fragebögen aus REDCap  
• Anlage 2: Dokumente Öffentlichkeitsarbeit, Studienpass 
• Anlage 3: Dokumentation Webseite SMARTGEM 
• Anlage 4: Anleitung REDCap 
• Anlage 5: Ergänzung Selektivvertrag SMARTGEM 
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Angebote für Ihre/n weiterbehandelnde/n Ärztin/Arzt
Es besteht die Möglichkeit, dass Ihr/e weiterbe-
handelnde/r Arzt/Ärztin mit uns kooperiert und so
ebenfalls Zugriff auf das Online-Portal bekommt und
Ihren Kopfschmerzreport einsehen kann. Zudem hat
er/sie die Möglichkeit, sich mit unseren Studienärzten via
Telekonsil zu beraten, sollte er/sie Fragen bezüglich Ihrer
Migränetherapie haben. Ihr/e Weiterbehandler/in hat
hierfür zusammen mit Ihrem Arztbrief ein Informations-
schreiben erhalten.

Fragen und Hilfe
Wenn Sie bei der Nutzung des Online-Portals Fragen,
technische Probleme, Verbesserungsvorschläge oder
Fehlermeldungen haben, nutzen Sie bitte die Hilfe-
Funktion im Portal (untere Leiste) oder wenden sich an
die Kollegen und Kolleginnen des SMARTGEM-Teams in
Ihrem jeweiligen Kopfschmerzzentrum.

8
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Diese Seiten können nur mit Ihrer Hilfe sinnvoll gestaltet werden. Senden Sie daher bitte alle 
Fragen, Probleme, Lösungen, aus Ihrer Sicht wichtigen Informationen usw. an das Team in 
der Charité, damit wir die Daten allen zur Verfügung stellen können. 

 

6. Follow Up  

Pro Quartal erfolgt eine Follow Up Befragung der Patienten. Diese unterteilt sich in zwei Teile, 
einen Teil der im Rahmen einer telefonischen Befragung oder einem Vor-Ort-Termin 
(primärere Endpunkt nach 6 Monaten) durchgeführt wird und einem Teil, der durch die 
Patienten*innen am heimischen Rechner ausgefüllt wird. Außerdem werden die Daten des 
Follow-Up Bogens der Weiterbehandler (soweit vorhanden) in REDCap übertragen. Der 
Zeitraum für den Termin der Follow Up Visiten kann dem Visitenkalender im Study log 
entnommen werden. Der Termin für den primären Endpunkt (Monat 6) sollte eine Vor-Ort 
Termin sein.  

6.1 Telefon Follow Up 

Der Login bei RED Cap erfolgt mit Ihrem Benutzername und Ihrem Passwort. Für Nutzer aus 
der Charité sind das die üblichen Domänen-Anmeldedaten. Für alle anderen Nutzer sind es 
die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten. 

Nach der Anmeldung erscheint die Projektübersicht. Hier wählen Sie das Projekt 
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Übersichtsseite des Projektes. 
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Die Fragebögen, die durch die Studienärzte ausgefüllt werden, befinden sich im Bereich 
Follow Up –Telefon der jeweilig anstehenden Visite. Durch Klicken auf die entsprechenden 
Fragebögen öffnen sich die Fenster und die Bögen können ausgefüllt werden. 

 

 

6.2 Follow Up Fragebögen für Patienten*innen 

Die Zugangsdaten zu den Fragebögen für die Patienten werden wie in der Baseline postalisch 
an die Patienten*innen versendet.  

Öffnen der Anschreiben-Vorlage und Eintragen der Teilnehmeranschrift und ggf. des aktuellen 
Datums.  
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Der Login bei REDCap erfolgt wieder Ihrem Benutzernamen und Ihrem Passwort. Für Nutzer 
aus der Charité sind das die üblichen Domänen-Anmeldedaten. Für alle anderen Nutzer sind 
es die von den REDCap Administratoren vergebenen Anmeldedaten. 

Nach der Anmeldung erscheint die Projektübersicht. Hier wählen Sie das Projekt 
SmartGem_eCRF aus. Sie gelangen dann zur Übersichtsseite des Projektes. 

 

In der Anlage für die Zugangsdaten zu den Online-Fragebögen wird der Zugangscode 
eingetragen. Dieser Zugangscode wird für jeden Teilnehmer*in und jeden Fragebogen 
automatisch durch REDCap generiert. Er wird angezeigt, wenn man die Record-ID der Chiffre 
anklickt und den Fragbogen V2b Follow Up - PRO Q1-Datum öffnet.  

 

Unter Survey Options die Option Survey Access Code and QR Code wählen. Hier steht der 
individuelle Zugangscode unter ‚Then enter the code‘ 
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Diesen Zugangscode in die Vorlage für den Zugang zu den Fragebögen eintragen. 
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6.3 Daten Weiterbehandler 

Die Fragebögen der Weiterbehandler gehen postalisch ein. Die Daten müssen dann händisch in 
REDCap übertragen werden. Hierfür melden Sie sich wie oben beschrieben an REDCap an und wählen 
den Fragebogen V2c Follow Up – WB aus. 

 

 

7. Anlegen Benutzer Webseite 

Im Backend der Webseite werden verschiedene Benutzerrollen angelegt.   

 

 

Für die Bearbeitung von Inhalten gibt es grundsätzlich drei Arten von Benutzerrollen: 

Administrator -> Mitarbeiter KF 

Der Administrator hat Zugriffsrechte auf alle Seiten und Artikel und kann diese 
bearbeiten, veröffentlichen und löschen. Er kann ebenfalls Kategorien, Links, Tags und 
Kommentare bearbeiten und verwalten. Zusätzlich zu den Rechten des Redakteurs, hat 
der Administrator Zugriff auf Plugins und das Design (Theme) der Website. Er kann 
somit Plugins und Themes verändern, installieren sowie deinstallieren und die 
entsprechenden Anpassungen vornehmen. Er verwaltet die Benutzerrollen und kann 
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neue Benutzer hinzufügen oder die Rolle bestehender Benutzer ändern. Auch der Im- 
und Export von Dateien ist nur dem Administrator gestattet. 

Redakteur -> ‚Moderator‘ Chat / Studienarzt 

 Der Redakteur kann eigene Seiten und Artikel erstellen und die von anderen Benutzern 
(ausgenommen die des Administrators!) bearbeiten und gegebenenfalls freischalten. 
Der Redakteur ist berechtigt Kategorien, Links, Tags und Kommentare zu erstellen, zu 
bearbeiten und zu verwalten. Häufig wird der Redakteur als ‘Stellvertreter des 
Administrators’ bezeichnet 

Abonnent -> Teilnehmer Chat / Patient u. Arzt 

Der Abonnent (oder ‘registrierte Benutzer’) hat von allen Benutzerrollen die 
eingeschränktesten Rechte. Er kann lediglich sein eigenes Profil und die Module des 
angezeigten Dashboards bearbeiten und verändern. Ansonsten hat der Abonnent nur 
Leserechte. 

 

Für die Nutzung des Forums existieren zwei verschiedene Benutzerrollen. Die Moderation wird 
durch die Rolle Keymaster und kann nur an die Nutzerrolle Studienarzt vergeben werden. 
Normale Nutze:innen haben die Rolle Participant, die an die Nutzerrollen Patient und Arzt 
vergeben werden können. 

 

7.1 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle Studienarzt 

 

Feld Studienarzt 
Benutzername*  
Werkzeugleiste deaktivieren 
Rolle Redakteur 
Öffentl. Name = Benutzername/Spitzname 
  
  
Externe Rolle* studienarzt (Schreibweise beachten) 
Studienzentrum* Berlin / Halle / Rostock eintragen 
Aktiver Chat* Haken setzen 
Chat Department* Auswählen (erst nach 1. Speichern!) 
Forum Rolle Keymaster 

 

-> Zuerst Benutzer anlegen  

 Benutzernamen und weitere Personendaten eingeben 
 Passwort anzeigen lassen und in die Infomail an den Benutzer kopieren 
 Haken aus ‚Der Benutzer soll eine E-Mail zu seinem Konto erhalten.‘ entfernen (funktioniert 

nicht) 
 Rolle Redakteur auswählen 
 ‚Neuen Benutzer hinzufügen‘ anklicken 

 

-> dann Benutzer aus Liste auswählen und bearbeiten: 

 ‚Werkzeugleiste für mich auf der Website anzeigen‘ -> deaktivieren 
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 Spitzname eingeben und dann bei öffentlicher Name den Spitznamen auswählen 
 externe Rolle = studienarzt (genauso schrieben bitte!) 
 Studienzentrum = Berlin / Halle / Rostock eintragen 
 Neues Passwort = Passwort generieren -> neues Passwort eintragen (wenn gewünscht) 
 Häkchen bei ‚Aktiver Chat‘ ->  
 ‚Benutzer aktualisieren‘ anklicken 

 

-> Daten für Chat und Forum eingeben 

 Chat Department: Studienzentrum auswählen 
 Forum-Rolle = Keymaster 
 ‚Benutzer aktualisieren‘ anklicken 

-> Nutzer in Datei Accounts Mitarbeiter und Partner, Tabellenblatt Studienärzte hinterlegen. 

 

7.2 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle Arzt 

 

Feld Arzt 
Benutzername*  
Werkzeugleiste* deaktivieren 
Rolle* Abonnent 
Öffentl. Name* = Benutzername/Spitzname 
  
  
Externe Rolle* arzt  (Schreibweise beachten) 
Studienzentrum  
Aktiver Chat  
Forum Rolle* Teilnehmer 

 

Nutzer in Datei Weiterbehandler Rechnungen und Verträge, Tabellenblatt Kooperationspartner 
hinterlegen. 

 

-> Zuerst Benutzer anlegen  

 Benutzernamen erstellen: als erste Stelle eine 4, dann mit https://www.passwort-
generator.eu/de/ 4 zufällige Buchstaben (kleingeschrieben) aussuchen, dann 3 zufällige 
Zahlen. Fertiger Benutzername ist unseren Chiffren für die Patienten ähnlich, z.B.: 
4fugg782 

 Benutzernamen und weitere Personendaten eingeben (als Mailadresse: 
weiterbehandlerxx@muster.de) 

 Passwort anzeigen lassen, in die Weiterbehandler-Tabelle kopieren, die ersten 9 Zeichen 
nehmen, Rest löschen und das gekürzte Passwort in das Feld Passwort in WordPress 
kopieren 

 Haken aus ‚Der Benutzer soll eine E-Mail zu seinem Konto erhalten.‘ entfernen (funktioniert 
nicht) 

 Rolle Abonnent auswählen 
 ‚Neuen Benutzer hinzufügen‘ anklicken 
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-> dann Benutzer aus Liste auswählen und bearbeiten (oben rechts Feld ‚Suchen‘): 

 ‚Werkzeugleiste für mich auf der Website anzeigen‘ -> deaktivieren 
 Spitzname eingeben (immer Dr. V. Nachnahme) und dann bei öffentlicher Name diesen 

Spitznamen auswählen 
 externe Rolle = arzt (genauso schreiben bitte!) 
 Studienzentrum = Berlin / Halle / Rostock eintragen 
 Kein Häkchen bei ‚Aktiver Chat‘  
 Als Forum Rolle ‚Teilnehmer‘ eintragen 
 ‚Benutzer aktualisieren‘ anklicken 

-> Nutzer in Datei Weiterbehandler_Anfrage_Bearbeitung.xlsx eintragen, Tabellenblatt 
Kooperationspartner hinterlegen. 

 

7.2 Anlegen eines Benutzers mit der Rolle 4. Patienten (Testaccounts für Partner) 

 

Werden nur als Test-Accounts für Projektpartner angelegt, nicht für reguläre Patienten. Die Accounts 
müssen mit einem Ablaufdatum (max. 2 Wochen versehen) werden, um zu vermeiden, dass Accounts 
ohne Kontrolle längere Zeit genutzt werden. 

Feld Arzt 
Benutzername* z.B. TestnutzerBIG 
Werkzeugleiste* aktiviert 
Rolle* Redakteur 
Öffentl. Name* = Benutzername/Spitzname (Bsp.: smartgem BIG) 
  
  
Externe Rolle* patient  (Schreibweise beachten) 
Ablaufdatum* max. 2 Wochen 
Studienzentrum* Berlin 
Aktiver Chat deaktiviert 
Chat Department  
Forum Rolle* Teilnehmer 

 

Nutzer in Datei Accounts Mitarbeiter und Partner, Tabellenblatt Test Accounts Partner hinterlegen. 

 



Anlage 5: Ergänzung Selektivvertrag SMARTGEM
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