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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, Stellv. Abteilungsleitung

Prof. Dr. med., Dipl. Soz.
Joachim Szecsenyi

vielen Dank, dass Sie den Screening-Fragebogen fiir die RELIEF-Studie  Seniorprofessor
ausgefiillt haben. Die Auswertung hat ergeben, dass Sie fiir eine 13.01.2026
Studienteilnahme in Frage kommen.

Anbei erhalten Sie eine Informationsschrift zu den Zielen und Abldufen der

. PD. Dr. med. Cornelia Strafiner
StUdle‘ Fachdrztin fiir Allgemeinmedizin

Dr. sc.hum. Regina Pof3-Doering

Bitte lesen die Informationen sorgfiltig durch und teilen anschlieRend ~ HealthServices Research

Ilhrer Hausarztin / |hrem Hausarzt mit, ob Sie an der Studie teilnehmen Sabrina Brinkmaller, M.Sc.
. . . . . . Health Services Research

mochten oder nicht. Falls Sie sich dafiir entscheiden, wird Ihre

Hausarztin/lhr Hausarzt Sie bitten, eine schriftliche Teilnahmeerklarung

zu unterschreiben.

Wir wiirden uns sehr freuen, wenn Sie unser Projekt durch lhre Teilnahme
unterstiitzen wiirden.

Mit freundlichen Grii3en

/ //‘\ //
J? VL(&:\(&Q @QJ\ “&*ﬂ\«a\
PD Dr. med. Cornelia Strafiner Dr. sc. hum. Regina Pof3-Doering, MSc.
Studienleitung Studienleitung

Im Neuenheimer Feld 130.3
69120 Heidelberg

Tel. +49 6221 56-38643
Fax +49 6221 56-33308

Gefordert durch relief.amed@med.uni-heidelberg.de
www.allgemeinmedizin.uni-hd.de
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Studieninformation fiir Patient:innen zur Studie RELIEF

RELIEF

Ressourcenorientiertes Case-Management zur Implementierung von Empfehlungen fiir
Patient:innen mit chronischen Schmerzen und haufigem Analgetikagebrauch in
hausaérztlichen Praxen

Informationsschrift fiir Patientinnen und Patienten
Teil I: Informationen zum Ablauf der Studie und zu gesundheitlichen Aspekten

Welches Ziel verfolgt die Studie?
Im Projekt RELIEF wurde ein hausdrztliches Versorgungsprogramm (Case-Management-Programm) fiir

Patient:innen mit chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen entwickelt. Ziel des Programms ist es,
hausdrztliche Praxisteams dabei zu unterstiitzen, (Leitlinien-)Empfehlungen fiir die Versorgung von
Patient:innen mit chronischen Schmerzen umzusetzen. Der Schwerpunkt liegt dabei auf vier Bereichen:

- Assessment und Monitoring (Informationserhebung und — Begleitung)

- Edukation (Information / Aufklarung / Wissensvermittlung)

- Self-Care (Dinge, die Patient:innen selbst tun kdénnen, aufer Medikamente zu nehmen, um ihre
Schmerzen zu lindern)

- Rationale Pharmakotherapie (leitliniengerechter Einsatz von Medikamenten)

Im Rahmen der Studie erhalten die teilnehmenden Praxisteams Hilfsmittel, um diese Aspekte im
Versorgungsalltag gezielt zu adressieren und eine ganzheitliche, am biopsychosozialen Modell
orientierte Schmerzbehandlung (Zusammenwirken von Korper, Seele und sozialem Umfeld) zu
ermoglichen. Das Versorgungsprogramm wurde bereits in 6 hausdrztlichen Praxen getestet und
anschliefend optimiert. Ziel dieser Studie ist nun die Wirksamkeit des Programms in einer randomisiert-
kontrollierten Studie in ca. 28 Praxen mit etwa 250 Patienten und Patientinnen zu testen. Randomisiert-
kontrolliert bedeutet hier, dass die Praxis die Sie aufsuchen, per Zufall entweder der Gruppe zugeordnet
wird, die das Programm durchfiihrt oder Sie weiterhin wie gewohnt versorgt werden.

Die RELIEF-Studie wurde von der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des
Universitdtsklinikum Heidelberg in Zusammenarbeit mit weiteren Partnern geplant und wird im Rahmen
der Ausschreibung ,Nachwuchsgruppen in der Versorgungsforschung” des ehemaligen
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (jetzt Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und
Raumfahrt) gefordert (Forderkennzeichen 01GY2106). Die AOK Baden-Wirttemberg sowie der
Hausarzteverband Baden-Wiirttemberg unterstiitzen das Projekt auf nicht monetdre Weise.

Sie konnen als Patient:innen an der RELIEF-Studie teilnehmen, wenn Sie = 18 Jahre alt sind, nicht-
tumorbedingte chronische Schmerzen haben, die langer als drei Monate andauern oder wiederkehrend
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Studieninformation fiir Patient:innen zur Studie RELIEF

auftreten, Schmerzmittel in den letzten 4 Wochen aufgrund dieser Schmerzen eingenommen haben, eine
mindestens moderate schmerzbedingte Beeintrachtigung (Punktwert von grofer/gleich 4 auf einer Skala
von o bis 10) in zwei Bereichen haben (z.B. Beruf, Haushalt/Familie, Erholung/Freizeit, Soziale Aktivitat,
Selbstversorgung, Sexualleben, Essen/Schlafen), in die Teilnahme einwilligen und aktiv an der Studie
teilnehmen konnen, d.h. Zugang zum Internet haben, Fragebdgen ausfiillen (ggf. mit Assistenz) und
Informationsmaterialien lesen oder alternativ Informationsvideos anschauen kdnnen. Sie kdnnen nicht
teilnehmen, wenn Ihre Schmerzen aufgrund einer Krebserkrankung bestehen, und/oder Sie sich in einer
palliativen Versorgungssituation befinden.

Wie lauft die Studie ab?
Ihre Hausdrztin / Ihr Hausarzt geht davon aus, dass das RELIEF Programm fiir Sie sehr unterstiitzend sein

kdnnte und mdchte Sie gerne in die Studie einschlieen. Daher erhalten Sie diese Informationsschrift
und werden gebeten, die Einwilligungserklarung zu unterzeichnen. Fiir die Studie werden Sie zunadchst
einen Online-Fragebogen (To) zu lhren Schmerzen und wenigen persénlichen Angaben wie Alter,
Geschlecht und Lebenssituation ausfiillen (Aufwand ca. 30 Min). Auch lhre Hausarztin / Ihr Hausarzt fuillt
einen Fragebogen zum Schmerzmanagement aus. AnschlieBend werden 50% der teilnehmenden
hausérztlichen Praxen zufallig in die Interventionsgruppe (14 Praxen) und 50% in die Kontrollgruppe (14
Praxen) eingeteilt. In der Kontrollgruppe werden die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten wie
zuvor behandelt und betreut und beantworten am Studienende einen weiteren Online-Fragebogen zum
Schmerzmanagement (Aufwand ca. 30 Minuten). Der Link zum Fragebogen wird jeweils durch die
Praxisteams ausgegeben. Arztin, bzw. Arzt und MFA fiillen ebenfalls einen abschlieBenden Online-
Fragebogen am Ende der Studie aus (T1).

Die Praxen in der Interventionsgruppe nutzen das RELIEF-Programm und eine softwaregestiitzte

Dokumentation (sog. CareCockpit). Das Programm sieht pro Patientin/Patient drei strukturierte und
geplante Termine in der Praxis verteilt iiber ca. 14 Wochen vor sowie zwei weitere telefonische Termine,
die von einer MFA begleitet werden (4, bzw. 12 Wochen nach Studientermin 3). Vor dem ersten Termin
werden die eingeschlossenen Patientinnen und Patienten gebeten, einen digitalisierten
Schmerzfragebogen mittels einer entsprechenden Anwendung (TeleVital App) zuhause vorbereitend auf
ihrem eigenen Gerat (z.B. Smart-Telefon oder Tablet-Computer) auszufiillen. Dieser softwaregestiitzte
Fragebogen wird beim ersten Studientermin durch das Praxis-Team in die softwaregestiitzte
Dokumentation eingefiigt und im Anschluss daran mit lhnen in der Praxis besprochen. Die
Studienzentrale stellt eine Informationsbroschiire sowie Informationsvideos fiir Patient:innen zum
Thema chronischer Schmerz bereit, die die Praxisteams den teilnehmenden Patient:innen aushandigen.
Die Broschiire enthalt auch einen Link zu einem kurzen Fragebogen zur Bewertung von Studientermin 1
und 2 und der Informationsmaterialien durch die Patient:innen. Beim zweiten Termin werden individuelle
Ziele hinsichtlich des Schmerzmanagements und ein entsprechender Therapieplan festgelegt. Wenn alle
zweiten Studientermine durchgefiihrt sind, exportiert die Praxis die bisher im CareCockpit erfolgte
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Dokumentation und tibermittelt diese pseudonymisiert an die Studienzentrale. Beim dritten Termin wird
besprochen, inwieweit Plan und Ziele umsetzbar sind und falls erforderlich Anpassungen vorgenommen.
Zudem werden Sie gebeten einen kurzen Online-Fragebogen zu den Informationsmaterialien zum Thema
chronischer nicht-tumorbedingter Schmerz auszufiillen (Link liegt der Informationsbroschiire bei). Der
vierte und der fiinfte Termin werden telefonisch durch eine Medizinische Fachangestellte (MFA)
durchgefiihrt und sollen Sie dabei unterstiitzen, den Plan weiterhin aufrechtzuerhalten und lhre
gesteckten Ziele zu erreichen. Nach dem 5. Studientermin fiillen Sie einen abschlieBenden Online-
Fragebogen (T1) zu verschiedenen Themen rund um das Management lhrer Schmerzen aus (Link wird
beim dritten Studientermin an Sie gegeben). Fiir die Studienzwecke und die wissenschaftliche
Auswertung ibermittelt die Praxis abschliefend die vollstdndige pseudonymisierte Dokumentation der
Studientermine an die Studienzentrale. Die wissenschaftliche Auswertung kann ggf. zu einem spdteren
Zeitpunkt durch eine Betrachtung von Abrechnungsdaten der Versicherer erganzt werden, wobei
Riickschliisse auf einzelne Personen nicht méglich waren.

Die Interventionsphase der Studie endet mit dem 5. Studientermin. Gegen Ende der Interventionsphase
erhalten Sie eine Einladung, an einem Interview teilzunehmen, um von lhren Erfahrungen mit dem
Studienprogramm zu berichten. Bei Interesse werden Sie gebeten, eine Interessensbekundung per E-
Mail an die Studienzentrale zu schicken, so dass die Pseudonymisierung der erhobenen
Fragebogendaten erhalten bleibt. Auch alle Praxisteams erhalten dann die Moglichkeit ihre Erfahrungen
in einem personlichen Interview mitzuteilen. Fiir die Teilnahme an einem Interview werden separate
Informationsschriften ausgehandigt.

Habe ich einen persdnlichen Nutzen?
Durch die Teilnahme an der Studie konnen Sie dazu beitragen, die Versorgung von Patientinnen und

Patienten mit chronischen Schmerzen in hausdrztlichen Praxen zu verbessern. In der
Interventionsgruppe erhalt |hr Hausarzt/lhre Hausarztin durch den digitalen Schmerzfragebogen
moglicherweise zusdtzliche Informationen, die fiir Ihre Behandlung niitzlich sein kdnnen. Sie
erhalten Information zur Entstehung von chronischen Schmerzen und zu Dingen, die Sie selbst tun
konnen, um lhre Schmerzen zu lindern. Zusatzlich erhalten Sie Zugriff auf eine Materialsammlung,
die unter anderem Anleitungen zu Self-Care Maflnahmen und Informationen zu spezialisierten
Schmerztherapien enthdlt. Patientinnen und Patienten in der Kontrollgruppe erhalten nach Abschluss
der Studie ebenfalls Zugriff auf die Informationsmaterialien.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Gesundheitliche Risiken sind nicht zu erwarten. Moglicherweise konnen die Angaben, die Sie im

Rahmen der Studie machen oder die Themen, die besprochen werden, emotional belastend fiir Sie
sein. Selbstverstandlich steht es lhnen frei, Fragen nicht zu beantworten oder ein Gesprdch
abzubrechen, wenn Sie sich nicht wohl damit fiihlen.
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Teil Il: Informationen zum Datenschutz

Was geschieht mit den Gber mich erhobenen Daten?

a) Allgemeine Informationen:
Die drztliche Schweigepflicht und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen werden eingehalten.
Wadhrend der Studie werden persénliche Informationen von Ihnen erhoben und in der Studienzentrale

elektronisch gespeichert. Die fiir die Studie wichtigen Daten werden zusatzlich in pseudonymisierter
Form gespeichert. Pseudonymisierung bedeutet, dass die erhobenen Daten anstatt des
Namens/Geburtsdatums etc. mit einem Nummern-/Buchstabencode gekennzeichnet werden. Die
Daten konnen dann nur noch von bestimmten autorisierten Personen mit zusatzlichen Informationen
(sog. ,,Schliissel“) einer bestimmten Person zugeordnet werden.

Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte unternehmen, um den Schutz Ihrer Daten gemaf
den Datenschutzstandards der Europdischen Union zu gewdhrleisten. Die Daten sind gegen
unbefugten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt nur bei Riicktritt von der Studie zum Zweck
der Datenvernichtung. Daten, die bereits in Auswertungen eingeflossen sind, kdnnen bei Riicktritt von
der Studie nicht mehr entfernt und vernichtet werden.

b) Rechtsgrundlage:

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre informierte Einwilligung gemaf} Art. 6 Abs. 1 Buchst.
a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a Datenschutzgrundverordnung (DSGVO). Die Bereitstellung Ihrer
personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne lhre ausdriickliche Einwilligung in die Verarbeitung lhrer
Daten kénnen Sie allerdings nicht an dieser Studie teilnehmen.

c) Verantwortlichkeit:
Verantwortlich im Sinne des Datenschutzrechts sind:

PD Dr. med. Cornelia StraBner (Studienleitung)
Dr. sc.hum. Regina PoR-Doering (stellvertretende Studienleitung)

relief.amed@med.uni-heidelberg.de
Tel. 06221-56-38643

d) Zweck(e):

Die Daten werden zu Zwecken dieser Studie verwendet. Dariiber hinaus konnen die Daten auch fiir
mogliche  zukiinftige  Forschungsvorhaben in  Deutschland mit Fragestellungen zum
Schmerzmanagement bei chronischen nichttumorbedingten Schmerzen verwendet werden. Da diese
zusatzliche Datenverarbeitung iiber den eigentlichen Zweck der Studie hinaus geht, kdnnen Sie
optional in der Einwilligungserklarung entscheiden, ob Sie mit dieser erweiterten Datenverarbeitung
einverstanden sind bzw. ob sie die Datenverarbeitung eingrenzen mochten.
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e) Weitergabe/Empfinger:

Fir die Zwecke der Studie ist es notwendig die pseudonymisierten Daten aus der CareCockpit
Dokumentation einzubeziehen. Mit der Unterzeichnung der Einwilligungserkldrung geben Sie |hr
Einverstandnis dazu, dass die pseudonymisierten Daten der CareCockpit Dokumentation an Frau Dr.
Straf3ner und Frau Dr. Po3-Doering (Studienleitung) weitergegeben werden. Ein geringer Teil der in der
Studie erhobenen Fragebogen-Daten wird iiber eine sichere SFTP-Verbindung verschliisselt und
anonymisiert zur Auswertung an Insignia Health UK, weitergegeben. Die Studienleitung wird alle
angemessenen Schritte unternehmen, um den Schutz der Daten geméaf3 den Datenschutzstandards der
Europdischen Union zu gewdhrleisten.

f) Ihre Rechte:

So wie die Einwilligung zur Teilnahme an der Studie, konnen Sie auch Ihre Einwilligung zur Verarbeitung
der personenbezogenen Daten jederzeit widerrufen. In diesem Fall kénnen auf Wunsch bereits
gewonnene personenbezogene Daten vernichtet werden. Sofern Sie damit einverstanden sind, diirfen
Ihre Daten auch weiterhin verwendet werden. Sollten Sie zu einem spateren Zeitpunkt lhre
Entscheidung dndern wollen, setzen sie sich bitte mit den Studienleiterinnen in Verbindung. Beachten
Sie bitte, dass Daten aus bereits durchgefiihrten Analysen oder sofern die Daten bereits anonymisiert
(in einer Weise verdndert, dass die betroffene Person nicht mehr oder nur noch mit einem
unverhdltnismaBigen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft identifiziert werden kann) wurden, nicht
mehr geldscht werden kdnnen.

Dariiber hinaus haben Sie das Recht auf Auskunft (inkl. unentgeltlicher Uberlassung einer Kopie) iiber
Ihre personenbezogenen Daten, Recht auf Dateniibertragung der zu lhrer Person erhobenen Daten, Recht
auf Berichtigung unrichtiger personenbezogener Daten, auf Einschrankung der Verarbeitung und auf
Widerspruch gegen die Nutzung der Daten.

Bei Anliegen zur Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
kdnnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten der Einrichtung wenden:

Datenschutzbeauftragte/Datenschutzbeauftragter des Universitatsklinikums Heidelberg
Im Neuenheimer Feld 672, 69120 Heidelberg
E-Mail: datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Im Falle einer rechtswidrigen Datenverarbeitung haben Sie das Recht, sich bei folgender
Aufsichtsbehorde zu beschweren:

Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wiirttemberg
Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

Lautenschlagerstrafie 20, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/61 55 41 — 0 / Fax: 0711/61 55 41 — 15 / E-Mail: poststelle@lIfdi.bwl.de

Internet: https://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de
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g) Dauer der Speicherung der Daten:

Alle im Rahmen der RELIEF-Studie erhobenen Daten werden auf sicheren Servern der Abteilung
Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung, Universitdtsklinikum Heidelberg gespeichert und sind
durch strenge Sicherheitsmafinahmen vor dem Zugriff durch Unbefugte geschiitzt. Die wahrend der
Studie erhobenen Daten werden nach Studienabschluss 10 Jahre aufbewahrt. Nach Ablauf dieser Frist
werden die Daten vernichtet. Sobald es nach dem Forschungs- oder Statistikzweck moglich ist, werden

die personenbezogenen Daten anonymisiert.

Freiwilligkeit / Rucktritt
Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie, die

beiliegende Einwilligungserkldarung zu unterschreiben. Sie kénnen diese Einwilligung jederzeit schriftlich
oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass Ihnen dadurch Nachteile entstehen.
Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen mdchten, wenden Sie sich bitte an die Studienleitung.

Entstehen mir durch die Teilnahme Kosten? / Erhalte ich eine Bezahlung bzw.
Aufwandsentschadigung?
Die Studienteilnahme ist fiir Sie kostenfrei. Sie erhalten allerdings auch keine Bezahlung.

Weitere Informationen
Fiir weitere Informationen sowie fiir Auskiinfte tiber allgemeine Ergebnisse und den Ausgang der Studie

stehen Ihnen als Leiterinnen der Studie Frau Dr. Cornelia Strafner und Frau Dr. Regina PoB-Doering
(cornelia.strassner@med.uni-heidelberg.de und regina.poss-doering@med.uni-heidelberg.de oder Tel.:
06221-56-38643) zur Verfiigung.

Fur Ihre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir Ihnen
dankbar!
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