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1. Zusammenfassung

Hintergrund: Chronische Schmerzen sind ein weit verbreitetes Problem bei Kindern und
Jugendlichen. Etwa die Halfte der Betroffenen suchen wegen der Schmerzen einen Arzt / eine
Arztin auf. Bei einem schwerwiegenden Schmerzproblem werden einige in einer
spezialisierten Schmerzambulanz vorstellig und erhalten ggf. die Empfehlung einer
stationdren interdisziplindren multimodalen Schmerztherapie. Bisher existiert kein
umfassendes multidimensionales Ergebnisqualitatsmal’ zur Erfassung der Wirksamkeit einer
Behandlung chronischer Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen. Als primdres Projektziel
wurde daher ein multidimensionales Messinstrument, das Pediatric Chronic Pain Grading (P-
CPG), fir Kinder im Alter von acht bis 17 Jahren entwickelt und validiert, das den
Schmerzschweregrad erfasst. Daflir werden Daten zur Schmerzintensitat, zur funktionellen
Beeintrachtigung und auch zur emotionalen Beeintrdchtigung integriert. Im Rahmen des
sekunddren Projektziels wurde dieses neue Mald verwendet, um mithilfe von Kinstlichen
Neuronalen Netzen (KNN) den Krankheitsverlauf von Kindern mit chronischen Schmerzen
vorherzusagen. Dies soll eine stratifizierte Zuweisung zu unterschiedlich intensiven
Behandlungsoptionen ermdglichen, um eine Uber- aber auch Fehlversorgung zu vermeiden.

Methodik: Es wurden Daten in drei Stichproben erhoben, die in unterschiedlichem Ausmaf}
von chronischen Schmerzen betroffen waren: in der Schule (N=1562), in der Primarversorgung
(N=129) und in der Tertidrversorgung (N=757). Zusatzlich wurden Routinedaten von N=82 bei
der TK versicherten Patient:innen der Primar- und Tertidrversorgung gesammelt. Als Vorarbeit
fir das P-CPG wurde die Revised Children’s Anxiety and Depression Scale (RCADS) mit den
Schuldaten validiert und normiert - das Mal3, welches fiir die Erfassung der emotionalen
Beeintrachtigung im P-CPG genutzt wird. Das P-CPG wurde anhand der Schulstichprobe
(Allgemeinbevolkerung) entwickelt, mit allen Schulkindern mit chronischen Schmerzen
(n=454); die Konstruktvaliditat wurde anhand der Gesamtstichprobe von N=2448 Kindern und
Jugendlichen sowie der Routinedaten tiberpriift. Die Anderungssensitivitit wurde mithilfe der
Daten der Tertidrversorgung gemessen. Fir das KNN wurden Daten aller Teilnehmer:innen,
die wegen Schmerzen bereits beim Arzt /einer Arztin waren, genutzt (n=235), allerdings keine
Daten der Tertidrversorgung. Mithilfe der lernenden Algorithmen konnten die wichtigsten und
praxistauglich verwendbaren Pradiktoren des Krankheitsverlaufs ermittelt werden.

Ergebnisse: Die RCADS wurde in der Allgemeinbevdlkerung validiert und normiert; es wurden
T-Werte fiur den deutschen Sprachraum ermittelt. AnschlieBend konnte das
multidimensionale Messinstrument P-CPG entwickelt werden. Die drei Teilstichproben
unterschieden sich erwartungsgemaR signifikant in den P-CPG-Stufen, wobei Schulkinder den
geringsten und Patient:innen aus der Tertidrversorgung den héchsten Schmerzschweregrad
aufwiesen. Eine gute konvergente Validitat wurde unter anderem durch signifikante positive
t-Korrelationen zwischen dem P-CPG und den Routinedaten nachgewiesen, die einen Anstieg
der  Gesundheitskosten mit  steigenden P-CPG-Werten  widerspiegeln. Die
Anderungssensitivitit wurde durch eine signifikante Verringerung der P-CPG-Grade drei und
sechs Monate nach einer Schmerztherapie nachgewiesen. Das KNN kann Therapieversagen
hervorragend vorhersagen, wenn alle erhobenen Daten des Projektes genutzt werden.
Werden nur die Daten genutzt, die in der Primarversorgung routinemaRBig vorliegen, sind
hilfreiche Prognosen nicht moglich. Werden diese Variablen um einige wenige relevante
Informationen erganzt, wird eine zufriedenstellende Sensitivitat und Spezifitat erreicht.

Diskussion: Fir die RCADS stehen nun T-Werte flr eine bessere Interpretierbarkeit der Werte
zur Verfiigung. Das entwickelte P-CPG ermoglicht die Erfassung des Schmerzschweregrads in
epidemiologischen und klinischen Populationen, die Therapiestratifizierung und das
Monitoring von Behandlungsergebnissen. Mithilfe eines KNN kénnen Patient:innen anhand
von zwei Arztbesuchen im Abstand von drei Monaten mit einer zufriedenstellenden
Genauigkeit identifiziert werden, bei denen Therapieversagen wahrscheinlich ist und die
friihzeitig in eine spezialisierte Behandlung Giberwiesen werden sollten.
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2. Beteiligte Projektpartner

Tabelle 1. Projektpartner:innen des MEMAPS-Projekts

Institution Projektleitung Verantwortlichkeiten

Vestische Caritas Prof. Dr. Boris Zernikow  Konsortialfihrung

Kliniken GmbH; Dr. Julia Wager Projektleitung primares Projektziel
Deutsches (Entwicklung multidimensionales
Kinderschmerzzentrum Messinstrument)

Techniker Krankenkasse  Dr. Udo Schneider Projektleitung sekundares

Prof. Dr. Roland Linder Projektziel (Entwicklung eines
Kiinstlichen neuronalen Netzes);
Bereitstellung von TK-Routinedaten

Fachhochschule Prof. Dr. Gerrit Biometrie

Bielefeld Hirschfeld

Zentrum fir Dr. Lea Hofel Kooperationspartner; Rekrutierung
Schmerztherapie junger Studienteilnehmer:innen
Menschen in Garmisch- Tertiarversorgung

Partenkirchen

Projektstruktur

Die Konsortialflihrung Gbernahm Prof. Dr. Zernikow. Hauptverantwortlich fir das primare
Projektziel war das Deutsche Kinderschmerzzentrum (DKSZ) unter der Leitung von Frau Dr.
Wager (fachliche Ansprechpartnerin nach Projektende). Das DKSZ Gibernahm die Rekrutierung
der Studienteilnehmer:innen in sechs verschiedenen Schulen, in 37 Kinderarztpraxen und in
der Schmerzambulanz und der Schmerzstation des DKSZ. Hauptverantwortlich fiir das
sekundare Projektziel war die Techniker Krankenkasse unter der Leitung von Prof. Dr. Linder
(fachlicher Ansprechpartner nach Projektende). Prof. Dr. Hirschfeld war fiir die Auswertungen
im Rahmen des primaren Projektziels zustdandig. Das Zentrum fir Schmerztherapie junger
Menschen in Garmisch-Partenkirchen war als Kooperationspartner fiir die Rekrutierung
zusatzlicher stationdrer Patient:innen fir die Studienteilnahme zustandig.

3. Projektziele

3.1 Hintergrund

Etwa die Hélfte der Kinder und Jugendlichen in Deutschland berichtet von wiederkehrenden
Schmerzen in den letzten drei Monaten (Ellert et al., 2007). Bei vielen Betroffenen stellt dieses
Symptom (noch) kein medizinisch relevantes Problem dar und gelegentlich zeigt sich eine
Spontanremission (Laurell et al.,, 2006; Mikkelsson et al., 2008). Ungefahr die Halfte der
betroffenen Kinder und Jugendlichen entwickelt aber ein solch gravierendes Schmerzproblem,
dass sie deswegen einen Arzt / eine Arztin aufsuchen (Ellert et al., 2007). Je nach
Schmerzschweregrad ist eine primare Versorgung beim Kinderarzt / einer Kinderarztin
ausreichend (Wager et al., 2019) oder eine ambulante Versorgung in einer Spezialambulanz
notwendig (Hechler et al., 2011; Hechler, Wager, & Zernikow, 2014). Bei etwa flinf bis acht
Prozent entsteht eine schwere Schmerzstorung: Sie sind aufgrund der Schmerzen stark in
ihrem physiologischen und emotionalen Funktionsniveau eingeschrankt und nehmen viele
medizinische Leistungen in Anspruch (Hechler, Ruhe, et al., 2014; Huguet & Mird, 2008;
Kénning et al., 2021). Um diese Patient:innen zu heilen, ist zumeist eine intensive multimodale
stationare Therapie notwendig (Hechler, Ruhe, et al., 2014; Hechler, Wager, & Zernikow,
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2014). Zurzeit existiert kein umfassendes multidimensionales ErgebnisqualitatsmaR zur
Erfassung der Wirksamkeit einer Behandlung chronisch-funktioneller Schmerzen bei Kindern
und Jugendlichen. Ein solches ErgebnisqualitatsmaR ist aber notwendig als primarer Endpunkt
fir dringend benotigte klinische Studien. Ferner ist ein solches multidimensionales
Ergebnisqualitaitsmall wichtig, um die Effektivitat von Schmerztherapien national und
international sowie mit ambulantem und stationdarem, weniger intensivem und intensivem
Behandlungsansatz vergleichbar zu machen.

3.2 Primares Projektziel

Als primares Projektziel sollte ein generelles Ergebnisqualitdatsmal fiir chronische Schmerzen
bei Kindern und Jugendlichen entwickelt werden, das Pediatric Chronic Pain Grading (P-CPG).
Das P-CPG basiert auf dem im Erwachsenenbereich weit verbreiteten Chronic Pain Grading
(CPG) zur Klassifikation des Schmerzschweregrades (Korff et al., 1992). Das CPG wurde bereits
fir Jugendliche angepasst (Wager et al., 2013) und dessen bedingte Eignung als Therapie-
Ergebnisqualitatsmal} gezeigt (Stahlschmidt et al., 2017). Das Jugendlichen-CPG erfasst die
Schwere der Schmerzproblematik anhand von finf Stufen. In diesem Mall werden die
Schmerzintensitat, die schmerzbezogene Beeintrachtigung im Alltag und Schulfehltage
integriert. Das Jugendlichen-CPG weist allerdings einige Schwachen auf. Es kann nur fir
Jugendliche ab elf Jahren eingesetzt werden; es ist aufgrund der verwendeten
Messinstrumente flir eine internationale Verbreitung nicht geeignet; und es berticksichtigt
keine emotionale Beeintrachtigung, eine hoch relevante Outcome-Dimension bei chronischen
Schmerzen. Chronische Schmerzen sind ein bio-psycho-soziales Phdnomen. Ein
Ergebnisqualitatsmal} sollte daher auch diese drei Dimensionen erfassen. Das P-CPG als
Weiterentwicklung des Jugendlichen-CPG soll international fir Kinder und Jugendliche
einsetzbar sein und den Schweregrad chronischer Schmerzen umfassend abbilden, indem die
emotionale Beeintrachtigung (erfasst durch die Revised Children’s Anxiety and Depression
Scale) integriert ist. Das P-CPG als Ergebnisqualitatsmal® kann die Krankheitsschwerestufe
eines Kindes oder Jugendlichen mit chronischen Schmerzen abbilden. Eine Langsschnitt-
Erfassung des P-CPG ermdoglicht somit eine Abbildung des Krankheitsverlaufs. Eine Vorhersage
von Krankheitsverlaufen ist immer dann besonders wichtig und sinnvoll, wenn fiir die
untersuchte Erkrankung Therapien mit unterschiedlicher Intensitdt zur Verfiigung stehen.
Anhand zuverldssiger Vorhersagen kann eine stratifizierte Zuweisung zu unterschiedlich
intensiven  Behandlungsoptionen  erfolgen, um die  Erkrankung in jeder
Krankheitsschwerestufe mit angemessenem Aufwand zu behandeln. Durch eine genaue
Vorhersage des Krankheitsverlaufes schon innerhalb der ersten Monate nach
Erkrankungsbeginn kann dann sowohl eine Uber- als auch eine Fehlversorgung vermieden
werden. Chronische funktionelle Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen sind hierfir
prototypisch. Die primdre Hypothese lautete, dass das entwickelte Ergebnisqualitdtsmald
P-CPG ein valides Instrument ist, um das Therapieergebnis und den Krankheitsverlauf von
Kindern und Jugendlichen mit chronischen Schmerzen umfassend abzubilden.

3.2.1 Validierung und Normierung RCADS

Als Mafd zur Erfassung der emotionalen Beeintrachtigung geht die Revised Children’s Anxiety
and Depression Scale (RCADS) in das neue Ergebnisqualitatsmal} ein. Die RCADS ist eines der
am haufigsten verwendeten Messinstrumente zur Erfassung von Angst und Depression bei
Kindern und Jugendlichen (Chorpita et al., 2000) und wird vom International Consortium for
Health Outcomes Measurement (ICHOM; (Krause et al., 2021)) zur standardisierten Erfassung
von Angst und Depressionen bei Kindern und Jugendlichen empfohlen. Die Skala erfasst bei
Kindern und Jugendlichen im Alter von acht bis 18 Jahren die sechs Dimensionen der Angst
und Depression, die auf dem ,Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders" (DSM)
basieren: generalisierte Angststérung, Zwangsstorung, Panikstérung, Trennungsangst, soziale
Phobie und Major Depression. Derzeit sind frei zugangliche Versionen der RCADS in
zahlreichen Sprachen verfligbar (siehe https://rcads.ucla.edu/versions). Auch eine deutsche
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Version der RCADS ist bereits verfligbar (Stahlschmidt et al., 2019), welche gute
psychometrische Eigenschaften (z. B. Reliabilitdt, Itemeigenschaften, Konstruktvaliditat) in
einer Stichprobe mit padiatrischen chronischen Schmerzpatient:innen aufwies. Allerdings
wurde die deutsche Version der RCADS noch nicht in der Allgemeinbevélkerung validiert und
es sind noch keine deutschen Normwerte (T-Werte) fiir die RCADS verfligbar. Eine
ausreichende Validierung in einer Allgemeinbevélkerungsstichprobe und deutsche T-Werte
sind allerdings notwendig, um die RCADS als Mal} der emotionalen Beeintrachtigung in das P-
CPG aufzunehmen. Deshalb wurde als Vorarbeit innerhalb des ersten Projektziels die
Validierung der RCADS in der Allgemeinbevolkerungsstichprobe durchgefiihrt und deutsche
T-Werte generiert.

3.3 Sekundares Projektziel

In vielen Bereichen, etwa der Risikostratifizierung in der Radiologie (Gastounioti et al., 2018),
der Prognose der Lebenserwartung (Matsuo et al., 2017) oder der Vorhersage von
Kreuzschmerzen bei Erwachsenen (Darvishi et al., 2017) werden heutzutage zunehmend
haufiger lernende Algorithmen eingesetzt, vor allem deep learning mit Kiinstlichen
Neuronalen Netzen (KNN). Im Rahmen des sekundaren Projektziels sollte tiberprift werden,
ob mithilfe eines KNN der Krankheitsverlauf von Kindern und Jugendlichen mit chronischen
Schmerzen (erfasst durch das neu entwickelte P-CPG) vorhergesagt werden kann, um
Fehlversorgung zu vermeiden und die Patient:iinnen frihzeitig einer angemessenen
Therapieintensitdt zuzufihren. Dieses KNN sollte sowohl praxistauglich einsetzbar sein, als
auch eine valide Vorhersage treffen konnen. Basierend auf den Vorhersagen des KNN sollte
eine Risikostratifizierung moglich gemacht werden, um eine Behandlungsempfehlung
auszusprechen. Ein solches KNN soll Arzten / Arztinnen zur Verfiigung gestellt werden, um
»Kritisch-gefahrdete” Patient:innen friihzeitig zu erkennen und rechtzeitig in spezialisierte
Behandlung Uberweisen zu konnen. Dafiir wurde im Rahmen dieses Projektes das
bestmogliche KNN entwickelt, welches eine maximale pradiktive Validitat bei gleichzeitig
minimalem Datenerfassungsaufwand aufweist. Methoden des maschinellen Lernens, nicht
zuletzt auf Basis von KNN, haben in letzter Zeit ihre Leistungsfahigkeit bei unterschiedlichsten
multivariaten Pradiktionsaufgaben eindrucksvoll unter Beweis stellen konnen (Krizhevsky et
al., 2012; Mohamed et al., 2011). Fir die vorliegende Fragestellung kam das Lernverfahren
resilient propagation zum Einsatz bzw. die Modifikation iRprop+ (Igel & Hisken, 2003). Dieses
wurde verwendet, um einen zweidimensionalen Merkmalsraum aufzuspannen als Grundlage
fir einen k-Nachster-Nachbar-Algorithmus. Die sekundare Hypothese lautete, dass ein KNN
angelernt werden kann, welches praxistauglich in der Primarversorgung eingesetzt werden
kann und eine gute Vorhersage des Krankheitsverlaufs ermoglicht.

4. Projektdurchfiihrung

Das MEMAPS-Projekt war urspriinglich fir 36 Monate geplant (Marz 2019-Februar 2022).
Aufgrund der Corona-Pandemie und den damit verbundenen Einschrankungen mussten
zwischenzeitlich die Rekrutierungen und E1l-Datenerhebungen ausgesetzt werden, was zu
Anderungen des Arbeits- und Zeitplans des Projektes fiihrte. Daher wurde im Mai 2020 ein
Antrag auf Anderung des Arbeits- und Zeitplans gestellt, welcher einen zeitweisen
Rekrutierungs- und El1-Datenerhebungsstopp, eine Reduzierung der Fallzahlen in der
Primarversorgung (von N=300 auf N=200 Teilnehmer:innen) und eine Umstellung der E3-
Erhebung in der Allgemeinbevolkerung a) auf eine Online-Befragung beinhaltete (bewilligt am
01.07.2020). Aufgrund der anhaltenden Auswirkungen der Corona-Pandemie auf den
Projektverlauf wurde im Juli 2021 eine kostenneutrale Laufzeitverlangerung des Projektes um
10 Monate beantragt (bewilligt am 24.09.2021) und im November 2021 eine erneute
Reduzierung der Fallzahlen in der Primarversorgung (von N=200 auf N=116) (bewilligt am
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03.12.2021). Die Projektlaufzeit erstreckte sich somit von Marz 2019 bis Dezember 2022.
Abbildung 1 zeigt den tatsachlichen zeitlichen Ablauf des Projekts.

2019 2020 2021 2022

3[4 5 6]7 8 9f101112]1 2 3[4 5 6]7 8 9J101112]1 2 3[4 5 6]7 8 oJ101112[1 2 3[4 5 6[7 8 9[10 11 12

Vorbereitung

Datenerhebung Allgemeinbevélkerung

Datenerhebung Primdrversorgung

Datenerhebung Tertidrversorgung Datteln

Datenerhebung Tertidrversorgung Garmisch-Partenkirchen
Routinedatenerhebung

Bearbeitung der Forschungsfragen / Datenanalyse
Dissemination

Abbildung 1. Zeitplan des MEMAPS-Projektes.

4.1 Vorbereitungsphase

Innerhalb der Vorbereitungsphase wurden ein Datenschutzkonzept entwickelt, die
Studienmaterialien erstellt, positive Ethikvoten bei der Universitat Witten/Herdecke und der
Ludwig-Maximilians-Universitdt Minchen eingeholt und ein Antrag beim Bundesamt fiir
Soziale Sicherheit fiir die Ubermittlung der Routinedaten gestellt. AuBerdem wurden die
teilnehmenden Schulen und Schiler:innen sowie Kinderarztpraxen rekrutiert und die
elektronische Datenerhebung programmiert.

4.2 Datenerhebung Allgemeinbevélkerung

Die Datenerhebung in den drei weiterfiihrenden Schulen konnte wie geplant im Oktober 2019
starten. Drei Datenerhebungen fanden im Abstand von jeweils drei Monaten statt. Dabei
fanden die ersten beiden Datenerhebungen (E1 & E2) jeweils vor Ort in der Schule statt,
wahrend die dritte Datenerhebung (E3) online stattfand. Die Datenerhebung E3 endete im Juli
2020. Nach demselben Konzept wurde auch mit etwas Abstand die Datenerhebung in den drei
Grundschulen durchgefiihrt, wobei hier alle drei Befragungen vor Ort in den Schulen
stattfanden. Hier kam es allerdings zu Verzégerungen im geplanten Ablauf durch die
SchulschlieBungen aufgrund der Corona-Pandemie, sodass die Datenerhebung statt wie
geplant im Februar 2021 erst im September 2021 starten konnte. Die Datenerhebung E3
endete dann im April 2022. Insgesamt konnten N=1567 Schiler:innen in die Studie
eingeschlossen werden.

4.3 Datenerhebung Primarversorgung

Die Datenerhebung in den 37 teilnehmenden Kinderarztpraxen konnte wie geplant im Marz
2020 starten, musste dann allerdings aufgrund der Corona-Pandemie von Ende Marz bis
Anfang September wieder ausgesetzt werden. Auch in der Primarversorgung fanden drei
Datenerhebungen jeweils im Abstand von drei Monaten statt, wobei die erste Datenerhebung
in der Kinderarztpraxis und die beiden weiteren online stattfanden. Die Datenerhebung E3
war im Juni 2022 abgeschlossen. Die Corona-Pandemie mit allen Einschrankungen fihrte
allerdings in diesem Bereich dazu, dass die angestrebte Teilnehmerzahl von N=300 nicht
erreicht werden konnte, weswegen bereits im November 2021 ein Antrag auf Reduzierung
der Fallzahl in der Primarversorgung gestellt wurde. Insgesamt konnten N=130 Patient:innen
der Primarversorgung eingeschlossen werden.

4.4 Datenerhebung Tertidarversorgung Datteln und Garmisch-Partenkirchen

Die Datenerhebung in der Tertidrversorgung konnte im Deutschen Kinderschmerzzentrum
(DKSZ) wie geplant im September 2019 starten. Wahrend der Vorbereitungsphase konnte ein
zusatzlicher Rekrutierungspartner fir die Tertidrversorgung gewonnen werden, das Zentrum
fir Schmerztherapie Junger Menschen in Garmisch-Partenkirchen. Hier konnte die
Datenerhebung mit etwas Verzdgerung im Februar 2020 starten. Im DKSZ wurden sowohl
Patient:innen der Schmerzambulanz als auch der Schmerzstation rekrutiert, wahrend in
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Garmisch-Partenkirchen nur stationdre Patient:innen rekrutiert wurden. Auch hier fanden
drei Datenerhebungen jeweils im Abstand von drei Monaten statt, wobei die erste
Datenerhebung vor Ort in den Zentren und die beiden weiteren online stattfanden. Auch in
der Tertidrversorgung musste die Datenerhebung von Ende Mérz bis Anfang September 2020
aufgrund der Corona-Pandemie ausgesetzt werden. Insgesamt konnten N=766 Patient:innen
in die Studie eingeschlossen werden. Die Datenerhebung E3 war im Marz 2022 abgeschlossen.

4.5 Routinedatenerhebung

In der Primar- und Tertidrversorgung (nur im DKSZ) wurden zu den reguldren Studiendaten
zusatzlich Routinedaten von Patient:innen genutzt, die bei der Techniker Krankenkasse (TK)
versichert waren und mit der Datenibermittlung einverstanden waren. Dazu wurde ein
separates Einverstdandnis von den Patient:innen und ihren Eltern eingeholt. Insgesamt
konnten N=82 Teilnehmer:innen fiir die Routinedatenanalyse rekrutiert werden. Die zu
analysierenden Routinedaten erfassen den Zeitraum zwolf Monate vor der ersten
Datenerhebung. Nach Ende der Datenerhebung wurden die Routinedaten von der TK Gber
eine Vertrauensstelle zur Verfliigung gestellt.

4.6 Bearbeitung der Forschungsfragen / Datenanalyse
Primdre Forschungsfrage

Die in allen drei Stichproben erhobenen Daten wurden vom zustandigen Biometriker Prof.
Hirschfeld Gberprift, aufbereitet und fiir die Analysen zusammengefihrt. Im ersten Halbjahr
2020 wurde mit der P-CPG-Entwicklung begonnen. Im Juni 2020 fand ein Expertentreffen mit
zwei Schmerzexperten und einem Methodiker statt. Es wurden Klassifikationen der
unterschiedlichen Stufen des P-CPG entwickelt, in denen festgelegt wurde, mit welcher
Prozedur Kinder und Jugendliche zu einer Schmerzschwerestufe zugeordnet werden, wie viele
Schmerzschwerestufen enthalten sein sollen und in welcher Form die emotionale
Beeintrachtigung eingehen kann. Im weiteren Verlauf wurde die Entwicklung des P-CPG
abgeschlossen und es wurde ein Manual fiir das neue Messinstrument erstellt (siehe Anlage
1).

Anfang 2022 lagen alle E1 Daten aus der Allgemeinbevolkerung vor und die Normierung des
RCADS konnte durchgefiihrt werden. T-Werte fiir den RCADS wurden berechnet. AuBerdem
konnte mit den Validierungsanalysen fiir das P-CPG begonnen werden.

Sekunddre Forschungsfrage

Es fanden mehrere Konsortialtreffen zwischen der Konsortialfiihrung und der TK statt, um das
Vorgehen zur Entwicklung des kinstlichen neuronalen Netzes zu besprechen. Sobald die
ersten Datensatze vorlagen, Gbermittelte die Konsortialfihrung der TK einen exemplarischen
Datensatz, der als Ausgangspunkt fiir die Entwicklung eines KNN diente. Ein erster Prototyp
des KNN wurde Anfang 2022 erstellt. Im weiteren Verlauf wurde die Pradiktion auf die
Vorhersage von Therapieversagen fokussiert und das KNN fiir diese Fragestellung optimiert.

4.7 Dissemination

Zur breiteren Wahrnehmung des Projektes und als zusatzliche Informationsquelle fir
potenzielle Studienteilnehmer:innen wurde eine Webseite Uber das Projekt erstellt
(www.memaps.de). Flyer zur Rekrutierung von potenziellen Studienteilnehmer:innen wurden
in  Schulen und Arztpraxen verteilt. Erste Ergebnisbroschiiren wurden fiir die
Teilnehmer:innen der Allgemeinbevolkerung erstellt und in den teilnehmenden Schulen
verteilt. Eine textliche Ergebnisdarstellung in Form eines P-CPG Manuals wurde erstellt (siehe
Anlage 1).

Es wurde ein wissenschaftlicher Artikel zur Normierung des Angst- und
Depressionsfragebogens ,,RCADS” erstellt und im Marz 2023 in der wissenschaftlichen Open-
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Access-Fachzeitschrift ,International Journal of Methods in Psychiatric Research”
veroffentlicht. AuRerdem wurde ein wissenschaftlicher Artikel zum neu entwickelten P-CPG
erstellt und in der Fachzeitschrift ,PAIN“ eingereicht (In Revision, Stand 14. Juni 2023). Ein
weiterer Artikel zu den Ergebnissen des KNN fiir das ,Deutsche Arzteblatt” ist gerade in
Vorbereitung.

5. Methodik

5.1 Studiendesign und Zielpopulation

Es wurde eine prospektive Langsschnittstudie mit drei Messzeitpunkten durchgefiihrt (siehe
Abbildung 2). Die Studie startete im Marz 2019 und endete im Dezember 2022. Die
Studiendauer umfasste somit nach einer Verlangerung von zehn Monaten insgesamt 46
Monate. Es wurden Daten von drei Substichproben erhoben: Kinder und Jugendliche in der
Schule (Allgemeinbevolkerung: a) weiterfiihrende Schulen, b) Grundschulen); Kinder und
Jugendliche, die sich aufgrund von Schmerzen in einer Kinder- und Jugendarztpraxis
vorstellten (Primdrversorgung); Kinder und Jugendliche, die sich am Deutschen
Kinderschmerzzentrum  (DKSZ)  (Tertiarversorgung; ambulante und  stationdre
Schmerztherapie) oder am Zentrum fiir Schmerztherapie junger Menschen
(Tertiarversorgung; stationdare Schmerztherapie) vorstellten. Das P-CPG als generelles
Ergebnisqualitaitsmall sollte alle Schmerzschweregrade abbilden konnen, von keinen
Schmerzen (z. B. nach einer erfolgreichen Therapie oder in Praventionsstudien) bis hin zu
extrem stark beeintrdachtigenden Schmerzen (z. B. vor einer stationaren Schmerztherapie).
Durch die Datenerhebung in der Allgemeinbevilkerung und in der Primar- und
Tertidrversorgung wurde gewahrleistet, dass Kinder und Jugendliche mit allen
Schmerzschweregraden in der Stichprobe enthalten sind und das P-CPG in allen Bereichen
angewendet werden kann.

In allen Substichproben wurden drei Erhebungen (E1, E2 und E3) im Abstand von jeweils drei
Monaten durchgefiihrt, womit sich ein Beobachtungszeitraum pro Studienteilnehmer:in von
insgesamt sechs Monaten ergab. Es gab zwei Formen der Datenerhebung: offline und online.
Die Daten zu E1 wurden jeweils vor Ort in der Schule bzw. in der Kinder- und Jugendarztpraxis
oder Hausarztpraxis, im DKSZ und im Zentrum fiir Schmerztherapie junger Menschen auf
Tablets erhoben (offline). Die Daten zu E2 und E3 in den Substichproben Primar- und
Tertidrversorgung wurden online erfasst; dazu erhielten die Studienteilnehmer:innen einen
Link per E-Mail, mit dem sie direkt zu dem Online-Fragebogen gelangten. In den Grundschulen
(Allgemeinbevolkerung b)) wurden alle drei Erhebungen auf Tablets vor Ort in den Schulen
durchgefihrt, wahrend in den weiterflihrenden Schulen (Allgemeinbevodlkerung a)) die zweite
Datenerhebung ebenfalls in den Schulen auf Tablets und die dritte Datenerhebung aufgrund
der Corona-Pandemie online durchgefiihrt wurde.
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E1 E2 E3
- 3 Monate - | - 3 Monate - |
— q
Allgemeinbevélkerung Tablet Tablet Tablet Grundschulen
online weiterfiihrende Schulen
Priméarversorgung Tablet online online

Abbildung 2. Studiendesign

5.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien fir die Teilnahme an der Studie waren: (1) ausreichende
Deutschkenntnisse zur Beantwortung des Fragebogens und (2) Alter zwischen 8-17 Jahre.

5.3 Fallzahlen inkl. Drop-Out

Die urspriingliche Fallzahlplanung laut Foérderantrag sah folgenden Stichprobenumfang vor:

1) Allgemeinbevdlkerung: N=1300 (erwarteter Dropout zu E3: 30%)
2) Primarversorgung: N=300 (erwarteter Dropout zu E3: 30%)

3) Tertidrversorgung: N=600 (etwa 50% werden ambulant und 50% stationar behandelt)
e Ambulant: N=300 (erwarteter Dropout zu E3: 30%)
e Stationar: N=300 (erwarteter Dropout zu E3: 30%)

Im Projektverlauf ergaben sich aufgrund der Auswirkungen der Corona-Pandemie
Anderungen der Fallzahlen, die im Antrag auf Anderung des Arbeitsplan, im
Verlangerungsantrag und im Antrag auf Reduzierung der Fallzahlen bewilligt wurden. Somit
sollten in allen drei Stichproben insgesamt N=2415 Teilnehmer:innen in die Studie
eingeschlossen werden. Es konnten N=2463 Kinder und Jugendliche eingeschlossen werden.
Einige Studienteilnehmer:innen mussten allerdings fur die Analysen ausgeschlossen werden.
Grinde fir einen Ausschluss von den Analysen waren beispielsweise ein nicht komplett
ausgefillter Fragebogen oder ein Therapieabbruch in der Tertidrversorgung. Zum
Messzeitpunkt E2 wurden insgesamt N=1938 Kinder und Jugendliche erreicht, zum
Messzeitpunkt E3 insgesamt N=1406 (57,1%). Dies entspricht einem tatsdchlichen Dropout
von 42,9%, erwartet wurde ein Dropout von 30% zu E3. Der hohere Dropout als geplant kann
durch den Ausbruch der Corona-Pandemie erklart werden, durch den die Kinder und
Jugendlichen schwerer als erwartet zu erreichen waren. Die rekrutierten Teilnehmerzahlen je
Stichprobe inklusive Drop-Outs sind in Abbildung 3 dargestellt.
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Abbildung 3. Flowchart mit rekrutierten Teilnehmerzahlen und Drop-Outs

5.4 Rekrutierung
Allgemeinbevélkerung a) und b)

Es wurde Kontakt mit den Schulleiter:innen der sechs teilnehmenden weiterfiihrenden
Schulen und Grundschulen aufgenommen. Die Studie wurde auf verschiedenen Schul- und
Lehrerkonferenzen personlich vorgestellt. AnschlieBend wurde die Studie auf den
Elternabenden der teilnehmenden Klassen personlich vorgestellt. Kurze Zeit spater wurde den
Schuler:innen der teilnehmenden Klassen die Studie in einem kurzen personlichen Vortrag in
den Klassen prasentiert und es wurden Infomaterialen fiir die Schiiler:innen und ihre Eltern
sowie die Anmeldungen und Einverstandniserklarungen zur Studie verteilt. Die Anmeldungen
wurden von den Klassenlehrer:innen eingesammelt und an die Projektmitarbeiterinnen
Ubergeben. Zur Datenerhebung kamen die Projektmitarbeiterinnen in die Schulen und die
Teilnehmer:innen wurden im Klassenverband entweder in den Klassenrdumen oder
gesammelt in der Aula oder der Mensa mithilfe von Tablets befragt.

Primdrversorgung

Es wurde Kontakt mit insgesamt 84 kinder- und jugendarztlichen Praxen in ganz Nordrhein-
Westfalen aufgenommen. Es wurden sowohl Arztpraxen aus ldndlichen als auch stadtischen
Gebieten eingeschlossen. Drei péadiatrische Qualitadtszirkel wurden besucht, bei denen die
Studie vorgestellt und um eine Teilnahme an der Studie geworben wurde. AuRerdem wurden
Praxen postalisch und telefonisch kontaktiert, um fiir eine Teilnahme an der Studie zu werben.
AnschlieRend wurde die Studie personlich in den teilnehmenden Praxen den Arzt:innen und
dem Praxisteam vorgestellt. Das Praxisteam wurde in der Rekrutierung von Teilnehmer:innen
und der Verwendung der Studienmaterialen geschult. Das Praxisteam lbernahm dann die
Rekrutierung von Teilnehmer:innen im Praxisalltag und wurde dabei engmaschig von den
Projektmitarbeiterinnen supervidiert. Alle Kinder und Jugendlichen, die sich wegen
Schmerzen in der Arztpraxis vorstellten, erhielten vom Praxispersonal Studieninformationen
und Einverstandniserklarungen fiir sich und ihre Eltern. Zusatzlich erhielten sie vom
Praxispersonal ein Tablet fiir die erste Datenerhebung. Insgesamt nahmen n=37 kinder- und
jugendarztliche Praxen an der Studie teil.

Tertidéirversorgung
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Im Deutschen Kinderschmerzzentrum wurde die Studie allen Patient:innen und ihren Eltern
vor der Erstvorstellung im Wartezimmer von einer Projektmitarbeiterin personlich vorgestellt.
Die Eltern und Patient:innen erhielten Studieninformationen und Einverstdandniserklarungen.
Wenn sie bereit waren, an der Studie teilzunehmen, erhielten sie im Anschluss ein Tablet fir
die erste Datenerhebung. Da vor der Erstvorstellung noch nicht klar war, welche Patient:innen
stationar und welche ambulant behandelt werden, wurden zunachst alle Patient:innen vor der
Erstvorstellung befragt. Die Patient:innen, die anschlieBend stationdr behandelt wurden,
wurden bei stationdrer Aufnahme (in der Regel 2-3 Monate nach der Erstvorstellung) erneut
gebeten, den E1-Fragebogen noch einmal auszufiillen. AuRerdem wurden stationdre
Patient:innen, deren Erstvorstellungstermin vor Studienbeginn lag, bei Aufnahme auf die
Schmerzstation rekrutiert. Als die geplante Anzahl an Teilnehmer:innen mit ambulanter
Behandlung erreicht war (Ende Méarz 2021), wurde nur noch auf der Schmerzstation rekrutiert.

Im Zentrum flir Schmerztherapie junger Menschen in Garmisch Partenkirchen wurden die
potenziellen Teilnehmer:innen vor ihrem stationdren Aufenthalt postalisch iber die Studie
informiert. Sie erhielten Studieninformationen und Einverstandniserklarungen und es wurde
fiir eine Studienteilnahme geworben. Die teilnehmenden Patient:innen erhielten in der ersten
Woche des stationdren Aufenthaltes ein Tablet zur ersten Datenerhebung.

Gesamtstichprobe

Es wurden Daten von insgesamt N=2448 Kindern und Jugendlichen aus den drei
Substichproben analysiert (Allgemeinbevolkerung n=1562, Primarversorgung n=129 und
Tertidrversorgung n=757). Tabelle 2 stellt demographische und Schmerzcharakteristika der
drei Subsample dar.

Gefordert durch:

Ergebnisbericht 14

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: MEMAPS
Forderkennzeichen: 01VSF18020

Tabelle 2. Baseline Charakteristika der drei Substichproben Allgemeinbevélkerung, Primdr- und Tertidrversorgung

Allgemeinbevoélkerung (n=1562)

Primarversorgung (n=129)

Tertidrversorgung (n=757)

n % M SD n % M SD n % M SD
Alter 1562 12,23 2,33 129 11,88 2,60 757 13,85 2,34
Geschlecht Madchen 818 52,4 74 57,4 552 72,9
Junge 744 47,6 55 42,6 205 27,1

Schmerzeigenschaften

Durchschnittliche Schmerzintensitit * 1562 2,65 2,99 129 5,74 1,97 757 6,06 2,06

Funktionale Beeintrichtigung 2 1562 7,98 8,59 129 14,45 12,34 757 18,83 11,53

Schmerzbedingte Schulfehltage 3 1562 0,38 1,51 129 1,66 2,84 757 4,52 6,61
Hauptschmerzort 1107 129 757

Kopf 253 22,8 70 54,3 328 43,3

Bauch 187 16,9 31 24,0 97 12,8

Muskeln und Gelenke 404 36,5 6 4,7 220 29,1
Emotionale Beeintrichtigung *

Angstlichkeit 1562 25,55 17,79 129 24,39 16,55 757 25,52 18,63

Depression 1562 6,73 5,42 129 6,48 4,74 757 9,26 6,15
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat 1562 39,55 7,47 129 39,27 6,70 757 35,08 7,49

Anmerkungen. n=Anzahl; M=Mittelwert; SD=Standardabweichung. * Numerische Rating Skala, Range 0-10. ? Functional Disability Inventory (Walker & Greene, 1991), Range 0-
60. 3 Tage in den letzten 4 Wochen, Range 0-20 Tage. * Revised Children’s Anxiety and Depression Scale (Chorpita et al., 2000).
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5.5 Messinstrumente

Zu allen Messzeitpunkten wurden die fiir das P-CPG relevanten Erfassungsinstrumente
eingesetzt (s. Tabelle 3). Zu E1 wurden in allen Substichproben zuséatzliche Parameter erfasst
wie soziodemographische Daten, Schmerzeigenschaften (z.B. Schmerzort), eine globale
Einschatzung der Schwere der Schmerzkrankheit und Lebensqualitat. Auerdem wurden fir
die Patientenstichproben (Primar- und Tertidrversorgung) Routinedaten der Krankenkasse
Ubermittelt, die die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen und Gesundheitskosten
abbilden. Dazu wurden Patient:innen, die bei der TK versichert sind, nach ihrem
Einverstandnis an der Routinedatenanalyse gefragt.

Tabelle 3. Genutzte Messinstrumente

Dimension Erfassungsinstrument

Schmerzintensitat Numerische Ratingskala (NRS) von 0-10

Functional Disability Inventory (FDI)

(Offenbéacher et al., 2016; Walker &
Schmerzbedingte Beeintrichtigung Greene, 1991)

Schmerzbedingte Schulfehltage in den

letzten 4 Wochen

Revised Children’s Anxiety and Depression
Emotionale Beeintrachtigung Scale (RCADS) (Chorpita et al., 2000;
Stahlschmidt et al., 2019)

Dd)-d 21UsaWnNJlSUISSIN

Soziodemographische Variablen

Schmerzvariablen des Deutschen
Schmerzfragebogen — Kinder und
Jugendliche (DSF-KJ) (Schroeder et al.,
2010)

Schmerzeigenschaften

Globale Einschatzung bezlgliche der

Schwere der Schmerzkrankheit (Kind, Globalurteil (Kind, Eltern, Behandler:innen)
Eltern, Behandler:innen)

Schmerzbedingte Beeintrachtigung Paediatric Pain Disability Index (PPDI)
(Validierung) (HUbner et al., 2009)

KIDSCREEN-10 (Ravens-Sieberer et al.,
2010)

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

a21pnis Jap 31>|undpu3 CANNCIRERCFERTETIVY

Inanspruchnahme von

o Routinedaten Techniker Krankenkasse
Gesundheitsleistungen

Soziodemographische Daten

Erfasst wurden Alter, Geschlecht, GroRe, Gewicht, Schulform, Klassenstufe, Geburtsland der
Teilnehmer:innen, Geburtsland des Vaters und Geburtsland der Mutter. Angaben zu GrofSe
und Gewicht wurden bei den Grundschulkindern (Allgemeinbevolkerung b) durch die Eltern
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erfasst. Der sozio6konomische Status wurde nicht erhoben, da sich zum einen kein geeigneter
Fragebogen finden lieB, der den sozioOkonomischen Status als Selbstbericht der
Teilnehmer:innen valide und zeitgemaR erfasst. Zum anderen wurde er nicht erhoben, da
Vorgadngerstudien zeigen konnten, dass der soziookonomische Status nur einen marginalen
Einfluss auf den Schmerzschweregrad hat (vgl. Konning et al. (2021) und Wager et al. (2020)).

Schmerzeigenschaften

Die Schmerzcharakteristika wurden mithilfe der Kurzversion des Deutschen
Schmerzfragebogens fir Kinder und Jugendliche (DSF-KJ; (Schroeder et al., 2010) erhoben. Die
Schmerzorte wurden anhand eines Korperschemas erfasst. Aullerdem wurden die
Hauptschmerzorte erfragt. Die Teilnehmer:innen berichteten den Schmerzbeginn anhand von
5 Kategorien (1=vor weniger als 3 Monaten, 2=vor 3-6 Monaten, 3=vor 6-12 Monaten, 4=vor
1-2 Jahren, 5=vor mehr als 2 Jahren). Die Schmerzhdufigkeit wurde mithilfe von 5 Kategorien
(O=nur einmal in den letzten 3 Monaten, 1=etwa 1 Mal pro Monat, 2=etwa 1 Mal pro Woche,
3=mehrmals pro Woche, 4=taglich, 5=dauernd) erhoben. Die durchschnittliche
Schmerzintensitdt in den letzten vier Wochen berichteten die Teilnehmer:innen mithilfe einer
Numerischen Ratingskala (NRS) von O=keine Schmerzen bis 10=starkste Schmerzen. Mit
derselben NRS wurde auch die maximale und momentane Schmerzintensitdt erhoben.

Diese Erfassung hat sich als valide und reliable Methode bei Kindern und Jugendlichen
erwiesen (Castarlenas et al., 2017). Die Schulfehltage aufgrund von Schmerzen wurden in den
letzten vier Wochen berichtet (maximal 20 Schultage). Die Schmerzbeeintrachtigung wurde
mit dem validierten Paediatric Pain Disability Index (PPDI; (HlGbner et al., 2009) erhoben. Der
PPDI erfasst, wie haufig Kinder und Jugendliche in den letzten vier Wochen Probleme bei der
Ausiibung von zwolf verschiedenen Alltagsaktivitaten hatten (1=nie, 5=immer). In der
vorliegenden Studie lag Cronbachs a bei 0,95. Neben dem PPDI wurde auRerdem das fiir das
P-CPG notwendige Functional Disablity Inventory (FDI; (Offenbacher et al., 2016; Walker &
Greene, 1991) erhoben. Das FDI operationalisiert die generelle Beeintrachtigung der taglichen
Funktionsfahigkeit anhand von 15 Items. Kinder und Jugendliche zwischen acht und 18 Jahren
geben auf einer 5-stufigen Likert-Skala an, wie schwierig es war, verschiedene Aktivitaten des
taglichen Lebens auszufiihren (O=keine Schwierigkeiten bis 4=unmdoglich). Alle Items werden
zu einem Gesamtwert summiert (Bereich 0 - 60). Je hoher der Gesamtwert ist, desto starker
ist die funktionelle Beeintrachtigung (Walker & Greene, 1991). In dieser Studie wurden die
letzten vier Wochen abgefragt. In der vorliegenden Studie lag Cronbachs a bei 0,92. Eine
kiirzlich durchgefiihrte Meta-Analyse ergab, dass das FDI international am haufigsten zur
Messung der korperlichen Funktionsfahigkeit in Studien zur interdisziplinaren
Schmerztherapie verwendet wird (Claus et al., 2022).

Emotionale Beeintrédchtigung

Zur Erfassung der emotionalen Beeintridchtigung wurden Symptome der Angstlichkeit und
Depressivitat anhand der Revised Children's Anxiety and Depression Scale (RCADS; (Chorpita
et al., 2000; Stahlschmidt et al., 2019) erhoben. Die RCADS besteht aus 47 Items, die sich auf
fuinf angstbezogene Unterskalen (Trennungsangst (SAD), soziale Phobie (SP), Zwangsstorung
(OCD), generalisierte Angststérung (GAD), Panikstorung (PD)) und eine Depressionsskala
Major Depression (MDD)) verteilen. Die fiinf angstbezogenen Subskalen werden zu einem
Gesamtscore Angst summiert. Aullerdem kann ein Gesamtscore Internalisierung aller Items
berechnet werden. Die Items werden auf einer 4-stufigen Likert-Skala bewertet, wobei die
Patient:innen angeben, wie oft die verschiedenen Symptome von Angst oder Depressivitat auf
sie zutreffen (O=nie bis 3=immer). Hohere Werte bedeuten eine grofere emotionale
Belastung. In dieser Studie wird der Gesamtscore Angst (im Folgenden nur als ,Angst”
abgekirzt) und die Depressionsskala verwendet. Die RCADS ermoglicht eine valide Erfassung
von Symptomen von Angst und Depressivitat bei Kindern und Jugendlichen im Alter von acht
bis 18 Jahren und hat eine sehr gute interne Konsistenz (Chorpita et al., 2000; Stahlschmidt et
al., 2019). In der vorliegenden Studie lag Cronbachs a bei 0,96. Die linguistische Validitat der
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deutschen Ubersetzung der RCADS ist als sehr gut einzuschitzen. Die deutsche Ubersetzung
wurde mittels eines Forward-Backward-Ubersetzungsprozesses am  Deutschen
Kinderschmerzzentrum erstellt und einem umfangreichen Validierungsprozess (Reliabilitat,
konvergente Validitat, Item-Analysen) unterzogen (siehe hierzu Stahlschmidt et al., 2019).
Innerhalb des Ubersetzungsprozesses wurde die englische Version der RCADS zunéchst von
zwei unabhingigen Ubersetzer:innen ins Deutsche iibersetzt. Im zweiten Schritt wurden beide
Ubersetzungen diskutiert, Unstimmigkeiten beseitigt und eine kombinierte deutsche Version
erstellt. Im dritten Schritt wurde diese deutsche Version von zwei unabhdngigen englischen
Muttersprachler:innen ins Englische riickiibersetzt. Im letzten Schritt wurden noch offene
Diskrepanzen oder Unklarheiten mit den Ubersetzer:innen, den Riickiibersetzer:innen und
Expert:innen aus den Bereichen klinische Psychologie und Forschungsmethoden diskutiert
und im Anschluss die finale Version der deutschen Ubersetzung erstellt.

Globaleinschitzung Schwere der Schmerzkrankheit

Alle Teilnehmer:innen wurden anhand eines globalen Items gefragt, wie schlimm sie ihre
Schmerzen empfinden, wobei die Antworten auf einer NRS von O=lberhaupt nicht schlimm
bis 10=sehr schlimm gegeben wurden. In den Stichproben Primar- und Tertidrversorgung
haben auch die Eltern oder Sorgeberechtigten der Teilnehmer:innen zusatzlich zur
Selbsteinschatzung ein Globalurteil zur Schwere der Schmerzerkrankung ihres Kindes
abgegeben. In der Tertidrversorgung bewertete zuséatzlich zur Selbst- und Proxy-Einschatzung
auch ein Therapeut oder eine Therapeutin oder Arzt / Arztin dieses Globalitem fiir seine / ihre
Patient:innen.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitdt

Die gesundheitsbezogene Lebensqualitit in der letzten Woche wurde mit dem validierten
KIDSCREEN-10-Index (Ravens-Sieberer et al., 2010) abgefragt. Der Fragebogen mit einer 5-
Punkte-Likert-Skala (1=nie/niemals bis 5=immer/sehr) ist fir Kinder im Alter von acht bis 18
Jahren validiert. Die zehn Items werden zu einem Gesamtwert addiert; je hoher der
Gesamtwert, desto hoher ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (Ravens-Sieberer et al.,
2010). In der vorliegenden Studie lag Cronbachs a bei 0,85.

Routinedaten

Um die Versorgungsrelevanz des neu entwickelten P-CPG zu Uberprifen, wurden
anonymisierte Leistungsdaten der TK mit Informationen zur Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen und zu den Gesundheitskosten der Patientenstichproben (Primar- und
Tertidrversorgung) genutzt. Die Routinedaten der letzten 12 Monate vor dem ersten
Messzeitpunkt E1 wurden verwendet. Folgende Leitungsbereiche wurden analysiert:

e Ambulante Versorgung: Kosten der ambulant arztlichen Versorgung, Arztkontakte

e Stationdre Versorgung: Ausgaben fir stationdre Behandlungen auf Basis
diagnosebezogener Fallgruppen, Anzahl an Krankenhausaufenthalten und
Entlassdiagnosen (ICD-10)

e Arzneimittel: Kosten fiir verschriebene Arzneimittel sowie Art der verschriebenen
Medikamente

e Heil- und Hilfsmittel: Ausgaben fiir Heilmittel (z.B. Physiotherapie) und Hilfsmittel
(z.B. Unterarmgehstiitzen)

Das Matching der Routinedaten (Sekundardaten) mit den erhobenen Primardaten im Rahmen
der Studie erfolgte durch die Vertrauensstelle des Projektes, die PedScience Vestische
Forschungs-gGmbH. Diese verknlipfte die Studiendaten mit den Routinedaten und
Ubermittelte den gematchten anonymisierten Datensatz zur Datenanalyse an das DKSZ.
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5.6 Auswertungsmethoden
5.6.1 Primdre Forschungsfrage

5.6.1.1 Validierung und Normierung der RCADS

Fir die Validierung und Normierung der RCADS wurden die E1-Daten aus der
Allgemeinbevolkerung a) und b) verwendet. Insgesamt standen N=1562 vollstandige
Datensatze fiir die statistischen Analysen zur Verfligung (n=216 Grundschiler:innen und
n=1346 Schiiler:innen der weiterfihrenden Schulen). Fir die Berechnung der Test-Retest-
Reliabilitat wurden zusatzlich E2-Daten hinzugezogen.

Statistische Analysen
Analyse der Item-Eigenschaften

Zur Analyse der ltem-Eigenschaften wurden die Item-Mittelwerte, Standardabweichungen
und Ranges sowie Trennscharfen untersucht. Fir die Reliabilitdtsanalyse wurde Cronbachs a
fir die sechs Subskalen, den Gesamtscore Angst und den Gesamtscore Internalisierung
berechnet. Es wurden alters- und geschlechtsspezifische Subgruppenanalysen durchgefiihrt,
da die anschlieRend gebildeten T-Werte nach Alter und Geschlecht getrennt sind.

Test-Retest-Reliabilitét

Zur Uberpriifung der Test-Retest-Reliabilitat wurden die Intraklassen-
Korrelationskoeffizienten (Intraclass correlation coefficients (ICC)) fiir die sechs Subskalen,
den Gesamtscore Angst und den Gesamtscore Internalisierung bei allen Kindern und
Jugendlichen berechnet, die sowohl die E1- als auch die E2-Fragebdgen (drei Monats-Intervall)
komplett ausgefiillt hatten (n=1472). Ein ICC =2 0,70 gilt als gut (Terwee et al., 2007).

Faktorielle Validitdt

Zur Uberpriifung der faktoriellen Validitat wurde eine konfirmatorische Faktorenanalyse (KFA)
berechnet. Dabei wurden die Faktorenstruktur, die Modellpassung und die Faktorladungen
untersucht. Basierend auf friiheren Untersuchungen (Brown et al., 2013; Chorpita et al., 2005;
Donnelly et al., 2019; Fontana et al., 2019; Stahlschmidt et al., 2019; Trent et al., 2013) wurden
drei verschiedene Modelle gegeneinander getestet: ein 1-Faktoren-Modell (ein allgemeiner
internalisierender Faktor), ein 2-Faktoren-Modell (Gesamtscore Angst und Depressivitat) und
ein 6-Faktoren-Modell (sechs Subskalen: Trennungsangst (SAD), soziale Phobie (SP),
Zwangsstorung (OCD), generalisierte Angststorung (GAD), Panikstorung (PD) und eine
Depressionsskala (MDD)). Fir die KFA wurde fiir kategoriale Daten die Methode der diagonal
gewichteten kleinsten Quadrate (DWLS) gewahlt. Zum Vergleich der Modellpassung wurden
zwei Empfehlungen angewandt:

(1) Beaujean (2014), wonach eine bessere Modellpassung durch einen Comparative Fit
Index (CFI) und einen Tucker-Lewis Index (TLI) ndher an 1,0 und einen Root Mean
Square Error of Approximation (RMSEA) und Standardized Root Mean Square Residual
(SRMR) néher an 0,0 beschrieben wird;

(2) die konservativere Empfehlung von Schermelleh-Engel et al. (2003) mit CFl und TLI:
20,95=akzeptabel, 20,97=gut; RMSEA: <0,08=akzeptabel, <0,05=gut; und SRMR:
<0,10=akzeptabel, <0,05=gut.

AuRerdem wurden die drei Faktorenmodelle mit Ax?-Tests verglichen.
Konvergente Validitdit

Da die konvergente Validitdt der deutschen RCADS mit anderen Angst- und
Depressionsmalen bereits von Stahlschmidt et al. (2019) nachgewiesen wurde, wurde in
dieser Studie die konvergente Validitat anhand von Kendall's tau-b (t)-Korrelationen zwischen
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den RCADS-(Sub-)Skalen und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (KIDSCREEN-10) und
der funktionellen Beeintrachtigung (FDI) analysiert. t-Korrelationen wurden verwendet, da die
Variablen nicht normalverteilt waren. Korrelationen wurden als klein (|t|=0,1), moderat
(|t]=0,3) oder groR (| t|=0,5) interpretiert (Cohen et al., 2013).

»Known-groups” Validitéit

Aufgrund der bekannten Geschlechts- und Alterseffekte beim Auftreten von Depressionen
und Angstlichkeit wurden Geschlechts- und Altersunterschiede bei der RCADS mit
unabhangigen t-Tests und t-Korrelationen (getrennt fiir Jungen und Madchen) getestet. Das
lokale Signifikanzniveau wurde fiir signifikante Ergebnisse Bonferroni-korrigiert.

Generierung von Normwerten (T-Werten)

Die T-Werte, einschlieRlich Mittelwerte und Standardabweichungen, wurden nach Alter und
Geschlecht getrennt berechnet. Aullerdem wurden T-Werte fiir geschlechtsunspezifische
Daten nur nach Alter getrennt berechnet. Es wurde nach fiinf Altersgruppen unterschieden
(8-9, 10-11, 12-13, 14-15 und 16-17 Jahre). Fir die automatische Berechnung der T-Werte
wurde ein Auswertungsprogramm mit Tabellenkalkulationen auf der Webseite von Child First
(Child FIRST, 2023) zur Verfligung gestellt.

5.6.1.2 Entwicklung des Pediatric Chronic Pain Grading (P-CPG)

Flir die Entwicklung des neuen P-CPG wurden die E1-Daten der Schulkinder mit chronischen
Schmerzen (n=454) aus der Allgemeinbevélkerung a) und b) verwendet. Diese Stichprobe
wurde ausgewahlt, weil sie einen reprasentativen Querschnitt von Kindern und Jugendlichen
mit leichten bis stark beeintrachtigenden chronischen Schmerzen darstellt.

Das neu entwickelte P-CPG ist eine Weiterentwicklung der Jugendlichenversion von Wager et
al. (2013), die auf der Erwachsenen-CPG-Version von von Korff et al. (1992) basiert. Das P-CPG
erfasst die durchschnittliche und maximale Schmerzintensitdt (NRS 0-10), die
schmerzbedingten Schulfehltage, die funktionelle Beeintrachtigung im taglichen Leben (FDI)
sowie die emotionale Beeintrachtigung (RCADS). Alle fiir das P-CPG verwendeten Malfie sind
in vielen Sprachen lizenzfrei erhaltlich und fiir Kinder im Alter von acht bis 17 Jahren geeignet.
Sie eignen sich daher fir die Integration in ein multidimensionales Ergebnismal3, das fiir den
internationalen Einsatz gedacht ist. Das FDI hat den von Wager et al. (2013) verwendeten PPDI
zur Erfassung der funktionellen Beeintrachtigung abgelost, die RCADS wird zur Erfassung der
neu hinzugekommenen emotionalen Beeintrachtigung eingesetzt.

Generierung von Cutoff-Werten

Die Cutoffs fir die Stufen des P-CPG wurden auf Grundlage der Verteilungseigenschaften der
Schulstichprobe mit chronischen Schmerzen (n=454) erstellt.

(1) Die mittlere Schmerzintensitat wurde als Mittelwert aus durchschnittlicher und
starkster Schmerzintensitat berechnet und anhand des Medians der Variablen in
geringe und starke Schmerzen unterteilt.

(2) Auf der Grundlage des FDI-Summenwerts und der schmerzbedingten Schulfehltage
wurden Beeintrachtigungspunkte zwischen 0 und 6 berechnet. Das FDI wurde auf
Grundlage von Quartilen der Summenwerte in vier Gruppen eingeteilt (0-3
Beeintrachtigungspunkte). Die schmerzbedingten Schulfehltage wurden ebenfalls in
vier Gruppen eingeteilt (0 - 3 Beeintrachtigungspunkte). Aufgrund der schiefen
Verteilung umfasste die erste Gruppe Kinder und Jugendliche, die keine
schmerzbedingten Schulfehltage aufwiesen. Die Ubrigen Kinder mit 1 bis 20 Fehltagen
wurden anhand dieser Verteilung in drei gleich groBe Gruppen eingeteilt.
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(3) Die emotionale Beeintrachtigung wurde anhand von T-Werten der RCADS-Subskalen

Depressivitat und Angst in "normal” (T-Wert <60) und "klinisch relevant" (T-Wert > 60)
unterteilt.
Bei der emotionalen Beeintrachtigung wurde sich fiir die Nutzung von alters- und
geschlechtsspezifischen T-Werten anstelle von Cutoffs anhand von Quartilen
entschieden, da die T-Werte individuell fir jeden einzelnen Patienten in das P-CPG
eingehen. Chronische Schmerzen sind eine hoch individuelle Erkrankung, daher sollte
auch die Schmerzschwerestufe wenn moglich individuell gemessen werden.

Das neu zu entwickelnde P-CPG sollte sich an dem existierenden CPG orientieren und daher
finf Schmerzschwerestufen von 0 — 4 enthalten. Wie genau sich die Klassifikation der
unterschiedlichen Stufen des P-CPG gestaltet, das heilt mit welcher Prozedur Kinder und
Jugendliche zu einer Stufe zugeordnet werden, wurde im Rahmen des Projektes in einer
interdisziplindren Expertengruppe (Psychologie, Medizin) erarbeitet. Diese Gruppe setzte sich
zusammen aus Expertiinnen der Klinik (Schmerztherapie) und Wissenschaft
(Schmerzforschung und Methodik) mit jahrelanger Expertise im Bereich chronischer
Schmerzen. Es handelt sich um ein Theorie-Praxis-entwickeltes Klassifizierungssystem mit
datenbasierten Cutoffs, das klinisch bzw. aus der bestehenden Literatur hergeleitet wurde.

5.6.1.3 Validierung des Pediatric Chronic Pain Grading (P-CPG)

Das neu entwickelte P-CPG wurde anhand der drei Teilstichproben (Allgemeinbevolkerung,
Primar- und Tertidrversorgung) und der Gesamtstichprobe validiert. Folgende Aspekte
wurden im Rahmen des Validierungsprozesses Uberprift: Praktikabilitdat, Konstruktvaliditat
und Anderungssensitivitit. Dazu wurden sowohl die Daten des ersten Messzeitpunktes
verwendet (Praktikabilitat, Konstruktvaliditat) als auch die Daten des zweiten und dritten
Messzeitpunktes (Anderungssensitivitidt). Mit Ausnahme der Test-Retest-Reliabilitdt wurden
keine expliziten Untersuchungen zur Reliabilitdt durchgefiihrt, da die Reliabilitdt der
EinzelmaRe in vorherigen Studien bereits gezeigt wurde (Chorpita et al., 2000; Kashikar-Zuck
et al.,, 2011; Offenbacher et al., 2016; Stahlschmidt et al., 2019; Stahlschmidt et al., 2018;
Walker & Greene, 1991).

Statistische Analysen
Drop-Out-Analysen

Um zu untersuchen, ob ein systematischer Unterschied zwischen den
Studienteilnehmer:innen, die den Fragebogen nur zum ersten Messzeitpunkt ausgefillt
haben, und denen, die auch E2 bzw. E3 beantwortet haben, vorlag, wurden Drop-Out-
Analysen  bei folgenden Parametern getrennt nach den  Substichproben
Allgemeinbevélkerung, Primar- und Tertiarversorgung durchgefiihrt: Alter, Geschlecht,
Schmerzstarke (durchschnittliche und starkste), Anzahl der schmerzbezogenen Schulfehltage,
der funktionellen Beeintrachtigung (FDI (Walker & Greene, 1991) bzw. PPDI (Hiibner et al.,
2009)), der emotionalen Beeintrachtigung (RCADS (Chorpita et al., 2000)) und der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat (KIDSCREEN-10 (Ravens-Sieberer et al., 2010)). Nach
Bonferroni-Korrektur ergaben sich bei der Substichprobe Allgemeinbevdlkerung signifikante
Unterschiede zwischen denen, die E2 ausgefiillt bzw. nicht ausgefiillt hatten, bezliglich der
funktionellen Beeintrachtigung (FDI) (t(97,38)=3,05, p=0,048), der RCADS Subskalen PD
(t(95,77)=3,27, p=0,016), MDD (t(95,11)=3,29, p=0,016), SAD (t(94,54)=3,81, p=0,016) und der
Gesamtskalen Angst (t(96,02)=3,20, p=0,032) und Internalisierung (t(95,75)=3,35, p=0,016).
Die EffektgroRen lagen mit Cohen‘s d=0,0010,18 alle im kleinen Bereich (Cohen, 1988). Beim
Vergleich der Teilnehmer:innen, die den Fragenbogen zum Zeitpunkt E3 ausgefullt bzw. nicht
ausgeflllt haben, lagen in der Substichprobe Allgemeinbevolkerung nach Bonferroni
Korrektur signifikante Unterschiede beim Alter (t(1346,39)=4,97, p=0,016), der
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durchschnittlichen Schmerzstarke (t(1063,12)=2,95, p=0,0329), den schmerzbedingten
Schulfehltagen (t(740,52)=2,91, p=0,032), der funktionellen Beeintrachtigung (FDI)
(t(1028,06)=3,34, p=0,016) und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
(t(1560)=-4,26, p=0,016) mit ebenfalls kleinen Effekten von Cohen’s d=0,18-0,25 vor (Cohen,
1988). In der Substichprobe Tertidrversorgung gab es nach Bonferroni Korrektur lediglich bei
denen, die E3 ausgefiillt haben im Vergleich zu denen, die es nicht taten, bei der Anzahl der
schmerzbedingten Schulfehltage einen systematischen Drop-Out (t(751,00)=3,62, p=0,016)
mit einem kleinen Effekt von Cohen‘s d=0,26 und dem Geschlecht (x?(1)=13,94, p=0,016,
n=757) (Cohen, 1988). In der Substichprobe Priméarversorgung gab es keinerlei systematische
Drop-Outs zu E2 oder E3.

Praktikabilitét

Anhand der Logdaten der Datenerhebungen wurde erfasst, wie lange die Kinder und
Jugendlichen brauchten, um alle Daten, die fiir das P-CPG wichtig sind, anzugeben. Deskriptive
Statistiken wurden berechnet. Fiir die Uberpriifung der Praktikabilitit eignen sich die
Logdaten der Allgemeinbevolkerung a) und b) zu E1 am besten, da die Datenerhebung in
diesen beiden Stichproben unter Aufsicht der Studienkoordinatorinnen stattfand und die
Teilnehmer:innen den Fragebogen am Stlick ausgefillt haben.

Konstruktvaliditét

Die Konstruktvaliditdt wurde anhand der Verteilungseigenschaften und der konvergenten
Validitat bewertet. Um zu prifen, ob das neue P-CPG zwischen verschiedenen Populationen
(Schulstichprobe, Primar- und Tertiarversorgung sowie ambulanten und stationdren
Patient:innen in der Tertidarversorgung) differenziert, wurden Kruskal-Wallis-Tests mit den E1-
Daten durchgefihrt. AuBerdem wurden Mann-Whitney-U-Tests durchgefihrt, um auf
Geschlechtsunterschiede in den P-CPG-Stufen fiir jede Teilstichprobe zu testen. Um zu priifen,
ob sich die P-CPG-Stufen fiir ordinale Variablen wie Hauptschmerzorte und Altersgruppen (8-
10, 11-13, 14-17) unterscheiden, wurden Kruskal-Wallis-Tests fir jede Teilstichprobe
berechnet. In der Gesamtstichprobe wurden univariate Varianzanalysen (ANOVAs)
durchgefihrt, um Unterschiede zwischen den P-CPG-Stufen fir kontinuierliche abhangige
Variablen (Schmerzintensitat, funktionelle und emotionale Beeintrachtigung) zu berechnen.
Im Falle signifikanter Gesamttests wurden Post-hoc-Tests berechnet. Die EffektgroRen
wurden als (partielles) n? angegeben. Nach Cohen (1992) entspricht 0,01 einem kleinen, 0,06
einem mittleren und 0,14 einem groBRen Effekt. Aufgrund des ordinalen Charakters des P-CPG
wurde die konvergente Validitat in der Gesamtstichprobe anhand von Kendall's Tau-b (t)
Korrelationen zwischen den P-CPG-Stufen und den Globalitems, dem PPDI (Hibner et al.,
2009) und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt (Ravens-Sieberer et al., 2010) analysiert.

Routinedaten

Um die gesundheitsékonomische Relevanz des P-CPG zu testen, wurden t-Korrelationen mit
den Routinedaten in den Teilstichproben der Primdr- und Tertidrversorgung berechnet.
|t|=0,1 wird als kleiner, |t|=0,3 als moderater und |t|=0,5 als groRer Effekt bewertet (Cohen,
1988).

Test-Retest-Reliabilitdt

Zur Untersuchung der Retest-Reliabilitdat wurden fir das ordinalskalierte P-CPG Kendalls-t-b-
Korrelationen fiir die Substichprobe Allgemeinbevolkerung zwischen den Messzeitpunkten E1
und E2 berechnet, da nur hier von einer Stabilitdt des P-CPG ohne Behandlung ausgegangen
wird.

Anderungssensitivitdt

Um die Anderungssensitivitat des P-CPG zu tiberpriifen, wurden Wilcoxon-Tests mit den Daten
aus allen drei Stichproben durchgefihrt. Hierzu wurden die Daten vom ersten Messzeitpunkt
(E1) (vor der Therapie in der Tertiarversorgung) mit den Daten drei (E2) und sechs (E3) Monate
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spater (nach der Therapie in der Tertidrversorgung) verglichen. Es wurde erwartet, dass es
eine starke Verbesserung in den P-CPG-Stufen fiir die Patient:innen aus der Tertiarversorgung
gibt, da diese eine Schmerztherapie nach E1 erhalten haben. In der Allgemeinbevdlkerung
wurde eine Stabilitdt der P-CPG-Stufen erwartet, da es hier (in der Regel) keine Therapie nach
E1 gab. Fir die Teilnehmer:innen aus der Primarversorgung wurde eine weniger starke
Verbesserung als bei den Patient:innen aus der Tertidrversorgung erwartet, weil die Therapie
weniger intensiv ist.

5.6.2 Sekundédire Forschungsfrage

Die sekundare Forschungsfrage befasst sich damit, ob der Krankheitsverlauf (erfasst durch das
neu entwickelte P-CPG) vorhergesagt werden kann, um Patient:innen friihzeitig einer
angemessenen Therapieintensitat zuzuflihren. Zur Bearbeitung dieser Fragestellung kdnnen
nur Daten von Kindern und Jugendlichen verwendet werden, die aufgrund ihrer Schmerzen
kinder- und jugendarztlich versorgt werden. Nur in dieser Substichprobe kann entschieden
werden, ob eine Primarversorgung fiir eine Patientin oder einen Patienten ausreichend oder
eine spezialisierte Behandlung indiziert ist. Daten aus der Tertidrversorgung wurden in diese
Analysen nicht aufgenommen, da bei diesen Patient:innen keine weitere
Therapieintensivierung moglich ist. Zur Bearbeitung der sekundaren Forschungsfrage wurden
daher nur Daten derjenigen Kinder und Jugendlichen aus der Allgemeinbevolkerung
verwendet, die angaben, aufgrund ihrer Schmerzen in einer Kinder- und Jugendarztpraxis oder
Hausarztpraxis gewesen zu sein, sowie die Daten der Studienteilnehmer:innen aus der
Primarversorgung. Insgesamt konnten Datensatze von n=235 Studienteilnehmer:innen fir die
KNN-Analysen verwendet werden. Variablen mit systematisch fehlenden Daten wie der
Migrationshintergrund der Eltern, Medikamentenkonsum und die Aufzahlung einiger
spezifischer Arztgruppen, die aufgrund von Schmerzen in den letzten drei Monaten
aufgesucht wurden, wurden ausgeschlossen. Sie fehlen systematisch, da sie bei den
Grundschiiler:innen in der Allgemeinbevélkerung nicht erhoben wurden. Es wurde davon
ausgegangen, dass die Beantwortung von Fragen in Bezug auf diese Variablen von Kindern im
Alter von acht bis zehn Jahren nicht zuverlassig erfolgen kann. Fragen nach GréRe und Gewicht
bei Kindern von Klassenstufe 3 bis 6 in der Allgemeinbevélkerungsstichprobe und bei Kindern
im Alter von acht bis zehn Jahren in der Primarversorgung konnten aus dem gleichen Grund
fakultativ beantwortet werden. Die wenigen fehlenden Angaben bei GrolRe und Gewicht
wurden durch den Mittelwert der Altersgruppen getrennt nach Geschlecht imputiert. In der
Primarversorgung wurden diese Variablen obligatorisch erhoben, da zum einen beides in der
Kinderarztpraxis routinemaRig beim Arztbesuch erhoben wird und zum anderen Eltern die
Kinder begleiten und bei der Beantwortung unterstitzen kénnen.

Vorhersage von Krankheitsverldufen mithilfe eines KNN

Es sollte ein praxistaugliches KNN entwickelt werden, das eine bestmodgliche Vorhersage des
Krankheitsverlaufs mit minimalen Daten ermoglicht. Vorhergesagt wurde jeweils das
Therapie-Outcome zu E2 und E3, abgebildet durch die Stufen des in der primaren
Forschungsfrage neu entwickelten P-CPG. Insbesondere sollte Therapieversagen vorhergesagt
werden, um friihzeitig auf eine notwendige Therapieintensivierung aufmerksam zu werden.
Therapieversagen wurde dabei definiert als ein P-CPG Stufe 3 oder 4. Bei der Entwicklung des
KNN wurden drei unterschiedliche Ansatze verfolgt:

1) KNNmax: Nutzung aller Daten, die zu E1 erfasst wurden

2) KNNmnin: ausschlieBliche Nutzung von Daten, die in einer Kinder- und Jugendarztpraxis
oder Hausarztpraxis routinemafig vorliegen (Alter, Geschlecht, Korpergewicht,
KorpergroRe, Schmerzen in den letzten 3 Monaten / 4 Wochen, Hauptschmerzort,
Schmerzhaufigkeit, Schmerzbeginn, Schmerzintensitat)

3) KNNopraxis: Nutzung aller Daten des KNNmin UND der besten Pradiktoren des KNNmax
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Fir das KNNmin ergaben sich zwei Szenarien fiir die Vorhersage von E2 und E3: KNNmin_E2 und
KNNmin_E3. Fir die Vorhersage des KNNmax ergaben sich insgesamt vier verschiedene
Szenarien: Ein Szenario, bei dem alle Items einzeln eingingen (,,Einzel”) und ein Szenario, in
das Einzelangaben wie Alter und Geschlecht und fiir zusammenhéangende Fragebogen nicht
einzelne Items, sondern nur Gesamtscores eingingen (,Score”) jeweils fiir E2 und E3. Tabelle
4 zeigt die sich ergebenden vier Szenarien.

Tabelle 4. Szenarien des KNN max

E2 E3
Alle Items einzeln KNNmax_E2_Einzel KNNmax_E3_Einzel
Einzelangaben + Scores KNNmax_E2_Score KNNmax_E3_Score

Fir das KNNpraxis ergaben sich wieder zwei Szenarien fur die Vorhersage von E2 und E3:
KNNopraxis_E2 und KNNyraxis_E3. Es wurden also insgesamt 8 Szenarien genutzt.

Klassifikationsmethode

Zundachst war geplant, ein Ensemble aus Multilayerperzeptrons einzusetzen. Dies erwies sich
aufgrund der prozentual wenigen Therapieversager gegeniber den haufigen Nicht-
Therapieversagern allerdings als nicht zielfiihrend. Stattdessen sollte ein nichtparametrischer
Algorithmus verwendet werden, der innerhalb des vieldimensionalen Merkmalsraums nach
regionalen Nachbarschaften zu Datenpunkten mit aus der Lernstichprobe bekannten
Verldufen sucht, wie der k-Nachster-Nachbar-Klassifikator (Cover & Hart, 1967). Gesucht
werden die k ndchsten Nachbarn zu einem Datenpunkt der Teststichpobe. AnschlieBend wird
diesem Datenpunkt das mehrheitlich bei den Nachbarn aus der Lernstichprobe gefundene
Outcome als Pradiktion zugeordnet. Eine Schwierigkeit dieses Klassifikators ist allerdings die
haufig unterschiedliche Relevanz der Inputs, die bei der Bemessung der nachbarschaftlichen
Ndahe — zumeist (ber die euklidische Distanz — keine Berlicksichtigung findet. Diese
Schwierigkeit wurde mit dem hybriden 4N-Ansatz iberwunden, der von Prof. Roland Linder
entwickelt wurde (Linder et al. in prep.) und auf Uberlegungen von Caruana, R., Kangarloo, H.,
Dionisio, J. D., Sinha, U., & Johnson, D. et al. (1999) basiert. Bei diesem Ansatz wird ein
neuronales Netz verwendet, um die regionale Relevanz der Inputvariablen abzubilden. Die
erforderliche Netzstruktur verjingt sich — ausgehend von 271 Inputneuronen — zu nur
wenigen Outputneuronen, idealerweise nur zwei wegen der guten Visualisierbarkeit. Das Netz
lernt, den Output von Datenpunkten auf der 2D-Karte so zu verschieben, dass sich Datensatze
mit demselben Outcome aufeinander zu bewegen und mit unterschiedlichem Outcome
voneinander abstoRen. Die vom neuronalen Netz so trainierte Karte mit nur zwei vergleichbar
relevanten Variablen (x, y) wird dann vom Nachster-Nachbar-Klassifikator genutzt.

Aufgrund der geringen Anzahl an Patient:innen mit Therapieversagen wurde weiterhin statt
der gebrauchlichen randomisierten Einteilung in eine Lern- und eine Teststichprobe ein
alternatives Vorgehen gewahlt, die 10-fache Kreuzvalidierung, um die Giite der Pradiktion zu
bestimmen. Hierbei werden die Daten randomisiert im Verhaltnis 9:1 aufgeteilt, d.h. 10% der
Datensdtze werden zum Testen verwendet. AnschlieRend werden andere 10% zum Testen
verwendet, danach wieder andere usw. Das Ganze erfolgt 10-mal, bis genau jeder Datensatz
1-mal zum Testen verwendet wurde. Die Glite der Pradiktion errechnet sich aus den 10
Einzelergebnissen. Eine ausfiihrlichere Erlduterung beider Methoden und deren
vergleichende Darstellung findet sich unter Hold-out vs. Cross-validation in Machine Learning
| by Eijaz Allibhai | Medium (Eijaz Allibhai, 2018). Bei der k-fachen Kreuzvalidierung lasst sich
k frei wahlen. Im Extremfall umfasst die Teststichprobe nur jeweils 1 Datensatz (Leave-one-
out). Auch Bootstrapping-Verfahren (Ziehen mit Zurticklegen) sind moglich. Die oft genutzte
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Wahl von k=10 ist ein guter Kompromiss zwischen ausreichender Robustheit auf der einen
Seite und vertretbarem Rechenaufwand auf der anderen Seite. Vorliegend erfolgte die
Kreuzvalidierung balanciert, d.h. es wurde sichergestellt, dass Lern- und Teststichprobe einen
vergleichbar grofRen Anteil an Therapieversagern enthielten.

Glitekriterien

Als geeignete Gltemalle bei Vorliegen ungleichmaBiger Klassenverteilungen wurden der
Youden Index, welcher Sensitivitdt und Spezifitat miteinander verbindet, und der F1 Score
gewadhlt, der das harmonische Mittel aus Prazision und Recall bildet. Ein F1-Score <0,5 gilt
dabei als inakzeptabel, ein Score von 0,5-0,8 als akzeptabel, 08-09 als gut und ein Score >0,9
als sehr gut. Beim 4N-Ansatz hangt die Pradiktionsentscheidung von Schwellenwerten ab:
Uberschreitet der im oben beschriebenen Hybridverfahren berechnete stetige Output einen
bestimmten Schwellenwert, wird ein Therapieversagen pradiziert, andernfalls ein Nicht-
Therapieversagen. Erniedrigt man den Schwellenwert, steigt die Sensitivitat zulasten der
Spezifitat, erhoht man den Schwellenwert, steigt die Spezifitat zulasten der Sensitivitat. Die
GutemaRe hiangen demnach entscheidend von der Wahl des Schwellenwerts ab, womit sich
die Aussagekraft dieser Glitemale erkennbar relativiert. Deswegen wurde als zusatzliches
Gutekriterium, die Area Under the Curve (AUC) durch Receiver Operating Characteristic
Analysen bestimmt. Je grofer die AUC ist, desto besser ist die Pradiktion. Auch fir
Fragestellungen mit ungleichmaRiger Klassenaufteilung ist dieses Verfahren sehr geeignet. Im
Rahmen der 10-fachen Kreuzvalidierung wurde fiir jede Teilvalidierung ein eigener AUC-Wert
berechnet und die solchermalRen berechneten 10 AUC-Werte zu einem gemittelten AUC-Wert
zusammengefasst. AUC-Werte <0,7 gelten als inakzeptabel, weswegen Pradiktionen mit
einem geringeren Wert als 0,7 nicht weiter betrachtet wurden. AUC-Werte von 0,8-0,9 gelten
als exzellent und Werte >0,9 als Uberdurchschnittlich . Hinsichtlich des optimalen
Schwellenwerts sollte ein ausgewogenes Verhaltnis zwischen Sensitivitdit und Spezifitat
angestrebt werden. Ganz konkret bildet die Verteilung der Outputs der Lerndatensatze mit
spaterem Therapieversagen eine Normalverteilung, ebenso die Verteilung der Outputs der
Lerndatensdatze  ohne  spateres  Therapieversagen. Der  Schnittpunkt  beider
Normalverteilungen ergibt den Schwellenwert, der anschlieBend auf die Outputs der
Testdatensatze angewendet wird.

Bestimmung der Relevanz der einzelnen Variablen

Um die Relevanz der Variablen zu beurteilen und die relevantesten Variablen fiir das KNNpraxis
zu identifizieren, wurde die Leave-one-variable-out (LOFO) Methode gewahlt (Hastie et al.,
2009). Algorithmisch wurde in den Szenarien mit der besten Pradiktionsleistung
(KNNmax_E2_Einzel, bzw. KNNmax_E3_Einzel) in einem ersten Iterationszyklus mit i Durchlaufen
jeweils auf eine der i Variablen verzichtet. Gemessen an der bindren Kreuzentropie (grofler
gleich schlechter; Die Verlustfunktion kiinstlicher neuronaler Netze — Die Basis fiir ein
erfolgreiches Training und die Initialziindung der Backpropagation (tecislava.com); (Both,
2021) wurde die Verschlechterung der Pradiktionsleistung bei Verzicht auf eine Variable
gegenlber der Ausgangssituation mit allen Variablen als Relevanz der untersuchten Variablen
bestimmt, d.h. die Relevanz berechnete sich als Quotient aus der bindren Kreuzentropie des
Outputs ohne die untersuchte Variable dividiert durch die bindre Kreuzentropie des Outputs
minus 1. Damit gibt die Relevanz an, um wieviel Prozent sich das Lernergebnis verschlechtert,
wenn auf die betreffende Variable verzichtet wird. Je groRer der Quotient ist, desto wichtiger
die Variable. Variablen mit einer Relevanz <0 leisten keinen Beitrag fiir die Pradiktion. Fir das
Ranking wurden die Variablen anschlieRend in aufsteigender Reihenfolge gemaR ihrer
Relevanz sortiert. Die jeweils n relevantesten (und noch nicht im Variablenset des Szenario
KNNmin enthaltenen) Variablen wurden identifiziert und fiir das KNNyraxis fiir die Vorhersage
von E2 und E3 verwendet. Dabei wurde n=7 gewahlt, so dass der Zusatzaufwand bei einer
kiinftigen Datenerfassung in den Praxen der Niedergelassenen vertretbar erscheint.
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Prototypisch implementiert wurden 4N-Ansatz, Kreuzvalidierung und LOFO in MS Visual
Studio 2022 in der Programmiersprache C#.NET. Hardwareseitig wurden 2 Intel Xeon Platinum
8160 mit 2,1 GHz Taktung und 24 Kernen verwendet. Fiir jedes der 12 Szenarien wurden pro
Teilvalidierung 100 KNN trainiert. Dadurch ergab sich ein Training von fast einer halben Million
KNN. Die Spezifizierung der Pradiktoren mit dem 4N-Ansatz wurde verblindet durchgefiihrt,
d.h. Name und Bedeutung der Variablen waren dem Analysten verborgen. Dadurch sollte eine
—auch unbewusste — Beeinflussung bei der Parametrisierung des 4N-Ansatzes ausgeschlossen
werden.

6. Projektergebnisse

6.1 Primares Projektziel
6.1.1 Validierung und Normierung RCADS

Item-Eigenschaften

Die Mittelwerte der RCADS-Items reichten von M=0,24 (SD=0,57; "hat Angst, woanders zu
Ubernachten", SAD) bis M=1,37 (5D=1,01; "macht sich Sorgen, dass jemandem aus der Familie
etwas Schlimmes passiert", GAD). Die Eigenschaften aller Items sind in Tabelle S1 des Anhangs
1 dargestellt. Die rechtsschiefe Verteilung zeigt, dass die Items haufig mit nie (0) beantwortet
wurden. Trotz der niedrigen Itemmittelwerte wurde bei allen Items die volle Bandbreite der
Skalenantworten (von 0 bis 3) genutzt. Die durchschnittlichen ltemmittelwerte der Subskalen
reichten von M=0,36 bis M=1,01 (M=0,36 (SAD), M=0,44 (GAD), M=0,52 (PD), M=0,66 (OCD),
M=0,67 (MDD), M=1,01 (SP)). Sowohl der Gesamtscore Angst als auch der Gesamtscore
Internalisierung hatten einen Mittelwert von M=0,69. Die Trennscharfen fiir alle Subskalen
lagen in akzeptablen Bereichen (MDD: 0,48-0,65; GAD: 0,48-0,69; OCD: 0,43-0,61; PD: 0,52-
0,70; SAD: 0,37-0,52; SP: 0,58-0,74; N=1562 - siehe Anhang 1 Tabelle S1).

Die interne Konsistenz fiir den Gesamtscore Internalisierung war mit Cronbachs a=.96
ausgezeichnet. Fir die Subskalen reichten die Cronbach's a von 0,73 (OCD) bis 0,89 (SP). Die
internen Konsistenzen innerhalb der Untergruppen Alter und Geschlecht waren vergleichbar,
mit etwas niedrigeren Cronbachs a fir jiingere Kinder und Jungen. Die internen Konsistenzen
aller Skalen und Untergruppen sind in Tabelle S2 des Anhangs 1 dargestellt.

Test-Retest-Reliabilitdt

Mit Intraklassenkoeffizienten zwischen ICCocp=0,81 und ICCmpp=0,87 fiir die Subskalen des
RCADS, ICCGesamtskaIa Ang5t=0,88 und ICClntemaIisierungzo,Sg (n=1472) I|egt ZW|SChen den bEIden
Messzeitpunkten E1 und E2 eine gute Test-Retest-Reliabilitdt vor (siehe Tabelle S3 des
Anhangs).

Faktorielle Validitét

GemalR den Empfehlungen von Schermelleh-Engel et al. (2003) waren die Anpassungsindizes
fiir den Badness-of-Fit (SRMR, RMSEA) fiir das 6-Faktoren-Modell gut, die des Goodness-of-
Fit (CFl und TLI) lagen knapp unter der Grenze fiir einen akzeptablen Fit. Im Vergleich zu den
1- und 2-Faktoren-Modellen war die Modellpassung fiir das 6-Faktoren-Modell am besten mit
CFI=0,93 und TLI=0,93, die am nachsten bei 1,0 lagen, sowie RMSEA=0,05 und SRMR=0,05, die
am nachsten bei 0,0 lagen (Beaujean, 2014). Das 6-Faktoren-Modell wurde gegen die 1- und
2-Faktoren-Modelle getestet und zeigte eine signifikant bessere Modellpassung
(Ax?(15)=3694,42, p<0,001; bzw. Ax?*(14)=2824,86, p<0,001). Die Anpassungsindizes fir alle
getesteten Modelle sind in Tabelle 4 aufgefiihrt.
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Tabelle 5. Modellpassung aller in der konfirmatorischen Faktorenanalyse getesteten Modelle

Modell x> df p CFI TLI RMSEA  SRMR
1-Faktor 9189,42 1034 <0,001 0,87 0,87 0,07 0,07
2-Faktoren 8319,86 1033 <0,001 0,89 0,88 0,07 0,06
6-Faktoren 5495,00 1019 <0,001 0,93 0,93 0,05 0,05

Anmerkungen. CFl=Comparative Fit Index; TLI=Tucker-Lewis Index; RMSEA=Root Mean Square Error of
Approximation; SRMR=Standardized Root Mean Square Residual.

Aufgrund der besten Modellanpassung werden nur die Faktorladungen fiir das 6-Faktoren-
Modell angegeben, die alle in einem akzeptablen Bereich lagen: 0,59-0,80 (MDD), 0,67-0,83
(GAD), 0,53-0,84 (OCD), 0,70-0,86 (PD), 0,53-0,80 (SAD) und 0,62-0,87 (SP). Die
Faktorladungen sind in Tabelle S1 des Anhangs 1 aufgefihrt.

Konvergente Validitit

Mit signifikanten negativen t-Korrelationen im Bereich von -0,51< 1 £-0,31, p<0,001, N=1562,
zeigten alle RCADS-Subskalen sowie die Gesamtscores Angst und Internalisierung maRige bis
starke Assoziationen mit dem KIDSCREEN-10. Hohere Werte auf den RCADS-Skalen gingen
einher mit einer niedrigeren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat. Alle acht (Sub-)Skalen
wiesen dariiber hinaus signifikante positive Korrelationen mit dem FDI auf (0,31< t 0,48,
p<0,001, N=1562). Hohere Angst- oder Depressionswerte gingen mit groReren funktionellen
Einschrankungen einher. Tabelle 5 zeigt alle T-Korrelationskoeffizienten.

Tabelle 6. Korrelationen zwischen RCADS-Skalen und KIDSCREEEN-10 und FDI

Inter-
Angst nalisie- MDD  GAD ocb PD SAD SP
rung

Gesundheits-
bezogene -0,41* -0,47* -0,51* -0,32* -0,34* -0,38* -0,31* -0,39*
Lebensqualitat!

Funktionelle

e , 041* 0,45* 0,48* 0,32 0,36* 042* 0,31* 0,36*
Beeintrachtigung

Anmerkungen.  *Signifikant bei p<0,006 nach Bonferroni-Korrektur. MDD=Major Depression;
GAD=Generalisierte Angststorung; OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstérung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale
Phobie. ‘gemessen mit dem KIDSCREEN-10; 2gemessen mit dem Functional Disability Inventory (FDI).

,Known-groups” Validitdit

Madchen hatten signifikant hohere Mittelwerte als Jungen auf allen RCADS-Subskalen sowie
bei den Gesamtscores Angst und Internalisierung (-0,65< Cohens's d <-0,39, alle p<0,001,
N=1562). Mittelwerte und Standardabweichungen fiir alle RCADS-Skalen fiir Madchen und
Jungen sind in Tabelle S4 des Anhangs 1 dargestellt. T-Korrelationsanalysen zeigten schwache
positive Assoziationen zwischen Alter und den RCADS-(Sub-)Skalen fir Madchen (0,09< t
<0,14) und negative Assoziationen fir Jungen (-0,21< 1 £-0,09; siehe Tabelle S5 des Anhangs
1).

Generierung von Normwerten (T-Werten)

Auf Grundlage der Stichprobe von N=1562 Schulkindern wurden Mittelwerte und
Standardabweichungen nach Alter und Geschlecht gebildet (siehe Tabelle S6 des Anhangs 1).
Fir die geschlechtsunspezifischen T-Werte sind die Mittelwerte und Standardabweichungen
getrennt nach Alter im Anhang 1 aufgefiihrt (siehe Tabelle S7). In der vorliegenden Stichprobe
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wiesen 16,5% der Kinder und Jugendlichen auffdllige Angstwerte und 14,3% auffdllige
Depressivitatswerte auf. Ein Programm und eine Syntax zur Berechnung und Auswertung der
deutschen T-Werte wurde kostenlos auf der Webseite von Child First zur Verfligung gestellt
(Child FIRST, 2023).

6.1.2 Entwicklung P-CPG

Flir das neue P-CPG wurden Cutoffs anhand der Verteilungseigenschaften des Schulsamples
mit chronischen Schmerzen (n=454) bestimmt und Klassifikationsalgorithmen zur Einteilung
der Schmerzschwere festgelegt. Das P-CPG wird wie in Abbildung 4 schematisch dargestellt
berechnet.

- ( DEFINITION CHRONISCHER SCHMERZEN \
;:: k 1. Schmerzen seit mindestens 3 Monaten UND 2. Schmerzen mindestens wochentlich in den letzten 4 Wochen J
S
(7] Ja
FUNKTIONELLE BEEINTRACHTIGUNGSPUNKTE
A1) q 1 Anzahl schmerzbedingter
Beeintrachtigung inden p i
. Punkte Schulfehltage in den letzten |, Punkte
p _letstendWochen(FO) " ] |- 4Wochen (20 Schultage) '
= 0-5 0 0 0
= eSS scancosocansas fobacooaons] 0 PhoSEooCCOSCoOoooooo00 SSboooooa
3 6-10 5 + s 'l
11-19 12 2-3 12
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220 ' 3 24 13
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n
£
S
<
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Abbildung 4. Cutoffs und Klassifikationsalgorithmen des Pediatric Chronic Pain Grading
(P-CPG). FDI=Functional Disability Inventory (Walker & Greene, 1991); RCADS=Revised
Children's Anxiety and Depression Scale (Chorpita et al., 2000); NRS=Numerische Ratingskala.

Schritt 1 - Definition chronischer Schmerzen

Schmerzen seit mindestens drei Monaten, die in den letzten vier Wochen aufgetreten sind
und mindestens einmal pro Woche auftreten.

Schritt 2 - Berechnung des funktionellen Beeintréchtigungsscores

e Einteilung des FDI-Summenwerts in Beeintrachtigungspunkte:

o FDI-Summenwert 0-5 = 0 Beeintrachtigungspunkte
o FDI-Summenwert 6-10 =1 Beeintrachtigungspunkt
o FDI-Summenwert 11-19 = 2 Beeintrachtigungspunkte
o FDI-Summenwert 220 = 3 Beeintrachtigungspunkte
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e Einteilung der schmerzbedingten Schulfehltage in Beeintrachtigungspunkte:
o keine Schulfehltage =0 Beeintrachtigungspunkte

o 1 Schulfehltag = 1 Beeintrachtigungspunkt
o 2-3 Schulfehltage = 2 Beeintrachtigungspunkte
o 24 Schulfehltage = 3 Beeintrachtigungspunkte

Die Beeintrachtigungspunkte fiir die schmerzbedingten Schulfehltage und die
Beeintrachtigung im taglichen Leben (FDI-Summenscore) werden addiert und ergeben einen
funktionellen Beeintrachtigungsscore zwischen 0 und 6, der wie folgt interpretiert wird:

e 0-2 Beeintrachtigungspunkte: geringe funktionelle Beeintrachtigung
e 3-4 Beeintrachtigungspunkte: maRige funktionelle Beeintrachtigung
e 5-6 Beeintrachtigungspunkte: schwere funktionelle Beeintrachtigung

Schritt 3 — Berechnung der Schmerzintensitdt

Fiir die Berechnung der Schmerzintensitat wird der Mittelwert der starksten und der
durchschnittlichen Schmerzintensitat in den letzten vier Wochen berechnet. Der Mittelwert
der Schmerzintensitat wird eingeteilt in:

e geringe Schmerzen: <6/10
e starke Schmerzen: 2>6/10

Schritt 4 - Berechnung der emotionalen Beeintréchtigung

Die emotionale Beeintrachtigung wird anhand der T-Werte der RCADS-Subskalen
Depressivitat und dem Gesamtscore Angst in "normal" und "klinisch relevant" unterteilt. Der
Cutoff-Wert liegt bei >60. Eine emotionale Beeintrachtigung liegt vor, wenn eine oder beide
Skalen oberhalb des Cutoffs liegen.

Schritt 5 - Zuordnung zu den P-CPG-Stufen 0 bis 4

Alle Kinder und Jugendlichen, die nicht unter die Definition chronischer Schmerzen fallen,
werden der P-CPG-Stufe O (keine chronischen Schmerzen) zugeordnet. Kinder und Jugendliche
mit  chronischen  Schmerzen,  geringer  funktioneller  Beeintrachtigung  (0-2
Beeintrachtigungspunkte) und einer mittleren Schmerzintensitdt von <6 werden der P-CPG-
Stufe 1 zugeordnet. Fir die P-CPG-Stufe 1 wird die emotionale Beeintrachtigung nicht
beriicksichtigt, in Ubereinstimmung mit der Annahme von Korffs, dass die schmerzbedingte
emotionale Belastung bei geringer Schmerzintensitdt im normalen Bereich liegt (Korff et al.,
1992). AulRerdem wird davon ausgegangen, dass die emotionale Beeintrachtigung bei P-CPG
Stufe 1 nicht auf die Schmerzerkrankung zuriickgefihrt werden kann, sondern eine
unabhangige Erkrankung darstellt (Korff et al., 1992). Bei Kindern und Jugendlichen mit einer
geringen funktionellen Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte) und einer mittleren
Schmerzintensitat >6 ist die emotionale Beeintrachtigung fiir die P-CPG-Stufe entscheidend.
Liegt keine emotionale Beeintrachtigung vor, werden sie der P-CPG-Stufe 2 zugeordnet, ist die
emotionale Beeintrachtigung jedoch klinisch relevant, werden sie der P-CPG-Stufe 3
zugeordnet. Wenn die funktionelle Beeintrachtigung maRig oder schwer ist (3-4 oder 5-6
Beeintrachtigungspunkte), wird die mittlere Schmerzintensitat nicht mehr beriicksichtigt. Dies
steht im Einklang mit den Erkenntnissen von von Korff, dass die Schmerzintensitdat den
unteren Bereich der Schmerzschwere skaliert, wahrend die funktionelle Beeintrachtigung den
oberen Bereich der Schmerzschwere skaliert (Korff et al., 1992). Bei Kindern und Jugendlichen
mit maRiger funktioneller Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) ist wiederum die
emotionale Beeintrachtigung ausschlaggebend fiir die P-CPG-Stufe. Sie werden der P-CPG-
Stufe 3 zugeordnet, wenn keine emotionale Beeintrachtigung vorliegt, und der P-CPG-Stufe 4,
wenn die emotionale Beeintrachtigung klinisch relevant ist. Die Kinder und Jugendlichen mit
5-6 Beeintrachtigungspunkte werden direkt in die hochste P-CPG-Stufe 4 eingestuft (siehe
auch Anlage 1).
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Zusammengefasst wird der Schmerzschweregrad wie folgt bestimmt:

(0) keine chronischen Schmerzen

(1) geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte) und geringe
Schmerzintensitat (<6)

(2) geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte), hohe
Schmerzintensitat (>6) und keine emotionale Beeintrachtigung

(3) geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte), hohe
Schmerzintensitat (> 6) und klinisch relevante emotionale Beeintrachtigung
ODER
maRige funktionelle Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) und keine
emotionale Beeintrachtigung

(4) maBige funktionelle Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) und klinisch
relevante emotionale Beeintrachtigung
ODER
schwere funktionelle Beeintrachtigung (5-6 Beeintrachtigungspunkte)

6.1.3 Validierung des P-CPG

6.1.3.1 Praktikabilitat

In der Stichprobe der weiterflihrenden Schulen (n=1346) lag der Mittelwert fiir das Ausfillen
des Fragebogens bei 19,55 Minuten (SD=10,72). In den Grundschulen bendtigten die
Schiler:innen (n=216) mit durchschnittlich 47,24 Minuten (SD=17,46) zum Ausfillen des
Fragebogens mehr als doppelt so viel Zeit. Insgesamt lag der Mittelwert der
Allgemeinbevolkerungsstichprobe (n=1562) bei 23,38 Minuten (5D=15,24).

6.1.3.2 Konstruktvaliditat
Verteilungseigenschaften

Ein Kruskal-Wallis-Test ergab, dass sich die drei Teilstichproben Allgemeinbevdlkerung,
Priméar- und Tertidrversorgung signifikant in den P-CPG-Stufen unterschieden (H(2)=817,36,
p<0,001, N=2248), dies entspricht einem groRBen Effekt (n?=0,33). Die Teilnehmer:innen der
Allgemeinbevolkerung wurden tGberwiegend dem P-CPG 0 zugeordnet, die Teilnehmer:innen
aus der Primarversorgung waren relativ gleichmaBig liber alle Stufen verteilt, und die
Teilnehmer:innen aus der Tertidrversorgung wiesen haufiger héhere P-CPG-Stufen auf. Die
Verteilung der P-CPG-Stufen fir jede Teilstichprobe ist in Abbildung 5 dargestellt. In der
Tertidrversorgung gab es einen signifikanten Unterschied zwischen stationdren Patient:innen
(n=361), die eine intensive Schmerztherapie erhielten, und ambulanten Patient:innen
(n=396), wobei stationare Patient:innen eine grolRere Schmerzschwere angaben (U=56639,00,
z=5,14, p<0,001; n2=0,19, n=757) (siehe Abbildung S1 Anhang 1).
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o P-CPG Verteilung in den drei Teilstichproben
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Abbildung 5. Verteilung der P-CPG-Stufen in den drei Teilstichproben Allgemeinbevélkerung,
Primdir- und Tertidrversorgung

Jungen wurden in der Allgemeinbevolkerung in signifikant niedrigere P-CPG-Stufen eingestuft
als Madchen (U=254364,00, z=-7,00, p<0,001, n?=0,03, n=1562). In der Primar- und
Tertidrversorgung unterschieden sich die P-CPG-Stufen nicht hinsichtlich des Geschlechts
(U=1908,50, z=-0,62, p=0,537, n=129; U=54938,50, z=-0,64, p=0,523, n=757).

Beziiglich der Schmerzorte ergaben Kruskal-Wallis-Tests, dass sich die P-CPG-Stufen in der
Allgemeinbevdlkerung und in der Primdrversorgung signifikant zwischen den Schmerzorten
unterschieden  (Allgemeinbevélkerung:  H(3)=53,01, p<0,001, n?=0,03, n=1107;
Primarversorgung: H(3)=14,79, p=0,002, n2=0,10, n=129). In beiden Stichproben berichteten
Kinder und Jugendliche mit mehreren Schmerzorten tiber die hochste Schmerzschwere. In der
Tertidrversorgung unterschieden sich die P-CPG-Stufen nicht zwischen den Schmerzorten;
H(3)=7,19, p=0,066, n=757 (siehe Abbildungen S2 — S4 Anhang 1).

In Bezug auf die drei Altersgruppen (8-10; 11-13; 14-17 Jahre) zeigten Kruskal-Wallis-Tests,
dass die P-CPG-Stufen in der Allgemeinbevélkerung (H(2)=59,64, p<0,001, n?=0,04, n=1562)
und in der Tertidrversorgung (H(2)=14,34, p<0,001, n?=0,02, n=757) signifikant durch das Alter
beeinflusst wurden, wobei die Schmerzschwere mit dem Alter mit kleinen Effekten zunimmt.
In der Priméarversorgung wurde kein signifikanter Unterschied festgestellt (H(2)=0,97,
p=0,616, n=129).

In der Gesamtstichprobe (N=2448) zeigte die Verteilung der einzelnen P-CPG-Komponenten
eine signifikante Zunahme der mittleren Schmerzintensitdat, der funktionellen
Beeintrachtigung, der schmerzbedingten Schulfehltage und der emotionalen
Beeintrachtigung mit zunehmendem Schmerzschweregrad. Dariiber hinaus unterschieden
sich die P-CPG-Stufen signifikant in den Beeintrachtigungspunkten, wobei die niedrigeren P-
CPG-Stufen weniger Beeintrachtigungspunkte aufwiesen (siehe Tabelle S8 des Anhangs 1).

Test-Retest-Reliabilitdt

In der Substichprobe Allgemeinbevélkerung lag die Test-Retest-Reliabilitat bei t=0,50,
p<0,001, n=1474.

Konvergente Validitit

Signifikante kleine bis maRige positive t-Korrelationen wurden zwischen dem P-CPG und den
Globalitems der Kinder (t=0,39, n=1811), ihrer Eltern (1=0,29, n=616) und Therapeut:innen
(t=0,27, n=489; alle p<0,001) gefunden. Signifikant groRe t-Korrelationen zeigten einen
starken positiven Zusammenhang zwischen dem P-CPG und dem PPDI (t=0,61, p<0,001,
N=2448) und einen malkig negativen Zusammenhang mit der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat (t=-0,35, p<0,001, N=24438).
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6.1.3.3 Routinedaten

Die P-CPG-Stufen waren signifikant positiv mit den Kosten fir ambulante Behandlungen
(t=0,18, p=0,034, n=82) und stationdre Behandlungen (t=0,23, p=0,015, n=64) korreliert, was
auf steigende Kosten mit zunehmendem Schmerzschweregrad hinweist.

Die t-Korrelationen zwischen dem P-CPG und den Kosten fir Heilmittel (n=39), Hilfsmittel
(n=51) und Medikamente (n=78) waren nicht signifikant (alle p>0,05). Ambulante und
stationare Behandlungskosten deckten 84,8% der gesamten Behandlungskosten ab, die
ebenfalls signifikant positiv mit dem P-CPG korreliert waren (t=0,30, p<0,001, n=82).

6.1.3.4 Anderungssensitivitat

In Abbildung 6 ist die Verdanderung der P-CPG Stufen vom ersten Messzeitpunkt (E1) Gber den
zweiten (E2) und dritten (E3) Messzeitpunkt in den Teilstichproben dargestellt.

Wie erwartet waren die P-CPG-Stufen in der Allgemeinbevolkerung stabil und dnderten sich
nicht signifikant von E1 zu E2 (Mdng1e2=0, p=0,301, n=1474). Vom ersten zum dritten
Messzeitpunkt gab es allerdings eine signifikante Abnahme in den P-CPG-Stufen in der
Allgemeinbevolkerung (z=-3,87, p<0,001, r=0,004, n=1008) (siehe Abbildung S5 Anhang 1).

In der Primarversorgung nahmen die P-CPG-Stufen sowohl vom Ausgangswert bis zum
zweiten Messzeitpunkt drei Monate spater (z=-2,56, p=0,011, r=0,058, n=44) als auch vom
ersten bis zum dritten Messzeitpunkt 6 Monate spater signifikant ab (z=-2,66, p=0,008,
r=0,063, n=42) (siehe Abbildung S6 Anhang 1).

In der Tertidrversorgung nahmen die P-CPG-Stufen sowohl vom Ausgangswert vor der
Therapie (E1) bis zum zweiten und dritten Messpunkt drei (E2) bzw. sechs Monate (E3) nach
der Therapie signifikant ab (E1 zu E2: z=-7,63, p<0,001, r=0,020, n=376; E1 zu E3: z=-7,64
p<0,001, r=0,023, n=330) (siehe Abbildung S7 Anhang 1).

Veranderung der P-CPG Stufen von E1-E3 in den
Teilstichproben

3
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Abbildung 6. Verdnderung der P-CPG Stufen liber die drei Messzeitpunkte getrennt nach
Stichproben

6.2 Sekundares Projektziel

Die P-CPG Verteilung der in die KNN-Analysen eingeschlossenen N=235 Teilnehmer:innen ist
in Abbildung 7 dargestellt. Eingeschlossen wurden Teilnehmer:innen, die mindestens E1 und
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E2 vollstandig beantwortet hatten. Zu E2 lag bei 23,8% der Teilnehmer:innen
Therapieversagen vor, zu E3 bei 16,2%.

P-CPG Verteilung Teilnehmer:innen
KNN Analysen

P-CPGO mP-CPG1 P-CPG2 mP-CPG3 mP-CPG4

57,5%

50,4%

37,5%

19,0%

: I
Baseline (E1) 3-Monats Follow-up (E2) 6-Monats Follow-up (
n=357 n=235 n=172

Abbildung 7. P-CPG Verteilung der Teilnehmer:innen der KNN-Analysen zu E1 bis E3
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Fir die beiden Szenarien des KNNmax, in welche die Gesamtscores fir Fragebogen eingingen,
ergaben sich nicht akzeptable F1 Scores. Fiir die Szenarien, in die nur Einzelitems eingingen,
ergab sich jeweils fiir E2 und E3 ein akzeptabler F1 Score. Die AUC war in allen Fillen
akzeptabel. Ein exzellenter Wert >0,8 wurde dabei nur fiir die Vorhersage von E3 fir das
Szenario mit Einzelitems erreicht. Fiir das KNNmin ergaben sich keine akzeptablen Werte. Die
genauen Ergebnisse fiir das KNNmax und das KNNmin, jeweils nach Merkmalsselektion mit den
drei gewdhlten Gitemalen F1 Score, AUC und Youden-Index finden sich in Tabelle 6 (s.
Anhang 2).

Als relevanteste zusatzliche Variablen fir die Vorhersage von E2 und E3 wurden folgende
Variablen identifiziert: Migrationshintergrund, Informationen zur Schulform sowie
Informationen zur Beeintrachtigung aufgrund der Schmerzen zum jeweils letzten
Messzeitpunkt (ganz oder teilweise verpasste Schultage, Item 1 und 2 des FDI;
»Schwierigkeiten zum Badezimmer/Toilette zu gehen” und , Schwierigkeiten, eine Treppe
hochzugehen”). AuBerdem war fiir die Vorhersage von E2 Item 4 des FDI relevant
(,Schwierigkeiten, Pflichten zuhause zu erledigen”) und fir E3 Item 3 (,,Schwierigkeiten, etwas
mit einem Freund zu unternehmen®). Fir das KNNyraxis wurden diese Variablen jeweils fiir E2
und E3 in das KNNmin erganzt. Fiir das KNNpraxis_E3 ergab sich eine akzeptable AUC, fiir das
KNNpraxis_E2 nicht. Die genauen Gitemalle sind in Tabelle 7 dargestellt (s. Anhang 2).

Sowohl fiir E2 als auch fiir E3 zeigten sich die drei Variablen Alter, Geschlecht und KérpergroRe
von Uberragender Bedeutung. Verzichtet man jedoch auf alle weiteren unabhdngigen
Variablen, bricht die Pradiktionsleistung dramatisch ein. Im Szenario KNNpraxis_E3 fallt der
AUC-Wert, die Pradiktionsleistung ist nicht mehr akzeptabel.

Im Weiteren soll nur noch das Szenario KNNyraxis_E3 betrachtet werden, weil die AUC des
Szenario KNNyraxis_E2 unterhalb von 0,7 liegt. Validiert man das Szenario KNNpraxis_E3 nicht
wie bislang mit der 10-fachen Kreuzvalidierung, sondern mit der realistischeren, wenn auch
rechenintensiveren Leave-one-out-Validierung, so ergibt sich die in Tabelle 8 gezeigte
Vierfeldertafel (s. Anhang 2). Daraus lassen sich die GlutemaRe Klassifikationsgenauigkeit,
Sensitivitat, Spezifitat, Positiver Vorhersagewert, Negativer Vorhersagewert, F1 Score und
Youden-Index ableiten.
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Bei der Leave-one-out-Validierung umfasst jede Teilvalidierung nur einen Testdatensatz. Da
sich eine ROC-Kurve hiermit nicht berechnen lasst, lasst sich auch kein Wert fir die gemittelte
AUC bestimmen. Um die Pradiktionsleistung einordnen zu kénnen, werden im Folgenden drei
weitere Szenarien betrachtet. Dabei handelt es sich um mogliche Strategien, welche dem oder
der Niedergelassenen bereits heute zur Verfligung stehen:

Strategie 1:  Da die allerwenigsten Kinder und Jugendlichen in ein Therapieversagen laufen,
liegt ein Pradiktor ganz (iberwiegend richtig, wenn er stets ein Nicht-
Therapieversagen vorhersagt.

Strategie 2: Diese Strategie verwendet einen Woirfel unter Kenntnis der a-priori-
Wahrscheinlichkeiten, also der bekannten Verteilung von Kindern und
Jugendlichen mit und ohne Therapieversagen.

Strategie 3:  Dann und nur dann wird ein Therapieversagen fir den Zeitpunkt E3
vorhergesagt, wenn bereits zum Zeitpunkt E2 ein Therapieversagen vorlag.

Es zeigt sich, dass mit Strategie 1 zwar eine hohe Klassifikationsgenauigkeit erreicht wird,
allerdings genugt diese Strategie mit einer Sensitivitat von 0% nicht den Anforderungen. Fir
Strategie 2 ergibt sich eine dhnlich hohe Klassifikationsgenauigkeit wie fiir das KNNpraxis_E3,
allerdings erzielen sowohl F1 Score als auch Youden-Index und Sensitivitdt deutlich
schlechtere Werte. Strategie 3 erzielt in allen Gitemafen vergleichbare Werte wie das
KNNpraxis_E3, bei einer etwas niedrigeren Sensitivitdt und etwas hoheren Spezifitat. Die
genauen Gltemale sind in Tabelle 9 dargestellt (siehe Anhang 2).

7. Diskussion der Projektergebnisse
7.1 Primares Projektziel

Das primare Projektziel war die Entwicklung und Validierung eines multidimensionalen
Messinstrumentes fir padiatrische chronische Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von acht bis 17 Jahren, das alle bio-psycho-sozialen Aspekte padiatrischer chronischer
Schmerzen bericksichtigt, d. h. nicht nur die Schmerzintensitdt und funktionelle
Beeintrachtigung, sondern auch die emotionale Beeintrachtigung. Das neu entwickelte,
international einsetzbare Messinstrument Pediatric Chronic Pain Grading (P-CPG) erwies sich
als gut geeignet, chronische Schmerzen unterschiedlicher Schwere in epidemiologischen und
klinischen Populationen zu differenzieren. Das P-CPG ist anderungssensitiv und kann im
klinischen Setting zum Therapiemonitoring eingesetzt werden. Die soziodkonomische
Relevanz des P-CPG wurde durch signifikante positive Korrelationen mit Routinedaten
nachgewiesen.

7.1.1 Validierung und Normierung RCADS

Zur Vorbereitung der Entwicklung des neuen P-CPG wurde die Revised Children’s Anxiety and
Depression Scale (RCADS) in einer grolRen reprasentativen Stichprobe von deutschen
Schulkindern evaluiert und geschlechts- und altersspezifische Normdaten erstellt. Die RCADS
ist ein international weit verbreitetes Messinstrument zur Erfassung von Symptomen der
Angst und Depressivitdat bei Kindern und Jugendlichen. Die Ergebnisse zeigen, dass die
deutsche Version der RCADS ein reliables und valides Messinstrument flir emotionale
Beeintrachtigung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von acht bis 17 Jahren ist. Die in
friheren Studien berichteten soliden psychometrischen Eigenschaften wurden in dieser
groflen deutschen Schulstichprobe bestatigt und es wurden T-Werte zur Verfligung gestellt.

Die interne Konsistenz der deutschen RCADS war gut bis ausgezeichnet. Dies steht im Einklang
mit der Ubersichtsarbeit von Piqueras et al. (2017), die (iber eine gute Reliabilitit der RCADS
in verschiedenen Settings und Landern berichten. Die Item- und Skalenmittelwerte waren im
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Vergleich zur urspriinglichen US-Studie von Chorpita et al. (2000) eher niedrig, mit Ausnahme
der Subskala Panikstorung. Diese niedrigen Mittelwerte und rechtsschiefen
Punktwertverteilungen wurden jedoch auch in anderen Validierungsstudien mit gesunden
Teilnehmer:innen berichtet, darunter Studien aus Danemark, Brasilien, den Niederlanden und
Australien (Brown et al., 2013; Esbj@rn et al., 2012; Fontana et al., 2019; Kosters et al., 2015;
Ross et al., 2002).

Vergleicht man die vorliegende Studie (in den folgenden Vergleichen zuerst genannt) mit einer
weiteren deutschen RCADS-Studie von Stahlschmidt et al. (2019) in einer klinischen
Stichprobe von padiatrischen chronischen Schmerzpatient:innen, zeigten sich mit Msap=2,5
bei beiden Studien, Mgap= 5,4 bzw. Mgap=5,0, Mpp=4,6 bzw. Mpp =4,1 und Mlnternalisierung=32,2
bzw. Minternalisierung=32,1 fast identische Mittelwerte. Die (Sub)Skalen SP mit Msp=9,1 bzw. Msp
=8,5 und OCD mit Mocp=3,9 bzw. Mocp=2,7 lagen in der vorliegenden Studie ebenso wie die
Gesamtskala Angst mit Mgesamtskala Angst=25,6 bzW. Mgesamtskala Angst=22,7 hdher im Vergleich zu
der Studie von Stahlschmidt et al. (2019), wahrend die Mittelwerte der Subskala Depression
bei Stahlschmidt et al. (2019) Mmpp=9,3 deutlich hoher lagen als die in der vorliegenden Studie
(Mmpbp=6,7). Dies lasst den Schluss zu, dass Kinder und Jugendlichen in dieser padiatrischen
Stichprobe mit chronischen Schmerzen vor allem in Bezug auf Depressivitat hoher belastet
sind als die in einer Allgemeinbevolkerungsstichprobe. Die hohere Belastung der
Allgemeinbevélkerung in Bezug auf Angstlichkeitssymptome waren nicht erwartet und liegen
in der hoheren Symptomatik fiir Zwangsstorung, Panikstoérung und soziale Phobie begriindet.
Dies lasst sich eventuell mit einer Angstreduzierung der Kinder und Jugendlichen in der
Tertidrstichprobe durch Vermeidung begriinden: Die Kinder und Jugendlichen aus dieser
Substichprobe sind haufig seit langer Zeit nicht mehr zu Schule gegangen oder haben sich
anderen sozialen Interaktionen entzogen, was zu einer Reduktion dieser Angstlichkeitsformen
gefiihrt haben kdnnte. Die Reliabilitat aller (Sub)Skalen des RCADS lag bei beiden Studien im
gleichen akzeptablen bis ausgezeichneten Bereich und belegt eine gute Messgenauigkeit in
unterschiedlichen deutschen Stichproben.

Mit Intraklassenkorrelationen von ICC>0,81 fir alle (Sub)Skalen liegt eine gute Test-Retest-
Reliabilitat des RCADS zwischen den Messzeitpunkten E1 und E2 vor. Sie ist vergleichbar mit
anderen RCADS-Studien, bei denen ein Test-Retest-Reliabilitat von ICC = 0,76 - 0,95 vorliegt
(Fontana et al., 2019; Klaufus et al., 2020; Kosters et al., 2015; Muris et al., 2002).

In der vorliegenden Studie erwies sich das 6-Faktoren-Modell als das am besten passende
Modell, was im Einklang steht mit anderen schulbasierten Validierungsstudien in den
Vereinigten Staaten (Brown et al., 2013) und Europa (Donnelly et al., 2019; Esbjgrn et al.,
2012; Giannopoulou et al., 2022; Lisgy et al., 2022; Skoczen et al., 2019) sowie mit klinischen
Stichproben (Chorpita et al., 2005; Gormez et al.,, 2017). Im Vergleich zu der anderen
deutschen RCADS-Studie in einem padiatrischen Sample mit chronischen Schmerzen
(Stahlschmidt et al., 2019) mit leicht héheren Badness-of-Fit-Indizes von RMSEA=0,06 und
SRMR=0,09 und einem vergleichbaren CFI=0,94 bestatigt sich ebenfalls die Faktorenstruktur
des RCADS fir dieses Modell. Darliber hinaus waren alle Items stark mit den Faktoren
korreliert, was durch hohe Faktorladungen angezeigt wurde. Insgesamt bestatigten die guten
Fit-Indizes die Faktorenstruktur. Dies zeigt, dass die sechs Faktoren die sechs DSM-basierten
Dimensionen von Angst und Depressivitat angemessen widerspiegeln.

Die Korrelationen zwischen der RCADS und gesundheitsbezogener Lebensqualitat und
funktioneller Beeintrachtigung entsprachen den Erwartungen und unterstiitzen die
konvergente Validitdt der deutschen Version der RCADS. Signifikante negative t-Korrelationen
zwischen den RCADS-(Sub-)Skalen und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit zeigten,
dass die gesundheitsbezogene Lebensqualitat erwartungsgemadR mit zunehmender Angst-
und Depressionssymptomatik abnahm. Frihere Studien haben diesen Zusammenhang
ebenfalls nachgewiesen (Apouey & Geoffard, 2013; Bettge et al., 2008; Stevanovic, 2013). Die
signifikanten positiven t-Korrelationen zwischen den RCADS-(Sub-)Skalen und der
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funktionellen Beeintrachtigung zeigten, dass Depressivitats- oder Angstsymptome mit
zunehmender funktioneller Beeintrachtigung zunahmen, was ebenfalls bereits in friiheren
Studien berichtet wurde (Nagar et al., 2010; Raknes et al., 2017).

Die Untersuchungen der ,Known-groups” Validitat zeigten die erwarteten Unterschiede in
Bezug auf das Geschlecht und das Alter, wobei Madchen signifikant hohere Werte angaben,
die mit dem Alter leicht zunahmen. Friihere Studien berichteten ebenfalls
Geschlechtsunterschiede bei allen Subskalen der RCADS sowie den Gesamtscores (Chorpita et
al., 2000; Donnelly et al., 2019; Esbjgrn et al., 2012; Fard et al., 2021; Fontana et al., 2019;
Giannopoulou et al., 2022; Kosters et al., 2015; Lu et al., 2021; Muris et al., 2002; Ross et al.,
2002).

Die Hypothese, dass Angst- und Depressionssymptome mit dem Alter zunehmen, konnte in
der vorliegenden Studie nur bei Madchen bestdtigt werden, mit kleinen positiven
signifikanten t-Korrelationen fiir einige RCADS-(Sub-)Skalen. Im Gegensatz dazu zeigten
schwache negative Korrelationen zwischen dem Alter und fast allen Subskalen, dass die
Symptome bei Jungen mit dem Alter abnahmen, was im Gegensatz zur Hypothese und
bisheriger Forschung steht (Ghandour et al., 2019). Dieses Ergebnis konnte damit erklart
werden, dass Madchen eher bereit sind, Symptome von Angst und Depressivitat zu berichten,
wahrend Jungen - insbesondere in der Pubertat — sich eher unverwundbar darstellen wollen
und daher Gefiihle von Angst oder Depressivitdt verheimlichen (Ross et al., 2002). Darliber
hinaus wurden bereits in weiteren Studien niedrigere RCADS-Werte bei alteren Kindern
gefunden (Kosters et al., 2015; Muris et al., 2002; Ross et al., 2002). Weitere Studien sind
erforderlich, um den Zusammenhang zwischen Alter, Geschlecht und RCADS-Werten zu
klaren.

In dieser Studie wurden erstmalig T-Werte und normative Daten fiir die RCADS-(Sub-)Skalen
fir deutsche Schulkinder zur Verfligung gestellt. Die im Vergleich niedrigeren Mittelwerte der
RCADS-Subskalen in dieser deutschen Schulstichprobe im Vergleich zu den urspriinglichen
Werten einer US-Stichprobe (Chorpita et al., 2000) zeigen deutlich, dass deutsche Normwerte
(T-Werte) notwendig sind (Mwmpp = 6,7 (Deutschland) vs. 7,8 (USA); Mgap = 5,4 vs. 7,2; Mocp =
3,9 vs. 5,6; Mpp = 4,6 vs. 4,7, Msap = 2,5 vs. 3,5; Msp=9,1 vs. 11,6). In der vorliegenden
Stichprobe wiesen 16,5% der Schulkinder auffdllige Werte fur eine Angststorung auf. Dies
deckt sich gut mit der von Klasen et al. (2016) berichteten Prdvalenz von 15,1% fir
Angstsymptome bei deutschen Kindern in einer groRen bundesweiten Studie (N=3256) zu
psychischen Problemen bei Kindern und Jugendlichen. In der vorliegenden Studie wiesen
14,3% auffillige Werte fiir Depressivitdt auf. Dies deckt sich ebenfalls mit der Pravalenz von
16,1% depressiver Symptome bei deutschen Kindern (Klasen et al., 2016). Wiirden die im
Vergleich hoheren Mittelwerte der US-Stichprobe in Deutschland fiir die T-Wert-Berechnung
genutzt, waren die T-Werte deutscher Kinder und Jugendlichen geringer und sie damit
weniger belastet. Dadurch wiirde der Anteil derer, die auffillige Angst- oder
Depressionswerte aufweisen, sinken und sich nicht mehr mit den oben genannten
Pravalenzen aus bundesweiten Studien decken. Allerdings handelt es sich hierbei um
selbstberichtete Symptome und nicht um klinische Diagnosen. In einer zukinftigen Studie
sollte untersucht werden, inwieweit die selbstberichteten Angst- und Depressionssymptome
mit klinischen Diagnosen libereinstimmen.

7.1.2 Entwicklung und Validierung des P-CPG

In das neu entwickelte P-CPG gehen nur Messinstrumente ein, die sowohl fiir Kinder als auch
fiir Jugendliche geeignet und weit verbreitet sind. So wird die funktionelle Beeintrachtigung
mit dem FDI gemessen, da dieser im Vergleich zum zuvor genutzten PPDI international
weiterverbreitet ist (Claus et al., 2022), wodurch die internationale Einsetzbarkeit des P-CPG
verbessert wird. Darliber hinaus wurde die emotionale Beeintrachtigung durch Hinzunahme
der Erfassung von Angst- und Depressionssymptomen mit der weit verbreiteten RCADS in das
P-CPG aufgenommen. Angesichts der Bedeutung emotionaler Beeintrachtigung bei
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chronischen Schmerzen (Kénning et al., 2021; Wager et al., 2020) ist dies eine wesentliche
Ergdnzung, die inzwischen auch in der Erwachsenenversion des CPG (Korff et al., 2020)
enthalten ist und den bio-psycho-sozialen Charakter chronischer Schmerzen widerspiegelt
(Gatchel et al., 2007). Im neuen P-CPG werden die Auswirkungen chronischer Schmerzen auf
biologischer Ebene anhand der Schmerzintensitat erfasst. Die sozialen Auswirkungen werden
mithilfe der Erfassung von Beeintrachtigungen im alltaglichen Leben (FDI) und anhand der
Schulfehltage bericksichtigt. Negative Auswirkungen auf psychischer Ebene werden durch die
Erfassung von Symptomen der Angst und Depressivitat berlicksichtigt, sodass sich ein
Gesamtbild der chronischen Schmerzen ergibt, das die Schmerzschwere angemessen abbildet.

Die Validitat dieses bio-psycho-sozialen MaRes chronischer Schmerzen konnte bestatigt
werden. Die Verteilung der Schmerzschweregrade innerhalb der drei Teilstichproben
entsprach den Erwartungen: Kinder und Jugendliche in der Schulstichprobe waren eher in
niedrigeren P-CPG-Graden zu finden (70,1% in P-CPG 0), die in der Primdrversorgung waren
relativ gleichmaRig verteilt, und Kinder und Jugendliche in der Tertidarversorgung waren in
héheren Stufen mit 60,3% in P-CPG 3 und 4 zu finden. In der Tertidrstichprobe wurden
allerdings 12,7% der Kinder unerwartet der P-CPG-Stufe 0 zugeordnet, was darauf hindeutet,
dass diese Kinder keine chronischen Schmerzen hatten, obwohl sie eine spezialisierte
Schmerzbehandlung bendtigten. Dies lasst sich aber anhand der fiir das P-CPG verwendeten
Definition chronischer Schmerzen erklaren. Diese péadiatrischen Patient:innen hatten z.B.
keine Schmerzen innerhalb der letzten vier Wochen (z.B. im Rahmen einer Paroxysmalen
Hemikranie), oder hatten eine hohe Schmerzintensitat und funktionelle Beeintrachtigung,
waren aber noch nicht langer als drei Monate betroffen, wie z. B. bei Patient:innen mit
Complex Regional Pain Syndrome (CRPS). Daher fallen diese Kinder in P-CPG 0, auch wenn sie
eine chronische Schmerzdiagnose haben. Das Anwenden der etablierten Definition
chronischer Schmerzen aus der epidemiologischen Forschung (Hoftun et al., 2011; Kénning et
al., 2021; Raja et al.,, 2020; Wager et al., 2020) erscheint jedoch sinnvoll, um eine
Uberschatzung von chronischen Schmerzen in der Allgemeinbevélkerung zu verhindern.
Insgesamt deuten die Ergebnisse darauf hin, dass mit dem P-CPG gut zwischen verschiedenen
Schweregraden und verschiedenen Populationen differenziert werden kann.

Es wurde erwartet, dass sich die P-CPG Stufen nicht nach der primaren Schmerzlokalisation
unterscheiden, was sich in der Tertidrversorgung bestatigte. In der Allgemeinbevoélkerung und
in der Primarversorgung unterschieden sich die P-CPG-Stufen allerdings nach
Schmerzlokalisation. Die Schmerzschwere war dabei in allen drei Teilstichproben bei Kindern
und Jugendlichen mit mehreren Schmerzorten durchweg am hdchsten. In einer grofRen
schulbasierten Studie wurde ebenfalls festgestellt, dass Jugendliche mit mehreren
Schmerzorten tendenziell eine hohere Schmerzschwere aufweisen (Kénning et al., 2021), und
es wird diskutiert, ob Schmerzen an mehreren Stellen eine schwerere Schmerzerkrankung
darstellen (Hoftun et al., 2011; Kénning et al., 2021; Skrove et al., 2015). Die Patient:innen der
Tertidrversorgung mit Schmerzen an mehreren Lokalisationen wiesen in dieser Studie keine
signifikant hoheren P-CPG-Stufen auf, was darauf hindeutet, dass der Unterschied in stark
betroffenen Stichproben verschwindet.

Dartiber hinaus wurde erwartet, dass Madchen starker betroffen sind und die P-CPG-Werte
mit dem Alter zunehmen, was sich fiir die Schulstichprobe beides und in Bezug auf das Alter
auch in der Tertiarstichprobe bestatigte. Die Tatsache, dass die P-CPG-Stufen mit dem Alter
zunehmen, steht im Einklang mit friheren Studien, in denen eine positive Korrelation
zwischen Schmerzstarke und Alter festgestellt wurde (Huguet & Mird, 2008; Vervoort et al.,
2014). Bislang stimmt die Forschung darin (iberein, dass Madchen starkere chronische
Schmerzen haben als Jungen (Huguet & Mird, 2008; Konning et al., 2021; Vervoort et al.,
2014). Dieses Ergebnis konnte in der Schulstichprobe mit Hilfe des P-CPG repliziert werden. In
der Stichprobe der Primar- und Tertidrversorgung lag dieser Geschlechtsunterschied jedoch
nicht vor, was darauf hindeutet, dass die Geschlechtsunterschiede in stark betroffenen
Stichproben verschwinden. Dies stimmt mit den Ergebnissen einer groRen Studie mit
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padiatrischen Schmerzpatient:innen tberein, die ebenfalls keinen Geschlechtsunterschied bei
der Schmerzbeeintrachtigung und der Schmerzintensitat feststellte (Zernikow et al., 2012).

Signifikante positive kleine bis mittlere t-Korrelationen zwischen dem P-CPG und einer
globalen Einschatzung der Schwere der Schmerzen von Teilnehmer:innen, Eltern und
medizinischem Fachpersonal zeigt, dass das P-CPG die erlebte und beobachtete
Schmerzschwere gut abbildet. In Ubereinstimmung mit fritheren Untersuchungen deuten die
Korrelationen mit PPDI und KIDSCREEN-10 weiter darauf hin, dass padiatrische
Schmerzpatient:innen mit hoheren P-CPG-Stufen eine starkere schmerzbedingte
Beeintrachtigung und eine geringere gesundheitsbezogene Lebensqualitat aufweisen (Gold &
Yetwin, 2009; Wager et al., 2013; Zernikow et al., 2012).

Als objektives MaR fir die konvergente Validitit und zur Einschatzung der
gesundheitsokonomischen Relevanz des P-CPG wurden Routinedaten fiir Patient:innen der
Primar- und Tertidrversorgung mit einbezogen, die bei der TK versichert waren. Die
ambulanten und stationdren Kosten, die den GroRteil der Kosten ausmachen, stiegen mit dem
Schweregrad chronischer Schmerzen signifikant an, was die erwartete Richtung widerspiegelt
und mit friitheren Untersuchungen Gbereinstimmt (Lopez Lumbi et al., 2021). Dieser Befund
unterstreicht die soziobkonomische Relevanz des neuen Messinstrumentes. Die Nutzung des
P-CPG zur Behandlungsstratifizierung kdnnte Risikopatient:innen identifizieren, die frihzeitig
in eine spezialisierte Behandlung Uberwiesen werden sollten, um die Behandlung zu
optimieren und die Gesundheitskosten zu senken (Wager et al., 2019). Dass das P-CPG dafir
geeignet ist, konnte im Rahmen des sekundaren Projektziels gezeigt werden.

Ein gutes Messinstrument fir padiatrische chronische Schmerzen muss sensitiv auf
Veranderungen reagieren, um Behandlungserfolg oder -misserfolg valide zu messen. Die gute
Anderungssensitivitidt und damit die klinische Relevanz des P-CPG wurde in dieser Studie
nachgewiesen. Bei den chronischen Schmerzpatient:innen, die eine intensive stationdre
Schmerztherapie erhielten, kam es drei bis sechs Monate nach der Behandlung zu maRigen
bis starken signifikanten Verringerungen der P-CPG-Stufen. Dies steht im Einklang mit einer
groflen Anzahl von Studien, die die positiven Auswirkungen der intensiven Schmerztherapie
auf die einzelnen Komponenten des P-CPG zeigen (Claus et al., 2022; Hechler et al., 2015;
Hechler, Ruhe, et al., 2014). Ein kirzlich veroffentlichtes systematisches Review zeigt, dass
sich die Schmerzintensitdt und die funktionelle Beeintrachtigung nach der stationdren
Schmerztherapie mit maRigen bis grofRen Effektstdrken signifikant verbessern (Claus et al.,
2022). Emotionale Belastungen wie Angst- und Depressionssymptome nahmen mit kleinen bis
mittleren Effektstarken nach der Therapie ab. Das neu entwickelte P-CPG kann diese Effekte
als zusammengesetztes Mal} darstellen. Das in der Tertiarstichprobe ein systematischer Drop-
Out mit geringer Effektstarke nur zum Messzeitpunkt E3 fiir die Variablen schmerzbedingte
Schulfehltage und Geschlecht vorlag, kann als marginal gewertet werden und hat dabei keinen
negativen Einfluss auf die gute Anderungssensitivitit, zumal die guten Ergebnisse in der
Primarversorgung ohne systematischen Drop-Out zwischen den Messzeitpunkten bestatigt
werden. Uberraschenderweise zeigte sich in der Priméarversorgung eine ahnlich starke
Abnahme der P-CPG Stufen wie in der Tertidrversorgung. Insgesamt waren die Patient:innen
in dieser Stichprobe allerdings weniger schwer von Schmerzen betroffen als diejenigen in
spezialisierter Behandlung. Die Ergebnisse deuten demnach bereits auf eine relativ
erfolgreiche Stratifizierung der Patient:innen hin.

7.2 Sekundares Projektziel

Im Rahmen des sekundaren Projektziels sollte das neu entwickelte P-CPG genutzt werden, um
den Krankheitsverlauf von Kindern und Jugendlichen mit chronischen Schmerzen abzubilden.
Insbesondere war das Ziel, den Krankheitsverlauf von Kindern und Jugendlichen, die bereits
wegen chronischer Schmerzen in einer Kinder- und Jugendarztpraxis vorstellig waren, mithilfe
eines KNN vorherzusagen. Auf diese Weise kdnnte zukiinftig Fehlversorgung vermieden und
die Patient:innen friihzeitig einer angemessenen Therapieintensitat zugefiihrt werden. Es
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zeigte sich, dass ein KNNmin, dem nur diejenigen Daten zur Verfligung standen, die in einer
Kinder- und Jugendarztpraxis standardmaRBig vorliegen, keine verlassliche Vorhersage des
Krankheitsverlaufs erlaubt. Ein KNNmax, das alle in diesem Projekt erfassten Daten nutzt,
ermoglichte eine zufriedenstellende bis exzellente Vorhersage. Mithilfe dieses KNNmax
konnten als relevanteste Pradiktoren der Migrationshintergrund, die Schulform und
Informationen zur Beeintrachtigung durch die Schmerzen identifiziert werden. Wurden diese
und weitere relevante Informationen zum KNNmin hinzugefiigt, ermoglichte das daraus
resultierende KNN eine zufriedenstellende Vorhersage des Krankheitsverlaufs fiir E3, nicht
aber fur E2. Dieses KNNyraxis kann eingesetzt werden, um praxistauglich mit wenigen
zusatzlichen Informationen bereits nach zwei Kontakten in einer Kinder- und Jugendarztpraxis
im Abstand von drei Monaten Kinder und Jugendliche mit einem hohen Risiko fur ein
Therapieversagen zu identifizieren und diese frihzeitig in eine spezialisierte
Schmerzbehandlung zu lGberweisen. Auch wenn die vorliegende Stichprobe vergleichsweise
klein ist, zeigt sich bereits, dass eine Vorhersage von Therapieversagen moglich ist. Von
zukiinftigen gréReren Stichproben sind weitere Verbesserungen zu erwarten.

Bisher gibt es wenige Ansatze, um den Krankheitsverlauf in der Primarversorgung fir Kinder
und Jugendliche mit chronischen Schmerzen vorherzusagen. Wager et al. (2019) konnten
bereits zeigen, dass ein langfristiges Therapieversagen in der Primarversorgung am besten
vorhergesagt werden kann, wenn der Krankheitsverlauf nach drei Monaten bekannt ist.
Kinder und Jugendliche, die nach drei Monaten nicht von der Behandlung in der
Primarversorgung profitierten, zeigten nach sechs Monaten ein Therapieversagen (Wager et
al., 2019). Die Ergebnisse der vorliegenden Studie decken sich mit dieser Erkenntnis insofern,
dass zwar ein KNN mit allen verfligbaren Daten bereits bei E1 eine hervorragende Vorhersage
des Krankheitsverlaufs ermdglicht. Ein praxistaugliches KNN mit moéglichst minimalen Daten
ermoglicht allerdings nur dann eine verlassliche Vorhersage des Krankheitsverlaufs, wenn
Verlaufsdaten bekannt sind. Bei der Vorhersage des Outcome E3 nach sechs Monaten standen
dem Pradiktor fast doppelt so viele Variablen zur Verfligung, da die Variablen aus E2
hinzukamen. Damit ist auch Wissen um Trends und Verldufe fiir das KNN nutzbar, wodurch
sich die die bessere Vorhersagekraft erklart.

In der vorliegenden Studie erwiesen sich das Alter, Geschlecht und die KorpergrofRe als
wichtigste Pradiktoren fiir Therapieversagen, die jedoch erst im Zusammenspiel mit weiteren
Variablen eine gute Pradiktionsleistung erzielen konnten. Es ist bereits bekannt, dass altere
Kinder und Jugendliche sowie Madchen generell eine hohere Pravalenz chronischer
Schmerzen aufweisen (Ellert et al., 2007; King et al., 2011). Bei Wager et al. (2019) spielten
diese Faktoren allerdings keine Rolle; die beste Vorhersagekraft hatte dort das CPG — die
Vorgingerversion des in dieser Studie entwickelten P-CPG. Ubereinstimmend damit zeigten
sich in der vorliegenden Studie die Kerninformationen des P-CPG als besonders relevante
Pradiktoren. Die Schmerzintensitat befand sich genauso unter den relevantesten Pradiktoren
wie auch die Beeintrachtigung durch die Schmerzen (Schulfehltage und Items des FDI).
Letztere konnten als relevanteste Variablen identifiziert werden, die zuséatzlich erfasst und in
das KNNmin ergdnzt werden sollten. AulBerdem verbesserte die Hinzunahme von
Informationen zu Migrationshintergrund und Schulform sowie Indikatoren des
soziobkonomischen Status die Pradiktionsleistung. Uberraschenderweise erwiesen sich
emotionale Faktoren als wenig relevant fiir die Vorhersage des Krankheitsverlaufs, obwohl es
einen starken Zusammenhang zwischen chronischen Schmerzen und z.B. Depressivitat oder
Angstlichkeit gibt (Knook et al., 2011; Kdnning et al., 2021; Simons et al., 2012; Soltani et al.,
2019; Zernikow et al., 2012).

Interessanterweise zeigte sich, dass ein KNN, das einzelne Items von Fragebogen nutzt, eine
bessere Vorhersagekraft besitzt als ein KNN, in das Summenscores eingehen. Ublicherweise
wird in der Psychologie mit Fragebogen-Scores gearbeitet, da davon ausgegangen wird, dass
ein einzelnes Item komplexe Konstrukte nicht in allen Facetten ausreichend abbilden kann
(Diamantopoulos et al., 2012; Loo, 2002; Sarstedt & Wilczynski, 2009). Die Ergebnisse dieser
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Studie legen allerdings nahe, dass fiir ein KNN die Kompression eines Befragungsinstruments
auf einen einzigen Summenscore mit einem Informationsverlust einhergeht. Die
Summenscores sind im Vergleich zu einem Verzicht auf die Befragungsinstrumente
(vorliegend nicht dargestellt) hilfreich, das KNN kann jedoch die Einzelantworten der
Instrumente fir eine noch deutlich bessere Pradiktion nutzen. Damit sind die vorliegenden
Studienergebnisse auch exemplarisch fiir die derzeitige Revolution der Kiinstlichen Intelligenz
in vielen Bereichen zu sehen. Womadglich erlauben die Methoden der Kiinstlichen Intelligenz
in Zukunft eine deutlich sparsamere Erfassung psychologischer Konstrukte, fiir die bisher
aufwendige Fragebogen noétig waren.

Gegenulber der zunachst verwendeten 10-fachen Kreuzvalidierung fiihrt eine Leave-one-out-
Validierung zu einer noch realistischeren Einschatzung der Pradiktionsleistung, die hinsichtlich
F1 Score und Youden-Index erwartungsgemaR noch leicht besser ausfallt. Im Vergleich zu der
sehr einfachen Vergleichs-Strategie 3, die dann und nur dann ein Therapieversagen fiir den
Zeitpunkt E3 vorhergesagt, wenn bereits zum Zeitpunkt E2 ein Therapieversagen vorlag,
zeigen sich jedoch nur geringe Unterschiede in der Pradiktionsleistung. Auch geniigt der F1
Score nicht dem Kriterium fir eine gute Pradiktion.

Das Vorgehen bei Wager et al. (2019) ist ahnlich der hier verwendeten Vergleichs-Strategie 3
(Vorhersage von Therapieversagen zu E3, wenn bereits zum Zeitpunkt E2 ein
Therapieversagen vorlag), die auch eine dhnlich gute Vorhersage wie das praxistaugliche KNN
ermoglichte. Bei Wager et al. (2019) wurde allerdings das alte CPG verwendet, wohingegen
fir die Vergleichs-Strategie 3 das neu entwickelte P-CPG zum Einsatz kam. Aufgrund des
hohen Datenerfassungsaufwandes fir das neue P-CPG ist es nicht moglich, alle bendtigten
Daten in der Primarversorgung zu erfassen. Das praxistaugliche KNN kommt mit deutlich
weniger Daten aus und liefert eine vergleichbar gute Vorhersage.

Der urspringlich geplante Einsatz eines klnstlichen neuronalen Netzes vom Typ
»Multilayerperceptron” flihrte nicht zum Erfolg. Erst durch den Einsatz des 4N-Ansatzes mit
seiner im Merkmalsraum stark regionalen Komponente gelang es, den Durchbruch zu erzielen.
D.h. es wurden keine allgemeinglltigen und isoliert von den Lerndaten beschreibbaren Regeln
gefunden, sondern die Pradiktion wird lGber die Betrachtung vergleichbarer Verldaufe in der
Lernstichprobe mdglich. Aus den oben genannten Griinden hat sich der 4N-Ansatz als sehr
vielversprechend erwiesen, mit einem Standard-KNN hat die Vorhersage von
Therapieversagen nicht funktioniert.

7.3 Starken und Limitationen

Eine Starke des neu entwickelten multidimensionalen P-CPG ist die Verwendung von
kostenfreien Messinstrumenten, die international in verschiedenen Sprachen und fiir Kinder
und Jugendliche im Alter von acht bis 17 Jahren verfiigbar sind. Die emotionale
Beeintrachtigung wurde in das P-CPG integriert, um alle Ebenen der bio-psycho-sozialen
Auswirkungen chronischer Schmerzen erfassen und ein detailliertes Gesamtbild der
Schmerzen abbilden zu konnen. Eine weitere Starke dieser Studie ist, dass das neue
Messinstrument P-CPG auf der Grundlage der Verteilungseigenschaften einer reprasentativen
Allgemeinbevolkerungsstichprobe, also Kindern und Jugendlichen mit chronischen Schmerzen
unterschiedlichen Schweregrades entwickelt wurde. Bei der alten Version des CPG fiir
Jugendliche (Wager et al.,, 2013) basierten die Cutoffs und die Klassifizierung auf einer
Stichprobe von padiatrischen Patient:innen, die von schwer beeintrachtigenden chronischen
Schmerzen betroffen waren. Der neue Ansatz fiir des P-CPG fiihrte zu einer konservativeren
und zugleich realistischeren Berechnung der Cutoffs fiir die einbezogenen Variablen und
Skalen. Das Ergebnis des Projektes ist ein breiter einsetzbares multidimensionales
Ergebnisqualitatsmal}, das auch flr nicht-klinische Populationen geeignet ist. Durch die
Validierung in einer groBen Stichprobe von N=2448 Kindern und Jugendlichen, die aus drei
verschiedenen Teilstichproben bestand, wurde sichergestellt, dass alle Schmerzschweregrade
ausreichend beriicksichtigt wurden und die Ergebnisse verallgemeinert werden kdnnen. Die
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verschiedenen Datenquellen, die fir die konvergente Validitat verwendet wurden, sind ein
weiterer Vorteil dieser Studie: Selbstberichte, Proxy-Berichte und objektive Daten in Form von
Routinedaten, wobei durch letztere die gesundheitsokonomische Relevanz des P-CPG
sichergestellt werden konnte.

Hinsichtlich des fir das sekundare Projektziel verwendeten hybriden 4N-Ansatzes bestehend
aus neuronalem Netz und k-Nachster-Nachbar-Methode ergibt sich die Mdglichkeit, sehr
transparent aufzuzeigen, an welchen Patient:innen der Lernstichprobe sich das
Antwortverhalten des Vorhersagetools orientiert und welche der Variablen dabei vorrangig
eine Rolle gespielt haben. Mit Blick auf Explainable Al (XAl) ist das eine groRe Errungenschaft,
fur den geplanten Einsatz in der Praxis erwachst daraus jedoch kein Vorteil, da dem/der
Praktizierenden die Patient:innen der Lernstichprobe nicht bekannt sind. Eine weitere Starke
der KNN-Analysen ist die Verblindung des Analysten hinsichtlich der Variablenbedeutung,
wodurch (unbewusste) Beeinflussungen der Analytik vermieden wurden.

Trotz der vielen Starken dieser Studie gibt es auch einige Einschrankungen, auf die
hingewiesen werden muss. Erstens wurden das P-CPG und seine Cutoffs anhand einer
deutschen Stichprobe von Kindern und Jugendlichen entwickelt und muss in anderen Léandern
und Sprachen getestet werden, bevor es dort Anwendung findet. Zweitens ist es aufgrund der
hadufigen Schulfehltage von Kindern und Jugendlichen mit chronischen Schmerzen maéglich,
dass Kinder und Jugendliche mit starken Beeintrachtigungen bei der Berechnung der Cutoffs
in einem Schulsample unterreprasentiert waren. Allerdings liegen die Cutoffs fur die
Schulfehltage fur das neu entwickelte P-CPG in einem vergleichbaren Bereich zu denen des
klassischen CPG von Wager et al. (2013), die bei 0 Schulfehltagen, 1 Schulfehltag, 2-5
Schulfehltage und =5 Schulfehltagen liegen. Drittens dauert das Ausfiillen der einzelnen
Komponenten des P-CPG vor allem fiir die jlingeren Kinder recht lange. Korff et al. (1992)
betonte die Bedeutung eines kurzen Fragebogens, um die Akzeptanz und Anwendung zu
erleichtern. Daher ist zu prifen, ob z. B. eine Kurzversion der RCADS verwendet werden kann,
um die Belastung durch das Ausfiillen des P-CPG zu verringern. Zumindest in der
Tertidarversorgung werden die verschiedenen MalSe des P-CPG jedoch haufig standardmaRig
eingesetzt, wodurch Patient:innen nicht zusatzlich belastet werden. Eine weitere
Einschrankung betrifft die statistischen Auswertungsmaoglichkeiten des P-CPG. Auch wenn die
Anordnung in finf Stufen sehr anschaulich und fiir die klinische Praxis leicht interpretierbar
ist, schrankt diese ordinale Skalierung die Moglichkeiten der statistischen Auswertung
deutlich ein. Weitere Einschrankungen beziehen sich vor allem auf die in dieser Studie
bereitgestellten Normwerte fiir die RCADS. Hier muss beriicksichtigt werden, dass die Daten
der Grundschiiler im Jahr 2021 wahrend der Corona-Pandemie erhoben wurden. Weltweit
stiegen in dieser Zeit sowohl die Angst- als auch die Depressionswerte bei Kindern und
Jugendlichen an (Racine et al., 2021). Eine Uberpriifung der fiir die RCADS errechneten
Normwerte fiir die Kinder im Alter von acht bis zehn Jahren nach dem Ende der akuten Phase
der Pandemie wiirde die Validitdt und Generalisierbarkeit der in dieser Studie erhobenen
Daten sicherstellen. AuBerdem ware es ebenfalls moglich, dass diejenigen Schiiler:innen, die
unter Depressionen oder Angstsymptomen leiden, in der Schulstichprobe unterreprasentiert
waren, da auch Depressionen und Angstzustande mit erhohtem Fernbleiben von der Schule
einhergehen (Askeland et al., 2020; Finning et al., 2019).

Hinsichtlich der Vorhersage des Krankheitsverlaufs mithilfe eines KNN ware eine bessere
Pradiktionsleistung des KNNpraxis wiinschenswert. In diesem Projekt wurden die sieben
relevantesten Variablen aus dem maximalen Datenset identifiziert, um den
Datenerfassungsaufwand gering zu halten. Moglich ware, in Riicksprache mit Kinder- und
Jugendarztpraxen genauer herauszufinden, wie viele Variablen realistisch und zuverlassig
zusatzlich erfasst werden kénnten. Im vorliegenden Projekt waren die nachsten relevantesten
Variablen weitere Items des FDI. Demnach ware zu testen, ob der gesamte FDI-Fragebogen
zusatzlich erfasst werden kénnte und ob dies die gewlinschte Verbesserung der Vorhersage
erzielt. Sollte eine Kurzversion der RCADS in das P-CPG aufgenommen und der
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Datenerfassungsaufwand somit deutlich reduziert werden kénnen, kénnte ebenfalls geprift
werden, ob eine Hinzunahme des P-CPG die Vorhersage verbessern kann.

7.4 Schlussfolgerung

Mit dem P-CPG wurde ein multidimensionales Mal} fiir padiatrische chronische Schmerzen
entwickelt, das sowohl die emotionale Belastung als auch die Schmerzintensitdt und
funktionelle Beeintrachtigung integriert. Es ermdglicht die Erfassung von chronischen
Schmerzen in verschiedenen epidemiologischen und klinischen Populationen. Das P-CPG ist
international einsetzbar. Die klinische Relevanz des P-CPG ist durch seine gute
Anderungssensitivitit und seine Eignung fiir die Erfassung von Behandlungsergebnissen
gegeben. Auch eignet es sich zur Erfassung des Krankheitsverlaufes, den man mithilfe eines
KNN bereits friihzeitig vorhersagen kann. Anhand von zwei Arztbesuchen im Abstand von drei
Monaten kann ein KNN Patient:innen mit einer zufriedenstellenden Genauigkeit
identifizieren, bei denen Therapieversagen wahrscheinlich ist und die frihzeitig in eine
spezialisierte Behandlung tiberwiesen werden sollten.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

8.1 Primares Projektziel

Im Rahmen des primédren Projektziels wurden zwei im Rahmen von Klinik und Forschung hoch
relevante Ergebnisse erzielt: Die Validierung und Normierung der deutschen Version der
RCADS und die Bereitstellung eines multidimensionalen Males fir padiatrische chronische
Schmerzen.

Durch die Validierung der deutschen Version der RCADS in der Allgemeinbevdlkerung kann
diese nun in epidemiologischen und klinischen Studien sowie im klinischen Alltag zur validen
Erfassung von Angst und Depressivitat bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt werden. Durch
die Bereitstellung von T-Werten sind internationale Vergleichsstudien sowie fiir die klinische
Praxis eine erleichterte Interpretation der Rohwerte moglich. Ein Scoring-Programm zur
automatischen Berechnung der T-Werte ist auf der Child FIRST Webpage
(https://rcads.ucla.edu/scoringdownloads) fuir jedermann zuganglich und kostenlos nutzbar.

Das P-CPG steht nach Abschluss des Projektes als primarer Endpunkt fiir dringend benétigte
klinische Studien im Bereich padiatrischer Schmerztherapie zur Verfligung. Es ermoéglicht
national und international vergleichbare Wirksamkeitsstudien, die zu einer Verbesserung der
Therapie und somit der Versorgung beitragen konnen. Das P-CPG wird in einer internationalen
Fachzeitschrift publiziert, um den Klassifikationsalgorithmus zur Verfligung zu stellen.

Um die Durchfiihrungs-, Auswertungs- und Interpretationsobjektivitdt des neu entwickelten
P-CPG sicherzustellen, wurde ein Manual zum Gebrauch des P-CPG erstellt, welches sowohl
die Anwendung als auch die Auswertung und Interpretation des Instrumentes beschreibt. Zur
Verwendung im Rahmen von klinischen Studien werden Analyseroutinen fir gangige
Programme (SPSS und R) bereitgestellt. Das Manual und alle relevanten Informationen fiir die
Nutzung des P-CPG werden auf der zurzeit neu entstehenden Website des Deutschen
Kinderschmerzzentrums sowohl in deutscher als auch in englischer Sprache zur Verfiigung
gestellt.

8.2 Sekundares Projektziel

Im Rahmen des sekundaren Projetziels sollte ein KNN entwickelt werden, das dazu genutzt
werden kann, eine Fehlversorgung zu verhindern und kritische Patient:innen friihzeitig in
spezialisierte Behandlung zu liberweisen. Fir die Pradiktion des Outcomes zum Zeitpunkt E3
zeigt das KNNyraxis €ine Sensitivitdat von 64% und eine Spezifitdt von 74% bei einem positiven
Vorhersagewert von 33%. D.h. 64% der kunftigen Therapieversager werden als solche erkannt
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und 33% der prognostizierten Therapieversager erweisen sich als tatsachliche
Therapieversager. Damit ist eine Prognose mit dem KNNpraxis durchaus interessant, fiir einen
Einsatz in den kinder-, jugend- und hausarztlichen Praxen ware jedoch eine noch hdhere
Pradiktionsgiite wiinschenswert. Vorstellbar ist, dass ausgehend von dem vorliegend
entwickelten Ansatz KNNyraxis den Niedergelassenen eine Software zur Verfligung gestellt
wird, mit deren Hilfe die sieben zusatzlich erforderlichen Variablen unkompliziert erfasst
werden. Im Gegenzug erhalten die Niedergelassenen eine erste Einschatzung zum
Therapieverlauf eines einzelnen Patienten / einer einzelnen Patientin, v.a. jedoch entsteht auf
diese Weise ein umfangreicher Datenbestand, der ein erneutes verbessertes Training des 4N-
Ansatzes erlaubt und dariiber Prognoseleistungen, die einen noch besseren Nutzen stiften
kénnen. Das Projekt MeMaps hat mit der Wahl des Algorithmus und dem Wissen um die dafir
erforderlichen Variablen die Voraussetzungen dafiir geschaffen. Dass exzellente Prognosen —
zumindest flr das Outcome E3 — prinzipiell moglich sind, hat der mit allen Variablen trainierte
Pradiktor vorliegend unter Beweis gestellt. Nachfolgend sind drei Moglichkeiten der
Realisierung einer Erfassungssoftware mit ihren Vor- und Nachteilen (Tabelle 7) aufgelistet:

Option A:  Die Erfassungssoftware wird von den jeweiligen Praxissoftware-Anbietern in die
Praxissoftware integriert.

Option B:  Die Erfassung erfolgt Gber eine Smartphone-App.

Option C:  Die Erfassung erfolgt Gber eine responsive Website, d.h. sie kann unabhangig
vom Endgerat genutzt werden, funktioniert also auf Smartphones, Phablets,
Tablets, Notebooks, Standrechnern etc.

Tabelle 7. VVor- und Nachteile der Optionen A — C fiir eine Erfassungssoftware

: Responsive

Praxissoftware Smartphone-App Website
Bei x Variablen kann eine
Doppelerfassung vermieden N i i
werden, Integration in den
Praxisbetrieb
Der Anwender ist frei in der i i +
Wahl des Endgeriats
Preisvorteile +* H¥* +++
Schnelligkeit der Umsetzung +* +++ +++

Anmerkungen. - = nicht geeignet; + = geeignet, ++ = gut geeignet, +++ = sehr gut geeignet. *Es muss eine
Vielzahl an Herstellern beauftragt werden KZBV - Herstellerliste und EDV-Statistik, **Eine Distribution tiber den
App Store (Apple) oder Play Store (Google) ist kostenpflichtig (kostenpflichtig App Store Kosten bei iOS &
Android: Was kostet die App Veroffentlichung? (applaunch.io)).

Mittelfristig kann durch die Vorhersage von Krankheitsverlaufen ein stratifizierter
Therapieansatz entwickelt werden. Dabei kommt der Wahl der Erfassungssoftware und damit
ganz maligeblich der Akzeptanz einer solchen Datenerfassung eine mafigebliche Rolle zu. Die
Etablierung eines der vorgenannten Verfahren kann Blaupause sein fiir &hnliche
Untersuchungen in anderen Bereichen der Gesundheitsversorgung mit anderen Erkrankungen
(z.B. Anschlussversorgung von Menschen mit psychischen Erkrankungen oder Abschatzung
des Rehabilitationsbedarfs nach kardiochirurgischen Eingriffen) und entsprechende
stratifizierte Therapieansatze ermdglichen.
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Anhang 1: Ergdnzende Tabellen und Abbildungen

Tabelle S 1. Cronbachs o, Item-Mittelwerte, mittlere Inter-ltem-Korrelationen und Item-
Eigenschaften fiir das 6-Faktoren-Modell des RCADS

2 fuhlt sich traurig oder leer 0,77 0,80 0,88 0,65 0,80
6 nichts macht mehr so richtig Freude 0,41 0,70 1,78 0,60 0,72
11 kann nicht gut schlafen 0,82 0,89 0,92 0,55 0,64
15 hat kaum Appetit 0,57 0,78 1,33 0,48 0,59
MDD 0,67 19 hat keine Energie, irgendetwas zu tun 0,62 0,73 1,11 0,65 0,72
(0,87)  (0,41)  21istsehr mude 098 090 066 058 0,63
25 kann nicht klar denken 0,70 0,70 0,82 0,60 0,73
29 fiihlt sich wertlos 0,50 0,80 1,57 0,63 0,86
40 fallt es schwer sich aufzuraffen 0,63 0,83 1,22 0,59 0,73
47 ist unruhig 0,73 0,81 0,98 0,58 0,72
1 macht sich Sorgen 1,00 0,80 0,64 0,48 0,71

13 macht sich Sorgen, dass jemandem in der
Familie etwas Schlimmes passiert

22 macht sich Sorgen, dass ihm schlimme
Dinge zustoRen

27 macht sich Sorgen, dass ihm etwas
Schlimmes passiert

35 macht sich Sorgen, was geschehen wird 0,71 0,80 1,02 0,64 0,83
37 denkt Gber den Tod nach 0,89 0,90 0,78 0,51 0,67

1,37 1,00 031 058 0,70

GAD 0,91
(0,82)  (0,44)

0,74 0,82 1,00 0,67 0,82

0,73 0,80 1,00 0,69 0,83

10 von schlimmen oder dummen Gedanken
oder Bildern gestort

16 kontrolliert, ob alles richtig erledigt wurde 0,80 0,93 0,99 0,43 0,56
23 bekommt schlimme oder dumme
Gedanken nicht aus dem Kopf

31 muss bestimmte Sachen denken, um
Schlimmes zu verhindern

42 muss manche Dinge immer und immer
wieder machen

44 muss Sachen auf eine bestimmte Art und
Weise machen, um Schlimmes zu verhindern

091 093 0,77 0,54 0,78

087 093 08 0,61 0,84
0ocCD 0,66

(0,76) (0,37) 0,25 060 264 0,49 0,74
068 094 122 044 0,53

043 071 1,73 0,60 0,79

3 bekommt bei Problem komisches Gefiihl 098 093 067 0,52 0,68

im Bauch
PD 0,52 14 bekommt plotzlich ohne Grund keine Luft 0,35 0,69 2,06 0,62 0,75
(0,87) (0,45) sfhtr)lt:”emem Problem schlagt das Herz ganz 087 090 084 0,60 0,72

26 zittert ohne Grund dafir 0,48 0,77 1,57 0,60 0,70




Anhang 1: Ergdnzende Tabellen und Abbildungen

28 bei einem Problem fihlt es sich wackelig
auf den Beinen

34 bekommt plotzlich ohne Grund grofRe
Angst

36 wird plotzlich schwindelig oder
schummerig ohne Grund

39 plétzlich schlagt das Herz ohne Grund
ganz schnell

41 macht sich Sorgen, plétzlich einfach so
Angst zu bekommen

0,48 0,77 1,62 0,64 0,79

0,30 062 222 0,63 0,82

0,49 0,75 146 0,63 0,75

038 070 195 0,70 0,81

030 062 235 0,64 0,86

5 héatte Angst allein zu Hause 0,39 0,73 2,02 0,47 0,56
§|2?;ht sich Sorgen, wenn nicht bei den 056 071 129 046 0,60

17 hat Angst alleine zu schlafen 0,30 0,62 242 047 0,54
18 hat Schwierigkeiten zur Schule zu gehen 0,29 060 230 042 0,77
33 hat Angst an Orten mit vielen Menschen
zu sein

45 macht sich Sorgen, wenn abends im Bett 041 071 1,81 0,52 0,80
46 hatte Angst, woanders zu Ubernachten 0,24 0,57 2,70 0,41 0,53

SAD 0,36
(0,73)  (0,28)
030 063 237 037 0,70

4 macht sich Sorgen, wenn etwas schlecht 136 091 030 063 0,77

gemacht
7 hat Angst, eine Arbeit zu schreiben 1,10 096 0,62 0,58 0,62
8 ist besorgt, wenn jemand bose ist 1,12 093 0,55 0,63 0,72
p 1,01 12 m?cht sich Sorgen, schlecht in der Schule 113 095 048 063 0,71
zu sein
(0,89) (0,49) 20 macht sich Sorgen, sich zu blamieren 0,78 085 091 0,70 0,82
30 macht sich Sorgen, Fehler zu machen 09 086 0,67 0,74 0,87

32 macht sich Sorgen, was andere denken 090 092 080 0,69 0,80
38 hat Angst, vor der Klasse etwas zu sagen 08 093 099 0,59 0,70
43 hat Angst, sich vor anderen zu blamieren 09 088 0,79 0,72 0,83

Anmerkungen. M=Mittelwert; SD=Standardabweichung; MIC=Item-Mittelwert; MDD=Major Depression;
GAD=Generalisierte Angststorung; OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstérung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale
Phobie.
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Tabelle S 2. Cronbachs a der RCADS-Skalen fiir die Gesamtstichprobe und getrennt nach
Geschlecht und Alter

Gesamt 1562 0,96 0,95 0,87 0,82 0,76 0,85 0,73 0,89
Madchen 818 0,96 0,95 0,89 0,83 0,80 0,89 0,74 0,89
Jungen 744 0,94 0,93 0,81 0,79 0,68 0,80 0,69 0,87

8-9 Jahre 214 0,94 0,93 0,76 0,78 0,64 0,80 0,69 0,82
10-11Jahre 420 0,96 0,95 0,87 0,83 0,78 0,87 0,73 0,90
12-13 Jahre 404 0,96 0,96 0,88 0,86 0,78 0,89 0,75 0,90
14-15Jahre 392 0,96 0,95 0,88 0,82 0,78 0,88 0,74 0,90
16-17 Jahre 132 0,96 0,95 0,89 0,82 0,76 0,88 0,75 0,90

Anmerkungen. N=Anzahl, RCADS=Revised Children's Anxiety and Depression Scale; MDD=Major Depression;
GAD=Generalisierte Angststorung; OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstorung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale
Phobie.
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Tabelle S 3. Mittelwerte (Standardabweichungen) und Test-Retest-Reliabilitdt (ICC) des RCADS
zwischen E1 und E2

MDD 6,58 (5,27) 6,81 (5,74) 0,87
GAD 5,37 (3,70) 5,50 (4,02) 0,83
0ocD 3,87 (3,41) 3,80 (3,47) 0,81
PD 4,52 (4,68) 4,75 (4,97) 0,86
SAD 2,39 (2,74) 2,49 (2,96) 0,83
SP 8,97 (5,96) 8,96 (6,35) 0,87
Gesamtskala Angst 25,12 (17,41) 25,50 (18,54) 0,88
Internalisierung 31,70(21,78) 32,30(23,30) 0,89

Anmerkungen. MDD=Major Depression; GAD=Generalisierte  Angststorung;  OCD=Zwangsstorung;
PD=Panikstérung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale Phobie, SD=Standardabweichung.
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Tabelle S 4. Mittelwerte und Standardabweichungen fur alle RCADS-Skalen fiir die
Gesamtstichprobe und getrennt nach Geschlecht

-10,65

MDD 6,73 5,42 805 598 527 428  [3,30; <0,001 -0,53
-2,27]
-8,79

GAD 5,44 3,74 621 391 459 335  [1,98; <0,001 -0,44
-1,25]
-7,88

oCD 3,93 3,45 457 3,78 323 288  [167; <0,001 -0,39
-1,00]
-11,67

PD 4,64 4,79 591 541 324 350  [3,12; <0,001 -0,58
-2,22]
-9,51

SAD 2,48 2,84 311 3,13 1,80 229  [1,58; <0,001 -0,48
-1,04]
-12,93

SP 9,06 6,02 10,83 6,28 7,11 505  [-4,28; <0,001 -0,65
-3,15]
-12,54

2555 17,79 30,62 19,17 19,98 14,19 [12,31;  <0,001 -0,63
-8,98]
-12,64

32,28 22,30 3867 24,18 2525 17,52 [-1551; <0,001 -0,63
-11,34]

Gesamtangst
Skala

Inter-
nalisierung

Anmerkungen. Signifikant bei p<0,006 nach Bonferroni Korrektur. N=Anzahl, M=Mittelwert,
SD=Standardabweichung. RCADS=Revised Children's Anxiety and Depression Scale; MDD=Major Depression;
GAD=Generalisierte Angststorung; OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstorung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale
Phobie. KI=Konfidenzintervall.

Tabelle S 5. t-Korrelationen der RCADS-Skalen mit dem Alter getrennt nach Geschlecht

Alter
Madchen 0,09* 0,10%* 0,14* 0,05 0,03 0,12* -0,07* 0,14*
(n=818)

Alter
Jungen -0,09* -o0,10* -0,09* -0,10* -0,12* -0,09* -0,21* 0,02
(n=744)

Anmerkungen. *Signifikant bei p<0,006 nach Bonferroni-Korrektur. n=Anzahl, MDD=Major Depression;
GAD=Generalisierte Angststorung; OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstorung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale
Phobie.



Tabelle S 6. Mittelwerte und Standardabweichungen fiir die RCADS-Subskalen und die
Gesamtskala fiir das getrennt nach Geschlecht und Alter
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Geschlecht Alter Skala N Minimum  Maximum M SD
Maddchen 8-9 Jahre MDD 111 0 22 7.37 4.60
GAD 111 0 16 6.27 3.60
ocb 111 0 13 4.42 3.07
PD 111 0 23 4.82 4.38
SAD 111 0 15 4.08 3.36
SP 111 0 26 9.05 5.01
Gesamtskala Angst 111 0 73 28.64 16.48
Internalisieurng 111 0 95 36.29 20.44
10-11 Jahre MDD 185 0 27 6.32 5.85
GAD 185 0 18 5.71 4.00
ocb 185 0 18 4.32 4.05
PD 185 0 27 5.17 5.52
SAD 185 0 16 2.94 3.11
SP 185 0 27 9.72 6.55
Gesamtskala Angst 185 0 101 27.88 20.31
Internalisieurng 185 0 127 34.20 25.33
12-13 Jahre MDD 227 0 30 7.80 6.12
GAD 227 0 18 6.19 4.21
ocb 227 0 18 4.48 3.89
PD 227 0 27 5,99 5.71
SAD 227 0 17 3.04 3.15
SP 227 0 27 10.83 6.27
Gesamtskala Angst 227 1 100 30.53 20.05
Internalisieurng 227 1 128 38.33 25.34
Madchen 14-15 Jahre MDD 225 0 29 9.40 5.97
GAD 225 0 18 6.57 3.64
0ocb 225 0 18 4.87 3.74
PD 225 0 24 6.58 5.34
SAD 225 0 15 2.8 2.9
SP 225 0 27 11.85 6.29
Gesamtskala Angst 225 2 93 32.68 18.17
Internalisieurng 225 2 122 42.08 22.94
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Geschlecht Alter Skala N Minimum Maximum M SD
Madchen 16-17 Jahre MDD 70 1 29 10.06 6.34
GAD 70 0 17 6.24 3.89
0ocb 70 1 27 4.73 6.16
PD 70 0 21 7.11 5.41
SAD 70 0 13 3.17 3.25
SP 70 1 27 13.09 6.16
Gesamtskala Angst 70 3 85 34.34 19.30
Internalisieurng 70 4 114 44.40 25.50
Jungen 8-9 Jahre MDD 103 0 16 7.29 3.83
GAD 103 0 13 5.41 3.20
ocb 103 0 13 4.12 3.00
PD 103 0 18 4.04 3.65
SAD 103 0 11 3.21 2.68
SP 103 0 18 6.50 4.32
Gesamtskala Angst 103 0 55 23.28 13.47
Internalisieurng 103 0 70 30.57 16.41
10-11 Jahre MDD 235 0 23 5.06 4.32
GAD 235 0 16 4.90 3.47
ocb 235 0 14 3.58 2.99
PD 235 0 20 3.49 3.68
SAD 235 0 13 2.01 2.40
SP 235 0 26 7.54 4.99
Gesamtskala Angst 235 0 74 21.52 14.91
Internalisieurng 235 0 90 26.58 18.30
12-13 Jahre MDD 177 0 19 4.47 3.94
GAD 177 0 13 4.25 3.27
ocb 177 0 12 2.80 2.67
PD 177 0 14 2.84 3.05
SAD 177 0 9 1.47 1.95
SP 177 0 25 6.62 5.17
Gesamtskala Angst 177 0 63 17.97 13.42
Internalisieurng 177 0 80 22.45 16.43
14-15 Jahre MDD 167 0 20 5.10 4.19
GAD 167 0 16 4.25 3.37
ocb 167 0 18 2.84 2.87
PD 167 0 23 2.93 3.52
SAD 167 0 12 1.14 1.85
SP 167 0 27 7.07 5.29
Gesamtskala Angst 167 0 96 18.24 14.21
Internalisieurng 167 0 116 23.34 17.44
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Geschlecht Alter Skala N Minimum  Maximum M SD
Jungen 16-17 Jahre MDD 62 0 21 5.40 5.03
GAD 62 0 11 3.97 2.95
OCD 62 0 11 2.74 2.41
PD 62 0 12 2.98 3.51
SAD 62 0 13 1.31 2.06
SP 62 0 23 8.05 5.25
Gesamtskala Angst 62 2 56 19.05 13.39
Internalisieurng 62 2 69 24.45 17.53

Anmerkungen. N=Anzahl, M=Mittelwert, SD=Standardabweichung. RCADS=Revised Children's Anxiety and
Depression Scale (Chorpita et al.,, 2000); MDD=Major Depression; GAD=Generalisierte Angststorung;
OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstdrung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale Phobie.
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Tabelle S 7. Mittelwerte und Standardabweichungen fiir die RCADS-Subskalen und die
Gesamtskala fiir das unspezifische Geschlecht

Geschlecht Alter Skala N Minimum Maximum M SD
unspezifisch 8-9 Jahre MDD 214 O 22 7,37 4,26
GAD 214 0 16 587 3,43

OCD 214 0 13 4,29 3,03

PD 214 0 23 4,47 4,06

SAD 214 0 15 3,67 3,07

SP 214 0 26 7,87 4,90
Gesamtskala Angst 214 O 73 26,17 15,36
Internalisierung 214 O 95 33,54 18,79

10-11 Jahre MDD 420 O 27 562 5,08
GAD 420 O 18 526 3,73

OoCD 420 O 18 3,91 3,51

PD 420 O 27 4,23 4,65

SAD 420 O 16 2,42 2,77

SP 420 O 27 8,50 5,83
Gesamtskala Angst 420 O 101 24,32 17,75
Internalisierung 420 O 127 29,94 21,98

12-13 Jahre MDD 404 0 30 6,34 5,52
GAD 404 0 18 534 3,94

OCD 404 0 18 3,74 3,51

PD 404 0 27 4,61 4,98

SAD 404 0 17 2,35 2,80

SP 404 0 27 899 6,17
Gesamtskala Angst 404 O 100 25,03 18,52
Internalisierung 404 O 128 31,37 23,24

14-15 Jahre MDD 392 0 29 7,57 5,69
GAD 392 0 18 558 3,71

OCD 392 0 18 4,01 3,54

PD 392 0 24 5,03 4,98

SAD 392 0 15 2,10 2,64

SP 392 0 27 9,82 6,33
Gesamtskala Angst 392 0 96 26,53 18,05
Internalisierung 392 O 122 34,10 22,73
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Geschlecht Alter Skala N Minimum Maximum M SD

unspezifisch 16-17 Jahre MDD 132 0 29 7,87 6,20
GAD 132 0 17 5,17 3,65
0oCD 132 0 16 3,80 3,42
PD 132 0 21 517 5,05
SAD 132 0 13 2,30 2,90
SP 132 0 27 10,72 6,26
Gesamtskala Angst 132 2 85 27,16 18,39
Internalisierung 132 2 114 35,03 23,65

Anmerkungen. N=Anzahl, M=Mittelwert, SD=Standardabweichung. RCADS=Revised Children's Anxiety and

Depression Scale (Chorpita et al., 2000);

MDD=Major Depression;

OCD=Zwangsstorung; PD=Panikstorung; SAD=Trennungsangst; SP=Soziale Phobie.

GAD=Generalisierte Angststorung;
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Tabelle S 8. Verteilung des P-CPG und seiner Komponenten in der Gesamtstichprobe (N=2448).

% (n) 50,7 (1241) 10,0 (246) 10,7 (261) 11,3 (276) 17,3 (424)

Durchschnittliche
Schmerzintensitat 2,2 (3,0) 4,1(1,3) 7,2(0,9) 7,2(1,5) 7,5(1,4) 4  F=634,78 <0,001 n?=0,51
(NRS 0-10); M (SD)

Beeintrachtigungspunkte

0 (0-6) 1(0-2) 1(0-2) 3 (0-4) 5(3-6) 6 H=1100,27 <0,001 n?=0,45
Mdn (IQR)
Funktionelle
Beeintrachtigung
M (SD) 7,1(8,8) 6,5 (4,8) 9,0 (4,9) 16,7 (9,1) 26,3 (8,9)
0-5 % (n) 57,5 (713) 49,6 (122) 27,6 (72) 7,2 (20) 0,5 (2)
6-10 % (n) 19,5 (242) 30,1 (74) 34,1 (89) 23,2 (64) 1,9 (8)

4  F=483,34 <0,001 n2=0,44
11-19 % (n) 14,2 (176) 20,3 (50) 38,3 (100) 32,6 (90) 18,4 (78)

220% (n) 8,9 (110) 0 (0) 0 (0) 37,0 (102) 79,2 (336)
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Schmerzbedingte

Schulfehltage
M (SD) 0,5(2,3) 0,1(0,4) 0,1(0.5) 1,9(3,7) 7,1(7,0)
0% (n) 89,4 (1109) 92,7 (228) 91,2 (238) 58,0 (160) 20,5 (87)
1% (n) 2,4 (30) 5,3 (13) 6,1 (16) 8,3 (23) 4,2 (18)
4 F=477,16 <0,001 n?=0,44
2-3% (n) 4,0 (50) 2,0 (5) 2,7 (7) 18,5 (51) 16,5 (70)
24 % (n) 4,2 (52) 0 (0) 0 (0) 15,2 (42) 58,7 (249)

Emotionale Beeintrachtigung

T-Wert Depression (RCADS)
M (SD) 48,1 (9,1) 49,1 (8,9) 48,0 (6,6) 50,3 (10,0) 60,1 (11,2)
<59 (normal) % (n) 89,9 (1116) 89,4 (220) 100 (261) 83,0 (229) 50,9 (216)
2 60 (klinisch auffillig) % (n) 10,1 (125) 10,6 (26) 0(0) 17,0 (47) 49,1 (208)

4 F=126,33 <0,001 n?=0,17
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T-Wert

Gesamtskala Angst (RCADS)

M (SD) 48,2 (9,2) 48,8 (9,7) 45,8 (6,5) 52,5 (9,5) 55,1 (12,3)
<59 (normal) % (n) 87,7 (1088) 87,0 (214) 100 (261) 85,1 (235) 64,4 (273)

4 F=51,57 <0,001 n?=0,08
2 60 (klinisch auffallig) % (n) 12,3 (153) 13,0 (32) 0(0) 14,9 (41) 35,6 (151)

Anmerkungen. P-CPG=Pediatric Chronic Pain Grading; RCADS=Revised Children’s Anxiety and Depression Scale; NRS=Numerische Rating Skala; M=Mittelwert;
SD=Standardabweichung; n=Anzahl.
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P-CPG Verteilung Tertidrversorgung
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Abbildung S 1. P-CPG Verteilung Tertiéirversorgung stationdre und ambulante Patint:innen
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Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG-Stufen in der
Allgemeinbevodlkerung in Prozent %
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Abbildung S 2. Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG Stufen in der
Allgemeinbevdélkerung
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Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG-Stufen in der
Primarversorgung in Prozent %
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Abbildung S 3. Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG Stufen in der Primdrversorgung
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Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG Stufen in der
Tertiarversorgung in Prozent %

39,2
36,0 37,7
20 6 20,9
16,5 16,9 22,0 22,7
13,4 12,7 16,8 18,2
128|136i i, 102 Ii II
P-CPG O P-CPG 1 P-CPG 2 P-CPG 3 P-CPG 4

Hauptschmerzort Kopf B Hauptschmerzort Bauch

B Hauptschmerzort Muskuloskelettal B Hauptschmerzort Mehrere

Abbildung S 4. Verteilung der Hauptschmerzorte nach P-CPG Stufen in der Tertiéirversorgung
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Abbildung S 5. Verdnderung P-CPG Stufen (iber die drei Messzeitpunkte in der
Allgemeinbevdélkerung
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Veranderung der P-CPG Stufen von E1-E3
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6.2 Sekundares Projektziel

Die P-CPG Verteilung der eingeschlossenen N=235 Teilnehmer:innen der KNN-Analysen ist in
Abbildung 7 dargestellt. Zu E2 lag bei 23,8% der Teilnehmer:innen Therapieversagen vor, zu
E3 bei 16,2%.

P-CPG Verteilung Teilnehmer:innen
KNN Analysen

P-CPGO mP-CPG1 P-CPG2 mP-CPG3 mP-CPG4

57,5%

50,4%

37,5%

16,5%
19,0%
16,3%

12,9%
13,9%

| R
| A3
| [EPE

10,2%

Baseline (E1) 3-Monats Follow-up (E2) 6-Monats Follow-up (
n=357 n=252 n=186

. o

B ss%
B 03%

m

2)

Abbildung 7. P-CPG Verteilung der Teilnehmer:innen der KNN-Analysen zu E1 bis E3

Fir die beiden Szenarien des KNNmax, in welche die Gesamtscores fiir Fragebogen eingingen,
ergaben sich nicht akzeptable F1 Scores. Flr die Szenarien, in die nur Einzelitems eingingen,
ergab sich jeweils fiir E2 und E3 ein akzeptabler F1 Score. Die AUC war in allen Fallen
akzeptabel und reichte von 0,70 bis 0,82. Ein exzellenter Wert >0,8 wurde dabei nur fir die
Vorhersage von E3 fiir das Szenario mit Einzelitems erreicht. Fliir das KNNmin ergaben sich keine
akzeptablen Werte. Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse flir das KNNmax und das KNNmin, jeweils nach
Merkmalsselektion mit den drei gewahlten Gltemalen F1 Score, AUC und Youden-Index.
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Tabelle 6. GitemaRe fir KNNmax und KNNmin

Szenario F1 Score AUC YT#::xn_ Sensitivitat Spezifitat
KNNmax

KNNmax_E2_Score 0,43 0,70 0,22 60% 62%
KNNmax_E2_Einzel 0,51 0,79 0,37 60% 77%
KNNmax_E3_Score 0,47 0,74 0,44 68% 76%
KNNmax_E3_Einzel 0,57 0,82 0,56 71% 85%
KNNmin

KNNmin_E2 0,43 0,67 0,22 63% 58%
KNNmin_E3 0,41 0,68 0,36 64% 72%

Als relevanteste zusatzliche Variablen fir die Vorhersage von E2 und E3 wurden folgende
Variablen identifiziert: Migrationshintergrund, Informationen zur Schulform sowie
Informationen zur Beeintrachtigung aufgrund der Schmerzen zum jeweils letzten
Messzeitpunkt (ganz oder teilweise verpasste Schultage, Item 1 und 2 des FDI;
,Schwierigkeiten zum Badezimmer/Toilette zu gehen” und , Schwierigkeiten, eine Treppe
hochzugehen”). AuBerdem war fiir die Vorhersage von E2 Item 4 des FDI relevant
(,Schwierigkeiten, Pflichten zuhause zu erledigen”) und fiir E3 Item 3 (,,Schwierigkeiten, etwas
mit einem Freund zu unternehmen®). Fiir das KNNpraxis wurden diese Variablen jeweils fiir E2
und E3 in das KNNmin erganzt. Tabelle 7 zeigt die sich ergebenden Glitemalie.

Tabelle 7. GiitemafSe fiir KNNpraxis

Szenario F1 Score AUC LTl Sensitivitat Spezifitat
Index

KNNopraxis_E2 0,47 0,67 0,30 68% 62%

KNNopraxis_E3 0,40 0,75 0,34 68% 66%

Die Abbildungen 8 und 9 zeigen die Relevanz der Variablen fiir das KNNpraxis jeweils fir die
Vorhersage von E2 und E3. Variablen mit einer Relevanz < 0 sind nicht beriicksichtigt.
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Ranking der Variablen nach Relevanz

Relevanz
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7

KOrpergroRe s —— 0,62 85
Alter S —— 0 6140
Geschlecht e 0,6140

Hauptschmerzort Muskeln & Gelenke msm (0,0377
Hauptschmerzort Bauch msm 0,0369
Gewicht mm 0,0229
Hauptschmerzort Kopf = 0,0128
Schmerzbeginn & 0,0084
Schmerzhaufigkeit 1 0,0076

momentane Schmerzintensitat 1 0,0057

Schmerzen in den letzten 4 Wochen | 0,0024

FDI ltem 4 1 0,0022

Migrationshintergrund | 0,0021

FDIltem1 | 0,0021

Schule vorzeitig verlassen 0,0021

Migrationshintergrund Kategorie "weif§ ich nicht" | 0,0015
Migrationshintergrund Kategorie "anderes Land" | 0,0014

Schulfehltage 0,0013
FDI Item 2 0,0004

Abbildung 8. Ranking der Variablen nach Relevanz im KNNpraxis_ E2

Ranking der Variablen nach Relevanz

Relevanz
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7

Alter E1 0,3058
Geschlecht E1 0,3058
KérpergroRRe E1 0,2890

Schmerzbeginn E1 == (0,0320

Schmerzhaufigkeit E1 == 00,0222

Schmerzen in den letzten 4 Wochen E1 = (0,0189
Hauptschmerzort Kopf E1 = 0,0136
momentane Schmerzintensitat E1 = 0,0136
Schmerzen in den letzten 3 Monaten E1 = 0,0135
durchschnittliche Schmerzintensitdat E1 = 00,0128
maximale Schmerzintensitat E1 = 0,0124
Hauptschmerzort Muskeln & Gelenke E1 = 0,0089
Geschlecht E2 » 0,0056

Alter E2 1 0,0043

Schulfehltage E2 1 0,0040

Migrationshintergrund E1 Kategorie "Russland" 1 0,0036
FDIltem 2 E2 1 0,0024

Migrationshintergrund E1 Kategorie "weilt ich nicht" 1 0,0024
FDIltem 1 E2 1 0,0024

Schule vorzeitig verlassen E2 ' 0,0020

Migrationshintergrund E1 Kategorie "Deutschland" = 0,0007
Korpergewicht E1  0,0001

Abbildung 9. Ranking der Variablen nach Relevanz im KNNpaxis_E3
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Sowohl fiir E2 als auch flr E3 zeigten sich die drei Variablen Alter, Geschlecht und KérpergréfRe
von Uberragender Bedeutung. Verzichtet man jedoch auf alle weiteren unabhangigen
Variablen, bricht die Pradiktionsleistung dramatisch ein. Im Szenario KNNpraxis_E3 fallt der
AUC-Wert von 0,75 auf 0,60, die Pradiktionsleistung ist damit nicht mehr akzeptabel.

Im Weiteren soll nur noch das Szenario KNNpraxis_E3 betrachtet werden, weil die AUC des
Szenario KNNyraxis_E2 mit 0,67 unterhalb von 0,7 liegt. Validiert man das Szenario KNNpraxis_E3
nicht wie bislang mit der 10-fachen Kreuzvalidierung, sondern mit der realistischeren, wenn
auch rechenintensiveren Leave-one-out-Validierung, so ergibt sich die in Tabelle 8 gezeigte
Vierfeldertafel:

Tabelle 8. Vierfeldertafel fiir das Szenario KNNpraxis_E3 nach Leave-one-out-Validierung

Therapieversager (Soll) Nicht-Therapieversager (Soll)
Therapieversager (Ist) 18 37
Nicht-Therapieversager (Ist) 10 107

Daraus lassen sich die folgenden GlitemalRe ableiten:

e Klassifikationsgenauigkeit: 73%
e Sensitivitat: 64%
e Spezifitat: 74%
e Positiver Vorhersagewert: 33%
e Negativer Vorhersagewert: 91%
e F1 Score: 0,43
e Youden-Index: 0,39

Bei der Leave-one-out-Validierung umfasst jede Teilvalidierung nur einen Testdatensatz. Da
sich eine ROC-Kurve hiermit nicht berechnen lasst, lasst sich auch kein Wert fiir die gemittelte
AUC bestimmen. Um diese Pradiktionsleistung einordnen zu kénnen, werden im Folgenden
drei weitere Szenarien betrachtet. Dabei handelt es sich um mogliche Strategien, welche dem
oder der Niedergelassenen bereits heute zur Verfligung stehen:

Strategie 1: Da die allerwenigsten Kinder und Jugendlichen in ein Therapieversagen laufen,
liegt ein Pradiktor ganz (iberwiegend richtig, wenn er stets ein Nicht-
Therapieversagen vorhersagt. Dies flhrt zu einer hohen
Klassifikationsgenauigkeit.

Strategie 2: Diese Strategie verwendet einen Wirfel unter Kenntnis der a-priori-
Wahrscheinlichkeiten, also der bekannten Verteilung von Kindern und
Jugendlichen mit und ohne Therapieversagen.

Strategie 3: Dann und nur dann wird ein Therapieversagen fiir den Zeitpunkt E3
vorhergesagt, wenn bereits zum Zeitpunkt E2 ein Therapieversagen vorlag.

Es zeigt sich, dass mit Strategie 1 zwar eine hohe Klassifikationsgenauigkeit erreicht wird,
allerdings genligt diese Strategie mit einer Sensitivitdt von 0% nicht den Anforderungen. Fir
Strategie 2 ergibt sich eine ahnlich hohe Klassifikationsgenauigkeit wie fir das KNNpraxis_E3,
allerdings erzielen sowohl F1 Score als auch Youden-Index und Sensitivitdt deutlich
schlechtere Werte. Strategie 3 erzielt in allen Glitemalien vergleichbare Werte wie das
KNNpraxis_E3, bei einer etwas niedrigeren Sensitivitat und etwas hodheren Spezifitat. Die
genauen Gltemale sind in Tabelle 9 dargestellt.



Anhang 2: Detaillierte Ergebnisse

Tabelle 9. Giitemafle fiir Szenario 3) b) (Leave-one-out) im Vergleich zu drei alternativen
Strategien

KNNopraxis_E3 0,43 0,39 73% 64% 74%
Strategie 1 - 0,00 84% 0% 100%
Strategie 2 0,18 0,02 73% 18% 84%
Strategie 3 0,45 0,37 78% 54% 83%

Anmerkung: Aufgrund der Sensitivitdt von 0% kann fiir Strategie 1 kein F1 Score berechnet werden.



Anlage 1: P-CPG Manua

PEDIATRIC CHRONIC PAIN GRADING
P-CPG

Manual

J. Wager, S.Grothus, A. Sommer, L. Stahlschmidt, B. Zernikow

Stand: Juni 2023



Inhalt

2.1
2.2
2.3
2.3.1
2.3.2

2.4

Anlage 1: P-CPG Manual

Multidimensionale Erfassung chronischer Schmerzen bei

Kindern und JUBeNdIIChEN .....cooeeviiii e 3
Erfassungsinstrumente des P-CPG .........oooiiiiii it ene e 3
Chronischer SChMErz.......cocuiiiiiiii e 4
SCAMEIZINTENSITAT. .. .eiiiiie it 4
Funktionelle BeeintraChtiGUNE ........uvvveieiiiiieeee e 5
Beeintrachtigung im Alltag ......coocvveeieiiiiie e 5
Erfassung der schmerzbedingten Beeintrachtigung in der Schule................. 5
Emotionale BeeintraChtigUNE.........uuviiiiiiiii e e e e 5
BerechnUNE des P-CPG ........uiiiiiiiiee ettt e ettee e et e e e s e e e e ssae e e s sanaeeeennns 6
LIEEratUN e 11
.................................................................................................................................... 14



Anlage 1: P-CPG Manual

1 Multidimensionale  Erfassung chronischer  Schmerzen  bei

Kindern und Jugendlichen

Chronische Schmerzen sind ein biopsychosoziales Phdnomen (Gatchel et al., 2007). Fiir die
umfassende Beurteilung und Messung chronischer Schmerzen sollten demnach biologische,
psychologische und soziale Aspekte berlicksichtigt werden. Um die Schwere einer chronischen
Schmerzerkrankung bei Kindern und Jugendlichen zu erfassen, wird ein umfassendes multidi-
mensionales MaR benotigt, das den Schweregrad chronischer Schmerzen als ein biopsychoso-
ziales Geschehen abbilden kann. Dies erméglicht die Messung des Schweregrades chronischer
Schmerzen in unterschiedlichen Bevolkerungsgruppen, die Stratifizierung von Behandlungen

und die Evaluation von Behandlungsergebnissen.

Mit dem neu entwickelten Pediatric Chronic Pain Grading (P-CPG) liegt nun ein multidimensi-
onales MakR vor, dass alle Dimensionen einer chronischen Schmerzerkrankung von keinen bis
hin zu extrem beeintrachtigenden Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen erfassen kann. Es
basiert auf bestehenden Versionen des CPGs fiir Erwachsene und Jugendliche (Korff et al.,
1992; Wager et al., 2013) und ist fiir Kinder und Jugendliche im Alter von acht bis 17 Jahren
einsetzbar. Alle im P-CPG integrierten MalRRe werden von den Kindern und Jugendlichen im
Selbstbericht erhoben, sind lizenzfrei zuganglich und international in vielen Sprachen verbrei-
tet. Eine Validierungsstudie belegt eine gute Konstrukt- und konvergente Validitat des deut-
schen P-CPG und zeigt, dass das Mal positiv mit ambulanten und stationdren Behandlungs-
kosten korreliert und sich anderungssensitiv nach einer multimodalen Schmerztherapie ver-
halt (Grothus, Sommer, Stahlschmidt, et al., 2023). Das P-CPG soll zum einen als Endpunkt fiir
klinische Studien dienen, zum anderen soll es die Effektivitdt von Schmerztherapien national
und international sowie mit ambulantem und stationdarem, weniger intensivem und intensi-

vem Behandlungsansatz vergleichbar machen.

2 Erfassungsinstrumente des P-CPG

In die Berechnung des P-CPG flieRen die Schmerzintensitat, die funktionelle Beeintrachtigung
erfasst durch schmerzbedingte Schulfehltage und Beeintrachtigung im Alltag sowie die
emotionale Beeintriachtigung erfasst anhand der Depressivitit und Angstlichkeit ein (vgl.

Tabelle 1).
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Tabelle 1. MaRe des P-CPG

DIMENSION ERFASSUNGSINSTRUMENT

Chronischer Schmerz Filterfragen beziiglich Dauer und Haufigkeit der Schmerzen
(DSF-KJ)

Schmerzintensitat 1) Numerische Ratingskala von 0-10

Funktionelle Beeintrachtigung 2) Beeintrachtigung im Alltag (FDI)

3) Schmerzbedingte Schulfehltage in den letzten 4 Wochen
Emotionale Beeintrachtigung 4) Skala Depressivitat der Revised Children’s Anxiety and

Depression Scale (RCADS)

5) Gesamtskala Angst der Revised Children’s Anxiety and

Depression Scale (RCADS)

Anmerkungen. DFS-K/=Deutscher Schmerzfragebogen — Kinder und Jugendliche (Schroeder et al.,
2010), FDI=Functional Disability Inventory (Walker & Greene, 1991), RCADS (Chorpita et al., 2000)

Um Schmerzen als chronisch definieren zu kdnnen, werden zunachst vier Fragen (Filterfragen)
erhoben, die aus der Kurzversion des Deutschen Schmerzfragebogens fir Kinder und Jugend-

liche (DSF-KJ; (Schroeder et al. 2010)) entnommen wurden:

1. Hattest du in den letzten 3 Monaten Schmerzen? (ja/nein)

2. Wann haben Deine Schmerzen begonnen? (vor weniger als 3 Monaten, vor 3 bis 6
Monaten, vor 6-12 Monaten, vor 1 bis zwei Jahren, vor mehr als zwei Jahren)

3. Hattest du die Schmerzen auch in den letzten 4 Wochen? (ja, nein)

4. In den letzten 3 Monaten, wie haufig hattest du Schmerzen? (nur 1 Mal in den letzten
3 Monaten, etwa 1 Mal pro Monat, etwa 1 Mal pro Woche, mehrmals pro Woche,

taglich, dauernd).

Die maximale und die durchschnittliche Schmerzintensitat in den letzten vier Wochen werden
mithilfe einer Numerischen Rating Skala (NRS; 0=keine Schmerzen, 10=maximale Schmerzen)
erfasst (,,In den letzten 4 Wochen, wie stark waren da deine starksten Schmerzen?“ bzw. ,In
den letzten 4 Wochen, wie stark waren deine Schmerzen meistens, wenn du sie hattest?”).
Diese Methode hat sich als valide Einschatzung der Schmerzintensitat bei Kindern und Jugend-

lichen gezeigt (Castarlenas et al., 2017; Tsze et al., 2018). In das neu entwickelte P-CPG gehen
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beide Malle durch Mittelwertbildung als mittlere Schmerzintensitat in den letzten vier Wo-
chen ein. Der Zeitraum von vier Wochen wurde gewahlt, um bei allen im P-CPG eingesetzten

Messinstrumenten das gleiche Zeitintervall abbilden zu kénnen.

Die funktionelle Beeintrachtigung wird als Beeintrachtigung im Alltag und in Form von

schmerzbedingten Schulfehltagen erfasst.

Das Functional Disability Inventory (FDI; (Offenbacher et al., 2016; Walker & Greene, 1991))
erfasst die Beeintrachtigung im Alltag mit 15 Items. Kinder und Jugendliche zwischen acht und
18 Jahren geben auf einer flnfstufigen Likert-Skala an, wie viele Schwierigkeiten sie in den
letzten vier Wochen bei verschiedenen alltaglichen Aktivitaten hatten (O=keine Schwierigkei-
ten bis 4=unmoglich). Alle Items werden zu einem Gesamtscore aufsummiert (Range 0-60). Je
hoher der Gesamtscore, desto groer ist die funktionelle Beeintrachtigung (Walker & Greene,
1991). Die gute interne Konsistenz (Cronbachs a=0,90) und gute Validitdt der deutschen Ver-
sion des FDI konnte gezeigt werden (Offenbacher et al., 2016; Stahlschmidt et al., 2018). Eine
kiirzlich durchgefiihrte Meta-Analyse ergab, dass das FDI international am haufigsten zur Mes-
sung der korperlichen Funktionsfahigkeit in Studien zur interdisziplinaren multimodalen
Schmerztherapie verwendet wird (Claus et al., 2022) und auch international eine gute interne
Konsistenz (Cronbachs a=0,81 bis 0,91) und gute Validitat aufweist (Andias et al., 2021; Claar
& Walker, 2006; Clifford Lind & Tornberg, 2015; Madi & Clinton, 2015; Solé et al., 2019). Die

deutsche Ubersetzung des FDI ist bei Offenbécher et al. (2016) zu finden.

Um die schmerzbedingte Beeintrachtigung in der Schule genauer zu erfassen, wird die Anzahl
der schmerzbedingten Schulfehltage in den letzten vier Wochen (20 Schultage) erfragt (Wer-
tebereich 0-20). Die selbstberichtete Anzahl an Schulfehltagen zeigt eine starke Ubereinstim-

mung mit den offiziellen Aufzeichnungen der Schule (Logan et al., 2008).

Die emotionale Beeintriachtigung wird anhand von Depressivitat und Angstlichkeit erhoben.
Hierzu wird die deutsche Version der validierten Revised Children’s Anxiety and Depression

Scale (RCADS; (Chorpita et al., 2000; Grothus, Sommer, Claus, et al., 2023; Stahlschmidt et al.,
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2019)) eingesetzt. Die RCADS erfasst Depressivitit und Angstlichkeit basierend auf dem
»,Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders" (DSM) mit Hilfe von insgesamt 47
Items. 10 Items operationalisieren Depressivitdt (MDD, Major Depression). Die Gesamtskala
Angst wird von 37 Item erfasst, die sich auf die finf Subskalen Generalisierte Angst (GAD,
sechs Items), Zwangsstérung (OCD, sechs Items), Panikstérung (PD, neun Items),
Trennungsangst (SAD, sieben Items) und Soziale Phobie (SD, neun Items) verteilen. Auf einer
vierstufigen Likert-Skala (O=niemals, 1=manchmal, 2=haufig, 3=immer) geben die Kinder und
Jugendlichen an, wie haufig die Aussagen zu Symptomen einzelner Storungsbilder auf sie
zutreffen (Chorpita et al., 2000). Die Subskala Depressivitat und die Gesamtskala Angst der
deutschen Version weisen sowohl in der Allgemeinbevélkerung als auch bei Kindern und
Jugendlichen mit chronischen Schmerzen eine gute interne Konsistenz (Cronbachs a=0,87-
0,95) und gute Validitat auf (Grothus, Sommer, Claus, et al., 2023; Stahlschmidt et al., 2019).
Geschlechts- und altersspezifische Normwerte (T-Werte mit einem Mittelwert von 50 und
einer Standardabweichung von 10), die anhand einer groBen reprasentativen Schulstichprobe
von Kindern und Jugendlichen entwickelt wurden, stehen zur Verfligung (Grothus, Sommer,
Claus, et al., 2023). Der Fragebogen inklusive Manual und Auswertungsprogramm ist online

abzurufen unter https://www.childfirst.ucla.edu/resources/. Auch international ist die gute

Reliabilitat und Validitat der RCADS belegt (Piqueras et al., 2017).

3 Berechnung des P-CPG

Kinder und Jugendliche kénnen in funf unterschiedliche Schmerzschweregrade eingestuft
werden von O=keine chronsichen Schmerzen bis 4=chronische Schmerzen mit einer starken
funktionellen Beeintrachtigung mit einer zusatzlichen klinisch relevanten emotionalen
Beeintrachtigung oder einer schwerwiegenden funktionellen Beeintrachtigung, die nicht mit

einer klinisch relevanten emotionalen Beeintrachtigung einhergeht.

Die folgenden Cutoffs und Klassifikationsalgorithmen werden zur Einteilung der Schmerz-
schwere anhand des neuen P-CPG verwendet (vgl. Abbildung 1, im Anhang vergréRert darge-

stellt).
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Abbildung 1. Cutoffs und Klassifikationsalgorithmus des Pediatric Chronic Pain Grading
(P-CPG). FDI=Functional Disability Inventory (Walker & Greene, 1991); RCADS=Revised Chil-
dren's Anxiety and Depression Scale (Chorpita et al., 2000); NRS=Numerische Rating Skala.

Schritt 1 - Definition chronischer Schmerzen

Schmerzen werden als chronisch definiert, wenn sie seit mindestens drei Monaten bestehen

und in den letzten vier Wochen mindestens einmal pro Woche aufgetreten sind.

Schritt 2 - Berechnung des funktionellen Beeintréichtigungsscores

Einteilung des FDI-Summenwerts in Beeintrachtigungspunkte:

FDI-Summenwert 0-5 0 Beeintrachtigungspunkte

FDI-Summenwert 6-10

1 Beeintrachtigungspunkt

FDI-Summenwert 11-19

2 Beeintrachtigungspunkte

FDI-Summenwert 220 3 Beeintrachtigungspunkte
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Einteilung der schmerzbedingten Schulfehltage in Beeintrachtigungspunkte:

keine Schulfehltage 0 Beeintrachtigungspunkte

1 Schulfehltag = 1 Beeintrachtigungspunkt
2-3 Schulfehltage = 2 Beeintrachtigungspunkte
>4 Schulfehltage = 3 Beeintrachtigungspunkte

Die Beeintrachtigungspunkte fiir die schmerzbedingten Schulfehltage und die Beeintrachti-
gung im taglichen Leben (FDI-Summenscore) werden addiert und ergeben einen funktionellen

Beeintrachtigungsscore zwischen 0 und 6:

0-2 Beeintrachtigungspunkte: geringe funktionelle Beeintrachtigung
3-4 Beeintrachtigungspunkte: maRige funktionelle Beeintrachtigung

5-6 Beeintrachtigungspunkte: schwere funktionelle Beeintrachtigung

Schritt 3 — Berechnung der Schmerzintensitdt

Fiir die Berechnung der Schmerzintensitat wird der Mittelwert der starksten und der durch-
schnittlichen Schmerzintensitat in den letzten vier Wochen berechnet. Der Mittelwert der

Schmerzintensitat wird eingeteilt in:

geringe Schmerzen: <6/10

starke Schmerzen:  >6/10
Schritt 4 - Berechnung der emotionalen Beeintréichtigung

Die emotionale Beeintrachtigung wird anhand der T-Werte der RCADS-Subskalen Depressivi-
tat und der Gesamtskala Angst in "normal" und "klinisch relevant" unterteilt. Der Cutoff-Wert
liegt bei 260. Eine emotionale Beeintrachtigung liegt vor, wenn eine oder beide Skalen ober-

halb des Cutoffs liegen.
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Alle Kinder und Jugendlichen, die nicht unter die Definition chronischer Schmerzen fallen, wer-
den der P-CPG-Stufe 0 (keine chronischen Schmerzen) zugeordnet. Kinder und Jugendliche mit
chronischen Schmerzen, geringer funktioneller Beeintrdachtigung (0-2 Beeintrachtigungs-
punkte) und einer mittleren Schmerzintensitat von <6 werden der P-CPG-Stufe 1 zugeordnet.
Fiir die P-CPG-Stufe 1 wird die emotionale Beeintrichtigung nicht beriicksichtigt, in Uberein-
stimmung mit der Annahme von von Korffs, dass die schmerzbedingte emotionale Belastung
bei geringer Schmerzintensitat im normalen Bereich liegt (Korff et al., 1992). AuRerdem wird
davon ausgegangen, dass die emotionale Beeintrachtigung bei P-CPG Stufe 1 nicht auf die
Schmerzerkrankung zurilickgefiihrt werden kann, sondern eine unabhangige Erkrankung dar-
stellt (Korff et al., 1992). Bei Kindern und Jugendlichen mit einer geringen funktionellen Be-
eintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte) und einer mittleren Schmerzintensitat 26 ist die
emotionale Beeintrachtigung fir die P-CPG-Stufe entscheidend. Liegt keine emotionale Beein-
trachtigung vor, werden sie der P-CPG-Stufe 2 zugeordnet, ist die emotionale Beeintrachti-
gung jedoch klinisch relevant, werden sie der P-CPG-Stufe 3 zugeordnet. Wenn die funktio-
nelle Beeintrachtigung maRig oder schwer ist (3-4 oder 5-6 Beeintrachtigungspunkte), wird
die mittlere Schmerzintensitat nicht mehr bericksichtigt. Dies steht im Einklang mit den Er-
kenntnissen von von Korff, dass die Schmerzintensitdt den unteren Bereich der Schmerz-
schwere skaliert, wahrend die funktionelle Beeintrachtigung den oberen Bereich der Schmerz-
schwere skaliert (Korff et al., 1992). Bei Kindern und Jugendlichen mit maRiger funktioneller
Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) ist wiederum die emotionale Beeintrachti-
gung ausschlaggebend fir die P-CPG-Stufe. Sie werden der P-CPG-Stufe 3 zugeordnet, wenn
keine emotionale Beeintrachtigung vorliegt, und der P-CPG-Stufe 4, wenn die emotionale Be-
eintrachtigung klinisch relevant ist. Die Kinder und Jugendlichen mit 5-6 Beeintrachtigungs-

punkten werden direkt in die hdchste P-CPG-Stufe 4 eingestuft.
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Zusammengefasst wird der Schmerzschweregrad wie folgt bestimmt (vgl. auch Tabelle 2):

Tabelle 2. Darstellung der Bestimmung des Schmerzschweregrades

P-CPG Stufe Chronische Funktionelle Be- Schmerzintensi- Emotionale Be-
Schmerzen eintrachtigungs- tat eintrachtigung
punkte
0 Nein - - -
1 Ja 0-2 <6 -
2 Ja 0-2 >6 <60
0-2 >6 >60
3 Ja
3-4 - <60
3-4 - >60
4 Ja
5-6 - -

(0)
(1)

(2)

(3)

(4)

keine chronischen Schmerzen

geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte) und geringe
Schmerzintensitat (<6)

geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte), hohe
Schmerzintensitat (26) und keine emotionale Beeintrachtigung

geringe funktionelle Beeintrachtigung (0-2 Beeintrachtigungspunkte), hohe
Schmerzintensitat (> 6) und klinisch relevante emotionale Beeintrachtigung

ODER

mafige funktionelle Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) und keine
emotionale Beeintrachtigung

maRige funktionelle Beeintrachtigung (3-4 Beeintrachtigungspunkte) und klinisch
relevante emotionale Beeintrachtigung

ODER

schwere funktionelle Beeintrdchtigung (5-6 Beeintrachtigungspunkte)

10
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Studienmaterialien

1. Studieninfos
1.1 Studieninfos weiterfiihrende Schulen
1.1.1 Studieninfos weiterfiihrende Schulen Eltern
1.1.2 Studieninfos weiterfiihrende Schulen Schiiler (ab 7. Klasse)
1.1.3 Studieninfos weiterfiihrende Schulen Schiiler (5. und 6. Klasse)
1.2 Studieninfos Grundschulen
1.2.1 Studieninfos weiterfiihrende Schulen Eltern
1.2.2 Studieninfos weiterfiihrende Schulen Schiiler
1.3 Studieninfos Primarversorgung
1.3.1 Studieninfos Primdrversorgung Eltern
1.3.2 Studieninfos Primdrversorgung Jugendliche ab 11 Jahren
1.3.3 Studieninfos Primdérversorgung Kinder unter 11 Jahren
1.4 Studieninfos Tertidrversorgung
1.4.1 Studieninfos Tertiéirversorgung Eltern
1.4.2 Studieninfos Tertidérversorgung Jugendliche ab 11 Jahren
1.4.3 Studieninfos Tertiéirversorgung Kinder unter 11 Jahren
1.5 Studieninfos Routinedatenanalyse
1.5.1 Studieninfos Routinedatenanalyse Eltern
2. Flyer weiterfiihrende Schulen
3. Einverstandniserklarungen

3.1 Einverstandniserklarung weiterfiihrende Schulen



Anlage 2: Studienmaterial

3.2 Einverstandniserklarung Grundschulen

3.3 Einverstandniserklarungen Primarversorgung (wurden beim Start der Befra-
gung auf dem Tablet eingeholt und sind deshalb in diesem Dokument nicht

enthalten)
3.4 Einverstandniserklarung Tertidarversorgung

3.5 Einverstandniserklarung Routinedatenanalyse
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STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN

Liebe Eltern,

an der Schule Ilhres Kindes flihren wir, das Team des Deutschen
Kinderschmerzzentrums, die Befragung MeMaps — ,,Multidimensionales MaR fir
péadiatrische chronische Schmerzen” durch. Geférdert wird dieses Projekt vom
Gemeinsamen Bundesausschuss. In der vorliegenden Studieninformation
mochten wir Sie gerne umfassend Uber den Hintergrund und die
Rahmenbedingungen dieser Befragung informieren. Wir freuen uns sehr, wenn
Sie der Teilnahme lhres Kindes zustimmen.

Selbstverstandlich ist die Teilnahme an der Befragung freiwillig. Sollte lhr Kind
nicht daran teilnehmen, entsteht weder Ihnen noch lhrem Kind ein Nachteil
hieraus.

WORUM GEHT ES IN DEM PROJEKT?

Immer haufiger berichten Kinder und Jugendliche von wiederkehrenden
Schmerzerfahrungen. Solche Schmerzen kdénnen Kinder und Jugendliche in
unterschiedlichen Lebensbereichen beeintrachtigen und stellen somit ein
ernstzunehmendes Problem dar. Die Auswirkungen von wiederkehrenden
Schmerzen zeigen sich auf unterschiedlichen Ebenen, z. B. durch Fehlen in der
Schule, zunehmenden Rickzug von Gleichaltrigen oder der Familie,
beeintrachtigte Konzentrationsfahigkeit oder auch durch bedriickte Stimmung.
Bislang gibt es kein ganzheitliches Mal, welches zusammenfassend diese
unterschiedlichen Ebenen des Schmerzproblems abbildet. Ein solches Mal ist
jedoch die Voraussetzung, um die Wirksamkeit von Praventionsprogrammen
oder Therapien zu tberprifen.

Fir die Entstehung und Aufrechterhaltung von Schmerzen spielen vermutlich
unterschiedliche Risikofaktoren (z. B. Stress, Anspannung) und Schutzfaktoren
(z. B. gesunder Schlaf) eine Rolle. Bislang gibt es allerdings noch wenig Wissen
Uber diese Risiko- und Schutzfaktoren.

Dieses Wissen ist aber unbedingt notwendig, um herauszufinden, wie man
Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen am besten helfen
kann oder wie man es vielleicht sogar verhindern kann, dass Kinder und
Jugendliche wiederkehrende Schmerzen bekommen.

WAS IST DAS ZIEL DES PROJEKTES?

Mit dem MeMaps Projekt wollen wir, das Deutsche Kinderschmerzzentrum in
Datteln, ein ganzheitliches MaR zur Erfassung von Schmerzen entwickeln.
AulRerdem mochten wir mit dem MeMaps Projekt relevante Risiko- und
Schutzfaktoren wiederkehrender Schmerzen identifizieren. Um madglichst
aussagekréaftige Ergebnisse zu erhalten, ist es besonders wichtig, dass neben
Kindern und Jugendlichen, die Schmerzen haben, auch Kinder und Jugendliche
teilnehmen, die noch nie Schmerzen hatten oder aktuell keine Schmerzen

haben.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN - 1]2
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WIE IST DER GENAUE ABLAUF DER BEFRAGUNG?

Die Befragung startet im Schuljahr 2019/20. Wenn |hr Kind an dieser Befragung
teilnimmt, wird es zu 3 Zeitpunkten im Abstand von je drei Monaten gebeten,
einen Fragebogen auszufiillen. Die Datenerhebungen werden in der Schule an
einem von uns bereit gestellten Tablet stattfinden. Dazu kommen die
Projektkoordinatoren in die Schule, teilen die Tablets aus und stehen den
Kindern bei Fragen zur Seite, wahrend diese den Fragebogen digital ausfiillen.

WIE WIRD DER SCHUTZ IHRER DATEN GEWAHRLEISTET?

Uns ist der Schutz der personlichen Daten lhres Kindes besonders wichtig! Die
Erhebung, die Speicherung und Analyse der Daten wird in Ubereinstimmung mit
der europdischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) durchgefiihrt. Alle
Daten, die im Rahmen der Befragung erfasst werden, werden pseudonymisiert
gespeichert. Das bedeutet, dass jedem Teilnehmer ein Code zugeteilt wird, so
dass kein direkter Zusammenhang mit der Person hergestellt werden kann. Eine
Kodierliste, die eine Zuordnung von Codes und Namen ermdoglicht, ist nur den
Projektmitarbeitern zugéngig und wird nach Abschluss der Datenauswertung
vernichtet. Der Datentransport von den Fragebdgen zu dem Studien-Server ist
sicher verschlisselt. Die Daten auf diesem Server sind ausschlieRlich den
Projektmitarbeitern zugadngig. Zu keinem Zeitpunkt werden Informationen tber
Ilhr Kind an Dritte weitergegeben. Die Ergebnisse der Befragung werden als
zusammengefasste (aggregierte) Daten prasentiert, sodass zu keiner Zeit
Rickschlisse auf lhr Kind moglich sind; die Daten sind dann anonymisiert.
Bezlglich Ihrer Rechte gemaR der EU Datenschutzgrundverordnung wenden Sie
sich bitte an den Datenschutzbeauftragten der Vestischen Kinder- und
Jugendklinik Datteln.

WAS HAT IHR KIND VON DER TEILNAHME AN DER BEFRAGUNG?

Durch die Ergebnisse dieses Projektes kann die Versorgungssituation fiir Kinder
und Jugendliche mit wiederkehrenden Schmerzen verbessert werden. Zudem
werden unter allen teilnehmenden Kindern, die die Schule lhres Kindes
besuchen, 2 iPads verlost. Pro Befragungsrunde erhalt lhr Kind ein ,digitales”
Los. Macht Ihr Kind bei allen drei Befragungen mit, erhélt es somit drei Lose und
erhoht dadurch die Wahrscheinlichkeit, eines der 2 iPads zu gewinnen.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Falls Ihr Kind gerne an unserer Befragung teilnehmen mochte und Sie ebenfalls
einer Teilnahme |hres Kindes zustimmen, unterschreiben Sie bitte die
Einverstandniserklarung.

Wir mochten Sie abschlieRend erneut daran erinnern, dass die Teilnahme an der
Befragung freiwillig ist. Die Teilnahme kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden
und ohne, dass lhnen oder Ilhrem Kind daraus ein Nachteil entsteht, abgebrochen
werden. Wenn Sie die Teilnahme |hres Kindes widerrufen mochten, werden die
bereits erhobenen Daten lhres Kindes gel6scht. Ein Widerruf bereits
anonymisierter Daten ist nicht moglich.

WIR FREUEN UNS AUF DIE ANMELDUNG
IHRES KINDES!
Weitere Informationen zum Projekt
finden Sie auch auf unserer Homepage
www.memaps.de

oL
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STUDIENINFORMATIONEN FUR SCHULER

Hallo!

wir sind es wieder, das Forscher-Team vom Deutschen Kinderschmerzzentrum.
Wir arbeiten an einer neuen Befragung und brauchen daflr Deine Hilfe!

Hier sind alle wichtigen Informationen ber unser neues Projekt MeMaps —

,Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen”.

WORUM GEHT ES IN DEM PROJEKT?

Immer oOfter berichten Kinder und Jugendliche in Deinem Alter von Schmerzen,
die haufig wiederkommen. Bei manchen Kindern und Jugendlichen fihrt das
dazu, dass sie viele Dinge wie z. B. Sport treiben, sich mit Freunden treffen, am
Schulunterricht teilnehmen und Lernen nicht mehr so gut machen kénnen. Wenn
Schmerzen solche Folgen haben, stellen sie ein echtes Problem dar. Wir wollen
mit dieser Befragung helfen, etwas dagegen zu tun.

Um Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen schnell helfen zu
kénnen, brauchen wir eine gute Methode, die alle Auswirkungen der Schmerzen
(z. B. nicht mehr in die Schule gehen, traurig sein, keinen Sport mehr machen)
gut erfassen kann. Bis jetzt gibt es aber so eine Methode noch nicht.

AulRerdem wissen wir bislang nur sehr wenig (ber sogenannte Risiko- und
Schutzfaktoren bei wiederkehrenden Schmerzen. Risikofaktoren sind Faktoren,
die wiederkehrende Schmerzen negativ beeinflussen konnen. Es gibt aber auch
sogenannte Schutzfaktoren, die die Entwicklung von wiederkehrenden
Schmerzen positiv beeinflussen kénnen. Risiko- und Schutzfaktoren zu kennen ist
enorm wichtig, um herauszufinden, wie man Jugendlichen mit wiederkehrenden
Schmerzen am besten helfen kann oder wie man es vielleicht sogar verhindern
kann, dass jemand lberhaupt wiederkehrende Schmerzen entwickelt. Um diese
Fragen zu beantworten, fihren wir das neue Projekt MeMaps durch.

Du kannst uns dabei helfen!

Jeder, also Kinder mit aber auch ohne Schmerzen, konnen mitmachen. Fiir uns

ist wichtig, dass moglichst viele Kinder und Jugendliche mit und ohne Schmerzen

teilnehmen. Nur so kann unsere Befragung richtig gut funktionieren.

MeMaps | Multidimensionales MaR fir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR SCHULER — 1|2
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WIE LANGE DAUERT DIE TEILNAHME? WELCHE INFORMATIONEN GEBE ICH IN
DEN FRAGEBOGEN AN?

Wenn Du an dieser Befragung teilnimmst, wirst Du insgesamt drei Mal im
Abstand von drei Monaten einen Fragebogen in Deiner Schule ausfillen. In den
Fragebogen werden wir Dir ein paar Fragen liber Dich, Deine Gesundheit, Risiko-
und Schutzfaktoren wie Dein Schlafverhalten und Schmerzen stellen. Wir planen,
mit der 1. Fragerunde im Oktober 2019 zu beginnen. Die Fragebdgen fillst Du
auf einem Tablet in der Schule aus. Das Ausfillen des ersten Fragebogens wird
zwischen 20 und 40 Minuten dauern. Die Fragebdgen danach sind etwas kirzer,
so dass das Ausfullen nur 10 bis 30 Minuten dauert.

WAS PASSIERT MIT MEINEN INFORMATIONEN? WIE WERDEN"MEINE DATEN,
DIE IM RAHMEN DER BEFRAGUNG ERFASST WERDEN, GESCHUTZT?

Deinen Namen brauchst Du in dem Fragebogen nicht angeben. Jedem Schiiler
wird ein Code zugeteilt, sodass Dein Name nicht in dem Fragebogen steht.
Dadurch stellen wir sicher, dass kein Riickschluss auf Deine Person moglich ist.
Eine Kodierliste ermdglicht zwar die Zuordnung von Codes und Namen - diese
Liste ist aber nur den Projektmitarbeitern bekannt und wird nach der
Datenauswertung vernichtet. Alle Daten, die in dieser Befragung gesammelt
werden, werden an einem sicheren Ort gelagert und unterliegen der

Schweigepflicht.

UND WAS IST FUR MICH DRIN?

Wir verlosen unter allen teilnehmenden Kindern und Jugendlichen Deiner Schule
2 iPads. Wenn Du Dich entscheidest, an unserer Befragung teilzunehmen,
sammelst Du beim Ausfiillen der Fragebdgen digitale ,Lose”. Je mehr Lose Du
gesammelt hast (z. B. alle 3 Durchgdnge mitgemacht = 3 Lose), desto hoher ist

Deine Chance, ein iPad zu gewinnen.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?
Deine Teilnahme ist absolut freiwillig. Wenn Du Dich gegen eine Teilnahme
entscheidest, entsteht Dir dadurch kein Nachteil.
Wenn Du Dich dafiir entscheidest mitzumachen, brauchen wir die
Einverstandniserklarung von Dir und Deinen Eltern unterschrieben zuriick. Die
Zettel kannst Du Deinem Klassenlehrer geben.

Wir freuen uns auf Deine Anmeldung!

Weitere Informationen zum Projekt
findest Du auch auf unserer Homepage

www.memaps.de

o
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Hallo!

Wir sind Forscherinnen vom Deutschen Kinderschmerzzentrum und
arbeiten an einer neuen Untersuchung. Und Du kannst uns helfen!

WORUM GEHT ES IN DER UNTERSUCHUNG?

Keiner mag Schmerzen. Aber manche Kinder haben Schmerzen, die immer
wieder kommen. Wir wollen diesen Kindern helfen und untersuchen diese
Schmerzen.

Jeder, also Kinder mit aber auch ohne Schmerzen, kénnen mitmachen. Fur
uns ist wichtig, dass moglichst viele Kinder und Jugendliche mit und ohne
Schmerzen teilnehmen. Nur so kann unsere Befragung richtig gut
funktionieren.

WAS MACHE ICH BEI DER UNTERSUCHUNG?

Du fullst 3 Mal einen Fragebogen aus. Wir werden Dir ein paar Fragen tber
Dich, Deine Gesundheit und liber Schmerzen stellen. Die Fragebdgen wirst
Du an einem Tablet in Deiner Schule ausfillen.

UND WAS KANN ICH GEWINNEN?

Wenn Du bei unserer Befragung mitmachst, kannst Du ein iPad gewinnen.
Unter allen Grundschulkindern, die mitmachen, verlosen wir 2 iPads.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Du darfst Dich entscheiden, ob Du mitmachen willst oder nicht.

Wenn Du mitmachen mochtest, dann lass uns das bitte durch Deine

Unterschrift auf dem beiliegenden Zettel (Einverstandniserklarung) wissen.

Aullerdem mussen auch Deine Eltern auf dem Zettel unterschreiben. Die

Zettel kannst Du Deinem Klassenlehrer geben.

Wir freuen uns auf Deine Anmeldung!

Weitere Informationen zum Projekt ®

=
findest DU auch auf unserer Homepage
www.memaps.de

o
=
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STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN

Liebe Eltern,

an der Schule Ihres Kindes flihren wir, das Team des Deutschen
Kinderschmerzzentrums, die Befragung MeMaps — ,,Multidimensionales MaR fiir
padiatrische chronische Schmerzen” durch. Geférdert wird dieses Projekt vom
Gemeinsamen Bundesausschuss. In der vorliegenden Studieninformation
mochten wir Sie gerne umfassend Uber den Hintergrund und die
Rahmenbedingungen dieser Befragung informieren. Wir freuen uns sehr, wenn Sie
der Teilnahme lhres Kindes zustimmen.

Selbstverstandlich ist die Teilnahme an der Befragung freiwillig. Sollte Ihr Kind
nicht daran teilnehmen, entsteht weder Ihnen noch lhrem Kind ein Nachteil
hieraus.

WORUM GEHT ES IN DEM PROJEKT?

Immer héaufiger berichten Kinder und Jugendliche von wiederkehrenden
Schmerzerfahrungen. Solche Schmerzen kénnen Kinder und Jugendliche in
unterschiedlichen Lebensbereichen beeintrachtigen und stellen somit ein
ernstzunehmendes Problem dar. Die Auswirkungen von wiederkehrenden
Schmerzen zeigen sich auf unterschiedlichen Ebenen, z. B. durch Fehlen in der
Schule, zunehmenden Rickzug von Gleichaltrigen oder der Familie,
beeintrachtigte Konzentrationsfahigkeit oder auch durch bedriickte Stimmung.
Bislang gibt es kein ganzheitliches Mall, welches zusammenfassend diese
unterschiedlichen Ebenen des Schmerzproblems abbildet. Ein solches MaR ist
jedoch die Voraussetzung, um die Wirksamkeit von Préventionsprogrammen oder
Therapien zu tGberprifen.

WAS IST DAS ZIEL DES PROJEKTES?

Mit dem MeMaps Projekt wollen wir, das Deutsche Kinderschmerzzentrum in
Datteln, ein ganzheitliches MaR zur Erfassung von Schmerzen entwickeln. Um
moglichst aussagekraftige Ergebnisse zu erhalten, ist es besonders wichtig, dass
neben Kindern und Jugendlichen, die Schmerzen haben, auch Kinder und
Jugendliche teilnehmen, die noch nie Schmerzen hatten oder aktuell keine

Schmerzen haben.

WIE IST DER GENAUE ABLAUF DER BEFRAGUNG?

Die Befragung startet im Schuljahr 2021/22. Wenn I|hr Kind an dieser Befragung
teilnimmt, wird es zu 3 Zeitpunkten im Abstand von je drei Monaten gebeten,
einen Fragebogen auszufillen. Alle Datenerhebungen werden in der Schule an
einem von uns bereit gestellten Tablet stattfinden. Dazu kommen die
Projektkoordinatorinnen in die Schule, teilen die Tablets aus und stehen den
Kindern bei Fragen zur Seite, wahrend diese den Fragebogen digital ausfillen.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN - 1]2
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WIE WIRD DER SCHUTZ IHRER DATEN GEWAHRLEISTET?

Uns ist der Schutz der personlichen Daten lhres Kindes besonders wichtig! Die
Erhebung, die Speicherung und Analyse der Daten wird in Ubereinstimmung mit
der européischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) durchgefiihrt. Alle
Daten, die im Rahmen der Befragung erfasst werden, werden pseudonymisiert
gespeichert. Das bedeutet, dass jedem Teilnehmer ein Code zugeteilt wird, so dass
kein direkter Zusammenhang mit der Person hergestellt werden kann. Eine
Kodierliste, die eine Zuordnung von Codes und Namen ermdglicht, ist nur den
Projektmitarbeiterinnen zugdngig und wird nach Abschluss der Datenauswertung
vernichtet. Der Datentransport von den Fragebdgen zu dem Studien-Server ist
sicher verschlisselt. Die Daten auf diesem Server sind ausschlieBlich den
Projektmitarbeiterinnen zugdngig. Zu keinem Zeitpunkt werden Informationen
Uber Ihr Kind an Dritte weitergegeben. Die Ergebnisse der Befragung werden als
zusammengefasste (aggregierte) Daten prasentiert, sodass zu keiner Zeit
Riuckschlusse auf lhr Kind moglich sind; die Daten sind dann anonymisiert.
Beziiglich Ihrer Rechte gemaR der EU Datenschutzgrundverordnung wenden Sie
sich bitte an den Datenschutzbeauftragten der Vestischen Kinder- und
Jugendklinik Datteln.

WAS HAT IHR KIND VON DER TEILNAHME AN DER BEFRAGUNG?

Durch die Ergebnisse dieses Projektes kann die Versorgungssituation fiir Kinder
und Jugendliche mit wiederkehrenden Schmerzen verbessert werden. Zudem
werden unter allen teilnehmenden Kindern, die die Schule Ihres Kindes besuchen,
Eintrittskarten fir die Zoom Erlebniswelt in Gelsenkirchen oder fiir den
Kletterpark Tree-to-Tree in Dortmund verlost. Pro Befragungsrunde erhélt lhr
Kind ein , digitales” Los. Macht lhr Kind bei allen drei Befragungen mit, erhdlt es
somit drei Lose und erhoht dadurch die Wahrscheinlichkeit, etwas zu gewinnen.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Falls Ihr Kind gerne an unserer Befragung teilnehmen mdchte und Sie ebenfalls
einer Teilnahme lhres Kindes zustimmen, unterschreiben Sie bitte die beiliegende
Einverstandniserklarung.

Wir mochten Sie abschlieBend erneut daran erinnern, dass die Teilnahme an der
Befragung freiwillig ist. Die Teilnahme kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden
und ohne, dass lhnen oder Ilhrem Kind daraus ein Nachteil entsteht, abgebrochen
werden. Wenn Sie die Teilnahme lhres Kindes widerrufen mochten, werden die
bereits erhobenen Daten I|hres Kindes geloscht. Ein Widerruf bereits
anonymisierter Daten ist nicht moglich.

WIR FREUEN UNS AUF DIE ANMELDUNG
IHRES KINDES!

Weitere Informationen zum Projekt
finden Sie auch auf unserer Homepage
www.memaps.de
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Hallo!

Wir sind Forscherinnen vom Deutschen Kinderschmerzzentrum und
arbeiten an einer neuen Studie. Dabei kannst Du uns helfen!

WORUM GEHT ES IN DER STUDIE?

Keiner mag Schmerzen. Aber manche Kinder haben Schmerzen, die immer
wieder kommen. Wir wollen diesen Kindern helfen und untersuchen diese
Schmerzen.

Jeder, also Kinder mit, aber auch ohne Schmerzen, kdnnen mitmachen. Fir
uns ist wichtig, dass moglichst viele Kinder und Jugendliche mit und ohne
Schmerzen teilnehmen. Nur so kann unsere Befragung richtig gut
funktionieren.

WAS MACHE ICH BEI DER STUDIE?

Du fullst 3 Mal einen Fragebogen aus. Wir werden Dir ein paar Fragen Uber
Dich, Deine Gesundheit und tGber Schmerzen stellen. Die Fragebdgen wirst
Du an einem Tablet in Deiner Schule ausfillen.

UND WAS KANN ICH GEWINNEN?

Unter allen Schilerinnen und Schiilern, die mitmachen, verlosen wir
Eintrittskarten fir die Zoom Erlebniswelt in Gelsenkirchen oder fiir den
Kletterpark Tree-to-Tree in Dortmund.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Du darfst Dich entscheiden, ob Du mitmachen willst oder nicht. Wenn Du
mitmachen mochtest, dann lass’ uns das bitte durch Deine Unterschrift auf

dem beiliegenden Zettel (Anmeldung) wissen. Auflerdem missen auch

Deine Eltern auf dem Zettel unterschreiben. Die Zettel kannst Du Deiner

Klassenlehrerin / Deinem Klassenlehrer geben.

Wir freuen uns auf Deine Anmeldung!
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MEAAPS

STUDIENINFORMATION FUR ELTERN

Eine Befragung von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen

Liebe Eltern,

im Rahmen einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss geférderten Studie filhrt das Deutsche
Kinderschmerzzentrum die Befragung MeMaps - “Multidimensionales Maly fir padiatrische chronische
Schmerzen” — durch, um die Situation von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen zu

verbessern.

E ﬂ Ihr Kind hat/hatte heute einen Arzttermin aufgrund wiederkehrender Schmerzen
(z. B.: Kopf-, Bauch- oder Riickenschmerzen) und

lhr Kind ist zwischen 8-17 Jahren alt?

Dann kann |hr Kind an der Befragung teilnehmen

und mit etwas Glick ein iPad gewinnen!

Warum...?

Wiederkehrende Schmerzen stellen ein ernstzunehmendes Problem
dar. Sie wirken sich auf unterschiedlichen Ebenen aus wie z. B. durch
Fehlen in der Schule, zunehmenden Riickzug von Gleichaltrigen/der
Familie oder auch durch eine veranderte Stimmung. Bislang gibt es
aber kein ganzheitliches Messinstrument, das zusammenfassend
diese unterschiedlichen Ebenen eines Schmerzproblems abbildet.
Ein solches Mal ist jedoch die Voraussetzung, um die Wirksamkeit

von Therapien oder Praventionsprogrammen zu Uberprifen.

Ziel dieser Studie ist daher ...

—>

die Entwicklung eines umfassenden Messinstrumentes fir

wiederkehrende Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen.
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WIE SIEHT DER ABLAUF DER BEFRAGUNG AUS?

Wenn lhr Kind an dieser Befragung teilnimmt, wird es zu 3 Zeitpunkten im
Abstand von je drei Monaten gebeten, einen Fragebogen auszufiillen. Wir
stellen Ihrem Kind einige altersgerechte Fragen zu seiner Person, der
allgemeinen  Gesundheit, seinem  Schlafverhalten @ sowie  zu
Schmerzerfahrungen. Die erste Befragung beantwortet Ihr Kind vor oder nach
dem Gesprach mit dem Arzt direkt hier in der Praxis am Tablet. Das
Beantworten der Fragen dauert zwischen 15-25 Minuten. Die nachsten zwei
Befragungen nach 3 und 6 Monaten erfolgen Uber eine Online-Befragung.
Dafir senden wir lhnen oder lhrem Kind eine E-Mail mit einem Link zu,
welcher direkt zum Fragebogen fuhrt.

In jedem Fall ist die Teilnahme Ihres Kindes nur moglich, wenn Sie Ihr
Einverstandnis zur Studienteilnahme auf dem Tablet erteilen.

WAS HAT IHR KIND VON DER TEILNAHME AN DER MEMAPS
BEFRAGUNG?

Durch die Ergebnisse dieses Projektes kann die Versorgungssituation fur
Kinder und Jugendliche mit wiederkehrenden Schmerzen verbessert werden.
Zudem werden unter allen Teilnehmern 10 iPads verlost. Beim Ausfillen der
Fragebdgen sammelt Ihr Kind digitale ,Lose®. Pro Befragungsrunde erhalt Ihr
Kind ein Los. Macht |hr Kind bei allen drei Befragungen mit, erhalt es somit
drei Lose und erhdht dadurch die Wahrscheinlichkeit, eines der 10 iPads zu
gewinnen.

WIE WIRD DER SCHUTZ DER DATEN GEWAHRLEISTET?

Uns ist der Schutz der personlichen Daten lhres Kindes besonders wichtig!
Die Erhebung, die Speicherung und Analyse der Daten wird in
Ubereinstimmung mit der europaischen Datenschutzgrundverordnung
(DSGVO) durchgefiihrt. Alle Daten, die im Rahmen der Befragung erfasst
werden, werden pseudonymisiert gespeichert. Das bedeutet, dass jedem
Teilnehmer ein Code zugeteilt wird, so dass kein direkter Zusammenhang mit
der Person hergestellt werden kann. Eine Kodierliste, die eine Zuordnung von
Codes und E-Mail-Adressen ermdglicht, ist nur den Projektmitarbeitern
zugangig und wird nach Abschluss der Datenauswertung vernichtet. Der
Datentransport von den Fragebdgen zu dem Studien-Server ist sicher
verschlisselt. Die Daten auf diesem Server sind ausschlief3lich den
Projektmitarbeitern zugangig und sind dort sicher gespeichert. Zu keinem
Zeitpunkt werden Informationen Uber lhr Kind an den Arzt oder das
Praxisteam weitergegeben.

Die Ergebnisse der Befragung werden als zusammengefasste (aggregierte)
Daten prasentiert, sodass zu keiner Zeit Riickschlisse auf lhr Kind mdglich
sind; die Daten sind dann anonymisiert. Zu Fragen bezuglich lhrer Rechte
gemal der EU Datenschutzgrundverordnung wenden Sie sich bitte an den
Datenschutzbeauftragten der Vestischen Kinder- und Jugendklinik Datteln.
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WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Falls lIhr Kind gerne an unserer Befragung teilnehmen mdchte und Sie
ebenfalls der Teilnahme Ihres Kindes zustimmen, fiillen Sie als
Sorgeberechtigter bitte auf dem Tablet die ersten Fragen und die
Einverstandniserklarung aus. Bitte tragen Sie die E-Mail-Adresse lhres
Kindes oder |hre E-Mail-Adresse ein, wenn Ihrem Kind keine eigene zur
Verfligung steht. Diese benétigen wir fir die Zusendung der Links zu den
Online-Fragebdgen. Sollte Ihr Kind das Ausfiillen des Fragebogens einmal
vergessen haben, schicken wir max. 2 Erinnerungs-E-Mails. Die Angaben
werden ausschlieBlich zur Kontaktaufnahme im Rahmen dieser Befragung
genutzt und nach dem Ende der Befragung umgehend geldscht.

Wir méchten Sie abschlieRend erneut daran erinnern, dass die Teilnahme
an der Befragung freiwillig ist. Die Teilnahme kann jederzeit, ohne Angabe
von Griinden und ohne, dass lhnen oder lhrem Kind daraus ein Nachteil
entsteht, abgebrochen werden. Wenn Sie die Teilnahme |hres Kindes
widerrufen mdchten, werden die bereits erhobenen Daten lhres Kindes
geldscht. Ein Widerruf bereits anonymisierter Daten ist nicht mdglich.

UBRIGENS...

Im Rahmen unseres MeMaps Projektes fihren wir noch einen zweiten
Befragungsteil durch. In diesem zweiten Teil wollen wir uns die
Versorgungssituation von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden
Schmerzen genauer anschauen und fuhren dafur eine Kooperation mit der
Techniker Krankenkasse durch.

Wenn Sie Interesse an Studieninformationen zum zweiten Teil unseres
MeMaps Projektes haben, fiillen Sie als Sorgeberechtigter bitte auf dem
Tablet auch noch die letzten Fragen mit einer weiteren
Einverstandniserklarung aus und tragen lhre Telefonnummer ganz
unverbindlich dort ein. Wir werden Sie dann telefonisch kontaktieren und
Ihnen unverbindlich detaillierte Studieninformationen zukommen lassen.
Die Teilnahme am zweiten Teil des MeMaps Projektes ist unabhangig von
der Teilnahme am ersten Befragungsteil.

UBER IHRE UNTERSUTZUNG WURDEN WIR

UNS SEHR FREUEN!
Weitere Informationen zum Projekt
finden Sie auch auf unserer Homepage

www.memaps.de

(=] =]
[=]
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STUDIENINFORMATION FUR JUGENDLICHE
AB 11 JAHREN

Eine Befragung von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen

Hallo, bist Du heute beim Arzt,

Sﬂ weil Du einen Termin wegen wiederkehrenden Schmerzen
(z. B.: Kopf-, Bauch- oder Riickenschmerzen) hast und

§| bist Du zwischen 8-17 Jahren alt?

Dann mach’ mit und gewinne mit etwas Gliick ein iPad!

Warum machen wir eine Studie?

Wiederkehrende Schmerzen stellen ein ernstzunehmendes
Problem dar. Bei manchen Jugendlichen flihren sie dazu, dass
sie viele Dinge wie Sport treiben, sich mit Freunden treffen, am
Schulunterricht teilnehmen oder Lernen nicht mehr so gut
machen kénnen. Um diesen Jugendlichen schnell helfen zu
kénnen, wollen wir Dich im Rahmen des Projektes MeMaps —
“Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische
Schmerzen” —  befragen, um ein  ganzheitliches
Messinstrument zu entwickeln, das alle diese Auswirkungen
von wiederkehrenden Schmerzen auf einmal erfassen kann. So
ein  Messinstrument wird gebraucht, weil man damit
Uberprifen kann, ob eine Therapie oder ein
Praventionsprogramm wirksam ist.

Ziel dieser Studie ist daher ...

die Entwicklung eines umfassenden Messinstrumentes
-’ﬁ]r wiederkehrende Schmerzen bei Kindern und
Jugendlichen.
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WIE SIEHT DER ABLAUF DER BEFRAGUNG AUS?

Wenn Du an dieser Befragung teilnimmst, wirst Du zu 3 Zeitpunkten im Abstand von
je drei Monaten gebeten, einen Fragebogen auszufiillen. Wir stellen Dir Fragen liber
Dich, Deine allgemeine Gesundheit, Deine Schlafverhalten sowie zu
Schmerzerfahrungen. Die erste Befragung beantwortest Du direkt hier in der Praxis
am Tablet. Das dauert zwischen 15-25 Minuten. Die nachsten zwei Befragungen
nach 3 und 6 Monaten erfolgen online. Daflir senden wir Dir oder Deinen Eltern eine
E-Mail mit einem Link zu, der direkt zum Fragebogen flhrt.

Deine Teilnahme ist aber nur moglich, wenn Deine Eltern ihr Einverstandnis zur
Studienteilnahme auf dem Tablet erteilen.

WAS HAST DU VON DER TEILNAHME AN DER MEMAPS BEFRAGUNG?

Wir verlosen unter allen Kindern und Jugendlichen, die an unserer Befragung
teilnehmen, 10 iPads. Wenn Du Dich entscheidest, an unserer Befragung
teilzunehmen, sammelst Du beim Ausfiillen der Frageb6gen digitale ,,Lose”. Je mehr
Lose Du gesammelt hast (z. B. alle 3 Durchgdnge mitgemacht = 3 Lose), desto hoher
ist Deine Chance, ein iPad zu gewinnen.

WAS PASSIERT MIT DEINEN INFORMATIONEN? WIE WERDEN DEINE DATEN, DIE
IM RAHMEN DER BEFRAGUNG ERFASST WERDEN, GESCHUTZT?

Deinen Namen brauchst Du in dem Fragebogen nicht angeben. Jedem Jugendlichen
wird ein Code zugeteilt, sodass Dein Name nicht in dem Fragebogen steht. Dadurch
stellen wir sicher, dass kein Riickschluss auf Deine Person mdoglich ist. Alle Daten, die
in dieser Befragung gesammelt werden, werden an einem sicheren Ort gelagert und
unterliegen der Schweigepflicht.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Deine Teilnahme ist absolut freiwillig. Wenn Du Dich gegen eine Teilnahme
entscheidest, entsteht Dir dadurch kein Nachteil.

Wenn Du Dich dafiir entscheidest mitzumachen, brauchen wir neben Deinem
Einverstdndnis als erstes das Einverstindnis Deiner Eltern. Sie miissen dafir die
ersten Fragen auf dem Tablet beantworten.

AuBerdem brauchen wir Deine E-Mail-Adresse, damit wir Dir den Fragebogen-Link
fiir die zwei nachsten Befragungen zuschicken kénnen. Wenn Du keine eigene E-
Mail-Adresse hast und trotzdem mitmachen mochtest (und Dir Deine Eltern das
erlauben), kénnen wir Dir den Fragebogen auch an die E-Mail-Adresse Deiner
Mutter/Deines Vaters schicken. Auf der Einverstandniserkldrung tragen dann Deine
Eltern ihre E-Mail-Adresse ein.

WIR FREUEN UNS AUF DEINE TEILNAHME!
Weitere Informationen zum Projekt
findest Du auch auf unserer Homepage
www.memaps.de
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MEAAPS

STUDIENINFORMATION FUR KINDER
BIS 10 JAHREN

Eine Befragung von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen

Deutsches
Kinderschmerzzentrum

Hallo, bist Du heute beim Arzt, ....

Y| weil Du einen Termin wegen wiederkehrenden Schmerzen (z.B.: Kopf-, Bauch-
oder Riickenschmerzen) hast?

§| und bist mindestens 8 Jahre alt?

Dann mach’ mit und gewinne mit etwas Glick ein iPad!

WORUM GEHT ES IN DER BEFRAGUNG?

Keiner mag Schmerzen. Aber manche Kinder haben Schmerzen, die immer wieder kommen.
Wir wollen diesen Kindern helfen und untersuchen diese Schmerzen. Du kannst uns dabei

helfen, indem Du Fragen am Tablet beantwortest.
WAS MACHE ICH BEI DER BEFRAGUNG?

Du wirst 3 Fragebdgen ausfillen. Wir werden Dir ein paar Fragen ber Dich, Deine Gesundheit
und Uber Schmerzen stellen. Den ersten Fragebogen wirst Du an einem Tablet hier in der
Praxis ausfiillen. Die anderen beiden Fragebdgen kannst Du in den nachsten Monaten zu
Hause an einem Computer ausfillen.

UND WAS KANN ICH GEWINNEN?

Wenn Du bei unserer Befragung mitmachst, kannst Du ein iPad gewinnen. Unter allen Kindern,
die mitmachen, verlosen wir 10 iPads.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Du darfst Dich entscheiden, ob Du mitmachen willst oder nicht. Wenn Du mitmachen mdéchtest,

mussen Deine Eltern und Du auf dem Tablet die Einverstandniserklarungen ausfillen.

Wir freuen uns auf Deine Anmeldung!

Weitere Informationen zum Projekt
findest Du auch auf unserer Homepage

www.memaps.de
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STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN

LIEBE ELTERN,

im Rahmen eines vom Gemeinsamen Bundesausschuss geforderten Projektes
fihren wir, das Deutsche Kinderschmerzzentrum (DKSZ), mit Kindern und
Jugendlichen (im Alter von 8 - 17 lJahren) die Befragung MeMaps -
,Multidimensionales Maf fiir padiatrische chronische Schmerzen” durch. In der
vorliegenden Studieninformation mochten wir Sie gerne umfassend Uber den
Hintergrund und die Rahmenbedingungen dieser Befragung informieren.
AuBerdem werden Ihnen weiterfihrende Informationen zu einem zweiten
Befragungsteil des MeMaps Projektes vorgestellt.

WORUM GEHT ES IN DEM PROJEKT?

Immer haufiger berichten Kinder und Jugendliche von wiederkehrenden
Schmerzerfahrungen. Solche Schmerzen kénnen Kinder und Jugendliche in
unterschiedlichen Lebensbereichen beeintrachtigen und stellen somit ein
ernstzunehmendes Problem dar. Die Auswirkungen von wiederkehrenden
Schmerzen zeigen sich auf unterschiedlichen Ebenen, z.B. durch Fehlen in der
Schule, zunehmenden Rickzug von Gleichaltrigen oder der Familie,
beeintrachtigte Konzentrationsfahigkeit oder auch durch bedriickte Stimmung.
Bislang gibt es kein ganzheitliches Mal}, welches zusammenfassend diese
unterschiedlichen Ebenen des Schmerzproblems abbildet. Ein solches MaR ist
jedoch die Voraussetzung, um die Wirksamkeit von Praventionsprogrammen oder
Therapien zu Uberprifen.

Fiir die Entstehung und Aufrechterhaltung von Schmerzen spielen vermutlich
unterschiedliche Risikofaktoren (z. B. Stress, Anspannung) und Schutzfaktoren
(z. B. gesunder Schlaf) eine Rolle. Bislang gibt es allerdings noch wenig Wissen
Uber diese Risiko- und Schutzfaktoren. Dieses Wissen ist aber unbedingt
notwendig, um herauszufinden, wie man Kindern und Jugendlichen mit
wiederkehrenden Schmerzen am besten helfen kann, oder wie man es vielleicht
sogar verhindern kann, dass Kinder und Jugendliche wiederkehrende Schmerzen
bekommen.

WAS IST DAS ZIEL DES PROJEKTES?

Mit dem MeMaps Projekt wollen wir, das Deutsche Kinderschmerzzentrum, ein
ganzheitliches Mal8 zur Erfassung von Schmerzen entwickeln. AuRerdem mdchten
wir mit dem MeMaps Projekt relevante Risiko- und Schutzfaktoren
wiederkehrender Schmerzen identifizieren.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN - 1|3



<5

Deutsches
Kinderschmerzzentrum

PROJEKTKOORDINATORIN:

Kamila Grochowska
M. Sc. Psychologie

Deutsches
Kinderschmerzzentrum
Vestische Kinder- und
Jugendklinik Datteln

Dr.-Friedrich-Steiner-Str. 5
45711 Datteln

@ 023639752011

>4 k.grochowska@
deutsches-
kinderschmerzzentrum.de

L

DATENSCHUTZBEAUFTRAGTER:

Vestische Kinder- und
Jugendklinik Datteln

Dr.-Friedrich-Steiner-Str. 5
45711 Datteln

@ 02363975430

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen

Gefordert durch:

\
]
3

2 Q Vestische Kinder- und 2 Gemeinsamer
.’ugendkl'nlk Datteln "I"\\\ Bundesausschuss
@@ Universitat Witten/Herdecke

Innovationsausschuss

\1)
7\

WIE IST DER GENAUE ABLAUF DER BEFRAGUNG?

Wenn lhr Kind an dieser Befragung teilnimmt, wird es zu 3 Zeitpunkten im Abstand
von je drei Monaten gebeten, einen Fragebogen auszufiillen. Den ersten
Fragebogen hat Ihr Sohn/lhre Tochter gerade ausgefiillt. Die ndchsten zwei
Befragungen erfolgen dann lber Online-Fragebogen, die bequem von zu Hause
ausgefillt werden konnen. Um den Zugang zu unseren Online-Fragebdgen zu
erhalten, senden wir Ihnen oder lhrem Kind eine E-Mail mit einem Link zu, welcher
Ihr Kind direkt zu der Befragung fiihrt.

WAS KOMMT AUF IHR KIND ZU, WENN ES SICH FUR DIE TEILNAHME
ENTSCHEIDET?

In dem Fragebogen wird lhr Kind in altersgerechter Form gebeten, einige Angaben
zur eigenen Person, der allgemeinen Gesundheit, zu Risiko- und Schutzfaktoren
wie zum Beispiel der Schlafqualitdt sowie zu Schmerzerfahrungen zu machen.
AuBerdem wirden wir auch gerne von lhrem Kind wissen, ob er/sie wegen
Schmerzen bereits vorher beim Arzt war oder eine Behandlung erhalten hat. Das
Ausfillen des ersten Fragebogens dauert ca. 20 - 40 Minuten. Die weiteren
Fragebogen sind etwas kiirzer und dauern ca. 10 - 30 Minuten. Der Zeitaufwand
liegt fur Ihr Kind somit bei insgesamt maximal etwa 1,5 Stunden auf 6 Monate
verteilt.

WAS HAT IHR KIND VON DER TEILNAHME AM MEMAPS PROJEKT?

Durch die Ergebnisse dieses Projektes kann die Versorgungssituation fiir Kinder
und Jugendliche mit wiederkehrenden Schmerzen verbessert werden.

Zudem werden unter allen Teilnehmern 10 iPads verlost. Beim Ausfiillen der
Fragebogen sammelt lhr Kind digitale , Lose”. Pro Befragungsrunde erhalt Ihr Kind
ein Los. Macht Ihr Kind bei allen drei Befragungen mit, erhalt es somit drei Lose
und erhdéht dadurch die Wahrscheinlichkeit, eines der 10 iPads zu gewinnen.

WIE WIRD DER SCHUTZ IHRER DATEN GEWAHRLEISTET?

Uns ist der Schutz der persdnlichen Daten Ihres Kindes besonders wichtig! Die
Erhebung, die Speicherung und Analyse der Daten wird in Ubereinstimmung mit
der europdischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) durchgefiihrt. Alle
Daten, die im Rahmen der Befragung erfasst werden, werden pseudonymisiert
gespeichert. Das bedeutet, dass jedem Teilnehmer ein Code zugeteilt wird, so dass
kein direkter Zusammenhang mit der Person hergestellt werden kann. Eine
Kodierliste, die eine Zuordnung von Codes und Namen ermoglicht, ist nur den
Projektmitarbeitern zugangig und wird nach Abschluss der Datenauswertung
vernichtet. Der Datentransport von den Fragebdgen zu dem Projekt-Server ist
sicher verschllsselt. Die Daten auf diesem Server sind ausschlieBlich den
Projektmitarbeitern zugangig. Zu keinem Zeitpunkt werden Informationen liber
lhr Kind an Dritte weitergegeben. Die Ergebnisse des Projektes werden als
zusammengefasste (aggregierte) Daten prasentiert, sodass zu keiner Zeit
Riickschlisse auf Ihr Kind moglich sind; die Daten sind dann anonymisiert.

Zu Fragen bezlglich lhrer Rechte gemafl der EU Datenschutzgrundverordnung
wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten der Vestischen Kinder- und
Jugendklinik Datteln.
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WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Falls Thr Kind gerne an unserer Befragung teilnehmen mochte und Sie ebenfalls
einer Teilnahme I|hres Kindes zustimmen, unterschreiben Sie bitte die
Einverstandniserklarung und tragen Sie bitte Ihre E-Mail-Adresse ein, wenn lhrem
Kind keine eigene E-Mail-Adresse zur Verfligung steht. Diese bendtigen wir fur die
Zusendung der Links zu den Online-Fragebdgen. Sollte Ihr Kind das Ausfillen des
Fragebogens einmal vergessen haben, schicken wir max. 3 Erinnerungs-E-Mails.
Die Informationen werden ausschlieBlich zur Kontaktaufnahme im Rahmen dieser
Befragung genutzt und nach dem Ende der Befragung umgehend gel6scht.

Wir méchten Sie abschlieRend erneut daran erinnern, dass die Teilnahme an der
Befragung freiwillig ist. Die Teilnahme kann jederzeit, ohne Angabe von Griinden
und ohne, dass lhnen oder IThrem Kind daraus ein Nachteil entsteht, abgebrochen
werden. Wenn Sie die Teilnahme |hres Kindes widerrufen mochten, werden die
bereits erhobenen Daten Ihres Kindes geldscht. Ein Widerruf bereits
anonymisierter Daten ist nicht moglich.

WIR FREUEN UNS AUF DIE ANMELDUNG
IHRES KINDES!
Weitere Informationen zum Projekt
finden Sie auch auf unserer Homepage 2N
www.memaps.de

Ok=A0

UBRIGENS...

Im Rahmen unseres MeMaps Projektes flihren wir noch einen zweiten
Befragungsteil durch. In diesem zweiten Teil wollen wir uns die
Versorgungssituation von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden
Schmerzen genauer anschauen und fiihren dafiir eine Kooperation mit der
Techniker Krankenkasse durch.

Wenn Sie Interesse an Studieninformationen zum zweiten Teil unseres MeMaps
Projektes haben und Ihr Kind bei der Techniker Krankenkasse versichert ist, teilen
Sie uns dies bitte auf der beiliegenden Einverstandniserklarung mit und tragen Sie
Ihre Telefonnummer ganz unverbindlich dort ein.

Wir werden Sie dann telefonisch kontaktieren und Ihnen unverbindlich detaillierte
Studieninformationen zukommen lassen. Die Teilnahme am zweiten Teil des
MeMaps Projektes ist unabhangig von der Teilnahme am ersten Befragungsteil.

STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN — 3|3
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STUDIENINFORMATIONEN FUR JUGENDLICHE

Hallo,

wir, also besser gesagt das Deutsche Kinderschmerzzentrum (DKSZ), sind auf der
Suche nach Teilnehmern fir eine Befragung, die wir hier im DKSZ durchfihren.
Im Rahmen unseres Projektes MeMaps — ,Multidimensionales Mal} fir
padiatrische chronische Schmerzen” befragen wir Kinder und Jugendliche (im
Alter von 8 - 17 Jahren), die wegen wiederkehrender Schmerzen zu uns ins DKSZ
kommen.

WORUM GEHT ES IN DEM PROJEKT?

Immer oOfter berichten Kinder und Jugendliche in Deinem Alter von Schmerzen,
die haufig wiederkommen. Bei manchen Kindern und Jugendlichen fihrt das
dazu, dass sie viele Dinge wie z. B. Sport treiben, sich mit Freunden treffen, am
Schulunterricht teilnehmen und Lernen nicht mehr so gut machen kénnen. Wenn
Schmerzen solche Folgen haben, stellen sie ein echtes Problem dar. Wir wollen
mit diesem Projekt helfen, etwas dagegen zu tun.

Um Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen schnell helfen zu
kénnen, brauchen wir eine gute Methode, die alle Auswirkungen der Schmerzen
(z. B. nicht mehr in die Schule gehen, traurig sein, keinen Sport mehr machen)
gut erfassen kann. Bis jetzt gibt es aber so eine Methode noch nicht. AuRerdem
wissen wir bislang nur sehr wenig Uber sogenannte Risiko- und Schutzfaktoren
bei wiederkehrenden Schmerzen. Risikofaktoren sind Faktoren, die
wiederkehrende Schmerzen negativ beeinflussen kénnen. Es gibt aber auch
sogenannte Schutzfaktoren, die die Entwicklung von wiederkehrenden
Schmerzen positiv beeinflussen kénnen. Risiko- und Schutzfaktoren zu kennen ist
enorm wichtig, um herauszufinden, wie man Jugendlichen mit wiederkehrenden
Schmerzen am besten helfen kann, oder wie man es vielleicht sogar verhindern
kann, dass jemand liberhaupt wiederkehrende Schmerzen entwickelt.

Um diese Fragen zu beantworten, filhren wir das neue Projekt MeMaps —
,Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen” durch.

Du kannst uns dabei helfen!

WIE LANGE DAUERT DIE TEILNAHME? WELCHE INFORMATIONEN GEBE ICH IN
DEN FRAGEBOGEN AN?

Wenn Du an dieser Befragung teilnimmst, wirst Du insgesamt drei Mal im
Abstand von drei Monaten einen Fragebogen ausfiillen. In diesen Fragebdgen

werden wir Dir ein paar Fragen Uber Dich, Deine Gesundheit, Risiko- und
Schutzfaktoren wie Dein Schlafverhalten und Schmerzen stellen. Den ersten
Fragebogen hast Du gerade schon hier bei uns im DKSZ auf einem Tablet
ausgefllt.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR JUGENDLICHE — 1|2
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PROJEKTKOORDINATORIN: WIE LANGE DAUERT DIE TEILNAHME? WELCHE INFORMATIONEN GEBE ICH IN

Kamila Grochowska DEN FRAGEBOGEN AN?

M. Sc. Psychologie
Die nachsten zwei Fragebogen erfolgen online, das heilt, dass Du die

Deutsches
Kinderschmerzzentrum Fragebdgen dann zu Hause ausfilllen kannst. Wenn wir Deine E-Mail-Adresse
Vestische Kinder- und haben, schicken wir Dir einen Link, der Dich direkt zu dem Fragebogen fiihrt.

Jugendklinik Datteln . . . . . .
& Solltest Du keine E-Mail-Adresse haben, kénnen wir den Link auch an Deine

Dr.-Friedrich-Steiner-Str. 5

45711 Datteln Eltern schicken. Das Ausfillen der ndchsten beiden Fragebdgen wird zwischen 10

und 30 Minuten dauern.
@ 023639752011

= I;.gn:d;owska@ WAS PASSIERT MIT MEINEN INFORMATIONEN? WIE WERDEN MEINE DATEN,
eutsches- .
kinderschmerzzentrum.de DIE IM RAHMEN DER BEFRAGUNG ERFASST WERDEN, GESCHUTZT?

Deinen Namen brauchst Du in dem Fragebogen nicht angeben. Jedem
Jugendlichen wird ein Code zugeteilt, sodass Dein Name nicht in dem
Fragebogen steht. Dadurch stellen wir sicher, dass kein Rickschluss auf Deine
Person moglich ist. Eine Kodierliste ermoglicht zwar die Zuordnung von Codes
und Namen - diese Liste ist aber nur den Projektmitarbeitern bekannt und wird
nach der Datenauswertung vernichtet. Alle Daten, die in dieser Befragung
gesammelt werden, werden an einem sicheren Ort gelagert und unterliegen der

Schweigepflicht.

UND WAS IST FUR MICH DRIN?

Wir verlosen unter allen Kindern und Jugendlichen, die an unserer Befragung
teilnehmen, 10 iPads. Wenn Du Dich entscheidest, an unserer Befragung
teilzunehmen, sammelst Du beim Ausfiillen der Fragebdgen digitale ,Lose”. Je
mehr Lose Du gesammelt hast (z. B. alle 3 Durchgidnge mitgemacht = 3 Lose),
desto hoher ist Deine Chance, ein iPad zu gewinnen.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Deine Teilnahme ist absolut freiwillig. Wenn Du Dich gegen eine Teilnahme
entscheidest, entsteht Dir dadurch kein Nachteil.

Wenn Du Dich dafiir entscheidest mitzumachen, brauchen wir sowohl Dein
Einverstdndnis als auch das Einverstdandnis Deiner Eltern.

AulRerdem brauchen wir Deine E-Mail-Adresse, damit wir Dir den Fragebogen-

DATENSCHUTZBEAUFTRAGTER: Link per E-Mail zuschicken kénnen. Wenn Du keine eigene E-Mail-Adresse hast
Vestische Kinder- und und trotzdem mitmachen mochtest (und Dir Deine Eltern das erlauben), kénnen
Jugendklinik Datteln wir Dir den Fragebogen auch an die E-Mail-Adresse Deiner Mutter/Deines Vaters
Dr.-Friedrich-Steiner-Str. 5 schicken. Auf der Einverstandniserklarung tragst Du dann die E-Mail-Adresse
45711 Datteln Deiner Mutter/Deines Vaters ein.

@ 02363975430

WIR FREUEN UNS AUF DEINE ANMELDUNG!
Weitere Informationen zum Projekt
Findest Du auch auf unserer Homepage =
www.memaps.de

(=18 [a]
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STUDIENINFORMATIONEN FUR KINDER

Hallo!
Wir sind Forscherinnen und arbeiten an einer neuen Untersuchung hier

am Deutschen Kinderschmerzzentrum. Und Du kannst uns helfen!

WORUM GEHT ES IN DER UNTERSUCHUNG?
Keiner mag Schmerzen. Aber manche Kinder haben Schmerzen, die
immer wieder kommen. Wir wollen diesen Kindern helfen und

untersuchen diese Schmerzen.

WAS MACHE ICH BEI DER UNTERSUCHUNG?

Du wirst 3 Fragebogen ausfiillen. Wir werden Dir ein paar Fragen liber
Dich, Deine Gesundheit und Uber Schmerzen stellen. Den ersten
Fragebogen hast Du an einem Tablet hier im Deutschen
Kinderschmerzzentrum gerade ausgefiullt. Die anderen beiden
Fragebogen wirst Du etwas spdter zu Hause an einem Computer

ausfillen.

UND WAS KANN ICH GEWINNEN?
Wenn Du bei unserer Befragung mitmachst, kannst Du ein iPad

gewinnen. Unter allen Kindern, die mitmachen, verlosen wir 10 iPads.

WIE GEHT ES JETZT WEITER?

Du darfst Dich entscheiden, ob Du mitmachen willst oder nicht. Wenn Du
mitmachen mochtest, dann lass uns das bitte durch Deine Unterschrift
auf dem beiliegenden Zettel (Einverstandniserklarung) wissen. AuRerdem

mdissen auch Deine Eltern auf dem Zettel unterschreiben.

Wir freuen uns auf Deine Anmeldung! %

Weitere Informationen zum Projekt
findest DU auch auf unserer Homepage
www.memaps.de

B
[=]
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STUDIENINFORMATION FUR ELTERN

TEIL 2: PSEUDONYMISIERTE AUSWERTUNG VON
KRANKENKASSENDATEN

LIEBE ELTERN,

herzlichen Dank fir Ihr Interesse am zweiten Teil unserer Studie MeMaps!

In diesem Teil wollen wir uns die Versorgungssituation von Kindern und Jugendlichen mit wiederkehrenden Schmerzen
genauer anschauen. Wir wollen untersuchen, ob die Schwere der Schmerzerkrankung mit den in Anspruch
genommenen Gesundheitsleistungen der Patienten zusammenhangt. Aulierdem wollen wir uns anschauen, ob die Art
der Versorgung den Behandlungserfolg vorhersagen kann. Die Ergebnisse dieser Studie sollen dazu genutzt werden,
um die Fehlversorgung von Kindern und Jugendlichen mit chronischen Schmerzen zu verhindern. Hierzu analysieren
wir Kosten, die der Krankenkasse 12 Monate vor der Studienteilnahme am ersten Teil des MeMaps-Projektes
entstanden sind. Dazu gehdren Abrechnungsdaten von Kosten der ambulant arztlichen Versorgung, Arztkontakte,
Ausgaben fur stationare Behandlungen, Anzahl an Krankenhausaufenthalten und Entlassdiagnosen, Kosten fur

verschriebene Arzneimittel sowie die Art der verschriebenen Medikamente und Ausgaben flr Heil- und Hilfsmittel.

Gerne mdchten wir Sie bitten, auch an diesem Teil der Studie
teilzunehmen. Im Rahmen der pseudonymisierten! Auswertung von
Krankenkassendaten werden die oben genannten Daten der
Techniker Krankenkasse abgerufen und an eine Vertrauensstelle
ubermittelt. Die Vertrauensstelle ist eine unabhangige Zwischenstelle,
deren Aufgabe es ist, die erhobenen Daten des ersten Teils des
MeMaps-Projektes mit den Krankenkassendaten zusammenzufligen
und in pseudonymisierter ~ Form an das Deutsche
Kinderschmerzzentrum fir statistische Analysen weiterzuleiten. Die
Leistungsdaten der Krankenkasse sowie die erhobenen Daten aus
dem ersten Teil des MeMaps-Projektes werden somit getrennt von
direkten Identifikationsmerkmalen (Versichertennummer oder Name
des Teilnehmers) aufbewahrt bzw. abgespeichert. Eine Zuordnung ist
nur der Vertrauensstelle moglich, da die Auswertung und Nutzung der

Daten in pseudonymisierter Form erfolgt.

1 Pseudonymisieren ist das Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein
Kennzeichen zu dem Zweck, die Identifizierung einer Person auszuschlieen oder wesentlich zu
erschweren.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN — 1|2
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Die zustandige Ethik-Kommission hat die Studie positiv beraten. Die Studie
halt alle Bestimmungen der europaischen Datenschutzgrund-verordnung
(DSGVO) ein, die im Folgenden erlautert sind:

Die im Rahmen der Studie (Teil 1 und Teil 2) nach Einverstandniserklarung
erhobenen personlichen Daten lhres Kindes unterliegen der Schweigepflicht
und der europaischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO). Die Daten
werden auf einem sicheren Server bzw. auf passwortgeschutzten
Datentragern gespeichert. Sie haben das Recht, unentgeltlich Auskunft Uber
die personenbezogenen Daten lhres Kindes zu erhalten. Sie haben auRerdem
das Recht, die Léschung dieser Daten zu verlangen. Des Weiteren kdnnen Sie
sich jederzeit an den Landesbeauftragten fur Datenschutz und
Informationsfreiheit wenden, wenn Sie denken, dass die personenbezogenen
Daten lhres Kindes entgegen der Datenschutzgrundverordnung verarbeitet
wurden. Zu weiteren Fragen beziglich lhrer Rechte gemal der EU
Datenschutzgrundverordnung kdnnen Sie sich an den
Datenschutzbeauftragten der Vestischen Kinder- und Jugendklinik Datteln

wenden.

Die Teilnahme an der Studie und das Einverstandnis zur Verarbeitung der
erhobenen Daten kann jederzeit widerrufen werden. Im Falle des Widerrufs
der Einverstandniserklarung werden die bereits erhobenen Daten auf Wunsch
geldscht. Die Veroffentlichung der Studienergebnisse erfolgt nur in

anonymisierter? Form.

Die Teilnahme an der Auswertung von Krankenkassendaten ist
selbstverstandlich freiwillig. Die Teilnahme am ersten Studienteil kann

unabhangig von der Teilnahme am zweiten Studienteil erfolgen.

Wenn Sie mit der Abfrage der Krankenkassendaten lhres Kindes einverstanden
sind, mochten wir Sie bitten, die beiliegende Einverstindniserklarung
auszufiillen und im frankierten Riickumschlag an das Deutsche
Kinderschmerzzentrum zuriickzusenden.

Der Abruf der Krankenkassendaten wird ausschlieBlich von den

Projektmitarbeiterinnen organisiert. Sie missen keinen Kontakt mit lhrer

Krankenkasse aufnehmen.

Bei weiteren Fragen kénnen Sie Sich jederzeit an die Studienkoordinatorin

Frau Sommer wenden.

2 Anonymisieren ist das Verdndern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben iiber
personliche oder sachliche Verhaltnisse nicht mehr einer bestimmten oder bestimmbaren natirlichen
Person zugeordnet werden kénnen.

STUDIENINFORMATIONEN FUR ELTERN — 2|2
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Susanne Grothus (B. Sc.)

v Projektkoordinatorin

— O 2 AnmeLdung ausfiillen Deutsches Kinderschmerzzentrum
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Und mit etwas Gliick kann lhr

B

Informationen fiir Eltern

Kind ein iPad gewinnen!




Hintergrund des Projektes

Die Ergebnisse einer vorherigen Befragung (CHAP)
zeigen, dass wiederkehrende Schmerzen auch unter
Schilern ein ernstzunehmendes Problem darstellen. Die
Auswirkungen von wiederkehrenden Schmerzen zeigen
sich auf unterschiedlichen Ebenen, z. B. durch Fehlen in
der Schule, zunehmenden Riickzug von Gleichaltrigen
oder auch durch bedriickte Stimmung. Bislang gibt es
kein ganzheitliches MaRB, welches zusammenfassend
diese unterschiedlichen Ebenen eines Schmerzproblems
abbildet. Ein solches Maf ist jedoch die Voraussetzung,
um die Wirksamkeit von Prdventionsprogrammen oder
Therapien zu Uberprifen.

In der CHAP Befragung stellte sich auBerdem heraus,
dass der Schlaf von Schiilern einen grofRen Einfluss auf
chronische Schmerzen hat. Im MeMaps Projekt soll nun
untersucht werden, ob der Schlaf von Kindern
und Jugendlichen ein Risikofaktor fur die
Entstehung und/oder Aufrechterhaltung von
chronischen Schmerzen ist.

Dazu fiihren wir, das Deutsche Kinderschmerzzentrum,
Befragungen an mehreren Schulen durch.

Die Ziele von MeMaps...

Entwicklung eines umfassenden Messinstru-

mentes fiir chronische Schmerzen bei Kindern
und Jugendlichen.

Untersuchung der Auswirkungen von Schlaf
auf chronische Schmerzen bei Kindern und
Jugendlichen.

Ablauf von MeMaps

Ihr Kind wird zu 3 Zeitpunkten im Abstand von je
3 Monaten gebeten, einen Fragebogen auszufiillen. Die
Datenerhebungen werden in der Schule an einem von
uns bereit gestellten Tablet stattfinden. Dazu kommen
die Studienkoordinatoren in die Schule, teilen die Tablets
aus und stehen den Kindern bei Fragen zur Seite,
wahrend diese den Fragebogen digital ausfullen.

2-Befragung

3. Befragung

lhr Kind beantwortet Fragen zu den Themen
Gesundheit und Schmerzen.

Die erste Befragungsrunde dauert ca. 20 - 40

Minuten. Die beiden folgenden Befragungsrunden

dauern ca. 10 - 30 Minuten.

Wer kann teilnehmen?

Alle Kinder und Jugendliche (5. - 11. Klasse)
mit und ohne Schmerzen.

Datenschutz bei MeMaps

Fir uns steht der Schutz der personlichen Daten lhres
Kindes an erster Stelle!

Zu jedem Zeitpunkt der Teilnahme ist der Schutz der
Daten lhres Kindes gewahrleistet, denn alle Befragungen
finden unter strenger Einhaltung der Datenschutz-
grundverordnung (DSGVO) statt. Detailliertere Informa-
tionen zum Datenschutz finden Sie in der beiliegenden
Studieninformation.

Die Teilnahme Ihres Kindes an der Befragung ist freiwillig
und ein Abbruch ist jederzeit moglich.

Projektforderung

Aufgrund der hohen Relevanz des Themas fordert der
Innovationsfonds beim Gemeinsamen Bundesausschuss
(G-BA) dieses Projekt und die Durchfihrung von
Befragungen an mehreren Schulen.

Ein Los bei jeder abgeschlossenen Befragungsrunde

sammeln und mit etwas Gliick ein iPad gewinnen!

Ein kleines Dankeschon....

An jeder teilnehmenden Schule
werden jeweils 2 iPads unter

den Teilnehmern verlost.

Pro abgeschlossener Befragungsrunde erhoht

sich die Chance, ein iPad zu gewinnen.
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MEAAPS

ANMELDUNG

v" Mit dem Ausfillen der Anmeldung bestdtigst Du, dass Du die
Studieninformation von MeMaps gelesen hast und tber die Ziele, den Ablauf
und die Datenschutzbestimmungen der Befragung informiert bist.

v'  Die Teilnahme an der Befragung ist freiwillig und Deine Einwilligung kann
jederzeit ohne die Angabe von Griinden widerrufen werden. Im Falle eines
Widerrufes werden, wenn Du das wiinschst, die bereits erhobenen Daten von
Dir gel6scht. Die Loschung bereits anonymisierter Daten ist nicht moglich.

)
(]

v' Mit der Einwilligung zur Teilnahme stimmst Du der Ubermittlung Deiner Daten
an das Deutsche Kinderschmerzzentrum im beschriebenen Umfang (siehe
Studieninformation) zu.

Anmeldung NUR mit Unterschrift eines Sorgeberechtigten giiltig!

VOM SCHULER AUSZUFULLEN

VOR- UND NACHNAME SCHULER (BITTE IN DRUCKBUCHSTABEN) KLASSE

ICH NEHME AN DER MeMaps BEFRAGUNG:

UNTERSCHRIFT SCHULER X
Bitte ankreuzen

E-MAIL-ADRESSE FUR DIE TEILNAHME AN DER iPAD VERLOSUNG

TEIL NICHT TEIL
Bitte nur angeben, wenn Du an der Befragung teilnimmst

VOM SORGEBERECHTIGTEN AUSZUFULLEN

MEIN KIND NIMMT AN DER MeMaps BEFRAGUNG: Anmeldung NUR mit Unterschrift eines Sorgeberechtigten giiltig!

Bitte ankreuzen

TEIL NICHT TEIL

UNTERSCHRIFT SORGEBERECHTIGTER

Ohne die Unterschrift eines Sorgeberechtigten ist die Teilnahme nicht méglich

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen ANMELDUNG UND EINVERSTANDNISERKLARUNG
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ANMELDUNG

v" Mit dem Ausfillen der Anmeldung bestdtigst Du, dass Du die
Studieninformation von MeMaps gelesen hast und tber die Ziele, den Ablauf
und die Datenschutzbestimmungen der Befragung informiert wurdest.

v"  Die Teilnahme an der Befragung ist freiwillig und Du kannst Deine Einwilligung
jederzeit ohne die Angabe von Griinden zuriicknehmen. Wenn Du das
winschst, werden dann die bereits erhobenen Daten von Dir geldscht.

v" Mit der Einwilligung zur Teilnahme stimmst Du der Ubermittlung Deiner Daten
an das Deutsche Kinderschmerzzentrum im beschriebenen Umfang (siehe
Studieninformation) zu.

Anmeldung NUR mit Unterschrift eines Sorgeberechtigten giiltig!

VOM SCHULER AUSZUFULLEN

VOR- UND NACHNAME SCHULER (BITTE IN DRUCKBUCHSTABEN) KLASSE

ICH NEHME AN DER MEMAPS BEFRAGUNG:

UNTERSCHRIFT SCHULER .
Bitte ankreuzen

E-MAIL-ADRESSE

TEIL NICHT TEIL
Bitte nur angeben, wenn Du an der Befragung teilnimmst
VOM SORGEBERECHTIGTEN AUSZUFULLEN
MEIN KIND NIMMT AN DER MEMAPS BEFRAGUNG: Anmeldung NUR mit Unterschrift eines Sorgeberechtigten giiltig!

Bitte ankreuzen

TEIL NICHT TEIL

UNTERSCHRIFT SORGEBERECHTIGTER

Ohne die Unterschrift eines Sorgeberechtigten ist die Teilnahme nicht méglich

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen ANMELDUNG UND EINVERSTANDNISERKLARUNG
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EINVERSTANDNISERKLARUNG

v" Mit dem Ausfiillen der Anmeldung bestitigst Du, dass Du die

Studieninformation von MeMaps gelesen hast und Uber die Ziele, den Ablauf
und die Datenschutzbestimmungen der Befragung informiert bist.

v'  Die Teilnahme an der Befragung ist freiwillig und Deine Einwilligung kann
jederzeit ohne die Angabe von Griinden widerrufen werden. Im Falle eines
Widerrufes werden, wenn Du das wiinschst, die bereits erhobenen Daten von
Dir geloscht. Das Loschen bereits anonymisierter Daten ist nicht moglich.

v' Mit der Einwilligung zur Teilnahme stimmst Du der Ubermittlung und
Verarbeitung Deiner Daten im Rahmen der MeMaps Befragung im
beschriebenen Umfang (siehe Studieninformation) zu.

Einverstdndniserkldrung nur mit Unterschrift eines Sorgeberechtigten giiltig!

VOM KIND/JUGENDLICHEN AUSZUFULLEN

VOR- UND NACHNAME KIND/JUGENDLICHER (BITTE IN DRUCKBUCHSTABEN)

UNTERSCHRIFT KIND/JUGENDLICHER

E-MAIL-ADRESSE KIND/JUGENDLICHER

VOM SORGEBERECHTIGTEN AUSZUFULLEN

ORT, DATUM UNTERSCHRIFT SORGEBERECHTIGTER

Ich stimme der Teilnahme an der MeMaps Befragung als Sorgeberechtigter zu.

E-MAIL-ADRESSE SORGEBERECHTIGTER

Bitte nur angeben, wenn dem Kind/Jugendlichen keine eigene E-Mail-Adresse zur Verfiligung steht.

Bitte wenden...

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen EINVERSTANDNISERKLARUNG- 1|2
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VOM SORGEBERECHTIGTEN AUSZUFULLEN

Die Teilnahme am zweiten Teil des MEMAPS Projektes ist unabhdngig von der
Teilnahme am ersten Befragungsteil.

INTERESSE AM ZWEITEN BEFRAGUNGSTEIL?

v lhr Kind ist bei der Techniker Krankenkasse versichert.
v" Sie haben Interesse am zweiten Befragungsteil des MeMaps Projektes.
v' Geben Sie bitte nachfolgend ganz unverbindlich Ihre Telefonnummer an.
v Wir werden Sie dann telefonisch kontaktieren und lhnen unverbindlich
detaillierte Studieninformationen zukommen lassen.
TELEFONNUMMER

Bitte nur angeben, wenn Sie Interesse am zweiten Befragungsteil des Projektes haben.

Bitte wenden...

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen EINVERSTANDNISERKLARUNG- 2|2
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v' Hiermit erkldre ich, dass ich tUber den zweiten Teil der Studie MeMaps ,Pseudonymisierte
Auswertung von Krankenkassendaten” informiert wurde und mein Kind und ich freiwillig daran
teilnehmen. Ich bestdtige, dass ich Kenntnis von den schriftlichen Studieninformationen
genommen habe. Ich bin tber die Ziele und den Ablauf der Studie informiert.

v' Mir ist bekannt, dass die Krankenkasse meines Kindes - im Falle meiner Einwilligung —
Abrechnungsdaten, die mein Kind betreffen, zu stationdren Aufenthalten, ambulanten
Arztkontakten, ambulanten Diagnosen, Arzneimittelverordnungsdaten und Heil- und
Hilfsmittelverordnungen fiir den Zeitraum von 12 Monaten vor Studienbeginn, pseudonymisiert
(d.h. versehen mit einem Code, aber ohne Namen und Adresse) an die Vertrauensstelle dieser
Studie weitergibt.

v"Ich stimme der Ubermittlung der Daten meines Kindes im erforderlichen Umfang zu. Ich erkldre
mich damit einverstanden, dass die Angaben meines Kindes aus dem ersten Teil der Studie mit
den Krankenkassendaten meines Kindes verknlpft und pseudonymisiert ausgewertet werden.
Nach der Verlinkung der Krankenkassendaten mit den erhobenen Daten aus dem ersten Teil der
Studie werden die pseudonymisierten Daten (ohne Versichertennummer oder Name des
Studienteilnehmers) an das Deutsche Kinderschmerzzentrum weitergeleitet.

v' Die Studie hilt alle Bestimmungen der europaischen Datenschutzgrundverordnung (DSGVO)
ein (siehe Studieninformation).

v"  Die Teilnahme an der Studie und das Einverstdndnis zur Verarbeitung der erhobenen Daten kann
jederzeit widerrufen werden. Im Falle des Widerrufs der Einverstandniserklarung werden die
bereits erhobenen Daten auf Wunsch geldscht.

VOM SORGEBERECHTIGTEN AUSZUFULLEN

VOR- UND NACHNAME KIND/JUGENDLICHER (BITTE IN DRUCKBUCHSTABEN)

VERSICHERTENNUMMER KIND/JUGENDLICHER (BITTE DEUTLICH SCHREIBEN)

ORT, DATUM NAME SORGEBERECHTIGTER UNTERSCHRIFT SORGEBERECHTIGTER

Ich stimme der Ubermittlung der Krankenkassendaten meines Kindes als Sorgeberechtigter zu.

ORT, DATUM NAME SORGEBERECHTIGTER UNTERSCHRIFT SORGEBERECHTIGTER

Ich stimme der Ubermittlung der Krankenkassendaten meines Kindes als Sorgeberechtigter zu.

MeMaps | Multidimensionales MaR fiir padiatrische chronische Schmerzen EINVERSTANDNISERKLARUNG — 1|1



Anlage 3: Ergebnisbroschiiren Grundschulen

Ergebnisbroschiiren Grundschulen

Ergebnisbericht



Gefordert durch:

S
S
>

2,

20\

< Gemeinsamer
> Bundesausschuss

Deutsches .
Innovationsausschuss

Kinderschmerzzentrum

DAS PROJEKT

Ergebnisse der Befragung des Deutschen Kinderschmerzzentrums zu
chronischen Schmerzen bei Grundschiilerinnen und Grundschiilern
in Waltrop




Impressum:

Deutsches Kinderschmerzzentrum
Vestische Kinder- und Jugendklinik Datteln
Universitat Witten/Herdecke
Dr.-Friedrich-Steiner-Str. 5

45711 Datteln

Telefon 02363 975 2011

Fax 02363 975 181

Kontakt:

Susanne Grothus (B. Sc.)
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August-Hermann-Francke
Grundschule Waltrop

Lindgren

SCHULE

Liebe Schulleiterinnen, liebe Lehrer:innen,
liebe Eltern und liebe Kinder,

wir mochten Ihnen und Euch nochmals ganz herzlich fir die Kooperation

und Unterstiitzung bei unserem MeMaps-Projekt danken.

Dieses Heft beinhaltet einen ersten Uberblick iiber die Ergebnisse der

Befragungen des MeMaps-Projektes an den drei Grundschulen in Waltrop.

Herzliche GriRe
Das MeMaps-Team
Susanne Grothus, Ariane Sommer

und Dr. Julia Wager

VORWORT | Seite 2



HINTERGRUND UND AUFBAU DES PROJEKTES

WORUM GING ES ?

Das MeMaps-Projekt hat zum Ziel, ein umfassendes Messinstrument fir
chronische Schmerzen bei Kindern und Jugendlichen zu entwickeln. Dazu
haben neben Kindern und Jugendlichen aus weiterfiihrenden Schulen, bei
Kinderdrzten und in Schmerzzentren auch Kinder der 3. und 4. Klassen in
den drei Waltroper Grundschulen an dem Projekt teilgenommen. Die
Schiilerinnen und Schiiler wurden ein halbes Jahr lang von September 2021
bis April 2022 begleitet und zu drei Zeitpunkten im Abstand von je drei
Monaten vor Ort in den Schulen mit Hilfe von Tablets befragt. Die ersten
Ergebnisse dieser Befragungen sind auf den nachfolgenden Seiten

zusammenfassend dargestellt.

TABELLE 1 ANZAHL DER TEILNEHMENDEN AN DEN DREI GRUNDSCHULEN.

Schule Klasse Anzahl Gesamt

August-Hermann- 3 43 67
Francke Schule 4 24

Kardinal-von-Galen 3 33 3
Schule 4 40

Lindgren Schule 3 32 88
4 56

228

HINTERGRUND | Seite 3



WER WURDE BEFRAGT 7?

WER HAT MITGEMACHT ?

Von 442 Schilerinnen und Schiilern, die insgesamt die dritten und vierten
Klassen aller drei Waltroper Grundschulen besuchen, haben sich 228 Kinder
mit Erlaubnis der Eltern bereit erklart, an der Befragung teilzunehmen. Dies
entspricht einer Gesamtteilnahmequote von 51,6%. Tabelle 1 zeigt, wie sich

diese 228 Kinder auf die drei Schulen und die Klassenstufen verteilen.

Mit 120 Schiilerinnen und 108 Schiilern haben etwas mehr Madchen als
Jungen an der Befragung teilgenommen (s. Abbildung 1). Sie waren
zwischen sieben und zehn Jahren alt, im Durchschnitt betrug das Alter 8,5

Jahre.

Geschlechterverhaltnis

52,6% | Méadchen

47,4% | Jungen

ABBILDUNG 1 GESCHLECHTERVERHALTNIS DER TEILNEHMENDEN.

STICHPPROBE | Seite 4



WAS WURDE GEFRAGT 7
SCHMERZEN, LEBENSQUALITAT UND STIMMUNG

Den Kindern wurden Fragen (iber sich und ihre Schmerzen gestellt. Darliber
hinaus wurde nach den mit den Schmerzen verbundenen Einschrankungen
im Alltag und beim Schulbesuch gefragt. Aulerdem wurden die
Auswirkungen der Schmerzen auf die Stimmung der Kinder und die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersucht. Die folgenden Ergebnisse
beziehen sich auf Daten aus der ersten Befragungsrunde, an der 218 von

den 228 angemeldeten Kindern teilgenommen haben.

SCHMERZEN

54,1% der Kinder gaben an, dass sie in den letzten drei Monaten mindestens
1 Mal Schmerzen hatten. Am haufigsten litten die befragten Schiilerinnen
und Schiler unter Bauchschmerzen (28,9%). Kopf- oder Muskel- und
Gelenkschmerzen hatten jeweils 23,4% der Kinder. 24,3% gaben an, dass sie

an mehr als einer Koérperstelle Schmerzen hatten (s. Abbildung 2).

35% Hauptschmerzorte ABBILDUNG 2

30% SCHMERZORTE DER
TEILNEHMENDEN.

25%

20%

15%

10%

5%

0%

Bauch Kopf Muskeln & Gelenke Mehrere
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WAS HABEN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7?
SCHMERZEN

Das Geschlecht hatte keinen Einfluss darauf, ob in den letzten drei Monaten
Schmerzen aufgetreten sind, d.h. Madchen und Jungen berichteten gleich

haufig Schmerzen.

Abbildung 3 zeigt den Schmerzbeginn der Schilerinnen und Schiiler, die
unter Schmerzen litten. Ca. 57% von ihnen litten seit mindestens 3 Monaten

und ca. 30% sogar seit einem Jahr oder ldnger unter Schmerzen.

Schmerzbeginn

vor mehr als 2 Jahren 16,3%
vor 1 bis 2 Jahren 13,8%

vor 6 bis 12 Monaten

vor 3 bis 6 Monaten

vor weniger als 3 Monaten 42,3%

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

ABBILDUNG 3 SCHMERZBEGINN DER TEILNEHMENDEN.

ERGEBNISSE | Seite 6



WAS HAREN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7?

SCHMERZHAUFIGKEIT UND SCHMERZINTENSITAT

Abbildung 4 zeigt die Schmerzhaufigkeit der Kinder, die in den letzten 4
Wochen unter Schmerzen litten. Madchen und Jungen unterschieden sich in
der Schmerzhaufigkeit nicht. Die mittlere Schmerzstarke lag mit knapp 5 auf

einer Skala von 0 bis 10 im moderaten Bereich.

Schmerzhaufigkeit
35%
30%
25%
20%
0
15% 30,0% 27,5%
10% 20,0%
13,8%
5%
0%
etwa 1 Mal pro etwalMal pro mehrmals pro taglich dauernd
Monat Woche Woche

ABBILDUNG 4 SCHMERZHAUFIGKEIT DER TEILNHEMENDEN.

CHRONISCHE SCHMERZEN
Bei 16,5% der Kinder waren die Schmerzen so haufig, dass sie unter die
Definition von chronischen Schmerzen fielen, d.h. ihre Schmerzen
bestanden seit mehr als drei Monaten und traten mindestens 1 Mal in der
Woche oder haufiger auf. Im Vergleich dazu lag der Wert von chronischen
Schmerzen bei den Schilerinnen und Schillern der weiterfiihrenden

Schulen in Waltrop bei 31,1%. Uber die drei Messzeitpunkte stieg der

Anteil der Grundschulkinder mit chronischen auf 22,5% (dritter

Messzeitpunkt) leicht an.

=

ERGEBNISSE | Seite 7



WAS HABEN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7

AUSWIRKUNGEN DER SCHMERZEN AUF SCHUL- UND ARZTBESUCH

25% der Kinder, die chronische Schmerzen hatten, gaben an, dass sie wegen
der Schmerzen mindestens einen Tag in der Schule gefehlt haben
(s. Abbildung 5). 33,3% der Schulerinnen und Schiler konsultierten
innerhalb der letzten drei Monate vor der ersten Befragung einen Arzt
wegen der Schmerzen, die Mehrheit davon suchte den Kinder- oder

Hausarzt auf.

Schulfehltage aufgrund von Schmerzen

mkeine m1lbis2 w®m3bis5 mmehralshs

ABBILDUNG 5 SCHULFEHLTAGE IN DEN LETZTEN 4 WOCHEN AUFGRUND VON
SCHMERZEN.
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WAS HABEN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7

AUSWIRKUNGEN DER SCHMERZEN AUF DEN ALLTAG DER KINDER

Im Alltag der Kinder mit chronischen Schmerzen zeigte sich, dass es flir mehr
als 10% von ihnen unmaglich war, etwas mit einem Freund zu unternehmen
oder eine Strecke so lang wie ein FuBballfeld zu rennen. Ca. 20% gaben an,
einige Schwierigkeiten beim Lesen / Hausaufgaben machen oder beim Ein—
und Durchschlafen zu haben (s. Abbildung 6). Firr Probleme, regelmaRig
Mahlzeiten zu essen, den ganzen Tag in der Schule zu sein und Treppen
hochzugehen zeigte sich ein Geschlechtereffekt: Madchen hatten hier mehr

Schwierigkeiten als Jungen.

Probleme/Schwierigkeiten aufgrund von Schmerzen mit folgenden Aktivitaten

Ein- und durchschlafen

Einkaufen gehen

Strecke so lang wie ein Fussbaldfeld rennen

Strecke so lang wie ein Fussbaldfeld gehen
Fernseh schauen

Lesen oder Hausaufgaben machen

Im Schulsport mitmachen

Den ganzen Tag in der Schule sein

Mit dem Schulbus/Auto mitfahren

Den ganzen Tag auf sein ohne Pause
Regelm&Rig Mahlzeiten essen
Pflichten zu Hause erledigen

Etwas mit einem Freund untemehmen

Treppen hochgehen

Zum Badezimmer/WC gehen

(=]
=
(=]
)
=
[
o
B
=]
w
(=]
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(=]
~
o
=]
(=]
w
=]
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(=]
(=]

Hkeine Mwenig Meinige Mgrofe M unmoglich

ABBILDUNG 6 SCHMERZBEDINGTE BEEINTRACHTIGUNG IM ALLTAG.
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WAS HABEN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7
AUSWIRKUNGEN DER SCHMERZEN AUF DAS LEBEN DER KINDER

Insgesamt erzielten die Madchen und Jungen mit chronischen Schmerzen in
Bezug auf ihre Stimmung (Angstlichkeit und Bedriicktheit), ihre
Beeintrachtigung im Alltag und ihre gesundheitsbezogene Lebensqualitat
schlechtere Werte als die Schilerinnen und Schiiler ohne chronische

Schmerzen (s. Abbildung 7).

Schmerzauswirkungen

50
45
40
35
30
25
20 ’ 9,
15
10

| o

0

Lebensqualitat beeintrichtigte Stimmung Beeintrichtigung im Alltag
m keine chronischen Schmerzen m chronische Schmerzen

ABBILDUNG 7 SCHMERZBEDINGTE BEEINTRACHTIGUNG IN DER LEBENSQUALITAT,
DER STIMMUNG UND IM ALLTAG BEI KINDERN MIT UND OHNE CHRONISCHE
SCHMERZEN.
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WAS HABEN DIE TEILNEHMENDEN GESAGT 7

AUSWIRKUNGEN DES GESCHLECHTS AUF DIE BEEINTRACHTIGUNG IM
ALLTAG, DIE STIMMUNG UND DIE LEBENSQUALITAT

Madchen waren bei der ersten Befragung zwar etwas angstlicher als Jungen,
bei der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und im Alltag zeigten sich

jedoch keine statistisch auffalligen Geschlechtseffekte (s. Abbildung 8).

Geschlechtsunterschiede

50
45
40
35
30
25
20
15
10

5,8 7.6

Lebensqualitat beeintrachtigte Stimmung  Beeintrachtigungim Alltag

m Jungen mMadchen

ABBILDUNG 8 GESCHLECHTSUNTERSCHIEDE IN DER LEBENSQUALITAT, DER STIMMUNG
UND IN DER BEEINTRACHTIGUNG IM ALLTAG.
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))) AUF EINEN BLICK

Insgesamt zeigt sich, dass bereits 16,5% der Dritt— und Viertklassler von
chronischen Schmerzen betroffen sind. Die chronischen Schmerzen
wirken sich schon im Grundschulalter deutlich auf den Alltag der Kinder
aus: so fehlen sie wegen der Schmerzen haufig in der Schule, sind im
Alltag eingeschrankt und zeigen eine angstlichere und bedricktere
Stimmung als ihre Klassenkammerdinnen und Klassenkammeraden.

In den weiterfihrenden Schulen steigen die Zahlen der Kinder und
Jugendlichen, die von chronischem Schmerz betroffen sind, auf Gber 30%

an. Auch die damit verbundenen Einschrankungen im Alltag nehmen

weiter zu.

Daher erscheint es sinnvoll und notwendig, diesem Problem friihzeitig
entgegenzuwirken. Beispielsweise konnten an Schulen durchgefiihrte
Praventionsprogramme Kinder und Jugendliche im Umgang mit
Schmerzen unterstiitzen, um einer weiteren Chronifizierung
entgegenzuwirken.

Die Ergebnisse wurden im Rahmen des MeMaps-Projektes generiert. Weitere Informationen zum
Projekt finden sich unter www.memaps.de
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