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Beurteilerin:Beurteilerin:Beurteilerin:Beurteilerin:                        DatumDatumDatumDatum    der Beurteilungder Beurteilungder Beurteilungder Beurteilung::::    
 
Autoren:Autoren:Autoren:Autoren:    
    

 
 
 
Titel:Titel:Titel:Titel:    
 
 

 
Publikationsjahr:Publikationsjahr:Publikationsjahr:Publikationsjahr:    
 
 
 
Datenzugriff: Datenzugriff: Datenzugriff: Datenzugriff:  
 
 
 
 
Weitere Charakteristiken und mWeitere Charakteristiken und mWeitere Charakteristiken und mWeitere Charakteristiken und methodologische Eigenschaftethodologische Eigenschaftethodologische Eigenschaftethodologische Eigenschaften der Studie:en der Studie:en der Studie:en der Studie:    
 

  

AnwendungsbereichAnwendungsbereichAnwendungsbereichAnwendungsbereich    

Affektive Störungen:Affektive Störungen:Affektive Störungen:Affektive Störungen: 
 
 
 
 
 

Benennung der Diagnosen (Major 
Depression, Bipolare affektive Stö-
rung, Dysthymia, postnatale Depres-
sion etc. inkl. %-Angaben) 

Gemischte Störungsgruppen:Gemischte Störungsgruppen:Gemischte Störungsgruppen:Gemischte Störungsgruppen:    
 
 
 
 
    

Auflistung aller Störungen, die in die 
gemischte Störungsgruppe(n) einge-
hen (Hauptdiagnosen) inkl. %-
Angaben (falls vorhanden) 

Zentrale Patientenmerkmale:Zentrale Patientenmerkmale:Zentrale Patientenmerkmale:Zentrale Patientenmerkmale:    

    
    
    
    
    
    

z.B. 
- Geschlechterverteilung 
- Altersverteilung 
- Herkunft 
- Bildungsgrad 

etc. 

Originalstudie  

Reanalyse  

Replikation  
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1 Vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer & Rüger (2006). 

AnwendungsforAnwendungsforAnwendungsforAnwendungsform der psychoanalytisch begründeten Verfahrenm der psychoanalytisch begründeten Verfahrenm der psychoanalytisch begründeten Verfahrenm der psychoanalytisch begründeten Verfahren    

Benennung in Studie: 
 
 
    

Benennung der Behandlung ent-
sprechend der Benennung in der 
Studie (Zitat) 

Einordnung nach PsychotherapierichEinordnung nach PsychotherapierichEinordnung nach PsychotherapierichEinordnung nach Psychotherapiericht-t-t-t-
linien (plus Psychoanalyse)linien (plus Psychoanalyse)linien (plus Psychoanalyse)linien (plus Psychoanalyse) 

Sitzungsanzahl/Dauer und FrSitzungsanzahl/Dauer und FrSitzungsanzahl/Dauer und FrSitzungsanzahl/Dauer und Fre-e-e-e-
quenzquenzquenzquenz    

    

tiefenpsychologisch fundiert   

Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!    
Rating in Anlehnung an einschlägige 
Literatur. 

Orientierungswerte:Orientierungswerte:Orientierungswerte:Orientierungswerte:    
• 100 Sitzungen, 1-2/Woche, sit-

zend � TP 
• 300 Sitzungen, 2-3/Woche, lie-

gend � AP 
 
In Abhängigkeit von den Treatment-
armen kann eine Studie durchaus 
bspw. tiefenpsychologisch fundierte 
und analytische Therapien untersu-
chen. 

analytische Psychotherapie   

plus Psychoanalyse   

Gehen unterschiedliche Anwendungsformen der psychoanalytisch begründeten 
Verfahren in einen Treatmentarm ein oder werden die Anwendungsformen se-
parat voneinander untersucht? 
 
 
 

Wird bspw. innerhalb eines Treat-
mentarms sowohl tiefenpsycholo-
gisch fundierte als auch analytische 
Psychotherapie durchgeführt? 

Setting:Setting:Setting:Setting:        

Einzeltherapie  
- 

Gruppentherapie  

a priori festgelegte Sitzunga priori festgelegte Sitzunga priori festgelegte Sitzunga priori festgelegte Sitzungsanzahlsanzahlsanzahlsanzahl     

ja  Ist die Sitzungsanzahl bzw. Dauer 
der Behandlung im Rahmen der 
Studie limitiert?  nein  

störungsstörungsstörungsstörungsununununspezifisches vs. störungsspezifisches Vorgehenspezifisches vs. störungsspezifisches Vorgehenspezifisches vs. störungsspezifisches Vorgehenspezifisches vs. störungsspezifisches Vorgehen     

störungsunspezifische Anwendung der analytisch begründeten Therapie  Anwendung einer störungsspezifi-
schen Methode des psychoanalytisch 

begründeten Verfahrens?
1
 störungsspezifische Anwendung der analytisch begründeten Therapie  
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2 Als „etabliertes“ Treatment werden Verfahren betrachtet, die zum aktuellen Zeitpunkt (01/2011) als wissenschaftlich anerkannte 
Verfahren gelten (Verhaltenstherapie, Gesprächspsychotherapie, Systemische Therapie). 

KontrollKontrollKontrollKontroll----/Vergleichsgruppendesign/Vergleichsgruppendesign/Vergleichsgruppendesign/Vergleichsgruppendesign 
Sitzungsanzahl/Dauer Sitzungsanzahl/Dauer Sitzungsanzahl/Dauer Sitzungsanzahl/Dauer 
und Frequenzund Frequenzund Frequenzund Frequenz 

    

unbehandelte Kontrollgruppe (z.B. Warteliste)   
Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!Mehrfachrating möglich!    
 

Placebo-Kontrollgruppe (stützende Gespräche, 
nonspecific treatment) 

  

TAU-Kontrollgruppe   

Aktive Kontrollgruppe (z.B. supportive Interven-
tionen) 

  

verfahrensexterne und etablierte Vergleichsbe-
handlung(en)2 

  „Verfahrensextern“ bedeutet 
ein/e Verfahren/Methode, das 
nicht zu den psychoanalytisch 
begründeten Verfahren gehört 

verfahrensexterne Vergleichsbehandlungen(en)2 - 
kein bereits etabliertes Treatment 

  

verfahrensinterne Vergleichsbehandlungen(n) 
(z.B. Vergleich zweier Methoden der analytisch  
begründeten Verfahren) 

  

„Verfahrensintern“ bedeutet 
ein/e Verfahren/Methode, das zu 
den psychoanalytisch begründe-
ten Verfahren gehört 

Vergleichsgruppe mit ausschließlich psycho- 
pharmakologischer Behandlung 

  
 

keine Vergleichsgruppe   

Wie viele Behandlungsarme insgesamt?- Welche? 
 
 
 
 
 

Aufzählung aller Treatmentarme 
(d.h. der Intervention und der 
Kontroll- und/oder Vergleichs-
gruppen). 
Hier werden auch die Behand-
lungsarme innerhalb eines ver-
fahrensinternen Vergleichs mit-
berücksichtigt und aufgezählt (so 
sie separat untersucht wurden). 
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MesszeitpunkteMesszeitpunkteMesszeitpunkteMesszeitpunkte 
prospektives vs. retrospektives prospektives vs. retrospektives prospektives vs. retrospektives prospektives vs. retrospektives 
DesignDesignDesignDesign    

    

Prä-Post  

Wenn kein expli-
ziter Post-
Zeitpunkt („kol-
lektiver Messzeit-
punkt“) � Prä-
Katamnese 

prospektivprospektivprospektivprospektiv    
(vor Beginn des zu evaluie-
renden Treatments wird das 
Design festgelegt: Treatmen-
tarme bzw. zu vergleichende 
Gruppen; Messzeitpunkte; 
Outcomekriterien) 

 - Prä-Katamnese  

Prä-Post-Katamnese  

Post-Katamnese  
retrospektivretrospektivretrospektivretrospektiv    
(das/die Treatment/s sind 
bereits erfolgt und die Aus-
wahl der Treatmentarme, die 
Bestimmung der Messzeit-
punkte und die Festlegung 
der Outcomemaße erfolgt 
erst nach Beendigung [ggf. 
während] des/r Treatments) 

 - nur Post  

nur Katamnese(n)  

Katamnesezeitraum (PostKatamnesezeitraum (PostKatamnesezeitraum (PostKatamnesezeitraum (Post----Katamnese):Katamnese):Katamnese):Katamnese):    
 
 
 
 

Falls mehr als eine Katamnese-
messung, alle aufzählen 

GruppenzuweisungGruppenzuweisungGruppenzuweisungGruppenzuweisung 

randomisierte Zuteilung 

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n  
Hier werden auch die Behand-
lungsarme innerhalb eines ver-
fahrensinternen Vergleichs mit-
berücksichtigt, d.h. die Zuwei-
sung zu verfahrensinternen Ver-
gleichsgruppen geratet (so sie 
separat untersucht wurden). 
 
„Verfahrensinterne Vergleichs-
gruppen“ sind Gruppen, die mit 
einem Verfahren / einer Metho-
de, das/die zu den psychoanaly-
tisch begründeten Verfahren 
gehört, behandelt wurden. 
 
„Verfahrensexterne Vergleichs-
/Kontrollgruppen“ sind Gruppen, 
die mit keinem Verfahren/ keiner 
Methode, das/die zu den psycho-
analytisch begründeten Verfah-
ren gehört, behandelt wurden. 

verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n 
oder 
Kontrollgruppe/n (Warteliste, Placebo, TAU, 
aktive Kontrolle) 

 

teilweise randomisiert und 
teilweise Selbstzuteilung 

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n  

verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n 
oder 
Kontrollgruppe/n (Warteliste, Placebo, TAU, 
aktive Kontrolle) 
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Selektivität der SSelektivität der SSelektivität der SSelektivität der Stichprobe tichprobe tichprobe tichprobe  

Ausschluss subklinischer Symptomausprägungen 
ja  

- 
nein  

Ausschluss komorbider Störungen 
ja  

Ausschluss epidemiologisch rele-
vanter Störungen 

nein  

 

                                                 

3 Vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer & Rüger (2006).  

patientenseitige Selbstzu-
teilung unter Anwendung 
von Strategien wie z.B. 
Parallelisierung, Stratifizie-
rung, Matching 

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n  

Parallelisierung: Balancierung der 
Gruppen hinsichtlich bekannter 
Störvariable, so dass Mittelwert 
und Streuung dieser Variable 
annähernd gleich in den Grup-
pen 
Stratifizierung: Anzahlmäßige 
Gleichverteilung von Störvariab-
len (z.B. Geschlechterverteilung 
in allen Gruppen gleich) 
Matching: Paarbildung hinsicht-
lich Matchingvariable, so dass in 
Gruppen gleichverteilt 

verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n 
oder 
Kontrollgruppe/n (Warteliste, Placebo, TAU, 
aktive Kontrolle) 

 

patientenseitige Selbstzu-
teilung ohne Anwendung 
von Strategien wie z.B. 
Parallelisierung, Stratifizie-
rung, Matching 

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n  

- 

verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n 
oder 
Kontrollgruppe/n (Warteliste, Placebo, TAU, 
aktive Kontrolle) 

 

Standardisierungsgrad des TreatmentsStandardisierungsgrad des TreatmentsStandardisierungsgrad des TreatmentsStandardisierungsgrad des Treatments 

Verwendung von Manual bzw. manualähnlichen  
Behandlungsrichtlinien (behandlungsprinzipienbasiert) 

 
Primär bezogen auf Gruppe mit 
psychoanalytisch begründetem 
Verfahren: 
„Manualähnliche Behandlungs-
richtlinien“3 

nicht manualisiert bzw. keine Verwendung manualähnlicher Behandlungs-
richtlinien (behandlungsprinzipienbasiert) 

 

explizites Therapeutentraining zwecks Studiendurchführung  
- 

kein explizites Therapeutentraining  

Implementationskontrolle   
Hiermit ist die Kontrolle der 
Behandlungsimplementierung 
gemeint  
(treatment integrity) 

keine Implementationskontrolle  
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Von den Autor/innen formulierte Fragestellung (Untersuchungsziel):Von den Autor/innen formulierte Fragestellung (Untersuchungsziel):Von den Autor/innen formulierte Fragestellung (Untersuchungsziel):Von den Autor/innen formulierte Fragestellung (Untersuchungsziel):    
 
 

v.a. im Abstract und unter dem 
Abschnitt „aim of the study…“ zu 
finden 

 
 
 
Studiendesign:Studiendesign:Studiendesign:Studiendesign: 
 

B.8. 

Gruppenzuwei-
sung 
 

angemessene Randomisierung (inkl. 
Cluster-Randomisierung)bei ausrei-
chender Stichprobengröße 
(n>30/Gruppe4), die das Gelingen 
der Randomisierung hinsichtlich 
bekannter und unbekannter (nicht 
erfasster) prognostisch relevanter 
Merkmale sicherstellt 

(1) 

Eingruppendesigns und verfaEingruppendesigns und verfaEingruppendesigns und verfaEingruppendesigns und verfah-h-h-h-
rensinterne Vergleichsgruppen rensinterne Vergleichsgruppen rensinterne Vergleichsgruppen rensinterne Vergleichsgruppen 
werden hier mit „3“ geratet.werden hier mit „3“ geratet.werden hier mit „3“ geratet.werden hier mit „3“ geratet.    
    
Mit „n>30/Gruppe“ sind die Größen  
pro Gruppe im Rahmen der rando-
misierten Zuteilung gemeint. 

Parallelisierung oder teilweise rand-
omisiert oder quasi-randomisiert 
oder Stichprobengröße n<30/Gruppe 

(2) 
Quasi-randomisiert: z.B. jeder 2. 
aufgenommene Patient gelangt in 
Gruppe A. 

keine randomisierte oder paralleli-
sierte Zuweisung 
(obligatorisches Kriterium für i(obligatorisches Kriterium für i(obligatorisches Kriterium für i(obligatorisches Kriterium für in-n-n-n-
terne Validität (<3))terne Validität (<3))terne Validität (<3))terne Validität (<3)) 

(3) - 

  

                                                 

4 es handelt sich um Anhaltszahlen [WBP, 2009, 2010]. 
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C.8. 

Repräsentativität 
der patienten-
seitigen Freiheit 
hinsichtlich der 
Wahl der Inter-
vention 
 
 
 
 
 
 

Patienten entscheiden sich selbst für 
eine der angebotenen Therapiefor-
men 

(1) 

Auch bei Auch bei Auch bei Auch bei EiEiEiEingruppendesigns (inkl. ngruppendesigns (inkl. ngruppendesigns (inkl. ngruppendesigns (inkl. 
Designs mit verfahrensinternen Designs mit verfahrensinternen Designs mit verfahrensinternen Designs mit verfahrensinternen 
Vergleichsgruppen)Vergleichsgruppen)Vergleichsgruppen)Vergleichsgruppen)    zu raten!zu raten!zu raten!zu raten!    

    

ein Teil der Patienten (z. B. Rando-
misierungswillige) wird der Therapie 
zufällig zugewiesen 

(2) 

alle Patienten werden der Therapie 
(zufällig) zugewiesen 

(3) 

A.5. 

Stichproben-
größe pro 
Gruppe 
 

n pro Gruppe > 30 (1) 
Gemeint sind die Stichprobengrößen 
zu Beginn (ab Randomisierung oder 
sonstiger Gruppenzuteilung) 

n pro Gruppe 10-30 (2) 

n pro Gruppe < 10 (3) 

A.6. 

Vergleiche der 
(sofern vorhan-
den) Behand-
lungsgruppen 
und der Mess-
zeitpunkte a 
priori definiert 

a priori Definition der Vergleiche der 
(sofern vorhanden) Behandlungs-
gruppen und Messzeitpunkte erfüllt  (1) 

Bei Eingruppendesigns nur auf Bei Eingruppendesigns nur auf Bei Eingruppendesigns nur auf Bei Eingruppendesigns nur auf 
Messzeitpunkte bezogen!Messzeitpunkte bezogen!Messzeitpunkte bezogen!Messzeitpunkte bezogen!    
 
A priori Definition der Vergleichs-
gruppen und Messzeitpunkte 

teilweise post-hoc Definition der 
Vergleiche (2) 

Teilweise post-hoc Definition der 
Vergleichsgruppen und Messzeit-
punkte 

ausschließlich post-hoc definierte 
Vergleiche (3) 

Ausschließlich post-hoc Definition 
der Vergleichsgruppen und Mess-
zeitpunkte 

A.7. 

a priori Definiti-
on der primären 
und sekundären 
Zielkriterien 

a priori definierte primäre und ge-
gebenenfalls sekundäre Zielkriterien (1) 

A priori Definition und Differenzie-
rung primärer und sekundärer Ziel-
kriterien 

a priori Nennung der Zielkriterien 
ohne Differenzierung in primäre 
und sekundäre Zielkriterien 

(2) 
A priori Definition aber keine Diffe-
renzierung primärer und sekundärer 
Zielkriterien 

a posteriori Definition der Zielkrite-
rien; keine Angaben zu Zielkriterien (3) 

Alle Zielkriterien a posteriori defi-
niert 
oder 
keine Angabe zu Zielkriterien 

  

Echte Warteliste: 
„9“ 
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B.10. 

Definition der 
Messzeitpunkte 
(Prospektive Mes-
sung; Follow-up-
Messung) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

mehrere vorab festgelegte Mess-
zeitpunkte über den Therapiever-
lauf incl. Prä-Post-Messungen 

(1) 
Mehrere prospektive Messungen 
inkl. Prä-Post-Messung 
z.B. SCL-90-R, GBB, BL etc. 

ausschließlich Prä-Post-Messung (2) 
Nur Prä-Post-Messung, überwie-
gend prospektive Messungen z.B. 
SCL-90-R, GBB, BL etc. 

ausschließlich Post-Messung (3) 

Nur Post-Messung 
oder  
überwiegend retrospektive Messun-
gen (z.B. „wie stark waren Ihre 
Symptome zu Beginn der Therapie? 
Inwieweit hat sich das Problem seit-
her verändert?“, bzw. GAS oder VEV)  

B.11. 

Follow-up-
Messung 

zeitlich störungsangemessene Ka-
tamnese mit hoher Ausschöpfung5 
der Stichprobe 

• mindestens 2 Jahre (2 Jahre 
oder mehr) 

• mindestens 60%ige Aus-
schöpfungsquote 

(1) 

Es müssen beide Bedingungen er-
füllt sein 
(Ausschöpfungsquote und Katam-
nesezeitraum) 
Die Ausschöpfungsquote bezieht 
sich auf alle Untersuchungsgruppen 

Katamnese mit fraglich angemes-
senem Zeitraum bzw. niedriger 
Ausschöpfung der Stichprobe 

• weniger als 2 Jahre 
• weniger als 60% Ausschöp-

fungsquote 

(2) 
Sobald eine der beiden Bedingungen 
nicht erfüllt ist � (2) 
 

keine Katamnese (3) Keine Katamnese 

Katamnesenzeitraum (Zeitraum zwischen Beendigung der The-
rapie und letzter Katamneseerhebung): 
 
 
 

- 

Katamnesemessungen auf allen Treat-
mentarmen? 

ja  
- 

nein  
Weitere/r katamnestische/r Messzeit-
punkt/e (vor letzter Katamnesemessung 
liegend)? 
Wenn ja, wann? 
 

ja  

- 

nein  

  

                                                 

5 Gemeint ist die Ausschöpfung der Stichprobe zwischen Prä- und Katamnesemessung. 

• Prä-
Katamnesemes-
sung inkl. mehrerer 
Messzeitpunkte: 
„4“ 

• Prä-Katamnese-
messung: „5“ 

• Nur Katamnese-
messung: „6“ 
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(weiter) 
B.11. 

Einbeziehung longitudinaler Informatio-
nen: 
Wurde die Inanspruchnahme weiterer 
psychotherapeutischer Interventionen 
über das gesamte Katamneseintervall 
erhoben (Inanspruchnahmedaten, Arzt-
briefe, Krankenkassendaten)? 

ja  
Es sind in erster Linie psychothera-
peutische oder psychiatrische Inan-
spruchnahmen gemeint 

nein  

Direkte persönliche Untersuchung (vs. 
Telefon- oder postalische Fragebogenun-
tersuchung)? 

ja  
- 

nein  

Erhebung explizit psychodynamischer 
Outcomekriterien (Konfliktdynamiken, 
strukturelle Aspekte)?  

ja  
- 

nein  

Stabilitätsmessung? 
(d.h. differenzierte Betrachtung der Res-
ponder und Non-Responder) 

ja  Sind die Responder zum Postzeit-
punkt bis zur Katamnese stabil ge-
blieben?  nein  

Wird der in der Studie gewählte Katam-
nesezeitraum explizit begründet? 
Wenn ja, wie? 
 
 

ja  

- 

nein  

C.10. 

Spezifikation und 
Herstellbarkeit 
notwendiger Set-
tingbedingungen 
(Praxistransfer) 

Notwendige Settingbedingungen 
herstellbar (z. B. Infrastruktur, Ko-
operation, Team)  

(1) Hier werden besonders aufwändige 
Behandlungen, in die etwa mehrere 
Teammitglieder integriert werden 
und die einer besonderen Infrastruk-
tur (bestimmte Räumlichkeiten, 
videografische Ausstattung etc.) 
bedürfen, mit (3) bewertet 

Notwendige Settingbedingungen 
nur begrenzt herstellbar (z. B. Inf-
rastruktur, Kooperation, Team) 

(2) 

Notwendige Settingbedingungen 
nicht herstellbar 

(3) 

C.11. 

Spezifikation und 
Herstellbarkeit 
der notwendigen 
Behandlerqualifi-
kation  
(Praxistransfer) 

Notwendige Behandlungsqualifi-
kation eindeutig beschrieben und 
herstellbar  

(1) z.B. die reguläre Ausbildungspflicht 

Notwendige Behandlungsqualifi-
kation eindeutig beschrieben, aber 
nur mit sehr großem Zeitaufwand 
herstellbar  

(2) 

Hier sind nicht die regulären Ausbil-
dungszeiten zum Psychologischen 
Psychotherapeuten gemeint, son-
dern die über die Fortbildungspflicht 
eines PP deutlich hinausgehenden 

Notwendige Behandlungsqualifi-
kation nicht beschrieben oder 
praktisch nicht herstellbar 

(3) - 

C.12. 

Spezifikation und 
Erfassbarkeit rele-
vanter Patien-
tenmerkmale 
(Praxistransfer) 

Relevante Patientenmerkmale (z.B. 
Alter, genetische Marker) praktisch 
erfassbar  

(1) - 

Relevante Patientenmerkmale nur 
mit erheblichem Aufwand erfassbar (2) 

bspw. strukturelle Beeinträchtigun-
gen mittels aufwändiger psychodi-
agnostischer Erhebungsinstrumente 

Relevante Patientenmerkmale 
praktisch nicht erfassbar 

(3) bspw. bildgebende Verfahren 
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C.13. 

Spezifikation und 
Herstellbarkeit 
relevanter Treat-
mentaspekte  
(Praxistransfer) 

Relevante Treatmentmerkmale (Art 
der Interventionen, Reihenfolge, 
Dauer) praktisch herstellbar (z.B. 
durch Manual) 

(1)  
Behandlung in Versorgungspraxis/-
alltag integrierbar 

Relevante Treatmentmerkmale nur 
schwer herstellbar (z.B. tägliche 
Behandlung, Parallelbehandlung) 

(2) 
In Versorgungspraxis/-alltag schwie-
rig integrierbar (z.B. tägliche Be-
handlung) 

Relevante Treatmentmerkmale 
praktisch nicht herstellbar (3) 

z.B. 2x tägliche Behandlung oder 
unnachvollziehbare eklektische Be-
handlung 

 

 

PopulationPopulationPopulationPopulation/Patienten/Patienten/Patienten/Patienten::::    
 

C.1. 

Stichprobe von 
Patienten mit 
Störungen mit 
Krankheitswert 

ausschließlich Patienten mit Stö-
rung mit Krankheitswert (z. B. ICD-
, DSM-Diagnosen) 

(1) - 

Stichprobe von Patienten mit 
wahrscheinlicher klinischer Stö-
rung (z. B. Menschen nach Trau-
ma) oder bis zu (maximal) 20% der 
Patienten mit lediglich erhöhter 
Symptomausprägung, z.T. subkli-
nisch 

(2) - 

Patienten ohne festgestellte Stö-
rung mit Krankheitswert  
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium) 

(3) - 

C.2. 

Art der Rekrutie-
rung der Stich-
probe 

Patientenzugang überwiegend 
durch gängige klinische Routinen 
(Überweisung , Primärzugang, 
etc.); keine Selektionseffekte auf-
grund der Zugangswege (1) 

Es steht Es steht Es steht Es steht der "Zugang zur Behander "Zugang zur Behander "Zugang zur Behander "Zugang zur Behand-d-d-d-
lung"lung"lung"lung"    im Vordergrundim Vordergrundim Vordergrundim Vordergrund::::    
Neben „gängige klinische Routine“: 

• Wenn angeschriebene Studien-
therapeuten eines/r bestimmten 
Verbandes/Fachgesellschaft 
(DGPT, DPG, DGIP etc.) ihre Pat. 
zur Studien vermitteln sollen � 1 
(keine Selektionseffekte i.S.v. "Zu-
gang zur Behandlung") 

Patientenzugang überwiegend 
durch gängige klinische Routinen 
(Überweisung , Primärzugang, 
etc.); Selektionseffekte aufgrund 
der Zugangswege 

(2)  

• Wenn Zugang über Hochschul-
ambulanz, bestimmte Krankenkas-
sen etc., � 2 (Selektionseffekte 
i.S.v. "Zugang zur Behandlung") 

Patientenzugang überwiegend 
über Aufforderungen der For-
schergruppe (z. B. Anzeigenwer-
bung) 

(3) - 
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B.1.  

Spezifizierung der 
Einschluss- und 
Ausschlusskrite-
rien 
 
 
 
 
 
 

eindeutige Spezifizierung der Ein- 
und Ausschlusskriterien 

(1) 

 

- 
 

Ein- oder Ausschlusskriterien teil-
weise uneindeutig beschrieben 

(2) 

Ein- und Ausschlusskriterien sind 
nicht eindeutig definiert 

(3) 

Ein-/Ausschlusskriterien: 
 
 
 
 
 
 

C.3. 

Selektivität der 
Stichprobe auf-
grund der Aus-
schlusskriterien 
 

keine Selektionseffekte aufgrund 
der Ausschlusskriterien: Einschluss 
aller Patienten 

(1) Einschluss aller Patienten 

mittlere Selektionseffekte aufgrund 
der Ausschlusskriterien (z. B. Aus-
schluss einiger epidemiologisch 
relevanter komorbider Störungen) 

(2) 

z.B. Ausschluss einiger epidemiolo-
gisch relevanter komorbider Störun-
gen (z.B. bei Affektiven Störungen: 
Angststörungen etc.) 

deutliche Selektionseffekte auf-
grund der Ausschlusskriterien 

(3) 
z.B. Ausschluss zahlreicher / aller 
komorbider Störungen 

    
    
Eingangsdiagnostik:Eingangsdiagnostik:Eingangsdiagnostik:Eingangsdiagnostik: 
 

A.2. 

Objektive und 
reliable Diagno-
sestellung (mittels 
(teil-) standardi-
sierter Interviews) 

Diagnosestellung mittels struktu-
riertem klinischen bzw. voll stan-
dardisiertem Interview (z.B. SKID, 
DIPS) 

(1) z.B. SKID, DIPS, DIA-X, CIDI etc. 

Diagnosestellung mittels Diagno-
sechecklisten oder nachvollziehba-
rem klinischen Urteil (2) 

z.B. Diagnosechecklisten (ICD- oder 
DSM-Diagnosechecklisten) oder 
globales klinisches Urteil nach er-
folgter Anamnese (meist in Arztbrief 
festgehalten) 

keine adäquate Diagnosestellung 
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium) 

(3) Keine Angaben zur Diagnosestellung 

Diagnostische Instrumente: 
 
 
 
 
 
 

Hier sind keine zusätzlichen Erhe-
bungsinstrumente gemeint, die im 
Rahmen des Ein-Ausschlusskatalogs 
eingesetzt werden (z.B. BDI) 

 

Wenn keine Ein-
/Ausschlusskriterien 
existent (z.B. bei 
Rekrutierung über 
Therapeuten): „4“ 
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B.2. 

Erhebung der 
spezifizierten 
Einschluss- und 
Ausschlusskrite-
rien mittels vali-
der Methoden 

Die Ein- und Ausschlusskriterien 
sind sämtlich klar operationalisiert 
und werden mittels valider Metho-
den erfasst (z. B. komorbide Stö-
rungen als Ausschluss werden mit-
tels strukturiertem klinischen In-
terview erfasst; Ausschlusskriterien 
beziehen sich auf eindeutig objek-
tivierbare Merkmale wie Alter, Ge-
schlecht etc.)  

(1) 

Komorbide Störungen mittels klini-
scher Interviews, wie z.B. SKID, 
DIPS, DIA-X, CIDI etc. 
 
 
z.B. Schweregradeinstufung diag-
nostizierter Störungen mittels dafür 
entwickelter mindestens „zufrieden-
stellend“ valider Inventare (z.B. BDI) 
 
oder 
 
nur objektivierbare Merkmale 

Die Validität der Erhebungen von 
Teilen der Ein- oder Ausschlusskri-
terien ist teilweise eingeschränkt (z. 
B. komorbide Störungen als Aus-
schluss werden mittels globalem 
klinischen Urteil eingeschätzt) und 
wirkt sich jedoch nur in geringem 
Umfang auf die Zusammenset-
zung der Stichprobe aus 

(2) 

z.B. globales klinisches Urteil oder 
Diagnosechecklisten nach anamnes-
tischem Interview (ICD- oder DSM-
Diagnosechecklisten) (meist in Arzt-
brief festgehalten) 
 
 
z.B. Schweregradeinstufung diag-
nostizierter Störungen mittels dafür 
entwickelter lediglich „ausreichend“ 
valider Inventare 

Die Validität der Erhebungen von 
Teilen der Ein- oder Ausschlusskri-
terien ist deutlich eingeschränkt 
und wirkt sich differenziell auf die 
Zusammensetzung der Behand-
lungsgruppen aus 

(3) 

keine adäquate Diagnosestellung 
(Diagnosestellung nicht nachvoll-
ziehbar) 
 
z.B. Schweregradeinstufung diag-
nostizierter Störungen mittels dafür 
entwickelter „unzureichend“ valider 
Inventare 
 
oder 
Wenn B.1.=3 � 3 
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B.9. 

Vergleichbarkeit 
der Gruppen zur 
Baseline im Hin-
blick auf prognos-
tisch relevante 
Merkmale 

Weder statistisch noch klinisch 
relevante Unterschiede zwischen 
den Gruppen hinsichtlich prognos-
tisch relevanter oder potentiell 
konfundierender Variablen 

(1) - 

Vergleichbarkeit hinsichtlich der 
meisten prognostisch relevanten 
Merkmale ist weitgehend gegeben; 
signifikante Unterschiede hinsicht-
lich relevanter prognostischer 
Merkmale zwischen den Gruppen 
werden statistisch angemessen 
kontrolliert 

(2) - 

Keine angemessene Überprüfung 
der Vergleichbarkeit oder Ver-
gleichsgruppen unterscheiden sich 
erheblich hinsichtlich mehrerer 
prognostisch relevanter Merkmale 
und eine angemessene statistische 
Kontrolle des Einflusses dieser 
Merkmale fehlt 

(3) - 

Hinsichtlich Prognostizität untersuchte Merkmale: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- 

 

 

  

Eingruppendesigns 
(inkl. Designs mit 
verfahrensinternen 
Vergleichsgruppen): 
„9“ 
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Intervention:Intervention:Intervention:Intervention:    
 

B.3. 

Operationale 
Definition der 
Interventionen 
(Experimental- 
und ggf. Kon-
trollgruppe) 

Therapiemanual, bei dem die In-
terventionen so beschrieben sind, 
dass das therapeutische Vorgehen 
vergleichbar und replizierbar ist 6 

(1) 

Verweis auf Manuale/ manualähnli-
che Behandlungsrichtlinien, das/die 
in den jeweiligen Treatments auch 
offensichtlich eingesetzt wurden 6  

Therapiebeschreibung, ohne nähe-
re Spezifikation der einzelnen In-
terventionen (z.B. Fehlen gegebe-
nenfalls für das psychotherapeuti-
sche Verfahren oder die psychothe-
rapeutische Methode notwendiger 
Entscheidungskriterien) 

(2) 

Kompakte Beschreibung der Treat-
ments im Rahmen der Studienpubli-
kation 
oder 
Wenn Manual/ manualähnliche 
Behandlungsrichtlinie nur bsp.haft 
angeführt wird 

Die Intervention ist nicht klar be-
schrieben, beschränkt sich auf die 
Benennung des Psychotherapiever-
fahrens bzw. der Psychotherapie-
methode 

(3) 

Lediglich Benennung der Behand-
lung(en), etwa „psychodynamische 
Therapie“ plus ggf. verfahrenstypi-
scher Aspekte wie „Arbeit mit unbe-
wussten Konflikten“ o.ä. 
oder 
Wenn kein bekannter Manual-
/Behandlungsrichtlinientitel, dann 
danach recherchieren. Ggf. nachse-
hen ob Intervention in Artikel be-
schrieben � 2 (sonst 3) 

Welches Manual bzw. welche manualähnlichen Behandlungs-
richtlinien wurden verwendet? 
 
 
 
 
 

- 

B.6. 

Manualtreue, 
Treatment Integ-
rity 

Manualtreue/ Treatmentintegrität 
durch externe Beobachter (z.B. 
videogestützt) belegt 

(1)  
Hier gilt die Kontrolle der Manu-
altreue/Treatmentintegrität auch für 
die ggf. realisierte Vergleichsbe-
handlung (komparative Studien) und 
ebenfalls für Studien ohne Manual 

Manualtreue / Treatmentintegrität 
durch Fragebögen belegt 

(2) 

keine Maßnahmen zum Monito-
ring der Manualtreue oder Hinwei-
se auf substanzielle Abweichungen 

(3) 

  

                                                 

6 Bzgl. psychoanalytisch begründeter Behandlungen vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer & 
Rüger (2006). 



 
  Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualität – B: Interne Validität – C: Externe Validität 
 
 

© Ratzek & Hauenschild 17

Kodierregeln 1.4 – Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP 

C.4. 

Klinische Reprä-
sentativität der 
Intervention hin-
sichtlich Vorge-
hen und Dauer 

Intervention wie in klinischer All-
tagspraxis 

(1) 

Bewertung entsprechend PsychBewertung entsprechend PsychBewertung entsprechend PsychBewertung entsprechend Psycho-o-o-o-
therapierichtlinientherapierichtlinientherapierichtlinientherapierichtlinien    primär die primär die primär die primär die 
Therapiedauer Therapiedauer Therapiedauer Therapiedauer betreffend. Vorsicht betreffend. Vorsicht betreffend. Vorsicht betreffend. Vorsicht 
bei Bewertung des bei Bewertung des bei Bewertung des bei Bewertung des VorgehensVorgehensVorgehensVorgehens, da , da , da , da 
selbst innerhalb Richtlinienverfaselbst innerhalb Richtlinienverfaselbst innerhalb Richtlinienverfaselbst innerhalb Richtlinienverfah-h-h-h-
ren uneinheitlich vorgegangen ren uneinheitlich vorgegangen ren uneinheitlich vorgegangen ren uneinheitlich vorgegangen 
wird.wird.wird.wird.    
Hinsichtlich Dauer wie in Alltagspra-
xis des untersuchten Verfahrens (z.B. 
TP: mindestens 25 Sitzungen) 
Wenn nur Range der Dauer abweicht 
(Hinweis auf Ausreißer) � 1 

Intervention gegenüber klinischer 
Alltagspraxis teilweise verändert (2) 

Leichte Abweichungen hinsichtlich 
Dauer des untersuchten Verfahrens, 
z.B. wenn SD der Dauer abweicht 

Intervention gegenüber klinischer 
Alltagspraxis stark verändert 

(3) 

Starke Abweichungen hinsichtlich 
Dauer des untersuchten Verfahrens 
(z.B. TP: 8 Sitzungen), bzw. wenn 
mittlere Dauer von max. Richtlinien-
dauer (100 TP, 300 AP) nach oben 
hin abweicht 

C.5. 

Art des Therapie-
Monitorings (Ein-
fluss auf Thera-
peutenverhalten) 

keine Veränderung des Therapeu-
tenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (z.B. durch Therapie-
Supervision; Ausnahmen: Audio- 
oder Video-Aufzeichnungen ohne 
Feedback an Therapeuten, nur zur 
späteren Auswertung sind erlaubt) 

(1) 

Therapiesupervision, die explizit zum 
Zwecke der Studie durchgeführt 
wird, wird als das Therapeutenver-
halten beeinflussend betrachtet � 
(2) oder (3) 
 
Keinen Einfluss: 
- reguläre Supervision/Intervision 
- Audio-/Videoaufzeichnungen ohne 

Feedback an Therapeuten 

mittlere Veränderung des Thera-
peutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (gelegentliche Rück-
meldungen an Therapeuten) 

(2) 
gelegentliche, unregelmäßige 
Rückmeldungen bei Bedarf 

starke Veränderung des Therapeu-
tenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche 
Rückmeldungen) 

(3) 
kontinuierliche, regelmäßige Rück-
meldung 

B.4. 

Operationale 
Definition der 
Kontrollbedin-
gungen 
 
 
 
 
 
 
 

Prospektive Festlegung und um-
fassende Beschreibung der Kon-
trollbedingung 

(1) 

Hier sind explizit KontrollbediHier sind explizit KontrollbediHier sind explizit KontrollbediHier sind explizit Kontrollbedin-n-n-n-
gungengungengungengungen    gemeint!gemeint!gemeint!gemeint!     

Prospektive Festlegung und umfas-
sende Beschreibung 

Ex post facto Beschreibung der 
Kontrollbedingungen (2) 

Ex post facto Beschreibung (Be-
schreibung im Rahmen eines retro-
spektiven Designs) 

keine Beschreibung der Kontroll-
bedingung 

(3) keine Beschreibung 

  

• Eingruppendesigns 
(inkl. Designs mit 
verfahrensinternen 
Vergleichsgrup-
pen): „9“ 

• Echte VG: „8“ 
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B.5. 

Strukturelle Äqui-
valenz bei Kon-
trollbedingungen 

hinsichtlich des Umfangs an thera-
peutischer Zuwendung und der 
Settingbedingungen in der KG 
besteht Äquivalenz 

(1) 

Hier sind explizit KontrollbehanHier sind explizit KontrollbehanHier sind explizit KontrollbehanHier sind explizit Kontrollbehand-d-d-d-
lungen gemeint!lungen gemeint!lungen gemeint!lungen gemeint!     

der Umfang der therapeutischen 
Zuwendung in der KG ist redu-
ziert, die Settingbedingungen wei-
chen von der IG ab 

(2) 

der Umfang der therapeutischen 
Zuwendung in der KG ist deutlich 
reduziert, die Settingbedingungen 
weichen wesentlich von der IG ab 

(3) 

B.7. 

Zulässigkeit, Do-
kumentation und 
Analyse des Ein-
flusses begleiten-
der nicht-
randomisierter 
Interventionen 
(insbesondere 
Pharmakothera-
pie) 
 

Ausschluss begleitender nicht-
randomisierter Interventionen 

(1) Eliminierung der Störvariablen 

begleitende nicht-randomisierte 
Interventionen sind zulässig, wer-
den jedoch detailliert dokumentiert 
und die Analysen weisen auf kei-
nen substanziellen, differenziellen 
Einfluss der begleitenden Interven-
tionen hin 

(2) 

Dokumentation und Analyse und 
ggf. statistische Kontrollen der be-
gleitenden nicht-randomisierten 
Interventionen 

begleitende nicht-randomisierte 
Interventionen sind zulässig, wer-
den jedoch nicht dokumentiert 
oder die Analysen weisen auf eine 
differenzielle Inanspruchnahme 
von begleitenden Interventionen 
und deren Einfluss auf das Be-
handlungsergebnis hin 

(3) 

Keine Dokumentation 
 
oder 
 
Dokumentation und Analyse weisen 
auf differenziellen Effekt der nicht-
randomisierten Begleitintervention 
hin und es wird keine statistische 
Kontrolle durchgeführt 

C.6. 

Zulässigkeit be-
gleitender Inter-
ventionen (z. B. 
Pharmakothera-
pie) 

keine Einschränkungen  (1) - 

begleitende in der Routine-Praxis 
übliche Interventionen teilweise 
ausgeschlossen 

(2) - 

alle begleitenden in der Routine-
Praxis üblichen Interventionen 
ausgeschlossen 

(3) - 

C.7a. 

Qualifikation der 
Behandler: Klini-
sche Tätigkeit der 
Therapeuten 

Therapeuten sind praktizierende 
Kliniker (1) 

Behandler: mit abgeschlossener 
Psychotherapieausbildung und 
(hauptberuflich) praktizierend. 

klinische Forscher, die überwie-
gend Forschung betreiben und 
seltener auch Patienten behandeln; 
(Ausbildungskandidaten) 

(2) 

Behandler: in Psychotherapieausbil-
dung oder  
mit abgeschlossener Psychotherapie-
ausbildung, jedoch hauptsächlich in 
Forschung statt Klinik tätig 

keine Kliniker oder Kliniker, die 
keine Psychotherapeuten sind 

(3) 
Behandler: ohne Psychotherapieaus-
bildung 

  

• Eingruppendesigns 
(inkl. Designs mit 
verfahrensinternen 
Vergleichsgrup-
pen): „9“ 

• Echte VG: „8“ 
 

Eingruppendesigns 
(inkl. Designs mit 
verfahrensinternen 
Vergleichsgruppen): 
„9“ 
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C.7b. 

Qualifikation der 
Behandler:  
Breite der Klini-
schen Tätigkeit 
der Therapeuten 
(Problemhetero-
genität) 
 

Therapeut behandelt Patienten mit 
verschiedenen Problemen inner-
halb und außerhalb der Studie 

(1) 

Tätigkeit in breitem Anwendungsbe-
reich, keine Tätigkeit in nur einem 
abgegrenzten Bereich (Sucht, 
Schmerz, Essstörungen) 

Therapeut behandelt überwiegend 
Patienten mit ähnlichen Proble-
men innerhalb und außerhalb der 
Studie 

(2) 

Tätigkeit hauptsächlich in einem 
begrenzten Anwendungsbereich, 
jedoch durchaus mehrere Störungs-
gruppen 

Therapeut behandelt nur Patienten 
mit ähnlichen Problemen inner-
halb und außerhalb der Studie (z.B. 
Therapeut, der nur Schmerzpatien-
ten in einer Schmerzklinik behan-
delt; Psychotherapeuten, die au-
ßerhalb der Studie keine Pat. be-
handeln) 

(3) 

Tätigkeit in abgegrenztem Anwen-
dungsbereich (Sucht, Schmerz, Ess-
störungen) oder keine therapeuti-
sche Tätigkeit außerhalb der Studie 

C.7c. 

Qualifikation der 
Behandler:  
Spezifisches Trai-
ning der Psycho-
therapeuten in 
einer Behand-
lungsmethode für 
die Studie 

kein spezifisches Training für die 
Studie (z.B. Therapeuten wenden 
die von ihnen üblicherweise ange-
wendete Therapie an) 

(1) - 

kurzes Training für die Studie / 
intensives Training nur einiger 
Therapeuten 

(2) - 

intensives Training vor der Studie (3) - 

 
 
Outcomes/Outcomediagnostik:Outcomes/Outcomediagnostik:Outcomes/Outcomediagnostik:Outcomes/Outcomediagnostik:    
 

A.8. 

Reliable und vali-
de Messung zu-
mindest der prprprpri-i-i-i-
mären mären mären mären Zielkrite-
rien  
 

reliable und valide Outcome-
Verfahren (1) 

(in Primärstudie werden ausschließ-
lich Outcome-Verfahren verwendet, 
die mit „exzellent“„exzellent“„exzellent“„exzellent“, „gut“„gut“„gut“„gut“ oder „z„z„z„zu-u-u-u-
friedenstellend“friedenstellend“friedenstellend“friedenstellend“ bewertet wurden) 

nur eingeschränkte Reliabilität 
und/oder Validität der Messverfah-
ren 

(2) 

In Primärstudie werden  
---- u.a. Outcome-Verfahren ver-

wendet, die als „unz„unz„unz„unzu-u-u-u-
reichend“reichend“reichend“reichend“ bewertet wurden, 
die jedoch einen Anteil von 
25% der Gesamtanzahl ver-
wendeter Outcomemaße nicht 
übersteigen 

oder 

---- Outcome-Verfahren, von de-
nen mindestens eines als „au„au„au„aus-s-s-s-
reichend“ reichend“ reichend“ reichend“ bewertet wurde 

Reliabilität und Validität der Mess-
verfahren nicht überprüft oder 
Gütekriterien der Messverfahren 
sind unzureichend 
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium) 

(3) 

(in Primärstudie werden mehr als 
25% Outcome-Verfahren verwendet, 
die als „unzureichend“„unzureichend“„unzureichend“„unzureichend“ bewertet 
wurden) 
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 (weiter) 
A.8. 

Wurde die Reliabilität (i.d.R. die Interrater-Reliabilität) 
in der Studie selbst untersucht und dargestellt? 

ja  - 

nein  - 

Verändern die in der Studie berichtete(n) Reliabilität(en) 
die Gesamtbewertung eines/mehrerer Inven-
tars/Inventare? 
Wenn ja, verbessernd oder verschlechternd? 
 
 
 

ja  - 

nein  - 

A.10. 

Multiple Informa-
tionsquellen (z.B. 
Patient, Thera-
peut, Laborwerte) 

multidimensionale Erfassung der 
Zielkriterien – drei oder mehr In-
formationsquellen (1) 

Auf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre Ziel-l-l-l-
kriterien bezogenkriterien bezogenkriterien bezogenkriterien bezogen    
z.B. Selbstbeurteilung Patient, 
Fremdbeurteilung Therapeut, 
Fremdbeurteilung durch externe 
Beurteiler (Kliniker oder Angehörige) 

zwei Informationsquellen (2) - 

eine Informationsquelle (3) - 

A.11. 

Sofern Fremdein-
schätzungsverfah-
ren: externe Beur-
teiler (blind für 
die Gruppenzu-
gehörigkeit)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

validiertes Fremdeinschätzungsver-
fahren angewendet von trainierten, 
für die Gruppenbedingungen blin-
den externen Beurteilern 

(1) 

Auf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre ZieAuf primäre und sekundäre Ziel-l-l-l-
kriterien bezogenkriterien bezogenkriterien bezogenkriterien bezogen    
Validiert, trainiert und blind 

validiertes Fremdeinschätzungsver-
fahren angewendet von trainierten, 
nicht-blinden externen Beurteilern 

(2) Validiert, trainiert aber nicht-blind 

validiertes Fremdeinschätzungsver-
fahren angewendet – Rater sind 
weder trainiert noch blind für die 
Gruppenzugehörigkeit der Patien-
ten 

(3) 

Validiert aber nicht-trainiert und 
nicht-blind 
 
oder 
 
nicht-valide entsprechend A.8. 

  

• Wenn keine Frem-
deinschätzungsver-
fahren durch exter-
ne Beurteiler einge-
setzt: „9“ 

• Eingruppendesigns 
(inkl. Designs mit 
verfahrensinternen 
Vergleichsgrup-
pen): mit externen 
Beurteilern: „4“ 
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C.9. 

Primäre Zielkrite-
rien beziehen sich 
auf patientenrele-
vante Parameter 
(insbesondere 
Schwere der 
Symptomatik, 
Leiden, Beein-
trächti-
gung/Lebensquali
tät, Inanspruch-
nahme von 
Diensten des 
Gesundheitswe-
sens)  
 

Zielkriterien beziehen sich auf 
mehrere Dimensionen patienten- 
bzw. störungsrelevanter Parameter 
unter Einbezug von Beeinträchti-
gung/Lebensqualität und Inan-
spruchnahme von Diensten des 
Gesundheitswesens) 

(1) 

z.B. symptom-, persönlichkeits-, 
strukturbezogene Outcomemaße, 
Outcomemaße zur Lebensqualität, 
Inanspruchnahmedaten 

Zielkriterien beziehen sich nur auf 
eine Dimension 

(2) 

z.B. symptom-, persönlichkeits-, 
strukturbezogene Outcomemaße, 
aber weder Outcomemaße zur Le-
bensqualität noch der Inanspruch-
nahme 

Zielkriterien beziehen sich aus-
schließlich auf Surrogatparameter 
(z.B. Kontrollüberzeugung)  
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium) 

(3) - 

B.12. 

Erzielte Verände-
rungen auf den 
primären und 
sekundären Ziel-
kriterien ggf. im 
Vergleich zur 
Kontrollgruppe 
(Signifikanz, Grö-
ße und Relevanz 
der Effekte 7) 
 

vollständige Darstellung der erziel-
ten Veränderungen auf den Ziel-
kriterien inklusive der Signifikanz, 
Größe der Effektmaße und Ausmaß 
der klinisch relevanten Zielerrei-
chung (ggf. im Vergleich zur Kon-
trollgruppe)  

(1) 

Sowohl Indikatoren der Veränderun-
gen als auch der Zielerreichungen 
sind in Bezug auf die verwendeten 
Outcomemaße dargestellt 
 
Achtung:Achtung:Achtung:Achtung: Zielerreichung weniger 
streng bewerten, wenn Cut-off an-
gewandt 

Darstellung des Behandlungser-
gebnisses nur durch Verände-
rungs- oder Zielerreichungsmaße 
oder beides ist (ggf. im Vergleich 
zur Kontrollgruppe) bei einigen 
Kriterien unvollständig 

(2) 

Es sind nur Indikatoren der Verände-
rungen oder nur der Zielerreichun-
gen in Bezug auf die verwendeten 
Outcomemaße dargestellt  

weitgehend unvollständige oder 
inadäquate Darstellung der Out-
come-Kriterien (ggf. im Vergleich 
zur KG) 
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)(Stufe 3 = Ausschlusskriterium) 

(3) - 

  

                                                 

7 Veränderungen: Neben Prä-Post-Differenzen:  
- Prozentuale Angabe der Probanden, die entsprechend dem „Reliable change index“ eine signifikante Veränderung er-

reicht haben 
- Effektstärkeberechnungen (als Indikator des Ausmaßes der Veränderung) 

Zielerreichung:  
- Klinische Relevanz: Reliable change index plus Cut-Off-Wert (Vergleich mit Normpopulation oder dysfunktionaler Po-

pulation)  
(vgl. Schulte, 1993; Möller, Laux & Kapfhammer, 2005). 
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A.9. 

Klinische Bedeut-
samkeit der Out-
come-Messung    
(z.B. das Konzept 
der klinischen 
Signifikanz 8) 

klinische Bedeutsamkeit des The-
rapieeffekts (z. B. im Sinne des 
Konzepts der klinischen Signifi-
kanz) ist feststellbar 

(1) 

- Normativer Vergleich 
- RCI + Cutoff-Wert 
- Soziale Validierung/Subjektive 

Evaluation 
- Diagnosefreiheit 

 
Achtung: Achtung: Achtung: Achtung: Hier klinische Bedeutsam-
keit strenger bewerten: Wenn Cutoff 
und RCI � 1, wenn nur Cutoff oder 
RCI � 2 

klinische Bedeutsamkeit des The-
rapieeffekts (z. B. im Sinne des 
Konzepts der klinischen Signifi-
kanz) ist nur eingeschränkt fest-
stellbar 

(2) 
- Normativer Vergleich nur mit-

tels klassischer Signifikanztests 
- nur RCI oder nur Cutoff-Wert 

klinische Bedeutsamkeit des (z. B. 
im Sinne des Konzepts der klini-
schen Signifikanz) Therapieeffekts 
ist nicht feststellbar 

(3) 
Die klinische Bedeutsamkeit wurde 
über keine der Outcomemaße be-
richtet 

A.12. 

Vollständige Dar-
stellung der Er-
gebnisse zu allen 
Outcomemaßen 
und zu allen rele-
vanten Messzeit-
punkten 

für alle Outcome-Variablen berich-
tet 

(1) 

Diejenigen Outcomemaße, die laut 
Publikation zu spezifizierten Mess-
zeitpunkten (i.d.R. Prä-Post-
Katamnese) erhoben werden, sollten 
dementsprechend auch in der Er-
gebnisdarstellung auftauchen 

ausschließlich für die primären 
Zielkriterien berichtet 
 

(2) 

Es werden nur die Ergebnisse der 
primären Outcomemaße zu den 
spezifizierten Messzeitpunkten (i.d.R. 
Prä-Post-Katamnese) berichtet 

nicht für alle primären Zielkriterien 
berichtet 
 

(3) 
Die Ergebnisdarstellung bezieht sich 
nicht mal auf alle primären Out-
comemaße 

  

                                                 

8 Als Erhebung der klinischen Relevanz werden i.d.R. folgende Strategien betrachtet: 
1. Normativer Vergleich mittels klassischer und Äquivalenzhypothesentests (vgl. Kendall, Marrs-Garcia, Nath & Sheldrick, 

1999) 
2. Individuelle Veränderungen (z.B. „Reliable change index“ als „statistically reliable improvement“ [Verbesserung]; „Cut-

Off-Wert“ als „clinically significance change“ [Genesung]) (vgl. Jacobson & Truax, 1991; Stieglitz, 2008) 
3. Soziale Validierung/Subjektive Evaluation durch Patienten selbst, Verwandte/Freunde, Fachkräfte/externe Beobachter 

(vgl. Kazdin, 1994; Lambert & Ogles, 2004) 
4. Kein weiteres Erfüllen der Kriterien einer psychiatrischen Diagnose (vgl. Kazdin, 2008). 
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A.13. 

Erfassung uner-
wünschter Wir-
kungen  

Systematische Erfassung und Be-
richt von unerwünschten Ereignis-
sen, Nebenwirkungen, Verschlech-
terungen 

(1)  

Wird bspw. der %-Anteil der Ver-
schlechterungen, Nebenwirkungen 
etc. berechnet, dann sollte diese 
Patientengruppe näher spezifiziert 
werden 

unsystematische Erfassung 
und/oder unvollständiger Bericht 
von unerwünschten Ereignissen, 
Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen 

(2) 

Es wird bspw. nur der %-Anteil der 
Verschlechterungen, Nebenwirkun-
gen etc. angegeben, ohne nähere 
Spezifizierung der Patientengruppe 

Unerwünschte Ereignisse, Neben-
wirkungen, Verschlechterungen 
wurden nicht erfasst oder nicht 
berichtet 

(3) - 

    
    
DropDropDropDrop----outoutoutout----Analysen:Analysen:Analysen:Analysen:    
 

A.3. 

Höhe der Drop-
out-Quote zu 
Behandlungsende 
(sofern nicht Er-
folgskriterium) 

i.d.R. Drop-out-Quote kleiner 20 
% 

(1) 
Drop-outs werden hier als Studien- 
und/oder Therapie-Drop-outs defi-
niert: Patienten, die die Studie ab-
brechen (und ggf. die Therapie wei-
termachen) sowie Patienten, die die 
Therapie abbrechen (und ggf. für 
Studienzwecke weiter zur Verfügung 
stehen) werden als Drop-outs ge-
zählt 
 
Achtung:Achtung:Achtung:Achtung: Dropouts über alle Treat-
mentarme (EG, KG) berechnen 
 
Berechnung nach Flow Diagramm:  
 

1 �
���������	
��/
���	���
�������

�����	����	���	���������	
�	
 

 

Wenn keine Dropouts berichtet, 
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsächlich keine gab � 
3 

i.d.R. Drop-out-Quote zwischen 20 
% und 40 % 

(2) 

i.d.R. Drop-out-Quote größer 40 % (3) 
Vor allem in Bezug auf Studien ohne Randomisierung: 
Zeitpunkt, ab dem Dropouts gezählt werden (Erstgespräch, pro-
batorische Sitzungen, Therapiebeginn o.ä.): 
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Wenn bei Prä-Katamnesestudien oder reinen Katamnesestudien Post-Dropouts und Katamnese-Dropouts nicht 
separat zu eruieren sind, dann bei A.3A.3A.3A.3 alle Dropouts zwischen Prä und Katamnese kodieren mit folgenden Richtwer-
ten: 

 
 

 
 

A.4. 

Höhe der Stu-
dien-Drop-outs 
zur Katamnese 
(falls Katam-
neseerhebung 
durchgeführt) 
(zwischen Post- 
und Katamnese-
zeitpunkt)  

deutlich besser als in Studien mit 
vergleichbaren Patientengruppen 
und vergleichbarem Katamnese-
zeitraum 

(1) 

Achtung:Achtung:Achtung:Achtung: Drop-outs über alle Trea-
tmentarme berechnen 
 
Berechnung nach Flow Diagramm:  
 

1 �

��������������	�
��	�����	�
�

	���������	
��/
���	���
��������	

���	�
���������

���������	
��/
���	���
�������	

���	�
���������	

 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Wenn keine Drop-outs berichtet, 
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsächlich keine gab � 
3 

Affektive Stö-
rungen 

Gemischte Stö-
rungsgruppen 

weniger als 2 
Jahre: ≤ 10% 

weniger als 2 
Jahre:  
≤ 20% 

2 Jahre oder 
mehr: 
≤ 15% 

2 Jahre oder 
mehr: 
≤ 25% 

Drop-out-Quote vergleichbar mit 
Studien mit entsprechenden Pati-
en-tengruppen und entsprechen-
dem Katamnesezeitraum 

(2) 
Affektive Stö-
rungen 

Gemischte Stö-
rungsgruppen 

weniger als 2 
Jahre: 11-20% 

weniger als 2 
Jahre: 21-40% 

2 Jahre oder 
mehr: 16-30% 

2 Jahre oder 
mehr: 26-50% 

deutlich schlechter als in Studien 
mit vergleichbaren Patientengrup-
pen und vergleichbarem Katam-
nesezeitraum 

(3) 
Affektive Stö-
rungen 

Gemischte Stö-
rungsgruppen 

weniger als 2 
Jahre: > 20% 

weniger als 2 
Jahre: > 40% 

2 Jahre oder 
mehr:  
> 30% 

2 Jahre oder 
mehr:  
> 50% 

AffektivAffektivAffektivAffektiv    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

 
≤ 28% 
≤ 32 % 

1111    

AffektivAffektivAffektivAffektiv    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

 
29% - 52% 
33% - 58% 

2222    

AffektivAffektivAffektivAffektiv    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

    
> 52% 
> 58% 

3333    

GemischtGemischtGemischtGemischt    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

 
≤ 36% 
≤ 40% 

1111    

GemischtGemischtGemischtGemischt    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

 
37% - 64% 
41% - 70% 

2222    

GemischtGemischtGemischtGemischt    
< 2 Jahre 
≥ 2 Jahre 

 
> 64% 
> 70% 

3333    

• Wenn keine Kata-
mnese: „9“ 

• Prä-Katamnese: „4“ 
• Nur Katamnese: „5“ 
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A.16. 

Intention to tre-
at–Analysen 
durchgeführt 

ITT-Analysen durchgeführt (1) - 

Keine ITT-Analysen bei geringem 
Risiko für einen attrition bias 

(2) 

Wenn nahezu ausschließlich Drop-
outs vorliegen, von denen mit hoher 
Wahrscheinlichkeit keine Verzerrun-
gen des Behandlungsergebnisses zu 
erwarten sind [z.B. Wohnortwechsel 
oder Versterben des Patienten; Aus-
fall des behandelnden Therapeuten9] 

Keine ITT-Analysen bei deutlichem 
Risiko für einen attrition bias 

(3) 

Wenn nahezu ausschließlich Drop-
outs vorliegen, von denen mit hoher 
Wahrscheinlichkeit Verzerrungen 
des Behandlungsergebnisses zu 
erwarten sind [z.B. Therapieabbruch 
seitens Patienten aus therapiebezo-
genen Gründen; Abbruch seitens 
Therapeuten wg. patientenseitigen 
Motivationsmangels; Therapiewech-
sel; zu geringer Therapieerfolg; ohne 
Angabe von Gründen] 
 
Wenn keine Dropouts berichtet, 
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsächlich keine gab � 
3 

A.18. 

Vollständige Be-
schreibung der 
Drop-Outs 

vollständige Beschreibung aller 
Drop-outs, inkl. der Gründe und 
des Zeitpunkts des Drop-outs 

(1) 

Beschreibung von zentralen Patien-
tenmerkmalen und derjenigen Krite-
rien unter B.9. und Gründe und 
Zeitpunkt 

unvollständige Angaben zu Grün-
den oder Zeitpunkten des Drop-
outs 

(2) 

Unvollständige Beschreibung 
und/oder unvollständige Angabe von 
Gründen und/oder unvollständige 
Angabe der Zeitpunkte 

keine Beschreibung der Drop-outs 
oder definitive Angabe der Anzahl 
der Drop-outs in einer Gruppe 

(3) 

Keine Beschreibung und keine An-
gabe der Gründe und Zeitpunkte  
oder 
Keine Angabe der Anzahl der Drop-
outs pro Gruppe 
 
Wenn keine Drop-outs berichtet, 
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsächlich keine gab � 
3 

  

                                                 

9 Vgl. Hiller, Bleichhardt & Schindler (2009).  

Falls keine Dropouts: 
„9“ 

Falls keine Dropouts: 
„9“ 
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A.19. 

Drop-out-
Analysen 

Drop-out-Analysen unter Berück-
sichtigung der wichtigsten prog-
nostischen Faktoren durchgeführt; 
keine signifikanten Unterschiede 
zwischen den Vergleichsgruppen 

(1) 

Wenn DropWenn DropWenn DropWenn Drop----outoutoutout----Quote sehr gQuote sehr gQuote sehr gQuote sehr ge-e-e-e-
ring, dann Rating weniger streng ring, dann Rating weniger streng ring, dann Rating weniger streng ring, dann Rating weniger streng 
durchführen!durchführen!durchführen!durchführen!    
Keine signifikanten Unterschiede 
zwischen den Drop-outs der Unter-
suchungsgruppen hinsichtlich prog-
nostisch relevanter Faktoren oder 
ggf. Korrektur 

Drop-out-Analysen unter Berück-
sichtigung wichtigster prognosti-
scher Faktoren durchgeführt; trotz 
sign. Unterschiede ist die Validität 
der Ergebnisse nicht wesentlich 
eingeschränkt 

(2) 

Signifikante Unterschiede zwischen 
den Drop-outs der Treatmentgrup-
pen hinsichtlich prognostisch rele-
vanter Faktoren und Einschätzung in 
Studie, dass nicht validitätsgefähr-
dend bzgl. Ergebnisse 

Drop-out-Analysen nicht oder un-
ter Vernachlässigung relevanter 
prognostischer Merkmale durch-
geführt; Drop-out-Analysen stellen 
die Validität der Ergebnisse deut-
lich in Frage (3) 

Drop-out-Analysen hinsichtlich 
prognostisch irrelevanter Faktoren 
durchgeführt 
 
oder 
 
Keine Drop-out-Analysen durchge-
führt 
 
Wenn keine Drop-outs berichtet, 
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsächlich keine gab � 
3 

 
 
        

Falls keine Dropouts: 
„9“ 
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Statistische Methodik:Statistische Methodik:Statistische Methodik:Statistische Methodik:    
 

A.14. 

Anwendungsvo-
raussetzungen für 
statistische Mo-
delle geprüft und 
erfüllt 

Anwendungsvoraussetzungen ge-
prüft und erfüllt 

(1) 

• Wenn z.B. bei Anova mit Mess-
wiederholung: Sphärizität mittels 
Mauchly-Test und ggf. Korrektur 
(Greenhouse-Geisser-Korrektur) 

• Keine Überprüfung von z.B. 
Normalverteilungsvoraussetzung 
bei hinreichend großem N pro 
Bedingung (N>30 bei tN>30 bei tN>30 bei tN>30 bei t----Tests, Tests, Tests, Tests, 
N>25 bei ANOVAN>25 bei ANOVAN>25 bei ANOVAN>25 bei ANOVA) oder keine 
Überprüfung der Homoskedasti-
zität bei gleichgroßen Stichpro-
ben 

• Voraussetzungen (v.a. bei kleinen 
Stichproben) überprüft und keine 
Verletzungen 

Anwendungsvoraussetzungen ge-
prüft und lediglich leichte Verlet-
zungen der Voraussetzungen oder 
keine Prüfung der Anwendungsvo-
raussetzungen bei gleichzeitiger 
Robustheit der angewendeten sta-
tistischen Verfahren 

(2) 
Voraussetzungen (v.a. bei kleinen 
Stichproben) überprüft und leichte 
Verletzungen 

deutliche Verletzungen der An-
wendungsvoraussetzungen oder 
keine Prüfung der Anwendungsvo-
raussetzungen bei substanziellem 
Risiko für deren Verletzung (3) 

• Eindeutige Verletzung der Sphä-
rizität ohne Korrektur sowie 
sonstiger Voraussetzungen (NV, 
Homoskedastizität) 

• Keine Überprüfung der Sphärizi-
tätsannahme 

• Keine Überprüfung der Voraus-
setzungen bei „problematischen“ 
(kleinen, ungleich großen) Stich-
proben 

A.15. 

Angemessenheit 
der statistischen 
Analysen (inklusi-
ve der Korrektur 
für multiple Tests) 

adäquate und umfassende statisti-
sche Analysen 

(1) ggf. α-Fehlerkorrektur 

weitgehend adäquate statistische 
Analysen 

(2) - 

unangemessene statistische Analy-
sen (fehlende Korrektur für multip-
le Tests, inadäquate statistische 
Methoden) 

(3) 

- keine α-Fehlerkorrektur, obwohl 
notwendig 

- Anwendung von parametrischen 
Verfahren, wenn nonparametrische 
indiziert 
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A.17. 

Statistische Power 
der Vergleiche bei 
Vergleich mit 
bewährter Treat-
ment-Gruppe 

adäquate statistische Power der 
Vergleiche 

(1) 

Achtung: Dieses Kriterium bezieht Achtung: Dieses Kriterium bezieht Achtung: Dieses Kriterium bezieht Achtung: Dieses Kriterium bezieht 
sich allein auf verfahrensexterne sich allein auf verfahrensexterne sich allein auf verfahrensexterne sich allein auf verfahrensexterne 
Vergleiche mit bereits bewährten Vergleiche mit bereits bewährten Vergleiche mit bereits bewährten Vergleiche mit bereits bewährten 
BehandlungenBehandlungenBehandlungenBehandlungen    
    
Als Richtwert für einen t-Test für 
unabhängige Stichproben: N (pro 
Gruppe) >310 bzw. N (gesamt) >620 
10 

eingeschränkte Power der statisti-
schen Vergleiche (.50-.80) (2) 

Als Richtwert für einen t-Test für 
unabhängige Stichproben: N (pro 
Gruppe): 136 bis 310 bzw. N (gesamt) 
272 bis 620 

unzureichende statistische Power 
der Vergleiche (<.50) (3) 

Als Richtwert für einen t-Test für 
unabhängige Stichproben: N (pro 
Gruppe) <136 bzw. N (gesamt) <272 

Wurde die Signifikanzüberprüfung mittels eines Intervall-
Nullhypothesentests (einseitiger Äquivalenztest/Non-Inferiority) 
oder mittels eines nil-Nullhypothesentests durchgeführt? 
 
 
 

nil-Nullhypothesentest: 
H0: µA=µB          vs.      H1: µA≠µB 

 
 
Non-Inferiority: 
H0: µA-µB ≥δ      vs.      H1: µA-µB <δ 

    
    
Manipulation der Daten:Manipulation der Daten:Manipulation der Daten:Manipulation der Daten:    
 

A.1. 

Manipulation der 
Daten  
 

keine Hinweise auf Ergebnismani-
pulation 

(1) - 

- (2) - 
Hinweise auf Ergebnismanipulati-
on 
(Stufe 3 = Ausschlusskri(Stufe 3 = Ausschlusskri(Stufe 3 = Ausschlusskri(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)terium)terium)terium) 

(3)  

z.B. wenn in unterschiedlichen Pub-
likationen zur selben Studie (selber 
Datensatz!) voneinander abweichen-
de Ergebnisse berichtet werden 

 
 
 
        

                                                 

10 Die kalkulierten Stichprobengrößen gelten für gleichgroße Stichproben. Für ungleichgroße Stichproben werden gesonderte 
Kalkulationen angestellt. 

Bei Eingruppende-
signs (inkl. Designs 
mit verfahrensinter-
nen Vergleichsgrup-
pen), Kontrollgrup-
pendesigns (Wartelis-
te, Placebo, TAU, 
aktive Kontrolle): „9“ 
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Subgruppenanalysen:Subgruppenanalysen:Subgruppenanalysen:Subgruppenanalysen:    
 
Wurden Subgruppenanalysen durchgeführt?  
 
 
Welche? 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

ja  
nein  
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