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Ressourcenorientiertes Case-Management zur Implementierung von Empfehlungen fiir Pati-
ent:innen mit chronischen Schmerzen und hdufigem Analgetikagebrauch in hausdrztlichen
Praxen

Informationsschrift zur RELIEF Studie fiir Hausarzt:innen und MFAs

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 in ihrer Praxis umzusetzen. Der Schwerpunkt liegt dabei auf
vier Bereichen:

- Assessment und Monitoring (Informationserhebung und Nachverfolgung)

- Edukation (Information / Aufklarung / Wissensvermittlung)

- Self-Care (Dinge, die Patient:innen selbst tun konnen, aufler 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 Ver-
sorgungsalltag gezielt zu adressieren und eine ganzheitliche, am biopsychosozialen Modell orientierte
Schmerzbehandlung zu ermdéglichen. Das Case-Management-Programm wurde bereits in 6 hausarztli-
chen Praxen getestet und anschlieend optimiert. Ziel dieser Studie ist nun die Wirksamkeit des Pro-
gramms in einer randomisiert-kontrollierten Studie in ca. 28 Praxen mit etwa 250 Patienten und Patien-
tinnen zu testen.

Die RELIEF-Studie wurde von der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsforschung des Universi-
tatsklinikum Heidelberg in Zusammenarbeit mit weiteren Partnern geplant (Abteilung fiir allgemeine
Innere Medizin und Psychosomatik, UK Heidelberg; Schmerzzentrum, UK Heidelberg; Abteilung fiir kli-
nische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie, UK Heidelberg; Gesundheitstreffpunkt Mannheim
e.V.; aQua-Institut fiir angewandte Qualitat im Gesundheitswesen, Gottingen). Die statistische Analyse
wird vom Institut fiir Medizinische Biometrie, UK Heidelberg durchgefiihrt.

Die RELIEF-Studie wird ausschlieBlich im Rahmen der Ausschreibung ,,Nachwuchsgruppen in der Ver-
sorgungsforschung® des ehemaligen Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (jetzt Bundesmi-
nisterium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt) geférdert (Forderkennzeichen 01GY2106). Die
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AOK Baden-Wiirttemberg sowie der Hausarztinnen und Hausdrzteverband Baden-Wiirttemberg unter-
stiitzen das Projekt auf nicht-monetare Weise.

An der Studie teilnehmen kdnnen hausarztliche Praxen, die bereits das PraCMan-Versorgungsmodell
durchfiithren sowie Praxen, die bereit sind dieses zu nutzen. Das Versorgungsprogramm wird von Pra-
xisteams durchgefiihrt, das heifdt, pro Praxis miissen ein Hausarzt/eine Hausdrztin und eine medizini-
sche Fachangestellte mit einer Zusatzqualifikation als VERAH (oder vergleichbare Qualifikation) zur
Studienteilnahme bereit sein.

Patient:innen kdnnen teilnehmen, wenn sie = 18 Jahre alt sind, nicht-tumorbedingte chronische
Schmerzen haben, die langer als drei Monate andauern oder wiederkehrend auftreten, Schmerzmittel
in den letzten 4 Wochen aufgrund dieser Schmerzen eingenommen haben, eine mindestens moderate
schmerzbedingte Beeintrachtigung (Punktwert von >= 4 auf einer Skala von o — 10) in zwei Bereichen
vorliegt. Es muss die Einwilligungsfahigkeit gegeben sein, sowie die Fahigkeit zur aktiven Studienteil-
nahme, d.h. Zugang zum Internet und Fahigkeit Fragebodgen auszufiillen (ggf. mit Assistenz) und Infor-
mationsmaterialien zu lesen oder alternativ Informationsvideos anzuschauen. Patient:innen kdnnen
nicht teilnehmen wenn Schmerzen aufgrund einer Krebserkrankung vorliegen, und/oder sie sich in
einer palliativen Versorgungssituation befinden.

Wie lauft die Studie ab?
Der gesamte Ablauf der Studie und ihre Komponenten werden Ihnen ausfiihrlich in einem Online-

Webinar durch das RELIEF-Team vorgestellt in dem auch Raum fiir lhre Riickfragen sein wird. Nach dem
Webinar werden Sie gebeten, einen Online-Fragebogen zu Themen des Schmerzmanagements, Merk-
malen der Praxis in der sie tdtig sind sowie wenigen persénlichen Angaben wie z.B. Alter und Berufs-
jahre auszufiillen. Alle Praxen fiihren zu Beginn der Studie eine Screening-Befragung durch, um fiir die
Studienteilnahme geeignete Patientinnen und Patienten zu identifizieren. Dabei sollen ab einem Stich-
tag pro Praxis 150 zufdllig in die Praxis kommende Personen einen kurzen Fragebogen ausfiillen. Mit
Hilfe einer Schablone kénnen Sie schnell priifen, ob die Einschlusskriterien fiir die Studie erfiillt sind.
Ist das der Fall, werden Sie gebeten, noch wenige ergdnzende Angaben zu dem Patient /der Patientin
auf der Riickseite des Fragebogens zu machen. Alle 150 Fragebdgen werden kopiert. Die Kopien werden
pseudonymisiert, in dem Sie die erste Zeile mit dem Namen und Geburtsdatum abtrennen und dann
den kopierten Fragebogen an die Studienzentrale schicken. Die Originale bewahren Sie im Studienord-

ner auf. Zusatzlich sollen schwerer beeintrdchtigte Personen mit Opioidtherapie aus dem Praxisverwal-
tungssystem gefiltert werden, die zur Teilnahme an der Studie eingeladen werden kénnen.

Von den Patient:innen, die die Einschlusskriterien erfiillen, wahlen Sie insgesamt 9 aus, die nach lhrer
Einschdtzung von dem Versorgungsprogramm profitieren kénnten und laden diese zur Teilnahme an
der Studie ein, indem Sie die Studieninformation und ein Formular zur Teilnahmebestdtigung aushan-
digen. Die Patient:innen bestatigen ihre Teilnahme mit der Unterzeichnung der Teilnahmeerklarung, die
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Sie im Studienordner aufbewahren. Lehnt ein Patient / eine Patientin die Teilnahme ab, wahlen Sie
eine weitere Person aus, bis Sie 9 Patient:innen eingeschlossen haben. Alle eingeschlossenen Patien-
tinnen und Patienten sowie die teilnehmenden Arztinnen und Arzte fiillen einen Online-Fragebogen zu
Themen rund um das Schmerzmanagement aus (To). Im Anschluss daran erfolgt die zufallige Einteilung
der teilnehmenden hausarztlichen Praxen (Randomisierung) in die Interventionsgruppe (14 Praxen) und
die Kontrollgruppe (14 Praxen). In der Kontrollgruppe werden die eingeschlossenen Patientinnen und
Patienten wie zuvor behandelt und betreut und beantworten am Studienende einen weiteren Online-
Fragebogen zum Schmerzmanagement. Der Link zum Fragebogen wird jeweils durch die Praxisteams
ausgegeben. Arztin, bzw. Arzt und MFA fiillen auch einen abschlieRenden Online-Fragebogen am Ende
der Studie aus (T1). Sollten Patient:innen im Laufe der Studie nicht weiter teilnehmen wollen, teilt die
jeweilige Praxis der Studienzentrale auf einem vorbereiteten Formular mit, um welches Pseudonym es
sich handelt und ob die bisher erhobenen Daten weiterhin fiir die Analysen verwendet werden diirfen.

Die Praxen in der Interventionsgruppe nutzen das RELIEF Case-Management Programm und die soft-
waregestiitzte Dokumentation im sog. CareCockpit. Das Programm sieht pro Patientin/Patient drei
strukturierte und geplante Termine in der Praxis verteilt iber ca. 14 Wochen vor sowie zwei weitere tele-
fonische Termine, die von einer MFA begleitet werden (4, bzw. 12 Wochen nach Studientermin 3). Alle
Termine werden im CareCockpit dokumentiert. Vor dem ersten Termin werden die eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten gebeten, einen digitalisierten Schmerzfragebogen mittels einer entspre-
chenden Anwendung (TeleVital App) zuhause vorbereitend auszufiillen. Dieses softwaregestiitzte As-
sessment wird beim ersten Studientermin in das RELIEF Modul im CareCockpit importiert und im An-
schluss daran mit den Betroffenen in der Praxis besprochen. Die Studienzentrale stellt eine Informati-
onsbroschiire sowie Informationsvideos fiir Patient:innen zum Thema chronischer Schmerz bereit, die
die Praxisteams den teilnehmenden Patient:innen aushandigen. Die Broschiire enthélt auch einen Link
zu einem kurzen Fragebogen zur Bewertung von Studientermin 1 und 2 und der Edukationsmaterialien
durch die Patient:innen. Beim zweiten Termin werden individuelle Ziele hinsichtlich des Schmerzma-
nagements und ein entsprechender Therapieplan festgelegt. Wenn alle zweiten Studientermine durch-
gefiihrt sind, exportieren Sie die bisher erfolgte Dokumentation im CareCockpit. Beim dritten Termin
wird besprochen, inwieweit Plan und Ziele fiir umsetzbar sind und falls erforderlich Anpassungen vor-
genommen. Der vierte und fiinfte Termin erfolgen telefonisch und sollen dabei unterstiitzen, den Plan
weiterhin aufrechtzuerhalten und gesteckte Ziele zu erreichen. Zudem werden Sie gebeten einen kur-
zen Online Fragebogen zu E-Learning Fortbildungsmodulen zum Thema chronischer nicht-
tumorbedingter Schmerz auszufiillen, die vor dem ersten Studientermin mit Patient 1 abgeschlossen
werden sollen. Die Bearbeitungsdauer betrdagt etwa 4 Stunden, die Bearbeitungszeitpunkte kénnen frei
gewihlt werden. Arztinnen und Arzte kénnen fiir das E-Learning CME Punkte erhalten, fiir MFA wird der
Zeitaufwand finanziell vergiitet. Das RELIEF-Team der Abteilung Allgemeinmedizin und Versorgungsfor-
schung erhdlt eine Information dariiber, dass Sie das E-Learning komplett absolviert haben und bean-
tragt die CME Punkte fiir Sie. Nachdem der letzte Studientermin abgeschlossen ist, fiillen Sie abschlie-
3end einen weiteren kurzen Online Fragebogen (T1) zu Themen rund um das Schmerzmanagement in
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Ihrer Praxis aus und exportieren die Studiendaten aus dem CareCockpit fiir die wissenschaftliche Aus-
wertung. Bei Studientermin 3 hdndigen Sie dem Patient / der Patientin einen Link zum Online-
Fragebogen fiir die Abschlussbefragung aus (nur fiir Studienzwecke notwendig), den der Patient/die
Patientin nach dem fiinften Studientermin ausfiillt. Die Interventionsphase der Studie endet mit dem 5.
Studientermin. Gegen Ende der Interventionsphase erhalten die Patient:innen eine Einladung, an ei-
nem Interview teilzunehmen, um von ihren Erfahrungen mit dem Studienprogramm zu berichten. Bei
Interesse werden sie gebeten, eine Interessensbekundung per E-Mail an die Studienzentrale zu schi-
cken, so dass die Pseudonymisierung der erhobenen Fragebogendaten erhalten bleibt. Auch alle Pra-
xisteams erhalten dann die Moglichkeit ihre Erfahrungen in einem persénlichen Interview mitzuteilen.
Fiir die Teilnahme an einem Interview werden separate Informationsschriften ausgehandigt.

Sobald uns lhre Teilnahmeerkldrung vorliegt, werden wir Sie bitten, den To Fragebogen auszufiillen und
Ihnen die Studienmaterialien zur Screening-Befragung postalisch zukommen lassen. Wir werden Sie
kontaktieren, um einen Termin fiir das Online Webinar (Auftaktschulung) mit lhnen abzustimmen. Die-
se wird als Videokonferenz moglichst mit allen teilnehmenden Praxen stattfinden. Nach Bedarf werden
auch mehrere Termine angeboten. Bei dieser etwa go-miniitigen Auftaktschulung erkldren wir lhnen
den organisatorischen Ablauf der Studie zum Einschluss der Patientinnen und Patienten und den Ab-
lauf des Case Management Programms. Alle weiteren erforderlichen Studienmaterialien erhalten Sie
nach der Zuteilung in Interventionsgruppe oder Kontrollgruppe.

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

und Patienten mit chronischen Schmerzen in hausarztlichen Praxen zu verbessern. Die Praxen in
der Interventionsgruppe erhalten durch den digitalen Schmerzfragebogen moéglicherweise zusatz-
liche Informationen, die fiir die Behandlung niitzlich sein kdnnen. Sie kdnnen kostenlos an einem
CME-zertifizierten E-Learning zum Thema ,,chronischer Schmerz“ teilnehmen und erhalten Zugriff
auf eine Materialsammlung, die Sie bei der Versorgung Ihrer Patientinnen und Patienten mit chro-
nischen Schmerzen nutzen kénnen. Diese beinhaltet unter anderem Anleitungen zu Self-Care Maf3-
nahmen und Informationen zu spezialisierten Schmerztherapien. Praxen, Patientinnen und Patienten in
der Kontrollgruppe erhalten nach Abschluss der Studie ebenfalls Zugriff auf die Informationsmateria-
lien, bzw. das E-Learning.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme verbunden?
Generell ist die Teilnahme fiir Sie mit keinem persdnlichen Risiko verbunden. Moglicherweise

konnen im Rahmen des Case-Management-Programms erhobene Befunde und angesprochene
Themen unangenehm oder belastend fiir Sie ein. Das softwaregestiitzte Assessment enthalt unter
anderem auch Screeninginstrumente zur Erkennung von psychischen Erkrankungen. Fallt ein
Screening positiv aus, obliegt es der / dem behandelnden Hausarztin / Hausarzt zu entscheiden,
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ob und welche MaRnahmen in die Wege geleitet werden miissen, was unter Umstdanden mit einer
zusatzlichen Arbeitsbelastung verbunden sein kann.

Teil Il: Informationen zum Datenschutz
Was geschieht mit den liber mich erhobenen Daten?

a) Allgemeine Informationen:

Die drztliche Schweigepflicht und die datenschutzrechtlichen Bestimmungen werden eingehalten.
Wadhrend der Studie werden persénliche Informationen von Ilhnen 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 Na-

mens/Geburtsdatums etc. mit einem Nummern-/Buchstabencode gekennzeichnet werden. Die Daten
kénnen 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 lhrer Daten gemaf
den Datenschutzstandards der Europdischen Union zu gewdhrleisten. Die Daten sind gegen unbefug-
ten Zugriff gesichert. Eine Entschliisselung erfolgt nur be/ Riicktritt von der Studie zum Zweck der Da-
tenvernichtung.

b) Rechtsgrundlage:

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist lhre informierte Einwilligung gemal Art. 6 Abs. 1
Buchst. a und Art. 9 Abs. 2 Buchst. a Datenschutzgrundverordnung (DSGVO). Die Bereitstellung Ihrer
personenbezogenen Daten ist freiwillig. Ohne Ihre ausdriickliche Einwilligung in die Verarbeitung
Ihrer Daten konnen 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 kdnnen die Daten auch fiir
potentielle zukiinftige Forschungsvorhaben in Deutschland mit Fragestellungen zum Schmerzma-
nagement bei chronischen nichttumorbedingten Schmerzen verwendet werden. Da diese zusatzliche
Datenverarbeitung iiber den eigentlichen Zweck der Studie hinaus geht, kdnnen Sie optional in der
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Einwilligungserklarung entscheiden, ob Sie mit dieser erweiterten Datenverarbeitung einverstanden
sind bzw. ob sie die Datenverarbeitung eingrenzen mochten.

e) Weitergabe/Empfanger:

Fiir die Zwecke der Studie ist es auch notwendig, pseudonymisierte Daten aus der CareCockpit Do-
kumentation einzubeziehen. Mit der Unterzeichnung der Einwilligungserklarung geben Sie Ihr Einver-
standnis dazu die pseudonymisierten Daten der CareCockpit Dokumentation an Frau Dr. Strafner und
Frau Dr. PoB-Doering (Studienleitung) weiterzugeben. Ein geringer Teil der in der Studie erhobenen
Fragebogen-Daten wird lber eine sichere SFTP-Verbindung verschliisselt und anonymisiert zur Aus-
wertung an Insignia Health UK, weitergegeben. Die Studienleitung wird alle angemessenen Schritte
unternehmen, um den Schutz der Daten gemdf} den Datenschutzstandards der Europdischen Union
zu gewdhrleisten.

f) Ihre Rechte:

So wie die Einwilligung zur Teilnahme an der Studie, konnen Sie auch lhre Einwilligung zur Verarbei-
tung der personenbezogenen Daten jederzeit widerrufen. In diesem Fall konnen auf Wunsch bereits
gewonnene personenbezogene Daten vernichtet werden. Sofern Sie damit einverstanden sind, diirfen
Ihre Daten auch weiterhin verwendet werden. Sollten Sie zu einem spdteren Zeitpunkt Ihre Entschei-
dung dandern 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 verdandert, dass die betroffene Person nicht mehr oder nur noch mit einem unverhaltnis-
maBigen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft identifiziert werden kann) wurden, nicht mehr ge-
l6scht 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
konnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten der Einrichtung wenden:

Datenschutzbeauftragte/Datenschutzbeauftragter des Universitdtsklinikums 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 Aufsichtsbe-
hérde zu beschweren:
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Der Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wiirttemberg
Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart

LautenschlagerstraBBe 20, 70173 Stuttgart

Tel.: 0711/6155 41 -0

Fax: 0711/61 55 41 — 15

E-Mail: poststelle@lfdi.bwl.de

Internet: https://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

g) Dauer der Speicherung der Daten:
Alle im Rahmen der RELIEF-Studie erhobenen Daten werden auf sicheren Servern der Abteilung Allge-
meinmedizin und Versorgungsforschung, Universitdtsklinikum Heidelberg gespeichert und sind

durch strenge SicherheitsmafBnahmen 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, wer-
den die personenbezogenen Daten anonymisiert.

Freiwilligkeit / Rlicktritt

Die Teilnahme an der Studie erfolgt freiwillig. Falls Sie teilnehmen mdéchten, bitten wir Sie, die beilie-
gende Einwilligungserklarung zu unterschreiben. Sie kdnnen diese Einwilligung jederzeit schriftlich
oder miindlich ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass Ilhnen 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. Aufwandsentschéddigung?
Die Studienteilnahme ist fiir Sie kostenfrei. In der Interventionsgruppe erhalten teilnehmende

Arzt:innen eine Aufwandsentschddigung fiir die Durchfiihrung des Programms von bis zu €240 pro ein-
geschlossener/m Patientin/Patient und €50 fiir die Teilnahme am Webinar. Fiir das Absolvieren des E-
Learnings erhalten Sie 8 CME Punkte. Medizinische Fachangestellte erhalten €50 fiir die Teilnahme am
Webinar, €100 fiir die Teilnahme am E-Learning und €150 fiir die Durchfiihrung der Screening-
Befragung (Gesamt max. €300). In der Kontrollgruppe erhalten teilnehmende Arzt:innen eine Auf-
wandsentschadigung von €60 pro eingeschlossener Patientin/eingeschlossenem Patient der/die an
der To und der T1 Befragung teilnimmt und €s5o fiir die Teilnahme am Webinar. Medizinische Fachange-
stellte erhalten hier ebenfalls €50 fiir die Teilnahme am Webinar sowie €150 fiir die Durchfiihrung der
Screening-Befragung (Gesamt max. €200).

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 lhre Teilnahme an diesem Forschungsprojekt waren wir lhnen dankbar!
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