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Anwendungsform der psychoanalytisch begriindeten Verfahren

Benennung in Studie:

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

Einordnung nach Psychotherapiericht-
linien (plus Psychoanalyse)

Sitzungsanzahl/Dauer und Fre-
quenz

tiefenpsychologisch fundiert

analytische Psychotherapie

plus Psychoanalyse

Mehrfachrating méglich!
Rating in Anlehnung an einschlagige
Literatur.
Orientierungswerte:
e 100 Sitzungen, 1-2/Woche, sit-
zend > TP
® 300 Sitzungen, 2-3/Woche, lie-
gend > AP

In Abhingigkeit von den Treatment-
armen kann eine Studie durchaus
bspw. tiefenpsychologisch fundierte
und analytische Therapien untersu-
chen.

Gehen unterschiedliche Anwendungsformen der psychoanalytisch begriindeten
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 durchgefiihrt?

Setting:

Einzeltherapie

Gruppentherapie

a priori festgelegte Sitzungsanzahl

ja

nein

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

stérungsunspezifisches vs. stérungsspezifisches Vorgehen

stérungsunspezifische Anwendung der analytisch begriindeten Therapie

stérungsspezifische Anwendung der analytisch begriindeten Therapie

Anwendung einer stérungsspezifi-
schen Methode des psychoanalytisch
begriindeten Verfahrens?"

" Vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer & Riiger (2006).
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Sitzungsanzahl/Dauer

Kontroll-/Vergleichsgruppendesign wodl Foepons

unbehandelte Kontrollgruppe (z.B. Warteliste)

Placebo-Kontrollgruppe (stiitzende Gesprache,
nonspecific treatment)

TAU-Kontrollgruppe

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

verfahrensexterne und etablierte Vergleichsbe-
handlung(en)’

verfahrensexterne Vergleichsbehandlungen(en)’ -
kein bereits etabliertes Treatment

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

Vergleichsgruppe mit ausschliefilich psycho-
pharmakologischer Behandlung

keine Vergleichsgruppe

Wie viele Behandlungsarme insgesamt?- Welche?

* Als ,etabliertes” Treatment werden Verfahren betrachtet, die zum aktuellen Zeitpunkt (01/2011) als wissenschaftlich anerkannte
Verfahren gelten (Verhaltenstherapie, Gesprichspsychotherapie, Systemische Therapie).
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Messzeitpunkte

Pra-Post

Pra-Katamnese

Pra-Post-Katamnese

Post-Katamnese

nur Post

nur Katamnese(n)

prospektives vs. retrospektives
Design

prospektiv

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

retrospektiv

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

Katamnesezeitraum (Post-Katamnese):

Gruppenzuweisung

randomisierte Zuteilung

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n

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)

© Ratzek & Hauenschild
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verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n
patientenseitige Selbstzu-
teilung unter Anwendung

von Strategien wie z.B.
Parallelisierung, Stratifizie-

rung, Matching verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n

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

Parallelisierung: Balancierung der
Gruppen hinsichtlich bekannter

Stérvariable, so dass Mittelwert
und Streuung dieser Variable
annihernd gleich in den Grup-
pen

Stratifizierung: AnzahImafige
Gleichverteilung von Stérvariab-
len (z.B. Geschlechterverteilung
in allen Gruppen gleich)
Matching: Paarbildung hinsicht-
lich Matchingvariable, so dass in
Gruppen gleichverteilt

verfahrensinterne Vergleichsgruppe/n
patientenseitige Selbstzu-
teilung ohne Anwendung

von Strategien wie z.B.
Parallelisierung, Stratifizie-

rung, Matching verfahrensexterne Vergleichsgruppe/n

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

Standardisierungsgrad des Treatments

Verwendung von Manual bzw. manualdhnlichen
Behandlungsrichtlinien (behandlungsprinzipienbasiert)

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

Priméar bezogen auf Gruppe mit
psychoanalytisch begriindetem
Verfahren:

»Manualdhnliche Behandlungs-
richtlinien®

explizites Therapeutentraining zwecks Studiendurchfiihrung

kein explizites Therapeutentraining

Implementationskontrolle

keine Implementationskontrolle

Hiermit ist die Kontrolle der
Behandlungsimplementierung
gemeint

(treatment integrity)

Selektivitit der Stichprobe

ja
Ausschluss subklinischer Symptomauspragungen -
nein
ja Ausschluss epidemiologisch rele-
Ausschluss komorbider Stérungen HSSER LoS epidemiologisch rele
nein vanter Stérungen

3 Vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer & Riiger (2006).
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Von den Autor/innen formulierte Fragestellung (Untersuchungsziel):

Studiendesign:

Gruppenzuwei- | angemessene Randomisierung (inkl.
sung Cluster-Randomisierung)bei ausrei-
chender Stichprobengréfie
(n>30/Gruppe’), die das Gelingen
der Randomisierung hinsichtlich
bekannter und unbekannter (nicht
erfasster) prognostisch relevanter
B.8. Merkmale sicherstellt
Parallelisierung oder teilweise rand-
omisiert oder quasi-randomisiert (2)
oder Stichprobengréfle n<3o/Gruppe

(2)

* es handelt sich um Anhaltszahlen [WBP, 2009, 2010].

© Ratzek & Hauenschild 8
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Reprasentativitat
der patienten-
seitigen Freiheit
hinsichtlich der
Wahl der Inter-

Patienten entscheiden sich selbst fiir
eine der angebotenen Therapiefor-
men

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

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

vention 2
C.38. zufillig zugewiesen @)
Echte Warteliste:
"9 alle Patienten werden der Therapie
(zufdllig) zugewiesen
)
Stl‘c‘:Eproben— n pro Gruppe > 30 (1)
(g;ro € pro Gemeint sind die Stichprobengréfien
A.s. ruppe n pro Gruppe 10-30 (2) zu Beginn (ab Randomisierung oder
sonstiger Gruppenzuteilung)
n pro Gruppe < 10 (3)
Vergleiche der a priori Definition der Vergleiche der Bei Eingruppendesigns nur auf
(sofern vorhan- | (sofern vorhanden) Behandlungs- Messzeitpunkte bezogen!
den) Behand- gruppen und Messzeitpunkte erfullt (1) - » :
lungsgruppen A priori Definition de.r Vergleichs-
gruppen und Messzeitpunkte
und der Mess- — — R —
A.6. . teilweise post-hoc Definition der Teilweise post-hoc Definition der
zeitpunkte a ) : .
. i Vergleiche (2) Vergleichsgruppen und Messzeit-
priori definiert punkte
ausschliefSlich post-hoc definierte Ausschlieflich post-hoc Definition
Vergleiche (3) der Vergleichsgruppen und Mess-
zeitpunkte
a priori Definiti- | a priori definierte priméare und ge- A priori Definition und Differenzie-
on der primiren | gebenenfalls sekundire Zielkriterien (1) rung primirer und sekundirer Ziel-
und sekundéren kriterien
#lelkriterien a priori Nennung der Zielkriterien A priori Definition aber keine Diffe-
Ajg. ohne Differenzierung in primare (2) | renzierung primérer und sekundirer

und sekundire Zielkriterien

Zielkriterien

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

Alle Zielkriterien a posteriori defi-
niert

oder

keine Angabe zu Zielkriterien

© Ratzek & Hauenschild
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Definition der mehrere vorab festgelegte Mess-
Messzeitpunkte zeitpunkte tiber den Therapiever- (1)
(Prospektive Mes- | laufincl. Pri-Post-Messungen
sung; Follow-up-
Messung) ausschliefSlich Pra-Post-Messung (2)

B.10.

ausschliefSlich Post-Messung (3)

Follow-up- zeitlich stérungsangemessene Ka-
Messung tamnese mit hoher Ausschépfung’
der Stichprobe
* mindestens 2 Jahre (2 Jahre (1)
oder mehr)
* mindestens 60%ige Aus-
schépfungsquote
Katamnese mit fraglich angemes-
senem Zeitraum bzw. niedriger
Ausschépfung der Stichprobe
e weniger als 2 Jahre
* weniger als 60% Ausschop-
fungsquote

B.11.
1 keine Katamnese 3)

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

Katamnesemessungen auf allen Treat- ja

mentarmen? nein
Weitere/r katamnestische/r Messzeit- _
punkt/e (vor letzter Katamnesemessung | J2
liegend)?
Wenn ja, wann? nein

> Gemeint ist die Ausschépfung der Stichprobe zwischen Pri- und Katamnesemessung.

© Ratzek & Hauenschild 10
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Einbeziehung longitudinaler Informatio-

nen:

a
Wurde die Inanspruchnahme weiterer J
psychotherapeutischer Interventionen
tiber das gesamte Katamneseintervall
erhoben (Inanspruchnahmedaten, Arzt- nein

briefe, Krankenkassendaten)?

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

Direkte personliche Untersuchung (vs. ja
Telefon- oder postalische Fragebogenun-

(weiten) tersuchung)? : nein
B11 Erhebung explizit psychodynamischer ja
o Outcomekriterien (Konfliktdynamiken, - =
strukturelle Aspekte)? nein
Stabilitaitsmessung? ja Sind die Responder zum Postzeit-
(d.h. differenzierte Betrachtung der Res- : punkt bis zur Katamnese stabil ge-
ponder und Non-Responder) —— blieben?
Wird der in der Studie gewihlte Katam- )
nesezeitraum explizit begriindet? )2
Wenn ja, wie? -
nein
Spezifikation und | Notwendige Settingbedingungen
Herstellbarkeit herstellbar (z. B. Infrastruktur, Ko- (1) Hier werden besonders aufwandige
notwendiger Set- | operation, Team) Behandlungen, in die etwa mehrere
tingbedingungen | Notwendige Settingbedingungen Teammitglieder integriert werden
C.10. & . gung © & & gung und die einer besonderen Infrastruk-
(Praxistransfer) nur begrenzt herstellbar (z. B. Inf- (2) o (s e et
rastruktur, Kooperation, Team) videografische Ausstattung etc.)
Notwendige Settingbedingungen () bediirfen, mit (3) bewertet
nicht herstellbar 3
Spezifikation und | Notwendige Behandlungsqualifi-
Herstellbarkeit kation eindeutig beschrieben und (1) z.B. die regulire Ausbildungspflicht
der notwendigen | herstellbar
Behandlerqualifi- | Notwendige Behandlungsqualifi- Hier sind nicht die regularen Ausbil-
kation kation eindeutig beschrieben, aber dungszeiten zum Psychologischen
Ca (Praxistransfer) nur mit sehr groem Zeitaufwand (2) | Psychotherapeuten gemeint, son-
herstellbar dern die tiber die Fortbildungspflicht
eines PP deutlich hinausgehenden
Notwendige Behandlungsqualifi-
kation nicht beschrieben oder (3) -
praktisch nicht herstellbar
Spezifikation und | Relevante Patientenmerkmale (z.B.
Erfassbarkeit rele- | Alter, genetische Marker) praktisch (1) -
vanter Patien- erfassbar
C1o tenmerkmale Relevante Patientenmerkmale nur bspw. strukturelle Beeintréchtigun-
o (Praxistransfer) mit erheblichem Aufwand erfassbar | (2) | gen mittels aufwandiger psychodi-
agnostischer Erhebungsinstrumente
Relevante Patientenmerkmale :
(3) bspw. bildgebende Verfahren

praktisch nicht erfassbar

© Ratzek & Hauenschild
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Spezifikation und
Herstellbarkeit
relevanter Treat-
mentaspekte
Ca3. (Praxistransfer)

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

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

Relevante Treatmentmerkmale
praktisch nicht herstellbar

Population/Patienten:

Stichprobe von
Patienten mit

Stérungen mit
Krankheitswert

ausschliefSlich Patienten mit St6-
rung mit Krankheitswert (z. B. ICD-
, DSM-Diagnosen)

(2)

Ca.
Art der Rekrutie-
rung der Stich-
probe

C.a.

Stichprobe von Patienten mit
wahrscheinlicher klinischer St6-
rung (z. B. Menschen nach Trau-
ma) oder bis zu (maximal) 20% der
Patienten mit lediglich erhéhter
Symptomauspragung, z.T. subkli-
nisch

Patientenzugang tiberwiegend
durch gangige klinische Routinen
(Uberweisung , Primirzugang,
etc.); keine Selektionseffekte auf-
grund der Zugangswege

Patientenzugang tiberwiegend
durch gangige klinische Routinen
(Uberweisung , Primirzugang,
etc.); Selektionseffekte aufgrund
der Zugangswege

Patientenzugang tiberwiegend
tiber Aufforderungen der For-
schergruppe (z. B. Anzeigenwer-

bung)

© Ratzek & Hauenschild
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PP

pubhic health

Spezifizierung der

Wenn keine Ein-
[Ausschlusskriterien
existent (z.B. bei
Rekrutierung tiber
Therapeuten): ,,4*

eindeutige Spezifizierung der Ein-
und Ausschlusskriterien

Ein- oder Ausschlusskriterien teil-
weise uneindeutig beschrieben

Ein- und Ausschlusskriterien sind
nicht eindeutig definiert

B.1. =
Ein-/Ausschlusskriterien:
Selektivitat der keine Selektionseffekte aufgrund
Stichprobe auf- der Ausschlusskriterien: Einschluss (1) Einschluss aller Patienten
grund der Aus- aller Patienten
schlusskriterien mittlere Selektionseffekte aufgrund 2.B. Ausschluss einiger epidemiolo-
C.3. der Ausschlusskriterien (z. B. Aus- gisch relevanter komorbider Strun-

schluss einiger epidemiologisch
relevanter komorbider Stérungen)

gen (z.B. bei Affektiven Stérungen:
Angststérungen etc.)

deutliche Selektionseffekte auf-
grund der Ausschlusskriterien

z.B. Ausschluss zahlreicher / aller
komorbider Stérungen

Eingangsdiagnostik:

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

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

z.B. SKID, DIPS, DIA-X, CIDI etc.

Diagnosestellung mittels Diagno-
sechecklisten oder nachvollziehba-
rem klinischen Urteil

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

keine addquate Diagnosestellung
(Stufe 3 = Ausschlusskriterium)

Keine Angaben zur Diagnosestellung

Diagnostische Instrumente:

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

© Ratzek & Hauenschild
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Erhebung der Die Ein- und Ausschlusskriterien
spezifizierten sind samtlich klar operationalisiert
Einschluss- und | und werden mittels valider Metho-
Ausschlusskrite- | den erfasst (z. B. komorbide St6-

rien mittels vali- | rungen als Ausschluss werden mit-

der Methoden tels strukturiertem klinischen In- A

terview erfasst; Ausschlusskriterien
beziehen sich auf eindeutig objek-
tivierbare Merkmale wie Alter, Ge-
schlecht etc.)

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

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

© Ratzek & Hauenschild 14
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Vergleichbarkeit | Weder statistisch noch klinisch
der Gruppen zur | relevante Unterschiede zwischen

Baseline im Hin- | den Gruppen hinsichtlich prognos- (1)
blick auf prognos- | tisch relevanter oder potentiell

tisch relevante konfundierender Variablen

Merkmale Vergleichbarkeit hinsichtlich der

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

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

Hinsichtlich Prognostizitit untersuchte Merkmale:

© Ratzek & Hauenschild 15
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Intervention:

PP

pubhic health

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 ®

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

Therapiebeschreibung, ohne nihe-
re Spezifikation der einzelnen In-
terventionen (z.B. Fehlen gegebe-
nenfalls fiir das psychotherapeuti-

sche Verfahren oder die psychothe-

rapeutische Methode notwendiger
Entscheidungskriterien)

Kompakte Beschreibung der Treat-
ments im Rahmen der Studienpubli-
kation

oder

Wenn Manual/ manualihnliche
Behandlungsrichtlinie nur bsp.haft
angefiihrt wird

Die Intervention ist nicht klar be-
schrieben, beschrinkt sich auf die

Benennung des Psychotherapiever-

Lediglich Benennung der Behand-
lung(en), etwa ,,psychodynamische
Therapie plus ggf. verfahrenstypi-

B.3. ) . L .
3 fahrens bzw. der Psychotherapie- scher Aspekte wle ,Arbeit mit unbe
wussten Konflikten® 0.3.
methode
(3) 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 manualdhnlichen Behandlungs-
richtlinien wurden verwendet?
Manualtreue, Manualtreue/ Treatmentintegritat
Treatment Integ- | durch externe Beobachter (z.B. (1) -
rity videogestiitzt) belegt Hier gilt die Kontrf)lle dt?r Manu-
. — altreue/Treatmentintegritit auch fiir
Manualtreue [ Treatmentintegritit ; . .
B.6. (2) die ggf. realisierte Vergleichsbe-

durch Fragebdgen belegt

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

handlung (komparative Studien) und
ebenfalls fiir Studien ohne Manual

® Bzgl. psychoanalytisch begriindeter Behandlungen vgl. Beutel, Doering, Leichsenring & Reich (2010); DGPT (2009); Reimer &

Riiger (2006).

© Ratzek & Hauenschild

16




Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit

PP

pubhic health

Klinische Repra-
sentativitit der
Intervention hin-
sichtlich Vorge-
hen und Dauer

C.4.

Intervention wie in klinischer All-
tagspraxis

Bewertung entsprechend Psycho-
therapierichtlinien primir die
Therapiedauer betreffend. Vorsicht
bei Bewertung des Vorgehens, da
selbst innerhalb Richtlinienverfah-
ren uneinheitlich vorgegangen
wird.

Hinsichtlich Dauer wie in Alltagspra-
xis des untersuchten Verfahrens (z.B.
TP: mindestens 25 Sitzungen)

Wenn nur Range der Dauer abweicht
(Hinweis auf Ausreiier) > 1

Intervention gegentiber klinischer
Alltagspraxis teilweise verandert

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

Intervention gegentiber klinischer
Alltagspraxis stark verandert

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

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

C.s.

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

Therapiesupervision, die explizit zum
Zwecke der Studie durchgefiihrt
wird, wird als das Therapeutenver-
halten beeinflussend betrachtet -

(2) oder (3)

Keinen Einfluss:

- reguldre Supervision/Intervision

- Audio-/Videoaufzeichnungen ohne
Feedback an Therapeuten

mittlere Veranderung des Thera-
peutenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (gelegentliche Riick-
meldungen an Therapeuten)

gelegentliche, unregelmifige
Riickmeldungen bei Bedarf

starke Verdnderung des Therapeu-
tenverhaltens durch Therapie-
Monitoring (durch kontinuierliche
Riickmeldungen)

kontinuierliche, regelmifige Riick-
meldung

Operationale
Definition der
Kontrollbedin-
gungen

Prospektive Festlegung und um-
fassende Beschreibung der Kon-
trollbedingung

Hier sind explizit Kontrollbedin-
gungen gemeint!

Prospektive Festlegung und umfas-
sende Beschreibung

e Eingruppendesigns

B.4. (inkl. Designs mit
verfahrensinternen
Vergleichsgrup-
pen): »’9“

® Echte VG: 8¢

Ex post facto Beschreibung der
Kontrollbedingungen

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

keine Beschreibung der Kontroll-
bedingung

keine Beschreibung

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

PP

pubhic health

Strukturelle Aqui-
valenz bei Kon-
trollbedingungen

e Eingruppendesigns
(inkl. Designs mit
verfahrensinternen

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

der Umfang der therapeutischen
Zuwendung in der KG ist redu-

Hier sind explizit Kontrollbehand-

> ::;ile'gC,PSgruP ziert, die Settingbedingungen wei- 2) lungen gemeint!
o Echte VG: 8¢ chen von der IG ab
der Umfang der therapeutischen
Zuwendung in der KG ist deutlich G)
reduziert, die Settingbedingungen 3
weichen wesentlich von der IG ab
Zulissigkeit, Do- | Ausschl lei icht-
ulassig 'EIt, o ussc l:lS-S begleitender -mc t W i dar SRR
kumentation und | randomisierter Interventionen
Analyse des Ein- | begleitende nicht-randomisierte
flusses begleiten- | Interventionen sind zulissig, wer- :
der nicht- den jedoch detailliert dokumentiert Do;(u:wsn:.atllc:n Enthr;laIysz unbd
randomisierter und die Analysen weisen auf kei- (2) BE!. staistiscne Rontrotien cer be-
Int i b ellen. diff ol gleitenden nicht-randomisierten
nterventionen nen su stanzie en, differenziellen Interventionen
(insbesondere Einfluss der begleitenden Interven-
B.7. Pharmakothera- | tionen hin
pie) begleitende nicht-randomisierte Keine Dokumentation
- Tt Interventionen sind zulissig, wer-
ingruppendesigns ] i 4 d
(inkl. Designs mit den jedoch nicht dokumentiert oaer
verfahrensinternen oder die Analysen weisen auf eine _ ,
Vergleichsgruppen): ) . (3) Dokumentation und Analyse weisen
»9" differenzielle Inanspruchnahme auf differenziellen Effekt der nicht
von begleitenden Interventionen randomisierten Begleitintervention
und deren Einﬂuss al,.lfdas Be- hin und es wird keine statistische
handlungsergebnis hin Kontrolle durchgefiihrt
Zulidssigkeit be- keine Einschrankungen (1) -
gleitender Inter- | begleitende in der Routine-Praxis
ventionen (z. B. tbliche Interventionen teilweise (2) -
C.6. Pharmakothera- | ausgeschlossen
pie) alle begleitenden in der Routine-
Praxis tiblichen Interventionen (3) -
ausgeschlossen
Quialifikation der | Therapeuten sind praktizierende Behandler: mit abgeschlossener
Behandler: Klini- | Kliniker (1) Psychotherapieausbildung und
sche Titigkeit der (hauptberuflich) praktizierend.
Therapeuten klinische Forscher, die iiberwie- Behandler: in Psychotherapieausbil-
gend Forschung betreiben und dung oder
C.7a.

seltener auch Patienten behandeln;
(Ausbildungskandidaten)

mit abgeschlossener Psychotherapie-
ausbildung, jedoch hauptsachlich in
Forschung statt Klinik tatig

keine Kliniker oder Kliniker, die
keine Psychotherapeuten sind

Behandler: ohne Psychotherapieaus-
bildung

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

PP

public health ©

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Qualifikation der | Therapeut behandelt Patienten mit
Behandler: verschiedenen Problemen inner- (1)
Breite der Klini- halb und auferhalb der Studie
schen Tatigkeit _ .
der Therapeuten The'rapeut b('ehfmdc‘elt tiberwiegend
(Problemhetero- Patienten mit dhnlichen Proble- )
s men innerhalb und auferhalb der
genitat)
Studie
Cb. Therapeut behandelt nur Patienten
mit dhnlichen Problemen inner-
halb und auflerhalb der Studie (z.B.
Therapeut, der nur Schmerzpatien-
ten in einer Schmerzklinik behan- G)
delt; Psychotherapeuten, die au-
Rerhalb der Studie keine Pat. be-
handeln)
Qualifikation der | kein spezifisches Training fiir die
Behandler: Studie (z.B. Therapeuten wenden
Spezifisches Trai- | die von ihnen uiblicherweise ange- @)
ning der Psycho- | wendete Therapie an)
C.yc. . — . -
therapeuten in kurzes Training fiir die Studie /
einer Behand- intensives Training nur einiger (2)
lungsmethode fiir | Therapeuten
die Studie intensives Training vor der Studie 3)
Outcomes/Outcomediagnostik:
Reliable und vali- | reliable und valide Outcome-
de Messung zu- | Verfahren ()

mindest der pri-
miren Zielkrite-
rien

A.8.

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP ppq

public health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Wurde die Reliabilitit (i.d.R. die Interrater-Reliabilitit) | 2
in der Studie selbst untersucht und dargestellt? nein
Verdndern die in der Studie berichtete(n) Reliabilitit(en)
(weiter) | die Gesamtbewertung eines/mehrerer Inven- ja
A.8. tars/Inventare?
Wenn ja, verbessernd oder verschlechternd?
nein
Multiple Informa- | multidimensionale Erfassung der
tionsquellen (z.B. | Zielkriterien — drei oder mehr In-
Patient, Thera- formationsquellen ()
A.10. peut, Laborwerte)
zwei Informationsquellen (2)
eine Informationsquelle (3)
Sofern Fremdein- | validiertes Fremdeinschitzungsver-
schitzungsverfah- | fahren angewendet von trainierten,
ren: externe Beur- | flir die Gruppenbedingungen blin- @)
teiler (blind fur den externen Beurteilern
die Gruppenzu- validiertes Fremdeinschitzungsver-
gehorigkeit) fahren angewendet von trainierten, (2)
nicht-blinden externen Beurteilern
validiertes Fremdeinschitzungsver-
Aa1. fahren angewendet — Rater sind
weder trainiert noch blind fiir die
Gruppenzugehdrigkeit der Patien-
te” ®)
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Primire Zielkrite-
rien beziehen sich
auf patientenrele-
vante Parameter
(insbesondere
Schwere der
Symptomatik,
Leiden, Beein-

Zielkriterien beziehen sich auf
mehrere Dimensionen patienten-
bzw. stérungsrelevanter Parameter
unter Einbezug von Beeintrachti-
gung/Lebensqualitit und Inan-
spruchnahme von Diensten des
Gesundheitswesens)

Zielkriterien beziehen sich nur auf

Co- trichti- eine Dimension
gung/Lebensquali
tat, Inanspruch-
nahme von
Diensten des
Gesundheitswe-
sens)
Erzielte Verdnde- | vollstindige Darstellung der erziel-
rungen auf den ten Veranderungen auf den Ziel-
priméren und kriterien inklusive der Signifikanz,
sekundiren Ziel- | Grofle der Effektmafle und Ausmafl (1)
kriterien ggf. im | der klinisch relevanten Zielerrei-
Vergleich zur chung (ggf. im Vergleich zur Kon-
Kontrollgruppe trollgruppe)
(Signifikanz, Gro- Darstellung des Behandlungser-

B.1. fe und Rele7vanz gebnisses nur durch Verinde-
der Effekte ') rungs- oder Zielerreichungsmafle ()

oder beides ist (ggf. im Vergleich
zur Kontrollgruppe) bei einigen
Kriterien unvollstindig

7 Verdnderungen: Neben Pri-Post-Differenzen:
- Prozentuale Angabe der Probanden, die entsprechend dem ,,Reliable change index“ eine signifikante Verénderung er-
reicht haben

- Effektstirkeberechnungen (als Indikator des Ausmafies der Verinderung)

Zielerreichung:

PP

public health ©

- Klinische Relevanz: Reliable change index plus Cut-Off-Wert (Vergleich mit Normpopulation oder dysfunktionaler Po-
pulation)
(vgl. Schulte, 1993; Méller, Laux & Kapfhammer, 2005).

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit

PP

pubhic health

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

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

- Normativer Vergleich

- RCI + Cutoff-Wert

- Soziale Validierung/Subjektive
Evaluation

- Diagnosefreiheit

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 eingeschrinkt fest-
stellbar

- Normativer Vergleich nur mit-
tels klassischer Signifikanztests
- nur RCl oder nur Cutoff-Wert

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

Die klinische Bedeutsamkeit wurde
tiber keine der Outcomemafie be-
richtet

A.12.

Vollstindige Dar-
stellung der Er-
gebnisse zu allen
Outcomemafien
und zu allen rele-
vanten Messzeit-
punkten

fiir alle Outcome-Variablen berich-
tet

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

ausschlieSlich fir die priméren
Zielkriterien berichtet

Es werden nur die Ergebnisse der
priméren Outcomemafie zu den
spezifizierten Messzeitpunkten (i.d.R.
Pri-Post-Katamnese) berichtet

nicht fiir alle priméaren Zielkriterien
berichtet

Die Ergebnisdarstellung bezieht sich
nicht mal auf alle primiren Out-
comemafle

® Als Erhebung der klinischen Relevanz werden i.d.R. folgende Strategien betrachtet:

1.

(vgl. Kazdin, 1994; Lambert & Ogles, 2004)

4.

© Ratzek & Hauenschild

Normativer Vergleich mittels klassischer und Aquivalenzhypothesentests (vgl. Kendall, Marrs-Garcia, Nath & Sheldrick,
Individuelle Verdnderungen (z.B. ,Reliable change index” als ,statistically reliable improvement” [Verbesserung]; ,,Cut-
Off-Wert“ als ,clinically significance change” [Genesung]) (vgl. Jacobson & Truax, 1991; Stieglitz, 2008)

Soziale Validierung/Subjektive Evaluation durch Patienten selbst, Verwandte/Freunde, Fachkrifte/externe Beobachter

Kein weiteres Erfiillen der Kriterien einer psychiatrischen Diagnose (vgl. Kazdin, 2008).
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit

PP

pubhic health

Erfassung uner-
wiinschter Wir-
kungen

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

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

unsystematische Erfassung
und/oder unvollstindiger Bericht
von unerwiinschten Ereignissen,
Nebenwirkungen, Verschlechte-
rungen

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

Spezifizierung der Patientengruppe

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

Drop-out-Analysen:

As.

Ho6he der Drop-
out-Quote zu
Behandlungsende
(sofern nicht Er-
folgskriterium)

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

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

i.d.R. Drop-out-Quote gréfier 40 %

Vor allem in Bezug auf Studien ohne Randomisierung:

Zeitpunkt, ab dem Dropouts gezahlt werden (Erstgesprach, pro-

batorische Sitzungen, Therapiebeginn 0.4.):

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. fiir
Studienzwecke weiter zur Verfligung
stehen) werden als Drop-outs ge-
zshlt

Achtung: Dropouts iiber alle Treat-
mentarme (EG, KG) berechnen

Berechnung nach Flow Diagramm:

Interventions /Studiencompleter

Zugewiesen zur Intervention

Wenn keine Dropouts berichtet,
ohne, dass aus Publikation hervor-
geht, dass es tatsichlich keine gab >

3

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP ppq

public health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Wenn bei Pri-Katamnesestudien oder reinen Katamnesestudien Post-Dropouts und Katamnese-Dropouts nicht
separat zu eruieren sind, dann bei A.3 alle Dropouts zwischen Pra und Katamnese kodieren mit folgenden Richtwer-
ten:

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

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

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

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

nesezeitraum

© Ratzek & Hauenschild
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP ppq

public health ©

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Intention to tre- ITT-Analysen durchgefiihrt (1)
at-Analysen Keine ITT-Analysen bei geringem
durchgefiihrt Risiko flir einen attrition bias
Keine ITT-Analysen bei deutlichem
Risiko fiir einen attrition bias
A.6.
()
Vollstindige Be- | vollstindige Beschreibung aller
schreibung der Drop-outs, inkl. der Griinde und (1)
Drop-Outs des Zeitpunkts des Drop-outs
unvollstindige Angaben zu Griin-
den oder Zeitpunkten des Drop- 2)
outs
A18. keine Beschreibung der Drop-outs
oder definitive Angabe der Anzahl
der Drop-outs in einer Gruppe
()

° Vgl. Hiller, Bleichhardt & Schindler (2009).
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP ppq

public health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Drop-out- Drop-out-Analysen unter Bertick-
Analysen sichtigung der wichtigsten prog-

nostischen Faktoren durchgefiihrt;
- keine signifikanten Unterschiede (1)
zwischen den Vergleichsgruppen

Drop-out-Analysen unter Bertick-

sichtigung wichtigster prognosti-

scher Faktoren durchgefiihrt; trotz
sign. Unterschiede ist die Validitat (2)
der Ergebnisse nicht wesentlich
eingeschrankt

Drop-out-Analysen nicht oder un-
ter Vernachldssigung relevanter
prognostischer Merkmale durch-
gefiihrt; Drop-out-Analysen stellen
die Validitit der Ergebnisse deut-
lich in Frage 3)
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public health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

Statistische Methodik:

Anwendungsvo- | Anwendungsvoraussetzungen ge-
raussetzungen fur | prift und erfillt
statistische Mo-
delle gepriift und
erfillt
(1)
Anwendungsvoraussetzungen ge-
A.14. priift und lediglich leichte Verlet-
zungen der Voraussetzungen oder
keine Priifung der Anwendungsvo- (2)
raussetzungen bei gleichzeitiger
Robustheit der angewendeten sta-
tistischen Verfahren
deutliche Verletzungen der An-
wendungsvoraussetzungen oder
keine Priifung der Anwendungsvo-
raussetzungen bei substanziellem
Risiko fiir deren Verletzung 3)
Angemessenheit | adidquate und umfassende statisti- @
der statistischen | sche Analysen
Analysen (inklusi- | weitgehend adiquate statistische
ve der Korrektur | Analysen @)
A.s. fiir multiple Tests) | unangemessene statistische Analy-
sen (fehlende Korrektur fiir multip-
le Tests, inaddquate statistische (3)
Methoden)
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP ppq

public health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitat

addquate statistische Power der
Vergleiche

Statistische Power
der Vergleiche bei
Vergleich mit

bewahrter Treat- (1)
ment-Gruppe

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

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

Wurde die Signifikanziiberpriifung mittels eines Intervall-
Nullhypothesentests (einseitiger Aquivalenztest/Non-Inferiority)
oder mittels eines nil-Nullhypothesentests durchgefiihrt?

Manipulation der Daten:

Manipulation der | keine Hinweise auf Ergebnismani-
Daten pulation

* Die kalkulierten Stichprobengréfen gelten fiir gleichgrofe Stichproben. Fiir ungleichgrofe Stichproben werden gesonderte
Kalkulationen angestellt.
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit

Subgruppenanalysen:

Wurden Subgruppenanalysen durchgefiihrt?

ja

nein

Welche?

© Ratzek & Hauenschild
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pubhic health

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit
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Kodierregeln 1.4 — Kurzkodierbogen und Kodierbogen zum Methodenpapier des WBP

Kriteriengruppen: A: Allgemeine methodische Qualitit — B: Interne Validitit — C: Externe Validitit
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