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Synopse Bewertungen TG / BPtK

Nr.

Zitat Studie

AbschlieRende Bewertung TG Gesprachspsychotherapie des
G-BA

AbschlieRende Bewertung Expertenkommission der BPtK

Cooper PJ, Murray L, Wilson A, Romaniuk H. Con-
trolled trial of the short- and long-term effect of psycho-
logical treatment of post-partum depression. I. Impact
on maternal mood. Br J Psychiatry 2003; 182: 412-9.

Gute Studienqualitat.

Einschrankungen: Es wurde ,non-direktive counselling” durchge-
fuhrt, Vergleichbarkeit dieses Verfahrens mit Gesprachspsycho-
therapie nach Rogers muss bezweifelt werden; gleiches gilt fur
die beiden anderen Verfahren: Vergleichbarkeit mit Richtlinienver-
fahren VT und tiefenpsychologischen Verfahren muss in Frage
gestellt werden. Weiterbildung der ,Spezialisten*-Therapeuten
sowie Rolle der ,angelernten“ Therapeuten unklar.

Nicht vergleichbares therapeutisches Setting: Hausbesuche

Bedeutung fur die ambulante Versorgung (Feld 24):
Spezifisches Krankheitsbild, dessen Behandlung in der ambulan-
ten Regelversorgung nach PT-RL eher selten vorkommen wird
und vorzugsweise bereits stationar bzw. psychiatrisch medika-
mentds behandelt wird.

Keine Relevanz fur Fragestellung der Themengruppe

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Gut: hinreichende Fallzahlen, Randomisierung, langfristige Katam-
nesen, Operationalisierung des Outcomes

durch Selbst- und Fremdeinschatzungsverfahren, Kontrolle von
Storvariablen, komplexe Datenanalysen

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

Non-direktive Beratung ist einer gewéhnlichen medizinischen Pri-
marversorgung hinsichtlich der Reduktion

von Depressivitat bei Post-Partum-Depressionen Uberlegen. Aller-
dings sind die Effekte langerfristig dem Auftreten

von Spontanremissionen nicht Giberlegen und erreichen kurzfristig
auch kein AusmaR, dass sich in einer

signifikanten Reduktion der Diagnosestellung einer Major Depressi-
on zeigt.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Gut

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

Gut fur Post-Partum-Depressionen;

Allgemein eingeschrankt durch Einschrankung auf Post-Partum-
Depressionen

Stérken der Studie:

langer Katamnesezeitraum, geringe Drop-Out-Rate, komplexe multi-
variate statistische Verfahren

Schwéchen der Studie:

Unprazise Beschreibung der Treatment- und Kontrollbedingungen
Keine Berlicksichtigung begleitender, nicht randomisierter Interventi-
onen (z.B. Pharmakotherapie)

Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Relevant:

Non-direktive Beratung ist als Gesprachspsychotherapie zu werten
(GPT 1), unklar ist dabei welche Bedeutung

der Durchfihrung der GT durch Laien - Nicht-Psychologen und
Nicht-Arzte — zukommt, ob die Effektivitat

der GT dadurch, gerade auch im Vergleich zu den anderen ange-
wandten Psychotherapiemethoden, geringer
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ausfiel.

- kurzfristig signifikant starkere Reduktion der depressiven Sympto-
matik im Vergleich zur Priméarversorgung

und vergleichbare Effektivitat wie etablierte psychotherapeutische
Verfahren (psychodynamische und kognitiv-

behaviorale Interventionen).

- keine langfristige Uberlegenheit bei der Reduktion der depressiven
Symptomatik sowie keine kurzfristige

oder langfristige Reduktion bezliglich klinischer Depressionsdiagno-
sen gegenuber ublicher Priméarversorgung

Ward E, King M, Lloyd M, Bower P, Sibbald B, Farelli S,
Gabbay M, Tarrier N & Addington-Hall J (2000). Ran-
domised controlled trial of non-directive counselling,
cognitive behavior therapy, and usual general practitio-
ner care for patients with depression I: Clinical effec-
tiveness. BMJ, 321, 1383-1388

Siehe auch Bower et al. 2000, King et al. 2000

Kurzfristig erzielt Psychotherapie (CBT u. non-directive counsel-
ling) bessere Ergebnisse als general care, nach 12 Monaten
gleicht sich general care an die Psychotherapieergebnisse an.
Der Effekt der Gleichheit der Ergebnisse nach 12 Monaten kann
auf berichtete Medikation etc. (49% Antidepressiva, 18% angst|6-
sende Medikation, 34% Uberweisung an psychotherapeutische
Versorgung) fur die General-Practise-Gruppe nach ,Behandlung-
sende” zuriickzufiihren sein.

Die Studie belegt unter Feldbedingungen, die auf Deutschland tber-
tragbar sind, die Wirksamkeit von nicht-direktiver Kurzzeitpsychothe-
rapie auf die Reduktion depressiver Symptomatik bei depressiven
Stérungen. Die erreichten Verbesserungen sind klinisch relevant, der
allgemeinarztlichen Versorgung signifikant Gberlegen, unterscheiden
sich nicht signifikant von der Wirksamkeit kognitiv-bahaviouraler
Kurzzeittherapie und sind bis zur Katamnese zeitlich stabil.

Watson JC, Gordon LB, Stermac L, Kalogerakos F &
Steckley P (2003). Comparing the effectiveness of
process-experiential with cognitive behavioral psycho-
therapy in the treatment of depression. JCCP, 71 (4),
773-781

Beide Verfahren (CBT u. PET) sind ahnlich wirksam, PET scheint
besser die interpersonellen Probleme behandeln zu kdnnen als
CBT (Feststellung der Autoren).

Die Studie lasst eine leichte Uberlegenheit der PET in Bezug auf
die interpersonellen Probleme von depressiven Patienten mittlerer
Auspragung erkennen.

Kritik:

- keine Katamnese!

- es ist strittig, ob sich es sich bei dem angewandten Verfahren
(PET) um GT handelt.

Hinsichtlich des primaren Zielkriteriums BDI-Wert zeigt die ,Process-
Experiential Psychotherapie® (klientenzentrierte Beziehungsgestal-
tung mit zusatzlichen gestalttherapeutischen Elementen) gleichwer-
tige Effektivitat in Pre-Post-Vergleich und allen erhobenen sekunda-
ren Zeitkriterien.

Als Schwache der Studie werden insbesondere hervorgehoben
keine Katamnese; hohe Drop-Out-Rate.

Grawe K. Differentielle Psychotherapie I. Indikation und
spezifische Wirkung von Verhaltenstherapie und Ge-
sprachspsychotherapie. Eine Untersuchung an phobi-
schen Patienten. (1. Auflage). Bern: Huber. 1976.

Aussage VT und GPT-Einzeltherapie im Vergleich zu einer unbe-
handelten Kontrollgruppe sei als wirksam erwiesen ist vorsichtig
zu interpretieren wegen deutlicher methodischer Schwachen:
Randomisierung nicht adaquat; sehr kleine Stichprobe; Diagnose-
stellung nicht operationalisiert;

viele Veranderungsmesswerte (75 Variablen im 3fachen Vergleich
getestet; bei 53 Patienten);

Auswahl der Patienten/ Studienteilnehmer durch die beiden Un-
tersucher nicht nach standardisierten Kriterien (betrifft aber alle
Forschungsgruppen);

keine differenzierte Darstellung der Charakteristika der Stichpro-
be;

Supervision der Therapeuten durch den Untersucher.

Behandlung durch Studenten.

Hinweis auf differenzielle Indikation.

Zielsetzung der Studie (differenzielle Psychotherapieeffekte) fur

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist mit Einschran-
kungen gut.

Problematisch ist, dass die Diagnosestellung basierend auf dem
klinischen Urteil erfolgt. Die zur Veranderungsmessung
eingesetzten Verfahren sind z.T. veraltet. Die Stichprobe und daraus
resultierende Power sind

fur differentielle Vergleiche zu gering. Z.T. ware eine Korrektur fir
multiples Testen nétig gewesen und nicht

durchgefihrt; die Hauptergebnisse wirden allerdings bei einer Kor-
rektur bestehen bleiben.

Als positiv ist zu bewerten, dass die Wartegruppe in der schon lan-
ger erfolglosen medikamentdsen Behandlung

blieb, da das véllige Absetzen der Medikation sicherlich nicht ein-
gehalten worden wére.

Zusammenfassung der Ergebnisse
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die damalige Zeit innovativ, aber aufgrund der multiplen Testun-
gen waren Bestatigungsstudien notwendig gewesen.
Bedeutung fur die ambulante Versorgung (Feld 24):

Aufgrund der methodischen Mangel ist keine eindeutige Aussage
zur Wirksamkeit oder vergleichenden Wirksamkeit von GT oder
VT méglich.

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

Verglichen mit der Wartegruppe fiihren sowohl VT als auch GT zu
einer signif. Verbesserung der phobischen

Symptomatik, die zur Katamnese anhalt, weiterhin zu positiven
Personlichkeitsveranderungen und Verbesserungen

der Eigenbefindlichkeit. Bei den gangigen Mittelwertsvergleichen
unterscheiden sich die Verfahren

nicht in ihrer Wirksamkeit. Bei Betrachtung der Veranderungsvarianz
schneidet die VT besser ab als die GT.

Der Medikamentenverbrauch verringert sich nur bei VT signifikant
(Mittelwertsvergleich). Die Ergebnisse bleiben

zur Katamnese im Wesentlichen stabil.

Bei VT und GT ergeben sich unterschiedliche Veranderungsmuster;
bei VT hangen die erzielten Veranderungswerte

enger miteinander zusammen als bei GT und Wartegruppe.
Hinsichtlich einer differentiellen Indikation ergibt sich, dass die VT
bei Patienten mit starken Symptomen/ hohem

phobischen Leidensdruck zu besonders deutlichen Verbesserungen
fhrt. Fir GT Wirksamkeit findet sich

kein spezifischer Indikator, sie wirkt also auch bei schwacherem
phobischen Leidensdruck.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist insgesamt gut.

Problematisch ist, das die Supervision fir beide Gruppe unterschied-
lich ablauft (Einzel fur GT, Gruppe und

Trainingstherapien vor der Studie fur VT). In einigen wenigen der
zahlreichen Malle unterscheiden sich die

Gruppen zum Zeitpunkt Pra, was aber nicht so problematisch ist, da
mit Veranderungswerten gerechnet wird.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat hinsichtlich der Patienten ist gut, der Interventi-
on, der Therapiefrequenz und —lange ist gut.

Die Behandler (insb. VT) sind recht unerfahren (fortgeschrittene
Studenten). Dem Ungleichgewicht versucht

man durch eine starkere Supervision/ Training bei VT entgegenzu-
wirken.

Stérken der Studie:

- Zwei Therapiegruppen + Wartegruppe. Beide Therapieformen
wurden als ,best-practise” realisiert.

- randomisierte Zuordnung
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Schwéchen der Studie:

- N und resultierenden Power sind zu gering fur differentielle Frage-
stellungen. Die externe Validitat der Behandler

ist gering.

Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie wird als geeignet fir den Nachweis der Wirksamkeit der
GT bei Angststérungen angesehen.

Obwohl der Vergleich mit der VT einem Power-Problem unterliegt,
und d.h. nur als deutlicher Hinweis

interpretiert werden sollte, wird ein Wirksamkeitsnachweis durch den
Vergleich mit der Wartegruppe er

bracht. Diese Studie ist eine von wenigen zum Thema Angststorun-
gen, bei der GT nicht nur eine unspezif.

Vergleichsbedingung darstellt, sondern die Realisierung einer guten
GT angestrebt wird.

5 Teusch, L., Bohme, H. & Gastpar, M. (1997). The
benefit of insight-oriented and experiential approach on
panic and agoraphobic symptoms. Psychotherapy and
Psychosomatics, 66, 293-301

An sich gute Studie, bis auf:

- fehlende Angabe zu den stationaren Rahmenbedingungen
(unkontrollierbare Wirkvariablen)

- fehlende systematische Erfassung und Berlicksichtigung weiter-
fuhrender Therapien nach Ende der stationaren Behandlung

- mit der Kombinationsbehandlung scheinen sich bestimmte
Zielsymptome schneller zu bessern als bei alleiniger CCT-
Behandlung (siehe auch Ref ID 3236). Allerdings muss auch hier
des stationéren Settings wegen die Generalisierbarkeit dieser
Aussage in Frage gestellt werden.

- fur eine valide vergleichende Wirksamkeitsiiberpriifung von CCT
waére auch die Uberpriifung von EXP allein im stationéren Setting
von Néten.

Die Studie ist aufgrund methodischer Einschrankungen nicht fir
einen Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Angststérungen geeig-
net. Das Design lasst Aussagen Uber die Wirksamkeit der GT nur
auf Evidenzstufe IV zu, da es fir die hier interessierende Fragestel-
lung keine geeignete Vergleichsgruppe gibt. Sie liefert jedoch Hin-
weise auf eine Wirksamkeit der GT in einem stationdren Setting.

Die spezifische Wirksamkeit kann nicht beurteilt werden, da es 1.
keine echte Kontrollgruppe gibt und 2. stationar in jeder Gruppe ein
Blndel von MaRnahmen realisiert wurde. Die allgemeine methodi-
sche Qualitat und die externe Validitat bzgl. Therapiesetting, -
frequenz sind eingeschrankt.

6 Teusch, L. & Bohme, H. (1999), Is the exposure really
crucial in agoraphobia? The influence of client-centered
"nonprescriptive" treatment in exposure. Psychotherapy
Research, 9 (1), 115-123

- multiple t-Tests und ANOVAs ohne Testplanung und Alpha-
Adjustierung ist als Methode der Wahl stark anzuzweifeln.

- Fur die verwendeten Verfahren sind die Gruppen CCT und
EXP+CCT sehr klein, dafir ist die EXP-Gruppe fast doppelt
so grof} wie die beiden anderen zusammen.

- Die klinische Relevanz ist aufgrund der beschriebenen Man-
gel, die gerade in der Nicht-Vergleichbarkeit der Behand-
lungsgruppen liegen (siehe 19), anzuzweifeln.

- Fir eine valide vergleichende Wirksamkeitstiberprifung von
CCT wiére auch die Uberpriifung von EXP allein im station-
ren Setting vonndten.

EXP + GPT war schneller wirksam als GPT alleine.

Die Studie lasst keine Aussage uber Wirksamkeit der GPT zu

(Feld 24)

Die Studie ist aufgrund methodischer Einschrankungen nicht fur
einen Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Angststdrungen geeig-
net, liefert jedoch Hinweise auf eine Wirksamkeit der GT in einem
stationaren Setting.

7 Teusch, L., Bbhme, H. & Finke, J. (2001). Konfliktzent-
rierte Monotherapie oder Methodenintegration? Veran-

Bitte Text aus Feld 22 (237) kopieren
Stationares Setting: hier ist die Wirkung immer die eines ,Ge-

Die Studie ist aufgrund methodischer Einschrankungen nicht fiir
einen Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Angsstérungen geeig-




Tragende Grinde — Supplement 1

derungsprozesse von Gesprachspsychotherapie mit
und ohne verhaltenstherapeutische Reizkonfrontation
bei Agoraphobie mit Panikstérung. Nervenarzt, 72 (31),
31-39

samtpaketes”.

Kritik am Design: GPT vs. GPT+EXP nicht zielfihrend, um Wirk-
samkeit von GPT zu untersuchen. Zielfihrend fur die Fragestel-
lung... ware gewesen

EXP vs. GPT+EXP

net. Das Design lasst Aussagen Uber die Wirksamkeit der GT nur
auf Evidenzstufe IV zu, da es fir die hier interessierende Fragestel-
lung keine geeignete Vergleichsgruppe gibt. Sie liefert jedoch Hin-
weise auf eine Wirksamkeit der GT in einem stationdren Setting.

8 Altenhofer, A., Schulz W. Schwab, R., Eckert J. Psy-
chotherapie von Anpassungsstérungen. Ist eine auf 12
Stunden begrenzte Gesprachspsychotherapie ausrei-
chend wirksam? Psychotherapeut (Springer) Manu-
skript 2006 (,acceptetd’)

Nachteile:

Bis 48,4 % der untersuchten Patienten erhielten begleitend eine
,Medikation“, ohne diese zu spezifizieren. Vermutlich handelt es
sich um Psychopharmaka. Es wird nicht berichtet, welche Sub-
stanzen oder Substanzgruppen in welcher Dosierung zum Einsatz
kamen und ob sich die Substanzgruppen auf beide Gruppen
gleich verteilen.

Werte der Behandlungsgruppe liegen im HADS und ADS knapp
Uber dem Schwellenwert fur den auffalligen Bereich. Der Schwe-
regrad der Symptomatik der Untersuchungsgruppen — gemessen
mit den drei Hauptskalen - bewegt sich im mittleren Bereich um
im Verlauf der Therapie deutlich abfallt.

Widerspruchliche Angaben in Text und Tabelle bezogen auf
Ausgangswerte der ADS und HADS-Mittelwerte in den beiden
Gruppen (siehe S. 6, 3. Absatz)

Vorteile: )
Naturalistisches Design erlaubt Ubertragbarkeit auf Population in
der Versorgung.

Hinsichtlich der gewahlten Methodik ist anzumerken, dass die
Diagnose mit einem strukturierten und standardisierten klinischen
Interview vorgenommen wurde.

Wichtig ist die Erwahnung, dass Therapeuten eingesetzt wurden,
die Uber eine im Durchschnitt sehr lange Berufserfahrung verflig-
ten.

AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie (Altenhofer)

Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist hoch. Es erfolgt
eine objektive und reliable Diagnosestellung.

Die statistische Power ist fir den Vergleich mit einer unbehandelten
Gruppe als hoch einzuschatzen. Die

gewahlten Outcome-Verfahren sind reliabel und valide. Alle Ergeb-
nisse werden vollstandig berichtet.

Es gibt statistische Mangel; Therapiegruppe und Wartegruppe haben
ein unterschiedliches Ausgangsniveau in

den Outcome-Variablen. Dem héatte man nicht nur durch eine korri-
gierte EffektgrofRe, sondern auch durch die

Bildung entsprechender Kovariaten gerecht werden kénnen.
Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

# konsistente Befunde

# hochsignifikante Verbesserungen der Therapiegruppe im Vergleich
zur Wartegruppe in mehreren Mallen

# Verbesserungen sind auch klinisch relevant

# Verbesserungen sind zur 3-Monats-Katamnese/ und nach 2 Jah-
ren stabil

# keine Nebenwirkungen/ Risiken bekannt

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Ein- und Ausschlusskriterien sind klar spezifiziert; es gibt keine
Selektionseffekte durch selektiven Ein- und

Ausschluss. Es gibt ein ausfuhrliches Therapiemanual, die Manual-
treue wird allerdings nicht belegt.

Problematisch sind die Unterschiede in den Ausgangswerten durch
den Verzicht auf randomisierte Zuordnung.

Eine angemessene statistische Kontrolle dieser Unterschiede fehlt
(z.B. Pra-Werte als Kovariate). Die

Katamnese erfolgt mit 3 Monaten sehr zeitnah zum Therapieende,
was aber bei Anpassungsstérungen moéglicherweise. (weitere Ka-
tamnese nach 2 Jahren, Ergebnisse liegen vor)

Positiv ist auch, dass die methodischen Probleme beim Ein-
schluss der Patienten in die Studie und Zuweisung zur Therapie-
oder Wartegruppe offen diskutiert wurden.

Die Beurteilung der Therapieeffekte erfolgte mit einem umfangrei-
chen Instrumentarium standardisierter Testverfahren bzw. Skalen.

ein gut gewahlter Zeitraum ist.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem)
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Zur Erfassung der Kernsymptomatik des @ngstlichen und/oder
depressiven Syndroms kamen standardisierte Skalen zum Ein-
satz, die uberwiegend im psychologischen Forschungskontext
zum Einsatz kommen, so die HADS-D, der STAI sowie die ADS.

Die externe Validitat ist als hoch zu bewerten. Die Patientenstich-
probe ist nicht selektiv, die Reprasentativitat

der Behandler und der Intervention ist hoch. Das Therapeutenverhal-
ten wird nicht durch Supervision verandert.

Die Frequenz (2x/ Woche) der Intervention ist reprasentativ und gut
auf ein ambulantes Setting im dt.

Versorgungssystem Ubertragbar.

Starken der Studie:

Die methodische Qualitat und externe Validitat sind hoch. Die The-
rapeuten sind erfahren und verfligen tiber

einen Abschluss in GT.

Schwaéachen der Studie:

Die Zuordnung zu den Gruppen erfolgt aus ethischen Griinden nicht-
randomisiert, sondern nach Reihenfolge

des Einschlusses und der Zumutbarkeit einer Wartezeit, daher ist die
Wartegruppe zum Zeitpunkt pra im Mittel

weniger stark betroffen als die Therapiegruppe.

Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie wird als geeignet fir den Nachweis der Wirksamkeit der
GT bei Anpassungsstérungen angesehen.

Die Behandlungsgruppe zeigt statistisch und klinisch bedeutsame
Verbesserungen der Stérung im Vergleich

zu einer Wartegruppe. Bei ansonsten hohem methodischen Niveau,
ist die nicht erfolgte Randomisierung der

Zuordnung problematisch.

9 Dirks P., Grimm F, Tausch AM, Wittern JO. Férderung
der seelischen Gesundheit von Krebspatienten durch
personenzentrierte Gruppengesprache. Z Klin Psychol
1982; 11 (4): 241-52.

unklar, ob und welche Stérungen von Krankheitswert behandelt
wurden; eher Malnahmen zur Férderung von seelischer Gesund-
heit und Lebensqualitat bei Krebspatienten. Fir die Fragestellung
nicht relevant, da keine Behandlung von psychischen Stérungen,
sondern psychosoziale Unterstiitzung bei somatischem Krank-
heitsbild.

Methodische Kritik: Statistische Auswertung z.T. nicht nachvoll-
ziehbar, zahlreiche Mangel in der statistischen Auswertung

Bedeutung fir die ambulante Versorgung (Feld 24):
Studie ist nicht geeignet Wirksamkeit und Nutzen der GT zu
belegen.

Es gibt starke Einschrankungen der allgemeinen methodischen
Qualitat der Studie. Es erfolgt keine objektive

und reliable Diagnosestellung einer klinisch relevanten Stérung z.B.
einer Anpassungsstérung (Patienten mit

Krebserkrankung). Die Angaben Uber sozio-demographische Daten,
Ein- & Ausschlusskriterien, Zugangswege

zu der Studie, Dropout — Raten sind unzureichend (Fir Details wird
auf die Dissertationsschrift von Kalliner,

1981 verwiesen.) Es ist unklar, wie die Patienten der Gesprachs-
gruppe bzw. der Vergleichsgruppe zugeordnet

werden. Veranderungswerte der Kontrollgruppe werden nicht direkt
angegeben. Die Beschreibung der Statistik

ist duRerst vage (,bei Veranderungsmessung gangige Verfahren®)
und lasst sich nur durch Hinzuziehen der

Dissertation besser nachvollziehen. Es ist unklar, inwiefern sich
Therapie- und Vergleichsgruppe voneinander

unterscheiden, alle Ergebnisse werden lediglich in % angegeben
ohne Varianz- und Signifikanzangaben.

Zusammenfassung der Ergebnisse
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(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/ Risiken)

# 27 % der Gesprachspatienten langerfristig in verschiedenen Berei-
chen ihrer Persodnlichkeit ,,deutlich verbessert

", 37 % ,,leicht verbessert ", 30% ,langerfristig unverandert®, 6 %
,,leicht verschlechtert"

(Gesamteinschatzung der individ. Patienten von 3 Experten)

# mehr (soziale) Aktivitaten, Verbesserung (familiarer) Beziehungen,
Verringerung der Nervositat (FPI), weniger

Krebsangst, héhere korperliche und seelische Belastbarkeit, gunsti-
gere Einstellung zu der Krankheit und

zum Leben

# 97 % der Gesprachspatienten halten personenzentrierte Ge-
sprachsgruppen im Zusammenhang mit der

Krankheit fur wichtig und hilfreich

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist schwer abzuschatzen, da etliche Angaben
fehlen. Insbesondere ist unklar, wie die

Patienten den beiden Gruppen zugeteilt wurden, ob die Gruppen
zum Zeitpunkt pra aquivalent waren, ob es

zusatzliche nicht randomisierte Einflisse gab.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat ist bzgl. der Behandler gut und bzgl. der Repra-
sentativitat der Intervention mittelmafig

(Gruppentherapie, 3 von 11 Sitzungen erstrecken sich Uber einen
ganzen Tag). Die Frequenz (1x/ Woche)

der Intervention ist reprasentativ und gut auf ein ambulantes Setting
im dt. Versorgungssystem Ubertragbar

Starken der Studie:

Der Patient evaluiert das Therapeutenverhalten (Realisierung der
drei Basisvariablen nach Rogers).

Schwéachen der Studie:

Es wird keine klare Diagnose einer psychischen Stérung und komor-
bider Stérungen gestellt. Es kann sicherlich

nur bei einem Teil der Krebspatienten von einer Stérung im Sinne
einer Anpassungsstérung ausgegangen

werden. Es besteht das Risiko prognostisch wichtige komorbide
Erkrankungen zu Ubersehen. Das Design

erlaubt nicht, die Effekte ,personenzentrierter Gruppengesprache*
von denen ,nicht-personenzentrierter

Gruppengesprache, zu unterscheiden. Es gibt etliche methodische
Méngel, z.B. ist aus dem Artikel nicht ersichtlich,
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welche Unterschiede statistisch und/oder klinisch relevant sind
Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie ist aufgrund methodischer Mangel nicht fiir einen Nach-
weis der Wirksamkeit der GT geeignet, liefert

jedoch durchaus Hinweise auf eine Wirksamkeit der GT bei Reaktio-
nen auf schwere Belastungen/ Anpassungsstérungen.

Es gibt starke methodische Mangel der Studie. Einige Unklarheiten
lassen sich durch das Studium der Dissertationsschrift

von Kalliner, 1981 beseitigen. Problematisch ist aber, dass das
Design nicht erlaubt, die Effekte

Lpersonenzentrierter Gruppengesprache” von denen ,nicht-
personenzentrierter Gruppengesprache” zu

unterscheiden. Moglicherweise ist somit zumindest ein Teil der
berichteten Effekte auf eine unspezifische

,Heilsamkeit“ des Austausches mit anderen Betroffenen zuriickzu-
fuhren.
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Paivio SC, Nieuwenhuis JA. Efficacy of emotion fo-
cused therapy for adult survivors of child abuse: A
preliminary study.J Trauma Stress 2001; 14 (1): 115-33.

Methodisch hochwertige Studie.

In der Studie wird keine klassi-sche GPT angewandt, sondern die
EFT, (process-experiential Therapie mit Elementen der Gestalt-
therapie).

Nachgewiesene Effekte fir dia-gnostisch homogene Gruppe mit
Kindesmissbrauch in der Vorge-schichte (keine Multimorbiditat).,
Das Vorgehen ist laut Autoren wahrscheinlich weniger geeignet

fur Patienten mit multiplen und dauerhaften Problemen

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

* Design stellt die Vergleichbarkeit der Gruppen nur eingeschrankt
sicher

* Verwendung reliabler Messinstrumente

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

» EFT-AS signifikant wirksamer als unbehandelte Gruppe

+ auch im 9-Monats-Follow-up bleiben Effekte erhalten

Interne Validitéat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

* sehr gut

+ Uberpriifung der internen Reliabilitat durch Monitoring der Interven-
tion

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

* Insgesamt ausreichend

* Ein- und Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig, dadurch schwer
abschéatzbar, wie stark die Selektivitat

der Patienten ist

» Starkes Monitoring

Starken der Studie:

* Mehrere Behandler, dadurch kein Personen-Effekt (wurde auch
statistisch belegt)

* Randomisierte Zuteilung
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» Manualisierte Behandlung
Schwéchen der Studie:
* Nur Selbsteinschatzung

< Am Ende relativ kleine Gruppen (im Follow-up)

Bedeutung der Studie fiir die Be-wertung der Psychotherapie-
me-thode

Zeigt, dass fir diese Population EFT-AS eine wirksame Behand-
lungsme-thode ist und signifikante Effekte im

Vergleich zur unbehandelten Warte-Kontroll-Gruppe bewirkt,
welche auch zur Katamnese erhalten bleiben.

11

Eckert J, Biermann-Ratjen EM, Wuchner M.[Long-term
changes in borderline symptoms of patients after client-
centered group psychotherapy]

Die langfristigen Veranderungen der Borderline-
Symptomatik bei Patienten nach klientenzentrierter
Gruppenpsychotherapie. Psychother Psychosom Med
Psychol 2000; 50 (3-4): 140-6.

Methodische Einwénde der Autoren selbst: ... es muss offen
bleiben, welcher Anteil der Veranderungen auf spontane Remis-
sionen bzw. statistische Regression zurtickzufuihren ist. Weiterhin
muss offen bleiben, worauf die Veranderungen in den Kontroll-
gruppen zurickzufiihren sind.”

Bei fehlender Untersuchung direkt nach der Gruppentherapie und
dem langen Katamnesezeitraum unklar, inwieweit die berichteten
Veranderungen auf die Gruppentherapie zuriickzufiihren sind
oder anderen Wirkfaktoren (z.B. weitere ambulante und/oder
stationére Behandlungen im Katamnesezeitraum eine Rolle spie-
len.) Auch ein mdglicher Spontanverlauf lasst sich nicht differen-
zieren (keine ,treatment as usual“-Gruppe)

Bedeutung flr die ambulante Versorgung (Feld 24):
Studie ist nicht geeignet, Wirksamkeit der GPT in der Gruppe
nachzuweisen.

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Die Diagnosestellung einer Borderline-Personlichkeitstdrung erfolgte
objektiv und reliabel (DIB, zwei Beurteiler).

Methodische Mangel ergeben sich daraus, dass es keine Post-
Untersuchung gibt (nur Voruntersuchung und

Katamnese). Das Studiendesign ist unklar: Wahrend alle Borderline-
Patienten Gruppentherapie erhalten,

bekommen die Patienten der anderen Stérungsgruppen zum Teil
,klinische Standardintervention®. Fir die

Borderline-Patienten existiert somit keine echte Vergleichsgruppe.
Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

# deutliche Verbesserung der borderline-spezifischen Symptomatik
bei Patienten mit Borderline-Stérung,

Schizophrenie, Depression (Vergleich Pra vs. Katamnese)

# starkste Verbesserung bei Patienten mit Borderline-Stérung

# der Grol3teil der Patienten erfullt zur Katamnese nicht mehr die
Kriterien einer Borderline-Stérung

# Anteil einer Spontanremission an der Veranderung nicht ausge-
schlossen

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist Mangelhaft. Die Zuordnung der Patienten zu
den Gruppen erfolgt nicht randomisiert.

Alle Borderline-Patienten erhalten Gruppentherapie, wahrend Pati-
enten der anderen Stérungsgruppen zum

Teil die ,klinische Standardintervention” erhalten. Bei den Borderline
Patienten gibt es keine unbehandelte

Vergleichsgruppe. Die Vergleichsbedingung ,klinische Standardin-
tervention® wird nicht beschrieben.

Fur die statistischen Vergleiche werden Patienten jeweils eines
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Stérungsbildes mit und ohne Gruppentherapie

gepoolt. Die Qualitat der Durchfiihrung der Therapie wird nicht tiber-
prift; die Qualifikation der Behandler

ist nicht angegeben

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem)

Die Patientenstichprobe ist nicht selektiv, die Reprasentativitat der
Behandler ist nicht bekannt. Die Frequenz

(2x/ Woche) der Intervention ist reprasentativ und gut auf ein ambu-
lantes Setting im dt. Versorgungssystem

Ubertragbar.

Stérken der Studie:

Diagnose und Verlaufmessung u.a. Uber DIB. Katamnesezeitraum
vonca. 1,5 J..

Schwéchen der Studie:

Es ist kein klares Versuchsdesign zu erkennen. Nur schizophrene
oder depressive Patienten erhalten teilweise

Gruppentherapie und teilweise Standardintervention. Diese beiden
Interventionen werden nicht verglichen

(es sind sehr kleine Gruppen). Bei den Borderline Patienten existiert
keine echte Vergleichsgruppe. Beim Vergleich der Veranderungs-
werte der drei Stérungsgruppen werden schizophrene und depressi-
ve Patienten

jeweils uber beide Interventionsbedingungen gepoolt. Die Kontroll-
bedingung ,klinische Standardintervention®

wird nicht naher beschrieben. Auf eine Datenerhebung unmittelbar
nach Ende der Therapie wird verzichtet.

Bedeutung der Studie fur die Bewe rtung der Psychotherapie-
methode

Die Studie ist mit Einschrankungen geeignet fur einen Nachweis der
Wirksamkeit der GT bei Personlichkeitsstérungen.

Methodische Einschrankungen ergeben sich insb. aus dem Design,
das keine echte Vergleichsgruppe bereitstellt, um die Therapiewir-
kung von einer Remissionswirkung zu trennen. Zudem gibt es kei-
nen Messzeitpunkt unmittelbar nach dem Therapiezeitraum, sondern
nur eine ca. 1,5 Jahres-Katamnese.
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Wuchner M. Behandlungsergebnisse von Borderline-
Patienten nach klientenzentrierter Psychotherapie.
Treatment results of borderline patients after client-
centered psychotherapy. Hamburg: Universitat. 1997.

Die Studie ist aufgrund methodischer Mangel nicht geeignet, die
Wirksamkeit von GPT-Gruppentherapie zu belegen.
Methoden-Kritik:

Untersuchung von Borderline-Patienten zu zwei unterschiedlichen
Nachbefragungszeitpunkten:

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die Studie entspricht in ihrer allgemeinen Qualitdt dem Stand der
Forschung zu Zeiten ihrer Publikation. Die

Q-Sort-Technik erlaubt differenzierte inhaltliche Aussagen zu Pro-
zessforschung und Therapieoutcome, die
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Beide Drop-outs sind in die POST-Messung miteinbezogen.
Nicht alle Vergleichsgruppenpatienten (Schizophrenie, Depressi-
on) erhielten Gruppentherapie. Vergleich der Gruppen mit Riick-
schluss auf die Wirksamkeit von GPT-Gruppentherapie daher
nicht zulassig.

Die Behandlungsziele der Gruppentherapie waren auf die BPS-
Patienten ausgerichtet.

Mangelnde Vergleichbarkeit der Gruppen.

Verbesserung der Patienten kann nicht sicher auf die GPT-
Gruppentherapie zurlickgefuhrt werden, wegen zu vieler anderer
unkontrollierter Wirkfaktoren:

so suchten bspw. etwa die Halfte aller BPS-Patienten Gber die
ambulante Gruppentherapie hinaus weitere psychotherapeutische
Hilfen;

Storvariablen, wie z.B. Medikation nicht dokumentiert und kontrol-
liert;

Keine Kontrolle des Spontanverlaufs.

Geringe Fallzahl.

mittels moderner Ublicher Messinstrumente und Auswertungstechni-
ken nicht moglich sind. Die Ergebnisse

der Q-Sort-Technik erlauben allerdings keine Riickschlusse auf die
spezifische (Alkohol-) Problematik der

untersuchten Patienten. Da es sich um stationare Psychotherapie
handelt, wird der Alkoholkonsum vermutlich

verboten gewesen sein und die Abstinenz kontrolliert worden sein,
so dass diese Schwache nicht wichtig erscheint.

Das bei dieser Art von Stérung wichtige Outcome sind Ruickfalle
nach stationarer Entlassung, diese

sind erfasst worden. Zu den Katamnesezeitpunkten gibt es Daten
Uber stationare Riickfalle, die allein flir sich

genommen die Wirksamkeit der untersuchten Verfahren hinreichend
belegen kénnen.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

Es handelt sich um stationare Psychotherapie der Alkoholabhangig-
keit. Auch wenn der Schwerpunkt in der

Auswertung der Studie ein anderer war, belegen die Daten eindriick-
lich die durch klientenzentrierte Gruppenpsychotherapie

erreichte Reduktion von Ruckféllen nach stationarer Entlassung, die
den Raten einer Kontrollgruppe

signifikant Uberlegen ist (25 vs. 53%).

Interne Validitéat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die Qualitat der Behandlung erscheint vergleichbar. Als Einschran-
kungen der internen Validitat wurden begleitende

Interventionen nicht untersucht.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

Die Stichprobe ist mit Ausnahme der Begrenzung auf das mannliche
Geschlecht kaum selektiv, es handelt

sich im Wesentlichen um die Inanspruchnahmepopulation eines
Krankenhauses. Als Einschrankung der externen

Validitat wurden keine Drop-out und ITT-Analysen durchgefihrt (die
zum damaligen Stand der Forschung

auch noch nicht vorausgesetzt wurden).

Es wurden Standardverfahren der Therapie eingesetzt, das stationa-
re Kurzzeit-Gruppensetting ist bei Patienten

mit Alkoholabhangigkeit auch in Deutschland Gblich. Alle Thera

peuten praktizierten in der vorliegenden
Studie alle Therapieverfahren; dies wurde gemacht, um die Ver-
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gleichbarkeit der Qualitét der Behandlung zu

gewahrleisten. In der Versorgungspraxis wirden die Therapien von
Therapeuten der jeweiligen Therapierichtung

durchgefihrt werden, was die Wirksamkeit der Therapie vermutlich
erhéhen wiirde, zumindest die Ubertragbarkeit

der Ergebnisse jedenfalls nicht einschrankt.

Stérken der Studie:

Die Vergleichbarkeit der durchgefiihrten Therapien, der lange Ka-
tamnesezeitraum, das Outcome-Kriterium

der Rickfalle nach Entlassung.

Schwéchen der Studie:

Es liegen keine Diagnosen nach gangigen Klassifikationssystemen
vor, der Krankheitswert der Stérungen kann jedoch angenommen
werden, da die Patienten stationar wegen Alkoholkonsums aufge-
nommen wurden.

Fir die Vergleiche vor und nach Therapieende liegen keine heute
Ublichen Messverfahren vor, das bei dieser

Art von Stérungen wichtigste Outcome-Kriterium der Riickfalle nach
Entlassung wurde jedoch erfasst. Es fehlen

Angaben zu den Drop-outs.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie zeigt, dass stationare Gesprachspsychotherapie im
Gruppensetting einer Kontrollgruppe signifikant

Uberlegen ist hinsichtlich der Reduktion von Riickfallen bei Patienten
mit Alkolabhangigkeit.
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Ends EJ, Page CW. A study of three types of group
psychotherapy with hospitalized male inebriates. Quart
J Stud Alcohol 1957; 8:263-77.

AbschlieBende Bewertung (Feld 23):

Nicht verwertbar, da hier die Veranderung von theoretischen
Konstrukten (Selbst, Selbst-Ideal) in Gruppen untersucht wurde.
Keine Verknupfung dieser Konstrukte mit klinisch relevanten
Veranderungen.

Keine Diagnostik von konkreten Krankheitsbildern. Keine Unter-
suchung von individuellen und krankheitsspezifischen Sympto-
men und deren Veranderung.

Nachuntersuchung durch anderes Instrument als in der eigentli-
chen Untersuchung.

Keine Informationen Uber die ,sonstige” stationare Behandlung

Bedeutung fir die ambulante Versorgung (Feld 24):

Studie wurde im stationdren Bereich durchgefiihrt. Keine Uber-
tragbarkeit auf ambulante Versorgung, da Gruppenpsychothera-
pie nicht alleinige Behandlung.

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Die Studie entspricht in ihrer allgemeinen Qualitdt dem Stand der
Forschung zu Zeiten ihrer Publikation. Die

Q-Sort-Technik erlaubt differenzierte inhaltliche Aussagen zu Pro-
zessforschung und Therapieoutcome, die

mittels moderner Ublicher Messinstrumente und Auswertungstechni-
ken nicht moglich sind. Die Ergebnisse

der Q-Sort-Technik erlauben allerdings keine Riickschlusse auf die
spezifische (Alkohol-) Problematik der

untersuchten Patienten. Da es sich um stationare Psychotherapie
handelt, wird der Alkoholkonsum vermutlich

verboten gewesen sein und die Abstinenz kontrolliert worden sein,
so dass diese Schwache nicht wichtig erscheint.

Das bei dieser Art von Stérung wichtige Outcome sind Ruckfalle
nach stationarer Entlassung, diese

sind erfasst worden. Zu den Katamnesezeitpunkten gibt es Daten
Uber stationare Riickfalle, die allein fiir sich

genommen die Wirksamkeit der untersuchten Verfahren hinreichend
belegen kénnen.
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Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

Es handelt sich um stationare Psychotherapie der Alkoholabhangig-
keit. Auch wenn der Schwerpunkt in der

Auswertung der Studie ein anderer war, belegen die Daten eindriick-
lich die durch klientenzentrierte Gruppenpsychotherapie

erreichte Reduktion von Rickfallen nach stationarer Entlassung, die
den Raten einer Kontrollgruppe

signifikant Uberlegen ist (25 vs. 53%).

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die Qualitat der Behandlung erscheint vergleichbar. Als Einschran-
kungen der internen Validitat wurden begleitende

Interventionen nicht untersucht.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

Die Stichprobe ist mit Ausnahme der Begrenzung auf das mannliche
Geschlecht kaum selektiv, es handelt

sich im Wesentlichen um die Inanspruchnahmepopulation eines
Krankenhauses. Als Einschrankung der externen

Validitat wurden keine Drop-out und ITT-Analysen durchgefiihrt (die
zum damaligen Stand der Forschung

auch noch nicht vorausgesetzt wurden).

Es wurden Standardverfahren der Therapie eingesetzt, das stationa-
re Kurzzeit-Gruppensetting ist bei Patienten

mit Alkoholabhangigkeit auch in Deutschland Ublich. Alle Therapeu-
ten praktizierten in der vorliegenden

Studie alle Therapieverfahren; dies wurde gemacht, um die Ver-
gleichbarkeit der Qualitat der Behandlung zu

gewabhrleisten. In der Versorgungspraxis wirden die Therapien von
Therapeuten der jeweiligen Therapierichtung

durchgefiihrt werden, was die Wirksamkeit der Therapie vermutlich
erhéhen wiirde, zumindest die Ubertragbarkeit

der Ergebnisse jedenfalls nicht einschrankt.

Stérken der Studie:

Die Vergleichbarkeit der durchgefiihrten Therapien, der lange Ka-
tamnesezeitraum, das Outcome-Kriterium

der Ruckfalle nach Entlassung.

Schwéchen der Studie:

Es liegen keine Diagnosen nach gangigen Klassifikationssystemen
vor, der Krankheitswert der Stérungen
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kann jedoch angenommen werden, da die Patienten stationar wegen
Alkoholkonsums aufgenommen wurden.

Fur die Vergleiche vor und nach Therapieende liegen keine heute
Ublichen Messverfahren vor, das bei dieser

Art von Stérungen wichtigste Outcome-Kriterium der Riickfalle nach
Entlassung wurde jedoch erfasst. Es fehlen

Angaben zu den Drop-outs.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie zeigt, dass stationare Gesprachspsychotherapie im
Gruppensetting einer Kontrollgruppe signifikant

Uberlegen ist hinsichtlich der Reduktion von Rickfallen bei Patienten
mit Alkolabhangigkeit.
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Markowitz JC. Treatment of depressive Symptoms in
human immundeficiency virus-positive patients. Arch
Gen psychiatry 1998; 55(5):452-57

Fazit der Autoren: Trotz methodischer Grenzen (geringe Fallzahl,
fehlender Nachweis affektiver Stérungen im SKID, zum Teil nur
klinisch diagnostizierte Depression, liberwiegend mannliche
Patienten) sprechen die Ergebnisse dafiir, psychotherapeutischen
Interventionen bei HIV-positiven Patienten mehr Aufmerksamkeit
zu schenken. Selbst bei HIV-positiven Patienten stellt Depression
eine Behandlungsoption dar. Eine Replikation der Studienergeb-
nisse wird empfohlen.

Entspricht dem Fazit der Autoren mit einer Einschréankung: es
wird nicht deutlich, ob die Depression durch die HIV-Erkrankung
ausgeldst wird ( was der Kommentar der Autoren zur IPT nahe
legt) oder neben der HIV-Erkrankung besteht, zumindest z. T., da
ein hoher Prozentsatz der Patienten (zwischen 73 und 60 % uber
Major depression-Episoden in der Vergangenheit berichtet. IPT
und Pharmakotherapie sind im Hinblick auf die Zielsymptomatik
der GT Uberlegen.

Definition und Durchfuhrung der ND-Bedingung lasst keine Ruck-
schlusse zu, dass es sich um GPT handelt, wie sie in Deutsch-
land angewandt wird

Studie ist nicht geeignet Aus-sagen Uber die Wirksamkeit und den
Nutzen von GPT zu machen

AbschlieRende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

o0 insgesamt mittelmaRig

o gut: ITT-Analyse; verschiedene Therapeuten, Monitoring

o Nachteil:

o Manches ist nicht beschrieben, was methodische Mangel beinhal-
ten kdnnte, z.B. Zeitraum (hat den

Anschein, als kdnnten es mehrere Jahre sein [ Verzerrungen mog-
lich, da z.B. anderer Umgang mit

HIV) und Rekrutierung und Dropouts

o verschiedene Dauer der Behandlungen, dadurch uneinheitliche
Zeitabstande der Messzeitpunkte zur

Beendigung der Therapie

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

o IPT und Supportive Therapie mit Imipramin sind sign. erfolgrei-
cher bei HIV-Patienten mit depressiven

Symptomen als CBT und Supportive Therapie ohne Imipramin; aber:
kein Follow-Up!

o klinische Relevanz noch fraglich, da nur 53% mit Diagnose affek-
tiver Stérung

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

0 insgesamt mittel: zwar gutes Monitoring und valide Messinstru-
mente, aber Gruppen sind nicht vergleichbar

hinsichtlich der Dauer und Intensitat der Behandlung

o teilweise groRe Unterschiede in der Verteilung der Merkmale
zwischen den Gruppen (Schweregrad, Personlichkeitsstérungen,
Diagnosen) — Analyse: Personlichkeitsstdrungen wirken sich nicht
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aus; jedoch bei

héherem Schweregrad mehr Verbesserung

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

++ viele Behandler, gute Ubertragbarkeit aufs Versorgungssystem
-- einjahriges Training

Starken der Studie:

o0 verschiedene Therapeuten

o ITT-Analyse

Schwéachen der Studie:

o Rekrutierung und Dropout-Falle nicht beschrieben

o verschiedene Intensitaten der Gruppen; Umgang mit Medikamen-
tenverschreibung nicht beschrieben (zusatzlicher

Kontakt?)

Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

o Die Studie zeigt eine hohe Wirksamkeit von ST in Kombination
mit Imipramin, aber nicht ohne [ spricht

hier eher fir die medikamentése Wirkung und wenig Effekte der ST
allein. Jedoch ist die Vergleichbarkeit

der Gruppen dadurch eingeschrankt, dass die Intensitat der Behand-
lungen stark unterschiedlich ist. Die Intensitat

der ST geringer als bei den anderen.

o Die methodischen Voraussetzungen fiir einen Wirksamkeits-
nachweis sind dahingehend nicht gegeben, als

dass keine unbehandelte Kontrollgruppe existiert und die anderen
Behandlungen intensiver waren.
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Sachse R. Psychologische Psychotherapie bei chro-
nisch entziindlichen Darmerkrankungen. Géttingen:
Hogrefe.2006

Die Studien zeigen dass viele Patienten der drei Krankheitsgrup-
pen von einem solchen Verfahren profitieren und dass die Kosten
gesenkt werden koénnten. Allerdings ist die spezifische Wirksam-
keit des Verfahrens nicht gegeben. Es wurde wahrend der Durch-
fuhrung massiv verandert. Es gibt keine klinische Kontrollgruppe
und die Homogenitatsannahme in Bezug auf die chronisch ent-
zundlichen Darmerkrankungen ist nicht nachgewiesen, muss
vielmehr bezweifelt werden. Warum das Verfahren fiir neurotische
Erkrankungen nicht geeignet sein soll bleibt offen. . Die Durchflh-
rung einer solchen Behandlung ohne kontinuierliche somatische
Diagnostik ist nicht ungefahrlich.

Die Bedeutung fur die Ambulante Versorgung ist gering. Erstens
ist das Verfahren definitionsgemal hochspezifisch auf eine ver-
meintlich homogenes Krankheitsbild zugeschnitten , die selbst gar

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Design ware prinzipiell fir Wirksamkeitsnachweis geeignet. Ein-
schrankungen ergeben sich jedoch daraus

dass die Bildung bzw. Rekrutierung der verschiedenen Behand-
lungsgruppen, die miteinander verglichen

werden nicht ausreichend beschrieben wird und die Vergleichbarkeit
somit nur eingeschrankt beurteilt werden

kann. Ferner werden einige wesentliche methodische Aspekte nicht
beleuchtet; die Ergebnisse nicht vollstandig

prasentiert.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

es werden nur die Effektstarken und Signifikanzen berichtet — diese
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nicht nachgeweisen ist. Der Status des Verfahrens in Bezug auf
die GT bleibt offen. Ist das nun eine Methode innerhalb des Ver-
fahrens GT oder sind beide gleichrangige Verfahren. Von daher
ist die Selbstzuordnung durch den Autor zur kognitiven Verhal-
tenstherapie durchaus einleuchtend.

zeigen hohe Wirksamkeit von GT im Gegensatz

zu den anderen Kontrollgruppen — die Interpretation dieser darge-
stellten Zusammenhange ist jedoch

vorsichtig zu gestalten, da wesentliche Informationen nicht gegeben
werden

Interne Validitét (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

schwer zu beurteilen, da relevante Aspekte nicht berichtet werden —
Vergleichbarkeit der Gruppen kann nicht

sicher bewertet werden.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

Selektivitat der Patienten ist da, wird aber nicht dokumentiert; Inter-
vention an sich scheint Ubertragbar zu sein

aufs deutsche Versorgungssystem; Behandlerreprasentativitat ge-
wabhrleistet, da mehrere verschiedene Behandler

tatig waren

Starken der Studie:

speziell auf CEDE ausgerichtete GT wird auf Effektivitat hin unter-
sucht

verschieden Behandlungsgruppen werden auf Effektivitat hin mitein-
ander verglichen

Schwaéachen der Studie:

ausgewahlte Berichterstattung, Auslassung relevanter Ergebnisse
Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Den Ergebnissen dieser Studie zufolge zeigt die Untersuchung eine
deutliche Wirksamkeit von GT bei dieser

Stichprobe — ggfs. kdnnte man die Ergebnisse als Nachweis gelten
lassen — notwendig dafir ware jedoch,

dass man die im Text nicht berichteten methodischen Aspekte noch
mal nachprifen kdnnte (wie kommen

Gruppen genau zustande? Was ist mit den nicht bericheteten Ska-
len?Wie vergleichbar sind die Gruppen) —

somit kdnnen die vorliegenden Veroffentlichungen nur als Hinweis
auf eine Wirksamkeit verwendet werden.

16

Meyer et al (1981). The hamburg short-term psycho-
therapy comparison experiment. Psychother Psycho-
som, 35, 81-207

Zusammenfassung:

Insgesamt Iasst sich sowohl aufgrund der methodischen Mangel
als auch aufgrund des Designs der Studie keine Aussage Uber
den Nutzen der ,Gesprachspsychtherapie” im Vergleich zu einer
spsychodynamischen Kurzzeitpsychotherapie* treffen...

Diskussionsbedarf tiber Art und Umfang der erforderlichen Darstel-
lung.

Die abschlieRende Bewertung der Expertenkommission der BPtK
kommt zu vielen kritischen Einschrankungen dieser Studie:
- keine Angaben uber Diagnosen oder Diagnostik und einzelne
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Symptome

- KZT-Therapeuten waren bevorteilt, da Setting und Art der Therapie
ungewohnt fir PDT-Therapeuten

- Intervention...undblich und nicht in der Praxis realisierbar

Gleichwohl stellt die Expertengruppe fest:

,Methodisch Iasst die Studie Aussagen Uber die generelle Wirksam-
keit im Gegensatz zu einer unbehandelten Stichprobe beschrankt
zu. Sie zeigt auRerdem, dass KZT genauso wirksam wie PDT ist und
in einigen wenigen Bereichen sogar Uberlegen.*
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Barrowclough C., King P., Colville J., Russell E.,
Burns A., Tarrier N. ; Journal of Cpunsulting and Clini-
cal Psychology 2001, Vol. 69, No. 5, 756-762
A Randomized Trial of the Effectiveness of Cognitive-
Behaviorl Therapy and Supportive Counnseling for
Anxiety Symtoms in Older Adults

Insgesamt zu geringe Fallzahl bei heterogener Population.

Kein signifikanter Beweis fir den Effekt beider Therapieverfahren.
.Wenn Uberhaupt , dann Anhaltspunkte fiir die Uberlegenheit der
CBT.

Der Einfluss der medikamentésen Behandlung ist nicht ein-
schatzbar kann aber nicht vernachlassigt werden.

Studie ist nicht geeignet, Aussagen Uber die Wirksamkeit und den
Nutzen von GT zu machen

Allgemeine methodische Qualitéat der Studie

Die Methodik ist allgemein hinreichend gut (Diagnosestellung, Wahl
der Messzeitpunkte, Wahl der Messinstrumente und statistische
Auswertung sind befriedigend), allerdings wird die CBT eindeutig
bevorzugt.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/Risiken) Stérungsspezifische
CBT ist supportiver Beratung bei der Reduktion von Angst- und
depressiver Symptomatik bei alteren Angstpatienten zu Behand-
lungsende in 2 von 5 Outcome-Malen Uberlegen sowie zur Katam-
nese in 4 von 5 Outcome-Malen.

Interne Validitéat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Deutlich eingeschrankt. Alle Patienten nahmen vor Behandlungsbe-
ginn auch Psychopharmaka, keine weiteren Angaben zur Medikation
wahrend der Behandlung, keine differenzierte Darstellung nach
Gruppen. Die Supportive Beratung wurde von nur 1 Therapeut
durchgefihrt, die CBT nur von 2 Therapeuten. Die Behandlungen
waren vergleichbar in Dauer und Intensitat, die Gruppen waren auch
zu Baseline vergleichbar, unterscheiden sich aber deutlich in den
Drop-out Raten (bei CBT doppelt so hoch wie bei SC). Die CBT war
stérungsspezifisch, die supportive Beratung nicht.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit auf das deutsche Ver-
sorgungssystem Deutlich eingeschrankt. Die Stichprobe ist aufgrund
des Alters (>= 55 Jahre) und der liberwiegend geringen Schulbil-
dung (95% verlieBen die Schule im 14.-16.Lj.) sehr selektiv. Die
Therapien wurden bei den Patienten zu Hause durchgefiihrt, was in
Deutschland nicht tblich ist.

Starken der Studie:

Der Schwerpunkt auf Psychotherapie alterer Menschen ist interes-
sant und generell ein wenig beforschtes Gebiet.

Schwéchen der Studie:

Einige methodische Mangel schranken die Aussagekraft der Studie
ein. Dies gilt insbesondere fir die parallele Pharmakotherapie und




Tragende Grinde — Supplement 1

die unterschiedliche hohen drop-outs zwischen den beiden
Treatmentbedingungen

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Eingeschrankt relevant, da die Intervention lediglich als GPT Il ge-
wertet werden kann. Darliber hinaus erlaubt

das Design und die methodischen Mangel keinen Wirksamkeits-
nachweis.
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Goldman RN, Greenberg LS, Angus L. The effects of
adding emotion-focused interventions to the client-
centered relationship conditions in the treatment of
depression. Psychotherapy Research 2006; 16 (5):
536-46.

Kein Darstellung der basic characteristics getrennt nach Gruppen.

Die numerische Ergebnisdarstellung der Veranderung der De-
pression (siehe Feld 20) ist nicht plausibel (X n > Zahl der be-
handelten Patienten ).

Zusammenfassung von Daten zweier Studien (Studie 1998 kom-
biniert mit Studie 2006) zu einem Pool (combined Analysis) me-
thodisch fragwiirdig, da Unklarheiten bezliglich der Zusammen-
fuhrung der Daten. Beobachtungsgleichheit nicht gewahrleistet
wegen zeitlichem Abstand.

Viele Zielkriterien ohne Korrektur des alpha-Niveaus (Probem des
multiplen Testens)

Fallzahl auch bei combined analysis zu klein

Die Aussage beide Verfahren seien hoch wirksam, kann nicht
belegt werden, da Vergleich mit einer unbehandelten Kontroll-
gruppe fehlt.

Keine Aussage Uber die Stabilitét der Veranderungen moglich, da
keine Katamnese

Bedeutung fur die ambulante Versorgung (Feld 24):
Studie ist nicht geeignet, Aussagen Uber die Wirksamkeit und den
Nutzen von GT zu machen

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist mit wenigen
Einschrankungen gut.

Diagnosestellung und Veranderungsmessung erfolgt mittels reliabler
und valider Verfahren. Die Qualitat der Durchfiihrung der beiden
untersuchten Verfahren wird mittels geeigneter Verfahren Uberpruft.
Die Stichprobe und daraus resultierende Power sind fur differentielle
Vergleiche etwas zu gering. Es gibt keine Katamnese-Erhebung.
Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/Risiken)

Beide Therapien fuhren gleichermafen zu klinisch bedeutsamen
Verbesserungen der Symptomatik. In einzelnen

Outcome-Mallen schneidet die EFT etwas besser ab (BDI, SCL-90-
R)

Anzumerken ist, dass die Studie zusatzlich integrativ mit der Kohorte
von Greenberg & Watson, 1998 analysiert

wurde. Diese Ergebnisse wurden bei der Bewertung nicht bertck-
sichtigt.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist insgesamt gut. Die Effekte zur Post-Erhebung
sind deutlich und kénnen nicht allein auf

Spontanremission zurtickgefiihrt werden. Hervorzuheben ist, das
jeder Therapeut beide Verfahren durchfiihrt;

somit werden differentielle Effekte der Person des Therapeuten
vermieden.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit auf das deutsche Ver-
sorgungssystem)

Die externe Validitat hinsichtlich der Patienten ist eingeschrankt, da
die Patienten unter Annahme vieler Ausschlusskriterien

Uber Anzeigenwerbung akquiriert wurden, was Selektionseffekte
nicht ausschlieRen Iasst. Die externe Validitat hinsichtlich Dauer und
Frequenz der Therapie ist gut. Einschrankungen ergeben sich aus
einem umfangreichen Training und Supervision der Therapeuten. Es
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handelt sich um 14 unterschiedlich erfahrene Therapeuten, was zu
einer guten Gesamtreprasentativitat fuhrt.

Starken der Studie:

- Ausschaltung von event. Therapeuteneffekten, da jeder Therapeut
beide Therapien durchfiihren

- randomisierte Zuordnung

Schwaéachen der Studie:

- N und resultierenden Power sind zu gering fiir differentielle Frage-
stellungen.

- keine Katamnese

- viele Ausschlusskriterien d.h. Selektivitat der Stichprobe anzuneh-
men

- umfangreiche TrainingsmaRnahmen und Supervision der

Therapeuten

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Die Studie wird als geeignet fir den Nachweis der Wirksamkeit der
GT bei depressiven affektiven Stérungen

angesehen.

Obwohl der Vergleich der beiden Methoden einem Power-Problem
unterliegt, sind die Pra-Post Effekte in beiden Gruppen lberzeu-
gend.

19 | Machado LAC, Azevedo DC, Capanema MB, Neto Im Hinblick auf die Vergleichbarkeit der Behandlungsgruppen, | Allgemeine methodische Qualitét der Studie schwach
TN, Cerceau DM. Client-Centered Therapy vs Exercise | differenzierte Darstellung der Ergebnisse und Dropout Raten sind | - zu kleine GruppengréfRen (unzureichende statistische Power;
Therapy for Chronic Low Back Pain: A Pilot Random- die Ergebnisse der Studie mit groRer Einschrankung zu interpre- | offenbar substantielle wenn auch nicht statistisch signifikante Base-
ized Controlled Trial in Brazil. Pain Medicine 2006; 8 tieren. Weiterhin war der Mittelwert der CCT lediglich bei 6 Sit- | line-Unterschiede zwischen den Gruppen)
(3): 251-58 zungen und der Ubungsbehandlung bei 8. Der Anteil der Patienten, die die therapeutischen Angebote voll-
Also ist eine sehr geringe Therapieadharenz zu konstatieren. standig durchgefiihrt haben, ist extrem gering. Hinsichtlich der Out-
Die Studie liefert keine Anhaltspunkte fiir eine Wirksamkeit der | come-variablen wurden keine signifikanten Unterschiede gefunden.
GT fir die untersuchte Indikation Allerdings besteht konsistent der Trend, dass die Sport-
/Bewegungsgruppe einen hdheren Therapie- Benefit erzielte. - (fer-
ner: keinerlei Angaben zu begleitenden Interventionen irrelevant:
keine Uberlegenheit des gespréchspsychotherapeutischen Ansatzes
gegenuber Vergleichbedingung nachweisbar; GT-Behandlung wurde
allein von der Therapieadharenz vollig unzureichend realisiert. zu
kleine Datenbasis; zu hohe Abbruchquote.
20 | Tarrier N, Yusupoff L, Kinney C, McCarthy E, Die Medikation, d.h. die korrekte Einnahme wurde wéhrend der Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Gledhill A, Haddock G, Morris J. Randomised con-
trolled trial of intensive cognitive behaviour therapy for
patients with chronic schizophrenia. BMJ 1998; 317
(7154) : 303-7.

Studie nicht kontrolliert. (methodischer Mangel)

Die kognitive VT wurde als ergdnzende, unterstitzende Methode
in der Behandlung der chronischen Schizophrenie angesehen.
Nur 3 Therapeuten, die beide Therapieformen durchfiihrten.
Behandlungseffekte sind nicht eindeutig auf die Therapien zu-
rickzufiihren ( Ansprechen der Medikation, Therapeutenmerkma-
le, Phase der Erkrankung, schwierige Einschatzung der Ruckfalle)

Hoher Aufwand, ordentliche Methodik: umfangreiches Screening und
Auswahl von Patienten; klar definierte

Ein- und AusschluBkriterien; Intention-to-treat-Analysen durchgefiihrt
Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)
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Nur 18.5 % der gescreenten Patienten gingen in die Randomisie-
rung ein

Kein Wirksamkeitsnachweis

Die Behandlungsgruppen unterscheiden sich hinsichtlich der Reduk-
tion der Positivsymptomatik statistisch

signifikant. Im Einzelvergleich erweist sich aber nur die kognitiv-
behaviorale Therapie der psychiatrischen

Routinebehandlung als tberlegen.

Immerhin verbessern sich auch die Patienten mit supportiver Unter-
stutzung signifikant im Gegensatz zu den

ausschliefllich Routinebehandelten, allerdings fallt der entsprechen-
de Gruppenvergleich nicht signifikant aus.

Interne Validitét (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

etwas eingeschrankt

gute Vergleichbarkeit der Gruppen und plausible Operationalisierung
der Veranderungen aber unklar, ob unterschiedliche

Effektivitat der kognitiv-baehavioralen versus supportiven Therapie
wirklich auf unterschiedliche

Behandlungskonzepte zuriickzufihren ist, da die gesamten Thera-
pien von nur 3 Therapeuten durchgefihrt

wurden und es unklar ist, wie die Behandlungen verteilt wurden und
mit welcher Qualifikation und welchen

Praferenzen die Behandlungen erfolgten.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

etwas eingeschrankt

relativ hohe Selektivitat der Patienten (nur 18,5%der gescreenten
Patienten gingen in die Randomisierung

ein: Einschrankung auf psychotherapietherapiebereite chronisch
Schizophrene)

Stérken der Studie:

Umfassende Stichprobenerhebung und -beschreibung

Schwéchen der Studie:

Nur 3 Therapeuten, die beide Psychotherapiearme abdecken; unklar
ob Unterschiede der Behandlungseffektivitat

auf Therapeutenmerkmale oder Behandlungskonzepte zurlickzufiih-
ren sind; fehlende Angaben zu

Post-Hoc-Analysen.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Studie liefert keinen Nachweis der Wirksamkeit, da Ergebnisse
zum Behandlungsende nicht fur klientenzentrierten

Ansatz (GPT Il) sprechen, sondern fiir kognitiv-behaviorale Thera-
pie, die bezliglich der Reduktion

der Positivsymptomatik Uberlegen scheint; allerdings entsteht der
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Eindruck, dass diese Uberlegenheit auf

Praferenzen der Forscher zuriick gefiihrt werde koénnte (im Einlei-
tungsteil wird nur Gber kognitiv-behaviorale

Therapie referiert).

21

Tarrier N, Kinney C, McCarthy E, Humphreys L,
Wittkowski A, Morris J. Two-year follow-up of cogni-
tive--behavioral therapy and supportive counseling in
the treatment of persistent symptoms in chronic schizo-
phrenia. J Consult Clin Psychol 2000; 68 (5) : 917-22.

Hohe Anzahl von drop outs

Relativ kleine Gruppen

Wenig differenzierte Datenanalysen

Eingeschrankte Verwertbarkeit - Supportive Therapie zeigt in 2-
Jahreskatamnese hohere Effektivitat, es ist eine unstrukturierte
Therapieform; der individuelle Einfluss der Therapeuten ist nicht
abschatzbar; ob die Ergebnisse auf die spezielle Therapieform
zuriickzufiihren sind oder der Zeitfaktor die grof3ere Rolle spielt ist
nicht sicher zu sagen

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

unbefriedigend: zwar hoher Aufwand bzgl. Der Stichprobenrekrutie-
rung aber geringe Gruppengrof3en, undifferenzierte
Datenanalysen, unklare Ergebnisinterpretationsmdoglichkeiten
Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der
Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/

Risiken)

Uber den 2Jahres-Katamnesenzeitraum hinweg (3-Monats + 1-
Jahres + 2-Jahreskatamnese) zeigten sich

sowohl supportive Beratung als auch kognitiv-behaviorale Therapie
der medizinisch-psychiatrischen Routinebehandlung

Uberlegen (hinsichtlich Positiv- sowie Negativsymptomatik), wohin-
gegen sich die beiden psychotherapeutischen

Interventionen nicht signifikant voneinander unterschieden.

Keine Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen fanden sich
dagegen in Bezug auf die Haufigkeit von

Ruckfallen und die Medikamentendosierung.

Hinsichtlich der Unterschiede von Pra nach 2-Jahres-Katamnese in
Hinblick auf BDI, BHI und SFS zeigte die

supportive Beratung die hochsten Effektstarken im Vergleich zu
kognitiv-behavioraler Therapie und mehr

noch zur medizinischen Routinebehandlung. Diese Uberlegenheit
der supportiven Beratung zum Zeitpunkt

der 2-Jahres-Katamnese zeigte sich augenscheinlich (nach den
Verlaufsgrafiken) auch in Bezug auf die schizophrene

Positiv- und Negativsymptomatik

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)
Einschrankung: Verbesserung der Gruppe der supportiven Bera-
tung zur 2-Jahres-Katamnese kann nicht

eindeutig auf das Treatment zurtickgefiihrt werden

- Verbesserungen finden vor allem zwischen der 1-Jahres-
Katamnese und der 2-Jahres-Katamnese statt

- Kleine Grupppen, fehlende Drop-out-Analysen

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repra-
sentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit

auf das deutsche Versorgungssystem

Eingeschréankt: relativ hohe Selektivitat der Patienten (nur
18,5%der gescreenten Patienten gingen in die

Randomisierung und 13% in die Follow-up-Auswertungen ein: Ein-
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schrankung auf psychotherapiebereite, medikamentenstabile
chronisch Schizophrene)

Stérken der Studie:

Umfassende Stichprobenerhebung und —beschreibung;
multimodale Erfassung von Outcome-Kriterien (Fremdeinschatzun-
gen, Selbsteinschatzungen, Informationen

aus medizinischer Dokumentation: (Krankenhausaufenthaltstage,
Medikamentendosierung)

Schwéchen der Studie:

Nur 3 Therapeuten, die beide Psychotherapiearme abdecken: unklar
ob Unterschiede der Behandlungseffektivitat

auf Therapeutenmerkmale oder Behandlungskonzepte zuriickzufiih-
ren sind.

Relativ kleine Gruppengréfen zur 2-Jahreskatamnese (20, 20, 21)
Wenig differenzierte Datenanalysen (Summierung der Follow-up-
Zeitpunkte, entweder nur deskriptive oder

nur Inferenzstatistik.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapieme-
thode

Eingeschrankt relevant: supportive Beratung (GPT Il) zeigt sich zur
2-Jahres-Katamnese sowohl der Routinebehandlung

als auch in einigen sekundaren Zielkriterien der kognitiv-
behavioralen Therapie tberlegen,

doch diese Effekte scheinen sich erst nach der 1-Jahres-Katamnese
einzustellen und kénnen daher nicht

eindeutig auf das Treatment zurlckgefihrt werden. Zudem sind die
Gruppen recht klein (n=20) und es wurden

keine Drop-out-Analysen (immerhin 30%) vorgenommen)

22 | Tarrier N, Haddock G, Lewis S, Drake R, Gregg L. Kein sianifik Wirk kei hwei Starken der Studie:
Suicide behaviour over 18 months in recent onset ein signifikanter Wirksamkeitsnachweis GroRe Stichprobe, randomisierte Zuteilung, Concealment
schizophrenic patients: the effects of CBT. Schizophr Es bleibt fraglich, ob es sich hier um GT im Sinne der zu priifen- Schwachen der Studie:
Res.2006 Mar;83(1):15-27.Epub 2006 Feb 7. den Intervention handelt. Nur 5 Therapeuten, die beide Psychotherapiearme abdecken; ledig-
lich regional arbeitende Fremdeinschatzer,
regional unterschiedliche Behandlungsdauer.
Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Keine Uber die Publikation von Tarrier et al. (2004) hinausgehende
Aussagekraft: unklare Datenanalysen,
unklare Ein-/Ausschlusskriterien, hinsichtlich Outcome-Kriterium
veriibte Suizide/Suizidalitat keine Uberlegenheit
fur Supportives Counseling (+ Treatment-As-Usual) gegenuber
Treatment-As-Usual
23 | Tarrier N, Lewis S, Haddock G, Bentall R, Drake R, GrolR3e Stichprobe, randomisierte Zuteilung, Concealment Starken der Studie:

Kinderman P, Kingdon D, Siddle R, Everitt J,

Nur 5 Therapeuten davon 2 Krankenschwestern, die beide Psy-

GroRe Stichprobe, randomisierte Zuteilung, Concealment
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Leadley K, Benn A, Grazebrook K, Haley C, Akhtar
S, Davies L, Palmer S, Dunn G. Cognitive-behavioural
therapy in first-episode and early schizophrenia. 18-
month follow-up of a randomised controlled trial. Br J
Psychiatry.2004 Mar;184:231-9.

chotherapiearme abdecken; lediglich regional arbeitende Fremd-
einschatzer,

regional unterschiedliche Behandlungsdauer.

Einschrankungen ergeben sich aus den regionalen Unterschiede
(nur in einer der drei Regionen waren

die psychologischen Behandlungen effektiver als die Routinebe-
handlung), welches die Interpretation der Befunde erschwert.
Interpretation der unterschiedlichen Ergebnisse zwischen den
verschiedenen

Regionen ist unklar Nur bei einer der drei Regionen zeigten sich
die Behandlungsgruppen der Routinebehandlung

Uberlegen. Die Ausgangssymptomatik zwischen den Regionen
war unterschiedlich; die Behandlungsdauer war zwischen den
Regionen unterschiedlich.

Unterschiede in der tatsachlichen Symptomschwere (Ausgangs-
niveau) und Unterschiede in der Behandlungsdauer.

Die Analyse von Regionunterschieden erbrachte, dass signifikan-
te Unterschiede im Behandlungserfolg nur fiir eine (Liverpool) der
drei Regionen bestanden.

Weiterhin wird das SC von den Autoren selbst als unspezifische
und unstrukturierte Kontrollbedingung bezeichnet.

Aufgrund der Limitierungen kaum belastbare Hinweise auf Wirk-
samkeit eines unstrukturierten SC auf psychotische Symptomatik
bei nicht chronischerSchizophrenie.

Es bleibt fraglich, ob es sich hier um GT im Sinne der zu prifen-
den Intervention handelt.

Schwachen der Studie:

Nur 5 Therapeuten, die beide Psychotherapiearme abdecken; ledig-
lich regional arbeitende Fremdeinschatzer,

regional unterschiedliche Behandlungsdauer.

Bedeutung der Studie fiir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Hinweis auf Wirksamkeit der klientenzentrierten Intervention (GPZ
).

Leichte Einschrankungen ergeben sich aus den regionalen Unter-
schiede (nur in einer der drei Regionen waren

die psycholog. Behandlungen effektiver als die Routinebehandlung),
welches die Interpretation der Befunde

erschwert.

Deutliche Effekte zeigen sich in einem Fremdeinschatzungsverfah-
ren, hier gibt es fur die GPT Il signifikant

starkere Symptomverbesserungen. Fur die dichotomen Outcome-
Kriterien Relapse und Re Hospitalisierungsraten lassen sich keine
Effekte nachweisen. Hierflr war vermutlich die statistische Power zu
gering. Fur die Wirksamkeit der klientenzentrierten Intervention
spricht zudem, dass der klientenzentrierte

Ansatz im Vergleich zur CBT nicht unterlegen ist, obwohl die Auto-
ren (und Therapeuten!) Vertreter der CBT

sind.




Anhang
Auswertungsbégen der Expertenkommission der BPtK

(Auswertungshdgen der Themengruppe finden sich im Anhang des Themengruppenberichts bzw. des
update-Berichts).



Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT

Studie:

Autoren: Altenhofer et al.

Psychotherapie von Anpassungsstorungen
Titel: Ist eine auf 12 Sitzungen begrenzte Gesprachspsychotherapie ausreichend wirksam?

Psychotherapeut, 2007, 52: 24-34
Quelle:




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Das gesprachspsychotherapeutische Behandlungsangebot basierte
fur beide Patientengruppen auf dem ,klientenzentrierten Konzept"
(Eckert 1996) nach Rogers, sowie auf einem eigens hierflr von
Biermann-Ratjen und Eckert (Biermann-Ratjen u. Eckert 2001) aus-
gearbeiteten ,Manual zur gesprachspsychotherapeutischen Behand-
lung von Anpassungsstorungen® (Eckert 1996, Kap. 23).

Wirksamkeit von GT (12 Sitzungen) bei Anpassungsstérungen im
Vergleich zu einer Wartegruppe.

Fragestellungen:

1. Wirkt sich die Behandlung mit einer zeitlich begrenzten Ge-
sprachspsychotherapie fur Patienten mit Anpassungsstérungen
positiv aus?

2. Bleiben positive Veranderungen, die aus der psychotherapeu-
tischen Behandlung resultieren, tber den Therapiezeitraum hinaus
erhalten, oder verschlechtern sich diese Patienten nach Abschluss
der Therapie wieder deutlich?

Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe
Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien
Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)

oo

O

O Fallserie
O Fallbericht / Kasuistik (case report)
O Nicht eindeutig zuzuordnen:

O Ib:  Randomisierte klinische Studien

X llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
OO H:  Retrospektiv vergleichende Studien

O 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)

(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Anpassungsstérung nach DSM-1V (SKID)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno- | 1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
sestellung (mittels (teil-) stan- standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 1
A2 dardisierter Interviews) 2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
(A2) ziehbarem klinischen Urteil
3) keine adaquate Diagnosestellung
K2. Stichprobe von Patienten mit 1) ausschlieRlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 1
Storungen mit Krankheitswert ICD-, DSM-Diagnosen)
2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
(C.1) rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%

der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch
3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-

schlusskriterien

Einschlusskriterien:

- Anpassungsstorung nach DSM-IV als Reaktion auf 2 umschriebene
belastende Lebensereignisse (Verlust einer wichtigen Bezugsperson,
z. B. durch Todesfall, Trennung; Scheidung; Leistungsversagen mit
finalen Konsequenzen in Studium oder Beruf, wie etwa Exmatrikulati-
on oder Verlust des Arbeitsplatzes)

- Lebensalter zwischen 18 und 65 Jahren

Ausschlusskriterien:

- Anpassungsstorung als Reaktion auf andere (vergl. oben) Ereignisse
- akute Suizidalitat, gravierende, komorbide psychische Erkrankungen,
z. B. Psychosen, Essstérungen oder Abhéangigkeitserkrankungen

- da Anpassungsstorungen nach DSM-IV nur diagnostiziert werden
dirfen, wenn keine weiteren Stérungen auf Achse |, affektive und
Angststérungen ausgeschlossen

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3.

(B.1)

Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4.

(B.2)

Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-
terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 1
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrénkt (z. B. komorbide Sto-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschrénkt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5.

(€.3)

Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 1
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Storungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

- Patientenrekrutierung von Juni 2001 bis Mai 2004 deutschlandweit
durch die Vermittlung bzw. Anmeldung von Patienten aus Beratungs-
stellen, Institutsambulanzen und niedergelassene Psychotherapeuten

Kriterium Operationalisierung Rating
K6. | Artder Rekrutierung der Stich- | 1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
probe sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 1
Zugangswege
2) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
(c.2) sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege
3) Patientenzugang Uber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)
2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale - 40 Frauen, 10 Manner
(Alter, Geschlecht, Soziodkonomi- - mittleres Alter 39,3 Jahre (SD ca. 11 Jahre)
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi-
tat, Chronizitat, Schweregrad) - 47 deutsch, 3 andere
- aus verschiedenen Bundeslandern, am haufigsten Hamburg und
Bayern
- Familienstand (24 ledig, 8 verheiratet, 6 getrennt lebend, 4 geschie-
den, 8 verwitwet)
- héchster Schulabschluss (Hauptschule 7, Realschule 10, Gymnasi-
um 33)
- aktuelle Berufstatigkeit: am haufigsten Vollzeit (19), Teilzeit (15) oder
Ausbildung (8)
- ICD-10 Diagnose:
F43.20 Anpassungsstérung mit kurzer depressiver Reaktion (3)
F43.21 Anpassungsstdrung mit langerer depressiver Reaktion (25)
F43.22 Anpassungsstdrung mit Angst und depressiver Reaktion ge-
mischt 13)
F43.23 Anpassungsstérung mit vorwiegender Beeintrachtigung von
anderen Gefiuihlen (6)
F43.28 Anpassungsstorung mit sonstigen vorwiegend genannten
Symptomen (3)
- Auslésendes Ereignis (Leistungsversagen 7, Todesfall 17, Trennung
26)
- Behandlungsvorerfahrungen (keine 34, ambulante Langzeittherapie
4, ambulante Kurzzeittherapie 11, Psychiatrieaufenthalt 1)
- Medikamente (nein 26, ja 24)
2.5 (8) Fallzahlplanung, Keine Angaben
inkl. geplanter Fallzahl
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche 9
che bei Vergleich mit bewahrter | 2) Eingeschrénkte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- - 59 Patienten gescreent

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

- Zwei Patienten konnten aufgrund einer abweichenden Diagnose nicht in
die Studie aufgenommen werden. Ein Patient schied innerhalb der Warte-
zeit aus, weil er an anderer Stelle sofort eine ambulante Psychotherapie
beginnen konnte.

- 56 Patienten werden in die Studie eingeschlossen
- keine Randomisierung aus ethischen Griinden, stattdessen wird zu-
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 2
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen mdglich. MafRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 2
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 2
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A7) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 1
A3) Erfolgskriterium) 2) I?rop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
Ad) seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 2
s entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:

# Gruppen weitestgehend vergleichbar bzgl. der erhobenen sozialen
und demographischen Faktoren, 2 signif. Unterschiede

- 1. Zusammensetzung nach Herkunftsbundesland verschieden (Be-
handlungsgruppe mehr Hamburger, Wartegruppe mehr Bayern)

- 2. Behandlungsvorerfahrung (Behandlungsgruppe tberwiegend kei-
ne, Halfte der Wartegruppe schon ambulante Therapie)

# Gruppen nicht vergleichbar bzgl. der Ausgangswerte in den Outco-
me-Mal3en

- Wartegruppe ist Pré weniger &ngstlich und depressiv (auf zwei
HADS-D Skalen), die Autoren berechnen d.h. korrigierte Effektstarken
nach Klauer (1993)

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer):
- ist gegeben (in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8
Stunden, mittlere Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1
Wochen, 1x/Woche)

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
- ist gegeben

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
- mehr Dropouts in der Wartegruppe
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2(11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

Behandlungsgruppe mit Wartegruppe, Gesprachspsychotherapie

Das gesprachspsychotherapeutische Behandlungsangebot basierte fiir
beide Patientengruppen auf dem ,klientenzentrierten Konzept* (Eckert
1996) nach Rogers, sowie auf einem eigens hierfir von Biermann-
Ratjen und Eckert (Biermann-Ratjen u. Eckert 2001) ausgearbeiteten
.Manual zur gesprachspsychotherapeutischen Behandlung von Anpas-
sungsstorungen” (Eckert 1996, Kap. 23).

- in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8 Stunden, mittlere
Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1 Wochen, 1x/Woche
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 1
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 1
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 1
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 3
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 1
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 2
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 1
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 1
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 1
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 1

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5(19) Beobachtungszeitraum/ Die diagnostische Einschatzung aller Psychotherapie- und Wartegrup-
Messzeitpunkte/Katamnese | penpatienten erfolgte mit Ausnahme des SKID und der Erfassung der
soziodemographischen Daten, die nur zum ersten Erhebungszeitpunkt
(prd) erhoben wurden, vor Behandlungs- bzw. Wartezeitbeginn (pra),
am Ende der Behandlung bzw. Wartezeit (post) und 3 Monate nach
Behandlungsende.
- in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8 Stunden, mittlere
Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1 Wochen, 1x/Woche
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur 1
(C.5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)
K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte tiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pra-post-Messungen und follow-up 1
up-Messung) 2) ausschlieRlich préa-post-Messung
(B.10) 3) ausschlief3lich Post-Messung
Kk25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stérungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschop-
fung der Stichprobe 2
(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren Keine Angabe
3.7 (16) Allokation zu Interventions- | Keine Randomisierung aus ethischen Grunden; zunachst Behand-
gruppen (Randomisierung, |lungs- dann Wartegruppe aufgefullt
self-selection, ...)
3.8 (17) ggf. Concealment der Keine Randomisierung
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 9
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C8) Therapie zuféllig zugewiesen
3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrof3e 3
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt
2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder Stichprobengréf3e n<30/Gruppe
3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

# Belastung/ Beeintrachtigung durch psychische Symptomatik/ Subjek-
tives Erleben/ allgemeines Funktionsniveau

- Allgemeine psychische Belastungen und Beeintréchtigungen ,Brief
symptom inventory” (BSI; Franke 2000)

- Beeintrachtigungs-Schwere-Score (BSS; Schepank 1995)

- Skala zur globalen Erfassung des Funktionsniveaus (GAF-Skala):
Achse V des DSM-IV

- Allgemeine Lebensqualitat Fragebogen zur Lebenszufriedenheit (FLZ;
Fahrenberg et al. 2000)

# Angst

- ,State-trait-Angstinventar (STAI; Laux et al. 1981)

- Skala Angstlichkeit - Allgemeine psychische Belastungen und Beein-
trachtigungen ,Brief symptom inventory* (BSI; Franke 2000)

- Angstskala - ,Hospital anxiety and depression scale* (HADS;
Herrmann et al. 1995)

# Depressivitat

- Skala Depressivitat - Allgemeine psychische Belastungen und Beein-
trachtigungen ,Brief symptom inventory* (BSI; Franke 2000)

- Allgemeine Depressionsskala (ADS; Hautzinger u. Bailer 1993)

- Depressionsskala - ,Hospital anxiety and depression scale” (HADS;
Herrmann et al. 1995)

4.3() Verblindung der Erhebung Nicht eindeutig bekannt, aber anzunehmen (externe Diagnostiker)
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a priori Definition der primaren | 1 4 priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien - o . . o
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima- 2
(A7) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“?-bclje unéj Va"qe.MESSl{nli | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 1
Zumm est der primaren Zielkri- 2) nur eingeschrankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. | Zielkriterien beziehen sich auf | 1) zieikriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (inshesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
traChtlgung/LebenSqua"tat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolluberzeugung)
K31. MUIt'ple Informatlonsquellen 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 1
(A.9)) 2) zwei Informationsquellen

3) eine Informationsquelle
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4.4() Statistische Methodik - Kontrolle Einfluss der Medikation: obwohl in Bezug auf die Haufigkeit
(Subgruppenanalysen, der Einnahme von Medikamenten kein signifikanter Unterschied zwi-
Sensibilitatsanalysen) schen den Gruppen, wurde der mdgliche Einfluss des Faktors Medika-

menteneinnahme auf das Therapieergebnis mithilfe einer dreifaktoriel-
len Varianzanalyse kontrolliert
- Wirksamkeit der zeitlich begrenzten gesprachspsychotherapeutischen
Behandlungen wurde aus 3 unterschiedlichen ,Perspektiven” betrachtet
und berechnet:
1. durch gruppenstatistische Vergleiche (Varianzanalysen),
2. in Form von Effektstarken (korrigiert wg. unterschiedlicher Aus-
gangswerte) und
3. auf der Basis von individuellen, klinisch und statistisch signifikanten
Verbesserungen
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. | Vergleiche der Behar]dlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. | Anwendungsvoraussetzungen | ;) apwendungsvoraussetzungen geprift und erfiill
fur statistische Modelle geprift , o 2
d erfillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprift und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Prifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko flr deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adéquate statistische Analysen 3
(A.14) | Korrektur fur multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)
4.5 (22) Ergebnisse # signifikanter Einfluss der Medikamenteneinnahme auf den Therapie-

erfolg lediglich fur das ,rating“ auf der GAF-Skala des DSM-1V: Die
externen Diagnostiker schatzten die positiven Veranderungen im all-
gemeinen Funktionsniveau bei den Patienten ohne Medikamentenein-
nahme am Ende der Therapie hoher ein als bei den Patienten mit Me-
dikamenteneinnahme.

# Pra-Post

Varianzanalyse mit Messwiederholung (2 Versuchsgruppen, 2 Mess-
zeitpunkte); Interaktion zwischen Faktor Versuchsgruppe (Behand-
lungs- vs. Wartegruppe) und Faktor Messzeitpunkt:

- hochsignifikante Verbesserungen der Therapiegruppe im Vergleich
zur Wartegruppe in den folgenden Maf3en: dem Beeintrachtigungs-
Schwere-Score (BSS), der Skala zur globalen Erfassung des Funkti-
onsniveaus (GAF-Skala des DSMIV), ,global severity index“ (GSI) des
.brief symptom inventory“ (BSl), allgemeine Depressionsskala (ADS),
HADS-Depression

# durchgangig mittlere bis grol3e Effektstarken

# Follow-up

Fir die Gesamtpatientengruppe und auch fiir die reinen Behandlungs-
gruppenpatienten wurden Uber alle drei Erhebungszeitpunkte hinweg
signifikante lineare Trends in allen Fragebdgen und Rating-Skalen
gefunden, d. h. die positiven Behandlungseffekte blieben auch tber die
Therapie hinaus stabil. Signifikante Unterschiede zwischen dem ersten
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(prd) und zweiten (post) sowie zwischen dem ersten und dritten Erhe-
bungszeitpunkt (Katamnese). Fir keinen der Tests wurden jedoch sig-
nifikante Unterschiede zwischen dem zweiten und dritten Erhebungs-

zeitpunkt gefunden.

# individueller Therapieerfolg

- Auch auf der individuellen Ebene verbesserten sich die Psychotherapie-
patienten in allen Erhebungsinstrumenten statistisch und klinisch signifi-
kant, wahrend dies bei den Patienten der Wartegruppe nur in ganz gerin-
gem Umfang der Fall war. Die meisten nach Klauer (1993) berechneten
korrigierten Effektstarken, die die teilweise unterschiedlichen Ausgangs-
werte der Psychotherapie- und Wartegruppenpatienten berticksichtigten,
lassen sich als grof3e Effekte interpretieren.
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 1
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-

wilinschten Therapie- - keine
wirkungen
Kriterium Operationalisierung Rating

k38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen

(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen 1

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

Eine auf 12 Sitzungen begrenzte Gesprachspsychotherapie hat sich in
dieser Untersuchung als wirksame und effektive Behandlung von Pati-
enten mit Anpassungsstérungen erwiesen. Trotz des begrenzten Stun-
denumfangs erzielten die Psychotherapiepatienten im gruppenstatisti-
schen Vergleich mit den Patienten der Wartegruppe deutliche Verbes-
serungen im Hinblick auf ihre psychische Symptomatik, ihr subjektives
Erleben und ihr allgemeines Funktionsniveau. Diese positiven Verande-
rungen blieben auch im Katamnesezeitraum stabil. Auch auf der indivi-
duellen Ebene verbesserten sich die Psychotherapiepatienten in allen
Erhebungsinstrumenten statistisch und klinisch signifikant, wahrend
dies bei den Patienten der Wartegruppe nur in ganz geringem Umfang
der Fall war.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

Kriterium

Operationalisierung

Rating

1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

K40. | Spezifikation und Herstellbar- _ 1
keit notwendiger Settingbedin- | Kooperation, Team)
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 1
C.11. Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
( )
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
C.13. taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
( )
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist hoch. Es erfolgt eine objektive und reliable Diagnosestel-
lung. Die statistische Power ist flir den Vergleich mit einer unbehandelten Gruppe als hoch einzuschatzen. Die
gewahlten Outcome-Verfahren sind reliabel und valide. Alle Ergebnisse werden vollstandig berichtet.

Es gibt statistische Mangel; Therapiegruppe und Wartegruppe haben ein unterschiedliches Ausgangsniveau in
den Outcome-Variablen. Dem hatte man nicht nur durch eine korrigierte Effektgréf3e, sondern auch durch die
Bildung entsprechender Kovariaten gerecht werden kénnen.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)

# konsistente Befunde

# hochsignifikante Verbesserungen der Therapiegruppe im Vergleich zur Wartegruppe in mehreren MalRen
# Verbesserungen sind auch klinisch relevant

# Verbesserungen sind zur 3-Monats-Katamnese stabil

# keine Nebenwirkungen/ Risiken bekannt

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)
Ein- und Ausschlusskriterien sind klar spezifiziert; es gibt keine Selektionseffekte durch selektiven Ein- und
Ausschluss. Es gibt ein ausfuhrliches Therapiemanual, die Manualtreue wird allerdings nicht belegt.

Problematisch sind die Unterschiede in den Ausgangswerten durch den Verzicht auf randomisierte Zuord-
nung. Eine angemessene statistische Kontrolle dieser Unterschiede fehlt (z.B. Pré-Werte als Kovariate). Die
Katamnese erfolgt mit 3 Monaten sehr zeithah zum Therapieende, was aber bei Anpassungsstérungen mog-
licherweise ein gut gewahlter Zeitraum ist.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat ist als hoch zu bewerten. Die Patientenstichprobe ist nicht selektiv, die Représentativitat
der Behandler und der Intervention ist hoch. Das Therapeutenverhalten wird nicht durch Supervision veran-
dert. Die Frequenz (2x/ Woche) der Intervention ist représentativ und gut auf ein ambulantes Setting im dt.
Versorgungssystem ubertragbar.

Starken der Studie:

Die methodische Qualitat und externe Validitat sind hoch. Die Therapeuten sind erfahren und verfligen ber
einen Abschluss in GT.

Schwéchen der Studie:

Die Zuordnung zu den Gruppen erfolgt aus ethischen Griinden nicht-randomisiert, sondern nach Reihenfolge
des Einschlusses und der Zumutbarkeit einer Wartezeit, daher ist die Wartegruppe zum Zeitpunkt pra im Mit-
tel weniger stark betroffen als die Therapiegruppe.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie wird als geeignet fiir den Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Anpassungsstorungen angesehen.

Die Behandlungsgruppe zeigt statistisch und klinisch bedeutsame Verbesserungen der Stérung im Vergleich
zu einer Wartegruppe. Bei ansonsten hohem methodischen Niveau, ist die nicht erfolgte Randomisierung der
Zuordnung problematisch.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening

Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = 59)

? = unbekannt

Randomisiert/zugewiesen (n=50)

Ausgeschlossen (n =9)

Pos. Einschlusskriterien nicht erfillt
(n = 2), andere Diagnose

Neg. Ausschlusskriterien:

(n=7?)

Teilnahme verweigert

(n=7), N =1 begann innerhalb der
Wartezeit woanders Therapie, N = 6
Abbruch der Teilnahme vor der 4.
Therapiesitzuna

Zugewiesen zu Intervention
Behandlungsgruppe
(n=31)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 31)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n=7?)

(Griinde angeben)

Zugewiesen zu Intervention
Wartegruppe

(n=19)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 16)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 3)

(N =2 andere Therapie, N=1
winscht keine Therapie mehr)

Lost to followup (n=6) Y ¥

(Gruinde unklar)

Intervention abgebrochen (n = 0)
(Griinde angeben)

Analysiert (n=41)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Grunde angeben) (n = 0)
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT
Studie:

Altenhofer et al.

Autoren; Gorschenek et al. (Katamnese)

Psychotherapie von Anpassungsstérungen
Ist eine auf 12 Sitzungen begrenzte Gesprachspsychotherapie ausreichend wirksam?

Psychotherapie von Anpassungsstérungen
Ist eine auf 12 Sitzungen begrenzte Gesprachspsychotherapie auch langfristig ausrei-
Titel: chend wirksam?

Psychotherapeut, 2007, 52: 24-34

Quelle: Psychother Psych Med, 2007, 57: 1-8




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Das gesprachspsychotherapeutische Behandlungsangebot basierte
fur beide Patientengruppen auf dem ,klientenzentrierten Konzept"
(Eckert 1996) nach Rogers, sowie auf einem eigens hierflr von
Biermann-Ratjen und Eckert (Biermann-Ratjen u. Eckert 2001) aus-
gearbeiteten ,Manual zur gesprachspsychotherapeutischen Behand-
lung von Anpassungsstorungen® (Eckert 1996, Kap. 23).

Wirksamkeit von GT (12 Sitzungen) bei Anpassungsstérungen im
Vergleich zu einer Wartegruppe.

Fragestellungen:

1. Wirkt sich die Behandlung mit einer zeitlich begrenzten Ge-
sprachspsychotherapie fur Patienten mit Anpassungsstérungen
positiv aus?

2. Bleiben positive Veranderungen, die aus der psychotherapeu-
tischen Behandlung resultieren, tber den Therapiezeitraum hinaus
erhalten, oder verschlechtern sich diese Patienten nach Abschluss
der Therapie wieder deutlich?

3. Bleiben die Effekte zur 2-Jahres-Katamnese stabil und gibt es
einen postherapeutischen Gewinn?

Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe
Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien
Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien®)

oo

O

O Fallserie
O Fallbericht / Kasuistik (case report)
O Nicht eindeutig zuzuordnen:

O Ib:  Randomisierte klinische Studien

X llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

O 1V: Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-

konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)

(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Anpassungsstérung nach DSM-1V (SKID)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno- | 1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
sestellung (mittels (teil-) stan- standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 1
A2 dardisierter Interviews) 2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
(A2) ziehbarem klinischen Urteil
3) keine adaquate Diagnosestellung
K2. Stichprobe von Patienten mit 1) ausschlieRlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 1
Storungen mit Krankheitswert ICD-, DSM-Diagnosen)
2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
(C.1) rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%

der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch
3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-

schlusskriterien

Einschlusskriterien:

- Anpassungsstorung nach DSM-IV als Reaktion auf 2 umschriebene
belastende Lebensereignisse (Verlust einer wichtigen Bezugsperson,
z. B. durch Todesfall, Trennung; Scheidung; Leistungsversagen mit
finalen Konsequenzen in Studium oder Beruf, wie etwa Exmatrikulati-
on oder Verlust des Arbeitsplatzes)

- Lebensalter zwischen 18 und 65 Jahren

Ausschlusskriterien:

- Anpassungsstorung als Reaktion auf andere (vergl. oben) Ereignisse
- akute Suizidalitat, gravierende, komorbide psychische Erkrankungen,
z. B. Psychosen, Essstérungen oder Abhéangigkeitserkrankungen

- da Anpassungsstorungen nach DSM-IV nur diagnostiziert werden
dirfen, wenn keine weiteren Stérungen auf Achse |, affektive und
Angststérungen ausgeschlossen

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3.

(B.1)

Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4.

(B.2)

Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-
terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 1
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrénkt (z. B. komorbide Sto-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschrénkt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5.

(€.3)

Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 1
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Storungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

- Patientenrekrutierung von Juni 2001 bis September 2003 deutsch-
landweit durch die Vermittlung bzw. Anmeldung von Patienten aus
Beratungsstellen, Institutsambulanzen und niedergelassene Psycho-
therapeuten

Kriterium Operationalisierung Rating
K6. | Artder Rekrutierung der Stich- | 1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
probe sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 1
Zugangswege
2) Patientenzugang durch géngige klinische Routinen (Uberwei-
(c.2) sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege
3) Patientenzugang uber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)
2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale - 40 Frauen, 10 Manner
(Alter, Geschlecht, Soziobkonomi- - mittleres Alter 39,3 Jahre (SD ca. 11 Jahre)
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi-
tat, Chronizitat, Schweregrad) - 47 deutsch, 3 andere
- aus verschiedenen Bundeslandern, am haufigsten Hamburg und
Bayern
- Familienstand (24 ledig, 8 verheiratet, 6 getrennt lebend, 4 geschie-
den, 8 verwitwet)
- héchster Schulabschluss (Hauptschule 7, Realschule 10, Gymnasi-
um 33)
- aktuelle Berufstatigkeit: am haufigsten Vollzeit (19), Teilzeit (15) oder
Ausbildung (8)
- ICD-10 Diagnose:
F43.20 Anpassungsstorung mit kurzer depressiver Reaktion (3)
F43.21 Anpassungsstdrung mit langerer depressiver Reaktion (25)
F43.22 Anpassungsstdrung mit Angst und depressiver Reaktion ge-
mischt 13)
F43.23 Anpassungsstérung mit vorwiegender Beeintrdchtigung von
anderen Gefiuihlen (6)
F43.28 Anpassungsstorung mit sonstigen vorwiegend genannten
Symptomen (3)
- Ausldsendes Ereignis (Leistungsversagen 7, Todesfall 17, Trennung
26)
- Behandlungsvorerfahrungen (keine 34, ambulante Langzeittherapie
4, ambulante Kurzzeittherapie 11, Psychiatrieaufenthalt 1)
- Medikamente (nein 26, ja 24)
2.5 (8) Fallzahlplanung, Keine Angaben
inkl. geplanter Fallzahl
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche 9
che bei Vergleich mit bewahrter | 2) Eingeschrénkte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- - 59 Patienten gescreent

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

- Zwei Patienten konnten aufgrund einer abweichenden Diagnose nicht in
die Studie aufgenommen werden. Ein Patient schied innerhalb der Warte-
zeit aus, weil er an anderer Stelle sofort eine ambulante Psychotherapie
beginnen konnte.

- 56 Patienten werden in die Studie eingeschlossen
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 2
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen mdglich. MafRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 2
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 2
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A7) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 1
A3) Erfolgskriterium) 2) I?rop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
Ad) seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 2
s entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:

# Gruppen weitestgehend vergleichbar bzgl. der erhobenen sozialen
und demographischen Faktoren, 2 signif. Unterschiede

- 1. Zusammensetzung nach Herkunftsbundesland verschieden (Be-
handlungsgruppe mehr Hamburger, Wartegruppe mehr Bayern)

- 2. Behandlungsvorerfahrung (Behandlungsgruppe tberwiegend kei-
ne, Halfte der Wartegruppe schon ambulante Therapie)

# Gruppen nicht vergleichbar bzgl. der Ausgangswerte in den Outco-
me-Mal3en

- Wartegruppe ist Pré weniger &ngstlich und depressiv (auf zwei
HADS-D Skalen), die Autoren berechnen d.h. korrigierte Effektstarken
nach Klauer (1993)

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer):
- ist gegeben (in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8
Stunden, mittlere Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1
Wochen, 1x/Woche)

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
- ist gegeben

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
- mehr Dropouts in der Wartegruppe
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2(11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

Behandlungsgruppe mit Wartegruppe, Gesprachspsychotherapie

Das gesprachspsychotherapeutische Behandlungsangebot basierte fiir
beide Patientengruppen auf dem ,klientenzentrierten Konzept* (Eckert
1996) nach Rogers, sowie auf einem eigens hierfir von Biermann-
Ratjen und Eckert (Biermann-Ratjen u. Eckert 2001) ausgearbeiteten
.Manual zur gesprachspsychotherapeutischen Behandlung von Anpas-
sungsstorungen” (Eckert 1996, Kap. 23).

- in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8 Stunden, mittlere
Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1 Wochen, 1x/Woche
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 1
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 1
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 1
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 3
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 1
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 2
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 1
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 1
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 1
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 1

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5(19) Beobachtungszeitraum/ Die diagnostische Einschatzung aller Psychotherapie- und Wartegrup-
Messzeitpunkte/Katamnese | penpatienten erfolgte mit Ausnahme des SKID und der Erfassung der
soziodemographischen Daten, die nur zum ersten Erhebungszeitpunkt
(prd) erhoben wurden, vor Behandlungs- bzw. Wartezeitbeginn (pra),
am Ende der Behandlung bzw. Wartezeit (post) und 3 Monate nach
Behandlungsende. Zwei Jahr nach Therapieende erfolgte eine weitere
Katamneseuntersuchung (Gorschenek et al.).
- in beiden Gruppen 12 Therapiestunden, Minimum 8 Stunden, mittlere
Stundenzahl 11,7 Stunden, Dauer im Mittel 16,1 Wochen, 1x/Woche
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur 1
(C5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)
K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte tiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- | verlaufincl. pra-post-Messungen und follow-up 1
up-Messung) 2) ausschlief3lich pra-post-Messung
(B.10) 3) ausschlief3lich Post-Messung
k25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stérungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschop-
fung der Stichprobe 1
(in Ausnahmeféllen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11.) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren Keine Angabe
3.7 (16) Allokation zu Interventions- | Keine Randomisierung aus ethischen Grunden; zunachst Behand-
gruppen (Randomisierung, |lungs- dann Wartegruppe aufgefiillt
self-selection, ...)
3.8 (17) ggf. Concealment der Keine Randomisierung
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 9
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen
3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrofle 3
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt
2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder Stichprobengré3e n<30/Gruppe
3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

# Belastung/ Beeintrachtigung durch psychische Symptomatik/ Subjek-
tives Erleben/ allgemeines Funktionsniveau

- Allgemeine psychische Belastungen und Beeintréchtigungen ,Brief
symptom inventory” (BSI; Franke 2000)

- Beeintrachtigungs-Schwere-Score (BSS; Schepank 1995)

- Skala zur globalen Erfassung des Funktionsniveaus (GAF-Skala):
Achse V des DSM-IV

- Allgemeine Lebensqualitat Fragebogen zur Lebenszufriedenheit (FLZ;
Fahrenberg et al. 2000)

# Angst

- ,State-trait-Angstinventar (STAI; Laux et al. 1981)

- Skala Angstlichkeit - Allgemeine psychische Belastungen und Beein-
trachtigungen ,Brief symptom inventory* (BSI; Franke 2000)

- Angstskala - ,Hospital anxiety and depression scale* (HADS;
Herrmann et al. 1995)

# Depressivitat

- Skala Depressivitat - Allgemeine psychische Belastungen und Beein-
trachtigungen ,Brief symptom inventory* (BSI; Franke 2000)

- Allgemeine Depressionsskala (ADS; Hautzinger u. Bailer 1993)

- Depressionsskala - ,Hospital anxiety and depression scale” (HADS;
Herrmann et al. 1995)

4.3() Verblindung der Erhebung Nicht eindeutig bekannt, aber anzunehmen (externe Diagnostiker)
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a priori Definition der primaren | 1 4 priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien - o . . o
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima- 2
(A7) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“?-bclje unéj Va"qe.MESSl{nli | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 1
Zumm est der primaren Zielkri- 2) nur eingeschrankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. | Zielkriterien beziehen sich auf | 1) zieikriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (inshesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
traChtlgung/LebenSqua"tat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolluberzeugung)
K31. MUIt'ple Informatlonsquellen 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 1
(A.9)) 2) zwei Informationsquellen

3) eine Informationsquelle
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4.4() Statistische Methodik - Kontrolle Einfluss der Medikation: obwohl in Bezug auf die Haufigkeit
(Subgruppenanalysen, der Einnahme von Medikamenten kein signifikanter Unterschied zwi-
Sensibilitatsanalysen) schen den Gruppen, wurde der mdgliche Einfluss des Faktors Medika-

menteneinnahme auf das Therapieergebnis mithilfe einer dreifaktoriel-
len Varianzanalyse kontrolliert
- Wirksamkeit der zeitlich begrenzten gesprachspsychotherapeutischen
Behandlungen wurde aus 3 unterschiedlichen ,Perspektiven” betrachtet
und berechnet:
1. durch gruppenstatistische Vergleiche (Varianzanalysen),
2. in Form von Effektstarken (korrigiert wg. unterschiedlicher Aus-
gangswerte) und
3. auf der Basis von individuellen, klinisch und statistisch signifikanten
Verbesserungen
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. | Vergleiche der Behar]dlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. | Anwendungsvoraussetzungen | ;) apwendungsvoraussetzungen geprift und erfiill
fur statistische Modelle geprift , o 2
d erfillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprift und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Prifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko flr deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adéquate statistische Analysen 1
(A.14) | Korrektur fur multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)
4.5 (22) Ergebnisse # signifikanter Einfluss der Medikamenteneinnahme auf den Therapie-

erfolg lediglich fur das ,rating“ auf der GAF-Skala des DSM-1V: Die
externen Diagnostiker schatzten die positiven Veranderungen im all-
gemeinen Funktionsniveau bei den Patienten ohne Medikamentenein-
nahme am Ende der Therapie hoher ein als bei den Patienten mit Me-
dikamenteneinnahme.

# Pra-Post

Varianzanalyse mit Messwiederholung (2 Versuchsgruppen, 2 Mess-
zeitpunkte); Interaktion zwischen Faktor Versuchsgruppe (Behand-
lungs- vs. Wartegruppe) und Faktor Messzeitpunkt:

- hochsignifikante Verbesserungen der Therapiegruppe im Vergleich
zur Wartegruppe in den folgenden Maf3en: dem Beeintrachtigungs-
Schwere-Score (BSS), der Skala zur globalen Erfassung des Funkti-
onsniveaus (GAF-Skala des DSMIV), ,global severity index“ (GSI) des
.brief symptom inventory“ (BSl), allgemeine Depressionsskala (ADS),
HADS-Depression

# durchgangig mittlere bis grol3e Effektstarken

# Follow-up

Fir die Gesamtpatientengruppe und auch fiir die reinen Behandlungs-
gruppenpatienten wurden Uber alle drei Erhebungszeitpunkte hinweg
signifikante lineare Trends in allen Fragebdgen und Rating-Skalen
gefunden, d. h. die positiven Behandlungseffekte blieben auch tber die
Therapie hinaus stabil. Signifikante Unterschiede zwischen dem ersten
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(prd) und zweiten (post) sowie zwischen dem ersten und dritten Erhe-
bungszeitpunkt (Katamnese). Fir keinen der Tests wurden jedoch sig-
nifikante Unterschiede zwischen dem zweiten und dritten Erhebungs-

zeitpunkt gefunden.

Die Effekte bleiben im wesentlichen stabil zur 2-Jahres-Katamnese.

# individueller Therapieerfolg

- Auch auf der individuellen Ebene verbesserten sich die Psychotherapie-
patienten in allen Erhebungsinstrumenten statistisch und klinisch signifi-
kant, wahrend dies bei den Patienten der Wartegruppe nur in ganz gerin-
gem Umfang der Fall war. Die meisten nach Klauer (1993) berechneten
korrigierten Effektstarken, die die teilweise unterschiedlichen Ausgangs-
werte der Psychotherapie- und Wartegruppenpatienten berticksichtigten,
lassen sich als grof3e Effekte interpretieren.
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 1
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-

wilinschten Therapie- - keine
wirkungen
Kriterium Operationalisierung Rating

k38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen
(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen 1

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

Eine auf 12 Sitzungen begrenzte Gesprachspsychotherapie hat sich in
dieser Untersuchung als wirksame und effektive Behandlung von Pati-
enten mit Anpassungsstérungen erwiesen. Trotz des begrenzten Stun-
denumfangs erzielten die Psychotherapiepatienten im gruppenstatisti-
schen Vergleich mit den Patienten der Wartegruppe deutliche Verbes-
serungen im Hinblick auf ihre psychische Symptomatik, ihr subjektives
Erleben und ihr allgemeines Funktionsniveau. Diese positiven Verande-
rungen blieben auch im Katamnesezeitraum stabil. Auch auf der indivi-
duellen Ebene verbesserten sich die Psychotherapiepatienten in allen
Erhebungsinstrumenten statistisch und klinisch signifikant, wahrend
dies bei den Patienten der Wartegruppe nur in ganz geringem Umfang
der Fall war. 10 Patienten suchten nach Abschluss der 12 Sitzungen
weitere Therapie auf. Fur ca. ein Drittel der Patienten war eine Thera-
pielange von 12 Sitzungen also nicht ausreichend.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

Kriterium

Operationalisierung

Rating

1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

K40. | Spezifikation und Herstellbar- _ 1
keit notwendiger Settingbedin- | Kooperation, Team)
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 1
C.11. Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
( )
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
C.13. taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
( )
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist hoch. Es erfolgt eine objektive und reliable Diagnosestel-
lung. Die statistische Power ist flir den Vergleich mit einer unbehandelten Gruppe als hoch einzuschatzen. Die
gewahlten Outcome-Verfahren sind reliabel und valide. Alle Ergebnisse werden vollstandig berichtet.

Es gibt statistische Mangel; Therapiegruppe und Wartegruppe haben ein unterschiedliches Ausgangsniveau in
den Outcome-Variablen. Dem hatte man nicht nur durch eine korrigierte Effektgréf3e, sondern auch durch die
Bildung entsprechender Kovariaten gerecht werden kénnen.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)

# konsistente Befunde

# hochsignifikante Verbesserungen der Therapiegruppe im Vergleich zur Wartegruppe in mehreren MalRen
# Verbesserungen sind auch klinisch relevant

# Verbesserungen sind zur Katamnese (3 Monate, 2 Jahre stabil)

# keine Nebenwirkungen/ Risiken bekannt

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)
Ein- und Ausschlusskriterien sind klar spezifiziert; es gibt keine Selektionseffekte durch selektiven Ein- und
Ausschluss. Es gibt ein ausfuhrliches Therapiemanual, die Manualtreue wird allerdings nicht belegt.

Problematisch sind die Unterschiede in den Ausgangswerten durch den Verzicht auf randomisierte Zuord-
nung. Eine angemessene statistische Kontrolle dieser Unterschiede fehlt (z.B. Pra-Werte als Kovariate).

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitét der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat ist als hoch zu bewerten. Die Patientenstichprobe ist nicht selektiv, die Reprasentativitat
der Behandler und der Intervention ist hoch. Das Therapeutenverhalten wird nicht durch Supervision veran-
dert. Die Frequenz (2x/ Woche) der Intervention ist représentativ und gut auf ein ambulantes Setting im dt.
Versorgungssystem ubertragbar.

Starken der Studie:

Die methodische Qualitat und externe Validitat sind hoch. Die Therapeuten sind erfahren und verfligen tber
einen Abschluss in GT.

Schwéchen der Studie:

Die Zuordnung zu den Gruppen erfolgt aus ethischen Griinden nicht-randomisiert, sondern nach Reihenfolge
des Einschlusses und der Zumutbarkeit einer Wartezeit, daher ist die Wartegruppe zum Zeitpunkt pra im Mit-
tel weniger stark betroffen als die Therapiegruppe.

Bedeutung der Studie fir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie wird als geeignet fiir den Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Anpassungsstorungen angesehen.

Die Behandlungsgruppe zeigt statistisch und klinisch bedeutsame Verbesserungen der Stérung im Vergleich
zu einer Wartegruppe. Bei ansonsten hohem methodischen Niveau, ist die nicht erfolgte Randomisierung der
Zuordnung problematisch.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening

Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = 59)

? = unbekannt

Randomisiert/zugewiesen (n=50)

Ausgeschlossen (n =9)

Pos. Einschlusskriterien nicht erfillt
(n = 2), andere Diagnose

Neg. Ausschlusskriterien:

(n=7?)

Teilnahme verweigert

(n=7), N =1 begann innerhalb der
Wartezeit woanders Therapie, N = 6
Abbruch der Teilnahme vor der 4.
Therapiesitzuna

Zugewiesen zu Intervention
Behandlungsgruppe
(n=31)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 31)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n=7?)

(Griinde angeben)

Zugewiesen zu Intervention
Wartegruppe

(n=19)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 16)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 3)

(N =2 andere Therapie, N=1
winscht keine Therapie mehr)

Lost to follow up v ¥
2-Jahres-Katamnese (n =12) (n =
6 keine Kontaktaufnahme maog-
lich, n = 1 Verweigerung, n=5
Fragebdgen nicht zurlickge-
schickt)

Analysiert (n=25)
Von der Analyse ausgeschlossen

(andere Therapie im Katamnese-
zeitraum) (n = 10)

Seite 20 von 24




Seite 21 von 24



Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.

Seite 23 von 24



Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie

Beurteiler: MS

Studie:

Autoren: Barrowclough et al.

Titel: A randomized trial of the effectiveness of cognitive-behavioral therapy and supportive

counseling for anxiety symptoms in older adults

Quelle: Journal of Consulting and Clinical Psychology 2001; 69: 756-762




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Supportive Beratung

Wirksamkeit von kognitiv-behavioraler Psychotherapie bei élteren
Menschen mit Angststérungen

X Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien

O Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)

O Fallserie

O Fallbericht / Kasuistik (case report)

O Nicht eindeutig zuzuordnen:

x Ib:  Randomisierte klinische Studien

O llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

OO 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische

Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)

(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Angststérungen nach DSM-IV (Uberprift mit SCID)

Kriterium Operationalisierung Rating
K1. Objektive und reliable 1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
Diagnosestellung (mittels (teil-) standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS)
A2 standardisierter Interviews) 2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder
(A.2) nachvollziehbarem klinischen Urteil 1
3) keine adaquate Diagnosestellung
K2. Stichprobe von Patienten mit 1) ausschlieRlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B.
Storungen mit Krankheitswert ICD-, DSM-Diagnosen)
2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer
(C.1) Storung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%

der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch 1
3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-

schlusskriterien

Einschlusskriterien:
- Alter mindestens 55 Jahre
- Angststorung nach strukturiertem klinischen Interview fur

DSM-IV (Panikstorung mit oder ohne Agoraphobie, soziale
Phobie, generalisierte Angststérung, Angststérung NOS).
Schweregrad der Angststorung im Beck Anxiety Inventory
aul3erhalb des nicht-klinischen Normalbereichs

Ausschlusskriterien:

medizinische Krankheitsfaktoren, die die Angstsymptomatik
erklaren kdnnten

kognitive LeistungseinbufRen (Mini Mental State Examination
<24 Punkte)

Psychopharmaka waren nur erlaubt, wenn sie konstant fir 3
Monate vor Behandlungsbeginn gegeben wurden und die
Dosis wahrend der Behandlung auch gleich bleibend geplant
war

Anderweitige psychotherapeutische Behandlung in den letzten
6 Monaten vor Behandlungsbeginn

valider Methoden

Kriterium Operationalisierung Rating
K3. | Spezifizierung der Einschluss- | 1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien

und Ausschlusskriterien 2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
(B.1) 3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert 1
K4. | Erhebung der spezifizierten 1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar

Einschluss- und operationalisiert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B.

PP : komorbide Stérungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem

(B.2) Ausschlusskriterien mittels klinischen Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf

eindeutig objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder
Ausschlusskriterien ist teilweise eingeschrankt (z. B. komorbide
Storungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen
Urteil eingeschétzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang
auf die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder 1
Ausschlusskriterien ist deutlich eingeschrénkt und wirkt sich
differenziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen
aus.

Seite 3 von 20




2

2.3 () Setting/Patientenzugang

Gangige klinische Zugangswege sowie zu geringem Teil auch tber
Anzeigen in lokalen Zeitungen.

Kriterium Operationalisierung Rating
K6. | Artder Rekrutierung der 1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen
Stichprobe (Uberweisung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund
der Zugangswege
2) Patientenzugang durch géngige klinische Routinen
(c.2) (Uberweisung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der
Zugangswege
3) Patientenzugang uber Aufforderungen der Forschergruppe (z. 2
B. Anzeigenwerbung)
2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale Alter: 72 Jahre (SD 6.2);
(Alter, Geschlecht, 23% Manner;
Soziookonomischer Status, | 499% verheiratet, 39% verwitwet,
Ethnizitat, Komorbiditat, Chronizitat, | 9504 haben die Schule zwischen dem 14.-16. Lj. verlassen.
Schweregrad)
Alle nahmen Psychopharmaka (detailliert angegeben).
1 Patient lebte in einer Pflegeeinrichtung, der Rest lebte in eigener
Wohnung.
81% hatten korperliche Beschwerden/Krankheiten.
Diagnosen:
51% Panikstérung,
2% soziale Phobie (n=1),
19% generalisierte Angststoérung,
28% Angststérung NOS.
Die Angststorung bestand im Mittel seit 20 Jahren (SD 20.0), in der
CBT-Gruppe 25 Jahre (SD 22), in der SC-Gruppe 16 Jahre (SD 18).
10 Patienten (23%) hatten komorbide psychiatrische Diagnosen: 7
eine affektive Stérung als Folge der Angststérung und 3 eine weitere
Angststorung.
2.5 (8) Fallzahlplanung, Keine Angabe
inkl. geplanter Fallzahl
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. | Statistische Power der 1) adaquate statistische Power der Vergleiche
Vergleiche bei Vergleich mit 2) Eingeschrénkte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A16) bewéhrter Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50) 3
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- 2stufiges Screening:

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

225 Patienten wurden initial gescreent,

46 davon wurden ausgeschlossen,

179 waren potentiell geeignet.

55 erfillten alle Kriterien im 2. ausfuhrlichen Screening und wurden
randomisiert zugewiesen. Die meisten wurden ausgeschlossen, da sie
nicht die DSM-1V Kriterien erfiillten, keine weiteren Angaben.

Stichprobengrofen:
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CBT: 27
SC: 28

9 Drop-outs wahrend der Baseline-Phase, 7 bei CBT, 2 bei SC. Die
Griinde werden detailliert angegeben (5 bei CBT und 1 bei SC ziehen
Einverstandnis zurtick; 2 bei CBT und 1 bei SC bekamen eine
schwere korperliche Erkrankung).

3 weitere Drop-outs wahrend der ersten 4 Sitzungen (1 bei CBT, 2 bei
SC), es liegen keine Post-Daten vor.

Gesamtanzahl der Drop-outs: 29.6% bei CBT, 14.3% bei SC

43 Patienten beenden die Behandlung (CBT: 19; SC: 24).

Von 91% gibt es 3-Monats-Katamnesedaten (CBT: 16; SC: 23);
ebenso zur 6-Monats-Katamnese,

zur 12-Monats-Katamnese gibt es von 93% Daten (von 1 CBT-
Patienten mehr).

Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
- (Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen
Erkrankungen mdglich. Maf3geblich ist die kleinste 2
Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
urchgefiuhr Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias
durchgefuhrt 2) ) b ko f b
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias 2
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A.17) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der 2
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | Hohe der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren
Behandlungsende (sofern nicht | Patientengruppen
A3 Erfolgskriterium) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
(A3) Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren 2
Patientengruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren
zur Katamnese (falls Patientengruppen
Ad) Katamneseerhebung 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
- durchgefuhrt) Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren 2
Patientengruppen
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2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen | Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen
Keine signifikanten Gruppenunterschiede (sorgféltig gepruft).

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit,
Dauer)

Keine Unterschiede in der Selbsteinschatzung der Patienten
hinsichtlich der Glaubwurdigkeit der Therapien. Beide Gruppen
erhielten vergleichbar viele Sitzungen.

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der
Behandlung (z. B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen)
Alle Patienten nahmen Psychopharmaka, Unterschiede zwischen den
Gruppen wurden nicht dargestellt, daher nicht beurteilbar.

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz
Die CBT-Gruppe hat etwa doppelt so viele Drop-outs wie die SC-

Gruppe.
Kriterium Operationalisierung Rating
K13. | Vergleichbarkeit der Gruppen 1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
zur Baseline in Hinblick auf den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
5o prognostisch relevante konfundlgrender \./arllabl.en ‘ . .
(B8.9) Merkmale 2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch

relevanten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante
Unterschiede hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale
zwischen den Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich

mehrerer prognostisch relevanten Merkmale und eine 1
angemessene statistische Kontrolle des Einflusses dieser
Merkmale fehlt

K14. Drop-out-AnaIysen 1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster
prognostischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist
die Validitat der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschrankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter 2
prognostischer Merkmale durchgefihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage

(A.18.)
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2 (11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen
(®3) und ggﬂs Kontrongruppe) Bestandteile der Therapie
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens 1
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung 1
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist
(B5) reduziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist
deutlich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von 1
der IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogesttitzt) belegt
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine Malinahmen zum Monitoring der Manualtreue oder 1
Hinweise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis
Intervention hinsichtlich 2) Intervention gegendiber klinischer Alltagspraxis teilweise
(C.4) Vorgehen und Dauer verandert
o 3) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis stark verandert 2
Kriterium Operationalisierung Rating
K20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
8.7) begleitender nicht- wefrﬁen jedocE detai_lliﬁrt dc(;l_(#mentigrltl und _dif? Anaélyszn v;/e_iser:]I
randomisierter Interventionen auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
insb d Interventionen hin
(|ns esonaere . 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
Pharmakotherapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden 3
Interventionen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis
hin
K21. | Zulassigkeit begleitender 1) keine Einschrankungen
Interventionen (Z. B. 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen
(C6) Pharmakotherapie) teilweise ausgeschlossen
o 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen 1
ausgeschlossen
k22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die tberwiegend Forschung betreiben und
©7) a) Klinische Téatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)

3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)

b) Breite der Klinischen Tatigkeit der
Therapeuten (Problemheterogenitét)

1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen
innerhalb und auBerhalb der Studie

2) Therapeut behandelt GUberwiegend Patienten mit &hnlichen
Problemen innerhalb und auRerhalb der Studie

3) Therapeut behandelt nur Pat. mit &hnlichen Problemen
innerhalb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur
Schmerzpatienten in einer Schmerzklink behandelt;
Psychotherapeuten, die aul3erhalb der Studie keine Pat.
behandeln).

9
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c¢) Spezifisches Training der
Psychotherapeuten in einer
Behandlungsmethode fiir die Studie

1) kein spezifisches Training fiir die Studie (z. B. Therapeuten
wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an)
2) kurzes Training fiir die Studie / intensives Training einiger
Therapeuten

3) intensives Training vor der Studie

1

3.5 (19)

Beobachtungszeitraum/
Messzeitpunkte/Katamnese

Nach der Baseline-Erhebung und der randomisierten Zuweisung gab
es eine 6-wochige Baseline-Phase ohne psychotherapeutische
Behandlung, dann erfolgte die Pra-Untersuchung. Postmessung direkt
nach Therapieende (nach 16 Wochen), Katamnesen nach 3, 6 und 12

Monaten.

Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur
(C.5) Therapeutenverhalten) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veréanderung des Therapeutenverhaltens durch
Therapie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an
Therapeuten) 2
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Ruckmeldungen)
k24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte tiber den
(Prospektive Messung; Follow- Therapieverlauf incl. pra-post-Messungen und follow-up
up-Messung) 2) ausschlief3lich pra-post-Mesung
(B.10) 3) ausschlie3lich Post-Messung 1
K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stdrungsangemessene Katamnese mit hoher
Ausschopfung der Stichprobe
(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe 1
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren 1
3.7 (16) Allokation zu Interventions- | Randomisierung nach
gruppen (Randomisierung, - Schweregrad der Symptomatik (kategorisiert am Cut-off von 19
self-selection, ...) Punkten im Beck Anxiety Inventory,
- Vorliegen komorbider Erkrankungen (dichotomisiert ja/nein)
- Art der Angststérung
3.8 (17) ggf. Concealment der Die Randomisierung erfolgte tiber ein Computerprogramm und wurde
Randomisierung von unabhangigen Dritten durchgefuhrt.
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
patientenseitigen Freiheit Therapieformen
hinsichtlich der Wahl der 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(€8) Intervention Therapie zuféllig zugewiesen 3
3) alle Patienten werden der Therapie (zufallig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrof3e
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung
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(8.8)

hinsichtlich bekannter und unbekannter (nicht erfasster)
prognostisch relevanter Merkmale sicherstellt

2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder StichprobengréRe n<30/Gruppe

3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung

4. Ergebnisse

4.1 (20) Primére Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

Angstsymptomatik:

- Selbsteinschatzung: Beck Anxiety Inventory und State-Trait

Anxiety Inventory Trait form

- Fremdeinschatzung: Hamilton Rating Scale for Anxiety

Depressive Symptomatik (beides Selbsteinschatzungen)

- Beck Depression Inventory
- Geriatric Depression Scale

4.3 () Verblindung der Erhebung Ja
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a pc;IO”kDezr']'ItloaneIrkp'”m'aren 1) a priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
n naaren 4Zi riterien
und sekundare elkriterie 2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in
(A.7.) priméare und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu
Zielkriterien, 1
K29. Re“?-b(;e ung Va“‘?'e Messung 1) reliable und valide Outcome-Verfahren
zumindest der priméaren . I -
Zielkriteri P 2) nur eingeschrankte Reliabilitat und/oder Validitat der
(A.8.) lelkriterien Messverfahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder 1
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Z|e!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen
patientenrelevante Parameter patientenrelevanter Parameter unter Einbezug von
(C.9) (insbesondere Schwere der Beeintrachtigung/Lebensqualitat
- Symptomatik, Leiden, 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
I"3ee|ntrachtlgung/Lebensquallt 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
at) (z. B. Kontrolliiberzeugung) 1
K31. Multlple Informat'onsque"en 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle 2
K32. Sofern ) . 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
Fremdeinschatzungsverfahren: | trainierten (erfahrenen), fiir die Gruppenbedingungen blinde
(A10) externe Beurteiler (blind fiir die | externe Beurteiler
Gruppenzugehdérigkeit) 2) validiertes Fremdeinschéatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern
3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater 1
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fir die
Gruppenzugehdrigkeit der Patienten
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4.4 ()

Statistische Methodik
(Subgruppenanalysen,
Sensibilitatsanalysen)

Die Anwendungsvoraussetzungen fiir parametrische Verfahren wurden
gepruft. FUr Baseline-Gruppenunterschiede wurden T-Tests verwendet.
T-Tests fur abhangige Stichproben wurden verwendet, um
Veranderungen pro Gruppe Uber die Zeit zu untersuchen.
Gruppenunterschiede nach Behandlungsende wurden mittels
Kovarianzanalysen geprift (mit den Baseline-Werten als Kovariaten).
Fir die Katamnesedaten wurden Messwiederholungsvarianzanalysen
gerechnet (mit Post-Werten und den 3 Katamnesezeitpunkten) mit den
Baselinewerten als Kovariaten.

Zusatzlich 3 Klassifizierungen als Treatment Responder:

- Anxiety Responder: 20% Reduktion der Angstsymptomatik (im
Beck Anxiety Inventory und in der Hamilton Anxiety Rating Scale
von Baseline bis zur 12-Monats-Katamnese)

- Depression Responder: 20% Reduktion der depressiven
Symptomatik (im Beck Depression Inventory und in der Geriatric
Depression Scale von Baseline bis zur 12-Monats-Katamnese)

- Responder nach Endstate-Functioning: Outcome-Werte zur 12-
Monatskatamnese im nicht-klinischen Normalbereich (< 10 im
Beck Anxiety Inventory, <= 10 in der Hamilton Anxiety Rating
Scale, <= 15 in der Geriatric Depression Scale, <10 im Beck
Depression Inventory).

Kriterium

Operationalisierung Rating

K33.

(A6)

Vergleiche der
Behandlungsgruppen und
Messzeitpunkte a priori
definiert

1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und
Messzeitpunkte erfillt

2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche

3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen

K34.

(A.13)

Anwendungsvoraussetzungen
fur statistische Modelle gepriift
und erfullt

1) Anwendungsvoraussetzungen gepriift und erfullt

2) Anwendungsvoraussetzungen gepruft und lediglich leichte
Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Priifung der
Anwendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der
angewendeten statistischen Verfahren

3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei
substanziellem Risiko fur deren Verletzung

K35.

(A.14)

Angemessenheit der
statistischen Analysen
(inklusive der Korrektur fur
multiple Tests)

1) adaquate und umfassende statistische Analysen
2) weitgehend adaquate statistische Analysen

3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)

4.5 (22)

Ergebnisse

Baseline-Phase: keine signifikanten Veranderungen.

Pra-Post-Veranderungen:

Bis auf 1 Ausnahme bessern sich alle Outcome-Mal3e in beiden
Gruppen signifikant (Ausnahme: die Geriatric Depression Scale in der
SC-Gruppe).

Bei Behandlungsende:

CBT ist SC signifkant in der Besserung von 2
Selbsteinschatzungsverfahren tberlegen: im Beck Anxiety Inventory
und in der Geriatric Depression Scale.

Katamnese:

Die erreichten Veranderungen bleiben stabil. In der
Messwiederholungsvarianzanalyse zeigt die CBT-Gruppe im Vergleich
zur SC-Gruppe in 4 der 5 Outcome-Male signifikant héhere
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Verbesserungen (nur im Beck Depression Inventory nicht).

Treatment Responder:

Axiety Responder:

Signifikant mehr in der CBT-Gruppe mit 71% vs 39% der SC-Gruppe;
Depression Responder:

59% der CBT-Gruppe vs. 39% der SC-Gruppe (ns);
Endstate-Functioning Anxiety:

41% der CBT-Gruppe vs. 26% der SC-Gruppe (ns);
Endstate-Functioning Depression:

59% der CBT-Gruppe vs.39% der SC-Gruppe (ns).

Drop-out-Analysen:
Drop-outs waren bei Baseline signifikant depressiver und jlinger.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K36. | Vollstandige Darstellung der
Ergebnisse zu allen
Outcomemallen und zu allen

(A1) .
relevanten Messzeitpunkten

1) fiir alle Outcome-Variablen berichtet
2) ausschlieBlich fur die priméaren Zielkriterien berichtet
3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet 1

K37. | Erzielte Veranderungen auf
den priméaren und sekundaren
Zielkriterien im Vergleich zur
Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der
Effekte)

(B.12)

1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmalle und
Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
Kontrollgruppe

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch
Veranderungs- oder Zielerreichungsmaf3e oder beides ist im
Vergleich zur Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadaquate Darstellung der 1
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG

4.6. (23) Ergebnisse zu uner-
wilnschten Therapie-
wirkungen

Keine Angabe

Kriterium

Operationalisierung Rating

k38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen

(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstéandiger Bericht
von unerwiinschten Ereignisse, Nebenwirkungen,
Verschlechterungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, 3
Verschlechterungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

Uberzeugende Wirksamkeit von CBT bei Angststorungen alterer
Menschen, deutliche Uberlegenheit von CBT gegentiber der
supportiven Beratung.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation

1
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt signifikant gro3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual".

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich grof3 wie bei einer
Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung,
sofern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder
Besserung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam
nachgewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

Kriterium Operationalisierung Rating
K40 Spezifikation und 1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,
Herstellbarkeit notwendiger Kooperation, Team)
(C.10.) Settingbedingungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team) 2
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
Herstellbarkeit der und herstellbar
(C.11) notwendigen o 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
Behandlerqualifikation aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder 1
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit | 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
’ : praktisch erfassbar
relevanter Patientenmerkmale
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar 1
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43 Spezifikation und 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen,
) Herstellbarkeit relevanter Reihenfolge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual)
(C.13) Treatmentaspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die Methodik ist allgemein hinreichend gut (Diagnosestellung, Wahl der Messzeitpunkte, Wahl der
Messinstrumente und statistische Auswertung sind befriedigend), allerdings wird die CBT eindeutig
bevorzugt.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen,
Nebenwirkungen/Risiken)

Storungsspezifische CBT ist supportiver Beratung bei der Reduktion von Angst- und depressiver
Symptomatik bei alteren Angstpatienten zu Behandlungsende in 2 von 5 Outcome-Malf3en tiberlegen sowie
zur Katamnese in 4 von 5 Outcome-Mal3en.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Deutlich eingeschréankt. Alle Patienten nahmen vor Behandlungsbeginn auch Psychopharmaka, keine
weiteren Angaben zur Medikation wahrend der Behandlung, keine differenzierte Darstellung nach Gruppen.
Die Supportive Beratung wurde von nur 1 Therapeut durchgefiihrt, die CBT nur von 2 Therapeuten.

Die Behandlungen waren vergleichbar in Dauer und Intensitat, die Gruppen waren auch zu Baseline
vergleichbar, unterscheiden sich aber deutlich in den Drop-out Raten (bei CBT doppelt so hoch wie bei SC).
Die CBT war storungsspezifisch, die supportive Beratung nicht.

Externe Validitat

Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Repréasentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit
auf das deutsche Versorgungssystem

Deutlich eingeschréankt. Die Stichprobe ist aufgrund des Alters (>= 55 Jahre) und der tiberwiegend geringen
Schulbildung (95% verlieBen die Schule im 14.-16.Lj.) sehr selektiv. Die Therapien wurden bei den Patienten
zu Hause durchgefiihrt, was in Deutschland nicht tblich ist.

Starken der Studie:
Der Schwerpunkt auf Psychotherapie élterer Menschen ist interessant und generell ein wenig beforschtes
Gebiet.

Schwaéachen der Studie:

Einige methodische Méangel schréanken die Aussagekraft der Studie ein. Dies gilt insbesondere fiir die
parallele Pharmakotherapie und die unterschiedliche hohen drop-outs zwischen den beiden
Treatmentbedingungen

Bedeutung der Studie fir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Eingeschrankt relevant, da die Intervention lediglich als GPT Il gewertet werden kann. Darliber hinaus erlaubt
das Design und die methodischen Mangel keinen Wirksamkeitsnachweis.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening
Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = 225)

Ausgeschlossen (n =170 )

Pos. Einschlusskriterien nicht erfillt
(n=..7)

Neg. Ausschlusskriterien:

(n=?)

Teilnahme verweigert

(n=7)

Andere Griinde (n = )

Randomisiert/zugewiesen (n =55 )

Zugewiesen zu Intervention Zugewiesen zu Intervention SC
CBT (n= 28)
(n=27) Erhielten zugewiesene

Erhielten zugewiesene
Intervention (n=20 )

Intervention (n =26 )
Zugewiesene Intervention nicht

Zugewiesene Intervention nicht erhalten

erhalten

Einverstandnis zurlickgezogen (n

Einverstandnis zurlickgezogen (n = 1); korperlich erkrankt (n = 1)

= 5); korperlich erkrankt (n = 2)

(n=")
Erhielten zugewiesene
Intervention (n= )
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten

(Grinde angeben) (n= )

Zugewiesen zu Intervention

Lost to followup (n= ) Lost to followup (n= )
(Gruinde angeben) (Griinde angeben)
Intervention abgebrochen (n=1) Intervention abgebrochen (n= 2)

(Griinde angeben) k.A.

(Gruinde angeben) k.A.

Lost to followup (n= )
(Grunde angeben)

Intervention abgebrochen (n =
(Grunde angeben)

)

Analysiert (n=19)

Analysiert (n=24 )

Von der Analyse ausgeschlossen Von der Analyse ausgeschlossen
Zur Katamnese fehlenn =3 Zur Katamnese fehltn =1

(Grunde angeben) (n =

) (Grinde angeben) (n= )

Analysiert (n= )

(Griinde angeben) (n= )

Von der Analyse ausgeschlossen
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des
Wissenschaftlichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen
Qualitat, der internen und externen Validitat von Psychotherapiestudien und dem
Bewertungsbogen des G-BA (angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehorigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von
Bewertungen einzelner Kriterien erh6hen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten
Informationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch
bertcksichtigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch
zu halten, folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine
ausreichende Bewertungsgrundlage fur ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefihrte Informationen Uber Merkmale einer Studie mit zu

beriicksichtigen. Dies gilt insbesondere fiir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zuséatzlichen Bericksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4
(Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und
ausgewerteter Patienten). Die tatsachliche Selektivitat der Stichprobe aufgrund von
Ausschlusskriterien lasst sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten
Ausschlusskriterien betrachtet werden, sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z.
B. Anteil komorbider Patienten, Schweregrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten

werden tatsachlich ausgeschlossen und aus welchen Grinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen)
insbesondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl
gecreenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss
nach CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische
Methodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitdtsanalysen) insbesondere die Informationen aus

3.5 (Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die
Originalnummerierung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des
Kriteriums in der urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung
der einzelnen Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine
methodische Qualitat* (A), ,Interne Validitat” (B) und ,Externe Validitat" (C) zu ermdglichen, ist
zuséatzlich in dem Ausfllifeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt

angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und
Probleme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AuRerdem
kann hier in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der

Zuordnung der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler:
HK
Studie:
Autoren:

Cooper, P. J., Murray, L., Wilson, A. & Romaniuk, H.

Titel: Controlled trial of the short- and long term effect of psychological treatment of post-
partum depression

Quelle:

British Journal Psychiatry, 2003, 182, 412-419




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Non-direktive Beratung nach Holden et al, 1989

Vergleich der Effektivitat verschiedener psychotherapeutischer Inter-
ventionen (non-direktiv, kognitiv-behavioral, psychodynamisch) ge-
geniber der tblichen medizinische Behandlung der Primarversor-
gung (Kontrollgruppe) bei Post-Partum-Depressionen

X Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien

O Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)

O Fallserie

O Fallbericht / Kasuistik (case report)

O Nicht eindeutig zuzuordnen:

X 1b: Randomisierte klinische Studien

O llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

OO 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische

Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Frauen mit Post-Partum-Depression (Major Depression nach Geburt
eines Kindes)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS)

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil 2

3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(1)

1) ausschlieR3lich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B.
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.

subklinisch 2
3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-
schlusskriterien

Einschluss: Uberschreiten eines cut-poffs bei einem Fragebogen zu
Post-Partum-Depressivitat; klinische Diagnose einer Major Depressi-
on; erstmalige Geburt, Englisch als Muttersprache, wohnhaft in 15-
Meilen-Radius um Hospital;

Ausschluss: Friihgeburt, angeborene schwere Krankheiten des Kin-
des, Zwillingsgeburt, Vorhaben, aus der Stadt weg zu ziehen

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3. | Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

(8.1)

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert 1

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrankt (z. B. komorbide St6-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus. 1
3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-

schlusskriterien ist deutlich eingeschréankt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(C3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten

2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Stérungen) 1
3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien

2.3 () Setting/Patientenzugang

Anhand von Geburtsberichten eines Hospitals in Cambridge postali-
scher Kontakt mit Bitte einen Fragebogen auszufullen zur Erhebung
von Post-Partum depressiven Beschwerden: Giberschreiten eines Cut-
Off-Wertes (>11) der Edinburgh Postnatal Depression Scale

Kriterium

Operationalisierung Rating
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3

2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale
(Alter, Geschlecht, Soziotkonomischer
Status, Ethnizitat, Komorbiditat, Chro-

Alter Range: 17-42
(relativ ausfuhrlich weitere Merkmale dargestellt, augenscheinlich
weitgehende Vergleichbarkeit der Verteilungen zwischen den Gruppen

nizitat, Schweregrad)

2.5 (8) Fallzahlplanung,
inkl. geplanter Fallzahl n=44 pro Gruppe; insgesamt N=176
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. | Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche
che bei Vergleich mit bewahrter | 2) Eingeschréankte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16.) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50) 1
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- Identifiziert: 206; randomisiert: 193;
schlossener, zugewiesener 4.5-Monatskatamnese: 170
und ausgewerteter Patienten 9-Monatskatamnese: 180
(Drop-outs, [IT-Analyse, PP- 18-Monatskatamnese: 178
Analyse, Darstellung des Patienten- 60-Monatskatamnese: 138
flusses nach CONSORT-Diagramm)
Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
- (Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er- 1
krankungen moglich. MaRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
KO. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias 2
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) volistandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out
2) unvollstéandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A.17.) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der 2
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen
Erfolgskriterium) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati-
(A3) entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten- 1
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati-
(A4.) entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten- 1
gruppen
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2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen | Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen

- gut; Einschrankung lediglich bzgl. Psychodynamischer Treat-
mentgruppe: geringere Anzahl von Personen mit ,high social disad-
vantage“

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer)

- gegeben fir die Treatmentgruppen

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen)

- keine Angaben

Vergleichbarkeit der Therapieadharenz

- ahnlich hohe drop-outs

Kriterium Operationalisierung Rating
K13. | Vergleichbarkeit der Gruppen 1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen

zur Baseline in Hinblick auf den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell

prognostisch relevante Merk- konfundierender Variablen

(B.9.) male 2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-

ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh- 2
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14. | Drop-out-Analysen 1) Drop-out-Analysen unter Beruicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitéat der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter 2
prognostischer Merkmale durchgefihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage

(A.18.)
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3. Intervention

3.1(14) Studiendesign/ - Nondirektives ,,Counselling” (wie in Edingburgh Study von Holden et
Behandlungsarme al, 1989
- Kognitiv-behaviorale Therapie (interaction guidance treatment (Mc-
Donough, 1993)
- Psychodynamische Therapie (speziell fur Mtter, nach Cramer, 1990
& Stern, 1995)
- Ubliche Primarversorgung
3.2 (11) Behandlung Experimental- |- Nondirektives ,Counselling” (wie in Edingburgh study von Holden et
gruppe al, 1989;
(Art, Dauer, Frequenz) - 1*wdchentlich zwischen 8 uns 18 Wochen post partum zu Hause bei
der jeweiligen Mutter
3.3(12) Behandlung Kontroll- - routinemafige Primérversorgung, keine Angaben zu Art, Dauer, Fre-
gruppe quenz (wahrscheinlich je nach Bedarf)
(Art, Dauer, Frequenz)
3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll- Kognitiv-behaviorale sowie psychodynamische Therapie ebenfalls
gruppen 1*wdchentlich zwischen 8 uns 18 Wochen post partum zu Hause bei
(Art, Dauer, Frequenz) der jeweiligen Mutter
Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfuhrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be-
8.3) und ggfls. Kontrollgruppe) standteile der Therapie
- 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens 3
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
B4 2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
®4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung 3
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der 1G ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der 3
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt
2) Manualtreue/Treatmentintegritét durch Fragebdgen belegt
(B.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin- 1
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Représentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegeniiber klinischer Alltagspraxis teilweise veran-
.4y | henund Dauer dert
o 3) Intervention gegenuber klinischer Alltagspraxis stark verandert 3
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Kriterium Operationalisierung Rating
K20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zuléssig,
8.7) begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
e randomisierter Interventionen auf kelne_n subst_an2|ellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
insb d Ph koth Interventionen hin
(ms, ESOnaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zuléssig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf 3
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrankungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis tibliche Interventionen teilwei-
rapie) se ausgeschlossen
(C.6) . . . o .
3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen 1
ausgeschlossen
k22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die tberwiegend Forschung betreiben und
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner) 3
b) Breite der Klinischen Tatigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt GUberwiegend Patienten mit &hnlichen
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit &hnlichen Problemen inner-
halb und auR3erhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz- 3
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fir die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an)
thode fur die Studie 2) kurzes Training fur die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten 3
3) intensives Training vor der Studie
3.5(19) Beobachtungszeitraum/ Pre-Treatment sowie 4.5-, 9-, 18-, 60-Monats-Katamnesen
Messzeitpunkte/Katamnese
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur
der Video-Aufzeich hne Feedback an Th
(C5) zur spéateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten) 2
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Rickmeldungen)
K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte iiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- | verlaufincl. pra-post-Messungen und follow-up
up-Messung) 2) ausschlieRlich préa-post-Mesung
(B.10.) 3) ausschlief3lich Post-Messung 1
k25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stérungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschop-
fung der Stichprobe
(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe 1
3) keine Katamnese

3.6 (15) Anzahl der Zentren
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3.7 (16) Allokation zu Interventions-
gruppen (Randomisierung, | Randomisierung
self-selection, ...)

3.8 (17) ggf. Concealment der

Randomisierung Concealment nicht gegeben
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen 3
3) alle Patienten werden der Therapie (zufallig) zugewiesen

K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengréile
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt

2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-

randomisiert oder StichprobengréRe n<30/Gruppe 1

3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

-Reduktion in Post-Partum-Depressivitatsskala Edinburgh Postnatal

Depression Scale;
-Haufigkeit der SKID-Diagnose Depression

- Auftreten mindestens einer weiteren depressiven Episode nach der

Post-Partum-Depression

keine

4.3() Verblindung der Erhebung
der Zielkriterien Interviewer kannten angeblich die Gruppenzuordnung nicht
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | aprnor Def'q't'on 0_|er P”mafe” 1) a priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundéren Zielkriterien - o . . s
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima-
(A.7.) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri- 2
terien,
K29. Re“?bée unc? vahde_!\/less;n&;( . 1) reliable und valide Outcome-Verfahren
zumin I primaren 4li r-
u. est der primare e 2) nur eingeschréankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(As) | teren fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht Gberpriift oder 1
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Z|e!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti-
(C.9) (inshesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
trachtlgung/Lebensqualltat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlielich auf Surrogatparameter 2
(z. B. Kontrolliberzeugung)
K31. Multlple Informa“onsque"en 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle 2
K32. Sofern Fremde'nSChatzun.gs' 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fir die Gruppenbedingungen blinde exter-
(A10) (blind fur die Gruppenzugeh6- | ne Beurteiler
rigkeit) 2) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern
3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater 1
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fur die Gruppenzugeh6-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik Aufwéandige Verfahren zur simultanen Analyse mehrerer Messgelegen-
(Subgruppenanalysen, heiten unter Einbeziehung von konfundierenden Variablen
Sensibilitatsanalysen)

(Recht sparliche Angaben zu den angewandten Verfahren (Nennung
von Monografien; wahrscheinlich spezielle Anwendungen von Multi-
Level-Analysen fir langsschnittliche Daten.)
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. Verglelche der Behandlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfiillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlief3lich bei post-hoc definierten Vergleichen 1
K34. A.nwenqu_ngsvoraussetzunggn 1) Anwendungsvoraussetzungen geprift und erfullt
fur statistische Modelle geprift ) o
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprGft und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Priifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder 2
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adaquate statistische Analysen
(A.14.) | Korrektur fir multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fiir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden) 1
4.5 (22) Ergebnisse Alle drei Treatmentgruppen zeigen kurzfristig (4.5-Monatskatamnese)
signifikant bessere Depressivitatsreduktion (erhoben mit Edinburgh
Postnatal Depression Scale) als die Kontrollgruppe, nicht aber eine
hohere Reduktion der SKID-Depressionsdiagnosen.
Die erhohte Depressivitatsreduktion in den Treatmentigruppen ist zu
spateren Messgelegenheiten (9-, 18-, 60-Monats-Katamnesen nicht
mehr feststellbar.
Kriterium Operationalisierung Rating
K36. Vollsééljdlge Dar”Ste”ung der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
Ergebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlieBlich fir die primaren Zielkriterien berichtet
(A1L) mafen und zu allen relevanten
A Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméaren Zielkriterien berichtet 1
K37. | Erzielte Veranderungen auf 1) vollsténdige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
den priméaren und sekundéaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GroRRe der Effektmafe und
(B.12) Zielkriterien im Vergleich zur ﬁgz?;g:juegplglmsch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
Ko,r,]tm"grque (Signifikanz, 2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Veréande-
GroRe und Relevanz der Effek- | rungs- oder Zielerreichungsmale oder beides ist im Vergleich zur
te) Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstéandig
3) weitgehend unvollstandige oder inadaquate Darstellung der 1
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-
wilinschten Therapie-
wirkungen

- keine Angaben

Kriterium

Operationalisierung Rating

K38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen

(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwiinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte- 3
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

Psychologische Interventionen verbessern die depressive Stimmung bei
Post-Partum-Depressionen, sind aber langfristig dem Auftreten sponta-
ner Remissionen nicht tberlegen.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

Kriterium

Operationalisierung

Rating

1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

K40. | Spezifikation und Herstellbar- _
keit notwendiger Settingbedin- | Kooperation, Team)
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team) 1
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar
(C.11) Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder 1
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar 1
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual)
(C.13) taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.

Seite 12 von 19




7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Gut: hinreichende Fallzahlen, Randomisierung, langfristige Katamnesen, Operationalisierung des Outcomes
durch Selbst- und Fremdeinschatzungsverfahren, Kontrolle von Stérvariablen, komplexe Datenanalysen

Zusammenfassung der Ergebnisse
(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)

Non-direktive Beratung ist einer gewohnlichen medizinischen Priméarversorgung hinsichtlich der Reduktion
von Depressivitat bei Post-Partum-Depressionen tberlegen. Allerdings sind die Effekte langerfristig dem Auf-
treten von Spontanremissionen nicht tiberlegen und erreichen kurzfristig auch kein AusmaR, dass sich in ei-
ner signifikanten Reduktion der Diagnosestellung einer Major Depression zeigt.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Gut

Externe Validitat )
Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Représentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit
auf das deutsche Versorgungssystem

Gut fUr Post-Partum-Depressionen;
Allgemein eingeschrankt durch Einschréankung auf Post-Partum-Depressionen

Starken der Studie:

langer Katamnesezeitraum, geringe Drop-Out-Rate, komplexe multivariate statistische Verfahren

Schwéachen der Studie:

Unprazise Beschreibung der Treatment- und Kontrollbedingungen
Keine Berticksichtigung begleitender, nicht randomisierter Interventionen (z.B. Pharmakotherapie)

Bedeutung der Studie fir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Relevant:

Non-direktive Beratung ist als Gesprachspsychotherapie zu werten (GPT I), unklar ist dabei welche Bedeu-
tung der Durchfiihrung der GT durch Laien - Nicht-Psychologen und Nicht-Arzte — zukommt, ob die Effektivi-
tat der GT dadurch, gerade auch im Vergleich zu den anderen angewandten Psychotherapiemethoden, ge-
ringer ausfiel.

- kurzfristig signifikant starkere Reduktion der depressiven Symptomatik im Vergleich zur Primarversorgung
und vergleichbare Effektivitat wie etablierte psychotherapeutische Verfahren (psychodynamische und kogni-
tiv-behaviorale Interventionen).

- keine langfristige Uberlegenheit bei der Reduktion der depressiven Symptomatik sowie keine kurzfristige
oder langfristige Reduktion beziiglich klinischer Depressionsdiagnosen gegentiber tblicher Primarversorgung
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening

Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n =206)

Randomisiert/zugewiesen (n=193) )

Ausgeschlossen (n =13)

Teilnahme verweigert
(n=13)

Zugewiesen zu Intervention non-
directive counseling (n = 48)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n =42)

Zugewiesene Intervention nicht
erhalten

(Umzug oder friiher Abbruch)
(n=6)

Zugewiesen zu Intervention kogni-
tiv-behavioral (n = 43)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n =41)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten

(abgelehnt) (n=1 )

(Umzug) (n=1 )

Zugewiesen zu Intervention psy-
chodynamisch (n =50)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 40)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten

(abgelehnt) (n= 2 )
(Umzug oder friher Abbruch)
(n=8)

Lost to 5-Years-follow up (n =10)

(keine Griinde angeben)

Lost to 5-Years-follow up (n= 4 )

(keine Griinde angeben)

Lost to 5-Years-follow up (n=8 )

(keine Griinde angeben)

Analysiert (n=32 )

Analysiert (n =37 )

Analysiert (n=32 )
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening
Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n =206)

Randomisiert/zugewiesen (n=193) )

Ausgeschlossen (n =13)

Teilnahme verweigert

(n=13)

Zugewiesen zu Kontrollgruppe
(Ubliche Primarversorgung)

(n= 52)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n =48)

Zugewiesene Intervention nicht

erhalten
(Umzug) (n=4)

Lost to 5-Years-follow up (n =11)

(keine Griinde angeben)

Analysiert (n= 37)
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kiriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitat von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitat kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitédt anhand der
zugehorigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch beriicksich-
tigt werden kdnnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tGber Merkmale einer Studie mit zu bericksichti-

gen. Dies gilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Berlcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatséchlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit méglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
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reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.

K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fur die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspriinglichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat” (A), ,Interne Validitat* (B) und ,Externe Validitat“ (C) zu erméglichen, ist zusatzlich in

dem Ausfullifeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT

Studie:

Autoren: Dircks et al.

Forderung der seelischen Gesundheit von Krebspatienten durch personenzentrierte
Titel: Gruppengesprache

Quelle: Z. f. Klin. Psych., 1982, 11(4): 241-252




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Personenzentrierte Gesprachsgruppen
- die Therapeuten haben das Ziel, in ihrem Verhalten Echtheit, Ak-
zeptanz und Empathie (im Sinne von Rogers) auszudriicken

Wirksamkeit von personenzentrierter Gruppengesprachspsychothe-
rapie bei Krebspatienten im Vergleich zu einer Gruppe ohne Teil-
nahme an Gesprachsgruppen

Hypothese: Personenzentrierte Gesprachsgruppen fiihren bei
Krebspatienten zu positiven Veranderungen im Bereich der Person-
lichkeit, im Verhaltnis zu ihrer sozialen Umwelt sowie ihrer Einstel-
lung zu Krankheit und Tod.

% 1ib:

O 1i:
O 1v:
O vV:

O Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe
» Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe
O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)
O Fall-Kontroll-Studien
O Kohorten-Studien
O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)
O Fallserie
O Fallbericht / Kasuistik (case report)
O Nicht eindeutig zuzuordnen:
O lb:  Randomisierte klinische Studien

Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
Retrospektiv vergleichende Studien
Fallserien und nicht-vergleichende Studien

Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Krebserkrankung unterschiedlicher Art (Brust, Gebarmutter-, Nieren-
krebs), im Durchschnitt 3 Jahre

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 3

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil

3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(C.1)

1) ausschlieBlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 2
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch

3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-
schlusskriterien

- Einschluss: Krebserkrankung unterschiedlicher Art (Brust, Gebarmut-
ter-, Nierenkrebs)

- Ausschluss: keine

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3. | Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

(8.1)

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind sadmtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 1
Storungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrankt (z. B. komorbide St6-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschréankt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(C.3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 1
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Stdrungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

Gesprachssetting Hamburg Allgemeines Krankenhaus Altona, Patien-
tenzugang nicht aus dem Artikel ersichtlich (fiir Details Referenz auf
Dissertationsschrift von Kalliner, 1981)

Kriterium

K6. | Artder Rekrutierung der Stich-
probe

(C.2)

Operationalisierung Rating
1) Patientenzugang durch géngige klinische Routinen (Uberwei-

sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 9
Zugangswege

2) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege

3) Patientenzugang Uber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)

2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale
(Alter, Geschlecht, Sozio6konomi-
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi-
tat, Chronizitat, Schweregrad)

2.5 (8) Fallzahlplanung,
inkl. geplanter Fallzahl

- mittleres Alter 51 Jahre (24-78 Jahre)

- 44 Frauen, 14 Manner

- Erkrankungsdauer durchschnittlich ca. 3,2 Jahre (2 Monate — 13,5
Jahre)

Keine Angaben

Kriterium

Operationalisierung Rating

K7. | Statistische Power der Verglei-
che bei Vergleich mit bewahrter
(A16) Treatment-Gruppe

1) adaquate statistische Power der Vergleiche
2) Eingeschrankte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)

2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge-
schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

- Anzahl gescreenter Patienten nicht bekannt

- 58 Patienten nehmen an der Studie teil (30 Gesprachsgruppenspsy-
chotherapie, 28 Kontrollgruppe ohne Gruppentherapie)

- aus dem Artikel wird nicht ersichtlich, wie die Zuteilung zu den Grup-
pen erfolgte und, ob sie randomisiert erfolgte

- Vor- und Nachuntersuchung, Katamnese nach 3 Monaten

- da nur prozentuale Werte angegeben werden, ist unklar, ob Drop-
outs zur Katamnese
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 2
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen mdglich. MafRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 9
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 3
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A7) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 9
A3) Erfolgskriterium) 2) I?rop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
Ad) seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 9
s entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:

- GT-Gruppe ist im Durchschnitt junger (GT-48 Jahre, KG-54 Jahre),
haufiger weiblich (GT-87%, KG-64%)

- beide Gruppen geben vor der Behandlung gleich viele (durchschnitt-
lich 7) personliche, sie stark belastende Beeintréchtigungen an, die
sich aber unterschiedlich verteilen:

GT gibt deutlich haufiger als KG ,,Schwierigkeiten in zwischenmensch-
lichen Beziehungen® und ,emotionale Schwierigkeiten* an, wahrend
KG etwas mehr ,kdrperliche Folgebeschwerden®, ,reduzierte kérper-
lich-seelische Leistungsfahigkeit®, ,Angst (aul3er Krebsangst),
~Selbstwertprobleme* und ,,Schwierigkeiten mit &uReren Lebensbedin-
gungen“ angibt

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer):
- entfallt, da Kontrollgruppe unbehandelt

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
- kann nicht beurteilt werden

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
- kann nicht beurteilt werden, da keine Dropout-Zahlen angegeben
und Ergebnisse ausschlief3lich in %
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2(11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

Therapiestudie mit unbehandelter Vergleichsgruppe (unklar, ob rando-
misiert), 2 Behandlungsarme: 1. Personenzentrierte Gesprachsgruppen
2. keine Teilnahme an personenzentrierten Gesprachsgruppen

Personenzentrierte Gesprachsgruppen
- die Therapeuten haben das Ziel, in ihrem Verhalten Echtheit, Akzep-
tanz und Empathie (im Sinne von Rogers) auszudriicken

- 11 Sitzungen, 1x/Woche, mehrstundig/ drei Sitzungen ganztégig,
ambulant

Kontrollgruppe ohne personenzentrierte Gesprachsgruppen
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 2
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 1
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 9
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 2
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 2
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 9
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 9
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 1
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 9
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 9

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5 (19)

Beobachtungszeitraum/
Messzeitpunkte/Katamnese

Behandlungszeitraum 11 Wochen, Untersuchung am Anfang und am
Ende des Behandlungszeitraumes, 2-3 Monate nach Behandlungsende

halbstrukturiertes Interview, nach 3 Monaten Katamnese
- resultierender Beobachtungszeitraum ca. 6 Monate

Kriterium Operationalisierung Rating

K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-

(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur 1

(C5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)

2) mittlere Verédnderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)

3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)

K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte iiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pra-post-Messungen und follow-up 1
up-Messung) 2) ausschlief3lich pra-post-Mesung

(B.10) 3) ausschlieRlich Post-Messung

K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stdrungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschép-

fung der Stichprobe 2
(in Ausnahmeféllen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren 1
3.7 (16) Allokation zu Interventions-
gruppen (Randomisierung, | Nicht bekannt
self-selection, ...)
3.8 (17) ggf. Concealment der entfallt
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating

K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 1
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der

(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen

3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen

K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-

Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrof3e 3
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch

relevanter Merkmale sicherstellt

2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder StichprobengréRe n<30/Gruppe

3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

Positive Veranderung a) in verschiedenen Bereichen der Personlich-
keit, b) im Verhaltnis zu der sozialen Umwelt, c) in der Einstellung zu
Krankheit und Tod

Outcome-Mal3e:

- Liste individueller Beeintréchtigungen siehe Wittern & Tausch, 1980
(Problemliste) (Liste krankheitspezifischer und anderer personlicher
Probleme + Belastungswert)

- Freiburger Personlichkeitsinventar (FPI)

- Selbstkonzeptskalen (SKS) (s. Wittern, 1979)

- Tatigkeitsliste (zur Erfassung angenehmer Tatigkeiten und Subskala
~Soziale Aktivitaten“) (s. Lewinson & Libet, 1972)

- zur 3-Monats-Katamnese raten 3 Experten auf 5-stufiger Skala mit
hinreichender Reliabilitat ,Veranderungen insg.“ (von deutlich verbes-
sert bis deutlich verschlechtert)

- in dieses Urteil flieBen die Werte in den zuvor genannten Mal3en ein,
zusétzlich die ,Einschatzung der Gesamtverénderungen und der Ver-
anderung der Einstellung zur Krankheit“ gemaf Nachbefragungsinter-
view mit dem Patienten, die Zufriedenheit des Patienten mit der Ge-
sprachsgruppe (gemaf Strupp-Fragebogen, Wittern, 1979)

keine

4.3() Verblindung der Erhebung Nicht bekannt
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a priori Definition der primaren | 1 4 priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien - o . . o
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima- 2
(A7) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“?-bclje unéj Va"qe.MESSl{nli | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 2
Zumm est der primaren Zielkri- 2) nur eingeschrankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. | Zielkriterien beziehen sich auf | 1) zieikriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (inshesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
traChtlgung/LebenSqua"tat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolluberzeugung)
K31. MUIt'ple Informatlonsquellen 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 1
(A.9)) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle
K32. Sofern Fremde'nSChé‘tzun.gs' 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fir die Gruppenbedingungen blinde exter- 9
(A10) (blind fur die Gruppenzugehd- ne Beurteiler
rigkeit) 2) validiertes Fremdeinschéatzungsverfahren angewendet von
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rigkeit)

2) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern

3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fur die Gruppenzugeho-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik - nicht ausfihrlich beschrieben (,Die statistische Verrechnung erfolgte
(Subgruppenanalysen, je nach Datenqualitat mit in der Veranderungsmessung gangigen Ver-
Sensibilitatsanalysen) fahren. Fir alle Ergebnisse wurde bei einseitiger Testung ein Signifi-

kanzniveau von alpha = 5% festgelegt ....“)
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. Verglelche der Behandlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. 'A.‘.nwenqu_ngsvoraussetzung?n 1) Anwendungsvoraussetzungen geprift und erfullt
fur statistische Modelle geprift , o 9
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprift und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Prifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adéquate statistische Analysen 9
(A.14.) | Korrektur fir multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)
4.5 (22) Ergebnisse Gesprachsgruppenpatienten verandern sich in ihrer Person, ihrem

Verhalten und im Umgang mit anderen Menschen.

- 27 % der Gespréachspatienten langerfristig in verschiedenen Berei-
chen ihrer Personlichkeit ,,deutlich verbessert ", 37 % ,,leicht verbes-
sert ", 30% ,langerfristig unverandert®, 6 % ,,leicht verschlechtert"
(Gesamteinschatzung der individ. Patienten von 3 Experten)

- mehr soziale Aktivitaten und Tatigkeiten, die Patienten fir sich selbst
gut finden (Tatigkeitsliste)

- Verbesserung der familiaren Beziehungen, Verminderung von Prob-
lemen in zwischenmenschlichen Beziehungen

- Verringerung der Nervositat (FPI)

- héheres Maf3 an Selbstzufriedenheit (SKS) direkt nach den Gespréa-
chen

- weniger Krebsangst, hohere korperliche und seelische Belastbarkeit
- guinstigere Einstellung zu ihrer Krankheit und zum Leben

- 97 % der Gespréachspatienten halten personenzentrierte Gesprachs-
gruppen im Zusammenhang mit der Krankheit fur wichtig und hilfreich

- Anmerkung: es kann nicht beurteilt werden, ob bzw. zu welchem Grad
die 0.g. Ergebnisse statistisch signifikant sind, da sie in % ohne Anga-
be der Varianz berichtet werden
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 3
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-
wilinschten Therapie-
wirkungen

- 6% der Patienten erleben dem Gesamturteil der Experten nach eine
leichte Verschlechterung

Kriterium

Operationalisierung Rating

k38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen
(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen 1

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstéandiger Bericht
von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

Die Befunde der vorliegenden Untersuchung legen nahe, personenzent-
rierte Gesprachsgruppen als psychologisches Hilfeangebot zur Férde-
rung der seelischen Gesundheit von Krebspatienten in der Nachsorge-
zeit in Betracht zu ziehen:

Die Krebspatienten unserer Gesprachsgruppen zeigen deutlich mehr
seelisches Wohlbefinden im Umgang mit der eigenen Person, im Um-
gang mit anderen sowie im Umgang mit ihrer Krebserkrankung. ,Insge-
samt" haben sich trotz ihrer Erkrankung 27 % langerfristig ,,deutlich
verbessert", 37 % ,,leicht verbessert". Insbesondere konnten wir folgen-
de langerfristig bestandigen Auswirkungen der Teilnahme an den Ge-
sprachsgruppen und zum Teil an den Selbsthilfegruppen feststellen:
Die Patienten fuhlen sich entlastet in ihren Problemen mit zwischen-
menschlichen Beziehungen. Ein Teil erlebt das Verhéltnis zur Familie
verbessert. Sie sind fahiger , gegenseitige Offenheit und Einfiihlung zu
verwirklichen. Angenehme Aktivitaten, besonders auch soziale , neh-
men zu. Krebsangst und Nervositat sind vermindert. Die Einstellung zur
eigenen Krankheit und zum Leben andert sich gunstig. Betroffenen
gewinnen mehr Selbstvertrauen, sie sind offener fir ihre eigenen kor-
perlichen und seelischen Vorgange, ihr Lebenswille ist gestarkt.

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation 1

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1 In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten 1
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit
"treatment as usual".
(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese
bei der Beurteilung festgelegt)
(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)
D2 In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei
bewertet wurde.
(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)
D3 In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet
wurde.
(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)
6. Praxistransfer
Kriterium Operationalisierung Rating
K40 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,
’ ; ; ; ; Kooperation, Team) 1
keit notwendiger Settingbedin- ’
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 1
(C.11) lerqualifikation 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42. | Spezifikation und Erfassbarkeit | 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
! ; praktisch erfassbar
relevanter Patientenmerkmale 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
(C.13) taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)
3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie
Es gibt starke Einschrankungen der allgemeinen methodischen Qualitat der Studie. Es erfolgt keine objektive
und reliable Diagnosestellung einer klinisch relevanten Stérung z.b. einer Anpassungsstérung (Patienten mit
Krebserkrankung). Die Angaben iber sozio-demographische Daten, Ein- & Ausschlusskriterien, Zugangswege
zu der Studie, Dropout — Raten sind unzureichend (Fir Details wird auf die Dissertationsschrift von Kalliner,
1981 verwiesen.) Es ist unklar, wie die Patienten der Gesprachsgruppe bzw. der Vergleichsgruppe zugeordnet
werden. Veranderungswerte der Kontrollgruppe werden nicht direkt angegeben. Die Beschreibung der Statistik
ist auRRerst vage (,bei Veranderungsmessung gangige Verfahren) und lasst sich nur durch Hinzuziehen der
Dissertation besser nachvollziehen. Es ist unklar, inwiefern sich Therapie- und Vergleichsgruppe voneinander
unterscheiden, alle Ergebnisse werden lediglich in % angegeben ohne Varianz- und Signifikanzangaben.

Zusammenfassung der Ergebnisse
(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkungen/ Risi-
ken)
# 27 % der Gesprachspatienten langerfristig in verschiedenen Bereichen ihrer Persoénlichkeit ,,deutlich verbes-
sert ", 37 % ,,leicht verbessert ", 30% ,langerfristig unverandert”, 6 % ,,leicht verschlechtert"
(Gesamteinschatzung der individ. Patienten von 3 Experten)
# mehr (soziale) Aktivitaten, Verbesserung (familiarer) Beziehungen, Verringerung der Nervositat (FPI), weni-
ger Krebsangst, hohere kdrperliche und seelische Belastbarkeit, glinstigere Einstellung zu der Krankheit und
zum Leben
# 97 % der Gesprachspatienten halten personenzentrierte Gespréchsgruppen im Zusammenhang mit der
Krankheit fiir wichtig und hilfreich

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist schwer abzuschatzen, da etliche Angaben fehlen. Insbesondere ist unklar, wie die
Patienten den beiden Gruppen zugeteilt wurden, ob die Gruppen zum Zeitpunkt pra aquivalent waren, ob es
zusatzliche nicht randomisierte Einfliisse gab.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat ist bzgl. der Behandler gut und bzgl. der Reprasentativitat der Intervention mittelmafig
(Gruppentherapie, 3 von 11 Sitzungen erstrecken sich tber einen ganzen Tag). Die Frequenz (1x/ Woche)

der Intervention ist reprasentativ und gut auf ein ambulantes Setting im dt. Versorgungssystem ubertragbar

Starken der Studie:
Der Patient evaluiert das Therapeutenverhalten (Realisierung der drei Basisvariablen nach Rogers).

Schwéchen der Studie:

Es wird keine klare Diagnose einer psychischen Stérung und komorbider Stérungen gestellt. Es kann sicher-
lich nur bei einem Teil der Krebspatienten von einer Stérung im Sinne einer Anpassungsstérung ausgegan-
gen werden. Es besteht das Risiko prognostisch wichtige komorbide Erkrankungen zu Ubersehen. Das De-
sign erlaubt nicht, die Effekte ,personenzentrierter Gruppengesprache” von denen ,nicht-personenzentrierter
Gruppengesprache, zu unterscheiden. Es gibt etliche methodische Mangel, z.B. ist aus dem Artikel nicht er-
sichtlich, welche Unterschiede statistisch und/oder klinisch relevant sind

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapiemethode

Die Studie ist aufgrund methodischer Mangel nicht fiir einen Nachweis der Wirksamkeit der GT geeignet, lie
fert jedoch durchaus Hinweise auf eine Wirksamkeit der GT bei Reaktionen auf schwere Belastungen/ An-
passungsstérungen.

Es gibt starke methodische Mangel der Studie. Einige Unklarheiten lassen sich durch das Studium der Dis-
sertationsschrift von Kalliner, 1981 beseitigen. Problematisch ist aber, dass das Design nicht erlaubt, die Ef-
fekte ,personenzentrierter Gruppengesprache” von denen ,nicht-personenzentrierter Gruppengesprache” zu
unterscheiden. Moglicherweise ist somit zumindest ein Teil der berichteten Effekte auf eine unspezifische
.Heilsamkeit* des Austausches mit anderen Betroffenen zurtickzufuhren.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening
Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = ?)

? = unbekannt

Ausgeschlossen (n =?)
Pos. Einschlusskriterien nicht erfillt
(n=7?)
Neg. Ausschlusskriterien:
(n=7?)
Teilnahme verweigert

(n=7)

Randomisiert/zugewiesen (n=58)

Zugewiesen zu Intervention
Gruppen-GT
(n=30)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 30)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 0)

(Griinde angeben)

Zugewiesen zu Intervention
Kontrollgruppe ohne Gruppen-
GT

(n=28)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 28)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n=0)

(Griinde angeben)

Zugewiesen zu Intervention
(n=")
Erhielten zugewiesene
Intervention (n =)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n =)

(Griinde angeben)

Lost to follow up (n=?) (3
Monate)

(Grunde unklar)

- keine Dropouts angegeben
Intervention abgebrochen (n =)
(Griinde angeben)

Lost to follow up (n =?) (3
Monate)

(Griinde unklar)

- keine Dropouts angegeben
Intervention abgebrochen (n=)
(Griinde angeben)

Lost to follow up (n =)
(Grunde angeben)

Intervention abgebrochen (n =
(Grunde angeben)

)

Analysiert (n=7?)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Grunde angeben) (n = 0)

Analysiert (n= ?)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Griinde angeben) (n =0)

Analysiert (n=)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Griinde angeben) (n= )
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT

Studie:

Autoren: Eckert et al.

Die langfristigen Veranderungen der Borderline-Symptomatik bei Patienten nach klien-
Titel: tenzentrierter Gruppenpsychotherapie

Psychother. Psychosom. med. Psychol., 2000, 50: 140-146
Quelle:




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

- Gruppenpsychotherapie

- klientenzentriertes Stérungs- und Therapiekonzept (Rogers; Bier-
mann-Ratjen et al., 1995)

- modifiziert durch stérungsspezifische Behandlungsregeln

(Eckert & Wuchner 1996), bzgl. des Settings Gruppe orientiert am
Wirkfaktorenmodell von Yalom (Yalom, 1974, Eckert & Biermann-
Ratjen, 1985)

- Wie entwickeln sich die Symptome von Patienten mit einer zwei-
felsfrei diagnostizierten Borderline-Personlichkeitsstorung im An-
schluss an eine ambulante klientenzentrierte Gruppenpsychothera-
pie?

- Verdnderungen des borderlinespezifischen Erlebens und Verhal-
tens der Borderline-Patienten im Vergleich mit dem von depressiven
und schizophrenen Patienten

O Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe
O Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien
Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)

Fallserie
Fallbericht / Kasuistik (case report)
Nicht eindeutig zuzuordnen:

O

Soo

O Ib:  Randomisierte klinische Studien

X llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien
OO H:  Retrospektiv vergleichende Studien

O 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische
Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Borderline-Personlichkeitsstérung, Depression oder Schizophrenie
nach ICD-9; dem Diagnostischen Interview fur Borderline-Patienten
(DIB, Gunderson et al., 1981); dem Rorschach-Test (Kriterien zur
Bestimmung der borderlinespezifischen Abwehr, Kwawer et al., 1980)

- Borderline: DIB (Urteil Interviewer und unabh. Videorating); Ror-
schach

- Depression, Schizophrenie: klinisches Urteil nach ICD-9; DIB (Urteil
Interviewer und unabh. Videorating)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 1

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil

3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(C.1)

1) ausschlief3lich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 2
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhdhter Symptomauspragung, z. T.
subklinisch

3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein-und Aus-
schlusskriterien

Einschlusskriterien:
- Borderline-PSKS, Depression, Schizophrenie (s.o0.)
Ausschlusskriterien:

und Ausschlusskriterien
(8.1)

- keine
Kriterium Operationalisierung Rating
K3. | Spezifizierung der Einschluss- | 1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1

2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 2
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrénkt (z. B. komorbide Sto-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschrénkt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(C3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 1
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Storungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

- ambulante und psychiatrische Patienten zweier psychiatrischer Uni-
versitatskliniken

Kriterium Operationalisierung Rating
K6. | Artder Rekrutierung der Stich- | 1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
probe sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 1
Zugangswege
2) Patientenzugang durch géangige klinische Routinen (Uberwei-
(c.2) sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege
3) Patientenzugang tber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)
2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale - Borderline (N = 14): mittleres Alter = 27,6 Jahre (SD 6,2), 29%
(Alter, Geschlecht, Soziookonomi- méannlich, 71% weiblich
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi- |- Schizophrenie (N = 13): mittleres Alter = 28,5 Jahre (SD 8,0), 46%
tat, Chronizitat, Schweregrad) mannlich, 54% weiblich
- Depression (N = 16): mittleres Alter = 30,5 Jahre (SD 10,1), 38%
mannlich, 62% weiblich
2.5 (8) Fallzahlplanung, Keine Angaben
inkl. geplanter Fallzahl
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. | Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche 9
che bei Vergleich mit bewahrter | 2) Eingeschréankte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- - Anzahl gescreenter Patienten unbekannt

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

- 47 Patienten werden in die Studie eingeschlossen

- Verteilung nach Diagnosen:

N = 14 Borderline, N = 14 Schizophrenie, N = 19 Depression

- der klientenzentrierten Gruppenpsychotherapie zugewiesen:

N = 14 Borderline, N = 6 Schizophrenie, N = 10 Depression

- Dropouts im Verlauf der Therapie:

N = 2 Borderline, N = 1 Schizophrenie, N = 3 Depression

- Vergleichsgruppe ohne Gruppenpsychotherapie (Behandlung nach klini-
schem Standard):

N = 0 Borderline, N = 8 Schizophrenie, N = 9 Depression

- 43 Patienten werden nach im Mittel 4 Jahre nach der Untersuchung préa
(ca. 1,5 Jahre nach Abschluss der Therapie) katamnestisch untersucht
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 3
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen mdglich. MafRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 2
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 2
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A.17) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 2
A3) Erfolgskriterium) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
" Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 1
(A4) entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:

# Storungsgruppen vergleichbar bzgl. Alter, unter den Borderlinern,
wie typisch fur die Stérung, mehr Frauen als in den anderen Sto-
rungsgruppen

# die Storungsgruppen haben unterschiedliche Ausgangswerte bzgl.
fast aller erhobenen DIB Werte (,Affekte”, ,psychot. Symptome*, zwi-
schenmenschliche Beziehungen®, ,Gesamtwert")

# Vergleichbarkeit der Gruppen mit und ohne Gruppenspsychothera-
pie kann nicht abgeschétzt, da keine separaten Angaben

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitéat der Behandlung (Zeit, Dauer):
- ist gegeben (2 Sitzungen a 1,5 h pro Woche, ca. 100 Sitzungen
insg., Zeitraum: gutes Jahr)

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
- nicht bekannt

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
- ist gegeben
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2 (11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

Behandlungsgruppe Gesprachspsychotherapie, innerhalb der Behand-
lungsgruppe Vergleich der Entwicklung bei drei verschiedenen St6-
rungsbildern

- eine Teil der Patienten mit den Stérungsbildern Schizophrenie oder
Depression erhalt keine Gruppentherapie, sondern Behandlung nach
klinischem Standard (nicht genauer spezifiziert)

- Gruppenpsychotherapie

- zwei Therapeuten: 1 Mann, 1 Frau

- Patienten aller drei Stérungsbilder gemischt in geschlossenen Grup-
pen von 7-10 Patienten

- klientenzentriertes Stérungs- und Therapiekonzept (Rogers; Bier-
mann-Ratjen et al., 1995)

- modifiziert durch stérungsspezifische Behandlungsregeln

(Eckert & Wuchner 1996), bzgl. des Settings Gruppe orientiert am
Wirkfaktorenmodell von Yalom (Yalom, 1974, Eckert & Biermann-
Ratjen, 1985)

- Ziel: Borderline-Patienten sollen sich mit den Erfahrungen auseinan-
dersetzen, durch die sie sich in ihrem Selbstkonzept und damit existen-
tiell bedroht fuhlen

- 2 Sitzungen a 1,5 h pro Woche, ca. 100 Sitzungen insg., Zeitraum:
gutes Jahr

- Behandlung nach klinischem Standard (?)
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 2
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 3
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 9
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 3
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 1
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 9
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 9
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 9
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 9
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 1

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5(19) Beobachtungszeitraum/ - Beobachtungszeitraum ca. 4 Jahre, 2 Messzeitpunkte, Eingangsun-
Messzeitpunkte/Katamnese | tersuchung, keine Post-Messung, Katamnese ca. 4 Jahre nach Ein-
gangsuntersuchung (etwa 1,5 Jahre nach Therapieende)
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur 1
(C.5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)
k24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte tiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pra-post-Messungen und follow-up 9
up-Messung) 2) ausschlief3lich pra-post-Messung
(B.10) 3) ausschlief3lich Post-Messung
K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stdrungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschép-
fung der Stichprobe 1
(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren Wahrscheinlich 1
3.7 (16) Allokation zu Interventions-
gruppen (Randomisierung, |Keine Randomisierung
self-selection, ...)
3.8 (17) ggf. Concealment der Keine Randomisierung
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 9
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen
3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrofle 3
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt
2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder Stichprobengré3e n<30/Gruppe
3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

# Verbesserung der Fahigkeit der Borderline-Patienten, sich selbst und
andere realistisch als koharente und integrierte Individuen anzusehen,
dadurch Abbau/ Reduktion von Selbstverletzungen, Suizidhandlungen,

psychot. Zusténden, intensive + instabile Beziehungen

- Borderline Verhalten und Erleben: DIB-Gesamtwert

- Impuls-Kontrolle

- Affekte

- psychotische Symptome

- zwischenmenschliche Beziehungen

- jeweils DIB-Wert

4.3 () Verblindung der Erhebung Nicht bekannt
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a priori Definition der primaren | 1 4 priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundéren Zielkriterien - o . . s
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima- 2
(A7) re und sekundére Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“?bée unc? Val'qe_MeSS’le'nﬁl( | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 1
zumin I primaren 4i r-
u. est der primare e 2) nur eingeschrankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht Gberpriift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Z|e!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (insbesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
trachtlgung/Lebensqualltat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlielich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolluberzeugung)
K31. MUIt'ple Informatlonsquellen 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 3
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle
K32. Sofern Fremde'nSChé‘tzun.gs' 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fiir die Gruppenbedingungen blinde exter- 1
(A10) (blind fur die Gruppenzugeh6- | ne Beurteiler
rigkeit) 2) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern
3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fir die Gruppenzugeh6-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik - 2-faktorielle Varianzanalyse pro DIB-Wert mit den Faktoren ,Diagno-

(Subgruppenanalysen, se" und ,Zeitpunkt*

Sensibilitatsanalysen) - die unterschiedlichen Behandlungsweisen (Gruppentherapie vs. klin.
Standard) innerhalb der Gruppe der Schizophrenen und der depressi-
ven Patienten findet statistisch keinen Eingang

Kriterium Operationalisierung Rating

K33. Verglelche der Behandlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. Alnwendu.ngsvoraussetzung(—‘.:‘n 1) Anwendungsvoraussetzungen geprift und erfullt
fur statistische Modelle geprift ) o 2
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprift und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Prifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adaquate statistische Analysen 1
(A.14.) | Korrektur fir multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fiir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)

4.5 (22) Ergebnisse

# Pra-Katamnese:

- Borderline-Patienten weisen zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung, im
Durchschnitt vier Jahre nach der Erstuntersuchung, bedeutsam weni-
ger borderlinespezifische Symptome auf als zum Zeitpunkt der Erstun-
tersuchung.

- Die schizophrenen und depressiven Patienten haben zum Zeitpunkt
pra eine in etwa ahnlich ausgepragte, im Vergleich zu den Borderline-
Patienten erwartungsgemaR jedoch signifikant geringere borderline-
spezifische Syrnptomatik, die sich zur Katamnese signifikant verringert.
- Obwohl in allen drei untersuchten Gruppen die globale borderlinespe-
zifische Symptomatik zurlickgeht, ist die Abnahme in der Gruppe der
Borderline-Patienten am grof3ten.

- Die Bereiche ,Impulskontrolle” und ,psychotische Symptome* tragen
jeweils einzeln und quantitativ am starksten zur Reduktion des gesamt-
borderlinespezifischen Erlebens und Verhaltens bei.

- In den Bereichen ,Affekte” und ,zwischenmenschliche Beziehungen*
vermindert sich das borderline-spezifische Verhalten bei allen Sto-
rungsgruppen in ahnlichem MaRe.

- Zum Erstuntersuchungszeitpunkt sind bis auf einen Patienten

alle klinisch diagnostizierten Borderline-Patienten auch DIB-
identifizierte Borderline-Patienten. Von den schizophrenen und depres-
siven Patienten erreichen und/oder tiberschreiten zwei bzw. ein Patient
den Schwellenwert des DIB. Zur katamnestischen Untersuchung erzielt
keiner der Kontrollgruppen-Patienten den Cut-off-Wert, und nur noch
zwei Borderline-Patienten erfillen die Kriterien des DIB.
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 3
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-

wilinschten Therapie- - keine
wirkungen
Kriterium Operationalisierung Rating

k38. | Erfassung unerwiinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen
(A12) und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen 3

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

- bedeutsame Verbesserung borderlinespezifischer Symptomatik durch
eine auf 100 Sitzungen beschrankte klientenzentrierte Gruppenpsycho-
therapie, der Grof3teil der Patienten erflillt zur Katamnese nicht mehr
die Kriterien einer Borderline-Stérung nach DIB

- ein Anteil der Verénderungen kdnnte aber auch auf spontane Remis-
sion zuriickzufiihren sein

Kriterium

Operationalisierung Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

Kriterium Operationalisierung Rating
K40 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,
’ ; ; ; ; Kooperation, Team) 1
keit notwendiger Settingbedin- ’
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 3
(C.11) Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
C.13. taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
( )
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie
Die Diagnosestellung einer Borderline-Personlichkeitstérung erfolgte objektiv und reliabel (DIB, zwei Beurtei-
ler).

Methodische Mangel ergeben sich daraus, dass es keine Post-Untersuchung gibt (nur Voruntersuchung und
Katamnese). Das Studiendesign ist unklar: Wahrend alle Borderline-Patienten Gruppentherapie erhalten,
bekommen die Patienten der anderen Stérungsgruppen zum Teil ,klinische Standardintervention®. Fir die
Borderline-Patienten existiert somit keine echte Vergleichsgruppe.

Zusammenfassung der Ergebnisse
(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)
# deutliche Verbesserung der borderline-spezifischen Symptomatik bei Patienten mit Borderline-Stérung,
Schizophrenie, Depression (Vergleich Pra vs. Katamnese)
# starkste Verbesserung bei Patienten mit Borderline-Stérung
# der Grol3teil der Patienten erflllt zur Katamnese nicht mehr die Kriterien einer Borderline-Stérung
# Anteil einer Spontanremission an der Veranderung nicht ausgeschlossen

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist Mangelhaft. Die Zuordnung der Patienten zu den Gruppen erfolgt nicht randomisiert.
Alle Borderline-Patienten erhalten Gruppentherapie, wahrend Patienten der anderen Stérungsgruppen zum
Teil die ,klinische Standardintervention“ erhalten. Bei den Borderline Patienten gibt es keine unbehandelte
Vergleichsgruppe. Die Vergleichsbedingung ,klinische Standardintervention“ wird nicht beschrieben.

Fur die statistischen Vergleiche werden Patienten jeweils eines Stérungsbildes mit und ohne Gruppenthera-
pie gepoolt. Die Qualitat der Durchflihrung der Therapie wird nicht Gberprift; die Qualifikation der Behandler
ist nicht angegeben

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die Patientenstichprobe ist nicht selektiv, die Reprasentativitat der Behandler ist nicht bekannt. Die Frequenz
(2x/ Woche) der Intervention ist reprasentativ und gut auf ein ambulantes Setting im dt. Versorgungssystem
Ubertragbar.

Starken der Studie:
Diagnose und Verlaufmessung u.a. tiber DIB. Katamnesezeitraum von ca. 1,5 J..

Schwéchen der Studie:

Es ist kein klares Versuchsdesign zu erkennen. Nur schizophrene oder depressive Patienten erhalten teilwei-
se Gruppentherapie und teilweise Standardintervention. Diese beiden Interventionen werden nicht verglichen
(es sind sehr kleine Gruppen). Bei den Borderline Patienten existiert keine echte Vergleichsgruppe. Beim
Vergleich der Veranderungswerte der drei Stérungsgruppen werden schizophrene und depressive Patienten
jeweils Uber beide Interventionsbedingungen gepoolt. Die Kontrollbedingung ,klinische Standardintervention®
wird nicht néher beschrieben. Auf eine Datenerhebung unmittelbar nach Ende der Therapie wird verzichtet.

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie ist mit Einschrankungen geeignet fiir einen Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Personlichkeits-
stérungen.

Methodische Einschrankungen ergeben sich insb. aus dem Design, das keine echte Vergleichsgruppe bereit-
stellt, um die Therapiewirkung von einer Remissionswirkung zu trennen. Zudem gibt es keinen Messzeitpunkt
unmittelbar nach dem Therapiezeitraum, sondern nur eine ca. 1,5 Jahres-Katamnese.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening

Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = ?)

? = unbekannt

Randomisiert/zugewiesen (n=43)

Ausgeschlossen (n =)

Pos. Einschlusskriterien nicht erfiillt

(n=)

Neg. Ausschlusskriterien:

(n=)

Teilnahme verweigert

(n=)

Zugewiesen zu Intervention
Gruppentherapie (Borderline)
(n=14)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 12)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n=2)

(Dropout vor Behandlungsende,
Grinde nicht gegeben)

Zugewiesen zu Intervention
Gruppentherapie/ klin. Stan-
dard (Schizophrenie)

(n=14)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 13)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 1)

(Dropout vor Behandlungsende)

Zugewiesen zu Intervention
Gruppentherapie/ klin. Stan-
dard (Depression)

(n=19)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 16)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 3)

(Dropout vor Behandlungsende)

Lost to follow up (n=0)
(Griinde angeben)

Intervention abgebrochen (n = 0)
(Griinde angeben)

Lost to follow up (n=0)
(Griinde angeben)

Intervention abgebrochen (n = 0)
(Griinde angeben)

Lost to follow up (n=0)
(Griinde angeben)

Intervention abgebrochen (n = 0)
(Griinde angeben)

Analysiert (n=14)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Grunde angeben) (n = 0)

Analysiert (n=13)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Griinde angeben) (n = 0)

Analysiert (n=16)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Griinde angeben) (n = 0)
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
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1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

Klientenzentrierte Gruppenpsychotherapie

Vergleich von 3 stationaren Gruppenpsychotherapieverfahren hin-
sichtlich ihrer Wirksamkeit auf die Verbesserung des sozialen Um-
gangs/der Sozialvertraglichkeit bei mannlichen Alkoholikern.

Hypothese: Verhaltenstherapie ist am wirksamsten, Gesprachspsy-
chotherapie am zweitwirksamsten und psychodynamische Therapie
am wenigsten wirksam.

Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

X Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien

O Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien*)

O Fallserie

O Fallbericht / Kasuistik (case report)

O Nicht eindeutig zuzuordnen:

O lb:  Randomisierte klinische Studien

x llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

OO 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV: Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische

Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

Alkoholabhangigkeit, Anwendungsbereich 2.1: Abh&angigkeit von Alko-
hol, Drogen oder Medikamenten nach vorangegangener Entgiftungs-
behandlung.

Nicht formal diagnostiziert, aber jeder Patient erfullte die Kriterien von
> 1 Monat unkontrollierten Trinkens (der Median war 6 Jahre) sowie
eine lange Vorgeschichte exzessiven Trinkens

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS)

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil 2

3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(C.1)

1) ausschlie3lich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B.
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhdhter Symptomauspragung, z. T.

subklinisch 2

3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein-und Aus-
schlusskriterien

Einschlusskritieren:

- Inanspruchnahmepopulation von Alkoholikern eines Krankenhauses
(Willmar Minnesota State Hospital)

- mannliches Geschlecht

- Alter 25-45

Ausschlusskriterien:
- Ergebnisse im Army General Classification Test (Intelligenztest) <
40. Perzentil (Ausschluss von Minderbegabung)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3. | Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

(8.1)

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert 1

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrankt (z. B. komorbide St6-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus. 1
3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschréankt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(C3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten

2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Stérungen) 2
3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

Inanspruchnahmepopulation eines Krankenhauses

Kriterium

Operationalisierung Rating

K6.

(€.2)

Art der Rekrutierung der Stich-
probe

1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
sung, Primdrzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der
Zugangswege

2) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege

3) Patientenzugang tber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)

2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale

2.5 (8) Fallzahlplanung,

(Alter, Geschlecht, Sozio6konomi-
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi-
tat, Chronizitat, Schweregrad)

Stichprobe von n = 63
Alter 36.9 Jahre (SD 5.9, Range 25-45)

Keine weiteren Angaben.

inkl. geplanter Fallzahl

Keine Angabe

Kriterium

Operationalisierung Rating

K7. | Statistische Power der Verglei-
che bei Vergleich mit bewahrter
(A16) Treatment-Gruppe

1) adaquate statistische Power der Vergleiche
2) Eingeschrankte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)

2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge-

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

Keine Angabe zur Gesamtzahl gescreenter Patienten
96 Patienten wurden der Behandlung zugewiesen
63 completers (nur die wurden ausgewertet)

Aufteilung in 16 Therapiegruppen mit je 6 Patienten
Gruppengrof3en:

VT =16

GPT =15

Analytisch = 15

Kontrollgruppe = 17

Zur Katamnese:

VT =14

GPT =12
Analytisch = 15
Kontrollgruppe = 17

Keine Angabe zu Drop-outs.
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er- 2
krankungen maglich. MaRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias 3
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) volistandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out
2) unvollstéandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A17) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der 3
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen
Erfolgskriterium) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati-
(A3) entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten- 2
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
seerhebung durchgefiihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati-
(A4.) entengruppen

3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
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2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen
Keine Angabe

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit,
Dauer)

Alle Gruppen gingen uber 15 Sitzungen (3x wochentlich). Es gab ins-
gesamt 4 Therapeuten, die jeweils alle 4 unterschiedlichen Behand-
lungsformen praktizierten. Die Therapeuten waren vergleichbar in
ihrer klinischen und psychotherapeutischen Vorerfahrung (> 2 Jahre).
Alle erhielten 1 Jahr intensives Training und Ausbildung fiir die Studie.
Alle Studientherapien wurden auf Tonband aufgenommen und super-
vidiert (ausfuhrlich riickgemeldet) und die Qualitat der Behandlung zu
sichern. Die Vergleichbarkeit ist wahrscheinlich.

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wéhrend der Behand-
lung (z. B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen)
Keine Angabe

Vergleichbarkeit der Therapieadhéarenz
Keine Angabe

Kriterium

Operationalisierung Rating

K13.

(B.9.

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh- 3
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefuhrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitat der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter 3
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1(14) Studiendesign/ Es wurden 4 Behandlungsgruppen miteinander verglichen, davon 3
Behandlungsarme Psychotherapien und eine nicht-therapeutische Diskussionsgruppe als
Kontrollgruppe
3.2(11) Behandlung Experimental- |Klientenzentrierte Gruppenpsychotherapie tber 15 Sitzungen (3x wo-
gruppe chentlich), Literaturangabe zum Verfahren (Rogers).
(Art, Dauer, Frequenz)
3.3(12) Behandlung Kontroll- Lerntheoretische (= verhaltenstherapeutische) Gruppenpsychotherapie
gruppe Uber 15 Sitzungen (3x wochentlich), Literaturangabe zum Verfahren.
(Art, Dauer, Frequenz)
3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll- Psychoanalytische Gruppenpsychotherapie Gber 15 Sitzungen (3x
gruppen wochentlich), Literaturangabe zum Verfahren.
(Art, Dauer, Frequenz)
Sowie
Diskussionsgruppen als Kontrollgruppe, auch Uber 15 Sitzungen (3x
waochentlich). Die Therapeuten blieben dabei neutral.
Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be-
(B.3) und ggfls. Kontrollgruppe) standteile der Therapie ‘ o
3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens 2
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4.) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung 1
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der 1
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment In- 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
tegrity B. videogestiitzt) belegt
2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin- 1
weise auf substanzielle Abweichungen
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3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)

K19. | Klinische Représentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegeniiber klinischer Alltagspraxis teilweise veran-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegenuber klinischer Alltagspraxis stark verandert 1
Kriterium Operationalisierung Rating
K20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zuléssig,
8.7) begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
e randomisierter Interventionen auf kemgn subst‘an2|ellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
insb q Ph koth Interventionen hin
(|ns_ esondere armaxothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf 9
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrankungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ibliche Interventionen teilwei-
rapie) se ausgeschlossen
(C.6.) . . . L .
3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen 9
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) klinische Forscher, die iberwiegend Forschung betreiben und
©7) a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)

b) Breite der Klinischen Tatigkeit der
Therapeuten (Problemheterogenitat)

1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
halb und auR3erhalb der Studie

2) Therapeut behandelt Gberwiegend Patienten mit &hnlichen
Problemen innerhalb und auRerhalb der Studie

3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
auBerhalb der Studie keine Pat. behandeln).

c¢) Spezifisches Training der Psycho-
therapeuten in einer Behandlungsme-
thode fiir die Studie

1) kein spezifisches Training fiir die Studie (z. B. Therapeuten
wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an)

2) kurzes Training fiir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie

2*

* Das intensive Training war vermutlich notwendig, um die eher geringe Erfahrung der Therapeuten auszuglei-
chen. Die Behandlung war nicht spezifisch fir die Studie, sondern entsprach der iblichen Praxis.

3.5(19) Beobachtungszeitraum/ Erhebungen vor Therapiebeginn, nach Therapieende, Katamnesen
Messzeitpunkte/Katamnese | nach 6, 12 und 18 Monaten
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur
(C5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Verénderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten) 2*
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Ruickmeldungen)
K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte iiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pré-post-Messungen und follow-up
up-Messung) 2) ausschlieRlich pré-post-Mesung
(B.10) 3) ausschlief3lich Post-Messung 1

Seite 8 von 21




K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stdrungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschép-
fung der Stichprobe

(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)

(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe 1

3) keine Katamnese

* Es gab kontinuierliche Rickmeldung, diese war aber vermutlich notwendig, um die eher geringe Erfahrung der
Therapeuten auszugleichen. Die Behandlung war nicht spezifisch fur die Studie, sondern entsprach der tblichen
Praxis. Das Monitoring erfolgte zur Qualitatssicherung.

3.6 (15) Anzahl der Zentren 1

3.7 (16) Allokation zu Interventions- | Keine Angabe (vermutlich nicht randomisiert).
gruppen (Randomisierung,
self-selection, ...)

3.8(17) ggf. Concealment der Keine Angabe
Randomisierung

Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen
3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen 9

kK27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrofle
(n>30/Gruppe|2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt

2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-

randomisiert oder Stichprobengré3e n<30/Gruppe 9

3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

Q-Sorts zu Selbst- und Idealbild (100 Items, z.B. ,mir ist es unange-
nehm, Uber mich zu sprechen®, ,Ich bin eine verantwortungsbewusste
Person, ,Ich fiihle mich hoffnungslos*) und entsprechend berechnete
Indices (siehe 4.4). Als externes Kriterium gab es ein von Experten
Ubereinstimmend als am gesiindesten eingeschéatztes Q-Sort.

Ruckfallraten/Verbesserung der Alkoholproblematik zu den Katamne-

sen. Benutzt wurden standardisierte Interviews und Wiederaufnahme-

raten in die Klinik, es erfolgte eine Klassifikation in:

~deutlich gebessert“, wenn es keine Hinweise auf erneuten Alkohol-

konsum gab Uber den gesamten Katamnesezeitraum

wvielleicht (possibly) gebessert, wenn es nur innerhalb der ersten 3

Monate nach Entlassung 1-2 kurze Riickfalle gab

- ,keine Veranderung": Fortsetzung alter Konsumgewohnheiten ohne
stationare Wiederaufnahme

- stationare Wiederaufnahme erforderlich

4.3 () Verblindung der Erhebung Bei den Katamnesen waren die Untersucher blind zu der vorhergehen-
der Zielkriterien den Art der Behandlung
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | aprorn Def'r_l_lt'on 0_|er P”maren 1) a priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien - o . . o
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima-
(A.7)) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien, 1
K29. Re“?-b(;e ung Val'(_je MeSSanlgl]( | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren
zumindest der primaren Zielkri- . R .
. P 2) nur eingeschrankte Reliabilitat und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder 2
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Z|e!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti-
(C.9) (insbesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
tracht|gung/Lebensqualltat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolliberzeugung) 2
K31. Multlple Informat'onsque"en 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle 2
K32. | Sofern Fremdeinschatzungs- 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fur die Gruppenbedingungen blinde exter-
i ur di O- ne Beurteiler
(A10) (_bllno_l fur die Gruppenzugehd
rigkeit) 2) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern
3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater 2
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fir die Gruppenzugeho-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik Q-Sort Technik. Individuelle Korrelationen wurden berechnet zwischen
(Subgruppenanalysen, der Selbstdarstellung vor Therapiebeginn, Idealbild vor Therapiebe-
Sensibilitatsanalysen) ginn, Selbstdarstellung bei Therapieende, Idealbild nach Therapieende

und einer von Experten objektiv Gibereinstimmend als am gesiindesten
festgelegte Darstellung (criterion-sort genannt).
8 verschiedene Indices der Veranderungen durch die Therapie wurden
berechnet mittels Fisher’s Z-Transformationen (z.B. ob sich das
Selbstbild im Vorher-Nachher-Vergleich in eine gesunde Richtung ent-
wickelt, ob sich das Selbst mehr entwickelt als das Idealbild, ob sich
das Selbstbild dem Idealbild annéhert im Laufe der Therapie etc.).
Haufigkeitsvergleiche zwischen den Gruppen zur Katamnese
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. | Vergleiche der Behandlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen 1
K34. | Anwendungsvoraussetzungen | ;) apwendungsvoraussetzungen geprift und erfiill
fur statistische Modelle geprift ; C
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen gepruft und lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Priifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder 2
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adéquate statistische Analysen
(a.14.) | Korrektur fr multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden) 1
4.5 (22) Ergebnisse Verhaltenstherapie:

4 der 8 Indices verandern sich signifikant. Die Differenz zwischen
Selbstbild und Idealbild wird groRer, das Selbstbild &ndert sich mehr als
das Idealbild, das Selbstbild entwickelt sich in eine andere Richtung als
das Idealbild vor Therapiebeginn und das Idealbild entwickelt sich in
eine andere Richtung als das Selbstbild vor Therapiebeginn. Nur diese
Behandlungsgruppe zeigte ein gesunderes Idealbild nach Therapieen-
de. Die Veranderungen des Selbstbildes gehen nicht in eine gesunde
Richtung. Interpretiert als verbesserte und damit kritischere Selbst-
wahrnehmung (ohne entsprechende positive Entwicklungen).

Gesprachspsychotherapie:

4 der 8 Indices verandern sich signifikant. Das Selbstbild verandert sich
durch die Therapie in eine gesunde Richtung, das Selbstbild nahert
sich dem Idealbild an durch die Therapie, das Selbstbild entwickelt sich
in Richtung des Idealbildes nach Therapieende und das Idealbild bei
Therapieende néhert sich dem entwickelten Selbstbild an. Interpretiert
als integrierende, gesunde Entwicklung (sowohl Selbst- als Idealbild
andern sich).

Analytische Therapie:

4 der 8 Indices verandern sich signifikant. Das Selbstbild andert sich
starker als das Idealbild, die Veranderungen ergeben eine grol3ere
Selbstakzeptanz, die Entwicklung des Selbstbildes geht sowohl in Rich-
tung des Idealbildes vor Therapiebeginn als auch in Richtung des Ide-
albildes nach Therapieende (das Idealbild bleibt stabil). Interpretiert als
einseitige Entwicklung zu einem nicht hinterfragten Idealbild.
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Kontrollgruppe:

2 der 8 Indices zeigen signifikante Veranderungen. Das Selbstbild an-
dert sich starker als das Idealbild (in ungesunde Richtung) und das
Idealbild entwickelt sich ebenfalls in Richtung geringerer Gesundheit.
Interpretiert als fehlende therapeutische Wirksamkeit in der Kontroll-

gruppe.

Ergebnisse der Katamnese:

Die klientenzentrierte und analytische Therapie ist der Kontrollgruppe
signifikant tberlegen in den Raten der Besserung der Alkoholabhan-
gigkeit. Nur die klientenzentrierte Therapie erzielte signifikant geringere
Wiederaufnahmeraten als die Kontrollgruppe.

7 der nachuntersuchten Patienten (58.3%) waren deutlich gebessert
(keine Rickfalle), 1 (8%) vielleicht gebessert (nur kurze Ruckfalle direkt
nach Entlassung), 3 (25%) wurden stationar wiederaufgenommen (im
Gegensatz zu 53% der Kontrollgruppe).

Seite 13 von 21




Kriterium

Operationalisierung

Rating

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grol3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadaquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG

K36. \IE/O||SE)ér.1dlge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
I ni V4 n me-
gebnisse zu ate utcome 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet
(A11) mafen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet 1
K37. | Erzielte Veranderungen auf 1) vollstandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

4.6. (23) Ergebnisse zu uner- Keine Angabe
wilinschten Therapie-
wirkungen
Kriterium Operationalisierung Rating

K38.

(A12)

Erfassung unerwinschter
Ereignisse, Nebenwirkungen
und Verschlechterungen

1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwiinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen

der Autoren

Die Therapiegruppen unterscheiden sich in den erreichten Veranderun-
gen. Die klientenzentrierte Therapie ist den anderen Verfahren tberle-
gen, da sich hier sowohl das Selbst- als auch das Idealbild in einem
konstruktiven Prozess personlichen Wachstums entwickeln. In der Ka-
tamnese ist die klientenzentrierte Therapie den anderen Verfahren

deutlich Gberlegen.

Kriterium

Operationalisierung

Rating

K39.

(A1)

Manipulation der Daten

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

Kriterium

Operationalisierung

Rating

1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

K40. | Spezifikation und Herstellbar- _
keit notwendiger Settingbedin- | Kooperation, Team)
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team) 1
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar
(C.11) Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder 1
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar 9
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual)
(C.13) taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie

Die Studie entspricht in ihrer allgemeinen Qualitédt dem Stand der Forschung zu Zeiten ihrer Publikation. Die
Q-Sort-Technik erlaubt differenzierte inhaltliche Aussagen zu Prozessforschung und Therapieoutcome, die
mittels moderner Ublicher Messinstrumente und Auswertungstechniken nicht méglich sind. Die Ergebnisse
der Q-Sort-Technik erlauben allerdings keine Rickschliisse auf die spezifische (Alkohol-) Problematik der
untersuchten Patienten. Da es sich um stationdre Psychotherapie handelt, wird der Alkoholkonsum vermutlich
verboten gewesen sein und die Abstinenz kontrolliert worden sein, so dass diese Schwache nicht wichtig er-
scheint. Das bei dieser Art von Stérung wichtige Outcome sind Rickfalle nach stationarer Entlassung, diese
sind erfasst worden. Zu den Katamnesezeitpunkten gibt es Daten Uber stationare Riickfélle, die allein fiir sich
genommen die Wirksamkeit der untersuchten Verfahren hinreichend belegen kénnen.

Zusammenfassung der Ergebnisse
(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)

Es handelt sich um stationare Psychotherapie der Alkoholabhangigkeit. Auch wenn der Schwerpunkt in der
Auswertung der Studie ein anderer war, belegen die Daten eindriicklich die durch klientenzentrierte Gruppen-
psychotherapie erreichte Reduktion von Riickfallen nach stationarer Entlassung, die den Raten einer Kon-
trollgruppe signifikant Giberlegen ist (25 vs. 53%).

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)
Die Qualitat der Behandlung erscheint vergleichbar. Als Einschrankungen der internen Validitat wurden be-
gleitende Interventionen nicht untersucht.

Externe Validitat )
Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbarkeit
auf das deutsche Versorgungssystem

Die Stichprobe ist mit Ausnahme der Begrenzung auf das méannliche Geschlecht kaum selektiv, es handelt
sich im Wesentlichen um die Inanspruchnahmepopulation eines Krankenhauses. Als Einschréankung der ex-
ternen Validitat wurden keine Drop-out und ITT-Analysen durchgefihrt (die zum damaligen Stand der For-
schung auch noch nicht vorausgesetzt wurden).

Es wurden Standardverfahren der Therapie eingesetzt, das stationare Kurzzeit-Gruppensetting ist bei Patien-
ten mit Alkoholabhangigkeit auch in Deutschland tblich. Alle Therapeuten praktizierten in der vorliegenden
Studie alle Therapieverfahren; dies wurde gemacht, um die Vergleichbarkeit der Qualitat der Behandlung zu
gewabhrleisten. In der Versorgungspraxis wiirden die Therapien von Therapeuten der jeweiligen Therapierich-
tung durchgefiihrt werden, was die Wirksamkeit der Therapie vermutlich erhéhen wiirde, zumindest die Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse jedenfalls nicht einschrankt.

Starken der Studie:
Die Vergleichbarkeit der durchgefuhrten Therapien, der lange Katamnesezeitraum, das Outcome-Kriterium
der Ruckfalle nach Entlassung.

Schwaéachen der Studie:

Es liegen keine Diagnosen nach gangigen Klassifikationssystemen vor, der Krankheitswert der Stérungen
kann jedoch angenommen werden, da die Patienten stationar wegen Alkoholkonsums aufgenommen wurden.
Fur die Vergleiche vor und nach Therapieende liegen keine heute iblichen Messverfahren vor, das bei dieser
Art von Stérungen wichtigste Outcome-Kriterium der Rickfalle nach Entlassung wurde jedoch erfasst. Es feh-
len Angaben zu den Drop-outs.

Bedeutung der Studie fir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie zeigt, dass stationare Gesprachspsychotherapie im Gruppensetting einer Kontrollgruppe signifi-
kant tberlegen ist hinsichtlich der Reduktion von Ruckfallen bei Patienten mit Alkolabh&ngigkeit.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening
Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = ?)

Ausgeschlossen (n=? )

Pos. Einschlusskriterien nicht erfiillt
(n=...)

Neg. Ausschlusskriterien:

(n=)

Teilnahme verweigert

(n=)

Andere Griinde (n = )

Randomisiert/zugewiesen (n =96 )

Zugewiesen zu Intervention Zugewiesen zu Intervention
Gesprachspsychotherapie Verhaltenstherapie
(n=7?) (n=7)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n= ? )

Erhielten zugewiesene
Intervention (n= ? )

Zugewiesene Intervention nicht Zugewiesene Intervention nicht
erhalten erhalten
(Grunde angeben) (n=7? ) (Griinde angeben) (n= ?)

Zugewiesen zu Intervention
psychoanalytische Therapie
(n=7?)
Erhielten zugewiesene
Intervention (n= ? )
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten

(Grunde angeben) (n= ? )

Lost to followup (n= ) Lost to followup (n= )
(Gruinde angeben) (Griinde angeben)
Intervention abgebrochen (n= ) Intervention abgebrochen (n=)

(Griinde angeben)

(Griinde angeben)

Lost to followup (n= )
(Grunde angeben)

Intervention abgebrochen (n =
(Grunde angeben)

)

Analysiert (n= 15 )

Analysiert (n= 16 )

Von der Analyse ausgeschlossen Von der Analyse ausgeschlossen

(Grunde angeben) (n =

) (Grinde angeben) (n= )

Analysiert (n= 15)
Von der Analyse ausgeschlossen

(Griinde angeben) (n= )
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)

Seite 21 von 21



Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT

Studie:

Autoren: Goldman et al.

The effects of adding emotion-focused interventions to the client-centered relationship
Titel: conditions in the treatment of depression

PsychotherRes (2006), 16(5): 537-549
Quelle:




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

- klientenzentrierte Therapie

- Differentieller Vergleich der Wirksamkeit von klientenzentrierter
Therapie (CCT) und ,emotion-focused therapy“ (EFT) bei Depressi-

on

- Annahme der Wirksamkeit beider Therapieformen, aber einer bes-
seren Wirksamkeit der EFT durch die emotionsfokussierten Techni-
ken zusatzlich zu einer klientenzentrierten Beziehung, die beiden
Therapieformen gemeinsam ist

o3

Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien

O Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien®)

O Fallserie

O Fallbericht / Kasuistik (case report)

O Nicht eindeutig zuzuordnen:

Ib:  Randomisierte klinische Studien

O llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

O 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV:  Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische

Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

- Major Depression (Diagnose SKID)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 1

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil

3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(C.1)

1) ausschlieRlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 1
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch

3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-
schlusskriterien

Einschlusskriterien:
- Major Depression

Ausschlusskriterien:

- aktuelle Behandlung der Depression (auch Medikation)

- komorbide Stérung nach DSM-IV (Bipolar I, Panikstérung, Substanz-
abhangigkeit, Essstérung, Psychotische Stérung, mind. 2 schizotypi-
sche Merkmale, paranoide, Borderline oder antisoziale Persénlich-
keitsstorung

- wenn, Behandlung mit anderem Fokus fir indiziert gehalten wurde
(z.B. suizidal oder kirzlicher Suizidversuch) bzw. Krisenintervention
(Verlust einer nahen Person im letzten Jahr; kiirzlich oder aktuell Op-
fer von Inzest oder sexuellem Missbrauch; aktueller kdrperlicher Miss-
brauch in der Beziehung)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3. | Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

(B.1)

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind samtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 1
Stdrungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrénkt (z. B. komorbide Sto-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschrénkt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(€.3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 3
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Storungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

- Informationsverbreitung tber lokale Medien (TV, Zeitungen, Radio),
Kliniken, Behandlungszentren

Kriterium Operationalisierung Rating
K6. | Artder Rekrutierung der Stich- | 1) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
probe sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 3
Zugangswege
2) Patientenzugang durch géangige klinische Routinen (Uberwei-
(c.2) sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege
3) Patientenzugang Uber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)
2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale - Alter im Mittel ca. 39,5 (SD 9,7) Jahre (22-60 J.)
(Alter, Geschlecht, Sozio6konomi- - 63% Frauen
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi- |- 349% nie verheiratet, 32% verheiratet oder zusammenlebend, 34%
tat, Chronizitat, Schweregrad) getrennt
- 45% Highschool-Abschluss, 45% College-Abschluss, 10% postgra-
duiert
- BDI 26,4 (SD 7,2): (8% leichte bis mittlere Depression, 60% mittlere
bis schwere Depression, 32% sehr schwere Depression)
- SCID GAF Wert 62,9 (SD 5,4)
- komorbide Diagnosen: 13% generalisierte Angststérung, 32% Per-
sonlichkeitsstorung (liberwiegend angstlich-vermeidend)
2.5 (8) Fallzahlplanung, unklar
inkl. geplanter Fallzahl
Kriterium Operationalisierung Rating
K7. | Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche 3
che bei Vergleich mit bewéhrter | 2) Eingeschrankte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16)) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- - 458 Personen meldeten sich via Telefon und wurden einer Screening

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

Befragung unterzogen (Erfullung der Ein- und Ausschlusskriterien)

- 104 Personen davon nahmen an zwei diagnostischen Sitzungen teil (1.
Sitzung SCID Modul Depressive Stérung, bei Erfillung 2. Sitzung andere
SCID-Module)

- 42 Personen randomisiert einer Therapiegruppe zugewiesen (Therapie-
dauer 4-5 Monate)

- 4 Dropouts, 2 pro Bedingung (Veranderung der Lebensumstande,
Krankheit, Umzug, andere Behandlung, Beendigung der Therapie vor
der 8. Sitzung)
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3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 2
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen maglich. MaRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 2
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 2
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A7) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 2
A3) Erfolgskriterium) 2) I?rop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
Ad) seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 9
s entengruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:
# ist gegeben bzgl. erhobener soziodemograph. Variablen und der

Ausgangswerte

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer):

# ist gegeben

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.

B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
# ist gegeben

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
# ist gegeben
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2(11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

- randomisierte klinische Studie mit 2 Therapievergleichsgruppen

- Klientenzentrierte Therapie (CCT)

- nach Manual fuir “Relational CCT” (Greenberg & Goldman, 1999; Ri-
ce, Greenberg & Watson, 1994)

- Therapeuten realisieren die Grundhaltungen Wertschatzung, Empa-
thie, Echtheit und ermdglichen so Selbstexploration und Symbolisie-
rung von Emotionen; dies fuhrt zu einer Starkung des Selbst

- Emotionsfokussierte Therapie (EFT)

- nach Manual von Greenberg et al.(1993)

- Rahmen ,Relational CCT“ (s. CCT) + emotionsfokussierte erfah-
rungsbasierte und Gestalttechniken, um affektiv-kognitive Probleme zu
I6sen

- ambulant, Einzeltherapie 1x pro Woche, Dauer 4-5 Monate
- 14 Therapeuten unterschiedlichen Erfahrungsgrades (fihren beide
Therapien durch)
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 1
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 1
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 1
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 1
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 1
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 1
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 2
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 2
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 2
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 3

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5(19) Beobachtungszeitraum/ - Beobachtungszeitpunkte unmittelbar vor und nach der Therapie und 8
Messzeitpunkte/Katamnese | Wochen nach Therapiebeginn (d.h. Beobachtung tiber 4-5 Monaten)
- keine Katamnese
Kriterium Operationalisierung Rating
K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder \(!deo-Aufzelchnunger_] ohne Feedback an Therapeuten, nur 3
(C.5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)
2) mittlere Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)
3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)
k24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte tiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pra-post-Messungen und follow-up 2
up-Messung) 2) ausschlief3lich pra-post-Messung
(B.10) 3) ausschlief3lich Post-Messung
K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stdrungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschép-
fung der Stichprobe 3
(in Ausnahmefallen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren 1
3.7 (16) Allokation zu Interventions-
gruppen (Randomisierung, | Randomisierung
self-selection, ...)
3.8 (17) ggf. Concealment der ja
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating
K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 3
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der
(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen
3) alle Patienten werden der Therapie (zuféllig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrofle 2
(n>30/Gruppe[2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt
2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder Stichprobengré3e n<30/Gruppe
3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

# Verringerung der Depressivitat (SKID, BDI)

# Verringerung der Symptombelastung (SCL-90-R)

# Selbstbewusstsein (Rosenberg Self-Esteem Inventory, Bachmann et

al, 1977)

# Interpersonelle Funktionsprobleme (1IP, Horowitz et al., 1988)

## aulRerdem Malf3e zur Bewertung der in der Therapie wahrgenomme-

nen Empathie und Therapie-,Adherence” Bewertung

4.3() Verblindung der Erhebung nein
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a priori Definition der primaren | 1 4 priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien - o . . L
2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in prima- 2
(A7) re und sekundare Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“?-bée ung vahde_!\/lesszqnﬁ]( | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 1
zumin I primaren 4li r-
u. est der primare e 2) nur eingeschrankte Reliabilitdt und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht tberprift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Z|e!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (inshesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
traChtlgung/LebenSqua"tat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolluberzeugung)
K31. MUIt'ple Informatlonsquellen 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 2
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle
K32. Sofern Fremde'nSChé‘tzun.gs' 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fiir die Gruppenbedingungen blinde exter- 1
(A10) (blind fur die Gruppenzugehd- ne Beurteiler

rigkeit)

2) validiertes Fremdeinschéatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern

3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fir die Gruppenzugeho-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik - mittels ANOVA (Gruppe x Therapeut) Analyse eines Therapeutenef-
(Subgruppenanalysen, fekts
Sensibilitatsanalysen)
- mittels ANCOVA (Gruppe x Zeitpunkt) mit Pra-Werten als Kovariate
Analyse der (differentiellen) Therapiewirksamkeitseffekte
- mittels Chi-Quadrat-Tests Vergleich der klinisch signifikanten Wirk-
samkeit (Einteilung in drei Gruppen anhand von SCID und BDI Cut-off:
Major Depression, Teilremission, Vollremission)
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. | Vergleiche der BehandlungS- 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) prior definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. A_\_nwenqu'ngsvoraussetzungg_n 1) Anwendungsvoraussetzungen gepriift und erfullt
fur statistische Modelle geprift ) o 2
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen geprift un_d lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Priifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prifung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adaquate statistische Analysen 3
(A.14.) | Korrektur fir multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fiir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)

4.5 (22) Ergebnisse

# der spezifische Therapeut hat keinen Einfluss

# CCT und EFT fihrten zu deutlichen Veranderungen in allen Maf3en
(z.B. BDI von 26 auf 10 bei CCT und auf 5bei EFT)

# die Veranderungen sind klinisch bedeutsam; bei Therapieende erfillt
nur noch ein CCT-Klient und kein EFT-Klient die Kriterien einer Major
Depression

# bzgl. der klinisch signifikanten Veranderung kein Unterschied zwi-
schen den Gruppen

# in den Outcome-Mal3en signif. Unterschiede zugunsten der EFT im
BDI und der SCL-90-R
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 1
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-

wilinschten Therapie- nein

wirkungen

Kriterium Operationalisierung Rating
K38. Erfe}ssyng unerWUnsfchter 1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten

Ereignisse, NebenWIrkungen Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen 3

(A12) und Verschlechterungen

2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht
von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen
der Autoren

EFT-Interventionen im Vergleich zur CCT.

Beide Therapieformen sind sehr wirksam bei der Behandlung einer
Major Depression. Es gibt Hinweise fiir zusétzliche positive Effekte von

Kriterium

Operationalisierung

Rating

K39. | Manipulation der Daten

(A1)

1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation

3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

Kriterium Operationalisierung Rating
K40 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,
’ ; ; ; ; Kooperation, Team) 1
keit notwendiger Settingbedin- ’
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 1
(C.11) Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
C.13. taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
( )

Seite 14 von 20




7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.
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AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie
Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist mit wenigen Einschrankungen gut.

Diagnosestellung und Veranderungsmessung erfolgt mittels reliabler und valider Verfahren. Die Qualitat der
Durchfiihrung der beiden untersuchten Verfahren wird mittels geeigneter Verfahren tberpruft.

Die Stichprobe und daraus resultierende Power sind fur differentielle Vergleiche etwas zu gering. Es gibt kei-
ne Katamnese-Erhebung.

Zusammenfassung der Ergebnisse
(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-
gen/Risiken)

Beide Therapien fiihren gleichermaf3en zu klinisch bedeutsamen Verbesserungen der Symptomatik. In ein-
zelnen Outcome-Maf3en schneidet die EFT etwas besser ab (BDI, SCL-90-R)

Anzumerken ist, dass die Studie zusatzlich integrativ mit der Kohorte von Greenberg & Watson, 1998 analy-
siert wurde. Diese Ergebnisse wurden bei der Bewertung nicht berticksichtigt.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)

Die interne Validitat ist insgesamt gut. Die Effekte zur Post-Erhebung sind deutlich und kénnen nicht allein auf
Spontanremission zuriickgefiihrt werden. Hervorzuheben ist, das jeder Therapeut beide Verfahren durchfihrt;
somit werden differentielle Effekte der Person des Therapeuten vermieden.

Externe Validitat )
(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat hinsichtlich der Patienten ist eingeschrankt, da die Patienten unter Annahme vieler Aus-
schlusskriterien Uber Anzeigenwerbung akquiriert wurden, was Selektionseffekte nicht ausschliel3en lasst. Die
externe Validitat hinsichtlich Dauer und Frequenz der Therapie ist gut. Einschrankungen ergeben sich aus
einem umfangreichen Training und Supervision der Therapeuten. Es handelt sich um 14 unterschiedlich er-
fahrene Therapeuten, was zu einer guten Gesamtreprasentativitat fihrt.

Starken der Studie:
- Ausschaltung von event. Therapeuteneffekten, da jeder Therapeut beide Therapien durchfiihren
- randomisierte Zuordnung

Schwéchen der Studie:

- N und resultierenden Power sind zu gering fur differentielle Fragestellungen.
- keine Katamnese

- viele Ausschlusskriterien d.h. Selektivitét der Stichprobe anzunehmen

- umfangreiche Trainingsmafinahmen und Supervision der Therapeuten

Bedeutung der Studie fur die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie wird als geeignet fuir den Nachweis der Wirksamkeit der GT bei depressiven affektiven Stérungen
angesehen.

Obwohl der Vergleich der beiden Methoden einem Power-Problem unterliegt, sind die Pra-Post Effekte in
beiden Gruppen Uberzeugend.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening
Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = 104)

? = unbekannt

Ausgeschlossen (n = 62)
Pos. Einschlusskriterien nicht erfullt
(n=7?)
Neg. Ausschlusskriterien

(n=7)

Zugewiesen (n=42)

Zugewiesen zu Intervention
CCT

(n=21)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 19)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n =2)

(Dropout Griinde im Einzelfall
unklar)

Zugewiesen zu Intervention
EFT

(n=21)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 19)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 2)

(Dropout Griinde im Einzelfall
unklar)

Analysiert (Erhebungen nach 8
Wochen und Post) (n = 19)

Von der Analyse ausgeschlossen
(Griinde angeben) (n = 2)

Analysiert (Erhebungen nach 8
Wochen und Post) (n = 19)

Von der Analyse ausgeschlossen
(Griinde angeben) (n = 2)

Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens
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Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitat von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fir eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.

K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
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Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspriinglichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Falls ein Aspekt der Studiengualitéat anhand des Kriterienkatalogs nicht zu beurteilen ist,
bitte in der Regel .9 eintragen.

Projekt: Beurteilung der Methode /des Verfahrens: Gespréachspsychotherapie
Beurteiler: MT

Studie:

Autoren: Grawe/ Plog

Differentielle Psychotherapie | + II

| - Indikation und spezifische Wirkung von Verhaltenstherapie und Gesprachspsychothe-
rapie. Eine Untersuchung an phobischen Patienten.

Il - Der Zusammenhang von Lebensbedingungen und spezifischen Therapieffekten im
Titel: Vergleich von GT und VT

Arbeiten zur Theorie und Praxis der Rehabilitation in der Medizin, Psychologie und Son-
derpadagogik 11 & 12, 1976, Verlag Hans Huber: Bern, Stuttgart, Wien
Quelle:




1. Basisinformationen

1.1 () Benennung der Vorgehensweise
(Verfahren/Methode/Interventionstechnik)

1.2 (6) Fragestellung / Zielsetzung der
Studie / Forschungshypothese

1.3 (2) Design

1.4 (3) Evidenzstufe

¥

- Gesprachspsychotherapie

sein?

Plog:

- Effekte von GT und VT bei psychiatrischen Patienten mit schweren
Phobien?: Fir beide Therapieformen wird eine stérkere Reduktion
der phobischen Symptomatik erwartet als in der Kontrollbedingung.

- Differentieller Vergleich der Wirksamkeit von GT und VT? Worin
besteht g.f. der Unterschied in der Wirksamkeit?: GréRere Verbesse-
rung der Symptomatik fur VT erwartet. Fur GT stéarkere Annéherung
von Selbst- und Idealbild erwartet als fir VT.

- Bei wem bewirken die Therapiemethoden Effekte (Vorhersagekraft
der Ausgangswerte)?

- Wodurch kénnten Effekte, die bei GT und bei VT auftreten, bedingt

- differentielle Langzeiteffekte (Zufriedenheit mit den Lebensbedin-
gungen)

Therapiestudie mit randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit nicht-randomisierter Vergleichsgruppe

O Therapiestudie mit Vergleichen tber Zeit und Ort
(z. B. historische Kontrollen)

O Fall-Kontroll-Studien

O Kohorten-Studien

O Therapiestudie ohne Vergleichsgruppen
(auch ,Vorher-Nachher-Studien®)

O Fallserie

O Fallbericht / Kasuistik (case report)

O Nicht eindeutig zuzuordnen:

Ib:  Randomisierte klinische Studien

O llb:  Prospektiv vergleichende Kohortenstudien

O 1l:  Retrospektiv vergleichende Studien

O 1V:  Fallserien und nicht-vergleichende Studien

OV:  Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische

Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte
u. a.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Bericht von Expertenkomitees und Konsensus-
konferenzen.
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2. Population

2.1 (5) Indikation(sbereich)
(inkl. diagnostisches Vorgehen)

- Phobie (als primare Stérung), am haufigsten Agoraphobie und/ oder
soziale Phobie, wenige Patienten mit einer anderer komplexer phobi-
scher Stérung

Kriterium

Operationalisierung Rating

K1. Objektive und reliable Diagno-
sestellung (mittels (teil-) stan-

(A2) dardisierter Interviews)

1) Diagnosestellung mittels strukturiertem klinischen bzw. voll
standardisiertem Interview (z. B. SKID, DIPS) 2

2) Diagnosestellung mittels Diagnosechecklisten oder nachvoll-
ziehbarem klinischen Urteil
3) keine adaquate Diagnosestellung

K2. Stichprobe von Patienten mit
Stérungen mit Krankheitswert

(C.1)

1) ausschlieBlich Patienten mit Stérung mit Krankheitswert (z. B. 1
ICD-, DSM-Diagnosen)

2) Stichprobe von Patienten mit wahrscheinlicher klinischer Sto-
rung (z. B. Menschen nach Trauma) oder bis zu (maximal) 20%
der Patienten mit lediglich erhéhter Symptomauspréagung, z. T.
subklinisch

3) Patienten ohne identifizierbare Stérung mit Krankheitswert

2.2 (7) Relevante Ein- und Aus-
schlusskriterien

Einschlusskriterien:

- psychiatrische Patienten mit komplexer phobischer Stérung wie Ago-
raphobie oder Sozialer Phobie (z.B. nicht ausschlief3lich Tierphobie)

- phobische Symptome stehen im Vordergrund des Beschwerdenbil-
des

- medikamentése Behandlung allein, nach Eindruck des Nervenarztes
nicht hilfreich

Ausschlusskriterien

- phobische Symptome sind Begleiterscheinung einer anderen psychi-
schen Storung

- Alter < 20 oder > 40 Jahre

- psychotherapeutische Vorbehandlung (scheinbar weich gehandhabt)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K3. | Spezifizierung der Einschluss-
und Ausschlusskriterien

(8.1)

1) eindeutige Spezifizierung der Ein- und Ausschlusskriterien 1
2) Ein- oder Ausschlusskriterien teilweise uneindeutig beschrieben
3) Ein- und Ausschlusskriterien sind nicht eindeutig definiert

K4. Erhebung der spezifizierten
Einschluss- und Ausschlusskri-

(B.2) terien mittels valider Methoden

1) Die Ein- und Ausschlusskriterien sind sadmtlich klar operationali-
siert und werden mittels valider Methoden erfasst (z. B. komorbide 2
Storungen als Ausschluss werden mittels strukturiertem klinischen
Interview erfasst; Ausschlusskriterien beziehen sich auf eindeutig
objektivierbare Merkmale wie Alter, Geschlecht etc.)

2) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist teilweise eingeschrankt (z. B. komorbide Sto-
rungen als Ausschluss werden mittels globalem klinischen Urteil
eingeschatzt) und wirkt sich jedoch nur in geringem Umfang auf
die Zusammensetzung der Stichprobe aus.

3) Die Validitat der Erhebungen von Teilen der Ein- oder Aus-
schlusskriterien ist deutlich eingeschréankt und wirkt sich differen-
ziell auf die Zusammensetzung der Behandlungsgruppen aus.

K5. | Selektivitat der Stichprobe auf-
grund der Ausschlusskriterien

(C3)

1) keine Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien: Ein-
schluss aller Patienten 2
2) mittlere Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien (z.
B. Ausschluss einiger epidemiologisch relevanter komorbider
Stérungen)

3) deutliche Selektionseffekte aufgrund der Ausschlusskriterien
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2.3 () Setting/Patientenzugang

- die Patienten wurden durch niedergelassene Nervenarzte Uberwie-
sen (den koop. Nervenarzten waren Ein- und Ausschlusskriterien be-

kannt)

Kriterium

Operationalisierung Rating

K®6.

(C.2)

Art der Rekrutierung der Stich-
probe

1) Patientenzugang durch géngige klinische Routinen (Uberwei-
sung, Primarzugang, etc); keine Selektionseffekt aufgrund der 2
Zugangswege

2) Patientenzugang durch gangige klinische Routinen (Uberwei-
sung, Primarzugang, etc); Selektionseffekte aufgrund der Zu-
gangswege

3) Patientenzugang Uber Aufforderungen der Forschergruppe (z.
B. Anzeigenwerbung)

2.4 (7) Zentrale Patientenmerkmale
(Alter, Geschlecht, Sozio6konomi-
scher Status, Ethnizitat, Komorbidi-
tat, Chronizitat, Schweregrad)

2.5 (8) Fallzahlplanung,
inkl. geplanter Fallzahl

- Alter im Mittel ca. 29,8 Jahre (20-49 J.)

- 75% Frauen

- 37 verheiratet, 14 ledig, 2 geschieden

- 31 Volkshochschule, 18 Mittelstufe, 2 hohere Schule, 2 Sonderschu-

le

- im Mittel bereits seit 8,6 Jahren phobische Symptome

54 (3 x 18), durch Patientenregistrierungsfehler nicht ganz realisiert

Kriterium Operationalisierung Rating
K7. | Statistische Power der Verglei- | 1) adaquate statistische Power der Vergleiche 3
che bei Vergleich mit bewahrter | 2) Eingeschrinkte Power der statistischen Vergleiche (.50-.80)
(A.16)) Treatment-Gruppe 3) unzureichende statistische Power der Vergleiche (<.50)
2.6 (9) Anzahl gescreenter, einge- - 57 Patienten gescreent, 53 Patienten eingeschlossen

schlossener, zugewiesener
und ausgewerteter Patienten
(Drop-outs, IIT-Analyse, PP-
Analyse, Darstellung des Patienten-
flusses nach CONSORT-Diagramm)

- Uberwiegend randomisierte Zuweisung (siehe S. 51) zu GT-Gruppe, VT-
Gruppe, Wartegruppe

- 1 Behandlungsabbruch in der GT-Gruppe, 1 Patient verweigert Nachun-
tersuchung in der GT-Gruppe
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Kriterium Operationalisierung Rating
K8. | Stichprobengrdlie pro Gruppe 1) n pro Gruppe > 30
2) n pro Gruppe 10-30 2
(A5)) 3) n pro Gruppe < 10
(Abweichungen von diesem Schema sind bei sehr seltenen Er-
krankungen mdglich. MafRgeblich ist die kleinste Vergleichgruppe)
K9. Intention to treat — Analysen 1) ITT-Analysen durchgefiihrt
durchgefiihrt 2) Keine ITT-Analysen bei geringem Risiko fiir attrition bias 2
(A.15) 3) Keine ITT-Analysen bei deutlichem Risiko fiir einen attrition bias
K10. | Vollstandige Beschreibung der | 1) vollstandige Beschreibung aller Drop-outs, inkl. Griinde und
Drop-Outs Zeitpunkt des Drop-out 1
2) unvollstandige Angaben zu Griinden oder Zeitpunkten des
(A7) Drop-out
3) keine Beschreibung der Drop-outs oder definitive Angabe der
Anzahl der drop-outs in einer Gruppe
K11. | H6he der Drop-out-Quote zu 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
Behandlungsende (sofern nicht | pen 1
A3) Erfolgskriterium) 2) I?rop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender
Patientengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen
K12. | Hohe der Studien-Drop-outs 1) deutlich besser als in Studien mit vergleichbaren Patientengrup-
zur Katamnese (falls Katamne- | pen
Ad) seerhebung durchgefihrt) 2) Drop-out-Quote vergleichbar mit Studien entsprechender Pati- 1
s entengruppen
3) deutlich schlechter als in Studien mit vergleichbaren Patienten-
gruppen

2.7 (10) Vergleichbarkeit der Gruppen

Vergleichbarkeit hinsichtlich prognostisch relevanter Variablen:
# ist gegeben bzgl. erhobener soziodemograph. Variablen, ist gege-
ben bzgl. der meisten Ausgangswerten

Vergleichbarkeit hinsichtlich Intensitat der Behandlung (Zeit, Dauer):
# ist gegeben

Vergleichbarkeit weiterer Einflussfaktoren wahrend der Behandlung (z.
B. Pharmakotherapie, weitere Behandlungen):
# nicht bekannt

Vergleichbarkeit der Therapieadhérenz:
# in GT-Gruppe scheiden 2 Patienten aus (1 pra-post, 1 Follow-up), in
der VT-Gruppe keiner
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Kriterium

Operationalisierung

Rating

K13.

(B.9)

Vergleichbarkeit der Gruppen
zur Baseline in Hinblick auf
prognostisch relevante Merk-
male

1) Weder statistisch noch klinisch relevante Unterschiede zwischen
den Gruppen hinsichtlich prognostisch relevanter oder potentiell
konfundierender Variablen

2) Vergleichbarkeit hinsichtlich der meisten prognostisch relevan-
ten Merkmale ist weitgehend gegeben; signifikante Unterschiede
hinsichtlich relevanter prognostischer Merkmale zwischen den
Gruppen werden statistisch angemessen kontrolliert

3) Keine angemessene Uberpriifung der Vergleichbarkeit oder
Vergleichsgruppen unterscheiden sich erheblich hinsichtlich meh-
rerer prognostisch relevanten Merkmale und eine angemessene
statistische Kontrolle des Einflusses dieser Merkmale fehlt

K14.

(A.18.)

Drop-out-Analysen

1) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung der wichtigsten
prognostischen Faktoren durchgefiihrt; keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Vergleichsgruppen

2) Drop-out-Analysen unter Beriicksichtigung wichtigster prognos-
tischer Faktoren durchgefiihrt; trotz sign. Unterschiede ist die
Validitét der Ergebnisse nicht wesentlich eingeschréankt

3) Drop-out-Analysen nicht oder unter Vernachlassigung relevanter
prognostischer Merkmale durchgefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitat der Ergebnisse deutlich in Frage
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3. Intervention

3.1 (14) Studiendesign/
Behandlungsarme

3.2(11) Behandlung Experimental-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.3(12) Behandlung Kontroll-

gruppe
(Art, Dauer, Frequenz)

3.4 (13) Evtl. weitere Kontroll-

gruppen
(Art, Dauer, Frequenz)

- randomisierte klinische Studie mit 2 Therapie- und einer Wartegruppe

- Verhaltenstherapie (VT)

- ,broad spectrum behavior therapy” (Lazarus, 1966)

- Verhaltensanalyse und darauf aufbauende Therapieplanung eng an
Schema zur funktionalen Verhaltensanalyse von Kanfer und Saslow
(1969) angelehnt

- die spezif. anzuwendenden Techniken wurden fur jeden Fall durch die
ganze Therapeutengruppe wahrend der Supervisionssitzung auf
Grundlage der Verhaltensanalyse bestimmt (systemat. Desensibilisie-
rung, Flooding, operante Verfahren)

- ambulant, Einzeltherapie 1-2x/pro Woche, Dauer max. 6 Monate
- 7 Therapeuten (fortgeschrittene eng supervidierte Studenten)

- Gesprachspsychotherapie (GT)
- Realisierung der drei notwendigen und hinreichenden therapeutischen
Grundhaltungen (Tausch, 1970)

- ambulant, Einzeltherapie 1-2x/pro Woche, Dauer max. 6 Monate
- 7 Therapeuten (weit fortgeschrittene eng supervidierte Studenten)

Wartegruppe (setzt langjahrige medikamentdse Behandlung bei nie-
dergelassenem Neurologen fort)
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Kriterium Operationalisierung Rating
K15. | Operationale Definition der 1) ausfiihrliches Therapiemanual
Interventionen (Experimental- 2) Therapiebeschreibung mit Spezifikation der wesentlichen Be- 2
(8.3) | und ggfls. Kontroligruppe) standteile der Therapie _ _
" 3) Die Intervention ist nicht klar beschrieben, beschrankt sich auf
die Benennung des Therapieverfahrens
K16. | Operationale Definition der 1) Prospektive Festlegung und umfassende Beschreibung der 1
Kontrollbedingungen Kontrollbedingung
2) Ex post facto Beschreibung der Kontrollbedingungen
(B.4) 3) keine Beschreibung der Kontrollbedingung
K17. | Strukturelle Aquivalenz bei 1) hinsichtlich des Umfangs an therapeutischer Zuwendung und
Kontrollbedingungen der Settingbedingungen in der KG besteht Aquivalenz 1
2) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist redu-
(B.5) ziert, die Settingbedingungen weichen von der IG ab
3) der Umfang der therapeutischen Zuwendung in der KG ist deut-
lich reduziert, die Settingbedingungen weichen wesentlich von der
IG ab
K18. | Manualtreue, Treatment 1) Manualtreue/Treatmentintegritat durch externe Beobachter (z.
Integrity B. videogestutzt) belegt 1
6 2) Manualtreue/Treatmentintegritat durch Fragebdgen belegt
(B8.6.) 3) keine MalRnahmen zum Monitoring der Manualtreue oder Hin-
weise auf substanzielle Abweichungen
K19. | Klinische Reprasentativitat der | 1) Intervention wie in klinischer Alltagspraxis 1
Intervention hinsichtlich Vorge- | 2) Intervention gegentiber klinischer Alltagspraxis teilweise verén-
(C.4) hen und Dauer dert
o 3) Intervention gegentber klinischer Alltagspraxis stark verandert
Kriterium Operationalisierung Rating
K?20. | Zulassigkeit, Dokumentation 1) Ausschluss begleitender nicht-randomisierter Interventionen
und Analyse des Einflusses 2) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig, 9
begleitender nicht- werden jedoch detailliert dokumentiert und die Analysen weisen
(B.7) s - auf keinen substanziellen, differenziellen Einfluss der begleitenden
randomisierter Interventionen ; - ’
insh d Ph koth Interventionen hin
(|n§ esonaere armakothe- 3) begleitende nicht-randomisierte Interventionen sind zulassig,
rapie) werden jedoch nicht dokumentiert oder die Analysen weisen auf
eine differenzielle Inanspruchnahme von begleitenden Interventio-
nen und deren Einfluss auf das Behandlungsergebnis hin
K21. | Zulassigkeit begleitender Inter- | 1) keine Einschrénkungen
ventionen (z. B. Pharmakothe- | 2) begleitende in der Routine-Praxis ubliche Interventionen teilwei- 1
rapie) se ausgeschlossen
ce) | P . . . . ,
e 3) alle begleitenden in der Routine-Praxis Ublichen Interventionen
ausgeschlossen
K22. | Qualifikation der Behandler 1) Therapeuten sind praktizierende Kliniker
(insb. der zu bewertenden Therapiemethode) 2) Klinische Forscher, die Giberwiegend Forschung betreiben und 2
a) Klinische Tatigkeit der Therapeuten seltener auch Pat. Behandeln; Ausbildungskandidaten)
€7) 3) keine Kliniker oder Kliniker, die keine Psychotherapeuten sind
(z. B. Allgemeinmediziner)
b) Breite der Klinischen Tétigkeit der 1) Therapeut behandelt Pat. mit verschiedenen Problemen inner-
Therapeuten (Problemheterogenitat) halb und auRerhalb der Studie
2) Therapeut behandelt Giberwiegend Patienten mit ahnlichen 2
Problemen innerhalb und auBerhalb der Studie
3) Therapeut behandelt nur Pat. mit ahnlichen Problemen inner-
halb und auRerhalb der Studie (z. B. Therapeut, der nur Schmerz-
patienten in einer Schmerzklink behandelt; Psychotherapeuten, die
aulRerhalb der Studie keine Pat. behandeln).
c) Spezifisches Training der Psycho- 1) kein spezifisches Training fur die Studie (z. B. Therapeuten
therapeuten in einer Behandlungsme- wenden die von ihnen Ublicherweise angewendete Therapie an) 5

thode fiir die Studie

2) kurzes Training fir die Studie / intensives Training einiger The-
rapeuten

3) intensives Training vor der Studie
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3.5 (19)

Beobachtungszeitraum/
Messzeitpunkte/Katamnese

- Akquisebeginn 1970, Dauer Akquisezeitraum ca. 2 Jahre
- Beobachtungszeitpunkte unmittelbar vor und nach der Therapie, Un-
tersuchung der beiden Therapiegruppen auch 4 Monate nach Thera-

pieende, keine Nachuntersuchung der Wartegruppe

- 2 bis 2,5 Jahre nach Therapieende Nachbefragung zum Thema Zu-

friedenheit mit den Lebensumstanden

Kriterium Operationalisierung Rating

K23. | Art des Therapie-Monitorings 1) keine Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-

(Einfluss auf Therapeutenver- Monitoring (z. B. durch Therapie-Supervision; Ausnahmen: Audio-
halten) oder Video-Aufzeichnungen ohne Feedback an Therapeuten, nur 3

(C5) zur spateren Auswertung sind erlaubt)

2) mittlere Verénderung des Therapeutenverhaltens durch Thera-
pie-Monitoring (gelegentliche Riickmeldungen an Therapeuten)

3) starke Veranderung des Therapeutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche Riickmeldungen)

K24. | Definition der Messzeitpunkte 1) mehrere vorab festgelegte Messzeitpunkte iiber den Therapie-
(Prospektive Messung; Follow- verlauf incl. pré-post-Messungen und follow-up 1
up-Messung) 2) ausschlieRlich préa-post-Messung

(B.10) 3) ausschlieRlich Post-Messung

K25. | Follow-up-Messung 1) zeitlich stérungsangemessene Katamnese mit hoher Ausschop-

fung der Stichprobe 2
(in Ausnahmeféllen mind. 6 Monate; in der Regel mind. 12 Monate)
(B.11) 2) Katamnese mit fraglich angemessenem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschopfung de Stichprobe
3) keine Katamnese
3.6 (15) Anzahl der Zentren 1
3.7 (16) Allokation zu Interventions- | Randomisierung (mit vereinzelten Abweichungen am Anfang, bei de-
gruppen (Randomisierung, | nen nur tber die beiden Therapiegruppen randomisiert wurde, um die
self-selection, ...) Therapeuten optimal auszulasten)
3.8 (17) ggf. Concealment der Zuordnung dem Diagnostiker zum Zeitpunkt préa nicht bekannt
Randomisierung
Kriterium Operationalisierung Rating

K26. | Reprasentativitat der patien- 1) Patienten entscheiden sich selbst fiir eine der angebotenen
tenseitigen Freiheit hinsichtlich | Therapieformen 3
der Wabhl der Intervention 2) ein Teil der Patienten (z. B. Randomisierungswillige) wird der

(C.8) Therapie zuféllig zugewiesen

3) alle Patienten werden der Therapie (zufallig) zugewiesen
K27. | Gruppenzuweisung 1) angemessene Randomisierung (inkl. Cluster-
Randomisierung[1]) bei ausreichender Stichprobengrofi3e 2
(n>30/Gruppe|2]), die das Gelingen der Randomisierung hinsicht-
(B.8.) lich bekannter und unbekannter (nicht erfasster) prognostisch
relevanter Merkmale sicherstellt
2) Parallelisierung oder teilweise randomisiert oder quasi-
randomisiert oder StichprobengréRe n<30/Gruppe
3) keine randomisierte oder parallelisierte Zuweisung
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4. Ergebnisse

4.1 (20) Primare Zielkriterien

4.2 (21) Sekundare Zielkriterien

# Symptomverringerung (Selbst- und Fremdeinschatzung (Angehori-
ger, Psychiater) auf Skalen von Gelder und Marks, 1966; Intensitat und
Haufigkeit klinischer Symptome, u.a. Angst und Depressivitat, subjekii-
ve Bedeutsamkeit bestimmter phobischer Situationen)

# Personlichkeitsveranderungen/ Selbstkonzeptanderungen (FPI; 16-
PF von Cattell; Selbst- vs. Idealbild (Q-Sort nach Mannesmann, 1972)

# Verbesserung der Eigenbefindlichkeit (Eigenschaftsworterliste von
Janke, 1961; Therapieveranderungsfragebogen von Mehnert, 1969)

# Reduktion des Medikamentenverbrauchs (4-stufige Skala)

# Verringerung von Stérungen des Arbeits-, Freizeit-, Beziehungs- und
Sexualverhaltens (Teil der Skalen von Gelder und Marks, 1966)

# Zufriedenheit mit den Lebensbedingungen

4.3 () Verblindung der Erhebung z.T.
der Zielkriterien
Kriterium Operationalisierung Rating
K28. | a pC;’IOI’IkDeLIIthIOH qelrkp”mafe” 1) a priori definiert unter Beriicksichtigung der Wertigkeit
und sekundaren Zielkriterien 2) a priori Nennung der Zielkriterien ohne Differenzierung in priméa- 2
(A7) re und sekundére Zielkriterien
3) a posteriori Definition der Zielkriterien; keine Angaben zu Zielkri-
terien,
K29. Re“f_ib(;e unc(lj valide MeSSanlglj( | 1) reliable und valide Outcome-Verfahren 2
zumindest der primaren Zielkri- . L -
. P 2) nur eingeschrankte Reliabilitat und/oder Validitat der Messver-
(A.8.) terien fahren
3) Reliabilitat und Validitat der Messverfahren nicht Gberprift oder
Gutekriterien der Messverfahren sind unzureichend
K30. Zle!k”te”en beziehen sich auf 1) Zielkriterien beziehen sich auf mehrere Dimensionen patienten-
patientenrelevante Parameter relevanter Parameter unter Einbezug von Beeintrachti- 1
(C.9) (insbesondere Schwere der gung/Lebensqualitat
Symptomatik, Leiden, Beein- 2) Zielkriterien beziehen sich nur auf eine Dimension
trachhgung/Lebensqualltat) 3) Zielkriterien beziehen sich ausschlieRlich auf Surrogatparameter
(z. B. Kontrolltiberzeugung)
K31. Multlple Informat'onsque"en 1) multidimensionale Erfassung der Zielkriterien — Drei oder mehr
Informationsquellen 1
(A.9.) 2) zwei Informationsquellen
3) eine Informationsquelle
K32. Sofern FremdemSChatzun.gs' 1) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
verfahren: externe Beurteiler trainierten (erfahrenen), fiir die Gruppenbedingungen blinde exter- 1
(A10) (blind fir die Gruppenzugehd- | ne Beurteiler
rigkeit) 2) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet von
trainierten (erfahrenen), nicht-blinden externen Beurteilern
3) validiertes Fremdeinschatzungsverfahren angewendet — Rater
sind weder trainiert (erfahren) noch blind fir die Gruppenzugeho-
rigkeit der Patienten
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4.4() Statistische Methodik - Vergleich von pra-post Veranderungswerten in Form 1. einfacher
(Subgruppenanalysen, Differenzwerte, 2. Regressionsabweichungswerte (Argumentation ge-
Sensibilitatsanalysen) gen einen reinen Vergleich von Mittelwerten nach Bergin, 1971)

- Vergleich der Werte innerhalb eines Zeitpunktes zwischen den Grup-
pen und der genannten Veranderungswerte jeweils mit T-Test und U-
Test, Vergleich der Varianzen mit Fmax-Test, Bildung der mdglichen
Korrelationen
Kriterium Operationalisierung Rating
K33. Verg|e|Che der Behandlungs' 1) a priori Definition der Vergleiche der Behandlungsgruppen und 1
gruppen und Messzeitpunkte a | Messzeitpunkte erfillt
(A.6.) priori definiert 2) teilweise post-hoc Definition der Vergleiche
3) Wirksamkeit ausschlie3lich bei post-hoc definierten Vergleichen
K34. A_nwenqu'ngsvoraussetzungg_n 1) Anwendungsvoraussetzungen gepruft und erfullt
fur statistische Modelle geprift ; L
1
d erfiillt 2) Anwendungsvoraussetzungen gepriift un_d lediglich leichte
(A.13) una er Verletzungen der Voraussetzungen oder keine Prifung der An-
wendungsvoraussetzungen bei gleichzeitiger Robustheit der an-
gewendeten statistischen Verfahren
3) deutliche Verletzungen der Anwendungsvoraussetzungen oder
keine Prufung der Anwendungsvoraussetzungen bei substanziel-
lem Risiko fur deren Verletzung
K35. | Angemessenheit der statisti- 1) adaquate und umfassende statistische Analysen
schen Analysen (inklusive der 2) weitgehend adaquate statistische Analysen 3
(A.14.) | Korrektur fir multiple Tests) 3) unangemessene statistische Analysen (fehlende Korrektur fiir
multiple Tests, inadaquate statistische Methoden)

4.5 (22) Ergebnisse

Vergleich Pra-Post:
~~~~~~~ Vergleich der Mittelwerte gegen Wartegruppe und differentiell

~~~Symptomverbesserung

# VT und GT fluhren jeweils zu hochsignifikanter Verbesserung der
phobischen Symptomatik im Vergleich zu der Wartegruppe (in Selbst-
und Fremdeinschatzungsmalen)

# VT und GT unterscheiden sich nicht in ihrer Wirksamkeit
~~~Personlichkeitsanderung

# VT und GT filhren zu einer signifikant groReren Ubereinstimmung
von Selbst- und Idealbild

# im FPI fahrt nur VT zu Verbesserungen (weniger nervos, depressiv,
emotional labil)

~~~Eigenbefindlichkeit

# verbessert sich bei VT und GT hochsignifikant und im gleichen Maf3e
~~~Medikamentenverbrauch

# nimmt nur bei VT signifikant ab, auch im Vergleich zur GT signifikant
~~~Freizeitverhalten

# scheint sich in beiden Gruppen leicht zu bessern

~~~~~~ Vergleich der Veranderungsvarianz gegen Wartegruppe und
differentiell

~~~Symptomverbesserung

# VT und GT fuhren jeweils zu signifikanter Verbesserung der phobi-
schen Symptomatik im Vergleich zu der Wartegruppe (in Selbst- und
Fremdeinschatzungsmaflen)

# VT besser als GT, aber nicht in allen MaR3en signifikant (d.h. GT fuhrt
bei nicht so vielen Patienten zu starken Effekten, wie VT bei einigen,
aber auch nicht zu sehr geringen Effekten, wie VT bei einigen anderen
~~~Personlichkeitsénderung

# bei VT erhdhte Veranderungsvarianzen auf 8 Skalen des 16-PF, bei
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Kriterium Operationalisierung Rating
K36. \E/O"SLér_]d'ge Dar”stellgng der 1) fur alle Outcome-Variablen berichtet
rgebnisse zu allen Outcome- 2) ausschlief3lich fur die priméren Zielkriterien berichtet 1
(A11) malen und zu allen relevanten
T Messzeitpunkten 3) nicht fur alle priméren Zielkriterien berichtet
Erzielte Veranderungen auf 1) volistandige Darstellung der erzielten Veranderungen auf den
K37.
den primaren und sekundaren Zielkriterien inklusive der Signifikanz, GréRe der Effektmafe und 1
Zielkriterien im Vergleich zur Ausmal der klinisch relevanten Zielereichung im Vergleich zur
(B.12) Kontrollgruppe

Kontrollgruppe (Signifikanz,
Grof3e und Relevanz der Effek-
te)

2) Darstellung des Behandlungsergebnisses nur durch Verénde-
rungs- oder ZielerreichungsmalRe oder beides ist im Vergleich zur
Kontrollgruppe bei einigen Kriterien unvollstandig

3) weitgehend unvollstandige oder inadéquate Darstellung der
Outcome-Kriterien im Vergleich zur KG
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4.6. (23) Ergebnisse zu uner-
wilinschten Therapie-
wirkungen

Kriterium Operationalisierung Rating

K38. Erfa}ssyng unerWUnsfchter 1) Systematische Erfassung und Bericht von unerwiinschten
Ereignisse, NebenWIrkungen Ereignissen, Nebenwirkungen, Verschlechterungen o]

(A.12) und Verschlechterungen 2) unsystematische Erfassung und/oder unvollstandiger Bericht

von unerwinschten Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

3) Unerwiinschte Ereignisse, Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen wurden nicht erfasst oder nicht berichtet

4.7 (24) Fazit/Schlussfolgerungen | VT und GT sind wirksam bei Phobien. VT wirkt besonders gut bei Pati-

der Autoren enten mit starkem phobischen Leidensdruck, der auch sehr auf die
Phobie konzentriert ist. Die Wirksamkeit der GT ist von der Starke des
Leidensdruckes unabhangig. Spezifisch bei GT sind die Erfolgskriterien
relativ unabhéngig (d.h. z.B. Befindlichkeit kann deutlich gebessert sein,
obwohl Symptomatik nicht).

Kriterium Operationalisierung Rating
K39. | Manipulation der Daten 1) keine Hinweise auf Ergebnismanipulation A
(A.1) 3) Hinweise auf Ergebnismanipulation
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5. Beurteilung der Ergebnisse der Studie

D1

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméren Zielkriterien
zwischen Pré&- und Post-Zeitpunkt signifikant grol3er als bei einer unbehandelten
Kontrollgruppe, einer Plazebo-Kontrollgruppe oder einer Kontrollgruppe mit

"treatment as usual”.

(Falls in der Studie priméare Zielkriterien nicht angegeben wurden, werden diese

bei der Beurteilung festgelegt)

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D2

In der Interventionsgruppe ist die Verbesserung in den priméaren Zielkriterien
zwischen Pra- und Post-Zeitpunkt mindestens gleich gro3 wie bei einer Ver-
gleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nachgewiesenen Behandlung, so-
fern das Kriterium A 16 (Statistische Power der Vergleiche) mit eins oder zwei

bewertet wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

D3

In der Interventionsgruppe wurde das Behandlungsziel einer Heilung oder Bes-
serung der vorliegenden Stdrung signifikant besser bzw. bei signifikant mehr
Patienten erreicht als bei den genannten Kontrollgruppen bzw. mindestens
gleich haufig wie bei einer Vergleichsgruppe mit einer bereits als wirksam nach-
gewiesenen Behandlung, sofern das Kriterium A 16 mit eins oder zwei bewertet

wurde.

(ja = 1; nein = 3; nicht zutreffend = freilassen)

6. Praxistransfer

Kriterium

Operationalisierung

Rating

1) Notwendige Settingbedingungen herstellbar (z. B. Infrastruktur,

tagliche Behandlung, Parallelbehandlung)

3) Relevante Treatmentmerkmale praktisch nicht herstellbar

K40. | Spezifikation und Herstellbar- _ 1
keit notwendiger Settingbedin- | Kooperation, Team)
(C.10.) gungen 2) Notwendige Settingbedingungen nur begrenzt herstellbar (z. B.
Infrastruktur, Kooperation, Team)
3) Notwendige Settingbedingungen nicht herstellbar
K41 Spezifikation und Herstellbar- 1) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben
keit der notwendigen Behand- | und herstellbar 1
C.11. Ierquallflkatlon 2) Notwendige Behandlungsqualifikation eindeutig beschrieben,
( )
aber nur mit sehr groRen Zeitaufwand herstellbar
3) Notwendige Behandlungsqualifikation nicht beschrieben oder
praktisch nicht herstellbar
K42 Spezifikation und Erfassbarkeit 1) Relevante Patientenmerkmale (z. B. Alter, genetische Marker)
relevanter Patientenmerkmale | Praktisch erfassbar 1
(C.12) 2) Relevante Patientenmerkmale nur mit erheblichen Aufwand
erfassbar
3) Relevante Patientenmerkmale praktisch nicht erfassbar
K43. | Spezifikation und Herstellbar- 1) Relevante Treatmentmerkmale (Art der Interventionen, Reihen-
' keit relevanter Treatmen- folge, Dauer) praktisch herstellbar (z. B. durch Manual) 1
C.13. taspekte 2) Relevante Treatmentmerkmale nur schwer herstellbar (z. B.
( )
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7. Gesamtbewertung der Studie

Bewertungsergebnisse zur Studienqualitat anhand des Kriterienkatalogs

Durchschnittswert fir A) Allgemeine methodische Qualitat
(Summe / 18)

Durchschnittswert fur B) Interne Validitat
(Summe / 12)

Durchschnittswert fur C) Externe Validitat (C1-C9)
(Summe / 11)

Durchschnittswert fir C) Externe Validitat: Praxistransfer (C10-C13)
(Summe / 4)

Bewertung der Studie unter Berlicksichtigung der Behandlungsergebnisse

Kriterien fiir 'A. Allgemeine methodische Qualitéat' sind erfullt, wenn:
1. wenn die Kriterien A1 (Manipulation) und A2 (Diagnosestellung) und A8 (Messung
Zielkriterien) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und
2. wenn das Kriterium C1 (klinische Stichprobe) mit 1 oder 2 bewertet wurde
und
3. wenn der Durchschnitt der Bewertung aller A-Kriterien (A1-A18) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fir 'B. Interne Validitat' sind erfiillt, wenn:
1. die Kriterien B8 (Gruppenzuweisung) und B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) auf
Stufe 1 oder 2 eingeschéatzt wurden
und
2. der Durchschnitt der Bewertung aller B-Kriterien (B1-B12) kleiner als 2,25 ist.

Kriterien fur 'C. Externe Validitat' sind erftllt , wenn:

1. das Kriterium B12 (Darstellung der Outcome-Mal3e) mit 1 oder 2 bewertet wurden
und2. das Kriterium C9 (Outcome-Messung) auf Stufe 2 oder besser eingeschéatzt wurden
und3. bei den Kriterien C1-C9 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht wurde
unOI4. bei gen Kriterien C10-C13 ein Wert von durchschnittlich héchstens 2,25 erreicht

wurde.

Die Ergebnisse der Studie belegen die Wirksamkeit der Methode, wenn:
D1 oder D2 oder D3 mit 1 bewertet wurden.

Seite 16 von 22




AbschlieBende Bewertung

Allgemeine methodische Qualitat der Studie
Die allgemeine methodische Qualitat der Studie ist mit Einschrankungen gut.

Problematisch ist, dass die Diagnosestellung basierend auf dem klinischen Urteil erfolgt. Die zur Verande-
rungsmessung eingesetzten Verfahren sind z.T. veraltet. Die Stichprobe und daraus resultierende Power sind
fur differentielle Vergleiche zu gering. Z.T. ware eine Korrektur fiir multiples Testen nétig gewesen und nicht
durchgefiihrt; die Hauptergebnisse wiirden allerdings bei einer Korrektur bestehen bleiben.

Als positiv ist zu bewerten, dass die Wartegruppe in der schon langer erfolglosen medikamentésen Behand-
lung blieb, da das vdllige Absetzen der Medikation sicherlich nicht eingehalten worden ware.

Zusammenfassung der Ergebnisse

(Klinische Relevanz, Konsistenz der Befunde, Nachhaltigkeit der Therapiewirkungen, Nebenwirkun-

gen/Risiken)
Verglichen mit der Wartegruppe fiihren sowohl VT als auch GT zu einer signif. Verbesserung der phobischen
Symptomatik, die zur Katamnese anhalt, weiterhin zu positiven Personlichkeitsveranderungen und Verbesse-
rungen der Eigenbefindlichkeit. Bei den gangigen Mittelwertsvergleichen unterscheiden sich die Verfahren
nicht in ihrer Wirksamkeit. Bei Betrachtung der Veranderungsvarianz schneidet die VT besser ab als die GT.
Der Medikamentenverbrauch verringert sich nur bei VT signifikant (Mittelwertsvergleich). Die Ergebnisse blei-
ben zur Katamnese im Wesentlichen stabil.

Bei VT und GT ergeben sich unterschiedliche Veradnderungsmuster; bei VT héngen die erzielten Verande-
rungswerte enger miteinander zusammen als bei GT und Wartegruppe.

Hinsichtlich einer differentiellen Indikation ergibt sich, dass die VT bei Patienten mit starken Symptomen/ ho-
hem phobischen Leidensdruck zu besonders deutlichen Verbesserungen fihrt. Fir GT Wirksamkeit findet sich
kein spezifischer Indikator, sie wirkt also auch bei schwacherem phobischen Leidensdruck.

Interne Validitat (Sicherheit kausaler Schlussfolgerungen)
Die interne Validitat ist insgesamt gut.

Problematisch ist, das die Supervision fur beide Gruppe unterschiedlich ablauft (Einzel fur GT, Gruppe und
Trainingstherapien vor der Studie fur VT). In einigen wenigen der zahlreichen MaRRe unterscheiden sich die
Gruppen zum Zeitpunkt Pra, was aber nicht so problematisch ist, da mit Veranderungswerten gerechnet wird.

Externe Validitat

(Selektivitat der Patienten, Reprasentativitat der Behandler, Reprasentativitat der Intervention, Ubertragbar-
keit auf das deutsche Versorgungssystem)

Die externe Validitat hinsichtlich der Patienten ist gut, der Intervention, der Therapiefrequenz und —lange ist
gut.

Die Behandler (insb. VT) sind recht unerfahren (fortgeschrittene Studenten). Dem Ungleichgewicht versucht
man durch eine starkere Supervision/ Training bei VT entgegenzuwirken.

Starken der Studie:
- Zwei Therapiegruppen + Wartegruppe. Beide Therapieformen wurden als ,best-practise” realisiert.
- randomisierte Zuordnung

Schwéchen der Studie:
- N und resultierenden Power sind zu gering fir differentielle Fragestellungen. Die externe Validitat der Be-
handler ist gering.

Bedeutung der Studie fir die Bewertung der Psychotherapiemethode
Die Studie wird als geeignet fiir den Nachweis der Wirksamkeit der GT bei Angststérungen angesehen.

Obwohl der Vergleich mit der VT einem Power-Problem unterliegt, und d.h. nur als deutlicher Hinweis
interpretiert werden sollte, wird ein Wirksamkeitsnachweis durch den Vergleich mit der Wartegruppe er
bracht. Diese Studie ist eine von wenigen zum Thema Angststérungen, bei der GT nicht nur eine unspezif.
Vergleichsbedingung darstellt, sondern die Realisierung einer guten GT angestrebt wird.
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8. Anhang zu Feld 6 aus Abschnitt 2.1: CONSORT-Diagramm

Screening

Untersucht auf Eignung fur
Studienteilnahme (n = 57)

? = unbekannt

Zugewiesen (n=53)

Ausgeschlossen (n =)

Pos. Einschlusskriterien nicht erfillt
(n=7?)

Neg. Ausschlusskriterien:

(n =2) (Alter)

Teilnahme verweigert

(n=7)

nicht erschienen zu endgltigem
Einschlusstermin (n = 2)

Zugewiesen zu Intervention VT
(n=18)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 18)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n =)

Zugewiesen zu Intervention GT
(n=18)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n = 17)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n = 1) (Abbruch nach 6
Sitzungen, da phob. Problem mit
Anfahrt und Therapeut als zu jung
empfunden)

Zugewiesen zu Wartegruppe
(n=17)

Erhielten zugewiesene
Intervention (n =)
Zugewiesene Intervention nicht
erhalten (n =)

Lost to follow up (n = 0) (Grlinde
angeben)

Intervention abgebrochen (n =)
(Gruinde unbekannt)

Lost to follow up (n = 1) (Protest
gegen “verfriihten”
Therapieabbruch)

Intervention abgebrochen (n =)
(Griinde unbekannt)

Analysiert (n = 18)

Von der Analyse ausgeschlossen
(Grunde angeben) (n =)

Analysiert (n=16)

Von der Analyse ausgeschlossen
(Griinde angeben) (n =)

Analysiert (n=17)

Von der Analyse ausgeschlossen
(Gruinde angeben) (n =)

Nachuntersuchung (Studie Plog) nach 2 - 2,5 Jahren: VT (n = 16), GT (n =14)
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Erlauterungen zur Anwendung des Studienbewertungsbogens

Der Studienbewertungsbogen stellt eine Synthese aus dem Kriterienkatalog des Wissenschaft-
lichen Beirats Psychotherapie zur Bewertung der allgemeinen methodischen Qualitét, der inter-
nen und externen Validitdt von Psychotherapiestudien und dem Bewertungsbogen des G-BA
(angelehnt an CONSORT) dar.

Das Kernstlck des Studienbewertungsbogens ist in vier grof3ere Abschnitte gegliedert:

1. Basisinformation, 2. Population, 3. Intervention und 4. Ergebnisse. Fir die Bewertung der
externen Qualitdt kommt noch der Abschnitt 6. Praxistransfer hinzu.

Die einzelnen Abschnitte sind so aufgebaut, dass zunachst die relevanten Informationen zu
Merkmalen der Studie extrahiert werden, bevor die Bewertung der Studienqualitat anhand der
zugehdrigen Kriterien erfolgt. Dieses Vorgehen soll zum einen die Nachvollziehbarkeit von Be-
wertungen einzelner Kriterien erhéhen. Zum anderen soll eine Verbesserung der Qualitat der
Bewertung erreicht werden, dadurch dass die zur Beurteilung eines Kriteriums wichtigsten In-
formationen hinreichend umfassend extrahiert und bei der Bewertung systematisch bertcksich-
tigt werden kénnen. Um den Bewertungsprozess anhand der Kriterien 6konomisch zu halten,
folgt die Bewertung eines Kriteriums, sobald die vorgegebene Extraktion eine ausreichende
Bewertungsgrundlage fir ein Kriterium liefert.

In einigen Fallen kann es jedoch fur eine valide Bewertung eines Kriteriums sinnvoll sein, im
Bogen weiter unten aufgefiihrte Informationen tber Merkmale einer Studie mit zu bertcksichti-

gen. Dies qilt insbesondere fir die folgenden Kriterien:

K5 (Selektivitat der Stichprobe aufgrund der Ausschlusskriterien):

Hier bedarf es einer zusatzlichen Bertcksichtung der Informationen aus den Punkten 2.4 (Zent-
rale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gescreenter, eingeschlossener und ausgewerteter
Patienten). Die tatsachliche Selektivitéat der Stichprobe aufgrund von Ausschlusskriterien lasst
sich besser beurteilen, wenn nicht nur die spezifizierten Ausschlusskriterien betrachtet werden,
sondern die Merkmale der resultierenden Stichprobe (z. B. Anteil komorbider Patienten, Schwe-
regrad, etc.) und der Patientenfluss (wie viele Patienten werden tatsachlich ausgeschlossen

und aus welchen Griinden) mitbetrachtet werden.

K14 (Drop-out-Analysen):

Das Kriterium K14 prift die Kontrolle und die Wahrscheinlichkeit mdglicher Verzerrungen der
Studienergebnisse durch drop-outs von Patienten im Verlauf der Studie. Bei der Bewertung
dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 2.7 (Vergleichbarkeit der Gruppen) insbe-
sondere auch die Informationen aus 2.4 (Zentrale Patientenmerkmale) und 2.6 (Anzahl gec-
reenter, eingeschlossener, zugewiesener und ausgewerteter Patienten — Patientenfluss nach
CONSORT-Diagramm) mitzubetrachten.
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K33 (Vergleiche der Behandlungsgruppen und Messzeitpunkte a priori definiert):
Bei der Beurteilung dieses Kriteriums sind neben den Informationen aus 4.4 (Statistische Me-
thodik — Subgruppenanalysen, Sensibilitatsanalysen) insbesondere die Informationen aus 3.5

(Beobachtungszeitraum/Messzeitpunkte/Katamnese) mitzubetrachten.

K39 (Manipulation der Daten)
Fir die Beurteilung dieses Kriteriums, ob Hinweise auf Manipulation der Ergebnisse der Studie

vorliegen, sind samtliche verfligbaren Informationen zu einer Studie heranzuziehen.

Zur besseren Nachvollziehbarkeit der jeweiligen Herkunft und urspringlichen Position eines
Extraktionspunkts bzw. eines Kriteriums finden sich in Klammern jeweils die Originalnummerie-
rung des Extraktionspunktes in dem Bewertungsbogen des G-BA bzw. des Kriteriums in der
urspringlichen Version des Kriterienkatalogs des WBP. Um bei der Bewertung der einzelnen
Kriterien eine schnellere Zuordnung der Kriterien zu den Bereichen ,allgemeine methodische
Qualitat* (A), ,Interne Validitat" (B) und ,Externe Validitat” (C) zu ermdglichen, ist zusatzlich in

dem Ausflllfeld des Kriteriums die Originalbezeichnung jeweils grau hinterlegt angegeben.
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Anmerkungen zur durchgefihrten Studienbewertungen

(Hier kann insbesondere auf bei der Bewertung einzelner Kriterien entstandener Unklarheiten und Prob-
leme hingewiesen werden. Bitte stets zunachst das betreffende Kriterium benennen. AulBerdem kann hier
in Erganzung zum Abschnitt ,AbschlieRende Bewertung auf Uneindeutigkeiten hinsichtlich der Zuordnung
der untersuchten Intervention zur Gesprachspsychotherapie eingegangen werden)
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Protokoll- und Beurteilungsbogen
fur die Auswertung von Psychotherapiestudien

Bewertung von Studien zur Wirksamkeit der Gesprachspsychotherapie

Bitte nur die grau unterlegten Felder beschreiben! Bitte alle grauen Felder ausfiillen.

Fall