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. Kurzdarstellung
I11. Aufgabenstellung

Affektive Dysregulation (AD) im Sinne einer GbermaRigen Reaktivitat auf negative Stimuli mit
einer affektiven Komponente (Argergefiihle) und einer verhaltensbezogenen Komponente
(aggressives Verhalten) spielt als diagnoselibergreifendende Symptomatik im Rahmen von
verschiedenen psychischen Stérungen im Kindes- und Jugendalter eine zentrale Rolle (u.a. bei
affektiven Stérungen, Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung [ADHS] und Stérungen
des Sozialverhaltens). AD bei Kindern zeichnen sich durch hohe Pravalenzraten aus, einen fri-
hen Beginn sowie (insbesondere bei fehlender Behandlung) durch eine hohe Stabilitat, ein-
hergehend mit einer bedeutsamen Beeintrachtigung des psychosozialen Funktionsniveaus der
Betroffenen (Leibenluft & Stoddard, 2013, Shaw et al., 2014). Trotz einer Zunahme von For-
schungsarbeiten in diesem Gebiet besteht weiterhin der Bedarf fiir die Optimierung individu-
alisierter Behandlungsstrategien, um Behandlungserfolge zu verbessern und subjektive sowie
okonomische Belastungen zu vermindern.

ADOPT-Coordination ist Teil eines Verbundprojektes zur Optimierung der Pravention und Be-
handlung von affektiver Dysregulation (ADOPT). ADOPT setzt sich aus insgesamt flinf eng auf-
einander abgestimmten Teilprojekten an verschiedenen Studienstandorten zusammen (siehe
12.). Die Teilprojekte wurden durch ADOPT-Coordination gesteuert, das die folgenden Aufga-
ben umfasste:
- Erstellung und Verwaltung der Case Report Forms (CRF), der elektronischen Case Re-
port Forms (eCRF) sowie der Datenbank REDCap fiir alle ADOPT-Teilprojekte (in Ko-
operation mit dem Zentrum fiir Klinische Studien [ZKS] K&In)



- Erstellung der Fragebogen, Koordination der Erhebung und des Riicklaufs fiir die Zu-
satzerhebung psychosozialer Risiko- und Schutzfaktoren

- Entwicklung und Verwaltung von Standard Operating Procedures (SOPs) zur Planung
einheitlicher Ablaufe

- Erstellung und Erweiterung von Prifregeln zur automatisierten Prifung der in die Da-
tenbank eingegebenen Datenséatze auf Vollstandigkeit und inhaltliche Konsistenz. Die
reguldre Prifung erfolgte durch ADOPT-Coordination kontinuierlich; Queries wurden
an die jeweiligen Prifzentren rickgemeldet und zeitnah durch diese bearbeitet.

- Monitoring (wurde durch das ZKS Koln in Kooperation mit ADOPT-Coordination durch-
gefiihrt)

- Leitung sowie Vor- und Nachbereitung von Videokonferenzen mit allen Pis, Co-Pls
und Prifzentrumsleiter:innen zur Steuerung, Koordination und Kommunikation zwi-
schen den Teilprojekten sowie Priifzentren. Weiterhin Leitung sowie Vor- und Nach-
bereitung von Telefonkonferenzen der koordinierenden Mitarbeiter:innen. Termine
fanden zunachst haufiger, im weiteren Verlauf alle zwei Monate statt.

- Wahrend der Corona-Pandemie: Einrichtung, Leitung, Vor- und Nachbereitung von
Sonder-Telefonkonferenzen, um angepasste Vorgehensweisen und alternative For-
men der Durchfiihrung von Messzeitpunkten sowie Therapien zu erarbeiten

- Vorbereitung, Koordination und Auswertung der Corona-Zusatzerhebung; Publikation
der Ergebnisse und Prasentation auf dem DGKJP-Kongress in Koln

- Zur Einschatzung der Sicherheit der Studie erfolgte eine Einschatzung des DSMB-Boar-
des. ADOPT-Coordination bereitete die Ubersicht tiber Abbriiche sowie vorhandene
MAEs / SAEs Uber alle Teilprojekte hinweg vor, moderierte die Kommunikation zwi-
schen den Teilnehmern und dokumentierte die Empfehlungen

- Durchfiihrung von teilprojektiibergreifenden Analysen

- Koordination der geplanten Publikationen im Rahmen des ADOPT-Projekts

12. Voraussetzungen

Mit dem Ziel der Optimierung von Pravention und Therapie der affektiven Dysregulation hat
sich das Verbundprojekt ADOPT gebildet. ADOPT-Coordination ist eines von sechs Teilprojek-
ten. Als Studienstandorte haben neben der Uniklinik und der Universitat zu Kéln auch die
Technische Universitat Dresden, die Universitat Ulm, das Universitatsklinikum Hamburg-Ep-
pendorf, das Zentralinstitut fir Seelische Gesundheit Mannheim sowie im weiteren Verlauf
des Projekts die Universitat Rostock teilgenommen.

Bislang ist AD noch unzureichend in Bezug auf Auftretenshaufigkeiten, Ursachen sowie die
Erfassung der Symptomatik untersucht. Daher wurde in zwei grundlagenorientierten Teilpro-
jekten - ADOPT-Epidemiologie und ADOPT-Neurobiologie - die Pravalenz, Schutz- und Risiko-
faktoren sowie neurobiologische Korrelate untersucht. Darliber hinaus wurde fiir die Erhe-
bung von AD in der klinischen Routineversorgung ein Screening-Instrument erarbeitet.

Der klinische Fokus sollte in den drei weiteren ADOPT-Teilprojekten erfolgen. Einerseits war
es das Ziel, einen gestuften Behandlungsansatz mit einem online Elterntrainer (ADOPT-Online)
und anschlieRender intensiver kognitiver Kinderverhaltenstherapie (ADOPT-Treatment) in ei-
ner Gemeinde- und einer Inanspruchnahmestichprobe zu tberpriifen, andererseits sollte das
Behandlungskonzept der kognitiven Kinderverhaltenstherapie als ambulante Therapie auch
fir Kinder angeboten werden, die in stationarer Jugendhilfe bzw. in Pflegefamilien betreut
wurden (ADOPT-Institution).



13. Planung und Ablauf

Beginn der Forderung: 01.09.2017
Ende der Férderung: 30.11.2023
Datenbereinigung: 08.08.2022 —31.05.2023

Datenanalysen und Publikationen:  ab 01.06.2023

Das Projekt wurde fiir die Dauer von vier Jahren (48 Monaten) geplant. Dieser Zeitraum um-
fasste sechs Monate Vorbereitungen und Planungen innerhalb des Konsortiums und 18 Mo-
nate Rekrutierungsphase (bzw. 22 Monate fiir ADOPT-Institution). Insgesamt waren 39 Mo-
nate zwischen dem First Patient In (FPI) bis zum Last Patient Out (LPO) veranschlagt. Abschlie-
Rend wurden drei Monate fiir die Datenbereinigung und Analysen eingeplant.

Im Laufe des Projekts ergaben sich mehrere Herausforderungen, die zu Zeitverzégerungen
flhrten. Die Rekrutierung verlief schleppender als erwartet mit entsprechenden Auswirkun-
gen auf die Projektdauer von ADOPT-Treatment und ADOPT-Institution, sodass trotz mehrerer
Gegenmalinahmen (zusatzliche Inanspruchnahme-Stichprobe, zusatzliches Studienzentrum in
Rostock) eine Laufzeitverlangerung lber ein Jahr angefragt werden musste. Aufgrund der Co-
vid-19-Pandemie kam es wahrend der Lockdowns zu voriibergehenden SchlieBungen der Am-
bulanzen sowie anschlieend an die Pandemie angepassten Arbeitsbedingungen, welche zu
deutlichen Zeitverzégerungen im Studienablauf fiihrten. In einigen Sonder-Telefonkonferen-
zen wurde der Umgang mit den Verzégerungen in den Teilprojekten besprochen und koordi-
niert. Es wurde erneut eine Verlangerung der Projektlaufzeit beantragt, um die Datenanalyse
gemald der Planung durchfiihren zu konnen. Aus diesen Griinden erhohte sich die Gesamtpro-
jektdauer auf 71 Monate.

14. Wissenschaftlicher und technischer Stand

Unter affektiver Dysregulation sind starke Reaktionen auf emotionale Stimuli zusammenge-
fasst, die sowohl emotional als auch behavioral erfolgen und zu pl6tzlichen Stimmungs-
schwankungen und starken Wutausbrichen fiihren konnen (Leibenluft, 2011). Sie treten als
diagnoselibergreifendes Symptom im Rahmen verschiedener psychischer Stérungen wie etwa
oppositionellen Verhaltensstorungen, Aufmerksamkeitsdefizit/Hyperaktivitatsstorung
(ADHS), affektiven Storungen, Angststorungen, Bindungsstorungen und posttraumatischen
Belastungsstorungen (PTBS) auf (Nock et al, 2007). Diagnostisch kann im DSM-5 bei anhaltend
gereizter Stimmung, affektiver Labilitat und intensiven Wutausbriichen eine disruptive Affek-
tregulationsstérung verschlisselt werden. Im ICD-11 besteht bei der Stérung des Sozialverhal-
tens mit oppositionell aufsdassigem Verhalten die Moglichkeit, einen ,Specifier’ zu kodieren,
namlich die Unterscheidung der Stérung mit bzw. ohne chronische Reizbarkeit und Wut
(World Health Organisation, 2019).

Die Pravalenz von AD wird je nach Definition und Ausmal’ zwischen 0,8% und 9% bei Kindern
und Jugendlichen geschatzt (Copeland et al., 2013), wobei subklinische Auspragungen deutlich
haufiger vorkommen. Reizbarkeit scheint ein recht stabiles Merkmal zu sein und wird in der
Literatur haufig als Trait angesehen. Die aktuelle Literatur geht in einem biopsychosozialen
Entstehungsmodell davon aus, dass genetische und Umweltfaktoren dhnlich bedeutsam sind.
Als Umweltfaktoren sind die Einfllisse der Eltern und Gleichaltrigen sowie soziobkonomische



Gegebenheiten relevant. Aufgrund dieser Kontextabhangigkeit wird Elterntrainings und einer
Psychotherapie des Kindes eine wichtige Rolle in der Behandlung von AD zugeschrieben (Lei-
benluft & Stoddard, 2013). Inhaltlich scheint u. a. eine Starkung emotionaler Kompetenzen
sinnvoll, da Kinder mit AD haufig mangelhafte Fahigkeiten in Bezug auf Emotionswissen, -er-
kennung und -regulation aufweisen.

I5. Zusammenarbeit mit anderen Stellen

Studienzentren:

Universitat zu Koln, Humanwissenschaftliche Fakultat

Zentralinstitut flir Seelische Gesundheit Mannheim: Klinik fiir Psychiatrie und Psycho-
therapie des Kindes- und Jugendalters

Universitatsklinikum Carl Gustav Carus an der Technischen Universitat Dresden: Klinik
und Poliklinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie
Universitatsklinikum Ulm: Klinik fur Kinder- und Jugendlichenpsychiatrie/Psychothera-
pie

Universitatsmedizin Rostock: Klinik fiir Psychiatrie, Neurologie, Psychosomatik und
Psychotherapie im Kindes- und Jugendalter

Biometrie, Datenmanagement, Monitoring

Biometrie: Prof. Dr. Martin Hellmich, Institut fir Medizinische Statistik und Bioinfor-
matik der Universitat zu KoIn
Monitoring: Zentrum fir klinische Studien (ZKS) KoIn



Il Eingehende Darstellung
I11. Ergebnisse

Die Ergebnisse aus den einzelnen Teilprojekten sind den Abschlussberichten dieser Teilpro-
jekte zu entnehmen: ADOPT-Epidemiologie: Ravens-Sieberer & Kaman (2024), ADOPT-Neuro-
biologie: Roessner et al. (2024), ADOPT-Treatment: Dopfner et al. (2024), ADOPT-Online: Ha-
nisch & Pliick (2024) und ADOPT-Institution: Kolch et al. (2024). Aufgabe von ADOPT-Coordi-
nation war es, zusatzlich projektibergreifende Analysen und Zusatzanalysen zum Einfluss der
Corona-Belastung sowie zum Einfluss allgemeiner psychosozialer Belastungen auf Kinder mit
affektiven Dysregulationen durchzufihren.

Die folgenden Analysen basieren auf der mITT-Stichprobe (modified Intention To Treat), wel-
che alle randomisierten Patient:innen umfasst, fiir die ein unverblindetes Assessment des
DADYS Eltern-Interviews zu T2 und mindestens ein Follow-Up vorliegen. Es wurden Analysen
mit den originalen Werten (n = 135), mit den verblindeten Urteilen (n = 79) und mit einer
verblindet imputierten Stichprobe (mITT; n = 135) gerechnet. Als Imputation erfolgte fiir die n
= 56 Datensatze ohne Blindurteil eine Ersetzung dessen durch die unverblindeten Werte, da
dies als beste Schatzung angenommen wurde.

1.1 Verlaufe ADOPT-Online — ADOPT-Treatment — Follow up

Zunachst sollen die Verldufe in ADOPT-Online und ADOPT-Treatment Uber die vier Messzeit-
punkte hinweg und somit teilprojektiibergreifend dargestellt werden. Zwischen dem Mess-
zeitpunkt T1 und T2 fand die dreimonatige Interventionsphase des Eltern-Online-Trainers
(ADOPT-Online) bzw. keine Behandlung in der Kontrollbedingung TAU statt. Wenn Kinder zu
T2 weiterhin erhohte AD-Werte aufwiesen, wurde den Familien eine intensive ambulante Psy-
chotherapie mit dem Therapieprogramm zur Optimierung der Affekt-Steuerung (THOPAS) im
Rahmen des Projekts ADOPT-Treatment bzw. eine weniger intensive, starker ressourcenori-
entierte Behandlung in TAU angeboten. Nach insgesamt acht Monaten fand der nachste Mess-
zeitpunkt T3 statt. Im Anschluss erfolgte die Follow-Up-Phase (keine projektspezifische Inter-
vention), die weitere acht Monate dauerte und mit dem Messzeitpunkt T4 abgeschlossen
wurde.

Insgesamt lassen sich neun Subgruppen bilden, die Gber den Verlauf innerhalb der Studie de-
finiert werden. Abbildung 1 zeigt die Rekrutierungsibersicht Gber die Teilprojekte ADOPT-Epi-
demiologie, ADOPT-Online und ADOPT-Treatment und die einzelnen Subgruppen werden in
der Grafik durch die Ziffern 1 bis 9 identifiziert. Tabelle 1 ist eine ausfiihrliche Darstellung der
neun Subgruppen zu entnehmen.



Abbildung 1
Rekrutierungsiibersicht (iber die Teilprojekte ADOPT-Epidemiologie, ADOPT-Online und
ADOPT-Treatment

Screening Einschluss Intervention T2 Intervention T3 FU T4
stattgefunden stattgefunden zugeordnet stattgefunden wgeardnet stattgefunden stattgefunden
No AD Ny = 80 Noet = 64 Neew = 51
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Neey = 180
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Ngepr = 9,000 Nowi = 44
Nt = 9.860 (bereinigt)
Online Nee = 140 THOPAS G 48  [New= ¢ Neeoi = 45
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AD AD
Ngew = 200 L# N = 140 P1:2 JTAu Moo= 54 Neepi = 45
Nij = 265 Niea = 226 Nger = 70 PiN= 61 PN = 49
Inanspruch Online Ny = 17 Neew = 74 5"‘7
N = 44 |
TAU n. Wahl
4 YWes= 62 M= 34 PNe.u= 28
Inanspruch Treatment
Ny,= 188
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I Screening Failures Nyea = 738 Studienabbruch T1-T2 T2-T3 T3-T4
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NoAD N,= 32 Ney= 32 Negw = 11

Anmerkung: 1 = ADOPT-Online, Dropout nach T1; 2 = ADOPT-Online: TAU; 3 = ADOPT-Online: No-AD
zu T2; 4 = ADOPT-Online: AD zu T2 (TAU nach Wahl); 5 = ADOPT-Treatment: TAU; 6 = ADOPT-Treat-
ment: THOPAS; 7 = ADOPT-Online + ADOPT-Treatment TAU; 8 = ADOPT-Online + ADOPT-Treatment
THOPAS; 9 = No-AD zu T1 (keine Intervention)



Tabelle 1
Ubersicht iiber die neun Subgruppen von ADOPT-Online und ADOPT-Treatment

Gruppenbezeichnung

Beschreibung

N zuTl NzuT4

(T2)

ADOPT-Online,
nach T1

Dropout

ADOPT-Online: TAU

ADOPT-Online: No-AD zu
T2

ADOPT-Online: AD zu T2
(TAU nach Wahl)

ADOPT-Treatment: TAU

ADOPT-Treatment:
THOPAS

ADOPT-Online + ADOPT-
Treatment TAU

ADOPT-Online + ADOPT-
Treatment THOPAS

No-AD zu T1 (keine Inter-
vention)

Die Familien haben den Messzeitpunkt T1 ab-
solviert und wurden in ADOPT-Online rando-
misiert. AnschlieRend haben sie auf eigenen
Wunsch die Studie vorzeitig beendet.

Die Familien wurden beim Messzeitpunkt T1
in die Behandlungsgruppe TAU randomisiert
und haben somit keinen Eltern-Online-Trai-
ner erhalten.

Nachdem die Familien den Eltern-Online-
Trainer erhalten haben, wiesen die Kinder
zum Messzeitpunkt T2 keine auffdllig erhoh-
ten AD-Werte! mehr auf, sodass sie anschlie-
Rend nur noch an den Messzeitpunkten teil-
genommen haben.

Die Familien haben den Eltern-Online-Trainer
erhalten und bei den Kindern zeigten sich zu
T2 weiterhin auffillige AD-Werte®. Die Fami-
lien wollten nicht randomisiert werden, son-
dern wiinschten TAU nach Wahl.

Uber eine Inanspruchnahme-Stichprobe zu
T2 wurden die Familien rekrutiert und sind in
die Behandlungsgruppe TAU randomisiert
worden.

Die Familien wurden ebenfalls (iber die Inan-
spruchnahme-Stichprobe zu T2 rekrutiert
und anschliefend in die Behandlungsgruppe
THOPAS randomisiert.

Die Familien haben zunachst den Online-El-
tern-Trainer erhalten und wurden aufgrund
auffalliger AD-Werte! zu T2 erneut randomi-
siert. Hier wurden sie der Behandlungs-
gruppe TAU zugeordnet.

Die Familien haben zunachst den Online-El-
tern-Trainer durchlaufen. Da die Kinder zu T2
weiterhin erhdhte AD-Werte! aufwiesen,
wurden die Familien erneut randomisiert und
der Behandlungsgruppe THOPAS zugeordnet.
Die Kinder zeigten beim Messzeitpunkt T1
keine erhohten AD-Werte und wurden daher
der Kontrollgruppe ohne Interventionen zu-
geordnet.
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49
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IStudieneinschluss zu ADOPT-Treatment, wenn entweder Diagnhose Disruptive Affektregulationssté-
rung oder einer der beiden Cut-Offs erfllt ist; Cut-Off 1: (DA02 + DA10 + DA11 + DA13) > 1; Cut-Off
2: (DAO1rec + DAO2 + DAO3rec + DAO4rec + DAO5 + DAO6 + DAO7 + DAO8rec + DAQO9 + DA10 + DA11
+DA12+DA13) /121



Auf dem primaren Endpunkt, der Skala DADYS Eltern-Interview imputiert gesamt, kann zwi-
schen den Messzeitpunkten T1 und T2 (Intervention: Eltern-Online-Trainer; ADOPT-Online)
rein deskriptiv eine leichte Reduktion der Symptomatik tiber alle nahezu Subgruppen hinweg
beobachtet werden (siehe Abbildung 2 und Tabelle 2). Erwartungsgemal reduzieren sich die
AD-Werte in der Subgruppe ADOPT-Online: No-AD zu T2 erheblich. Im Beobachtungszeitraum
T2 bis T3 (Intervention: THOPAS; ADOPT-Treatment) zeigen die meisten Untersuchungsgrup-
pen eine (weitere) Abnahme der AD-Symptomatik mit Ausnahme der Subgruppe ADOPT-On-
line: No-AD zu T2: hier ist ein leichter Anstieg auf der Outcome-Variable sichtbar. Im abschlie-
Renden Follow-Up-Zeitraum zwischen T3 und T4 berichten die Eltern Uber alle Subgruppen
hinweg relativ stabile AD-Werte, wobei einzelne Gruppen leicht sinkende (z.B. ADOPT-Treat-
ment: TAU) bzw. steigende Ausprdgungen (z.B. ADOPT-Online: AD zu T2) aufweisen. Die Ver-
gleichsgruppe No-AD bei T1 zeigt tber alle Messzeitpunkte hinweg konstant niedrige Werte
auf der Outcome-Variable.

Fir die Messzeitpunkte T3 und T4 wurde dariber hinaus auch anhand eines zweiseitigen Wil-
coxon-Tests auf Gruppenunterschiede getestet. Auf der Skala DADYS Eltern-Interview impu-
tiert gesamt unterscheidet sich die Subgruppe No-AD bei T1 signifikant von allen anderen Sub-
gruppen zu beiden Messzeitpunkten (T3: p <.001; T4: p <.001). Die Subgruppe ADOPT-Online:
No-AD zu T2 unterscheidet sich zu T3 und T4 bedeutsam von den Untersuchungsgruppen
ADOPT-Online: AD zu T2 (p = .009; p < .001), ADOPT-Treatment: THOPAS (p < .001; p < .001),
ADOPT-Online + ADOPT-Treatment: TAU (p = .003; p <.001) sowie von ADOPT-Online + ADOPT-
Treatment: THOPAS (p = .008; p = .002).



Abbildung 2
Verlaufsdarstellung fiir Affektive Dysreqgulationen im DADYS Eltern-Interview imputiert gesamt
fiir alle Untersuchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4
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7| ® Online Intervention + Treatment TAU 8m Online Intervention + Treatment THOPAS
9| m No AD bei T1, keine Intervention
Tabelle 2

Ausprégung von Affektiven Dysregulationen im DADYS Eltern-Interview imputiert gesamt fiir
alle Untersuchungsgruppen (iber die Messzeitpunkte T1 bis T4

T1 T2 T3 T4

Gruppe n MW SD MW SD MW SD MW SD
ADOPT-Online, Dropout nach T1 42 1,27 0,35

ADOPT-Online: TAU 46 1,26 0,30 1,23 0,34 1,01 0,44 1,06 0,41
ADOPT-Online: No-AD zu T2 50 1,04 0,30 0,54 0,23 0,69 0,40 0,62 0,34
ADOPT-Online: AD zu T2 61 1,28 0,33 1,13 0,35 0,98 0,46 1,10 0,50
ADOPT-Treatment: TAU 36 1,47 0,48 1,19 0,51 0,99 0,63
ADOPT-Treatment: THOPAS 41 1,57 0,44 1,56 0,50 1,06 0,51

ADOPT-Online + ADOPT-Treatment TAU 38 1,32 0,32 1,17 0,36 1,05 0,53 1,08 0,40
ADOPT-Online + ADOPT-Treatment THOPAS 44 1,30 0,38 1,18 0,46 0,95 0,40 0,95 0,45
No-AD zu T1 (keine Intervention) 194 0,19 0,17 0,14 0,16 0,15 0,19 0,13 0,15

10



Deskriptiv zeigt die Variable DADYS Eltern-Fragebogen gesamt zwischen den Messzeitpunkten
T1 und T2 (Intervention: Eltern-Online-Trainer; ADOPT-Online) eine Abnahme der AD-Werte
Uber alle Subgruppen hinweg (siehe Abbildung 3 und Tabelle 3). Besonders deutlich ist die
Reduktion in der Subgruppe ADOPT-Online: No-AD zu T2. Im folgenden Beobachtungszeitraum
zwischen T2 und T3 (Intervention: THOPAS; ADOPT-Treatment) schildern die Eltern in nahezu
allen Subgruppen weitgehend stabile AD-Werte. Eine sinkende Tendenz wird u.a. in den Un-
tersuchungsgruppen ADOPT-Treatment: THOPAS und ADOPT-Treatment: TAU deutlich. Nach
weiteren acht Monaten zeigen sich im Follow-Up fir alle Subgruppen stabile Werte. Die Kon-
trollgruppe No-AD zu T1 weist iber alle Messzeitpunkte hinweg bestdndig niedrige AD-Aus-
pragungen auf.

Auch fur das Outcome von DADYS Eltern-Fragebogen gesamt wurde fir die Messzeitpunkte
T3 und T4 auf Gruppenunterschiede getestet. Die Subgruppe No-AD bei T1 unterscheidet sich
signifikant von allen anderen Subgruppen zu beiden Messzeitpunkten (T3: p < .001; T4: p <
.001). Weiterhin gibt es zu beiden Messzeitpunkten statistisch bedeutsame Abweichungen
zwischen der Subgruppe ADOPT-Online: No-AD zu T2 und ADOPT-Online: AD zu T2 (p < .001;
p <.001), ADOPT-Treatment: THOPAS (p < .001; p =.004), ADOPT-Online + ADOPT-Treatment:
TAU (p < .001; p <.001) sowie von ADOPT-Online + ADOPT-Treatment: THOPAS zum Messzeit-
punkt T3 (p =.010). Darliber hinaus unterscheidet sich die Subgruppe ADOPT-Online + ADOPT-
Treatment: TAU zum Messzeitpunkt T4 signifikant von ADOPT-Online + ADOPT-Treatment:
THOPAS (p = .040).
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Abbildung 3
Verlaufsdarstellung fiir affektive Dysregulationen im DADYS Eltern-Fragebogen gesamt fiir alle
Untersuchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4

DADYS parent questionnaire total symptom scale
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3| ® Online Intervention only, no AD at T2 4m Online Intervention only, AD at T2
5/ ® Treatment TAU only 6 Treatment THOPAS only
7| m Online Intervention + Treatment TAU 8® Online Intervention + Treatment THOPAS
9| m No AD bei T1, keine Intervention
Tabelle 3

Ausprégung von Affektiven Dysregulationen im DADYS Eltern-Fragebogen gesamt fiir alle Un-
tersuchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4

T1 T2 T3 T4

Gruppe n MW SD MW SD MW SD MW SD
ADOPT-Online, Dropout nach T1 42 1,62 0,37

ADOPT-Online: TAU 46 1,558 0,29 1,54 0,35 1,42 0,32 1,33 0,28
ADOPT-Online: No-AD zu T2 50 1,47 0,37 1,10 0,27 1,10 0,27 1,08 0,30
ADOPT-Online: AD zu T2 61 1,63 036 1,41 0,38 1,40 0,41 1,43 0,39
ADOPT-Treatment: TAU 36 1,87 0,40 1,50 0,48 1,47 0,49
ADOPT-Treatment: THOPAS 41 1,90 0,35 1,53 0,48 1,50 0,56

ADOPT-Online + ADOPT-Treatment TAU 38 1,75 0,33 1,64 0,38 1,50 0,44 1,44 0,33
ADOPT-Online + ADOPT-Treatment THOPAS 44 1,62 0,29 1,51 0,34 1,32 0,37 1,26 0,41
No-AD zu T1 (keine Intervention) 194 0,69 0,16 0,67 0,14 0,66 0,15 0,65 0,14
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Abbildung 4 zeigt, dass sich auf der Skala DADYS Kinder-Interview gesamt die Symptomatik
erwartungsgemald lber alle Subgruppen hinweg im ersten Beobachtungszeitraum von T1 zu
T2 (Intervention: Online-Eltern-Trainer; ADOPT-Online) reduziert. Der Riickgang an AD-Symp-
tomatik ist in der Subgruppe ADOPT-Online: No-AD zu T2 besonders deutlich. Im achtmonati-
gen Interventionszeitraum T2 bis T3 (Intervention: THOPAS; ADOPT-Treatment) berichten die
Kinder lGberwiegend stabile AD-Werte in den Subgruppen. Ein deutlicher Rickgang der AD-
Symptomatik wird u.a. in der Untersuchungsgruppe ADOPT-Treatment: THOPAS deutlich.
Nach der Follow-Up-Phase von T3 zu T4 zeigt sich (iber alle Gruppen hinweg eine Stabilitat der
AD-Auspragungen. Die Kontrollgruppe No-AD zu T1 weist zu allen Messzeitpunkten eine nied-
rige AD-Symptomatik auf (siehe auch Tabelle 4).

Dariber hinaus wurde fiir die Variable DADYS Kinder-Interview gesamt fiir die Messzeitpunkte
T3 und T4 auf Gruppenunterschiede getestet. Die Untersuchungsgruppe No-AD bei T1 unter-
scheidet sich signifikant von allen anderen Subgruppen zu beiden Messzeitpunkten (T3: p <
.001; T4: p < .001). Weitere signifikante Gruppenunterschiede zu beiden Messzeitpunkten
konnten zwischen ADOPT-Online: No-AD zu T2 und ADOPT-Online: AD zu T2 (p = .009; p =
.026), ADOPT-Treatment: THOPAS (p < .001; p <.001), ADOPT-Online + ADOPT-Treatment: TAU
(p = .016; p = .017) sowie ADOPT-Online + ADOPT-Treatment: THOPAS (p = .011; p = .010)
gefunden werden.
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Abbildung 4
Verlaufsdarstellung fiir Affektive Dysregulationen im DADYS Kinder-Interview gesamt fiir alle
Untersuchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4
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5| ® Treatment TAU only 6 m Treatment THOPAS only
7| m Online Intervention + Treatment TAU 8 ®m Online Intervention + Treatment THOPAS
9| m No AD bei T1, keine Intervention
Tabelle 4

Ausprigung von Affektiven Dysregulationen im DADYS Kinder-Interview gesamt fiir alle Unter-
suchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4

T1 T2 T3 T4

Gruppe n MW SD MW SD MW SD MW SD
ADOPT-Online, Dropout nach T1 42 1,03 0,38

ADOPT-Online: TAU 46 1,19 0,40 0,95 0,46 0,73 0,37 0,81 0,37
ADOPT-Online: No-AD zu T2 50 0,88 0,40 0,48 0,36 0,49 0,39 0,46 0,31
ADOPT-Online: AD zu T2 61 0,95 0,40 0,79 0,43 0,75 0,40 0,73 0,46
ADOPT-Treatment: TAU 36 0,99 0,53 096 0,43 0,87 0,39
ADOPT-Treatment: THOPAS 41 1,26 0,37 090 0,51 0,89 0,46

ADOPT-Online + ADOPT-Treatment TAU 38 1,09 0,40 0,92 0,50 0,81 0,53 0,78 0,50
ADOPT-Online + ADOPT-Treatment THOPAS 44 1,09 0,44 1,04 0,39 0,71 0,38 0,74 0,46
No-AD zu T1 (keine Intervention) 194 0,19 0,23 0,17 0,22 0,19 0,24 0,18 0,22
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Wie angenommen, zeigt Abbildung 5 auf der Skala DADYS Kinder-Fragebogen gesamt zwi-
schen den Messzeitpunkten T1 und T2 (Intervention: Eltern-Online-Trainer; ADOPT-Online) ei-
nen Rickgang der AD-Symptomatik in allen Subgruppen. Besonders deutlich ist die Abnahme
in den Gruppen ADOPT-Online: TAU und ADOPT-Online: No-AD zu T2. In der folgenden Inter-
ventionsphase von T2 zu T3 (Intervention: THOPAS; ADOPT-Treatment) berichten die Kinder
erwartungsgemaR Uber alle Subgruppen hinweg eine Reduktion der AD-Werte. Die achtmo-
natige Follow-Up-Phase von T3 zu T4 zeigt insgesamt stabile Werte, wobei auch sinkende (z.B.
ADOPT-Treatment: THOPAS) und steigende AD-Symptomatik (z.B. ADOPT-Treatment: TAU)
geschildert wird. In der Vergleichsgruppe No-AD zu T1 ist zu allen Messzeitpunkten eine kon-
stant niedrige Auspragung der AD-Werte beobachtbar (siehe auch Tabelle 5).

Auch fir die Variable DADYS Kinder-Fragebogen gesamt wurde fir die Messzeitpunkte T3 und
T4 auf Gruppenunterschiede getestet. Die Subgruppe No-AD bei T1 unterscheidet sich statis-
tisch bedeutsam von allen anderen Subgruppen zu beiden Messzeitpunkten (T3: p <.001; T4:
p < .001). Darliber hinaus wurden signifikante Gruppenunterschiede zwischen der Subgruppe
ADOPT-Online: No-AD zu T2 und ADOPT-Treatment: THOPAS (p = .008) sowie ADOPT-Online +
ADOPT-Treatment TAU (p = .027) jeweils zum Messzeitpunkt T3 gefunden.

Weitere statistische Tests flr die einzelnen Verldaufe und Subgruppen kénnen den Abschluss-

berichten von ADOPT-Online fir die Messzeitpunkte T1 bis T2 und ADOPT-Treatment fir die
Messzeitpunkte T2 bis T4 entnommen werden.
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Abbildung 5
Verlaufsdarstellung fiir Affektive Dysregulationen im DADYS Kinder-Fragebogen gesamt fiir
alle Untersuchungsgruppen (iber die Messzeitpunkte T1 bis T4
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Tabelle 5

Ausprégung von Affektiven Dysregulationen im DADYS Kinder-Fragebogen gesamt fiir alle Un-
tersuchungsgruppen liber die Messzeitpunkte T1 bis T4

T1 T2 T3 T4

Gruppe n MW SD MW SD MW SD MW SD
ADOPT-Online, Dropout nach T1 42 1,20 0,42

ADOPT-Online: TAU 46 1,38 0,49 1,15 0,52 0,96 0,35 0,95 0,32
ADOPT-Online: No-AD zu T2 50 1,10 0,41 0,90 0,40 0,76 0,33 0,78 0,30
ADOPT-Online: AD zu T2 61 1,07 0,37 0,9 0,40 0,90 0,35 094 0,43
ADOPT-Treatment: TAU 36 1,25 0,53 0,99 0,42 1,12 0,50
ADOPT-Treatment: THOPAS 41 1,35 0,51 1,10 0,44 0,90 0,45

ADOPT-Online + ADOPT-Treatment TAU 38 1,24 0,46 1,10 0,45 0,99 0,36 0,85 0,42
ADOPT-Online + ADOPT-Treatment THOPAS 44 1,26 0,42 1,15 0,48 0,89 0,43 0,88 0,49
No-AD zu T1 (keine Intervention) 194 0,48 0,26 0,42 0,26 0,44 0,24 0,43 0,27
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1.2 Ubergreifende Analysen zur Wirksamkeit von THOPAS bei Kindern, die in ih-
ren Herkunftsfamilien leben, und bei Kindern in institutioneller Erziehung

THOPAS wurde in den beiden Subprojekten ADOPT-Treatment und ADOPT-Institution bei Kin-
dern mit affektiven Dysregulationen, die in ihren Herkunftsfamilien bzw. in institutioneller Er-
ziehung leben, als ambulante Therapie in jeweils gleicher Form und Intensitat durchgefiihrt
und in seiner Wirksamkeit anhand von randomisierten Kontrollgruppenstudien Uberpruft.
Dies ermdglichte eine gemeinsame Analyse beider Interventionen und Datensatze, wodurch
die statistische Power im Vergleich zu den Einzelanalysen verbessert wurde.

Tabelle 6 zeigt die Ergebnisse der ANCOVA fiir die kombinierte Stichprobe (THOPAS: n = 131,
TAU: n = 109). Aufgrund von Unterschieden im Studienablauf wurden die Messzeitpunkte in
den beiden Studien verschieden benannt, sodass fiir die kombinierte Stichprobe folgende For-
mulierungen verwendet werden: pre ist der Messzeitpunkt vor THOPAS, post ist der Messzeit-
punkt nach THOPAS und Follow-Up (FU) ist der Messzeitpunkt 8 Monate nach der Interven-
tion.

Auf dem primaren Outcome, den affektiven Dysregulationen im DADYS Eltern-Interview im-
putiert gesamt post-pre zeigt sich ein signifikanter Behandlungseffekt (p = .04) mit einer gro-
Reren Reduktion der berichteten AD-Symptomatik in THOPAS (MW = -0,33; SD = 0,46) als in
TAU (MW =-0,23; SD = 0,48). Dieser Effekt wird auch auf den Skalen DADYS Eltern-Interview
gesamt post-pre (p = .02), DADYS Eltern-Fragebogen gesamt postpre (p = .02) und DADYS Kin-
der-Interview gesamt post-pre (p = .01) deutlich; auch hier ist reduziert sich die AD-Sympto-
matik jeweils in THOPAS starker als in TAU. Die Effektstarken dieser signifikanten Effekte (d =
0,24 bis d = 0,31) weisen insgesamt auf einen geringen Effekt hin. In den Teilstudien wurde
der Behandlungseffekt lediglich auf der Skala DADYS Kinder-Interview post-pre (p = .01; s.
Dopfner et al., 2024) in ADOPT-Treatment und auf den Skalen DADYS Eltern-Interview post-
pre, DADYS Eltern-Fragebogen post-pre sowie FPNE positiv post-pre in ADOPT-Institution (s.
Koélch et al., 2024) signifikant.

17



Tabelle 6

Priméres Outcome und weitere DADYS-Skalen, komorbide Stérungen, Regulationsstrategien

und Erziehungsverhalten: Verdinderungswerte
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.3 Zusatzerhebung Schutz- und Risikofaktoren

Im Rahmen einer Zusatzerhebung wurden Schutz- und Risikofaktoren fiir Affektive Dysregula-
tionen untersucht. Hierfliir wurden die von ADOPT-Epidemiologie gescreenten Familien der
Gemeindestichprobe angeschrieben, d.h. die Eltern hatten im Fragebogen DADYS-Screen
(Treier et al., 2023) Rohwerte oberhalb des 90. Perzentils angegeben. Die Analysen beruhen
auf einer Stichprobe von n = 585 Familien. Die Kinder waren im Mittel 10,54 Jahre alt (SD =
1,36), mehrheitlich mannlich (59,5%) und hatten Giberwiegend keinen Migrationshintergrund
(94,3%). Den Cut-Off fur AD erfiillten 62,5% der Stichprobe und die haufigsten komorbiden
Stérungen waren ADHS (18,5%) und Disruptive Mood Dysregulation Disorder (12,8%). Weitere
Informationen zur Stichprobe kénnen Tabelle 7 entnommen werden.

Tabelle 7
Stichprobenbeschreibung (n = 585; Holas et al., in prep.)
% M (SD)

child characteristics
age (years) 10,54 (1,36)
gender (male) 59,50
migration background

none, native generation 94,30

first-generation 4,30

second-generation 1,40
school type (primary school) 46,10
special educational needs (yes) 7,30
cut-off AD (yes) 62,50
diagnoses (yes)

DMDD 12,80

ADHD 18,50

oDD 3,40

depression 2,20
caregiver characteristics
age mother (years) 43,20 (5,28)
age father (years) 46,43 (7,03)
parental education status! 6,12 (1,31)
parental occupation status? 5,38 (0,95)
single parent status (yes) 14,00

Note: M=mean. SD=standard deviation. DMDD=Disruptive Mood Dysregulation Disorder. ADHD=At-
tention Deficit Hyperactivity Disorder. ODD=Oppositional Defiant Disorder.

loperationalized as in the KiGGS study based on Lampert et al. (2018), scale: 1-7 (=high school &
employment qualification).

2based on the International Socio-Economic Index of Occupational Status (ISEl) according to Gan-
zeboom and Treiman (2003).

Als Risiko- und Schutzfaktoren wurden soziodemografische Variablen, die Psychopathologie
der Eltern, elterliches Erziehungsverhalten und die familidare Umgebung ausgewahlt (s. Holas
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.33). Nahere Informationen kon-

(T66T "[e 19 BUINOgIBYS) UOISIBA HOYS - (SSS) 3|BIS Loddns [e100S, ‘(S86T "B 12 puimMaauyds) ajeas alew|d Ajwed ‘(€202
“|e 12 Se|oH ‘INd4) Joineyag Suijuaied 1dauj-aaileSaN pue aA1lSOd JO 3|BIS JUBWISSASSY Y3 JO 3|BIS ¢ (LT0Z ‘@ueld 11054d) I5Ip2ayD woldwAs jaiug uewian
3yl wouy a|easqns A)|13soH/uoissaiddy ayl, (8T0T) ||ody ‘S1aIn ‘2iuny ‘[aqaoH ‘Wadwe uo paseq, ‘ou=Q ‘saA=T , ‘@jewa}=g ‘ajew=1 ‘50'>d, 10" >d, 210N

585; Holas et al., in prep.)
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et al., in prep.). Die Korrelationsanalysen der Pradiktoren zeigen moderate bis hohe Korrelati-
nen Tabelle 8 entnommen werden.

onen zwischen dem primaren Outcome und AD-Symptomatik eines Elternteils (r = .44), positi-

Interkorrelationen der Prddiktoren (n

vem Erziehungsverhalten (r

Tabelle 8

ST 14 €1 [4) 1T 0T 6 8 L 9
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Das finale Regressionsmodell (rickwartsgerichtet) fir klinisch beurteilte Affektive Dysregula-
tion wird in Tabelle 9 dargestellt. Signifikante Pradiktoren fiir AD sind das Alter (8 =-.12, t = -
3.02), Geschlecht (3 = .12, t = 3.18) und schulischer Férderbedarf (8 = .11, t = 3.02) der Kinder
und Jugendlichen. Bei den Eltern zeigten sich eine psychische Stérung im Laufe des Lebens (8
= .16, t = 4.27) und AD-Symptomatik eines Elternteils (8 = .12, t = 2.72) als bedeutsame Pra-
diktoren. Im Hinblick auf familidre Interaktion zeigten sich die Variablen negatives Erziehungs-
verhalten (8 = .28, t = 6.19), Familienklima (8 = -.17, t = -3.67) und soziale Unterstiitzung in-
nerhalb der Familie (8 = -.13, t = -2.85) als signifikante Pradiktoren. Die insgesamt durch das
Modell erklarte Varianz betragt 38,3%.

Tabelle 9
Prddiktion von Affektiver Dysregulation bei Kindern (n = 451; Holas et al., in prep.)

initial model reduced model

B t p B t p F
intercept 4,65 <.001 4,46 <.001
child-related predictors
gender child! A2 3,20 .001 A2 3,18 .002 0,02
age child -.11 -2,66  .008 -.12 -3,06 .002 0,01
special educational needs? A2 3,12 .002 A1 3,02 .003 0,02
caregiver-related predictors
age mother .00 -0,04 965 Excluded
age father -02  -0,34 .736 Excluded
parental education status’ -02  -037 715 Excluded
parental occupation status’ -05  -1,34 180 Excluded
lifetime mental disorder of a caregiver? .16 403 .000 .16 4,27  .000 0,03
AD symptoms of a caregiver* A2 2,57 .011 A2 2,72 .007 0,01
family interaction predictors
chronic disharmony in the family or sin- -01 -0,18 .854 Excluded
gle-parent status’
positive parenting’ -.04 -0,79 432 Excluded
negative parenting’ .27 5,67 .000 .28 6,19 .000 0,07
family climate® -.16 -3,40 .001 -.17 -3,67 .000 0,02
social support’ -10 -1,99 .048 -13  -2,85 .005 0,01
corrected R? 37,6% 38,3% 0,62

Note: f=unstandardized coefficient. t=t-test statistics. p=significance. R%=variance explained.
! 1=male, 2=female

2 1=yes, 0=no

3 based on Lampert, Hoebel, Kuntz, Miiters & Kroll (2018)

4 the Aggression/Hostility subscale from the German Brief Symptom Checklist (BSCL; Franke, 2017)
> Scale of the Assessment Scale of Positive and Negative-Inept Parenting Behavior (FPNE; Holas et
al., 2023)

® Family Climate Scale (Schneewind et al., 1985)
7 Social Support Scale (SSS) — Short Version (Sherbourne et al., 1991)
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1.4 Zusatzerhebung Corona-Belastung

Die Covid-19-Pandemie brachte viele Veranderungen fiir die an der Studie teilnehmenden Fa-
milien mit sich. Um die Belastung durch Corona als Kovariate in die Analysen einbeziehen zu
konnen, wurde eine Zusatzerhebung im Rahmen des ADOPT-Projekts initiiert. Ziel war es, die
familidare und personliche Belastung durch die Corona-Malinahmen zu erheben, wofir der
Corona-Belastungs-Bogen (CBB) entwickelt wurde (Doépfner et al, 2021). Der Fragebogen er-
fasst pandemiebezogene Veranderungen in Beziehungen zu Familie und Freund:innen, Veran-
derungen der internalen und externalen Symptomatik des Kindes, Anderungen im Schul-, Ar-
beits- und Familienalltag sowie Veranderungen in der Behandlung aus Sicht der Eltern. Der
CBB liegt als Eltern- und Kinderurteil mit 14 bzw. neun Items vor, die anhand einer fiinfstufigen
Likertskala von -2 = viel schlechter bis +2 = viel besser die wahrgenommenen Veranderungen
abfragen. In die Auswertung wurden folgende Stichproben mit einbezogen:
- Screened Community Sample (n = 673): Gemeinde-Stichprobe; hier liegt eine AD- (n =
174) und eine No-AD-Stichprobe (n = 499) vor; Teilprojekt ADOPT-Treatment
- Clinical Sample (n = 42): Inanspruchnahme-Stichprobe; Teilprojekt ADOPT-Treatment
- Out-of-home Care Sample (n = 66): Kinder, die in stationadrer Jugendhilfe betreut wer-
den; hier liegt eine AD- (n = 53) und eine No-AD-Stichprobe (n = 13) vor; Teilprojekt
ADOPT-Institution

Es wurden keine bedeutsamen Unterschiede zwischen der AD- und der No-AD-Stichprobe auf
Skalenniveau festgestellt; weder im Eltern- (d = 0,18) noch im Kinderurteil (d = 0,09, n.s.; siehe
Tabelle 10). Insgesamt zeigten sich nur geringe Unterschiede in der Corona-Belastung zwi-
schen Familien von Kindern mit bzw. ohne AD sowie zwischen Kindern, die bei ihren biologi-
schen Eltern bzw. in stationadrer Jugendhilfe leben. Kinder mit AD sowie Kinder in stationarer
Jugendhilfe zeigten in manchen Bereichen leicht erhdhte Belastungswerte. Als wichtigster Ri-
sikofaktor fur coronabedingten Stress zeigte sich Uber alle Modelle hinweg die wahrgenom-
mene negative Veranderung in externalen Bedingungen, insbesondere familidre Konditionen
und Freizeitoptionen. Weitere Informationen kénnen den Tabellen 11 und 12 sowie der Pub-
likation von Treier et al. (2023) entnommen werden.
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Tabelle 10
Unterschiede zwischen den Subgruppen hinsichtlich COVID-19-bedingtem Stress im Eltern-
und Kinder-Fragebogen auf der Stress-Skala gesamt (Treier et al., 2023)

caregiver-rated stress child-rated stress
n M SD  test statistics n M SD test statistics
AD 263 048 0,66 t(398)=2,16; 226 0,27 0,61 t(341)=-0,85;
p=.031, p=.394,
d=0,18 d=0,09
No-AD 508 0,38 0,46 136 0,22 0,46
AD screened 169 0,48 0,65 f(2)=0,10; 145 0,23 0,64 f(2) = 1,36;
commu- p =.909, p=.259,
nityo-10 n?v < 0,01 n?p =0,01
clinical 42 0,52 0,73 36 0,24 0,61
out-of- 52 0,47 0,64 45 0,40 0,48
home care
No-AD screened 361 0,40 0,47 f(2)=1,63; 0
commu- p=.198,
nityio-90 nzp =0,01
screened 134 0,32 0,45 124 0,21 0,45 t(134)=0,808;
commu- p=.421,
nityo-10 d=0,24
out-of- 13 0,47 0,26 12 0,32 0,60
home care

Note: AD =sample with affective dysregulation. No AD = sample without affective dysregulation.
screened communityo.10= screened community sample with very low scores below the 10™ percentile.
screened communityio.0 = sScreened community sample with typical or subclinical scores between the
10" and 90™ percentile. n =sample size. M =mean. SD = standard deviation. t =t-test statistics.
f=one-way ANOVA statistics. p = significance. d = effect size Cohen’s d. n?, = effect size partial eta
squared.
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Tabelle 11

Reduced backward regression models for child-rated COVID-19-related stress (Treier et al.,

2023)
No-AD (n = 121) AD (n = 183)
B t p f? B t pf
family conditions ® 31 3,69 <.001 0,12 .19 2,59 .011 0,04
COVID-19-related 5ire options 2 20 243 017 005 .18 2,49 014 0,04
negative change in:
childcare conditions @ .18 2,33 .021 0,03
mother’s country of birth .14 1,67 .097 0,02
(1 = German, 2 = other than German)
internalizing behavior ° 17 2,47 .015 0,03
school type -13 -2,01 .046 0,02
(1 = primary, 2 = secondary)
corrected R? 17,80% 20,20%
f 0,25 0,29

Note: AD = sample with affective dysregulation. No AD = sample without affective dysregulation.
n = sample size. R = standardized coefficient. t = t-test statistics. p = significance. f* = effect size Co-

hen's f2. R? = variance explained.
acaregiver-rated
bclinician-rated

Tabelle 12
Reduced backward regression models for caregiver-rated COVID-19-related stress (Treier et
al., 2023)
No-AD (n=131) AD (n=220)
B t p__f B t p f
CoviD-19- family conditions® 20 2,53 .013* 0,05 .34 6,51 <001* 0,20
related leisure options® .31 3,96 .000* 0,13 39 7,94 <.001* 0,06
Crr‘]iiagt‘;"l‘; childcare conditions® .17 2,16 .033* 0,04 .18 3,43 .001* 0,30
" working conditions? 12 2,60 .010* 0,03
psychopathology of caregiver® .19 2,42 .017* 0,05
maladaptive emotion regulation® 14 1,83 .070 0,03
family adversity® .10 2,19 .029* 0,02
mother’s country of birth .08 1,77 .077 0,01
(1 = German, 2 = other than German)
corrected R? 25,90% 55,70%
f 0,40 1,32

Note: *p < .05; AD = sample with affective dysregulation, No-AD = sample without affective dysreg-
ulation, n = sample size, 8 = standardized coefficient, t = t-test statistics, p = significance, f? = effect

size Cohen's f2, R? = variance explained,
acaregiver-rated
bchild-rated
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fadversity based on the Family Adversity Index (cf, Rutter & Quinton, 1977)

l12. Positionen des zahlenmaRigen Nachweises
Die Gesamtausgaben inklusive Projektpauschale betrugen 1.401.712,64 €.

Wesentliche Finanzposten betrafen:

Personalmittel (0812): 833.384,09 €
Auftrige (0835): 142.446,08 €
Beschaftigungsentgelte (0822): 59.909,01 €
Beschaftigungsentgelte SHK/WHB (0817): 51.434,75 €

Die Personalmittel und Beschaftigungsentgelte entstanden fiir wissenschaftliche Mitarbei-
ter:innen und studentische Mitarbeiter:innen, die fiir die zentrale Koordination des Teilpro-
jekts zustandig waren. Insgesamt umfassten die Aufgaben der Mitarbeitenden die Organisa-
tion von regelmaRigen Video- und Telefonkonferenzen flir Absprachen innerhalb des Konsor-
tiums, die Erstellung und Verwaltung der eCRF (Fragebogen) und der Datenbank in REDCap,
die Datenpriifung der Daten aus den Teilprojekten ADOPT-Online, ADOPT-Treatment und
ADOPT-Institution, die Koordination und Analyse der Zusatzerhebungen zu Risiko- und Schutz-
faktoren und zur Corona-Belastung sowie weitere Tatigkeiten (siehe 11.). Der Finanzposten
Auftrage umfasst die Ausgaben fiir die Biometrie, das Datenmanagement und das Monitoring
der ADOPT-Teilprojekte und wurde projektiibergreifend liber ADOPT-Coordination beantragt
und verbucht.

113. Notwendigkeit und Angemessenheit

Die Hauptziele des gesamten ADOPT-Projektes waren (siehe Hauptantrag ADOPT):

(1) Entwicklung und Bewertung von Screening- und ausfiihrlichen Erfassungsinstrumenten fir
Affektive Dysregulationen und komorbide Bedingungen zur Verwendung in der klinischen
Routineversorgung auf der Grundlage von DSM-5 und ICD-10/ICD-11.

(2) Informationen liber Pravalenzraten und Analyse von psychosozialen Risiko- und Schutzfak-
toren fir Affektive Dysregulationen und komorbide Bedingungen und deren Beziehung zum
psychischen Wohlbefinden.

(3) Analyse der neuropsychologischen und neurobiologischen Risikofaktoren fiir Affektive
Dysregulationen.

(4) Evaluierung eines abgestuften Betreuungskonzepts, beginnend mit einer leicht zugangli-
chen und kosteneffizienten Online-Intervention, gefolgt von einer intensiven, personalisier-
ten, modularen ambulanten Behandlung, die eine psychologische und pharmakologische Be-
handlung einschlief3t, bei zwei Stichproben von Kindern mit Affektive Dysregulationen und
komorbiden Bedingungen unter Verwendung mehrerer Ergebnisauswertungen.

(5) Verbesserung der Behandlungsalgorithmen, einschlielRlich psychosozialer und pharmako-
logischer Interventionen, und Optimierung der Kosteneffizienz und Durchfiihrbarkeit der Be-
handlung von Affektive Dysregulationen und komorbide Bedingungen.

Im Laufe der Projektdurchfiihrung und mit Beginn der Corona-Pandemie wurden zwei weitere
Ziele formuliert:
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(6) Uberpriifung des Einflusses der Corona-Pandemie auf die Symptomatik und das psychische
Wohlbefinden von Kindern mit affektiven Dysregulationen.

(7) Umfassende Uberpriifung des Einflusses psychosozialer Risiko- und Schutzfaktoren auf die
Entwicklung affektiver Dysregulationen vor allem bei Kindern, die bereits Auffalligkeiten ent-
wickelt haben.

Diese Ziele wurden groBtenteils erreicht:

(1)

(2)

(3)
(4)

(5)

(6)

(7)

Mit dem Diagnostikum fiir Affektive Dysregulationen (DADYS) wurde ein Screening- und
ausfihrliches Erfassungsinstrumentarium auf der Grundlage von DSM-5 und ICD-10/ICD-
11 entwickelt und evaluiert. Zentrale Ergebnisse sind bereits international publiziert (Jung-
hanel et al., 2022a,b; Kaman et al., 2022; Otto et al., 2022; Treier et al., 2023; 2024). Das
Diagnostikum flr Affektive Dysregulationen bei Kindern (DADYS) wird als Testmanual zeit-
nah veroffentlicht werden

Pravalenzraten auf der Basis des Screeninginstrumentes und weiterer Verfahren wurden
bereits publiziert (Otto et al., 2022; Kaman et al., 2022). Die Analysen von psychosozialen
Risiko- und Schutzfaktoren fir Affektive Dysregulationen und komorbide Bedingungen
und deren Beziehung zum psychischen Wohlbefinden sind aktuell in Vorbereitung (Holas
et al. submitted; Holas et al. in prep.).

Ergebnisse zu neuropsychologischen und neurobiologischen Risikofaktoren fiir Affektive
Dysregulationen sind teilweise publiziert (Giller et al., 2021) bzw. in Vorbereitung.

Das stufenweise Interventionskonzept wurde hinsichtlich seiner Wirksamkeit in den ein-
zelnen Stufen evaluiert (siehe Abschlussberichte von ADOPT-Online, ADOPT-Treatment
und ADOPT-Institution). Die in diesem Bericht dargestellten stufeniibergreifenden Analy-
sen weisen Uber den gesamten Untersuchungszeitraum hinweg auf kontinuierliche Ver-
minderungen von Affektiven Dysregulationen und komorbiden Bedingungen hin. Die in
diesem Bericht dargestellte gemeinsame Analyse der Effekte von THOPAS bei Kindern, die
in ihren Herkunftsfamilien und aullerhalb davon aufwachsen, zeigen deutlicher als die
Analysen in den beiden Einzelstichproben geringe aber signifikante Effekte bei der Ver-
minderung affektiver Dysregulationen und komorbider Bedingungen.

Die Behandlungsalgorithmen fir Kinder mit affektiver Dysregulation lassen sich somit fort-
schreiben und ein gestuftes Interventionskonzept, beginnend mit online-Interventionen
fiir Eltern dieser Kinder mit einer nachfolgenden multimodalen Therapie bei Kindern mit
weiterhin deutlich ausgepragten affektiven Dysregulationen kann empfohlen werden.
Der Einfluss der Corona-Pandemie auf die Symptomatik und das psychische Wohlbefinden
von Kindern mit affektiven Dysregulationen im Vergleich zu Kindern ohne diese Sympto-
matik wurde Uberpriift. Dabei konnte festgestellt werden, dass beide Gruppen in ver-
gleichbarer Intensitat unter dieser Belastung zu leiden hatten. Ein spezifisch erhéhtes Ri-
siko bei Kindern mit affektiven Dysregulationen konnte nicht nachgewiesen werden.

Der Einfluss psychosozialer Risiko- und Schutzfaktoren auf die Entwicklung affektiver Dys-
regulationen, vor allem bei Kindern, die bereits Auffalligkeiten entwickelt haben, konnte
belegt werden. Dabei erwiesen sich vor allem das Alter, das Geschlecht und der schulische
Forderbedarf der Kinder, eine psychische Storung der Eltern im Laufe des Lebens und eine
AD-Symptomatik eines Elternteils sowie negatives Erziehungsverhalten der Eltern, ein be-
lastetes Familienklima und eine mangelnde soziale Unterstiitzung innerhalb der Familie
als signifikante Risikofaktoren
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Mit dieser Studie sind unseres Wissens nach auch international erstmals die Effekte eines
stepped-care-Ansatzes bei Kindern mit affektiver Dysregulation Gberprift worden. Die Studie
gibt damit wichtig Hinweise fir die Umsetzung eines gestuften Behandlungsansatzes in der
Praxis. Die Notwendigkeit und Angemessenheit der durchgefiihrten Studie lasst sich daher gut
belegen.

114. Nutzen

Die in den Subprojekten von ADOPT erbrachten Studienergebnisse und die hier dargestellten
Ubergreifenden Analysen sind gute Voraussetzungen fiir eine hohe Verwertbarkeit der Ergeb-
nisse im Rahmen der Diagnostik und Therapie von Kindern mit affektiven Dysregulationen. Da
Affektive Dysregulation eine diagnoseibergreifende Symptomatik im Rahmen verschiedener
psychischer Stérungen im Kindes- und Jugendalter darstellt, kénnen sowohl die entwickelten
diagnostischen Verfahren (Diagnostikum DADYS) als auch die therapeutischen Methoden (On-
line-Elterntrainer, Therapieprogramm THOPAS vielfaltig angewendet werden. Sowohl die ent-
wickelten diagnostischen Instrumente als auch das Online-Elterntraining und das Behand-
lungsmanual sollen zeitnah einer breiten Nutzergruppe zur Verfligung gestellt werden,
wodurch der Nutzen der Studie und der in der Studie entwickelten und tberpriften Verfahren
und Instrumente noch einmal gesteigert wird. Die Studienergebnisse werden auch Einfluss auf
die Weiterentwicklung der evidenz-und konsensbasierten Leitlinien im Rahmen der AWMF
haben, vor allem flir Stérungen des Sozialverhaltens und fiir Aufmerksamkeitsdefizit- / Hyper-
aktivitatsstorungen, die gegenwartig Gberarbeitet werden.

115. Fortschritt

Die wichtigsten Forschungsfortschritte wahrend der Durchfiihrung des ADOPT-Projekte wer-
den in den Schlussberichten von ADOPT-Epidemiology, ADOPT-Neurobiology, ADOPT-Online,
ADOPT-Treatment und ADOPT-Institution dargestellt. Zu den lGbergreifenden Analysen die im
Rahmen von ADOPT-Coordination durchgefiihrt — dem Verlauf der Symptomatik tiber ver-
schiedene Stufen der stepped-care-Behandlung hinweg und zur gemeinsamen Analyse der
Wirksamkeit von THOPAS bei Kindern, die in ihren Herkunftsfamilien leben und bei Kindern,
die nicht in ihren Herkunftsfamilien leben — liegen unseres Wissens keine zusatzlichen For-
schungsergebnisse anderer Forschungsgruppen vor.
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18. Kurzfassung

Forschungsstand: Affektive Dysregulation (AD) umfasst eine libermiRige Reaktivitat auf negative Stimuli mit einer affektiven (Argergefiihle)
und einer verhaltensbezogenen Komponente (Aggression). Es liegen hohe Uberschneidungen zwischen AD und mit sowohl internalen (z.B.
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national als auch international begrenzte Erkenntnisse vor.

Methode: ADOPT-Coordination steuert die fiinf Teilprojekte des ADOPT-Forschungsverbunds zur Untersuchung von Affektiver Dysregulation:
ADOPT-Epidemiologie, ADOPT-Online, ADOPT-Treatment, ADOPT-Institution und ADOPT-Neurobiologie. Wahrend das erst- und letztgenannte
Teilprojekt grundlagenorientierte Erkenntnisse zu AD untersucht haben, erforschten die drei anderen Projekte einen Stepped-Care-Ansatz mit
einem Online-Trainer und nachgeschalteter individueller Psychotherapie in einer Gemeindestichprobe sowie in einer Stichprobe mit Kindern,
die auRerhalb ihrer Herkunftsfamilien leben. Im ADOPT-Forschungsverbund wurde eine reprédsentative Bevolkerungsstichprobe (N = 9.860)
gezogen, auf der die unterschiedlichen Analysen basieren. Ziel von ADOPT-Coordination waren projektiibergreifende Analysen sowie
Zusatzanalysen zum Einfluss der Risiko- und Schutzfaktoren fiir AD und der Corona-Belastung.

Ergebnis: Die Verlaufsanalysen tber die Teilprojekte ADOPT-Epidemiologie, ADOPT-Online und ADOPT-Treatment deuten deskriptiv flr die
meisten Substichproben eine Reduktion der Symptomatik sowohl im ersten (Online-Trainer) als auch im zweiten Interventionszeitraum
(THOPAS) sowie eine Stabilisierung in der Follow-Up-Phase an. Die gemeinsame Analyse von THOPAS in den Stichproben ADOPT-Treatment
und ADOPT-Institution zeigt einen signifikanten Behandlungseffekt mit einer groReren Reduktion der berichteten AD-Symptomatik in THOPAS
als in der Kontrollbedingung TAU. Die Effektstarken weisen insgesamt auf einen geringen Effekt hin (d = 0,24 bis d = 0,31). Im Sinne von
Risiko- und Schutzfaktoren sind die Pradiktoren Alter, Geschlecht, schulischer Férderbedarf des Kindes, psychische Stérung der Eltern im
Laufe des Lebens, AD-Symptomatik eines Elternteils, negatives Erziehungsverhalten, Familienklima und soziale Unterstitzung innerhalb der
Familie signifikante EinflussgroBen. Die Untersuchung der Corona-Belastung weist auf keine bedeutsamen Unterschiede im
Belastungserleben zwischen Kindern mit und ohne AD sowie zwischen der Gemeindestichprobe und Kindern, die auRerhalb ihrer
Herkunftsfamilien wohnen, hin. Insgesamt berichteten Kinder mit AD und Kinder, die in stationarer Jugendhilfe leben, leicht erhéhte
Belastungswerte.

Diskussion:

Das gestufte Behandlungsmodell hat sich bei Kindern, die in ihren Herkunftsfamilien leben, bewdhrt. Die Gesamtanalyse aller Patienten
belegt signifikante Effekte auf nahezu allen Erfolgsvariablen, die insgesamt im geringen Bereich liegen.
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