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Kernstück des Projektes bildet eine multizentrische, randomisiert kontrollierte Studie (RCT), die in
einem dreiarmigen Konzept die Effektivität des TPS evaluiert.
Mittels eines präoperativen Risikoscreenings werden Nicht-Risiko-Patient:innen (Kontrollgruppe:
Treatment „as usual“) und Risiko-Patient:innen (nachfolgend randomisiert in eine Risiko-
Kontrollgruppe (Treatment „as usual“) oder Risiko-Behandlungsgruppe (neue Versorgungsform))
randomisiert.

Zwei Studien-Apps dienen als Dokumentationsmedium für Patient:innen und Behandelnde und
ermöglichen die vergleichende Analyse von Primärdaten über schmerzbezogene Zielgrößen bis zu 6
Monate nach Operation und das Monitoring so wie die Evaluation von Behandlungsaspekten. Eine
Evaluation von Krankenkassen-Daten der Patient:innen (Krankenhausverweildauer,
Krankschreibung, ökonomischer Nutzen) findet ebenfalls statt.

Eine großangelegte multizentrische Interventionsstudie mit einem in der Zukunft (bei
erfolgreicher Evaluation) in die Regelversorgung zu überführenden, komplexen
Interventionskonzept stellt eine konzeptuelle sowie nach Start des RCT im Verlauf
kontinuierliche Herausforderung auf verschiedenen Ebenen dar. Neben konzeptionellen wurden

Kooperierende Krankenkassen:

Abbildung 2: Ablauf der RCT im Rahmen des Projektes POET-Pain

Im Projekt soll ein TPS konzipiert und
im Rahmen einer randomisiert-
kontrollierten Studie auf Effektivität und
Machbarkeit überprüft werden.

POET-Pain startete im August 2021 mit
einer geplanten Laufzeit von 3 Jahren.
Die RCT im Rahmen von POET-Pain
wurde im Januar 2022 durch die
federführende Ethikkommission der
Ärztekammer Westfalen-Lippe positiv
votiert.
Die Übernahmevoten der beteiligten
Erhebungskliniken (Konsortialpartner
Erhebungskliniken) wurden ebenfalls
positiv befürwortet.

Abbildung 1: Konsortium POET-Pain

In Deutschland werden im Jahr rund 7 Millionen Patient:innen stationär operiert[5].
Chronische Schmerzen nach Operationen treten bei ca. 30% der Patient:innen auf, können
die Lebensqualität deutlich einschränken und zusätzliche Kosten verursachen[2]. Eine
Vielzahl unterschiedlicher bio-psycho-sozialer Risikofaktoren für die Chronifizierung
postoperativer Schmerzen sind bekannt und präventive Maßnahmen, die diese
Risikofaktoren adressieren, haben potentiell gute Chancen, die Chronifizierung zu
verhindern[1,3,4].

Das Ziel des Innovationsfondsprojektes POET-Pain (Förderkennzeichen: 01NVF19021) ist
es, mit Hilfe einer neuen Versorgungsform (nVF) chronische Schmerzen und
schmerzbedingte Beeinträchtigungen nach Operationen bei Patient:innen mit
Risikofaktoren für eine Chronifizierung zu reduzieren.
Die nVF soll sektorenübergreifend und interprofessionell als sog. „Transitional Pain

Service“ (TPS) Patient:innen präoperativ, stationär und für 6 Monate nach der Operation
ambulant durch ein modulares, individuell angepasstes Interventionsangebot versorgen.

Abbildung 3: Timeline POET-Pain - Planung vs. Praxis

Das Projekt POET-Pain hat sich auf Grund verschiedener Aspekte bezüglich Planung, Vorbereitung, Koordination,
Durchführung und (der noch ausstehenden) Evaluation als sehr komplex und herausfordernd dargestellt. Ursache hierfür sind
u.a. der multizentrische Aufbau der RCT mit einem komplexen Studiendesign, das eine Stratifizierung des
Patient:innenkollektivs nach Risiken vor Randomisierung vornimmt, als Intervention eine auf die bio-psycho-sozialen Aspekte
der Chronifizierung abgestimmte, multidisziplinäre neue Versorgungsform evaluiert (die eigens konzipiert und für eine RCT
standardisiert werden musste) und im Rahmen der Evaluation sowohl Patient-Reported Outcome Parameter (PROMs als
Primäre Outcome Parameter), Behandlungsaspekte der neuen Versorgungsform und Krankenkassendaten integrativ
analysiert.
Die ursprünglich geplante 6-monatige Vorbereitungsphase im Projekt verlängerte sich auf Grund von organisatorischen
Hürden (siehe Abbildung 3, 4). Dies führte infolge der 3-Jahres Gesamtplanung zu einer verkürzten Rekrutierungszeit,
komplexen Antragsstellungen beim Förderer und Mehraufwand bei allen Konsortialpartnern. Die Durchführung der RCT
konnte durch intensive Schulung des Studienteams vor dem Start der Studie, Unterstützung bei den Vorbereitungen vor Ort,
sowie nach Beginn der RCT in regelmäßigen online-Meetings während der laufenden Studie (u.a. bezüglich Rekrutierung,
Aufklärung, Risikoscreening, Führung des Screenlogs, Umgang mit Selektivverträgen, Datenerhebung und Nutzung der
Studien-Apps), eines vor-Ort Monitorings der Studienteams und regelmäßiger Q&A Sessions durch die Wissenschaftliche
Projektleitung unterstützt und der Patient:inneneinschluss sowie die Datenerhebung fortlaufend optimiert werden.
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Interessenkonflikte Autor:innen:

Abbildung 4: Projekterfahrungen Vorbereitungsphase - Ursachen für
Verzögerungen
Planung: 6 Monate + 2 Monate Schulung vs. Praxis: 12 Monate + 2
Monate Schulung
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auch methodische und technische Herausforderungen identifiziert, welche es dynamisch zu
adressieren galt. Diese Projekterfahrungen können eine Hilfestellung in Planung und
Durchführung zukünftiger ähnlicher Versorgungsforschungsprojekte geben.
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