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Zusammenfassung

Hintergrund: Internet- und mobile-basierte Interventionen und ihre Integration in die
Routineversorgung (auch: Blended Therapy) bieten die Moglichkeit, Psychotherapie auf
flexible und ressourcenoptimierte Weise zu erganzen. In der vorliegenden Studie wurden zwei
Implementierungsvarianten fir depressive Stérungen und Angststérungen im Vergleich zu
herkdmmlicher Kognitiver Verhaltenstherapie vor Ort bzw. videobasiert untersucht.

Methodik: Dazu wurde eine dreiarmige, multizentrische, cluster-randomisierte, kontrollierte
Nichtunterlegenheits-Studie durchgefiihrt. N =75 niedergelassene Psychotherapeut:innen
mit Kassenzulassungen in Baden-Wiirttemberg wurden im Verhaltnis 1:1:1 randomisiert. Von
diesen eingeschlossene Patient:innen mit depressiven Storungen und Angststdrungen
erhielten bis zu 16 Psychotherapiesitzungen, entweder als Kombination von herkémmlichen
Sitzungen vor Ort oder videobasiert mit Online-Selbsthilfesitzungen in den Blended Therapy
Studienarmen (FIX: maximal 8 Sitzungen vor Ort und maximal 8 Sitzungen online, FLEX: in
einem von der:dem Psychotherapeut:in frei wahlbaren Verhaltnis) oder als herkdmmliche
Behandlung vor Ort in der Kontrollgruppe (STANDARD). Die Datenerhebung fand vor
Behandlungsbeginn sowie 6 Wochen, 12 Wochen, 18 Wochen (Post-Behandlung) und 24
Wochen nach Einschluss statt. Primarer Endpunkt war der Schweregrad der Depressions- und
Angstsymptomatik 18 Wochen nach Studieneinschluss unter Verwendung der Patient Health
Questionnaire Anxiety and Depression Scale. Die Datenanalyse basierte auf Intention-to-Treat
mit zusatzlichen Per-Protokoll-Analysen. Dariiber hinaus wurden Kosten-Effektivitats- und
Kosten-Nutzen-Analysen sowie qualitative Interviews mit Patientiinnen und
Psychotherapeut:innen zu Akzeptanz, Machbarkeit und Optimierungspotenzial durchgefihrt.

Ergebnisse: Es wurden N = 495 Patient:innen (n =129 FIX, n = 246 FLEX, n = 120 STANDARD)
eingeschlossen. Das Durchschnittsalter der Stichprobe war M =37 Jahre (SD =12.82) mit
mehrheitlich weiblichen Patient:innen (n =316, 64.23 %). In der Auswertung des primaren
Endpunkts war die Nicht-Unterlegenheit von FIX im Vergleich zu STANDARD auf der Patient
Health Questionnaire Anxiety and Depression Scale signifikant (Standardisierte
Mittelwertsdifferenz SMD = 0.09, 95 % Kl -0.18 bis 0.36, p = 0.04577) und im Vergleich von
FLEX zu STANDARD nicht signifikant (SMD =-0.17, 95 % Kl -0.40 bis 0.07, p =0.26171).
Signifikante Ergebnisse hinsichtlich Nicht-Unterlegenheit bei den sekundaren Endpunkten
ergaben sich im Vergleich von FIX zu STANDARD auf der Patient Health Questionnaire Anxiety
and Depression Scale 24 Wochen nach Einschluss, bei Lebensqualitat, therapeutischer Allianz
und negativen Effekten. Im Vergleich von FLEX und STANDARD ergaben sich signifikante
Ergebnisse hinsichtlich Nicht-Unterlegenheit in Bezug auf Lebensqualitdit und negative
Effekte. Die Uberpriifung der Kosten-Effektivitit ergab statistisch signifikante Differenzen der
Mittelwerte von -1048 € zugunsten von FIX bzw. -705€ von FLEX. Ein Abbruch der
Studientherapie wurde von n = 19 (4.63 %) Patient:innen angegeben.

Diskussion: Die Ergebnisse zeigen, dass Blended Therapy in der ambulanten Psychotherapie
nicht-unterlegen und kosten-effektiv dazu beitragen kann, die psychotherapeutische
Versorgungsleistung zu erhdéhen. Die sich unterscheidenden Ergebnisse je
Interventionsbedingung, die genannten Limitationen sowie die Erkenntnisse aus den
Mediations- und Moderationsanalysen sprechen fiir die Notwendigkeit weiterer Forschung.
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Schlagworte: Internet- und mobilbasierte Interventionen, digitale Psychotherapie, verzahnte
Psychotherapie, depressive Stérungen, Angststérungen.
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1 Ziele der Evaluation

Die Nutzung Internet- und mobile-basierter Interventionen (IMls; i.e., asynchrone
Bereitstellung digitaler Behandlungsangebote) eroffnet die Moglichkeit zur Skalierung der
Patient:innenversorgung in der Psychotherapie. Dabei kdnnen IMls als alleinstehende
Behandlung angeboten, einer herkdmmlichen Behandlung vor- oder nachgeschaltet oder in
diese integriert werden. Bei letzteren Implementierungsmaoglichkeiten - also der Kombination
von IMIs mit herkommlicher Behandlung vor Ort oder videobasiert - spricht man von Blended
Therapy. Im Rahmen derer kdnnen IMIs eine sinnvolle Ergdnzung des Behandlungsspektrums
der psychotherapeutischen Routineversorgung sein, durch die z.B. Psychotherapiesitzungen
vor- und nachbereitet, psychoedukative Inhalte vermittelt und Ubungen bereitgestellt
werden. So bietet sich die Maoglichkeit, die Psychotherapie vor Ort gezielt fir die
individualisierte Prozessarbeit zu verwenden wund die Sorgfaltspflicht und das
Krisenmanagement weiterhin im Verantwortungsbereich approbierter
Psychotherapeut:innen zu belassen. Gleichzeitig eréffnen digitale Behandlungsangebote z.B.
das Potenzial, einen hohen Qualitats-Standard bei der Psychoedukation und der Anleitung der
Patient:innen zu erreichen, Patient:innen in die Lage zu versetzten wiederholt in ihrem
Tempo, zu ihrer Zeit und an ihrem Wunschort die Online-Materialien zu bearbeiten und durch
bereitgestellte Ubungen den Transfer des Gelernten in den Alltag zu férdern.

Das vorliegende Projekt zielte aus diesem Grund darauf ab, ein derartiges Blended Therapy
Konzept in Form der Intervention PSYCHONlineTHERAPIE erstmals in Deutschland in der
Routineversorgung fir depressive Storungen und Angststérungen zu untersuchen. Dabei
erfolgte die Implementierung als Modellprojekt in Baden-Wirttemberg, das sowohl landliche
als auch urbane psychotherapeutische Versorgungslagen abbildet. Die Ziele im Einzelnen
waren dabei:

e Ziel 1: Implementierung eines strukturierten Online-Interventionsprogramms
PSYCHOnNIlineTHERAPIE zur Unterstitzung der psychotherapeutischen
Routinebehandlung bei depressiven Stérungen und Angststorungen.

« Ziel 2: Uberprifung der Nichtunterlegenheit zweier Blended Therapy
Implementierungsvarianten (FIX und FLEX) gegeniiber der Routineversorgung
(STANDARD).

« Ziel 3: Uberprifung der Kosten-Effektivitit von FIX und FLEX im Vergleich zu
STANDARD.

» Ziel 4: Qualitative und quantitative Evaluation der Implementierungsvarianten (FIX und
FLEX) in Hinblick auf Akzeptanz, Durchfiihrbarkeit sowie bestehendes
Optimierungspotential.

» Ziel 5: Untersuchung von Moderatoren und Mediatoren des Therapieerfolges sowie
potenziellen Risiken und Nebenwirkungen.

Die zentrale Hypothese war, dass die beiden Implementierungsvarianten (FIX und FLEX) der
Routineversorgung STANDARD nicht unterlegen sind.

Um dies zu untersuchen, wurden bei den teilnehmenden Patient:innen Daten mittels
Selbstbeurteilungsfragebogen und Interviews erhoben. Die Symptomschwere von
depressiven Storungen und Angststérungen diente als primdrer Endpunkt. Sekundare
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Endpunkte waren die Remission von depressiven Stérungen und Angststorungen,
Depressions- und Angstresponse, die Lebensqualitdt, die Behandlungszufriedenheit, die
therapeutische Beziehung und die Adharenz. Als weitere Endpunkte wurden erfasst:
Nebenwirkungen und (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse, soziodemographische
Daten, Risikofaktoren, begleitende medikamentose Behandlung, negative
Kindheitserfahrungen, soziale Unterstiitzung, Personlichkeit, Selbstfirsorge,
Selbstmanagement, Selbstwirksamkeit, therapeutische Handlungsfihigkeit (Therapeutic
Agency), kognitive-verhaltenstherapeutische (KVT) Fertigkeiten, Ubungsdurchfiihrung,
Einsamkeit, Erwartungen bezliglich der Therapie, Einstellungen zur Intervention, individuelle
Therapieziele, Einstellung zu evidenzbasierter Praxis, Bereitschaft, Barrieren und
Forderfaktoren sowie Akzeptanz durch Psychotherapeut:innen, Determinanten der
Verhaltensanderung, Degree of normalisation (AusmaB, in dem die neu implementierte
Intervention Teil des Arbeitsalltags der Psychotherapeut:innen sind) und die Nutzung digitaler
Gesundheitsinterventionen.

Inhaltlich fokussierte sich das Projekt auf die beiden im Bereich der IMIs am besten
untersuchten psychischen Stérungsbereiche der depressiven Stérungen und Angststérungen.

Das Projekt zielt auf die Untersuchung zweier Implementierungsvarianten sogenannter
Blended Therapy (FIX und FLEX) ab. Blended Therapy beschreibt dabei die Integration digitaler
Gesundheitsinterventionen in die Routineversorgung. Das Projekt richtet sich an
Patient:innen mit depressiven Stérungen und Angststorungen (Agoraphobie, Generalisierte
Angststorung, Panikstorung, Soziale Phobie und Spezifische Phobie) in der ambulanten KVT-
Routineversorgung. Die Patient:innen wurden von teilnehmenden und geschulten
niedergelassenen Psychotherapeut:innen mit Kassenzulassung in das Modellprojekt
eingeschlossen. Die beiden Blended Therapy Implementierungsvarianten wurden dann wie
folgt umgesetzt: In FIX erhielten Patient:innen jeweils maximal 8 alternierende Vor-Ort- oder
videobasierte  Psychotherapiesitzungen  sowie  patient:innenseitig  selbstgeleitete
Onlinelektionen. In FLEX erhielten Patient:innen maximal 16 Vor-Ort- oder videobasierte
Psychotherapiesitzungen sowie patient:innenseitig selbstgeleitete Onlinelektionen, deren
Verhaltnis von der:dem behandelnden Psychotherapeut:in bestimmt wurden. Sowohl die Vor-
Ort-Psychotherapiesitzungen als auch die selbstgeleiteten Onlinelektionen folgten dabei der
etablierten und evidenzbasierten KVT. Die Inhalte der selbstgeleiteten Online-
Interventionssitzungen reichten von Psychoedukation lber Verhaltensaktivierung, kognitive
Umstrukturierung und Problemldsetechniken Gber Entspannung bis hin zu Achtsamkeit,
Emotionsregulation, Exposition und Rickfallprophylaxe. Die insgesamt 54 unterschiedlichen
Onlinelektionen, die den teilnehmenden Patient:innen durch ihre Psychotherapeut:innen
zugewiesen werden konnten, wurden dabei liber die passwortgeschiitzte und verschliisselte
Plattform eSano dargeboten und enthielten Texte, Videos, Audiodateien und interaktive
Fragen. Zudem war eine gesicherte textbasierte Kommunikation zwischen Psychotherapeut:in
und Patient:in moglich. Der zusatzliche zeitliche Aufwand fiir die Psychotherapeut:innen war
abhdngig von der Zeit, die in die Vor- und Nachbereitung investiert wurde, wurde aber
innerhalb des Modellprojekts zusatzlich zu den Vor-Ort-Psychotherapiesitzungen vergiitet.
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2 Darstellung des Evaluationsdesigns

2.1 Darstellung des Studiendesigns

Bei dem Projekt handelt es sich um eine dreiarmige, pragmatische, cluster-randomisierte
kontrollierte  (Nichtunterlegenheits-)Studie (cRCT), in der die Blended Therapy
Implementierungsvarianten FIX und FLEX mit der ambulanten psychotherapeutischen
Routineversorgung (STANDARD) verglichen wurden. Fiir die Studie wurde ein positives
Ethikvotum der Ethikkommission der Deutschen Gesellschaft fiir Psychologie (DGPs) eingeholt
(BaumeisterHarald2020-07-29VADM). Die Studie wurde registriert im DRKS (DRKS00023973).
Die Studienarme sind in Tabelle 1 abgebildet.

Tabelle 1: Studienarme.

FIX FLEX STANDARD

Diagnose vor Ort, Feststellung der Indikation fiir Psychotherapie und Bewertung der
Eignung fiir PSYCHONIlineTHERAPIE sowie informierte Einwilligungserklarung

max. 16 Sitzungen max. 16 Sitzungen Vor-Ort- max. 16 Sitzungen Vor-

abwechselnd Vor-Ort- oder
videobasierte
Psychotherapiesitzungen und
patient:innenseitig
selbstgeleitete Online-
Interventionssitzungen

oder videobasierte
Psychotherapiesitzungen und
patient:innenseitig
selbstgeleitete Online-
Interventionssitzungen,
Anzahl und Reihenfolge

Ort- oder videobasierte
Psychotherapiesitzungen

jeweils festgelegt von
Psychotherapeut:in
Ende von PSYCHONIlineTHERAPIE (weitere routinemaRige Vor-Ort-
Psychotherapiesitzungen nach den ersten 16 Sitzungen im Falle weiter bestehender
Psychotherapieindikation nach Ermessen der:des einschlieenden Psychotherapeut:in)

Die Festlegung von (maximal) 16 Sitzungen folgte sowohl Uberlegungen zur Durchfiihrbarkeit
der Studie als auch den Erkenntnissen zur Dosis-Wirkungs-Beziehung in der Psychotherapie,
wobei vier bis 24 Sitzungen als optimale Dosis in der Routinebehandlung angegeben werden
(Robinson et al., 2020). Die Patient:innen aller drei Studienarme erhielten im Anschluss an die
ersten 16 Sitzungen im Falle weiterhin bestehender Psychotherapie-Indikation nach Ermessen
der:des  einschlieBenden  Psychotherapeut:iin  weitere  routinemallige  Vor-Ort-
Psychotherapiesitzungen.

2.2 Intervention

Blended Therapy beinhaltete im Rahmen des Projekts die Integration von patient:innenseitig
selbstgeleiteten Online-Interventionssitzungen in die ambulante psychotherapeutische
Routineversorgung. Die Intervention PSYCHONIlineTHERAPIE, die in den Studienarmen FIX und
FLEX genutzt wurde, wurde von Psycholog:innen und Psychotherapeut:innen an der Abteilung
fur Klinische Psychologie und Psychotherapie der Universitdt Ulm entwickelt. Die Inhalte
wurden speziell auf die Bedulrfnisse von ambulanten Patientiinnen sowie deren
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Psychotherapeut:innen zugeschnitten, basierend auf den Erfahrungen aus einer Vielzahl von
friiheren IMI-Entwicklungsprozessen und klinischen Studien. Das Feedback von Patient:innen
und Psychotherapeut:innen zu friiheren Versionen der Interventionslektionen wurde genutzt,
um diese weiter zu optimieren. Verschiedene interaktive Designelemente wie Videos,
Audiodateien, Bilder und Ubungen wurden aufgenommen, um die Benutzendenerfahrung zu
optimieren und die Nutzung der Intervention zu erleichtern. Zur Veranschaulichung der
therapeutischen Prinzipien und Ubungen innerhalb der Intervention wurden zu Beginn der
Intervention fiktive Patient:innen vorgestellt. Die Lektionen basieren auf der KVT.

Insgesamt besteht die Intervention aus sieben internet- und mobilbasierten Lektionen fiir
depressive Storungen, sieben fiir Angststorungen (zum Teil individualisiert fir die jeweilige
Angststorung: Agoraphobie, Generalisierte Angststorung, Panikstorung, Soziale Phobie und
Spezifische Phobie), 22 transdiagnostischen Lektionen sowie einer Einfihrungs- und einer
Abschlusslektion mit einer geschatzten Durchfiihrungsdauer von jeweils 45-60 Minuten.
Insgesamt standen den Patient:innen und Psychotherapeut:innen somit 52 unterschiedliche
Lektionen sowie eine Einflihrungs- und Abschlusslektion zur Verfiigung. Eine Ubersicht (iber
die Lektionen bietet Tabelle 2.

Tabelle 2: Inhalte der Online-Lektionen

Lektionen Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

EinfUhrungslektion Diese Lektion dient als Einflihrung in die Online-Plattform. Sie
lernen, wie Sie sich zurechtfinden konnen und welche
wichtigen Funktionen, Eingabemdglichkeiten und Medien es
gibt.

Depressionslektionen

Psychoedukation In dieser Lektion werden Sie  einiges Uber

Depressionserkrankungen erfahren - Was genau ist eine
Depressionserkrankung eigentlich? Was sind madgliche
Symptome? Wie kann sie erklart und behandelt werden?

Lebenslinie und

. . Woher kommen Sie und wohin wollen Sie? Diese Lektion dient
therapeutische Ziele

dazu, zu erkunden, was bisher in lhrem Leben passiert ist und
wie dies im Zusammenhang mit lhrer Erkrankung steht. Es
geht neben Ihrer Vergangenheit auch um Ihre Zukunft,
insbesondere um Ziele fiir die Psychotherapie.
Aktivitatenaufbau Werden Sie aktiv - In dieser Lektion geht es darum, wieso es
wichtig ist, Aktivitdten in den Alltag zu integrieren, und wie Sie
dies angehen kénnen.

Verhaltensfallen Probleme erkennen - Probleme |6sen - In dieser Lektion geht
es um |hr konkretes Verhalten. Im Fokus stehen jene
Verhaltensmuster, die eine Besserung der
Depressionserkrankung erschweren. Die Lektion soll Ihnen
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Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

Ansétze bieten, wie Sie diese Verhaltensmuster unterbrechen
kénnen.

Vom ABC zu D wie Depression - Thema dieser Lektion ist das
sogenannte ABC-Modell. Sie beschaftigen sich mit dem
Zusammenhang der drei Komponenten des Modells:
Situation, Gedanken und Reaktion.

Anders denken - Schwerpunkt dieser Lektion sind Ilhre
Gedanken und welche Gefiihle diese ausldsen. Unterschieden
wird zwischen forderlichen und hinderlichen Gedanken.

Entdecken Sie lhre Gefiihle! Diese Lektion dreht sich um das
Thema Gefuhle: Es geht darum, welche Gefiihle und
kulturellen Unterschiede im Umgang mit Gefiihlen es gibt, und
in welche Komponenten Gefiihle unterteilbar sind.

Angst verstehen In dieser Lektion werden Sie einiges Uber
[jeweilige Angststorung] erfahren - Was genau ist [jeweilige
Angststorung] eigentlich? Was sind mogliche Symptome? Wie
kann sie erklart und behandelt werden?

Warum die Angst bleibt - Welche Faktoren tragen dazu bei,
dass eine Angsterkrankung aufrechterhalten wird? In dieser
Lektion lernen Sie ein Erklarungsmodell kennen.

Das Problem der Vermeidung - Schwerpunkt dieser Lektion
sind Sicherheits- und Vermeidungsverhaltensweisen. Diese
bezeichnen ein Verhalten, das zwar kurzfristig die Angst
mindert, langfristig jedoch zur Aufrechterhaltung der
Angsterkrankung beitragt.

Schritt fur Schritt - In dieser Lektion geht es um konkrete
Situationen, in denen lhre Angst auftritt, und was in solchen
Situationen helfen kann.

Bereit flir den neuen Weg? Diese Lektion dreht sich um das
Thema Motivation. Gesetzte Ziele kdnnen nur erreicht
werden, wenn die Motivation zu einer Verhaltensanderung
vorhanden ist.
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Lektionen

Konfrontation*

Angenehme Gedanken

Abschlusslektion

Stérungsiibergreifende

Lektionen

Achtsamkeit

Korperliche Aktivitat

Schlaf

Soziale Kompetenz |

Soziale Kompetenz II

Evaluationsbericht

Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

Schluss machen mit der Vermeidung - Diese Lektion dient der
Vorbereitung auf die Konfrontation mit der Angst. Mithilfe
einiger Ratschlage und eines spezifischen
Konfrontationsprotokolls werden erste
Konfrontationstibungen durchgefiihrt.

Die Gedanken sind frei! Schwerpunkt dieser Lektion ist die
Subjektivitdt von Gedanken. Gedanken spiegeln nicht immer
die Realitdt wider. Daher ist es wichtig, Gedanken zu
hinterfragen und férderliche Gedanken zu entwickeln.

Bleiben Sie dabei! In dieser Lektion geht es vor allem um die
Vorbereitung auf die Zeit nach Beendigung der Therapie. Mit
Blick auf die bereits erreichten Ziele liegen nun neue Ziele vor
Ihnen, bei deren Erreichung Ilhnen verschiedene Ressourcen
zur Verfliigung stehen.

Tun Sie sich etwas Gutes! Diese Lektion dreht sich um das
Thema Achtsamkeit. Sie lernen, was unter Achtsamkeit zu
verstehen ist und wie sie eingelibt werden kann.

Bewegen - drinnen und draulRen! In dieser Lektion geht es
darum, warum Sie kérperliche Aktivitat - mit Schwerpunkt auf
Alltagsaktivitat - in Ihren Alltag integrieren sollten, und wie Sie
dies tun kénnen.

Wie schlafen Sie? Schlafstérungen kénnen einen
betrachtlichen Einfluss auf die Lebensqualitat haben, weshalb
es in dieser Lektion rund um das Thema Schlaf,
Schlafstorungen und Schlafhygiene geht.

Selbstsicher Recht durchsetzen - Soziale Kompetenz - was ist
das Uiberhaupt? Es gibt verschiedene soziale Situationen, die
verschiedene Kompetenzen verlangen. Der Fokus dieser
Lektion liegt auf Situationen, in denen man das eigene Recht
durchsetzen mochte.

Selbstsicher in Beziehungen - Soziale Kompetenz - was ist das
Uberhaupt? Es gibt verschiedene soziale Situationen, die
verschiedene Kompetenzen verlangen. Der Fokus dieser
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Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

Lektion liegt auf Situationen, in denen die Beziehung zu einer
anderen Person im Mittelpunkt steht.

Trauern Sie? Diese Lektion gibt Ihnen einige Informationen zu
Trauer und hilft Ihnen bei der Auseinandersetzung mit diesem
Thema.

Werden Sie Expertin oder Experte lhrer Schmerzen - In dieser
Lektion wird das Thema Schmerzen behandelt. Ziel der Lektion
ist es, die eigenen Schmerzen zu verstehen und einen Umgang
damit zu finden.

Werden Sie entspannter - Die regelmaRige Anwendung von
Entspannungsverfahren kann erwiesenermalien bei diversen
Erkrankungen helfen. In dieser Lektion werden einige
Verfahren vorgestellt.

Sie sind nicht alleine. In dieser Lektion geht es um
partnerschaftliche Probleme, die durch eine psychische
Erkrankung entstehen oder verstiarkt werden konnen.
Besonderer Fokus liegt auf partnerschaftlicher
Kommunikation sowie Nahe und Sexualitat.

Wie sehen Sie sich selbst? In dieser Lektion werden Selbstbild
und Selbstwert thematisiert, d.h. welche Vorstellung von und
Meinung (ber sich selbst man hat. Die Lektion dient der
Forderung einer wohlwollenden Grundhaltung sich selbst
gegentber.

Ihre Reise zu mehr Selbstmitgefiihl - Diese Lektion erklart, was
Selbstflirsorge und Selbstmitgefiihl sind, und gibt lhnen
Ubungen dazu an die Hand.

Wege aus der Einsamkeit - Vielen Menschen fallt es schwer,
mit sich selbst und mit den eigenen Gedanken alleine zu sein.
In dieser Lektion liegt der Schwerpunkt darin, eine positive
Einstellung zu sich selbst und zum Alleinsein zu entwickeln.

Dankbarkeit entwickeln - Ziel dieser Lektion ist es, zu
erkennen, woflr Sie alles dankbar sein kdnnen, und wie Sie
das Gefiihl der Dankbarkeit in Ihren Alltag integrieren kdnnen.
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Lektionen

Perfektionismus

Prokrastination

Substanzkonsum

Stress

Social Media

Somatoforme
Beschwerden

Akzeptanz

Werte, Ziele und
Pragungen

Stigma

Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

Perfektion - Ein liberhdhter Anspruch? Thema dieser Lektion
ist Perfektionismus, seine Auswirkungen auf verschiedene
Lebensbereiche und ein gesunder Umgang damit.

Tschiss Prokrastination - Aufschieben war gestern - Viele
Menschen neigen mehr oder weniger oft dazu, Aufgaben
aufzuschieben. Diese Lektion widmet sich daher dem Thema
Prokrastination und wie man dem entgegenwirken kann.

Nein zu schadlichem Konsum - In dieser Lektion soll das eigene
Konsumverhalten hinterfragt werden. Sie beschaftigen sich
mit typischen Situationen, den Auswirkungen von Konsum und
moglichen Strategien zum Umgang damit.

Stressfrei im Arbeitsleben - Thema dieser Lektion ist Stress am
Arbeitsplatz und Umgang damit. Der Schwerpunkt der Lektion
liegt darauf, wie dieser Stress auf "problemfokussierter" und
auf "emotionsfokussierter" Ebene bewaltigt werden kann.

Social Media & das Internet: So gelingt ein gesunder Umgang
- Soziale Medien haben in der heutigen Zeit einen enormen
Einfluss auf das Leben vieler Menschen. Was passiert, wenn
der Einfluss zu groR wird, und was dagegen unternommen
werden kann, wird in dieser Lektion thematisiert.

Wenn etwas auf den Magen schlagt - In dieser Lektion geht es
um den Zusammenhang zwischen psychischen Vorgdangen und
korperlichen Beschwerden. Der Umgang mit sogenannten
somatoformen Beschwerden - kdrperliche Beschwerden ohne
klaren Grund - soll erleichtert werden.

Wenn Annehmen der richtige Weg ist - In dieser Lektion geht
es um das Konzept der Akzeptanz und welche Rolle Akzeptanz
im Umgang mit Erkrankungen spielen kann.

Ihre Werte und Ziele - In dieser Lektion geht es um Werte, Ziele
und Grundannahmen, die das eigene Leben besonders pragen.

Sie sind mehr als lhre psychische Erkrankung - In dieser Lektion
geht es um den Umgang mit der Diagnose einer psychischen
Erkrankung. Sie beschaftigen sich damit, was die Diagnose fir
Sie selbst bedeutet, was unter Stigmatisierung zu verstehen ist
und wie man damit umgehen kann.

Evaluationsbericht
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Lektionen Beschreibung der Lektion fiir Patient:innen

* Individuelle Lektionen fiir Agoraphobie, Generalisierte Angststérung, Panikstérung,
Soziale Phobie und Spezifische Phobie

Die Behandlung innerhalb von STANDARD erfolgte ohne vordefiniertes Behandlungsprotokoll.
Die Psychotherapeut:innen erhielten die Anweisung, herkdmmliche Psychotherapie wie auch
aulerhalb des Projekts anzubieten, wobei sowohl Vor-Ort als auch videobasierte Sitzungen
moglich waren. Die Einzelheiten der durchgefiihrten Therapie wurden anhand von
Therapiedokumentationsformularen festgehalten, um eine post-hoc-Beschreibung der
psychotherapeutischen Routineversorgung, wie sie in diesem Projekt durchgefiihrt wurde, zu
erstellen.

2.3 Plattform eSano

Die Intervention stand den teilnehmenden Patient:innen auf eSano zur Verfligung, einer
passwortgeschitzten und Ubertragungsverschliisselten Open-Source-E-Health-Plattform, die
von der Universitat Ulm entwickelt wurde, um eine technologische Infrastruktur fiir die
Erstellung und Bereitstellung einer Vielzahl von IMIs zu bieten. Die Plattform ist in drei
Unterplattformen unterteilt.

Die Inhalte der Interventionen werden im webbasierten Content Management System (CMS)
entworfen und erstellt. AnschlieRend werden die Interventionen in die webbasierte eCoach-
Plattform vero6ffentlicht, von der sie schlieflich von eCoaches (in diesem Fall den
Psychotherapeut:innen) Patient:innen in der Patient:innenanwendung zur Verfligung gestellt
werden kdnnen. Der Zugriff ist Giber einen Web-Browser sowie liber das Smartphone maglich.
Auswahl, Reihenfolge und Freischaltungszeitpunkte der Lektionen kdnnen von
Psychotherapeut:innen frei (iber die eCoach-Plattform konfiguriert werden. Wahrend der
Intervention kann diese Konfiguration jederzeit an den Therapieverlauf angepasst und
therapeutische Anleitung gegeben werden.

Die Kommunikation und der Datentransfer zwischen allen Teilplattformen sind Ende-zu-Ende
mit TLS verschllisselt. Alle eSano-Systeme befinden sich in einer isolierten
Netzwerkumgebung, deren Schnittstellen zu angrenzenden Netzwerken durch Firewalls mit
entsprechenden Regeln eingeschrankt sind. Diese Regeln sind so definiert, dass ein
notwendiges Mindestmall an Kommunikation moglich ist. Die Entwicklung der Plattformen
orientierte sich an den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG) und der
Medizinprodukteverordnung (MDR). So beriicksichtigte der Softwareentwicklungs- und
Validierungsprozess die IEC 62304 (Sicherheitsklasse B), den GAMPS5 (Kategorie 4), die General
Principles of Software Validation der Food and Drug Administration (FDA) sowie das
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S) 11-3.

2.4 Ein- und Ausschlusskriterien

Die Studie richtete sich an Patient:innen in der ambulanten psychotherapeutischen
Routineversorgung in Baden-Wiirttemberg mit depressiven Stérungen und Angststorungen.

Evaluationsbericht 15 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



PSYCHONIlineTHERAPIE (01NVF18036)

Sie wurde in ambulanten Psychotherapiepraxen durchgefiihrt, die am Selektivvertrag PNP der
AOK Baden-Wiirttemberg und der Bosch BKK teilnahmen, der von der MEDIVERBUND AG nach
§73c SGB V verwaltet wird. Dieser Vertrag definierte (unter anderem) spezifische
psychotherapeutische Leistungen fiir daran teilnehmende Patient:innen, die zunachst
ausschlieBlich bei vorliegender Versicherung bei den genannten Krankenkassen
eingeschlossen werden konnten. Im Laufe des Projekts wurde dann zusatzlich ein Antrag zur
Erweiterung der Rechtsgrundlage auf §630a BGB gestellt und genehmigt. Dies flihrte zu einem
deutlichen Anstieg der in Frage kommenden Patient:innen fir PSYCHOnNIlineTHERAPIE.
Aufgrund einer inhaltlichen Kopplung dieses Antrages mit der im Rahmen der
Laufzeitverlangerung beantragten Mittelumwidmung, die erst im November 2022 bewilligt
wurde, konnten die Effekte dieser Erweiterung allerdings nicht vollumfanglich zum Tragen
gekommen sein.

Die Cluster der Studie bildeten ambulante Psychotherapiepraxen, die von zugelassenen
Psychotherapeut:innen betrieben werden, die PNP-Vertragspartner waren.
Psychotherapeut:innen konnten in die Studie aufgenommen werden, wenn sie

* als Psychologische:r Psychotherapeut:in, als Facharzt:in flir Psychiatrie und
Psychotherapie oder Psychosomatische Medizin und Psychotherapie, als weiterer
psychotherapeutisch tatiger Arzt:in oder als Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeut:in tatig waren (Kriterium a)

* eine informierte Einwilligungserklarung abgaben (Kriterium b),

* in einer Praxis eines PNP-Vertragspartners tatig waren (Kriterium c),

* (ber eine Approbation (Fachkunde Verhaltenstherapie) verfligten (Kriterium d),

 wahrend des Rekrutierungs- und Untersuchungszeitraums verfligbar waren
(Selbstauskunft, Kriterium e) und

e angaben, in der Lage zu sein, 12 Patient:innen wahrend des Rekrutierungszeitraums
(18 Monate) in die Studie aufzunehmen (Kriterium f).

Psychotherapeut:innen, die nicht selbst PNP-Vertragspartner:in waren, konnten an der Studie
teilnehmen, wenn sie in einer Praxis eines PNP-Vertragspartners angestellt waren. Pro Praxis
konnte mehr als ein:e Psychotherapeut:in an der Studie teilnehmen. Das Kriterium f wurde im
weiteren Verlauf bei neu hinzukommenden Psychotherapeut:innen nicht mehr angewendet.

Ambulante Patient:innen der teilnehmenden Psychotherapeut:innen waren einschlussfahig,
wenn sie zum Zeitpunkt des Einschlusses:

* 218 Jahre alt waren (Kriterium a),

» die Diagnose einer depressiven Stérung oder Angststorung hatten, die im Rahmen des
PNP-Vertrages behandelt werden kann (ICD-10 F32/33.1-.3; F34.1; F40.00/0.01; F40.1;
F40.2; F41.0-.3, Kriterium b),

* Uber einen Krankenversicherungsvertrag mit der AOK Baden-Wirttemberg oder der
Bosch BKK im Rahmen des PNP-Vertrages nach §73c SGB V verfligten (Kriterium c),

e das Baseline-Assessment (Online-Assessment und telefonisches standardisiertes
klinisches Interview) absolviert hatten (Kriterium d),

* (ber einen Internetzugang und ein internetfahiges Gerat verfligten (Selbstauskunft,
Kriterium e),
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e (Uber ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache verfligten (nach Ermessen
der:des einschlieBenden Psychotherapeut:in, Kriterium f)

e keine ICD-10-F2-Diagnose hatten (nach Ermessen der:des einschlieBenden
Psychotherapeut:in, Kriterium g),

* keine klinischen Ausschlussgriinde aufwiesen (nach Ermessen der:des einschlieBenden
Psychotherapeut:in, Kriterium h) und

* eine informierte Einwilligungserklarung abgaben (Kriterium i).

Die Ausschlusskriterien wurden in dieser in die ambulante psychotherapeutische
Standardversorgung eingebetteten Wirksamkeitsstudie auf ein Minimum beschrankt.
Suizidalitat wurde nicht als Ausschlusskriterium fir Patient:innen definiert und wurde von den
behandelnden  Psychotherapeutiinnen nach den etablierten  Standards  fir
Kriseninterventionen in der psychotherapeutischen Regelversorgung therapeutisch
bearbeitet. Bei akuter Suizidalitdit konnten Psychotherapeut:innen die Patient:innen als
klinisch nicht geeignet fir eine Teilnahme an der Studie beurteilen. Kriterium g wurde
eingefiihrt, da die IMI fir diese Patient:innengruppe noch nicht ausreichend untersucht ist.
Kriterium ¢ wurde im Rahmen der Erweiterung der Rechtsgrundlage gedndert, sodass
Patient:innen ab dem 21.07.2022 lediglich im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung
versichert sein mussten. Die jeweiligen Entscheidungen der Psychotherapeut:innen (iber den
Ein- und Ausschluss von Patient:innen wurden im Rekrutierungszeitraum wochentlich
dokumentiert.

2.5 Fallzahlberechnung

Die Stichprobenkalkulation basierte auf dem primaren Outcome, der Baseline-adjustierten TO-
Werte der Patient Health Questionnaire Anxiety and Depression Scale (PHQ-ADS). In
Anbetracht fehlender Daten zu linearen Mixed Model Effektstarken wurde die
StichprobengrofRe approximiert, basierend auf der Annahme eines unabhangigen t-tests
(einseitig, a =0.025 [Bonferroni-adjustiert]) mit 80 % Teststarke. Es gilt die Annahme, dass
beide Implementierungsvarianten FIX und FLEX STANDARD nicht unterlegen sind (= non-
inferiority). Nicht-Unterlegenheit wird angenommen, wenn das Konfidenzintervall des
standardisierten Mittelwertvergleiches zwischen FIX und FLEX gegeniiber STANDARD
vollstandig Uber einer Standardisierten Mittelwertsdifferenz (SMD) von -0.24 liegt, was als
kleinste klinisch bedeutsame Differenz zwischen zwei Therapien betrachtet wird (Cuijpers et
al., 2014). Auf der Basis dieser Annahmen zielte die vorliegende Studie auf eine
Stichprobengrofle von n =25 Psychotherapeut:innen und n =300 Patient:innen pro
Studienarm.

2.6 Rekrutierung

Die Rekrutierung von Psychotherapeut:innen begann im Juli 2020 unterstltzt von der
MEDIVERBUND AG sowie den kooperierenden Berufsverbanden MEDI Baden-Wiirttemberg
e.V., der Freien Liste der Psychotherapeuten und der DPtV. Am PNP-Vertrag teilnehmende
Psychotherapeut:innen wurden per E-Mail kontaktiert und zu einer von vier Online-
Informationsveranstaltungen eingeladen. Dariiber hinaus konnten Psychotherapeut:innen ihr
Interesse an der Studie auf der Projektwebsite bekunden. Nachdem die informierte
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Einwilligung erteilt war und die Einschluss- und Ausschlusskriterien bestatigt wurden, nahmen
die teilnahmeberechtigten Psychotherapeut:innen an einem Baseline-Assessment (Online-
Fragebogen) teil. AnschlieRend wurden sie nacheinander nach dem Zufallsprinzip den
Studienarmen (FIX, FLEX und STANDARD) im Verhaltnis 1:1:1 zugewiesen und per E-Mail Gber
die Gruppenzugehorigkeit informiert.

2.7 Randomisierung

Die Randomisierung erfolgte auf der Ebene der Psychotherapiepraxen und stratifiziert nach
der Anzahl der Psychotherapeut:innen pro Praxis (Einzelpsychotherapeut:in vs. mehr als ein:e
teilnehmende:r Psychotherapeut:in in einer Praxis). Das heilt, Psychotherapeut:innen in
Gemeinschaftspraxen wurden gemeinsam in einem der drei Studienarme randomisiert, um
eine Kontamination der Studienarme zu vermeiden. Zwei Randomisierungslisten wurden mit
Hilfe des webbasierten Programms Sealed Envelope (www.sealedenvelope.com) erstellt. Die
Randomisierung wurde verblindet von einer Studien-unabhangigen Person durchgefiihrt, die
als Einzige Zugang zu den zuvor erstellen Randomisierungslisten hatte.

Wie beschrieben wurden Therapeut:innen in Gemeinschaftspraxen gemeinsam einem der
drei Studienarme zugewiesen, um eine Kontamination zwischen den Studienbedingungen zu
vermeiden. Die Stratifizierung erfolgte basierend auf der Anzahl der Therapeut:innen pro
Praxis (Einzel- vs. Mehrpersonenpraxen). Dadurch ergab sich eine ungleichmaRige Verteilung
der randomisierten Therapeut:innen Uber die Studienbedingungen. Insgesamt wurden 75
Therapeut:innen aus 66 Praxen (FIX: 21, FLEX: 27, STANDARD: 18) rekrutiert und auf den
Studienbedingungen randomisiert zugewiesen (FIX: 22, FLEX: 33, STANDARD: 20).
Infolgedessen variierte auch die Anzahl der rekrutierten Patient:innen zwischen den
Studienbedingungen.

Durch den Studienkontext bedingt war eine Verblindung der Psychotherapeut:innen und
Patient:innen nicht moglich, allerdings wurden alle weiteren Datenerhebenden
(Kliniker:innen, die diagnostische Interviews durchfiihrten) verblindet.

AnschlieBend wurden die Psychotherapeut:innen zu einer eintagigen (STANDARD) bzw.
zweitdgigen (FIX und FLEX) Fortbildung eingeladen, die auf den jeweiligen Studienarm
zugeschnitten war. Die MEDIVERBUND AG vergab ein Praxisstrukturmerkmal zur Abrechnung
der projektspezifischen Mischtherapieleistungen gemalk PNP-Vertrag.

2.8 Studienablauf

Sobald die Psychotherapeut:innen einem der drei Studienarme zugeteilt und fir die
Intervention und die Einhaltung des Studienprotokolls geschult waren, begann die
Patient:innenrekrutierung. Diese erfolgte nach der Genehmigung der Laufzeitverlangerung
von Januar 2021 bis April 2023. Die teilnehmenden Psychotherapeut:innen priften anhand
der Einschlusskriterien, ob neu aufgenommene Patient:innen in ihrer Praxis fir die Studie in
Frage kamen. Zusatzlich konnten sich interessierte Patient:iinnen, die durch die
Offentlichkeitsarbeit auf das Projekt aufmerksam wurden, direkt bei teilnehmenden
Psychotherapeut:innen melden, die der Publikation ihrer Kontaktdaten auf der
Projektwebsite zugestimmt hatten. Einschlussfahige Patient:innen wurden dann von den
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Psychotherapeut:innen (ber die Studie aufgeklart. Die Teilnahmeunterlagen sind in Anlage 1
zu finden. Interessierte Patient:innen gaben ihr Einverstandnis zur Studienteilnahme und der
einhergehenden Erhebung und Verarbeitung von personenbezogenen Daten und
vereinbarten online auf einem nur fiir Studienzwecke bereitgestellten Tablet in der
Psychotherapiepraxis einen Termin fiir das klinische Interview. Die Patient:innen wurden dann
per E-Mail zu der ersten Online-Befragung eingeladen und das klinische Interview wurde von
geschulten und verblindeten Kliniker:innen telefonisch durchgefiihrt. Nach Abschluss der
Baseline-Befragung erfolgte der Einschluss in die Studie und die Behandlung entsprechend der
Zuweisung ihrer:ihres Psychotherapeut:in zum Studienarm (FIX, FLEX und STANDARD). Die
Studienmanuale, die von den Psychotherapeut:innen genutzt wurden, sind in Anlage 2 zu
finden. Das betreffende Flowchart zum Ablauf der Studie zeigt Abbildung 1.

Evaluationsbericht 19 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



PSYCHONIlineTHERAPIE (01NVF18036)

Rekrutierung von Therapeut:innen

Rekrutierung von Patient:innen
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Abbildung 1: Flowchart Studienablauf
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2.9 Darstellung und Operationalisierung der Endpunkte

Die Datenerhebung erfolgte zu Baseline (T0), 6 Wochen nach Einschluss (T1), 12 Wochen nach
Einschluss (T2), 18 Wochen nach Einschluss (T3, Post-Behandlung) und 24 Wochen nach
Einschluss (T4; Follow-up). Alle Erhebungen wurden mittels Online-Fragebdgen
(Selbstberichte von Patient:innen und Psychotherapeut:innen) oder telefonisch (Interviews)
durchgefiihrt. Alle Online-Datenerhebungen wurden Uber LimeSurvey (installiert auf einem
internen Server der Universitdt Erlangen-Nirnberg) durchgefiihrt und die eingegebenen
Daten wurden direkt und in pseudonymisierter Form, zugeordnet zu einer Studien-ID, auf dem
internen Server der Universitdt Erlangen-Niurnberg gespeichert. Fiir jede einzelne Online-
Befragung wurde ein individualisierter Link inklusive der Studien-ID der:des teilnehmenden
Patient:in oder Psychotherapeut:in verwendet. Die teilnehmenden Patient:innen und
Psychotherapeut:innen erhielten ihre individuellen Links zu dem jeweiligen Online-
Fragebogen per E-Mail. Zur Verwaltung der Patient:innen im Therapiesetting wurde zur
Therapiedokumentation ein Tablet mit integrierter App eingesetzt, das keine Daten
speicherte, sondern diese an LimeSurvey weiterleitete. Der Evaluationspartner Gberwachte
die Qualitat und Vollstindigkeit der Daten sowie die Ubereinstimmung der Messungen mit
dem im Studienprotokoll festgelegten Erhebungsplan.

Alle erhobenen Daten sind mit Messzeitpunkten in den Tabellen 3 (fur Patient:innen) und 4
(fir Psychotherapeut:innen) aufgelistet. Die selbst entwickelten Messinstrumente fir
Patient:innen sind zusatzlich in Anlage 3 zu finden, die selbst entwickelten Messinstrumente
fir Psychotherapeut:innen in Anlage 4.

Primdrer Endpunkt

Depressions- und Angstschweregrad: Der primare Endpunkt war der Schweregrad von Angst
und Depression zu T3, erfasst mit der PHQ-ADS (16 Items, a = 0.882, Punktebereich: 0-48;
Kroenke et al., 2016), bezogen auf die vergangenen zwei Wochen. Die PHQ-ADS setzt sich aus
den Fragebdgen GAD-7 und PHQ-9 zusammen, wobei ein héherer Wert einen hoheren
Schweregrad der Symptomatik andeutet (Kroenke et al., 2016).

Sekunddre Endpunkte

Depressions- und Angstremission: Das Strukturierte Klinische Interview fiir DSM-5 (SCID-5)
wurde verwendet, um die Remission von Angst und Depression gemal dem DSM-5 zu messen
und zusatzliche Informationen iber komorbide Stérungen, Schweregrad der Stérungen und
Chronizitat zu erhalten (Beesdo-Baum et al., 2019). Die Interviews wurden telefonisch von
geschulten Kliniker:innen durchgefihrt.

Depressionsresponse: Die Beurteilung der Depressionsresponse (Ansprechen auf die
Behandlung) erfolgte mithilfe des Quick Inventory of Depressive Symptomatology (QIDS-C; 16
ltems, a = 0.737, Punktebereich: 0-27; Rush et al., 2003), das Kriterien wie Schlaf, depressive
Stimmung, Appetit-/Gewichtsveranderung, Konzentration/Entscheidungsfindung, Selbstbild,
suizidale Gedanken, Verlust von Interesse oder Freude, Energie/Erschépfung und
psychomotorische Verdanderungen umfasst. Hohere Werte spiegelten eine gréBere Schwere
der Depression wider.

Angstresponse: Die Angstresponse (Ansprechen auf die Behandlung) wurde mit der Hamilton
Anxiety Rating Scale (HAM-A; 14 Items, a = 0.834, Punktebereich: 0-56; Hamilton, 1959; Shear
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et al., 2001) bewertet, die sowohl psychische als auch somatische Symptome abdeckt, wobei
hohere Werte eine groRRere Schwere der Symptome anzeigen.

Lebensqualitét: Die Lebensqualitdt wurde mithilfe des Assessment of Quality of Life
Instrument (AQoL-8D; 35 Items) bewertet, das Subskalen fiir physische (o = 0.761, Bereich:
10-51) und psychosoziale/mentale (o =0.923, Bereich: 25-125) Dimensionen sowie einen
Gesamtscore (o =0.923, Bereich: 35-176) umfasst (Maxwell et al., 2016; Richardson et al.,
2014).

Behandlungszufriedenheit: Die Zufriedenheit der Patient:innen mit der Behandlung wurde
mithilfe der deutschen Kurzversion (ZUF-8; 8 Items, a = 0.917, Punktebereich: 8-32; Schmidt
et al., 1989) des Client Satisfaction Questionnaire (CSQ; Attkisson & Zwick, 1982) gemessen,
wobei hohere Werte auf eine groBere Zufriedenheit hinweisen. Darlber hinaus wurden
Grinde fir die Unzufriedenheit mit der Intervention mithilfe von neun selbst entwickelten
ltems untersucht.

Therapeutische Beziehung: Die deutsche Version (Wilmers et al., 2008) des Working Alliance
Inventory (WAI-SR; 12 Items, a =0.917, Punktebereich: 12-60; Hatcher & Gillaspy, 2006)
wurde verwendet, um die therapeutische Allianz zu bewerten. Es umfasst drei Subskalen:
Ubereinstimmung bei Aufgaben (4 Items, Bereich: 1-5, o =0.835), Ubereinstimmung bei
Zielen (4 Items, Bereich: 1-5, o = 0.865) und Entwicklung einer affektiven Bindung (4 Items,
Bereich: 1-5, a = 0.827).

Adhdrenz: Die Behandlungstreue gemall Protokoll wurde anhand des Prozentsatzes der
Patient:innen operationalisiert, die ihre Therapie gemaR den Empfehlungen ihrer:ihres
Psychotherapeut:in abgeschlossen hatten (Selbstbericht Psychotherapeut:in). Die
Behandlungstreue wurde als Per-Protokoll (PP) definiert, wenn: 1) Psychotherapeut:innen in
der abschliefenden Behandlungsdokumentation fiir eine:n Patient:in angaben, dass die
maximale Anzahl Psychotherapiesitzungen (traditionell und Onlinelektionen; insgesamt 16)
abgeschlossen wurde und in FIX ein Sitzungsverhaltnis (traditionell und Onlinelektionen) von
maximal 40:60 eingehalten wurde; 2) weniger als 16 Sitzungen stattfanden und die
Psychotherapeut:innen angaben, dass die Behandlungsziele vorzeitig erreicht wurden, wobei
in FIX ein Sitzungs-Verhaltnis von maximal 40:60 (traditionell und Onlinelektionen)
eingehalten wurde; 3) bei fehlender ausgefillter Behandlungsdokumentation genau 16
einzelne dokumentierte Sitzungen mit einem Sitzungs-Verhaltnis (traditionell und
Onlinelektionen) von maximal 40:60 in FIX vorhanden waren. Griinde fiir einen Abbruch aus
Sicht der Patient:innen wurden mithilfe von sechs Items zu T3 evaluiert. Das Vorhandensein
eines alternierenden Sitzungsmusters wurde ermittelt, indem die einzelnen
Sitzungsprotokolle der Sitzungen (traditionell und Online-Lektionen) daraufhin Uberprift
wurden, ob die Psychotherapeut:innen berichteten, dass sie nach einer traditionellen Sitzung
(vor Ort oder videobasiert) eine Onlinelektion zugewiesen hatten.

Weitere Endpunkte

Nebenwirkungen und (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse: Die moglichen negativen
Auswirkungen der Behandlungen wurden mithilfe der 20-ltem-Version des Negative Effects
Questionnaire (NEQ; 20 Items, a = 0.757, Rozental et al., 2016) bewertet, der die Haufigkeit
(Punktebereich: 0-20) und Auswirkungen (Punktebereich: 0-80) verschiedener negativer
Effekte wahrend des Behandlungszeitraums erfasste. Zusatzlich wurde die Verschlechterung
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von Angst- und Depressionssymptomen mithilfe des QIDS-C und des HAM-A ermittelt.
Suizidale und selbstverletzende Gedanken und Verhaltensweisen wurden mithilfe einer
modifizierten Version der Columbia-Suicide Severity Rating Scale (C-SSRS, Posner et al., 2011)
innerhalb der Online-Befragung zu TO und T3 im Selbstbericht gemessen. Suizidale Tendenzen
wurden wahrend aller Messungen mithilfe des PHQ-ADS Item 9 beurteilt. Unerwiinschte
Ereignisse (UEs) wurden als ungiinstige oder unbeabsichtigte Anzeichen, Symptome oder
Krankheiten definiert, die nach Art oder Schweregrad nicht mit den vorliegenden
Informationen Uber die Intervention Ubereinstimmen. Dies betraf eine koérperliche oder
psychische Symptomatik, die starker ist als nach Behandlungsverlauf zu erwarten ware.
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SUEs) wurden definiert als kurzfristige
notfallbedingte Hospitalisierung aufgrund psychischer Erkrankung (SUE verursacht oder
verlangert einen Aufenthalt; kein SUE: geplante Aufenthalte z.B. im Zuge einer Rehabilitation),
Abbruch einer engen, wichtigen Beziehung (Trennung od. Scheidung vom Partner),
Intoxikation mit psychotroper Substanz (inkl. Alkohol), sodass medizinische Hilfe notig ist,
Selbstverletzung (intentional), sodass &rztliche Versorgung noétig ist, Suizidversuch oder
erfolgter Suizid und akute Psychose. Das mogliche Auftreten von SUEs wurde systematisch in
einem Telefoninterview zu T3 abgefragt. Darliber hinaus konnten (S)UEs wahrend
Telefoninterviews und Psychotherapiesitzungen gemeldet werden, wobei
Psychotherapeut:innen und Kliniker:innen verpflichtet waren, das Studienteam bei bekannt
werden eines (S)UEs zu informieren.

Soziodemografische Daten Patient:innen: Folgende Patient:innenmerkmale wurden mit 15
ltems im Selbstbericht erfasst: Alter, Geschlecht, KorpergroBe, Gewicht, hochster
Bildungsabschluss, Erwerbstatigkeit, Einkommen, Familienstand, im Haushalt lebende Kinder,
Ethnizitat, Migrationshintergrund, vorangegangene Behandlungen, Einwohnerzahl des
Wohnorts und Entfernung zur Praxis der:des Psychotherapeut:in.

Soziodemografische Daten Psychotherapeut:innen: Mit sechs Items wurden folgende
Merkmale der Psychotherapeut:innen erfasst: Alter, Geschlecht, Jahre seit der Approbation,
Einwohnerzahl am Standort der Praxis, Erfahrung mit digital gestiitzter Psychotherapie.

Risikofaktoren Patient:innen: Weitere Merkmale der Patient:innen, die potenziell Symptome
von depressiven Storungen und Angststorungen vorhersagen, wurden anhand von 27 ltems
im Selbstbericht untersucht: Rauchen, Drogenkonsum, Alkoholkonsum, Erndhrungsqualitat,
sozialer Status, Zugehorigkeit zu einer Minderheit, Diskriminierungserfahrungen,
selbstwahrgenommene Energie, Familiengeschichte psychischer Erkrankungen, unglinstige
Kindheitserlebnisse, Unfalle, kérperlicher und sexueller Missbrauch und korperliche Aktivitat.

Medikamentdse Behandlung: Bereits existierende medikament&se Behandlungen wurden zu
Beginn der Studie erfasst (TO, drei Items). Die potentielle Initiierung neuer medikamentdser
Behandlungen wurde zu T3 (zwei Iltems) und zu der Follow-Up Befragungen (T4, drei Items)
erfasst.

Negative Kindheitserfahrungen: Negative Kindheitserfahrungen wurden mit dem Childhood
Trauma Screener erfasst (CTS; fiinf Items, o = 0.686, Punktebereich: 5-25; Glaesmer et al.,
2013, Grabe et al., 2012).
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Soziale Unterstiitzung: Soziale Unterstitzung wurde mit der Kurzform des Perceived Social
Support Questionnaire gemessen. (F-SozU K-6; sechs Items, a = 0.875, Punktebereich 6-30,
Kliem et al., 2015). Hohere Werte deuten auf eine hohere wahrgenommene soziale
Unterstiitzung hin.

Persénlichkeit: Das Funktionsniveau der Persdnlichkeit wurde mit der deutschen Version der
Level of Personality Functioning Scale - Brief Form 2.0 (LPFS-BF 2.0; zwolf Items, a = 0.841,
Punktebereich: 12-48; Zimmermann et al., 2020; Weekers et al., 2019) ermittelt. Dabei wurde
das Funktionsniveau der Personlichkeit mittels zwei Subskalen erfasst: Interpersonal (sechs
ltems, o = 0.732) und Selbst (sechs Items, o = 0.818).

Selbstfiirsorge: Selbstflirsorge wurde mit vier Items ermittelt, die fir diese Studie neu
entwickelt wurden. Die Inhalte der Items bestehen aus Fragen dariiber, inwiefern man Zeit fir
sich hat und sich diese nimmt, personliche Ressourcen fiir einen selbst besitzt und ob man
sich zu Hause mit den Therapieinhalten auseinandersetzt.

Selbstmanagement: Die individuellen Fahigkeiten der Patient:innen im Selbstmanagement
wurden mit dem Self-Management Self-Test (SMST; funf Items, a = 0.826, Punktebereich: 0-
20; Wehmeier et al., 2020) ermittelt. Hohere Werte deuten auf bessere
Selbstmanagementkompetenzen hin.

Selbstwirksamkeit: Selbstwirksamkeit wurde mit der Mental Health Self Efficacy Scale (MHSES;
sechs Items, a = 0.905, Punktebereich: 6-60, Clarke et al., 2014) bestimmt. Diese misst den
Glauben der Patient:innen an ihre Fahigkeit, Dinge fir ihre psychische Gesundheit zu tun.

Therapeutic Agency: Therapeutic Agency (therapeutische Handlungsfahigkeit) wurde mit zwei
ausgewahlten Subskalen des Therapeutic Agency Inventory (TAl; zehn Items, Huber et al.,
2019) erhoben. Die Dimensionen therapy-related processing (finf ltems, Punktebereich: 1-5,
o =0.757) und therapeutic-oriented passivity (finf Items, Punktebereich: 1-5, a = 0.603)
wurden verwendet. Hohere Werte weisen auf eine starker ausgepragte Therapeutic Agency
hin.

KVT-Skills: KVT-Fertigkeiten wurden mit dem Cognitive Behavioral Skills Questionnaire
(CBTSQ; 16 Items, Jacob et al., 2011) erfasst. Die Messung bestand aus den zwei Subskalen
Verhaltensaktivierung (sieben Items, o =0.833, Punktebereich: 1-5) und kognitive
Umstrukturierung (neun Items, a = 0.855, Punktebereich 1-5). Héhere Werte deuten auf eine
starkere Nutzung der jeweiligen KVT-Fertigkeiten hin.

Ubungsdurchfiihrung: Das Ausfiihren von Hausaufgaben wurde erfasst mit drei selbst
entwickelten Items zu der Einhaltung der Ubungen zwischen den Therapiesitzungen, zum
Schwierigkeitsgrad der Hausaufgaben und zu Griinden fiir die das Nicht-Durchfiihren der
Hausaufgaben.

Einsamkeit: Einsamkeit wurde mit der UCLA Three-Item Loneliness Scale (UCLA; drei ltems,
o = 0.789, Punktebereich: 3-9, Hughes et al., 2004) erfasst. Hohere Werte deuten auf ein
ausgepragteres Gefiihl von Einsamkeit hin.

Erwartungen und Glaubwiirdigkeit der Intervention: Erwartungen und Glaubwirdigkeit
beziglich der Intervention wurden mit dem Credibility-Expectancy Questionnaire (CEQ; sechs
Items, a = 0.917, Borkovec & Nau, 1972; Devilly & Borkovec, 2000) gemessen. Der CEQ besteht

Evaluationsbericht 24 Gefordert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss



PSYCHONIlineTHERAPIE (01NVF18036)

aus den zwei Subskalen Glaubwiirdigkeit (drei Items, a =0.873, Punktebereich: 3-27) und
Erwartungen (drei Items, a=0.930, Punktebereich: 3-27). Um die Erwartungen der
Patient:innen zu evaluieren, wurde die Glaubwiirdigkeit bezliglich der Behandlung nach
Behandlungsende (T3) erneut gemessen.

Einstellungen zur Intervention: Einstellungen gegeniiber Blended Therapy wurden mit
ausgewahlten Subskalen des Attitudes toward Psychological Online Interventions
Questionnaire (APOI; vier Items Patient:innen / zwolf Items Psychoherapeut:innen, Schroder
et al., 2015) erfasst. Der Fragebogen wurde fiir die Studie an Blended Therapy angepasst. Fir
die Patient:innen wurde die Subskala Vertrauen in die therapeutische Wirksamkeit (vier Items,
a = 0.875, Punktebereich: 1-5) genutzt. Die Version flr die Psychotherapeut:innen enthielt die
drei folgenden Subskalen: Skepsis und Risikowahrnehmung (vier Items, a=0.633,
Punktebereich: 1-5), Vertrauen in die therapeutische Wirksamkeit (vier Items, a =0.628,
Punktebereich: 1-5), und Wahrnehmung von Defiziten durch Technisierung (vier Items,
a =0.699, Punktebereich: 1-5). Abhdngig von der Subskala weisen héhere Werte auf eine
positivere oder negativere Einstellung gegeniber Blended Therapy hin.

Individuelle Therapieziele: Individuelle Therapieziele wurden mit vier ausgewahlten Subskalen
des Fragebogens zur Messung personlicher Therapieziele ermittelt (FRAPT, 31 Items, Driessen
et al., 2001). Die Subskalen decken folgende Kategorien ab: Vertrauen zu sich und anderen (14
ltems, a = 0.859, Punktebereich: 0—-3), aktive Auseinandersetzung mit sich und der Krankheit
(neun Items, a =0.863, Punktebereich: 0-3), Bewaltigung von depressiven Stérungen und
Angststorungen (vier Items, a = 0.595, Punktebereich: 0—3) und Verbesserungen in der Familie
und der soziookonomischen Bedingungen (vier Items, a = 0.738, Punktebereich: 0-3). Die
interne Konsistenz der Subskalen reicht von a =0.67 bis a =0.92. Individuelle Therapieziele
wurden zu TO erfasst. Das Erreichen dieser wurde mit einer angepassten Version zu T3
evaluiert.

Einstellung zu evidenzbasierter Praxis: Einstellungen gegeniiber evidenzbasierter Praxis
wurden mit ausgewadhlten Subskalen der deutschen Version des Evidence-based Practice
Attitude Scale-36 untersucht (EBPAS-D36; zwolf Items, Rye et al., 2017; Szota et al., 2021).
Hierfir wurden die Skalen Offenheit (drei Items, a = 0.643, Punktebereich: 0—4), Divergenz
(drei Items, o =0.665, Punktebereich: 0-4), Limitationen (drei Items, o =0.774,
Punktebereich: 0—4) und Balance (drei Items, a = 0.614, Punktebereich: 0—4) genutzt.

Bereitschaft, Barrieren / Forderfaktoren und Akzeptanz durch Psychotherapeut:innen: Flr
folgende Konstrukte wurden fiir diese Studie drei Skalen neu entwickelt: die Bereitschaft der
Psychotherapeut:innen, digitale Gesundheitsinterventionen zu nutzen (sechs Items,
Punktebereich: 0-4), Erfahrungen der Psychotherapeut:innen mit Barrieren und
Forderfaktoren in der Nutzung digitaler Gesundheitsinterventionen (acht Items,
Punktebereich: 0—4) und die Akzeptanz von Komponenten von Blended Therapy (neun Items,
Punktebereich: 0-4).

Determinanten der Verhaltensénderung: Determinanten der Verhaltensanderung, die
Verhalten im Gesundheitskontext beeinflussen, wenn neue Interventionen implementiert
werden, wurden mit dem Theoretical Domains Framework (TDF) Questionnaire (32 Items,
Huijg et al., 2014) erfasst. Die enthaltenen Dimensionen sind: Wissen (vier Items, a = 0.924,
Punktebereich: 1-7), Fertigkeiten (drei Items, a=0.823, Punktebereich: 1-7),
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soziale/professionelle Rolle und Identitdt (vier Items, a=0.879, Punktebereich: 1-7),
Uberzeugungen lber Kapazititen (drei Items, a =0.747, Punktebereich: 1-7), Optimismus
(zwei Items, o = 0.779, Punktebereich: 1-7), Uberzeugungen liber Konsequenzen (zwei Items,
a = 0.341, Punktebereich: 1-7), Intentionen (vier Items, a = 0.944, Punktebereich: 1-7/1-10),
Erinnerung, Aufmerksamkeit und Entscheidungsprozesse (vier Items, a=0.421,
Punktebereich: 1-7), Umfeld und Ressourcen (zwei Items, o =0.737, Punktebereich: 1-7),
sozialer Einfluss (zwei ltems, o =0.828, Punktebereich: 1-7) und Emotionen (vier ltems,
o = 0.545, Punktebereich: 1-7).

Grad der Normalisierung: Der Normalization Measure Development Questionnaire (NOoMAD,
24 Items, a = 0.903, Punktebereich: 0-80, Freund et al., 2023) wurde verwendet, um das
Ausmal}, in dem die neu implementierte Intervention Teil des Arbeitsalltags der
Psychotherapeut:innen ist, zu erfassen.

Nutzung von digitalen Gesundheitsinterventionen: Die Nutzung sonstiger digitaler
Gesundheitsinterventionen (z.B. Digitale Gesundheitsanwendungen [DiGAs], Apps) wurde mit
drei selbst formulierten Items zum Messzeitpunkt T3 fir Psychotherapeut:innen gemessen.

Tabelle 3: Datenerhebung Patient:innen

Instrument Messzeitpunkt
TO T1 T2 T3 T4

Symptomschwere Depression und Angst PHQ-ADS X X X X X
Lebensqualitat AQolL-8D X X X
Behandlungszufriedenheit ZUF-8 X
Therapeutische Beziehung WAI-SR X X
Kosten-Effektivitat TIC-P X X
Soziodemographische Daten SR X X
Risikofaktoren SR X
Medikamentdse Behandlung SR X X X
Grinde fiir Drop-Out SR X
Negative Kindheitserfahrungen CTS X
Soziale Unterstlitzung F-SozU K-6 X X
Negative Effekte NEQ X
Suizidale und selbstverletzende Gedanken C-SSRS X X
und Verhaltensweisen
Personlichkeit LPFS-BF 2.0 X
Selbstfiirsorge SR X X X X
Selbstmanagement SMST X X X X
Selbstwirksamkeit MHSES X X X X
Therapeutic Agency TAI X X X X
KVT-Skills CBTSQ X X X X
Ubungsdurchfiihrung SR X X X
Einsamkeit UCLA X X
Erwartungen CEQ X X
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Einstellungen zur Intervention APOI X
Individuelle Therapieziele FRAPT X
Interviews
Remission SCID-5 X
Depressionsresponse QIDS-C X
Angstresponse HAM-A X
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse =~ Checkliste X
Tabelle 4: Datenerhebung Psychotherapeut:innen
Instrument Messzeitpunkt
TO T3 T4

Therapeutische Beziehung WAI-SR-T X
Soziodemographische Daten SR X
Einstellungen zur Intervention APOI X X*
Einstellung zu evidenzbasierter Praxis EBPAS-D36 X
Bereitschaft zur Nutzung digitaler

. . SR X
Gesundheitsinterventionen
Barrieren und Forderfaktoren in der
Nutzung digitaler SR X
Gesundheitsinterventionen
Akzeptanz von Komponenten von Blended

SR X

Therapy
Nutzung von digitalen

Y . SR X*
Gesundheitsinterventionen
Determinants of behavioural change DCV X*
Degree of normalisation NoMAD X*

* Datenerhebung am Ende der Gesamtstudie.

2.10 Statistische Auswertung

Die Berechnung des Stichprobenumfangs basierte auf einem Random-Intercept-Modell mit
gemischten Effekten, bei dem das primdre Outcome (PHQ-ADS zu T3) zwischen den
Behandlungsbedingungen verglichen wurde. Dabei wurde von einer Nichtunterlegenheit der
Implementierungsvarianten FIX und FLEX gegeniliber STANDARD ausgegangen und die
genestete Datenstruktur berlcksichtigt. Innerhalb des Rekrutierungszeitraums wurde eine
mittlere ClustergroBe von 12 in Frage kommenden Patient:innen als sinnvoll erachtet. Dies
erforderte eine StichprobengréBe von n=75 Psychotherapeutiinnen, mit n =300
Patient:innen pro Studienarm und einem Zuweisungsverhaltnis von 1:1:1. Deskriptive
Statistiken, einschlieflich Mittelwerte, Standardabweichungen und Haufigkeiten, wurden fiir
die Stichprobenmerkmale bei TO in der Intention-to-Treat-Population (ITT) berechnet. Die
Informationen zur Dokumentation sind in Anlage 5 zu finden.
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Die Haupthypothese lautete, dass FIX und FLEX STANDARD nicht unterlegen waren. Die
Nichtunterlegenheit wurde angenommen, wenn das Konfidenzintervall (KI) des
standardisierten Mittelwertvergleichs zwischen FIX und FLEX gegeniber STANDARD
vollstandig Gber einer SMD = -0.24 lag. Dieser Effekt wurde bereits in vergangenen Studien als
minimal wichtiger Unterschied bei Patient:innen mit depressiven Storungen festgestellt
(Cuijpers et al., 2014). Um die fokale Hypothese der Nichtunterlegenheit bei T3 zu testen,
wurden lineare gemischte Modelle mit drei Ebenen verwendet, in denen Messzeitpunkte in
Patient:innen und Patient:innen in Psychotherapeut:innen genestet wurden. Random
Intercepts und Slopes wurden einbezogen, um die unerklarte Variabilitdt des
Ausgangszustands und der Verdanderungsrate sowohl auf Patient:innen- als auch auf
Psychotherapeut:innenebene zu berlicksichtigen. Auf der Grundlage dieser Modelle wurden
Nichtunterlegenheits-Tests mit dem Wild Bootstrap fiir hierarchische Daten durchgefihrt
(Modugno & Giannerini, 2015). Da FIX und FLEX jeweils mit STANDARD verglichen wurden,
wurden die p-Werte fir jedes Ergebnis nach Bonferroni um Mehrfachtests bereinigt. SMDs
zwischen den Gruppen wurden fiir jeden Beurteilungspunkt, basierend auf marginalen
Mittelwerten, die aus einem gemischten Modell mit wiederholten Messungen fiir cluster-
randomisierte Studien (MMRM-CRT, Bell & Rabe, 2020) errechnet wurden, berechnet. Das
beschriebene Analyseverfahren wurde auch fir alle sekunddren Endpunkte genutzt. In
Ermangelung etablierter Cut-offs fir minimal relevante klinische Effekte wurde hierbei auch
SMD =-0.24 als non-inferiority margin vorausgesetzt, um Konsistenz mit der Analyse des
primaren Endpunktes herzustellen.

Die Analysen basierten auf dem ITT-Prinzip. Fehlende Werte wurden mittels gruppenweiser
hierarchischer multipler Imputation (fully conditional specification; multivariate imputation of
chained equations, MICE) unter der missing-at-random-Annahme (MAR) behandelt. Das
Imputationsmodell umfasste einen breiten Satz von Baseline-Pradiktoren und
Zwischenmessungen. Off-Treatment-Daten wurden einbezogen sofern verfiigbar. Alle
Modelle wurden in den multipel imputierten Daten berechnet, wobei die
Parameterschatzungen und Teststatistiken anhand der Rubin-Regeln aggregiert wurden
(Rubin, 2018). Schlieflich wiederholten wir alle Analysen mit der Untergruppe der
Patient:innen, die sich an die im Protokoll festgelegte Behandlung hielten (PP). Um die kausale
Interpretierbarkeit der PP-Ergebnisse zu verbessern, wurden die EffektgroBen zwischen den
Gruppen auch unter Anwendung der erweiterten inversen Wahrscheinlichkeitsgewichtung
(augmented inverse probability weighting; AIPW) basierend auf verallgemeinerten
Schatzgleichungen fiir cluster-randomisierte Studien (Prague et al., 2017) neu berechnet.
Diese Methode wurde verwendet, um konfundierende Verzerrungen aufgrund
unterschiedlicher Non-Adharenz zwischen den Gruppen auszugleichen (Mo et al., 2020).

Als  Sensitivitatsanalyse  wurden  deskriptive  Statistiken und  modellbasierte
Zwischengruppeneffekte zusatzlich in unimputierten Daten berechnet (s. Anlage 6).

Moderator- und Mediator-Analysen fokussierten auf den primaren Outcome (PHQ-ADS).
Putative Moderatoren wurden hierbei als Treatment-Kovariaten-Interaktion innerhalb eines
gemischten Modells mit Psychotherapeut:innen-Nestung getestet. Mehrebenenmodelle mit
Psychotherapeut:innen-Nestung wurden auch zur Analyse potenzieller Mediatoren genutzt,
wobei average causal mediation effects (ACME) als Schatzer des indirekten Einflusses
(Mediation) fungierten. Remissionsanalysen wurden deskriptiv ausgewertet.
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2.11 Gesundheitsokonomische Evaluation

Die gesundheitsékonomische Evaluation erfolgte aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive
und Perspektive der Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV). Die Evaluation basierte auf
Leistungsdaten der AOK Baden-Wirttemberg und Bosch BKK sowie auf dem angepassten
Trimbos Institute and Institute of Medical Technology Questionnaire for Costs Associated with
Psychiatric lllness (TIC-P, Hakkaart-van Roijen et al., 2002; Bouwmans et al., 2013). Die
Leistungsdaten umfassten Stammdaten der Versicherten (Geschlecht, Alter, Beruf) sowie
Kosten in stationdrer und ambulanter Versorgung, Rehabilitation, verordneten
Medikamenten, Heil- und Hilfsmitteln, Krankengeld und Erwerbsminderungsrente. Fir die
Online-Intervention wurden Kosten in Hohe von 210.00 € veranschlagt, basierend auf
vergleichbaren Interventionen aus dem Verzeichnis des Bundesinstituts flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM). Die Kosten fiir die Vor- und Nachbereitung der Online-Lektionen
beliefen sich auf 20.00 € pro bearbeitetem Modul. Der TIC-P erfasste Out-of-Pocket-Kosten
fir Patient:innen sowie Produktivitdatsverluste durch Prdsentismus. Im Rahmen der
gesundheitsokonomischen Analyse wurden sowohl die Kosten und Anzahl symptomfreier
Patient:innen (Kosten-Effektivitatsanalyse) als auch die Kosten und qualitdtsadjustierten
Lebensjahre (QALY, Kosten-Nutzwertanalyse) in den Interventions- und der Kontrollgruppe
verglichen. Im Gegensatz zum urspriinglichen Studienprotokoll wurde der Outcome von
,Response” basierend auf dem Reliable Change Index von Jacobson und Truax (1991) auf
»,symptomfreie Person” (PHQ-ADS < 10) geandert. Diese Anpassung erfolgte, da
,symptomfreie Person” aus gesundheitsokonomischer Perspektive eine klarere und
praxisndahere Interpretation der Ergebnisse ermdglicht. Durch diese Umstellung wird eine
prazisere Aussage Uber die gesundheitliche Verfassung der Patient:innen getroffen, die den
okonomischen Nutzen besser abbildet. Fir die Messung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt im Kontext der Kosten-Nutzwertanalyse kam der AQolL-8D zum Einsatz, auf
dessen Basis QALYs berechnet wurden. Zwei Mehrebenenmodelle fir Kosten und Effekte
wurden unter Bericksichtigung der Datenhierarchie verwendet. Effekte wurden mit 95 % Kls
und Kosten mit nicht-parametrischen Bootstrapping (5.000 Replikationen) geschitzt. Uber
alle Behandlungsgruppen hinweg wurden die Durchschnittskosten und die Effekte verglichen.
Falls eine der neuen Versorgungsformen teurer und weniger wirksam war im Vergleich zur
Standardbehandlung, wurden keine incremental cost-effectiveness ratios (ICERs) berechnet.
Die statistische Unsicherheit der Schatzungen der ICERs wurde mit Hilfe der nicht-
parametrischen Bootstrapping-Methode abgebildet. Darliber hinaus wurden Kosten-
Wirksamkeits-Akzeptanzkurven geschatzt, wenn Gesundheitseffekte zu hdheren Kosten
erzielt wurden. Routinedaten und TIC-P-Daten wurden von Patient:innen erhoben, die Gber
den Selektivvertrag oder die Regelversorgung in die Studie aufgenommen wurden.
Patient:innen von Kassen ohne Projektpartnerschaft wurden nicht berticksichtigt.

Matching und Datenlinkage: Die Erhebung, Verknipfung und Auswertung von Primdrdaten
und GKV-Routinedaten in der Studie erfolgte unter strikter Einhaltung der geltenden
Datenschutzbestimmungen. Die Nutzung der Routinedaten basierte auf der Rechtsgrundlage
des § 75 SGB X und wurde durch die zustindige Aufsichtsbehérde genehmigt. Um eine
wissenschaftliche Evaluation zu ermdglichen, wurden die Daten aus den quantitativen
Primdrerhebungen mit den GKV-Routinedaten verknlipft. Zur Gewahrleistung des
Datenschutzes wurde eine Vertrauensstelle in den Datenverknlipfungsprozess einbezogen.
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Der resultierende verkniipfte und pseudonymisierte Datensatz wurde anschliefend an den
Evaluator Gbermittelt, wobei die Unabhdngigkeit der Evaluation stets gewahrleistet war.

2.12 Qualitative Interviews

Im Rahmen zweier explorativer qualitativer Studien wurden magliche Einflussfaktoren auf die
Implementierung der Intervention wie Akzeptanz, Barrieren und Forderfaktoren aus
Perspektive der teilnehmenden Psychotherapeut:innen und teilnehmenden Patient:innen
mittels qualitativer halb-strukturierter Interviews erhoben.

Die Erhebungsmethodik war jeweils theoriegeleitet und erfolgte anhand von halb-
strukturierten Interviewleitfdden. Die Planung der StichprobengréBe zielte auf eine
theoretische Sattigung ab, d.h. den Einbezug neuer Interviews fir die kategoriale Auswertung
bis keine neuen Einflussfaktoren identifiziert werden koénnen. Hierzu wurde fir die
Patient:innen gemaR vorhandener Prinzipien (Francis et al., 2010) auf eine StichprobengréRe
von n = 20 pro Bedingung (Implementierungsvarianten FIX und FLEX) entsprechend
Richtlinien-Empfehlungen abgezielt (Creswell, 1998). Die Planung der StichprobengréfRe und -
verteilung auf die Studienarme fiir Psychotherapeut:innen war limitiert durch Falle mit
mindestens einer Blended Therapy Behandlung und ungleichen GruppengréRen in den
Bedingungen (Grundgesamtheit FIX n=17, FLEX n=29) in den Bedingungen. Der
Interviewleitfaden fiir die Patient:innen basierte auf eigenen Uberlegungen zu méglichen
Verzahnungsszenarien und Implementierungsdeterminanten sowie dem Efficiency Model of
Support (Schueller et al.,, 2017). Die theoretische Basis fiir die Interviews mit den
Psychotherapeut:innen bildeten das TDF (Cane et al., 2012), das Modell der transforming,
enabling and enhancing blends (Graham, 2006) sowie die Erfassung negativer Effekte in
Anlehnung an Rozental et al. (2016).

Die Auswertungsmethodik basierte jeweils auf der qualitativen Inhaltsanalyse (Mayring, 2015)
und erfolgte deduktiv (Theorie-geleitet) und induktiv (Daten-geleitet). Ausgangspunkt waren
u.a. eine qualitative Pilotstudie in 2018 (Titzler et al., 2018) der Konsortialpartner zu Barrieren
und Forderfaktoren far die Implementierung von Blended Therapy bei
Psychotherapeut:innen.

Die Interviews mit den Patient:innen erfolgen von Januar 2022 bis August 2022. Die Interview-
Durchfiihrung mit Psychotherapeut:innen fand von Juli bis September 2023 statt. Alle
Interviews beider Studien wurden nach Einholen der Einverstandniserklarung mit
Tonaufnahmen aufgezeichnet und mit Hilfe der Software MAXQDA (VERBI Software, 2023)
wortwortlich nach Transkriptionsregeln transkribiert. Die Entwicklung des jeweiligen
Kodierleitfadens erfolgte in einem iterativen Prozess mit Konsensfindung und mehrstufigen
Analyseschritten, in denen thematische Kategorien in Anlehnung an die Forschungsfragen
Uber Generalisierungs- und Abstrahierungsprozesse gebildet wurden. Durch das Kodieren
relevanter Textpassagen konnten Kategorien identifiziert werden, welche der Beantwortung
der Forschungsfragen dienen. Um die Reliabilitat der Ergebnisse zu gewahrleisten und die
Intercoder-Ubereinstimmung zu berechnen, kodierten zwei unabhingige Rater alle
Transkripte auf der Grundlage eines Kodierleitfadens und Kodierregeln (Patient:innen-
Interview Intercoder-Ubereinstimmung: Kappa =0.48; Psychotherapeut:innen-Interview
Intercoder-Ubereinstimmung: Kappa = 0.61).
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Die Interviewleitfaden der qualitativen Interviews sind in Anlage 6 zu finden.

Zu den qualitativen Studienergebnissen mit den Psychotherapeut:innen erfolgte im Sommer
2024 eine Folgebefragung von n =18 interviewten Psychotherapeut:innen und n =5 nicht-
interviewten Psychotherapeut:innen, um die identifizierten Kategorien durch Rickmeldung
zu validieren. Bedeutsame Unterschiede in den identifizierten Themen zwischen FIX und FLEX
wurden beschrieben (Haufigkeitsunterschiede >= 50%).

2.13 Verfahren zu (schwerwiegenden) unerwiinschten Ereignissen ((S)UEs)

Informationen Uber (S)UEs wurden im Rahmen der telefonischen Interviews, Online-
Fragebogen und wahrend der Therapiesitzungen erhoben. Wenn ein (S)UE festgestellt wurde,
wurde das Auftreten entweder von der:dem Psychotherapeut:in oder dem Studienpersonal
dokumentiert. Im Falle von angegebenem suizidalem Erleben und Verhalten wurden
automatisch Informationen zu Hilfs- und Notrufnummern in der Online-Befragung angezeigt
und zuséatzlich als PDF-Datei per E-Mail verschickt. In Interviews wurde auf Antworten mit
Hinweisen auf vorhandenes suizidales Erleben und Verhalten mit dem Befolgen eines
standardisierten Krisenplans reagiert. Die Kliniker:innen, die die Interviews durchfihrten
waren im Erkennen und Dokumentieren von (S)UEs mithilfe eines Meldebogens sowie im
Umgang mit suizidalem Erleben und Verhalten geschult. Patient:innen, die in den Interviews
kritische Antworten gaben, wurde die PDF-Datei mit den Informationen zu Hilfsangeboten per
E-Mail zugeschickt.

Wahrend der Behandlung war vor allem die:der Psychotherapeut:in fir den Umgang mit
auftretenden (S)UEs verantwortlich und wurde vom Studienpersonal Giber (S)UEs informiert,
die durch Antworten der Patient:innen in den Interviews oder Fragebdgen identifiziert
wurden. Kritische Antworten in den Fragebdgen, die durch einen Wert > 1 bei PHQ-ADS Item
neun definiert wurden, wurden ebenfalls an die:den Psychotherapeut:in weitergeleitet. Die
Psychotherapeut:innen waren dariber hinaus aufgefordert, (S)UEs mithilfe eines Online-
Formulars zu dokumentieren und damit die Studienleitung werktags innerhalb von 48 Stunden
(SUEs) bzw. innerhalb von einer Woche (UEs) zu informieren.

Der Umgang mit Ereignissen, die nach Abschluss der Therapie im Rahmen der Studie
auftraten, lag in der Verantwortung des Studienpersonals. Mithilfe eines Cut-off-basierten
Vorgehens wurden Patient:innen mit suizidalem Erleben und Verhalten von niedrigem
Schweregrad ein Gesprach mit einer approbierten Psychotherapeutin aus dem Studienteam
angeboten. Bei hoherem Schweregrad erfolgte am selben Tag ein Anruf durch diese
Mitarbeiterin bei der:dem Patient:in zur Abklarung von akutem Handlungsbedarf und
Besprechung von moglichen MalBnahmen. Das ausfihrliche Manual zum Umgang mit (S)UEs
das fiur die Studie entwickelt worden war, sah in diesem Fall bei Nicht-Erreichen der:des
Patient:in per E-Mail und drei Telefonanrufen innerhalb von 24 Stunden ein Hinzuziehen der
Polizei vor. Patient:innen wurden transparent liber alle Schritte informiert.

Dokumentationen von (S)UEs wurden an ein unabhangiges Data Safety Monitoring Board
(DSMB) weitergeleitet, das die Haufigkeit und den Schweregrad der auftretenden (S)UEs
Uberwachte. Das DSMB wurde alle sechs Monate (iber die dokumentierten (S)UEs und den
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Rekrutierungsprozess informiert und konnte ggf. Empfehlungen zum Abbruch oder zur
Anderung der Studie geben. Dies geschah nicht (Schulte et al., 2024).

3 Ergebnisse der Evaluation

Weitere Ergebnisse sind in Anlage 7 zu finden.

3.1 Stichprobe

Das tatsachliche Flowchart zum Ablauf der Studie zeigt Abbildung 2. Zwischen dem 18. Januar
2021 und dem 11. Mai 2023 wurden insgesamt n = 2542 Patient:innen auf ihre Eignung zur
Teilnahme an der Studie untersucht. Von ihnen wurden n =499 als geeignet flr die Studie
eingestuft (19.63 %), wobei n =4 davon die Teilnahme zuriickzogen und die Léschung ihrer
Daten beantragten, so dass bis zum 14. Juni 2023 insgesamt n = 495 Patient:innen in die Studie
aufgenommen wurden. Insgesamt wurden n =75 Psychotherapeut:innen (FIX n =22, FLEX
n =33, STANDARD n=20) aus n=66 Praxen (FIX n=21, FLEX n=27, STANDARD n =18)
rekrutiert. Von den n = 75 Psychotherapeut:innen verteilten sich die Patient:innen wie folgt:
n=129in FIX, n =246 in FLEX und n = 120 in STANDARD. Die Ungleichverteilung zwischen den
Studienarmen ist zufallsbedingt und hat keinen wesentlichen Einfluss auf die Ergebnisglite. Im
Durchschnitt nahmen die Patient:iinnen in FIX an 7.53 (SD=3.25, R=0.20)
Psychotherapiesitzungen teil und bekamen 8.26 (SD=7.42, R=0.49) Onlinelektionen
zugewiesen. Patient:innen in FLEX nahmen im Durchschnitt an 7.83 (SD =4.83, R=0.19)
Psychotherapiesitzungen teil und erhielten 6.71 (SD=7.05, R=0.50) Onlinelektionen,
wahrend Patient:innen in STANDARD an 13.71 (SD = 4.88, R = 0.27) Psychotherapiesitzungen
teilnahmen und keine Onlinelektionen zugewiesen bekamen. Den Berichten der
Psychotherapeut:innen zufolge erhielten n =76 Patient:innen (von n =129, 58.91 %) in FIX
eine Behandlung nach Protokoll (PP), n=174 in FLEX (von n =246, 70.73 %) und n=96 in
STANDARD (von n=120, 80.00%). Die mittlere Anzahl der Patient:innen pro
Psychotherapeut:in betrug n=7 (IQR =10, R =1.30). Der Intraclass-Korrelationskoeffizient
(ICC) fur die Psychotherapeut:innen betrug 0.018006142.

Die teilnehmenden Patient:innen waren im Durchschnitt M =37 Jahre alt (SD=12.82,
R = 18.74) und Gberwiegend weiblich (n = 316, 64.23 %). Zwei Drittel der Patient:innen gaben
an, kaukasischer Herkunft zu sein (n =300, 60.98 %) und keinen Migrationshintergrund zu
haben (n =342, 69.51 %). Etwa ein Viertel der Patient:innen verfligte Gber einen hoheren
Bildungsabschluss (n = 128, 26.02 %), ein Drittel war alleinstehend (n = 167, 33.94 %) und die
Mehrheit lebte nicht mit minderjahrigen Kindern in einem Haushalt (n =353, 71.75 %). Die
meisten Patient:innen waren berufstatig (n =333, 67.68 %) und berichteten Uber keine
finanziellen Schwierigkeiten (n = 366, 74.39 %). Etwa zwei Drittel der Patient:innen wohnte in
Kleinstadten (n =286, 63.70 %), mit einer durchschnittlichen Entfernung von 13.90 km zur
Praxis ihres:ihrer Psychotherapeut:in (SD =29.10). Etwa die Halfte der Patient:innen
berichtete Uber friihere psychotherapeutische Behandlungen (n =282 von n =499, 57.32 %),
wobei 38.65 % in den letzten 6 Monaten behandelt wurden (n = 109). Die Ausgangsdaten
deuten auf eine weitgehende Gleichwertigkeit der drei Gruppen hin. Allerdings gab es in FLEX
proportional mehr Frauen, grofRere Entfernungen zur Praxis der:des Psychotherapeut:in, mehr
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Bewohner:innen kleinerer Stadte, hohere Bildungsniveaus und mehr Haushalte mit
minderjahrigen Kindern. In FIX waren mehr kaukasische Patient:innen vertreten, wahrend in

STANDARD mehr
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Alleinstehende

und Patient:innen

ohne vorherige

psychotherapeutische Behandlung in den letzten 6 Monaten vertreten waren.
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Abbildung 2: Flowchart tatsdchliche Ausgestaltung
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Die Gesamtstichprobe umfasste n = 75 Psychotherapeut:innen mit einem Durchschnittsalter
von M=50.73 (SD=11.18, R=30.72) Jahren und 60.00% (n=45) Frauen. Die
Psychotherapeut:innen waren im Durchschnitt seit M = 13.41 (SD = 9.15) Jahren approbiert.
Die Mehrheit der Psychotherapeut:innen (n = 60, 80.00 %) praktizierte in Gebieten mit mehr
als 20.000 Einwohnern und etwa ein Viertel (n =20, 26.67 %) berichtete Uber frihere
Erfahrungen mit digitalen Interventionen.

In allen drei Bedingungen (FIX, FLEX und STANDARD) befanden sich proportional mehr
weibliche Psychoherapeut:innen. Die Psychotherapeut:innen in STANDARD waren im
Vergleich langer approbiert. Im Vergleich zu den anderen Bedingungen waren in FIX altere
Psychotherapeut:innen und ein groBerer Anteil an Psychotherapeut:innen hatte bereits
Erfahrung mit onlinegestiitzter Psychotherapie. Zum Ende der Studie gaben n =2 (4.55 %)
Psychotherapeut:innen (FIX n=1, FLEX n=1) an, ihren Patient:innen andere digitale
Interventionen (z.B. digitale Gesundheitsanwendungen) empfohlen oder verschrieben zu
haben.

3.2 Primdrer Endpunkt

Hinsichtlich des primdren Endpunkts war die Nichtunterlegenheit von FIX gegenilber
STANDARD im PHQ-ADS zu T3 in der ITT-Analyse mit SMD =0.09 (95% Kl -0.18 bis 0.36,
p = 0.04577) signifikant. Die Nichtunterlegenheit von FLEX gegeniiber STANDARD zu T3 war in
der ITT-Analyse nicht signifikant (SMD =-0.17, 95% Kl -0.40 bis 0.07, p =0.26171). Die Per-
Protokoll-Analyse (PP) ergab keine signifikanten bereinigten Nichtunterlegenheits-Effekte von
FIX gegeniber STANDARD (SMD =-0.05, 95% Kl -0.25 bis 0.16), aber von FLEX gegeniiber
STANDARD (SMD =0.10, 95% KI -0.09 bis 0.30).

3.3 Sekunddre Endpunkte

Bei den sekundadren explorativen Endpunkten war die Nichtunterlegenheit von FIX gegenliber
STANDARD zu T3 in der ITT-Analyse signifikant in Bezug auf den PHQ-ADS zu T4 (SMD =0.12,
95% KI1-0.15 bis 0.39), AQOL-8D zu T3 (SMD =-0.19, 95% K1 -0.50 bis 0.12, p = 0.00164) und zu
T4 (SMD =-0.25, 95% Kl -0.58 bis 0.08), WAI-SR (Aufgaben) zu T3 (SMD = -0.15, 95% KI -0.47
bis 0.17), WAI-SR (Ziele) zu T3 (SMD =-0.14, 95% Kl -0.46 bis 0.17), WAI-SR (Bindung) zu T3
(SMD =-0.18, 95% Kl -0.51 bis 0.14) und NEQ (Negative Auswirkungen; SMD = 0.10, 95% KI -
0.19 bis 0.40, p = 0.00991). Die Nichtunterlegenheit von FLEX gegenliber STANDARD zu T3 war
in der ITT-Analyse signifikant in Bezug auf den AQOL-8D zu T4 (SMD =-0.15, 95% Kl -0.44 bis
0.14, p = 0.00164), NEQ (Haufigkeit; SMD = 0.13, 95% Kl -0.13 bis 0.38, p = 0.00198) und NEQ
(Negative Auswirkungen) zu T3 (SMD = 0.07, 95% Kl -0.18 bis 0.32, p = 0.01443). Insgesamt
wurden keine erheblichen Abweichungen in den Punktschatzern zwischen ITT- und study
completer-Population festgestellt.

Adhdrenz: Insgesamt gaben 4.63% (n=19) der Patient:innen an, die Therapie vorzeitig
beendet zu haben. Zu den Grinden gehorten frihzeitige Zielerreichung (n=38),
wahrgenommener mangelnder Nutzen (n=3), schlechte Zusammenarbeit zwischen
Psychotherapeut:in und Patient:in (n=3), emotionale Belastung (n=3), mangelnde
Motivation (n=3), Vorschlag der:des Psychotherapeut:in (n=2), hohe Komplexitdt der
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Therapie (n=2), fehlender personlicher Kontakt (n=1), Unzufriedenheit mit dem
Therapieformat (n = 1) und andere Griinde (n = 6). FLEX wies mit 5.85% (n = 12) die hochste
Abbruchquote auf, verglichen mit FIX (n = 3, 2.88 %) und STANDARD (3.96 %, n = 4). Insgesamt
berichteten 29.84 % (n=77) der Patient:innen in FIX oder FLEX Uber nicht vollstandig
abgeschlossene Onlinelektionen, davon 21.35 % (n =19) in FIX und 34.22 % (n = 58) in FLEX.
Zu den Griunden gehorten unzureichende Zeit (n =29, 37.66 %), mangelnde Motivation
(n=21, 27.27%), unzureichende Ruhe fur die Sitzungen (n =15, 19.48 %), technische
Probleme (n =12, 15.58 %), zu textlastige Sitzungen (n = 10, 12.99 %), fehlender personlicher
Kontakt (n=9, 11.69 %), mangelnde Nitzlichkeit (n=6, 7.79 %), zu komplizierte Therapie
(n =5, 6.49 %) und nicht ndher bezeichnete sonstige Griinde (n = 24, 31.17 %). In FLEX wurden
haufiger unzureichende Zeit (n=22, 37.93%) und andere Grinde (n=19, 32.76 %)
angegeben. Insgesamt wurde bei n=76 Patientiinnen (58.91%) in FIX und n=27
Patient:innen (10.98 %) in FLEX ein alternierendes Sitzungsmuster beobachtet.

Depressions- und Angstremission: Zu Beginn der Studie (TO) wurde im Rahmen der
diagnostischen Interviews bei 56.4 % der gesamten Stichprobe (n =495) eine depressive
Stérung ohne komorbide Angststérung diagnostiziert. Dies betraf 51.2 % der Patient:innen in
FIX, 55.7 % in FLEX und 63.3 % in STANDARD. Angststorungen ohne die Diagnose einer
depressiven Storung traten bei 8.3 % der gesamten Stichprobe auf, wobei der Anteil in FIX
14.0 %, in FLEX 7.3 % und in STANDARD 4.2 % betrug. Eine komorbide Diagnose von sowohl|
depressiven Storungen als auch Angststorungen lag bei 18.2 % der Patient:innen vor, mit
Anteilen von 17.8 % in FIX, 18.7 % in FLEX und 17.5 % in STANDARD. Von den diagnostizierten
depressiven Storungen wurden n = 22 Félle (33.3 %) in FIX, n =37 (27.0 %) in FLEX und n = 24
(31.6 %) in STANDARD bereits zu TO als teilweise remittiert eingestuft. Eine psychische Stérung
in der Vorgeschichte lag zu TO bei 65.7 % aller Patient:innen vor, mit Anteilen von 62.0 % in
FIX, 66.3 % in FLEX und 68.3 % in STANDARD. Nach 18 Wochen (T3) blieben die depressiven
Stérungen ohne komorbide Angststorung die haufigste Diagnose. Dies betraf 40.8 % der
Patient:innen in FIX, 44.9% in FLEX, 54.6 % in STANDARD und 46.4 % der gesamten
Stichprobe. Angststérungen ohne komorbide depressive Stérungen waren zu diesem
Zeitpunkt bei 6.1 % der Patient:innen in FIX, 5.1 % in FLEX und 3.1 % in STANDARD
diagnostiziert, was insgesamt 4.8 % der Gesamtstichprobe entspricht. Eine komorbide
Diagnose von sowohl depressiven Storungen als auch Angststérungen lag zu T3 bei 10.5 % der
Gesamtstichprobe vor, mit 6.1 % der Patient:innen in FIX, 13.5% in FLEX und 9.3 % in
STANDARD. Von den diagnostizierten depressiven Stérungen zu T3 wurden insgesamt n = 108
Falle als teilweise remittiert klassifiziert, darunter n = 24 (60.0 %) in FIX, n = 50 (62.5 %) in FLEX
und n =34 (64.2 %) in STANDARD. Die Komorbiditatsraten von depressiven Stérungen und
Angststorungen reduzierten sich von 41.8 % zu Beginn der Studie (TO) auf 26.5 % nach 18
Wochen (T3) in der Gesamtstichprobe. In FIX betrug die Reduktion von 43.4 % zu TO auf 23.5 %
zu T3, in FLEX von 40.7 % auf 29.8 % und in STANDARD von 42.5 % auf 23.7 %. Im Vergleich
der Diagnosen zu TO und zu T3 ergaben sich Remissionsraten von 65.3% bei den
diagnostizierten Angststérungen in der Gesamtstichprobe (77.4 % in FIX, 54.2 % in FLEX und
72.7 % in STANDARD) und bei 33.6 % der diagnostizierten depressiven Stérungen (43.9 % in
FIX, 33.1 % in FLEX und 25.6 % in STANDARD).
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34 Moderatoren

Vorlaufige Moderatoranalysen weisen auf eine modifizierende Auswirkung im
Behandlungseffekt bei mehreren Variablen hin. In FLEX sagten keine Suizidpldne (b = 3.05,
p < 0.001) sowie keine Suizidgedanken (b = 2.35, p = 0.004) innerhalb der letzten 12 Monate
hohere Behandlungseffekte voraus. Weitere Moderatoren mit Vorhersage hoherer Effekte in
FLEX waren vorhandener Platz oder Ruhe, sich mit den Therapieinhalten zu beschaftigen
(b=1.91, p=0.013), keine Auffalligkeit(en) beziglich kindlichem Trauma (CTS, b =1.80,
p = 0.03), sowie niedrigere QIDS-Depressionsschwere im diagnostischen Interview (b = 1.93,
p=0.022), hoheres monatliches Bruttoeinkommen (b=-1.96, p=0.02), ho6heres
Selbstmanagement (b =-1.95, p=0.02), hoéhere Selbstwirksamkeit (b=-1.75, p=0.03),
hohere Lebensqualitat (AQoL-8D, b =-1.75, p = 0.03) und hdhere Bildung (b =-1.66, p = 0.04).
In FIX sagten nicht vorhandene Suizidgedanken (b = 2.49, p = 0.011) in den letzten 12 Monaten
hohere Behandlungseffekte voraus.

3.5 Mediatoren

In der vorlaufigen Mediatoranalyse wurden folgende Variablen als Mediatoren untersucht:
Angst- und Depressions-Symptomschwere, therapeutische Beziehung, Selbstflirsorge,
Selbstmanagement, Selbstwirksamkeit und KVT-Skills. Es erreichten keine der analysierten
Mediatoren das konventionelle Signifikanzniveau. Auf Trendniveau zeigte sich in FIX, dass
Behandlungseffekte durch Verdnderungen in der Selbstwirksamkeit mediiert werden kdnnten
(ACME: 1.093, p = 0.051).

3.6 Sonstige deskriptive Ergebnisse (Patient:innen)

Auf den Items des Bereichs Selbstfiirsorge gaben Patient:innen tber alle Messzeitpunkte und
Studienbedingungen hinweg insgesamt hauptsachlich an, zu Hause einen Platz und/oder die
Ruhe zu haben, sich mit den Therapieinhalten zu beschaftigen und die notwendige Zeit dafir
zu haben. Darliber hinaus wurde im Allgemeinen angegeben, kein schlechtes Gewissen zu
haben, sich Zeit fiir sich selbst zu nehmen. Hinsichtlich der Angabe, dass es schwer falle sich
Zeit fur die Beschaftigung mit Therapieinhalten zu nehmen, gab anfangs (T0O) die Mehrheit der
Patient:innen an, zuversichtlich zu sein, dass dies nicht der Fall sein werden, wobei dieser Wert
bei den weiteren Messzeitpunkten jedoch hoher war und zeigte, dass es in der tatsachlichen
Umsetzung der Therapie schwerer fiel sich Zeit zu nehmen, als anfangs angenommen.
Dennoch blieb dieser Wert im niedrigen bis mittleren Bereich.

Im Bereich Ubungsdurchfilhrung gab der Durchschnitt der Patient:innen U(ber die
Messzeitpunkte hinweg mit tendenziell stabil bleibenden Werten an, “teils, teils” oder eher
zuzustimmen, vereinbarte Ubungen regelmaRig durchzufiihren. Hierbei zeigen die
Patient:innen in FIX vergleichsweise eher hohere Werte als die Patient:innen der anderen
Studienbedingungen. Dies war auch bei der Angabe, ob es leicht fiel, die Ubungen zu
erledigen, der Fall, wobei sich hier insgesamt eher niedrigere Werte im mittleren Bereich der
Skala (“teils, teils”) zeigten.
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3.7 Sonstige deskriptive Ergebnisse (Psychotherapeut:innen)

Zu Studienbeginn wurden teilnehmende Psychotherapeut:innen nach ihrer Bereitschaft,
Forderfaktoren und Barrieren sowie Akzeptanz in Bezug auf digital gestiitzte Psychotherapie
befragt. Bei den eingesetzten Fragebdgen gaben die Psychotherapeut:innen an, dass sie
digitale Gesundheitsinterventionen insbesondere als Nachsorge als sinnvoll erachten, gefolgt
von einem therapiebegleitenden Einsatz, zur Wartezeitiberbriickung und bei Patient:innen,
die aus fachlicher Sicht keine Psychotherapie ben6tigen. Am geringsten, aber weiterhin im
Bereich der Zustimmung sahen die Psychotherapeut:iinnen die Nutzung, wenn sie
Patient:innen keinen Therapieplatz anbieten kénnen. Eine hohe Bedeutsamkeit bei der
Anwendung digitaler Gesundheitsinterventionen wurde von Seiten der
Psychotherapeut:innen der Evidenzbasierung/wissenschaftlich belegten Wirksamkeit einer
Intervention zugeschrieben. Als ebenfalls wichtig wurde das Nichtvorhandensein technischer
Probleme bzw. die Verfligbarkeit eines technischen Supports, die Gewahrleistung des
Datenschutzes, die Entwicklung der Intervention durch
Psycholog:innen/Psychotherapeut:innen sowie die Madoglichkeit selbst Einsicht in die
Intervention und Fortschritte oder Ergebnisse der Patient:innen erhalten zu kénnen. Etwas
weniger wichtig, aber dennoch als wichtig bewertet, waren die Anforderung, dass die Nutzung
mit keinem Mehraufwand fir die Psychotherapeut:innen selbst einhergeht und die
Uberwachung oder Begleitung der Intervention durch
Psycholog:innen/Psychotherapeut:innen. In der Akzeptanz verschiedener Mdoglichkeiten
verzahnter Psychotherapie erachteten die Patient:innen fast alle Moglichkeiten als (sehr)
hilfreich oder sinnvoll. Dabei insbesondere die eigenstdndige Erarbeitung zusatzlicher
theoretischer oder praktischer Therapieinhalte durch Patient:innen, die Unterstiitzung bei der
Durchfiihrung von Hausaufgaben, das Monitoring von Verhalten oder Symptomen, die
Vertiefung von Therapieinhalten und die Verwendung zur Erfassung des Therapieerfolgs.

Hinsichtlich der Einstellungen zu evidenzbasierter Praxis zeigten Psychotherapeut:innen (iber
alle Studienbedingungen hinweg eine Zustimmung in groBem Ausmall zu einer Offenheit
gegenlber neuen Therapieformen, eine nicht oder in geringem Ausmal vorhandene
Divergenz zwischen forschungsbasierten Interventionen und der derzeitigen klinischen Praxis,
nicht oder in geringem Ausmall wahrgenommene Limitationen von evidenzbasierten
Vorgehen und in einem mittleren Ausmafd ein wahrgenommenes Gleichgewicht zwischen
klinischer Kompetenz und Wissenschaft in der Therapie.

Der Grad der Normalisierung (NoMAD) wurde in FIX und FLEX gleich eingeschatzt. Es zeigte
sich eine eher leichte Zustimmung zu Items in Bezug auf das AusmaR, in dem Blended Therapy
als routinierter Teil des Arbeitsalltags der Psychotherapeut:innen wahrgenommen wurde, was
auf eine noch nicht ausreichende Gewohnheitsbildung hinweist.

Die Zustimmung der Psychotherapeut:innen in Bezug auf Determinanten der
Verhaltensanderung bei der Implementierung der neuen Intervention Blended Therapy
schwankte bei allen Dimensionen. Die hdchste Zustimmung lag bei den Dimensionen Wissen,
Fertigkeiten, Uberzeugungen lber Konsequenzen und Emotionen vor und war in beiden
Bedingungen dhnlich hoch. Die geringste Zustimmung ergab sich bei den Dimensionen Umfeld
und Ressourcen und Sozialer Einfluss, sodass Psychotherapeut:innen hierbei vergleichsweise
in eher geringerem AusmaR eine vorhandene finanzielle Unterstiitzung und Netzwerke sowie
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positiven Einfluss aus dem sozialen Umfeld in Bezug auf die Umsetzung von Blended Therapy
wahrnehmen. Die Werte fur Optimismus und Aufmerksamkeit/Entscheidungsprozesse waren
bei den Psychotherapeut:innen in FLEX hoher als bei denjenigen in FIX.

3.8 Kosten-Effektivitat

Von den n =495 Patient:innen waren n =447 bei der AOK (n =413) bzw. der Bosch BKK
(n = 34) versichert. Nach Plausibilitatspriifungen wurden n = 418 Patient:innen in die Analysen
basierend auf Routinedaten eingeschlossen (FIX n = 107, FLEX n = 203, STANDARD n = 108).

Zum Zeitpunkt T4 zeigten sich keine Unterschiede in der Anzahl an Patient:innen, die einen
symptomfreien Status erreichten, zwischen den Bedingungen (FIX n =43 von n =107, 40.2 %;
FLEX n =59 von n =203, 29.1 %; STANDARD n =42 von n =108, 39.9 %; p = 0.08). FIX zeigte
eine tendenziell héhere Wahrscheinlichkeit fir einen symptomfreien Status im Vergleich zu
STANDARD (OR =1.18; p =0.59), wahrend FLEX eine geringere Wahrscheinlichkeit aufwies
(OR=0.63; p =0.08). Diese Unterschiede waren jedoch nicht statistisch signifikant. Ebenso
gab es keine signifikanten Unterschiede im QALY-Gewinn zwischen FIX und FLEX im Vergleich
zu STANDARD (FIX 0.258, 95 % K1 0.248 bis 0.268, p = 0.83; FLEX 0.253, 95 % K| 0.247 bis 0.260,
p = 0.33; STANDARD 0.259, 95 % KI 0.250 bis 0.269).

Bei der Auswertung der in Anspruch genommenen GKV-Leistungen im
Nachbeobachtungszeitraum zeigte sich, dass bei 94 % der Patient:innen (n = 396) Kosten fir
ambulante Versorgung, bei 49 % (n = 207) Arbeitsunfahigkeits-Tage und Krankengeld und bei
26 % (n=111) fur Arzneimittel entstanden. Kosten flr weitere Leistungen, darunter
stationdre Aufenthalte, Heilmittel, Hilfsmittel, wurden jeweils fiir weniger als 20 % der
Patient:innen abgerechnet. RehabilitationsmaRnahmen wurden von weniger als 1 % (n = 2)
der Patient:innen in Anspruch genommen und wurden daher nicht weiter in den Analysen
bericksichtigt.

Die durchschnittlichen Gesamtkosten fiir die von der GKV getragenen Versorgungsleistungen
betrugen 4973 € (95 % Kl 4328 bis 5619) je Patient:in in STANDARD, 3.926 € (95 % K| 3628 bis
4224) in FIX und 4268 € (95 % KI 3840 bis 4697) in FLEX, was zu einer statistisch signifikanten
Differenz der Mittelwerte von -1048 € zugunsten von FIX (p = 0.004) bzw. -705 € von FLEX
fUhrt (p = 0.08). Dieser signifikante Unterschied der Durchschnittswerte ist vor allem auf die
signifikant geringeren durchschnittlichen Kosten fiir die neue Versorgungsform in FIX und FLEX
im Vergleich zu STANDARD zuriickzufiihren (STANDARD 1549 €, 95 % Kl 1447 bis 1651; FIX
1197 €, 95% KI 1112 bis 1282; FLEX 1240€, 95 % Kl 1153 bis 1328). In den Ubrigen
Leistungsbereichen zeigten die Mittelwertsdifferenzen der abgerechneten Kosten jedoch
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Studiengruppen (p >= 0.05).

Aufgrund der Tatsache, dass sowohl die FIX als auch FLEX mit niedrigeren durchschnittlichen
Kosten im Vergleich zur Standardbehandlung assoziiert waren, wurde auf die Berechnung und
Darstellung der ICERs in den Kosten-Effektivitats- wie Kosten-Nutzwertanalysen verzichtet.

Die Kosten-Effektivitdtsanalysen zeigten, dass FIX aus Sicht der GKV mit einer 72 %igen
Wahrscheinlichkeit gegenliber der Standardbehandlung als dominant eingestuft werden
kann, was sich in hoheren Effekten (symptomfreie Personen) bei gleichzeitig niedrigeren
Kosten ausdriickt. Gleichzeitig besteht jedoch eine 28 %ige Wahrscheinlichkeit, dass FIX zu
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geringeren Kosten, jedoch auch zu niedrigeren Effekten fiihrt. Flir FLEX ergab sich eine 93 %ige
Wahrscheinlichkeit, im Vergleich zur Standardbehandlung mit geringeren Kosten assoziiert zu
sein, jedoch ohne Uberlegenheit hinsichtlich der Effekte. Es besteht lediglich eine 4 %ige
Wahrscheinlichkeit, dass FLEX STANDARD (iberlegen ist (d.h. hohere Effekte bei geringeren
Kosten), und eine 3 %ige Wahrscheinlichkeit, dass sie ihr unterlegen ist (d.h. geringere Effekte
bei héheren Kosten).

Die Kosten-Nutzwertanalysen aus der Perspektive der GKV bestatigen die Ergebnisse der
Kosten-Effektivitatsanalysen. Analysen ergaben, dass FIX eine 70 %ige Wahrscheinlichkeit hat,
gegeniber der Standardbehandlung als dominant zu gelten, was sich in einem Gewinn an
QALYs bei gleichzeitig niedrigeren Kosten widerspiegelt. Gleichzeitig besteht eine 30 %ige
Wahrscheinlichkeit, dass FIX zwar zu niedrigeren Kosten, jedoch auch zu geringeren Effekten
fihrt. Die Analyse von FLEX zeigte eine 88% ige Wahrscheinlichkeit, im Vergleich zur
Standardbehandlung mit geringeren Kosten verbunden zu sein, jedoch ohne Vorteil
hinsichtlich der erzielten Effekte. Darliber hinaus besteht eine 9 %ige Wahrscheinlichkeit, dass
FLEX STANDARD Uiberlegen ist, was sich in hoheren Effekten bei geringeren Kosten ausdriickt.
Eine 3 %ige Wahrscheinlichkeit deutet darauf hin, dass FLEX im Vergleich STANDARD
unterlegen sein konnte (d.h. geringere Effekte bei hoheren Kosten). Zusatzlich besteht eine
1 %ige Wahrscheinlichkeit, dass FLEX sowohl mit héheren Effekten als auch mit hoheren
Kosten assoziiert ist.

Die durchschnittlichen Gesamtkosten aus gesamtgesellschaftlicher Perspektive beliefen sich
in STANDARD auf 7525 € (95% Kl 6364 bis 8686) pro Patient:in, in FIX auf 6242 € (95 % KI 5089
bis 7394) und in FLEX auf 7127 € (95 % KI 6256 bis 7999). Dies ergab eine durchschnittliche
Kostenreduktion von 1283 € zugunsten FIX (p = 0.13) und eine Differenz von 398 € zugunsten
FLEX (p =0.59), die jedoch statistisch nicht signifikant war. Die durchschnittlichen Out-of-
Pocket-Ausgaben der Patient:innen variierten je nach Bedingung und lagen bei 56 € in FIX,
89 €in FLEX und 116 € in STANDARD. Inkrementelle Unterschiede zwischen den Bedingungen
erwiesen sich als nicht signifikant. Die durch Prasentismus bedingten Produktivitatsverluste
betrugen 2436 € (95 % Kl 1405 bis 3468 €) in STANDARD, 2260 € (95 % Kl 1235 bis 3284€) in
FIX und 2770 € (95 % Kl 1991 bis 3549€) in FLEX. Inkrementelle Unterschiede waren nicht
statistisch signifikant. Die Ergebnisse der Kosten-Effektivitats- und Kosten-Nutzwertanalysen
entsprechen in ihrer Interpretation den Ergebnissen der Analysen aus der Perspektive der
GKV.

3.9 Qualitative Ergebnisse

Qualitative Interviews mit Psychotherapeut:innen

Die Stichprobe bestand aus n =23 Psychotherapeut:innen (74 % weiblich, n = 17) mittleren
Alters (M =51.26, SD =10.49), die in FIX (n =10 von n=17, 58.8 %) oder FLEX (n =13 von
n =29, 44.8 %) im Schnitt n = 11 Patient:innen (SD = 5.03, Min = 2, Max = 21) mit verzahnter
Psychotherapie behandelt hatten. Die qualitative Inhaltsanalyse ergab insgesamt (iber alle
Fragestellungen hinweg m =259 identifizierte Themencodes, die in vier (ibergeordnete
Themenbereiche "Barrieren und Forderfaktoren der Implementierung der verzahnten
Psychotherapie" (m = 199), "Verzahnung der online und klassischen Psychotherapie" (m = 37),
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"Vor- und Nachteile der fixen und flexiblen Anwendungsvarianten" (m =20) und "Negative
Effekte" (m = 3) kategorisiert wurden.

Im Folgenden werden Schlisselthemen aufgefihrt, die von mindestens 48 % (n=11 von
n = 23) der Psychotherapeut:innen genannt wurden.

Akzeptanz. Der Grof3teil der Psychotherapeut:innen wiirde die verzahnte Psychotherapie auch
zuklnftig nutzen wollen und befiirwortet deren Implementierung ins Gesundheitssystem.
Zwei Drittel sei zuversichtlich, dass ihre Patient:innen ebenso bereit waren, die verzahnte
Psychotherapie in Anspruch zu nehmen.

Barrieren und Férderfaktoren der Implementierung: Als Barrieren wurden u.a. eine geringe
Nutzendenfreundlichkeit der technischen Plattform, technische Probleme, eine geringe
Passung zwischen den Onlinelektionen und den Patient:innenbediirfnissen benannt. Als
Forderfaktoren wurden wiederum die Nutzung der Onlinelektionen zwischen Sitzungen und
deren Anwendung im Alltag sowie die Zufriedenheit mit den Inhalten und der Qualitat der
Onlinelektionen identifiziert. In Bezug auf die TDF-bezogenen Verhaltensdeterminanten
wurde das eigene Wissen positiv beurteilt, aber der Erwerb weiterer u.a. technischer
Kompetenzen betont, um den neuen Aufgaben wie z.B. die Unterstlitzung von Patient:innen
bei Technikanforderungen und -problemen gerecht zu werden. Die Realisierung der
verzahnten Psychotherapie sei gemall den interviewten Psychotherapeut:innen gut mit den
eigenen Aufgaben und der Rolle und Identitat als Psychotherapeut:in vereinbar und sei mit
einem Erleben von Selbstwirksamkeit und Optimismus verbunden, dass die verzahnte
Behandlung bestméglich verlaufen wiirde. Zu den positiven Uberzeugungen (iber
Konsequenzen fallen Zusatz-Therapiematerial und -Psychoedukation, die Bezugnahme auf
Vorwissen in den traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobaisert), die Einsparung von
Ressourcen durch Auslagerung von Behandlungsinhalten, und die Erhohung von
Autonomie/Selbstwirksamkeit/Selbstreflexion seitens Patient:innen durch die selbstgeleitete
Bearbeitung der Onlinelektionen. Negative Uberzeugungen tiber Konsequenzen betreffen den
Mehraufwand fur Psychotherapeut:innen (u.a. Einarbeitung in Onlinelektionen, technische
Problemlosung, Vor- und Nachbereitung der Online-Behandlungskomponenten) und die
Sorge um den Bedeutungsverlust der klassischen Psychotherapie. Als Belohnungsfaktoren
erlebten die Psychotherapeut:innen die impulsgebenden und abwechslungsreichen
Onlinelektionen. Die Psychotherapeut:innen duBerten weiterhin eine Nutzungsintention und
-motivation sowie einen Bedarf an dieser innovativen Behandlungsform, so dass eine
zuklnftige Implementierung in der Regelversorgung begriit werde. Die sozialen Reaktionen
seien iberwiegend positiv und von Neugierde auf die Anwendung verzahnter Psychotherapie
gepragt, ebenso werden die eigenen Emotionen Uber diese Behandlungsform als positiv
beschrieben (u.a. Freude, Zufriedenheit). Realisierbarkeit: Die Mehrheit der Interviewten gab
an, die Onlinelektionen sequenziell-bezugnehmend oder maximal verzahnt in die
traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) integriert zu haben. Die
Entscheidungsfindung in Bezug auf die Auswahl der Onlinelektionen war teils gemeinsam, teils
Patient:innen-, teils Psychotherapeut:innen-gesteuert, hing aber auch vom Therapieprozess
oder den Themen der Patient:innen ab. Die Bezugnahme auf Onlinelektionen in den
traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) hing wiederum von der Relevanz des
Themas oder akuten vorrangigen Themen ab. Die Psychotherapeut:innen in FIX und FLEX
berichteten Unterschiede zwischen den zwei Verzahnungsvarianten, die sich vor allem auf den
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damit einhergehenden Gestaltungsspielraum und Umsetzungsaufwand beziehen. Der
Grof3teil aller Psychotherapeut:innen in beiden Bedingungen sprach sich zukinftig fir die
flexiblere, bedarfsorientierte Verzahnungsvariante mit mehr Anpassungsmaoglichkeiten aus.
Das Behandlungskonzept eigne sich insbesondere fiir junge und technisch versierte
Patient:innen und Patient:innengruppen mit ausreichendem psychosozialen Funktionsniveau
und ohne schwere Symptomauspragung oder vielen Komorbiditdaten, wobei weitere und
breite Diagnosegruppen als mogliche Indikationsbereiche angegeben wurden. Die Hilfte der
Psychotherapeut:innen war zufrieden mit den Inhalten und der Qualitat der Onlinelektionen
und sah es vorteilhaft an, dass diese von Patient:innen im Alltag genutzt werden konnten und
sie als Psychotherapeut:innen dadurch in der Lage waren, Behandlungsinhalte auf die
Onlinelektionen zu verlagern und dadurch Ressourcen einzusparen. Hierbei wurde vor allem
auch das zusatzliche Online-Therapieangebot geschdtzt, welches eine verbesserte
Psychoedukation der Patient:innen und das Aufgreifen oder Vertiefen dieser Themen in den
traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) ermdglichte. Beméangelt wurde wiederum,
dass es zu einer eingeschriankten Beziehungsgestaltung durch die ,Technisierung der
Behandlung” sowie zu einer verringerten Kontrolle hinsichtlich der Inhalte des Online-
Therapiematerials komme. Auch wurde in Einzelfidllen beobachtet, dass die Bearbeitung der
Onlinelektionen zu Frustration, Stress und emotionaler Uberforderung bei den Patient:innen
fihrte. Die Mehrheit der Psychotherapeut:innen benannten technische Barrieren und einen
hohen zeitlichen Mehraufwand bei der Anwendung der verzahnten Psychotherapie und
forderte deshalb vereinfachte administrative Prozesse und verbesserte technische und
organisatorische Abldufe. Dies sei die Voraussetzung, um Zeitressourcen einzusparen und
mehr Therapieplatze anbieten zu kdnnen.

Verzahnungsbedingte Verédnderungen und Auswirkungen auf die herkémmliche
Psychotherapie: Durch die Verzahnung wurde eine Vielzahl an Auswirkungen berichtet, wie u.
a. eine verbesserte Psychoedukation und Aktivierung der Patient:innen, die Notwendigkeit
einer therapeutischen Begleitung der Onlinelektionen, das Aufgreifen von online-erarbeiteten
Themen in den traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert), die Verfligbarkeit von
Onlinelektionen als zuséatzliche/ergdnzende Psychotherapie, die Auslagerung von
Therapieinhalten auf Onlinelektionen, und die Zeit- und Ortsunabhangigkeit des Zugangs.

Negative Effekte: Nur wenige Psychotherapeut:innen bemerkten negative Effekte bei ihren
Patient:innen (Nennungen < n = 4, 17 %): emotionale Uberforderung der Patient:innen durch
selbstgeleitete Bearbeitung der Onlinelektionen oder Stress durch perfektionistische
Bearbeitung, Frustrationserlebnisse durch technische Probleme.

Unterschiede zwischen Psychotherapeut:innen in FIX und FLEX: Ein Vergleich der
identifizierten Themen zwischen den zwei Gruppen zeigte, dass die Angaben zur
Implementierbarkeit der verzahnten Psychotherapie sowie zu den zwei Verzahnungsvarianten
ahnlich waren.

Validierungsbefragung: Die qualitativen Analysen wurden durch die Folge-Befragung
bestatigt, da insgesamt von mehr als der Halfte aller vorher-interviewten Befragten eine
Zustimmung zu allen qualitativ identifizierten Themen gegeben wurde (M =63 %, SD = 29%,
Min =0 %, Max = 100 %). Wahrend m = 22 (8 %) Ergebniskategorien eine 100 %-Zustimmung
erhielten, wurden m =4 Ergebniskategorien (2 %) nicht bestatigt. Zur Mehrheit der
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Ergebniskategorien (m = 218) wurde haufiger eine Zustimmung gegeben, als diese im Rahmen
der qualitativen Interviews benannt waren.

Qualitative Interviews mit Patient:innen

Die Stichprobe bestand aus jeweils n=20 Patient:innen aus FIX und FLEX. Das
Durchschnittsalter war M =39.2 (SD = 14.1), mit n =12 (30.0 %) Mannern and n =28 (70.0 %)
Frauen.

Die qualitative Inhaltsanalyse mit deduktiv-induktivem Ansatz ergab zehn Oberkategorien, die
sich in s = 30 Unterkategorien unterteilen liefen, welche die insgesamt m = 163 Themencodes
strukturierten. Die Oberkategorien sind: "Motivation und Erwartungen" (m =19),
"Wirkfaktoren und Wirksamkeit" (m = 14), "Verzahnungsszenarien" (m = 51), "therapeutische
Allianz" (m =7), "negative Effekte" (m =11), "Passungsfaktoren Patient:in - Behandlung"
(m = 10), "forderliche Faktoren fiir Therapieadhdrenz und aktive Mitarbeit und Transfer in den
Alltag" (m =15), "hinderliche Faktoren fir Therapieadhdrenz und aktive Mitarbeit und
Transfer in den Alltag" (m=9), "Handhabbarkeit von Anforderungen und
Nutzungsfreundlichkeit" (m =8) und "Optimierungsmdoglichkeiten" (m =19). Im Folgenden
werden Schlisselthemen aufgefiihrt, die von mindestens n = 15 (38 %) Patient:innen genannt
wurden.

Motivation und Erwartungen: Haufig genannte Themen in der Oberkategorie Motivation und
Erwartungen betreffen die Teilnahmeverstarkung durch die:den Psychotherapeut:in, ein
Interesse an der Behandlungsform, die Moglichkeit der orts- und zeitunabhangige Nutzung
der Onlinelektionen, die selbststandige Bearbeitung von Therapieinhalten zu Hause sowie
eine intensivierte und bereicherte Therapieerfahrung durch die Verzahnung.

Wirkfaktoren und Wirksamkeit: Im Bereich Wirkfaktoren und Wirksamkeit waren haufig
genannte Wirkmechanismen die praktische Anwendung und Ubung, Psychoedukation, und
kognitive Therapietechniken. Als Effekte der Therapie wurden haufig Verhaltensanderung im
Alltag, ein verbesserter Umgang mit der Symptomatik, Symptomverbesserung und der Aufbau
von Krankheitsverstandnis genannt.

Verzahnungsszenarien: In der Oberkategorie Verzahnungsszenarien wurden am haufigsten
die Themen Besprechen von Onlinelektionen in den traditionellen Sitzungen (vor Ort oder
videobasiert), inhaltliche Bezugnahme von Onlinelektionen und traditionellen Sitzungen (vor
Ort oder videobasiert) sowie die Auswahl passender Onlinelektionen, die Begleitung der
Onlinelektionen und die Koordination der Behandlung als verzahnende Tatigkeiten der:des
Psychotherapeut:in benannt. Darliber hinaus wurde angegeben, dass die traditionellen
Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) wichtiger oder die beiden Elemente gleichermaRen
wichtig wahrgenommen wurden. Dabei wurden als Merkmale der traditionellen Sitzungen
(vor Ort oder videobasiert) am haufigsten der personliche Kontakt, die Bearbeitung
individueller Themen und ein Perspektivenwechsel berichtet. Bei den Onlinelektionen waren
die am haufigsten genannten Merkmale Fallbeispiele, gefolgt von der orts- und
zeitunabhangigen flexiblen Nutzung, Psychoedukation und Reflexion/Wiederholung. Ein in
etwa gleich grofler Anteil von Patient:innen berichtete jeweils von der Umsetzung eines
flexiblen oder eines festen Verzahnungsrhythmus aus Onlinelektionen und traditionellen
Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) in ihren Behandlungen. Ebenso wurden Uber alle
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Patient:innen hinweg insgesamt im gleichen Ausmal Vorteile eines flexiblen und eines festen
Verzahnungsrhythmus berichtet. Aus Sicht der Patient:innen wurde die Entscheidung tber
den Verzahnungsrhythmus am haufigsten durch die:den Psychotherapeut:in getroffen.

Therapeutische Allianz: Bei der Oberkategorie Therapeutische Allianz waren die am haufigsten
genannten Themen vorteilhafte zwischenmenschliche Aspekte und Kommunikation (z.B.
Empathie, Vertrauen, Sympathie), gefolgt von weniger oft genannten nachteiligen
zwischenmenschlichen  Aspekten und  Kommunikation (z.B.  Missverstandnisse,
Schwierigkeiten sich zu 6ffnen).

Negative Effekte: Hinsichtlich negativer Effekte wurde in Bezug auf die Gesamtbehandlung,
die Onlinelektionen und die traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert) am haufigsten
angegeben, dass keine negativen Effekte erlebt wurden.

Passungsfaktoren Patient:in - Behandlung: Haufig genannte Faktoren in der Oberkategorie
Passung Patient:in - Behandlung waren die auf Bediirfnisse zugeschnittenen Inhalte, indizierte
und kontraindizierte Symptome, Bedirfnis nach Flexibilitdit in der Behandlung sowie
Selbstdisziplin und Antrieb.

Férderliche Faktoren fiir Therapieadhdrenz und aktive Mitarbeit und Transfer in den Alltag:
Hier wurden insbesondere die Begleitung durch die:den Psychotherapeut:in, Selbstdisziplin
und Antrieb, der eigene Wunsch nach Besserung und das Erlernen und Anwenden praktischer
Ubungen genannt. Dahingegen waren hiufig genannte Barrieren in diesem Bereich die
einschrankenden zeitlichen Ressourcen und Lebensumstinde und Antriebslosigkeit.

Handhabbarkeit von Anforderungen und Nutzungsfreundlichkeit: In der Oberkategorie
Handhabbarkeit von Anforderungen und Nutzungsfreundlichkeit waren héaufig benannte
forderliche Faktoren die eigenstdndige Bewadltigung von Anforderungen der Behandlung,
Unterstitzung bei Schwierigkeiten und die eigene technische Affinitat. Als hinderlich wurden
insbesondere technische Probleme und ein Uberforderungserleben genannt.

Optimierungsmaglichkeiten: Haufig genannte Optimierungsmaoglichkeiten waren der Wunsch
nach mehr traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert), die Praferenz fiir einen festen
Verzahnungsrhythmus und der Wunsch nach einem ausgewogenen Verhdltnis von
Onlinelektionen und traditionellen Sitzungen (vor Ort oder videobasiert).

3.10 Negative Effekte und (schwerwiegende) unerwiinschte Ereignisse

Von den n =372 Patient:innen meldeten n =47 (12.63 %) mindestens ein schwerwiegendes
unerwiinschtes Ereignis (SUE) zu T3, davon n =11 Patient:innen (11.23 %) in FIX, n=27
Patient:innen (15.17 %) in FLEX und n =9 (9.38 %) in STANDARD. Von allen registrierten SUEs
wurde nur n =1, in STANDARD, auf die Behandlung zuriickgefiihrt, was darauf hindeutet, dass
die Therapie als belastend empfunden wurde. Zum Zeitpunkt TO (n =492) gaben n =187
Patient:innen (38.01 %) an, in den letzten 12 Monaten Suizidgedanken gehabt zu haben,
davon n =46 (35.66 %) in FIX, n =95 (39.09 %) in FLEX und n =46 (38.33 %) in STANDARD.
Hinsichtlich der Suizidplane gaben n =73 Patient:innen (14.84 %) an, in den letzten 12
Monaten Pldane gemacht zu haben, darunter n =22 (17.05 %) in FIX, n =33 (13.58 %) in FLEX
und n =18 (15%) in STANDARD. Insgesamt gaben n = 8 Patient:innen (1.63 %) Suizidversuche
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an, davon n =5 (3.88 %) in FIX, n=1 (0.41 %) in FLEX und n=2 (1.67 %) in STANDARD. Von
den n =410 Patient:innen in T3 gaben n =125 (30.49 %) an, in den letzten 12 Monaten
Suizidgedanken gehabt zu haben, davon n =28 (26.92 %) in FIX, n = 67 (32.68 %) in FLEX und
n =30 (29.70 %) in STANDARD. Was die Suizidplane betrifft, so gaben n =54 Patient:innen
(13.17 %) an, Plane gemacht zu haben, darunter n =14 (13.46 %) in FIX, n =25 (12.20 %) in
FLEX und n=15 (14.85%) in STANDARD. In Bezug auf Suizidversuche gaben n=7
Patient:innen (1.71 %) an, es versucht zu haben, davon n =2 (1.92 %) in FIX, n =1 (0.49 %) in
FLEX und n =4 (3.96 %) in STANDARD.

Im Rahmen des NEQ gaben n =352 von n =410 Patient:innen (85.85 %) zum Zeitpunkt T3 an,
negative Ereignisse im Rahmen der Behandlung erlebt zu haben. Davon in FIX n=90
Patient:innen (86.54 %), in FLEX n =171 Patient:innen (83.41 %) und in STANDARD n =91
(90.10 %). Dabei wurden insgesamt n = 1201 negative Ereignisse berichtet von denen n = 287
in FIX, n=615 in FLEX und n =299 in STANDARD angegeben wurden. Die insgesamt am
haufigsten genannten negativen Ereignisse waren das Erleben, dass “alte, unangenehme
Erinnerungen wieder hochkamen” (n =266 Ereignisse), “groBere Probleme mit meinem
Schlaf” (n =140 Ereignisse), das Erleben von "mehr unangenehme[n] Gefiihle[n]" (n =139
Ereignisse) und “Ich fiihlte mich gestresster” (n =114 Ereignisse). Diese Ereignisse wurden
auch innerhalb der Studienbedingungen jeweils am haufigsten genannt. Bei den n=1201
negativen Ereignissen wurde von n = 490 Ereignissen (40.80 %) angegeben, dass diese durch
die therapeutische Behandlung verursacht worden seien. Fir die verbleibenden n=711
Ereignisse (59.20 %) wurde angegeben, dass andere Umstande die Ursache seien.

Reliable Symptomverschlechterung im primdaren Outcome depressive Symptomschwere
(Zeitpunkt T3) war selten und nahezu gleich iber alle Gruppen verteilt. Im ITT-sample wurde
eine reliable Verschlechterung fir n=5 in FIX (3.8 %), n=6 in FLEX (2.4 %) und n=6 in
STANDARD (5 %) errechnet. Kein Gruppenkontrast war bei diesem Outcome signifikant
(p <0.001).

3.11 eSano-Plattform Nutzungsdaten

Auf der eSano Patient:innen-Plattform wurden insgesamt n=2553 Online-Lektionen
bearbeitet. Die von den Patient:innen berichtete mittlere Bearbeitungszeit fiir eine Lektion
lag bei M = 48 Minuten (SD = 28). Der Lektionsumfang wurde dabei (iberwiegend als genau
richtig erlebt (79.2 %) und nur teilweise als zu lang (12.2 %) oder zu kurz (8.7 %) eingeschatzt.
Von den 54 storungsspezifischen und -lbergreifenden Online-Lektionen zahlten die Lektionen
“Psychoedukation Angststorungen” (n =265 Zuweisungen), "Psychoedukation Depression”
(n =190 Zuweisungen) sowie “Lebenslinie & Therapieziele” (n = 130 Zuweisungen) zu den am
haufigsten durch die Psychotherapeut:innen verschriebenen (s. auch Abbildung 3).
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Abbildung 3: Zugewiesene Online-Lektionen

4 Diskussion der Projektergebnisse

Im Projekt PSYCHOnNIlineTHERAPIE wurden zwei Implementierungsvarianten von Blended
Therapy flr depressive Stérungen und Angststorungen (FIX und FLEX) im Vergleich zur
herkdmmlichen Behandlung (STANDARD) in der Routineversorgung und untersucht. Dafir
wurde zunachst das strukturierte Online-Interventionsprogramm PSYCHOnNIlineTHERAPIE
entwickelt und von n = 55 Psychotherapeut:innen und n = 375 Patient:innen genutzt (Ziel 1).
Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Evaluation unterstiitzen die Nicht-Unterlegenheit von
FIX im Vergleich zu STANDARD (SMD = 0.09), allerdings nicht die Nicht-Unterlegenheit von
FLEX zu STANDARD (SMD =-0.17) bezogen auf den PHQ-ADS 24 Wochen nach Einschluss (Ziel
2). Die Uberpriifung der Kosten-Effektivitit ergab durchschnittliche Gesamtkosten fiir die von
der GKV getragenen Versorgungsleistungen je Patient:in in Hohe von 4973 € in STANDARD,
3926 € in FIX und 4268 € in FLEX, was zu einer statistisch signifikanten Differenz der
Mittelwerte von -1048 € zugunsten von FIX bzw. -705 € von FLEX flihrte (Ziel 3). Die qualitative
und quantitative Evaluation der Implementierungsvarianten unterstiitzte die Akzeptanz und
ergab relevante Faktoren in Bezug auf die zukiinftige Implementierung von Blended Therapy
(Ziel 4). Die Untersuchung von Moderatoren und Mediatoren des Therapieerfolges sowie
potenziellen Risiken und Nebenwirkungen ergab keine signifikanten Mediatorvariablen und
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Bedingungen in Bezug auf negative Effekte,
wahrend sich Suizidgedanken und -pléne innerhalb der letzten 12 Monate, fehlender Platz
oder fehlende Ruhe sich mit Therapieinhalten zu beschaftigen, kindliche Traumata,
Depressionsschwere, monatliches Bruttoeinkommen, Selbstmanagement, Selbstwirksamkeit,
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Lebensqualitdt und Bildungsabschluss als potenzielle Moderatoren zeigten. Von allen
registrierten SUEs wurde nur eines, in STANDARD, auf die Behandlung zuriickgefiihrt (Ziel 5).
Damit liefern das Projekt und zukiinftig anstehende weitere Analysen einen wertvollen Beitrag
zur Forschung und Verbesserung der Versorgung in diesem Bereich. Eine groBe Starke der
Studie ist hier, dass diese in der Routineversorgung durchgefiihrt wurde und so von einer
hohen praktischen Relevanz und Generalisierbarkeit der Ergebnisse ausgegangen werden
kann. AuBerdem wurden die Ein- und Ausschlusskriterien auf ein Minimum beschrankt, um
auch so die Durchfiihrbarkeit in der Routineversorgung und die Generalisierbarkeit der
Ergebnisse zu verbessern. Zudem erhielten die teiinehmenden Psychotherapeut:innen eine
umfassende Schulung, um einen moglichen Performance Bias zu verringern. Das Projekt
wurde weiterhin derart gestaltet, dass bei erfolgreicher Evaluation eine deutschlandweite
Implementierung zeitnah méglich ware. Die offenkundigste Limitation der Studie ist, dass das
angestrebte Stichprobenziel von n =900 nicht erreicht wurde, sondern Daten von n =495
Patient:innen eingeschlossen wurden. Im Zusammenhang mit der beantragten
Laufzeitverlangerung wurde hier im Mai 2022 eine erneute Powerberechnung mit n =750
Patient:innen durchgefiihrt. Diese ergab, dass auch hier mit einer Power von 80 % noch eine
nicht-Unterlegenheit einer SMD von 0.31 (FIX vs. STANDARD) bzw. 0.28 (FLEX vs. STANDARD)
nachgewiesen werden kann. Allerdings konnte auch dieses Rekrutierungsziel nicht erreicht
werden. Dies fuhrt zu einer gewissen Unsicherheit beziglich der beobachteten Nicht-
Unterlegenheit, mit einer gegebenen Wahrscheinlichkeit, dass in Wahrheit gegebene Nicht-
Unterlegenheiten aufgrund der kleineren Stichprobe nicht signifikant aufgezeigt werden
konnten. Dariber hinaus wurde fiir die statistische Auswertung definiert, dass von einer
Nicht-Unterlegenheit ausgegangen werden kann, wenn das Konfidenzintervall (KI) des
standardisierten Mittelwertvergleichs vollstandig Gber SMD =-0.24 lag. Dieser Wert basiert
auf einem explorativen Ansatz zur Festlegung von "minimal bedeutsamen Unterschieden" im
Kontext der depressiven Stérungen (Cuijpers et al., 2014), ist aber weder etabliert noch
notwendigerweise auf andere Endpunkte zu libertragen. In Ermangelung etablierter Cut-offs
wurde der Wert trotzdem verwendet, es handelt sich allerdings auch aus diesem Grund um
Ergebnisse, die aufmerksam interpretiert werden miissen. Zuletzt ist noch anzumerken, dass
flr das Feststellen eines alternierenden Sitzungsmusters bei den Vor-Ort-Sitzungen nicht
zwischen Einzel- und Doppelsitzungen differenziert. Es wurde sich auf die Information, dass
eine Sitzung stattgefunden hat, fokussiert. Zudem gab es keine Beschrankung der Anzahl der
zugewiesenen Online-Sitzungen. Dies weicht von den festgelegten PP-Kriterien ab, welche bis
zu acht Sitzungen (unter Berlicksichtigung der definierten Toleranz) vorsehen, wobei hier
Doppelsitzungen als zwei Sitzungen zdhlen und die Anzahl der Online-Sitzungen begrenzt sein
sollte. Zudem wurde in diesem Ansatz nicht Gberprift, ob zwischen aufeinanderfolgenden
persdnlichen Therapiesitzungen und Online-Sitzungen ein ausreichender zeitlicher Abstand
eingehalten wurde. Zusammengefasst deuten die Ergebnisse darauf hin, dass die Nutzung
eines Blended Therapy Ansatzes in der ambulanten Psychotherapie dazu beitragen kann,
Psychotherapie ohne Wirksamkeitseinschrankungen skaliert und kosten-effektiv anzubieten
und die psychotherapeutische Versorgungsleistung zu erhéhen. Die sich unterscheidenden
Ergebnisse je Interventionsbedingung, die genannten Limitationen sowie die Erkenntnisse aus
den Mediations- und Moderationsanalysen sprechen fiir die Notwendigkeit weiterer
Forschung, um eine bestmdogliche Implementierung sicher zu stellen. Eine Ausweitung auf
weitere psychische Indikationsbereiche sollte ebenfalls geschehen, insbesondere um die
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Akzeptanz des Ansatzes bei den Psychotherapeut:innen weiter zu erhéhen, die einen
derartigen Blended Therapy Ansatz flexibel fir Ihre Patient:innen und nicht nur fiir eine
ausgewahlte Subgruppe davon anbieten kénnen mochten.

5 Schlussfolgerungen und Empfehlungen des Evaluators

Die Evaluation des Projekts PSYCHONlineTHERAPIE ergab, dass FIX im Vergleich zu STANDARD
in der Wirksamkeit nicht unterlegen war, wahrend die Analyse der Nicht-Unterlegenheit von
FLEX im Vergleich zur herkommlichen Psychotherapie keinen signifikanten Effekt ergab. Beide
Varianten bieten jedoch ein glnstiges Kosten-Nutzen-Verhadltnis hinsichtlich der
Versorgungsleistungen der GKV: Die Kosten pro Patient:in waren in beiden Blended Therapy
Implementierungsvarianten jeweils signifikant niedriger als in STANDARD. Die Akzeptanz von
Blended Therapy durch teilnehmende Patient:innen und Psychotherapeut:innen konnten im
Rahmen der Evaluation gezeigt werden. Einschrankend ist insgesamt jedoch das
Nichterreichen der geplanten StichprobengréRRe mit nur n =495 von den geplanten n =900
Patient:innen (55%) zu sehen. Zudem bieten die Ergebnisse der Moderator- und
Mediatoranalysen zwar erste Hinweise auf potenzielle Einflussfaktoren und Mechanismen in
der Wirksamkeit der Intervention, bedirfen jedoch aufgrund der explorativen
Herangehensweise weiterer konfirmatorischer Priifung. Ebenso lassen sich nur deskriptive
Aussagen Uber Unterschiede zwischen den Implementierungsvarianten FIX und FLEX sowie
deren jeweilige Vor- und Nachteile treffen. Zukinftige Forschung sollte sich dariber hinaus
mit der Anwendung von Blended Therapy fur Patient:innen mit anderen Diagnosen
beschaftigen.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse dieser grol3 angelegten Studie mit hoher praktischer Relevanz
und einer Stichprobe von n =495 Patient:innen, dass eine Weiternutzung von Blended
Therapy insbesondere in einer fixen alternierenden Variante in der Behandlung von Angst-
und depressiven Storungen im Rahmen der deutschen Routineversorgung mit dem Ziel einer
Verbesserung der psychotherapeutischen Versorgung grundsatzlich beflrwortet werden
kann. Hinsichtlich spezifischer Fragestellungen in Bezug auf die Implementierung von Blended
Therapy ist weiterfiihrende Forschung notwendig.
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ABLAUF DER STUDIE

chen Smartp

Die Studie lauft parallel zu lhrer psychotherapeutischen Behandlung im Rahmen der Hauptstudie
PSYCHONlineTHERAPIE. Um an der vorliegenden Teilstudie Mobile Sensing teilnehmen zu konnen,
miussen Sie einer Teilnahme an der Studie PSYCHOnNlineTHERAPIE zugestimmt haben. Fur die Teilnahme
an der Hauptstudie PSYCHONIineTHERAPIE ist eine Teilnahme an der vorliegenden Teilstudie keine
Voraussetzung, sondem kann zusatzlich erfolgen.

Ihrre Therapeutin hat lhnen nach Einwilligung zur Hauptstudie PSYCHOnlineTHERAPIE das
Informationsmaterial zur Teilstudie Mobile Sensing gegeben. Nehmen Sie sich nach dem Lesen dieser
Information ausreichend Zeit, um sich fur oder gegen eine Teilnahme an dieser Teilstudie zu entscheiden.
Bei weiteren Fragen zur Teilstudie Mobile Sensing wenden Sie sich an lhre:n Therapeut:iin oder unser
Studienteam (evaluation@psychonlinetherapie.de). Sofern Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie
zunachst, in dieser oder der nachsten Sitzung bei I|hrerilhrem Therapeutin die gesonderie
datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO der Teilstudie Mobile
Sensing auf dem Tablet zu unterschreiben.

Zu Beginn lhrer Behandlung installieren Sie sich die Applikation AWARE auf |lhrem personlichen
Smartphone. Hierzu erhalten Sie von uns per E-Mail eine ausfahriche Anleitung sowie die Moglichkeit, bei
technischen Schwierigkeiten Kontakt zu uns aufzunehmen. In dieser Email erhalten Sie von uns aullerdem
einen Mobile-Sensing-Code, welchen Sie nach der Installation in der Applikation eingeben missen. Im
Anschluss wahlen Sie in der Applikation selbst aus, welche Daten im Rahmen der Studie erfasst werden
durfen. Dazu erhalten Sie eine detaillierte Anleitung.

Uber einen Zeitraum von 6 Monaten erfasst die Applikation quasi ,nebenbei” die von Ihnen ausgewahlten
Daten und natarlich nur diese . lhre einzige Aufgabe ist es, in der Applikation einmal taglich kurze Angaben
zu lhrer momentanen Stimmung, lhrem Antrieb sowie lhrer Schlafqualitat zu machen. Sie haben die
Moglichkeit, den zeitlichen Verauf dieser Angaben in der Applikation einzusehen und so einen Uberblick
Uber die Entwicklung lhrer Stimmung und lhres Antriebs zu gewinnen. Mach Abschluss der 6 Monate
werden Sie gebeten, in der Applikation einen kurzen Online-Fragebogen zu lhrer Zufriedenheit mit der
Applikation AWARE auszufullen. Im Anschluss werden Sie von uns gebeten, die Applikation wieder von
Ihrem Smartphone zu léschen. Auch hierzu erhalten Sie von uns eine ausfuhrliche Anleitung.
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Uber die Applikation AWARE werden in pseudonymisierter Form folgende Smartphone-Nutzungsdaten
passiv erfasst, wobei Sie selbst auswahlen kénnen, welche dieser Daten die Applikation erfassen soll:
Dauer und Haufigkeit von Anrufen und SMS, Wortanzahl in SMS, installierte Apps, App-Sessions und -
Nutzung, GPS, Bewegungsart, Beschleunigung, Drehbewegungen, Schwerkraft, Batteriestatus,
Bildschirmstatus, Telefonevents, Tastatureingabe, Umgebungslichtstarke, Umgebungslautstarke und
Wetter am Aufenthaltsort. Zudem werden in pseudonymisierter Form einmal taglich und zusatzlich einmalig
nach Erhebungsabschluss die im vorherigen Absatz beschriebenen Variablen aktiv erfragt.

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich damit bitte an lhre:n behandelnde:n Therapeutin oder
unser Studienteam (evaluation@psychonlinetherapie.de).

ZU BEACHTENDE HINWEISE WAHREND DER STUDIE

Um moglichst viele neue Erkenntnisse zum Zusammenhang von Smartphone-Nutzungsdaten mit dem
Gesundheitszustand wahrend einer Psychotherapie gewinnen zu koénnen, bitten wir Sie, die Uber die
Applikation AWARE erfassten Fragen moglichst taglich zu beantworten sowie der Erfassung moglichst
vieler Smartphone-Sensoren in der Applikation zuzustimmen. Natdrich bleibt die Entscheidung dartber
weiterhin lhnen Uberlassen - wir sind fir jede |hrer Eingaben dankbar. Nur mit Ihrer Unterstitzung kénnen
wir neue alltagsnahe Einblicke in den Psychotherapieprozess gewinnen und somit in Zukunft die
Behandlung anderer Betroffener noch wirksamer gestalten.

MOGLICHE RISIKEN

Mit einer Teilnahme an der Teilstudie Mobile Sensing sind unseres Erachtens keine Risiken verbunden.
Wir mochten Sie aber darauf hinweisen, dass sich die AWARE App auf lhren Batterie-Verbrauch auswirkt.
Uns liegen bislang keine Rickmeldungen vor, dass dies in einem stark funktionseinschrankenden Ausmaf
erfolgt.

MOGLICHER NUTZEN DURCH DIE TEILNAHME

Die Applikation fordert Sie taglich dazu auf, lhre Stimmung, Ihren Antrieb sowie lhre Schlafqualitat zu
bewerten, wodurch sich fir Sie moglicherweise interessante Einsichten in Ihr Geflhisleben ergeben.
Zudem erhalten Sie in der Applikation AWARE Einblicke in den zeitlichen Verlauf dieser Angaben und
konnen sich beispielsweise den Verlauf lhrer Stimmung zusammen mit lhrer:lhrem Therapeutin im
Rahmen der gemeinsamen Sitzungen anschauen. Zudem ermaoglicht die Applikation AWARE Ihnen die
Einsicht in einige lhrer Smartphone-Nutzungsdaten (etwa Ihrer personlichen Nutzungsdauer oder lhres
Aktivitatsniveaus).

FREIWILLIGKEIT UND ANONYMITAT

Die Teilnahme an der Teilstudie Mobile Sensing ist freiwillig. Sie koénnen jederzeit und ohne Angabe von
Grunden die Teilnahme an dieser Teilstudie beenden, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen. Die
Teilnahme an der Hauptstudie PSYCHONIlineTHERAPIE bleibt davon unberuhrt.

Die im Rahmen dieser Teilstudie erhobenen oben beschriebenen Daten und persoénlichen Mitteilungen
werden vertraulich behandelt. So unterliegen alle Projektmitarbeitenden der Schweigepflicht. Des Weiteren
wird die Veroéffentlichung der Ergebnisse der Studie in anonymisierter Form erfolgen, d. h. ohne dass Ihre
Daten lhrer Person zugeordnet werden kénnen.

DATENSCHUTZ

Die Erhebung und Verarbeitung Ihrer oben beschriebenen personlichen Daten erfolgt pseudonymisiert an
der Universitat Ulm. Alle Daten werden dabei pseudonymisiert, d.h. unter dem Ihnen zugeordneten Mobile-
Sensing-Code sowie einer weiteren Nummer ohne Personenbezug (AWARE-ID, von AWARE automatisch



vergeben) und ohne Verwendung lhres Namens gespeichert. Zur Beantwortung wissenschaftlicher
Fragestellungen erfolgt eine pseudonymisierte Verknupfung der Daten aus der Hauptstudie
PSYCHORNIineTHERAPIE mit den Daten aus der Teilstudie Mobile Sensing. Hierzu Ubermittelt die
Friedrich-Alexander-Universitat Edangen-Murnberg (FAU) einen verschlisselten und pseudonymisierten
Datensatz der Hauptstudie PSYCHONIline THERAPIE an die Universitéat Ulm, welcher den Mobile-Sensing-
Code beinhaltet. Basierend auf dem Mobile-Sensing-Code kann die Universitat Ulm die Datensétze beider
Studien pseudonymisiert verknipfen. Gleichzeitig Ubermittelt die Universitat Ulm einen verschlisselten
und pseudonymisierten Datensatz der Mobile-Sensing-Teilstudie an die FAU, welche diesen durch den
Mobile-Sensing-Code mit den Daten der Hauptstudie pseudonymisiert verknupft.

Wissenschaftliche Verdffentlichungen erfolgen ausschlieflich anonymisiert und (ber viele
Studienteilnehmende hinweg, sodass nicht auf eine Person zuriickgeschlossen werden kann. Der
Datenaustausch zwischen der Universitat Uim und FAU ist Ober eine Joint-Controller-Vereinbarung
geregelt und erfolgt lediglich in Form von pseudonymisierten Daten sowie in verschitsselter Form (AES-
256). Eine Weitergabe von Daten an Dritte zum Zwecke von Folge- bzw. Sekundaranalysen erfolgt
verschlusselt (AES-256), passwortgesichert und vollstandig anonymisiert (= Datenzuordnung zu lhrer
Person unmaglich), wie in der Einwilligung der Studienteilnehmenden beschrieben. Die Weitergabe von
anonymisierten Daten beschrankt sich auf wissenschatftliche Nutzungszwecke
(Replikationsuntersuchungen, Ubersichts-/Abschlussarbeiten etc.). Es erfolgt keine Datenweitergabe an
klinische, kommerzielle oder anderweitige Kooperationspartner jenseits der zuvor definierten
Nutzungszwecke.

Es existiert eine digitale Kodierliste, die lhren Namen mit dem lhnen zugewiesenen Mobile-Sensing-Code
sowie lhrer Studien-ID aus der Hauptstudie PSYCHONIineTHERAPIE verbindet. Die Kodieriste ist
ausschlieflich dem Studienteam der FAU zugénglich. Das heifdt, nur Mitglieder des Studienteams der FAU
konnen die erhobenen Daten mit lhrem Namen in Verbindung bringen. Die Kodierliste wird digital nach
aktuellen Sicherheitsstandards verschlisselt (AES-256) aufbewahrt und nach Abschluss der
Datenerhebung vernichtet. lhre Daten sind dann anonymisiert. Damit ist es niemandem mehr moglich, die
erhobenen Daten mit lhrem Namen in Verbindung zu bringen. Die anonymisierten Daten werden
mindestens 10 Jahre gespeichert. Ihrie Therapeutin hat zu keinem Zeitpunkt Zugriff auf die erhobenen
Daten.

Eine Zuordnung der Daten zu lhnen als Person ist mithilfe der Kodierliste durch Angabe lhres Namens
sowie Uber lhren Mobile-Sensing-Code bzw. |lhre AWARE-ID (automatisch vergebene Nummer der
Applikation AWARE ohne Personenbezug, die in der Applikation einsehbar ist) moglich. MNach
Deinstallation der Applikation kénnen Sie |hre AWARE-ID und den Mobile-Sensing-Code nicht mehr
einsehen. Sie konnen eine Loschung lhrer Daten jedoch Uber die Angabe lhres Namens beantragen
(evaluation@psychonlinetherapie de). Solange die Kodierliste existiert, kbnnen Sie die Léschung aller von
Ihnen erhobenen Daten verlangen. Ist die Kodierliste einmal geléscht, konnen wir lhren Datensatz nicht
mehr identifizieren. Deshalb kénnen wir Ihrem Verlangen nach Léschung lhrer Daten nur solange
nachkommen, wie die Kodierliste existiert. Fur den Fall, dass Ihre Daten bereits anonymisiert in
Veroffentlichungen geflossen sind, konnen wir diese nicht mehr léschen.

Die Daten, welche die Applikation AWARE erfasst, werden zunachst lokal auf Ihrem Smartphone
gespeichert. AWARE speichert die Daten unverschlisselt in einem privaten Ordner, auf den nur AWARE
selbst Zugriff hat. Bei der Synchronisierung werden besagte Daten per TLS verschlisselt und auf dem
Server wieder entschlisselt. Personenbezogene Daten werden durch eine Cryptographic Hash Function
anonymisiert. AWARE lauft abgeschlossen von anderen Anwendungen und der Zugriff von anderen
Applikationen auf AWARE ist nicht moglich. Sensitive Daten wie lhre Kontakte oder spezifische GPS-
Koordinaten werden in einem ersten Schritt lokal auf Ihrem Smartphone bearbeitet, ggf. verrechnet und so
$|in pseudonymisierte Daten umgewandelt.

lokal auf Ilhrem lokales Verrechnungsverfahren auf lhrem Pseudonymisiert an Server

Smartphone Smartphone Ubermittelte und
gespeicherte abgespeicherte Metadaten
Smartphone-

Nutzungsdaten

Dauer/Haufigkeit von Verschlisselung der Kontakte mithilfe IDs z.B. Anrufhaufigkeit pro ID
Anrufen/SMS fur (SHA-2 Hash)
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einzelne Kontakte

GPS-Koordinaten systematische Verfalschung der GPS- rotierte GPS-Koordinaten
Koordinaten durch Rotation des
Koordinatensystems

Tastatureingaben Kategorisierung von Wortern in festgelegte Anzahl geschriebener Worter
Wortkategorien anhand eines Worterbuchs pro Kategorie

(]

So werden Smartphone-Kontaktinformationen mithilfe einzigartiger IDs verschliisselt abgespeichert (SHA-
2 Hash), sodass beispielsweise Anrufhaufigkeiten lediglich ein- und derselben ID, nicht jedoch einer
spezifischen Person zugeordnet werden konnen. Die GPS-Daten werden lokal auf lhrem Smartphone
durch Rotation des Koordinationssystems systematisch verfalscht. Tastatureingaben werden direkt lokal
auf dem eigenen Smartphone festgelegten Wortkategorien zugeordnet, sodass lediglich die Anzahl
geschriebener Worter pro Wortkategorie abgespeichert wird. AnschlieRend werden alle von AWARE
erfassten Daten in ausschlieBlich pseudonymisierter Form an einen Server der STRATO AG in Berlin
tibermittelt und dort gespeichert. Diese Ubermittlung erfolgt den aktuellen Sicherheitsstandards
entsprechend. Nutzende der Applikation AWARE konnen jederzeit ihre lokal gespeicherten Daten Iéschen
und eine Loschung der auf dem Server der STRATO AG gespeicherten Daten beantragen. Datenexporte
konnen ausschlieBlich durch Projektmitarbeitende der Universitat Ulm vorgenommen werden.
Datenexporte werden auf CloudStore durch eine Software nach AES-256 verschlusselt gespeichert.
CloudStore ist ein Online-Speicherdienst auf Basis von Nextcloud (https:/nextcloud.com). Das System
wird vom Kommunikations- und Informationszentrum der Universitat Ulm auf Servem der Universitat Ulm
betrieben. Zugriff auf die Daten haben ausschlieflich Projektmitarbeitende der Universitat Ulm.

AUFBEWAHRUNGSFRIST FUR DIE ANONYMISIERTEN DATEN

Die Aufbewahrungsfrist fur die vollstandig anonymisierten Daten betragt mindestens 10 Jahre nach
Datenauswertung.

VERGUTUNG

Fur die Teilnahme an der Teilstudie erhalten Sie, neben der Aufwandsentschadigung der Hauptstudie,
keine zusatzliche Vergutung. Sie erhalten uber AWARE Ruckmeldung zum zeitlichen Verlauf lhrer
selbsteingeschatzten Stimmung, Ihres Anfriebs, lhrer Schlafqualitat.

HABEN SIE WEITERE FRAGEN?

Fur allgemeine Fragen und weiterfuhrende Informationen zur Studienteilnahme kontaktieren Sie gerne die
Technische Universitat Minchen/Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg. Mitarbeitende des
Projekts sind unter der Telefonnummer 01579-2451984 erreichbar.

Sollten Sie uns nicht ermreichen oder per E-Mail kontaktieren wollen, dann wenden Sie sich bitte an:
evaluation@pyschonlinetherapie.de.

Die geteilte Verantwortlichkeit fur die Datenerhebung und -sicherheit im Rahmen der Studie
,PSYCHOnIlineTHERAPIE® liegt bei der TU Minchen/FAU Erlangen und bei der Universitat Ulm. Eine

[iKontaktaufnahme ist Uber folgende Adressen moglich:
Dr. Anna-Carlotta Zarski Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski
Lehrstuhl far Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Manchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erdangen Tel.: 01579-2451984
Tel.: 01579-2451984 E-Mail:
E-Mail: evaluation@psychonlinetherapie.de



Ruckfragen zur Studienteilnahme, welche die Kenntnis Uber die Zuordnung von Personenangaben zu im
weiteren Verlauf der Studie erhobenen Daten voraussetzen, kénnen ausschliefllich von dieser Stelle
bearbeitet werden. Ebenfalls konnen uber die angegebene Adresse Betroffenenrechte geltend gemacht
werden, z.B. bei Wunsch auf Léschung der erhobenen Daten.

Konsortialfiihrung von PSYCHONIlineTHERAPIE
Universitat Ulm

Helmholtzstraie 16
89081 Ulm

vertreten durch den Kanzler der Universitat, Dieter Kaufmann

Verantwortlicher Studienleiter ist Prof. Dr. Harald Baumeister, Universitat Ulm, Institut far Psychologie und
Padagogik, Abteilung fir Klinische Psychologie und Psychotherapie, Lise-Meitner-Stral3e 16, 89081 Uim.

Durchfihrende Einrichtung: Abteilung fur Klinische Psychologie und Psychotherapie (Prof. Dr. Harald
Baumeister), Institut fiur Psychologie und Padagogik, Universitat Ulm, Lise-Meitner-Strate 16, 89081 Ulm

WIR HOFFEN, DASS WIR SIE FUR UNSERE ZUKUNFTSWEISENDE STUDIE GEWINNEN KONNEN!

- Ihr Studienteam PSYCHOnNIineTHERAPIE —

UL UL Naldil Dauliiesel Prof. Dr. David D. Ebert
Verantwortliche Studienleitung Verantwortlicher Evaluationsleitung
Universitat Ulm Technische Universitat Minchen
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Universitdt Ulm

ulm university universitat Frof. Dr. Harald Baumester

Technische Universitdt Miinchen
u l I I I I Prof Dr. David Daniel Ebert
Ansprechpartnerin fiir eventuelle Riickfragen:

Dr. Anna-Cariotta Zarski

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Mimberg

Lehrstuhl fiir Klinische Psychologie und Psychotherapie (Leitung: Prof. Dr. Matthias Berking)
Technische Universitdt Minchen

E-Mail: evaluation@psychoniinetherapie.de
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Einwilligungserkldrung fiir Tonaufnahmen
Universitét Ulm und Technische Universitét Miinchen

Titel der Studie:

PSYCHOnlineTHERAPIE

INTEGRATION VON ONLINE-INTERVENTIONEN IN DIE AMBULANTE PSYCHOTHERAPIE
BEI PATIENT:INNEN MIT DEPRESSIVEN STORUNGEN UND ANGSTSTORUNGEN

Ich (Name der:.des Teilnehmer:in in Druckschrift),

bin mundlich und schriftich dariber informiert worden, dass im Rahmen der Studie
Tonaufnahmen gemacht werden.

Zur Evaluation der Zufriedenheit und Wirksamkeit sowie zur Verbesserung der Therapie werden wahrend
der Studie Fokusgruppen gebildet sowie am Ende der Studie zufallig Patientinnen bzw. Therapeutinnen
ausgewahit, die ihre Erfahrungen im Rahmen eines Telefon-/Videointerviews teilen darfen und dazu vom
Studienteam der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg (FAU) /Technische Universitat
Munchen (TUM) kontaktiert werden. Die gualitativen Telefon-/Videointerviews werden mit Tonaufnahmen
ohne Bild aufgezeichnet. Dartber hinaus werden zu zwel Messzeitpunkten diagnostische
Telefoninterviews mit Patient:innen durchgefiihrt. Die diagnostischen Telefoninterviews werden ebenfalls
mit Tonaufnahmen ohne Bild aufgezeichnet.

Auf den von mir gemachten Tonaufnahmen bin ich potentiell erkennbar. Die Tonaufnahmen kdnnen nur
unter sehr groem Aufwand vollstandig anonymisiert werden. Diese Anonymisierung kann in dieser Studie
nicht gewahrleistet werden. Es besteht die sehr geringe Wahrscheinlichkeit, dass eine an der
Datenauswertung beteiligte Person mich in den Aufnahmen erkennt. Alle an der Auswertung beteiligte
Personen unterliegen einer absoluten Schweigepflicht und dirfen unter keinen Umsténden vertrauliche
Informationen an Dritte weitergeben.

Die Aufzeichnung und Auswertung der Tonaufnahmen erfolgt pseudonymisiert, d. h. ohne Angabe meines
Namens, aber unter Verwendung eines Codes (Studien-ID der Hauptstudie), sodass sich die
Interviewdaten mit den Daten der Hauptstudie verbinden lassen. Es existiert eine Kodierliste, die meinen
Namen mit der Studien-ID verbindet und digital nach aktuellen Sicherheitsstandards (verschlisselt nach
AES-256) an der FAU aufbewahrt wird. Die Kodierliste ist dem Studienteam der FAU sowie lhrer:lhrem
Therapeut:in zuganglich; Ihre Therapeutin hat zu keinem Zeitpunkt Zugriff auf die erhobenen Daten. Das
heildt, nur Mitglieder des Studienteams der FAU kdnnen die erhobenen Daten mit lhrem Namen in
Verbindung bringen.
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Die Loschung der Kodierliste erfolgl wie in der Hauptstudie definiert. Solange die Kodiediste existiert, ist
eine Zuordnung der Teilnehmenden zu den betreffenden Tonaufnahmen maoglich. Da ich in den von mir
gemachten Aufnahmen potentiell erkannt werden kann, habe ich das Recht diese Aufnahmen jederzeit
loschen zu lassen, ohne dass mir daraus Machteile entstehen. Dazu wird die Kodierdiste bis zur Laschung
der Aufnahmen aufbewahrt

Oie Tonaufnahmen werden auf einem gesicherten Server gespeichert und nach aktusllen
Sicherhetsstandards (nach AES-25G) verschlisselt aufbewahrt. Neben der FAL erhalt aulterdem die die
Universital Ulm  Zugnff auf die pseudonymisieren Dalen (Transkripte) zur Durchfihrung von
Auswertungen. MNach der Auswertung der Daten werden die Tonaufnahmen geldscht.

Die Einverstandniserkldrung fir die Tonaufnahmen ist notwendig fur die Teilnahme an einer Fokusgruppe
bzw. einem qualitativen Interview sowie far die Aufzeichnung der diagnostischen Inlerviews bei welchen
eine Tonaufnahme erfolgt. Ich kann diess Erklarung jederzeit widerrufen. Im Falle einer Ablehnung oder
eines Ruckirtts entstehen fur mich keinerdei Kosten oder anderweitige MNachteile. Eine Teilnahme an der
Hauptstudie ist auch ohne diesaes Einverstandnis moglich.

Ich hatte genugend Zeit fur eine Entscheidung und erklare mich hiermit bereit, dass bei den diagnostischen
Interviews Tonaufnahmen von mir gemacht werden und, dass Tonaufnahmen von mir gemacht werden,
falls ich zufalig fur eine Fokusgruppe bzw. ein qualitatives Interview ausgewahlt werde. AuBerdem bin ich
damit einverstanden, dass Auszige aus den Transkripten der Interviews genutzt und in anonymisierter
Farm verdffentlichl werden dien. Eine Ausfertigung dieser Einwilligungserklarung habe ich erhallen bzw.
erhalte ich im Anschluss per E-Mail an die von mir angegebene E-Mail-Adresse.

Ort, Datum Unterschrift der einwilligenden Person

Bei Fragen oder anderen Anliegen kann ich mich an folgende Personen wenden:

Koordinatorin Evaluation:

Dr. Anna-Carlotta Zarski
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-
Mirnberg (FAL)

Lehrstuhl fir Klinische Psychologie und
Psychotherapie (KIIFs)

Tel.: 01579-2451984

anna-carlotia zarskiffau de

Technische Universitat Manchen

Professur Psychology & Digital Mental Health
Tel.. 01579-2451084

anna.carlotta. zarskig@tum. de

Studienleitung Evaluation:

Prof. Dr. David Daniel Ebart

Technische Universitét Minchen

Professur Psychology & Digilal Menlal Health
Tel.: 01579-2451984

david.daniel ebertgptum.de
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2%, 4 Prof. Dr. David Daniel Ebert

Ansprechpartnerin fiir eventuelle Riickfragen:

Dr. Anna-Cariotta Zarski

Friedrich-A Universitat Erflangen-Ni 9

Lehrstuhl fur Kinische Psychologie und Psychotherapie (Leitung: Prof. Dr. Matthias Berking)
Technische Universitat Minchen

E-Mail: ion@psychonlinetherapie.de
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Datenschutzrechtliche Aufkldrung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO
Universitdt Ulm und Technische Universitat Miinchen

Titel der Studie:
PSYCHOnNIlineTHERAPIE

INTEGRATION VON ONLINE-INTERVENTIONEN IN DIE AMBULANTE PSYCHOTHERAPIE
BEI PATIENT:INNEN MIT DEPRESSIVEN STORUNGEN UND ANGSTSTORUNGEN

Name der einwilligenden Person in Druckbuchstaben Geburtsdatum
Versichert bei
O AOK Baden-Wirttemberg

O Bosch BKK
O Andere Krankenkasse

E-Mail-Adresse Telefonnummer

Kontodaten (fir Uberweisung der Aufwandsentschadigung):
Kreditinstitut: -ooccnsnnsnnnnanaaniaaiigss
Bl e e e

IBANZ!  cesccssassanmissssnmissssnssassosonssossssnassnsanpinsasssvosy
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1. AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DES FORSCHUNGSVORHABENS

Im Rahmen der Studie PSYCHOnline THERAPIE wird untersucht ob zwei Studienbedingungen verzahnter
Psychotherapie (PSYCHONIineTHERAPIEs und PSYCHONIineTHERAPIEsx) ebenso wirksam wie die
ambulante psychotherapeutische Routineversorgung (PSYCHONIiNeTHERAPIEan4ar¢) SINd. Dies betrifft
einerseits die Versorgung im Sinne der psychotherapeutischen Einzelleistung im Rahmen des
Selektivvertrags zur Versorgung in den Fachgebieten der Neurologie, Psychiatrie, Psychosomatik und
Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag) geman § 73¢c SGB V, die vor Ort oder videobasiert durchfuhrbar ist
und darber hinaus aber ebenso ambulante Psychotherapie auRerhalb des PNP-Selektivvertrags als
Leistung der gesetzlichen Krankenkasse. Verzahnte Psychotherapie bedeutet, dass in diesen beiden
Studienbedingungen (PSYCHOnIlineTHERAPIE;,, und PSYCHONIineTHERAPIEg.,) ein Teil der
Psychotherapiesitzungen gemal® der Routineversorgung durch selbststandig zu bearbeitende Online-
Sitzungen ersetzt wird. Zudem mochten wir die Kosten-Effektivitat dieser beiden Studienbedingungen
gegenuber der Routineversorgung untersuchen und ihre Akzeptanz, Durchfihrbarkeit und
Verbesserungsmaoglichkeiten erfassen. Auferdem interessieren wir uns fur Faktoren, die den
Therapieerfolg beeinflussen, sowie mogliche Risiken und Nebenwirkungen. Teilnehmende Patientinnen
haben damit die Moglichkeit, je nach Gruppenzugehorigkeit einen innovativen und neuen Therapieansatz
kennenzulernen, der in einigen Studien bereits seine Wirksamkeit bewiesen hat. Nahere Informationen
zum Forschungsvorhaben konnen der Teilnahmeinformation enthnommen werden.
PSYCHOnIineTHERAPIE wird im Rahmen des Innovationsfonds nach § 92 Abs. 1 SGB V
(Forderkennzeichen: 01NVF18036) gefordert.

2. INHALT UND ZWECK DER STUDIE

Die Studie PSYCHOnNlineTHERAPIE zielt darauf ab, die ambulante psychotherapeutische
Routineversorgung nachhaltig zu flexibilisieren und zu digitalisieren. Das Potenzial internet- und mobile-
basierter Interventionen (IMIs) soll angesichts der mittlerweile sehr umfangreichen und vielversprechenden
Forschungsergebnisse genutzt und ausgeschopft werden. Insgesamt gibt es drei Studienbedingungen:
PSYCHONIineTHERAPIEg, PSYCHONIiNneTHERAPIEg., und PSYCHONIineTHERAPIE n4arg- Jeder
Therapeut:in ist einer der Studienbedingungen zugeteilt und die jeweiligen Patientinnen erhalten die
entsprechende Behandlung.

In den Studienbedingungen PSYCHONIineTHERAPIE;, und PSYCHOnlineTHERAPIEg., werden
teilnehmenden Patientinnen von ihren Therapeutinnen individualisierte Online-Sitzungen angeboten: In
der Studienbedingung PSYCHONIineTHERAPIE erhalten Patientiinnen genau 8
Psychotherapiesitzungen gemaR Routineversorgung und 8 Online-Sitzungen, in der Studienbedingung
PSYCHOnNIineTHERAPIE,, ist die Aufteilung der Sitzungen in Behandlungssitzungen gemafy der
Routineversorgung und Online-Sitzungen den Therapeutinnen und Patientinnen Uberassen.
Teilnehmende Patientiinnen der Studienbedingung PSYCHONIINeTHERAPIEstansas €rhalten kognitive
Verhaltenstherapie, wie sie in der entsprechenden ambulanten psychotherapeutischen Routineversorgung
blich ist.

Im Rahmen der Studie erfolgt die Erhebung von Daten zu Studieneinschluss sowie 6, 12, 18 und 24
Wochen nach Einschluss in die Studie sowie ggf. 12 und 24 Monate nach Studieneinschluss durch online-
basierte Fragebdgen. Zusatzliche Daten werden im Rahmen von Telefon-Videointerviews von
Patient:innen und Therapeutinnen erhoben. Bei Versicherten der AOK Baden-Wirttemberg oder der
Bosch BKK werden zudem pseudonymisierte Routinedaten durch die Krankenkassen erfasst Bei
Versicherten, die nicht am FacharztProgramm der AOK Baden-Wurttemberg oder dem Facharztprogramm
der Bosch BKK teilnehmen oder Patientinnen anderer Krankenkassen werden Abrechnungsdaten (ber
die Universitat Ulm erhoben. Weitere Informationen hierzu unter 4. Zu erhebende Daten.

3. BETROFFENER PERSONENKREIS

Zur Studie PSYCHOnNlineTHERAPIE werden niedergelassene verhaltenstherapeutisch arbeitende
Therapeutinnen in Baden-Wirttemberg zugelassen, die am Selektivvertrag zur Versorgung in den
Fachgebieten der Neurologie, Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag)
gemall § 73 SGB V teilnehmen, und ihre Patientinnen mit depressiven Erkrankungen und
Angsterkrankungen. Teilnehmende Patient:.innen mussen folgende Voraussetzungen erfillen, um an der
Studie teilnehmen zu kénnen:
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* Mindestens 18 Jahre alt

* Diagnose einer depressiven Erkrankung und/oder Angsterkrankung (ICD-Liste PNP-
Selektivvertrag)

* V\ersichert im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung

* Teilnahme an einer Eingangsbefragung (Online-Befragung und Telefon-/Videointerview)

* \orhandensein eines Internetzugangs sowie eines  intemetfahigen Endgerates
(PC/Laptop/Smartphone/T ablet)

* Ausreichende Deutschkenntnisse (Wort und Schrift)

Eine komorbide Diagnose im Bereich ICD-10-F2 (Schizophrenie, schizotype und wahnhafte Storungen) ist
ein Ausschlusskriterium. Die Entscheidung Uiber die klinische Eignung fur die Studie trifft die:der jeweilige
Therapeut:in. Teilnehmende Patientinnen mussen dariiber hinaus die vorliegende Einwilligungserklarung
unterschreiben. Zu weiteren Personenkreisen werden keine Informationen erhoben.

4. 7U ERHEBENDE DATEN

Mittels Online-Befragungen werden neben soziodemographischen Daten (Geschlecht, Alter, Bildungsgrad,
Grofke, Gewicht, Entfemung zur Psychotherapiepraxis, Beschaftigungsstatus, Einkommen, finanzielle
Lage, Beziehungsstatus, Kinder, Migration, Ethnizitat, Einwohnerzahl Wohnort) und Daten zu Vor-
/Begleitbehandlungen (psychotherapeutische Vorbehandiung, begleitende medikamentose Behandlung,
psychische/physische Risikofaktoren) auch Daten zum Schweregrad der depressiven oder der Angst-
Erkrankung erhoben. Dariiber hinaus erfolgt die Erhebung von: Remission (= Nachlassen der Symptome),
Response (= Ansprechen auf die Behandlung), Lebensqualitat, Behandlungszufriedenheit,
wahrgenommene  Therapiebeziehung, Kosten-/Inanspruchnahme von  Gesundheitsleistungen,
Erkrankungsschweregrad und -chronizitat, unerwiinschte Ereignisse, negative Kindheitserfahrungen,
soziale Unterstutzung, Personlichkeit, suizidales Erleben und Verhalten, Einsamkeit, Selbstwirksamkeit,
Selbstmanagement, Selbstfirsorge, individuelle Therapieziele, Therapeutic agency (= Gefuhl der
Patientiinnen, sich aktiv einbringen zu kénnen), Ubungsdurchfuhrung, grundlegende Fertigkeiten kognitiver
Verhaltenstherapie, Erwartungen/Einstellungen beziglich der Therapie, Mutzung wvon digitalen
Gesundheitsinterventionen, mogliche Griinde fir ein Ausscheiden aus der Studie sowie Empowerment.
Die Erhebungen erfolgen zu Studieneinschluss sowie 6, 12, 18, 24 Wochen und ggf. 12 Monate sowie 24
Monate nach Studieneinschluss.

Zusatzlich werden im Rahmen von Telefon-/Videointerviews mit Patientiinnen und Therapeutinnen Daten
erfasst. Zu Studieneinschluss und 18 Wochen danach werden mit allen Patientinnen jeweils klinische
Diagnoseinterviews (SKID, QIDS, HAM-A, SAE) per Telefon-/Videokonferenzinterviews durchgefiihrt. Mit
ausgewahlten Patientinnen und Therapeutiinnen werden zudem nach Behandlungsende qualitative
Telefon-/Videointerviews tber die Erfahrungen mit PSYCHONIineTHERAPIE gefiihrt. Fur qualitative
Telefon-/Videointerviews erfolgt eine gesonderte Einwilligungserklarung. Therapeut:innen halten den Ein-
und Ausschluss von Patientinnen fest und liefem ebenfalls Daten im Rahmen von Online-Befragungen.
Seitens der Universitat Uim werden Nutzungsdaten der Online-Sitzungen sowie Mobile Sensing Daten
(Smartphone-Mutzungsdaten, gesonderte Teilnahmeinformation und Einwilligungserklarung) und ggf.
Abrechnungsdaten tber die von Therapeutinnen abgerechnete Vor-und MNachbereitung von Online-
Lektionen im Rahmen der Studie erhoben. Dies betnfft teilnehmende Patientinnen, die bei der AOK Baden-
Waurttemberg oder Bosch BKK versichert sind, aber nicht am jeweiligen Facharztprogramm teilnehmen,
oder die bei einer anderen Krankenkasse versichert sind. Fur Versicherte der AOK Baden-Wiirttemberg
und der Bosch BKK werden die Abrechnungsdaten der Universitat Ulm im  Zuge der
gesundheitsékonomischen Evaluation der Studie pseudonymisiert an die Stelle fur Gesundheitsokonomie
der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg Gbermittelt.

Daruber hinaus werden bei Versicherten der AOK Baden-Wurttemberg und der Bosch BKK durch die
Krankenkassen Routinedaten in pseudonymisierter Form bereitgestellt, die weder lhren Namen noch lhr
Geburtsdatum enthalten. Ein Rickschluss auf lhre Person ist somit ausgeschlossen. Folgende
Datenkategorien aus dem Zeitraum 01.10.2020 bis einschlie3lich 31.05.2024 werden von der AOK Baden-
Waurttemberg und der Bosch BKK pseudonymisiert an die unter Abschnitt 7 aufgefuhrte Institution (Stelle
fur Gesundheitsékonomie der Friedrich-Alexander-Universitat Nurnberg-Erlangen) tbermittelt:

o Versichertenstammdaten ® Hochschulambulanzen / PlAs
e Ambulante Leistungen e Heilmittel
o Ambulante Diagnosen o Hilfsmittel
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e Ambulantes Operieren ¢ Ambulante Rehabilitation

e Arzneimittelverordnungen e Stationare Rehabilitation

e Stationare Behandlungen ¢ AU und Krankengeld

e Stationare Prozeduren e AU Diagnose

e Stationare Diagnosen ¢ AU Erwerbsminderungsrente

Aufterdem erhalt die Stelle fur Gesundheitsékonomie der Friedrich-Alexander-Universitat Murnberg-
Erangen (FAU) Ilhre Daten im Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation aus der
Primardatenerhebung in  pseudonymisierter Form. Die pseudonymisierten Daten aus der
Primardatenerhebung werden zum Zwecke der wissenschaftlichen Begleitung mit den pseudonymisierten
Daten lhrer Krankenkasse (AOK Baden-Wirttemberg, Bosch BKK) und den Abrechnungsdaten der
Universitat Ulm bei der Stelle fur Gesundheitsokonomie der FAU zusammengefihrt und ausgewertet. Der
Rickschluss auf Ihre Person ist ausgeschlossen. Die Studie ist durch die Ethikkommission der Deutschen
Gesellschaft fur Psychologie (DGPs) genehmigt worden.

5. ANALYSEERGEBNISSE DER DATEN

Die Daten werden in pseudonymisierter Form erhoben und ausgewertet. Aus ihnen sollen Informationen
zur Durchfuhrbarkeit, (Kosten-)Effektivitat, Akzeptanz, Optimierungspotenzialen, moglichen Risiken und
Nebenwirkungen und beteiligten Variablen beim Einsatz strukturierter Online-Sitzungen zur Unterstitzung
der psychotherapeutischen Routinebehandlung bei Patient:innen mit depressiver Erkrankung und/oder
Angsterkrankung erhalten werden. Weitere personliche oder schitzenswerte Daten ergeben sich aus der
Analyse nicht.

6. LAGERUNG UND WEITERGABE VON DATEN

Die Daten der Befragungen werden mittels der Befragungssoftware LimeSurvey erhoben und auf den
intemen Servemn der FAU gespeichert. Diese befinden sich in einem gesicherten Serverraum, dessen
Zugang nur Uber Authentifizierung fiur berechtigtes Personal maglich ist (gefrennte Server flr Webspace
und Datenbank) und werden auf einem Netapp-Fileserver vorgehalten und zusatzlich von einem Backup-
System mindestens 3 Monate gesichert. Der Zugnff auf den Webspace erfolgt Giber eine Funktionskennung,
die Zugnff allein auf den eigenen Webbereich bietet. Jeder Webspace erhélt ein SSL Zertifikat vom DFN.
Dieses ist gemal den DFN Richtlinien beantragt und verwaltet. Der Zugriff auf interne Keys des Zertifikats
ist nur damit betrauten Personal des Regionalen Rechenzentrums Erlangen (RRZE) moglich. Die
Kommunikation erfolgt Giber diesen verschltsselten Kanal (AES 256).

Im Rahmen der Studie werden Daten in der Praxis/Ambulanz der Therapeutinnen auf einem Tablet
erhoben. Auf diesem Tablet befindet sich eine verschlisselte Kodierliste mit Namen und Studien-IDs der
behandelten Patient:innen. Mittels einer App wird auf die Online-Befragungen uber LimeSurvey
weitergeleitet. Es werden keine weiteren Daten auf dem Tablet gespeichert. Das Tablet wird geman
DSGVO unter Sorgfaltspflicht der Therapeut:innen in deren Praxis zugriffsbeschrankt aufbewahrt.

Die Online-Sitzungen werden auf der passwortgeschitzten Online-Plattform (eSano) der Universitat Ulm
dargeboten. Die Plattform eSano wird vom Institut fur Datenbanken und Informationssystem (DBIS) der
Universitat Uim verwaltet. Die Plattform besteht aus einem Content Management System zur Erstellung
von Inhalten, einer Patientinnen-Plattform und einer Therapeutinnen-Plattform. Uber eSano werden
folgende Daten des Mutzerverhaltens erhoben: MNutzung der Plattform im Hinblick auf Patient:innen-
Therapeutiinnen-Interaktionen (z.B. Angaben zur Anzahl und Art der Kontakte mit den jeweiligen
Therapeutinnen), Nutzung der Plattform im Hinblick auf die Online-Sitzungen (z.B. Anzahl der Logins,
Bearbeitungszeitraum, Abbruchrate). Alle Daten, die Uber die Plattform erhoben werden, werden auf den
Servern der Universitat Ulm verschliisselt gespeichert.

Wenn Sie bei der AOK Baden-Wurttemberg oder der Bosch BKK wversichert sind und der
Einwilligungserklarung zustimmen, wird ein Abruf von Versichertendaten initiiert. Die Datenlieferung erfolgt
fur den Zeitraum von einem Quartal vor Interventionsbeginn im Rahmen des Projekts bis ein Jahr nach
Interventionszeitraum im Rahmen des Projekts. Diese werden mit den Evaluationsdaten aus lhren
Onlinebefragungen verknupft und dienen dem Zweck einer gesundheitsokonomischen Analyse in dieser
Studie. Hierzu leitet das Studienteam der FAU/TUM lhre im Rahmen der Einwilligungserklarung erhobenen
Tellnahmedaten (Vorname, Machname, Geburtsdatum, KV-MNummer) an Ihre Krankenkasse weiter. Die
Krankenkassen haben jedoch keinen Zugriff auf die Zugehérigkeit zu den Studienbedingungen sowie auf
Evaluationsdaten. Die Krankenkassen versichern, dass ihren Versicherten durch die Teilnahme an dieser
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Datenschutzrechtliche Aufkldrung und

Studie keinerlei Machteile entstehen sowie ein Speichemn und Zusammenfiihren mit bestehenden
Informationen zu Versicherten nicht stattfinden wird.

Wenn Sie bei der AOK Baden-Wiirttemberg oder der Bosch BKK versichert sind und nicht am jeweiligen
Facharztprogramm teilnehmen, werden zuséatzlich zu den Versichertendaten der Krankenkassen
Abrechnungsdaten von der Universitat Ulm erhoben. Die Vor- und Machbereitung von Online-Sitzungen
durch Ihre:n Therapeut:in im Rahmen Ihrer Studienteilnahme wird in diesem Falle uber die Universitat Ulm
abgerechnet. Diese Daten werden fiur die gesundheitsékonomische Evaluation der Studie von der
Universitat Ulm an die Stelle fur Gesundheitsbkonomie der FAU (bermittelt und dort mit den
Versichertendaten Ihrer Krankenkasse und den Evaluationsdaten aus den Onlinebefragungen verkntpft.

Wenn Sie nicht bei der AOK Baden-Wirttemberg oder der Bosch BKK versichert sind, werden keine
Versichertendaten wvon lhrer Krankenkasse abgerufen. Zum Zwecke der Abrechnung von vor- und
nachbereiteten Online-Sitzungen durch lhre:n Therapeut:in im Rahmen lhrer Studienteiinahme werden
auch in diesem Fall Abrechnungsdaten von der Universitat Uim erhoben. Eine Weiterleitung dieser Daten
an die Stelle fur Gesundheitsdkonomie erfolgt jedoch nicht.

+_7. BETEILIGTE, DATENFLUSSE UND SPEICHERNDE STELLEN

"~ Verantwortliche | Zustindigkeit Form der vorliegenden Daten |
Abteilung Klinische Psychologie und . Studienleitung/ Pseudonymisierte Daten der
Psychotherapie (Prof. Dr. Baumeister) . Konsortialfihrung, Online-Plattform (Weitergabe
Institut fir Psychologie und Padagogik . zustéandig fur die an FAU), Pseudonymisierte
Universitat Ulm . Studienleitung Daten der Mobile Sensing
Lise-Meitner-Stralte 16 i Substudie (Weitergabe an FAU)
89081 Ulm i Pseudonymisierte Daten der

i Evaluation (durch FAU zur
Verfligung gestellf)

Abrechnungsdaten von vor-
/nachbereiteten Online-

Lektionen (pseudonymisierte
Weitergabe an Stelle fir |
Gesundheitsékonomie der FAU)

~ Institut fir Datenbanken und ' Konsortialpartner, |T- Pseudonymisierte Daten der
Informationssysteme (Prof Dr. Reichert Support Online-Plattform und
und Dr. Pryss) ; Pseudonymisierte Daten der
Universitat Ulm i Mobile Sensing Substudie
James-Franck Ring : (Weitergabe an UULM, i
89081 Ulm ; Abteilung Klinische Psychologie
und Psychotherapie) i
" Technische Universitat Minchen (TUM) Konsortialpartner, ~  Keine Daten
Arcisstrafiie 21 . Zustandigkeit fur
80333 Munchen : Evaluation

Ausfiihrende Stelle:

Professur Psychology & Digital Mental
Health (Prof. Dr. David D. Ebert)
Fakultat fur Sport und
Gesundheitswissenschaften
Technische Universitat Manchen
Georg-Brauchle-Ring 60

80992 Munchen

Nirnberg . Konsortialpartner, seit Daten der Evaluation
Schlossplatz 4 S 01.11.2021 (Weitergabe an UULM, i
- 91054 Erangen Kooperationspartner; Abteilung Klinische Psychologie

[#



Zustandigkeit fur " und Psychotherapie),

Ausfihrende Stelle: Datenerhebung, - Pseudonymisierte Daten der
Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und speicherung, - Online-Plattform, (zur
Psychotherapie (Prof. Dr. Matthias ubemittlung an Verfiigung gestellt durch UULM,
Berking) Konsortialpartner Abteilung Klinische Psychologie
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- und Psychotherapie)
Nurnberg
Nagelsbachstr. 25a 2. Pseudonymisierte
91052 Erangen Routinedaten (Weitergabe an
Evaluationsteam der FAU),
1. Evaluationsteam der FAU Pseudonymisierte Daten der
Evaluation, Pseudonymisierte
2. Stelle fur Gesundheitsokonomie der Abrechnungsdaten der
FAU Universitat Ulm (Weitergabe an
Evaluationsteam der FAU)
AOK Baden-Wiirttemberg Konsortialpartner, - Routinedaten
Integriertes Leistungsmanagement zustandig fur (pseudonymisierte Weitergabe
Presselstralte 19 Vertragsklarung, an Stelle far
70191 Stuttgart Dissemination und Gesundheitsbkonomie der FAU)
Routinedaten
Bosch BKK Konsortialpartner, Routinedaten
Versorgung und Gesundheit zustandig fur (pseudonymisierte Weitergabe
Kruppstrate 19 Vertragsklarung, an Stelle far
70469 Stuttgart Dissemination und Gesundheits6konomie der FAU)
Routinedaten
MEDIVERBUND AG Konsortialpartner, ~ Abrechnungsdaten nach der
Vertragswesen zustandig fur Erganzungsvereinbarung zum
Industriestralle 2 Rekrutierung und PNP-Modul Psychotherapie
70565 Stuttgart Abrechnung nach der
Erganzungsvereinbarun
g im PNP-Vertrag ,
MEDI Baden-Wiurttemberg e.V. Kooperationspartner, Keine Daten
Industriestralle 2 zustandig fur
70565 Stuttgart Rekrutierung und
Dissemination
Freie Liste der Psychotherapeuten Kooperationspartner, Keine Daten
Plochinger Strate 115 zustandig fur
73730 Esslingen am Neckar Rekrutierung und
: - Dissemination :
Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung - Kooperationspartner, Keine Daten
(DPtV) zustandig fur
Am Karisbad 15 Rekrutierung und
10785 Berlin Dissemination
HelloBetter — GET.ON Institut fir Online- - Datentbertragung im Pseudonymisierte Daten der
Gesundheitstrainings GmbH Rahmen der Evaluation
Oranienburger Str. 86a gesundheitsokonomisch
10178 Berlin en Evaluation

8. KONKRETE DAUER DER SPEICHERUNG

Kontaktdaten sowie die Kodierliste, die der Zuordnung zu personenbezogenen Angaben dient, werden
nach Abschluss der Datenerhebung (letzte:r Teilnehmer:in hat die letzte Befragung durchlaufen) geloscht.
Nach Vernichtung der Kodierliste liegen die Daten nur noch in volistandig anonymisierter Form vor und ein
Ruckschluss auf die einzelnen Teilnehmenden ist dann nicht mehr moglich. Diese volistandig
anonymisierten Daten durfen an Dritte zu ausschlieBlich wissenschaftichen Zwecken (z.B. zu
Fragestellungen, die besondere Auswertungsfahigkeiten bendtigen; Zusammenfihren mehrerer
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Datensatze fur Metaanalysen; Reanalysen der Studienergebnisse durch  unabhangige
Forschungseinrichtungen zur Absicherung guter wissenschaftlicher Praxis) weitergegeben werden. Die
Daten werden mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung bzw. mindestens 10 Jahre nach Erscheinen
einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt und ggf. Uber eine Intemet-Datenbank 6ffentlich zuganglich
gemacht.

9. PSEUDONYMISIERUNGSVERFAHREN

Die Kontaktdaten, die teilnehmende Patient:innen im Rahmen der Einwilligungserklarung angeben, werden
von der FAU unter dem von ihnen genererten Code (Studien-ID) pseudonymisiert gespeichert. Ein
Personenbezug ist daher nur mittels einer getrennt aufbewahrten Kodierliste moglich. Zusatzlich erfolgt
die Registrierung zu den Online-Sitzungen ebenfalls Uber einen Code (eSano-Code), der von der
Universitat Uim generiert wurde und von Therapeutinnen an ihre jeweiligen Patient:innen weitergegeben
wird. Beide Codes (Studien-ID und eSano-Code) werden auf der Kodierliste von der FAU gespeichert. Die
Kodierliste ist nur den Studienmitarbeiter:innen der FAU zuganglich und wird nach Abschluss der
Datenerhebung vemichtet. Das Ende der Datenerhebung beschreibt den Zeitpunkt, zu dem der:die letzte
Patientiin die letzte Befragung durchlaufen hat. Der Aufbewahrungszeitraum bis zur Vemichtung der
Kodierliste ist notwendig, damit eine Kontaktaufnahme im Rahmen der Studienteilnahme maoglich ist, um
den teilnehmenden Patientinnen Zugang zu dem Studienangebot zu gewshren und sie zu den
erforderlichen Online-Befragungen einzuladen. Nach Vernichtung der Kodierlisten liegen die Daten nur
noch in volistandig anonymisierter Form vor. Ein Ruckschluss auf den/die einzelne(n) Teilnehmer:in ist
dann nicht mehr moglich. Ebenfalls werden von lhrer Krankenkasse im Zuge der Bereitstellung von
Abrechnungsdaten ausschlielich pseudonymisierte Daten tibermittelt, die weder lhren Namen, noch lhre
Initialen oder Ihr Geburtsdatum enthalten. Ein Riickschluss auf Ihre Person ist somit ausgeschlossen.

10. RECHTSGRUNDLAGEN

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die Einwilligung
gemal: Art. 6 (1) Buchstabe a sowie Art. 9 Abs. 2a EU-DSGVO am Ende dieses Dokumentes.

11. WIDERRUF SEITENS DES BETROFFENEN

Sie haben das Recht, jederzeit die Einwilligung zu widerrufen (Art. 21 DSGVQO). Durch den Widerruf der
Einwilligung wird die Rechtmafigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung
—]mcht berthrt. (Widerruf mit Wirkung fur die Zukunft, Art. 7, Abs 3 DSGVO). Richten Sie den Widerruf an:

Dr. Anna-Carlotta Zarski . Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie : Health

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen :
Nurnberg : Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Munchen
Négelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen : Tel.: 01579-2451984 :
Tel.: 01579-2451984 : E-Mail:

E-Mail: : evaluation@psychonlinetherapie de

evaluation@psychonlinetherapie.de

o

Ihnen entstehen durch den Widerruf der Teilnahme an der Studie und dem Einversténdnis zur Verarbeitung
der erhobenen Daten keine Nachteile. Nach Eingang des Widerrufs werden die personenbezogenen Daten
anonymisiert bzw. geléscht. Jedoch ist Ihnen eine Teilnahme an dieser besonderen Versorgungsform nicht
(mehr) moglich.

12. NAMEN, KONTAKTDATEN DES VERANTWORTLICHEN

Die Verantwortlichkeit fur die Datenerhebung wund -sicherheit im Rahmen der Studie
PSYCHOnlineTHERARPIE liegt bei der Universitat Ulm und der Technischen Universitat Manchen/Friedrich-
Alexander-Universitat Erangen-Nurnberg (geteilte Datenverantwortlichkeit). Verantwortliche fur die
Datenverarbeitung sind Prof. Dr. David Daniel Ebert (Technische Universitat Minchen) und Prof. Dr. Harald
Baumeister (Universitat Ulm). Eine Kontaktaufnahme ist Gber die Verantwortlichen fur die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten moglich:
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Dr. Anna-Carlotta Zarski Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health

Friednich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Minchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen Tel.: 01579-2451984

Tel.: 01579-2451984 E-Mail:

E-Mail: valuati nli ie.

0

Ruckfragen zur Studienteilnahme, welche die Kenntnis Uber die Zuordnung von Personenangaben zu im
weiteren Verlauf der Studie erhobenen Daten voraussetzen, konnen ausschlieBlich von dieser Stelle
bearbeitet werden. Ebenfalls kénnen Uber die angegebene Adresse Betroffenenrechte geltend gemacht
werden, bspw. bei Wunsch auf Léschung der erhobenen Daten. Fur allgemeine Fragen und weiterfihrende
Informationen zur Studie besteht zudem ebenfalls die Moglichkeit der Kontaktaufnahme tber diese
Adresse.

13. KONTAKTDATEN DES DATENSCHUTZBEAUFTRAGTEN

Die fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Datenschutzbeauftragten an der Technischen Universitat
Manchen, der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg und an der Universitat Ulm sind zu
erreichen unter folgenden Kontaktdaten:
Die fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Datenschutzbeauftragten an der Technischen Universitat
Munchen, der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg und an der Universitat Ulm sind zu
erreichen unter folgenden Kontaktdaten:

[+ : :
Prof. Dr. Uwe Baumgarten Norbert Gartner, RD Irina Wei3
Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragte
Technische Universitat Minchen Friednch-Alexander-Universitat Universitat Ulm
Boltzmannstr. 3 Erangen-Nurnberg Helmholtzstrale 16
85748 Garching Schlossplatz 4 89081 Ulm
Tel.: +4989289-17052 91054 Erangen Tel.: +49 (7542) 949 21
E-Mail: Tel.: +49 9131 85-70830 09

it n: tum E-Mail: norbert.gaertner@fau.de E-Mail: dsb@uni-uimde

14. HINWEIS AUF RECHTE DER BETROFFENEN

Gemaf Art. 13 Abs 2 der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf
e Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)

Widerspruch (Art. 21 DSGVO 2018 und §36 BDSG)

Datenuibertragbarkeit (Art 20 DSGVO)

Loschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVO)

Berichtigung (Art 16 DSGVO)

[+Méochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an:

Dr. Anna-Carlotta Zarski Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski
Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Minchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen Tel.: 01579-2451984
Tel.: 01579-2451984 E-Mail:
E-Mail: evaluation@psychonlinetherapie.de

iong 3 s

Weiterhin haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehorde einzulegen:
Landesbeauftragter fur Datenschutz und Informationsfreiheit Baden-Wurttemberg
Dr. Stefan Brink
Postfach 10 92 32, 70025 Stuttgart
Telefon: +49 (0)711 6155410
E-Mail: poststelle@ifdi.bwi.de
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15. CHECKLISTE ZUM EINScHLUSS IN PSYCHONLINETHERAPIE

Auszufiillen durch lhre:n Therapeut:in

Web: http:/imww.baden-wuerttemberg.datenschutz. de

Bayensche Landesbeauftragte fiir den Datenschutz
Herr Prof. Dr. Thomas Petn

Postfach 22 12 19

Wagmillerstrafte 18, 80538 Minchen

Telefon: +49 (0)89 212672-0

Telefax: +49 (0)89 21267 2-50

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
Homepage: https//www .datenschutz-bayern.de/

Datenschutzrechtliche Aufl

Eir

Version 1.1 eingereicht bei der Ethikkommission
ind

Hiermit wird bestatigt, dass folgende Einschlusskriterien vorliegen:

Teilnehmende:r Patient:in ist mindestens 18 Jahre alt

Teilnehmende:r Patient:in hat die Diagnose einer depressiven Stérung und/oder
Angststérung entsprechend der ICD-Liste des PNP-Selektivvertrags

Teilnehmende:r  Patient:in  ist versichert im Rahmen der Gesetzlichen
Krankenversicherung

Teilnehmende:r Patient:in verfugt tiber einen Internetzugang sowie ein internetfahiges
Endgerat (PC/Laptop/Smartphone/Tablet)

Teilnehmende:r Patient:in verflgt (ber ausreichende Deutschkenntnisse (Wort und
Schrift)

Teilnehmende:r Patient:in hat keine ICD-10-F2 Diagnose

Es liegen keine klinischen Ausschlusskriterien vor, die gegen eine Teilnahme der:des

Patient:in an PSYCHONIineTHERAPIE sprechen
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16. EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR STUDIENTEILNAHME UND ZUR ERHEBUNG UND
VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER DATEN

Uber Ziele, Inhalt, Vorgehensweise und Risiken der obengenannten Studie sowie die Befugnis zur
Einsichtnahme in die erhobenen Daten bin ich schriftlich und mundlich ausreichend informiert worden. Ich
hatte die Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten. Uber die Folgen eines jederzeit

moglichen Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich aufgeklart worden. Ich bin daruber
informiert worden, dass durch meinen Widerruf der Einwilligung die Rechtmaligkeit der aufgrund der

Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht berthrt wird. Ich kann jederzeit eine Lischung
all meiner Daten verlangen. Wenn allerdings die Kodierliste bereits geléscht ist, kann mein Datensatz nicht
mehr identifiziert und also auch nicht mehr geloscht werden. Meine Daten sind dann anonymisiert. Ich bin
einverstanden, dass meine vollstandig anonymisierten Daten zu Forschungszwecken weiterverwendet
werden kénnen. Dazu werden sie mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung, bzw. mindestens 10 Jahre
nach Erscheinen einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fur oder gegen die Teilnahme an der Studie zu entscheiden. Eine Kopie
der Teilnahmeinformation und Einwilligungserklarung mit meinen personlichen Angaben erhalte ich im
Anschluss per E-Mail an die von mir angegebene E-Mail-Adresse.

Einwilligung zur Studienteilnahme
a Hiermit willige ich freiwillig in die Teilnahme an der Studie ,PSYCHOnNlineTHERAPIE" ein.
Einwilligung zur Datenverarbeitung

O Hiermit willige ich freiwillig in die oben beschriebene Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten ein.

Einwilligung zur Weitergabe von Routinedaten durch lhre Krankenkasse (nur fir Versicherte der
AOK-Baden-Wiirttemberg / Bosch BKK)

Hiemmit willige ich freiwillig in die oben beschriebene Weitergabe meiner pseudonymisierten Routinedaten
durch meine Krankenkasse (AOK Baden-Wurttemberg / Bosch BKK) ein.

OJA O NEIN

Zusatzvereinbarung fiir kiinftige Kontaktaufnahmen im Rahmen dieser Studie

Ich gebe mein Einverstandnis, dass ich im Falle einer Fortfilhrung dieser Studie oder von Anschlussstudien
kontaktiert werden darf. Dafir werden meine Kontaktdaten an der Friedrich-Alexander-Universitat
Erangen-Nurnberg gespeichert. Mein Einverstandnis zur Aufbewahrung bzw. Speicherung dieser Daten
kann ich jederzeit widerrufen, ohne dass mir daraus Machteile entstehen. Ich kann jederzeit eine Lischung
all meiner Daten verlangen.

O JA O NEIN

Ort, Datum Unterschnft der einwilligenden Person
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Allgemeine Teilnahmeinformation fiir Patient:innen
Universitat Ulm und Technische Universitat Miinchen

Titel der Studie:
PSYCHONIlineTHERAPIE

INTEGRATION VON ONLINE-INTERVENTIONEN IN DIE AMBULANTE PSYCHOTHERAPIE
BEI PATIENT:INNEN MIT DEPRESSIVEN STORUNGEN UND ANGSTSTORUNGEN

Herzlich willkommen zu unserer Studie PSYCHONIineTHERAPIE zur Integration von Online-Interventionen
in die ambulante Psychotherapie bei Patient:innen mit depressiven Erkrankungen und Angsterkrankungen!
Wir danken lhnen fir lhr Interesse an unserer Studie.

Im Voraus mochten wir Sie daruber informieren, dass jede Teilnahme an einer wissenschaftlichen Studie
freiwillig ist und Sie deshalb vorher |hre Einwilligung zur Teilnahme an dieser Untersuchung erklaren
mussen. Falls Sie nicht an der Studie teilnehmen modchten oder eine mogliche Teilnahme frihzeitig
beenden mochten, entstehen lhnen keine Nachteile. Mit diesem Schreiben méchten wir Sie umfassend
zur Studie informieren und bitten Sie, den folgenden Text sorgfaltig zu lesen und mégliche Fragen an Ihre:n
Therapeut:in oder uns zu stellen.

WARUM WIRD DIESE KLINISCHE STUDIE DURCHGEFUHRT?

Angsterkrankungen und depressive Erkrankungen gehoéren zu den haufigsten psychischen Erkrankungen
und werden oftmals mit ambulanter Psychotherapie und gegebenenfalls Medikamenten behandelt. Die
Wirksamkeit von Psychotherapie zur Behandlung der beiden Erkrankungen ist gut belegt.

Mit der Studie PSYCHONIlineTHERAPIE untersuchen wir ob zwei Arten verzahnter Psychotherapie
(PSYCHONIineTHERAPIEsx und PSYCHONIineTHERAPIE.x) ebenso wirksam wie die ambulante
psychotherapeutische Routineversorgung ist. Dies betrifft einerseits die Versorgung im Sinne der
psychotherapeutischen Einzelleistung im Rahmen des Selektivwertrags zur Versorgung in den
Fachgebieten der Neurologie, Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag)
gemall § 73c SGB V, dartber hinaus aber ebenso ambulante Psychotherapie auBerhalb des PNP-
Selektivvertrags als Leistung der gesetzlichen Krankenkasse. Diese kann vor Ort oder videobasiert
durchgefiihrt werden.

Verzahnte Psychotherapie  bedeutet, dass in diesen beiden Studienbedingungen
(PSYCHONIineTHERAPIEsx und PSYCHOnNIineTHERAPIEqex) ein Teil der Psychotherapiesitzungen
gemal der Routineversorgung durch selbststandig zu bearbeitende Online-Sitzungen ersetzt wird. Zudem
mochten wir die Kosten-Effektivitat dieser beiden Studienbedingungen gegeniiber der Routineversorgung
untersuchen und ihre Akzeptanz, Durchfuhrbarkeit und Verbesserungsmaoglichkeiten erfassen. AufRerdem
interessieren wir uns fur Faktoren, die den Therapieerfolg beeinflussen, sowie mogliche Risiken und
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Nebenwirkungen. PSYCHOnlineTHERAPIE wird im Rahmen des Innovationsfonds nach § 92 Abs. 1 SGB
V (Foérderkennzeichen: 01NVF18036) gefordert.

Sie haben die Mdoglichkeit, einen innovativen Therapieansatz kennenzulernen, der bereits in einigen
Studien seine Wirksamkeit bewiesen hat. Im Erfolgsfall liegt durch diese Studie eine neue Versorgungsform
vor, die Patientiinnen weiterhin einen hohen psychotherapeutischen Standard gewahrleistet und
gleichzeitig Patient:innen sowie Therapeutiinnen eine flexiblere Therapieplanung und -gestaltung bietet.
Dadurch kénnten mehr Betroffene psychotherapeutische Hilfe bekommen, da Therapeutinnen Zeit fur
mehr Patientinnen bliebe.

WER IST FUR EINE TEILNAHME AN DIESER STUDIE GEEIGNET?

Um an dieser Studie teilnehmen zu konnen missen Sie folgende Voraussetzungen erfiillen, die lhrie
Therapeut:in gemeinsam mit lhnen prifen wird:

* Mindestens 18 Jahre alt

e Diagnose einer depressiven Erkrankung und/oder Angsterkrankung (ICD-Liste PNP-
Selektivvertrag)

* Versichert im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung

* Teilnahme an einer Eingangsbefragung (Online-Befragung und Telefon-/Videointerview)

* Vorhandensein eines Internetzugangs sowie eines intemetfahigen  Endgerates
(PC/Laptop/Smartphone/T ablet)

* Ausreichende Deutschkenntnisse (Wort und Schrift)

Eine komorbide Diagnose im Bereich ICD-10-F2 (Schizophrenie, schizotype und wahnhafte Stérungen) ist
ein Ausschlusskriterium. Die Entscheidung tber Ihre klinische Eignung fur die Studie trifft die:der jeweilige
Therapeut:in.

ABLAUF DER STUDIE

Ihr:e Therapeutin hat Ihnen unser Informationsmaterial gegeben, da Sie fur eine Studienteilnahme in
Frage kommen. Nehmen Sie sich die notige Zeit, um sich fir oder gegen eine Teilnahme an
PSYCHONIineTHERAPIE zu entscheiden. Sofem Sie teilnehmen mochten, bitten wir Sie, in dieser oder
der nachsten Sitzung bei lhrer:lhrem Therapeut:iin die Einwilligungserklarung auf einem Tablet zu
unterschreiben.

Anschlieend vereinbaren Sie einen Termin fur ein Telefon-/Videointerview mit dem Studienteam der FAU
Erlangen-Nurnberg/TU Minchen, das innerhalb einer Woche stattfinden sollte. Zeitnah werden Sie
zusatzlich per E-Mail zu der ersten (Baseline) von insgesamt funf Online-Befragungen eingeladen, an die
wir Sie erinnem, falls Sie diese vergessen sollten. Die Ergebnisse des Telefon-/Videointerviews werden
Ihrer:lhnrem Therapeut:in mitgeteilt, um lhre Therapie noch besser anpassen zu kénnen. Insbesondere
wenn behandlungsbedurftige Auffalligkeiten in der Testdiagnostik erkannt werden, erklaren Sie sich damit
einverstanden, dass lhrer.lhrem behandelnden Therapeut:in diese mitgeteilt werden, sodass diese ggf.
weiter abgeklart werden.

Falls Sie in den Studienbedingungen PSYCHONnNIineTHERAPIEg, oder PSYCHONIineTHERAPIEg,, sind,
wird lhr:e Therapeut:in Ihnen passende Online-Sitzungen auf einer Online-Plattform (eSano) freischalten,
sobald Sie sowohl die erste Online-Befragung als auch das Telefon-/Videointerview beendet haben. Falls
Sie der Studienbedingung PSYCHONIine THERAPIEstandars Zugeordnet sind, wird |hr:e Therapeutin mit
Ihnen die psychotherapeutische Behandlung gemaf der Routineversorgung beginnen.

Die Studie lauft parallel zu Ihrer psychotherapeutischen Behandlung. Ihrie Therapeutin wurde vor
Studienbeginn zuféllig einer der drei Studienbedingungen (siehe untenstehende Abbildung) zugeteilt. Sie
erhalten bei einer Teilnahme an PSYCHOnlineTHERAPIE somit die Behandlung gemaf der
Studienbedingung Ihrer:lhres Therapeut:in. Dartber hinaus durchlaufen Sie zu verschiedenen Zeitpunkten
Online-Befragungen (zu Studieneinschluss sowie 6, 12, 18 und 24 Wochen nach Studieneinschluss und
gegebenenfalls 12 und 24 Monate nach Studieneinschluss) und je ein Telefon-/Videointerview zu
Studieneinschluss und nach 18 Wochen. Zuféllig ausgewahite Patient:innen, die vorher ihre Bereitschaft
erklart haben, werden zu einem weiteren Telefon-/Videointerview eingeladen, in dem es um ihre
Erfahrungen mit PSYCHONIine THERAPIE geht.
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Ihre Aufgabe ist es, an Ihren Psychotherapiestunden gemaf der Routineversorgung und ggf. den
entsprechenden Online-Sitzungen teilzunehmen und zusatzlich an den genannten Befragungen
teilzunehmen.

Die drei Studienbedingungen der Studie PSYCHOnlineTHERAPIE:

PSYCHONIineTHERAPIE; PSYCHONIineTHERAPIE; PSYCHONIlineTHERAPIEx,
ndard

Fragen Sie gerne lhre:n Therapeutin, welcher Bedingung sie:er zugeordnet ist und welche Behandlung
Sie bei einer Teilnahme somit erhalten wirden.

Der Studie untergliedert ist auerdem eine Teilstudie, in der wir Zusammenhange zwischen mentaler
Gesundheit und der Nutzung des Smartphones untersuchen méchten. Die Teilnahme an dieser Teilstudie
,Mobile-Sensing im Therapieverauf’ ist naturlich optional. Ihr.e Therapeut:in Ubergibt Ihnen bei Interesse
an dieser Teilstudie geme weitere Informationsmatenalien.

ZU BEACHTENDE HINWEISE WAHREND DER STUDIE

Um eine optimale Behandlung zu ermdglichen, ist es wichtig, dass Sie den therapeutischen Empfehlungen
folgen, die Sie erhalten. Im Rahmen dieser Studie werden Sie bis zu siebenmal gebeten, an einer Online-
Befragung teilzunehmen, sowie bis zu dreimal an einem Telefon-/Videointerview. Diese Befragungen
konnen anstrengend sein und sind gleichzeitig sehr wichtig, um aus wissenschaftlicher Sicht den Fortschritt
Ihrer Behandlung beurteilen und mit anderen Studienbedingungen vergleichen zu konnen. Nur mit lhrer
Unterstitzung konnen wir den Erfolg der Behandlung einschatzen und somit in Zukunft anderen
Betroffenen (bei Wirksamkeit von PSYCHORNIiNne THERAPIE1ex) €ine innovative und optimale Versorgung
ermdglichen.

MOGLICHE RISIKEN

Psychotherapie im Allgemeinen kann mit Nebenwirkungen einhergehen. Das konnen die eigene Person
betreffende Veranderungen (z.B. hohere Anspannung, schlechtere Symptomatik) oder auch
Veranderungen in der Partnerschaft, am Arbeitsplatz oder in anderen Lebensbereichen sein. Zusatzlich
findet durch die Anwendung psychotherapeutischer Techniken eine intensive Beschaftigung mit den
eigenen Problemen statt, die zu einer vorubergehenden oder langerfristigen Verschlechterung fuhren
kann. Psychotherapie im Allgemeinen und auch die Kombination aus Online-Sitzungen und Sitzungen,
welche im Rahmen der Routineversorgung durchgefuhrt werden, hat sich in vorangehenden Studien bei
vielen Patientinnen als wirksames Verfahren erwiesen. Die beschriebenen Risiken stehen nach aktueller
Befundlage nicht in Abhangigkeit von der Darbietungsform Online oder geman der Routineversorgung vor
Ort bzw. videobasiert.
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MOGLICHER NUTZEN DURCH DIE TEILNAHME

Unabhangig von lhrer Studienbedingung erhalten Sie eine psychotherapeutische Behandlung lhrer
Erkrankung. Durch die Telefon-/Videointerviews, die mit einer Studienteilnahme in allen drei Bedingungen
verbunden sind, und einer Rickmeldung der Ergebnisse an lhre:n behandelnde:n Therapeutiin kann lhre
Therapieplanung zudem von dieser umfassenden Diagnostik profitieren. Durch die Tellnahme an unserer
Studie helfen Sie zudem anderen Betroffenen: Sie Ileisten einen wichtigen Beitrag zur
Versorgungsforschung. Wie Sie bestimmt wissen und méglicherweise selbst erfahren haben, miissen
Patientiinnen haufig sehr lange auf einen Therapieplatz warten. Hier setzt die Studie
PSYCHOnIineTHERAPIE an: Durch die Kombination aus Therapiesitzungen gemant der
Routineversorgung und selbststandig durchzufthrenden Online-Sitzungen konnte es Therapeutinnen
mdglich werden, in Zukunft mehr Patientinnen zu betreuen. Auf diese Weise konnen freie Therapieplatze
geschaffen werden. Hiervon profitieren in erster Linie Sie als Patientinnen. Durch lhre Teilnahme
unterstitzen Sie uns dabei, dass im Erfolgsfall zuktnftig Patient:innen mit depressiven Erkrankungen,
Angsterkrankungen, und perspektivisch auch anderen psychischen Erkrankungen von dieser neuen
Versorgungsform profitieren.

Falls Sie der Studienbedingung PSYCHONIineTHERAPIE 45n4ar4 ZUgewiesen werden, entspricht diese der
bewahrten und wirksamen psychotherapeutischen Routineversorgung, wie Sie diese auch ohne Teilnahme
an dieser Untersuchung erhalten Zusatzlich durchlaufen Sie durch die Telefon-/Videointerviews eine
genauere Diagnostk vor und nach Ihrer Therapie. Ihre Tellnahme an den Online-Befragungen ist fir uns
und zukiinftig Betroffene sehr wichtigo Ohne lhre Daten werden wir nicht auswerten konnen, ob die
Studienbedingungen PSYCHOnline THERAPIE;, und PSY CHOnlineTHERAPIE;., vergleichbar gut wirken
wie die Studienbedingung PSYCHONlineTHER APIE 45n4arq, die Sie erhalten.

Falls Sie in den Studienbedingungen PSYCHORIlineTHERAPIEs, oder PSYCHONlineTHERARP IEg., sind,
dann erhalten Sie erganzend zur Routineversorgung durch lhre:n Therapeut:in Zugriff auf wissenschaftlich
fundierte und innovative Online-Sitzungen. Online-Sitzungen mit therapeutischer Begleitung haben sich
bereits in vielen Studien als wirksam zur Behandlung von Angst- und depressiven Erkrankungen erwiesen.
Sie profitieren dabei von der Expertise Ihrer:lhres Therapeut:in, welche:r Ihnen im Verauf der Therapie
genau die Online-Sitzungen freischaltet, die sich zu dem Zeitpunkt optimal in Ihre Therapie einfliigen.
Zudem bietet Ihnen die Integration von Online-Sitzungen in die Routineversorgung mehr Flexibilitat: Fihren
Sie die Online-Sitzungen durch, wann und wo Sie wollen, und (iben Sie neue Denk- und Verhaltensweisen
direkt im Alltag.

Teilnehmende aller Studienbedingungen leisten mit ihrer Teilnahme an dieser Studie einen wichtigen
Beitrag zur wissenschaftlichen Forschung. Bei einer positiven Bewertung konnte die neue
Versorgungsform in die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Gestaltung der Versorgung
und in die Routineversorgung uberfuhrt werden. Dann kann bundesweit eine grote Zahl an Versicherten,
die an depressiven oder Angst-Erkrankungen leiden, profitieren und die verzahnte psychotherapeutische
Behandlung konnte auf weitere psychische Erkrankungen ausgedehnt werden.

FREIWILLIGKEIT UND ANONYMITAT

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie konnen jederzeit und ohne Angabe von Grunden die
Teilnahme an dieser Studie beenden, ohne dass lhnen daraus Nachteile entstehen oder die
Rechtmalfigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung berthrt wird. Sie
haben aulterdem das Recht auf Loschung der erhobenen Daten. Im Falle eines Widerrufs konnen Sie
grundsétzlich entscheiden, ob lhre Daten geldéscht bzw. vernichtet werden sollen oder ob sie in
anonymisierter Form fir weitere Forschungsvorhaben verwendet werden darfen. Sofern Sie bei der AOK
Baden-Wiirttemberg oder der Bosch BKK versichert sind und damit die Erhebung der Abrechnungsdaten
auf Sie zufrifft, betrifft dies nicht Ihre bei lhrer Krankenkasse vorliegenden Abrechnungsdaten. Diese
werden ausschlieBlich zum Zweck der wissenschaftlichen Evaluation von PSYCHOnNlineTHERAPIE durch
die Stelle fur Gesundheitsokonomie der FAU verarbeitet. Eine Loschung der Daten erfolgt nur dann, wenn
Sie unabhangig vom Widerruf der Studienteilnahme auch lhre Einwilligung zur Datenverarbeitung
widerrufen. Die RechtmaRigkeit der Verarbeitungen bis zum Zeitpunkt des Widerrufes bleibt davon
unberiihrt. Weiterhin kénnen die Daten nur solange geléscht werden, solange eine Zuordnung zu
personenbezogenen Daten durch den Kooperationspartner, der FAU Erdangen-Murnberg, besteht.
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Auch wenn Sie die Studie vorzeitig abbrechen, haben Sie Anspruch auf die entsprechende Vergutung fir
den bis dahin erbrachten Zeitaufwand. Die im Rahmen dieser Studie erhobenen, oben beschriebenen
Daten und Mittellungen werden vertraulich behandelt. So unterliegen diejenigen Studienmitarbeitenden,
die durch direkten Kontakt mit Ihnen Uber personenbezogene Daten verfugen, der Schweigepflicht. Des
Weiteren wird die Verdffentlichung der Ergebnisse der Studie in anonymisierter Form erfolgen, d. h. ohne
dass lhre Daten |hrer Person zugeordnet werden kénnen.

Im Falle eines Widerrufs wird die Standardbehandlung gemaf der Routineversorgung ohne Onlinemodule
weitergefihrt.

DATENSCHUTZ

Ausfiihrliche Informationen zur Verarbeitung Ihrer Daten gemal Art. 13 DGSVO erhalten Sie aus dem
Dokument Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO, das Sie
zusammen mit dieser Teilnahmeinformation erhalten haben.

In der Studie PSYCHOnlineTHERAPIE werden die folgenden Datenarten im Rahmen der
wissenschaftlichen Evaluation und Begleitung der Studie erhoben, verarbeitet und genutzt:

Die Erhebung und Verarbeitung lhrer oben beschriebenen persdnlichen Daten erfolgt pseudonymisiert an
der Universitat Ulm und der FAU Erlangen-Nirnberg unter Verwendung einer Nummer (Studien-ID) und
ohne Angabe lhres Namens. Es existiert eine digitale Kodierliste, die lhren Namen mit der Studien-ID
verbindet. Die Kodierliste ist dem Studienteam der FAU sowie |hrer:lhrem Therapeutin zuganglich; lhr:e
Therapeut:iin hat zu keinem Zeitpunkt Zugriff auf die erhobenen Daten. Das heif3t, nur Mitglieder des
Studienteams der FAU Erangen Numberg kénnen die erhobenen Daten mit Ihrem Mamen in Verbindung
bringen. Die Kodierliste wird digital nach aktuellen Sicherheitsstandards verschliisselt (AES-256)
aufbewahrt und nach Abschluss der Datenerhebung vernichtet. Ihre Daten sind dann anonymisiert. Damit
ist es niemandem mehr moglich, die erhobenen Daten mit lhrem Namen in Verbindung zu bringen. Die
anonymisierten Daten werden mindestens 10 Jahre gespeichert. Solange die Kodierliste existiert, kénnen
Sie die Léschung aller von Ihnen erhobenen Daten verlangen. Ist die Kodierliste aber erst einmal geléscht,
kénnen wir lhren Datensatz nicht mehr identifizieren. Deshalb kénnen wir lhrem Verlangen nach Loschung
Ihrer Daten nur solange nachkommen, wie die Kodierliste existiert. Fur den Fall, dass Ihre Daten bereits
anonymisiert in Verodffentlichungen geflossen sind, kdnnen wir diese ebenfalls nicht mehr léschen.

Wenn Sie bei der AOK Baden-Wurttemberg oder Bosch BKK versichert sind, wird ein Abruf von
Versichertendaten inttiert. Die Datenlieferung erfolgt fur den Zeitraum wvon einem Quartal vor
Interventionsbeginn im Rahmen des Projekts bis ein Jahr nach Interventionszeitraum im Rahmen des
Projekts. Diese werden mit den Evaluationsdaten aus lhren Online-Befragungen verknipft und dienen
dem Zweck einer gesundheitsokonomischen Analyse in dieser Studie. Hierzu leitet das Studienteam der
FAU lhre im Rahmen der Einwilligungserklarung erhobenen Teilnahmedaten (Vorname, Machname,
Geburtsdatum, KV-Nummer) an lhre Krankenkasse weiter. Die Krankenkassen haben jedoch keinen
Zugriff auf die Zugehorigkeit zu Studienbedingungen sowie auf Evaluationsdaten. Die Krankenkassen
versichem, dass ihre Versicherten durch die Teilnahme an dieser Studie keinerlei Nachteile entstehen
sowie ein Speichem und Zusammenfihren mit bestehenden Informationen zu Versicherten nicht
stattfinden wird. Sollten Sie bei der AOK Baden-Wirttemberg oder Bosch BKK versichert sein, aber nicht
am jeweiligen Facharztprogramm teilnehmen oder sollten Sie bei einer anderen Krankenkasse versichert
sein, werden dartber hinaus Daten tiber die von Ihrer:lhrem Therapeut:in abgerechneten Online-Lektionen
im Rahmen lhrer Studienteilnahme von der Universitat Ulm erhoben.

Dokumentation Behandlungsdaten- Im Rahmen der Studie wahrend lhrer psychotherapeutischen
Behandlung werden zu den im Abschnitt ,Ablauf der Studie” genannten Hauptmesszeitpunkten Online-
Befragungen zur Erhebung soziodemographischer sowie symptom- und gesundheitsbezogener
Primardaten durchgefiihrt, die direkt Gber das eingesetzte LimeSurvey-System pseudonymisiert an die
FAU Ubermittelt und dort in einer Datenbank gespeichert werden. Diese Datenbank entspricht den hohen
Datenschutzstandards fir klinische Studien und wird durch das Studienteam verwaltet.

Edr Personen, die am PNP-Selektivvertrag teilnehmen - Datentibermittiung fiir Zwecke der Abrechnung:
Ihr.e Therapeut:in ist verpflichtet, bestimmte Daten Ihrer Behandlung zur Abrechnung lhrer Teilnahme und

Behandlung an die MEDIVERBUND AG weiter zu geben, die dann an lhre Krankenkasse Ubermittelt
werden. Diese Angaben umfassen MName, Vomame, Geschlecht, Geburtsdatum, Anschrift,
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Versichertennummer, Kassenkennzeichen, Versichertenstatus, Teilnahmedaten, Art der
Inanspruchnahme, Behandlungstag, studienbezogene Abrechnungsziffer, dokumentierte Leistungen,
Diagnosen nach ICD 10 sowie Vertragsdaten. Die Datenverarbeitung, Erhebung und Nutzung erfolgt unter
strenger Beachtung der gesetzlichen Regelungen, insbesondere der Bestimmungen uber den Datenschutz
(Vorschriften der Européischen Datenschutz-Grundverordnung, des Bundesdatenschutzgesetzes und der
Sozialgesetzbiicher |, X) und der arztlichen Schweigepflicht.
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Abrechnung: Ihr.e Therapeut:in gibt bestimmte Daten Ihrer Behandlung zur Abrechnung Ilhrer Teilnahme
und Behandlung an die Universitat Uim weiter. Dies umfasst die Anzahl der vor- und nachbereiteten Online-
Sitzungen im Rahmen |hrer Studienteilnahme zugeordnet zu einer individuellen ID. Es werden keine
weiteren Daten wie beispielsweise |hr Name oder andere personliche Informationen an die Universitat Uim

weitergegeben.

Datenabermittiung zur wissenschaftlichen Begleitung und Evaluation: Daten zur wissenschaftlichen
Begleitung und Evaluation werden ausschlielflich pseudonymisiert verarbeitet und gespeichert. Ein
Rickschluss auf Ihre Person ist somit ausgeschlossen. Wissenschaftliche Einrichtungen in der Studie
PSYCHOnNlineTHERARPIE sind die Technische Universitat Minchen (Professur fur Psychology & Digital
Mental Health Care), die Friedrich-Alexander-Universitat Nimberg-Erlangen (Lehrstuhl fur Klinische
Psychologie und Psychotherapie, Institut fur Psychologie) sowie die Universitat Ulm (Abteilung fur Klinische
Psychologie und Psychotherapie, Institut fir Psychologie und Padagogik).

Soliten Sie bel der AOK Baden-Wirttemberg oder der Bosch BKK versichert sein, werden folgende
Abrechnungsdaten werden wvon |hrer Krankenkasse pseudonymisiert an die Stelle fir
Gesundheitsokonomie der FAU fur die gesundheitsokonomische Evaluation ubermittelt: Daten zu
ambulanten und stationaren Behandlungen (inkl. gesteliter Diagnosen nach 1CD-10),
Arzneimittelverordnungen, Daten zu Heil- wund Hilfsmitteln, ambulante und stationédre
Rehabilitationsmalnahmen (inkl. gestelter Diagnosen), Daten zur Arbeitsunfahigkeit und ggfs.
Erwerbsminderungsrente (inkl. gestellter Diagnosen), sowie personenbezogene Daten wie Geburtsjahr,
Geschlecht, 3-stellige Postleitzahl und Beruf. Die Datenlieferung erfolgt fir den Zeitraum von einem Quartal
vor Interventionsbeginn im Rahmen des Projekts bis ein Jahr nach Interventionszeitraum im Rahmen des
Projekts. Zudem werden die in den Online-Befragungen erhobenen soziodemographischen sowie
symptom- und gesundheitsbezogenen Primardaten fur die gesundheitsékonomische Evaluation an die
Stelle fur Gesundheitsékonomie der FAU Ubermittelt.

lhre bei der Krankenkasse erhobenen und verarbeiteten personenbezogenen Daten (Teilnahme- und
Abrechnungsdaten) werden bei einer Ablehnung lhrer Tellnahme an PSYCHOnNIneTHERAPIE oder bei
lhrem Awsscheiden oder Widerruf lhrer Einwilligung in die Datenverarbeitung im Rahmen der
PSYCHOnNlineTHERAPIE Studie von der Krankenkasse fur die Dauer der gesetzlich vorgeschriebenen
Aufbewahrungsfristen (§110a SGB IV, § 304 SGB V, § 107 SGB XlI) nach den Allgemeinen
Verwaltungsvorschriften iber das Rechnungswesen in der Sozialversicherung (SRVwV) und den anderen
Vorschriften des SGB V gespeichert und anschlieffend geloscht, spatestens 10 Jahre nach
Teilnahmeende.

Verantwortlich fiir die Ubermittiung der Abrechnungsdaten an die Stelle fiir Gesundheitsékonomie der FAU
ist Ihre Krankenkasse. Aligemeine Informationen zum Datenschutz und die Kontaktdaten zu den
Datenschutzbeauftragten lhrer Krankenkasse finden Sie in der folgenden Ubersichtstabelle.

Krankenkasse/ Kontaktadresse Kontakt zur | Link zu weiteren
Verantwortlicher | Datenschutzbeauftragter Aufsichtsbehorde | Informationen
fir die Daten- fiir Beschwerden lhrer
verarbeitung Krankenkasse
AOK Baden- | Simone Szabo, LDIBW (s u) https:/fwww aok def
Wirttemberg Datenschutzbeauftragte pk/bw/inhaltinform
der AOK Baden-Wirttemberg ationen-zur-
Presselstr. 19 datenverarbeitung-
70191 Stuttgart 6/
HV Datenschutz-
Team@bw.aok.de
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Bosch BKK Bosch BKK LfDI BW (s. u.) https://www bosch-

Datenschutzbeauftragter bkk.de/de/bkk/unter
Bahnhofstrale 75 nehmen/wir_ueber
71332 Waiblingen _uns/datenschutz/d
Datenschutz@Bosch-BKK.de atenschutz_1.html

Landesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden- Wirttemberg (LfDI BW):

Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Konigstrate 10a, 70173 Stuttgart, Tel.: 0711/61 55 41 — 0, Fax:
0711/61 5 4 - 15, E-Mail: poststelle@Ifdi.bwl.de, Intemet: http:/Amwww.baden-
wuerttemberg.datenschutz.de

Sollten Sie bei der AOK Baden-Wurttemberg oder Bosch BKK versichert sein, aber nicht am
FacharztProgramm der AOK Baden-Wirttemberg oder am Facharztprogramm der Bosch BKK teilnehmen,
werden zusatzlich folgende Abrechnungsdaten von der Universitit Ulm an die Stelle fur
Gesundheitsokonomie der FAU fur die gesundheitsokonomische Evaluation Ubermittelt: Anzahl der im
Rahmen lhrer Projektteilnahme von Ihrer:lhrem Psychotherapeutin abgerechneten Online-Lektionen.

Fur die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe Ihrer Daten ist Ihre ausdrickliche Zustimmung
durch Abgabe der datenschutzrechtlichen Einwilligungserklarung gemaf Art. 13 EU-DSGVO erforderlich.

Willigen Sie nur in die Studienteilnahme ein,

wenn Sie Art und Ablauf der Untersuchung vollstandig verstanden haben,

wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen,

wenn alle Ihre Fragen beantwortet worden sind,

wenn Sie sich tber lhre Rechte als Teilnehmer:in an dieser Studie im Klaren sind und
wenn Sie mit der beschriebenen Datenverarbeitung einverstanden sind.

Die Einwilligungserklarung erfolgt nach den Informationen zu dieser Studie. Auch wenn Sie lhre
Einwilligung erklart haben, konnen Sie jederzeit, ohne Angabe von Griinden und ohne Nachteile lhr
Einverstandnis schriftlich (E-Mail, Fax, Post) widerrufen. Im Falle eines Widerrufs wird die
Standardbehandiung gemaR der Routineversorgung ohne Onlinemodule weitergefiihrt.

Ausfuhriche Informationen zur Verarbeitung lIhrer Daten gema Art. 13 DGSVO finden Sie in einem
separaten Dokument (Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO), das
Sie mit dieser Teilnahmeinformation erhalten haben.

Aufbewahrungsfrist fiir die anonymisierten Daten

Alle Daten werden in pseudonymisierter Form unter einer Studien-ID erhoben und ausgewertet. Die
Kodierliste, die der Zuordnung zu personenbezogenen Angaben dient, ist nur den Studienmitarbeiter:innen
der FAU zuganglich und wird nach Abschluss der Datenerhebung (letzte:r Teilnehmer:in hat die letzte
Befragung durchlaufen) vemichtet Danach liegen die Daten nur noch anonymisiert vor. Die
Aufbewahrungsfrist fur die vollstandig anonymisierten Daten betragt mindestens 10 Jahre nach
Datenauswertung.

VERGUTUNG

Fur |hre Teilnahme an den Befragungen nach 18 und 24 Wochen erhalten Sie je eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 20 Euro (also maximal 40 Euro; Dauer jeweils ca. 30-60 Minuten).
Fur die beiden diagnostischen Telefon-/Videointerviews zu Studienbeginn und nach 18 Wochen erhalten
Sie je eine Vergutung in Hohe von 30 Euro (also maximal 60 Euro; Dauer jeweils ca. 45-60 Minuten). Zum
Ende der Studie werden wir eine bestimmte Anzahl an Patient:innen zu einem Telefon-/Videointerview zu
ihren Erfahrungen mit PSYCHOnIineTHERAPIE einladen (Dauer ca. 60 Min.; Vergutung 30 Euro).
Gegebenenfalls werden wir auch nach 12 und 24 Monaten nochmals fur weitere Befragungen auf Sie
zukommen. Hierbei erhalten Sie fir lhre Teilnahme an der Befragung nach 12 Monaten nochmals eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 20€.
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HABEN SIE WEITERE FRAGEN?

Fur allgemeine Fragen und weiterfuhrende Informationen zur Studienteilinahme kontaktieren Sie gerne die
Technische Universitat Manchen/Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg. Mitarbeiter:innen
der Studie sind unter der einheitlichen Telefonnummer 01579-2451984.

Sollten Sie uns nicht emreichen oder per E-Mail kontaktieren wollen, dann wenden Sie sich bitte an:

evaluation@psychonlinetherapie.de

Die geteilte Verantwortlichkeit fur die Datenerhebung und -sicherheit im Rahmen der Studie
PSYCHONIineTHERAPIE liegt bei der TU Munchen/FAU Erangen und bei der Universitat Ulm. Eine
Kontaktaufnahme ist iber folgende Adressen moglich:

[+]
Dr. Anna-Carlotta Zarski " Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski
Lehrstuhl fir Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Munchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Miunchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erangen Tel.: 01579-2451984
Tel.: 01579-2451984 E-Mail:
E-Mail: evaluation@psychonlinetherapie.de

valuation@psychonlinetherapie.d

Ruckfragen zur Studienteiinahme oder zum Widerruf, welche die Kenntnis tber die Zuordnung vor
Personenangaben zu im weiteren Verlauf der Studie erhobenen Daten voraussetzen, koénnen
ausschliefllich von dieser Stelle bearbeitet werden. Ebenfalls kénnen uber die angegebene Adresse
Betroffenenrechte geltend gemacht werden, bspw. bei Wunsch auf Léschung der erhobenen Daten.

Konsortialfiihrung von PSYCHOnNlineTHERAPIE
Universitat Ulm

Helmholtzstrate 16

89081 Ulm

vertreten durch den Kanzler der Universitat, Dieter Kaufmann

Verantwortlicher Studienleiter ist Prof. Dr. Harald Baumeister, Universitat Ulm, Institut far Psychologie und
Péadagogik, Abteilung fur Klinische Psychologie und Psychotherapie, Lise-Meitner-Stra3e 16, 89081 Ulm

Durchfiihrende Einrichtung:

Abteilung fur Klinische Psychologie und Psychotherapie (Prof. Dr. Baumeister)
Institut fur Psychologie und Padagogik

Universitat Uim

Lise-Meitner-Stralle 16

89081 Ulm

Konsortialpartner
+.Konsortialpartner

Institut fur Datenbanken und Informationssysteme (Prof Dr.

Reichert und Prof. Dr. Pryss) Das Institut far Datenbanken und

Universitat Uim Informationssysteme entwickelt die Online-
James-Franck Ring Plattform und gewahrleistet IT-Support.

89081 Ulm

Technische Universitat Mianchen (TUM)

Arcisstraie 21

80333 Minchen

Ausfiihrende Stelle: Die Technische Universitat Minchen ist fir die
Professur Psychology & Digital Mental Health (Prof. Dr. quantitative und qualitative Begleitevaluation von
David D. Ebert) PSYCHOnlineTHERAPIE zustandig.

Fakultat fur Sport und Gesundheitswissenschaften
Technische Universitat Minchen
Georg-Brauchle-Ring 60

80992 Miinchen|
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AOK Baden-Wiirttemberg
Presselstrafte 19
70191 Stuttgart

Bosch BKK
Kruppstrafie 19
70469 Stuttgart

Die AOK Baden-Wirttemberg und BOSCH BKK
sind zustandig fir die Abstimmung und
Abrechnung mit MEDIVERBUND AG nach der
Erganzungsvereinbarung zum PNP-Vertrag, die
Bereitstellung von Routinedaten und die Prifung
des Datenschutzkonzepts.

MEDIVERBUND AG
Industriestralie 2
70565 Stuttgart

Die MEDIVERBUND AG beteiligt sich an der
Rekrutierung von Studientherapeut:innen und
fuhrt die Abrechnung von Leistungen nach der
Erganzungsvereinbarung zum PNP-Vertrag durch.

+.I‘{ot".t;:reratir.im’.par’cner

Friedrich-Alexander-Universitdt Erlangen-Nurnberg (FAU)
Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Psychotherapie
(Prof. Dr. Matthias Berking)

Nagelsbachstr. 25a

91052 Erlangen

Die FAU (ehemaliger Konsortialpartner,
Kooperationspartner seit 01.11.2021) ist in
Kooperation mit dem Konsortialpartner TUM fur
die Datenerhebung, -speicherung, und -
iibermittlung zustandig.

Freie Liste der Psychotherapeuten
Plochinger Stralte 115
73730 Esslingen am Neckar

Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung (DPtV)
Am Karlsbad 15
10785 Berlin

MEDI Baden-Wurttemberg e V.
Industriestraie 2
70565 Stuttgart

Die Freie Liste der Psychotherapeuten, die
Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung und die
MEDI Baden-Wirttemberg e V. sind zustandig far
Rekrutierung und Dissemination

WIR HOFFEN, DASS WIR SIE FUR UNSERE ZUKUNFTSWEISENDE STUDIE GEWINNEN KONNEN!

- Ihr Studienteam PSYCHOnNIineTHERAPIE —

FiuL wi. Nnalaid paulneisiel
Verantwortliche Studienleitung
Universitat Ulm

Prof. Dr. David D. Ebert
Verantwortlicher Evaluationsleitung
Technische Universitat Munchen




Einwilligungserklarung Mobile Sensing

Universitat Ulm

. . . PRy Prof. Dr. Harald Baumeister
ulmu nlverSIty universitat Technische Universitit Minchen

Prof. Dr. David Daniel Ebert
Ansprechpartnerin fur eventuelle Riickfragen:

Dr. Anna-Cariotta Zarski

Technische Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg
Universitat Lehrstuhi fiir Kiinische Psychologie und Psychotherapie (Leitung: Prof. Dr. Matthias Berking)
Minchen Technische Universitit Minchen

E-Mail jon@psy je.de

Telefon: 01579-2451984

=AU

Friedrich-Alexander-Universitit
Erlangen-Nirnberg

Datenschutzrechtliche Aufkldrung und Einwilligung gem. Art 13 EU-DSGVO
Universitat Ulm und Technische Universitdt Miinchen

Titel der Studie:

PSYCHONlineTHERAPIE

TEILSTUDIE MOBILE SENSING IM THERAPIEVERLAUF

Name der einwilligenden Person in Druckbuchstaben Geburtsdatum

E-Mail-Adresse Telefonnummer



Uatenschutzrecht

r Patientin

Version 1.1 eingereicht bei der Ethikkommissio

1. AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DES FORSCHUNGSVORHABENS

Die Teilstudie Mobile Sensing lauft parallel zur Hauptstudie PSYCHOnIineTHERAPIE. Um an der
vorliegenden Teilstudie Mobile Sensing teilnehmen zu kénnen, missen Sie einer Teilnahme an der
Hauptstudie PSYCHOnRIineTHERAPIE zugestimmt haben. Umgekehrt konnen Sie aber an der Hauptstudie
PSYCHONIineTHERAPIE teilnehmen, auch wenn Sie einer Teilnahme an der Teilstudie Mobile Sensing
nicht zustimmen.

Im Fall der Teilnahme an der Teilstudie Mobile Sensing installieren Sie sich zu Beginn |hrer Behandlung
die Applikation AWARE auf lhrem personlichen Smartphone. Im Anschluss konnen Sie in der Applikation
selbst auswahlen, welche Smartphone-Nutzungsdaten im Rahmen der Studienteilinahme erfasst werden
durfen. Uber einen Zeitraum von 6 Monaten erfasst die Applikation die von lhnen ausgewahlten Daten.
Zusatzlich machen Sie in der Applikation einmal taglich kurze Angaben zu lhrer momentanen Stimmung,
Ihrem Antrieb sowie lhrer Schiafqualitat. Sie haben die Moglichkeit, den zeitlichen Verlauf dieser Angaben
in AWARE sowie weitere Nutzungsdaten einzusehen. Nach Abschluss der 6 Monate fiillen Sie in AWARE
einen kurzen Online-Fragebogen zu lhrer Zufriedenheit mit AWARE aus. Im Anschluss werden Sie die
Applikation wieder von Ilhrem Smartphone l6schen.

2. INHALT UND ZWECK DER STUDIE

Wir untersuchen mit dieser Teilstudie, inwiefern Uber ein Smartphone pseudonymisiert erfasste
Smartphone-Nutzungsdaten (Mobile Sensing Daten, also z.B. Handynutzungsdauer, Aktivitatsverhalten,
Appnutzung) mit weiteren Gber Fragebogen sowie die Onlineplattform eSano erfassten Daten, dem
Therapieverlauf sowie dem Therapieergebnis zusammenhangen. Au3erdem interessieren wir uns fur die
Akzeptanz, Durchfuhrbarkeit sowie Optimierungspotenziale einer modifizierten Version der Applikation
AWARE (nicht-kommerziell, open-source; https://awareframework.com), die fur die Erfassung der
Smartphone-Nutzungsdaten in der vorliegenden Studie eingesetzt wird, in der psychotherapeutischen
Versorgung.

3. BETROFFENER PERSONENKREIS

Zur Teilstudie Studie PSYCHONIlineTHERAPIE werden Patientiinnen zugelassen, welche zuvor einer
Teilnahme an der Hauptstudie PSYCHONline THERAPIE eingewilligt haben.

4. ZU ERHEBENDE DATEN

Uber AWARE werden in pseudonymisierter Form Uber einen Zeitraum von 6 Monaten folgende
Smartphone-Nutzungsdaten passiv erfasst, wobei Sie selbst auswahlen, welche Daten AWARE erfasst
Dauer/Haufigkeit von Anrufen/SMS, Wortanzahl in SMS, installierte Apps, App-Sessions/-Nutzung, GPS,
Bewegungsart, Beschleunigung, Drehbewegungen, Schwerkraft,  Batterie-/Bildschirm-Status,
Telefonevents, Tastatureingabe, Umgebungslichtstarke-/lautstarke und Wetter am Aufenthaltsort. Zudem
werden in pseudonymisierter Form einmal taglich Stimmung, Anfrieb und Schiafqualitat sowie einmalig
nach Erhebungsabschluss die Zufriedenheit mit AWARE erfragt.

5. ANALYSEERGEBNISSE DER DATEN

Die Daten werden in pseudonymisierter Form erhoben und ausgewertet. Aus ihnen sollen Informationen
zum Zusammenhang von Smartphone-Nutzungsdaten mit tber Fragebogen erfassten Daten, dem
Therapieverlauf sowie dem Therapieergebnis bei Patientinnen mit depressiver Erkrankung oder
Angsterkrankung erhalten werden. AuBerdem werden Akzeptanz, Durchfihrbarkeit sowie
Optimierungspotenziale der Applikation AWARE im Kontext der psychotherapeutischen Versorgung
untersucht. Weitere personliche oder schutzenswerte Daten ergeben sich aus der Analyse nicht.
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6. LAGERUNG UND WEITERGABE VON DATEN

Die Daten, die AWARE erfasst, werden zunéchst lokal auf lhrem Smartphone gespeichert. AWARE
speichert die Daten unverschliisselt in einem privaten Ordner, auf den nur AWARE selbst Zugriff hat. Bei
der Synchronisierung werden besagte Daten per TLS wverschlisselt und auf dem Server wieder
entschliisselt. Personenbezogene Daten werden durch eine Cryptographic Hash Function anonymisiert.
AWARE lauft abgeschlossen von anderen Anwendungen und der Zugriff von anderen Applikationen auf
AWARE ist nicht maglich. Anschliefend werden alle von AWARE erfassten Daten (z.B. Kontakt-IDs)
pseudonymisiert an einen Server der STRATO AG in Berdin Ubemittelt und dort gespeichert. Der
notwendige ADV-Vertag gemal Art. 28 liegt vor. Diese Ubemmittung erfolgt den aktuellen
Sicherheitsstandards entsprechend. Mutzende von AWARE konnen jederzeit ihre lokal gespeicherten
Daten loschen und eine Léschung der auf dem Sever der Universitat Uim gespeicherten Daten beantragen.
Datenexporte konnen ausschlieBlich durch Projektmitarbeitende der Universitdt Ulm vorgenommen
werden. Datenexporte werden auf CloudStore durch eine Software nach AES-256 werschlisselt
gespeichert. CloudStore ist ein Online-Speicherdienst auf Basis von Nextcloud (https://nextcloud.com).
Das System wird vom Kommunikations- und Informationszentrum der Universitat Ulm auf Servemn der
Universitat Ulm betneben. Zugriff auf Daten haben nur Projektmitarbeitende der Universitat Uim.

Zur Beantwortung wissenschaftliicher Fragestellungen erfolgt eine pseudonymisierte Verknupfung der
Daten aus der Hauptstudie PSYCHOnNIlineTHERAPIE mit den Daten aus der Teilstudie Mobile Sensing.
Hierzu tibermittelt die Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Niimberg (FAU) einen verschliisselten und
pseudonymisierten Datensatz der Hauptstudie PSYCHORNIlineTHERAPIE an die Universitat Ulm, welcher
den Mobile-Sensing-Code beinhaltet. Basierend auf dem Mobile-Sensing-Code kann die Universitat Ulm
die Datensatze beider Studien pseudonymisiert verknipfen. Gleichzeitig Gbermittelt die Universitat Ulm
einen verschlisselten und pseudonymisierten Datensatz der Mobile-Sensing-Teilstudie an die Friedrich-
Alexander-Universitat Erangen-Nirnberg, welche diesen durch den Mobile-Sensing-Code mit den Daten
der Hauptstudie pseudonymisiert verknupft.

Wissenschaftliche Veroffentlichungen erfolgen anonymisiert Gber viele Studienteilnehmende hinweg,
sodass nicht auf eine Person zuruckgeschlossen werden kann. Der Datenaustausch zwischen der
Universitat Ulm und Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Numberg ist Gber eine Joint-Controller-
Vereinbarung geregelt und erfolgt lediglich in Form von pseudonymisierten Daten sowie in verschlisselter
Form (AES-256). Eine Weitergabe von Daten an Dritte fir Folge- bzw. Sekundaranalysen erfolgt
verschlisselt (AES-256), passwortgesichert und vollstandig anonymisiert (Datenzuordnung zu lhrer Person
unmaglich) wie auch im Rahmen der Einwilligung der Studienteilnehmenden beschrieben. Die Weitergabe
von anonymisierten  Daten  beschrankt sich auf  wissenschaftliche Nutzungszwecke
(Replikationsuntersuchungen, Ubersichts-/Abschlussarbeiten etc.). Es erfolgt keine Datenweitergabe an
klinische, kommerzielle oder anderweitige Kooperationspartner jenseits der zuvor definierten
Nutzungszwecke.

7. BETEILIGTE, DATENFLUSSE UND SPEICHERNDE STELLEN

: Verantwortliche Zusténdigkeit . Form der Daten

. Abteilung Klinische Psychologie und Studienleitung : Pseudonymisierte Daten der
. Psychotherapie (Prof. Dr. Baumeister)  /Konsortialfiihrung,  Mobile Sensing Teilstudie

- Institut fur Psychologie und Padagogik = zusténdig fur die ' (Weitergabe an FAU)

. Universitat Ulm Studienleitung . Pseudonymisierte Daten der
! Lise-Meitner-Stralte 16 : Evaluation (durch FAU zur

: D-89081 Ulm . Verfugung gestelit)

. Abrechnungsdaten von vor-

' Inachbereiteten Online-Lektionen
. (pseudonymisierte Weitergabe an
- Stelle fiir Gesundheitsékonomie

| der FAU)

31



- Institut fur Datenbanken und - Konsortialpartner, 1T- . Pseudonymisierte Daten der

Informationssysteme (Prof Dr. Reichert = Support : Online-Plattform und
und Dr. Pryss) . Pseudonymisierte Daten der
Universitat Ulm : . Mobile Sensing Teilstudie
James-Franck Ring : . (Weitergabe an UULM, Abteilung
D-89081 Ulm . Klinische Psychologie und

: . Psychotherapie)
Technische Universitat Minchen ' Konsortialpartner, . Keine Daten
(TUM) . Zustandigkeit fur :

Arcisstralte 21 Evaluation
80333 Munchen :

Ausfuhrende Stelle:

Professur Psychology & Digital Mental
Health (Prof. Dr. David D. Ebert)
Fakultat fur Sport und
Gesundheitswissenschaften
Technische Universitat Manchen
Georg-Brauchle-Ring 60

80992 Munchen

Friedrich-Alexander-Universitat - Ehemaliger - 1. Klardaten, Pseudonymisierte
Erlangen-Nurnberg - Konsortialpartner, seit = Daten der Evaluation (Weitergabe
Schlossplatz 4 01.11.2021 - an UULM, Abteilung Klinische
91054 Erdangen - Kooperationspartner; . Psychologie und Psychotherapie),
. Zustandigkeit fur : Pseudonymisierte Daten der
Ausfiihrende Stelle: - Datenerhebung, - . Online-Plattform, (zur Verfligung
Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und | speicherung, - . gestellt durch UULM, Abteilung
Psychotherapie (Prof. Dr. Matthias - Ubermittlung an * Klinische Psychologie und
Berking und Assoc. Prof. Dr. David D.  Konsortialpartner . Psychotherapie)
Ebert) i i
Friednich-Alexander-Universitat . 2. Pseudonymisierte Routinedaten
Erangen-Nirnberg : . (Weitergabe an Evaluationsteam
Négelsbachstr. 25a i . der FAU), Pseudonymisierte Daten
91052 Erangen - der Evaluation, Pseudonymisierte
: . Abrechnungsdaten der Universitat
1. Evaluationsteam der FAU : - Ulm (Weitergabe an
: . Evaluationsteam der FAU)

2. Stelle fur Gesundheitsokonomie
der FAU

8. KONKRETE DAUER DER SPEICHERUNG

Kontaktdaten sowie die Kodierliste, die der Zuordnung zu personenbezogenen Angaben dient, werden
nach Abschluss der Datenerhebung (letzterr Teilnehmer:in hat die letzte Befragung durchlaufen) geléscht.
MNach Vernichtung der Kodierliste liegen die Daten nur noch in vollstandig anonymisierter Form vorund ein
Rickschluss auf die einzelnen Teilnehmenden ist dann nicht mehr moglich. Diese vollstéandig
anonymisierten Daten durfen an Dritte zu ausschlielich wissenschaftichen Zwecken (z.B. zu
Fragestellungen, die besondere Auswertungsfahigkeiten benotigen, Zusammenfuhren mehrere
Datensétze fur Metaanalysen; Reanalysen der Studienergebnisse durch unabhangige
Forschungseinrichtungen zur Absicherung guter wissenschaftiicher Praxis) weitergegeben werden. Die
Daten werden mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung bzw. mindestens 10 Jahre nach Erscheinen
einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt und ggf. iber eine Intemet-Datenbank offentlich zuganglich
gemacht.
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9. PSEUDONYMISIERUNGSVERFAHREN

Die Erhebung und Verarbeitung Ihrer oben beschriebenen personlichen Daten erfolgt pseudonymisiert an
der Universitat Ulm. Alle Daten werden dabei pseudonymisiert, d.h. unter dem Ihnen zugeordneten Mobile-
Sensing-Code sowie einer weiteren Nummer ohne Personenbezug (AWARE-ID, von AWARE automatisch
vergeben) und ohne Verwendung lhres Namens gespeichert. Es existiert eine digitale Kodierliste, die Ihren
Namen mit dem Ihnen zugewiesenen Mobile-Sensing-Code sowie lhrer Studien-ID aus der Hauptstudie
PSYCHOnIineTHERAPIE verbindet. Die Kodieriste ist dem Studienteam der FAU zuganglich. Nur
Mitglieder des Studienteams der FAU kénnen erhobene Daten mit lhrem Namen in Verbindung bringen.
Die Kodierliste wird digital nach aktuellen Sicherheitsstandards verschlusselt (AES-256) aufbewahrt und
nach Abschluss der Datenerhebung vernichtet (= Anonymisierung). Das Ende der Datenerhebung
beschreibt den Zeitpunkt, zu dem der.die letzte Patientin die letzte Befragung durchlaufen hat. Der
Aufbewahrungszeitraum bis zur Vernichtung der Kodierliste ist notwendig, damit eine Kontaktaufnahme im
Rahmen der Studienteilnahme moglich ist, um den teilnehmenden Patientiinnen Zugang zu dem
Studienangebot zu gewahren und sie zu den erforderlichen Online-Befragungen einzuladen. Nach
Vernichtung der Kodierlisten liegen die Daten nur noch in vollstandig anonymisierter Form vor. Ein
Ruckschluss auf den:die einzelne:n Teilnehmer:in ist dann nicht mehr moglich.

Die Daten von AWARE werden zunachst lokal auf lnrem Smartphone gespeichert. AWARE speichert die
Daten unverschiisselt in einem privaten Ordner, auf den nur AWARE selbst Zugriff hat. Bei der
Synchronisierung werden besagte Daten per TLS verschlisselt und auf dem Server wieder entschlisselt.
Personenbezogene Daten werden durch eine Cryptographic Hash Function anonymisiert. AWARE lauft
abgeschlossen von anderen Anwendungen und der Zugriff von anderen Applikationen auf AWARE ist nicht
moglich. Sensitive Daten wie |hre Kontakte oder spezifische GPS-Koordinaten werden in einem ersten
Schritt lokal auf Ihrem Smartphone bearbeitet, ggf. verrechnet und so in pseudonymisierte (Meta)-Daten

r ]gewandelt.
Lokal auf Ihrem Lokales Verrechnungsverfahren auf lhrem
Smartphone Smartphone
gespeicherte
Smartphone-
Nutzungsdaten
Dauer/Haufigkeit von Verschlisselung der Kontakte mithilfe IDs
Anrufen/SMS fur (SHA-2 Hash)
einzelne Kontakte
GPS-Koordinaten systematische Verfalschung der GPS-

Koordinaten durch Rotation des
Koordinatensystems

Tastatureingaben Kategorisierung von Wortern in festgelegte
Wortkategorien anhand eines Worterbuchs

Pseudonymisiert an Server
Ubermittelte und
abgespeicherte Metadaten

z B. Anrufhaufigkeit pro ID

rotierte GPS-Koordinaten

Anzahl geschriebener Worter
pro Kategorie

Anschlieend werden alle von AWARE erfassten Daten in ausschlieilich pseudonymisierter Form an den
Server der STRATO AG in Berlin tibermittelt und dort gespeichert. Diese Ubermittiung erfolgt den aktuellen

Sicherheitsstandards entsprechend.

10. RECHTSGRUNDLAGEN

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die Einwilligung
gemaf Art. 6 (1) Buchstabe a sowie Art. 9 Abs. 2a EU-DSGVO am Ende dieses Dokumentes.
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13. KONTAKTDATEN DES DATENSCHUTZBEAUFTRAGTEN

Die fiir die Datenverarbeitung verantwortlichen Datenschutzbeauftragten an der Technischen Universitat
Minchen, Friedrnch-Alexander-Universitat Efangen-Murnberg und an der Universitat Ulm sind zu erreichen
‘lunter folgenden Kontaktdaten:

. Prof. Dr. Uwe Baumgarten MNorbert Gartner, RD Irina Weil}

. Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragte
. Technische Universitat Minchen Friedrich-Alexander-Universitat Universitat Ulm

. Boltzmannstr. 3 Erangen-Nurnberg Helmholtzstralte 16

: 85748 Garching Schlossplatz 4 89081 Uim

. Tel.: +4989289-17052 91054 Erlangen Tel.: +49 (7542) 949 21
' E-Mail: Tel.: +49 9131 85-70830 09

. beauftragter@datenschutz tum.de = E-Mail: norbert.gaertner@fau.de E-Mail: dsb@uni-ulm.de
14. HINWEIS AUF RECHTE DER BETROFFENEN
Gemal Art. 13 Abs .2 der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf
*  Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)
Widerspruch (Art. 21 DSGVO 2018 und §36 BDSG)
Datentibertragbarkeit (Art 20 DSGVO)
Loschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVQ)
Berichtigung (Art 16 DSGVO)

Dr. Anna-Carlotta Zarski i Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarskl

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie : Health

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg : Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Munchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen : Tel.: 01579-2451984

Tel.: 01579-2451984 : E-Mail:

E-Mail: : evaluation@psychonlinetherapie.de

evaluation@ps nlinetherapie de

Weiterhin haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehérde einzulegen:
Landesbeauftragter fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Baden-Wiirttemberg
Dr. Stefan Brink
Postfach 10 92 32
70025 Stuttgart
Telefon: +49 (0)711 6155410
E-Mail: poststelle@|fdi.bwl.de
Web: hitp:/'www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Bayerische Landesbeauftragte fur den Datenschutz
Herr Prof. Dr. Thomas Petn

Postfach 22 12 19

Wagmiillerstrate 18, 80538 Munchen

Telefon: +49 (0)89 212672-0

Telefax: +49 (0)89 212672-50

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
Homepage: https//www.datenschutz-bayern.de
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15. EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR STUDIENTEILNAHME UND ZUR ERHEBUNG UND
VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER DATEN

Uber Ziele, Inhalt, Vorgehensweise und Risiken der obengenannten Studie sowie die Befugnis zur
Einsichtnahme in die erhobenen Daten bin ich schriftlich und mundlich ausreichend informiert worden. Ich
hatte die Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten. Uber die Folgen eines jederzeit

moglichen Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich aufgeklart worden. Ich bin dariiber
informiert worden, dass durch meinen Widerruf der Einwilligung die RechtmaRigkeit der aufgrund der

Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht bertihrt wird. Ich kann jederzeit eine Loschung
all meiner Daten verlangen. Wenn allerdings die Kodierliste bereits geloscht ist, kann mein Datensatz nicht
mehr identifiziert und also auch nicht mehr geloscht werden. Meine Daten sind dann anonymisiert. Ich bin
einverstanden, dass meine vollstandig anonymisierten Daten zu Forschungszwecken weiterverwendet
werden kénnen. Dazu werden sie mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung, bzw. mindestens 10 Jahre
nach Erscheinen einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fur oder gegen die Teilnahme an der Studie zu entscheiden. Eine Kopie
der Teilnahmeinformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Einwilligung zur Studienteilnahme

m] Hiermit willige ich freiwillig in die Teilnahme an der Teilstudie Mobile Sensing im Therapieverlauf
ein.

Einwilligung zur Datenverarbeitung

O Hiermit willige ich freiwillig in die oben beschriebene Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten ein.

Ort, Datum Unterschrift der einwilligenden Person
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Prof. Dr. Harald Baumeister

SIT.
:‘o“” "0«% ulm university universitat R s S
2| § u u m Prof. Dr. David Daniel Ebert
) < Ansprechpartnerin fiir eventuelle Riickfragen:
SN Dr. Amna-Carlotta Zarski
Technische . - - Friedrich ' : Universitat Erl; 08 .““rnt?elg
Universitat Lehrstuhi fur Kiinische Psychologie und Psychotherapie (Leitung: Prof. Dr. Matthias Berking)
4 Technische Universitat Minchen
Miinchen B jon@psychonli apie.0b
Telefon: 01579-2451984

EAU

Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg

Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO

Universitat Ulm und Technische Universitat Miinchen
Titel der Studie:

PSYCHONIlineTHERAPIE

INTEGRATION VON ONLINE-INTERVENTIONEN IN DIE AMBULANTE
PSYCHOTHERAPIE BEI PATIENT:INNEN MIT DEPRESSIVEN STORUNGEN UND
ANGSTSTORUNGEN

Name der einwilligenden Person in Druckbuchstaben Geburtsdatum

LANR BSNR
E-Mail-Adresse Telefonnummer

Praxis Anschrift:

Praxisinhaber:in
...................................................................................................... (zur Abrechnung tber

Anzahl der Teilnehmenden aus |hrer Praxis

Kontodaten (fiir Uberweisung der Aufwandsentschadigung):
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1. AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DES FORSCHUNGSVORHABENS

Im Rahmen der Studie PSYCHOnNIineTHERAPIE untersuchen wir, ob zwei Studienbedingungen verzahnter
Psychotherapie (PSYCHONlineTHERAPIEs, und PSYCHONIineTHERAPIE;.,) ebenso wirksam wie die
ambulante psychotherapeutische Routineversorgung (PSYCHONIINeTHERAP Estangars) Sind. Dies betrifft
einerseits die Versorgung im Sinne der psychotherapeutischen Einzelleistung im Rahmen des
Selektivwvertrags zur Versorgung in den Fachgebieten der Neurologie, Psychiatrie, Psychosomatik und
Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag) gemal § 73c SGB V, die vor Ort oder videobasiert durchfuhrbar ist,
daruber hinaus aber ebenso ambulante Psychotherapie aulerhalb des PNP-Selektivvertrags als Leistung
der gesefzlichen Krankenkasse. Verzahnte Psychotherapie bedeutet, dass in diesen beiden
Studienbedingungen (PSYCHONIiNeTHERAPIEs und PSYCHONIineTHERAPIEs,) ein Teil der
Psychotherapiesitzungen gemal der Routineversorgung (vor Ort oder videobasiert) durch von den
Patient:innen selbststandig zu bearbeitende Online-Sitzungen ersetzt wird. Zudem machten wir die Kosten-
Effektivitat dieser beiden Studienbedingungen gegeniiber der Routineversorgung untersuchen und ihre
Akzeptanz, Durchfuhrbarkeit und Verbesserungsmoglichkeiten erfassen. Aulerdem interessieren wir uns
fur Faktoren, die den Therapieerfolg beeinflussen, sowie mogliche Risiken und Nebenwirkungen.
Teilnehmende Therapeutinnen haben damit die Maglichkeit, je nach Zugehaorigkeit zur Studienbedingung
einen innovativen und neuen Therapieansatz kennenzulernen, der in einigen Studien bereits seine
Wirksamkeit bewiesen hat, oder als wichtige Vergleichsbedingung zu fungieren, und damit wesentlich
dazu beizutragen, dass nur hilfreiche und wirksame Innovationen auch langfristig bestehen bleiben. Nahere
Informationen zum Forschungsvorhaben kénnen der Teilnahmeinformation entnommen werden.
PSYCHOnNIineTHERAPIE wird im Rahmen des Innovationsfonds nach § 92 Abs. 1 SGB V
(Forderkennzeichen: 01NVF18036) gefordert.

2. INHALT UND ZWECK DER STUDIE

Die Studie PSYCHOnlineTHERAPIE zielt auf die nachhaltige Flexibilisierung und Digitalisierung der
ambulanten psychotherapeutischen Routineversorgung ab. Das Potenzial intemet- und mobilbasierter
Interventionen (IMIs) soll angesichts der mittlerweile sehr umfangreichen Evidenzbasis genutzt und
ausgeschopft werden. Insgesamt gibt es in der Studie drei verschiedene Bedingungen:
PSYCHONIineTHERAPIEg, PSYCHONIineTHERAPIE;., und PSYCHOnNlineTHERAPIE angars. Jeder
Therapeut:in ist einer dieser Studienbedingungen zugeteilt und alle jeweiligen Patient:innen erhalten die
entsprechende Behandlung.

In den Studienbedingungen PSYCHONIineTHERAPIEq; und PSYCHONIineTHERAPIEqex werden
teilnehmenden Patientinnen von ihren Therapeutinnen individualisierte Online-Sitzungen angeboten: In
der Studienbedingung PSYCHONIineTHERAPIEs erhalten Patientinnen genau 8
Psychotherapiesitzungen gemaf Routineversorgung und 8 Online-Sitzungen. In der Studienbedingung
PSYCHONIineTHERAPIEy,, ist die Aufteilung der Sitzungen in Psychotherapiesitzungen gemaf der
Routineversorgung und Online-Sitzungen den Therapeutinnen und Patientinnen (berlassen.
Teilnehmende Patientiinnen der Studienbedingung PSYCHONIiNeTHERAP|Estandaw €rhalten kognitive
Verhaltenstherapie, wie sie in der entsprechenden ambulanten psychotherapeutischen Routineversorgung
tiblich ist.

Studientherapeut:iinnen dokumentieren Ein- und Ausschlussgrinde von Patientinnen sowie
Therapieverlaufe. Sie liefermn ebenfalls zu zwei Zeitpunkten Daten im Rahmen online-basierter Fragebogen.
Ausgewahlte  Studientherapeutinnen werden im Rahmen eines qualitativen  Telefon-
Nideokonferenzinterviews (Fokusgruppen) zu lhren Erfahrungen mit PSYCHOnlineTHERAPIE befragt.
Diese Aufwande werden finanziell entschéadigt. Weitere Informationen hierzu unter 4. Zu erhebende Daten.

3. BETROFFENER PERSONENKREIS

Zur Studie PSYCHOnlineTHERAPIE werden verhaltenstherapeutisch arbeitende Therapeut:iinnen in
Baden-Wurttemberg, die selekfivvertraglich angebunden sind (eigene Praxis oder angestellt), und ihre
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Patientiinnen mit depressiven Stérungen und Angststorungen zugelassen. Geeignete Patientinnen
werden durch die teilnehmenden Therapeutinnen fur die Studie rekrutiert. Uber die Eignung von
Patientinnen fir eine Teilnahme an PSYCHOnlineTHERAPIE entscheiden die teilnehmenden
Therapeut:innen.

Teilnehmende Therapeutinnen mussen folgende Voraussetzungen erfullen, um an der Studie teilnehmen
zu kénnen:

¢ Praktizierende Arztinnen und Psychotherapeutinnen, die einem der folgenden
Arztgruppenschlissel zugeordnet sind:
o 58: Facharztinnen fur Psychiatrie und Psychotherapie
o 60: Facharztinnen fur Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
o 61: Psychotherapeutisch tatige Arztinnen
o 68: Psychologische Psychotherapeutinnen
69: Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut.innen
* KV-Genehmigung zur Verhaltenstherapie vorhanden
* Praxisteilnahme am Selektivvertrag zur Versorgung in den Fachgebieten der Neurologie,
Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag) gemal § 73c SGB V
* \Verfugbarkeit tber die Projektdauer (bis Ende 2023)
* Verpflichtende Teilnahme an einer insgesamt einen Tag umfassenden Schulung
* Unterschrnebene Einwilligungserklarung

o

4. ZU ERHEBENDE DATEN

Mittels online-basierter erprobter Fragebogen werden neben soziodemographischen Daten (Alter,
Geschlecht, Zeit seit der Approbation, Lage der Praxis, Erfahrungen mit digital gestutzter Psychotherapie)
auch folgende Daten erhoben: Einstellungen und Erwartungen bezuglich der Therapie und der
evidenzbasierten Praxis, therapeutische Beziehung, Bereitschaft zur Anwendung digitaler
Gesundheitsinterventionen,  Barrieren/forderliche  Faktoren bei der Anwendung  digitaler
Gesundheitsinterventionen sowie die Akzeptanz der Komponenten Verzahnter Psychotherapie. Die
Erhebungen erfolgen zu Beginn und Ende der Studienteilnahme. Anhand einer Therapiedokumentation
werden zudem durch die Studientherapeutinnen fortlaufend fur jede:n teilnehmende:n Patient:in die
jeweiligen Sitzungsthemen, die Arbeit an individuellen Therapiezielen, eingesetzte Therapietechniken und
die Implementierung von Hausaufgaben erfasst.

Zusatzlich werden ausgewahlte Therapeutinnen im Rahmen von qualitativen Telefon-
Nideokonferenzinterviews (Fokusgruppen) zu ihren Erfahrungen mit PSYCHONIineTHERAPIE befragt.
Fur qualitative Telefon-/Videokonferenzinterviews erfolgt eine gesonderte Einwilligungserklarung.

5. ANALYSEERGEBNISSE DER DATEN

Die Daten werden in pseudonymisierter Form erhoben und ausgewertet. Aus ihnen sollen Informationen
zur Durchfuhrbarkeit, (Kosten-)Effektivitat, Akzeptanz, Optimierungspotenzialen, potenziellen Risiken und
Nebenwirkungen und beteiligten Variablen beim Einsatz strukturierter Online-Sitzungen zur Unterstitzung
der ambulanten psychotherapeutischen Routinebehandlung bei Patientinnen mit depressiver Stérung
oder Angststérung erhalten werden. Weitere personliche oder schiitzenswerte Daten ergeben sich aus der
Analyse nicht.

6. LAGERUNG UND WEITERGABE VON DATEN

Die Daten der Befragungen werden mittels der Befragungssoftware LimeSurvey erhoben und auf den
intemen Servern der Friedrich-Alexander-Universitat Erangen-Nurnberg (FAU) gespeichert. Diese
befinden sich in einem gesicherten Serverraum, dessen Zugang nur Gber Authentifizierung fur berechtigtes
Personal moglich ist (getrennte Server fir Webspace und Datenbank) und werden auf einem Netapp-
Fileserver vorgehalten und zusatzlich von einem Backup-System mindestens 3 Monate gesichert. Der
Zugriff auf den Webspace erfolgt Uber eine Funktionskennung, die Zugriff allein auf den eigenen
Webbereich bietet. Jeder Webspace erhalt ein SSL Zertifikat vom DFN. Dieses ist gema® den DFN
Richtlinien beantragt und verwaltet. Der Zugriff auf inteme Keys des Zertifikats ist nur damit betrautem
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alisiert am

Personal des Rechenzentrums der FAU moglich. Die Kommunikation erfolgt iiber diesen verschllsselten
Kanal (AES 256).

Im Rahmen der Studie werden Daten in der Praxis/Ambulanz der Therapeutinnen auf einem Tablet
erhoben. Auf diesem Tablet befindet sich eine verschlisselte Kodierliste mit Namen und Studien-IDs der
behandelten Patient:innen. Mittels einer App wird auf die Online-Befragungen Uber LimeSurvey
weitergeleitet. Es werden keine weiteren Daten auf dem Tablet gespeichert. Das Tablet wird geman
DSGVO unter Sorgfaltspflicht der Therapeut:innen in deren Praxis zugriffsbeschrankt aufbewahrt.

Die Online-Sitzungen werden auf einer passwortgeschitzten Online-Plattform (eSano) der Universitat Uim
dargeboten. Die Plattform eSano wird vom Institut fur Datenbanken und Informationssystem (DBIS) der
Universitat Ulm verwaltet. Die Plattform besteht aus einem Content Management System zur Erstellung
von Inhalten, einer Patientinnen-Plattform und einer Therapeutinnen-Plattfiorm. Uber eSano werden
folgende Daten des Nutzerverhaltens erhoben: Nutzung der Plattform im Hinblick auf Patient:innen-
Therapeutinnen-Interaktionen (z.B. Angaben zur Anzahl und Art der Kontakte mit den jeweiligen
Therapeutinnen), Nutzung der Plattform im Hinblick auf die Online-Sitzungen (z.B. Anzahl der Logins,
Bearbeitungszeitraum, Abbruchrate). Alle Daten, die Uber die Plattform erhoben werden, werden auf den
Servern der Universitat Ulm verschlisselt gespeichert.

7. BETEILIGTE, DATENFLUSSE UND SPEICHERNDE STELLEN

Verantwortliche Zustandigkeit Form der vorliegenden
Daten
Abteilung Klinische Psychologie und Studienleitung . Pseudonymisierte Daten der

. Psychotherapie (Prof. Dr. Baumeister)
" Institut fur Psychologie und Padagogik
- Universitat Ulm

. Lise-Meitner-Stralte 16

: 89081 Ulm

Institut fur Datenbanken und

- und Dr. Pryss)

: Universitat Ulm

. James-Franck Ring
| 89081 Ulm

' Technische Universitat Minchen
L (TUM)

' ArcisstraBe 21

80333 Manchen

: h lle:

' Professur Psychology & Digital Mental
' Health (Prof. Dr. David D. Ebert)

. Fakultat far Sport und

. Gesundheitswissenschaften

. Technische Universitat Munchen

- fur die Studienleitung

/Konsortialfuhrung, zustandig

Online-Plattform (Weitergabe

an FAU),
- Pseudonymisierte Daten der

' Mobile Sensing Substudie
- (Weitergabe an FAU)

Pseudonymisierte Daten der
Evaluation (durch FAU zur
Verfiigung gestellt)
Abrechnungsdaten von vor-
/nachbereiteten Online-
Lektionen (pseudonymisierte
Weitergabe an Stelle fiir

- Gesundheitsékonomie der

- FAU)
- Konsortialpartner, IT-Support
' Informationssysteme (Prof Dr. Reichert ‘

Pseudonymisierte Daten der

- Online-Plattform und

- Pseudonymisierte Daten der
- Mobile Sensing Substudie
. (Weitergabe an UULM,

Konsortialpartner,
Zustandigkeit fur Evaluation

Abteilung Klinische
Psychologie und
Psychotherapie)

Keine Daten
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Georg-Brauchle-Ring 60
80992 Munchen

Friedrich-Alexander-Universitat
Erangen-Nurnberg
Schlossplatz 4

91054 Erlangen

Ausfuhrende Stelle:

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und

Psychotherapie (Prof. Dr. Matthias
Berking)
Friedrich-Alexander-Universitat
Erangen-Nurnberg
Nagelsbachstr. 25a

91052 Erangen

1. Evaluationsteam der FAU

2. Stelle fur Gesundheitsékonomie
der FAU

AOK Baden-Wurttemberg
Integriertes Leistungsmanagement
Presselstrae 19

70191 Stuttgart

Bosch BKK

Versorgung und Gesundheit
KruppstraRe 19

70469 Stuttgart

MEDIVERBUND AG
Vertragswesen
Industriestraie 2
70565 Stuttgart

Freie Liste der Psychotherapeuten
Plochinger Stralte 115
73730 Esslingen am Neckar

" Deutsche Psychotherapeuten
Vereinigung (DPtV)
Am Karlsbad 15
D-10785 Berlin

MEDI Baden-Wurttemberg e.V.
Industriestraie 2
D-70565 Stuttgart

HelloBetter - GET.ON Institut far
Online-Gesundheitstrainings GmbH
Oranienburger Str. 86a

10178 Berlin

Version 1

" Ehemaliger

Konsortialpartner, seit
01.11.2021
Kooperationspartner,
Zustandigkeit far
Datenerhebung, -
speicherung, -ubemittiung
an Konsortialpartner

Konsortialpartner, zustandig
far Vertragsklarung,
Dissemination und
Routinedaten

Konsortialpartner, zustandig
fur Vertragsklarung,
Dissemination und
Routinedaten

Konsortialpartner, zustandig
fur Rekrutierung und
Abrechnung nach der
Erganzungsvereinbarung im
PNP-Vertrag

Kooperationspartner,
zustandig fur Rekrutierung
und Dissemination

" Kooperationspartner,

zustandig fur Rekrutierung
und Dissemination

Kooperationspartner,
zustandig fur Rekrutierung
und Dissemination

- Datentibertragung im

Rahmen der
gesundheitsokonomischen
Evaluation

eingereicht bei der Ethikkommis

1. Klardaten,
Pseudonymisierte Daten der
Evaluation (Weitergabe an
UULM, Abteilung Klinische
Psychologie und
Psychotherapie),
Pseudonymisierte Daten der
Online-Plattform, (zur
Verfugung gestellt durch
UULM, Abteilung Klinische
Psychologie und
Psychotherapie)

2. Pseudonymisierte
Routinedaten (Weitergabe an
Evaluationsteam der FAU),
Pseudonymisierte Daten der
Evaluation, Pseudonymisierte
Abrechnungsdaten der
Universitat Ulm (Weitergabe
an Evaluationsteam der FAU)

Routinedaten

(pseudonymisierte
Weitergabe an FAU)

Routinedaten
(pseudonymisierte
Weitergabe an FAU)

Abrechnungsdaten nach der
Erganzungsvereinbarung zum
PNP-Modul Psychotherapie

Keine Daten

* Keine Daten

Keine Daten

' Pseudonymisierte Daten der
Evaluation
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8. KONKRETE DAUER DER SPEICHERUNG

Kontaktdaten sowie die Kodierliste zur Zuordnung personenbezogener Angaben werden nach Abschluss
der Datenerhebung (letzterr Teilnehmer:in hat die letzte Befragung durchlaufen) geléscht. Nach
Vernichtung der Kodierliste liegen die Daten nur noch in volistandig anonymisierter Form vor und ein
Ruckschluss auf die einzelnen Teilnehmenden ist dann nicht mehr moglich. Diese volistandig
anonymisierten Daten durfen an Dritte zu ausschlieBlich wissenschaftlichen Zwecken (z.B. zu
Fragestellungen, die besondere Auswertungsfahigkeiten bendtigen; Zusammenfiihren mehrere
Datensatze fur Metaanalysen; Reanalysen der Studienergebnisse durch unabhéngige
Forschungseinrichtungen zur Absicherung guter wissenschaftliicher Praxis) weitergegeben werden. Die
Daten werden mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung bzw. mindestens 10 Jahre nach Erscheinen
einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt und ggf. Gber eine Intemet-Datenbank o6ffentlich zuganglich
gemacht.

9. PSEUDONYMISIERUNGSVERFAHREN

Die Kontaktdaten, die teilnehmende Therapeutinnen im Rahmen der Einwilligungserklarung angeben,
werden von der FAU unter dem von ihnen generierten Code pseudonymisiert mittels einer getrennt
aufbewahrten Kodieriste, wodurch ein Personenbezug hergestellt werden kann, gespeichert. Zusatzlich
erfolgt die Registrierung zu den Online-Sitzungen ebenfalls Gber einen Code (eSano-Code), der von der
Universitat Ulm generiert wurde und an die Therapeutinnen weitergegeben wird. Beide Codes (Studien-
ID und eSano-Code) werden auf einer weiteren Kodierliste ebenfalls von der FAU gespeichert. Beide
Kodierlisten sind nur den Studienmitarbeiterinnen zuganglich und werden nach Abschluss der
Datenerhebung vemichtet. Das Ende der Datenerhebung beschreibt den Zeitpunkt, zu dem der:die letzte
Studienteilnehmer:in die letzte Befragung durchlaufen hat. Dieser Zeitraum ist notwendig, damit eine
Kontaktaufnahme im Rahmen der Studienteilnahme moglich ist, um den teilnehmenden Patientinnen
Zugang zu dem Studienangebot zu gewahren und sie zu den erforderichen Online-Befragungen
einzuladen. Nach Vernichtung der Kodierlisten liegen die Daten nur noch in vollstandig anonymisierter
Form vor. Ein Rickschluss auf die einzelnen Teilnehmer:innen ist dann nicht mehr moglich.

10. RECHTSGRUNDLAGEN

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der genannten personenbezogenen Daten bildet die Einwilligung
gemal Art. 6 (1) Buchstabe a EU-DSGVO am Ende dieses Dokumentes.

11. WIDERRUF SEITENS DES BETROFFENEN

Sie haben das Recht, jederzeit die Einwilligung zu widerrufen (Art. 21 DSGVO). Durch den Widerruf der
Einwilligung wird die Rechtmagigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung
Dnicht berthrt. (Widerruf mit Wirkung fir die Zukunft, Art. 7, Abs 3 DSGVO). Richten Sie den Widerruf an:
+

Dr. Anna-Carlotta Zarski Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Minchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen Tel.: 01579-2451984

Tel.: 01579-2451984 E-Mail:

E-Mail: evaluation@psychonlinetherapie de

evaluation@psychonlinetherapie.de
a
Ihnen entstehen durch den Widerruf der Teilnahme an der Studie und dem Einverstandnis zur Verarbeitung

der erhobenen Daten keine Nachteile. Nach Eingang des Widerrufs werden die personenbezogenen Daten
anonymisiert bzw. geloscht.
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12. NAMEN, KONTAKTDATEN DES VERANTWORTLICHEN

Die Verantwortlichkeit fur die Datenerhebung wund -sicherheit im Rahmen der Studie
PSYCHOnIlineTHERAPIE liegt bei der Universitat Ulm und der Technischen Universitat Munchen/Friedrich-
Alexander Universitat Erlangen-Nimberg (geteilte Datenverantwortlichkeit). Verantwortliche fur die
Datenverarbeitung sind Prof. Dr. David Daniel Ebert (Technische Universitat Minchen) und Prof. Dr. Harald
Baumeister (Universitat Ulm). Eine Kontaktaufnahme ist iiber die Verantwortlichen fur die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten moglich:

12. NAMEN, KONTAKTDATEN DES VERANTWORTLICHEN

Die Verantwortlichkeit fir die Datenerhebung und -sicherheit im Rahmen der Studie

PSYCHOnIlineTHERARPIE liegt bei der Universitat Ulm und der Technischen Universitat Minchen/Friedrich-

Alexander Universitat Erlangen-Numberg (geteilte Datenverantwortlichkeit). Verantwortliche fur die

Datenverarbeitung sind Prof. Dr. David Daniel Ebert (Technische Universitat Minchen) und Prof. Dr. Harald

Baumeister (Universitat Uim). Eine Kontaktaufnahme ist iber die Verantwortlichen fur die Verarbeitung der
~_personenbezogenen Daten moglich:

+
Dr. Anna-Carlotta Zarski - Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski
Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie : Health
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen i
Nurnberg i Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Minchen
Nagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen ‘ Tel.: 01579-2451984
Tel.: 01579-2451984 : E-Mail:
E-Mail: evaluation@psychonlinetherapie.de

evaluation@psychonlinetherapie.de

weiteren Verlauf der Studie erhobenen Daten voraussetzen, kénnen ausschlieflich von dieser Stelle
bearbeitet werden. Ebenfalls konnen Uber die angegebene Adresse Befroffenenrechte geltend gemacht
werden, bspw. bei Wunsch auf Loschung der erhobenen Daten. Fir allgemeine Fragen und weiterfiihrende
Informationen zur Studie besteht zudem ebenfalls die Maglichkeit der Kontaktaufnahme tber diese
Adresse.

13. KONTAKTDATEN DES DATENSCHUTZBEAUFTRAGTEN

Die fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Datenschutzbeauftragten an der Technischen Universitat
Miinchen, der Friednch-Alexander-Universitat Erlangen-Nimberg und an der Universitdt Ulm sind zu
__erreichen unter folgenden Kontakidaten:

+
Prof Dr Uwe Baumgarten ¢ Norbert Gariner RD T T
Datenschutzbeauftragter Datenschutzbeauftragter i Datenschutzbeauftragte
Technische Universitat Minchen Friedrich-Alexander-Universitat Universitat Ulm
Boltzmannstr. 3 Erangen-Nirnberg i Helmholtzstralie 16
85748 Garching . Schlossplatz 4 : 89081 Ulm
Tel.: +4989289-17052 : 91054 Erlangen i Tel.: +49 (7542) 949 21

E-Mail: Tel.: +49 9131 85-70830 i

09 :
beauftragter@datenschutz tum.de E-Mail: norbert.gaertner@fau.de E-Mail: dsb@uni-ulm.de D

14. HINWEIS AUF RECHTE DER BETROFFENEN

Gemal Art. 13 Abs .2 der Datenschutzgrundverordnung haben Sie das Recht auf
*  Auskunft (Art 15 DSGVO und §34 BDSG)

Widerspruch (Art. 21 DSGVO 2018 und §36 BDSG)

Datentbertragbarkeit (Art 20 DSGVO)

Loschung (Art 17 DSGVO und §35 BDSG)

Einschrankung der Verarbeitung (Art 18 DSGVO)

Berichtigung (Art 16 DSGVO)

. & & & @

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an:
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Weiterhin haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehorde einzulegen:

Dat

Eir

Version 1.2 eingereicht bei der Ethikkommiss

5
und finalisiert am

Dr. Anna-Carlotta Zarski - Oder: Dr. Anna-Carlotta Zarski

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Professur Psychology & Digital Mental
Psychotherapie Health

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen- Technische Universitat Minchen
Nurnberg Georg-Brauchle-Ring 60, 80992 Minchen
Néagelsbachstr. 25a, D-91052 Erlangen Tel.: 01579-2451984

Tel.: 01579-2451984 E-Mail:

E-Mail: luation nlin ie.

evaluation@psychonlinetherapie.de

Landesbeauftragter fur Datenschutz und Informationsfreiheit Baden-Wurttemberg
Dr. Stefan Brink

Postfach 10 92 32

70025 Stuttgart

Telefon: +49 (0)711 6155410

E-Mail: i

Web: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

Bayerische Landesbeauftragte fir den Datenschutz
Herr Prof. Dr. Thomas Petn

Postfach 22 12 19

Wagmiillerstraie 18, 80538 Munchen

Telefon: +49 (0)89 212672-0

Telefax: +49 (0)89 212672-50

E-Mail: poststelle@datenschutz-bayern.de
Homepage: https://www .datenschutz-bayern.de/
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15. EINWILLIGUNGSERKLARUNG ZUR STUDIENTEILNAHME UND ZUR ERHEBUNG UND
VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER DATEN

Uber Ziele, Inhalt, Vorgehensweise und Risiken der obengenannten Studie sowie die Befugnis zur
Einsichtnahme in die erhobenen Daten bin ich schriftlich und mandlich ausreichend informiert worden. Ich
hatte die Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhalten. Uber die Folgen eines jederzeit
maoglichen Widerrufs der datenschutzrechtlichen Einwilligung bin ich aufgeklart worden. Ich bin daruber
informiert worden, dass durch meinen Widerruf der Einwilligung die Rechtmafigkeit der aufgrund der

Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht berihrt wird. Ich kann jederzeit eine Loschung
all meiner Daten verlangen. Wenn allerdings die Kodierliste bereits geloscht ist, kann mein Datensatz nicht
mehr identifiziert und also auch nicht mehr geléscht werden. Meine Daten sind dann anonymisiert. Ich bin
einverstanden, dass meine vollstandig anonymisierten Daten zu Forschungszwecken weiterverwendet
werden kinnen. Dazu werden sie mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung, bzw. mindestens 10 Jahre
nach Erscheinen einer Publikation zu dieser Studie aufbewahrt.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich fir oder gegen die Teilnahme an der Studie zu entscheiden. Eine Kopie
der Teilnahmeinformation und Einwilligungserklarung habe ich erhalten.

Bestitigung von Einschlusskriterien

O Ich bin Gber die Projektdauer von PSYCHONIine THERARPIE (bis Ende 2023) verfugbar
Einwilligung zur Studienteilnahme

O Hiermit willige ich freiwillig in die Teilnahme an der Studie ,PSYCHOnRlineTHERAPIE" ein.
Einwilligung zur Datenverarbeitung

O Hiermit willige ich freiwillig in die oben beschriebene Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten ein.

Zusatzvereinbarung fir kiinftige Kontaktaufnahmen im Rahmen dieser Studie

Ich gebe mein Einverstandnis, dass ich im Falle einer Fortfuhrung dieser Studie oder von Anschlussstudien
kontaktiert werden darf. Dafur werden meine Kontakidaten an der Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nirnberg gespeichert. Mein Einverstandnis zur Aufbewahrung bzw. Speicherung dieser Daten
kann ich jederzeit widerrufen, ohne dass mir daraus MNachteile entstehen. Ich kann jederzeit eine Loschung
all meiner Daten verlangen.

O JA O NEIN

Ort, Datum Unterschrift der einwilligenden Person
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Universitdt Ulm
. . . sk Prof. Dr. Harald Baumeister
<. ulmuniversity universitat ToctisiEtie Ul MR

Prof. Dr. David Daniel Ebert
Ansprechpartnerin fur eventuelle Riickfragen:

Dr. Anna-Cariotta Zarski

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg

Lehrstuhl fur Kiinische Psychologie und Psychotherapie (Leitung: Prof. Dr. Matthias Berking)
Technische Universitat Minchen

E-Mail luation@psychoniinetherapie.de

Telefon: 01579-2451984

Technische

Universitat
Miinchen

FRIEDRICH-ALEXANDER
UNIVERSITAT _
ERLANGEN-NURNBERG

Allgemeine Teilnahmeinformation fiir Studientherapeut:innen
Universitdt Ulm und Technische Universitdat Miinchen

PSYCHONIlineTHERAPIE

INTEGRATION VON ONLINE-INTERVENTIONEN IN DIE AMBULANTE PSYCHOTHERAPIE
BEI PATIENT:INNEN MIT DEPRESSIVEN STORUNGEN UND ANGSTSTORUNGEN

Herzlich willkommen zur Studie PSYCHOnlineTHERAPIE. Wir danken Ihnen fur Ihr Interesse!

Wir, die Universitat Ulm und die Technische Universitat Minchen in Zusammenarbeit mit mehreren
Konsortialpartnern und Kooperationspartnem, untersuchen eine neue Versorgungsform in der
Psychotherapie. Dabei sollen Online-Interventionen in die ambulante psychotherapeutische
Routineversorgung und erganzend die Versorgung im Sinne der psychotherapeutischen Einzelleistung im
Rahmen des Selektivvertrags zur Versorgung in den Fachgebieten der Neurologie, Psychiatre,
Psychosomatik und Psychotherapie (PNP-Selektivwertrag) gemafl § 73c SGB V, die vor Ort oder
videobasiert durchfuhrbar ist) von Patientiinnen mit depressiven Stérungen und Angststérungen integriert
werden. PSYCHONIlineTHERAPIE wird im Rahmen des Innovationsfonds nach § 92 Abs. 1 SGB V
(Forderkennzeichen: 01NVF18036) gefordert.

Ziel ist es, dass im Erfolgsfall eine neue Versorgungsform vorliegt, die Patientinnen weiterhin einen hohen
psychotherapeutischen Standard bietet und Therapeutiinnen eine flexiblere Therapiegestaltung eraubt.
Die verwendeten internet- und mobile-basierten Interventionen (IMIs) zur Behandlung von depressiven
Storungen und Angststorungen im Rahmen von PSYCHONIineTHERARPIE sind wissenschattlich fundiert
und die Studie wird von Psycholog:innen begleitet.

In der Studie werden Wirksamkeit, Kosten-Effektivitat sowie Akzeptanz und Durchfiihrbarkeit zweier
Studienbedingungen Verzahnter Psychotherapie, also der Kombination aus Psychotherapiesitzungen
gemal der Routineversorgung und selbststandig durchzufihrenden Online-Sitzungen nach kognitiv-
verhaltenstherapeutischer (KVT) Ausrichtung getestet. Der Behandlungserfolg wird mit der Behandlung
gemal der Routineversorgung verglichen. Im Rahmen von PSYCHOnlineTHERAPIE werden 900
Patientinnen von 75 selektivvertraglich angebundenen Therapeutinnen in Baden-Wirttemberg
untersucht.

HINTERGRUND DER STUDIE

Die Wirksamkeit von Psychotherapie zur Behandlung psychischer Stérungen ist gut belegt. Jedoch sind
die Behandlungsraten auch in Landem mit gut ausgebautem Gesundheitsversorgungssystem gering —
obwohl der Bedarf hoch ist. IMIs ermdglichen die Durchfihrung psychologischer Interventionen zeit- und
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’ortisunabhéngig. Die Wirksamkeit von IMIs ist insbesondere gut untersucht bei depressiven Storungen und
Angststorungen.

Wenig untersucht ist bislang die Verzahnte Psychotherapie, eine Kombination aus Psychotherapie geman
der Routineversorgung (vor Ort oder videobasiert durchfuhrbar) und evidenzbasierten IMIs, obwohl diese
berufsrechtlich unmittelbar umsetzbar ist.

Die Verzahnung folgt dem Rational, das Beste aus zwei Welten zu integrieren.

Eine Erganzung der Psychotherapiesitzungen gemaf der Routineversorgung um selbststandig zu
bearbeitende Online-Sitzungen bietet die Moglichkeit, Psychotherapiesitzungen im Rahmen der
Routineversorgung gezielt fur die individualisierte Prozessarbeit zu verwenden. Sorgfaltspflicht und
Krisenmanagement liegen weiterhin im Verantwortungsbereich approbierter Therapeutiinnen und
Psychotherapie verbleibt individualisierbar und adaptierbar.

Gleichzeitig bietet die Integration von Online-Sitzungen die Moglichkeit, einen hohen Standard bei der
Psychoedukation und der Anleitung der Patientiinnen zu erreichen. Patient:innen kbnnen zudem wiederholt
in ihrem Tempo, zu ihrer Zeit an ihrem Wunschort die Online-Sitzungen bearbeiten. Online verfugbare
Ubungen férdern zudem den Transfer erlernter Strategien in den Alltag.

ABLAUF DER STUDIE

Die Studie beginnt mit Ihrer Einwilligung zur Studienteilnahme, einer ersten Online-Befragung (Baseline)
und der zufalligen Zuweisung zu einer Studienbedingung. Im Anschluss werden Sie zu einer insgesamt
einen Tag umfassenden Schulung eingeladen, die entsprechend lhrer Studienbedingung gestaltet ist. Im
Anschluss daran rekrutieren Sie geeignete Patientiinnen in Ihrer Praxis und behandeln diese im Rahmen
der Studienteilnahme gemaf der Ihnen zugewiesenen Studienbedingung (maximal 16 Sitzungen). Danach
fuhren Sie die Routineversorgung der Patient:iinnen bei zusatzlichem Bedarf fort. Im Anschluss an die
Studie erfolgt eine zweite Online-Befragung.

Wie erwahnt werden Sie als Studientherapeutin per Zufall einer der folgenden Studienbedingungen
zugewiesen:
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* PSYCHONnNIineTHERAPIE,: Sie fuhren abwechselnd maximal 8 Online-Sitzungen (selbststandig
von Patient:innen durchzufihren) und maximal 8 Psychotherapiesitzungen gemafl der
Routineversorgung durch (Verzahnte Psychotherapie)

* PSYCHOnIineTHERAPIE.x: Sie fuhren nach eigenem Emessen bis zu 16 Sitzungen online
(selbststandig von Patientinnen durchzufiuhren) oder gemafl der Routineversorgung durch
(Verzahnte Psychotherapie)

¢ PSYCHONIineTHERAPIE g3n4ara. Sie fihren wie gewohnt maximal 16 Psychotherapiesitzungen
gemaf der Routineversorgung durch

ONLINE-SITZUNGEN

* Aufbau: Strukturiertes, modular aufgebautes Programm

* Zugang: Uber geschutzte Online-Plattform (Patientinnen-App, Therapeutinnen-Zugang)

* Zielgruppe: Patientinnen mit depressiven Storungen und Angststérungen (Agoraphobie,
Generalisierte Angststorung, Panikstérung, Soziale Phobie, Spezifische Phobie)

* Inhalte: Kermmodule (z.B. Psychoedukation, Verhaltensaktivierung) und Zusatzmodule (z.B.
Entspannung, Schlafthygiene, Schmerz)

TEILNAHMEVORAUSSETZUNGEN FUR STUDIENTHERAPEUT:INNEN

Zur Studie PSYCHONIineTHERAPIE werden verhaltenstherapeutisch arbeitende Therapeutiinnen in
Baden-Wirttemberg, die selektivvertraglich angebunden sind (eigene Praxis oder angestellt), und ihre
Patientiinnen mit depressiven Storungen und Angststorungen zugelassen. Geeignete Patientinnen
werden durch die teinehmenden Therapeutinnen fur die Studie rekrutiert. Uber die Eignung von
Patientiinnen fur eine Teilnahme an PSYCHOnIineTHERAPIE entscheiden die teilnehmenden
Therapeut:innen.

Teilnehmende Therapeutiinnen mussen folgende Voraussetzungen erfullen, um an der Studie teilnehmen
zu konnen:

¢ Praktizierende Arztinnen und Psychotherapeutinnen, die einem der folgenden Arztgruppenschliissel
zugeordnet sind:

58: Facharzt:iinnen fur Psychiatrie und Psychotherapie

60: Facharztiinnen fur Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
61: Psychotherapeutisch tatige Arztinnen

68: Psychologische Psychotherapeutinnen

69: Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen

* KV-Genehmigung zur Verhaltenstherapie vorhanden

* Praxisteiinahme am Selektivvertrag zur Versorgung in den Fachgebieten der Neurologie, Psychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie (PNP-Selektivvertrag) geman § 73c SGB V

* Verfugbarkeit Uber die Projektdauer (bis Ende 2023)

* Verpflichtende Teilnahme an einer eintagigen Schulung

* Unterschriebene Einwilligungserklarung

AUFGABEN UND VORTEILE VON STUDIENTHERAPEUT:INNEN

Nach Zuweisung zu lhrer Studienbedingung erhalten Sie ein auf diese Studienbedingung abgestimmtes
Manual sowie eine insgesamt einen Tag umfassenden Schulung. Die Teilnahme an der Schulung stellt
eine Voraussetzung fur die Teilnahme an der Studie dar. Ihre teinehmenden Patientinnen erhalten die
Behandlung gemag der Ihnen zugewiesenen Studienbedingung. In allen Bedingungen erfolgen Diagnostik,
Indikationsstellung, Bewertung der Studieneignung lhrer Patient:innen und informierte Einwilligung vor Ort
in lhrer Sprechstunde auf einem eigens fur die Studie bereitgesteliten Tablet.

Far den Falll dass Sie den Studienbedingungen PSYCHOnIlineTHERAPIEw  oder
PSYCHOnNIlineTHERAPIEg., zugewiesen wurden, erhalten lhre Patientinnen und Sie Zugriff auf eine
Online-Plattform (eSano). Die dort verfugbaren Online-Sitzungen kénnen Sie dann fur die Behandlung
Ihrer Patient:innen problem- und bedarfsabhangig einsetzen.
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Neben bereits genannten Vorteilen hat die Studienteilnahme fir Sie weitere Pluspunkte:

* Wir vermitteln Ihnen Wissen zu E-Mental-Health, das unabhangig von Studienbedingungen im
therapeutischen Alitag angewandt werden kann. Gegebenenfalls erhalten Sie Einblicke in den Aufbau
und Inhalt wissenschaftlich fundierter Online-Sitzungen.

* Sie erhalten eine Aufwandsentschédigung fur anfallende Mehraufwande (siehe Vergutung).

FREIWILLIGKEIT UND ANONYMITAT

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen jederzeit und ohne Angabe von Griinden die
Teilnahme an dieser Studie beenden, ohne dass lhnen daraus MNachteile entstehen oder die
RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung berihrt wird. Sie
haben aulterdem das Recht auf Loschung der erhobenen Daten. Im Falle eines Widerrufs konnen Sie
grundsatzlich entscheiden, ob lhre Daten geldoscht bzw. vernichtet werden sollen oder ob sie in
anonymisierter Form fur weitere Forschungsvorhaben verwendet werden durfen. Eine Loschung der Daten
erfolgt nur dann, wenn Sie unabhéangig vom Widerruf der Studienteilnahme auch Ihre Einwilligung zur
Datenverarbeitung widerrufen. Die Rechtmafigkeit der Verarbeitungen bis zum Zeitpunkt des Widerrufes
bleibt davon unberthrt. Daten kénnen nur solange geloscht werden, wie eine Zuordnung zu
personenbezogenen Daten durch den Kooperationspartner Friedrich-Alexander-Universitat Erdangen-
Nurnberg besteht.

Auch wenn Sie die Studie vorzeitig abbrechen, haben Sie Anspruch auf die Aufwandsentschadigung fur
den bis dahin erbrachten Zeitaufwand. Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten und Mitteilungen
werden vertraulich behandelt. So unterliegen Studienmitarbeitende, die durch Kontakt mit lhnen tber
personenbezogene Daten verfigen, der Schweigepflicht. Des Weiteren wird die Verdffentlichung der
Ergebnisse der Studie in anonymisierter Form erfolgen, d. h. chne dass Ihre Daten Ihrer Person zugeordnet
werden konnen.

Im Falle eines Widerrufs fuhren Sie mit Ihren Patientinnen die Standardbehandlung gemaf der
Routineversorgung ohne Online-Sitzungen fort.

DATENSCHUTZ

Ausfiihrliche Informationen zur Verarbeitung lhrer Daten gemaf Art. 13 DGSVO erhalten Sie aus dem
Dokument Datenschutzrechtliche Aufklarung und Einwilligung gem. Art. 13 EU-DSGVO, das Sie
zusammen mit dieser Tellnahmeinformation erhalten haben.

Willigen Sie nur in die Studienteilnahme ein,
* wenn Sie Art und Ablauf der Untersuchung vollstandig verstanden haben,
* wenn Sie bereit sind, der Teilnahme als Studientherapeut:in zuzustimmen,
* wenn alle Ihre Fragen beantwortet worden sind,
+ wenn Sie sich Gber Ihre Rechte als Studientherapeut:in an dieser Studie im Klaren sind und
* wenn Sie mit der beschriebenen Datenverarbeitung einverstanden sind.

Auch wenn Sie lhre Einwilligung erklart haben, konnen Sie jederzeit ohne Angabe von Grinden und ohne
Nachteile |hr Einverstandnis (Widerrufsformular per E-Mail, Post) widerrufen.

AUFBEWAHRUNGSFRIST FUR DIE ANONYMISIERTEN DATEN
Aufbewahrungsfrist fiir die anonymisierten Daten

Alle Daten werden in pseudonymisierter Form unter einer Studien-ID erhoben und ausgewertet. Die
Kodierliste, die der Zuordnung zu personenbezogenen Angaben dient, ist nur den Studienmitarbeiterinnen
der Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Mimberg zugéanglich und wird nach Abschluss der
Datenerhebung (letzte:r Teilnehmer:in hat die letzte Befragung durchlaufen) vernichtet. Danach liegen die
Daten nur noch anonymisiert vor. Die Aufbewahrungsfrist fur die vollstandig anonymisierten Daten betragt
mindestens 10 Jahre nach Datenauswertung.
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gewdhrleistet IT-Support.

Technische Universitat Manchen (TUM)
Arcisstralie 21
80333 Munchen

Ausfil je Stelle-
Professur Psychology & Digital Mental Health (Prof.
Dr. David D. Ebert)

Fakultat fur Sport und Gesundheitswissenschaften
Technische Universitat Minchen
Georg-Brauchle-Ring 60

80992 Munchen

Die Technische Universitat Munchen ist fur die
quantitative und qualitative Begleitevaluation
von PSYCHOnNIineTHERAPIE zustandig.

AOK Baden-Wurttemberg
Presselstralle 19
70191 Stuttgart

Diese Krankenkassen sind zustandig fir die
Abstimmung und Abrechnung mit
MEDIVERBUND AG nach der

Bosch BKK Ergénzungsvereinbarung zum PNP-Vertrag,
Kruppstrafte 19 die Bereitstellung von Routinedaten und die
70469 Stuttgart Prifung des Datenschutzkonzepts.
MEDIVERBUND AG Die MEDIVERBUND AG beteiligt sich an der
Industriestralte 2 Rekrutierung von Studientherapeut:innen und
70565 Stuttgart Abrechnung nach der

Ergénzungsvereinbarung im PNP-Vertrag.

Kooperationspartner
¢Kooperationsparlner

Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nirnberg
(FAU)

Lehrstuhl fur Klinische Psychologie und Psychotherapie
(Prof. Dr. Matthias Berking)

Nagelsbachstr. 25a

91052 Erlangen

Die FAU (ehemaliger Konsortialpartner,
Kooperationspartner seit 01.11.2021) ist in
Kooperation mit dem Konsortialpartner
TUM fur die Datenerhebung, -speicherung,
und -ubermittlung zustandig.

Freie Liste der Psychotherapeuten
Plochinger Stralte 115
73730 Esslingen am Neckar

Die Freie Liste der Psychotherapeuten, die

Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung (DPtV)
Am Karisbad 15
10785 Berlin

Deutsche Psychotherapeuten Vereinigung
und die MEDI Baden-Wirttemberg e.V.
sind zustandig fur Rekrutierung und

MEDI Baden-Wiirttemberg e V.
Industriestrale 2
70565 Stuttgart

Dissemination.
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VERGUTUNG

Teilnahmei
r Ethikkemm

Sie erhalten eine Aufwandsentschéadigung fur alle im Rahmen der Studie anfallenden zeitlichen und
personellen Mehraufwande (Schulungsteilnahme, Studienaufklarung von Patientiinnen, Nachbereitung

von Online-Sitzungen,
mBankubemreisung_

Therapieverlaufsdokumentation und bearbeitete Online-Befragungen) per

Online-Sitzungen

Studienbedingungen
PSYCHOnlineTHERAPIE;, und
PSYCHOnNlineTHERAPIE;, pro
MNachbereitung

Voraussetzung:

Bei Vorliegen einer Teilnahme an
PSYCHOnlineTHERAPIE gemaf
Erganzungsvereinbarung

Versorgungs- und Verglitungsregeln Betrag Abrechnungsstel
Leistungsinhalte le
Teilnahme an 1-tagiger Fur alle Studientherapeut:iinnen 1.000 EUR | Universitat Ulm
Schulung
Patientenaufklarung Fur alle Studientherapeut:iinnen pro 44 80 EUR | Universitat Ulm
Studienpatient:in
Dokumentation Fur alle Studientherapeut:iinnen fur vollstandig 120 EUR Universitat Ulm
vorliegende Therapieverlaufsdokumentation je
Studienpatient:in
Interview zu Erfahrung Fur ausgewahlte Studientherapeutinnen der 100 EUR Universitat Ulm
mit PsychOnlineTherapie | Studienbedingungen PSYCHOnline THERAPIE;,
und PSYCHONlineTHERAPIE,, pro Interview
Nachbereitung der Fir Studientherapeut:innen der 20,00 EUR

MEDIVERBUND
AG

Universitat Ulm

]
Dazu mussen Sie Ihre Kontoverbindung angeben. Diesbezugliche Informationen werden separat von den
Untersuchungsdaten aufbewahrt und von uns sofort nach der Uberweisung geloscht.
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FAQS

WAS BEDEUTET ES FUR MEINE PATIENT:INNEN AN DER STUDIE TEILZUNEHMEN?

Ihre teilnehmenden Patient:innen erhalten die Behandlung gemal der Ihnen zugewiesenen
Studienbedingung: In PSYCHONIineTHERAPIEg oder PSYCHONIine THERAPIEgex mit Verzahnung von
Psychotherapiesitzungen gemaft der Routineversorgung mit selbststandig durchzufuhrenden Online-
Sitzungen, in PSYCHONIineTHERAPIEsaniara ausschliefllich Psychotherapiesitzungen gemafl der
Routineversorgung.

Zusatzlich beinhaltet eine Studienteilnahme lhrer Patient:innen eine Reihe an Befragungen, fir welche
diese eine Aufwandsentschadigung erhalten. Ein Abbruch der Studie seitens lhrer Patientinnen ist
jederzeit moglich.

IST DIE TEILNAHME FREIWILLIG?

Ihre Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sofern Sie eine Teilnahme nicht wiinschen, brauchen Sie die
Einwilligung nicht abzugeben. Weder aus der Teilnahme noch aus einer Nichtteilnahme erwachsen lhnen
Nachteile. Sie kénnen jederzeit, also auch bei bereits erteilter Einwilligung und ohne Angabe von Griinden,
ausscheiden. Dieser eventuelle Widerruf hat keinerlei Auswirkungen fur Sie. Teilen Sie lhren Wunsch dann
bitte per Widerrufsformular schnftlich mit.

Im Rahmen der Studie sind uns keine Risiken bekannt. Sollten Bedenken, Probleme oder sonstige
Anliegen auftreten, wenden Sie sich bitte an das Studienteam.

SIE BENOTIGEN MEHR INFORMATIONEN? SIE HABEN FRAGEN?
Weitere Informationen finden Sie unter Schreiben Sie uns eine E-Mail!
www.psychonlinetherapie.de evaluation@psychonlinetherapie.de

Bitte fullen Sie die beiliegende Datenschutzrechtliche Aufkldarung und Einwilligung aus, wenn Sie an
der Studie teilnehmen maochten.

WIR HOFFEN, DASS WIR SIE FUR UNSERE ZUKUNFTSWEISENDE STUDIE GEWINNEN KONNEN!

- Ihr Studienteam PSYCHOnIlineTHERAPIE —

FIUL UL Aaidid Daulligsel Prof. Dr. David D. Ebert Follow us on
Verantwortliche Studienleitung Verantwortlicher Evaluationsleitung -
Universitat Ulm Technische Universitat Miinchen [am,
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Anlage 2: Messinstrumente Patient:innen

Soziodemografische Daten Patient:innen

it den foigenden Fragen méchien wir einige Angaben zu lhrer Person und Ihren Lebensumstinden erfassen.
wergen Daten Shreng vertrausich behandelt

Wie im g

Batte: geben Sle Ihr Alter (in Jahnen) an:

Bitte gaben Sie Ihr Geschlecht an.

Mannlich
‘Waiblich

Divers

Batte geben Sie Ihre Grofe in Zentimetern an. VWenn Sie sich nicht sicher sind, schatren Sie.

@ Ihee Antwort muss Zwischen 100 und 250 Begen.

Bate goben Sie Ihr Gewicht in Kilogramm an. Wenn Sie sich nicht sicher sind. schitzen Sie es.

@ Ihre Antwort muss 2wischen 40 und 200 Begen.

‘Wie viele Kilometer ist die Praxis lhrenifves Psychotherapeutin von Ihrem Wohnort entiemt?

Weicher (st I héschster Bildungsabschiuss?

ang odet BV

faupt , Emstiegsq ung (EQ) oder Be Berufiche G g

Mittlere Reile, Duale Berufsausbildung (2 jahrige Ausbildungen)

Abitur oder Duske (3-3,5-jahrige

Bachelor, Fachikaufrmann, Fachwin oder Meister
Diplom [Uni oder FH) oder Master
Promation

In Ausbildung ohne vorherigen Abschiuss

Wie schaitzen Sie Ihre bzw. die finanzielle Lage Ihres Haushalts &in (in dén letzien 12 Monaten)?

wohihabend

keine finarzielien Schwierigkefien
ausreichend finanziede Mitted

zum Teil finanzielle Schwierigheiten

grofie finanziebe Schwierigkeiten



Was Ist I aktueller Familienstand?

In edner Bezlehung

Geschieden ohne neue Beziehung
‘Geschieden mit never Bezishung
Verwitwet ohne neue Bezichung

WVerwitwet mit neuer Beziehung

Wie viele Kinder unter 18 Jahren leben in Ihrem Haushalt?

@ Ihe Anbwort muss Iwischen O und 100 liegen,

Ist jemand aus Ihrer Famille, sie selbst eingeschicssen, in das Land Ihres jetzigen Wohnsitzes eingewandert?

Nein
® Ja, Einwanderung der Grofieitem
Ja, Eimwanderung der Eltem
Einwanderung wihrend der eigenen Lebenszeit

Einwanderung innerhalb der letzien 5 Jahre

Aus welchem Lang?

Wie wilrden sie [hre Herkunft hieste

kaukasischiwell
tilrkisch/arablsch
asiatisch

alroamerikanisch

hispanisch/lateinamerikanisch

Waren sie jemals wegen einer Storung in g

®ja

Fand diese Behandiung innerhalb der letzien & Monate statt?

w



Risikofaktoren Patient:innen

Wie oft haben Sie Im letzien Monat

Ne

sety sofien (1-2 mal pro Monat)
saten (1.2 mal pro Wocho)
gelegentich (34 mal pro Woehe)
fast taghich (5.7 mal pro Woche)

tagiich oder mehemais (7 mal pro Woche)

Wio oft rauchen Sie Zigaretten?

Weniger als 1 Packchen m Monat
1.3 Packchen im Monat
1 Packchen pro Woche
2 oder metv Packchen pro Woche

Ich rauche E.Zigaretien

Wie oft nehmen Sie Drogen (Marshuana, Kokain, Meroln oder 3hnliches) zu sich?

1 msal len Monat
2.3 mad en Monat
1 mal pro Woche
2-3 mad pro Woche

4 mai oder hikfigor peo Woche

Wie wichtig st ihnen Ihve Esndbrung?

oty unwichtig
eher unwichtiy
ehet wichtig
sety wicheg

Wie 2ufrieden sind Sie mit iver Emdhrung In den letzien 3 Monaten?

eher unzufieden

eher zutnecen

sefy sutieden

Denken Ste an Ihe sozises Umfeld. Dieses umtasst alle Menschen, mit denan Sie im Alag 2u tun haten (Familie, Freund innen, Kolieg-innen, Bekannte). Stellen Sie sich [etrt Ihr
soZiales Urnfeld aly cine Pyramice vor: Menschen aus ihvern sozialen Urnfeld, die in Ihren Augen den hdchsien Stand habenidas hichste Ansehen genielion, stchen an der Spitze. Am
Boden det Pyramice stehen Menschen in ihrem sazialen Umield, die inrer Meinung nach den rledngsten Stanaidas niedrigate Ansehen haben. Bitte gaben Sie den Wert an, von dem

Sie derden, dass er

Wo wirden Sie sich auf einer Skals von 1 bis 10 einordnen?

© Jede Antwort muss zwischen 1 und 10 sein

unterste Stute 1

wo Sle, im Vegieich 2u anderen Menschen in ibvem soZiaien Umield, sichen.



Fihien Sie sich einer Minderheit 2ugehdeg?

Schrelben Sie her titte, 2u weicher Minderhel Sie sich zahien:

Wurcen Sie in den letzien 6 Monaten untair behandeit ooer diskriminiern?

Ja, aut Grund einer kiepedichen Behinderung.
43, wegen mekner ethnischen Herkunfl.

Ja, wegen menes Geschiechts.

Ja, auf Grund meiner sexuefien Orlontierung.
Ja, wegen meines Glaubens/meinet Refigion.
Ja, auf Grund von (bergewicht.

Ja, suf Grund meines Aners.

Ja, aus sonstigen Geinden.

\Waren Sie volier Energle In gen letzten 4 Wochen?

&

Hat sich jermand In iver Famiie das Leben g Itvet L

b

A's Sie aufwuchsen, haten Sie ein Elternted oder einen Erzichungsberechiglen verioren?

S, medne Mutter ist verstorben.
Ja, mein Vater st verstorben

43, meine Efem sing verstorben.

Als Ske autwuchsen, haben sich ihre Eliern oder Erpehungsberechiigten getronnt?

¥



Waren Sie jemals in sinen ebenabisdrohlichen Unfall verwickeit?

T

Wurden Sie jemals kivperlich angegriffen / geschiagen J verietzt von einer/einem (Ehe- Partnerin?

Nein
Ja, von meinem PartnerPartnerin
Ja, won mainem EheparinetEhopartnenn

43, Won jemand andenem

Haten Sie nach threm 18ten Lebensjahr sexuslion Missbrauch oder ungowollte sexueile Handlungen eriobt?

v

Wie hiulig betitigen Sie sich kivperich? (2.B. Spazienen gehen, Joggen, Schwimmen, Radtahren, efc.)

1.2 mal pro Wache

34 mial pro Wache

Medikamentose Behandlung

Die folgenden Fragen betreffen eine mégliche zusdtzlich zu PSYCHOnlineTHERAPIE Ihrer Bitie geben Sie an, ob dies bel
Ihnen zutrifft und welche Medikamente Sie innehmen.

Erhalten Sle derzeit eine medikamentdse Behandlung?

Weiches nehmen Sie ein?

Hat sich Ifve medikamenttse Behandiung innerhalb der letzten 6 Monate gedndert?

&



Dropout

Im Foige Gchien wir Sie bitten ob Sie lhre g mit PSYCHOline THERAPIE abgebrochen haben und weiche Grinde hiertr entscheidend waren.

Haben Sie die Therapie vorzeilig beendet?

Ja
Mean
Selbstfiirsorge
Bitte geben Sie fir jede der folg an, wie i Sie sind, dass diese Voraussetzungen f0r Ihve Therapie gegeben sind,
o 1 3 4
trifft nlcht zu trifft eher nicht zu trifft eher zu rifft zu

Ich habe zu Hause keinen Plaiz oder keine Ruhe, um
mich mit den Therapieinhalten zu beschaftigen.

Ich habe keine Zedt, mich mit den Therapleinhaiten zu
beschiftigen.

Es 131t rrir schwer mir Zeit 10r die Beschifigung mit den
Therapleinhalten zu nehmen.

Ich habe ein schiechies Gewissen, wenn ich mir Zeit fir
mich nehme.

Ubungsdurchfiihrung

Bitte geben Sie bel den folgenden Aussagen an, inwiefern Sie es geschafft haben in den letzten 6 Wochen die mit Ihrer/lhrem Therapeut:in vereinbarten Ubungen fir den Alltag
umzusetzen.

0 1 2 3 4
trifft nicht zu trifft eher nicht zu teils, teils trifft eher zu trifft zu

Ich habe die mit meiner/meinem Therapeuten:in
vereinbarten Ubungen im Alltag regelmé&Rig durchgefiihrt.

Es fiel mir leicht die mit meiner/meinem Therapeuten:in
vereinbarten Ubungen im Alltag zu erledigen.

Was hat Sie daran gehindert die Ubungen im Alltag regelmafig durchzufiihren?



SUE-Befragung

SAE
SAE1 Waren Sie seit Beginn der Tharapie weg psychisch oder winem stationdr [d.h. Gber Macht] in Bohandiung?
0 Kurzfri aulgrund (SUE verursacht oder it kein SUE: geplante Aut 2B, im Zugo einor
Rohabilitation)
®
Nein
SAE1DT Wann ist dieses Ereignis eingetreton?
Format: ttmm ji§
SAE102 Sie bitte die dos
SAE103 st das Ereignis aufgrund der Thorapis sulgetratan?
® s
HNein
SAE104 Waum?
SAE105 Falls im Rahmen Ihrer Therapie Online-Sitzungen enthalten waren, ist das Ersignis it diony Onilig-Si autgetreten?

Hein

Keina Online-S&zungen

SAE106 Warum?

SAEZ Haben Sie seil Beginn der Thorapie 8o viel Alkchol oder Gon odar

© Intoxikation mit psycholroper Substane (inkl. Alkohol), sodass medizinksche Hilfe nitig st

® s

Hein

SAEZ)T Wann it deses Ensignis singetretan?

Formnat: tt mm i

sodass Sie drztiche Hilfe bendligh haben™



SAEZ03 ist das Ereignis aufgrund der Therapie aufgetreten?

SAEZ204 Wacum?

SAEZ05 Falls im Rahmen Ihrer Therapie Ondine-Sitzungen enthalten waren, ist das Ereignis aulgrund der

LT
Nein

Keine Online-Sazungen

SAE206 Warum?

SAE] Haben Sle seit Baginn der Tharapie versucht sich selbst das Leben zu nehmen?
© Sutzitversuch

L

Nein

SAEN)1 Wann ist dieses Ereignis engetreten?

Formet: ttmm i

SAE302 B Sie bitte die des

SAE303 ist das Ereignis aufgrund der Therapie aufgetreton?

SAE304 Warum?




SAE30S5 Falls im Rahmen Ihrer Therapie Online-Sitzungen enthalten waren, ist das Ereignis aufgrund der Kombination mit den Online-Sitzungen aulgetreten?

L
Nusin

Kaing Ondine-Sitzungen

SAE306 Warum?

SAE4 Haben Sie sich sest Beginn der Therapie absichilich selbst verielzt, ohne dabel steden Tu wollen, sodass Grzthche Viersorgung nitig war?
@ Selbstverlatzung (intentional), sodass Brzthche Versorgung notg st

® Ja

SAEADT Wann ist dieses Ereignis singetreten?

Fonmat: &.mm.jiii

SAEA0Z B S it g | des o

SAE403 lst das Ereigrie aulgrund der Therapie aufgetreten?

SAE4DS Warum?

SAE40S Folls im Rahmen Ihrer Theraple Online-Sitzungen enthaltien waren, ist das Ervignis aufgrund der Kombination mit den Ondine-Sitzungen aufgetraten’

® Ja
Nean

Keing Onine-Sitzungen

SAEL08 Warym?

SAES Haben Sie seit Baginn dor Therapie eine akute Psychose gehabt oder einen psychotischen Zustand editten dh. zum Baeisplel Halluzination oder Wahnvorstelungen adebi?
B Akute Paychose

® Ja



SAES01T Wann ist dieses Ereigris singetreten?

Format: f.mem. jij

SAES0Z Beschreben Sie bitle de Umstinde des Ereignisses:

SAES03 st das Ereigris sulgrund der Theraps aufgetraten?

SAES504 Warum?

SAESOS Fols im Rahmen Iheer Tharaple Online-Sitzungon enthalten woren, ist das Ereignis sufgrund der Kombination mit den Online-Sitzungen aufgetreton?

® Mein

Keine Crling-Sitzungen

SAES (eregen Sie jetrt zum Schiuss, ob Sie sent Beginn der Therapie i shnilich elebt cdet edfahren haben, das bishes nach nicht zur Sprache gekammaen

SAEBDT Ware it dieses Ereignis engetreten?

Format: &t.mm.jiij

SAEG02 Beschreiben Sie bitte dis Umstinds des Ereignisses:

SAESO3 st das Eresgris sulgrund der Tharapi aufgatratan?

SAESDD Warum?



SAERDS Falls im Rahman Ihres Therapie Online-Sitzungen enthalten waren, i1 das Ereignis aufgnund der Ki it dan Online. auigeirelen?

& o
Nein

Kina Online-Sizungen

SAEE0E Wanum?

SAET Fromdrating: Patient ist verstorban,

SAETO! Falls bekanm, hier Hintergrund angeton:

11



Anlage 3: Messinstrumente

Therapeut:innen Soziodemografische Daten

h werden auch diese Angaben sireng vertraulich

Im Folgenden machien wir einige Angaben zu Ihrer Person und Ihrer Tatigkeit als P ‘i erfassen

behandelt

Bitte geben Sie Ihr Alter {in Jahsen) an:

@ Binte Uberprufen Sie das Format Ihrer Antwort.

Bitte geben Sia Ihr Geschlecht an,

Mannlich
Weiblich

Divers

Saeit wie vielen Jahren sind Sie approbiede:r Psychotherapeutin?

Wie viele Einwohner hat der Ort, in dem [hre Praxis legt?

< 20.000

= 20.000

Haben Sie bereits Erfahrung mit Psychotherapie untersiitzt durch digitale Gesundheitsinterventionan (z.B. Online-Trainings. App-basiere Programme)?

® Ja

Nein

mit digital Psychotherapie haben:

Bitte erautern Sie etwas genauer inwiefern Sie bereits E



Bereitschaft, Barrieren / Forderfaktoren und Akzeptanz durch Therapeut:innen

Bitte geben Sie an, inwiefern Sie in den angegebenan Fallen bereit wiiren und es als sinnvoll erachten wirden, bei Ihren Patientinnen digitale Gesundheitsinterventionen (z.B. Online-

Trainings, App-basierte und zu (Hinweis: Unter digitale Gesundheitsinterventionen falit hierbei nicht die DurchfGhrung einer reinen
Videotherapie)
0 = stimme 1 = stimme 3 =stimme
nicht zu eher nicht 2 = toils, toils. eher zu 4 = stimme zu
2Zur Do fr eine:n auf der

Wenn ich einem.r Patientin keinen Therapleplatz anbleten kann.

Wenn ein:e Patientin aus W Sicht keine P bendtigt, 2.8. aufgrund
subklinischer Symptome.
um eine u
Als im an eine F
In welchen weiteren Fallan wurden Sie digitale und ?
Weiche Voraussetzungen sind Ihnen bel der und digitaler wichtig?
0= 0berhaupt 1= eher nicht 2 = toilweise 3= eher 4= sehr
nicht wichtig wichtig wichtig wichtig wichtig
belogte
der durch Psycholog innen/P innen
Gewahrieistung des Datenschutzes
Keine F enes Supports
Kein Mehrautwand for mich
Q 0 der durch P ¥ innen
Moglichkelt, selbst Einsicht in die Onli und F dor
Patient:innen orhaiten zu kdnnen.
Walche weiteren Voraussetzungen sind hnen bei der und digitaler wichtig?
Innerhalb von erfoigt n im Rahmen der vor Ort oder der Einsatz digitaler Therapieslemeants.
Im Foigenden werden Méglichkeiten genannt, wie der Einsatz soicher internet., comp ‘oder mobil kann.
Als wie sinnvoll und hilfreich fur thre Arbeit Sie die ein?
Online-Interventionen als ...
0= aberhaupt 1 = eher nicht 3=oher 4=sehr
nicht hilfreich hilfreich / hilfreich / hilfreich /
I sinnvoll sinnvoll 2 = teils, teils. sinnvoll sinnvoll
von
von Im Atag
[ der D von

Vertiefung von Therapieinhalten

Kommunikation zwischen Patient:in und Therapeutin

o o (28

z8.




Nutzung von digitalen Gesundheitsinterventionen

Haben Sie Ihren im Rahmen von PSYCHOniine THERAPIE behandeiten Patientinnen Intermet- oder App-basierten Anwendungen oder digitale Gesundneitsanwendungen (DiGAS)
empfohlen oder verschrisben?

Nein

Welche App- oder Intemet-basierten Anwendungen oder digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) haben Ske thren im Rahmen von PSYCHOnlineTHERAPIE behandelten
Patientinnen emplohlen oder verschriaban?



Anlage 4: Dokumentation
Waéchentliche Ein/- Ausschlussdokumentation

Anzahl gesehener neuer Patient:innen

Um .neu gesehene Patientinnen™ handelt @s sich zundchst bei allen Patient:innen,

- die g oder nach gegang o Therapéa in Ihrer Prais vorstellig werden

+ die Sie nech nicht bereits in die Dokumentation aufgencommen haben — jeder neu gesehenie Patentin soll nur einmal dokumentient werden

+ denen Sie grundsatzlich einen Therapieplatz anbieten kSnnen - solllen Sie im Erstgesprich bereils wissen, dass sie mit der/dem Pabent:in keine Therapie durchiihren werden,
nehmen Sie den/die Patientin bitte nicht in die Dokumentation auf. sollten Sie im Erstgesprich noch nicht wissen, ob Sie eine Therapie anbieten kénnen, warten Sie mit der
Dokumentation bitte bis Sie es wissen

[

. von der Z it zu ainer
.l von dar am li F or.
. L von der D
Fr jedein dieser neu gesehenen Patientiinnen bitte wir Sie einmalig in der tlichen Dx ion f halten, ob deridie Patientin die Ei fur eine

an PSYCHOnlineTHERAPIE erfullt bzw. welche Ausschiussgrinde eine Teilnahme ausschiiefien.

Patient:innen

Einschlusskriterien

Bitte goten Sie ruckblickend fur die letzte Woche jeweils dis Anzahl der f an, die die erfuilen bzw. nicht erfillen. Tragen Sie dafar jeweils in das Feld am
Ende der Zeile die entsprechende Anzahl ein. Solte das Kriterium auf keine.n Patientin zutreffen, geben Sie bitte 0 ein.

Patient:in erfiit alle Einschiusskriterian

Ausschlussgrund: Patient:in ist nicht bei der ACK Baden-Wirttemberg oder der Bosch BKK versichert

Ausschlussgrund: Patient:in nimmt nicht an der ierten gung’ PNP-Verirag teil

Ausschiussgrund: Keine Diagnose einer depressiven oder Angsterkrankung, die unter dem PNP-Vertrag behandelt werden kann (ICD-
10 F3232.1-3

Ausschlussgrund: Patient:in is! jinger als 18 Jahre

Ausschiussgrund: Patient:in hat keinen Internet-Zugang und/oder kein Internet-fahiges Garéat

Ausschlussgrund: Patient:in besitzt keine ausreichenden Deutschkenntnisse

Ausschlussgrund: ICD-10-F2 Diagnose vorhandan

Ausschiussgrund: Andere Grinde fir Ausschiuss aus der Studie 5

Welche anderen Grinde fir Ausschiuss aus der Studie gab es?



Checkliste Einschlusskriterien

Bitto goben Sie an, ob allo 1r oine ofiiit sind und goben Sie dlo sowie woltere

Bate geben Sie an, ob die foigenden Enschiusskritenen erflllt sind

Toinehmende:r Patient:in ist mindestens 18 Jahre alt

Taiinehmende:r Patient in hat de Diagnose einer depressiven Storung undioder Angstsiorung entsprechend der ICD-Liste des PNP-Seiektivvertrags

Tednehmende:r Patient;in ist 1 der AOK Baden. BKK und nimmt am F ogr der AOK Baden. BKK ted bzw. schredbt
sich zeitgieich mit der in PSYCHOx ERAPIE in dieses ein, sofern de 2ur (SANE) voriiegen
Telnehmende:r Pationt.in verfigt Gber einen sowie ein (Pca Tabiot)

Todnehmende s Patient:in vertigt Gber austeichende Doutschkenntnisse (Wort und Schrift)

Tednehmende:r Patientin hat keine ICD-10-F2 Disgnose

s legen keine kinischen Ausschiusskriterien vor, die gegen eine Teilnahme der:des Patientin an PSYCHOnne THERAPIE sprechen

Vorerst nur Videothorapie. Pationt.in wird nicht vor Ort gesehen.

o

E-Mad-Acresse des/Ger Patientin

Einschiussdiagnose(n)
F32.1 Mitteigradigo depressive Episode F40.01 Agoraphobie: Mt Pankstdrung
F32.2 Schwere depressive Episode ohne psychotische Symptome F40.1 Soziale Phobien
F32.3 Schwere ive Episode mit F40.2 Spezifische (isolerte) Phobien
F331 i Siorung. Episode Fa10 500! Angst]
F332 Storung. schwere Episode chne F41.1 Generalisierte Angststérung
psychotische Symptome

F41.2 Angst und depressive Stdrung, gemischt

F333 Storung. schwere Episodo mit
P F41.3 Andere gemischta Angststorungen
F34.1 Dysthymia

F40.00 Agoraphobie: Ohne Angabe einer Panikstorung

‘Weitere Diagnose(n).

Datum Diagnosesteung

Format: dd/mmvyyyy



Dokumentation Therapieende

Vorsicht: Bitte beantworten Sie die untenstehende Frage, ob die Therapie beendet ist, erst
nachdem Sie das komplette Formular ausgefiilit und abgesendet haben.

Das Beantworten dieser Frage fihrt dazu, dass die:der Patientiin als abgeschlossen markiert wird und Sie die Dokumentation nicht mehr zu Ende flihren kénnen.

Wurden im Rahmen der Studie die maximal maglichen 16 Sitzungen i Therapiesil + Onli i gen) vodlstandig durchlaufen?
Ja

® Nein

Anzahl gemeinsam stattgefund Therapiesitzungen (Vor Ort oder Videokonferenz):

O Ihre Antwort muss zwischen 0 und 16 lisgen

Warum war es nicht notwendig oder moglich die maximal mogliche Sitzungszahl durchzufihren?

Die Therapiaziele wurden varab erreicht

@ Die Therapie wurde abgebrochen

Andere Grinde:

Geben Sie hier bitte mogliche Grunde fir einen Therapieabbruch an:

Patient.in hatte das GefUhl, dass die Inhalte der Therapie fir siefhn nicht ntzlich sind

Patient:in fehlte es an perstnlichern Kontakt

Die therap: 2. nicht den g Patient:in

& Sie haben vorgeschlagen die Therapie zu beenden oder, dass eine anders Behandlung besser helfen kénnte

Patient:in hatle ihre/seine Zisle bereils erreicht und sah daher keinen Bedarf mehr fir weitere Sitzungen

Patient:in konnte sich nicht zur DurchfOhrung der Therapie mothvieren

Patient:in hatte nicht genGgend Zedt, die Therapie durchzufihren

Patientin war die Thorapio zu emational belastend

Patient:in war die Therapie zu kompliziert

Pafient:in hat das Gesamtformat der Therapie nicht zugesagt

Sonstiges:



Sie haben vorgeschiagen die Therapie zu beenden oder, dass eine anders Behandlung besser helfen knnte.
Was war der Grund dafur?

Gab es Anderungen der Diagnose im Verlauf der Therapie? Wenn ja, notieren Sie diese bitte hier.

Wie viele Sitzungen gab s vor dem Therapéestart im Rahmen von PSYCHOnlineTHERAPIE?

Wird die Therapie mit der:dem Patient:in aullerhalb der Studie noch forigesetzt oder ist eine Fortsetzung der Theraple geplant?

Ja

® Keine Antwort

zZum

for Anzahl (Vor Ort oder Videokonferenz)

Welchen Wochen-Rhythmus haben Sie fiir die statigefundenen gemeinsamen und Online-Sitzungen gewahit?

Gemafi Empfehlung: pro Woche eine gemeinsame (vor Ort oder ) oder eine Onli itzung

Héhere Frequenz: pro Woche mehr als eine gemeinsame Sitzung (vor Ort oder Videokonferenz) oder Online-Sitzung. Zum Beispiel gen mit
Online-Sitzung(en) zur Bearbeit den i

F Die den waren gewshnlich langer als eine Woche, sodass zumeist nicht (vor Ort oder
| ) oder Online-Sitz

Anderen Rhythmus (bitte angeben)



Begriindung fir ausgewshiten Wochen-Rhythmus

Um mit den Online-Sitzungen gemeinsame Sitzungen (vor Ort oder Videokonferenz) zu ersetzen
Um mit den Online-Sitzungen die gemeinsamen Sitzungen (vor Ort oder Videokonferenz) zu intensivieren
Priferenz der.des Patlentin

Der Wochen-Rhythmus wurde an den jeweiligen Bedarf der-des Patient:in angepasst

Anderen Grilnde (bitte angeben)

Begriindung fir ausgewshiten Wochen-Rhythmus

Um mit den Online-Sitzungen gemeinsame Sitzungen (vor Ort oder Videokonferenz) zu ersetzen
Um mit den Online-Sitzungen die gemeinsamen Sitzungen (vor Ort oder Videokonferenz) zu intensivieren
Préferenz der.des Patlent:in

Der Wochen-Rhythmus wurde an den jeweiligen Bedarf der-des Patient:in angepasst

Anderen Grilnde (bitte angeben)

Welchen Wochen-Rhythmus haben Sie fr die stattgefundenen gemeinsamen und Online-Sitzungen gewahit?

Gema Empfehlung: pro Woche eine gemeinsame (Vor Ort oder Videokonferenz) oder eine Online-Sitzung

Hohere Frequenz: pro Woche eine gemeinsame Sitzung mit Onfine-Sitzung jeweils zur den i Sitzungen

igere Freq Die den waren g Idnger als eine Woche, sodass zumeist nicht wochentlich gemeinsame Sitzungen (vor Ort oder
Videokonferenz) oder Online-Sitzungen stattfanden

Anderen Rhythmus (bitte angeben)

Um mit den Online-Sitzungen {vor Ort oder Vid 1zZu
Um mit den Online-Sitzungen die gemeinsamen Sitzungen (vor Ort oder Videokonferenz) zu intensivieren
Préferenz der:des Patient:in

Der Wochen-Rhythmus wurde an den jeweiligen Bedarf der:des Patient:in angepasst

Anderen Griinde (bitte angeten)



Dokumentation Therapiesitzung

Dieses Formular dient zur der

g [hrer mit PSYCHONline THERAPIE

Bitte ieren Sie jede g

2ung mit Ihrer:threm Patient:in einzeln und moglichst zeitnah nachdem diese stattgefunden hat. Vielen Dank fUr Thre Unterstitzung!

Patient:innen-1D:
Dokumentation Nummer: NAN

*Datum der sitzung

*Fand die Sitzung vor Ort in der Praxis oder per Videokonferenz statt?

Vor Ort

Per Videokonferenz

*Wurde eine Doppelsitzung durchgefuhrt?

Themen der Sitzung

Eingesetzte Therapletechniken
Psychoedukation
Verhaltensanalyse
Verhaltensexperimente

Funktionelle Analyse

Gedankenstopp
Kognitive Umstrukturierung

Sokratischer Dialog, sokratische
Gesprachsfuhrung

Zieliarung
Emotionsfokussiertes Arbeiten
Emotionsregulation

Funktion von Emotionen

Problemiosung

Losungsorientierte Fragen

Stitzung und Stabilisierung des Patienten
Krisenintervention
Ressourcenaktivierung

Positiver Aktivititenaufbau
Tagesstrukturierung

Kognitive Defusionsstrateglien

Diatektische Herangehensweise
ACT-Techniken

Wertearbeit
Stressmanagement

Soziales Kompetenztraining, Forderung der so-
Zialen Kompetenz

Bedlrfnisse wahrnehmen und duBern
Rollenspicie

Motivationsaufbau

Einsatz von Imaginationstechniken
Entspannungsverfahren
Achtsamkeitsibung

Skillstraining

von
Copingstrategien

Stressregulationstechniken

Biografieorientiertes Arbeiten
Beziehungsaufbau

Bezichungsarbeit

Rollenkidrung

Empfehlung von Selbsthilfeliteratur
stimuluskontrolie

Konfrontation

Empathische Konfrontation

Exposition in sensu und in vivo,
Expositionsvorberetung

Positive Verstarkung
validierung

Paraphrasieren

Reframing

Hausaufgaben

Vermittiung eines Therapierationals
Tagesordnung

2Zwischenbilanz

Therapiebilanz

Rockfalipravention

Diagnostik, Fragebogen
Metakognitive Interventionen

Sonstiges:



/Obung fir den L ehdren nicht dazu)

Theraplerelevantes Material lesen (Psychoedukation)

von i (2B,

van (2.8. tagliche

Monitoring von interpersonalen Interaktionen (2.8, Partner:in, Familie)

g von (2.B. g

von (2B. Ken)

gebogen ausflllen (2.8. [

testen (2.8,
iber inhalt
Neues B. positive i
Exposition
Sonstiges:

#%In welchem AusmaR konnten Sie heute mit dem:der Patient:in Ihrer Einschitzung nach an

In einem sehr hohen Ausmat
In einem hohen Ausmai

In einem mittieren AusmaB
In ¢inem geringen Ausmag

Uberhaupt nicht




Meldebogen (S)UE

Dieses Formular dient der Dokumantation (schwerwiegend) unerwinschler Ereignisse ((S)UE) bel einer-einem Studienpatient:in.
Bitte dokumentieren Sie jedes (S)UE unmittelbar nach Bekanntwerden
Bitte fillen Sie das Formular fir jedes ainzelna Ereignis separat aus.

Vielen Dank!

Bitte geben Sie die ID des.der betroflenen Patient:in ein

Zaitpunkt (Woche seit Baginn der Intarvention):
Anzahl bishariger Vor-Ort-Sitzungén

Anzahl bisheriger Onlina-Laktionan:

Wann trat das (SJUE auf?

Beginn (Datum)

Dauert das {S)UE noch an?

Ende des (SIE (Datum)

Bitte geben Sie an, von welcher Art das Ereignis ist

Psychische Symptomatik (stérker als nach Behandlungsverlauf erwartet)

Kamperliche Symptomatik (stirker als nach Behandlungsverlauf erwartet)

Kurzfristge notfallbedingte Hospitalisierung aufgrund psychischer Erkrankung (SUE verursachl oder veringert ainen Aufenthalt
Abbruch einer engen, wichtigen Beziehung (Trennung od. Scheidung vom Partner)

Intoxikation mit psychotroper Substanz (inkl. Alkohol), sodass medizinische Hilfe nétig ist

Selbstverietzung (intentional), sodass arztliche Versorgung nétig ist

Suindversuch oder erfolgler Suizid

Akute Psychose



Bitte beschreiben Sie das Ereignis bzw. die Problematik in eigenen Worlen:

Bitte sch Sie die itat des Ereigni &in.

Lwicht

Mittel

Bitte geben Sie hier falls notig weiters Anmerkungen zu dem Ereignis an:

Ist das Ereignis Ihrer Ei g nach aufg der der/des Patientin oder aufgrund anderer Faktoren aufgetreten?

® Studienteilnahme

Andere Fakloren

Bitte erlautern Sie dies genauer:



Krisenplan

Interner Krisenplan Diagnostisches Interview

Vorbemerkung

Suizidaltat ist verbeoitot Daher ist damit 2u rechnen, dass Si e akut ind. Gee treffon Sie

won Sie 2u Inrer sigenen Anschiuss an sin hoonten, fals Sie it einerieinem akut suzidalen
Patentin haben. Dax. xch one und dio von PS' E” zur Verfogung , die jedoch picht jecorzat
erreichbar sein koanen (siehe unten). Interviews solten mogichst nicht am spaleren Abend durchgefutrt werden. Je spater der Abend. desto vuinerabler ist thr Gegenibaer und Sie
soibst, dento schiechior sind auch Unterstitzungsméghchkelton fur de'den Patentn und fir Sie selbst 2u organisiecen

Bitte dieses Formular unmittelbar ausfillen und abschicken.

‘Wahrend des letzten Monates

© Dio Suizidalitat ist dann akut, wenn die Fragen unter 1, 2, oder 3 bejaht werden und Frage 4 mat Ja ist aktuell

Machten Sie ainen Plan, wie Sie sich das Leben nehmen
kdnnen?

Haben Sie versucht, Selbstmord 2u bogehen?

Dachten Sio daran, Selbetmord 2u bagehen?
uod

Haben Sie vorgehabit Ihee Gedanken in die Tat
umzusetzen?

Ahtuaitit feststedon S haben gosagt. dass Swo wikwend des letzten Monats fomen Plan gomachl haben wie S sich das Loben nehmen konnen/Versucht haben Selbstmoed 2u
begehen'Gedanken daran hatien sich das Leben 2u nehmen]. wie it es sktuol bel Ihnen? Tri das akiuell such bel Ihnen 2u? (Gof. GlaubwOrdghed prifien: _Was hat sich verinden?’)

Ja (akute Suidaeitat)

Noin (koo akute Sulzideat)

Name oder 1D dor/des Pasent in

Format. t2.mm ji

Stadenphase

Diagnostisches Interview TO (Basoloe)

Diagnostisches Interview T3 (Post)

Telefonnumener cerides Pabent in:

E-Mail-Adresse decides Pasent i

Name Diagnostkerin

10



Interner Krisenplan ,Online-Befragungen®

Vorbemerkung

Bitte treffen Sie bezlghch der Tatsache, dass Sie mbglicherweise mit einem akut gen und wen Sie zu lhrer eigenen
Entlastung im Anschluss an ein Telelonat kontaktieren kdnnten, falls Sie mit einereinem akut suizidalen Patientin gesprochen haben. Dazu steht auch die Projektieitung von
_PSYCHOnlne THERAPIE" zur Verfigung, die jedach nicht jederzeit ereichbar sein kann (siehe unten).

Dieser Plan ist durchzuflhren, wenn sich in den Online-Befragungen Hinweise aul akute Suizidalitat ergeben.

Bitte dieses Formular und

Guten Tag FrawHem mein Name ist . ich bin Stugienmitarbeitersin von PSYCHOnlineTHERAPIE und nachdem Sie kinzlich unsere Online-
Befragung ausgefilit haben und dabel Angaben gemacht haben, die darauf i dass Sie mog daran haben sich das Leben zu nehmen, machen wir uns
Sorgen und mochten uns geme i in Ausmal solche bai lhnen sind und, ob Sie dabei Hilfe bendtigen.
Wihrend des letzten Monates:

© Die Suizidalitit ist dann akut, wenn die Fragen unter 1, 2, oder 3 bejaht werden und Frage 4 mit Ja wird idalitat ist aktuell

Ja Nein
Machlen Sie einen Plan, wie Sie sich das Leben nehmen .
kannen?

Haben Sie versucht, Selbstmord 2u bagehen?

Dachien Sie daran, Selbstmord zu begehen?
und

Haben Sie vorgehabt Ihre Gedanken in die Tat
umzusetzen?

Aktualitst feststellan: Sie haben gesagl, dass Sie wihrend des letzien Monats [einen Plan gemacht haben wie Sie sich das Leben nehmen konnen/Versucht haben Selbstmord zu
begehen/Gedanken daran hatten sich das Leben zu nehmen]: wie ist es aktuell bei Inen? Trifft das aktuell auch bei Ihnen zu? (Ggf. Glaubwirdigkeit prifen: ,Was hat sich verindert?)

@ Ja (akute Suizidakat)

Nein (keine akute Suizidalitst)

Akute F des

Name oder |D der'des Patientin:

Format: tLmm.jiij

Studienphase:

™
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Telofonnummer dar/des Patientin:

E-Mail-Adresse der/des Patientin:

Name Studienmitarbeiter:in (Anrufer:in)

Falls akute Suizidalitst anhand der oben beantworteton Fragen vorliegt, sind ot Die Fragen sind jo nach Bedarf/
Antwort auf vorherige Fragen zu stellen oder entsprochend anzupassen.

Nachdem Sie mir nun geschildert haben, wie stark Ihre Gedanken / Absichten sich das Leben zu nehmen sind, habe ich den Eindruck, dass Sie Hilfe bendbgen.

Wissen Sie, an wen Sie sich wenden kénnen, um Hilfe zu bekommen? Haben Sie einen Krisenplan im Rahmen einer aktuellen oder vmunoomn Therapie erstellt, liegt der
Ihnen vor? Konnen Sie sich vorstellen sich an Ihre:n Therapeut:in zu wenden? Konnen Sie sich ein anderes 2u nehmen? Da gabe es
zum Beispiel. Liste mit

Antworten noberen

Kann ich mich darauf verlassen, dass Sie jetzt oder morgen friih an [Name Kontaktperson/Therapeutin/...] wenden und Ihre Suizidgedanken ansprechen? Kénnen Sie mir zusichern,

Ich sage lhnen jetzt die des die Sie anrufen konnen, um Hilfe zu bekommen. Haben Sie etwas da, um sich die Nummer 112
7 Wenn Sie schicke ich Ihnen die Nummer 112 zusatzlich als Email oder SMS; dafiir sagen Sie mir bitte Ihre: Nummer / Email Adresse.

Antworten notieren:

Bendtigen Sie Unterstitzung, um sich Hilfe zu holen oder sehen Sie sich in der Lage dies alleine zu tun?

Wenn alleine:

Was macht Sie zuversichtlich, dass Sie keine Unterstiitzung bendtigen? Wie, wann genau werden Sie sich Hilfe holen?
Antworten notieren:

OAﬂgomn In akuter Krise ist oder 7 2T stark i daher darauf hi dass Dritte den.die Patient.in unterstitzen 2.8, eine
und den (2.8. Taxi, Familie, Freunde). Der.die Patient.in soll nicht selbst Auto fahren!

12



Wenn Sie méchten kann ich auch fiir Sie beim Rettungsdienst anrufen. Dazu sagen Sie mir bitte Ihre genaus Anschrift | wo sie sich gerade befinden. Was ist die nachste
gréfere Stadt in Ihrer Nahe?

Antworten notieren:

Was kinnen Sie tun, die Zeit zu dberbriicken, bis Hilfe eintritft? Gibt es etwas das Sie ablenken kann? Ist jemand schnell erreichbar, mit dem Sie bis dahin in Kontakt
bleiben kénnen?

Antworten notieren:

Falis akute Suizidalitdt vorliegt und die/der Patient:in weder selbst den Rettungsdienst anrufen will oder es ablehnt, dass dieser durch die/den Interviewer:in kontaktiert
wird:

«Ich bin dazu verpflichtet, zu Ihrem Schutz den Rettungsdienst zu informieren und werde dies im Anschluss an unser Gesprach auch tun®,

Bei einem Anruf beim F i bitte aile inf K die gin derides Patientin erleichiem. v.a. Adresse erfragen. an der sich die/der Patientin
aktuel befindet. Die Reftungsieitstells sines anderen Ortes kann Gber die Oy der Stad! pius der Nummer 13222 emeicht werdan. Wenn keine driliche
Eingrenzung vorgenommen werden kann, ist eine Ortung dber die Telefon- oder Handynummer durch den Rettungsdiens! (112) maglich.

SGuten Tag, mein Name Ist :

lch habe sceben mit Hermn / Frau XY telefonien. Nmm!mﬂmlﬂhwffwﬁammw.lummmwm Im Rahmen einer wissenschaftichen

summmmmmfmxvan Zur und dabei auch die Suizidalitht erfragt. Als Herm / Frau XY dabei von suizidalen
! L lhabe ich dies illiert und isch erfragt und gehe daher davon aus, dass meine Einschatzung zutreffend ist.
lch weill, dass Herr/ Frau XY die folgende Telef hat und sich aktuell an diesem Ort befindet.

Fur meine Dokumentation sagen Sie mir bitte lhren Namen (Person aus der Retlungsstelle, mit der telefoniert wurde).

Name notieren:

Im Anschiuss an das Telefonat mit der/dem Patientencin/dem . sind alle e

ol Schritte sorgsam zu dokumantiaren:

Die Dokumentation wird von LimeSurvey automatisch an folgende Personen per E-mail geschickt:

= Prof. Harald i harald ister@uni-ulm. de

= Lena Steubl: lena steubl@uni-uim de

« Mira D ger: Mira-1 inge@uni-ulm.de

. SNMWPSYCHONMTHERAPIE i ie.de

Geben Sie hier lhre Telefonnummer an, damit Sie zurickgerufen werden kénnen.

Sie, mi wine der unten aufg Personen isch zu = Falls dies nicht gelingt (da diese nicht permanent ereichbar sein kénnen)
schreiben Sie den Mitgliedem eine SMS und geben in dieser [hre Nummer fir einen Ricknf an, der so bald wie maglich erfolgt:

= Mira Denninger: +49-{0)731/50 32835
» Lona Steubl: +49-(0)731/50 32834
= Prof. Harald Baumneister: +49-(0)731/50 32800
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Anlage 5: Interviewleitfaden der qualitativen Interviews

Interviewleitfaden Psychotherapeut:innen

Min)

Ziele:

- Bottom-Up-Ansatz: Konkrete hinderliche und férderliche Faktoren ohne Theorie-Basis
ermitteln

Ich werde Ihnen ein paar Fragen zur Umsetzung der verzahnten Psychotherapie bei Patientiinnen
mit depressiven und Angststérungen stellen. Bitte denken Sie bei den Fragen immer an die
Kombinationsbehandlung von gemeinsamen Therapiesitzungen zwischen lhnen als Therapeut:in
und lhren Patient:.innen sowie den Online-Sitzungen, bei welchen lhre Patient:innen eigensténdig
Online-Module bearbeitet haben.

Zuerst geht es um Barrieren und Hindernisse. Das sind jegliche Faktoren, die das Anwenden
verzahnter Psychotherapie negativ beeinflussen, d.h. die Wahrscheinlichkeit senken, dass

verzahnte Psychotherapie tatsachlich in der Praxis Anwendung findet.

1. Barrieren - Allgemein:

1.1 Wenn Sie daran denken, wie Sie die verzahnte Psychotherapieals
Therapeutin umgesetzt und gemeinsame Therapie- und Online-Sitzungen als zwei
Bestandteile verzahnt haben, welche Schwierigkeiten und Barrieren haben Sie
erlebt? Was fallt lhnen noch ein? (Memo: Barrieren fur |hre Patient:innen? Speziell fur
Sie als Therapeut:in?)

Hang on: Gibt es noch etwas, das Sie davon abhalten kénnte, die verzahnte
Psychotherapie anzuwenden, obwohl Sie es eigentlich méchten?

1.2 Denken Sie jetzt bitte an die gemeinsamen Therapiesitzungen als Teil der

verzahnten
Psychotherapie. Welche Schwierigkeiten und Barrieren gab es? (Memo: Barrieren
speziell fur Ihre Patient.innen? Speziell fur Sie als Therapeut:in?) Was fallt Ihnen noch
ein?

1.3 Denken Sie jetzt bitte an die Online-Sitzungen als Teil der verzahnten
Psychotherapie. Welche Schwierigkeiten und Barrieren gab es? (Memo: Barrieren
speziell fur Ihre Patient:innen? Speziell flr Sie als Therapeut:in?) Was fallt lhnen noch

ein?

Nun geht es um Férderfaktoren und Vorteile. Das sind jegliche Faktoren, die das Anwenden
verzahnter Psychotherapie beglinstigen, d.h. die Wahrscheinlichkeit erhéhen, dass verzahnte

Psychotherapie tatsachlich in der Praxis Anwendung findet.



2. Forderfaktoren - Allgemein:

2.1.Wenn Sie daran denken, wie Sie die verzahnte Psychotherapieals
Therapeutin umgesetzt und gemeinsame Therapie- und Online-Sitzungen als zwei
Bestandteile verzahnt haben, welche Vorteile und foérderlichen Faktoren haben Sie
erlebt? Was féllt Ihnen noch ein?
Hang on: Gibt es noch etwas, dass dazu beitragen wiirde, dass Sie eine verzahnte
Psychotherapie durchfiihren?

2.2.Denken Sie jetzt bitte an die gemeinsamen Therapiesitzungen als Teil der
verzahnten Psychotherapie. Welche Vorteile und Foérderfaktoren gab es da?
(Memo: Forderfaktoren speziell fiur lhre Patient:innen? Speziell fir Sie als
Therapeut:in?) Was félit Ihnen noch ein?

2.3.Denken Sie jetzt bitte an die Online-Sitzungen als Teil der verzahnten
Psychotherapie. Welche Vorteile und Forderfaktoren gab es? (Memo:
Forderfaktoren speziell fir |hre Patient:innen? Speziell fiir Sie als Therapeut:in?) Was
fallt lhnen noch ein?

Wenn Sie nun an lhre Tatigkeit als Psychotherapeutiin in der Fix-Bedingung im Projekt
PSYCHONIineTHERAPIE zurilickdenken ...
3. TDF1-Wissen:

3.1 Wie gut kennen Sie sich mit der Anwendung der einzelnen Behandlungselemente
in den gemeinsamen und Online-Sitzungen aus und wissen, wie man sie gut
kombinieren kann? (alternativ.: Wie gut kennen Sie sich damit aus, wie man die
gemeinsamen und Online-Sitzungen miteinander verzahnen kann?)

3.2 Wie schatzen Sie |hr Wissen Uber die Inhalte und Ziele der Online-Sitzungen in
PSYCHOnIineTHERAPIE ein?

3.3 Was féllt Inrer Meinung nach alles in das Aufgabenfeld eine:s Psychotherapeut.en

und sollte er:sie zur Umsetzung verzahnter Psychotherapie wissen?

4. TDF2-Fertigkeiten und Kompetenzen:
4.1. Welche Fertigkeiten und Kompetenzen brauchen Sie als Psychotherapeut:in oder
mussen Sie neu erwerben, um die verzahnte Psychotherapie anzuwenden?
4.2. Was hat Ihnen beim Aufbau dieser Fertigkeiten und Kompetenzen geholfen?

(Memo: Inwiefern hat die Schulung dabei geholfen?)



. TDF3-Rolle:

5.1. Inwiefern ist die Anwendung von verzahnter Psychotherapie mit gemeinsamen
Therapie- und Online-Sitzungen inkompatibel oder steht im Konflikt mit lhren
beruflichen Aufgaben?

5.2. Wie beurteilen Sie die Vereinbarkeit von verzahnter Psychotherapie mit Ihrer Identitat

und Rolle als Psychotherapeut:in?

. TDF4-Selbstwirksamkeit:

6.1. Wie schwierig oder einfach war es flir Sie, die verzahnte Psychotherapie bei Ihren
Patientiinnen umzusetzen?

6.2. Inwieweit sind Sie liberzeugt, dass Sie eine verzahnte Psychotherapie durchfiihren
kénnen und hierbei auch schwierige und herausfordernde Situationen meistern

werden?

. TDF5-Optimismus:

7.1. Wie zuversichtlich und optimistisch sind Sie, dass die verzahnte Psychotherapie
bestmdglich bei Patient:innen verlaufen wird?

7.2. Wie zuversichtlich sind Sie mit Blick auf die Zukunft, dass Patient:innen zur
Teilnahme an verzahnter Psychotherapie mit gemeinsamen und Online-Sitzungen bereit

sind?

. TDF6-Uberzeugungen iiber Konsequenzen:

8.1. Welche Vorteile und Chancen ergeben sich daraus, wenn Sie in lhrer Praxis
verzahnte Psychotherapie anbieten kénnen? (Memo: Flr Sie als Therapeut:in? Fir lhre
Patient:innen? Fir das Gesundheitssystem?)

8.2. Welche méglichen Nachteile und Risiken ergeben sich daraus, wenn Sie in |hrer
Praxis verzahnte Psychotherapie anbieten kénnen? (Memo: Fir Sie als Therapeut:in? Fir

lhre Patient:innen? Fir das Gesundheitssystem?)

. TDF7-Belohnung:

9.1. Wenn Sie an lhren Aufwand denken, die verzahnte Psychotherapie in |hrer Praxis

umzusetzen. In welcher Form flihlen Sie sich daflr belohnt?



9.2. Was an der verzahnten Psychotherapie spricht Sie so sehr an, dass Sie auch

zukuinftig verstarkt auf diese Weise behandeln méchten?

Wir haben nun einen Meilenstein erreicht, die Halfte der Fragen haben Sie bereits geschafft!

10. TDF8-Motivation/Intention:
10.1. Wie wirden Sie Ihren Bedarf beschreiben, als Psychotherapeut:inin Ihrem Job eine
verzahnte Psychotherapie anzubieten?
10.2. Wie wiirden Sie lhre Intention beschreiben, auch in Zukunft weiter mit verzahnter

Psychotherapie zu behandeln?

11. TDF9-Motivation/Ziele: Wie stehen Sie aktuell zu dem Ziel, solche verzahnte
Psychotherapien fir Patient:innen langfristig und deutschlandweit zu implementieren,

so dass auch andere Psychotherapeut:innen diese zukiinftig anwenden kénnen?

12. TDF10-Aufmerksamkeit/Entscheidungsprozesse:

12.1. Was wirde Ihnen als Psychotherapeut:in zukiinftig dabei helfen, dass Sie die
Behandlungsoption mit verzahnter Psychotherapie beim Entscheidungsprozess fir |hre
Patient.innen einbeziehen und diese anbieten?

12.2. Wie wirden Sie Ihre Féhigkeit beschreiben alle Informationen im Verlauf der
verzahnten Psychotherapie im Blick zu behalten und zwischen verschiedenen
Behandlungsmoglichkeiten des Einsatzes von Online- und gemeinsamen Sitzungen zu
wahlen?

12.3. Fur welche Patient:innengruppen eignet sich die verzahnte Psychotherapie |hrer
Meinung nach? Fur welche Patient.innengruppen nicht? (Memo: Bei welchen Diagnosen
erachten Sie die verzahnte Psychotherapie therapeutisch fur sinnvoll? Bei welchen

Diagnosen wére eine verzahnte Psychotherapie keine gute Option?)

13. TDF11-Ressourcen und Umweltfaktoren:
13.1. Was kdénnte Ihre Tatigkeit und die administrative Arbeit so vereinfachen, dass
es |hnen deutlich leichter fallen wirde, ihre Patientiinnen mit der verzahnten

Psychotherapie zu behandeln?



13.2. Wenn Sie an strukturelle Faktoren und Behandlungsbarrieren auRRerhalb Ihrer
Praxiseinrichtung im Gesundheitssystem denken, welche Hiirden kénnte eine verzahnte

Psychotherapie liberwinden?

14. TDF12-Sozialer Einfluss: Wenn Kolleg:iinnen von lhnen oder |hr privates Umfeld
mitbekommen, dass Sie die verzahnte Psychotherapie flr Patient:innen anwenden,

welche Reaktionen haben Sie erlebt oder erwarten Sie?

15. TDF13-Emotion: Wenn Sie an die Umsetzung von verzahnter Psychotherapie in lhrer

Praxis denken, welche verschiedenen Gefiihle tauchen da auf? ... Welche noch?

16. TDF-14-Verhaltensregulation:
16.1. Als Sie anfingen mit verzahnter Psychotherapie zu behandeln, mussten Sie vielleicht
auch neues Verhalten und verénderte Arbeitsroutinen lernen. Welche Hindernisse haben
Sie dabei Uberwunden?
16.2. Was musste passieren, um die Anwendung von verzahnter Psychotherapie fir Sie

zu einer Gewohnheit werden zu lassen?

Nun méchte ich Ihnen einige Fragen stellen, die sich auf die Verédnderung der

psychotherapeutischen Behandlung durch die Verzahnung mit Online-Elementen beziehen.

17. Transformierende vs. erganzende Blends:

17.1. Denken Sie bitte an die Verzahnung beider Elemente, d.h. die
Kombinationsmdéglichkeiten von gemeinsamen und Online-Sitzungen. Nun stellen Sie
sich bitte ein Kontinuum von 0 bis 10 vor, wobei 0 bedeutet, dass Online-Inhalte als
unabhéngige Ergédnzung zusétzlich eingesetzt werden undkeinBezug zu
den gemeinsamen Sitzungen in der Psychotherapie besteht. 10 bedeutet, dass der
Einsatz von Online-Inhalten maximal in Ihre
gemeinsamen Psychotherapiesitzungen integriert ist. Das bedeutet, dass sich beide
Bestandteile durch die Verzahnung aufeinander auswirken. Welchen Wert von 0
bis 10 wiirden Sie der verzahnten Psychotherapie geben, so wie Sie diese erlebt haben?

17.2. Wenn Sie nun bitte ausgehend von diesem Wert beschreiben, wie Sie die
Verzahnung beider Elemente genau gestaltet haben... (Memo: Wurden die Online-

Module den Sitzungen vor- oder nachgeschaltet? Wurden die Themen der Online-Module



18.

19.

in den Sitzungen vor- oder nachbesprochen? Wurden Inhalte aus den gemeinsamen
Sitzungen ausgelagert?)

17.3.Wenn Sie an die gesamte psychotherapeutische Behandlung und ihre
psychotherapeutische Arbeit denken: Wie hat sich diese durch die Verzahnung im
Vergleich zur klassischen Psychotherapie verandert? Inwiefern wurde die Psychotherapie
insgesamt eher transformiert oder erganzt?

17.4. Wenn Sie an Ihre gemeinsame Therapiesitzung denken: Wie hat sich diese durch
die Verzahnung im Vergleich zur klassischen Therapiesitzung verandert? Inwiefern wurde

die einzelne Therapiesitzung eher transformiert oder erganzt?

Implementierung:

Fix: In der PSYCHOnIineTHERAPIE-Studie wurden Sie der Bedingung Fix zugeteilt. Das
bedeutet, persénliche Sitzungen und Online-Elemente wechselten sich ab und der
Rhythmus war vorgegeben.

18.1. Wie haben Sie diese Fix-Variante empfunden?

18.2. Wie wirden Sie zuklnftig die gemeinsamen und Online-Sitzungen verteilen (Memo:
mehr F2F, mehr Online,50:50, flexibel, ...)?

18.3. Wie konnten Sie die Fix-Variante in lhrem Fall fir gewdhnlich umsetzen?

[Falls eine Abweichung von Fix stattgefunden hat:] 18.4. Welche Faktoren haben lhre

Entscheidung beeinflusst von der Fix-Variante abzuweichen?

Negative Effekte:

AbschlieRend moéchten wir gerne wissen, ob die verzahnte Psychotherapie in
PSYCHOnNIineTHERAPIE irgendwelche kurz- oder langfristigen Nebeneffekte
verursacht hat. Als Nebeneffekte bezeichnen wir ,ungewolite Ereignisse” oder
~ungewollte Effekte”, die auf die Behandlung zuriickgefiihrt werden. Haben Sie wahrend
der Behandlung mit verzahnter Psychotherapie irgendwelche ungewoliten Ereignisse
beobachtet, von denen Sie glauben, dass diese in Bezug stehen zu der verzahnten
Psychotherapie?

Falls ja:

19.1. Bitte beschreiben Sie die ungewollten Ereignisse oder ungewoliten Effekte. (Memo:
Wann sind diese Ereignisse / Effekte wéahrend der Behandlung aufgetreten? Wie haufig ist

das passiert? Wie lange dauerte es jeweils an?)



19.2. (Wdh wie 19.1.) Welche ungewoliten Ereignisse oder Effekte gab es noch?
Haufigkeit? Dauer?

V. Abschluss

20. Ende: Wir sind nun am Ende des Interviews angelangt. Féllt lhnen noch etwas ein, dass

Sie uns gerne mitteilen méchten?

Ich méchte mich nochmals herzlich bei Ihnen fiir das interessante Gesprach bedanken. Falls Sie
spéater noch Fragen haben oder uns etwas mitteilen méchten, so kénnen Sie sich jederzeit gerne

bei unserem Studienteam melden. Ich wiinsche Ihnen noch einen schénen Tag.




Interviewleitfaden Patient:innen

PSYCHONnIlineTHERAPIE
Interviewleitfaden - qualitative Interviews
Checkliste
1. Vorbereitung 0 Interviewleitfaden 6ffnen

O Telefonnummer, Name der:des Patient:in und ergianzende
Informationen (s. Excel-Tabelle in der FAUBox) bereithalten
® Therapiebeginn

® Studienbedingung

® Geschlecht Therapeut:in

Telefonat und Aufnahme vorbereiten (Telefontool)

2. Anruf & Aufzeichnung Aufzeichnung des Gesprachs (Tastenkombination *6)

3. Aufzeichnung speichern Aufzeichnung des Gesprachs in der FAU-Box speichern

O] ol olo

4. Dauer dokumentieren Telefon-Dauer (Start und Ende) und evtl. aufgetretene
Probleme in der Excel-Tabelle dokumentieren und ggf. an
Studienverwaltung (evaluation@psychonlinetherapie.de)

melden

Anweisungen an die:den Interviewer:in

Die Durchfiihrung des Interviews erfolgt halb-standardisiert in Form eines Leitfadens. Die Fragen
sollen den Patient:innen helfen, dir die Geschichte ihrer individuellen Behandlung zu erzahlen (z.B.
welche Erfahrungen sie gemacht haben oder was sie als hilfreich oder stérend im Behandlungsablauf
erlebt haben). Die Orientierung an den Fragen im Leitfaden ist wichtig, weil wir zu verschiedenen
Themen der Behandlung Einblick bekommen mochten. Gleichzeitig ist es ebenso wichtig, dass Du die
Fragen in Deinem Sprechtempo und deinem Sprachstil formulieren darfst. AuBerdem darfst Du ruhig
und empathisch nachfragen oder verstarken, wenn es flir den Gesprachsfluss passend ist.

a Zu allen Fragen gilt: Bitte um so viele Details, wie moglich. Zum Beispiel angeregt durch die
Nachfrage ,Und was noch?"

a Bitte genauer nachfragen, falls in Bezug auf die tibergeordnete Frage keine oder lediglich eine
knappe Antwort gegeben wird (Was fallt Ihnen noch ein? Gibt es noch weitere...? Wie meinen Sie das
genau? Gibt es noch irgendetwas anderes, was Sie mir zum Thema ... berichten mdéchten?)

Durchfithrungshinweise:

- Fett gedruckte Fragen: Wichtige Fragen, die immer gestellt werden miissen

- Hang on (Vertiefte Exploration): Bitte genauer nachfragen (Was fallt Ihnen noch ein? Gibt es noch
weitere...? Wie meinen Sie das genau?); auch zur Klarung von Verstandnisschwierigkeiten

- Memo (Erzdhlaufforderung): Wichtiger Teilaspekt. Bitte nachfragen, falls keine Angaben dazu
gemacht werden.



Einleitung

Guten Tag, spreche ich mit _ ?

Hier spricht von der PSYCHOnlineTHERAPIE-Studie.

Ich melde mich wegen unseres vereinbarten Telefoninterviews, fur das wir uns fiir heute um
____Uhr verabredet haben. Haben Sie daflir gerade Zeit?

Vielen herzlichen Dank vorab schon einmal, dass Sie sich die Zeit fur ein Interview nehmen.

In dem Interview geht es um lhre ganz personlichen Erfahrungen mit der psychotherapeutischen
Behandlung, an der Sie im Rahmen der PSYCHOnlineTHERAPIE-Studie teilnehmen oder
teilgenommen haben. Wir mdchten gerne einen Einblick in Ihre ganz persdnlichen Eindriicke erhalten
und dabei im Allgemeinen iiber die einzelnen Komponenten der Behandlung, also den Online-
Lektionen und den gemeinsamen Therapiesitzungen sowie deren Zusammenspiel als Gesamt-
Behandlungsprogramm sowie der technischen Umsetzung sprechen. Wir bitten Sie, uns dabei sowohl
positive als auch negative Erfahrungen zu berichten, damit wir ein méglichst umfassendes Bild davon
erhalten, wie Sie die Therapie erlebt haben. Unser Ziel ist es dabei, die Behandlung stets weiter zu
verbessern. lhre Eindriicke kénnen dazu einen wichtigen Beitrag leisten.

- Sie durfen ganz ehrlich antworten, denn es geht uns um lhre persénlichen Erfahrungen und es
gibt kein Richtig und kein Falsch.

- Das Interview wird ungefahr eine Stunde dauern. Es ist wichtig, dass wir es moglichst ungestort
fiihren kénnen.

- Das Interview wird so ablaufen, dass ich Ihnen zu verschiedenen Themenbereichen Fragen stelle.

- Bitte wundern Sie sich nicht, falls sich meine Worte ab und zu etwas abgelesen anhiren. Das liegt
daran, dass ich einen Leitfaden vorliegen habe, an den ich mich wihrend des Interviews halte.

- Wichtig ist mir auch der Hinweis, dass alle Ihre Angaben vertraulich behandelt und anonym
ausgewertet werden.

- AuBerdem werde ich Sie auch mal zwischendurch zurtickholen, falls wir zu stark abschweifen,
damit wir mit der Zeit gut hinkommen. Ist das in Ordnung fiir Sie?

Haben Sie noch irgendwelche Fragen, bevor wir mit dem Interview starten?

Einholen von verbal consent:

Dieses Interview wird zur Auswertung aufgezeichnet - Sie haben ja in der Einwilligungserklarung
angegeben, dass Sie damit einverstanden sind - passt das weiterhin so fiir Sie? [Wenn ja] Dann starte
ich jetzt die Aufnahme. Fir die Aufnahme maochte ich Sie bitten, méglichst laut und deutlich zu
sprechen.

Aufnahme starten
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1.2

1.3

2.1

2.2

3.1

Motivation und Erwartungen

Gleich werde ich lhnen einige Fragen zu der Kombinationsbehandlung (auch verzahnte
Therapie genannt) stellen, die Sie erhalten haben. Damit wir das Gleiche meinen: der Begriff
Kombinationsbehandlung bezieht sich auf die Kombination aus Online-Lektionen, die Sie
selbststandig bearbeitet haben [nicht Videotherapie] und gemeinsamen Therapiesitzungen
mit lhrer:lhrem Therapeut:in, welche Sie als Behandlung erhalten haben.

Lassen Sie uns bitte an den Beginn der Therapie zuriickdenken (vor X Monaten, also
Anfang/Mitte/Ende X):
Was hatte Sie damals motiviert, an der Kombinationsbehandlung teilzunehmen?

Welche konkreten Vorteile haben Sie sich von der Kombinationsbehandlung im Vergleich
zu einer Standard-Psychotherapie versprochen?
Mit Standard-Psychotherapie meine ich eine Therapie ohne Online-Lektionen, die nur aus
gemeinsamen Therapiesitzungen mit einer:einem Therapeut:in besteht.

: Was noch?

Welche konkreten Nachteile haben Sie sich bei einer Nutzung der
Kombinationsbehandlung im Vergleich zu einer Standard-Psychotherapie vorgestellt?
: Was noch?

Outcome/Wirkmechanismen allgemein

Jetzt beschiaftigen wir uns genauer mit den einzelnen Bestandteilen der Behandlung, der
Kombination aus den einzelnen Elementen und wie Sie das alles erlebt haben. Zuerst méchte
ich Sie gerne ganz allgemein fragen:

Was hat sich bei lhnen durch die Kombinationsbehandlung verandert?
: Was noch?

Nun bitte ich Sie sich innerlich vor Ihrem Auge nochmals die gesamte Behandlung
vorzustellen: Was konkret ist wihrend der Behandlung geschehen, was zu diesen
Veranderungen A) B) C)... [aus Antwort 2.1] gefiihrt hat?

‘ : Was noch?

Nutzung und Wirkmechanismen Online-Lektionen

Nun machte ich Sie zunéchst einzeln nach lhren jeweiligen Erfahrungen mit den beiden
Behandlungselementen Online-Lektionen und gemeinsame Therapiesitzungen fragen.

Bitte denken Sie nun an den Bestandteil der Psychotherapie zuriick, der iiber die Online-
Lektionen stattgefunden hat:
Was haben Sie in den Online-Lektionen als einzigartig und besonders erlebt?

10



3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

Memo: Welche Funktion hatten die Online-Lektionen aus lhrer Sicht?

Hangz on: Was ist in den Online-Lektionen geschehen? Was kennzeichnete die Online-
Lektionen noch? Was haben Sie als einzigartige Therapieelemente einer Online-Sitzung
erlebt?

Welche Elemente aus den Online-Lektionen haben Sie riickblickend weitergebracht?
: Welche Online-Inhalte waren besonders hilfreich fiir Sie? Was hat Ihnenin den
Online-Lektionen geholfen, Ihre Therapieziele zu erreichen?

Welche Art von Behandlung haben Sie in den Online-Lektionen bekommen, die in den
gemeinsamen Therapiesitzungen so nicht moglich gewesen ware?
Memo: Welche Themen und Inhalte konnten Sie in den Online-Lektionen im Vergleich zu den
gemeinsamen Therapiesitzungen besonders gut bearbeiten? Fiir welche Themen und Inhalte
waren die Online-Lektionen besonders gut geeignet?

n: Was fallt hnen noch ein?

Was haben Sie an den Online-Lektionen als schwierig erlebt?
Memo: Welche therapeutischen Inhalte der Online-Lektionen waren weniger hilfreich? Was
war eher stérend, negativ oder enttduschend? Was hat lhnen gefehlt?

Nutzung und Wirkmechanismen gemeinsame Therapiesitzungen

Und nun bitte ich Sie den Bestandteil der Psychotherapie zu betrachten, der iiber die
gemeinsamen Therapiesitzungen mit lhrer:lhrem Therapeut:in stattgefunden hat: Was
haben Sie in den gemeinsamen Therapiesitzungen als einzigartig und besonders erlebt?
Memo: Welche Funktion hatten die gemeinsamen Therapiesitzungen?

- on: Was ist in den gemeinsamen Therapiesitzungen geschehen? Was kennzeichnete die
gemeinsamen Therapiesitzungen noch? Was haben Sie als einzigartige Therapieelemente
einer gemeinsamen Therapiesitzung erlebt?

Welche Elemente aus den gemeinsamen Therapiesitzungen haben Sie riickblickend
weitergebracht?

n: Welche Inhalte waren besonders hilfreich fiir Sie? Was hat Ihnen in den
gemeinsamen Therapiesitzungen geholfen, lhre Therapieziele zu erreichen?

Welche Art von Behandlung haben Sie in den gemeinsamen Therapiesitzungen bekommen,
die in den Online-Lektionen so nicht moglich gewesen ware?
Memo: Welche Themen und Inhalte konnten Sie in den gemeinsamen Therapiesitzungen im
Vergleich zu den Online-Lektionen besonders gut bearbeiten? Fiir welche Themen und
Inhalte waren die gemeinsamen Therapiesitzungen besonders gut geeignet?

12 Was fallt hnen noch ein?

NN
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4.4

4.5.1

4.5.2

4.5.3

51

5.2.1

52.2

523

54

5.5.1

5.5.2

5.5.3

5.6

Was haben Sie in den gemeinsamen Therapiesitzungen als schwierig erlebt?
Memo: Welche therapeutischen Inhalte der gemeinsamen Therapiesitzungen waren weniger
hilfreich? Was war eher stérend, negativ oder enttauschend? Was hat Ilhnen gefehlt?

Wie wiirden Sie die Zusammenarbeit mit lhrer:lhrem Therapeut:in beschreiben?

Was hat an der Zusammenarbeit gut funktioniert?

Was war an der Zusammenarbeit eher schwierig?

Verzahnung

Nun méchte ich Ihren Blick auf die Kombinationsbehandlung im Gesamten lenken:
Wie wiirden Sie das Zusammenspiel aus den beiden Elementen Online-Lektionen und
gemeinsame Therapiesitzungen beschreiben?

Memo: Wie haben die gemeinsamen Therapiesitzungen Bezug genommen auf die Online-
Lektionen?
Memo: Wie haben die Online-Lektionen Bezug genommen auf die gemeinsamen

Therapiesitzungen?

Was hat gut im Zusammenspiel von Online-Lektionen und gemeinsamen Therapiesitzungen
funktioniert?

Was hat schlecht im Zusammenspiel funktioniert?

Was hitten Sie sich noch gewiinscht, damit das Zusammenspiel (noch) besser funktioniert?

Wenn Sie die beiden Elemente Online-Lektionen und gemeinsame Therapiesitzungen
vergleichen, welches Element war wichtiger fiir Sie oder waren beide gleich wichtig? ... und
warum?

Wie wiirden Sie die Rolle der:des Therapeut:in bei der Kombinationsbehandlung
beschreiben?

Was hat der:die Therapeut:in dafiir getan, um die Online-Lektionen mit den gemeinsamen
Therapiesitzungen zu kombinieren?

Woas hitte die:der Therapeut:in noch tun kénnen, damit die Kombinationsbehandlung noch
besser gelingt?

Was war an der Umsetzung der Kombinationsbehandlung weniger hilfreich oder sogar
hinderlich fiir lhre Therapie?

12



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

71

7.2

Sitzungsrhythmus

Sie waren ja in der Studienbedingung [PSYCHONlineTHERAPIE-Fix / PSYCHOnlineTHERAPIE-
Flex], das bedeutet, [dass immer abwechselnd eine gemeinsame Therapiesitzung und eine
Online-Sitzung stattfinden soll / dass die Abfolge und das Verhiltnis von gemeinsamen
Therapiesitzungen und Online-Lektionen nicht vorab festgelegt ist, sondern flexibel
gestaltet werden kann].

Wurde dieses Konzept bei lhnen so umgesetzt?

Wie wiirden Sie in lhren eigenen Worten beschreiben, wie die Abfolge und das Verhiltnis
der gemeinsamen Therapiesitzungen und Online-Lektionen bei Ilhnen in lhrer Therapie
ausgesehen hat?

In Ihrer Behandlung wurde die Entscheidung getroffen, wie viele Online-Lektionen und
gemeinsame Therapiesitzungen in welcher Reihenfolge und in welchen zeitlichen
Abstanden stattgefunden haben. Wie kam die Entscheidung zu der Abfolge und dem
Verhiltnis der gemeinsamen Therapiesitzungen und Online-Lektionen zustande?

Wie fanden Sie dieses [feste / flexible] Verhaltnis der Sitzungen? Und warum?

Wenn Sie 16 Behandlungssitzungen auf Online-Lektionen und gemeinsame
Therapiesitzungen frei verteilen konnten, welches Verhiltnis an Online-Lektionen und
gemeinsamen Therapiesitzungen wiirden Sie sich wiinschen?

Was wire fiir Sie die optimale Reihenfolge und Haufigkeit der Online-Lektionen und
gemeinsamen Therapiesitzungen?

Nebenwirkungen und Risiken

Wir méchten Sie gerne nach negativen Erfahrungen, Erlebnissen und Veranderungen fragen,
welche Sie wahrend und nach der Kombinationsbehandlung vielleicht gemacht haben und
die lhrer Einschatzung nach durch die Teilnahme an der Kombinationsbehandlung
entstanden sind.

Welche kurz- oder langfristigen negativen Effekte - so etwas wie Nebenwirkungen, Risiken,
ungewollte Ereignisse oder Erfahrungen - hat die Kombinationsbehandlung bei lhnen
verursacht?

: Haben Sie wahrend oder nach der Kombinationsbehandlung irgendwelche
ungewollte Ereignisse erfahren, von denen Sie glauben, dass diese in Bezug stehen zu lhrer
Behandlung?

Welche negativen Effekte haben Sie durch die Teilnahme an den Online-Lektionen
wahrgenommen?

13



7.3

7.4

8.1

8.2

8.3.1

8.3.2

9.1

9.2

Welche negativen Effekte haben Sie durch die Teilnahme an den gemeinsamen
Therapiesitzungen wahrgenommen?

Wenn etwas genannt wurde: Was hitten Sie aus lhrer Sicht gebraucht, um Risiken und
ungewollte negative Effekte und Erlebnisse bei der Kombinationsbehandlung zu
vermeiden?

Passung mit Patient:in (Fit)

Nun méchte ich mit lhnen gemeinsam darauf schauen, was Sie als besonders hilfreich fiir
lhre Therapie empfunden haben. Bitte denken Sie vor allem daran, dass Sie eine Kombination
aus Online-Lektionen und gemeinsamen Therapiesitzungen mit Ihrer:lhrem Therapeut:in
gehabt haben.

Wie hat die Kombinationsbehandlung zu lhnen und lhrer Lebenssituation gepasst?

: Wie wiirden Sie die Passung der Behandlung mit lhnen und Ihrer Lebenssituation
beschreiben?
Memo: In welcher Hinsicht und in welchen Bereichen hat die Kombinationsbehandlung gut
zu lhnen und ihrer Lebenssituation gepasst?
Memo: In welcher Hinsicht und in welchen Bereichen hat die Kombinationsbehandlung nicht
gut zu lhnen gepasst?

Inwiefern war diese Form der Therapie gerade fiir lhre individuellen Therapieziele passend
oder auch nicht passend?
Memo: Warum?

Voraussetzungen

Mit den Erfahrungen, die Sie mit der Therapie gesammelt haben: Fiir welche Patient:innen
wire eine solche Kombinationsbehandlung in lhren Augen besonders geeignet?

Fiir welche Patient:innen wére eine solche Kombinationsbehandlung eher ungeeignet?

Engagement

Bei den ndchsten Fragen geht es darum, wie Sie mit der Kombinationsbehandlung
zurechtgekommen sind.

Wie ist es Ihnen gelungen bei der Kombinationsbehandlung ,am Ball” zu bleiben?
Memo: Wie haben Sie sich eingebracht und aktiv mitgemacht?

Welche Aspekte haben es lhnen erleichtert bei der Kombinationsbehandlung ,am Ball“ zu
bleiben?

14



9.3

9.4.1

9.4.2

10

10.1

10.2

10.3.1

10.3.2

10.3.3

11

Memo: Welche Aspekte haben es Ihnen erleichtert bei den Online-Lektionen ,am Ball“ zu
bleiben?

Memo: Welche Aspekte haben es lhnen erleichtert bei den gemeinsamen Therapiesitzungen
,am Ball" zu bleiben?

Welche Aspekte haben es lhnen erschwert bei der Kombinationsbehandlung ,am Ball“ zu
bleiben?

Memo: Welche Aspekte haben es Ihnen erschwert bei den Online-Lektionen ,am Ball" zu
bleiben?

Memo: Welche Aspekte haben es lhnen erschwert bei den gemeinsamen Therapiesitzungen
,am Ball“ zu bleiben?

Was hat lhr:e Therapeut:in getan, wodurch Sie sich mehr an der Kombinationsbehandlung
beteiligt und mitgemacht haben?

Was hat lhr:e Therapeut:in getan, wodurch Ihre Bereitschaft zur aktiven Beteiligung
nachgelassen hat?

Implementation

Was hat lhnen dabei geholfen die Kombinationsbehandlung in Ihrem Alltag umzusetzen?
Memo: Was war hilfreich in Bezug auf die Online-Lektionen/gemeinsamen
Therapiesitzungen fiir Ihren Alltag?

Was hat Sie daran gehindert die Kombinationsbehandlung in lhren Alltag einzubeziehen?
Memo: Was war hinderlich bei den Online-Lektionen/gemeinsamen Therapiesitzungen fir
lhren Alltag?

Wie gut konnten Sie Ubungen / gelernte Strategien in lhrem Alltag umsetzen?

Was hat Ihnen dabei geholfen Ubungen / gelernte Strategien in Ihrem Alltag umzusetzen?
Memo: Inwiefern haben Elemente aus den Online-Lektionen dabei geholfen?
Memo: Inwiefern haben Elemente aus den gemeinsamen Therapiesitzungen dabei geholfen?

Was hat Sie daran gehindert Ubungen / gelernte Strategien in lhrem Alltag umzusetzen?
Memo: Inwiefern haben Elemente aus den Online-Lektionen Sie daran gehindert?

Memo: Inwiefern haben Elemente aus den gemeinsamen Therapiesitzungen Sie daran
gehindert?

Knowledge/Usability
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Welche Momente gab es, in denen Sie in der Therapie vielleicht unterfordert oder
uberfordert waren?

Welche Schwierigkeiten sind wihrend der Therapie bei der Nutzung der Online-Plattform
aufgetreten?
Memo: Welche technischen Hirden gab es?

Wie sind Sie mit Schwierigkeiten umgegangen?
Ggf. Alternativfrage, falls keine Schwierigkeiten berichtet werden: Wie wiaren Sie mit
auftretenden Schwierigkeiten umgegangen? Inwiefern hitten Sie sich zu helfen gewusst?

Wie wiirden Sie Ihr vorhandenes Wissen und lhre Fihigkeiten beschreiben, um mit den
Anforderungen einer solchen Kombinationsbehandlung zurechtzukommen?

: Z.B. meine ich damit die Anforderungen, die mit den technischen Elementen der
Therapie, wie der Nutzung der Online-Plattform einhergehen oder auch die zeitlichen
Herausforderungen, die mit einer Kombinationsbehandlung einhergehen.

AbschlieBende Fragen

Ich bin nun am Ende meiner vorbereiteten Fragen angekommen. Haben Sie noch
Anmerkungen und Vorschlige, wie man die Kombinationsbehandlung noch optimieren
kénnte?

Abschluss

Ich bedanke mich ganz herzlich fiir das Interview und lhre Unterstiatzung! Ich wiinsche lhnen
noch einen schénen Tag!
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Anlage 6: Sensitivitdtsanalyse Imputation

POT - Tabelle Sensitivitatsanalyse Imputation

Table X. Deskriptive Daten (MW, SD) und MMRM-Ergebnisse fiir nicht-imputierte Daten

Outcomes Standard vs. Fix Standard vs. Flex

FIX FLEX STANDARD SMD (95%-CI) SMD (95%-CI)
M (SD) N M (SD) N M (SD) N

PHQ-ADS'

TO (Baseline) 22,28 (8.8) 129 2328(9,19) 243 22,94 (8,22) 120 - -

T3 (18 weeks) 13,8 (8,08) 104 16,21 (9,51) 205 14,65 (7,67) 101 0,06 (0,22 to 0,35) -0,18 (-0,44 to 0,07)

HAM-A

TO (Baseline) 19,91 (8,95) 129 20,15(9,73) 246 19,67 (10,39) 120 - -

T3 (18 weeks) 13,78 (8,76) 98 14,76 (10,63) 178 12,48 (9,06) 96 -0,11 (-0,41 to 0,18) -0,21 (-0,48 to 0,05)

QIDS-C

TO (Baseline) 9,02 (5,36) 129 9,06 (5,04) 246 9,02 (4,91) 120 - -

T3 (18 weeks) 5.68 (4.5) % esi@sy 178 5.4(43) 96 0,07 (0,36 10 0,21) 10,25 (:0,51 t0 0,00)

AQOL-8D

TO (Baseline) 62,18 (10,81) 129 61,32 (11,91) 243 60,89 (11,38) 120 - -

T3 (18 weeks) 69,14 (12,19) 104 65,77 (14,06) 205 66,53 (12,37) 101 -0,20 (-0,51 t0 0,12) 0,03 (-0,25 to 0,31)

ZUF-8

T3 (18 weeks) 27,31 (3,81) 104 26,5 (4,21) 205 27,84 (3,96) 101 0,17 (-0,17 t0 0,52) 0,33 (0,02 to 0,63)

WAI-SR (Task)

T1 (6 weeks) 3,64 (0,74) 114 3,47 (0,82) 221 3,48 (0,75) 114 -0,19 (-0,49 to 0,12) 0,00 (-0,27 to 0,28)

T3 (18 weeks) 3,89 (0,64) 104 3,63 (0,87) 205 3,76 (0,82) 101 -0,13 (-0,45 to 0,20) 0,21 (-0,08 to 0,50)

WAI-SR (Goal)

T1 (6 weeks) 4,08 (0,75) 114 3,85 (0,85) 221 3,86 (0,8) 114 -0,26 (-0,57 to 0,05) 0,00 (-0,27 to 0,28)

T3 (18 weeks) 4,23 (0,68) 104 3,95 (0,89) 205 4,08 (0,84) 101 -0,19 (-0,51 to 0,13) 0,15 (-0,14 to 0,44)

WAI-SR (Bond)

T1 (6 weeks) 4(0,76) 114 3,86 (0,83) 221 3,7 (0,85) 114 -0,38 (-0,71 to -0,05) -0,23 (-0,52 to 0,07)



POT - Tabelle Sensitivitatsanalyse Imputation

T3 (18 weeks) 4,19 (0,69) 104
NEQ (Frequency)

T3 (18 weeks) 2,76 (2,28) 104
NEQ (Negative

Impact)

T3 (18 weeks) 1,27 (1,63) 104

4(0,82)

3(2,91)

1,13 (1,62)

205

205

205

4,02 (0,77)

2,96 (2,71)

1,26 (1,83)

101

101

101

20,21 (-0,54 to 0,12)

0,07 (-0,20 to 0,35)

-0,01 (-0,28 to 0,27)

0,04 (-0,25 to 0,33)

-0,01 (-0,26 to 0,23)

0,08 (-0,16 to 0,32)
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