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1. Behandlungsintegritét: Ziele und Ergebnisse

Das Teilprojekt B1 Behandlungsintegritdt und Wirkmechanismen des Forschungsverbundes
ENHANCE hatte das Hauptziel, die Behandlungsintegritat, d.h. die Adh&renz und Kompetenz,
der beiden in der randomisiert-kontrollierten Hauptstudie A1 untersuchten psychotherapeu-
tischen Methoden anhand von Stundenaufzeichnungen systematisch zu erfassen und zu
prufen. Hierbei handelte es sich um kognitive Verhaltenstherapie (STAIR Narrative Therapy
[SNT]) sowie um traumafokussierte psychodynamische Psychotherapie (TF-PDT).
Behandlungsintegritét ist ein zentraler Qualitétsfaktor bei der Durchflhrung randomisiert-
kontrollierter Studien (RCTs). Sie beschreibt den Grad, in dem eine therapeutische Methode
S0 umgesetzt wird, wie vorgesehen bzw. wie im zugrunde liegenden Manual konzeptualisiert.
Dies bezieht sich in der Regel sowohl auf die inhaltliche Treue (Adhéarenz) als auch auf die
fachliche Qualitéat (Kompetenz) der Anwendung durch die Studientherapeut:innen. Die primére
Funktion der Implementierung und Erfassung der Behandlungstreue in der Therapieforschung
besteht darin, die interne Validitat sicherzustellen — ein Aspekt, der in Studien zur Wirksamkeit
von Interventionen und damit zur Absicherung kausaler Aussagen von zentraler Bedeutung
ist.

Um die Behandlungsintegritat des zentralen RCTs A1 empirisch durch geschulte Rater:innen
zu untersuchen, wurden die Therapiesitzungen audioaufgezeichnet und anhand eigens fir die
Studie ENHANCE entwickelter Skalen sowie vorhandener etablierter Instrumente aus der
Psychotherapieforschung, verblindet eingeschatzt. Ein festes Raterteam aus wissen-
schaftlichen Mitarbeiter:innen des jeweiligen Therapieverfahrens wurde hierflr von der
Projektleiterin (TF-PDT) und einer weiteren Expertin (SNT) supervidiert. Wie vorab geplant,
wurden aus beiden Therapiemodalitdten drei Sitzungen pro Patient:in zufallig ausgewahilt,
eine Sitzung aus der Frihphase (Sitzung 1-8), eine aus der mittleren Phase (Sitzung 9-16)
und eine aus der spaten Therapiephase (Sitzung 17-24). Insgesamt konnten so insgesamt
652 Therapiesitzungen von mindestens einem Rater pro Therapieverfahren eingeschéatzt
werden. Zusétzlich wurden 10% dieser Sitzungen (=130 Sitzungen) von einem zweiten
unabhéngigen Rater desselben Therapieverfahrens eingeschéatzt, um die Interrater-Reliabilitat
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sicherzustellen. Diese lag sowohl fir die Adhérenz als auch fur die Kompetenz in einem
zufriedenstellenden Bereich. Insgesamt liegen somit Uber 1434 Ratingdatenséatze vor, welche
eine belastbare Datenbasis schaffen, um die geplanten statistischen Auswertungen
durchzufihren.

Erste Ergebnisse, die im Rahmen der Hauptpublikation der A1-Studie berichtet werden und in
der Intent-to-treat-Stichprobe berechnet wurden, zeigen, dass die Adhérenz in beiden
Therapiebedingungen ausreichend hoch war. Zudem war die Adharenz zum SNT-Manual in
den verhaltenstherapeutischen Sitzungen signifikant ausgepragter war als in den
psychodynamischen Sitzungen (und vice versa). Die Einschétzungen zur therapeutischen
Kompetenz bewegten sich in beiden Therapieformen in einem &hnlichen Bereich (mittlere
Ausprégung). Insgesamt stutzen die empirischen Ergebnisse die Annahme, dass die beiden
in der ENHANCE-Studie angewandten Psychotherapiemethoden entsprechend ihrer Manuale
implementiert und kompetent durchgefuhrt wurden.

2. Wirkmechanismen: Ziele, bisherige Ergebnisse, weitere Planungen

Obwohl es in der Psychotherapieforschung eine erhebliche Anzahl an Studien gibt, die den
Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome untersuchen, lassen sich aufgrund
methodischer Probleme und der Komplexitdt des Untersuchungsgegenstands bislang nur
wenige Schlussfolgerungen mit hinreichender Sicherheit ziehen. In den letzten Jahren rlckte
daher die Notwendigkeit Prozess-Outcome-Studien methodisch so zu gestalten und
auszuwerten, dass Zusammenhénge auch als kausal interpretiert werden kénnen, immer
stérker in den Fokus. Aufbauend auf diesen Fortschritten hat Psychotherapieforschung mit
dem Fokus auf Prozess-Outcome-Untersuchungen das Potenzial, bestehende
Therapieansatze gezielt weiterzuentwickeln, um Patient:iinnen eine mdglichst wirksame
Behandlung zukommen zu lassen. Aufgrund der groBen Datenbasis und weiterer
methodischer Starken der Hauptstudie A1 und des sich anschlieBenden Teilprojekts B1, kann
nun eine fundierte Untersuchung zu potentiellen Wirkmechanismen unter Bertcksichtigung
der vorliegenden Erhebungszeitpunkte und unter Anwendung komplexer statistischer Modelle,
erfolgen. Des Weiteren sollen auch bestimmte Moderatoren (z.B. Alter, Geschlecht,
Symptomschwere) und Mediatoren (z.B. Mentalisierung, Persénlichkeitsstruktur), die im
Rahmen der Hauptstudie A1 erhoben wurden, untersucht werden. Diese Analysen sind zum
aktuellen Zeitpunkt noch nicht vollstdndig abgeschlossen, da die Outcome-Daten vom KKS
Marburg noch nicht in finalisierter Fassung vorliegen. Das gleiche gilt fir die Vernetzung mit
den anderen Teilprojekten zur GesundheitsGkonomie sowie zur Neurobiologie. Diese
Fragestellungen werden auch nach Abschluss des Projekts intensiv weiterbearbeitet. Eine
erste peer-review Publikation zum Wirkmechanismus Einsicht veranschaulicht dabei
exemplarisch die geplanten Auswertungen:

Heim, N., Beutel, M., Hoyer, J., Jennissen, S., Kabbathas, E., Leichsenring, F., N6ske, F., Sauer, K,
Weidner, K., Woller, W., & Steinert, C. (2024). »Ein Samurai hat ja auch nicht immer seine
Rustung an«: Einsicht als méglicher Wirkfaktor in Traumatherapien — Ein interpersonelles
Versténdnis der PTBS. 23(2), 144-155. https://elibrary.klett-cotta.de/article/10.21706/pdp-23-2-144

Wir méchten dem BMBF und den Mitarbeiter:innen des Projekttragers DLR flr die Férderung
dieses Projekts und die kontinuierliche konstruktive Zusammenarbeit herzlich danken!
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Die nachfolgend dargestellten Inhalte geben einen Uberblick (iber die Zielsetzungen, den
bisherigen Verlauf, die erzielten Ergebnisse sowie die weiteren Planungen des Teilprojekts B1

im Rahmen des Forschungsverbundes ENHANCE.
1. Theoretischer Hintergrund und Projektziele

1.1 Behandlungsintegritdt. Behandlungsintegritat ist ein zentraler Qualitatsfaktor bei der
Durchfihrung randomisiert-kontrollierter Studien (RCTs). Sie beschreibt den Grad, in dem
eine therapeutische Methode so umgesetzt wird, wie vorgesehen bzw. wie im zugrunde
liegenden Manual konzeptualisiert. Dies bezieht sich in der Regel sowohl auf die inhaltliche
Treue (Manualadhéarenz, treatment fidelity) als auch auf die fachliche Qualitat (Kompetenz)
der Anwendung durch die Therapeut:innen (Perepletchikova & Kazdin, 2005; Perepletchikova
et al., 2007). Insbesondere fur die Prifung von neu entwickelten oder Uberarbeiteten
Manualen im Rahmen von RCTs (wie in ENHANCE) wird empfohlen, auch die entsprechende
Kompetenz der Therapeut:iinnen in der Umsetzung der Manuale einzuschétzen (Schulte,
2001).

In der Psychotherapie-Outcomeforschung wird mittels RCTs untersucht, ob bestimmte
Therapiemethoden in der Behandlung psychischer Stérungen wirksam sind und welche
Effekte sie erzielen. Um Aussagen mit ausreichender Sicherheit treffen zu kénnen und
Studienergebnisse entsprechend zu bewerten, bedarf es einer hohen internen Validitat. Die
interne Validitdt beschreibt, wie gut die Ergebnisse einer Studie die kausale Beziehung
zwischen der unabhangigen Variable (Therapie- bzw. Kontrollgruppen) und der abhéngigen
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Variable (Ergebnis, Outcome) widerspiegeln. Sie ist also entscheidend dafir, dass die
beobachteten Verdnderungen in der abhéngigen Variable tatsachlich auf die unabhangige

Variable zurtckzufuhren und die getroffenen Aussagen zur Wirksamkeit belastbar sind.

In RCTs der Psychotherapieforschung hangt die interne Validitat neben der Randomisierung,
wesentlich von der Behandlungsintegritat ab, d.h. vom AusmaB, in dem die
Studientherapeut:innen die Interventionen wie vorgesehen umsetzen. Die primére Funktion
der Etablierung einer moglichst hohen Behandlungsintegritdt und deren systematischer
Erfassung, besteht folglich darin, die interne Validitat eines RCTs sicherzustellen (Cox et al.,
2019).

Trotz der immensen Bedeutung von Behandlungstreue zeigte eine erste Ubersichtsarbeit,
dass in Uber 96% der in den einflussreichsten psychiatrischen und psychologischen
Fachzeitschriften veréffentlichten RCTs die Qualitdét der MaBnahmen zur Sicherung der
Behandlungsintegritat als gering einzustufen war (Perepletchikova et al., 2007). Auch neuere
Ubersichtsarbeiten stiitzen diese Befundlage, auch wenn gegenlber 2007 leichte

Verbesserungen zu verzeichnen sind (Cox et al., 2019).

Um die Behandlungsintegritat des zentralen RCTs A1 des Verbundes ENHANCE auf hohem
Niveau zu gewahrleisten, wurden die Therapeut:innen in einem ersten Schritt im Rahmen der
Studie entweder von den Manualentwickler:innen selbst oder von fachkundigen Expert:innen
geschult (zuséatzlich hierzu fanden in beiden Bedingungen auch regelméaBige Auffrischungs-
und Vertiefungsschulungen statt) sowie kontinuierlich von Expertiinnen in der jeweiligen
Therapiemethode supervidiert. Zudem behandelten alle Studientherapeut:innen einen so
genannten Probefall unter Supervision bevor Sie mit der Therapie von Studienpatient:innen

begannen. Diese MaBnahmen erfolgten unabh&ngig vom hier beschriebenen Projekt B1.

Das Teilprojekt B1 Behandlungsintegritdt und Wirkmechanismen des Forschungsverbundes
ENHANCE hatte nun das Hauptziel, die Behandlungsintegritat, d.h. die Adhérenz und
Kompetenz, der beiden Therapiemethoden, die im Rahmen der randomisiert-kontrollierten
Hauptstudie A1 zur Anwendung gekommen waren, systematisch zu Uberprufen. Hierfur
wurden alle Therapiesitzungen audioaufgezeichnet und stichprobenartig ausgewertet. Bei den
Therapien handelte es sich zum einen um kognitive Verhaltenstherapie (STAIR Narrative
Therapy [SNT]), zum anderen um traumafokussierte psychodynamische Psychotherapie (TF-
PDT), und damit um zwei Methoden, welche fiir das RCT A1 entwickelt bzw. weiterentwickelt
und angepasst worden waren. In der A1-Studie wurden diese beiden Therapiemethoden

hinsichtlich ihrer Wirksamkeit bei der Behandlung von Patientiinnen, die an einer
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posttraumatischen Belastungsstérung nach Gewalt- und Missbrauchserfahrungen in der
Kindheit litten (PTBS-CM), miteinander (und gegen eine Wartelistenbedingung mit minimal

attention) verglichen.

1.2 Wirkmechanismen. Mehrere Jahrzehnte psychotherapeutischer Forschung haben sich
mit dem, was wahrend Therapiesitzungen geschieht (Prozess) und wie dies mit dem
Therapieergebnis (Outcome) zusammenhéngt, beschéaftigt (Prozess-Outcome-Forschung).
Der Fokus liegt hier also auf Prozessen, die mit Therapieerfolg zusammenhangen, d.h. auf
potentiellen Wirkfaktoren (Verédnderungsmechanismen, mechanisms of change) von
Psychotherapien. Idealerweise gilt es hier, Faktoren zu identifizieren, denen ein kausaler
Zusammenhang mit dem Therapieerfolg zugeschrieben werden kann (Crits-Christoph &
Connolly Gibbons, 2021). Obwohl hierzu bereits eine groBe Anzahl an Studien durchgefihrt
wurde, lassen sich bislang aufgrund methodischer Unzulénglichkeiten (siehe unten) nur
wenige Schlussfolgerungen mit hinreichender Sicherheit ziehen. Fur das hier beschriebene
Teilprojekt B1 sind folgende Ergebnisse der Prozess-Outcome-Forschung besonders relevant
(diese Listung ist einer aktuellen Ubersicht von Crits-Christoph und Connolly Gibbons, 2021,

enthommen):

e Therapeutiinnen sollten der therapeutischen Allianz besondere Aufmerksamkeit
schenken, sie aktiv férdern und etwaige Rupturen gezielt bearbeiten.

e In der expositionsbasierten Verhaltenstherapie bei Angststérungen sollte gezielt auf
eine emotionale Aktivierung hingearbeitet werden.

e In der psychodynamischen Psychotherapie sollte die Entwicklung eines tieferen
Selbstverstandnisses zentrales Behandlungsziel sein.

e In kognitiven Verhaltenstherapien sollten spezifische, strukturierende Techniken wie
Agenda-Setting, Hausaufgaben und das Einuben rationaler Bewertungs- und
Reaktionsmuster sowie Interventionen die auf den Erwerb positiver Fertigkeiten zielen,
eingesetzt werden.

e In der Behandlung von PTBS sollte der Fokus auf der Modifikation negativer,

traumabezogener Uberzeugungen liegen.

Die hier genannten Faktoren haben sich in vorliegenden Studien als Préadiktoren fir
Behandlungserfolg erwiesen und sollten daher zentrale therapeutische Ziele darstellen (Crits-
Christoph & Connolly Gibbons, 2021). Gleichzeitig besteht jedoch weiterhin ein Mangel an
belastbaren Schlussfolgerungen, der vor allem auf eine Reihe methodischer Probleme in der
Prozess-Outcome-Forschung zuriickzufihren ist. So wurde in vielen Studien etwa eine frihe
Symptomverbesserung nicht berlcksichtigt. Dadurch blieb unklar, ob eine bestimmte

3
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Intervention tatsachlich zu einer Symptomverbesserung fihrte oder ob Patient:innen, die
ohnehin bereits Fortschritte zeigten, mehr dieser Interventionen erhielten (reversed causation)
(Crits-Christoph & Connolly Gibbons, 2021). Vor diesem Hintergrund empfahlen Expert:innen,
in kinftigen Studien frihe Symptomverénderungen systematisch zu kontrollieren. Durch die
Erhebung einer frihen Symptomveranderung (Zwischenmessung) in der Hauptstudie A1 ist
es mdglich, dieser Empfehlung Rechnung zu tragen und diese im Projekt B1 entsprechend zu
berlcksichtigen. Ferner riickte in den letzten Jahren die Notwendigkeit, Prozess-Outcome-
Studien methodisch so zu gestalten und auszuwerten, dass Zusammenhange als kausal
interpretiert werden kénnen, immer starker in den Fokus (Crits-Christoph & Connolly Gibbons,
2021). Hierzu gehéren die Anwendung von Mehrebenenanalysen (multilevel analyses) zur
Unterscheidung von Therapeuten- vs. Patientenbeitrdgen sowie der Einsatz neuer und
spezifischer Anséatze zur Uberpriifung kausaler Zusammenhinge (cross-lagged analyses)
(Crits-Christoph & Connolly Gibbons, 2021).

Aufbauend auf diesen Erkenntnissen hat Psychotherapieforschung mit dem Fokus auf
methodisch stringenten Prozess-Outcome-Untersuchungen das Potenzial, bestehende
Therapieansatze gezielt weiterzuentwickeln, um Patientiinnen eine mdglichst wirksame

Behandlung zukommen zu lassen.

Fir derartige Analysen plant das Projekt B1 insbesondere, die empirischen Befunde zu
Behandlungsintegritat und weiteren, anhand der Stundenaufzeichnungen aus A1 erhobenen
Faktoren wie Einsicht oder Allianz (Jennissen et al., 2020; Jennissen et al., 2018; Nubling et
al., 2017), mit Hilfe zeitgemaBer statistischer Modelle (Mehrebenenmodelle unter Beachtung
der oben dargestellten Aspekte wie reversed causation und Kausalitat) mit dem Therapie-
Outcome in Verbindung zu setzen. Des Weiteren sollen bestimmte Moderatoren (z.B. Alter,
Geschlecht, Symptomschwere) und Mediatoren (z.B. Mentalisierung, Persénlichkeits-

struktur), die bereits im Rahmen von A1 erhoben wurden, erforscht werden.

Einschlagige Ubersichtsarbeiten betonen, dass weitere Forschung zu Verénderungs-
mechanismen im Rahmen methodisch hochwertiger RCTs erforderlich ist. RCTs gelten als
Goldstandard zur Uberprifung der Wirksamkeit therapeutischer Methoden und bieten
wertvolle Méglichkeiten, Wirkfaktoren positiver therapeutischer Veradnderungen zu
identifizieren. Das RCT A1 stellt eine hervorragende Grundlage dar, diese Ziele mithilfe des

Teilprojekts B1 umzusetzen.
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2. Methode, Arbeitsplan und Vorgehen

Die wichtigsten Arbeitspakete und Meilensteine laut Antrag sind in der folgenden Tabelle
Uberblicksartig dargestellt (linke Spalte). In der rechten Spalte kann der jeweils aktuelle Status

eingesehen werden.

Tabelle: Arbeitspakete und Meilensteine des Teilprojekts B1 und deren gegenwaértiger

Bearbeitungsstatus

PLANUNG LAUT GANTT-CHART IM ANTRAG STATUS
ARBEITSPAKET 1 | VORBEREITUNG

- Auswahl und Anschaffung der Audiogeriite und abgeschlossen
MST  speichermedien und Ubergabe,/Versand an Zentren

(hecklistenerstellung fiir behandlungsspezifische ltems abgeschlossen
MS 2 (STAIR Narrative Therapy und %

MS 3 Ratertraining bis zu ausreichender Interrater-Reliabilitit in | abgeschlossen
(PPS und behandlungsspezifischen ltems

ARBEITSPAKET 2 | BESTIMMUNG DER BEHANDLUNGSINTEGRITAT

Durchfiihren der Ratings (N=750 Therapiesitzungen durch 2 | abgeschlossen (insgesamt Dropout-bedingt 652
MS 4 Rater, je ein geschulter Rater pro Therapiebedingung) Sitzungen)

MS 5 Bestimmung der Interrater-Reliabilitiit (10% der gerateten | abgeschlossen (2x65=130 Sitzungen)
Therapiesitzungen durch 2 weitere geschulte Rater)

ARBEITSPAKET 3 | DATENEINGABE UND DATENAUSWERTUNG

MS 6 Dateneingabe abgeschlossen
MS 7 Statistische Auswertungen (Behandlungsintegritiit, abgeschlossen: Integritiit
Wirkfaktoren, Moderatoren, Mediatoren) laufend: Wirkfakioren

ARBEITSPAKET 4 | VERNETZUNG UND PUBLIKATIONSERSTELLUNG

Teilnahme an Netzwerkireffen abgeschlossen
MS8 ynd Fachtagungen
Vernetzung mit Ergebnissen aus A1, B2, B3 und den geplant

MS 9 gesundheitsékonomischen Daten, Publikationserstellung

2.1 Mittelverwendung. Die wichtigsten Ausgabepositionen entfielen auf die Anschaffung der
Audiogerate sowie auf Personalkosten. Die Teilnahme an Konferenzen und Teammeetings
erfolgte Uberwiegend online, da ein GroBteil des Projekizeitraums in die Phase der COVID-
19-Pandemie fiel. Die fur die Anschaffung von Audiogerdten vorgesehenen Mittel wurden

nahezu vollstdndig aufgebraucht, da durch die Kkontinuierliche Einbindung neuer
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Therapeutiinnen wahrend der Behandlungsphase eine erhebliche Anzahl an
Aufnahmegeréaten bendtigt wurde. Insgesamt waren ca. 125 Therapeut:innen an der Studie
beteiligt. Im ursprunglichen Projektantrag war vorgesehen, dass durch die kontinuierliche
Rekrutierung neuer Patient:innen laufend ausreichend audiographierte Therapiesitzungen zur
Verfligung stehen wirden, um die eingeplanten Personalstellen durchgehend auszulasten.
Diese Annahme lieB sich jedoch aufgrund der pandemiebedingt niedrigeren
Rekrutierungszahlen nicht realisieren. Dennoch konnte das Projekt erfreulicherweise trotz des
verlangerten Projektzeitraums kostenneutral im Rahmen des beantragten Finanzvolumens
durchgefuhrt werden. Voraussetzung hierflr war eine hohe finanzielle und zeitliche Flexibilitat
der beteiligten wissenschaftlichen Mitarbeiter:innen, da diese ihre Einsatzplanung den
verdnderten Bedingungen anpassen und mit reduzierten Stellenanteilen Uber einen
verlangerten Zeitraum arbeiten mussten. Fir Details zur Mittelverwendung wird auf den
zahlenméBigen Verwendungsnachweis verwiesen, der durch das Controlling der IPU erstellt

und separat Ubersandt wurde.

2.2 Inhaltliches Vorgehen. Insgesamt waren 5 feste Rateriinnen (wissenschaftliche
Mitarbeiter:innen) am Projekt beteiligt. Die Rateriinnen nahmen an den jeweiligen
Manualschulungen teil, die priméar fur die Therapeut:iinnen zum Zwecke des Erlernens der
Therapiemanuale implementiert worden waren. Die Projektleiterin und Entwicklerin der TF-
PDT-Adharenz-Kompetenzskala, Prof. Steinert, sowie die Entwicklerin der Adhéarenz-
Kompetenzskala fir den SNT-Arm, Dr. Helen Niemeyer, supervidierten das feste Raterteam.
Das Team traf sich Uber die gesamte Projektlaufzeit hinweg zu regelméaBigen
Raterabstimmungen, diese Treffen erfolgten etwa monatlich innerhalb des jeweiligen
Therapiearms und etwa vierteljdhrlich im Gesamtteam (d.h. Uber beide Therapie-

bedingungen).

Alle Patient:innen hatten im Rahmen der Aufklarung zur Studie schriftlich in die Aufzeichnung
ihrer Therapiesitzungen eingewilligt. Die Speicherung der Sitzungen erfolgte sicher und
datenschutzkonform Uber eine vom Koordinierungszentrum flur Klinische Studien (KKS)
Marburg bereitgestellte Cloud-Plattform. Hier konnten die durch die Studienleiterin
pseudonymisierten Aufnahmen direkt und verblindet (d.h. die Rater:innen wussten nicht, um
welche Therapiebedingung, welche Sitzungsphase und welches Zentrum es sich jeweils
handelte) angehért und ausgewertet werden, ohne dass ein Download der Sitzungen
erforderlich war. Die Koordination mit den Case-Manager:innen (wissenschaftliche
Mitarbeiter:innen) der jeweiligen Studienzentren funktionierte nach einer Weile zuverlassig.

Diese sorgten dafur, dass neue Aufnahmen zeitnah in die Cloud geladen wurden.
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Vereinzelt kam es aufgrund technischer Defekte an den Aufnahmegeréaten zu Datenverlusten.
Insgesamt gingen etwa 32 Sitzungen unwiderruflich verloren. Die verlorenen Sitzungen
wurden systematisch dokumentiert. Grundsatzlich erforderte die akribische Sammlung und
Dokumentation der Daten einen hohen Arbeitsaufwand. Hierfur arbeitete das gesamte Team

mit einer auf Microsoft TEAMS erstellten Ubersichtsdatei.

Trotz pandemiebedingter Verzégerungen — insbesondere da der Fortschritt von B1 direkt vom
Rekrutierungsstand der Hauptstudie A1 abh&angig war — konnte das Teilprojekt B1 im
Forderzeitraum bis Dezember 2024 weitestgehend planméaBig abgeschlossen werden, d.h.
konkret, dass die Ratings der avisierten Therapiesitzungen hinsichtlich der
Behandlungsintegritat und potentiellen Wirkmechanismen, wie im Projektantrag vorgesehen,
durchgefuhrt und (dies allerdings bisher nur teilweise, siehe unten) ausgewertet werden

konnten:

e Wie beschrieben, wurden aus beiden Therapiemodalitdten drei Sitzungen pro
Patient:in zuféllig ausgewahlt, konkret eine Sitzung aus der Frihphase (Sitzung 1-8),
eine aus der mittleren Phase (Sitzung 9-16) und eine aus der spaten Therapiephase
(Sitzung 17-24).

e Insgesamt wurden 652 Therapiesitzungen von mindestens einem Rater pro
Therapieverfahren (Verhaltenstherapie [SNT] und Psychodynamische Therapie [TF-
PDT]) beurteilt, d.h. dass die verhaltenstherapeutischen Rater:iinnen beide
Sitzungsmodalitdten (SNT und TF-PDT) dahingehend beurteilten, wie adhérent diese

zum STAIR-NT-Manual waren und vice versa.

e Zusétzlich wurden wie geplant 10 % der Sitzungen (2x65=130 Sitzungen) von einem
zweiten unabhéngigen geschulten Rater desselben Therapieverfahrens eingeschétzt,
um die Interrater-Reliabilitdt sicherzustellen. Diese lag sowohl fur die Adhéarenz als
auch fur die Kompetenz in einem zufriedenstellenden Bereich, wobei die Reliabilitat
(erfasst mit ICC [3,1]) fur die Adhéarenzprifungen hervorragend, flur die
Kompetenzprifung etwas geringer, aber immer noch in einem akzeptablen Bereich,

ausfiel.

e Insgesamt liegen somit Uber 1434 Ratingdatensatze vor. Diese umfassen mehrere

Bereiche:
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o Behandlungsintegritat, gemessen mit der Comparative Psychotherapy Process
Scale (CPPS, Hilsenroth et al., 2005) sowie den oben erwahnten eigens fur die
Studie von Prof. Steinert und Dr. Niemeyer erstellten Checklisten
(unveréffentlicht),

o Kompetenz (ebenfalls erfasst anhand der oben erwahnten Checklisten) sowie

o weitere potentielle Wirkmechanismen (u.a. Einsicht und Allianz).

Die urspringlich angestrebte Anzahl von 750 bewerteten Therapiesitzungen konnte
nicht vollstdndig erreicht werden, da es im Verlauf der A1-Studie zu einer etwas
héheren Dropout-Quote kam, als zu Studienbeginn avisiert worden war. Aufgrund
dieser Ausfalle lagen nicht fir jede Therapiephase (frih, mittel, spéat) bei jedem
Patienten vollstdndige Sitzungsaufnahmen vor. Dennoch wurde mit insgesamt 652
bewerteten Therapiesitzungen (und 1434 daraus resultierenden Ratings) eine sehr
belastbare Datenbasis geschaffen, um die weiteren geplanten statistischen
Auswertungen durchzufihren. Eine derart hohe Zahl an Ratings zu
Behandlungsintegritdt und Wirkmechanismen ist eine in dieser Form vermutlich
einmalige Datenbasis, aus der heraus nun — insbesondere wenn die Daten statistisch
auch mit diversen Outcome-MaBen aus der A1-Studie in Verbindung gebracht werden

kénnen — interessante Ergebnisse zu erwarten sind.

3. Vorliegende Ergebnisse, erfolgte und geplante Veréffentlichungen

Die Analysen zu Adhérenz und Kompetenz werden im Rahmen der Hauptpublikation der A1-

Studie berichtet, da Kennwerte zu Behandlungsintegritat in der Psychotherapieforschung

standardmaBig begleitend zum Outcome publiziert werden (interne Validitat), siehe auch das

aktuelle CONSORT-Statement (Hopewell et al., 2025). Die Ergebnisse zeigen dabei in die

erwartete Richtung:

Die Adharenz zum SNT-Manual war in den verhaltenstherapeutischen Sitzungen
signifikant ausgeprégter als in den psychodynamischen Sitzungen und vice versa.
Diese Unterschiede entsprachen groBen Effektstarken. Fur diese Berechnungen

wurde analog zur primaren Analyse in A1 die Intent-to-treat-Stichprobe herangezogen.

Die Ergebnisse der CPPS bestéatigten zudem, dass in den psychodynamischen
Therapiesitzungen signifikant mehr psychodynamische Therapieelemente vorkamen

als in den verhaltenstherapeutischen Sitzungen und vice versa.
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e Die Einschatzungen zur therapeutischen Kompetenz bewegten sich bei beiden
Therapieformen in einem ahnlichen Bereich (mittlere Auspragung). Die Kompetenz
wurde dabei jeweils nur durch Rateriinnen eingeschétzt, die dem jeweiligen
Therapieverfahren angehdrten (so dass es nicht zu einer Situation kam, in der
beispielsweise psychodynamische Rateriinnen die Kompetenz der SNT-

Therapeut:innen einschéatzten oder vice versa).

e Insgesamt stltzen die empirischen Ergebnisse die Annahme, dass die beiden in der
ENHANCE-Studie angewandten Psychotherapiemethoden entsprechend ihrer

Manuale implementiert und kompetent durchgefuhrt wurden.

e Die angestrebten Prozess-Outcome-Auswertungen zur Untersuchung der postulierten
Wirkmechanismen ist zum aktuellen Zeitpunkt noch nicht abgeschlossen, da die
Outcome-Daten aus A1 vom KKS Marburg noch nicht in finalisierter Fassung vorliegen.
Das gleiche gilt fur die Berechnungen zu Moderatoren und Mediatoren sowie flr die
Vernetzung mit den anderen Teilprojekten zur Neurobiologie (B2 und B3) bzw. zu
Gesundheitskosten (B4). Diese Fragestellungen werden jedoch derzeit intensiv
weiterbearbeitet und die Mitarbeiter:innen/Doktorand:innen Uber Hausmittel weiter
finanziert. Auch haben sich hierfir im Verbund projektibergreifende Arbeitsgruppen

zusammengefunden (siehe Bericht zur Hauptstudie A1).

Eine erste kleine peer-review Publikation zum Wirkmechanismus Einsicht ist bereits
entstanden. Dieses Projekt wird in eine gréBere Auswertung im Rahmen der Doktorarbeit
eines der Projektmitglieder einflieBen. Hierfir wurden in einer exploratorisch angelegten
Studie zwei anonymisierte Einzelfdlle auf Detailebene orientierend analysiert sowie der

weitere Arbeitsplan dargelegt:

Heim, N., Beutel, M., Hoyer, J., Jennissen, S., Kabbathas, E., Leichsenring, F., Néske, F.,
Sauer, K., Weidner, K., Woéller, W., & Steinert, C. (2024). »Ein Samurai hat ja auch
nicht immer seine Ristung an«: Einsicht als méglicher Wirkfaktor in Traumatherapien
— Ein interpersonelles Verstdndnis der PTBS. 23(2), 144-155. https://elibrary.klett-
cotta.de/article/10.21706/pdp-23-2-144

Weitere Analysen, in die nationale und internationale Expert:innen der Prozess-Outcome-

Forschung eingebunden sein werden, folgen in kommenden Monaten.
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5. Fazit und Dank

Wir méchten dem BMBF ausdricklich fur die Férderung dieses Projekts danken. Die
detaillierte Analyse und Auswertung einer so erheblichen Anzahl an Therapiesitzungen hat
bereits erste wichtige Erkenntnisse erbracht und das RCT A1 durch den Nachweis einer
ausreichenden Behandlungsintegritat unterstitzt. Die nun weiter daraus hervorgehenden
Arbeiten werden — auch und insbesondere in der Zusammenschau mit den anderen
Teilprojekten sowie dem Querschnittprojekt "Patient Participation" — dazu beitragen, die

vorhandenen Therapien weiter zu verbessern.

Wir mdchten uns daruber hinaus auch bei den jeweils zustédndigen Referent:iinnen des
Projekttragers DLR, zuletzt Dr. Marco Leuer und Dr. Thomas Becker, aber insbesondere auch
bei Frau Nancy Frohberg vom Férdermittelmanagement, fur die konstruktive Begleitung und
stete Ansprechbarkeit wahrend des Projektizeitraums und durch die COVID-19-Pandemie

hindurch bedanken.
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