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1. Zusammenfassung
Hintergrund: Die Krankheitslast durch Depression (z.B. in Form von Arbeitsunfahigkeiten,
stationdren Behandlungen und Friihverrentungen) ist in Deutschland in den letzten Jahren
insbesondere auch pandemie- und krisenbedingt stark angestiegen. Jedes Jahr erkrankt ein
bis zwei Prozent der Deutschen erstmals an einer Depression. Dem stehen aus
Versorgungssicht mehrmonatige Wartezeiten auf einen Therapieplatz und eine
unzureichende Versorgung der Mehrheit der Patienten gegeniiber. In der Versorgung von
Menschen mit Depression sind, abhdngig vom Schweregrad, die psychotherapeutische
Behandlung und die medikamentdse Behandlung leitliniengerecht indiziert. Sport hat sich als
wirksame alternative Behandlungsmoglichkeit erwiesen. Anhand von Studien ist die
Wirksamkeit von Sport sehr gut belegt und auch als Empfehlung in die S3-Leitlinie/ Nationale
Versorgungsleitlinie ,,Unipolare Depression” aufgenommen. Die bisherigen Erkenntnisse zum
Einsatz sind jedoch heterogen, und es fehlen ein direkter Vergleich mit der Psychotherapie
sowie Angaben zur Kosteneffizienz. Ziel der STEP.De Versorgungsforschungsstudie war es
daher, die Nichtunterlegenheit sowie Kosteneffizienz der STEP.De Sporttherapie als
Behandlungsoption fiir Depression gegenliber der Psychotherapie zu priifen.
Methodik: STEP.De ist eine multizentrische, cluster-randomisierte, kontrollierte Studie fiir
Patienten im Alter von 18 bis 65 Jahren mit leichter bis mittelschwerer Depression. Die
Teilnehmer wurden randomisiert (2:1) entweder der STEP.De Sporttherapie oder der
Psychotherapie zugewiesen. Der primare Endpunkt war der Schweregrad der Depression
(gemessen via BDI-Il), analysiert nach dem modifizierten Intention-to-treat-Verfahren (mITT)
mittels GEE-Analysen, mit einer Nicht-Unterlegenheitsmarge von drei Punkten nach 16-
wochiger Intervention.
Ergebnisse: Zwischen dem 17. August 2018 und dem 31. Marz 2021 wurden 251 der STEP.De
Sporttherapie (Experimentalgruppe, EXP) und 142 der Psychotherapie (Kontrollgruppe, TAU)
zugewiesen. Fir die mITT-Population zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt der Zeit auf den
BDI-Il Gesamtscore, was auf eine Abnahme des Depressionsschweregrads nach 16 Wochen
Intervention sowohl fiir die EXP- als auch fir die TAU-Gruppe hinweist. Der Unterschied im
BDI-1I-Gesamtscore zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Interventionsabschlusses
war geringer als die vorgegebene Nichtunterlegenheitsgrenze von 3 Punkten (16.98 EXP vs.
17.28 TAU). Die Hohe der gemessenen signifikanten Reduktion des Schweregrads der
Depression (7.4 Punkte in der EXP und 7.5 Punkte in der TAU) ist als mittlere Verdanderung mit
deutlicher klinischer Relevanz zu klassifizieren (eine Reduktion um >3 Punkte wird als klinisch
relevant angegeben) und impliziert eine Reduktion von einer durchschnittlich mittelgradigen
Depression zu Beginn der Interventionen auf eine leichte bis minimale Depression nach
Beendigung der Interventionen fiir beide Gruppen. 6 Monate nach Ende der Behandlung
zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt der Zeit, der auf eine Verbesserung des BDI-Il Scores
in beiden Gruppen von t0 zu t4 und von t2 zu t4 hinweist. Fiir beide Analysen wurde weder
ein Haupteffekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit festgestellt.
Weitere mITT-Analysen ergaben fiir beide Gruppen nach 16 Wochen einen Rickgang der
depressiven Symptome (gemessen mit dem HAM-D) sowie einen Anstieg der Arbeitsfahigkeit
(bewertet mit dem WSAS). Diese Verbesserung blieb auch nach 6 Monaten erhalten. In Bezug
auf die Kosteneffizienz zeigen sich bei Betrachtung der 10 Monate vor und 10 Monate nach
Interventionsbeginn fur die EXP-Gruppe signifikant geringere Gesamtkosten als fiir TAU.
Diskussion: Die Sporttherapie STEP.De zeigt bei der Behandlung von leichter bis
mittelschwerer Depression nach 16-wdchiger Intervention und bei der 6-monatigen
Nachbeobachtung hinsichtlich des Schweregrads der Depression, der depressiven Symptome
und der Arbeitsfahigkeit signifikante Verbesserungen und ist der Psychotherapie nicht
unterlegen. In Bezug auf die Kosteneffizienz ist die STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie
Uberlegen. Die STEP.De Sporttherapie hat den Nachweis im Rahmen des
Innovationsfondprojektes  erbracht eine  gleichwertige  Behandlungsoption  zur
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Standardbehandlung darzustellen und sollte als gleichwertige Erganzung in die Versorgung

implementiert werden.

2. Beteiligte Projektpartner

Tabelle 1. Konsortialpartner und ihre Verantwortlichkeiten

AN

(\

Institution verantwortlich | Verantwortlichkeiten/ Rolle
BKK-VBU Lars Straubing | v' Konsortialfiihrung, Gesamtprojektleitung
Marlen Du Bois | v Projektkoordination des Gesamtvorhabens
v' Expertise i. R. selektivvertraglicher
Versorgungsstrukturen
v Monitoring Prozessfortschritte
v Organisation Konsortialtreffen, Vor- und
Nachbereitung
v Rekrutierung und Einschluss von Patienten
v Versichertenbetreuung und
Projektkommunikation
Sozial-u. Prof. Dr. med. | v Wissenschaftliche Projektleitung
Praventivmedizin, Dr. phil. v Wissenschaftliche Expertise zum
Universitat Potsdam Michael Rapp Einsatzbereich d. Sporttherapie, Expertise in
Dr. Andreas Bezug auf Kriterien fiir die Gestaltung und
HeiRel den Einsatz von Gruppensport

Studiendesign

Planung, Organisation und Durchfiihrung der
Schulungen aller am Projekt beteiligten
Partnern und Mitwirkenden

Expertise komplexer
Versorgungsevaluationen

BAHN-BKK Oliver Schrade | v Unterstiitzung des Projektes durch fachlich-
inhaltliche Expertise
v Rekrutierung und Einschluss von Patienten
v’ Versichertenbetreuung
v Projektkommunikation
BMW BKK Christoph v Unterstiitzung des Projektes durch fachlich-
Arntzen inhaltliche Expertise
v Rekrutierung und Einschluss von Patienten
v’ Versichertenbetreuung
v" Projektkommunikation
Freie Prof. Dr. v" Wissenschaftliche Expertise in der
Universitat Stephan Durchflihrung und Prozessevaluation von
Berlin Heinzel Therapie-Studien im Bereich Sport- und
Dr. Gregor Psychotherapie bei psychischen
Wilbertz Erkrankungen
v" Beteiligung am Studiendesign
v" Wissenschaftliche Prozessevaluation:
Datenerhebung und Datenanalyse inklusive
Monitoring des Riicklaufs und der
Datenqualitat
CONVEMA Detlef Chruscz | v' Entwicklung selektivvertraglicher
Versorgungs- Dr. Adrian Versorgungsstrukturen
management GmbH Schmidt

Ergebnisbericht

Geférdert durch:

Gemeinsamer
Bundesausschuss




Akronym: STEP.De
Forderkennzeichen: 01NVF17050

v" Organisation der Schulungen fur
Krankenkassenfallmanager,
Psychotherapeuten und Sporttherapeuten

v' Bereitstellung der Software zur
Unterstitzung von
schnittstellenibergreifenden
Steuerungsprozessen

v Datenaufbereitung fiir Evaluation
v’ Einbindung und Betreuung der
Leistungserbringern
Sport-Gesundheitspark | Peter v' Angebot der Infrastruktur zur Durchfiihrung
Berlin e. V. Schwitters der Sporttherapie

v Tragerorganisation der Sporttherapeuten,
die die sporttherapeutische Versorgung von
psychisch kranken Patienten gewahrleisten

Das Innovationsfondsprojekt STEP.De wurde als Konsortialprojekt umgesetzt (siehe Abbildung
1). Es waren insgesamt sieben Konsortialpartner am Projekt beteiligt.

Alle Konsortialpartner bildeten einen Projektlenkungsausschuss zur Steuerung des Projekts.

Im Laufe des Projektes fanden regelméaRig Konsortialtreffen zum Teil in Prasenz, zum Teil als
Videokonferenz zu fachlich-inhaltlichen Projektthemen statt. Daneben kommunizierte das
Konsortium nach Bedarf tGber E-Mail und Telefon- bzw. Videokonferenzen. Die Frequenz und
die Zusammensetzung waren jeweils abhdngig vom Projektstand und den anstehenden
Aufgaben.
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Abbildung 1. Konsortium und Projektbeteiligte STEP.De

Insgesamt wurden neun Psychotherapiezentren mit zum Teil mehreren Standorten, darunter
start: mit drei Standorten, Plaza-Marzahn, PTZ Marzahn-Hellersdorf, PTZ Nord, Polikum, MVZ
LIO, GVM Mitte, Gelenk- und Riickenzentrum Kopenick und das Riickenzentrum am
Markgrafenpark vertraglich eingebunden, um das Projekt umzusetzen. Von den beteiligten
Psychotherapiezentren ist ein Zentrum im Laufe des Projektes aufgrund personeller
Kapazitdtsengpdsse wieder ausgeschieden.
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Das Projekt wurde vornehmlich in Berlin umgesetzt. Die Interventionen wurden vor Ort an
zwei Standorten des Sport-Gesundheitspark Berlin e. V. sowie an mehreren Standorten
verschiedener Psychotherapiezentren durchgefiihrt. Die Rekrutierung von Versicherten
erfolgte damit zunachst im Bundesland Berlin und ndherer Umgebung. Im Zusammenhang mit
der Covid19-Pandemie und der Einflihrung von STEP.De Online erfolgte eine Ausweitung der
Rekrutierung von Versicherten auf ganz Deutschland. Alle aulRerhalb Berlins und Umgebung
rekrutierten Versicherten konnten infolgedessen das Online-Angebot von STEP.De auch nach
Beendigung der behdrdlich angeordneten Kontaktbeschrankungen aufgrund der Pandemie in
Anspruch nehmen.

3. Projektzielel-2
3.1 Hintergrund

Nach Angaben der WHO (World Health Organization, 2017) sind Depressionen weltweit die
haufigste Ursache fiir Beeintrachtigungen. Sie betreffen mehr als 320 Millionen Menschen
und machen 7,5 % aller Lebensjahre mit Beeintrachtigung aus(Vos et al., 2016). In Deutschland
ist jeder Flinfte bis Sechste mindestens einmal im Laufe seines Lebens betroffen (Jacobi et al.,
2004). Neben dem personlichen Leid werden Depressionen mit hoher Arbeitslosigkeit und
verminderter Leistungsfahigkeit am Arbeitsplatz in Verbindung gebracht (Birnbaum et al.,
2010).

Die noch immer wichtigsten Sdulen der Behandlung von Depression sind die
Pharmakotherapie und die Psychotherapie. Die Versorgung mit einer Psychotherapie ist
jedoch haufig mit langen Wartezeiten verbunden (ca. 3 - 6 Monate)
(Bundespsychotherapeutenkammer, 2018). Die Psychotherapie erzielt Remissionsraten von
unter 50 Prozent (De Maat et al., 2006; Shinohara et al., 2013) und verursacht zudem hohe
Kosten (Wittchen et al., 2011), z. B. durch Langzeittherapien (Maljanen et al., 2016). Neben
der Therapieplatzsuche stellen die wahrgenommene 6ffentliche Stigmatisierung und
Vorbehalte gegeniiber einer Psychotherapie Hauptbarrieren fiir die Inanspruchnahme
professioneller Hilfe dar (Kammerer et al.,, 2019; Kendra et al., 2014), wodurch mehr als
Zweidrittel der Menschen in Deutschland mit einer Depression unbehandelt bleiben
(Thornicroft et al., 2017).

Die grolRen Herausforderungen in der Regelversorgung implizieren den Bedarf fiir alternative
Behandlungsstrategien. In diesem Zusammenhang wird die Sporttherapie seit einigen Jahren
als nitzliche Interventionsmoglichkeit vorgeschlagen, da sie leicht zuganglich ist (Schuch et
al., 2017), die korperliche Gesundheit (in einer Bevolkerungsgruppe mit einem hoheren Risiko
flir Komorbiditaten) verbessert (Lawlor & Hopker, 2001) und nicht die Nebenwirkungen hat,
die mit Antidepressiva einhergehen, insbesondere bei der Behandlung von leichten bis
mittelschweren depressiven Symptomen (Schuch et al., 2017).

Die aktuellste verdffentlichte Cochrane Meta-Analyse aus dem Jahr 2013 umfasst 35 Studien
mit mehr als 1.300 Probanden und ermittelte eine moderate Effektstarke von Sport bei
Depression (Cooney et al., 2013).

Sowohl in der deutschen S3-Leitline/Nationale Versorgungsleitlinie fir Unipolare Depression
(Schneider et al., 2017), als auch bei der European Psychiatric Association (Stubbs et al., 2018)
sind Sport- und Bewegungstherapie als ergdnzende Optionen bei der Behandlung von
Depression bereits aufgefiihrt. Eine flichendeckende Umsetzung in die Versorgung ist bisher,

YIn Teilen oder vollstandig tibernommen aus dem Evaluationsbericht

2 |In Teilen Gibernommen aus dem Férderantrag Innovationsfonds; In Teilen (ibernommen und Ubersetzt aus
Heilel et al., in prep.
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auch aufgrund des mangelnden Nachweises aus der Versorgungsforschung, jedoch noch nicht
gelungen. So stammt ein GroRteil der Belege fir die Wirksamkeit von Sporttherapien aus
streng kontrollierten Wirksamkeitsstudien unter idealen Bedingungen (Phase-IlI-Studien) und
es fehlen Informationen liber die Wirksamkeit und Kosteneffizienz von Sporttherapien unter
tatsachlichen Bedingungen (Phase-IV-Studien) im Vergleich zur Psychotherapie in der
klinischen Routinepraxis (Schuch et al., 2017).

3.2 Ziele der Studie?

Zielsetzung der STEP.De Sporttherapie ist es, Patienten mit leichter bis mittelschwerer
Depression einen kurzfristigen, niedrigschwelligen Zugang zur Versorgung zu ermaoglichen, um
das Risiko von verschlechterten oder chronifizierten Krankheitszustanden bei den Betroffenen
zu vermindern bzw. zu verhindern. Dabei kann Sporttherapie Psychotherapie teilweise
substituieren oder ergdnzen. Im Rahmen der STEP.De Studie wurde ein theoriegeleitetes,
innovatives Versorgungskonzept entwickelt und Sporttherapie als Behandlungsoption fir
Depression in der Gesundheitsversorgung im Vergleich zur Standard-Psychotherapie
evaluiert.

In Einklang mit den S.M.A.R.T.-Kriterien wurden als Indikatoren zur Zielerreichung zunachst
der Wirksamkeitsnachweis in der komplexen Versorgungsintervention anhand des
Schweregrades der Depression, gemessen mittels BDI-Il und weitere sekundare Zielvariablen
zugrunde gelegt.

Um ein detailliertes Bild tGber die individuellen Therapie-Prozesse der Depressionspatienten
wahrend der viermonatigen Interventionsphase (Sporttherapie / TAU) zu bekommen, wurde
neben der Ergebnis-Evaluation auch eine Prozessevaluation (zwei Messzeitpunkte pro Woche)
durchgefihrt. Da sich die Fragebogen-ltems auf Symptome und andere Therapie-Prozess-
Variablen jeweils eines Tages beziehen, bot diese Form der Evaluation ein akkurates, kaum
verzerrtes Abbild des psychischen Ist-Zustands eines Teilnehmers. Insbesondere fiir eine
valide Evaluation von Verdanderungsprozessen der Emotionsverarbeitung und —regulation ist
dies essentiell. Wie in zahlreichen Studien gezeigt werden konnte, bietet die engmaschige
Prozessevaluation die Moglichkeit, unglinstige Therapieverldufe zu identifizieren und Griinde
fir eine Abweichung vom Behandlungsziel der Intervention exakt zu verzeichnen und deren
Einfluss auf die Ergebnisse klar nachzuvollziehen.

Die 6konomische Effizienz der Intervention soll anhand von spezifischen Gesundheitskosten
pro Fall nachgewiesen werden. Im Follow-up wurden zudem Nachhaltigkeitseffekte und der
potenzielle Nutzen der STEP.De Sporttherapie als mogliche Alternative zur
psychotherapeutischen Kurzzeittherapie evaluiert.

3.3 Fragestellungen und Hypothesen

Die zentrale Fragestellung der Evaluation ist, ob die neue Versorgungsform STEP.De eine der
Regelversorgung (Psychotherapie, leitliniengerechte Standardbehandlung) nicht unterlegene
(gleichwertige) Behandlungsoption bei der ambulanten Behandlung von Patienten mit der
Diagnose einer leichten bis mittelgradigen Depression ist. Als Indikatoren werden neben dem
Schweregrad der Depression, gemessen mittels BDI-II (Self-Rating) als primare Zielvariable
und dem HAM-D (Fremdrating), verschiedene weitere sekundare Zielvariablen herangezogen.

Weiterhin wird die 6konomische Effizienz der STEP.De Sporttherapie anhand von spezifischen
Gesundheitskosten pro Fall Gberpriift. Im Follow-up werden Nachhaltigkeitseffekte und der
potentielle Nutzen der der STEP.De Sporttherapie als mdgliche Behandlungsoption oder

3 In Teilen oder vollstindig ibernommen aus dem Evaluationsbericht
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Alternative zur psychotherapeutischen Kurzzeittherapie evaluiert. Dariber hinaus wird mit
einer Prozessevaluation der spezifische Wirkmechanismus der Sport-Intervention untersucht.

Folgende Forschungshypothesen werden Gberprift:

(1) Nach 16 Wochen Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten zeigt die
Gesamtstichprobe eine signifikante Verbesserung

a. der depressiven Symptomatik,
b. der Arbeitsfahigkeit,
c. der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat.

(2) Nach 16 Wochen Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten ist die
STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie bei der Verringerung depressiver Symptome nicht
unterlegen.

(3) In Bezug auf die wirtschaftliche Kosteneffizienz

a. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten vor im Vergleich zu 10 Monaten nach
Interventionsbeginn fallen die Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationare
Kosten, Medikamente, Heil- und Hilfsmittel) inklusive Interventionskosten fiir die
STEP.De Sporttherapiegruppe in einem difference-in-differences Modell geringer
aus als fur die Vergleichsgruppe Psychotherapie.

b. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten vor im Vergleich zu 10 Monaten nach
Interventionsbeginn fallen die Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre
Kosten, Medikamente, Heil- und Hilfsmittel) ohne Interventionskosten fiir die
STEP.De Sporttherapie nicht signifikant hoher aus.

c. Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten nach Interventionsbeginn fallen die
Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre Kosten, Medikamente, Heil- und
Hilfsmittel) inklusive Interventionskosten flr die STEP.De Sporttherapie signifikant
geringer aus als fiir die Psychotherapie Gruppe.

d. Die STEP.De Sporttherapie weist signifikant geringere Interventionskosten (Sport-
und Psychotherapiekosten) im 10-Monatszeitraum ab Beginn der Intervention auf
als die Vergleichsgruppe Psychotherapie.

e. Die STEP.De Sporttherapie weist signifikant geringere Interventionskosten im
Interventionszeitraum auf als die Vergleichsgruppe Psychotherapie.

Im Rahmen der Prozess-Evaluation von STEP.De Sporttherapie wurden folgende 3 Ziele bzw.
Fragestellungen verfolgt:

1. Ungiinstige Verldufe: Unterscheiden sich die individuellen Verlaufe von Probanden der
STEP.De Sporttherapie zu denen der TAU -Gruppe?

2. Verdnderungsmuster: Gibt es Unterschiede in der Geschwindigkeit, mit der
Veranderungen in verschiedenen Symptombereichen stattfinden?

3. Wirkmechanismus: Lasst sich der (erwartete) positive Effekt von kdrperlicher Aktivitat
auf die depressiven Symptome dadurch erkldaren, dass die korperliche Aktivitat
zundchst zu einer Verbesserung kognitiver Funktionen fihrt, durch eine verbesserte
kognitive Kontrolle dann Emotionen besser reguliert werden kdénnen und sich
hierdurch schlieflich die depressiven Symptome reduzieren?

3.4 Ziele der neuen Versorgungsform

Um die Qualitat und Wirksamkeit sicherzustellen, sollte die STEP.De Sporttherapie als ein
standardisiertes Programm mit speziell geschulten und qualifizierten Sporttherapeuten und
unter Mitwirkung von Psychotherapeuten erbracht werden. Angesichts der gut belegten
therapeutischen Wirksamkeit in der Behandlung von leichten und mittelschweren
Depressionen (Cooney et al., 2013) kann Sporttherapie einen LOsungsbeitrag zu derzeit
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bestehenden Versorgungsengpadssen in der psychotherapeutischen Versorgung leisten.
Sporttherapie bietet Betroffenen einen niedrigschwelligen, friihzeitigen Therapieeinstieg und
auch fiur Betroffene mit Vorbehalten gegeniber einer Psychotherapie eine bediirfnisgerechte
Alternative (Jacobi & Kessler-Scheil, 2013; Sonnenmoser, 2011). Ebenfalls wird eine
selbstbestimmte und nachhaltige Bewaltigungsstrategie vermittelt (,Hilfe zur Selbsthilfe).
Mit der Sporttherapie kdnnen bisher nicht genutzte Effektivitats- und Effizienzpotenziale des
Versorgungsgeschehens ausgeschopft werden. Diese und weitere Ziele, die fir die
gesundheitliche Versorgungsleistung STEP.De abgeleitet wurden, sind in Abbildung 2
dargestellt.

Innovative Therapieansatze gezielt nutzen
Forderung & Etablierung d. Sporttherapie
Starkung der Eigeninitiative & Motivation
Reduzierung von bestehenden Versorgungsengpassen

Senkung von Chronifizierungsraten

A N N N NN

Nachhaltige Verbesserung der Lebensqualitdt &
Arbeitsfahigkeit

Abbildung 2. Ziele der neuen Versorgungsform

4. Projektdurchfiihrung®®

4.1 Beschreibung der neuen Versorgungsform

STEP.De wurde fiur Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression konzipiert. Abbildung
3 illustriert den Ablauf des Versorgungskonzeptes STEP.De, welches von der Universitat
Potsdam in Zusammenarbeit mit der Freien Universitat Berlin und der CONVEMA entwickelt
wurde.

Als zentrale MaRnahme erfolgt bei einem der vertraglich eingebundenen Psychotherapeuten
zunachst ein Interventionsgesprach, bei dem die Indikation fiir eine Behandlung zusatzlich zur
Einschlussdiagnose abgesichert wird. Abgeklart werden hier auch alle weiteren
Voraussetzungen zur Teilnahme an der STEP.De Studie (eine Auflistung der Ein- und
Ausschlusskriterien ist im Abschnitt 5.1.2 zu finden). Nach dem Interventionsgespréach erfolgt
bei festgestellter Eignung eine Sporteingangstestung in einer Sporttherapieeinrichtung,
durchgefihrt von einem geschulten wund zertifizierten Sporttherapeuten. Die
Sporteingangstestung hat einen zeitlichen Umfang von 60 Minuten. Das Ziel ist es:

1. Die korperliche Eignung im Umfang der durchgefiihrten Anamnese und Diagnostik
(insbesondere orthopéadische Indikationen) weitergehend zu Uberprifen und damit
zusatzlich zur Prifung durch den modifizierten PAR-Q (insbesondere Herz-Kreislauf-
Erkrankungen) weitere Griinde, die zu einer Anpassung der Trainingsintervention

4n Teilen oder vollstindig ibernommen aus dem Evaluationsbericht
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fihren koénnen, aufzudecken. Bei auffdlligen Komorbiditdten wurde zudem eine
arztliche Beratung durchgefiihrt. Bei weiterflihrendem Bedarf wurde eine
Gesundheitsuntersuchung mit Belastungs-EKG durchgefiihrt.

2. Anhand der Ergebnisse und Angaben einen individuellen Sporttherapieplan zu
erstellen.

3. Auf Angste und Bedenken einzugehen.

AnschlieRend (bei Eignung) erhalt der Teilnehmer tiber 16 Wochen zwei Mal wochentlich & 60
Minuten die STEP.De Sporttherapie in einer Gruppe mit 4 -12 Teilnehmern. Die STEP.De
Sporttherapie orientiert sich hinsichtlich Art, Dauer, Intensitat, Haufigkeit und Inhalt an den
Leitlinien der American Heart Association (American Heart Association, 2018) und weiteren
Empfehlungen aus Metaanalysen zu Bewegung und Depression (Cooney et al., 2013; Schuch
et al., 2016). Jede STEP.De Sporttherapieeinheit setzt sich aus einer individuell auf den
Teilnehmer abgestimmten Kombination aus Ausdauer- und Krafttraining (jeweils mind. 20
Minuten) sowie Koordinations-, Entspannungs- oder Wahrnehmungsiibungen (20 Minuten)
zusammen und geht zudem auf mogliche bestehende Komorbidititen wie z. B.
Rickenschmerzen ein.

Der Psychotherapeut begleitet die STEP.De Sporttherapie, indem er wahrend der Phase der
Sporttherapie alle vier Wochen in einem telefonischen Assessment mit dem Teilnehmer klart,
ob die Sporttherapie immer noch dem individuellen Versorgungsbedarf des Teilnehmers
addquat begegnet und ob gegebenenfalls andere Therapieformen erganzend oder anstelle
der Sporttherapie notwendig sind. Dabei kommen Testverfahren wie das Beck-Depressions-
Inventar (BDI-Il) zum Einsatz. Das telefonische Assessment wird mit einer Dauer von 30
Minuten angesetzt.

Die Sporttherapie wird durch ein Abschlussgesprach mit dem Sporttherapeuten beendet mit
dem Ziel der Bewertung und Sicherstellung der Nachhaltigkeit der durchgefiihrten
sporttherapeutischen MalRnahmen. Konkret wird in diesem Abschlussgesprach die
Aufrechterhaltung und Integration von korperlicher Aktivitdat in den Alltag besprochen.
Dadurch soll eine weitere Verbesserung der psychischen Gesundheit sowie Verbesserung
weiterer Indikationen und eine weiterfihrende sportliche Aktivitat mit Moglichkeit zum
Verbleib in der Gruppe erleichtert werden. Zugleich ist das Abschlussgespriach des
Sporttherapeuten ein Instrument der Qualitatssicherung. Das Abschlussgesprach wird mit
einer Dauer von 45 Minuten angesetzt.

Auch das anschlielende Nachsorgegesprach mit dem Psychotherapeuten verfolgt als
wesentliches Ziel die Bewertung und die Sicherstellung der Nachhaltigkeit der durchgefihrten
sporttherapeutischen Intervention. Auch ist es ein Instrument der Qualitatssicherung. Das
Nachsorgegesprach wird mit einer Dauer von 50 bis 60 Minuten angesetzt. Im Rahmen des
Nachsorgegesprachs werden Erfolge der MaBnahmen sowie ggfs. individuelle
Umsetzungshindernisse besprochen. Auf dieser Basis wird Uberprift, ob weiterer
therapeutischer Bedarf bei den Patienten vorliegt. Psychotherapeut und Patient entscheiden
gemeinsam Uber den Beginn (bei EXP-Gruppenzugehdorigkeit) bzw. die Fortsetzung (bei TAU-
Gruppenzugehorigkeit) einer Psychotherapie im Rahmen der Regelversorgung, die sich
nahtlos anschlieRen kann bzw. Gber eine anschlieRende psychiatrische oder weitere arztliche
Behandlung.
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Beratungsgesprach
(Fallmanagement / Versorgungsmanagement Krankenkasse)
I
“

Interventionsgesprach (Psychotherapeut @
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geschult und zertifiziert

'
Sporteingangstestung (Sporttherapeut 2)
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I
*

Verstetigung und Aufrechterhaltung korperliche

Bei Bedarf weiterfiihrende Behandlung AKtivitat

Abbildung 3. Ablauf STEP.De Sporttherapie

Um der aktuellen Versorgungsrealitat auch im Hinblick auf die Pandemie gerecht zu werden,
wurde in Anlehnung an die Regelversorgung mit telemedizinisch gestiitzten Angeboten,
STEP.De als Online-Option erganzt. Hierbei wird die Sporttherapie inklusive der
Sporteingangstestung und des Abschlussgesprachs Uber zertifizierte Videodienstanbieter
umgesetzt, die den Kriterienkatalog Cloud Computing C5:2020 des Bundesamts fiir Sicherheit
in der Informationstechnik erfiillen und eine C5 Zertifizierung vorweisen.

4.2 Rechtsgrundlage

Mit dem im Juli 2015 in Kraft getretenen GKV-Versorgungstirkungsgesetz wurde der
Paragraph 140a Sozialgesetzbuch Finf (SGB V) "Besondere Versorgung" (ehemals Integrierte
Versorgung) neu verfasst. Der Paragraph 140a stellt eine wichtige Vertragsgrundlage fir
gesetzliche Krankenkassen aber auch fir Akteure im Gesundheitswesen dar. Auf Grundlage
der Besonderen Versorgung kdnnen sektoreniibergreifend, interdisziplinar fachlibergreifend
oder besondere ambulante arztliche Versorgungsvertrage, sogenannte Selektivvertrage,
geschlossen werden. Neben dem Kollektivvertrag, der von den Kassenarztlichen
Vereinigungen oder der Kassendrztlichen Bundevereinigung mit den Krankenkassen oder
deren Verbdnden abgeschlossen wird, bietet der Selektivvertrag Krankenkassen die
Moglichkeit, einen Direktvertrag mit einzelnen Leistungserbringern zu schlieBen und
Vertragsbedingungen individuell zu gestalten. Dies schafft die erforderliche Flexibilitat fiir
innovative Versorgungsprogramme, wie STEP.De. Die BKK-VBU als Konsortialfliihrung erstellte
gemeinsam mit der CONVEMA GmbH einen Selektivvertrag, der nach abgestimmten Inhalten
zum 01.07.2018 in Kraft trat. Die am Projekt beteiligten Krankenkassen BAHN-BKK, BMW BKK
und BKK Gildemeister Seidensticker erkldarten ihren Beitritt zum Selektivvertag und
ermoglichten auch ihren Versicherten damit, STEP.De zu beanspruchen.

Der Vertragsgegenstand ist die von den teilnehmenden Krankenkassen und der CONVEMA
organisierte, koordinierte und strukturierte ambulante sport- und psychotherapeutische
Behandlung von psychisch kranken Menschen, die die Teilnahmevoraussetzungen erfiillen.

Als Versorgungsregion wurden die Bundeslander Berlin und Brandenburg gewahlt. Die
Pflichten der Managementgesellschaft CONVEMA umfassen die vertragliche Anbindung
qualifizierter Sport- und Psychotherapeuten und die damit verbundene Sicherstellung der
Versorgung. Des Weiteren die Prifung der Einhaltung der vertraglich vereinbarten
Qualitatskriterien (bspw. Einhaltung Datenschutz, interne und externe Qualitatssicherung,
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etc.) und die Kommunikation mit den sowie die Informationsweitergabe an die
Leistungserbringer.

Weitere Punkte im Versorgungsvertrag sind die Teilnahmevoraussetzungen der
Psychotherapeuten und die Teilnahmevoraussetzungen der Sporttherapeuten. Hier wurden
die im Projektantrag formulierten Anforderungen tibernommen und mit eigenen Vertragen
mit den Leistungserbringern sichergestellt.

Die Leistungen des Vertrages umfassen die Sicherstellung eines schnellen Therapiezugangs
durch von der Krankenkasse reservierbare Termine sowie die Leistungen, die durch die
vertraglich eingebundenen Psychotherapeuten (Priifung der Teilnahmevoraussetzungen,
Einschreibung der Versicherten, telefonisches Assessment, Nachsorgegesprach) und
Sporttherapeuten (Eingangstestung, Sporttherapie, Abschlussgesprdch) erbracht werden.
Ebenfalls wird auf die Teilnahme der Versicherten eingegangen und die organisatorischen
Rahmenbedingungen zur Teilnahme erlautert.

Unter dem Punkt Dokumentation werden die Leistungserbringer zu einer einheitlichen,
standardisierten und sorgfaltigen elektronischen Dokumentation verpflichtet, sodass durch
die CONVEMA eine ordnungsgemalie Abrechnung nach § 295 Abs. 1 SGB V erfolgen kann.

Die Verglitung nach diesem Vertrag der teilnehmenden Psychotherapeuten orientiert sich im
Wesentlichen an der Verglitung der Regelversorgung. Dabei wurde der hohere Aufwand durch
die aufwidndige Diagnostik, der Einschreibung der Versicherten und der schnellen
Terminbereitstellung  zusatzlich Rechnung getragen. Die Preisbildung fir die
sporttherapeutischen Leistungen orientiert sich zusatzlich an der Verglitung der
krankengymnastischen Gruppentherapie, da durch die deutlich héheren
Qualifikationsanforderungen  der  Sporttherapeuten eine  Anlehnung an die
Vergltungsstrukturen des Rehasports obsolet sind. Ebenfalls werden die Leistungen der
CONVEMA fur das Vertragsmanagement und die Nutzung der vertragsspezifischen
Infrastruktur (Terminbuchung u.a.) sachgerecht vergitet.

Die Abrechnung der Leistungen erfolgt monatsweise und die gepriften Abrechnungsdaten
werden, nach Entgegennahme und Priifung der Leistungsnachweise durch CONVEMA, nach &
295 Abs. 1 SGB V durch die CONVEMA an die Krankenkasse ibermittelt. CONVEMA leitet die
von den Krankenkassen innerhalb von 14 Tagen gezahlten Verglitungsbetrage innerhalb von
5 Arbeitstagen an die Leistungserbringer weiter.

Weitere allgemeine Punkte des Vertrags sind Regelungen zur Qualitdtssicherung, zum
Datenschutz sowie zur Offentlichkeitsarbeit, dem Inkrafttreten, zur Laufzeit und Kindigung
und den Ubergangs- und Schlussbestimmungen.

4.3 Implementierung der neuen Versorgungsform
4.3.1 Schulung von Projektbeteiligten

Die Erfolgsfaktoren dieser Therapiestrukturen liegen vor allem in der Trainingsanleitung durch
qualifizierte und geschulte Fachkrafte innerhalb eines strukturierten Zeitplans und den
antidepressiven Effekten des Gruppensettings, wodurch deutlich héhere Effektstarken und
geringere Abbruchraten erzielt werden (Heinzel et al., 2015; Schuch et al., 2016; Stanton,
2014). Die wichtigsten MaBnahmen zur Implementierung der neuen Versorgungsform waren
demnach insbesondere die Schulungen der Leistungserbringer.

Im Zuge der Vorbereitung zur Projektumsetzung erarbeiteten die Verantwortlichen der
Universitdt Potsdam hierfir Schulungskonzepte sowie darauf aufbauend umfangreiche
Schulungsunterlagen fir die Fallmanager der Krankenkassen, fiir die beteiligten
Psychotherapeuten sowie fiir die Sporttherapeuten.

Die Konzepte aller Projektbeteiligten (Fallmanager, Psychotherapeut und Sporttherapeut)
umfassten ausfiihrliche Informationen zum Studieninhalt und -ablauf sowie die
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Voraussetzungen fiir die Studienteilnahme inklusive der Ein- und Ausschlusskriterien. Das
Konzept zur Schulung der Fallmanager bezog zudem den PAR-Q-Fragebogen mit ein sowie das
im Rahmen von Praxisbeispielen Uben zur Abklirung von gesundheitlichen Risiken. Zudem
wurden diese intensiv. zum Umgang mit dieser Zielgruppe inklusive Krisen- und
Notfallmanagement geschult. Das Konzept zur Schulung der Psychotherapeuten bezog
hingegen zuséatzlich das Strukturelle Klinische Interview | fiir das Diagnostische und
Statistische Manual Psychischer Stérungen 4 (SKID-I, Structured Clinical Interview for DSM 1V,
SCID-1), Achse 1, Abschnitt A, E und | mit ein. Dieses stellte die Absicherung der Indikation fur
die Behandlung dar. Auch wurden Sie zum Einsatz und Anwendung des BDI-Il geschult. Dieser
war relevant fir die Psychotherapeuten der EXP-Gruppe im Rahmen der telefonischen
Begleitung wahrend der STEP.De Sporttherapie, um sicherzustellen, dass das aktuelle
Befinden und damit die Entscheidung, ob die Sporttherapie weiterhin indiziert ist, im Fokus
der Gesprache stand. Schliefllich wurden die Psychotherapeuten zum Ablauf und Ziel des
Nachsorgegesprachs geschult, welches insbesondere zur Abklarung des nach der Intervention
gef. bestehenden weiteren (therapeutischen) Behandlungsbedarf diente.

Voraussetzung fiir die Beteiligung an der Studie STEP.De als Sporttherapeut, und damit an der
Schulung sowie der Durchfiihrung der Sporttherapie, ist ein Fachabschluss in
Sportwissenschaften,  Physiotherapie oder einem  &dquivalenten  sport- oder
bewegungsbezogenen Studien- und Ausbildungsgang im Umfang von mindestens drei Jahren
bzw. mind. vier Semester des fachspezifischen Studiengangs Sporttherapie. Das
Schulungskonzept fiir die Sporttherapeuten bezog sich neben inhaltlichen Aspekten zum
STEP.De Programm, auf wissenschaftlich fundierte Inhalte aus der Selbstbestimmungstheorie
/ Motivationsforschung und zu den psychologischen Grundbedirfnissen sowie
kommunikationspsychologischen Grundlagen wie dem aktiven Zuhoéren, 4-Ohren-Modell und
der Transaktionsanalyse. Zudem stand die Sensibilisierung und Wissensvermittlung fir
psychische Erkrankungen im Fokus der Schulung, insbesondere im Hinblick auf den Umgang
mit Patienten mit Depression sowie das Krisen- und Notfallmanagement.

4.3.2 Datenschutz

Zum Schutz des Sozialgeheimnisses und der Sozialdaten der Studienteilnehmer, im Sinne des
§ 35 SGB | bei der Datenverarbeitung im Auftrag unter Berlicksichtigung des § 80 SGBV X sowie
des Artikels 28 DSGVO, wurden zwischen CONVEMA GmbH und den beteiligten
Krankenkassen entsprechende Datenschutzvereinbarungen geschlossen.

Zur Prufung datenschutzrechtlichen Gesichtspunkte im Rahmen der Studiendurchfiihrung war
auch der Datenschutzbeauftragte der Universitdt Potsdam und der Konsortialflihrung
eingebunden.

Nach gemeinsamer Skizzierung aller Abldufe erstellte die Konsortialfihrung in enger
Abstimmung mit allen Konsortialpartnern ein Datenschutzkonzept. Das Dokument
»Verfahrensbeschreibung Datenschutz Innovationsfondsprojekt STEP.De- Sporttherapie bei
Depression” enthdlt neben den Projektinformationen eine umfassende Beschreibung der
technischen und organisatorischen MaRBnahmen, um den Datenschutz im Zuge der
Projektumsetzung zu jeder Zeit sicherzustellen. Hierfir wurden samtliche Datenfllsse
detailliert beschrieben und die Verantwortlichkeiten definiert. Am 16. Juli 2018 wurde seitens
der Konsortialfiihrung der Antrag auf Genehmigung der Ubermittlung von Sozialdaten fiir die
Forschung gemaR § 75 SGB X im Fast Lane Verfahren bei der zustandigen Aufsichtsbehorde,
dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung, schriftlich gestellt und das Datenschutzkonzept
eingereicht. Mit Schreiben vom 13. Marz 2019 genehmigte die Aufsichtsbehorde der BAHN-
BKK, der BMW BKK, der BKK Gildemeister Seidensticker und der BKK-VBU die Ubermittlung
von Sozialdaten fiir die Forschung gemald § 75 SGB X.

Alle in der Studie erhobenen und zu analysierenden Daten wurden pseudonymisiert. Das zur
Datenverknipfung verwendete Pseudonym enthielt keine Informationen Uber die Identitat
des Teilnehmers. Fir die Studie war eine standortunabhangige, elektronische Erfassung der
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Studiendaten in einer zentralen Datenbank erforderlich. Die Datenerfassung und -speicherung
wurde mit einem webbasierten Eletronic Data Capture (EDC)System (secuTrial® der Firma
interActive) realisiert. Dabei erhielten die Studien-Assessoren rollenspezifische Zugange, die
die Dateneingabe ermoglichten. Fir die Online-Erhebungen erhielten die Studienteilnehmer
einen URL sowie einen Benutzernamen und vergaben ihr Passwort bei der ersten Eingabe
selbstandig. Die Datenerfassung wurde Uber elektronische Prifbogen realisiert. In secuTrial®
wurden alle erhobenen Daten Uber ein Pseudonym zusammengefiihrt und gespeichert. Das
Datenmanagement (Datenverarbeitung, Zugangsadministration, Supervision) wurde
ausschlieRlich durch autorisiertes Studienpersonal (Zugang nur mit personlicher Kennung zum
Studienserver) im Studienzentrum (Universitat Potsdam) durchgefiihrt. Die Verantwortung
fir die Einhaltung des Datenschutzes im Rahmen des elektronischen Datensystems lag hierbei
bei der Professur fiir Sozial- und Praventivmedizin, Universitat Potsdam, Am Neuen Palais 10,
14469 Potsdam. Die Bearbeitung der erhobenen Daten erfolget in Verantwortung von Univ.-
Prof. Dr. Dr. Michael Rapp, Professur fiir Sozial- und Praventivmedizin, Universitat Potsdam,
Am Neuen Palais 10, 14469 Potsdam. Bei secuTrial® handelt es sich um ein zertifiziertes
Datenerfassungssystem, welches compliant zu den Good Clinical Practice (GCP)-Standards ist.
Der Zugang zur secuTrial® Plattform ist durch ein Authentifizierungsverfahren geschitzt. Die
Datenlbertragung zwischen den Computern der Patienten/ der Assessoren und dem
secuTrial® Server erfolgte Uber eine gesicherte Verbindung (mindestens 128 bit-SSL-
Verschlisselung), so dass die ibertragenen Studiendaten nicht manipuliert werden konnten.
Dies gewahrleistete interActive Systems GmbH durch Zertifizierung-Audits und tibernahm die
Pflege und Verantwortung. Hierflir schloss die Universitat Potsdam mit interActive Systems
GmbH einen Auftragsverarbeitungsvertrag nach Art. 28 DSGVO im Rahmen des EVB-IT
Vertrages.

Innerhalb der Prozessevaluation wurden Daten aus 3 Apps auf dem Smartphone erhoben: die
Haupt-App ,,movisens” erhob Fragebogen-Daten, Uber die App ,Presentation” wurden
Reaktionen innerhalb des Konzentrations-Test-Paradigmas erhoben, die Mantel-App ,,Step-
Process” diente in erster Linie dem Auslésen der Befragungen/ Tests, sowie zur Steuerung der
Interaktion zwischen den Apps (technische Logfiles). Auf dem Smartphone wurden die
aufgezeichneten Daten pseudonymisiert und mittels Kryptographie verschliisselt gespeichert
(256 bit Verschliisselung) und (bei vorhandener Internetverbindung) gebiindelt mit einem
deutschen Server der movisens GmbH Karlsruhe 256 bit SSL-verschliisselt synchronisiert und
gespeichert. Der Schutz des Servers war und ist durch Sicherheitsvorkehrungen gewahrleistet
(ISO 27001 zertifiziert). Die movisens GmbH ist ein deutsches Unternehmen, welches eine
Smartphone-App zur Durchfilhrung von Prozess-Evaluationen entwickelt hat. Die App konnte
gegen eine Lizenzgebiihr im Rahmen von wissenschaftlichen Studien genutzt werden. Der
Datenschutz von movisens wurde durch Tinfoil Security erfolgreich geprift und zertifiziert. Die
Identitat der Teilnehmer war movisens zu keinem Zeitpunkt bekannt und es wurden keine
personenbezogenen Daten der Probanden Uber die App gesammelt oder gespeichert. Die
Daten der Smartphone-Erhebung wurden von movisens pseudonymisiert und verschliisselt an
die Freie Universitat Berlin (Prof. S. Heinzel) Uber eine gesicherte Internetverbindung
weitergegeben und dort in pseudonymisierter Form verwaltet und analysiert.

Uber einen separaten secuTrial® Zugang hinterlegten die Studien-Assessoren zum Zeitpunkt
des Studieneinschlusses ein Pseudonym, die Versichertennummer und das Einschlussdatum.
In diesem Zugang waren keine sonstigen Daten (z. B. aus Online-Erhebungen) einzusehen. Die
Datenpunkte wurden Gber secuTrial®, dem von den Krankenkassen fiir die Datenlibermittlung
eingesetzten Konsortialpartner (CONVEMA), zur Ermittlung der gesundheitsokonomischen
Daten Ubermittelt. Die CONVEMA hat die Versichertennummern an die Terranet GmbH
weitergeleitet zur Selektion der gesundheitsokonomischen Daten in den jeweiligen
Kassensystemen. Nach der Verknlipfung der gesundheitsokonomischen Daten mit den
Pseudonymen  (Austausch  Versichertennummer mit Pseudonym) wurden die
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pseudonymisierten Daten Uber einen gesonderten secuTrail®- Zugang von CONVEMA
hochgeladen.

Die Teilnehmeridentifikationsliste mit dem Pseudonym, der Versichertennummer und dem
Einschlussdatum des Teilnehmers diente ausschlieBlich der Ermittlung und Zuordnung der
Daten zur gesundheitsokonomischen Analyse. Unmittelbar nach der Erfassung der
gesundheitsokonomischen Daten wurde die Versichertennummer in secuTrial® geldscht, und
die Daten waren lber das Pseudonym mit den Primardaten verknipft.

Fir die telefonische Datenerhebung und das Notfallmanagement war es notwendig, dass das
autorisierte Studienpersonal der Universitat Potsdam Zugriff auf personenbezogene Daten
(Vorname, Name, Geburtsdatum, Email und Telefonnummer) hat, die eine Zuordnung von
Pseudonym und Name ermoglichen. Die personenbezogenen Daten wurden entsprechend
den geltenden Datenschutzrichtlinien streng getrennt von den in der Datenbank erfassten
Daten Uber eine digitale, kennwortgeschiitzte Datei lokal auf dem passwortgeschitzten
Studienlaptop aufgenommen und dann, fir den Projektzeitraum in eine separate Liste in
Papierform gefiihrt, die ausschlieRlich autorisiertem Studienpersonal zuganglich war und im
Prifzentrum in einen verschlossenen Schrank in einem verschlossenen Biliro verbleibt.
Unmittelbar nach der Ubertragung dieser Daten in das Studienzentrum auf die Papierliste
wurde die digitale Datei auf dem Studienlaptop gelGscht.

Die personenbezogenen Daten wurden ausschlieBlich zum Zweck der Verwaltung und
Durchfiihrung der Studie verwendet (Telefonerhebung, Erhebungserinnerung). Die
Studienteilnehmer wurden zur Nutzung entsprechender Daten zu genannten Zwecken
aufgeklart (siehe Probandeninformation und Einverstandniserklarung). Bei dieser Studie
wurden die Vorschriften ber die arztliche/psychotherapeutische Schweigepflicht (§ 203
StGB) und den Datenschutz eingehalten. Nur im Falle dessen, dass es sich um akut
handlungsbedirftige Informationen handelte (z. B. Gedanken, nicht mehr leben zu wollen)
wurde der behandelnde Psychotherapeut dariiber informiert. Deshalb war es erforderlich,
dass ausschlieBlich fir Notfdlle die Studienmitarbeiter von der Schweigepflicht gegeniiber
dem behandelnden Psychotherapeuten entbunden wurden.

Waéhrend der Pandemie (z. B. SchlieBung von Sportstatten, Studieneinrichtungen) fanden die
Eingangstestungen/-gesprache, Abschlussgesprache, die Sporttherapie, der individuelle
Austausch mit dem Sporttherapeuten im Laufe der Sporttherapie und die
Probandenaufklarung z. T. Uber einen Videodienst nach dem Vorbild der Online-
Psychotherapie statt. Aufgrund des Austausches sensibler Informationen wurde fir die
Studienaufklarung, Sporteingangstestung und Abschlussgesprache der zertifizierte
Videodienstleister CGM Elvi genutzt. CGM Elvi erfiillt die Voraussetzungen, die in der
Vereinbarung Uber die Anforderungen an die technischen Verfahren zur Videosprechstunde
gemald § 291g Absatz 4 SGB V vom 21. Oktober 2016 in der Fassung vom 30. September 2019
zwischen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und dem GKV Spitzenverband verankert
sind. Die Sporttherapie i. R. STEP.De Online fand auch hier in Gruppen statt. Hier wurden
Videodienstanbieter genutzt, die den Kriterienkatalog cloud computing C5:2020 des
Bundesamts flr Sicherheit in der Informationstechnik erfiillen und eine C5 Zertifizierung
vorweisen.

4.3.3 Rekrutierung von Studienteilnehmern

Versicherte wurden von den Fallmanager-Teams der beteiligten Krankenkassen telefonisch
oder mittels schriftlichen Beratungsangebots zur Versorgungsform STEP.De beraten.
Interessierte, die ihr Einverstandnis fiir ein ausfihrliches Beratungsgesprach gegeben hatten,
wurden zu den Inhalten STEP.De sowie den Ein- und Ausschlusskriterien umfassend
informiert. Durch den proaktiven Fallmanagementansatz der Krankenkasse wurden geeignete
Patienten zu geschulten Psychotherapeuten vermittelt. Dem proaktiven Fallmanagement
kommt im Rahmen der Inanspruchnahme der gesundheitlichen Versorgungsleistung durch die
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Versicherten eine besondere Rolle zu. Denn hier wird der Kontakt zwischen Krankenkasse und
Versicherten (Touchpoint) aktiv genutzt, um nicht nur zu den Behandlungsoptionen im
Rahmen der Regelversorgung und der selektivvertraglichen Angebote umfassend zu beraten,
sondern auch ein individuell auf den Betroffenen zugeschnittenes Fallmanagement
umzusetzen.

AuBerdem waren die Krankenkassen voll umfassend fir das Terminmanagement
verantwortlich, dies beinhaltete die Terminkoordination mit den Versicherten bspw. bei
Terminabsage und Terminverschiebung, aber auch die Abstimmung der Terminslots mit den
beteiligten Leistungserbringern. So konnte der zeitnahe Behandlungsbeginn durch die
Krankenkassen initiiert werden.

Flr die Koordination und Kommunikation zwischen dem Fallmanagement der Krankenkassen
und den Leistungserbringern und fiir die Abrechnung, wird die webbasierte Lésung CONVEMA
CONnect genutzt. Uber verschiedene Schnittstellen wird die Interoperabilitdt sowohl fiir die
Krankenkassen als auch fiir die Leistungserbringer sichergestellt. Auf diese Weise konnte der
organisatorische Aufwand fir die Leistungserbringer der Psychotherapiezentren und
Sporttherapiezentren reduziert werden.

4.3.4 Infrastruktur

Um die Sporttherapie STEP.De durchfiihren zu kdnnen, plante der Konsortialpartner Sport-
Gesundheitspark Berlin e. V. den Einsatz der notwendigen Ressourcen. Die Trainingsflachen
wurden mit den notwendigen Trainingsgerdten bereitgestellt und die Gerdtewartung
wahrend des gesamten Interventionszeitraums sichergestellt.

Es wurde an den Standorten Hohenschénhausen und Wilmersdorf die Infrastruktur
erschaffen, um die Schulungen der rekrutierten Sporttherapeuten, aber auch die STEP.De
Sporttherapie mit den Teilnehmern durchzufiihren.

Der Aufbau und die Anpassung der Infrastruktur in Folge der Corona-Pandemie sorgte fiir
einen Mehraufwand im Jahr 2020. Neben der Ausarbeitung von Hygienerichtlinien, der
Findung von Online-Dienstleistern, der Konzeption der Sporttherapie, waren auch die
Schulung und Einarbeitung der Mitarbeiter beziliglich des Online-Trainings und Online-
Gesprache notwendig.

In Bezug auf die Erreichung einer arbeits-, zeit- und meilensteinplangetreuen Umsetzung ist
festzustellen, dass eine Reihe von Faktoren die Rekrutierung beeinflusst haben, beispielsweise
saisonale Schwankungen des Therapiebedarfs oder pandemiebedingte Einfliisse auf den
Zugang von Therapieressourcen. Vor diesem Hintergrund wére die Annahme einer
gleichformig ablaufenden Einschreibung von Teilnehmern, bei der in jedem Zeitintervall
kontinuierlich die immer gleiche Anzahl von Teilnehmern eingeschrieben wird, realitdtsfern.
Insofern stellte die Diskrepanz zwischen dem bei Projekteinreichung geplanten
Rekrutierungsablauf und den tatsachlichen Gegebenheiten ein Problem dar, das jedoch durch
den fortwdahrenden und engmaschigen Austausch unter den Projektpartnern geldst werden
konnte.
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5. Methodik®’
5.1 Studiendesign

Das Forschungsdesign von STEP.De entspricht einer multizentrischen, prospektiven, Cluster-
randomisierten Interventionsstudie mit einem Nichtunterlegenheitsansatz zum Vergleich von
Sporttherapie mit Psychotherapie bei Patienten mit Depression. Die Randomisierung erfolgte
auf Ebene von 28 approbierten Psychotherapeuten im Land Berlin, stratifiziert nach
Berufserfahrung und PraxisgréBe, also jeweils 14 Psychotherapeuten in die STEP.De
Sporttherapiegruppe (Experimentalgruppe, EXP) und 14 Psychotherapeuten in die
Psychotherapiegruppe (Treatment As Usual, TAU). In die TAU-Gruppe randomisierte
Psychotherapeuten leisteten zunachst eine reguldre Behandlung entsprechend dem
zugrundeliegenden Selektivvertrag (Basistherapie oder Kurzeittherapie; 15 bzw. 27
Einzelsitzungen Gber etwa vier Monate). Im Anschluss waren im Rahmen des Selektivvertrages
bei Bedarf weitere Therapieverfahren moglich. Psychotherapeuten in der EXP-Gruppe
schlossen Patienten in die EXP-Gruppe ein und boten eine Begleitung (telefonische
Beratungsgesprache) Giber vier Monate an. Bei Bedarf waren im Rahmen des Selektivvertrages
weitere Therapieverfahren (z. B. Kurzzeittherapie, Gruppentherapie) nach der STEP.De
Sporttherapieintervention moglich, insofern weiterer Behandlungsbedarf bestand.

Die Evaluation ist mit verschiedenen Methoden konzipiert. Es wurde neben eigenstandig
erhobene Daten (Primardaten) beispielsweise (iber Fragebdgen oder Smartphone-App auch
auf Routinedaten der Krankenkassen (Sekundéardaten) zuriickgegriffen. Abbildung 4 illustriert
das Studiendesign.

Das Studienprotokoll wurde gemaR den Empfehlungen in den Standard Protocol Items
entworfen, erstellt und berichtet: Recommendations for Interventional Trials (Chan et al.,
2013) und Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) (Schulz et al., 2010),
insbesondere den angepassten Erweiterungen fiir pragmatische Studien (Zwarenstein et al.,
2008), Cluster-RCTs (CRCTs) (Campbell et al., 2012) und Nicht-Unterlegenheitsstudien (Piaggio
et al., 2012).

Die Studie wurde von den Ethikkommissionen der Universitat Potsdam (Nr. 17/2018) und der
Freien Universitit Berlin (Nr. 206/18) genehmigt und in Ubereinstimmung mit der Deklaration
von Helsinki durchgefiihrt. Alle Methoden wurden in Ubereinstimmung mit den einschligigen
Richtlinien und Vorschriften durchgefiihrt. Die Trial Registrierung mit den u. a. geplanten
Zielen/ Hypothesen, den Ein- und Ausschlusskriterien und den Methoden der Studie erfolgte
unter ISRCTN registry: https://doi.org/10.1186/ISRCTN28972230, Protocol/Serial Number:
O1NVF17050.

6n Teilen oder vollstindig ibernommen aus dem Evaluationsbericht

7 In Teilen (ibernommen aus dem Evaluationskonzept (Rapp et al., 2019), mit Anpassungen in der Zeitform; In
Teilen ibernommen aus Heissel et al., 2020; HeiRel et al., in prep.
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Abbildung 4. Studiendesign

5.2 Zielpopulation

Eingeschlossen wurden Patienten mit einem Lebensalter von mindestens 18 Jahren und
einem arztlichen Konsil, die die Versorgungsdiagnose von einem vertraglich eingebundenen
Psychotherapeuten, mittels strukturierter Diagnostik, abgesicherte Diagnose einer leichten
bis mittelgradigen depressiven Episode (F32.0, F32.1), rez. depressiver Episode (F33.0, F33.1),
Dysthymia (F34.1), bzw. Anpassungsstorung (F43.2), Neurasthenie (F48.0), Reaktionen auf
schwere Belastung (F43.8, F43.9) oder Angst und depressive Storung, gemischt (F41.2)
aufwiesen. Weitere Einschlusskriterien waren gesundheitliche Teilnahmevoraussetzungen fir
die STEP.De Sporttherapie. Ausgeschlossen wurden Patienten, die sich bereits in einer
laufenden, ambulanten psychotherapeutischen Behandlung befanden, die eine Pflegestufe
und /oder ein gesetzliches Betreuungsverhiltnis hatten. AuRerdem wurden Patienten mit
einer aktuellen Abhangigkeitserkrankung sowie bestimmten Psychopharmaka, die fir die
Sportintervention unerwiinschte Wirkungen mit sich brachten (Trizyklika, Antipsychotika),
ausgeschlossen.

Wie bereits unter Punkt 4.1 kurz dargelegt, erfolgte bei einem der vertraglich eingebundenen
Psychotherapeuten vor Interventionsbeginn in beiden Gruppen (TAU und EXP) ein
Interventionsgesprach mit dem Ziel, die Indikation fiir eine Behandlung zusatzlich zur
Einschlussdiagnose abzusichern. Hierflir wurden alle Psychotherapeuten darin geschult, das
Strukturelle Klinische Interview | fiir das Diagnostische und Statistische Manual Psychischer
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Storungen 4 (SKID-I, Structured Clinical Interview for DSM 1V, SCID-I), Achse 1, Abschnitt A, E
und | anzuwenden. Das SKID-1 ist ein verbreitetes Verfahren zur Diagnostik psychischer
Storungen nach dem Klassifikationssystem DSM-IV in der klinischen Praxis und Forschung.
Angaben zu den Gutekriterien sind dem Anhang zu entnehmen (Evaluationsbericht, Anhang
A, S1). Den Psychotherapeuten wurde das SKID-I (Sektion A, E und I) zur Verfligung gestellt.
Zudem wurden sie zu Einsatz und Anwendung des SKID-I (Sektion A, E und |) im Rahmen der
Studie umfangreich geschult.

5.3 Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inkl. Drop-out

Die StichprobengréBe wurde fiir eine Nichtunterlegenheitsstudie mit folgenden Parametern
geschatzt: Die Nichtunterlegenheitsmarge wurde auf 0.3*SD fir die klinischen Skalen
festgelegt, was drei Punkten des BDI-Il Gesamtscores zum Zeitpunkt der Nachbehandlung
entspricht (mit SD=10, gemaR den Ausgangsdaten der aktuellen Studie).

Die Nicht-Unterlegenheitsschwelle wurde in Anlehnung an Norman et al. (Norman et al.,
2003)) (empfehlen eine halbe SD) mit 0.3 * SD konservativer gesetzt als empfohlen. Diese
Schwelle ist zwar geringfligig hoher als die minimal important difference (MID) von 0.24 in
Depressionsstudien (Cuijpers et al., 2021), andere Studien zur Depressionsbehandlung stiitzen
hingegen die Lockerung der Toleranz und nehmen dhnliche Werte an (0.35*SD (Rhodes et al.,
2014); 0.39*SD (Richards et al., 2016)).

Die Verwendung des R-Pakets "SampleSize4ClinicalTrials" mit einem wahren Effekt von Null,
einer a-Fehlerrate von 5 % und einer Power von 80 % sowie einer Nichtunterlegenheitsgrenze
von 3 und einer SD von 10 ergibt eine Gesamtzahl von 312 Teilnehmern, um die
Nichtunterlegenheit zwischen den Gruppen zum Zeitpunkt der Nachbehandlung zu testen.
Unter Berlicksichtigung zusatzlicher 25 % Ausfille fihrt dies zu einer geschatzten
Stichprobengrofle von 390 Teilnehmern.

5.4 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung

Die vertragliche Grundlage zur Umsetzung des Innovationsfondsprojektes STEP.De basiert auf
einem bereits bestehenden Vertrag gemall § 140a SGB V zur Umsetzung von
Versorgungsprogrammen bei psychischen Erkrankungen (siehe eingereichtes Muster als
Anlage des Projektantrags).

Fir diesen Vertrag baute die Convema GmbH gemeinsam mit der BKK-VBU ein Netzwerk an
geeigneten Leistungserbringern auf. Zudem wurden hier bereits die notwendigen Prozesse im
Rahmen der Umsetzung des Selektivvertrages etabliert. Dieses Fundament wurde fir
das Innovationsfondsprojekt genutzt und die im genannten Vertrag beteiligten
psychotherapeutischen Zentren auf das Projektvorhaben aufmerksam gemacht. In den
zahlreichen personlichen Meetings stellten die CONVEMA GmbH, die Konsortialfiihrerin und
Mitarbeiter der Universitat Potsdam den geeigneten Leistungserbringern das Studiendesign
vor und besprachen die Ideen zur Umsetzung der STEP.De Studie. So konnte der Pool von
beteiligten Psychotherapeuten fir das STEP.De Projekt gewonnen werden. Nach
gemeinsamen Gesprachen mit potenziellen psychotherapeutischen Zentren, um die bendtigte
Anzahl von Psychotherapeuten fiir das Projekt zu gewinnen, konnten folgende Partner im
Zuge des Projektes vertraglich eingebunden werden: start: mit drei Standorten, Plaza-
Marzahn, PTZ Marzahn-Hellersdorf, PTZ Nord, Polikum (im Laufe des Projektes ausgestiegen),
MVZ LIO, GVM Mitte, Gelenk- und Rickenzentrum Kopenick und das Rickenzentrum am
Markgrafenpark.

Die Randomisierung erfolgte auf der Ebene von 28 approbierten Psychotherapeuten im Land
Berlin, stratifiziert nach Berufserfahrung und PraxisgroRe, also jeweils 14 Psychotherapeuten
in die STEP.De Sporttherapiegruppe (Experimentalgruppe, EXP) und 14 Psychotherapeuten in
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die Psychotherapiegruppe (Treatment As Usual, TAU). Die Cluster-Randomisierung
berlicksichtigte insbesondere Kontaminationsbiases. Durch geeignete Adjustierung wurde
eine Reduktion konfundierender Ahnlichkeiten in einem Cluster und so das Vermeiden von
Selektions- und Allokationsbiases angestrebt (Rapp et al., 2013; Schulz & Grimes, 2005). Um
eine moglichst realistische Vergleichsgruppe als Bezugspunkt zu erhalten, wurde die TAU-
Gruppe der Ublichen ,,Standardbehandlung” unterzogen (Psychotherapie). Dieses Vorgehen
erweist sich als ethisch unkompliziert und methodisch streng, da mogliche Effekte der
Sportintervention unter naturalistischen Bedingungen mit dem Ublichen ambulanten
Versorgungsangebot verglichen wurden. In der statistischen Analyse folgt das Design so
folgerichtig dem Prinzip der Nichtunterlegenheit (non-inferiority).

Die Fallmanagement-Teams der Krankenkassen Gibernahmen die Ansprache der Patienten, die
fir die Studie in Frage kamen. Die Rekrutierung erfolgte zwischen dem 17. August 2018 und
dem 31. Madrz 2021. Die Fallmanager waren fir die Gruppenzugehdrigkeit der
Psychotherapeuten verblindet. Um eine verdeckte Zuteilung der Studienteilnehmer zu
gewadhrleisten, wurden potenzielle Studienteilnehmer anhand einer vordefinierten Liste
aufeinander folgender Zufallszahlen (freie Permutation zweier Codes (im Verhaltnis 2:1)
innerhalb von Blécken von 120 Zahlen) nach dem Zufallsprinzip einer der beiden Gruppen
zugewiesen (Sporttherapie oder Psychotherapie).

Bei der Studie handelt es sich um eine offene Studie, das heil$t die Psychotherapeuten und
Teilnehmer waren nicht doppelt verblindet, was die Gruppenzugehorigkeit betrifft. Die
Studienassessoren, die die telefonischen Assessments durchfiihrten, waren gegeniber der
Gruppenzugehorigkeit der Teilnehmer verblindet. Dennoch waren alle Beteiligten,
einschlielRlich der Teilnehmer, Psychotherapeuten, Sporttherapeuten und Studienassessoren
informiert und sich der evidenzbasierten Annahme bewusst, dass beide
Behandlungsmodalitaten in Bezug auf ihren Behandlungseffekt ahnlich sind, so dass sie davon
ausgingen, dass beide Behandlungen gleichermalBen hilfreich bei der Verringerung
depressiver Symptome sein wiirden (non-inferiority-Design).

5.5 Effektevaluation

Die Effektevaluation der STEP.De Sporttherapieintervention erfolgte in drei konsekutiven
Messzeitpunkten (vor der Intervention, zur Mitte der Intervention, nach der Intervention) in
EXP- und TAU-Gruppe.

Die Erfolgsmessung der storungsspezifischen Intervention wurde auf verschiedenen
Messebenen evaluiert (siehe Tabelle 1). Als primarer Endpunkt wurde der Schweregrad der
Depression mit dem in diesem Bereich am haufigsten eingesetzten Messinstrument, dem BDI-
Il (Hautzinger et al., 2009) erhoben. Der BDI-Il ist ein stérungsspezifisches Messinventar,
welches kognitive, affektive und somatische Symptome einer Depression abfragt und sich
besonders zur Erhebung des Ausmalies depressiver Symptomatik in klinischen Stichproben
eignet. Die revidierte, deutsche Version des Fragebogens weist gute psychometrische
Kennwerte auf (Kiihner et al., 2007). Sekundare Endpunkte sind das Vorliegen einer
Depression gemessen mit Hilfe der klinischen Fremdbeurteilungsskala Hamilton-Depressions-
Rating-Skala (HAM-D) (Hamilton, 1960). Als storungsiibergreifendes Inventar wurde das
Verhaltensdiagnostik-System (VDS-90-R) (Sulz & Grethe, 2005) eingesetzt, welches neben
Depressivitit auch Somatisierung und Angstlichkeit erfasst und somit ein breiteres Spektrum
psychologischer Pathologie einschlielt. Das VDS-90-R gilt als Standardverfahren zur Erhebung
psychologischer Symptome und findet eine breite Anwendung im Rahmen
psychotherapeutischer Qualitats-Managements. Weiterhin wurden Instrumente eingesetzt,
die mogliche Storungsfolgen erfassen: Die Work and Social Adjustment Scale (WSAS) (Heissel
et al., 2021; Mundt et al., 2002) erfasst verschiedene Dimensionen von Arbeitsfahigkeit (u. a.
derzeitige Arbeitsfahigkeit im Vergleich zu der besten je erreichten Arbeitsfahigkeit). Dieses
Mal ist von besonderem Interesse, da vor allem Einschriankungen in der Arbeitsfahigkeit
aufgrund psychischer Erkrankungen zu hohen Kosten fiir das Gesundheitssystem fiihren. Tage
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der Arbeitsunfahigkeit wurden daher fir geplante Analysen in die Evaluation aufgenommen.
Zur Abbildung des Gesundheitszustandes kam zudem der WHO Disability Assessment
Schedule 2.0 (WHODAS 2.0) (Ustiin et al., 2010) zum Einsatz. Als weiterer Indikator
psychologischen Wohlbefindens wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (SF-12, EQ-
5D) (Gandek et al., 1998; Herdman et al., 2011) erhoben. Weiterhin wurden vermeintliche
Wirkfaktoren, die in diesem Zusammenhang eine Rolle spielen, bertlicksichtigt. So wurde die
psychologische Bediirfnisfrustration und —befriedigung tGiber den BPNSFS (Heissel et al., 2019),
sowie Selbstwirksamkeit Glber den GSE-6 (Romppel et al., 2013) erfragt.

Die Erhebung des BDI-Il, GSE-6, EQ-5D, BPNSFS, WSAS und SF-12 erfolgte online durch
secuTrial®. Die Teilnehmer erhielten eine URL sowie einen Benutzernamen und vergaben ihr
Passwort bei der ersten Eingabe selbstandig.

Die Erhebung des HAM-D, WHODAS 2.0 und VDS-90-R erfolgte per Telefon-Assessment durch
teilverblindete Assessoren. Diese wurden nach einem spezifischen Ratertraining eingesetzt
und waren fir den Interventionscharakter der Studie verblindet. Teilnehmer und
Psychotherapeuten wurden auf den Verblindungsgrad der Assessoren hingewiesen.

Zwei katamnestische Follow-up Erhebungen (2 und 6 Monate nach t;) ermoglichen es, die
Stabilitdt der Veranderung zu erfassen. Studien im Kontext von Sport und Depression, die eine
Auswertung von Follow-up Erhebungen einschlielRen, sind bisher duferst rar. So liegt die
berichtete Quote in der Cochrane Metaanalyse von Cooney et al. (2013) bei 8 von 39
eingeschlossenen Studien. In einer weiteren Metaanalyse wird ein Medianwert von 6
Monaten Beobachtungszeitraum nach Interventionsende fir Studien mit Follow-up berichtet
(Krogh et al., 2017). Besonders vor dem Hintergrund eines zunehmenden Selektionsbias,
aufgrund von abnehmender Teilnahmebereitschaft zu zunehmend spateren Erhebungszeit-
punkten und dem damit einhergehenden Risiko eines Ergebnisbias (Fewtrell et al., 2008) ist
die Aussagekraft des 6-Monats-Follow-Up verglichen zum 12-Monats-Follow-Up als praziser
einzuschdtzen. Auch bleibt unklar, inwiefern langfristige Folgeeffekte auf die Intervention
zurickzufihren sind, was die Aussagekraft zu einem sehr spdten Erhebungszeitpunkt
zusatzlich einschrankt. Um explorative Subgruppenanalysen zur Nachhaltigkeit der
verschiedenen Interventionen durchzufiihren, wurden ausgewdhlte Messinstrumente
eingesetzt. Fiir die Subgruppenanalysen war es weiterhin erforderlich den Fortgang der
weiteren Psychotherapie (Abschluss, Kurzzeittherapie, Langzeittherapie, Gruppentherapie)
kategorial zu erheben.
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Tabelle 2. Uberblick iiber eingesetzte Messinstrumente und -zeitpunkte

Messzeitpunkte

Messinstrumente Abk. to t. t; ts ts e Erhoben durch
s Erfassung
Outcome-Evaluation
Beck Depression BDI- . . .
II(Hautzinger X X X X X 21 | Fragebogen | Online/ secuTrial
Inventory
et al., 2009)
Hamilton Rating Scale for HAM- . . teilverblindete
Depression D(Hamilton, X X X Interview Assessoren
1960)
WSAS(Heissel Online/ secuTrial
Work and Social et al., 2021;
Adjustment Scale Mundt et al., X X X X X 5 | Fragebogen
2002)
WHO Disability WHODAS2.0( teilverblindete
Assessment Schedule Ustiin et al., X X X 12 | Interview Assessoren
2.0 2010)
. GSE- Online/ secuTrial
g-]cearll:ral Self-Efficacy 6(Romppel et X X X 6 | Fragebogen
al., 2013)
. . . EQ- Online/ secuTrial
EQL:Jr;)SCtlic;InI:Zier;Dlmensmnal 5D(Herdman X X X X X 5 | Fragebogen
etal., 2011)
Bas.ic PsYchologicaI Need BPNSFS(Heiss Online/ secuTrial
Satisfaction and X X X 12 | Fragebogen
) eletal., 2019)
Frustration Scale
Verhaltensdiagnostik- VDS-90-R(Sulz teilverblindete
" & Grethe, X X X 22 | Fragebogen | Assessoren
System-90 Revision
2005)
12-ltem SF-12(Gandek Online/ secuTrial
Short Form Survey et aI.,(1998) X X X 12 | Fragebogen
., to—t2(2-mal pro
Prozessevaluation Woche)
korperliche Aktivitat 3 | Fragen App
Depressionssymptomatik 3 | Fragen App
Emotionen 4 | Fragen App
Emotionsregulation 6 | Fragen App
Kognitive Kontrolle 2 | Fragen App
Selbstwirksamkeitserwartung 1| Fragen App
Therapiemotivation 1| Fragen App
Therapiefortschritt 1 | Fragen App

5.6 Gesundheits6konomische Evaluation

Zusatzlich zur Effektevaluation in Form einer Effektivitats-Analyse, bei der die primaren und
sekundaren Outcome-Parameter untersucht wurden, wurde eine gesundheitsékonomische
Evaluation vorgenommen, in der die Kosten analysiert wurden. Hier wurden die Kosten fir
stationdre und ambulante Versorgung, Psychopharmakakosten sowie Kosten fiir Heil- und
Hilfsmittel erfasst. Datengrundlage hierfiir bildeten Abrechnungsdaten der 3 beteiligten

Krankenkassen.

Dabei konzentrierten sich die Datenanalysen auf die Unterschiede zwischen EXP- und TAU-
Gruppe zu den definierten Beobachtungszeitpunkten. Die fiir die vorliegende Evaluation
herangezogenen Endpunkte/ Kostenindikatoren sind im Anhang (Evaluationsbericht, Anhang

C, Tabelle S13) detailliert dargestellt.
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Es wurden die individuellen Abrechnungsdaten pro Fall fiir den Beobachtungszeitraum von 10
Monaten vor und nach Einschlussdatum libermittelt.

5.7 Statistische Analyse

Die Auswertung des primaren Evaluationsoutcomes erfolgte durch die FU Berlin/ Prof.
Stephan Heinzel. Diese erhielten die anonymisierten und den Gruppen nicht zuzuordnenden
Datensatz. Damit sollte die Unabhangigkeit der primaren Evaluation gewahrleistet werden.

Fir den primadren Endpunkt (Schweregrad der Depression, gemessen mittels BDI-II) wurden
lineare Regressionsanalysen mit Clusteradjustierung berechnet. Um die Abhangigkeit der
Messungen innerhalb eines Clusters zu beriicksichtigen, wurden fiir die Uberpriifung der
Effekte verallgemeinerte lineare Schatzungsgleichungen (GEE) gerechnet. Die GEE-Analysen
der mITT Population wurden unter Verwendung der LOCF-Imputation (Last Observation
Carried Forward) durchgefiihrt. Fir die LOCF-Imputation des BDI-lI-Scores wurden auch die
Daten der Zeitpunkte T1 und T3 einbezogen. Weiterhin wurden fir die sekundaren Endpunkte
HAM-D und WSAS gemischte lineare und logistische Regressionsmodelle mit festen und
zufalligen Faktoren zur Abschatzung der Heterogenitéat Gber Cluster hinweg durchgefiihrt (vgl.
Rapp et al., 2013). Fir die weiteren sekunddren Endpunkte (WHODAS 2.0, GSE-6, EQ-5D-5L,
BPNSFS, SF-12) wurden Varianzanalysen (ANOVA) mit Messwiederholung durchgefihrt.
Werte zu Studienbeginn und Unterschiede in den Baselineerhebungen wurden in den
Modellschatzungen als Confounder berticksichtigt. Fir die Berechnung der Effektstarke der
Zwischengruppeneffekte (dintervention) Wurden der Parameterschatzer des Gruppeneffektes
herangezogen und an der gepoolten Standardabweichung (SD) der beobachteten Messwerte
standardisiert. Der besseren Vergleichbarkeit wegen wurde bei der dichotomen
ErgebnisgroBe Vorliegen einer Depression die geschatzte Odds Ratio mittels logit-
Transformation ebenfalls in standardisierte Mittelwertdifferenzen tberfiihrt. Die Héhe der
berechneten Effekte wurde entsprechend der von Cohen vorgeschlagenen Konvention
interpretiert: kleine Effekte ab d=0,2, mittlere Effekte ab d=0,5 und hohe Effekte ab d=0,8.

Far gesundheitsékonomische Analysen wurden Kosten je Fall aus Perspektive der GKV
untersucht. Um die Verdnderungen der Gesamtkosten zwischen den Gruppen (EXP vs. TAU)
10 Monate vor und 10 Monate nach Interventionsbeginn zu untersuchen, wurde ein
Difference-in-Difference-Ansatz (DiD) unter Verwendung gemischter Modelle (GLMM)
durchgefihrt. Es wurde eine Normalverteilung und ein Identitatslink verwendet.

Die vorgestellten gemischten Regressionsmodelle wurden mit SPSS (Version 28.0) geschatzt.

Eine Zusammenfassung bisheriger Forschung zur Kosteneffektivitdt im Kontext der
Depressionsbehandlung zeigt, dass die liberwiegende Anzahl an Studien einen Zeithorizont
von 6 Monaten umfassen, der die Akutphase und die fortflihrende Behandlungsphase erfasst
(Zimovetz et al., 2012). Das primare Ziel der Kostenevaluation in STEP.De war es, die
Gesamtkosten vor und nach der Intervention in einem difference-in-differences Ansatzes zu
vergleichen und sekundar die Kostendaten wahrend der Interventionsphase von 16 Wochen
zwischen den Gruppen zu vergleichen. Die Erhebung von Kostendaten fir den Zeitraum der
Interventionsphase ist tiblich. Bei einem Vergleich der Kosteneffizienz einer medikamentdsen
Depressionsbehandlung mit den Kosten einer kognitiven Verhaltenstherapie wurde dafiir der
jeweilige Interventionszeitraum angesetzt (Haby et al., 2004).

Um die Kosten flir mogliche anschlieRende Behandlungen auch bei ldnger andauernden
depressiven Episoden bericksichtigen zu kdnnen, wurde ein Erhebungszeitraum von 10
Monaten nach Einschluss geplant, welcher zeitgleich mit der t4-Follow-up-Erhebung endet (6
Monate nach Interventionsende). Aufgrund der zeitverzdogerten Ubermittlung ambulanter
Datenpunkte (um 9 Monate) konnte hier nur eine geringere, jedoch aussagefdhige
Stichprobengrofle (Verlust von ca. 16,6%) fir die post-10-Monats-Variablen beriicksichtigt
werden.
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5.8 Prozessevaluation

Um ein detailliertes Bild (iber die individuellen Therapie-Prozesse der Depressionspatienten
wahrend der viermonatigen Interventionsphase (STEP.De Sporttherapie / TAU) zu bekommen,
war neben der Ergebnis-Evaluation auch eine Prozessevaluation (zwei Messzeitpunkte pro
Woche) geplant. Da sich die Fragebogen-ltems auf Symptome und andere Therapie-Prozess-
Variablen jeweils eines Tages beziehen, bot diese Form der Evaluation ein akkurates, kaum
verzerrtes Abbild des psychischen Ist-Zustands der Teilnehmer (Hardy & Llewelyn, 2015).

Zu diesem Zwecke wurden alle Teilnehmer der STEP.De Sport- sowie Psychotherapie im
Rahmen des Projekts eingeladen, an der simultanen Prozess-Evaluation teilzunehmen. Von
den N=345 angefragten Personen gaben N=289 (84%) ihr Einverstandnis, zogen es jedoch in 5
Fallen wieder zuriick oder begannen in 3 weiteren Fallen aus unbekannten Griinden
letztendlich nie die aktive Studienteilnahme. Die aufgenommenen Probanden der Prozess-
Evaluation (N=281) wurden zu Beginn der Therapie durch einen Studienmitarbeiter
aufgesucht, um die Instruktionen und insbesondere die Smartphone-App zu erhalten. Nach
der Installation auf dem privaten Handy des Probanden oder der Aushandigung eines
vorinstallierten Studienhandys bestand die Mdoglichkeit die Studien-App auszuprobieren und
Test-Fragebogen durchzufiihren. Nach Abschluss dieser Einflihrung konnten die Probanden
selbststandig und in der weit Gberwiegenden Zahl problemlos die Kurz-Befragungen auf dem
Smartphone bearbeiten, sobald die Studien-App ein entsprechendes Signal gab. Die
Befragungen erstreckten sich in Form von Abendbefragungen im Abstand von 2-4 Tagen (ber
den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen, insg. durchschnittlich 37 Befragungen) und
umfassten jeweils 22 Fragen, insbesondere zu aktuellen depressiven Symptomen
(Niedergeschlagenheit, Antriebsstorung, Anhedonie), kognitiver Kontrolle
(Konzentrationsfahigkeit, Planung und Organisation der Tagesaktivitdten), Strategien der
Emotionsregulation/ Umgang mit negativen Geflihlen (z.B. Rumination) sowie Einschatzungen
der korperlichen Aktivitat (in Minuten und getrennt fir leichte, moderate und anstrengende
Tatigkeiten, siehe Tabelle 3 zur exakten Formulierung).

Tabelle 3: Items der App-basierten Befragung im Rahmen der Prozessevaluation.

Fragentext
Wie geht es lhnen jetzt gerade im Allgemeinen?

Antwortformat, Optionen, Antworttext
VAS 0-100%: sehr schlecht ... neutral ...
sehr gut

Wie sehr fiihlen Sie sich heute belastet durch Niedergeschlagenheit,
Schwermut oder Hoffnungslosigkeit?

Likert 1-7: gar nicht ... sehr stark

Wie sehr fiihlen Sie sich heute belastet durch wenig Interesse oder Freude an
Ihren Aktivitdten?

Likert 1-7: gar nicht ... sehr stark

Wie sehr fuhlen Sie sich heute belastet durch Antriebslosigkeit, verminderte
Energie oder erhohte Ermudbarkeit?

Likert 1-7: gar nicht ... sehr stark

Bezliglich Ihres personlichen Ziels XXX: Wie sehr haben Sie sich heute bemiiht,
Ihr Ziel zu erreichen?

Likert 1-11: 0% gar nicht, 10%, ... 100%
sehr

Im Vergleich zu Ihrem Zustand zu Studienbeginn: Inwieweit haben Sie lhr Ziel
bisher erreicht?

Likert 1-11: 0% gar nicht, 10%, ... 100%
sehr

Flhrt die Sporttherapie im Moment bei lhnen zu negativen Effekten (z.B.
Muskelschmerzen, Verletzungen, Krankheit)? VARIANTE:  Fihrt
die Psychotherapie im Moment bei lhnen zu negativen Effekten?

Likert 1-5: nicht gar nicht; ja aber nicht
belastend; ja etwas belastend; ja
deutlich belastend; ja sehr belastend

Wie war heute lhre Konzentrationsfahigkeit (z.B. beim Lesen, Fernsehen,

Likert 1-7: sehr schlecht ... mittel ... sehr

Arbeiten, in Gesprachen)? gut

wie gut ist es lhnen heute gelungen, sich selbst und den Tag zu organisieren? Likert 1-7: sehr schlecht ... mittel ... sehr
gut

wie gut ist es hnen heute gelungen, das zu machen, was Sie sich vorgenommen | Likert 1-7: sehr schlecht ... mittel ... sehr

hatten? gut

Wie viele Minuten sind Sie heute zu Full gegangen?

Likert 1-7: 0 min (gar nicht); bis zu 10
Min; bis zu 20 Min; bis zu 30 Min; bis zu
60 Min; bis zu 2 Stdn; mehr als 2 Stdn
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Wie viele Minuten waren Sie heute mit anstrengender korperlicher Aktivitat
beschaftigt (d.h. bei der Sie schwitzten oder Puls/ Atem beschleunigt wurden;
z.B. Sport, schnelles Radfahren, anstrengende Gartenarbeit)

Likert 1-7: 0 min (gar nicht); bis zu 5 Min;
bis zu 10 Min; bis zu 15 Min; bis zu 20
Min; bis zu 30 Min; mehr als 30 min

Wie viele Minuten waren Sie heute mit leicht- bis moderater kérperlicher
Aktivitat beschaftigt (z.B. Haus- oder Gartenarbeit, Radfahren mit normaler
Atmung/ Puls)?

Likert 1-7: 0 min (gar nicht); bis zu 10
Min; bis zu 20 Min; bis zu 30 Min; bis zu
60 Min; bis zu 2 Stdn; mehr als 2 Stdn

Wie viel Zeit haben Sie heute mit Griibeln verbracht (z.B. Gber ein Ereignis, lhre
allg. Situation oder Ihre Gefiihle)?

Likert 0-7: 0 (gar nicht); bis zu 1 Std; bis
zu 2 Stdn; bis zu 3 Stdn; bis zu 4 Stdn; bis
zu 5 Stdn; bis zu 6 Stdn; mehr als 6 Stdn

Hatte dies einen Effekt (z.B. haben Sie sich anschlieRend besser oder schlechter
geftihlt)? - habe gar nicht gegribelt

Likert 1-7: negativer Effekt ... keinEffekt
... positiver Effekt

Wenn Sie an negative Gefiihle heute denken (Angst, Traurigkeit, Arger, Schuld,
Scham), wie haufig haben Sie versucht, sich abzulenken?

Likert 1-7: nie ... immer

Hatte dies einen Effekt (z.B. haben Sie sich anschlieRend besser oder schlechter
gefiihlt)? - Ich hatte keine negativen Gefiihle oder ich habe nie versucht, mich
von Geflihlen abzulenken.

Likert 1-7: negativer Effekt ... keinEffekt
... positiver Effekt

Wenn Sie an negative Gefiihle heute denken (Angst, Traurigkeit, Arger, Schuld,
Scham), wie haufig haben Sie versucht, die Gefuhle zu unterdriicken?

Likert 1-7: nie ... immer

Hatte dies einen Effekt (z.B. haben Sie sich anschlieRend besser oder schlechter
geflihlt)?

Likert 1-7: negativer Effekt ... keinEffekt
... positiver Effekt

Wenn Sie an negative Gefiihle heute denken (Angst, Traurigkeit, Arger, Schuld,
Scham), wie haufig haben Sie versucht, in einer anderen Art und Weise Uber
die Situation nachzudenken als im ersten Moment (z.B. mehr auf positive
Aspekte zu achten)?

Likert 1-7: nie ... immer

Hatte dies einen Effekt (z.B. haben Sie sich anschlieRend besser oder schlechter
gefiihlt)?

Likert 1-7: negativer Effekt ... keinEffekt
... positiver Effekt

Wie sehr sind Sie davon (iberzeugt, dass Sie in der nachsten Woche selbst dazu
beitragen konnen, ihr Ziel zu erreichen?

Likert 1-11: 0% gar nicht, 10%, ... 100%
ganz sicher

Es wurden insgesamt 93% aller Fragebodgen beantwortet; die mittlere Bearbeitungsdauer
betrug dabei 3,5 Minuten. Eine Nachbefragung ergab, dass 78% der Probanden mit der
Prozess-Evaluation zufrieden waren und/oder nichts zu beanstanden hatten, 8% erwdhnten
sowohl positive wie negative Aspekte der Teilnahme (z.B. ,Die haufigen Befragungen im Alltag
waren manchmal nervig, aber halfen mir auch, mein Befinden genauer zu beobachten.”), 5%
machten sich Sorgen, wenn sie einmal eine Kurz-Befragung verpasst hatten, 8% bewerteten
die Smartphone-Befragungen als teilweise negativ (z.B. weil zu haufig oder wegen zu kurzer
Antwortfenster), 1% der Befragten storten sich an technischen Problemen und Design-
Aspekten der Studien-App. Von den Probanden der Prozess-Evaluation brachen n=36 die
Studienteilnahme insgesamt und N=12 nur die Prozess-Evaluation ab. Letztere fihrten die
Therapie aber fort und nahmen auch weiterhin an der Outcome-Evaluation teil (dieses
Vorgehen eines ,Teil-Dropouts” sollte die Abbruchraten fiir die Studie moglichst
geringhalten).

Fir die Prozessevaluation wurden in einem ersten Schritt die individuellen Verlaufe der
Studien-Probanden (iber den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen) analysiert. Hierzu
wurden die Antworten jeder Versuchsperson Uber die 3 Depressionsitems fir jeden
verfligbaren Zeitpunkt zu einem aktuellen Gesamtdepressionswert gemittelt. Basierend auf
diesen Depressionswerten wurden individuelle lineare Regressionen berechnet und der
jeweilige Regressionskoeffizient im Sinne eines individuellen tendenziellen Trends
interpretiert. Fiir jede Gruppe (Therapiebedingung: STEP.De Sporttherapie oder TAU) wurde
der Anteil an Studienpatient*innen berechnet, der auf diese Weise eine tendenzielle
Symptomverschlechterung erlebt habt. Des Weiteren wurden dokumentierte
Studienabbriiche hinsichtlich ihrer Haufigkeit fir jede Gruppe summiert und mittels Chi-
Quadrat-Test zwischen den beiden Gruppen auf statistische Signifikanz getestet.

Um in einem zweiten Schritt die Verdanderungsprozesse detaillierter zu analysieren, wurden
die individuellen Verladufe (an dieser Stelle begrenzt auf Versuchspersonen, die einerseits bis
zum Ende an der Studie teilnahmen und andererseits tendenziell positiv auf die Therapie
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reagierten, d.h. einen abfallenden Trend aufwiesen, s. 0.) mithilfe individueller Verlaufskurven
modelliert (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S10). Hierzu wurde die Logistische
Funktion mit zwei freien Parametern a und b verwendet:

1
f(X) = 1+ e—a(x—b)

Dies sollte unterschiedliche Geschwindigkeiten in den Veranderungsprozessen sichtbar
machen. Konkret ging es hierbei um die Frage, ob kognitive Symptome der Depression
(Ruminationshaufigkeit) eine andere zeitliche Dynamik zeigen als die Kardinalsymptome
Niedergeschlagenheit, Antriebsstérung und Anhedonie (gemittelt als Depressionswert, s.0.).
Getrennt fir jede Versuchsperson wurden jeweils zwei Modelle gefittet (einmal fir
Rumination, einmal fiir depressive Kardinalsymptome); hierbei kam die R Funktion nlsLM zum
Einsatz. Jeweils getrennt fiir die beiden Gruppen (STEP.De Sporttherapie und TAU) wurden
dann die beiden Modellparameter a und b mittels t-Test fir abhangige Stichproben auf
statistisch signifikante Unterschiede zwischen kognitiven und Kardinalsymptomen getestet.
Zur Interpretation der Unterschiede wurden Kurven auf Basis der mittleren Modellparameter
je Gruppe und Symptombereich erstellt.

Der postulierte Wirkmechanismus von korperlicher Aktivitdt auf die Depression (s.
Hypothesen) wurde mittels einer Mediationsanalyse basierend auf dynamischen (Lag-)
Mehrebenen-Modellen Gberpriift (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S11). Um die
statistischen Effekte im Sinne kausaler Wirkmechanismen interpretieren zu kénnen, wurden
die Effekte von einem Zeitpunkt (t) auf den nachsten (t+1) analysiert. Als Voraussetzung wurde
zundchst die Signifikanz aller paarweise Regressionseffekte Uberpriift (z. B. korperliche
Aktivitat->Kognitive Kontrolle(t+1), Rumination(t)->Depression(t+1), usw.). Die Effekt-
Koeffizienten wurden mittels Restricted-Maximum-Likelihood geschatzt und in t-Tests auf
Signifikanz geprift. In einer Mediationsanalyse wurden schlieBlich der sog. indirekte Effekt
(von korperlicher Aktivitat Gber Kognitive Kontrolle und/oder Rumination auf Depression) mit
dem sog. direkten Effekt (ohne Umweg von der korperlichen Aktivitat auf Depression)
verglichen und mithilfe einer quasi-Bayesianischen Monte-Carlo-Simulation (n=1000) auf
Signifikanz gepruft.

Aufgrund der besonderen Bedeutung innerhalb des Wirkmodells (s.u.), wurden zwei Variablen
der Prozessevaluation neben der Selbsteinschatzung mittels zusatzlicher Methoden erfasst.
Zur Quantifizierung der Bewegung im Alltag erhielten die Probanden einen Bewegungssensor
(GENEACctiv Accelerometer) zu drei Zeitpunkten im Laufe der Studie (Beginn, Mitte, Ende), um
ihn flr jeweils 7 Tage am Handgelenk zu tragen. Die Daten wurden hierbei kontinuierlich mit
50 Hz aufgezeichnet (Range +/- 8 g) und anhand des etablierten ENMO-MaRes ausgewertet
(Euclidean Norm Minus One). Auf diese Weise lieRRen sich Episoden identifizieren, in denen die
Probanden eine mindestens leichte korperliche Aktivitat ausfiihrten (definiert als ENMO > 30
mG, entspricht ca. 1.6 MET [Metabolisches Aquivalent]) und mit ihrer momentanen
Befindlichkeit in Verbindung setzen.

Zur objektiven Erfassung der momentanen kognitiven Leistungsfahigkeit fihrten die
Probanden aulRerdem regelmaBig (ca. 1 mal pro Woche) ein kognitiv-experimentelles
Paradigma (N-Back) in der App durch. Es handelt sich hierbei um einen etablierten Test, der
unter 3 verschiedenen Schwierigkeitslevels (kognitive Beanspruchung) durchgefihrt wird. Aus
Reaktionszeiten und Fehlerraten lasst sich die momentane kognitive Performanz errechnen.
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6. Projektergebnisse®®

6.1 Effektevaluation
6.1.1 Probandencharakteristika

Es wurden 393 Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression (Mittelwert des BDI-Il =
22.7,5D 9.9) in die STEP.De-Studie aufgenommen. Um die Konsistenz zu bewerten, wurde die
Diagnose zusatzlich in einer Teilstichprobe von n = 57 mit einem zusatzlichen SKID-I Interview,
das von einer im SKID-1 geschulten wissenschaftlichen Mitarbeiterin (M.Sc. Psychologie) der
Universitat Potsdam durchgefiihrt.

Von den 393 Patienten waren 251 Patienten der EXP-Gruppe und 142 Patienten der TAU-
Gruppe zugewiesen (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S1). 32 Patienten in der EXP-
Gruppe und 17 Patienten in der TAU-Gruppe erhielten nicht die zugewiesene Therapie und
wurden daher nicht in die mlITT-Population (modifizierte Intention-to-Treat Analyse)
aufgenommen. Demnach konnten 344 Patienten in die mITT-Analyse einbezogen werden (219
EXP und 125 TAU) (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S1 fiir weitere Informationen).

Die Probandencharakteristika wurden zu Studienbeginn erfasst und sind in Tabelle S1
aufgefiihrt. Die Probanden der Gesamtstichprobe waren zu 71.5% weiblich (EXP: 69.9, TAU:
74.4). Das durchschnittliche Alter der Teilnehmer betrug 49.0 Jahre (IQR 39.0-57.0) und
unterschied sich signifikant zwischen den Gruppen. Die meisten Teilnehmer (ca. 56%) hatten
als hochsten allgemeinbildenden Schulabschluss einen Realschulabschluss. Zudem lag der
groRte Anteil der Probanden (ca. 57%) im Bereich eines mittleren Einkommens. Im Mittel wies
die Gesamtstichprobe einen BMI von ca. 26 kg/m? auf.

Die demografischen und klinischen Ausgangscharakteristika waren zwischen den
Behandlungsgruppen ausgewogen, mit Ausnahme des Alters (p=0.005). Aus diesem Grund
wurde das Alter als Kovariate in die Hauptanalyse einbezogen.

Von den 393 Patienten, die in die Studie eingeschlossen wurden, wurde bis zum 6 Monats-
Nachbeobachtungszeitraum fiir insgesamt 177 Personen ein Dropout verzeichnet. Dies
entspricht einer Dropout-Rate von 45 % (EXP 45 %, TAU 44 %). Im Zeitraum zwischen
Interventionsbeginn (t0) und Nachbehandlung (t2) waren 85 Dropouts zu verzeichnen, was
einer Dropout-Rate von 25 % (EXP 25 %, TAU 24 %) entspricht. Sobald bekannt wurde, dass
sich eine Person gegen eine Weiterfihrung der Studienteilnahme entschieden, wurde sie
telefonisch kontaktiert und im Falle einer Zustimmung zu den Dropout Griinden befragt. Als
Grinde fir Dropouts bei STEP.De vor Interventionsbeginn sind beispielsweise nicht erfillte
Einschlusskriterien oder ein zu hoher Aufwand fir die Studie zu nennen. Personen, die im
Laufe der Intervention entschieden haben, die Studie nicht zu beenden, gaben als Griinde
beispielsweise die Unvereinbarkeit mit der Arbeit, zusatzlichen Aufwand oder familidre
Probleme an.

Die mittlere Anwesenheitsrate fiir die STEP.De Sporttherapie betrug in der mITT-Population
45.3 % (IQR 15.6-71.9) (Median 14.5 Einheiten, IQR 5.0-23.0), die der Psychotherapie 56.3 %
(IQR 40.6-75.0) (Median 9.0 Sitzungen, IQR 6.5-12.0). Vier Teilnehmer aus der EXP-Gruppe
Uberschritten aufgrund der parallelen Teilnahme am Online-Training zuséatzlich zur lokalen
STEP.De Sporttherapie durch das Covid-19-Verfahren das Maximum von 32 Einheiten. Von
den 219 Teilnehmenden, die in die mITT Analyse einbezogen wurden, haben 3 Personen
(1.4%) die STEP.De Sporttherapie ausschlieRlich online, 174 (79.5%) ausschliefRlich vor Ort und
42 Personen (19.2%) sowohl online als auch vor Ort in Anspruch genommen. 21.9% der
Teilnehmenden aus der EXP-Gruppe nahmen nach der Intervention eine Psychotherapie in
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Anspruch, wahrend 76.8% der TAU-Gruppe nach dem Interventionszeitraum eine
Psychotherapie fortsetzten (X,=4.564, p=.033).

Im Rahmen der Psychotherapiegruppe kamen zwei Psychotherapieverfahren zum Einsatz: Die
Verhaltenstherapie und die tiefenpsychologisch fundierte Therapie. In ersterem
Therapieverfahren waren 26 Psychotherapeutencluster ausgebildet. In zweiterem waren 2
Psychotherapeutencluster ausgebildet. Die Psychotherapieverfahren entsprachen der in der
Versorgung vorgefundenen Verteilung in den eingebundenen Psychotherapiezentren. Durch
die geringe Anzahl an Psychotherapeuten ausgebildet in Tiefenpsychologisch fundierter
Therapie wurden keine Subgruppenanalysen in Bezug auf die Psychotherapieverfahren
durchgeflhrt.

6.1.2 Analyse des primaren Outcome-Parameters

Der Riickgang des mittleren BDI-Il Scores zwischen t0 und t2 betrug in der EXP-Gruppe 33.0%
und in der TAU-Gruppe 32.3%. Auch 6 Monate nach der STEP.De Sporttherapie bzw. nach der
Psychotherapie (t4) betrug die Verringerung des mittleren BDI-1l Scores 38.4 % bzw. 40.5 % im
Vergleich zu den Ausgangswerten. Der Anteil der Patienten mit mittelschweren oder
schweren depressiven Symptomen verringerte sich in der EXP-Gruppe von 60.4 % bei t0 auf
29.3 % bei t2 und in der TAU-Gruppe von 59.0 % auf 32.6 % (Evaluationsbericht, Anhang C,
Tabelle S3).

Tabelle S2 im Anhang C des Evaluationsberichts zeigt die Mittelwerte, SDs und
StichprobengrofRen des BDI-II fiir beide Gruppen zu allen Messzeitpunkten auf der Grundlage
der mITT-Population.

Fir das primdre Ergebnis, den mit dem BDI-Il gemessenen Schweregrad der Depression,
wurden GEE-Analysen durchgefiihrt. Das erste Modell (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle
S5, Modell 1) verglich den Effekt der STEP.De Sporttherapiegruppe auf den Schweregrad der
Depression, gemessen mit dem BDI-Il, nach 16 Wochen Intervention (t2). Fiir die mITT-
Population zeigte sich ein signifikanter Haupteffekt der Zeit auf den BDI-Il Gesamtscore (B =
5.81 [95% Cl 4.37 bis 7.25], p<0.001), was auf eine Abnahme des Depressionsschweregrads
nach 16 Wochen Intervention sowohl fiir die EXP- als auch fiir die TAU-Gruppe hinweist. Es
wurde weder ein signifikanter Effekt der Intervention noch eine Interaktion zwischen Gruppe
und Zeit gefunden. Der Unterschied im BDI-lI-Gesamtscore zwischen beiden Gruppen zum
Zeitpunkt des Interventionsabschlusses (t2) war geringer als die vorgegebene
Nichtunterlegenheitsgrenze von 3 Punkten: 16.57 (Standardfehler [SE] 0.76) in der STEP.De
Sporttherapiegruppe vs. 17.42 (SE 0.99) in der Psychotherapiegruppe (mittlere Differenz
[MD]=-0.85 [95% Cl -3.34 bis 1.63], p=0.501).

In einem zweiten Modell (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S6, Modell 2) wurde die 6-
monatige Nachbeobachtung (t4) miteinbezogen, um zu untersuchen, ob die Auswirkungen
der Intervention 6 Monate nach Ende der Behandlung erhalten blieben. Es zeigte sich ein
signifikanter Haupteffekt der Zeit, der auf eine Verbesserung des BDI-Il Scores in beiden
Gruppen von t0 zu t4 (7.97 [6.17 bis 9.77]; p<0.001) und von t2 zu t4 (2.16 [0.90 bis 3.42];
p<0.001) hinweist. Es wurde weder ein Haupteffekt der Gruppe noch eine Interaktion
zwischen Gruppe und Zeit festgestellt.

6.1.3 Analyse der sekundaren Outcome-Parameter

In der sekundaren Analyse wurde die Nichtunterlegenheit fiir depressive Symptome, die mit
dem HAM-D bewertet wurden, durch eine GEE Analyse untersucht. Die Nicht-
Unterlegenheitsschwelle von 0.3 * SDyo entspricht 2.16 Punkte auf dem HAM-D Summenscore.
Es wird also angenommen, dass die STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie bei bis zu 2.16
Punkten Unterschied zu Messzeitpunkt t2 (Interventionsabschluss) nicht unterlegen ist. Es
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wurde bewusst eine geringe Schwelle festgelegt, um sicher sein zu kénnen, dass wenn die
STEP.De Sporttherapie innerhalb dieser Schwelle liegt, eine nicht-unterlegene und damit
gleichwertige Behandlungsoption zur Psychotherapie bei leichter bis mittlerer Depression
darstellt. Damit bewegen wir uns noch unter den Kriterien der NICE-Guidelines (National
Collaborating Centre for Mental Health, 2010). In dem GEE Modell wurde der Effekt der
Sporttherapie auf depressive Symptome nach 16 Wochen Intervention (t2) analysiert. Fir die
mITT-Population wurde ein signifikanter Haupteffekt der Zeit auf den HAM-D-Gesamtscore
gefunden (3.10 [95% Cl 1-96 bis 4-25], p<0-001). Dies zeigt eine Reduktion der depressiven
Symptomatik nach 16 Wochen Intervention sowohl fir die Sporttherapie- als auch fir die
Psychotherapiegruppe. Es gab weder einen signifikanten Effekt der Intervention noch eine
Interaktion zwischen Gruppe und Zeit. Der Unterschied im HAM-D-Summenscore zwischen
beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Interventionsabschlusses (t2) war geringer als die
vordefinierte Nicht-Unterlegenheitsgrenze von 2.16 Punkten: 11.44 (Standardfehler [SE] 0.52)
in der Sporttherapiegruppe vs. 12.48 (SE 0.65) in der Psychotherapiegruppe (mittlere
Differenz [MD]=-1.04 [95% Cl -2.70 bis 0.61], p=0.218). Der HAM-D-Score verringerte sich um
4.42 (SE 0.50) (p < 0.001) Punkte in der Sporttherapiegruppe gegeniiber 3.10 (0.58) (p < 0.001)
Punkten in der Psychotherapiegruppe.

Weiterhin wurden fiir die sekunddaren Outcome-Parameter depressive Symptome sowie
berufliche und soziale Anpassung GLMM-Analysen durchgefiihrt, welche weder einen
signifikanten Gruppeneffekt der Intervention noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
zeigten. Fir depressive Symptome, die mit dem HAM-D gemessen wurden, zeigten die mITT-
Analysen einen signifikanten Effekt der Zeit vor vs. nach der Behandlung (3.95 [1.99 bis 5.91];
p<0.001) (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S7, Modell 3), was auf einen Riickgang des
HAM-D Gesamtscores nach 16 Wochen Intervention fiir beide Gruppen hinweist. Bei
Einbeziehung der 6-monatigen Nachbeobachtung in das Modell (t4) (Evaluationsbericht,
Anhang C, Tabelle S8, Modell 4) wurde ebenfalls ein signifikanter Haupteffekt der Zeit
beobachtet (5.96 [3.94 bis 7.99]; p<0.001), der eine Abnahme der depressiven Symptome vom
Interventionsbeginn bis zur 6-monatigen Nachbeobachtung anzeigt.

Hinsichtlich der beruflichen und sozialen Anpassung (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle
S9, Modell 5) wurde ein signifikanter Effekt der Zeit vor vs. nach der Behandlung festgestellt
(5.25 [2.50 bis 8.01]; p<0.001), was auf eine Verbesserung des WSAS Scores sowohl fiir die
STEP.De Sporttherapie als auch fur die Psychotherapie hinweist. Bei Einbeziehung der 6-
monatigen Nachbeobachtung in das Modell (t4) (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S10,
Modell 6) wurde ebenfalls ein signifikanter Haupteffekt der Zeit beobachtet (7.12 [4.18 bis
10.06]; p<0.001), der auf eine Verbesserung der beruflichen und sozialen Anpassung vom
Ausgangswert bis zur 6-monatigen Nachbeobachtung hinweist.

Tabelle S2 im Anhang des Evaluationsberichts zeigt die Mittelwerte, SDs und
StichprobengréBen der sekunddren Ergebnisse fur beide Gruppen zu allen Messzeitpunkten
auf der Grundlage der mITT-Population. In Bezug auf Angst lagen die VDS-90 Scores bei t0 in
der EXP-Gruppe bei 0.96 und in der TAU-Gruppe bei 0.88, was auf keine pathologisch erhéhten
Werte hinweist.

Fir weitere sekunddre Endpunkte wurde eine zweifache Varianzanalyse mit wiederholten
Messungen (ANOVA) durchgefiihrt, wobei der Zeitpunkt (t0 und t2) als Faktor innerhalb und
die Gruppe als Variable zwischen den Probanden diente. Die Ergebnisse der ANOVA mit
Messwiederholung zeigten einen signifikanten Haupteffekt der Zeit (t0 bis t2) fir den
WHODAS 2-0 Score (F[1,2152]= 72.684, p<0.001), den GSE-6 Gesamtscore (F[1,247]= 24.583,
p<0.001), den EQ-5D-5L-Indexwert (F[1,240]= 36.197, p<0.001), die mentale (MCS-12;
F[1,220]=94. 083, p<0,001) und korperliche Komponente des SF-12 (PCS-12) (F[1,220]=
13,698, p<0001) sowie der Befriedigung der psychologischen Grundbediirfnisse (F[1,245]=
11,569, p<0,001) und deren Frustration (F[1,247]= 26,893, p<0,001). Fiir keinen der
sekundaren Endpunkte wurde ein signifikanter Effekt der Gruppe oder eine Interaktion
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zwischen Gruppe und Zeit gefunden. In den Abbildungen S2 bis S8 in Anhang B des
Evaluationsberichts sind diese Ergebnisse fiir jeden sekundaren Endpunkt grafisch dargestellt.
Nach Hinzufiigen des Alters als Kovariate (ANCOVAs mit Messwiederholung), blieb der
signifikante Zeiteffekt fir alle Variablen erhalten, auRer fiir die Frustration der
psychologischen Grundbediirfnisse und den SF-12 PCS-12. Es wurde auch bei den ANCOVAs
weder ein signifikanter Effekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
gefunden.

Bei Einbeziehung der 6-monatigen Nachbeobachtung (t4) wurden ebenfalls eine
zweifaktorielle Varianzanalyse mit wiederholten Messungen (ANOVA) durchgefiihrt, wobei
der Zeitpunkt (tO und t4) als Faktor innerhalb und die Gruppe als Variable zwischen den
Probanden diente. Die Ergebnisse der ANOVA mit Messwiederholung zeigten einen
signifikanten Haupteffekt der Zeit (t0 bis t4) fir den WHODAS 2.0 Score (F[2, 108]=49.220,
p<0.001), den GSE-6 Gesamtscore (F[2, 196]=22.485, p<0.001), den EQ-5D-5L-Indexwert (F[2,
192]=23.275, p<0.001), die mentale (F[2, 164]= 56.749, p<0.001) und die korperliche
Komponente des SF-12 (F F[2, 164]= 7.964, p<0.001) sowie die Befriedigung der
psychologischen Grundbediirfnisse (F[2, 194]= 6.290, p = 0.002) und deren Frustration (F[2,
196]= 17.460, p < 0.001). Auch wenn das Alter als Kovariate bericksichtigt wurde (ANCOVAs
mit Messwiederholung), blieb der Zeiteffekt Gberwiegend signifikant, so fir den WHODAS 2.0,
den EQ-5D-5L-Indexwert und den GSE-6. Fiir den BPNSFS blieb der signifikante Zeiteffekt nach
Hinzufligen des Alters als Kovariate nur hinsichtlich der Frustration der psychologischen
Grundbediirfnisse erhalten. Fir den SF-12 zeigte sich unter Bericksichtigung des Alters als
Kovariate kein signifikanter Zeiteffekt.

6.2 Gesundheitsokonomische Evaluation

6.2.1 Probandencharakteristika

Teilnehmer, die der Weitergabe ihrer Kostendaten zustimmten, wurden in die
gesundheitsokonomische Analyse aus Sicht der gesetzlichen Krankenversicherung
einbezogen. Somit umfasste die Stichprobe fir die gesundheitsokonomischen Datenanalysen
zum Zeitpunkt der aktuellen Datenauswertung (September 2022) 207 Teilnehmer in der EXP-
Gruppe (94.5% der mITT Population der EXP-Gruppe) und weitere 124 Teilnehmer in der TAU-
Gruppe (99.2% der mITT Population der TAU-Gruppe).

6.2.2 Gesundheitsokonomische Analysen

Die Analyse des primaren Endpunktes (Schweregrad der Depression gemessen mittels BDI-II)
wurde mit der Stichprobe der gesundheitsokonomischen Daten wiederholt.

Es wurden verallgemeinerte Schatzungsgleichungen (GEE) mit Last Observation Carried
Forward (LOCF) verwendet, die die Abhangigkeit der Messungen innerhalb eines Clusters
beriicksichtigen. Das erste Modell (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S5, Modell 1)
untersuchte den Effekt der STEP.De-Intervention (16 Wochen) auf den Schweregrad der
Depression, gemessen mit dem BDI-Il. Fir die mITT-Population wurde ein signifikanter
Haupteffekt der Zeit auf den BDI-Il-Gesamtscore (5.93 [95% Cl 4.53 bis 7.33], p<0.001)
gefunden, was auf eine Abnahme des Depressionsschweregrads nach 16 Wochen Intervention
sowohl fiir die STEP.De- als auch fiir die Psychotherapiegruppe hinweist. Es wurde weder ein
signifikanter Effekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit festgestellt.
Der Unterschied im BDI-lI-Gesamtscore zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt des
Interventionsendes (t2) war geringer als die vorgegebene Nichtunterlegenheitsgrenze von 3
Punkten: 17.23 in der STEP.De Sporttherapiegruppe vs. 17.27 in der Psychotherapiegruppe.

In einem zweiten Modell (Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S6, Modell 2) wurde die 6-
monatige Nachbeobachtung (t4) eingeschlossen, um zu untersuchen, ob die Effekte der
Intervention 6 Monate nach Ende der Intervention erhalten blieben. Die Analyse ergab einen
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signifikanten Haupteffekt der Zeit, der auf eine Verbesserung des BDI-II-Scores in beiden
Gruppen von t0 bis t4 (7.85 [6.11 bis 9.59]; p<0.001) und von t2 bis t4 (1.92 [0.66 bis 3.18];
p=0.003) hinweist.

Es wurde weder ein Haupteffekt der Gruppe noch eine Interaktion zwischen Gruppe und Zeit
gefunden.

Sport- und Psychotherapiekosten

Die Analyse der Sport- und Psychotherapiekosten pro Fall innerhalb eines Zeitraums von 10
Monaten nach Beginn der Intervention zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen (p<0.001) mit durchschnittlichen Ausgaben von 1356.40 € (SD 1550.76 €) in der EXP-
Gruppe und 2411.26 € (SD 1603.62 €) in der TAU-Gruppe. Diese Kosten umfassen sowohl die
Kosten fur die jeweilige Intervention als auch die Kosten fiir Psychotherapie, die innerhalb des
10-monatigen Zeitraums fortgesetzt bzw. begonnen wurde. Die Analyse der reinen
Interventionskosten ergab flir 4 Monate STEP.De Sporttherapie (M 681.20 €, SD 269.87 €)
signifikant niedrigere Kosten als fiir 4 Monate Psychotherapie (M 993.52 €, SD 411.08 €;
p<0.001). Um zudem die Heterogenitdt der Cluster zu berlicksichtigen, wurden
verallgemeinerte lineare gemischte Modelle (GLMM) durchgefihrt. Die Cluster
(Psychotherapeutenpaare/triplets) wurden als zuféllige Effekte einbezogen. Die GLMM
Analyse der Kosten pro Fall innerhalb des Zeitraums von 10 Monaten nach
Interventionsbeginn zeigte einen signifikanten Gruppeneffekt (-1054,86 [-1405,75 bis -
703,97]; p < 0,001), der zeigt, dass die Zugehorigkeit zur STEP.De Sporttherapiegruppe mit
signifikant niedrigeren Kosten verbunden ist. Auch das GLMM fiir die Intervention von 4
Monaten zeigte einen signifikanten Gruppeneffekt (-313,33 [-386,89 bis -238,77]; p < 0,001),
was darauf hinweist, dass die Zugehorigkeit zur STEP.De Sporttherapiegruppe mit signifikant
niedrigeren Interventionskosten verbunden ist.

Weitere gesundheitsokonomische Analysen

Weiterhin wurden Arbeitsunfahigkeitstage (AU-Tage), ambulante Kosten, stationdre Kosten,
Medikamentenkosten sowie Kosten fir Heil- und Hilfsmittel innerhalb der 10 Monate vor
Interventionsbeginn sowie innerhalb der 10 Monate nach Interventionsbeginn analysiert.
Diese Kosten sind Tabelle S13 im Anhang C des Evaluationsberichts zu entnehmen.

Die AU-Tage geben die Anzahl an Tagen an, an denen die Versicherten bei der Krankenkasse
als arbeitsunfahig gemeldet waren. Die durchschnittlichen AU-Tage vor Interventionsbeginn
(t0) betrugen 66.5 (SD 60.9) Tage in der EXP- und 69.3 (SD 65.2) Tage in der TAU-Gruppe. Seit
Interventionsbeginn ist die Anzahl der AU-Tage in beiden Gruppen gestiegen: EXP M 125.8 (SD
122.7) Tage und TAU M 1255 (SD 118.5) Tage. Fiir die AU-Tage ergab sich in der
Varianzanalyse fiir beide Gruppen ein signifikanter Zeiteffekt (p<0.001), jedoch kein
signifikanter Interaktions- (Gruppe x Zeit, p=0.809) oder Gruppeneffekt (p=0.893).

Hinsichtlich der Inanspruchnahme von ambulanten Leistungen konnte im Mittel in beiden
Gruppen eine Reduktion von ca. 12 Facharztkontakten vor Interventionsbeginn auf ca. 11 nach
Beginn der Intervention festgestellt werden. Die dominierende Fachgruppe ist aufgrund vieler
fehlender Angaben nicht eindeutig zu benennen. Die Kosten fiir ambulante Leistungen waren
sowohl vor als auch nach Interventionsbeginn etwas hoher in der EXP-, als in der TAU- Gruppe
(nicht signifikant), zeigten jedoch keine Verdanderung ab tO0.

Insgesamt wurden bei 10.1% (EXP) bzw. bei 14.5% (TAU) der Probanden vor
Interventionsbeginn stationare Aufenthalte verzeichnet. Diese Probanden, welche stationdre
Aufenthalte aufwiesen, verbrachten durchschnittlich 14.8 (SD 23.8) Tage (EXP) bzw. 15.7 (SD
20.2) Tage (TAU) im Krankenhaus. Seit Interventionsbeginn wurden 10.6% (EXP) bzw. 16.9%
(TAU) der Probanden stationar aufgenommen. Die durchschnittliche Anzahl der stationaren
Tage betrug 10.8 (SD 15.1) Tage in der EXP- bzw. 24.2 (SD 30.1) Tage in der TAU-Gruppe. In
beiden Gruppen stiegen die Kosten fir stationare Aufenthalte nach Interventionsbeginn leicht
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an, wobei die Varianzanalyse weder einen signifikanten Zeiteffekt (p=0.076), noch einen
signifikanten Interaktions- (p=0.249) oder Gruppeneffekt (p=0.114) ergab.

Bei der Auswertung der Arzneimittel zeigt sich, dass Probanden in beiden Gruppen vor
Interventionsbeginn durchschnittlich etwa 6 und in den 10 Monaten nach t0 etwa 7-mal
Medikamente verordnet wurden. Die Medikamentenkosten zeigten keine Verdanderung liber
die Zeit und keinen Unterschied zwischen den Gruppen.

Hinsichtlich Heil- und Hilfsmittel konnte festgestellt werden, dass die Anzahl der
Verordnungen in beiden Gruppen sowohl vor (Min. 0; Max. 14 [EXP] bzw. 10 [TAU]) als auch
nach Interventionsbeginn (Min. 0; Max. 12 [EXP] bzw. 8 [TAU]) durchschnittlich etwa 1 betrug.
Die Kosten fur Heil- und Hilfsmittel zeigten keine signifikante Veranderung tber die Zeit und
keinen signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen.

Difference in difference (DID) GLMM

Mithilfe eines Difference in difference (DiD)-Ansatzes wurde die Wirkung der Intervention auf
Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre Kosten, Medikamentenkosten sowie Kosten fir
Heil- und Hilfsmittel) zwischen der EXP- und der TAU-Gruppe untersucht. Der Effekt wurde mit
gemischten Modellen (GLMM) in SPSS modelliert. Es wurde "Treatment" als Dummy-Variable
erstellt, welche den Effekt der STEP.De Sporttherapiegruppe kodiert (EXP-Gruppe (=1) und
TAU-Gruppe (=0)); "Post period" als Dummy-Variable, die den Effekt fiir den Zeitraum nach
der Intervention angibt (10 Monate vor der Intervention (=0) und 10 Monate nach der
Intervention (=1)). Der Interaktionsterm (Behandlung*Post) spiegelt somit den DiD-Parameter
wider, der die Wirkung der STEP.De Sporttherapie auf die Verdnderung der
Gesundheitskosten angibt. Weiterhin wurde far Clusterzugehorigkeit
(Psychotherapeutenpaare/triplets) kontrolliert und die Interaktion "Behandlung*Cluster" in
das Modell aufgenommen. Die IDs der Teilnehmenden wurden in den Modellen als
Zufallseffekt behandelt.

Das DiD-Modell zeigte, dass die Zugehorigkeit zur EXP-Gruppe statistisch signifikante
Auswirkungen auf die Hohe der Gesamtkosten einschlieBlich der Interventionskosten (10
Monate Sport- und Psychotherapiekosten) hatte (1232.58 € [95% Cl 214.39 € bis 2250.77 €];
p < 0,018; Tabelle S14). Der in diesem gemischten Modell dargestellte Effekt entsteht durch
einen Anstieg der Gesamtkosten einschlieflich der Interventionskosten (10 Monate Sport-
und Psychotherapiekosten) von M 2246.80 € (SD 5301.59 €) auf M 5119.95 € (SD 5762.09 €)
in der TAU Gruppe bzw. von M 2065.77 € (SD 5252.81 €) auf M 3674.07 € (SD 7304.30 €) in
der EXP Gruppe. Somit zeigen sich im Vergleich zur Psychotherapiegruppe in der STEP.De
Sporttherapiegruppe um M 1232.58 € (SE = 518.51, p < .05) geringere Gesamtkosten
einschlieRlich der Interventionskosten (10 Monate Sport- und Psychotherapiekosten).

In einer Sensitivitatsanalyse untersuchten wir darlber hinaus den Effekt auf die Gesamtkosten
ohne Interventionskosten und anschlielende Regelpsychotherapie. Das DiD-Modell zeigte
hier, dass die Zugehorigkeit zur EXP-Gruppe keine statistisch signifikanten Auswirkungen auf
die Hohe der Gesamtkosten (ohne Interventionskosten und anschlieBende
Regelpsychotherapie) hatte (p = 0,726; Evaluationsbericht, Anhang C, Tabelle S15).

6.3 Prozessevaluation

Flir die Prozessevaluation wurden in einem ersten Schritt die individuellen Verlaufe der
Studien-Probanden Uber den gesamten Therapiezeitraum (16 Wochen) analysiert. Es zeigte
sich, dass ein Grof3teil der Verlaufe grundsatzlich positiv (d. h. durch tendenziell abfallende
depressive Symptomatik) gekennzeichnet war, wohingegen ca. ein Drittel der Probanden in
beiden Gruppen eine insgesamte Symptomverschlechterung berichtete (tendenzieller Anstieg
der depressiven Symptome: 33% in der STEP.De Sporttherapie, 29% in der Psychotherapie
(Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S9). Hinsichtlich Studienabbruch ist der Anteil an

Geférdert durch:

Ergebnisbericht 36

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Akronym: STEP.De
Forderkennzeichen: 01NVF17050

Probanden innerhalb der Prozess-Evaluation zwar héher in der STEP.De Sporttherapie (16%)
als in der Psychotherapie (9%), aber nicht signifikant (X>-Test p=.25).

Um in einem zweiten Schritt die Verdanderungsprozesse detaillierter zu analysieren, wurden
die individuellen Verldufe (an dieser Stelle begrenzt auf Probanden, die einerseits bis zum
Ende an der Studie teilnahmen und andererseits tendenziell positiv auf die Therapie
reagierten, d.h. einen abfallenden Trend aufwiesen, s. 0.) mithilfe individueller Verlaufskurven
modelliert (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S10).

Tatsachlich zeigte sich ein signifikanter Unterschied in den Modellparametern der STEP.De
Sporttherapie, der auf eine insgesamt schnellere Veranderung der kognitiven Symptome
(Rumination) im Vergleich zu den depressiven Symptomen hinweist (p=.003 und p<.001 fir
die Modell-Parameter a und b); die Verdanderungen innerhalb der Psychotherapiegruppe
sahen insgesamt dhnlich aus, unterschieden sich aber nicht signifikant (alle ps>.100). Dies
kdonnte einerseits auf einen Sport-spezifischen Mechanismus hinweisen, jedoch auch mit der
geringeren StichprobengréRBe und damit geringeren statischen Power in der TAU-Gruppen
zusammenhangen (vgl. Gruppenzuweisung 2:1).

Der postulierte Wirkmechanismus von korperlicher Aktivitdt auf die Depression (s.
Hypothesen) wurde mittels einer Mediationsanalyse basierend auf dynamischen (Lag-)
Mehrebenen-Modellen Uberpriift (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S11). Die
Ergebnisse sind in Abbildung S11 im Anhang B des Evaluationsberichts dargestellt: alle Pfade
weisen einen signifikanten (p<.05) Koeffizienten im Bereich von .04 bis .13 auf; entsprechend
der Kodierung der Variablen sind die Effekte entweder positiv (z. B. zwischen korperlicher
Aktivitat und kognitiver Kontrolle oder zwischen Rumination und Depression) oder negativ (z.
B. zwischen koérperlicher Aktivitat und Depression oder zwischen Kognitiver Kontrolle und
Rumination). Das Ergebnis der Mediationsanalyse, bei welcher der sog. indirekte Effekt (von
korperlicher Aktivitat Gber Kognitive Kontrolle und/oder Rumination auf Depression) mit dem
sog. direkten Effekt (ohne Umweg von der korperlichen Aktivitdt auf Depression) verglichen
wurde, spricht fiir eine partielle Mediation, da beide Effekte signifikant sind (alle ps<.05).

Fiir eine weitere Ausdifferenzierung der zentralen Variablen ,Bewegung” und ,kognitive
Kontrolle” wurden diese jeweils zusatzlich mit einer gesonderten Methode erhoben. Mithilfe
von Bewegungssensoren (Akzelerometrie) konnten zeitlich begrenzte Phasen von erhohter
korperlicher Aktivitat im Alltag identifiziert werden (z. B. auf dem Weg zum Einkaufen,
Radfahren, sowie eigenstandiger Sport) und mit den fortlaufend durchgefiihrten Ratings der
Probanden in Verbindung gesetzt werden. Nach Standardisierung (am individuellen
Mittelwert und der individuellen Standardabweichung), ergab sich durch Ubereinanderlegen
dieser Zeitfenster von allen Probanden ein mittlerer Anstieg der positiven Emotionsratings (z.
B. Freude), sowie ein Riickgang negativer Emotionen (z. B. Traurigkeit) iber mehrere Stunden
nach der Aktivitat (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S12). In dhnlicher Weise ging die
Phase korperlicher Aktivitat mit einer nachfolgenden Phase subjektiv verbesserter kognitiver
Kontrolle und weniger Gribeln einher.

Da insbesondere die eigene momentane kognitive Kontrolle nicht ohne Schwierigkeiten selbst
einzuschatzen ist, wurde hier ebenfalls ein ergdnzendes Verfahren zur Erfassung eingesetzt.
In wochentlich stattfindenden Tests, bei denen die Probanden maglichst schnell und akkurat
auf visuelle Reize auf dem Smartphone reagieren sollten, wurde die Veranderung der
kognitiven Kontrolle im Alltag und (iber die Wochen der Studienteilnahme erhoben. Die
Ergebnisse zeigten einen generellen Trend zu besserer kognitiver Kontrolle bei den Probanden
(z. B. weniger Fehler, bessere Genauigkeit, schnellere Reaktionen) Uber die Wochen der
Studienteilnahme (Evaluationsbericht, Anhang B, Abbildung S13).
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7. Diskussion der Projektergebnisse'®

Ein GroRteil der unterstiitzenden Evidenz fiir Sporttherapie bei Depression stammt aus streng
kontrollierten Wirksamkeitsstudien unter idealen, artifiziellen Bedingungen (Phase IlI-
Studien) (Schuch et al., 2017). Dies ist nicht ausreichend, um Arzte und politische
Entscheidungstrager bei der Wahl der optimalen Behandlung fiir Patienten hinreichend
unterstitzen zu kénnen. Daher ist es wichtig, methodisch hochwertige, pragmatische RCTs
durchzufiihren, um die Wirksamkeit und Kosteneffizienz von Spottherapie in der
Regelversorgung zu untersuchen. Sie fillt die Umsetzungsliicke zwischen Evidenz und Praxis
und liefert entscheidende Informationen (iber die Generalisierbarkeit der Studienbefunde und
damit eine addquate Grundlage fiir praktische Entscheidungen in natirlichen
Anwendungskontexten (Heissel et al., 2020).

Aufgrund dessen zielte die STEP.De Studie darauf ab, die Wirksamkeit und den Nutzen sowie
die Kosteneffizienz von STEP.De Sporttherapie im Vergleich zu Psychotherapie unter realen
Bedingungen (Phase IV-Studien) und somit in der klinischen Routine zu untersuchen.

Zusammenfassung zentrale Ergebnisse der Evaluation der neuen Versorgungsform STEP.De

Schweregrad der Depression (BDI-II)

Es war eine Reduktion des Schweregrades der Depression durch die STEP.De Sporttherapie
von durchschnittlich 22.4 (t0) auf 15.0 Punkte (t2) im Interventionszeitraum sowie auf 13.8
Punkte im 6-Monats Nachbeobachtungszeitraum (t4) festzustellen. Auch in der
Psychotherapie-Gruppe reduzierte sich der Schweregrad der Depression von 23.2 auf 15.7
Punkte im Interventionszeitraum sowie auf 13.8 Punkte im 6-Monats
Nachbeobachtungszeitraum. Dies impliziert eine Reduktion von einer durchschnittlich
mittelgradigen Depression zu Beginn der Interventionen auf eine leichte bis minimale
Depression nach Beendigung der Interventionen bzw. im Nachbeobachtungszeitraum fiir
beide Gruppen. Die Gesamtstichprobe zeigt hypothesenkonform eine signifikante
Verbesserung des Schweregrades der Depression nach 16 Wochen Intervention und der
Nachbeobachtung von 6 Monaten. Es bestand kein signifikanter Unterschied zwischen den
beiden Gruppen.

Hypothesenkonform war die STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie hinsichtlich der
Verringerung des Schweregrades der Depression nicht unterlegen. Der Unterschied im BDI-II-
Gesamtscore zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt des Interventionsabschlusses (t2) war
geringer als die vorgegebene Nichtunterlegenheitsgrenze von 3 Punkten: 16.98 in der STEP.De
Sporttherapiegruppe vs. 17.28 in der Psychotherapie-Gruppe. Die Hohe der gemessenen
signifikanten Reduktion des Schweregrades der Depression (7.4 Punkte in der EXP-Gruppe und
7.5 Punkte in der TAU-Gruppe) ist als mittlere Veranderung mit deutlicher klinischer Relevanz
zu klassifizieren.

Depressionssymptomatik (HAM-D)

Auch die Depressionssymptomatik reduzierte sich durch die STEP.De Sporttherapie von
durchschnittlich 15.9 auf 10.2 Punkte im Interventionszeitraum sowie auf 9.4 Punkte im 6-
Monats Nachbeobachtungszeitraum. In der Psychotherapie-Gruppe war eine Reduktion der
depressiven Symptomatik von 15.5 auf 11.6 Punkte im Interventionszeitraum sowie auf 9.6
Punkte im 6-Monats Nachbeobachtungszeitraum festzustellen. Die Gesamtstichprobe zeigt
hypothesenkonform eine signifikante Verbesserung der Depressionssymptomatik nach 16
Wochen Intervention und der Nachbeobachtung von 6 Monaten. Es bestand kein signifikanter
Unterschied zwischen den beiden Gruppen.

101n Teilen oder vollstindig libernommen aus dem Evaluationsbericht
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Der Unterschied im HAM-D Gesamtscore war zwischen beiden Gruppen zum Zeitpunkt der
Nachbehandlung (t2) geringer als die Nicht-Unterlegenheitsgrenze von 0.3 SD: 10.10 in der
STEP.De Sporttherapie-Gruppe vs. 11.48 in der Psychotherapie-Gruppe. Hypothesenkonform
war die STEP.De Sporttherapie der Psychotherapie hinsichtlich der Verringerung der
depressiven Symptome nicht unterlegen.

Arbeitsfahigkeit

STEP.De erzielte eine Steigerung der Arbeitsfahigkeit: Reduktion des Grades der
Beeintrachtigung der beruflichen und sozialen Anpassung von durchschnittlich 18.6 auf 13.7
Punkte (WSAS) im Interventionszeitraum sowie auf 11.8 Punkte im 6-Monats
Nachbeobachtungszeitraum. Der Prozentsatz derjenigen, die eine mittelschwere oder
schwere Beeintrachtigung der beruflichen und sozialen Anpassung aufwiesen, sank von 44.9
% (t0) auf 27.0 % nach der STEP.De Sporttherapie (t2) und von 50.9 % auf 30.9 % nach der
Psychotherapie. Gleichzeitig zeigte der WHODAS 2.0 Score eine Reduktion von
durchschnittlich 27.4 auf 22.2 im Interventionszeitraum bzw. auf 21.4 im 6-Monats
Nachbeobachtungszeitraum, was auf eine Reduktion des Grades der Behinderung und somit
eine Steigerung der Funktionsfahigkeit hindeutet. Auch in der Psychotherapie-Gruppe war
eine Reduktion von 20.2 auf 15.0 Punkte (WSAS) sowie von 28.0 auf 23.2 (WHODAS 2.0) im
Interventionszeitraum bzw. auf 13.2 Punkte (WSAS) sowie 22.6 (WHODAS 2.0) im 6-Monats
Nachbeobachtungszeitraum festzustellen. Die Gesamtstichprobe zeigt hypothesenkonform
eine signifikante Verbesserung der Arbeitsfahigkeit nach 16 Wochen Intervention und bei der
Nachbeobachtung nach 6 Monaten.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (EQ-5D-5L)

Es war eine Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdat durch STEP.De
Sporttherapie von durchschnittlich 0.40 auf 0.50 Index-Punkte im Interventionszeitraum
sowie auf 0.52 Index-Punkte im 6-Monats Nachbeobachtungszeitraum festzustellen. Auch die
Psychotherapie-Gruppe zeigte eine Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
von durchschnittlich 0.38 auf 0.53 Index-Punkte im Interventionszeitraum sowie auf 0.53
Index-Punkte im 6-Monats Nachbeobachtungszeitraum. Es wurde kein signifikanter
Unterschied zwischen den Gruppen festgestellt. Die Gesamtstichprobe zeigt
hypothesenkonform eine signifikante Verbesserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt nach 16 Wochen Intervention und bei der Nachbeobachtung nach 6 Monaten.

Wirtschaftliche Kosteneffizienz

Bei gesundheitsékonomischer Betrachtung 10 Monate vor und 10 Monate nach
Interventionsbeginn zeigten sich hypothesenkonform durch die STEP.De Sporttherapie
geringere Gesamtkosten (ambulante Kosten, stationdre Kosten, Medikamente, Heil- und
Hilfsmittel inklusive Interventionskosten sowie Kosten fiir eine nach Interventionsabschluss
weitergeflihrte bzw. begonnene Psychotherapie) verglichen mit der Regelversorgung. Der
Kostenunterschied betrdagt ca. 1000 € pro Patient. Dieser resultierte insbesondere aus
kiirzeren psychotherapeutischen Behandlungszeitrdumen und niedrigeren Kosten der
STEP.De Sporttherapie. Insgesamt stiegen die Gesamtkosten einschlielRlich der
Interventionskosten (10 Monate Sport- und Psychotherapiekosten) von ca. 2200 € (10 Monate
vor Interventionsbeginn) auf ca. 5100 € (10 Monate nach Interventionsbeginn) in der
Psychotherapie-Gruppe bzw. von ca. 2100 € auf ca. 3700 € in der STEP.De Sporttherapie-
Gruppe.

Bei Betrachtung der Gesamtkosten ohne Interventionskosten und anschlielende
Psychotherapiekosten ist jedoch kein Unterschied zwischen den Gruppen festzustellen,
wodurch diese Kosten hypothesenkonform fiir die STEP.De Sporttherapie-Gruppe im
Vergleich zur Psychotherapie-Gruppe nicht signifikant hoher ausfallen.

Im Beobachtungszeitraum von 10 Monaten nach Interventionsbeginn fallen die Gesamtkosten
(ambulante Kosten, stationdre Kosten, Medikamente, Heil- und Hilfsmittel) inklusive
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Interventionskosten und anschlieRende Psychotherapiekosten hypothesenkonform fir die
STEP.De Sporttherapie-Gruppe (ca. 3700 €) signifikant geringer aus als fiir die Psychotherapie-
Gruppe (ca. 5100 €).

Die STEP.De Sporttherapie weist hypothesenkonform sowohl geringere Interventionskosten
selbst (Zeitraum von 4 Monaten; EXP ca. 700 € TAU ca. 1000 €) als auch geringere
Interventionskosten einschlieBlich Kosten fiir eine nach Interventionsabschluss
weitergefiihrte bzw. begonnene Psychotherapie (Zeitraum von 10 Monaten; EXP ca. 1400 €,
TAU ca. 2400 €) auf.

Insgesamt zeigten die gesundheitsokonomischen Analysen mittels des Difference-in-
Difference Ansatzes also eine Verringerung der Gesamtkosten verglichen mit der
Regelversorgung, die insbesondere aus kiirzeren psychotherapeutischen
Behandlungszeitraumen und niedrigeren Kosten im Bereich Sport- und Psychotherapie
resultieren. Aus Perspektive der Patienten und Kostentrager sind die beobachteten Effekte als
winschenswert zu bezeichnen. Daneben wurden auch Limitationen der neuen
Versorgungsform identifiziert. Eine Gesamtkostenreduktion liber die psychotherapeutischen
Behandlungskosten hinaus konnten nicht beobachtet werden. Lediglich die
Interventionskosten selbst, sowie die Kosten fiir eine nach Interventionsabschluss
weitergefiihrte bzw. begonnene Psychotherapie treiben bei den gesundheitsokonomischen
Analysen im gemischten Modell den Kostenunterschied von etwa 1000€ pro Patient.

Weitere Befunde

Nicht nur erbrachte die neue Versorgungsform ihren Wirksamkeitsnachweis in Bezug auf die
Primdr- und Sekundardatenanalyse (Depressionssymptomatik, Arbeitsfahigkeit und
Lebensqualitdt), gleichzeitig zeigte sich auch signifikante Verbesserungen der
Selbstwirksamkeitserwartung, des physischen und mentalen Gesundheitszustandes und der
Befriedigung der psychologischen Grundbediirfnisse festgestellt.

Der Vorteil des STEP.De Programms besteht weiterhin in der schnellen Versorgung innerhalb
von i. d. R. 7-14 Tagen der Patienten. Einen Nachweis flr diesen Vorteil konnte die Studie
aufgrund des Designs nicht erbringen (die Einsteuerung in STEP.De Sporttherapie- und
Psychotherapiegruppe erfolgte im gleichen zeitlichen Rahmen), wird aber in der
Regelversorgung angesichts der deutlich langeren Wartezeiten auf einen Psychotherapieplatz
als gegeben angenommen.

Hinsichtlich der Fragestellungen der Prozessevaluation konnten folgende Schlussfolgerungen
gezogen werden: In Erganzung zu den Pra-Post Effekten mittels Fragebogen (z.B. BDI, s.0.)
wiesen auch die zeitlich hoch-aufgelosten Symptoms-Ratings (mittels Smartphone-App) einen
Uberwiegend positiven Trend im Therapieverlauf auf. Der Anteil von Probanden mit
negativem Verlauf oder Studien-Abbruch unterschied sich nicht signifikant zwischen den
Gruppen. Jedoch zeigte sich ein differentieller Effekt in der Geschwindigkeit einzelner
Variablen: nur in der Gruppe der STEP.De Sporttherapie-Probanden verbesserten sich die
kognitiven Symptome (Griibeln) signifikant schneller als die depressiven Hauptsymptome
(Stimmung, Antrieb, Anhedonie). In einem Mediationsmodell konnte schlieBlich der
mediierende Effekt von Kognitiver Kontrolle und Gribeln im Zusammenhang des positiven
Effekts von korperlicher Aktivitdt auf die depressiven Symptome als partielle Mediation
bestatigt werden. Entsprechend der Hypothese bedeutet dies, dass der Wirkmechanismus
von Sport bei Depression zumindest teilweise auf eine initiale Verbesserung allgemeiner
kognitiver Ressourcen baut. Diese erlaubt es ihrerseits den Betroffenen, das dysfunktionale
Gribeln zu reduzieren und somit Verbesserungen der depressiven Symptomatik zu erreichen.
Zukunftige Studien kénnen Uberpriifen, ob die besondere Rolle der Kognitiven Kontrolle im
Rahmen von Sporttherapie auch als Ansatzpunkt fir Indikationsstellungen genutzt werden
kann oder muss: Profitieren Menschen mit ausgepragten Defiziten der Kognitiven Kontrolle in
besonderem MaRe von Sporttherapie? Oder ist ein anfangliches Mindestmal® an kognitiver
Kontrolle erforderlich, um positive Entwicklungen im Rahmen von Sporttherapie zu initiieren?
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Limitationen

Folgende Limitationen miissen angemerkt werden: Die Randomisierung erfolgte aufgrund des
Studiendesigns im Versorgungsforschungskontext bereits zu einem recht frithen Zeitpunkt,
dadurch wurden im weiteren Verlauf z. B. bei dem Psychotherapeuten bei
Diagnoseabsicherung weitere Patienten aus der Studie ausgeschlossen von denen aufgrund
der fehlenden Einwilligungserklarung zur Datenerhebung und -verarbeitung keine Daten
vorliegen, wodurch sich durch einen hohen pra-Interventions-Dropout eine starker selektierte
finale Stichprobe ergab, bei der sich Drop-outs auch durch die Praferenz der Teilnehmer
ergeben haben konnten (siehe Flow Chart). Ein weiterer pra-Interventions-Drop-out ergab
sich durch den Einschluss von Patienten aufgrund der Einschlussdiagnosen durch den
behandelnden Arzt, die nicht immer durch den Psychotherapeuten beim Erstgesprach
bestatigt wurden bzw. weitere Ausschlussdiagnosen zur Anwendung kamen (z. B.
Abhédngigkeitserkrankungen). Insgesamt konnten so trotz des Erreichens der Einschlusszahlen
zu Beginn der Studie zum Zeitpunkt nach der Intervention fiir die mITT Analyse nur 259
Probanden erhoben werden. Dies entspricht 83% der urspriinglich angestrebten Fallzahl von
312. Die fiir die Uberpriifung der Interventionseffekte auf das primire Zielkriterium
verwendeten verallgemeinerten lineare Schatzungsgleichungen (GEE) gelten aber fir
langsschnittlichen Dropout als robust (Lin & Rodriguez, 2015).

Des Weiteren sicherte der Psychotherapeut die Diagnose zwar entsprechend der
Einschlussdiagnosen ab, war instruiert diese anhand des affektiven Moduls des SKID-II
abzusichern und bestétigte therapeutischen Behandlungsbedarf, trotzdem ergibt sich zu
Beginn der Interventionen, dass ca. 20% der Teilnehmer einen BDI Wert von unter 14 Punkten
aufweisen, was auf eine minimale bis keine Depression hinweist und damit auch eine weitere
Reduktion der Symptomatik limitiert.

Fir die Interpretierbarkeit und Anwendbarkeit auf die Gesamtbevdlkerung sind diese
Einschrankungen zu beriicksichtigen, jedoch auch aus der Perspektive Versorgungsforschung
und Versorgungsrealitdt z. B. in Bezug auf die Praferenz der Behandlung zu sehen.

Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Insgesamt konnte in der Evaluation gezeigt werden, dass die neue Versorgungsform STEP.De
zur Verbesserung der Behandlung von Patienten mit leichter bis mittlerer Depression in einer
Cluster-randomisierten kontrollierten Nicht-Unterlegenheits-Studie beitragt, vergleichbar mit
der Standardbehandlung.

Vor dem Hintergrund von u. a. bestehenden Versorgungsengpassen, langen Wartezeiten auf
bestehende Versorgungsleistungen, der notwendigen Senkung von Chronifizierungsraten,
den krisenbedingten Anstiegen der Prdvalenz von Depression sowie der Entstigmatisierung
von Psychotherapie stellt die evaluierte neue Versorgungsform STEP.De eine notwendige
Behandlungsoption in der Versorgung dar.

Die fir die Implementierung gewahlte Angliederung der neuen Versorgungsform an im
Rahmen des Projektes genutzten und weiterhin bestehenden selektivvertraglichen Strukturen
nach § 140a SGB V erscheint im ersten Schritt grundsatzlich geeignet, da hierdurch die
Fortfiihrung des Programms sichergestellt werden kann, bis die Implementierung in die
Regelversorgung vollumfanglich abgeschlossen ist.

Die nachhaltige Umsetzung der STEP.De Intervention in die Regelversorgung stellt in der Regel
eine besondere Herausforderung dar. Sie erfordert ein flaichendeckendes Netz an geschulten
und zertifizierten Sport- und Psychotherapeuten und damit einhergehend die Infrastruktur fir
(Nach-) Schulungen und (Re-) Zertifizierungen der Sport- und Psychotherapeuten méglichst
im Onlineformat, um Engpédsse zu vermeiden. Dartiber hinaus sind (Online-) Kurzschulungen
zum STEP.De Programm fiir Arzte, Psychotherapeuten, Sportwissenschaftler, Fallmanager und
weitere Krankenkassenmitarbeitende sowie sonstige Berater fiir die Erstberatung von
Interessierten iber online verfiigbare Informationen hinaus wiinschenswert. Die Prifung der
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Zugangsvoraussetzungen der Sport- und Psychotherapeuten sowie Anbietern und Priifungen
zu den Schulungsinhalten stellen einen wichtigen Aspekt der Qualitatssicherung des STEP.De
Programms dar. Darlber hinaus wird eine zentrale koordinierende Stelle fir die
AuBendarstellung (z. B. Webprasenz) und Vernetzungsaktivititen zwischen den
Leistungserbringern und Betroffenen benoétigt.

Mit Verweis auf die grolRe Zahl unbehandelter Menschen, die an Depression leiden,
einhergehend mit Engpdssen in der Versorgung durch u. a. lange Wartezeiten auf
Psychotherapiepldtze sowie mdogliche Chronifizierung, Entwicklung von Komorbiditdaten und
Verschlechterung der Symptomatik und den damit verbundenen Kosten fir das
Gesundheitssystem, erhalten die Ergebnisse eine besonders hohe Relevanz und Dringlichkeit
in Bezug auf die praktische Umsetzung.

Zusammenfassend zeigt STEP.De sowohl nach der Intervention als auch im
Nachbeobachtungszeitraum 6 Monate spadter eine Verbesserung der wahrgenommenen
Arbeits- und sozialen Anpassungsfahigkeit sowie der (gesundheitsbezogenen) Lebensqualitat.
Somit stellt sie im Hinblick auf die klinisch relevante Verbesserung der
Depressionssymptomatik eine gleichwertige und im Versorgungskontext erprobte,
evidenzbasierte Behandlungsoption von Patienten mit leichter bis mittlerer Depression dar.
In Bezug auf die Reduzierung der Kosten der Intervention (Interventionskosten selbst, sowie
die Kosten fir eine nach Interventionsabschluss weitergefiihrte bzw. begonnene
Psychotherapie) im Vergleich zur Standardversorgung ist das STEP.De Programm Uberlegen.

Die Empfehlung des Evaluators lautet: /Insgesamt konnte gezeigt werden, dass die neue
Versorgungsform STEP.De genauso effektiv und zudem kostenglinstiger ist als die
Regelversorgung. Aus diesem Grund empfiehlt sich die Uberfiihrung der neuen
Versorgungsform STEP.De in die Regelversorgung.

8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Forderung

Die beteiligten Krankenkassen haben sich aufgrund des Erfolgs des Projekts dazu
entschlossen, die ,sporttherapeutische Komplexleistung” im Rahmen der besonderen
Versorgung nach § 140a SGB V ihren Versicherten weiterhin anzubieten. Die CONVEMA GmbH
wird als Managementgesellschaft die Ausweitung des Leistungserbringernetzwerks
vorantreiben mit dem Ziel, eine flaichendeckende Versorgung zu ermdoglichen. Die fir die
Leistungserbringer notigen QualifizierungsmalBnahmen, Qualitatssicherung und
Aullendarstellung werden dabei durch die aus der Universitdt Potsdam ausgegriindete ZEGD
GmbH sichergestellt. Weitere Krankenkassen haben ihr Interesse an entsprechenden
Vertragen angemeldet.

Fir die Vernetzungstatigkeit ist die ZEGD inzwischen eine Kooperation mit der deutschen
DepressionsLiga als Vertretung von Betroffenen und Angehérigen eingegangen, die die
flaichendeckende Verfligbarkeit des STEP.De Programms als Behandlungsalternative fordert
und sehr begriBen wirde, insbesondere vor dem Hintergrund der aktuellen
Versorgungsengpasse und Wartezeiten mit gestiegenen Bedarfen.

Die Projektergebnisse zeigen eine gleiche Wirksamkeit bei den untersuchten Indikationen, wie
die in der Regelversorgung etablierte Psychotherapie. Mit Hilfe der im Innovationsfondprojekt
untersuchten Sporttherapie STEP.De ist es maoglich, Versorgungsengpdsse in der
psychotherapeutischen Versorgung wirksam zu umgehen. Dabei ist die angewandte
Sporttherapie als eine Komplexleistung zu sehen. Die Sporttherapie STEP.De wird von einem
Psychotherapeuten angestolRen und in enger Zusammenarbeit von einem Sporttherapeuten
erbracht. Beide Berufsgruppen bendtigen eine spezielle Qualifikation. Der Psychotherapeut
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Uberwacht den Behandlungsfortschritt wahrend der Sporttherapie und bewertet
abschlieRend den Behandlungserfolg.

Wie kénnen die Ergebnisse in die Versorgung Uberfihrt werden?

Die Wirksamkeit und der Erfolg der ,sporttherapeutischen Komplexleistung STEP.De“ hdangen
wesentlich von der Absicherung der Diagnose und der Priifung der psychologischen Eignung
ab, die im Interventionsgesprdach durch den Psychotherapeuten vor Beginn der STEP.De
Sporttherapie abgeklart werden.

Weiterer entscheidender Faktor fiir den Erfolg der Sporttherapie ist die sporttherapeutische
Eingangstestung durch den geschulten und zertifizierten Sporttherapeuten. Hier steht, neben
der Beriicksichtigung der physiologischen Aspekte und der individuellen Leistungsfahigkeit,
die Zielsetzung und Motivation der Patienten im Fokus. Die Sporttherapie, die zweimal
wochentlich Gber 4 Monate durchgefiihrt wurde, hat sich so in ihrer Qualitdt in Bezug auf
Intensitdat, Dauer und sporttherapeutische Betreuung und Anleitung als praktikabel und
dquivalent erwiesen. Ebenfalls hat sich die Uberwachung der Therapie durch ein monatliches
psychologisches telefonisches Assessment (3x) durch den Psychotherapeuten bewahrt. Sie
dienten auch dazu, mogliche Krisen friihzeitig zu erkennen, um rechtzeitig MaBnahmen zu
ergreifen. Um den Erfolg der Sporttherapie auch mittel- bis langfristig zu sichern (z. B. durch
weitere sportliche Betdtigung), findet am Ende das sporttherapeutische Abschlussgesprach
mit dem Sporttherapeuten statt, mit dem Ziel, der Verstetigung von korperlicher Aktivitat im
Alltag des Patienten. Das Nachsorgegesprach mit dem Psychotherapeuten dient der
Erfolgssicherung der Sporttherapie und Abklarung, ob eine weitere Behandlungsbedirftigkeit
des Patienten (z. B. Psychotherapie) besteht.

Um dem erhohten Bedarf von psychotherapeutischer Behandlung aktuell, aber auch in
Zukunft gerecht zu werden, bedarf es einer zligigen Implementierung, damit die knappen
psychotherapeutischen Ressourcen fiir die schweren Krankheitsverlaufe zur Verfliigung
stehen.

So bestiinde die Maoglichkeit, dass die Sporttherapie STEP.De als eine weitere
psychotherapeutische Methode bspw. im Rahmen der psychotherapeutischen Sprechstunde
vom Psychotherapeuten oder vom Haus- bzw. Facharzt bei Patienten mit leichter bis
mittelschwerer Depression verordnet werden konnte. Voraussetzung hierfir ist, dass die
genannten Berufsgruppen eine entsprechende Fortbildung zur verordnenden Leistung
erhalten und mit Fortbildungspunkten honoriert werden. Uber die Fortbildungspflicht wiirde
sichergestellt, dass bundesweit Arzte und Psychotherapeuten Informationen zur Leistung,
aber auch zu den Inhalten und Ablauf der Sporttherapie STEP.De erhalten, um sie Betroffenen
verordnen zu kdnnen. Die Adressaten fiir die Schulungen wéaren die Bundesarztekammer und
die Bundespsychotherapeutenkammer. Um die Verordnungsmaoglichkeit zu klaren, musste
auch der GKV SV einbezogen werden.

Die Durchfihrung der Sporteingangstestung, der STEP.De Sporttherapie sowie des
Abschlussgespraches setzen eine spezielle Qualifikation und psychologische Schulung der
beteiligten Sport- und Psychotherapeuten voraus, die in der bestehenden Regelversorgung
nicht vorhanden ist. Um die Qualitdt der ,sporttherapeutischen Komplexleistung” bei der
Uberfilhrung in die Regelversorgung sicherzustellen, miissen die Zielgruppe, die
Leistungsinhalte, die Schnittstellen/Kooperationen sowie die Qualifikationsanforderungen
eindeutig geregelt werden, wie dies exemplarisch in diesem Projekt geschehen ist. Da Sport-
und Physiotherapeuten in keinem libergeordneten Berufsverband organisiert sind, wurde die
ZEGD als zentrale Stelle etabliert, die die Zugangsvoraussetzungen fiir eine Schulung der
Sport- und Psychotherapeuten prift, die Qualifizierungen bzw. Schulungen anbietet und die
Zertifizierungen koordiniert.

Um Engpaésse bei den Schulungen der Sport und Psychotherapeuten zu vermeiden (innerhalb
der Studie wurden 2x2 Tage an Wochenenden fiir die Sporttherapeuten sowie 2 Abende fir
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die Psychotherapeuten angeboten), ist die Weiterentwicklung und Uberfiihrung in das Online-
format Uber eine Lernplattform mit gleicher oder hoherer Qualitdt ein wesentlicher
Bestandteil fiir die erfolgreiche Implementierung und Ausweitung auf Deutschland.

Beziglich der rdumlichen Infrastruktur kommen bestehende Sport- und
Physiotherapieeinrichtungen in Frage, die flachendeckend vorhanden sind. Spezielle
Gerateanforderungen (iber das Ubliche hinaus bestehen nicht. Da bereits flachendeckend in
Deutschland physiotherapeutische Einrichtungen sowie Sportvereine existieren, die auch
Angebote fiir Gruppen umsetzen und das notwendige Fachpersonal beschaftigen, kénnen
diese Infrastrukturen entsprechend fir die STEP.De Sporttherapie genutzt werden.

Ein weiterer erforderlicher Schritt ist die Anpassung der Verglitungshohe der Einzelleistungen/
Verglitungssatze um ca. 30%, da die bisherige Verglitungshéhe auf Berechnungen aus 2016
beruht und damit nicht die in der Zwischenzeit erfolgten Anpassungen der Psychotherapie-
und Physiotherapiesatze berucksichtigt.

Konnen die Ergebnisse auf andere Populationen, Regionen, oder Versorgungsszenarien
Ubertragen werden?

Die Bundespsychotherapeutenkammer veroffentlichte im Oktober 2020 auf ihrer Website das
BPtK-Faktenblatt , Psychische Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen”. Hier heil3t es:
»Fast 20 Prozent der Kinder und Jugendlichen in Deutschland erkranken innerhalb eines Jahres
an einer psychischen Storung. Haufigste Storungen sind Angststorungen, depressive,
hyperkinetische sowie dissoziale Storungen (dauerhaft aufsdssiges und aggressives
Verhalten)”. Es besteht daher ein hoher Bedarf die STEP.De Sporttherapie als
Behandlungsoption auf Kinder und Jugendliche zu tGbertragen. Aber auch fur dltere Menschen
konnte STEP.De eine wirksame Behandlungsoption darstellen, da auch hier positive Effekte
mit Synergien hinsichtlich der hadufig altersbedingten bestehenden Komorbiditaten, die im
Rahmen der spezifischen STEP.De Sporttherapie beriicksichtigt und adressiert werden, zu
erwarten sind. Das STEP.De Online-Angebot erreicht durch seine Flexibilitat im Setting auch
nicht erschlossene Infrastrukturen. So kann STEP.De auch von Versicherten aus landlichen
Regionen genutzt werden. Insbesondere dort, wo die nétige Infrastruktur i. R. der
Gesundheitsversorgung nur unzureichend vorhanden ist, aber auch ein Gruppentraining nicht
zu Stande kommen kann, da die Anfahrtswege der einzelnen Betroffenen zu lang waren, bietet
sich STEP.De Online an. Dies gilt auch entsprechend fiir immobile Versicherte.

Des Weiteren sollte die Ausweitung auf weitere Diagnosen aus dem Spektrum der psychischen
Erkrankungen erfolgen, fiir die eine gute Evidenzlage fiir Sport aufgrund metaanalytischer
Studien vorhanden ist bzw. als Behandlungsoption in den nationalen Versorgungsleitlinien (S-
3-Leitlinien) benannt wird. Hierunter zdhlen neben Depression Angststorungen, PTBS
(posttraumatische  Belastungsstorungen), (primdre nicht organische) Insomnien,
Schizophrenie und ADHS.

Hieraus ergibt sich jedoch auch entsprechend weiterer Forschungsbedarf: So sollten z. B.
Indikationen aus dem Spektrum der psychischen Erkrankungen, fur die fiir Sport bisher noch
keine ausreichende Evidenzlage vorhanden ist, in weiteren Forschungsdesigns mit
Berucksichtigung finden.

Ein weiterer Forschungsbedarf ergibt sich durch die Implementierung in die Versorgung unter
Berlicksichtigung vorgenannter unterschiedlicher Settings (urban, landlich, online) und
Zielgruppen (Indikationen, Alter, Komorbiditaten) und die Evaluation der Qualitdt der
Durchfiihrung durch das geschulte Fachpersonal im Sinne der Qualitatssicherung. Zusatzlich
sollten die Griinde evaluiert werden, warum sich Versicherte grundsatzlich oder im weiteren
Verlauf gegen die Teilnahme an der STEP.De Studie entschieden haben, um ein genaueres Bild
zu erhalten, ob es Zielgruppen gibt, die von der STEP.De Sporttherapie in besonderem MaRe
profitieren bzw. fir die die STEP.De Sporttherapie nicht geeignet sind. Den Rekrutierungsweg,
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dass Versicherte bzgl. einer Teilnahme an der STEP.De Studie von ihrer Krankenkasse
kontaktiert wurden, sollte ebenso evaluiert werden wie die Erweiterung um
Rekrutierungswege (z. B. Haus- und Facharzte, Psychotherapeuten, Sport- und
Physiotherapiepraxen, Verbdande und Organisationen fiir Betroffene und Angehorige, Kliniken,
Webauftritte, Sportvereine).

Aus Sicht der Prozessevaluation kdnnen zukinftige Studien (berprifen, ob die besondere
Rolle der Kognitiven Kontrolle im Rahmen von Sporttherapie auch als Ansatzpunkt fiir
Indikationsstellungen genutzt werden kann oder muss: Profitieren Menschen mit
ausgepragten Defiziten der Kognitiven Kontrolle in besonderem MaRe von Sporttherapie?
Oder ist ein anfangliches MindestmaB an kognitiver Kontrolle erforderlich, um positive
Entwicklungen im Rahmen von Sporttherapie zu initiieren?

Die Sporttherapie hat eine gewisse Ndahe zum Rehabilitationssport in der Regelversorgung (§
43 SGB V), ist aber als eher therapeutische Behandlung denn als sekundar praventive
Malnahme zu sehen. Dies begriindet auch die hoheren Qualifikationserfordernisse fiir die
Sporttherapie. Ebenfalls ist die enge Verzahnung zwischen Psychotherapeuten und
Sporttherapeuten im Rehabilitationssport nicht vorgesehen. Sie ist aber flir den
Behandlungserfolg notwendig. Ahnliches gilt fiir die Integration der Leistung bei den
Heilmitteln (§ 32 SGB V).

Obwohl Sport als Behandlungsoption bei Depression in den S-3 Leitlinien (Nationale
Versorgungsleitlinien) benannt wird, ist sie aktuell als Angebot in der Versorgungslandschaft
Deutschlands de facto nicht vorhanden.

Die Ergebnisse der STEP.De Studie zeigen deutlich, dass die STEP.De Sporttherapie klinisch und
Ookonomisch der Psychotherapie nicht unterlegen bzw. gleichwertig ist und damit eine
evidenzbasierte Behandlungsoption in der Versorgung von Patienten mit leichter bis mittlerer
Depression darstellt und diese nachhaltig verbessern kann.

Insgesamt kann festgehalten werden, dass das STEP.De Projekt die Qualitat der Versorgung
fir Patienten mit Depression wesentlich weiterentwickelt und um die fehlende bzw. sparliche
Evidenz im Versorgungsforschungskontext und in Bezug auf gesundheitsokonomische
Fragestellungen erweitert hat und das Potential besitzt, die Verbesserung der
Versorgungsstrukturen um die Ergdnzung als Behandlungsoption in ganz Deutschland
einzuleiten.

9. Erfolgte bzw. geplante Veréffentlichungen
Veroffentlichungen
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HeiRel, A. (2020). Sporttherapie als adjuvante oder alternative Behandlung bei
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(2020). The STEP.De study — a cluster randomized controlled non-inferiority trial of the
effectiveness and cost-efficiency of exercise therapy for depression in health services: study
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Step by Step - Why Exercise Therapy Can Help Treat Depression. Das
Forschungsmagazin der Universitdt Potsdam. (Ausgabe 02/2019). https://www.uni-
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Kongresse/ Conference paper/ Preisverleihungen

Heissel A., Bergau T, Skarabis N, Heinen D, Stielow C, Sanchez A, Heinzel S, Rapp M
(2022). Sporttherapie bei Depression (STEP.De). 21. Deutscher Kongress fiir
Versorgungsforschung. Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V., Potsdam, Germany,
October. doi: 10.3205/22dkvf371

Heissel, A., Chruscz, D., Du Bois, M. (2022). Publikumspreis: STEP.De Sporttherapie
bei Depression. MSD-Gesundheitspreis, Miinchen, Germany, September.
https://www.msd.de/gesundheitspreis/ruckblick-gesundheitspreis-2022/

Du Bois, M., Heissel, A. (2022). STEP.De Sporttherapie bei Depression. BKK
INNOVATIV. BKK-Dachverband. Online. Juni. https://www.bkk-dachverband.de/bkk-
dv/veranstaltungen/veranstaltung/bkk-innovativ-stepde-sporttherapie-bei-depression

Pietrek, A., Rapp, M., Heinen, D., Heissel, A. (2021). Ergdnzende Versorgung bei
Depression: Wer geht in die Sporttherapie? Das Soziale in Medizin und Gesellschaft —
Aktuelle Megatrends fordern uns heraus 56. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fiir
Sozialmedizin und Pravention (DGSMP). Das Gesundheitswesen. Conference Paper. DOI:
10.1055/s-0041-1732241

Rapp M, Bergau T, Skarabis N, Heinen D, Sanchez A, Stielow C, Chruscz D, Du Bois M,
Straubing L, Schwitters P, Heinzel S, Heissel A. (2021). Sporttherapie bei Depression
(STEP.De). 20. Deutscher Kongress fiir Versorgungsforschung. Deutsches Netzwerk
Versorgungsforschung e. V. Diusseldorf, Germany, October. doi: 10.3205/21dkvf353

HeiBel, A., Skarabis, N., Bergau, T., Heinen, D., Heinzel, S., Rapp, M. (2020).
Sporttherapie bei Depression in der Versorgung: Die STEP.De Studie. 2. Brandenburger
Kongress fiir Versorgungsforschung, Brandenburg, Germany, October.

Wilbertz, G., & Heinzel, S. (2019). Automatische Erfassung von korperlicher Aktivitat
und Bewegung im Alltag. Poster auf dem 11. Workshopkongress fiir Klinische Psychologie
und Psychotherapie und 37. Symposium der Fachgruppe Klinische Psychologie der DGPs in
Erlangen.

Wilbertz, G., Adelsberger, J., & Heinzel, S. (2019). Physical activity and cognitive
control modulate therapy processes in depression. Poster auf dem 9. Kongress der World
Confederation of Cognitive and Behavioral Therapies (WCCBT) in Berlin.

Heissel, A. (2019). Exercise for Depression in Health Care Services: The STEP.De study.
Symposium: Physical exercise as an add-on strategy for cognitive behavioral therapy in
anxiety and depressive disorders. Invited talk. 9th World Congress for Behavioural and
Cognitive Therapies (WCBCT), Berlin, Germany. July.

Heissel, A. (2019). Exercise for depression in health care services. Symposium:
Exercise & Mental Health, University of Potsdam, Potsdam, Germany. July.

Im Dezember 2018 wurde STEP.De an der Macquarie University Sydney, Australian
Catholic University Sydney und der University of New South Wales, Sydney vorgestellt. Das
Feedback und die Resonanz waren durchgéngig sehr positiv.

Anlasslich der bundesweiten Woche der seelischen Gesundheit im Oktober 2018
unter dem Motto , Gestresste Gesellschaft — was tun?“ wurde von der Konsortialfiihrung
eine Pressemitteilung zu STEP.De- Sporttherapie bei Depression herausgegeben.

Am 28.05.2018 war STEP.De beim Kongress des Innovationsauschusses des G-BA
»Zwei Jahre Innovationsfonds” mit einem Poster prasent. Hier vertrat der wissenschaftliche
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Leiter Prof. Rapp, der Projektleiter Lars Straubing und der Verantwortliche der CONVEMA
Detlef Chruscz das Innovationsfondsprojekt, informierten ausfihrlich Interessierte und
beantworteten Fragen.

Projektanmeldung fiir die BISp-Datenbank SPOFOR. Die Datenbank SPOFOR als ein
Bestandsteil des frei zuganglichen Sportinformationsportals SURF des BISp informiert seit dem
Erhebungsjahr 1990 (iber laufende sowie abgeschlossene sportwissenschaftliche Forschungs-
und Transferprojekte in Deutschland, Osterreich und der Schweiz.[https://www.bisp-
surf.de/Record/PR020210200050]

Geplante Veroffentlichungen

Heissel, A., Stielow, C., Heinen, D., Bergau, T., Sanchez, A., Pietrek, A., Schwefel, M.,
Wilbertz, G., Rapp, M.*, & Heinzel, S.* (in prep.). The STEP.De study — Exercise therapy by
qualified exercise professionals’ proofs to be as effective as psychotherapy in depressed
patients in health care: A randomized controlled trial. *equal contribution.

Wilbertz, G., Heissel, A., Rapp, M. & Heinzel, S. (in prep). Mechanisms of the
antidepressant effect of physical exercise therapy: the role of cognitive control.

Wilbertz, G., Heissel, A., Rapp, M. & Heinzel, S. (in prep). Trajectories of change in an
ecological momentary assessment study of physical exercise vs. psychotherapy with
depressive

Heissel, A.*, Stielow, C.*, Bergau, T., Heinen, D., Sanchez, A., Pietrek, A., Schwefel, M.,
Wilbertz, G., Heinzel, S., & Rapp, M. (in prep.). Long term effects and cost efficacy of exercise
therapy vs. psychotherapy. *equal contribution.

Heissel, A., Stielow, C., Heinzel, S., Heinen, D., Bergau, T., Sanchez, A., Pietrek, A.,
Schwefel, M., Wilbertz, G., Rapp, M. (planned). Work ability and Quality of life in depressed
patients attending exercise therapy vs. psychotherapy after treatments and long-term effects.

Weitere Publikationen sind in Planung.
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11. Anhang
Nicht zutreffend.

12. Anlagen
Anlage 1: Présentation Schulung Fallmanager
1.1: PAR-Q (modifiziert)
Anlage 2: Présentation Schulung Sporttherapeuten
2.1: Handout Schulung Sporttherapeuten
2.2: STEP-De Eingangstestung Testbogen
Anlage 3: Prasentation Schulung Psychotherapeuten
3.1: Ein- und Ausschlusskriterien inkl. Medikamente
3.2: Informationsblatt Abhangigkeit
3.3: Handout Psychotherapeuten Leitfaden Interventionsgesprach EXP
3.4: Handout Psychotherapeuten Leitfaden Telefonassessment EXP
3.5: Handout Psychotherapeuten Leitfaden Interventionsgesprach TAU
Anlage 4: Prasentation Schulung Assessoren
4.1: STEP.De Assessoren-Ablauf Skript
4.2: STEP.De Assessoren SecuTrial Handbuch
Anlage 5: SOP AE SAE inkl. Formblatt
Anlage 6: Anlaufstellen in Krisen

Anlage 7: Patientenmappe
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Anlage 1: Prasentation Schulung Fallmanager

I_Schulung w
Fallmanager &

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Agenda 6

1. Allgemeiner Projektablauf

2. Projektinformationen an Versicherte
 Ein- und Ausschlusskriterien

3. Notfallmanagement

4. Terminvergabe und projektspezifische Nutzung SmartSheet
und CONect

5. Introduktion: Teilnahme an der Sporttherapie
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STEP.De

% prospektive, cluster-randomisierte, teil-verblindete Versorgungsstudie

% beteiligte Krankenkassen: BKK VBU, BAHN BKK, BMW BKK, BKK Gildemeister

Seidensticker

 finanziert durch Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Ziel:
Etablierung von Sporttherapie als Therapieoption in
der Regelversorgung als von Arzten und

Psychotherapeuten mogliche zu verordnende Leistung

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Allgemeiner

Projektablauf

Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie L .
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)
\/
t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention) e

Sporttherapie bei Depresswon
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Grundsatzliche Einschlusskriterien:

1. Min. 18 Jahre alt
2. Keine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische

Behandlung
3. Keine Einstufung in Pflegegrad
4. Kein gesetzliches Betreuungsverhaltnis
5. Keine Abhangigkeitsdiagnose

10
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Hauptdiagnosen:

F32.0, F32.1

F33.0, F33.1

F34.1
F43.2
F41.2
F48.0
F43.8, F43.9

12

Depressive Storung, ggw. leicht oder
mittelgradig

Rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht
oder mittelgradig

Dysthymie

Anpassungsstorung

Angst und depressive Stimmung, gemischt
Neurasthenie

Sonstige Reaktion auf schwere Belastung

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Weitere Studienvoraussetzungen:

1. Gesundheitliche Voraussetzungen (siehe PAR-Q-Algorithmus)

« Ggf. Abklarung durch einen Arzt
 Vordruck wird dem Versicherten per Mail/ Post zugesendet
« 1 Woche Zeit zum Abklaren, sonst: Regelversorgung

2. Arztlicher Konsiliarbericht
 Ausschluss korperlicher Ursachen fur psychische Symptome
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Studieneignung
JA Nein
.
Einschluss - verblindete Regelversorgungs-
Vermittlung an angebot
Psychotherapeut

WICHTIG:

« Randomisierungsliste in SmartSheet
« Terminbuchung uber CONnect
« mind. 3 Werktage Vorlauf

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Projektablauf W

EXP) AU)
Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach

(Psychotherapeut)

\/
t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention) e
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Psychotherapeut: Indikationsprufung und T

1.

Aufklarung der Patienten uber Grup
(1G,TAU)

17

nerapieeignung

nenzugehorigkeit

2. Strukturierte klinische Diagnostik
3. Ausschluss von Abhangigkeitserkrankungen
4. Abklarung der Psychopharmaka
5. Ubergabe Patient an Studienassessor im Anschluss,
Information Uber Nicht-/Eignung
Ort: Praxen

Dauer: ca. 50 min
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Studienassessor:
1. Personliches Aufklarungsgesprach Uber den Studienablauf

Vergabe der Studienmappe
Studieninformation und Einverstandniserklarung
Fall anlegen in secuTrial® (secuTrial - Pseudonyms)

Ggf. zusatzlich Weitervermittlung an FU Berlin fur Installation
und Erklarung: movisensXS App, ggf. Smartphoneausgabe

6. Termin beim Sport - Gesundheitspark & telefonisches
Assessment Vereinbarung uber CONnect

Ort: Praxen /\>-, STEP.De
Dauer: ca. 30 min £ Sortherapic bei bepression

A A
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Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

21
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Diagnostik I: Selbststandiges Online -
- Depressionssymptome Assessment via secuTrial ®

« Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

« Psychologische Grundbediirfnisse Ort: Computer

« Atmosphére in der Sporttherapie Dauer: ~45 min

« Mindfulness

Diagnostik Il: Telefonisches Assessment mit
verblindetem Assessor

« Depressionssymptome

« Arbeitsfahigkeit

« Korperliche Aktivitat Ort: per Telefon
« Andere psychische Symptome Dauer: ~45 min

5 STEP. De

—Sptth apie bei Depre
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s

EXP)

Interventionsgesprach

(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
o
N
2
Sporttherapie 3
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)
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Interventionsgruppe
|G - Sporttherapie

Sporttherapie durch
qualifizierte
Sporttherapeuten

 Alle 4 Wochen telefonische
Beratung mit
Psychotherapeut

* Gruppenvon4-12
Teilnehmern

e 2x/ Woche
Ort: SGP
Dauer: 32 x 1Th in 16 Wochen

Kontrollgruppe
TAU - Psychotherapie

Psychotherapie je nach
bestehendem Selektivvertrag

 Basis - oder
Kurzzeittherapie (15 - 27
Einzelsitzungen)

Ort;: Praxen

Dauer: 16 Wochen E)Dpe

26
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Nachsorgegesprach bei Psychotherapeut
« Diagnostik
- Entscheidung Uber ggf. weitere Behandlung ¥ STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Prozessevaluation

1. Detailliertes Bild uber individuelle Therapieverlaufe der
Depressionspatienten wahrend der Interventionsphase

2. Selbst - Assessment via movisensXS

« Therapie - Prozess - Fragebogen (20 Items)
« 2 -5 Mal pro Woche, ca. 5 min

» Konzentrations - Test
« 1 Mal pro Woche, Dauer 5 - 10 min

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Allgemeiner Projektablauf 29

Diagnostik I: Selbststandiges Online -
Assessment via secuTrial ®

Ort: Computer
Dauer: ~45 min

Diagnostik Il: Telefonisches Assessment mit
verblindetem Assessor

Ort: Studienzentrum (Potsdam) per Telefon
Dauer: ~45 min

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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(Psychotherapeut)
tO
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
Sporttherapie §
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie
Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

32
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lefonische Berat
30 Minuten im 4 Wochen-Rythmus

Psychotherapeut

TR

Sporttherapie
32 Einheiten uber 4 Monate
4 - 12 Teilnehmer

Sporttherapeut

N

Prozess Outcome

Evaluation | | Evaluation

s > STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Ab dem 2. Juli werden Versicherte fur die Studie kontaktiert:

...bei Arbeitsunfahigkeit und entsprechender Diagnose

...bei gestelltem Antrag bei Psychotherapeut ohne

Kassenzulassung oder

...bei Eigeninitiative von interessierten Versicherten
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Ziele des ersten telefonischen Kontaktes:

< Grundvoraussetzungen abklaren: Ein- und Ausschlusskriterien

< Gesundheitliche Voraussetzungen klaren

< Studieninformationen (u.a. Ort, Zeit der Sporttherapie) vermitteln

< Ggf. Termin mit Psychotherapeuten vereinbaren

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Einschlusskriterien:

1. mindestens 18 Jahre
2. gesundheitliche Teilnahmevoraussetzungen fur Sporttherapie

3. Diagnose :@

F32.0, F32.1 Depressive Stérung, ggw. leicht oder mittelgradig

F33.0, F33.1 Rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht oder

mittelgradig
F34.1 Dysthymie
F41.2 Angst und depressive Stérung, gemischt
F43.2 Anpassungsstorung

F48.0 Neurasthenie \/ STEP De

F43.8, F43.9 Sonstige Reaktion auf schwere Belastung == Sporttherapie bei Depre
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Ausschlusskriterien:

1.

A

* Psychotherapie

eine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische
Behandlung und / oder

die Einstufung in einen Pflegegrad und /oder
ein gesetzliches Betreuungsverhaltnis
Aktuelle Abhangigkeit (Alkohol und Drogen)

Aktuelle Dauermedikation mit Benzodiazepinen

(langer als 7 Tage) P

Zu hohe Einnahme von Neuroleptika/ Trizyklika
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,auten Tag Herr/ Frau XY, mein Name ist ZZ. Ich mochte /hnen eine
aktuelle Studie die in Kooperation mit der Universitat Potsdam
stattfindet, vorstellen. - In dem Projekt untersuchen wir die
Wirksamkeit von Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie bei

Depressionen - Ist das etwas, woran Sie grundsatzilich Interesse
hatten?”

4
» STEP.De
==  Sporttherapie bei Depression
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~Das STEP.De-Projekt Uberpruft Praktikabilitat und Wirksamkeit von Sporttherapie als von
Arzten und Psychotherapeuten mégliche zu verordnende Leistung in der Regelversorgung.
Die Sporttherapie beinhaltet ein standardisiertes Programm, welches auf Grundlage von
wissenschaftlichen Erkenntnissen konzipiert wurde. Sporttherapie hat sich neben
Psychotherapie bei der Behandlung von Depressionen als wirksam gewiesen. In dem
Projekt erhalten Sie per Zufallsverfahren entweder uber 16 Wochen eine angeleitete
Sporttherapie (Moglichkeit a) oder eine regulare Psychotherapie je nach Indikation des
Psychotherapeuten (Moéglichkeit b). In beiden Fallen erhalten Sie zunachst ein Gesprach
beim Psychotherapeuten zur Diagnostik und Indikationsstellung, dort erfahren sie auch,
in welcher Gruppe sie sind. Zu Beginn, in der Mitte und am Ende der Sport- oder
Psychotherapie finden diagnostische Untersuchungen per Telefon und Online statt, um

v
mogliche Veranderungen durch die Behandlung zu messen.” 7 STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Punkt 1: Abklaren der Grundvoraussetzungen (1)

~Zur Teilnahme an dem Projekt mussen folgende Grundvoraussetzungen
gegeben sein, die ich kurz mit Ihnen klaren mochte:

Wurde bei Ilhnen eine der folgenden Diagnosen arztlich festgestellt?”

% Leichte/mittelgradige depressive Episode (F32.0, F32.1)

“ rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht/mittelgradig (F33.0,
F33.1)

< Dysthymia (F34.1)

“ Anpassungsstorung (F43.2)

‘*Neurasthenie (F48.0)

“Angst und depressive Storung, gemischt (F41.2)

“Sonstige Reaktion auf schwere Belastung (F43.8, F43.9) /\>'/ STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Punkt 1: Abklaren der Grundvoraussetzungen (2)

~Wurde bei lhnen eine Abhangigkeitserkrankung diagnostiziert?

Steht aktuell eine im Raum (Alkohol, Drogen, Spielsucht, ect.)?"

~Haben Sie eine aktuell laufende ambulante Psychotherapie/eine
Einstufung in einen Pflegegrad/ein gesetzliches

Betreuungsverhaltnis?“
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Versicherte

Grundvoraussetzungen Grundvoraussetzungen
vorhanden nicht vorhanden
weiter Punkt 2 Regelversorgungsangebot

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Punkt 2: Abklarung gesundheitlicher Teilnahmevoraussetzungen

« PAR-Q-Algorithmus - Beschrieben im Teil ,Eignung fur die
Sporttherapie*

« Abklarung durch Arzt (Attest Vorlage via E-Mail)

- Wenn innerhalb einer Woche keine Abklarung:
Regelversorgung!
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Gesundheitliche
Voraussetzungen

vorhanden

weiter Punkt 3

48

Gesundheitliche
Voraussetzungen nicht

vorhanden

Regelversorgungsangebot

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Punkt 3: Studieninformationen und Terminvereinbarung (1)

~Moglichkeit a” = Sporttherapie, knappe Information tber Ort, Zeit und
Inhalte, psychotherapeutisches Konsulat alle 4 Wochen, anschliel3end
ggf. psychotherapeutische Behandlung mogl.

~Moglichkeit b” = regulare psychotherapeutische Behandlung ohne
Sporttherapie: Form der psychotherapeutischen Behandlung ist

zufillig S STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Punkt 3: Studieninformationen und Terminvereinbarung (2)

Bei beiden Moglichkeiten:

- Psychotherapeutisches Indikationsgesprach

- diagnostische Untersuchungen zu mehreren Zeitpunkten

« 3x eine Befragung am Telefon, zu allen Zeitpunkten Online-Diagnostik

- Ggf. regelmallige Datenermittlung mittels App (Smartphone)

5 STEP. De

—Sptth apie bei Depre
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Alle Voraussetzungen
gegeben/geklart und weiterhin

Interesse vorhanden

Terminvereinbarung

- WENN Arzt-Abklarung erforderlich: erneutes

Telefonat in einer Woche

55

Voraussetzungen nicht
vorhanden (z.B. wegen
korperlicher Einschrankungen,
kein Interesse)

Regelversorgungsangebot
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Terminvereinbarung:

« Pat. kann Wunschregion angeben, zufallige Therapeutenbestimmung

erfolgt in ,Smartsheet” (keine Wahl)
« Suche nach Terminen des Psychotherapeuten in CONnect

«  WICHTIG: Termin mindestens 3 Tage spater buchen!

- Hinweis, dass Medikationsliste beim Psychotherapiegesprach

mitzubringen ist

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Wichtig!

Dokumentation des Gesprachs, Festhalten, welche Ein- und
Ausschlusskriterien verletzt wurden und dass ggf. die Abklarung

vom Arzt erfolgt ist
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Regelversorgungsangebot = Ausschluss Studie

« Ausschlussgrund wird Interessent/In mitgeteilt,
Alternativmoglichkeiten werden erlautert:

,Leider kommen Sie fdr unsere Studie nicht in Frage, well...

[Ausschlussgrund]...”

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Hilfreich ist es, wenn Interessenten den Ausschluss nachvollziehen konnen:

z.B.:
Bei Ausschluss wegen korperlicher Gesundheit:

. Leider konnen wir Sie nicht in unser Programm aufnehmen. Es ist so, dass
unser Sportprogramm spezifisch auf Depression ausgerichtet ist und wenig
flexibel. Aufgrund lhrer gesundheitlichen Beeintrachtigungen wiirde sich fur Sie
elin Sportangebot mehr lohnen, welches Ihre Gesundheit besser berticksichtigt."

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Alternativen vermitteln

Bei Interesse an einer Sporttherapie:

Sport-Gesundheitspark Berlin e.V.

Bei Interesse an einer Psychotherapie:

Ausbildungsinstitute z.B.: ZPHU, |VB, BAP
Berliner Krisendienst und sozialpsychiatrischer Dienst
Medikamente kann moglicherweise Hausarzt regeln

Klinik oder Tagesklinik (Uberweisung vom Hausarzt)

61

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Depression und Suizidalitat

Suizidgedanken & Suizidversuche bei depressiver Storung
» Suizidgedanken (40-80 % der Patienten)

 Suizidversuche (20-60 %)

Suizidbedingte Lebenszeitmortalitat

bei Patienten mit

 depressiven Episoden aller Schweregrade: 4.3% (woifersdorf, 2000)
* schweren depressiven Episoden: 14,4% (wolfersdorf, 2000)
A STEP. De
* bipolaren Storungen: ca. 15% (inskip et al., 1998) 2 Db
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Was tun in Krisensituationen?

Bisherige Erfahrungen?
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Suizidalitat (1)

Einige Situationen mit erhohtem Risiko fur Suizid (keine
VoIIstandlgkelt') (Dorrmann, 1998):

« wenn Selbsttotungsabsichten nur gegenuber Dritten (z.B. nur dem
Therapeuten) und nicht dem Partner geaul3ert werden

Suizidversuche in der Anamnese

wenn der Patient mehr Grunde nennt, die fars Sterben, als furs Leben
sprechen

wenn die Suizidgedanken langer dauern (Uber mehrere Minuten hinweg)
und taglich oder sogar haufiger auftreten

wenn eine depressive Phase begonnen hat o. im Abklingen ist
wenn der Patient starke Schuldgefihle berichtet

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Suizidalitat (2)

* wenn keine Hindernisse wie religiose Einstellungen oder zu
versorgende Kinder vorhanden sind

- wenn Methoden gut durchdacht und auch verfugbar sind

« wenn der Patient im Besitz einer so genannten Anleitung zum
Selbstmord ist

- wenn Vorbereitungen getroffen sind (z.B. Tabletten gesammelt,
Abschiedsbrief)

- wenn der Patient seine Uberlegungen sehr gelassen schildert und seine
Argumente einen rationalen Entscheidungsprozess vermuten lassen

« wenn nach anfanglich ernst zu nehmenden Suiziddrohungen eine
ungewohnliche Ruhe oder Entspannung entsteht

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Abklarung von Suizidalitat:

1. Distanzierungsfahigkeit (kann Pat. sich akut sicher genug von
seinen suizidalen Tendenzen distanzieren)

2. AbSﬁracheféhjgkeit (kann Pat. eine verlassliche Zusage

machen, sich nichts anzutun und Hilfemal3inahmen in Anspruch zu
nehmen)

- Wenn keine Distanzierungs- oder Absprachefahigkeit: Freiwillige
oder notfalls unfreiwillige Einweisung in Psychiatrie
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Situation explorieren:

« Sind es Suizidgedanken oder liegen konkrete Plane vor? Was oder wer

konnte einen von einem Suizid abhalten?
- Wie intensiv wurde bereits geplant? Sind Suizid-Utensilien vorhanden?
« Lebtdie Person allein/kobnnen andere Personen dazu geholt werden?
« Wurden Substanzen konsumiert?

« |st Selbstkontrolle moglich? Kann und will sich die Person von den

Gedanken distanzieren? ,\>" STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Interventionen bei Suizidalitat:

« Beziehungsangebot und direktes Ansprechen der Suizidalitat

« Engmaschige Begleitung und Tagesstrukturierung

 Vertrage und Selbstverpflichtungen (,Anti-Suizid-Vertrag”)

« Zeitperspektive erarbeiten und verandern

 Notfallplane: Notfallnummern, Krisendienste, Rettungsstellen

« /ZWangseinweisung
/s STEP.De
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Malinahmen zum Schutz des Patienten: wenn keine
Distanzierung von suizidalen Gedanken/Handlungen maogl. -

stationare Behandlung initiieren

1. Bei Einsicht des Pat.: evtl. Begleitung fur die Fahrt in die Klinik
organisieren

« Ggf. Ruckruf fur eine bestimmte Uhrzeit vereinbaren (,bin in Klinik
angekommen®), Pat. darauf hinweisen, dass Polizei informiert wird, wenn
Anruf zur vereinbarten Zeit nicht erfolgt

2. Bei fehlender Absprachefahigkeit: Pat. nicht allein lassen,
Behorden veranlassen, Pat. zwangsweise einzuweisen: uber

Notfallnummern 110 und 112 .
A STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Anlaufstellen in Krisen: Telefon- und Adressliste
Stand Februar 2012

tuberregionaler Bereitschaftsdienst (von 8 bis 16 Uhr nur telefonische Information
und Weitervermittlung)

Berliner Krisendienst - von 16-24 Uhr im jeweiligen Bezirk, von 0 bis 16 Uhr

Uberregionaler Bereitschaftsdienst
KrausnickstraBe 12a; 10115 Berlin
Tel.: 390 63-00

Region Mitte
Wedding, Mitte, Tiergarten, Friedrichshain, Kreuzberg
Krausnickstralbe 12a; 10115 Berlin; Tel.: 390 63-10

Region West
Charlottenburg, Wilmersdorf
Horstweg 2; 14059 Berlin; Tel.: 390 63-20

Spandau
CharlottenstraBe 13; 13597 Berlin; Tel.: 390 63-30

Region Nord

Prenzlauer Berg, WeiBensee, Pankow
Mlhlenstralle 48; 13187 Berlin; Tel.: 390 63-40
Reinickendorf

Berliner Stralie 25; 13507 Berlin; Tel.. 390 63-50

Region Sud-West
Zehlendorf, Steqglitz, Schoneberg, Tempelhof
AlbrechtstraBe 7; 12165 Berlin; Tel.: 390 63-60

73
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Region Ost

Lichtenberg, Hohenschonhausen, Marzahn, Hellersdorf
Irenenstrale 21a; 10317 Berlin; Tel.: 390 63-70
Region Sud-0Ost

Treptow, Képenick

Spreestralle 6; 12439 Berlin; Tel.: 390 63-80
Neukdlln

Karl-Marx-Stralie 23; 12043 Berlin; Tel.: 390 63-90

Telefonseelsorge

Telefonseelsorge der Evangelischen und der Katholischen Kirche
(Telefon kostenfrei, bundesweite Sondernummern)

Tel.: 0800 - 1110222 (katholisch),

Tel.: 0800 - 1110111 (evangelisch);

Muslimisches SeelsorgeTelefon: 030-44 35 09 821;

Englisch: Tel.: 030-44 01 06 07 (18.00-24.00 Uhr)

Russisch: Tel.: 030-44 01 06 06

Sozialpsychiatrische Dienste
Charlottenburg-Wilmersdorf
Hohenzollerndamm 174 - 177, 10713 Berlin

Tel.: 9029 - 16044; Fax 9029 - 16042/16043

74
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Sozialpsychiatrische Dienste (Fortsetzung)
Friedrichshain-Kreuzberg
Standort Kreuzberg: Urbanstr. 24, 10967 Berlin
Tel.: 90298 - 8400; Fax 90298 - 8402
Standort Friedrichshain: Koppenstr. 38 - 40, 10243 Berlin
Tel.: 90208 - 2770; Fax 90298 - 4883

Lichtenberg
Alfred-Kowalke-Str. 24, 10315 Berlin
Tel.: 90296 - 7575; Fax 90298 - 7059

Marzahn-Hellersdorf
Etkar-Andre-5Str. 8, 12619 Berlin
Tel.: 90293 - 3751; Fax 90293 - 3775

Mitte
Standort Tiergarten: Regionen Tiergarten und Mitte
Mathilde-Jacob-Platz 1, 10551 Berlin
Tel.: 9018 - 33268 (Tiergarten), 9018 - 33347 (Mitte)
Fax 9018 - 33248 (Tiergarten), 9018 - 33349 (Mitte)
Standort Wedding: Regionen Wedding und Gesundbrunnen
Reinickendorfer Str. 60 b, 13347 Berlin
Tel.: 9018 — 45212; Fax 9018 - 88 45212

Neukolln
Gutschmidtstr. 31, 12359 Berlin
Tel.: 90239 - 2786; Fax 90239 - 3729
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Pankow
Grunowstrale 8-11, 13187 Berlin
Tel.: 902905 - 2863/2891; Fax 90295 - 2534
Reinickendorf
Teichstr. 65, Haus 4, 13407 Berlin
Tel.: 90294 - 5010; Fax 90294 - 5315
Spandau
Klosterstr. 36, 13578 Berlin
Tel.: 90279 — 2355; Fax 90279 - 3956
Steglitz-Zehlendorf
Bergstr. 90, 12169 Berlin
Tel.: 90299 - 4758 Fax 90299 - 4329
Tempelhof-Schineberg
Rathausstr. 27, 12105 Berlin
Tel.: 90277 — 7575; Fax 90277 - 7302
Treptow-Kodpenick
Standort Treptow: Hans-Schmidt-Str. 18, Haus 3, 12489 Berlin
Tel.: 90297 - 6001/6005; Fax 90297 - 6081
Standort Képenick: Salvador-Allende-Str. 80 b, 12559 Berlin
Tel.: 90297 — 3751; Fax 90297 - 3780

P > STEP.De
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Terminbuchung in CONnect

« Hakchen setzen Terminbuchung (STEP.De)
 mindestens 3 Werktage Vorlauf

Randomisierungsliste in Smartsheet

 Umgang mit Liste

- Vollstandiges Eintragen in allen Zeilen und SPEICHERN|
/> STEP. De

Sporttherapie bei
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Eignung fur die Teilnahme an der
Sporttherapie
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1. Hat lhnen jemals ein Arzt gesagt, Sie hatten
,etwas am Herzen’ und lhnen nur unter
medizinischer Kontrolle Bewegung und
Sport empfohlen?

JA NEIN

Ausschluss Einschluss moglich

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression



I_Eignung far die Teilnahme an der 81
Sporttherapie

2. Hatten Sie im letzten Monat Schmerzen in
der Brust, in Ruhe oder bei korperlicher

Belastung?
JA NEIN
Weiter mit: Einschluss moglich

Ist auszuschliel3en, dass diese
Schmerzen in der Brust mit dem
Herzen oder Herzkreislaufsystem zu

tun haben (z.B. eingeklemmter Nerv &
in der Brustwirbelsaule)? ” STEPDDe
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Ist auszuschliel3en, dass diese Schmerzen in
der Brust mit dem Herzen oder
Herzkreislaufsystem zu tun haben (z.B.
eingeklemmter Nerv in der Brustwirbelsaule)?

JA NEIN

Einschluss moglich Bestatigung durch Arzt notwendig!
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3. Hatlhnen jemals ein Arzt ein Medikament
gegen hohen Blutdruck oder wegen eines
Herzproblems oder Atemproblems

verschrieben?
JA NEIN
Weiter mit: Einschluss moglich

v
\ 4 /> STEP.De
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Blutdruck

84

Wenn zwei oder mehr
Risikofaktoren bejaht werden
ODER
mehr als zwei
Blutdruckmedikamente
eingenommen werden

4

Bestatigung durch Arzt notwendig!

Andernfalls

4

Einschluss moglich /) STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Herzproblem

NEIN JA

Einschluss moglich Bestatigung durch Arzt notwendig!

X STEP.De
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Atemproblem

NEIN

4

Einschluss moglich

JA

86

X STEP.De
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4. Kennen Sie einen weiteren Grund, warum
Sie nicht korperlich/sportlich aktiv sein

sollten?
JA NEIN
Ausschluss Einschluss moglich

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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88

Patient wunscht Studienteilnahme

4

STEP.De Teilnahmebestatigung
zuschicken und max. eine Woche zur
Rucksendung Zeit geben

Nach einer Woche ohne Ruckmeldung:

Regelversorgung

Ansonsten

4

Ausschluss
und
Regelversorgung

X STEP.De
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[ ]

Zentrum fuar AT

S | EP De Sportmedizin & 2\

/ & m— Freie Universitat /| S i
orttherapie bei Depression 7 i

Sport-Gesundheitspark

Arztliche Bescheinigung der Eignung fur die
Teilnahme an der Sporttherapie bei Depression

Sporttherapie bei Depression

Fur Herrn / Frau , geb.

bestehen aus arztlicher Sicht keine Bedenken gegen die Aufnahme einer Sporttherapie.

89
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Sporttherapie

Infos zur Studie Sporttherapie bei Depression (STEP.De)

Anhand von Meta-Analysen ist die Wirksamkeit von Sport- und Bewegungstherapie bei
leichten bis mittelschweren Depressionen sehr gut belegt. Daher wurde Sporttherapie als
Empfehlung in die S3-Leitlinie/Nationale Versorgungsleitlinie ,Unipolare Depression®
aufgenommen.

Die Sporttherapie beginnt mit einer Eingangstestung und findet tber vier Monate in
angeleiteten Gruppen von 4 bis 12 Personen zwei Mal wochentlich statt. Diese 32 Einheiten
von je 60 Minuten werden in speziellen Sporteinrichtungen angeboten und beinhalten
Ausdauer- und Krafttraining, kombiniert mit Elementen aus Koordination, Flexibilitat und
Wahrnehmung. Die Sporttherapie wird durch eine Abschlusstestung und ein
Abschlussgesprach beendet. Angeleitet werden die Teilnehmer von geschulten
Sportwissenschaftlern. Die Teilnehmer erhalten ein Eingangs- und Abschlussgesprach durch
einen Psychotherapeuten und werden von diesem wahrend der Sporttherapie begleitet.

Achtung! Die Teilnehmer werden randomisiert zwei Gruppen zugeteilt: Die Informationen zur
Studie beziehen sich lediglich auf die Sporttherapiegruppe. Eine Kontrollgruppe erhalt die
Standard Psychotherapieversorgung.

90
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Fallbeispiele

Ubung

2er Teams (ein Fallmanager, ein Patient)

Einlesen in Fallbeispiel

Eignungsfragen fur Sporttherapie stellen

Entscheidung Uber Ein- und Ausschluss gemal} Kriterien treffen

Rollentausch

X STEP.De

== Sporttherapie bei Depression
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Fallbeispiel 1

 Patient hat mal ein Medikament gegen zu hohen Blutdruck bekommen
(Frage 3 mit ja beantwortet

v Weiter mit dem Erfragen der Risikofaktoren

 Mannliche Person, 43 Jahre alt —— Risikofaktor NEIN
« 182 cm, 93 kg (BMI 28) - Risikofaktor NEIN
« Gelegenheitsraucher — Risikofaktor JA

Einschluss in die Studie ohne arztliche Bescheinigung moglich

X STEP.De

== Sporttherapie bei Depression
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Fallbeispiel 2

 Patient mo6chte mehr Sport machen

Antwort auf Frage 2:

,,Lehtzée Woche hatte ich so Seitenstiche im Brustbereich. Das habe ich sonst nie
genhabt.”

Antwort auf Frage 2.1.:

+Ach, ich glaube nicht, dass das vom Herzen kommt.”
Nachfrage vom Fallmanager:

,Haben sie einen Arzt konsultiert?”
Antwort vom Patienten:

,Nein, ich habe einen Arzt noch nicht darauf angesprochen”

Einschluss in die Studie nur mit arztlicher Bescheinigung moglich 3 STEP.De

== Sporttherapie bei Depression
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Fallbeispiel 3

Frage 3 mit ja beantwortet
Patient benutzt gelegentlich ein Asthmaspray

.

Weiter mit Frage 3.3.

Antwort auf Frage 3.3.:
,Beim Treppenlaufen komme ich manchmal aul3er Atem und
muss schnaufen”

Beschwerden bei korperlicher Anstrengung
)

Einschluss in die Studie nur mit arztlicher Bescheinigung

maoglich .
A STEP.De
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Fallbeispiel 4

Patient, Ubergewichtig (BMI 34), sehr unsportlich

Antwort auf Frage 4.
,Na ja, ich habe ein wenig Angst auf Grund meines Knies (Meniskusproblem)”

Nachfragen des Fallmanagers:
,Besteht der Wunsch Sport zu machen?”
Bekanntgeben der Trainingsinhalte

Auf sportwissenschaftliche Eingangsuntersuchung/ Fachkompetenz
hinweisen

Bei Einverstandnis des Patienten Einschluss moglich

S STEP.De

== Sporttherapie bei Depression
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Fallbeispiel 5

Patient antwortet auf Frage 1.:

,Ich habe manchmal Herz-Rhythmusstorungen, aber ich glaube nicht, dass ich
deswegen nicht am Sport teilnehmen kann.”

Nachfrage vom Fallmanager:
,Haben sie die Diagnose Uber die Herz-Rhythmusstorungen von einem Arzt erhalten?

Antwort Patient:

»Nein, aber ich wollte schon seit einiger Zeit mal zu einem Kardiologen gehen”
Fallmanager

empfiehlt Konsultation eines Arztes

Einschluss in die Studie nur mit arztlicher Bescheinigung moglich Vs
SRS X STEP.De

== Sporttherapie bei Depression
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Sporttherapie

Leitfaden

 Einhalten des genauen Wortlautes der Fragen
« Dem Algorithmus folgen

« Bei ungenauen, unklaren Antworten nachfragen und freundlich bitten wenn moglich
mit ja 0der nein zu beantworten.

« Worte wie z.B. ,manchmal, gelegentlich, nicht so doll” als ja aufnehmen

« Bei Unsicherheit Bestatigung vom Arzt verlangen, falls Wunsch auf Teilnahme an der
Studie besteht

« Moglichkeit auf Regelversorgung kommunizieren
« Wird Frage 1 oder Frage 4 mit JA beantwortet fuhrt das zum Ausschluss

 Bei Frage 2 und Frage 3 bleibt der Einschluss moglich; ggf. ist eine arztliche

Bescheinigung notwendig .
A STEP.De

== Sporttherapie bei Depression



Anlage 1.1: PAR-Q (modifiziert)
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Eignung fiir die Teilnahme an der Sporttherapie bei Depression (mittels
modifizierten Physical Activity Readiness Questionnaire (Par-Q) erfragt durch
die Fallmanager

Hat ihnen jemals ein Arzt gesagt, Sie hatten “etwas am Herzen“ und Ihnen nur
unter medizinischer Kontrolle Bewegung und Sport empfohlen?

o Nein — Einschluss mdglich

o0 Ja - Ausschluss

Hatten Sie im letzten Monat Schmerzen in der Brust, in Ruhe oder bei
korperlicher Belastung?

o Nein — Einschluss mdglich

o0 Ja — weiter mit:

2.1

Wurde ausgeschlossen, dass diese Schmerzen in der Brust mit dem Herzen
oder Herzkreislaufsystem zu tun haben (z.B. eingeklemmter Nerv in der
Brustwirbelsaule)?

0 Ja — Einschluss mdglich

o Nein — Bestatigung durch Arzt notwendig

Hat Ihnen jemals ein Arzt ein Medikament gegen hohen Blutdruck oder wegen
eines Herzproblems oder Atemproblems verschrieben?

0 Nein

o0 Ja — weiter mit;

3.1

Blutdruck
o Blutdruck erh6ht oder in Behandlung
mannlich UND Alter groéf3er gleich 45 Jahre
weiblich UND Alter groRRer gleich 50 Jahre
Herzinfarkte in der Familie (Eltern oder Geschwister unter 60 Jahre)
Cholesterinwerte erhoht oder in Behandlung
Raucher oder Uber mehrere Jahre geraucht
BMI > 30

O O O O O O

o Wenn 2 oder mehr der folgenden Risikofaktoren zutreffen
Oder
o mehr als zwei Blutdruckmedikamente eingenommen werden
Dann
o0 Bestatigung durch Arzt notwendig

Ansonsten
0 Einschluss moglich
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3.2 | Herzproblem
o Nein — Einschluss mdglich
0 Ja — Bestatigung durch Arzt notwendig
3.3 | Atemproblem
o Nein — Einschluss mdglich
0 Ja — weiter mit:
Nehmen Sie Medikamente bei Asthma- oder Lungenerkrankungen UND
Haben sie Beschwerden bei kdrperlicher Anstrengung?
o Nein — Einschluss mdglich
0 Ja — Bestatigung durch Arzt notwendig
4 | Kennen Sie einen weiteren Grund, warum Sie nicht kdrperlich/sportlich aktiv

sein sollten?
o Nein — Einschluss mdglich

o0 Ja — Ausschluss
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Tag 3 Psychologische
Inhalte und Ablauf der Grundbedurfnisse
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Eingangstestung Abschlussgesprach



Ablauf Tag 1

Was ist eine Depressione — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentdse Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

aktives Zuhdren (Ubung)



Psychische Erkrankungen

Definition nach DSM-5:

....Klinisch bedeutsame Storungen in den Kognitionen,
der Emotionsregulation oder des Verhalfens einer Person...."

Wichtige Merkmale:
Devianz
subjektiver Leidensdruck

Beeinfrachtigung (z.B. Allfagsbewaltigung, Liebes- oder
Arbeitstahigkeit)

Gefdahrdung (Selbst-/Fremdgefdhrdung)



Ablauf Tag 1

Was ist eine Depression? — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentose Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

aktives Zuhdren (Ubung)



Depressionen: Eigene Erfahrungen

Wer hat Teilnehmer mit Depressionen schon erlebte

Wer kennt eine Person mit Depressionen aus dem eigenen
Bekanntenkreise

Wer hat selbst schon einmal getrauerte

Was sind Herausforderungen in der sporttherapeutischen
Arbeit mit Teilnehmern, die unter Depressionen leiden<



Hauptkategorien afftektiver Storungen

TENTH REVISION

INTERNATIONAL CLASSIFICATION OF DISEASES

ICD-10 is a new code set for reporting
medical diagnoses & inpatient procedures.

Kapitel F3: Affektive Storungen

Manische Episode
(auch bei Hypomanie)

Bipolare affektive Stérung
Depressive Episode (erstmalig)

Rezidivierende depressive
Storung

Anhaltende affektive Storungen
Zyklothymia

Dysthymia

sonstige affektive Storungen

nicht naher bezeichnete aff. St.



F32 Depressive Episode

A. Allgemeine Kriterien
* mindestens 2 Wochen
e keine Manie / Hypomanie in der Vorgeschichte
* nicht auf psychotrope Substanzen / organische psychische
Stérung zuruckzufUhren

B. Mindestens 2 Symptome aus:

e Depressive Stimmung g/ll(?ediirsm:/er:isttel)
e Interessenverlust / Freudlosigkeit 5 (el
e vermind. Antrieb / gesteig. ErmUdbarkeit Insgesamt
C. Mindestens 1 weiteres Symptom aus: mmd_estens
» Verlust des Selbstwertgefuhls - (Ie|_cht)
e unangemessene Schuldgefuhle / Selbstvorwlrfe 9 (il
8 (schwer)

 Suizidgedanken / -handlungen

* (subjektive) Konzentrationsstorung

e psychomotorische Agitiertheit / Hemmung
e Schlafstérungen

e Appetitverlust oder gesteigerter Appetit

AuBerdem: Beeintrachtigung alltaglicher Aktivitaten !



Wiederholte affektive Episoden

F31 bipolare affektive Storung

* mind. 2 Episoden affektiver Stérungen, davon mind. 1 (Hypo-)Manie
e nur hypomane Episoden: bipolare Il Storung
e bei schnellem Phasenwechsel: ,,rapid cycling*

Diagnosebeispiel:

F31.1 bipolare affektive Stérung, gegenwdrtig manische Episode ohne
psychotische Symptome

F33 rezidivierende depressive Storung

* mindestens 2 depressive Episoden
e dazwischen mindestens 2 Monate (Teil-)Jremission

Diagnosebeispiel:

F31.1 rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig mittelgradige
Episode



Anhaltende affektive Storungen

F34.1 Dysthymie

e konstante oder konstant wiederkehrende Depression (mind. 3
Symptome)
e mindestens 2 Jahre

e Kriterien fUr depressive Episode werden nicht oder selten
erreicht

F34.0 Zyklothymie
e andauernde Instabilitat der Stimmung (= 2 Jahre)

e zahlreiche Episoden leicht depressiver oder leicht gehobener
Stimmung (jeweils mind. 3 Symptome)

e Kriterien fUr rez. depr. Stérung / bipolare Stdérung nie erfullt



F43.2 Anpassungsstorungen

Diagnosekriterien (ICD-10-Forschungskriterien):

|dentifizierbare psychosoziale Belastung, von einem nicht
aulBergewdhnlichen oder katastrophalem Ausmal

Symptome und Verhaltensstorungen, wie sie bei affektiven
Stérungen, neurotischen, Belastungs- und somatoforme Stérungen
und Storungen des Sozialverhaltens vorkommen

Gefihl von Bedrdngnis emotionale Beeintrdchtigung
verdndertes Sozialverhalten Probleme mit N&he /Distanz
sozialer Rickzug Gefihle der Leere
Gedankenkreisen (Gribeln) geistiges Verhaftetbleiben
gesteigerte Sorge Traver

Angst... depressive Verstimmung...

Symptome dauern nicht IGnger als sechs Monate nach Ende der
Belastung oder ihrer Folgen an



Verlautsmerkmale depressiver Episoden

Erstmanifestation
e durchschnittlich 25-35 Jahre

e Erkrankungsrisiko im Kindesalter (< 14 J.): 2-3%
e evil. zweiter Gipfel nach dem 60. Lebensjahr (umstritten)

Daver einer depressiven Episode
* durchschnittliche Dauer 3-6 Monate (unbehandelt, behandelt:2-4)

Weiterer Verlauf
e jewells etwa 1/3 der Patienten:

- Remission ohne weitere Episode

- Rezidivierender Verlauf mit vollstandiger Remisson im Intervall

- chronischer Verlauf, nur Teilremissionen im Verlauf
 Wahrscheinlichkeit fur Wiederauftreten nach...

...1 Episode: 60%

...2 Episoden: 70%

...3 Episoden: 90%



Typische Verlaufe affekfiver Storungen

Major Depression,
einzelne Episode

Viajor Depressior

einzelne Episods

Major Depression, rezidivierend,
ohne Vollremission im Intervall

Major Depression, einzelne Episode,

eine dysthyme Storung tberlagermnd =g
(»double depression«)

Dysthyme Storung

Bipolar-I-Stérung,
letzte Episode depressiv




Psychosomatik [CD-10

Korperliche Beschwerden, die auf eine depressive Storung hinweisen

Allgemeine korperliche Abgeschlagenheit, Mattfigkeit

Schlafstérungen (Ein- und Durchschlafstorungen)

Appetitstorungen, Magendruck, Gewichtsverlust, Obstipation, Diarrhde
diffuser Kopfschmerz

DruckgefUhl in Hals und Brust, Globusgefuhl

funktionelle Stérungen von Herz und Kreislauf (z. B. Tachykardie,
Arrhythmie, Synkopen), Atmung (z. B. Dyspnoe), Magen und Darm

Schwindelgefuhle, Flimmern vor den Augen, Sehstorungen

Muskelverspannungen, diffuse Nervenschmerzen (neuralgiforme
Schmerzen)

Libidoverlust, Sistieren der Menstruation, Impotenz, sexuelle
Funktionsstorungen

Geddachtnisstérungen



Ablauf Tag 1

Was ist eine Depression? — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentdse Behandlung

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Suizidalitat und Krisenintervention
Evidenz zur Sporttherapie

Aktives Zuhoren (Ubung)



Pravalenz affektiver Storungen (in %)

Lebenszeit

Major Depression

Andrade et al., 2002 Brasilien ICD-10 16.8

Kessler et al. 2003 USA DSM-IV 16.2

Jacobi et al, 2004 Deutschl. DSM-IV 14.8

ESEMeD, 2004 Europa DSM-IV 12.8
Dysthymie

Andrade et al., 2002 4.3

Jacobi et al, 2004 4.5

ESEMeD, 2004 4.1
Bipolare Storung

versch. Studien R EOSHE 0.3-1.9
Zyklothymie

Angst et al. 2003 2

D Wittchen & Jacobi (2005). European Neuropsychopharmacology, 15, 357-76.
2Assion (2006). In: Assion & Vollmoeller (Hrsg.), Handbuch bipolare Stérungen.



Epidemiologie: Geschlechtsditferenzen

Depressive Episoden / Dysthymie

o Erkrankungsrisiko insgesamt: Frauen vs. Mdnner: 2:1
* beirezidividierenden Stérungen 3:1

e Differenzen bilden sich erst nach der Pubertdt aus

= Mogliche Erklarungen:
e unterschiedliche Bereitschaft, Depression zu berichten (¢)
e anderer Symptomausdruck bei Mannern (2)
e biologisch: v.a. Geschlechtshormone (2)
e psychologisch: u.a. erhdhte Selbstaufmerksamkeit bei
Frauen

 soziale Benachteiligung / mehr Belastung bei Frauen
* Erlernte Hilflosigkeit bei Frauen

Bipolare Storung
e Keine eindeutige Geschlechtsdifferenz bei Bipolar |
o vermutlich erhdhtes Risiko von Frauen bei Bipolar i



Ablauf Tag 1

Was ist eine Depressione — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentose Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

aktives Zuhoren (Ubung)



Komorbiditat

Haufigkeit weiterer psychischer Storungen bei Patienten
 mit depressiver Storung (Lebenszeit): ca. 75% (Lebenszeit)

 mit aktueller depressiver Episode: ca. 60% (aktuell)
 davon ca. 60% Angststorungen (meistens primdr)

AuBerdem haufig:

e Substanzabhdngigkeit/-missbrauch (davon ca. 40% primar, 40%
sekunddar)

e /wangsstorung

e PersoOnlichkeitsstorungen:
Cluster B (dramatisch, emotional) & C (Gngstlich, vermeidend)

Komorbiditat (Lebenszeit) bei bipolaren Storungen (McElroy et al., 2001)
e mindestens eine weitere psychische Stérung: 65%

o Substanzbezogene Stérungen: 40%
o ANngst- & Zwangsstorungen: 40%



Depression und korperliche Erkrankungen

Wells, 1988:

Probanden mit behandlungsbedurftigen korperlichen
Erkrankungen leiden doppelt so haufig an Depression wie
Gesunde!

Zusammenhang mit Depression: Arthritis, Krebs, Herzerkrankungen,
Lungenerkrankungen, neurologischer Erkankungen

Langsschnittuntersuchungen (Beispiele)

korperliche Erkrankungen, v.a. Kopfschmerzen &
Ruckenbeschwerden sagen spdtere Depression vorher (Patten,
2001)

Depressive haben ein erhdhtes Risiko, spdter an koronarer
Herzkrankheit oder Diabetes zu erkranken (Glassman, 1998; Arroyo,
2004)

Zusammenfassung: Depressive Symptome

sind Folgen korperlicher Erkrankungen

sind Risikofaktoren fur kdrperliche Erkrankungen (z.B.
Bewegungsmangel)

haben evtl. gemeinsame Risikofaktoren mit kdrperlichen
Erkrankungen (z.B. Dysfunktion zentraler stressregulierender Systeme)



Medikamentose Behandlung der
Depression

Pharmakologische Behandlung

« Trizyklische Antfidepressiva
« Selektive Serotonin Wiederautnahmehemmer (SSRI)
« MAO-Hemmer

« Phasenprophylaxe: Lithium, Carbamazepin, Valproat,
(Lamotrigin fur Hypomanie)

Studienausschluss:

« Aktuelle Abhangigkeit (Alkohol und Drogen)

« Aktuelle Dauermedikation mit Benzodiazepinen (lGnger als
/ Tage)

« /U hohe Einnahme von Neuroleptika/ Trizyklika



Sportrelevante Nebenwirkungen

antidepressiver Medikation (1)

Substanzklasse typische Vertreter erwiinschte Wirkung potentielle Wechselwirkung im Sport

Betablocker Bisoprolol Blockade der B-Rezeptoren mit Beeintrdchtigung eines adédquaten
Metoprolol Senkung der Herzfrequenz Herzfrequenzanstieges in Belastung
Propanolol dadurch Senkung des RR Reduktion der Energiefreisetzung
Carvedilol Hypoglykdmierisiko leicht erhoht

Thrombozytenaggr

egations- ASS Risikoreduktion thrombem- insges. Geringe Komplikationsrate

hemmer Clopidogrel bolischer Ereignisse v.a. im ggf. etwas verldngerte Blutungszeit

arteriellen Kreislauf bei Verletzungen

ACE-Hemmer und

AT1-Blocker Ramipril Blockade der Vasokonstriktion keine
Enalapril dadurch RR-Senkung
Valsartan
Candesartan

Lipidsenker Simvastatin Hemmung der Cholesterin- eher keine

bei Uberdosierung oder
Atorvastatin synthese Stoffwechselstérungen

Muskelschmerzen



Sportrelevante Nebenwirkungen

antidepressiver Medikation (2)

Substanzklasse

Lipidsenker

Antikoagulanzien

Kalziumantagonisten

SSRIs/SNRIs

typische Vertreter

Simvastatin

Atorvastatin

Falithrom = Marcumar
Eliquis, Xarelto, Lixiana

Amlodipin
Lercanidipin

Verapamil
Diltiazem

Citalopram

Fluoxetin
Sertralin
Duloxetin

erwiinschte Wirkung

Hemmung der Cholesterin-

synthese

Blutgerinnungshemmung

Vasodilatation

antiarrhythmische Wirkung

Wiederaufnahmehemmung

von Serotonin/Noradrenalin
dadurch antidepressiv

potentielle Wechselwirkung im Sport

eher keine
bei Uberdosierung oder
Stoffwechselstérungen

Muskelschmerzen

deutlich verldngerte Blutungszeiten

bei Verletzungen
eher keine

Herzrhythmusstérungen

eher keine

Schwindel, vermehrtes Schwitzen
Muskelschmerzen



Sportrelevante Nebenwirkungen

antidepressiver Medikation (3)

Substanzklasse

Trizyklika /Tetrazyklika

Neuroleptika
(hochpotente

bzw. typische)

Neuroleptika (niedrig
potente

oder atypische)

Phasenprophylaktika

Benzodiazepine

typische Vertreter

Amitriptyllin
Clomipramin
Doxepin

Mirtazapin

Haloperidol

Melporon

Pipamperon

Lithiumcarbonat

erwinschte Wirkung

wie SSRI und SNRI nur
weniger

spezifisch

Dopaminantagonist

Dopamin2-
Rezeptorblockade

antiserotoninerg

weitgehend unbekannt

Lorazepam (Tavor) sedierend

Diazepam
(Faustan/Valium)

potentielle Wechselwirkung im Sport

Muskelschwdchen

Schwindel

Tachykardie

Orthostatische Dysregulation
(Ausnahme Mirtazapin, eher wenig

Komplikationen)

Schwindel, Hypotonie, orthostatische

Dysregulation, Tachykardie

Midigkeit, orthostatische Dysregu-
lation

Herzrhythmusstorungen

Midigkeit

Abnahme von Aufmerksamkeit,

Reaktionsvermégen
Muskeltonus

Gangunsicherheit



Aktive Pause
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Depression und Suizidalitat

Suizidgedanken & Suizidversuche bei depressiver

Storung
 Suizidgedanken (40-80 % der Patienten)

e Suizidversuche (20-60 %)

Suizidbedingte Lebenszeitmortalitat bei Patienten mit

e depressiven Episoden aller Schweregrade: 4,3% (Wolfersdorf, 2000)
e schweren depressiven Episoden: 14,4% (Wolfersdorf, 2000)
 bipolaren Stérungen: ca. 15% (Inskip et al., 1998)

e Im Vergleich: Suizidrate in der Allgemeinbevdlkerung: ca. 0,013 %



Was tun in Krisensituationen?
Bisherige Erfahrungen?




Suizidalitat (1)

Einige Situationen mit erhohtem Risiko fUr Suizid (keine
Vollstandigkeit!) (Dorrmann, 1998):

« wenn Selbsttotungsabsichten nur gegenuber Dritten (z.B. nur dem
Therapeuten) und nicht dem Partner geduBert werden

« Suizidversuche in der Anamnese

« wenn der Teilnehmer mehr Grunde nennt, die furs Sterben, als furs
Leben sprechen

« wenn die Svizidgedanken langer davern (Uber mehrere Minuten
hinweg) und taglich oder sogar hdufiger auftreten

« wenn eine depressive Phase begonnen hat o. im Abklingen ist
« wenn der Teilnehmer starke Schuldgefuhle berichtet



Suizidalitat (2)

« wenn keine Hindernisse wie religidse Einstellungen oder zu
versorgende Kinder vorhanden sind

« wenn Methoden gut durchdacht und auch verfugbar sind

« wenn der Teilnehmer im Besitz einer so genannten Anleitung zum
Selbstmord ist

« wenn Vorbereitungen getroffen sind (z.B. Tabletten gesammelt,
Abschiedsbrief)

- wenn der Teiinehmer seine Uberlegungen sehr gelassen schildert
und seine Argumente einen rationalen Entscheidungsprozess
vermuten lassen

« wenn nach anfanglich ernst zu nehmenden Suiziddrohungen eine
ungewohnliche Ruhe oder Entspannung entsteht



Situation explorieren

Sind es Suizidgedanken oder liegen konkrete Pldne vore Was
oder wer kbnnte einen von einem Suizid abhalten?

Wie intensiv wurde bereits geplante Sind Suizid-Utensilien
vorhnandene

Lebt die Person allein/kbnnen andere Personen dazu geholt
werdene

Wurden Substanzen konsumiert?e

Ist Selbstkontrolle mdgliche Kann und will sich die Person von den
Gedanken distanzieren?



Intervention bel Suizidalitat

Beziehungsangebot und direktes Ansprechen der Suizidalitat

Engmaschige Begleitung und Tagesstrukturierung

Vertradge und Selbstverpflichtungen (,,Anti-Suizid-Vertrag")
Leitperspektive erarbeiten und verandern

Notfallplane: Notfallnummern, Krisendienste, Rettungsstellen

/wangseinweisung



Krisenmanagement el Suizidalitat

Situation: Ein Teilnehmer duBert, dass es ihm gerade extrem
schlecht geht/ dass er gerade in einer schweren Krise steckt/ dass
er es nicht mehr aushalt ...

1. Schritt: NACHFRAGEN: Geht es Innen so schlecht, dass Sie
daruber nachdenken sich das Leben zu nehmen?

2. Schritt: DISTANZIERUNGSFAHIGKEIT prifen: Wie wirden Sie sich
das Leben nehmen? Haben Sie einen Plan gefasst? Wie konkret ist
der Plan (Wann? Wo¢ Mit welchen Mittelne) Wurden bereits
Vorbereitungen getroffen¢




Krisenmanagement el Suizidalitat

3. Schritt: ABSPRACHEFAHIGKEIT prifen: Kdnnen Sie mir versichern,
dass Sie in den ndchsten 3 Wochen am Leben bleiben?

4. Schritt: KONKRETE HILFSANGEBOTE besprechen.

WENN KEINE SUIZIDGEDANKEN oder
KLARE DISTANZIERUNG moglich:
Haben Sie den Notfallplan, den Sie mit
Ihrem Psychotherapeuten besprochen
haben zur Haond? An wen wenden Sie
sich, wenn Suizidgedanken starker
werden?g Kdnnen Sie ein Krisengesprdch
mit Ihrem Psychotherapeuten
vereinbaren?

- gdgf. Flyer des Berliner Krisendienstes
austeilen

WENN SUIZIDGEDANKEN und KEINE kiare
DISTANZIERUNG moglich:

Da ich mir gerade nicht sicher sein
kann, dass Sie sich in den ndchsten
Wochen nichts antun, mdchte ich
gemeinsam mit Innen einen Experten zu
Rate ziehen, um Losungen zu
besprechen.

- Gemeinsam mit dem Teilnehmer den
Berliner Krisendienst anrufen




Krisenmanagement bel Suizidalitat

WENN AKUTE SUIZIDGEFAHR herrscht (Teilnehmer plant einen Svizid
am heutigen Tag): Ich muss Sie bitten solange hier zu bleiben, bis
Hilfe eingetroffen ist.

- Feuerwehr (112) anrufen fur Einweisung in psychiatrische Klinik
- Teilnehmer nicht alleine lassen bis Feuerwehr da ist.

5. Schritt: WEITERE UNTERSTUTZUNG besprechen: Um lhnen aus der
aktuellen Krise herauszuhelfen, werden wir lhren behandelnden
Psychotherapeuten bitten ein Krisengesprdch mit Ihnen zu
vereinbaren.

6. Schritt: STUDIENMITARBEITER kontaktieren (innerhalb von 24h):
Entweder per Email (stepde@uni-potsdam.de) oder telefonisch
informieren, dass ein Studienteilnehmer in einer Krise ist und der
behandelnde Psychotherapeut kontaktiert werden muss.




©

Berliner Krisendienst

GbR Berliner Krisendienst - Kollwitzstralte 94-96 - 10435 Berlin - www.berliner-krisendienst.de

Uberregionale Bereitschaft (0:00h bis 8:00h): 030 — 390463 -00
Mitte, Friedrichshain-Kreuzberg: 030 - 39063 -10
Charlottenburg-Wilmersdort: 030 - 39063 -20

NYelelglele[Vk 030 - 39063 -30
Pankow: 030 - 39063 -40
Reinickendorf: 030 - 39063 -50
Steglitz-Zehlendorf: 030 - 39063 -60
Tempelhof-Schoneberg: 030 - 39063 -60
Lichtenberg, Marzahn-Hellersd. 030 - 39063 -70
Treptow-Kdpenick: 030 - 39063 -80

Neukolin: 030 - 39063 -90




Krisenmanagement el Suizidalitat

Rollenspiel-Ubungen

1. Beispiel-Rollenspiel der Schulungsleiter

2. Rollenspiele in 2er Gruppen: ein Therapeut, ein Teilnehmer >
testet verschiedene Varianten (Teilnehmer kann sich

distanzieren/ nicht distanzieren), wechselt die Rollen

3. Diskussion und Klarung von Fragen in der gesamten Gruppe




Ablauf Tag 1

Was ist eine Depressione — Definition & Diagnostik
Prévalenz, Epidemiologie, Atiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentose Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

aktives Zuhdren (Ubung)



Behandlungsmoglichkeiten

Pharmakologische Behandlung

Psychotherapie
Kognitive Verhaltenstherapie (KVT)
Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie (TP)
Psychoanalyse (PA)
Achtsamkeitstherapie als Ruckfallprophylaxe

Elektro-Krampftherapie
Lichttherapie (ergdnzend)

Schlafentzug (ergdnzend)
Sporttherapie (ergdnzend)



Psychodynamik

’ Diagnostik auf
/,) O ABW ' verschiedenen Ebenen:
)

Symptomebene

°

* Art der Konflikte

e Sstruktureller
Reifungsgrad

* Im Vordergrund
stehende Anpassungs-
wus : , Kompensations-,
Schutz- und
Abwehrmechanismen

Abbildung aus Boessmann (2014), S.14



Charakterabwehr bei depressiver
Pathologie

Verleugnung eigener Bedurfnisse und Frustrationen
Bescheidenheitsideologie

Anpassung an die Bedurfnisse anderer, Unterwerfung, Selbstaufgabe
Altruismus (altruistische Wunschabtretung)

Selbstvorwurfe, Schuldgefuhle (aufgrund von unterdrockter Wut/ Neid)
Wiedergutmachungswinsche, Opferhaltungen, Helferideologie
Unsicheres Selbstwertgefuhl

In der Depressionssymptomatik GuBert sich die UnterdrOckung von
Affekten und Impulsen in diesem Zusammenhang

Die Disposition ist eine nicht bewdltigte Autonomieentwicklung, die als
eine Grundposition eine Zeit von etwa zwei Jahren beherrscht,
beginnend mit 12 bis 18 Monaten

Ermann (2016)



Autonomieentwicklung 2.-4. Lj.

Zentrale Entwicklungsaufgabe:
Loslosung aus der (vollstandigen) Abhangigkeit

Jedoch gleichzeitig weiterhin bestehende starke
Abhdngigkeit von Bezugsperson

Andere werden gebraucht um

Versorgung zu gewahrleisten (UnterstUtzung, Spiegelung,
Empathie, Forderung von Autonomiebestrebungen: Ermutigung)

Phasentypische narzisstische Bedurfnisse nach Anerkennung,
Bestatigung und Bewunderung zu befriedigen



Psychodynamische Behandlungsansatze

Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie

Atiologische Orientierung (Ziel: Bewusstwerdung der unbewussten
Dynamik in aktuell wirksamen Konflikten)

Einbezug der therapeutischen Beziehung (als Diagnoseinstrument
und als Intervention)

Einbezug kognitiver, edukativer und stérungsspezifischer Techniken
Begrenzung des Behandlungsziels auf den aktuellen Konflikt
Sitzend, 1-2 Termine pro Woche

Psychoanalyse
meist liegend, 2 und mehr Termine pro Woche
Forderung von regressiven Prozessen
Technik: freie Assoziation, KlGrung, Konfrontation, Deutung
Ziel: Personlichkeitsveranderung



KVT-Behandlung - Struktur

Beziehungsaufbau, Anamnese und
Diagnostik

Storungsmodell, Problemanalyse und
Therapierational

Beibehaltung des Therapieerfolgs



SORC Schema

Analyse einzelner Verhaltenssequenzen:

. Kontingenz: die RegelmaRigkeit des

Vorausgehende Bedlngungen Auftretens der Konsequenz nach der
. Reaktion,

Depressives Verhalten

Nachfolgende Konsequenzen

Aufrechterhaltende Faktoren

Stimulus : Der Organismusvariable: Reaktion: das

auslosende Reiz biologische und Verhalten auf den
lebensgeschichtliche Stimulus
Ausgangslage

Konsequenz:
Einsetzen eines
Verstarkers als Folge

auf das Verhalten
46



Kontaktauflbau zu depressiven
Patienten

Zuhoren und Verstandnis duBern

Im Leiden ernst nehmen (Patienten stellen sich nicht
»nurt anl)

Nachfragen und z.T. stark strukfurieren
Entlasten durch AutklGrung
Blickkontakt initiieren

Sich nicht von der Symptomatik ,,anstecken* lassen



Psychotherapie: Evaluation

KVT:

Akute Symptomatik: Gleich wirksam wie medikamentdse
Behandlung

Weniger RUckfdlle als medikamentdse Behandlung

Psychodynamische Kurzzeittherapie und KVT gleichermalen

Wirksam bei Depression und anderen Storungsgruppen
Leichsenring et al. (2001)

FOr psychoanalytische Langzeitbehandlungen Uberwiegen
naturalistische, nicht-randomisierte Wirksamkeitsstudien, die
hohe und anhaltende Effekistdrken zeigen Jakobsen et al. (2007)



Behandlungsempfehlungen fur die
Einzeltherapie bei Depressionen

Evidenzniveau - Kognitive Verhaltenstherapie (KVT)

»wirksam* - Interpersonelle Psychotherapie (IPT)

- Psychodynamische Kurzzeittherapie (STPP)

- Bei leichter bis mittelschwerer Depression zeigen
sowohl KVT als auch IPT vgl. Wirksamkeit

- Ambulant: KVT bei schweren Depressionen vgl.
wirksam wie Antidepressiva

- Langfristig wirksamer als medikamentose Therapie

Evidenzniveau process-experiential Gesprdachspsychotherapie (PE-GPT)

»moglicherweise
wirksam*

Behandlungen Psychoanalyse, Psychodynamische Langzeittherapie und
»bislang ohne alle anderen Psychotherapien
ausreichende AusschlieBlich psychologische Monotherapien im

Wirknachweise* stationdren Setting



aktuelle Versorgungssituation

Wie lange wartet man in Deutschland
durchschnittlich auf einen
Psychotherapieplatz?



aktuelle Versorgungssituation

19,9 Wochen Wartezeit auf Richtlinienpsychotherapie
Wartezeit auf Sprechstunde: 5,7 Wochen

Wartezeit auf Akutbehandlung: 3,1 Wochen

Berlin: 13,4 Wochen
Saarland: 23,6 Wochen
Ruhrgebiet: 29,4 Wochen

Quelle: Bundes Psychotherapeuten Kommer (2018)




aktuelle Versorgungssituation

Psychische Erkrankungen in der Stadt und auf dem Land fast
gleich haufig

Zahl der Psychotherapeuten je Einwohner auBerhalb von
Gro3stadten deutlich geringer als in Gro3stadten

Rund 7.000 psychotherapeutische Praxissitze zusatzlich
erforderlich, um Wartezeiten auf eine
Richtlinienpsychotherapie insbesondere auBerhalb von
GroBstadten zu verkurzen

In Zukunft: Weiter steigende Nachfrage nach
psychotherapeutischer Behandlung zu erwarten. Bisher
fragen erst 20 Prozent der psychisch kranken Menschen
professionelle Hilfe nach

Entstigmatisierung zunehmend erfolgreich



Vor- und Nachtelle der Verfahren

Verfahren Fokus Voriellt-.:/
Nachteile ?

Verhaltensdnderung Einzelsetting,
durch Einzelgesprdche | ausreichend Zeit fir
(Problemanalyse, verbalen Austausch,
differenzierte Zugang ausschlieBlich

Psycho’rherq pie Betrachtung der kognitiv, sicherer +
Schwierigkeiten) kinstlicher Raum
Aktivitatsniveau Gruppensetting,
steigern, Zugang Uber
soziale korperliche
Eingebundenheit Erfahrungen und

Sporﬂ-herqpie fordern Wahrnehmungen,
(Sportgruppe), lebensnahe Umwelt
gesundheitsférdernde
Umwelt anbieten




Ablauf Tag 1

Was ist eine Depressione — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentose Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungsformen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

Aktives Zuhoren (Ubung)



Evidenz zur Sporttherapie

S3 - Leitlinie / Nationale Versorgungs-Leitlinie fUr Unipolare
Depression:

Sport- und Bewegungstherapie als ergdnzende
Behandlungsmaoglichkeit

Wirksamkeit: Formal Evidenzgrad A

Die Referenzleitlinie NICE empfiehlt, kirperliche Aktivierungsprogramme (Intensitat siehe oben) bei Personen mit
leichter oder mittelschwerer Depression im Gruppensetting durch einen geeigneten Ubungsleiter durchzufiihren [441]. Die
schottische Leitlinie des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) kommt zum Schluss, dass
strukturiertes korperliches Training als eine Behandlungsoption bei Personen mit Depressionen berdicksichtigt werden kann

(Grad B-Evidenz) [1055].

Formal liegt ein Evidenzgrad & {mehrere Metaanalysen) vor. Da die Ergebnisse jedoch eine deutliche Heterogenitat
aufweisen und nicht ausreichend Studien sehr hoher Qualitadt vorliegen, die diese Aussage unterstitzen, ist die Evidenzlage
noch vorlaufig und als geringer (entsprechend Grad B) zu bewerten.

Quelle: S3-Leitlinie/NVL Unipolare Depression Langfassung 2. Auflage, Version 5



Evidenz zur Sporttherapie

Schuch et al., (2016) bestatigt: groBe und signifikante Effekte
von Sporttherapie bei Depressionen: N = 25 RCTs/ Pbn =
1057; SMD 1.11; 956 % CI1 0.79 - 1.43

Table 4

Subgroup mela-analysis in M stocdies,

Mumber of RCTs Meta-analysis G ré B e re Effe kTe b ei
e diagnostizierter MDD

Sty guality

High quaiity 1043 0040 2406 =04
Lowy quiclity ] 1176 0244 2100 = 0013
Study setting

Outpatient/communicy G 1.517 0458 2576 = L5 .o .
Inpatient 3 0553 0167 0938  =0.005 G ro B ere Effe |('|'e N d er

Intensity

Ligth to moderate 0.525 —0472 1521 =0.302

Moderate 3 1965 0211 4142 —0.077 O m b U |G n Te n ve rSO rg U n g

Vigorous 2 1.380 —1.110 3.870 —0.277

Exercise type

Aerabic only g 1.139 04db4 1514 = 0,001

Group exercise oo .o .
No 3 2585 0549 462207 =0.013 GroBere Effekte fur moderate bis
Yes S 0.677 0061 12894 —=0.031 1_ d | 1_ 1_ . 1_

Supervised

Supervised 8 0798 0257 1339 = 0003 O n S re n g e n e n e n SI O

Supervised and unsupervised 45099 3189 GIHR = 0001

Praofe wito supervised

Chiofified exercise professional G 1.537 0514 25399 — 0003

(rher 2 (.G55 —0011 1.420 =(L0E4 .o .

Comarbidities GrolBere Effekte Anleitung durch
Mo major comorbidities 4 1139 0464 1814 =0.001 |'f . 'I- F h |

Type of publication

Peer review journal 1.14 0411 1.871 = L2 q U O I IZI e r es O C p e rSO n O

Thesis 1176 03132 2220 = 0027

Key: MDD Major depressive Disorder, 30D Standardised mean difference,




Evidenz zur Sporttherapie

Metaanalyse Schuch et al., (2018):
N = 49 prospektive Studien

Uber alle Studien hinweg zeigt sich, dass hohere Levels an
korperlicher Aktivitdt mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit
in Zukunft eine Depression zu entwickeln in Zusammenhang

steht

Sport als universaler Schutzfaktor vor Depression

unabhdngig von Geschlecht, Alter
Unabhdngig von der Region (Asien, Europa, Nordamerika,
Ozeanien)

> 150 min/ Woche



Empfehlungen fur korperliches
Training bel leichter bis mittlerer
Depression

Anleitung durch qualifiziertes Fachpersonal
Gruppentraining

Strukturiert und supervidiert

Ausdauer- und Krafttraining

2 — 3 x wochentlich

Dauer: 45 - 75 Minuten

Moderate bis hohe Intensitaten

25 - 36 Einheifen mit anschlieBender Verstetigung und
Aufrechterhaltung der korperlichen Aktivitat

(nach Prioritét geordnet)



erapie, EXP) rapie, TAU)

Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)

dils ¢

to

a 129 aidesayruods

Sporteingangstestung (Sporttherapeut)

*

o(]

Sporttherapie
(32 Einheiten a 60
Minuten Uber 4 Monate
4 — 12 Teilnehmer)

uoissauda

Psychotherapie
(Kurzzeittherapie
je nach Selektivvertrag)

UoIIUBAIDLU|
ddy 4ad Sunssawissazoid

Abschlussgesprach (Sporttherapeut)

Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 4, follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)




Verlauf der Intervention /> STEP.De

Sporttherapie bei Depression

1. Erster Trainingstermin

* Beginn 16 - wochige Sporttherapie/ Interventionsphase
* Notieren des Beginns
* Vereinbarung des Termins fir die Abschlussuntersuchung

* Mitteilung des Termins fir die Abschlussuntersuchung an Assessoren
Ort: SGP

2. Datensicherung

* Dokumentation der Anwesenheit der Studienteilnehmer auf Liste
* Liste ist im Aktenschrank des Sportlehrerzimmers
* Verantwortlichkeit bei den Sporttherapeuten der jeweiligen
Gruppe
* Fihren der Anwesenheitsliste ist wichtig!



Verlauf der Intervention /> STEP.De

Sporttherapie bei Depression

3. Anwesenbheit der Studienteilnehmer/ Supervision

* Abmeldung durch Studienteilnehmer erwartet bei
Nichtwahrnehmung

* Nachholung méglich an anderen Tagen & anderen
Standorten

* Trainingspldne vom Sporttherapeuten oder Fr. Schultze in
entsprechende Akte legen lassen

e Bei Standortwechsel:

* Einscannen der Trainingspldne
* Per E-Mail
*  Vor Ort ausdrucken & in Fach des Trainers ablegen

* Bei unentschuldigter Absage:
* Mitarbeitende informieren > Anruf Studienteilnehmer

* Notfallmanagement
* Drop — Out (Bei Drop — Out wird Studienkoordination kontaktiert)



Verlauf der Intervention /> STEP.De

Sporttherapie bei Depression

4. Vertretungssuche
* Urlaubs- oder Krankheitsvertretung der Koordinatoren
gegenseitig
* Vertretungssuche der Sporttherapeuten: Sporttherapeut selber
* Notfalls: Ubernahme durch Koordinatoren

* Bei Krankheit: Absage der Gruppe
Ort: SGP

5. Vorbereitung auf die Abschlussuntersuchung
* 3 Wochen vor Ablauf der Intervention (16 Wochen)
* Ggf. Terminfestlegung, falls nicht bereits geschehen
* Siehe Liste mit Namen, Trainingsstart, Trainingsende & Termin
der Abschlussuntersuchung
* RegelmaBige Einsicht in Tabelle



Aktive Pause



Ablauf Tag 1

Was ist eine Depressione — Definition & Diagnostik
Pravalenz und Epidemiologie von Depression
Komorbiditat und medikamentose Behandlung

Suizidalitat und Krisenintervention

Behandlung von Depression: Uberblick und Ziele
verschiedener Behandlungstormen, Evidenz, Vor- &
Nachteile

Evidenz zur Sporttherapie

aktives Zuhoren (Ubung)



Gemeinsame Wirkfaktoren von
Psychotherapie

Qualitdt und systematische Gestaltung der
therapeutischen Beziehung

Akzeptierend

Offen

aktiv zuhdrend

mitfuhlende Arbeitsbeziehung

Ressourcenaktivierung
Problemaktualisierung
Problembewaltigung

motivationale Klarung



Theoretisches
Fundament
von

N STEP.De

== Sporttherapie bei Depression



Wachstum fordern

Humanistischer Ansatz: Entfaltung menschlicher Potenziale
statt Heilung von Krankheiten

3 Faktoren fur ein Wachstum-forderndes Klima in
zwischenmenschlichen Beziehungen (nach Carl Rogers)

Akzeptanz

Kongruenz (Unbedingte
(Echtheit, Wertschadtzung,
Offenheit) Wirdigung und

Anerkennung)



Empathie

EinfOUhlungsvermogen in die emotionale Erlebenswelt eines
Anderen

Vorgdnger:
GefUhlsansteckung
Perspektivibernahme



https://www.youtube.com/watch?v=YGSj2zY2OEM

Die Schokoladengeschichte

Max legt Schokolade in

den griinen Schrank.

Max geht zum Spielplatz.

Wahrend Max abwesend
ist, legt die Mutter die
Schokolade vom griinen
in den blauen Schrank.

Die Mutter geht weg.

Wimmer & Perner (1983)

Die meisten 4-Jahrigen geben richtige
Antwort.

Nahezu alle Kinder unter 3 1/2 Jahren
antworten falsch.

Die Fahigkeit, sich selbst und anderen
mentale Zustdnde zuzuschreiben, entwickelt
sich im Alter von zwei bis vier Jahren.

Max kommt vom Spielplatz
zuriick und sieht nach der
Schokolade.

Testfrage: Wo wird Max nach seiner Schokolade suchen?



PI’CIZISG EmpOThle (Rogers, 1965)

# Identifizierung (,ich habe Ahnliches erlebf...")
# Sympathie

# Mitleid/MitgefUhl (Gefahr: Uberwdaltigung von
GefuhlsUbernahme)

= aktives Interesse an der Innenperspektive des anderen
und das BemuUhen, diese zu verstehen



Video: Rogers



Aktives Zuhoren

| Paraphrasieren

Uberprifen Sie, ob Sie wirklich verstanden haben, was lhr
Gesprachspartner gesagt hat, indem sie das Gesagte noch einmal
mit Inren eigenen Worten zusammenfassen

Beispiele: ,,Es scheint mir, dass Sie vor allem..."
»dle meinen also, dass..."

~Wenn ich Sie richtig verstanden habe, geht es lhnen
darum, dass..."

,lch habe den Eindruck, dass..."



Aktives Zuhoren

Il KlGren

Fragen Sie konkret nach und lassen Sie sich u.U. Beispiele geben
um lhren Gesprachspartner zu veranlassen sich ausfuhrlicher zu

AuBern

Beispiele: ,,Wie meinen Sie das...2"
,Kdnnen Sie da ein Beispiel nennene*



Aktives Zuhoren

Il GefUhle spiegeln und anerkennen

Spiegeln Sie die Gefuhle, die Sie in Korpersprache und

Sprechweise lhres Gesprdchspartners spuren indem Sie sie
benennen

Beispiele: ,,Das klingt so, als ob Sie frustriert sind.*

,lch habe den Eindruck, dass Sie enttduscht sind.*
,Das scheint sie zu verunsichern."
,Das scheint lhnen Angst zu machen.”




Ubung: aktives Zuhoren

Denken Sie an ihre letzte Arbeitswoche, welche Situation
kommt Ihnen hier in den Sinn¢

Berichten Sie inrem Gesprdchspartner davon.

Achfen Sie darauf nurim ,,Zuhormodus™ zu bleiben, versuchen
Sie keine Ratschlage, eigene Meinung 0.A. zu geben.



/usammenftassung:

Depression ist eine weit verbreitete Erkrankung
Behandlungsmoglichkeiten: Medikamente, TtP und KVT

In Deutschland warten Menschen durchschnittlich knapp 20
Wochen auf einen Psychotherapieplatz

Sporttherapie soll keine Psychotherapie werden,
gewinnbringend ist gerade der andere Charakter

Sporttherapie ist wirksam, wie durch eine Vielzahl an Studien
belegt

Eine zentrale Rolle spielt dabei die Qualifikation des
Fachpersonals

Therapieubergreifender humanistischer Ansatz:
menschliches Wachstum fordern

Empathie und Perspektivibernahme



Ausblick:

Allgemeiner Studienablauf: STEP.De

Kommunikationspsychologie:
Das 4-Ohren Modell nach Schulz von Thun

Kommunikationspsychologie:
Die transaktionale Analyse



usammenfassung von Tag |

Depression ist eine weit verbreitete Erkrankung
Behandlungsmoglichkeiten: Medikamente, TtP und KVT

In Deutschland warten Menschen durchschnittlich knapp 20
Wochen auf einen Psychotherapieplatz

Sporttherapie soll keine Psychotherapie werden,
gewinnbringend ist gerade der andere Charakter

Sporttherapie ist wirksam, wie durch eine Vielzahl an Studien
belegt

Eine zentrale Rolle spielt dabei die Qualifikation des
Fachpersonals

Therapieubergreifender humanistischer Ansatz:
menschliches Wachstum fordern

Empathie und Perspektivibernahme



Ablauf Tag 2

Allgemeiner Studienablauf: STEP.De

Kommunikationspsychologie:
Das 4-Ohren Modell nach Schulz von Thun

Kommunikationspsychologie:
Die transaktionale Analyse



S > SIEP.De

Sporttherapie bei Depression

= prospektive, cluster-randomisierte, teil-verblindete

Versorgungsstudie
= pbetelligte Krankenkassen: BKK VBU, BAHN BKK, BMW BKK,

BKK Gildemeister Seidensticker
= finanziert durch Innovationsfonds des Gemeinsamen

Bundesausschusses (G-BA)

Ziel:

Etablierung von Sporttherapie als
Therapieoption in der Regelversorgung als von
Arzten und Psychotherapeuten mégliche zu
verordnende Leistung
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Interventionsgesprach S
(Psychotherapeut)

Sporteingangstestung (Sporttherapeut)

Sporttherapie
(32 Einheiten 4 60
Minuten Uber 4
Monate
4 — 12 Teilnehmer)

Psychotherapie
(Kurzzeittherapie
je nach Selektivvertrag)
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Abschlussgesprach (Sporttherapeut)

Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t; 4 follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)
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V
Ablaufplan: Rekruherung 21 ERDe

Rekrutierung durch proaktive Fallmanager der Krankenkassen

Versicherte werden von der Krankenkasse (KK) kontakfiert
o Bei Arbeitsunfahigkeit

o Bei gestelltem Antrag bei Psychotherapeut ohne Kassenzulassung
o Eigeninitiative von interessierten Versicherten

Grundvoraussetzungen abklaren: Einschlusskriterien
Studieninformationen (u.a. Ort, Zeit der Sporttherapie)
Gesundheitliche Voraussetzungen Ort: Telefon

Daver: 30 min




X > STEP.De

Einschlusskriterien

Grundsatzlich:

Mind. 18 Jahre alt
Sporttauglichkeit nach Physical Activity Readiness Questionnaire (PAR - Q)

keine Abhdngigkeitsdiagnose

keine schweren neurologischen Krankheiten des Nervensystems

Definierte Versichertengruppe mit folgenden Diagnosen:

ICD-10
F32.0, F32.1
F33.0, F33.1
F34.1

F41.2

F43.2

F48.0
F43.8, F43.9

Beschreibung

Depressive Stérung, ggw. leicht oder mittelgradig
Rezidivierende depressive Stérung, ggw. leicht oder mittelgradig
Dysthymie

Angst und depressive Stérung, gemischt

Anpassungsstorung

Nevurasthenie

Sonstige Reaktion auf schwere Belastung



v
T STEP.De
A U SS C h | U SS |<r| Te rI e n /2 Sporttherapie bei Depression

Grundsatzlich:

Aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische
Behandlung

Einstufung in Pflegegrad
Ein gesetzliches Betreuungsverhaltnis

Gesundheitliche BeeintrGchtigungen, die die Teilnahme an
der Sporttherapie nicht erlauben

keine Abhdngigkeitsdiagnose

keine schweren neurologischen Erkrankungen des
Nervensystems



v
T STEP.De
A U SS C h | U SS |<r| Te rI e n /2 Sporttherapie bei Depression

Grundsatzlich:

Aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische
Behandlung

Einstufung in Pflegegrad
Ein gesetzliches Betreuungsverhaltnis

Gesundheitliche Beeintrachtigungen, die die Teilnahme an
der Sporttherapie nicht erlauben

keine Abhdngigkeitsdiagnose

keine schweren neurologischen Krankheiten des
Nervensystems
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’hysical Activity 2 21508

Readiness Questionnaire (PAR-Q)

Hat Ihnen jemals ein Arzt gesagt, Sie hatten ,etwas am
Herzen' und Ihnen nur unter medizinischer Konftrolle Sport
empfohlene

Kennen Sie einen weiteren Grund, warum Sie nicht
korperlich/ sportlich aktiv sein sollten?

JA NEIN



v
"hysical Activity 2 21508

Readiness Questionnaire (PAR-Q)

Hatten Sie im letzten Monat Schmerzen in der Brust, in
Ruhe oder bei korperlicher Belastung?

JA = Ist auszuschlieBen, dass diese Schmerzen in der Brust mit
dem Herzen oder Herzkreislaufsystem zu tun haben (z.B.
eingeklemmter Nerv in der Brustwirbelsdule)?

JA NEIN



N
° L4 L4 S L
’hysical Activity 2 21508

Readiness Questionnaire (PAR-Q)

Verschreibt Innen ein Arzt derzeit ein Medikament gegen
hohen Blutdruck (z.B. Diuretika) oder wegen
Herzproblemen?

JA

- Wenn Studienteilnahme nicht moglich, wird der
Versicherte Uber die Regelversorgung behandelt
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Rekrutierung Gber
Fallmanager

~

)

Arztliches
Beratungsgesprdch
am SGP (nur bei
auffalligem Par-Q bei

EXP-Teilnehmern)

Rekrutierung

Ein- /Ausschluss

-~

Psychotherapeut +
Studienaufkldrung
durch Assessor

)

Interventionsstart

%

TO - Assessment:
Online-Erhebung
Telefonerhebung

-

-

~

Sporteingangstestung

)




V
Psychotherapeut > 21EP.De

1. Psychotherapeutische Indikationsprifung und Therapieeignung
Aufkldrung der Teilnehmer Gber Gruppenzugehérigkeit (EXP,
TAU)
Strukturierte klinische Diagnostik
Ausschluss von Abhdngigkeitserkrankungen
Abklarung der Psychopharmaka

Ubergabe Teilnehmer an Studienassessor im Anschluss, Information
Uber Nicht-/Eignung

Ort: Praxen
Daver: ca. 50 min




\/
: X > STEP.De
S -|- U d I e n O U f |<| O rU n g Sporttherapie bei Depression

2. Personliches Aufkldarungsgesprdach Gber den Studienablauf

o Studieninformation und Einverstandniserkldrung

o Fall anlegen in secuTrial® = Vergabe Pseudonym

0 Vergabe der Studienmappe: Aufkldrung Uber weiteren Ablauf:
Sportstart, Psychotherapie, Selfassessment, telefonisches Assessment

Ort: Praxen
Daver: ca. 40 min
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Tobis T,

Diagnostik I: Selbststandiges Online -
Assessment via secuTrial

* Depressionssymptome
* Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

* Psychologische Grundbedurfnisse Ort: Computer

* Atmosphdre in der Sporttherapie Daver: ~45 min

*  Mindfulness

Diagnostik Il: Telefonisches Assessment
mit verblindetem Assessor

* Depressionssymptome Ort: per Telefon
* Arbeitsfahigkeit Daver: ~45 min
* Korperliche Aktivitat

* Andere psychische Symptome
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Sportwissenschaftliche > SIEP.De
Eingangstestung

* Anamnese, Haltungsanalyse, Beweglichkeitstest,
Gleichgewichtstest, Handkraftmessung, Muskelkettentestung

* Besprechung von Trainingszielen/ Trainingszeiten

* Dokumentation von ermittelten Daten

e Zeigen der Trainingsrdume

* Erstellung der individuellen Trainingspldne je nach Kapazitat

* Abgabe des Testungsbogen an Frau Schultze

* Sporttherapeuten erhalten Kopie des Testungsbogen
* Info Uber Mail/ SGM fir Start des neuen Gruppenteilnehmers

Daver: ca. 1h
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je nach Selektivvertrag)
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t; , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)




3¢ > STEP.De

| n '|'e rve n '|'I O n Sporttherapie bei Depression
EXPERIMENTALGRUPPE KONTROLLGRUPPE
EXP — Sporttherapie TAU - Psychotherapie
Sporttherapie durch Psychotherapie je nach
qualifizierte Sporitherapeuten bestehendem Selektivvertrag
* Alle 4 Wochen telefonische * Basis — oder
Beratung mit Kurzzeittherapie (15 — 27
Psychotherapeut Einzelsitzungen)

* Gruppenvon 4 —12
Teilnehmern
* 2x/ Woche

Ort: SGP Ort: Praxen
Daver: 32 x Th in 16 Wochen Daver: 16 Wochen




1\
Randomisierung

T2
g
o
—
'—P
herapie, EXP) 2rapie, TAU) g
—

AB] I I I
Interventionsgesprach =i
(Psychotherapeut) D

n
o

S — o e
Sporteingangstestung (Sporttherapeut) D
=
=
]
L
Sporttherapie n
(32 Einheiten 4 60 Psychotherapie g m

(Kurzzeittherapie
je nach Selektivvertrag)

Minuten Uber 4
Monate
4 — 12 Teilnehmer)

Abschlussgesprach (Sporttherapeut) B
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t; 4 follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

S
(g
®
D
<
®
>
(=
o
>

ddy 4ad Sunssawissazoud




Geplante Inhalte & Aufbbau des Trainings:

Eingangstest durch Sporttherapeuten

Adaptionsphase
1. = 6. Einheit
(2x wéchentlich a 60 Minuten)

Aufbau- und Stabilisationsphase
7.— 32. Einheit
(2x wéchentlich a 60 Minuten)

Abschlussgesprdch durch Sporttherapeuten




Eingangstest durch Sporitherapeut

Ziel/ Aufgabe Ausdaver Kraft Koordination und  Flexibilitat und
Sporttherapeut Wahrnehmung Wahrnehmung

Angste nehmen, orthopddische- und  Krafttestungen (z.B.  Funktionstests (z.B. Funktionstests (z.B.
Motivation fordern, internistische Handkraftmessung, Leg-Lowering Test, Janda Dehntests v.a.
Gruppenauswahl Anamnese zur kinetischer One Leg Stance) M ischiocrurale, M
und -einteilung inkl.  Bericksichtigung Muskelkettentest, [lliopsoas,
Ausweichtermine, weitere Muskelfunktionsdiag M quadrizeps
Erstellung Indikationen (z.B. nostik) femoris)
Trainingsplan Rickenschmerz),

Festlegung

Trainingspuls

X > STEP.De

Sporttherapie bei Depression



Adapﬁonsphase
. —6. Einheit

BORG 11-13

"leicht- etwas

anstrengend"”
(light-
moderate
intensity)

Puls ca. 110-
130

Einstieg und
Integration
erleichtern,
Angste nehmen,
Motivation
fordern

Wdhrend und
nach der
Einheit ST als
Ansprech-
partner
verfigbar sein

Intervalltraining:
Gehen/ Laufen;
Ergometer:
Pausen auf O-
Watt-Stufe oder
aktive Pause auf
niedriger
Belastungs-stufe

Mind. 20
Minuten,
Belastungs-
phase: 35-65%
der max. HF/
HF-Reserve

Kraftausdauer (z.B.
Kleingerdate wie
Hantel, Theraband
(gelb-rot), Gewichts-
manschetten;
GrolBBgerdte,
Schlingen)

Mind. 20 Minuten,
ca. 20 Wdh. (1-3
Serien), Haltezeit
10-40sec., ca. 30-
50% d. max. Kraft

X > STEP.De

Sporttherapie bei Depression

Gleichgewicht,
Sensomotorik,
Dual- Tasks
(motorisch-
motorisch,
motorisch-kognitiv
z.B. Ticher, Stdbe,
Sandsdckchen,
Balle)

Kombiniert mit
Kraft- und
Ausdaver-
elementen

Mobilisation,
aktives Dehnen,
Faszientraining,
Entspannung,
Atemibungen



Aufbau- und Stabilisationsphase
/. —32. Einhelt

Intensitat: BORG
13-16 "etwas
anstrengend bis
anstrengend"
(moderate-
vigorous
intensity)

Trainierbarkeit und
Belastbarkeit des
Kérpers erfahren,
Erfolge "feiern"
wahrnehmen,
Freude an
Bewegung und in
der Gruppe
erfahren, Motivation
erhalten

Puls ca. 130-150

Dauertraining
Ergometer,
Laufen, (Nordic)
Walking,
Radfahren,
Aerobic

Wdhrend und
nach der Einheit
ST als Ansprech-
partner
verfigbar sein

Kraftausdauver
(z.B. Kleingerate
wie Hantel,
Theraband (rot-
blau), Gewichts-
manschetten;
GrolB3gerdte,
Schlingen)

Mind. 20 Minuten,
Belastungsphase:

50-80% der max.

HF / HF-Reserve

~ STEP.De

Sporttherapie bei Depression

Gleichgewicht,
Sensomotorik, Dual-
Tasks (motorisch-
motorisch, motorisch-
kognitiv z.B.
Schwingstab auf
Wackelkissen)

Mind. 20 Minuten,
ca. 20 Wdh. (1-3
Serien), Haltezeit
10-40sec., ca. 40-
65% d. max. Kraft

Mobilisation, aktives
Dehnen,
Faszientraining,
Ubungen zur
Kérperhaltung, Body
Scan

Kombiniert mit Kraft-
Ausdauver-elementen



Abschlussgesprach durch Sporttherapeut

Verstetigung und
Aufrechterhaltung der
korperlichen Akfivitat
(z.B. Bewegung in den
Alltag integrieren)

Feedback zu Fortschritten und Transfer kérperliche Belastbarkeit im Alltag

X > STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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. STEP De
Abschlussgesprach 2 Dt

Abschlussgesprdch Sporttherapeut

Motorische Tests nach Vorbild der Eingangsuntersuchung
Feedback
Weitergehende Trainingsziele

Informationsweitergabe Uber Sportangebote

Ort: SGP

Daver: ca. 40 min.
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t; 4 follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach tz/lnterventlon)
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Prozessevaluation

Detailliertes Bild Uber individuelle Therapieverldufe der
Teilnehmer wahrend der Interventionsphase

Selbst — Assessment via movisensXsS
Therapie — Prozess — Fragebogen (20 ltems)
2 — 5 Mal pro Woche, ca. 5§ min
Konzentrations — Test
1 Mal pro Woche, Dauer 5§ — 10 min
Akzelerometrie



Psychotherapeut

lefonische Berat
30 Minuten im 4 Wochen-Rythmus

Sporttherapeut

T

Sporttherapie
32 Einheiten uber 4 Monate
4 - 12 Teilnehmer

I

AR

Evaluation

tl

Prozess Outcome

Evaluation




Aktive Pause



Ablauf Tag 2

Allgemeiner Studienablauf: STEP.De

Kommunikationspsychologie:
Das 4-Ohren Modell nach Schulz von Thun

Kommunikationspsychologie:
Die transaktionale Analyse



Die Anatomie einer Nachricht

(Friedemann Schulz von Thun, 1981)

Sachinhalt

Sender Beziehungshinweis Empfianger
mit vier Schnabeln mit vier Ohren

Eine Nachricht mit vielen Botschaften

Das Modell ist angeregt durch BUhler (1934) und Watzlawick (1969)



Die Anatomie einer Nachricht

(Friedemann Schulz von Thun, 1981)

Drel Empfangsvorgange

; Empfanger [

e . Gefihl (mit eigenem
Reaktion mit vier Ohren Gefihl antworten)

1. Wahrnehmung (etwas
sehen)

1. Interpretation (das
Wahrgenommene mit
einer Bedeutung versehen)




7

,Du machst die Ubung falsch, du solltest die Ubung so machen.

Sie fuhren die Ubung falsch aus.
A: Achso, was genau mache ich falsch?

lch achte Lass dir von

weniger auf Sachinhalt mir helfen,

meine die Ubung

Ausfihrung richtig

als auf die : U

e KuBsiung auszufihren.

(firsorglich). A: Ich weil3

A Macher selber wie ich
+ MACSECU . Beziehungshinweis die Ubung

gerade Paused machen soll.

Ich weiB3 besser als du, wie die Ubung richtig ausgefihrt wird.
A: Ah okay, ja du hast immer eine sehr korrekte Ausfihrung.
A: Du bist doch nicht der Therapeut.



Ubung: AB Nachrichtenquadrat

In 2er Gruppen:
Analysiert die Botschaft(en) kommunikationspsychologisch.
Formuliert mogliche Antworten auf entsprechende ,,Seiten”.

Im Stuhlkreis: stellt eure Ausarbeitung den anderen Gruppen
VOr.



20 20 200 25\ 200N 2

Ubung: Nachrichtenquadrat

Welche Aussage aus dem Arbeitsbereich
Sporttherapie kommt euch in den Sinn¢

Sind Sie denn hier richtige (sagt ein TN zu einer jungen
Bundesfreiwilligendienstlerin)

lch hab dich gebucht, du gehdrst jetzt mir 60 min. (TN zur
personal Coach)

Sie ignorieren mich ja, sind Sie in mich verliebt? (TN zum
personal Coach)

Mhhh, schonwieder die Ubung (TN in der Gruppe)
Ndchstes Mal kdnnte dann wieder mit etwas mehr
Power...)

lch habe hier Schmerzen

Nonverbal ,,stéhnen, o.A.*

Private SMS vom Kunden: Hast du zufdllig ein Rezept fur
mich?¢



Ubung: Nachrichtenquadrat

In 2er Gruppen:

Wahlt eine der genannten Aussagen.
Analysiert die Botschaft(en) kommunikationspsychologisch.

Im Stuhlkreis: stellt eure Ausarbeitung den anderen Gruppen
VOr.



~Ich habe das Gefuhl die Sporttherapie bringt gar nichts.
Meine RUckenschmerzen sind eher starker geworden.*

Die Rickenschmerzen sind starker geworden.
A: Es ist nicht selten, dass die Beschwerden voribergehend
starker werden.

i Tun Sie
Ich bin
hoffnungslos Sachinhalt eTWO'S“ gegen
/verzweifel. die Ricken-
schmerzen.

A: Ich sehe,
dass Sie unter

A: Dann gehe ich

AuBerung

heute nochmal
ganz spezifisch

den .

) auT Inre
Rickenschmerz Rickenschmerzen
en leiden. Beziehungshinweis ain.

Sie kénnen mir nicht helfen. Sie tun mir eher schlecht als gut.
A: Aber Sie haben doch schon mehr Kraft und Beweglichkeit.



Ubung: Nachrichtenquadrat

Fallbeispiel:

»Ich habe das GefUhl die Sporftherapie bringt gar nichts.
Meine RUckenschmerzen sind eher stérker geworden. "



Die Anatomie einer Nachricht

(Friedemann Schulz von Thun, 1981)

Welches Ohr ist wann am
grof3tene

Empfanger
mit vier Ohren




Ablauf Tag 2

Allgemeiner Studienablauf: STEP.De

Grundlagen der Kommunikationspsychologie:
Das 4-Ohren Modell nach Schulz von Thun

Grundlagen der Kommunikationspsychologie:
Die transaktionale Analyse



Transakfionale Analyse

3 Personlichkeitsinstanzen als ,,Ich — Zustande*

natirlich

N

kritisch firsorglich “Kindheits-~

Ich
l
|
|

angepasst rebellisch
Hilfe, BehUtung,
Lebensweisheiten,
Ermahnungen, Ge- und

Verbote, Vorstellungen

Gefuhle und Reaktionen
von damals

Erwachsenen

Ich

sachlich, informierend, feststellend,
analysierend, wertet Tatsachen der
Realitdt aus, Uberpruft Impulse von

anderen Ich's



Transakfionale Analyse

Kommunikationsanalyse - Beispiel:

Sporttherapeut Teilnehmer

Erwachse U O, 5. . Erwachse

nen - Ich o)) . Ur . nen - Ich




Transakfionale Analyse

Kommunikationsanalyse — Beispiel: verdeckte Transaktion

Sporttherapeut Teilnehmer

v ,Du, das Fahrrad ist frei* ER el

nen - Ich nen - Ich




Transakfionale Analyse

Kommunikationsanalyse

Sporttherapeut Teilnehmer

Erwachse Erwachse

nen - Ich nen - Ich




Praktische Hinwelse

Ube auf Selbstoffenbarung zu héren durch...

Sachinhalt
) )
Selbst-
kund- Au Appell
>" gabe

hndor Beziehungshinweis
mit vier Schnabeln

...aktives Zuhoren (paraphrasieren des Gesagten, spurbare
GefUhle benennen, nachfragen)

Spreche das Erwachsenen-lch an durch einen Erwachsenen
wertfreien, informierenden Sprachstil

Ich




Ablauf Tag 2

Allgemeiner Studienablauf: STEP.De

Grundlagen der Kommunikationspsychologie:
Das 4-Ohren Modell nach Schulz von Thun

Grundlagen der Kommunikationspsychologie:
Die transaktionale Analyse



5 Minuten
Schriftliche Evaluation
Seminartag 1+2



Ausblick

Inhalte der Sporttherapie und Aufbau des Trainings

Autonomiefdrderung in der Sporttherapie
Moftivation
Autonomie
Psychologische GrundbeduUrfnisse

Ziele von ,-"E" STEP.De

Autonomie unterstUtzen
Ubung: Eingangstestung



Ablauf Tag 3

Wiederholung Seminartage 1+2
Ubung zur transaktionalen Analyse

Autonomieforderung in der Sporttherapie

Theoretischer Hintergrund
Motivation
Autonomie
Psychologische Grundbedurfnisse

Praktische Umsetzung
Autonomie unterstUtzen
Ubung: Eingangstestung

Inhalte der Sporttherapie und Evidenz



Rollenspiel: Anwendung in der
Sporttherapie

Ube auf Selbstoffenbarung zu héren...

Sender
mit vier Schnabeln

...durch aktives Zuhoren (paraphrasieren des Gesagten,
spurbare GefUhle benennen, nachfragen)

Erwachsenen

Erwachsenen-Ich ansprechen und fordern -
durch wertfreien, informierenden Sprachstil




Ablauf Tag 3

Wiederholung Seminartage 1+2
Ubung zur fransaktionalen Analyse

Autonomieforderung in der Sporttherapie

Theoretischer Hintergrund
Motivation
Autonomie
Psychologische Grundbedurfnisse

Praktische Umsetzung
Autonomie unterstUtzen
Ubung: Eingangstestung

Inhalte der Sporttherapie und Evidenz



Transakfionale Analyse

3 Personlichkeitsinstanzen als ,,Ich — Zustande*

naturlich

N

kritisch firsorglich “Kindheits-~

Ich

angepasst rebellisch
Hilfe, BehUtung,
Lebensweisheiten,
Ermahnungen, Ge- und

Verbote, Vorstellungen

Gefuhle und Reaktionen
von damals

Erwachsenen

Ich

sachlich, informierend, feststellend,
analysierend, wertet Tatsachen der
Realitdt aus, Uberpruft Impulse von

anderen Ich's



Transakfionale Analyse

Gruppenubung (5 min.)
| Sporftherapeut, mehrere Teilnehmer, 1 Beobachter

Situation: Therapiesituation in der Halle ohne Gerdte
Sporttherapeut:

Um einen partnerschaftlichen, gleichberechtigten Umgang zu
schaffen wird aus dem Ich-Zustand des Erwachsenen-Ichs
gesprochen

Teilnehmer: Jeder von lhnen nimmt die Rolle eines ,,Ichs* ein
und redet dementsprechend mit dem
Sporttherapeuten

Beobachter: Welche Schwierigkeiten gibt ese Wann fallt bspw.
der Sporttherapeut schnell aus seiner Rolle?



Ablauf Tag 3

Wiederholung Seminartage 1+2
Ubung zur transaktionalen Analyse

Autonomieforderung in der Sporttherapie

Theoretischer Hintergrund
Motivation
Autonomie
Psychologische Grundbedurfnisse

Praktische Umsetzung
Autonomie unterstUtzen
Ubung: Eingangstestung

Inhalte der Sporttherapie und Evidenz



Motivation

,movere' = Bewegen

Zentrale Frage:

Was bewegt den Menschen?

Self-Determination Theory (Richard Ryan & Edward L. Deci, 2000)

Motivations- und Persdnlichkeitstheorie

humanistisches Menschenbild: der Mensch ist von Natur aus
akftiv, interessiert, neugierig und auf Wachstum ausgerichtet



Motivation

AUSLOSER
AuBere Umsténde und/ m::.::::m.....w... v
oder innere Konflikte
kdnnen dazu fuhren, dass
die natUrliche KRANKHEIT
Wachstumsentwicklung
behindert wird
Motivation?

- RUckzug, Freudlosigkeit,
Anftriebslosigkeit, Passivitat




Motivation

Motivation wurde lange im Sinne
einer Quantitat behandelt.

4

viel Motivation = viel Verhalten

Auf welchem Bild ist mehr

Motivation zu sehen?

Welche Wesen von Motivation

sind hier erkennbar?




Qualitaten von Motivation

Art der
Motivation

Level der
Integration

Merkmale und
Belohnungs-
moglichkeiten
definieren

Grad der
Autonomie-
erfahrung

Internalisierungs-

grad

Intrinsische

Motivation

Intrinsische
Motivation

Durch
Vergniigen,
Freude oder
SpaB; keine
erkennbare
Verstdarkung

oder Belohnung

Avtonome Motive

,‘vr‘!’w Amh« not }'5

Integrierte
Regulation

Verhaltenswe
isen, die
komplett ins
Repertoire
integriert sind
und
psychologisch
e Bedurfnisse
erfillen

Extrinsische Motivation
Identifizierte Externale
Regulation Regulation

Fir personliche
Werte, wie
neue
Fahigkeiten zu
erlernen;
Intern —
verbundene
Méglichkeiten

Hohe

Internalisation

Um externe
Missbilli-
gungen zu
vermeiden
oder externe
Bestatigung
Zu gewinnen

{

*"!c\-ﬁ'rv

Introjezierte
Regulation

Fir externe
Bestatigung,
wie Belohnung-
en verdienen
oder Strafe
abzuwenden

Niedrige

Internalisation

Amotivation

Amotivation

Mangel an
intentionalen
und
personalen
Ursachen/
Grinden



Autonomie

Selbstbestimmung des Menschen |
Freiheit des Seins und Entscheidens (Rogers, 1962, $.93)

Verhalten wird erlebt als
selbst-reguliert, selbst-initiiert
Die Erfahrung
von Integration und Kohdrenz (peci & Ryan, 2000)
von WillensauBerung und psychologischem Freiraum (vansteenkiste, 2010)

Nicht gemeint ist:
ndividual
oihoi
Unabhdnaiake



Autonomie und Motivation

AUSLOSER

AuBere Umsténde und/ suspeuanucn oes snwens ¥

oder innere Konflikte < dF *'\.7!\‘
kdnnen dazu fUhren, 3 :

dass die naturliche RKRANKNEIT
Wachstumsentwicklun
g/ Selbstregulation
behindert wird

Motivation?

- RUckzug,

Freudlosigkeit,

Antriebslosigkeit, « Neugier, Wissensdurst
Passivitét * Inferessen, Vorlieben

« Vorliebe fur optimale
L Unterstitzung Herausforderungen
S « Selbst-bekraftigte Ziele
Motivationsquelien « Selbst-unterstutzte Werte




Qualitaten von Motivation

Art der
Motivation

Level der
Integration

Merkmale und
Belohnungs-
moglichkeiten
definieren

Grad der
Avutonomie-
erfahrung

Internalisierungs-
grad

Intrinsische

Motivation

Intrinsische
Motivation

Durch
Vergnigen,
Freude oder
SpaB; keine
erkennbare
Verstarkung

oder Belohnung

Autonome Motive

(hohe Autonomie)

Integriert

Integrierte
Regulation

Verhaltenswe
isen, die
komplett ins
Repertoire
integriert sind
und
psychologisch
e Bedurfnisse
erfillen

h

Extrinsi

w
(2}

Identifizierte
Regulation

Fir persénliche
Werte, wie
neue
Fahigkeiten zu
erlernen;
Intern —
verbundene
Méglichkeiten

Hohe

Internalisation

®
[5)

tivation

Externale
Regulation

Um externe
Missbilli-
gungen zu
vermeiden
oder externe
Bestatigung
Zu gewinnen

Introjezierte

Regulation

Fir externe
Bestdtigung,

wie Belohnung-

en verdienen
oder Strafe
abzuwenden

Kontrollierende Motive

Psychologische Grundbedirfnisse

1011

Niedrige

Internalisation

Amotivation

Amotivation

Mangel an

intentionalen

und
personalen
Ursachen/
Grinden



Psychologische Grundbedirfnisse




Psychologische Grundbedurfnisse

Universalitat

Individuelle Unterschiede bestehen nicht in der Wertigkeit /
Gewichtung der drei GrundbeduUrinisse

Individuelle Unterschiede bestehen in dem Grad jedes
BedUrfnisses, inwiefern dieses befriedigt oder frustriert ist

Befriedigung - Wachstum, Entwicklung, Integritat und
Wohlbefinden

Ausbleiben von Befriedigung - vermindertem Wachstum,
Entwicklung, Integritdt und Wohlbefinden

Frustration - vermehrtem schlechten Befinden,
eingeschrankter Funktionalitat



Psychologische Grundbedurfnisse

Fragebogen zu BedUrfnisbefriedigung und
BedUrfnisfrustration (zur Messung der psychologischen
Grundbedurtnisse)

Ich spure, dass ich den Menschen, die mir etwas bedeuften,
auch wichtig bin.

Ich spure, dass Personen, die mir wichtig sind, sich mir
gegenuber kalt und distanziert verhalten.

Ich fUhle mich gezwungen viele Dinge zu tun, die ich mir selbst
nicht aussuchen wdarde.

Ich habe das Gefuhl, dass meine Entscheidungen
widerspiegeln, was ich wirklich will.

Ich bin von vielen meiner Leistungen enttduscht.
Ich fUhle mich kompefent meine Ziele erreichen zu kdnnen.



Psychologische Grundbedurfnisse

Chen et al. (2015):
N = 1051 (Peru, China, Belgien, US)
Gefundene ZJusammenhdnge werden nicht durch
Nationalitdt moderiert

Fig. 1 Structoral relations

between satisfaction and 7 by svehologic -dl ™
frustration of basic need satisfactio n
psychological needs and lite

satistaction, vitality, and
depressive symptoms

Vitality )

,/

i “H“‘*---.___._.--"""

H‘f._.—-_‘_‘__""'-.
\* Py ]'| ogical ™ 60** l. Drepressive \"}
N un-d frus II"IIII..II  symptoms %

"‘\-..._._‘_‘_‘_-_._._'__,_..--




Eigene Forschung |

Heissel et al. (2019) zeigt: Besonders die erlebte Frustration
psychologischer BedUrfnisse scheint Einfluss auf depressive
Symptome zu haben

N = 334 (davon 113 Mitglieder des SGP; 124 Studenten; 97 arbeitende
Erwachsene)

Alter im Mittel: 43.33 Jahre (Streuung = 18 - 86)

Satisfaction
with life

Depressive
Symptoms




Eigene Forschung |l

Heissel et al. (submitted) zeigt: Die Befriedigung/
Frustration psychologischer Grundbedurfnisse vermittelt

den Zusammenhang von erlebter
AutonomieunterstUtzung und depressiven Symptomen

N = 491 Mitglieder des SGP
Alter im Mittel: 72.68 Jahre (Streuung = 60-91)

4.3% (4.9% der Frauen; 2.1% der MAnner) zeigten depressive
Symptome, die Uber dem kritischen Wert von 17 auf der

allgemeinen Depressionsskala lagen



Basic Need
Satisfaction

Perceived
Need Support

Basic Need
Frustration

Depressive
Symptoms

_.32***

Satisfaction
with Life

Figure 2. Multiple Mediation results of need support, basic need satisfaction, and depressive symptoms.

#p = .05; **¥*p < 001




Ablauf Tag 3

Wiederholung Seminartage 1+2

Autonomieforderung in der Sporttherapie

Theoretischer Hintergrund
Motivation
Autonomie
Psychologische Grundbedurfnisse

Praktische Umsetzung
Autonomie unterstutzen
Ubung: Eingangstestung

Inhalte der Sporttherapie und Evidenz



Autonomie unterstutzen

Jedes der drei
Grundbedurfnisse wird
durch
Autonomieunterstutzt
(Wind)
befriedigt!



Autonomie unterstutzen




Bedurfnis nach .
Autonomie WY WAY "WAY

» -

Jeder Mensch hat ein Bedurfnis danach, dass er

sein Verhalten als selbst-kongruent, selbst-initiiert erlebt

die Erfahrung von Intfegration und Kohdarenz, WillensduBerung
und psychologischem Freiraum macht

Im Organismus verwurzelte Tendenz zur Selbstregulation der
eigenen Handlungen



Autonomie unterstutzen

Autonomieforderung
(Autonomie)

Merkmal

Wahlmdéglichkeiten anbieten,
zulassen von Ambivalenz

Anwendung

Optionen anbieten fir Tempo,
Frequenz und Art der Ubung

Unterstitzend sein und
Bemihungen, Fortschritte
(Prozess) anerkennen

»oie zeigen wirklich
Durchhaltevermogen.”

Gefihle und Ansichten
anerkennen, akzeptieren und
spiegeln

schwierigen Gefihlen offen
begegnen und sie respektieren

Aussagekraftige, klare
Informationen anbieten, kleine
Informationsmengen geben,
erklarende Begriindungen
geben

»Was wissen Sie uUber...2"
Gelegenheit zum
Widerspruch/ zur
Nichtbeachtung geben




Sporteingangstestung

Fallmanager

Psychotherapeut +
Studienaufkléarung
durch Assessor

Sporteingangs-
testung

Stellt ein erstes Beziehungsangebot dar
Kann potenzielle Angste nehmen
Fordert die Motivation

Ermoglicht die Erstellung eines individuellen Trainingsplans



Sporteingangstestung 7 Y STEP.De

Sporttherapie bei Depression

* Anamnese,

* Besprechung von Trainingszielen/ Trainingszeiten

* Haltungsanalyse, Beweglichkeitstest, Gleichgewichtstest,
Handkraftmessung, Muskelkettentestung

* Dokumentation von ermittelten Daten

e Zeigen der Trainingsrdume

* Erstellung der individuellen Trainingspldne je nach Kapazitat

* Abgabe des Testungsbogen an Frau Schultze

* Sporttherapeuten erhalten Kopie des Testungsbogen
* Info Uber Mail/ SGM fir Start des neuen Gruppenteilnehmers

Daver: ca. 1h



Sporteingangstestung

Ablauf:

Tellnehmer abholen
Informationen geben: Inhalte Sporttherapie
Raum fur Fragen geben

(ggf. Ambivalenzen explorieren)
Anamnese

Liele explorieren, notieren
Informationen anbieten

/iele evaluieren

Testung

Gruppenauswahl|
Gruppeneinteilung



Sporteingangstestung

Ablauf:

Teilnehmer abholen
Info: Inhalte Sporttherapie

(ggof. Ambivalenzen
explorieren)

sich in die Perspektive des
Teilnehmers versetzen

Eisbrecher (z.B. ,,Haben Sie
gut hergefunden< —Ist ja
nicht ganz so einfach...")

Aufkldren was heute
besprochen wird und
warum das wichtig ist

Raum fUr Fragen geben

Ambivalenzen offen
begegnen



Sporteingangstestung

Ablauf:
Was ist das
Hauptproblems?
Wann trat dies zum ersten
Mal auf bzw. wie lange
bestehen die
Anamnese

Beschwerden?

Bestehen gesundheitliche
Beeintrachfigungen?

- med. Befunde



Sporteingangstestung
Ablauf:

Offen nach Zielen
fragen

Gemeinsam eine
Formulierung finden und

. . . notieren
Ziele explorieren, notieren

Informationen anbieten Informationen anbieten,

Ziele evaluieren auf Erffahrung berufen,
keine Versprechungen

machen

Liele (physiologisch/
psychologisch) evaluieren



Sporteingangstestung
Ablauf:

Tellnehmer abholen
Info: Inhalte Sporttherapie
Raum fur Fragen

(ggf. Ambivalenzen
explorieren)

Anamnese

liele explorieren, notieren
Informationen anbieten
/iele evaluieren

Testung

Gruppenauswahl
Gruppeneinteilung



/ielsetzung In der Sporttherapiee!



Sporteingangstestung - Ziele

1. Was sind lhre Erwartungen an die Sporittherapie?

2. Was sind lhre Ziele in der Sporitherapie?
Offen fragen und notieren
3. Explorieren der Ziele des Teilnehmers in
autonomiefordernder Art und Weise
Aktives Zuhoren (paraphrasieren, kldren, spiegeln)

Informationen geben und begrinden
Aus Erfahrung sprechen
Uber wissenschaftliche Erkenntnisse informieren

Wahimdoglichkeiten anbieten
Die Autonomie des Teilnehmers respektieren
Ambivalenzen/ schwierigen Gefuhlen offen begegnen

4. Physiologische / psychologische Ziele in der Sporttherapie
notieren



Ubung: Sporteingangstestung — Ziele

Rollenspiel vorne

Beobachten Sie das gesamte Testungsgesprdch und notieren Sie
Beispiele fUr autonomiefdrdernde Sprache



Sporttherapieziele explorieren |

Aktlv zuhoren, explorieren, konkreter
nachfragen

+AUf welchen Tell ihres Alltags bezieht sich das
genaue”
~Wie guBert sich die Symptomatik bei lhnenge*

[T

,ole sagen: ,ein bisschen besser'.



Sporttherapieziele explorieren |l

Kurze, klare Informationen anbieten:

AuUs Erfahrung:

,ES gibt sehr viele Teilnehmer, bei denen sich der
Schmerz zumindest deutlich reduziert hat.*

LZur Evidenzlage:

,Die Forschung zeigt, dass Sporttherapie bei
leichten bis mittelgradigen Depressionen genau
SO wirksam ist wie eine Psychotherapie.*



Sporttherapieziele explorieren lli

/iele sind

Intrinsisch

Realistisch

Konkret

Losungsorientiert

Formuliert, als seien sie bereits erreicht

"Welche Ziele haben Sie erreichf, wenn die
Sporttherapie erfolgreich verlaufen iste*



Sporttherapieziele explorieren

Offene Frage:
+Was sind lhre Ziele in der Sporttherapiee*

~Ich muss mich einfach mehr bewegen damit
ich fitter bin und auch im Alltag wieder mehr
Antrieb habe.”

~Ich will die Depression loswerden.”

Llch mochte besser mit den Schmerzen
umgehen konnen.*

~Zwel, drei Kilo weniger waren schon schon.”




Ubung: Sporteingangstestung — Ziele

Rollenspiel in Gruppen

Finden Sie sich in die jeweilige Rolle
Teilnehmer, Therapeut, Beobachter

Uben Sie die Eingangstestung
Uben Sie dabei nur den Teil der Zielvereinbarung
Explorieren Sie die Ziele des Teilnehmers



Sporttherapieziele explorieren

Offene Frage:
~Was sind lhre Ziele in der Sporttherapiee¢”

Llch wurde mir ein bisschen mehr Antrieb im
Alltfag wunschen.”

- WICHTIG:

sich die innere Erlaubnis
geben, dass es gut sein dart
und ich es wert bin.



Sporttherapieziele explorieren

Offene Frage:
~Was sind lhre Ziele in der Sporttherapiee¢”

+~Wenn Sie das schaffen, dass meine
RUckenschmerzen weggehen...”

-2 WICHTIG:

Tellnehmer ubernimmt
die Verantwortung fOr
seine Gesundheit



psychologisch:

lch...

FOhle mich in der ST-
Gruppe wohl.

KUmmere mich um mich.

Spure meine Bedurfnisse.

Gebe Verantwortung ab.

Stehe fur mich selbst ein.
Bin selbbstbewusst.
Verspure Freude.

Habe Antrieb.

Mogliche Ziele

physiologisch:

lch...

Bin schmerzirei/ habe
weniger Schmerzen.

Habe Muskeln.
Bin beweglich.

Bin zufrieden mit meinem
Gewicht.

Bin stabil.

Akzeptiere meinen
Korper.

Schlafe ein/ schlafe
durch.




Autonomie unterstutzen




Autonomie unterstutzen

Autonomie




Bedurfnis nach Kompetenz

Angeborenes Streben nach Konnen

Die Erfahrung
von Selbstwirksamkeit (siehe auch Bandura 1977, 1996)

Manifestiert sich u.a. in
Neugier

Erkenntnistheoretische Motiven (z.B. Wissenschaftler/ Psychologen, die die
+Regeln” des menschlichen Lebens und Erlebens begreifen wollen)



Der ,,undermining effect"

Journal of Persomality and Social Psychology
1973, Vol. 28, No. 1, 129-137

UNDERMINING CHILDREN’S INTRINSIC INTEREST
WITH EXTRINSIC REWARD:

A TEST OF THE “OVERJUSTIFICATION” HYPOTHESIS

MARK R. LEPPER ! anp DAVID GREENE
Stanford University

RICHARD E. NISBETT
University of Michigan

Feldstudie von 1973
Kinder malen Bilder

Gruppen: expected award = sofortige Belohnung / unexpected
award = unerwartete Belohnung / no award = keine Belohnung

Nach zwei Wochen erneute Untersuchung

Kinder der expected award Gruppe
Verbrachten weniger Zeit mit Malen
Erstellten Bilder schlechterer Qualitaf



Der ,,undermining effect"

1999

A Meta-Analytic Review of Experiments Examining the Effects of
Extrinsic Rewards on Intrinsic Motivation

Edward L.. Deci Richard Koestner
University of Rochester McGill University

Richard M. Ryan

University of Rochester

A meta-analysis of 128 studies examined the effects of extrinsic rewards on intrinsic motivation, As
predicted, engagement-contingent, completion-contingent, and performance-contingent rewards signifi-
cantly undermined free-choice intrinsic motivation (d = —0.40, —0.36, and —0.28, respectively), as did
all rewards, all tangible rewards, and all expected rewards, Engagement-contingent and completion-
contingent rewards also significantly undermined self-reported interest (d = —0.15, and —0.17), as did
all tangible rewards and all expected rewards. Positive feedback enhanced both free-choice behavior
(d = 0.33) and self-reported interest (d = 0.31). Tangible rewards tended to be more detrimental for
children than college students, and verbal rewards tended to be less enhancing for children than college
students. The authors review 4 previous meta-analyses of this literature and detail how this study’s
methods, analyses, and results differed from the previous ones.




INSIGHTS FROM EDUCATIONAL PSYCHOLOGY ) Gheck for updates |

Part 7: Rewards, Motivation, and Performance

Steve Black® and James D. Allen®

aCase-Geyer Library, Colgate University, Hamilton, USA; "Educational Psychology, College of Saint Rose,
Albany, USA

ABSTRACT KEYWORDS

Ideally students have interest and motivation to learn what Extrinsic motivation;
librarians teach, but some students need external induce- rewards; undermining effect;
ments. Educational psychologists have made extensive inves-  Self-determination theory
tigations into the best types of rewards to motivate students to

perform as desired. Behaviorists' programmed learning, token

economies, and other types of contingencies have had some

success. However, external rewards may undermine intrinsic

motivation. The debate over the undermining effect and how

to avoid it are presented along with costs and benefits of

offering students choices in what they learn. Suggestions are

offered for how to motivate students to be competent rather

than to outperform others.




Autonomie unterstutzen




Autonomie‘unterstutzen




Autonomie unterstutzen

Wichtig ist, dass die Ziele,
die erreicht werden/ auf
die hingearbeitet wird mit
den eigenen
Uberzeugungen, Werten
und Einstellungen
kongruent sind.

Autonomie




Autonomie blockieren

Externe Regulierer (Kontrolle):
Vorschriften
Anweisungen, Fristen
Leistungsanreize (Entlohnungen, Auszeichnungen)
Kontrolle, Uberwachung

\‘/



Exkurs: Struktur In der
Elternschaft




Kontrollierendes
Verhalten in der
Elternschaft




Exkurs: Struktur In der

Elternschaft

Klare und konsistente Struktur
bietet Kindern den notwendigen
Rahmen, der
Kompetenzerleben,
Orientierung und ein Verstandnis
fOr die Kontingenz von Verhalten
und Wirkung ermoglicht

Struktur vermittelt Anforderungen
und biefet die Grundlage fur die
Ubernahme von Verantwortung

Verhaltensregeln klar
benennen

Konsequenzen dieses und
alternativen Verhaltens
herausstellen und besprechen

Konstruktives Feedback nach
unangemessenem Verhalten
geben

Wirksames Verhalten
anerkennen



Autonomie-
Unterstutzung in der
Elternschaft

Langsschnittstudie von Bernier, Carlson, & Whipple (2010) zeigt,
dass autonomieunterstUtzendes Verhalten der Mutter wahren einer
Problemlbseaufgabe (gemessen via Fremdbeobachtung) die
exekutive Funktionsfahigkeit (Arbeitsgeddchtnis, Impulskontrolle,
Aufmerksamkeitswechsel) zu allen Messzeitpunkten vorhersagt.

Farkas & Grolnick (2010) zeigen, dass autonomieunterstUtzende
Struktur in der Elternschaft das Ausmal3 an Konftrollerleben,
Engagement und Kompetenzerleben in der Schule vorhersagt.



Video: Prof. Gerald Huther

(ab min. 2:30)



Studien zeigen, dass auch positive, aber kontrollierende
Nachrichten intrinsische Motivation untergraben

(Kast & Connor, 1988; Ryan et al., 1983)
,Sie haben die Ubung genau so ausgefUhrt, wie Sie es tun

sollten®
+Weiter sol Nachste Woche will ich die AusfUhrung noch besser

sehen!”



Struktur geben in der ST

Die Bereitstellung von Struktur vermittelt den Teilnehmenden
die erwarteten Ergebnisse, Ziele, Anforderungen, PrioritGten,
Plane etc. des Sporttherapeuten / des Programms

Durch die Bereitstellung von Struktur wird eine
Grundorientierung mitgeteilt (Bedurfnisse, Anforderungen,
PrioritGten,...)

Die Struktur bietet Teilnehmern den notwendigen Rahmen, der
Kompetenzerleben und Orientierung ermdglicht



Struktur geben

Mogliche Schwierigkeit:

= hilfreich ist:
die Bereitstellung

von Struktur in einer

 /

autonomiefordernden

Art und Weise



Beispiele fur kontrollierende Satze



Beispiele fur kontrollierende Satze

Versucht diese nun
stfrukturgebend zu formulieren



Struktur und Autonomieforderung

Trainer die folgendes bieten... Trainer die folgendes bieten...

klare Erwartungen Forderung innerer
Motivationsquellen

hohe Anforderungen / :
schwierige Ziele Verwendung nicht-

kontrollierender Sprache

keine Uberforderung erkl@rende Begrindungen

Empfehlungen von Geduld
Lernstrategien

Anerkennung und
Angebot von Feedback Akzeptanz von AuBerungen
mit negativem Affekt




Ablauf Tag 3

Wiederholung Seminartage 1+2

Autonomieforderung in der Sporttherapie

Theoretischer Hintergrund
Motivation
Autonomie
Psychologische Grundbedurfnisse

Praktische Umsetzung
Autonomie unterstutzen
Ubung: Eingangstestung

Inhalte der Sporttherapie und Evidenz



Evidenz zur Sporttherapie

S3 - Leitlinie / Nationale Versorgungs-Leitlinie fUr Unipolare
Depression:

Sport- und Bewegungstherapie als ergdnzende
Behandlungsmaoglichkeit

Wirksamkeit: Formal Evidenzgrad A

Die Referenzleitlinie NICE empfiehlt, kdrperliche Aktivierungsprogramme (Intensitat siehe oben) bei Personen
mit leichter oder mittelschwerer Depression im Gruppensetting durch einen geeigneten Ubungsleiter durchzufih-
ren [441]. Die schottische Leitlinie des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) kommt zum
Schluss, dass strukturiertes korperliches Training als eine Behandlungsoption bei Personen mit Depressionen

berucksichtigt werden kann (Grad B-Evidenz) [1055].

Formal liegt ein Evidenzgrad A (mehrere Metaanalysen) vor. Da die Ergebnisse jedoch eine deutliche Heterogeni-
tat aufweisen und nicht ausreichend Studien sehr hoher Qualitat vorliegen, die diese Aussage unterstutzen, ist
die Evidenzlage noch vorlaufig und als geringer (entsprechend Grad B) zu bewerten.

Quelle: S3-Leitlinie/NVL Unipolare Depression Langfassung 2. Auflage, Version 5



Evidenz zur Sporttherapie

Schuch et al., (2016) bestatigt: groBe und signifikante Effekte
von Sporttherapie bei Depressionen

I::}::;:lnp miela-analysis in MO stocies, GréBere EffekTe bei
diagnositzierter MDD

Mumber of RCTs Meta-analysis

Sty guality
High ity

Lowe quality
Study setting
Outpatient/conimunicy
Inpatient
Intensity

Ligth to moderate
Moderate
Vigarous
Exercise type
Aerobic only
Group exercise
Mir

Yex

Supervised
Supervisedd

O
Supervised and ursupervised

Professional who supervised

Chrafified exercise professional G

(ke

Comaorbidities

Mo mjor coreridities
Type of publication
Peer review journal
Thesiz

Key: MDD BMajor depressive Disorder, 58D

50Dy 95% C1

1143 —(1.740
1176 0244

1.517 0458
0553 (167

200
2105

2576
0438

0525 —0472 1.52

L.9e5 0211 4.142
L1380 —1.110 3.87

139 O-dbd

2585 0549
0677 0061

0798 0257
4509 3080

1.537 0514
0655 —0011

1.138 0464

1.14 0411
1176 0132

Lald

=LA
=0013

= 0.0D5
={L.005

=0.302
—0.077
—0.277

= 0.001

462207 = 0013

1254

1,338
G0

1.420

1.814

1.871
2220

= 0031

= 0004
< 0

— 0003
={L04

= 0o

= 0.002
= 0027

Srandardised mean difference,

GroBere Effekte in der
ambulanten Versorgung

GroBere Effekte fUr moderate bis
anstrengende Intensitat

GroBere Effekte Anleitung durch
qualifiziertes Fachpersonal



Evidenz zur Sporttherapie

Metaanalyse Schuch et al., (2018):
N = 49 prospektive Studien

Uber alle Studien hinweg zeigt sich, dass hohere Levels an
korperlicher Aktivitdt mit einer geringeren Wahrscheinlichkeit
in Zukunft eine Depression zu entwickeln in Zusammenhang

steht

Sport als universaler Schutzfaktor vor Depression

unabhdngig von Geschlecht, Alter

Unabhdngig von der Region (Asien, Europa, Nordamerika,
Ozeanien)



/usammentfassung

Die Qualitat von Motivation ist entscheidend

selbstreguliertes Verhalten geht mit Wohlbefinden und
Vitalitat einher

Eine autonomiefdordernde Atmosphdare fUhrt zur Befriedigung
der psychologischen GrundbeduUrfnisse

Dabei kommt es darauf an alte Beziehungsmuster nicht zu
wiederholen (Helferrolle / Ubersehen / abstrafen)

Autonomie blockiert man mit kontrollierendem Verhalten/
Sprache

Konftrolle ausuben ist etwas anderes als Struktur geben
Struktur geben ist wichtig um Kompetenzerleben zu fordern

Die Zielformulierung zu Beginn setzt einen wichtigen Anker im
Kopf, dem der Korper folgt



Feedbackrunde

Was nehmt ihr mite
Welche Themen hattet ihr gerne umfassender behandelt?

Organisation
Rahmen
Aufbau
Inhalte
Gestaltung



Ausblick

Struktur geben (Befriedigung des Bedurfnisses nach
Kompetenz)

Ubung

Lob geben / wertfreies Feedback geben

Austausch: schwierige Interaktionen / belastende
Situationen

Bedurfnis nach sozialer Eingebundenheit
Liele der Sporttherapie

Das sporttherapeutische Abschlussgesprdach
Empfehlung und praktische Hinweise



Ablauf Tag 4

Struktur geben (Befriedigung des Bedurfnisses nach
Kompetenz)

Ubung

Lob geben / wertfreies Feedback geben

Austausch: schwierige Interaktionen / belastende
Situationen

Bedurfnis nach sozialer Eingebundenheit
Liele der Sporttherapie

Das sporttherapeutische Abschlussgesprdch
Empfehlung und praktische Hinweise



Wiederholung Tag 3

Die Qualitat von Motivation ist entscheidend

selbstreguliertes Verhalten geht mit Wohlbefinden und
Vitalitat einher

Eine autonomiefdordernde Atmosphdare fUhrt zur Befriedigung
der psychologischen GrundbeduUrfnisse

Dabei kommt es darauf an alte Beziehungsmuster nicht zu
wiederholen (Helferrolle / Ubersehen / abstrafen)

Autonomie blockiert man mit kontrollierendem Verhalten/
Sprache

Konftrolle ausuben ist etwas anderes als Struktur geben
Struktur geben ist wichtig um Kompetenzerleben zu fordern

Die Zielformulierung zu Beginn setzt einen wichtigen Anker im
Kopf, dem der Korper folgt



Autonomie unterstutzen

Jedes der drei
Grundbedurfnisse wird
durch
Autonomieunterstutzt
(Wind)
befriedigt!



Ubung: ST Eingangstestung - Ziele

1. Was sind ihre Erwartungen an die Sporitherapie?

2. Was sind lhre Ziele in der Sporitherapie?
offen erfragen und notieren
3. Explorieren der Ziele des Teilnehmers in
autonomiefordernder Art und Weise
Aktives Zuhoren (paraphrasieren, kldren, spiegeln)

Informationen geben und begrinden
Aus Erfahrung sprechen
Uber wissenschaftliche Erkenntnisse informieren

Wahimdoglichkeiten anbieten
Die Autonomie des Teilnehmers respektieren
Ambivalenzen/ schwierigen Gefuhlen offen begegnen

4. Physiologische / psychologische Ziele in der Sporttherapie
notieren



Ted Talk



Ablauf Tag 4

Struktur geben (Befriedigung des Bedurfnisses nach
Kompetenz)

Ubung

Lob geben / wertfreies Feedback geben

Austausch: schwierige Interaktionen / belastende
Situationen

Bedurfnis nach sozialer Eingebundenheit
Liele der Sporttherapie

Das sporttherapeutische Abschlussgesprdch
Empfehlung und praktische Hinweise



Autonomie unterstutzen

Ebene Merkmal Anwendung

Teilnehmer anleiten Zu Beginn: Plane diskutieren,
realistische Ziele setzen
ragen direkt und umtassenc
e
Optimale Herausforderungen Niveau und Intensitat der
anbieten Ubungen so wdhlen, dass die

Struktur geben

Kompetenz
( P ) Teilnehmer maximal

vorangebracht werden, jedoch
keine Uberforderung besteht

Individualitat bericksichtigen Ausfihrungsvarianten und
Intensitat individuell anpassen




Autonomie unterstutzen

Ebene Merkmal Anwendung

Teilnehmer anleiten Zu Beginn: Plane diskutieren,
Ziele setzen

ragen direkt und umfassend
beantworten
Optimale Herausforderungen Niveau und Intensitat der

anbieten Ubungen so wdhlen, dass die
Teilnehmer maximal

Struktur geben

(Kompetenz)

vorangebracht werden, jedoch
keine Uberforderung besteht

Individualitat bericksichtigen Ausfihrungsvarianten und
Intensitdat individuell anpassen




Ubung: Struktur geben

In Gruppen:

Finden Sie sich in die jewellige Rolle
Teilnehmer, Therapeut, Beobachter

Uben Sie die Therapiesituation wie auf dem AB beschrieben
(Fokus: Struktur geben, Bezug auf die Ziele nehmen)



Ablauf Tag 4

Beantwortung von Fragen aus Seminartag 1+2

Struktur geben (Befriedigung des BedUrfnisses nach
Kompetenz)

Ubung

Lob geben / wertfreies Feedback geben

Austausch: schwierige Interaktionen / belastende
Situationen

BedUrfnis nach sozialer Eingebundenheit
Liele der Sporttherapie

Das sporttherapeutische Abschlussgesprdch
Empfehlung und praktische Hinweise



Verbale Belohnung: Lob geben

liel: ,
Kompetenzerleben stérken = { ;
Motivation fordern " ;é% i E

These:

Ein Schuler, der eine Aufgabe erledigt um Lob vom
Lehrer zu erhalten bzw. elterliche Konfrontation zu
vermeiden, ist extrinsisch motiviert.

Wie kann man loben, ohne dass Lob zum
externen Regulierer wirde



Verbale Belohnung: Lo geben

Albracht, Abeler, Weber, & Falk, 2014, The brain correlates of the effects of

monetary and verbal rewards on intrinsic motivation

Pictures
(8 sec)

Delay
(1- 2.5 sec)

How many differences?
(max. 4 sec)

Delay
(3-5 sec)

Correct!

All groups Monetary reward
(period 1 and 3) group (peried 2)
Control group

period 2

Correct!
Very well done!
Way to go!

Verbal reward
group (period 2)




Verbale Belohnung: Lob geben
1980

Informational Versus Controlling
Verbal Rewards

Thane S. Pittman
Margaret E. Davey
Kimberly A. Alafat
Kathryn V. Wetherill

Nancy A. Kramer
Gettysburg College

The experiment was designed to test Deci's (1975) informational/controlling
analysis with verbal rewards and to assess the joint effects of type of verbal reward
and level of surveillance. Compared to a no-reward control, the informational
verbal reward enhanced interest in task engagement, but the controlling verbal

reward did not. Regardless of type of reward, task interest decreased in linear
fashion as surveillance was increased from low to medium to high.

15 min. Puzzle-Aufgabe
conftrolling reward / informational reward
IR - steigerte das Interesse an der Aufgabe




Wertfreles Feedback gelben

liel:
Kompetenzerleben starken
Motivation fordern

Merkmale:

Nicht ver- /beurteilend

informative Ruckmeldung

Individueller Bezugsrahmen

Zeitnah und konkret

Bezug zum Verhalten statt zur Person/ zu anderen Personen
Bezug zu den Zielen des Teilnehmers

Welche Botschaft vermittle ich?¢






Austausch: wertfreies Feedback
und schwierige Interakfionen

Berichten Sie Uber belastende Situationen/ schwierige
Interaktionen in der Sporttherapiee¢

Wie wurde wertfreies Feedback in der Situation aussehen?



Schwierige Situationen

20 20\ 200 2N 8N 7

Sind Sie denn hierrichtige (sagt ein TN zu einer jungen
Bundesfreiwilligendienstlerin)

lch hab dich gebucht, du gehdrst jetzt mir 60 min. (TN zur
personal Coach)

Sie ignorieren mich ja, sind Sie in mich verliebt? (TN zum
personal Coach)

Mhhh, schonwieder die Ubung (TN in der Gruppe)
Ndachstes Mal kbnnte dann wieder mit etwas mehr
Power...)

lch habe hier Schmerzen

Nonverbal ,,stéhnen, o.A.*

Private SMS vom Kunden: Hast du zufdllig ein Rezept fur
miche

IN macht immer wieder den gleichen Fehler

IN GuBert Unzufriedenheit, kiundigt Abbruch an

IN trainiert auf niedrigem Level, kOnnte aber mehr



Ablauf Tag 4

Beantwortung von Fragen aus Seminartag 1+2

Struktur geben (Befriedigung des BedUrfnisses nach
Kompetenz)

Ubung

Lob geben / wertfreies Feedback geben

Austausch: schwierige Interaktionen / belastende
Situationen

Bedurfnis nach sozialer Eingebundenheit
Ziele der Sporttherapie

Das sporttherapeutische Abschlussgesprach
Empfehlung und praktische Hinweise



Autonomie unterstutzen

Autonomie




Bedurfnis nach sozialer
Eingebundenheit

Die Erfahrung

Sozial eingebunden zu sein
Sich mit wichtigen Menschen verbunden zu fUhlen
Von anderen anerkannt, akzeptiert zu werden

FUr andere von Bedeutung zu sein
Dass andere sich um einen kUmmern
Sich um andere zu kUmmern

Wichtig: autonome Motivation
innerhalb der Beziehungen und
fOr die Beziehungen




Autonomie unterstutzen

Eigene Ressourcen fir Zu Beginn: Zeit zum unterhalten
Teilnehmer aufwenden nehmen, Namen lernen,

Zwischenmenschlich einbinden Zunelgung und Freude zelgen

(soziale Eingebundenheit)
Ndhe- und Distanzzonen Unter die Teilnehmer mischen —

gewdhren nicht frontal dominieren



Autonomie unterstutzen

Eigene Ressourcen fir Zu Beginn: Zeit zum unterhalten
Teilnehmer aufwenden nehmen, Namen lernen,

Zwischenmenschlich einbinden Zunelgung und Freude zeigen

(soziale Eingebundenheit)
Ndhe- und Distanzzonen Unter die Teilnehmer mischen —

gewdhren nicht frontal dominieren



Psychologische Grundbedurfnisse

Se\t Endorse
Hine-



https://www.youtube.com/watch?v=3sRBBNkSXpY

Ubung: Psychologische
Grundbedurtnisse

Bestimmen Sie fUr jedes ltem,

ob es die Befriedigung (SAT) oder die Frustration (FRUST)
psychologisches Grundbedurfnisses erfasst

welchem der drei Grundbedurfnisse das Item zuordenbar
ist (A = Autonomie, K = Kompetenz, S = soziale
Eingebundenheit).



Vortelle fur
die Tellnehmer

Autonomie-
unterstUtzung des
Sporttherapeuten

Y

Befriedigung
psychologischer
Grundbedurfnisse
nach Autonomie,
sozialer
Eingebundenheit
und Kompetenz

Engagement,
Neugier,
Interesse,
Wissensdurst,
Wohlbefinden

N

\ 4

Steigerung der
autonomen
Motivation durch
Internalisierungs-
und
Integrationsprozesse
(Verinnerlichung der
Liele)




Auch: Vortelle fur die
Sporttherapeuten

 /

Trainer die autonomieunterstutzend sind, haben

grof3es persdnliches Erfolgserlebnis durch das Training

geringes Erleben von emotionaler Erschdpfung durch das
ligellgligle!

Hohe Zufriedenheit in der Beziehung mit den Teilnehmern



ST Abschlussgesprach

Abschlussgesprdch durch Sporttherapeuten

Ablauf: liele:
RUckmeldung zur Sporttherapie Evaluation der
Beurteilung der Zielerreichung Sporttherapie
(inkl. Erfolge und Schwierigkeiten) Motivation fordern

Gemeinsames Erarbeiten von CUREIENS /AIVel
o . L : aufrechtzuerhalten

Moglichkeiten, wie korperliche

Aktivitat in den Alltag integriert

werden kann

Ambivalenzen explorieren
Informationen anbieten
Weitere Ziele evaluieren



Austausch: Umgang mift
unzufriedenen Teillnehmern,
Abbrechern




Effektivitdt von autonomieunterstutzenden
Inferventionen

Metaanalyse von Su & Reeve (2011)

N = 19 Studien, die ein ASIP (autonomy supportive
intervention program) evaluieren

EffektgroBe gesamt = .63

AutonomieunterstUtzung ist lehr- und lernbar!

L.B. Chatzisarantis & Hagger (2009) im Sportkontext

Cheon et al. (2014) zeigen, dass auch Sportlehrer von
autonomieunterstutzendem Verhalten profitieren
(Lehreffektivitat, Vitalitat, Lehrmotivation,
Arbeitszufriedenheit)



Trainingsphasen:

aktiv Zuhoren, Beziehung
Eingangstest durch Sporttherapeuten aufbauen, Angste nehmen
14

In die Gruppe einbinden,
Adaptionsphase

1. — 6. Einheit
(2x wéchentlich a 60 Minuten)

Uberlegungen und Vorschlége
begriBen, erkldrende
Begriindungen anbieten

Negative Gefihle anerkennen
Bemihungen und Fortschritte
anerkennen, wertfrei

Aufbau- und Stabilisationsphase
7.— 32. Einheit
(2x wéchentlich a 60 Minuten)

rickmelden

Beurteilung und Reflexion der
Teilnehmer fordern



Praktische Hinwelse

1. Schritt: Werde weniger kontrollierend.

Werde dir aller Krafte und Muster bewusst, die dich in
einen kontrollierenden Stil drngen.

2. Schritt: Spure das Bedurtnis, Selbstandigkeit zu
unterstutzen. Erkenne die Vorteile durch das anbieten
von Autonomieunterstutzung.

3. Schritt: Lerne das WIE der Autonomieunterstutzung.
Entwickle die personlichen Fahigkeiten die
SelbstandigkeitsunterstUtzend sind



Empfehlung

Verlasse dich auf die naturliche
Wachstumsmotivation...

Biete erkldrende BegrUndungen
fOr Ubungen/ Anweisungen
an...

Verlasse dich auf nicht-
kontrollierende Sprache...

Erkenne und begrifRe negative
GefUhlsGuBerung an...

...statt auf externe Regulierer.

...um Uber NUtzlichkeit,

Wichtigkeit zu informieren.

...um die Eigenstandigkeit jedes

Menschen zu respektieren.

...um deinem Gegenuber mit

Empathie und Akzeptanz zu
begegnen.



/usammentfassung

Struktur gibt man
indem man Erwartungen, Grenzen und Regeln klar formuliert

Liele setzt
Optimale Herausforderung anbietet

Lob ist als wertende Ruckmeldung ein externer
Regulierer und nicht autonomiefordernd

Wertfreie RUckmeldungen sind autonomiefordernd

Das subjektive Erleben sozialer Eingebundenheit ist u.A.
davon abhdngig inwieweit ich meine sozialen
Beziehungen als autonomiefordernd erlebe

Autonomieunterstutzung hat Vorteile tur
Sporttherapeuten UND deren Teillnehmer



5 Minuten
Schriftliche Evaluation Tag 3+4



Ausblick



Feedbackrunde

Was nehmt ihr mite
Welche Themen hattet ihr gerne umfassender behandelt?

Organisation
Rahmen
Aufbau
Inhalte
Gestaltung
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VIELEN DANK FUR EURE
AUFMERKSAMKEIT

I Sporttherapie mit Depressionspatienten



Anlage 2.1: Handout Schulung Sporttherapeuten
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STEP.De - Sporttherapie bei Depression

- Handout Schulung Teil 1 -

F32 Depressive Episode:

A. AllgemeineKriterien
* mindestens 2 Wochen
* keineManie / Hypomanie in der Vorgeschichte
* nicht auf psychotropeSubstanzen / organischepsychischeStérungzuriickzufiihren
B. Mindestens 2 Symptomeaus:
* Depressive Stimmung
* Interessenverlust / Freudlosigkeit
« vermind. Antrieb / gesteig. Ermudbarkeit
C. Mindestens 1 weiteres Symptom aus:
* Verlust des Selbstwertgefiihls
* unangemesseneSchuldgefiihle / Selbstvorwiirfe
e Suizidgedanken / -handlungen
*  (subjektive) Konzentrationsstérung
*  psychomotorischeAgitiertheit / Hemmung

+ Beeintrachtigung alltaglicher Aktivitaten !

F33 rezidivierende depressive Storung:
* mindestens 2 depressive Episoden
* dazwischen mindestens 2 Monate (Teil-)remission

Suizidgedanken & Suizidversuche bei depressiver Stérung:
» Suizidgedanken (40-80 % der Patienten)
* Suizidversuche (20-60 %)

Abklarung von Suizidalitat:
1. Distanzierungsfahigkeit (kann Pat. sich akut sicher genug von seinen suizidalen Tendenzen
distanzieren)
2. Absprachefahigkeit (kann Pat. eine verldssliche Zusage machen, sich nichts anzutun und
HilfemaRnahmen in Anspruch zu nehmen)
=>» Wenn keine Distanzierungs- oder Absprachefihigkeit: Freiwillige oder notfalls unfreiwillige Einweisung
in Psychiatrie
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Behandlungsmaoglichkeiten:

Psychotherapie

o Kognitive Verhaltenstherapie (KVT)

e Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie (TP)

e Psychoanalyse (PA)

e Achtsamkeitstherapie als Rickfallprophylaxe

Vor- und Nachteile der Verfahren:

Freie Universita

erlin

biografische
Aufarbeitung,
Arbeit auf

Personlichkeitsebene

Ubertragungs- beziehung

Verfahren | Fokus Vorteile ? Nachteile ?
KVT Denkmuster Eingangige Beziehungsaspekt
umstrukturieren und | Stérungsmodelle (Patient — Therapeut)
Verhalten dndern Konkrete Verhaltens- bleibt eher auRen vor
Ubungen
Struktur gebend
TfP Bearbeitung akuter kognitive, edukative, Fokus finden sehr
Konflikt- / suggestive Interventionen | pedeutsam und
Belastungs-situation | Berticksichtigung der gleichzeitig oftmals
Beziehungsdynamik schwierig
PA Regressiver Prozess, | Arbeit in der regressiven Zeitlich aufwendig, langer

Prozess, hohe Frequenz

Akutelle Versorgungssituation:

o  Wartezeit auf Sprechstunde:
o  Wartezeit auf Akutbehandlung:

e Berlin:

Wartezeit auf Richtlinienpsychotherapie

e Saarland:

e Ruhrgebiet:

Was kann Sporttherapie leisten?

- Sporttherapie hat per se einen ganz anderen Charakter als Psychotherapie!

- Unterschiedliche Verfahren passen zu unterschiedlichen Menschen!
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- Psychologische/ psychotherapeutische Basiskompetenzen sind fiir zwischenmenschliche Situationen
jeder Art hilfreich

Verfahren Fokus Vorteile/ Nachteile ?

Psychotherapie Verhaltensanderung durch Einzelsetting, ausreichend
Einzelgesprache Zeit fur verbalen
(Problemanalyse, Austausch, Zugang
differenzierte Betrachtung der | besonders kognitiv,
Schwierigkeiten) sicherer + klnstlicher

Raum

Sporttherapie Aktivitatsniveau steigern, Gruppensetting, Zugang
soziale Eingebundenheit tiber kérperliche
fordern (Sportgruppe), Erfahrungen und

gesundheitsférdernde Umwelt | \WWahrnehmungen,

anbieten lebensnahe Umwelt

Theoretisches Fundament von STEP.De: der humanistische Ansatz

Drei Faktoren fiir ein Wachstum-forderndes Klima in zwischenmenschlichen Situationen:

Empathie = Einfiihlungsvermogen

j Akzeptanz
Kongruenz (Unbedingte in die emotionale Erlebenswelt
(Echtheit, Wertschdtzung,
Offenheit) Waiirdigung und eines Anderen
Anerkennung)

Empathie #Eine ausschlieBlich positive
Empathie
Charaktereigenschaft

Aktives Zuhoren: \ F‘

| Paraphrasieren
» Uberpriifen Sie, ob Sie wirklich verstanden haben, was lhr Gesprachspartner gesagt hat, indem sie
das Gesagte noch einmal mit lhren eigenen Worten zusammenfassen
Il Kldren
> Fragen Sie konkret nach und lassen Sie sich u.U. Beispiele geben um Ihren Gesprachspartner zu
veranlassen sich ausfiihrlicher zu dufRern
Il Geflihle spiegeln und anerkennen
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» Spiegeln Sie die Gefiihle, die Sie in Kérpersprache und Sprechweise lhres Gesprachspartners spliren
indem Sie sie benennen

Die Anatomie einer Nachricht (nach Schulz von Thun):

Sachinhalt
e Eine Sachinhalt (woriiber ich informiere)
Selbst-
o wahr/ unwahr kund- AuRerung Appell
o relevant/ irrelevant gabe

o hinlénglich/ unzureichend \
Beziehungshinweis
e Eine Selbstkundgabe (was ich von mir zu erkennen gebe)
o Kostprobe der Personlichkeit: Geflihle, Werte, Eigenarten und Bedirfnisse
o gewollte Selbstdarstellung/ unfreiwillige Selbstenthillung
o explizit (,Ich-Botschaften”) / implizit

e Einen Beziehungshinweis (was ich von dir halte und wie ich zu dir stehe)
o Du-Botschaften und Wir-Botschaften
o Der Empfanger fuhlt sich durch die auf dem Beziehungsohr eingehenden Informationen
wertgeschatzt oder abgelehnt, missachtet oder geachtet, respektiert oder gedemdiitigt

e Einen Appell (was ich bei dir erreichen méchte/ wozu ich dich veranlassen mochte)
o Wenn jemand das Wort ergreift, mochte er in aller Regel etwas erreichen.
o Einfluss nehmen
o Kann mehr oder minder offen oder versteckt sein, wenn versteckt = Manipulation

Beispiele:

Patient sagt zu anderem Patienten: ,,Sie machen die Ubung falsch, Sie miissen die Ubung so machen.”

Ein Teilnehmer in der Sporttherapie: ,Heute werde ich bestimmt nicht so gut mitmachen kénnen wie letzte
Woche.”

In der Sporteingangstestung: ,Friither habe ich Tennis im Verein gespielt, das waren noch Zeiten, da habe
ich einige Pokale gewonnen.”

Nach einer Vertretungsstunde: ,lhre Vertretung letzte Woche, das war ein abwechslungsreiches, tolles
Training.”
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In der siebten Sporttherapieeinheit sagt der Patient: ,Ich habe das Geflihl die Sporttherapie bringt gar
nichts. Meine Riickenschmerzen sind eher starker geworden.”

Die vier Ohren des Empfangers: Welches Ohr ist bei dir wann am gréBten?

Jedes Ohr hat seine Berechtigung und es ist gut, dass wir auf allen Ebenen

zuhoren. In einigen Situationen kann es vorkommen, dass ein Ohr sensibler

als die anderen ist.

Sach-Ohr:

Problematisch wenn das eigentliche Problem nicht auf der
Sachebenebesteht, sondern auf der zwischenmenschlichen Ebene liegt.

Beziehungs-Ohr:

Empfanger
mit vier Ohren

Gefahr: die personliche Botschaft wird Gibergewichtet.
Selbstoffenbarungs-Ohr:

GeflhlsmaRige Ausbriiche, Anklagen und Vorwirfe von anderen mehr mit dem Selbstoffenbarungs-Ohr
empfangen! Das vereinfacht es dem anderen seine Gefiihle zuzugestehen.

-> aktives Zuhoren Ubt das Selbstoffenbarungs-Ohr

Gefahr: Immunisierung, nichts mehr an sich herankommen lassen.

Apell-Ohr:

Gefahr: zu starkes Bedirfnis es allen Recht zu machen und oft gleichzeitig keine Antenne fiir sich selbst.

Transaktionale Analyse:

3 Personlichkeitsinstanzen als ,,Ich - Zustande*

natirlich
&
’
/ N, -
kritisch = FEltern - Ich™ firsorglich Kindheits-~
¢ Ich

< X ol

e — angepassf \“\_U_,/’/ rebe”I'SCh

Hilfe, Behitung, ""m.\
Lebensweisheiten, £ Gefihle und Reaktionen
Ermahnungen, Ge-und | von damals

Verbote, Vorstellungen | Erwr::e"e" |

sachlich, informierend, feststellend,
analysierend, wertet Tatsachen der
Realitat aus, Oberprift Impulse von
anderen Ich's
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STEP.De - Sporttherapie bei Depression

- Handout Schulung Teil 2 -

Geplante Inhalte & Aufbau des Trainings:
Ubersicht

Eingangstest durch Sporttherapeuten

v

Adaptionsphase
1. - 6. Einheit
(2x wichentlich a 60 Minuten)

v

Aufbau- und Stabilisationsphase
7. - 32. Einheit
(2x wéchentlich a 60 Minuten)

v

Abschlussgesprich durch Sporttherapeuten
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Eingangstest durch Sporttherapeut

Ziel/ Aufgabe Sporttherapeut

Angste nehmen, Motivation
férdern, Gruppenauswahl und —
einteilung inkl. Ausweichtermine,
Erstellung Trainingsplan

Intensitat

BORG 11-13
“leicht- etwas
anstrengend"
(light-moderate
intensity)

Puls:
ca. 110-130

Ziel/ Aufgabe
Sporttherapeut

Einstieg und
Integration
erleichtern,
Angste nehmen,
Motivation
férdern

Wéhrend und
nach der Einheit
ST als Ansprech-
partner

Ausdauer

Orthopddische- und internistische
Anamnese zur Berlicksichtigung
weitere Indikationen (z.B.
Riickenschmerz), Festlegung
Trainingspuls

Adaptionsphase: (1. — 6. Einheit)

Ausdauer

Intervall-training: Gehen/
Laufen; Ergometer: Pausen auf
0-Watt-Stufe oder aktive
Pause auf niedriger
Belastungs-stufe

Mind. 20 Minuten, Belastungs-
phase: 35-65% der max. HF/
HF-Reserve

Freie Universitat

Kraft

Krafttestungen (z.B.
Handkraftmessung,
kinetischer
Muskelkettentest,

Koordination und

Wahrnehmung

Funktionstest (z.B. Leg
— Lowering Test, One
Leg Stance)

Muskelfunktions-diagnostik)

Kraft

Kraftausdauer (z.B.
Kleingerdte wie Hantel,
Theraband (gelb-rot),
Gewichts-manschetten;
Grofgerdite, Schlingen)

Mind. 20 Minuten, ca. 20
Wdh. (1-3 Serien), Haltezeit
10-40sec., ca. 30-50% d.
max. Kraft

Koordination und

Wahrnehmung

Gleichgewicht,
Sensomotorik, Dual- Tasks
(motorisch-motorisch,
motorisch-kognitiv

2.B. Tiicher, Stéibe, Sand-
sdckchen, Bdille)

Kombiniert mit Kraft- und
Ausdauer-elementen

Flexibilitat
und Wahrnehmung

Funktionstest (z.B. Janda
Dehntest u.a.

M ischiocrurale, M
Illiopsoas,

M queadrizeps femoris)

Flexibilitat und

Wahrnehmung

Mobilisation, aktives
Dehnen, Faszientraining,
Entspannung,
Atemiibungen
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Zentrum far
Sportmedizin

)i

——————

Sport-Gesundheitspark

Freie Universitit [

%

verfligbar sein
Aufbau- und Stabilisationsphase (7. — 32. Einheit)
Abschlussgespréich durch Sporttherapeut
Intensitdit Ziel/ Aufgabe | Ausdauer Kraft Koordination und | Flexibilitét und
Sporttherapeut Wahrnehmung Wahrnehmung
BORG 13-16 "etwas Trainierbarkeit und Dauer-training Kraftausdauer (z.B. Gleichgewicht, Mobilisation, aktives

anstrengend bis anstrengend"
(moderate-vigorous intensity)

Belastbarkeit des
Kérpers erfahren,
Erfolge "feiern"

wahrnehmen, Freude

an Bewegung und in

der Gruppe erfahren,

Motivation erhalten

Ergometer, Laufen,
(Nordic) Walking,
Radfahren, Aerobic

Kleingerdte wie Hantel,

Theraband (rot-blau),
Gewichts-
manschetten;
Grofsgerdte, Schlingen)

Sensomotorik, Dual-
Tasks (motorisch-
motorisch, motorisch-
kognitiv z.B. Schwingstab
auf Wackelkissen)

Dehnen,
Faszientraining,
Ubungen zur
Kérperhaltung, Body
Scan

Puls
ca. 130-150

Wéihrend und nach
der Einheit ST als
Ansprech-partner
verfiigbar sein

Mind. 20 Minuten,
Belastungsphase: 50-
80% der max. HF/ HF-
Reserve

Mind. 20 Minuten, ca. 20
Wdh. (1-3 Serien),
Haltezeit 10-40sec., ca.
40-65% d. max. Kraft

Kombiniert mit Kraft-
Ausdauer-elementen




/) STEP.De ot
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Freie Universitat

Sport-Gesundheitspark

Verstetigung und Aufrechterhaltung der
korperlichen Aktivitat (z.B. Bewegung in den Feedback zu Fortschritten und Transfer kérperlicher Belastbarkeit im Alltag

Alltag integrieren)

10
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Zentrum fiar
Sportmedizin

7 |
Sport-Gesundheitspark

Freie Universitat

- S3 - Leitlinie/ Nationale Versorgungs — Leitlinie fiir Unipolare Depression: (Schneider et al., 2017)

e Beinhaltet Sport- und Bewegungstherapie als erganzende Behandlungsmoglichkeit

o Wirksamkeit der Sporttherapie: formaler Evidenzgrad A (Starke Empfehlung
- Grofe und signifikante Effekte von Sporttherapie bei Depression (Schuch et al., 2016)
e Vor allem bei Major Depressive Disorder ohne klinische Diagnose

e Unter Supervision (d = 0,8)

e Unter Supervision eines professionellen Sporttherapeuten (d = 1,5)

e Keine Unterschiede in der Wirksamkeit von Sporttherapie und Psychotherapie/ Medikation

(Rethorst et al., 2009)

e Grofie Effektstérken fiir ..

. (Cooney et al., 2013)
o Ausdauer- und Krafttraining (SMD -0,85, 95 % Cl —1.85 - 0.15)

o Vigorous/ intensives Training (SMD —0.77, 95 % Cl —1.26 - 0.43)
o leichtes — moderates Training (SMD —0.83, 95% Cl — 1.32 - -0.34)

e Sport als Schutzfaktor vor Depression (Schuch et al., 2018)

Fir Jugendliche (AOR = 0.9, Cl = 0,83, 0,98)

Flr Erwachsene (AOR =0,78,95 % Cl = 0,7, 0,87)

Fiir Altere Menschen (AOR = 0,79, 95 % Cl = 0,72, 0,86)
flir unterschiedlicher Kulturen (Asien, Europa, Nordamerika, Ozeanien) (AOR = 0,65 — 0,84)

O

O

o

Empfehlungen fiir kdrperliches Training bei leichter bis mittlerer Depression:

1. Anleitung durch qualifiziertes Fachpersonal (Sporttherapeuten/ Physiotherapeuten/

Sportphysiologe)
Gruppentraining

2 — 3 x wochentlich
Dauer: 45 — 75 Minuten

O NV R WD

Aktivitat

(nach Prioritdt geordnet)

Strukturiert und supervidiert
Ausdauer- und Krafttraining

Moderate bis hohe Intensitaten

25 — 36 Einheiten mit anschlieBender Verstetigung und Aufrechterhaltung der kérperlichen

11
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Qualitaten von Motivation

Artder
Motivation

Level der
Integration

Merkmale und
Belohnungs-
moglichkeiten
definieren

Position auf
dem relativen
Autonomie -
Kontinuum

Internalisierungs-

grad

Zentrum fiir
Sportmedizin

Sport-Gesundheitspark

Freie Universitat 7

& &
< >

Intrinsische
Motivation

A

Extrinsische Motivation

Amotivation

v

Verhaltensw Fiir Um externe
v i) eisen, die R Trnlhe Missbilli- Filr externe Mangel an
S, komplettlms Werte, wie gungen zu Bestatigung, . g
Freude oder Repertoire ’ - wi intentionale
Spafé; keine integriert neue vermelde € n und
pk ’ b sind und Fahigkeiten zu oder Belohnungen |
;r etr;nkare s erlernen; externe verdienen I:J?;i(:}];s?
erstariung i Intern — Bestitigung oder Strafe -
oder L verbundene b d Griinden
Belohnung Beditrinisse || yeanichiceiten = abatwvenden
erfilllen & gewinnen

Autonome Motive

Kontrollierende Motive

(hohe Autonomie) (niedrige Autonomie)
N . ’|‘Hohe Niedrige .
Integriert | Internalisation Internalisation.

[

Psychologische Grundbediirfnisse

12
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Autonomie unterstiitzen

Zentrum fiir
Sportmedizin

Sport-Gesundheitspark

Freie Universitat |

Autonomie-
forderung

Struktur geben

Wahlmaoglichkeiten anbieten,
zulassen von Ambivalenz

Optionen anbieten fiir Tempo,
Frequenz und Art der Ubung

Unterstiitzend sein und Bemihungen,

Fortschritte (Prozess) anerkennen

»Sie zeigen wirklich
Durchhaltevermogen.”

Geflihle und Ansichten anerkennen,
akzeptieren und spiegeln

Schwierigen Geflihlen offen begegnen
und sie respektieren

Aussagekraftige, klare Informationen
anbieten, kleine Informationsmengen
geben, erklarende Begriindungen
geben

Teilnehmer anleiten

»Was wissen Sie Uber...?” Gelegenheit
zum Widerspruch/ zur
Nichtbeachtung geben

Zu Beginn: Plane diskutieren,
realistische Ziele setzen, Fragen direkt
und umfassend beantworten

Optimale Herausforderungen
anbieten

Niveau und Intensitit der Ubungen so
wahlen, dass die Teilnehmer maximal
vorangebracht werden, jedoch keine
Uberforderung besteht

Individualitat bericksichtigen

Ausfiihrungsvarianten und Intensitat
individuell anpassen

Zwischenmenschlich
einbinden

Eigene Ressourcen fiir Teilnehmer

aufwenden

Zu Beginn: Zeit zum unterhalten
nehmen, Namen lernen, Zuneigung
und Freude zeigen

N&he- und Distanzzonen gewahren

Unter die Teilnehmer mischen — nicht
frontal dominieren
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Autonomie blockieren
Externe Regulierer:

- Vorschriften

- Anweisungen, Fristen

- Leistungsanreize (Entlohnungen, Auszeichnungen)
- Kontrolle, Uberwachung

Nicht zu verwechseln mit Strukturelementen:

- Anleitung

- Aufsicht

- Regeln und Grenzen

- Ziele und Herausforderungen
- Feedback

Kontrollierende Sprache

- Bewertend

- Unnachgiebig

- Kritisch

- Druck — erzeugen (,,missen”, ,sollen”, etc.)

Studien zeigen, dass auch positive, aber kontrollierende Nachrichten intrinsische Motivation untergraben
(Kast & Connor, 1988; Ryan et al., 1983)

- ,Sie haben die Ubung genau so ausgefiihrt, wie Sie es tun sollten”

Ill

,Weiter so! Nachste Woche will ich die Ausfiihrung noch besser sehen!

Struktur und Autonomieférderung

Trainer die folgendes bieten ... Trainer die folgendes bieten...

- Klare Erwartungen - Forderung innerer Motivationsquellen

- Hohe Anforderungen/ schwierige Ziele - Verwendung nicht — kontrollierender Sprache

- Keine Uberforderung - Erklarende Begriindungen

- Empfehlung von Lernstrategien - Geduld

- Angebot von Feedback - Anerkennung und Akzeptanz von AuBerungen
mit negativem Affekt

14
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Vorteile fiir die Teilnehmer Engagement,

Neugier, Interesse,
Wissensdurst,
Wohlbefinden

!

Autonomieunter- Befriedigung Steigerung der
stiitzung des > psychologischer H» autonomen Motivation
Sporttherapeuten Grundbediirfnisse durch Internalisierungs-
T nach Autonomie, und Integrationsprozesse
- sozialer (Verinnerlichung der
@1\ Eingebundenheit und Ziele)
\ J Kompetenz

Vorteile fiir die Sporttherapeuten
Trainer, die autonomieunterstiitzend sind, haben:

- GrolReres personliches Erfolgserlebnis durch das Training
- Geringeres Erleben von emotionaler Erschopfung durch das Training
- Erhohte Zufriedenheit in der Beziehung mit den Patienten

Praktische Hinweise

1. Schritt:
Werde weniger kontrollierend. Werde dir aller Krafte und Muster bewusst, die dich in einen
kontrollierenden Stil drangen

2. Schritt:
Spure das Bediirfnis, Selbstandigkeit zu unterstitzen, Erkenne die Vorteile durch das anbieten von
Autonomieunterstitzung

3. Schritt:
Lerne das WIE der Autonomieunterstiitzung, Entwickle die persénliche Fahigkeiten die
Selbstandigkeitsunterstiitzend sind

Empfehlung

Verlasse dich auf die natirliche Wachstumsmotivation...
.. Statt auf externe Regulierer
Biete erklarende Begriindungen fiir Ubungen/ Anweisungen an...
. um Uber Nutzlichkeit, Wichtigkeit zu informieren.
Verlasse dich auf nicht — kontrollierende Sprache...
.. um die Eigenstandigkeit jedes Menschen zu respektieren.
Erkenne und begriiRe negative GefiihlsduRerungen an...
.. um deinem Gegentiiber mit Empathie und Akzeptanz zu begegnen.

15
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Anlage 2.2: STEP-De Eingangstestung Testbogen

Datum: Y STEP.De st W

Uhrzeit: ——— ——
Sport-Gesundheitspark
Eingangstestung
Name Geburtsdatum ‘
Sporttherapeut 1 Kurs 1 Start 1
Sporttherapeut 2 Kurs 2 Start 2
Eingangstester
Anamnese

Was ist das (physiologische/
orthopadische) Hauptproblem /
der Hauptschmerz?

Med. Befunde?

Grad der Schmerzen (1-10)

Weitere Beschwerden und
Erkrankungen?

Nehmen Sie regelmaBig
Medikamente ein?

Welchen Sport machen Sie?

Was sind lhre Erwartungen?

Was sind |lhre Ziele in der
Sporttherapie?

,Welche Ziele haben Sie
erreicht, wenn die
Sporttherapie erfolgreich
verlaufen ist?“
(physiologisch /
psychologisch)

Weiteres

Haltungsuntersuchung

Schulterachse:

Becken:

Halswirbelsaule:

Beinlangentest:

Hyperlordose: Flachrticken:




Y STEP.De

Zentrum fur

Datum: Sportmedizin
Uhrzeit: —————— 5 —
Sport-Gesundheitspark
Funktionstests
Bewegung R=L |Schmerz | Kommentar
Cervicale Flexion/ Extension
Cervicale Rotation
Schulter Flexion
Schulter Abduktion
Multisegmentale Rotation
Ischios lliopsoas Quadrizeps Pectoralis Piriformis Bemerkungen
li re li re li re li re li re
1 = stark verkiirzt 2 = verkiirzt 3 = normal 4 = beweglich 5 = hypermobil
Muskelkettentest
Test linke Seite | rechte Seite Kommentar Total
1| Supine Pelvic Lift 0123 0123
(dorsale MK,
Rumpfrotation)
2 Supine Plank 0123 0123
(dorsale MK)
3 Prone Plank 0123 0123
(ventrale MK)
4| Abduktion Plank 0123 0123
(laterale MK)
5 Push Up 0123 0123
(ventrale MK,
Serratus anterior)
Total Score 15 /15 130
|Posturographie (in mm):| 1.Versuch rechts links
2.Versuch rechts links
Mittelwert rechts links
[Handkraftmessung (in Nm)] 1.Versuch rechts links
2. Versuch rechts links
Mittelwert rechts links



o <"
Datum: X > STEP.De e )
Uhrzeit: Sporttherapie bei Depression e

Sport-Gesundheitspark

Trainingswattzahl = Trainingsherzfrequenz =




Anlage 3: Prasentation Schulung Psychotherapeuten

I_Schulung
Psychotherapeuten
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1. Allgemeiner Projektablauf
* Inhalte und Ablauf Sporttherapie vs. Standardversorgung

2. Projekt- und Ablaufinformationen (fur potenzielle

Studienteilnehmer)
e Ein- und Ausschlusskriterien

3. Strukturierte Diagnostik affektiver Storungen

4. Organisatorisches: Vorgehen bei Nicht-Eignung & andere

Besonderheiten -
> SIEP.De
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STEP.De

% prospektive, cluster-randomisierte, teil-verblindete Versorgungsstudie

% beteiligte Krankenkassen: BKK VBU, BAHN BKK, BMW BKK, BKK Gildemeister

Seidensticker

* finanziert durch Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Ziel:
Etablierung von Sporttherapie als Therapieoption in
der Regelversorgung als von Arzten und
Psychotherapeuten moégliche zu verordnende Leistung

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Sporttherapie vs. Standardversorgung

« S3- Leitlinie/ Nationale Versorgungs-Leitlinie fir Unipolare

Depression:

Sport- und Bewegungstherapie als erganzende Behandlungsmoglichkeit
Wirksamkeit: Formal Evidenzgrad A

« Meta - Analyse: (Schuch et. al, 2016)

Grol3e und signifikante Effekte von Sporttherapie bei Depressionen
N =25 RCTs/ Pbn =1057; SMD 1.11; 95 % Cl 0.79 - 1.43
Grol3ere Effekte flr Teilnehmer mit diagnostizierter MDD

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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« Keine Unterschiede in der Wirksamkeit von Sporttherapie und
Psychotherapie/ Medikation (Rethorst et al., 2009; Ekkekakis, 2015)

« Grolde Effektstarke fur (Schuch et. al, 2016)

* Leichtes bis moderates Training (SMD 0.586)
* Moderates Training (SMD 1.330)
* Intensives Training (SMD 1.342)

» Sport als Schutzfaktor vor Depression fur Personen jeden Alters,

unterschiedlicher Kulturen (Schuch et. al, 2018)

 Asien, Europa, Nordamerika, Ozeanien
e >150 min/ Woche

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Empfehlungen far koérperliches Training bei leichter bis mittelgradiger 14
Depression

1. Anleitung durch qualifiziertes Fachpersonal
Gruppentraining

Strukturiert und supervidiert

Ausdauer- und Krafttraining

2 X wochentlich

Dauer: 60 Minuten

Moderate bis hohe Intensitaten

© N o U A~ W DN

32 Einheiten mit anschliel3ender Verstetigung und Aufrechterhaltung der
kdrperlichen Aktivitat S STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
Sporttherapie §
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie
Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
4 — 12 Teilnehmer) ri
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

16

)Y > STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Grundsatzliche Einschlusskriterien:

1. Min. 18 Jahre alt
2. Keine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische

Behandlung
3. Keine Einstufung in Pflegegrad
4. Kein gesetzliches Betreuungsverhaltnis
5. Keine Abhangigkeitsdiagnose

18
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Hauptdiagnosen:

F32.0, F32.1

F33.0, F33.1

F34.1

F41.2

F43.2

F48.0

F43.8, F43.9

19

Depressive Storung, ggw. leicht oder
mittelgradig

Rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht
oder mittelgradig

Dysthymie

Angst und depressive Storung, gemischt
Anpassungsstorung

Neurasthenie

Sonstige Reaktion auf schwere Belastung

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Weitere Studienvoraussetzungen:

1. Gesundheitliche Voraussetzungen (siehe PAR-Q-Algorithmus)
« Ggf. Abklarung durch sportmedizinische Beratung/ Testung

2. Arztlicher Konsiliarbericht
 Ausschluss korperlicher Ursachen fur psychische Symptome
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Studieneignung
JA

verblindete
Vermittlung an
Psychotherapeut

- Psychotherapie im Rahmen

des STEP.De-Projekts

WICHTIG:

Randomisierungsliste in SmartSheet
Terminbuchung uber CONnect
mind. 3 Werktage Vorlauf

21

Nein

!

Psychotherapie im
Rahmen des
integrierten

Versorgungsvertrags
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) ) Interventionsgesprach
Einschluss via (Psychotherapeut)
Studienassessor t,
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach

(Psychotherapeut)

\/
t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention) e

Sporttherapie bei Depresswon
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Psychotherapeut: Indikationsprifung und Therapieeignung
1. Aufklarung der Patienten uber Gruppenzugehorigkeit (EXP,TAU)
2.  Strukturierte klinische Diagnostik der Einschlussdiagnosen
3. Indikationsprufung fur Depressionsbehandlung
« Ausschluss von Abhangigkeitserkrankungen

Abklarung der Psychopharmaka
5. Ubergabe des Patienten an Studienassessor

Therapieangebot bei Nicht-/Eignung

Ort: Praxen | /\), STEP.De
Dauer: ca. 50 min £ Sporterapie be Depressio
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Studienassessor: Studienaufklarung und Einschluss
Personliches Aufklarungsgesprach Uber den Studienablauf

Studieninformation und Einverstandniserklarung
Studieneinschluss

Fall anlegen in secuTrial® (secuTrial - Pseudonym)
Vergabe der Studienmappe

Vereinbarung Telefontermin fur telefonisches Assessment

N o v kW=

Wichtig: Datum des Interventionsstarts (erster Termin mit
Psychotherapeut (TAU)/ Termin zur Eingangstestung (EXP) nach
Interventionsgesprach).

Ort: Praxen /\>-, STEP.De
Dauer: ca. 30 min L Sorttherapie bei Depression



I_Allgemeiner

Projektablauf

s

XP)

Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

27
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Sporttherapie bei Depression
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Diagnostik I: Selbststandiges Online -
Assessment via secuTrial ®

« Depressionssymptome
« Gesundheitsbezogene Ort: Computer

Lebensqualitat D . 45 mi
« Psychologische Grundbedurfnisse auer:. min

« Atmosphare in der Sporttherapie
* Achtsamkeit

Diagnostik IlI: Telefonisches Assessment mit
verblindetem Assessor

« Depressionssymptome
« Arbeitsfahigkeit

« Korperliche Aktivitat :
« Atmosphare in der ggtgfcze;eraoiz
Psychotherapie ver.
» o[EP.De

« Andere psychische Symptome
==  Sporttherapie bei Depression
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X STEP.De
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s

EXP)

Interventionsgesprach

(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
o
N
2
Sporttherapie 3
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

31
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Experimentalgruppe
EXP - Sporttherapie

Sporttherapie durch
qualifizierte
Sporttherapeuten

 Alle 4 Wochen telefonische
Beratung mit
Psychotherapeut

* Gruppenvon4-12
Teilnehmern

e 2x/ Woche
Ort: SGP
Dauer: 32 x 1Th in 16 Wochen

32

Kontrollgruppe
TAU - Psychotherapie

Psychotherapie je nach
bestehendem Selektivvertrag

 Basis - oder
Kurzzeittherapie (15 - 27
Einzelsitzungen)

Ort: Praxen
Dauer: 16 Wochen :)e

SSSSSSSS
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Prozessevaluation

1. Detailliertes Bild uber individuelle Therapieverlaufe der
Depressionspatienten wahrend der Interventionsphase

2. Selbst - Assessment via movisensXS

« Therapie - Prozess - Fragebogen (20 Items)
« 2 -5 Mal pro Woche, ca. 5 min

« Konzentrationstest
« 1 Mal pro Woche, Dauer 5 - 10 min

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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lefonische Berat
30 Minuten im 4 Wochen-Rythmus

Psychotherapeut

TR

Sporttherapie
32 Einheiten uber 4 Monate
4 - 12 Teilnehmer

Sporttherapeut

N

Prozess Outcome

Evaluation | | Evaluation

s > STEP.De
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Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
to
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
2
3 Sporttherapie 3
@ (32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie —
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach

(Psychotherapeut)

V
t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention) e

Sporttherapie bei Depresswon




I_Allgemeiner Projektablauf 38

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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s

XP)

Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)

t

Sporteingangstestung (Sporttherapeut)

UOIIUSAILU|

Sporttherapie

(32 Einheiten 4 60
Minuten Uber 4

Monate
4 — 12 Teilnehmer)

ddy Jad 8unssawissazoud
Sk

Abschlussgesprach (Sporttherapeut)

Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

Psychotherapie
(Kurzzeittherapie
je nach Selektivvertrag)

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

40
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Diagnostik I: Selbststandiges Online -
Assessment via secuTrial ®

Ort: Computer
Dauer: ~45 min

Diagnostik Il: Telefonisches Assessment mit
verblindetem Assessor

Ort: Studienzentrum (Potsdam) per Telefon
Dauer: ~45 min

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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e

EXP)

Interventionsgesprach

UOIIU3AILU|

(Psychotherapeut)
t
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
©
o
N
(]
a
Sporttherapie 3
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie A
Minuten Uber 4 0% Y (Kurzzeittherapie
Monate - je nach Selektivvertrag) — |
4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
tZ
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)

t; 4 follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

43
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s

XP)

Interventionsgesprach

UOIIUSAILU|

(Psychotherapeut)
tO
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
2
Sporttherapie 3
(32 Einheiten 4 60 g Psychotherapie
Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach

Psychotherapeut

t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention)

45
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Projekt- und Ablaufinformationen
(fur potenzielle
Studienteilnehmer)
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Auszige aus Probandeninformation und

2. Studienablauf

Versicherte der beteiligten Krankenkassen [BKK VEBU, BAHN BEK., EMW BEKK, BEK Gildemeister
Seidensticker] werden wa. aufgrund von Arbeitsunfihigkeit oder einem gestellten Antrag auf eine
Therapie bei einem Psychotherapeuten ohne Kassenzulassung kontaktiert. Weiterhin kénnen sich
Versicherte, die auf das Projekt aufmerksam werden, bei den entsprechenden Fallmanagern
informieren und eine potenzielle Eignung und Studienteilnahme abkliren. Bei Interesse an einer
Studienteilnahme und Eignung vermittelt dieser einen Termin bei einem Psychotherapeuten im
Eahmen des Projekts. Beim Psychotherapeuten erfolgt ein ca. 1 Y%:-stiindiges diagnostisches
Beratungsgesprich bei dem die Indikation fiir eine Behandlung abgeklart wird. Zudem wird
mittels eines Fragebogens getestet, ob 5ie fiir die Sporttherapie geeignet sind. Wenn eine der folgenden
Fragen mit.Ja" beantwortet wird, sind die gesundheitlichen Teilnahmeveoraussetzungen von einem Arzt
zu bestitigen, ansensten ist eine Teilnahme nicht moglich: a.) Hat lhnen jemals ein Arzt gesagt, Sie hitten
£twas am Herzen” und [hnen nur unter medizinischer Kontrolle Bewegung und Sport empfohlen?, b}
Hatten Sie im letzten Monat Schmerzen in der Brust, in Ruhe oder bei kérperlicher Belastung?, c.) Hat [hnen
jemals ein Arzt ein Medikament gegen hohen Blutdruck oder wegen eines Herzproblems oder
Atemproblems verschrieben?, d.) Kennen Sie einen weiteren Grund, warum Sie nicht kérperlich/sportlich
akiiv sein sollten? Studienteilnehmer, die nicht geeignet sind fiir die Sporttherapie, erhalten ein
Angebot fiir eine bedarfsgerechte Therapie entsprechend der psychotherapeutischen
Regelversorgung. Sie konnen an der Studie teilnehmen, wenn Sie mindestens 18 Jahre alt sind,
an einer leichten bis mittelgradigen depressiven Episode, wiederkehrenden depressiven
leiden. Weitere

Episoden, der sog. Dysthymia oder einer Anpassungsstérung

-1-

Teilnahmekriterien sind gesundheitliche Voraussetzungen zur Teilnahme an der Sporttherapie,
Internetzugang via Computer/Tablet und Basiskompetenzen im Umgang damit. Sie konnen nicht
an der Studie teilnehmen, wenn Sie sich in er einer aktuell laufenden, ambulanten
psyvchotherapeutischen Behandlung befinden, eine Einstufung in einen Pflegegrad oder/und ein
gesetzliches Betreuungsverhiltnis haben, eine aktuelle Abhdngigheitserkrankung (Alkohol und
Drogen) vorliegt, aktuell davermediziert sind mit Benzodiazepinen (lingerals 7 Tage) und/oder
eine zu hohe Dosis wvon Trizyklika/Antipsychotika (genaue Abklirung erfolgt beim
Psychotherapeuten) einnehmen. Zudem ist es fiir die Studie erforderlich, dass Patienten die
Sporttherapeuten und beteiligten Studienmitarbeiter ausschliefilich fiir Notfille von der
Schweigepflicht gegeniiber dem wvermittelnden Wissenschaftler und Threm behandelnden
Psychotherapeuten entbinden, um den Patienten in einem Notfall die bestmogliche Behandlung
zukommen zu lassen. Das diagnostische Interventionsgesprich beim Psychotherapeuten und
die Eingangstestung beim Sportwissenschaftler geben weiteren Aufschluss, in welcher Form
eine Sporttherapie fiir Sie geeignet ist. Wenn 5ie fiir die Sporttherapie geeignet sind, wird per
Zufall entschieden, ob Sie entweder eine reguldre psychotherapeutische Behandlung oder eine
Begleitung
Beratungsgespriche) erhalten. Wenn 5ie nicht fiir die Sporttherapie geeignet sind, erhalten sie

vier-monatige  Sporttherapie mit  psychotherapeutischer (telefonische

eine psychotherapeutische Behandlung gemifi der Regelversorgung, iiber die 5ie von dem
Psychotherapeuten aufgeklirt werden.

P > STEP.De
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dritten Therapieeinheit befragen wir 5ie schriftlich zur Atmosphire in der Sporttherapie. Die
sporttherapie wird durch eine Abschlusstestung und ein Abschlussgespriach beendet. In diesem wird
die Aufrechterhaltung und Integration von korperlicher Aktivitat in den Alltag besprochen. Wahrend
der Sporttherapie wird alle vier Wochen ein halbstiindiges telefonisches psychologisches
Gesprach durch den Psychotherapeuten durchgefiihrt. Dieser kann auch wihrend der
Sporttherapieintervention anderen oder weiteren Behandlungsbedarf erdrtern. lhren
Psychotherapeuten konnen Sie auch bei Krisem ansprechen, ebenso die beteiligten
Sporttherapeuten. Die geschulten Sporttherapeuten werden von lhnen fiir Notfille (nur fiir den
Fall von Suizidgedanken/-impulsen) von der Schweigepflicht entbunden und konnen tiber den
ebenfalls von der Schweigepflicht entbundenen wvermittelnden Wissenschaftler Ihren
behandelnden Psychotherapeuten kontaktieren. Um nach Abschluss der Sporttherapie ggf.
weiteren Therapiebedarf zu kliren und zu ermoglichen, findet ein persdnliches

Nachsorgegesprich bei lhrem Psychotherapeuten statt. In diesem Gesprich entscheiden 5ie
gemeinsam mit lThrem Psychotherapeuten iiber den Beginn bzw. die Fortsetzung einer

Psychotherapie im Rahmen der Regelversorgung, die sich nahtlos anschlieffen kann bzw. iber
eine anschlieffende psychiatrische oder weitere arztliche Behandlung.

P > STEP.De
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Erklarung des Studienteilnehmers:

Ich bin damit einverstanden, an der o.g Studie teilzunehmen. Ich wurde vom unterzeichnenden
Untersuchungsleiter miindlich und schriftlich iiber die Ziele, den Ablauf, mégliche Vor- und Nachteile
sowie eventuelle Risiken der Studie informiert.

Ich habe das zur o.g. Studie abgegebene schriftliche Informationsblatt fiir Probanden gelesen und
verstanden. Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir
zufriedenstellend beantwortet worden. Ich hatte genfigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

Ich bin dariiber informiert, dass Schiaden, die ich gegebenenfalls im Rahmen der Psychotherapie
erleide, iber die Haftpflichtversicherung des behandelnden Psychotherapeuten abgedeckt sind.
Bei Verletzungen, die gegebenenfalls durch die Sporttherapie entstehen, kommt eine fur die Studie
erworbene Unfallversicherung zum Tragen, Alle anderen Schaden und Verletzungen, auch aufierhalb
der Studie, sind nicht gesondert versichert.

Name, Vorname [Studienteilnehmer fin) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer /in)

Hiermit entbinde ich die Sporttherapeuten und beteiligten Studienmitarbeiter gegeniiber den
vermittelnden Wissenschaftlern und behandelnden Psychotherapeuten bei Hinweisen auf
Suizidgedanken oder -impulsen [aus Telefonerhebungen, Online-Erhebungen und persinlichen
Gespriachen) von der Schweigepflicht nach Paragraph 203 StGB. Ich bin mir dariber bewusst,
dass mein Psychotherapeut bei entsprechenden Hinweisen in Kenntnis gesetzt wird.

P > STEP.De
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(1) Als Einschlusskriterien gelten grundsatzlich:

 mindestens ein Lebensalter von 18 Jahren Fa"manager der KK

« gesundheitliche Teilnahmevoraussetzungen gemal}

des modifizierten Physical Acitivity Readiness Questionnaire (Par-Q)

(2) Erkrankung nach den folgenden Diagnosen:

F32.0, F32.1 Depressive Storung, ggw. leicht oder mittelgradig
F33.0, F33.1 Rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht oder
Psychotherapeut
F34.1 Dysthymie y p
F41.2 Angst und depressive Stérung, gemischt
F43.2 Anpassungsstorung

F48.0 Neurasthenie \/ STEP De

F43.8, F43.9 Sonstige Reaktion auf schwere Belastung Sporttherapie bei Depression
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Ausschlusskriterien

« eine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische Fa"manager
Behandlung und / oder der KK

« die Einstufung in einen Pflegegrad und /oder

« ein gesetzliches Betreuungsverhaltnis

« Aktuelle Abhangigkeit (Alkohol und Drogen) Psycho-

- Aktuelle Dauermedikation mit Benzodiazepinen (langer als 7 Tage) thera peut
« Zu hohe Einnahme von Neuroleptika/ Trizyklika

* Nichtbefreiung der Studienmitarbeiter, Sporttherapeuten
und behandelnden Psychotherapeuten von der Schweigepflicht

Studienassessor
bei Hinweisen auf Suizidgedanken oder -impulsen /\>°/ STEP De

==  Sporttherapie bei Depression
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Psychotherapeut: Indikationsprufung unc

1. Aufklarung der Patienten uber Gru
2. Strukturierte klinische Diagnostik

52

"herapieeignung

0

nenzugehorigkeit

« Ausschluss von Abhdngigkeitserkrankungen

« Abklarung der Psychopharmaka

3. Ubergabe Patient an Studienassessor im Anschluss

4, Therapieangebot bei Nicht-/Eignung

Ort: Praxen
Dauer: ca. 50 min

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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Individuelle Krisenabsprache

- Personlicher Kontakt bei (suizidalen) Krisen, Notfallnummern

(Krisendienst, Rettungsstelle)

- Notfallplan ggf. auch verschriftlichen

53
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Differenzialdiagnose: Abhangigkeit, schadlicher Gebrauch

Diagnostische Kriterien der Alkoholabhangigkeit
nach ICD-10 (F10.2) (e9)

Drei oder mehr der folgenden Kriterien sollten zusammen mindestens einen Mo-
nat lang bestanden haben. Falls sie nur fUr eine kurzere Zeit gemeinsam aufge-
treten sind, sollten sie innerhalb von zwdlf Monaten wiederholt bestanden haben:

@ ein starker Wunsch oder eine Art Zwang, psychotrope Substanzen zu konsu-
mieren

® verminderte Kontrollfahigkeit beziiglich des Beginns, der Beendigung und der
Menge des Konsums

® ein korperliches Entzugssyndrom bei Beendigung oder Reduktion des Kon-
sums, nachgewiesen durch die substanzspezifischen Entzugssymptome oder
durch die Aufnahme der gleichen oder einer nahe verwandten Substanz, um
Entzugssymptome zu mildern oder zu vermeiden

® Nachweis einer Toleranz. Um die urspringlich durch niedrige Dosen erreichten
Wirkungen der Substanz hervorzurufen, sind zunehmend hohere Dosen erfor-
derlich,

® fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergngungen oder Interessen zu-
gunsten des Substanzkonsums

® anhaltender Substanz- oder Alkoholkonsum trotz Nachweises eindeutiger
schadlicher Folgen korperlicher oder psychischer Art

Diagnostische Kriterien des schadlichen Gebrauchs
nach ICD-10 (F10.1) (e9)

® (deutlicher Nachweis, dass der Substanzgebrauch verantwortlich ist (oder we-
sentlich dazu beigetragen hat) fur die korperlichen oder psychischen Schaden,
einschlieBlich der eingeschrankten Urteilsfahigkeit oder des gestorten Verhal-
tens, das zu Behinderung oder zu negativen Konsequenzen in den zwischen-
menschlichen Beziehungen fuhren kann.

® Die Art der Schadigung sollte Klar festgestellt und bezeichnet werden konnen.

® Das Gebrauchsmuster besteht mindestens seit einem Monat oder trat wieder-
holt in den letzten zwdlf Monaten auf.

® Auf die Storung treffen die Kriterien einer anderen psychischen oder Verhal-
tensstorung bedingt durch dieselbe Substanz zum gleichen Zeitpunkt nicht zu
(auBer akute Intoxikation F1x.0).

P > STEP.De
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Ampelverfahren Medikation

Fur Trizyklika und Antipsychotika bitte prozentualen Anteil an max. Tagesdosis berechnen und
addieren!

GRUN: Patient kann eingeschlossen werden, wenn kumulative Hochstdosis unter 40 % liegt

ROT: 40% und hoher Patient kann nicht an Studie teilnenmen

Rechenbeispiel: 75 mg Nortriptylin (75/225*%100 = 33,33%) + 3 mg Bromperidol (3/10*100 =
30%)=63,33% =>ROT

Bedarfsmedikation: nachfragen wie oft diese eingenommen werden - Cut-Off 2x pro Woche:
weniger wird nicht eingerechnet - mehr wird kumulativ zugerechnet

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I Ausschlusskriterien

56

Sportrelevante Nebenwirkungen antidepressiver Medikation

Substanzklasse

Betablocker Bisoprolol
Metoprolol
Propanolol
Carvedilol

Thrombozytenaggre

gations- ASS

hemmer Clopidogrel

ACE-Hemmer und

AT1-Blocker Ramipril
Enalapril
Valsartan
Candesartan

Lipidsenker Simvastatin

Atorvastatin

typische Vertreter erwiinschte Wirkung
Blockade der 3-Rezeptoren mit

Senkung der Herzfrequenz
dadurch Senkung des RR

Risikoreduktion thrombem-
bolischer Ereignisse v.a. im
arteriellen Kreislauf

Blockade der Vasokonstriktion
dadurch RR-Senkung

Hemmung der Cholesterin-
synthese

potentielle Wechselwirkung im Sport

Beeintrachtigung eines adaquaten
Herzfrequenzanstieges in Belastung
Reduktion der Energiefreisetzung
Hypoglykamierisiko leicht erhoht

insges. Geringe Komplikationsrate
ggf. etwas verlangerte Blutungszeit
bei Verletzungen

keine

eher keine

bei Uberdosierung oder Stoffwechsel-
stérungen Muskelschmerzen

)Y > STEP.De
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Substanzklasse

Lipidsenker

Antikoagulanzien

Kalziumantagonisten

SSRIs/SNRIs

typische Vertreter

Simvastatin

Atorvastatin

Falithrom = Marcumar
Eliquis, Xarelto, Lixiana

Amlodipin
Lercanidipin

Verapamil
Diltiazem

Citalopram

Fluoxetin
Sertralin
Duloxetin
Venlafaxin

erwunschte Wirkung

Hemmung der Cholesterin-

synthese

Blutgerinnungshemmung

Vasodilatation

antiarrhythmische Wirkung

Wiederaufnahmehemmung

von Serotonin/Noradrenalin
dadurch antidepressiv

57

potentielle Wechselwirkung im
Sport

eher keine
bei Uberdosierung oder
Stoffwechselstérungen

Muskelschmerzen

deutlich verlangerte Blutungszeiten

bei Verletzungen
eher keine

Herzrhythmusstorungen

eher keine

Schwindel, vermehrtes Schwitzen
Muskelschmerzen

)Y > STEP.De
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Substanzklasse typische Vertreter erwinschte Wirkung potentielle Wechselwirkung im Sport
wie SSRI und SNRI nur
Trizyklika/Tetrazyklika Amitriptyllin weniger Muskelschwachen
Clomipramin spezifisch Schwindel
Doxepin Tachykardie
Mirtazapin Orthostatische Dysregulation

(Ausnahme Mirtazapin, eher wenig
Komplikationen)
Neuroleptika

(hochpotente Haloperidol Dopaminantagonist Schwindel, Hypotonie, orthostatische
bzw. typische) Dysregulation, Tachykardie
Neuroleptika (niedrig Dopamin2-

potente Melporon Rezeptorblockade Mudigkeit, orthostatische Dysregu-
oder atypische) Pipamperon antiserotoninerg lation

Herzrhythmusstérungen
Phasenprophylaktika Lithiumcarbonat weitgehend unbekannt Mudigkeit

Benzodiazepine Lorazepam (Tavor) sedierend Abnahme von Aufmerksamkeit,
Diazepam Reaktionsvermoégen
(Faustan/Valium) Muskeltonus

Gangunsicherheit

»~» 21ErF.DE

Sporttherapie bei Depression
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Was ist das SKID?

»,Das SKID ist ein 6konomisches,
effizientes und reliables Verfahren zur
Diagnostik psychischer Storungen nach

DSM-IV.”

> aktuell wird das SKID fur DSM-V
angepasst, Uberarbeitung erscheint
vermutlich 2019

61

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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Diagnostik psychischer Storungen nach DSM-IV

-  Affektive Storungen

« Angststorungen

- Somatoforme Stérungen

« Anpassungsstorungen

« Dissoziative Storungen Welche Storu ngen
. Deli.r, Demeqz, amnestische und ar_1dere kqgnitive Stérungen werden vom SKID
«  Schizophrenie und andere psychotische Stérungen

+  Sexuelle Stérungen und Geschlechtsidentitatsstérungen erfasst?

« Schlafstérungen

«  Essstorungen

« Vorgetdauschte Stérungen

«  Storungen der Impulskontrolle

«  Substanzabhangigkeit/-missbrauch

«  Personlichkeitsstorungen

«  Geistige Behinderungen /\>/ STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Das ist das SKID

«  Strukturierte Erfassung ausgewahlter Achse-I-Storungen und alle
Personlichkeitsstérungen

« Kategoriale Diagnostik (SKID 1)

- Kategoriale UND dimensionale Diagnostik (SKID II)

« Einige Studien zu Reliabilitat zeigen gute Kennwerte

« Kann sehr zeitintensiv sein, v.a. erste Durchfuhrungen oder bei gesprachigen
Patientlnnen

Verschafft guten diagnostischen Uberblick: Mdglichkeit viele Bereiche abzufragen,

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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SKID I: Achse | Storungen

 Affektive Syndrome

e Psychotische und assoziierte Symptome

« Missbrauch und Abhangigkeit von psychotropen Substanzen
* Angststorungen

e Somatoforme Storungen

« Essstorungen

« Anpassungsstorungen

SKID II: Achse Il Storungen

« Personlichkeitsstorungen

X STEP.De
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Die Achsen des DSM-1V

Alle Achsen konnen mittels SKID bearbeitet werden

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_SKID 66

Neuerungen im DSM-V

Aufhebung der multi - axialen Struktur

« Mild, mittel, schwer - Diagnosen in Dimensionen

« Diagnosen - Anzahlvon 172 auf 157 reduziert

« Neuanordnung der Storungsklassen und einzelnen Storungen
z.B.

Stoérungen des Kindes- und Jugendalter

Agoraphobie als einzelne Diagnose

« EinfGhrung neuer Diagnosen: z.B. Binge-Eating-Stérung ))7 STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Neuerungen im DSM-V

Strengere ADHS-Diagnose

Burnout ist weiterhin keine Krankheit

Suchtkapitel uberarbeitet

"Sucht und zugehorige Stérungen”

Asperger-Syndrom gestrichen

"Autismus - Spektrum - Storung"

67
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Reliabilitat des SKID nach DSM IV

Lobbestael, J., Leurgans, M., & Arntz, A. (2011). Inter-rater reliability of the Structured Clinical
Interview for DSM-IV Axis | disorders (SCID I) and Axis Il Disorders (SCID II). Clinical Psychology &
Psychotherapy, 18(1), 75-79.

« Kappa SKID I: 0.61-0.83 (mean = 0.71)
« Kappa SKID 1I: 0.77-0.94 (mean = 0.84)

Zanarini, M.C., Skodol, A.E., Bender, D., Dolan, R., Sanislow, C., Schaefer, E., et al. (2000). The
Collaborative Longitudinal Personality Disorders Study: Reliability of Axis | and Il diagnoses. Journal of
Personality Disorders, 14(4), 291-299.

« QGute bis sehr gute inter-rater Reliabilitaten und Re-Test-Reliabilitaten fur Achse |
o AURER: Dysthymie und Paranoide PS
e QGute Interrater - Werte K (= .40 - .75) & Test - Retest - Werte fur Achse Il (aul3er Antisozialer PS

[1.0]) S STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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SKID I: Zusatzliche Beurteilung

« Life Chart (zur Orientierung bei komplizierten
Krankengeschichten)

e GMC/SI-Modul far Psychotische Storungen (GMC/SI: aufgrund
eines medizinischen Krankheitsfaktors oder substanzinduziert)

« GMC/SI-Modul far Affektive Syndrome und Angstsyndrome

5 STEP. De

—Sptth apie bei Depre
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Ablauf des SKID |
1. Kurze Erklarung des Vorgehens, Kontaktaufbau

2. Exploration, optional, max. 10 min

3. Screening: Uberblick Gber mogl. Problembereiche

4, Beginn des Interviews, affektive Bereiche bilden i.d.R. immer den Anfang

5. ,Abarbeiten” aller Storungsbereiche, die sich im Screening als relevant

zeigen

6. Entscheidungen uber Diagnose, Differentialdiagnose und andere
Entscheidungen; werden zwischendurch selbststandig getroffen (GMC/SI;

Life .
/\)/ SSTEEDe
Chart; Liste Drogen; Liste PTBS) = Sporttherapie bei Depression
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SKID I: Kernstuick Sektionen A-J

Sektion A: Affektive Syndrome

Sektion B: Psychotische und assoziierte Symptome
Sektion C: Differentialdiagnose psychotischer Stérungen
Sektion D: Differentialdiagnose der Stimmungsstorungen
Sektion E: Missbrauch und Abhangigkeit von Psychotropen
Substanzen

Sektion F: Angststorungen

Sektion G: Somatoforme Stérungen

Sektion H: Essstorungen

Sektion I: Anpassungsstorung

Sektion J: optionale Stérungen X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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SKID: Feinaufbau

Jede Seite des SKID hat eine dreispaltige Einteilung:

 Links: Interview-Fragen

« Mitte: Zu beurteilende diagnostische Kriterien des DSM-IV & Anweisungen an den
Interviewer

* Rechts: Kodierungsmoglichkeiten & Sprungbefehle

Y STEP.De
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Kodierung

2" Information ist unzureichend oder zusatzliche Information ist

erforderlich

»1": Nicht vorhanden oder falsch
,2". Unterschwellig vorhanden
,3":Vorhanden oder richtig

Wichtig: es geht IMMER darum, dass Kriterium zu raten, nicht die

Frage. D.h. so lange nachfragen, bis man ausreichend Informationen

zur Bewertung des Kriteriums hat.

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Feinaufbau

« Diagnostiker kann sich auch Uber explizite Patientenangaben
hinwegsetzen (Sektion B: psychotische Symptome)

 Diagnostiker bleibt Variationsspielraum fur sein klinisches Urteil
erhalten

 Zusatzliche Fragen sind notig

« Fragezeichen nur verwenden, wenn nicht ausreichend Informationen
vorhanden (z.B. schwere MDE, Psychose)

« WICHTIG: darauf achten, dass vom gleichen Zeitraum gesprochegr\gl-ﬁip De

==  Sporttherapie bei Depre
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Feinaufbau

Merke: Grundsatzlich sind alle Fragen in der vorgegebenen Reihenfolge
(Sektionen A-J; Nummerierung) zu stellen

Ausnahmen:
« Die notige Information fur eine Frage (nicht Sektion 0.a.) ist bereits

vorhanden, dann wird lediglich bestatigt: ,Sie sagten bereits, dass...?"
- Verneinte Fragen im Screening Fragebogen erlauben das Uberspringen
eines Storungsbildes (nicht einer Sektion)

« Ein Sprungbefehl gibt Anweisung zu springen
» STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Eigene Haltung

Beziehung/Wertschatzun ' Der erste Kontakt muss vertrauensvoll, tragfahig und gut sein, sonst

g entstehen tatsachlich fast keine verwendbaren Informationen
Respektvolle Neugierde:  Nicht fur die Interviewdurchfuhrung und fur einzelne Fragen
»Das SKID ist gut” rechtfertigen, sondern respektvoll neugierig bleiben.
Zielorientierung Wichtig ist nicht nur, ob und wie jemand die Frage beantwortet,

sondern das Endergebnis (was , hinten rauskommt”). Leitfrage: Habe
ich jetzt die Information, die ich fur eine genaue Diagnose brauche
sowie ggf. zusatzliche therapierelevante Informationen?

Genauigkeit Notfalls mehrmals hintereinander genau nachfragen.

Abstraktion Von den expliziten AuRerungen des Patienten ausreichend
abstrahieren: sich von konkreten Aul3erungen etwas entfernen, um
diagnostische Entscheidungen zu treffen.

)Y > STEP.De

Sporttherapie bei Depression



I_SKID 93

Verlaufsmuster bei Depressionen

1. Vollremission zwischen den Episoden und keine vorher bestehende Dysthyme Storung.
Dieses Verlaufsmuster hat die beste Prognose.

Major Depression,

einzelne Episode Y

2. Nur Teilremission zwischen den Episoden und keine vorher bestehende Dysthyme

Stérung. Dieses Verlaufsmuster erfordert oft eine intensive Therapie wahrend einer

akuten Fnisode.
Major Depression, rezidivierend,

ohne Vollremission im Intervall V—- f Vv

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression




I_SKlD 94

3. Vorliegen einer Dysthymen Storung ohne aktueller Major Depression.

Dysthyme Storung

.

4. Nur Teilremission zwischen den Episoden einer Major Depression, die eine
praexistierende

Dysthyme Stérung Uberlagert. Dieses Verlaufsmuster wird als Double Depression
bezeichnet

und findet sich bei der Major Depression in annahernd 20%-25% der Falle.

Major Depression, einzelne Episode,

eine dysthyme Storung uberlagermnd s : ,
(»double depression«) ‘—v—‘

)Y > STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Weitere affektive Storungen

Major Depression,
einzeine Episode, chronisch

Major Depression, rezidivierend,
mit Vollremission im Intervall

Zyklothyme Storung

Bipolar-I-Stérung,
letzte Episode depressiv

/> STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Studienspezifisches Vorgehen

Unbedingt durchzufuhren:

 SKID-I: Screening

 Sektion A: Affektives Modul

 Sektion I: Anpassungsstorungen (wenn auffallig)

Optional:

 Sektion E: Abhangigkeitserkrankungen nach auffalliger
Screening-Frage

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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Ubung: gegenseitiges Interviewen anhand von Fallbeispielen

2-er Teams: Patient, Therapeut

Ziel: Ermittlung der (affektiven Nicht-/) Diagnose, Entscheidung

Uber Ein- und Ausschluss/ Studientauglichkeit

- Liegt eine affektive Erkrankung vor? Wenn ja, welche?

- Ist der Patient studientauglich? ,\2.’ STEPDe



Organisatorisches: Vorgehen bei
Nicht-Eignung & andere
Besonderheiten

eeeeeeeee



I Organisatorisches 03

Projektspezifische Besonderheiten:

- Pat. bringt Formular: ,Terminbestatigung und Einwilligungserklarung fur
Datennutzung” zu Beginn UNTERSCHRIEBEN mit - falls nicht, dann Blanko-
Formular ausfullen lassen

- Ubergabe an Studienassessor (Formularweitergabe) --> Bereitstellung von
Raumlichkeit und Internet

- Fur EXP-Therapeuten: Vereinbarung des 1. Telefontermins (in 5 Wochen!)
- Dokumentationsbogen: Ruckmeldung an die Krankenkasse bei Beendigung

- Bei (schwerwiegenden) unerwunschten Ereignissen - Meldung an Uni
Potsdam mittels Formblatt A STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Vorgehen bei Nicht-Eighung:

- freien Behandlungsplatz bei dem gleichen PT aulderhalb der Studie oder

Vermittlung an einen anderen Therapeuten in der Praxis (interne Vermittlung)

- Anonyme Ruckmeldung uber Nicht-Eignung an Assessor (Indikation,
Medikation, Interesse, andere Grinde)

Vorgehen bei Terminabsage:
- Vereinbarung eines neuen Termins durch PT/Anmeldepersonal via CONnect (!)

- nur so Gewahrleistung, dass Studienassessor vor Ort, 3 Tage Vorlauf

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Vorgehen bei Krisen:

Individuelle Notfallmanagementabsprache erfolgt im Interventionsgesprach

wenn EXP-Pat. wahrend Sporttherapie krisenhaft, werden Sie von uns

informiert via Telefon oder Email

.Wir bitten um schnellstmégliche Ruckmeldung, bitte melden Sie sich umgehend

bei uns. Wir sind von ... bis ... erreichbar unter ...”,

Bei Ruckruf Information Uber Krisensituation

- Weiteres Vorgehen in Eigenverantwortung

5 STEP. De

—Sptth apie bei Depre
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Termine in CONnect
« Ggf. Anmeldepersonal bei Terminabsagen instruieren

e Zu Beachten:

« Hakchen setzen Terminbuchung (STEP.De)

« mindestens 3 Werktage Vorlauf
« (Ggf. Studienassessor personlich Bescheid geben

X STEP.De

— Sporttherapie bei Depression
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Anlage 1: STEP.De — Aufklarung sowie Ein- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien:

(1) Als Einschlusskriterien gelten grundsatzlich:

» Der Versicherte sollte mindestens ein Lebensalter von 18 Jahren aufweisen

» gesundheitliche Teilnahmevoraussetzungen gemaR des modifizierten Physical Aciti-
vity Readiness Questionnaire (Par-Q), ein Fragebogen des American College of Sports
Medicine zur Teilnahme an Sporttherapie, siehe Anlage 2

(2) Das vertraglich vereinbarte Versorgungskonzept wird fiir eine definierte Versicher-
tengruppe angeboten. Die Vertragspartner haben sich verstandigt, dass Versicherte der
Krankenkasse die Leistungen nach diesem Vertrag in Anspruch nehmen kénnen, wenn
eine Erkrankung nach den folgenden Diagnosen besteht:

F32.0, F32.1 Leichte bis mittelgradige depressive Episode
F33.0, F33.1 Rezidivierende depressive Storung

F34.1 Dysthymia

F41.2 Angst und depressive Storung, gemischt

FA43.2 Anpassungsstorung

F48.0 Neurasthenie

F43.8, F43.9 Reaktionen auf schwere Belastung

Ausschlusskriterien:

e eine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische Behandlung und / oder

e die Einstufung in einen Pflegegrad und /oder

e ein gesetzliches Betreuungsverhiltnis

e Aktuelle Abhangigkeit (Alkohol und Drogen)

e Aktuelle Dauermedikation mit Benzodiazepinen (langer als 7 Tage)

e Zu hohe Einnahme von Neuroleptika/ Trizyklika

e Nichtbefreiung der Studienmitarbeiter, Sporttherapeuten und behandelnden Psycho-
therapeuten von der Schweigepflicht bei Hinweisen auf Suizidgedanken oder —
impulsen

aAmpelverfahren Medikation:

Fiir Trizyklika und Antipsychotika bitte prozentualen Anteil an max. Tagesdosis berechnen
und addieren.

Rechenbeispiel: 75 mg Nortriptylin (75/225*100 = 33,33%) + 3 mg Bromperidol (3/10*100
=30 %) =63.33 % =>ROT

GRUN: Patient kann eingeschlossen werden wenn kumulative Hochstdosis unter 40 % liegt.

BB 40% und héher Patient kann nicht an Studie teilnehmen.

Seite 1
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Medikamente, die bei Bedarf eingenommen werden: nachfragen wie oft diese eingenommen
werden (Cut-Off 2x pro Woche: weniger wird nicht eingerechnet — mehr wird kumulativ zu-

gerechnet).

Maximale Dosis von ausschlussrelevanten Medikamenten:

Generischer Name | Strukturelle Klassifikation

| Standarddosis (mg/d)

Antidepressiva

wiederaufnahme-hemmer

Amitriptylin Nichtselektive Monoaminwieder- | Ambulant: 50- 150mg/d
aufnahmehemmer (TZA) Stationar bis zu 300mg/d
Clomipramin TZA 25-150mg/d, max. 225mg/d
Stationar: max.300mg/d.
Dothiepin TZA 200mg
Doxepin TZA, Nichtselektive Monoamin- | Erhaltung: bis 150mg/d Be-

ginn 3x25 mg, nach 3-7d
3x50mg-3x75mg/d, stationar
bis 300 mg/d maglich.

Imipramin TZA Beginn: 2-3x25mg/d, Erhal-
tung: 50-150 mg/d Tages-
hdchstdosis 300 mg/d

Maprotilin TetraZA (tetrazyklisches Antide- | Max. 150mg/d, 1-2x75mg oder

pressivum) 3x25mg/d, stationar: 225mg/d.

Mianserin TetraZA (tetrazyklisches Antide- | Beginn 3x10mg,

pres-sivum) Erhaltung: 60-90 mg/d

Nortriptylin Trizyklisches Antidepressivum ersten 3 Tage: 3x10mg-3x25
mg, Erhaltung:100-150 mg,
Hochstdosis 225 mg/d

Protriptylin TZA 5-50mg pro KG Korpergewicht
(75Kg max. 150mg).

Trimipramin Trizyklisches Antidepressivum Beginn: 25-50mg/d, langsame

Dosissteigerung:100-400mg/d
Tageshochstdosis 400 mg/d

Antipsychotika/ Neuroleptika

Amisulprid Benzamid 400-800mg/d, max. 1200
mg/d (seltene Einzelfalle)
Aripiprazol Dopamin-Partialagonist, Phenyl- Dosierungsbereich: 10-30
piperazinylchinolinon mg/d
Asenapin Dibenzoxepinpyrrol; tetrazykli- Initialdosis 2x10mg/d sublin-
sches Antipsychotikum gual = héchstens 20m/d
Benperidol Butyrophenon 1-6 mg/d, max. 40mg/d
Bromperidol Butyrophenon 1-10mg (@ 4-6 mg) 1x/d
Chlorprothixen Trizyklisches Antipsychotikum 30-200 mg/d; Akut (stationar)
bis 400 mg/d

Seite 2
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Clozapin

Trizyklisches Antipsychotikum

Beginn: 12,5-25mg/d Erhal-
tung: 100-400 mg/d, Hochst-
dosis 600 mg/d

Flupentixol

Trizyklisches Antipsychotikum

ORAL: 10-60 mg/d
DEPOTPRAPARAT: 10-60mg
(max. 100mg)

Fluphenazin

Trizyklisches Antipsychoti-kum

ORAL: Erhaltung 2,5-10
mg/d, stationare Erhaltung: 10-
20 mg

Hochstdosis 40 mg/d

Fluspirilen

Diphenylbutylpiperidin

Ambulant: 2-6 mg alle 7 Tage
Stationar: 3-8 mg alle 7 Tage
Akutbehandlung 2-10 mg; Er-
haltung: 3-8mg alle 7 Tage

Haloperidol

Butyrophenon

Plasmakonzentration: 1-10
ng/ml. Tmax = 1,5-3,5 h; t*%2 =
13-23h; Bioverfugbarkeit: ca.
60%.

Levomepromazin

Trizyklisches Antipsychotikum

Ambulant: Beginn 15-30
mg/d, Erhaltung: 75-150mg/d
Stationar:75-300mg/d,
max.600

Loxapin Trizyklisches Antipsychotikum — | Anfang:9,1mg (1 Inhalation)
Dibenzoxazepin Max. 2 x 9,1 mg/d = 18,2mg/d
Lurasidon Benzoisothiazol Initial 37-40 mg/d Erhéhung
auf 1x80 mg/d, max.148-160
mg/d
Melperon Butyrophenon 50-200 mg/d, max. 400 mg/d
Olanzapin Trizyklisches Antipsychotikum 5-20 mg/d, Akutpsychiatrie:
Anfang: 20-40mg/d
Paliperidon 9-OH-Risperidon, Benziso- 3-12 mg/d
xazol(piperidin)
Perazin Trizyklisches Antipsychotikum 75-600 mg; Hochstdosis stati-

onar 800-1000mg

Perphenazin

Trizyklisches Antipsychotikum

8-12 mg/d Akut: bis 24mg/d

Pimozid Diphenylbutylpiperidin 2-8mg/d, Hochstens 16mg/d
Pipamperon Butyrophenon 20-120mg/d; Max. 360 mg/d
Prothipendyl Trizyklisches Antipsychotikum 40-320mg/d

Quetiapin Dibenzothiazepin (trizyklisches 50-800mg/d

atypisches Antipsychotikum)

Risperidon Benzioxazol(piperidin) 4-6 mg/d (selten 10, max. 16)

Sertindol Phenylindol(piperidin) 12-20mg/d, max. 24mg/d
(Ausnahmefall)

Sulpirid Benzamid 300-1000mg/d (max.
1600mg/d bei Therapie Resis-
tenz)

Thioridazin Trizyklisches Antipsychotikum Max. ambulant 200mg/d und

Stationar 600mg/d

Seite 3
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Ziprasidon

Benzisothiazylpiperazin

80-160mg/d

Zuclopenthixol

Trizyklisches Antipsychotikum

2-75mg/d

therapie

Die Angabe der maximal zugelassenen Dosis, bezogen auf das zugelassene Pra-
parat des Erstanbieters, ist ebenfalls mit einem z gekennzeichnet. Die Angaben
zu den Dosierungen beziehen sich, wenn nicht anders erwahnt, auf alle zugelas-
senen Indikationen.

Quelle: Benkert & Hippius, 2014, Kompendium der Psychiatrischen Pharmako-

Seite 4




Anlage 3.2: Informationsblatt Abhdngigkeit

Umgang mit dem Abusus psychotroper Substanzen in STEP.De

Das Vorliegen einer Abhangigkeitserkrankung ist als Ausschlusskriterium definiert
F1x.2

Drei oder mehr der folgenden Kriterien waren irgendwann wéhrend des letzten Jahres
gleichzeitig vorhanden:

1. Ein starker Wunsch oder eine Art Zwang, psychotrope Substanzen zu konsumieren.

2. Verminderte Kontrollfahigkeit beztglich des Beginns, der Beendigung und der
Menge des Konsums.

3. Ein korperliches Entzugssyndrom bei Beendigung oder Reduktion des Konsums,
nachgewiesen durch die substanzspezifischen Entzugssymptome oder die
Aufnahme der gleichen oder einer nahe verwandten Substanz, um
Entzugssymptome zu mildern oder zu vermeiden.

4. Nachweis einer Toleranz. Um die urspringlich durch niedrigere Dosen erreichten
Wirkungen der psychotropen Substanz hervorzurufen, sind zunehmen héhere
Dosen erforderlich.

5. Fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergniigen oder Interessen zugunsten
des Substanzkonsums, erhohter Zeitaufwand, um die Substanz zu beschaffen, zu
konsumieren, oder sich von den Folgen zu erholen.

6. Anhaltender Substanzkonsum trotz Nachweises eindeutiger schadlicher Folgen
korperlicher oder psychischer Art. Es sollte dabei festgestellt werden, dass der
Konsument sich tatsachlich tber Art und Ausmalfi der schadlichen Folgen im klaren
war oder dass zumindest davon auszugehen ist.

Das Abhangigkeitssyndrom kann sich auf einen einzelnen Stoff, eine Gruppe von
Substanzen oder auch auf ein weiteres Spektrum unterschiedlicher Substanzen
beziehen.

Weitere Unterteilung:

F1x.20 — gegenwartig abstinent

F1x.24 — gegenwartiger Substanzgebrauch (aktive Abhangigkeit)

F1x.25 — standiger Substanzgebrauch

F1.26 — episodischer Substanzgebrauch

Differenzialdiagnostik: schadlicher Gebrauch von Subtanzmitteln

Fix.1

Ein Konsummuster psychotroper Substanzen, das zu einer Gesundheitsschadigung
(korperlich oder psychisch) fihrt.

o Tatsachliche Schadigung der psychischen oder physischen Gesundheit des
Konsumenten und deutlicher Nachweis, dass der Substanzgebrauch
verantwortlich ist (oder wesentlich dazu beigetragen hat).



o Die Art der Schadigung sollte klar festgestellt und bezeichnet werden kdénnen.
Eine akute Intoxikation oder ein ,Kater” beweisen allein noch nicht den
Gesundheitsschaden

o Das Gebrauchsmuster besteht seit einem Monat oder trat wiederholt in den
letzten zwolf Monaten auf.

o Auf die Storung treffen die Kriterien einer anderen psychischen oder
Verhaltensstorung bedingt durch dieselbe Substanz zum gleichen Zeitpunkt
nicht zu (aufRer akute Intoxikation).

e Die Teilnehmer sollen nicht intoxikiert zur Therapie zu erscheinen



Anlage 3.3: Handout Psychotherapeuten Leitfaden Interventionsgesprach EXP
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STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Leitfaden beim Indikationsgesprich mit dem Patienten fiir EXP-Therapeuten

1. Aufklirung: Entgegennahme des Formulars , Terminbestatigung!

.In dem aktuellen Projekt untersuchen wir die Effizienz und die Praktikabilitdt von
Sporttherapie zur Behandlung von depressiven Erkrankungen in der Regelversorgung. Es
werden dabei unterschiedliche Interventionsgruppen (Psychotherapie / Sporttherapie)
miteinander verglichen. Sie sind per Zufall zur Sportgruppe zugeteilt worden. Sporttherapie
hat sich bei der Behandlung von Depressionen als wirksam erwiesen. Wenn Sie alle
Einschlusskriterien erfiillen, bieten wir Ihnen an fiir die ndchsten 4 Monate (2x wéchentlich) an
der Sporttherapie bei speziell geschulten Sporttherapeuten teilzunehmen. Wir werden uns in
dem Zeitraum regelmdfSig telefonisch in Kontakt stehen und treffen uns in Anschluss an die
Sportintervention fiir ein weiteres personliches Beratungsgesprdch zu sehen um weitere
Behandlungsnotwendigkeiten und -Mdoglichkeiten zu besprechen.”

LAls Erstes priife ich mittels strukturierter Diagnostik, ob es sich bei Ihrem Problem vorrangig
um eine Depression handelt. AnschliefSend erhalten Sie einen Termin bei einem
Sporttherapeuten, bei dem eine Eingangssportuntersuchung (u.a. Anamnese, Haltungs- und
Bewegungsanalyse, Festlegung der Trainingsziele) erfolgt sowie die Trainingszeiten mit Ihnen
besprochen werden. Die Sporttherapie findet 2x/Woche am Nachmittag statt (Mo-Do ca. 17-
19:45 Uhr) statt (plus 1 Ausweichtermin Do Vormittag). Die max. GruppengréfSe betrdgt 8-12
Personen. Es gibt 2 Standorte, zwischen denen Sie wdhlen konnen (Zehlendorf, Clayallee 225 c
oder Hohenschénhausen, Sportforum, Fritz-Lesch-Str. 29). Die Sporttherapie ist im Rahmen der
Studienteilnahme kostenlos, fiir die Anfahrt zu den Therapien miissen Sie selbst aufkommen. In
der Zeit der Sporttherapie kontaktiere ich Sie ca. alle 4 Wochen telefonisch (auch wenn es Ihnen
mal schlecht gehen sollte). Des Weiteren folgt die Sporttherapie einem relativ festen Ablauf: 20
min Ausdauertraining auf dem Fahrrad-Ergometer oder per Nordic Walking, 20 min
individuelles  Kraftausdauertraining und 20 min  Koordination-,  Flexibilitdt-,
Wahrnehmungstibungen. Im Anschluss an der Sporttherapie erhalten Sie erneut ein Gesprdch
bei mir, bei dem wir abkldren konnen, ob weiterer psychotherapeutischer Behandlungsbedarf
besteht.”

»Wie bereits erwdhnt, finden zu mehreren Messzeitpunkten diagnostische Untersuchungen statt:
Zu Beginn, nach ca. 2 (Mitte der Sporttherapie), nach 4 (am Ende der Sporttherapie), nach 6, 12
und 18 Monaten. Diese Untersuchungen umfassen 3x eine Befragung am Telefon (die ersten 3
Messzeitpunkte) und zu allen Zeitpunkten eine Online-Diagnostik. AufSerdem erfassen wir
regelmdfSig Daten mittels einer App via Smartphone. Wie dies genau ablduft, erfahren sie gleich
im Anschluss durch einen Studienmitarbeiter, der Sie tiber alles aufkldrt.”

Konnen Sie sich vorstellen, dass das so fiir Sie passt? Haben Sie Fragen?”
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2. Strukturierte klinische Diagnostik mittels SKID-I

- Affektives Modul durchgehen
- Ausschluss von Abhdngigkeitserkrankungen

- Abklarung der Psychopharmaka -2 Siehe Liste!
- Krisenabsprache: was kann der Pat. tun bei (suizidalen) Krisen, individuelle Vereinbarung,

Krisentelefonnummern aushiandigen

ICD-10 Beschreibung

F32.0, F32.1 Depressive Storung, ggw. leicht oder mittelgradig

F33.0, F33.1 Rezidivierende depressive Stérung, ggw. leicht oder mittelgradig
F34.1 Dysthymie

F41.2 Angst und depressive Storung, gemischt

F43.2 Anpassungsstorung

F48.0 Neurasthenie

F43.8, F43.9 Sonstige Reaktion auf schwere Belastung

WENN alles passt :> Einschluss: weiter zu 3

WENN Pat. nicht studiengeeignet |:> Kein Einschluss: weiter zu 4

3. Ubergabe des Patientens an Studienassessor
- Ubergabe an Studienassessor (der bereits im Vorraum wartet)
o Ubergabe des Formulars ,schriftliche Terminbestatigung”
- Info, dass Aufklarung und weiteres Vorgehen durch Studienassessor erfolgt
- Vereinbarung des 1. Telefontermins (in 5 Wochen, danach 4-wéchig)

4. Verfahren bei Nicht-/Eignung

- Transparente Mitteilung (iber den Grund, mogliche Griinde kénnten sein:
o andere Diagnose steht im Vordergrund: Persdnlichkeitsstérung, Angststérung,...
o Abhangigkeitserkrankung
o Medikation

- Interne Vermittlung des Patienten an einen anderen Therapeuten oder Aufnahme einer

Behandlung auflerhalb des Projektes
- Studienassessor anonym den Grund mitteilen
- Ggf. Dokumentationsbogen flr die Krankenkasse ausfillen
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Haufig gestellte Fragen der Patienten:

* |ch weil} nicht, ob ich an einer Depression leide...

* Machen Sie Psychotherapie oder begleiten Sie die Sporttherapie?
* Kannich auch beides machen?

* Was kann ich mir unter der Sporttherapie vorstellen?

*  Wo und wann findet die Sporttherapie statt?

Checkliste - An alles gedacht?

o Formular ,Terminbestatigung“
entgegengenommen?

Aufklarung tiber Gruppe erfolgt?
Diagnose/Depressionsbehandlung passend?
Suchterkrankung ggf. geprift?

Medikation ggf. gepriift?

Pat. an Assessor iibergeben?

Termin fiir ersten Telefontermin vereinbart?

O O O O O O O

Krisenabsprache erfolgt?
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STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Leitfaden zu den Telefonassessments fiir EXP-Therapeuten

Als Psychotherapeut der Experimentalgruppe begleiten Sie die Sporttherapie mit
telefonischen Assessments zu drei Zeitpunkten wahrend der Phase der Sporttherapie.
Erstmalig findet das Telefonassessment 4 Wochen nach Beginn der Sporttherapie und dann
alle vier Wochen statt (siehe Abbildung 1).

In dem Telefonat geht es darum zu klaren, ob die Sporttherapie weiterhin dem individuellen
Versorgungsbedarf des Versicherten addaquat begegnet und ob gegebenenfalls andere
Therapieformen erganzend oder anstelle der Sporttherapie notwendig sind.

Ein Bestandteil ist, dass der BDI-II im telefonischen Gesprach abgefragt wird. Zur Ansicht
finden Sie den Fragebogen angehingt.

Das telefonische Assessment wird mit einer Dauer von 30 Minuten angesetzt.
Hinweis: Denken Sie daran das Assessment entsprechend zu dokumentieren.

Abbildung 1: Ubersicht Studienablauf
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Beck’s Depression Inventory 11

Fragebogen zu depressiven Symptomen

Dieser Fragebogen besteht aus 21 Gruppen von Aussagen. Lesen Sie jede dieser Gruppen von
Aussagen sorgfiltig durch und suchen Sie sich dann in jeder Gruppe eine Aussage, die am besten
beschreibt, wie Sie sich in den letzten zwei Wochen, einschlieSlich heute gefiihlt haben.
Kreuzen Sie die Zahl neben der Aussage an, die Sie sich herausgesucht haben. Wenn in einer
Gruppe mehrere Aussagen gleichermallen auf Sie zutreffen, kreuzen Sie die Aussage mit der
hoheren Zahl an. Achten Sie darauf, dass Sie in jeder Gruppe nicht mehr als eine Aussage
ankreuzen, das gilt auch fiir Gruppe 16 (Verdnderungen der Schlafgewohnheiten) oder Gruppe 18

(Verdanderungen des Appetits).

mir frither Spal gemacht haben.

1. | Traurigkeit 5. | Schuldgefiihle

0 | Ich bin nicht traurig. 0 | Ich habe keine besonderen Schuldgefiihle.

1 | Ich bin oft traurig. 1 | Ich habe bei vielen Dingen, die ich getan habe

2 | Ich bin stindig traurig. oder hitte tun sollen, Schuldgefiihle.

3 | Ich bin so traurig oder ungliicklich, dass 2 | Ich habe die meiste Zeit Schuldgefiihle.
ich es nicht aushalten kann. 3 | Ich habe stindig Schuldgefiihle.

2. | Pessimismus 6. | Gefiihle, bestraft zu werden

0 | Ich bin nicht mutlos, was meine Zukunft 0 | Ich habe nicht das Gefiihl, fiir etwas bestraft zu
angeht. werden.

1 | Ich bin mutloser als frither, was meine 1 | Ich habe das Gefiihl, dass ich vielleicht fiir
Zukunft angeht. etwas bestraft werde.

2 | Ich glaube nicht, dass sich meine Lage 2 | Ich glaube, dass ich fiir etwas bestraft werde.
verbessert. Ich habe das Gefiihl, fiir etwas bestraft zu

3 | Ich habe das Gefiihl, dass es keine 3 | werden.
Hoffnung gibt fiir meine Zukunft und es
nur noch schlimmer wird.

3. | Frithere Misserfolge 7. | Abneigung gegen sich selbst

0 | Ich fiihle mich nicht als Versager. 0 | Meine Gefiihle mir gegeniiber sind die gleichen

1 | Ich habe 6fter versagt als ich sollte. geblieben.

2 | Wenn ich zuriick blicke, sehe ich eine 1 | Ich habe das Vertrauen in mich verloren.
Menge Misserfolge. 2 | Ich bin von mir selber enttiduscht.

3 | Ich fiihle mich personlich als totaler 3 | Ich mag mich nicht.
Versager.

4. | Verlust von Freude 8. | Selbstvorwiirfe

0 | Ich habe so viel Freude wie immer an den 0 | Ich bin mir selbst gegentiber nicht kritischer als
Dingen, die mir Spall machen. sonst und mache mir nicht mehr Vorwiirfe als

1 | Ich habe nicht mehr so viel Spal an den sonst.
Dingen wir friiher. 1 | Ich bin mir selbst gegeniiber kritischer als

2 | Ich habe sehr wenig Freude an den friiher.
Dingen, die mir frither Spafl gemacht 2 | Ich mache mir Vorwiirfe fiir alle meine Fehler.
haben. Ich gebe mir die Schuld fiir alles Schlimme,

3 | Ich habe keine Freude an den Dingen, die 3 | was passiert.




9. | Selbstmordgedanken oder -wiinsche 15. | Verlust an Energie
0 | Ich denke nie daran, mich umzubringen. 0 | Ich habe so viel Energie wie immer.
1 | Ich habe Selbstmordgedanken, aber ich wiirde 1 | Ich habe weniger Energie als friiher.
Sie nicht ausfiihren. 2 | Ich habe nicht geniigend Energie sehr,
2 | Ich mochte mich umbringen. viel zu tun.
3 | Ich wiirde mich umbringen, wenn ich die 3 | Ich habe nicht geniigend Energie, irgend
Moglichkeit hitte. etwas zu tun.
10. | Weinen 16. | Verdnderungen der Schlafgewohnheiten
0 | Ich weine nicht mehr als friiher. 0 | Meine Schlafgewohnheiten haben sich
1 | Ich weine mehr als friiher. nicht gedndert.
2 | Ich weine wegen jeder Kleinigkeit. 1 | Ich schlafe etwas mehr als sonst. /
3 | Mir ist nach weinen zumute, aber ich kann Ich schlafe etwas weniger als sonst.
nicht. 2 | Ich schlafe viel mehr als sonst. /
Ich schlafe viel weniger als sonst.
3 | Ich schlafe die meiste Zeit des Tages. /
Ich wache 1-2 Stunden zu friih auf und
kann dann nicht mehr einschlafen.
11. | Unruhe 17. | Reizbarkeit
0 | Ich bin nicht unruhiger oder erregter als sonst. 0 | Ich bin nicht reizbarer als sonst.
1 | Ich bin unruhiger oder erregter als sonst. 1 | Ich bin reizbarer als sonst.
2 | Ich bin so unruhig oder erregt, dass es schwer 2 | Ich bin viel reizbarer als sonst.
ist mich nicht zu bewegen. 3 | Ich bin sténdig reizbar.
3 | Ich bin so unruhig oder erregt, dass ich stindig
in Bewegung bleiben oder etwas tun muss.
12. | Interesselosigkeit 18. | Verdnderungen des Appetits
0 | Ich habe das Interesse an anderen Menschen 0 | Mein Appetit hat sich nicht verdndert.
oder an Tétigkeiten nicht verloren. 1 | Mein Appetit ist etwas kleiner als sonst. /
1 | Ich bin weniger an anderen Menschen oder Mein Appetit ist etwas groBBer als sonst.
Dingen interessiert als vorher. 2 | Mein Appetit ist viel kleiner als vorher. /
2 | Ich habe mein Interesse ans anderen Menschen Mein Appetit ist viel groBBer als vorher.
oder Dingen zum groBten Teil verloren. 3 | Ich habe iiberhaupt keinen Appetit. /
3 | Es ist schwer, fiir irgendetwas Interesse Ich habe stindig groBen Hunger
aufzubringen.
13. | Entschlussfahigkeit 19. | Konzentrationsschwierigkeiten
0 | Ich treffe Entscheidungen etwas so leicht wie 0 | Ich kann mich so gut konzentrieren wie
immer. immer.
1 | Es fallt mir schwerer als sonst, Entscheidungen 1 | Ich kann mich nicht so gut konzentrieren
zu treffen. wie sonst.
2 | Ich habe viel groBere Schwierigkeiten, 2 | Es fallt mir schwer; mich sehr lange auf
Entscheidungen zu treffen, als friiher. etwas zu konzentrieren.
3 | Ich habe Miihe, iiberhaupt Entscheidungen zu 3 | Ich kann mich auf garnichts
treffen. konzentrieren.
14. | Wertlosigkeit 20. | Midigkeit
0 | Ich fiihle mich nicht wertlos. 0 | Ich bin nicht miider als sonst.
1 | Ich halte mich nicht fiir so wertvoll und 1 | Ich werde schneller Miide als sonst.
niitzlich wie friiher. 2 | Ich bin fiir viele Dinge, die ich frither
2 | Ich habe das Gefiihl, weniger Wert zu sein als getan habe, zu miide.
andere Menschen. 3 | Ich bin fiir die meisten Dinge, die ich
3 | Ich habe das Gefiihl, vllig wertlos zu sein. frither getan habe, zu miide.
21. | Verlust des Interesses am Sex
0 | Ich habe in letzter Zeit keine Verdnderung 2 Ich habe jetzt viel weniger Interesse am
meines Interesses am Sex bemerkt. Sex.
1 | Ich habe weniger Interesse am Sex als friiher. 3 Ich hab das Interesse am Sex vollig

verloren.
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STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Leitfaden beim Indikationsgespriach mit dem Patienten fiir TAU-Therapeuten

1. Aufklirung: Entgegennahme des Formulars , Terminbestatigung”!

.In dem aktuellen Projekt untersuchen wir die Effizienz und die Praktikabilitdt von
Sporttherapie zur Behandlung von depressiven Erkrankungen in der Regelversorgung. Es
werden dabei unterschiedliche Interventionsgruppen (Psychotherapie / Sporttherapie)
miteinander verglichen. Sie sind per Zufall der Psychotherapiegruppe zugeteilt worden, d.h.
sie erhalten eine antidepressive Behandlung, sollte diese Behandlungsform fiir Sie
passen. Wenn Sie alle Einschlusskriterien erfiillen, kann ich lhnen XY psychotherapeutische
Sitzungen anbieten (entsprechend Selektivvertrag). Als Erstes priife ich mittels strukturierter
Diagnostik, ob es sich bei Ihrem Problem vorrangig um eine Depression handelt. Anschliefsend
libergebe ich Sie an einen Studienassessor, der sie ausfiihrlich iiber die Studie aufkldrt. Wie
bereits erwdhnt, finden zu mehreren Messzeitpunkten diagnostische Untersuchungen statt: Zu
Beginn, nach ca. 2 Monaten (Hdlfte der Therapie), nach 4 Monaten (Ende der Therapie), nach 6,
12 und 18 Monaten. Diese Untersuchungen umfassen 3x eine Befragung am Telefon (die ersten 3
Messzeitpunkte) und zu allen Zeitpunkten eine Online-Diagnostik. AufSerdem erfassen wir
regelmdfSig Daten mittels einer App via Smartphone. Wie dies genau ablduft, erfahren sie gleich
im Anschluss durch einen Studienmitarbeiter, der das nochmal genauer mit Ihnen bespricht.”

Konnen Sie sich vorstellen, dass das so fiir Sie passt? Haben Sie Fragen?“

2. Strukturierte klinische Diagnostik mittels SKID-I
- Affektives Modul durchgehen
- Ausschluss von Abhdngigkeitserkrankungen
- Abklarung der Psychopharmaka -2 Siehe Liste!
- Krisenabsprache: was kann der Pat. tun bei (suizidalen) Krisen,

individuelle Vereinbarung, Krisentelefonnummern aushiandigen

ICD-10 Beschreibung

F32.0, F32.1 Depressive Storung, ggw. leicht oder mittelgradig

F33.0, F33.1 Rezidivierende depressive Stérung, ggw. leicht oder mittelgradig
F34.1 Dysthymie

F41.2 Angst und depressive Storung, gemischt

F43.2 Anpassungsstorung

F48.0 Neurasthenie

F43.8, F43.9 Sonstige Reaktion auf schwere Belastung
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WENN alles passt :> Einschluss: weiter zu 3

WENN Pat. nicht studiengeeignet |:> Kein Einschluss: weiter zu 4

3. Ubergabe des Patientens an Studienassessor
- Ubergabe an Studienassessor (der bereits im Vorraum wartet)
o Ubergabe des Formulars ,schriftliche Terminbestatigung”
- Info, dass Aufklarung und weiteres Vorgehen durch Studienassessor erfolgt
- Weitere Sitzungstermine vereinbaren

4. Verfahren bei Nicht-/Eignung

- Transparente Mitteilung (iber den Grund, mogliche Griinde kénnten sein:
o andere Diagnose steht im Vordergrund: Persdnlichkeitsstérung, Angststérung,...
o Abhangigkeitserkrankung
o Medikation

- Interne Vermittlung des Patienten an einen anderen Therapeuten oder Aufnahme einer

Behandlung auflerhalb des Projektes
- Studienassessor anonym den Grund mitteilen
- Ggf. Dokumentationsbogen flr die Krankenkasse ausfiillen

Haufig gestellte Fragen der Patienten:

* Machen Sie Psychotherapie oder begleiten Sie die Sporttherapie?

* Kann ich trotzdem zusatzlich die Sporttherapie machen?

* Ich weil} nicht, ob ich an einer Depression leide...

* Kann ich auch bei Ihnen die Psychotherapie ohne die Studienerhebungen machen?

Checkliste - An alles gedacht?

o Formular ,Terminbestdtigung”
entgegengenommen?

Aufklarung tiber Gruppe erfolgt?
Diagnose/Depressionsbehandlung passend?
Suchterkrankung ggf. gepruft?

Medikation ggf. gepriift?

Krisenabsprache erfolgt?

Pat. an Assessor iibergeben?
Weitere/erste Sitzungen vereinbart?

O O 0O 0O O O ©




Anlage 4: Prasentation Schulung Assessoren
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chulung Assessoren

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Agenda 6

1. Studiendesign
2. Studienaufklarung und Einschluss

3. Telefonassessment

« Messinstrumente
 Notfallmanagement

4. Dokumentation und Organisatorisches

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



Studiendesign

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression



I_Studiendesign 8
“ prospektive, cluster-randomisierte, teil-verblindete Versorgungsstudie

“ beteiligte Krankenkassen: BKK VBU, BAHN BKK, BMW BKK, BKK

Gildemeister Seidensticker

» finanziert durch Innovationsfonds des Gemeinsamen
Bundesausschusses
(G-BA)

% Ziel: Etablierung von Sporttherapie als Therapieoption in der
Regelversorgung als von Arzten und Psychotherapeuten mégliche zu

verordnende Leistung /\>'/ STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Evidenz Sporttherapie 9

Sporttherapie vs. Standardversorgung

« S3- Leitlinie/ Nationale Versorgungs-Leitlinie fir Unipolare

Depression:

Sport- und Bewegungstherapie als erganzende Behandlungsmoglichkeit
Wirksamkeit: Formal Evidenzgrad A

« Meta - Analyse: (Schuch et. al, 2016)

Grol3e und signifikante Effekte von Sporttherapie bei Depressionen
N =25 RCTs/ Pbn =1057; SMD 1.11; 95 % Cl 0.79 - 1.43
Grol3ere Effekte flr Teilnehmer mit diagnostizierter MDD

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Evidenz Sporttherapie 10

« Keine Unterschiede in der Wirksamkeit von Sporttherapie und
Psychotherapie/ Medikation (Rethorst et al., 2009; Ekkekakis, 2015)

« Grolde Effektstarke fur (Schuch et. al, 2016)

* Leichtes bis moderates Training (SMD 0.586)
« Moderates Training (SMD 1.330)
* Intensives Training (SMD 1.342)

« Sport als Schutzfaktor vor Depression fur Personen jeden Alters,

unterschiedlicher Kulturen (Schuch et. al, 2018)

 Asien, Europa, Nordamerika, Ozeanien
« > 150 min/ Woche

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Empfehlungen far koérperliches Training bei leichter bis mittelgradiger 1
Depression

1. Anleitung durch qualifiziertes Fachpersonal
Gruppentraining

Strukturiert und supervidiert

Ausdauer- und Krafttraining

2 X wochentlich

Dauer: 60 Minuten

Moderate bis hohe Intensitaten

© N o U A~ W DN

32 Einheiten mit anschliel3ender Verstetigung
und Aufrechterhaltung der korperlichen Aktivitat ,\).’ STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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I_Allgemeiner

Projektablauf

Interventionsgesprach
(Psychotherapeut)
tO
Sporteingangstestung (Sporttherapeut)
O
o
N
@
3 Sporttherapie §
@ (32 Einheiten 8 60 g Psychotherapie L .
§ Minuten Gber 4 St (Kurzzeittherapie
E Monate 0-; je nach Selektivvertrag)
3 4 — 12 Teilnehmer) i
©
©
Abschlussgesprach (Sporttherapeut)
t2
Nachsorgegesprach
(Psychotherapeut)
: V
t3 , follow-up Messungen (2 und 6 Monate nach t,/Intervention) e

Sporttherapie bei Depressnon




I_Allgemeiner Projektablauf 16

lefonische Berat
30 Minuten im 4 Wochen-Rythmus

Psychotherapeut

TR

Sporttherapie
32 Einheiten uber 4 Monate
4 - 12 Teilnehmer

QHNHEHHHEI

Sporttherapeut

Prozess Outcome

Evaluation | | Evaluation

S > STEP.De

Sporttherapie bei Depression




I_Ein- und Ausschluss 17

Grundsatzliche Einschlusskriterien:

1. Min. 18 Jahre alt
2. Keine aktuell laufende, ambulante psychotherapeutische

Behandlung
3. Keine Einstufung in Pflegegrad
4. Kein gesetzliches Betreuungsverhaltnis
5. Keine Abhangigkeitsdiagnose




I_Ein- und Ausschluss

Einschlussdiagnosen:

F32.0, F32.1

F33.0, F33.1

F34.1
F43.2
F41.2
F48.0
F43.8, F43.9

18

Depressive Storung, ggw. leicht oder
mittelgradig

Rezidivierende depressive Storung, ggw. leicht
oder mittelgradig

Dysthymie

Anpassungsstorung

Angst und depressive Stimmung, gemischt
Neurasthenie

Sonstige Reaktion auf schwere Belastung

X STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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Studieneignung

JA Nein
|
Randomisierte Allokation zu Psychotherapie im
Cluster (Psychotherapeut) Rahmen des
- Sporttherapie oder integrierten
Psychotherapie im Rahmen Versorgungsvertrags
von STEP.De
WICHTIG:

« Randomisierungsliste in SmartSheet
« Terminbuchung uber CONnect .
+ mind. 3 Werktage Vorlauf A STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression



I_Projektablauf 20

Psychotherapeut: Indikationsprufung und Therapieeignung

1. Aufklarung der Patienten uber Gruppenzugehorigkeit (EXP,TAU)
2.  Strukturierte klinische Diagnostik der Einschlussdiagnosen
3. Indikationsprufung flr Depressionsbehandlung

« Ausschluss von Abhangigkeitserkrankungen, schweren depressiven
Episoden

4.  Abklarung der Psychopharmaka
Ubergabe des Patienten an Studienassessor
6. Therapieangebot bei Nicht- / Eighung

U

Ort: Praxen | /\), STEP.De
Dauer.. Ca. 50 mln ==  Sporttherapie bei Depression
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Studienaufklarung
und Einschluss

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression



I_Studienaufklérung und Einschluss 22

1. Personliches Aufklarungsgesprach Uber den Studienablauf
2. Studieninformation und Einverstandniserklarung

3. Studieneinschluss

4. Fall anlegen in secuTrial® (secuTrial - Pseudonym)

5. Vergabe der Studienmappe

6. Vereinbarung Telefontermin fur telefonisches Assessment t,

Wichtig: Datum des Interventionsstarts (erster Termin mit
Psychotherapeut (TAU)/ Termin zur Eingangstestung (EXP) nach
Interventionsgesprach).

Ort: Praxen /\>-, STEP.De
Dauer: Cao 30 min — porttherapie bei Depression
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« Ggf. Unterstutzung der Psychotherapeuten bei Ein- und
Ausschlusskriterien

« Im Zweifel unter Vorbehalt einschliel3en
« Bei Ausschluss genau nachfragen:

& keine Depression ist kein Ausschlussgrund
A Andere Symptomatik im Vordergrund - welche?

A Pat. zeigt starken Substanzmittelkonsum - wirden der Therapeut
den Pat. in ambulante Behandlung nehmen? / Oder
Weitervermittlung zur Suchtberatung?

Ort: Praxen /\>-, STEP.De
Dauer: ca. 30 min £ Sorttherapie el Depression



I_Ein- und Ausschlusskriterien

Differenzialdiagnose: Abhangigkeit, schadlicher Gebrauch

Diagnostische Kriterien der Alkoholabhangigkeit
nach ICD-10 (F10.2) (e9)

Drei oder mehr der folgenden Kriterien sollten zusammen mindestens einen Mo-
nat lang bestanden haben. Falls sie nur fUr eine kurzere Zeit gemeinsam aufge-
treten sind, sollten sie innerhalb von zwdlf Monaten wiederholt bestanden haben:

@ ein starker Wunsch oder eine Art Zwang, psychotrope Substanzen zu konsu-
mieren

® verminderte Kontrollfahigkeit beziiglich des Beginns, der Beendigung und der
Menge des Konsums

® ein korperliches Entzugssyndrom bei Beendigung oder Reduktion des Kon-
sums, nachgewiesen durch die substanzspezifischen Entzugssymptome oder
durch die Aufnahme der gleichen oder einer nahe verwandten Substanz, um
Entzugssymptome zu mildern oder zu vermeiden

® Nachweis einer Toleranz. Um die urspringlich durch niedrige Dosen erreichten
Wirkungen der Substanz hervorzurufen, sind zunehmend hohere Dosen erfor-
derlich,

® fortschreitende Vernachlassigung anderer Vergngungen oder Interessen zu-
gunsten des Substanzkonsums

® anhaltender Substanz- oder Alkoholkonsum trotz Nachweises eindeutiger
schadlicher Folgen korperlicher oder psychischer Art

Diagnostische Kriterien des schadlichen Gebrauchs
nach ICD-10 (F10.1) (e9)

® (deutlicher Nachweis, dass der Substanzgebrauch verantwortlich ist (oder we-
sentlich dazu beigetragen hat) fur die korperlichen oder psychischen Schaden,
einschlieBlich der eingeschrankten Urteilsfahigkeit oder des gestorten Verhal-
tens, das zu Behinderung oder zu negativen Konsequenzen in den zwischen-
menschlichen Beziehungen fuhren kann.

® Die Art der Schadigung sollte Klar festgestellt und bezeichnet werden konnen.

® Das Gebrauchsmuster besteht mindestens seit einem Monat oder trat wieder-
holt in den letzten zwdlf Monaten auf.

® Auf die Storung treffen die Kriterien einer anderen psychischen oder Verhal-
tensstorung bedingt durch dieselbe Substanz zum gleichen Zeitpunkt nicht zu
(auBer akute Intoxikation F1x.0).

pY > STEP.De

Sporttherapie bei Depression

24
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A\ Riicksichtnahme bei hoher Belastung der Patienten:

* Prozessevaluation ist optional
« Die Fragebogenerhebungen kdnnen bedarfsgerecht gekurzt werden

« Es kann passieren, dass Sie die Studienteilnahme abbrechen wollen,
bitte geben Sie uns dann eine Ruckmeldung

«  Wir sind offen und freuen uns uber jegliche RUckmeldungen zur
Studienteilnahme

Ort: Praxen /\>-, STEP.De
Dauer: Cao 30 min — porttherapie bei Depression
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Telefonassessment

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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TO

« WHODAS

« HAM-D

« Auswahl aus der VDS 90

« IPAQ

« Vorangegangene depressive Episoden (Auszug aus dem SKID)
« Komorbiditatsindex

- Medikation

T2/ T4

« WHODAS

« HAM-D

« VDS 90

« |PAQ
 Medikation

)Y > STEP.De

Sporttherapie bei Depression
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Hamilton Depression Scale (HAM-D)

- Fremdbeurteilungsverfahren zur Feststellung der Schwere einer
diagnostizierten Depression

17 ltems

2 - 5 stufige Ratingformate

Wertebereich : 0 bis 51

Dauer der Interviewdurchfuhrung: ca. 30 Minuten

0 bis 8 > keine Depression

9 bis 16 2 leichte Depression

17 bis 24 -2 mittelschwere Depression
Uber 24 - schwere Depression

S STEP. De

==  Sporttherapie bei Depres
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- Erfassung der Schwere depressiver Symptome wahrend der letzten sieben Tage im
Vergleich zu dem gewohnlichen (nicht-depressiven) Erleben

« Es soll grundsatzlich die Bewertung vorgenommen werden, welche am besten die erlebte
Symptomatik beschreibt

« Die Befragung sollte solange fortgesetzt werden, bis ausreichend Information gewonnen
wurde, um eine sichere Bewertung vorzunehmen

- unabhangige Bewertung jedes Items (keine Urteilsbildung aufgrund eines
Gesamteindrucks oder aufgrund besonders hervorstechender Symptome (z.B.
Suizidgedanken))

- Patienten geben haufig bei der Befragung zu einem Item Informationen preis, welche der
Beantwortung eines anderen Items dienen kdnnen - miteinbeziehen

« Wenn ein berichtetes Depressionssymptom eine Veranderung gegenuber dem
pramorbiden Zustand darstellt, bewerten Sie es als vorhanden, ungeachtet der Zuordnung
kausaler Hintergrunde, aul3er das Symptom kann eindeutig einer anderen Quelle als der

Depression zugeschrieben werden
S STEP.De

==  Sporttherapie bei Depression
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IPAQ

v
» STEP.De
== Sporttherapie bei Depression
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Anlage 4.1: STEP.De Assessoren-Ablauf Skript

Assessoren-Ablauf-Skript

Ablaufplan Studie: Sporttherapie bei
Depression (STEP.De)
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1. Organisatorisches
1.1 Raumlichkeiten
e Assessoren haben Zugang zum Hiwi-Raum der Professur: Raum 0.41b

e Dort ist ein Schllssel deponiert, der den Zugang zum Archivraum zuldsst: Raum 0.41

e Raum 0.41 soll als ruhiger Raum zum telefonischen Assessment genutzt werden

1.2 Equipment
Ort: STEP.De Schrank in Raum 0.41b

e 2x Laptop
o Inkl. Ladekabel, Maus
e 3x Standrechner mit Internet
e Je 1x Telefon in den Raumen 0.41b und 0.41
eStudienmappen fiir Patienten
eGesicherter Server: Speicherung der Einverstandniserklarung, Pseudonomysierte Verlaufsliste
eFunktionsaccount: Email, Kalender @ auch tiber Thunderbird?
eKlarnamenliste
o Streng — Vertraulich! Verldsst nur auf Anweisung der Studienleitung den Raum

e Liste mit den Psychotherapeuten und Nummer (TH1-TH20)
eArchiv — Schliissel (Raum 0.41)

Der Schliissel liegt im obersten Schubfach des Step.De - Dokumentenschranks in Raum 0.41b

und ist mit ,STEP.De“ gekennzeichnet

Die Assessoren fiihlen sich Pro-Aktiv verantwortlich, dass alle benétigten Utensilien

(Ladekabel etc.) sich nach der Arbeit im Schrank befinden.

USB-Stick
Ort: Step.De — Schrank, Neues Palais, Haus 12, Raum 0.41b

Der USB — Stick dient nur zur temporéren Datensicherung bzw. Ubertragung der Dokumente
auf die StandPc’s im HiWi-Raum sowie bei Bedarf in den Praxen. Alle produzierten
Dokumente (Foto der Einverstidndniserkldrung, Visitenkarte) werden lokal auf dem Laptop
gespeichert, im Studienschrank aufbewahrt, nach Ubertragung vernichtet (Visitenkarte) bzw
auf dem Server der Universitidt Potsdam gespeichert (Foto der Einversténdniserkldrung,
Verlaufsliste).

Serverlauferwerk
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e unter Computer ist bei ,,Netzwerkadresse” das Laufwerk STEPde zu finden

e dort liegt der Ordner ,STEPDe” mit der Verlaufsliste und den abfotografierten
Einverstdndniserkldrungen

e hier werden alle Einverstdndniserkldrungen der Teilnehmer abgelegt (unter dem

generierten Pseudonym)

2. Ablauf Administration

Ort: Universitat Potsdam Raum 0.41 b

2.1 secuTrial — Zugdnge

Assessoren — Zugang
o Jeder Assessor hat einen eigenen Zugang
o Nutzen:
= Anlegen von Patienten im Studienaufklarungsgesprach
=  Durchfihren der Telefoninterviews TO, T2, T4
- Observer —Zugang
o Ein Zugang fir alle.
o Nutzen:
= Zur Uberpriifung von ausgefiillten Assessments

Krankenkassendaten — Zugang
o Ein Zugang fir alle.
o Nutzen:
» Uber diesen Zugang werden Krankenkassenversicherungsnummer,
Einschlusszeitpunkt (Datum, Uhrzeit) erfasst.

Post — Zugang
o Ein Zugang fir alle
o Nutzen:
= Eingabe postalisch zugestellter Fragebogen

Die LogIn — Daten fiir den Assessorenzugang werden per E-Mail an die Assessoren geschickt.
Falls diese E-Mail nicht vorhanden ist oder nicht verschickt wurde, wendet euch bitte an den
Assessorenkoordinator. Die Login- Daten aller weiteren Zugédnge befinden auf der
Passwortliste im STEP.De Schrank 0.41b.

=> In Ausnahmesituationen (z.B. SchliefSung der Studieneinrichtung) gilt folgendes:
Diverse Zugangsdaten kénnen telefonisch bei der
Assessorenkoordination angefragt werden
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2.2 Terminbuchung Checken und E-Mails checken

2.2.1

Einschluss — Termine via Smartsheet buchen

Assessoren-Koordinator: _

Vertretung bei Abwesenheit/Krankheit: _

Zugang zu Smartsheet lber die STEP.De-Email (stepde@uni-potsdam.de) und PW

(siehe Passwort-Liste) mit folgenden

Link:https://app.smartsheet.com/b/home?Ix=AviwaERzHp7JWgZRopTgwvCAg8WNV

NOCs84mp-DgNGM&mt=48

o im Verzeichnis "Fallmanagement Krankenkassen", Tabelle "Terminbuchung": Termin

beim PT entnehmen

In ,Assessoren-Zeiten” schauen, welcher Assessor Zeit hat

In Kalender Gber Thunderbird oder Email-Account der Uni Potsdam den
entsprechenden Assessor auswahlen (info.stepde@uni-potsdam.de)

o Wichtig: Farbe = entsprechender Namen/ Kalender des Asssessors

o In,Betreff”: ,Einschluss: [Ort & Name des Psychotherapeuten], [Uhrzeit des PT-
Termins]“

o In,Teilnehmer”: E-Mail des ausfiihrenden Assessors eintragen — In Thunderbird im
unteren Bereich der Terminbuchung auf den Reiter Teilnehmer = rechtsklick,
Teilnehmer einladen.

o tatsachliche Uhrzeit des Assessorentermins wird 1 h nach dem Termin in Smartsheet
gebucht

o Termin in Smartsheet griin hinterlegen, wenn er im Kalender eingetragen ist

o Veranderungen von Terminen oder Uhrzeit von Fallmanagern werden gelb hinterlegt

In diesem Falle Termin im Assessorenkalender verschieben

Assessoren:

Terminbuchung darf vom Assessor nicht abgelehnt werden, wenn Probleme bei
Terminwahrnehmung, Ersatz suchen: Whatsapp-Gruppe, wenn es sich dort nicht
regeln lasst mit Assessor-Koordinator besprechen.

in ,,PT-Liste-Random” nachschauen wo der Psychotherapeut sitzt

In Verlaufsliste eintragen wann Interventionsstart ist -> auf das Meilensteinformular

Ubertragen


mailto:stepde@uni-potsdam.de
https://app.smartsheet.com/b/home?lx=AvjwaERzHp7JWgZRopTgwvCAg8WNVNOCs84mp-DqNGM&mt=48
https://app.smartsheet.com/b/home?lx=AvjwaERzHp7JWgZRopTgwvCAg8WNVNOCs84mp-DqNGM&mt=48
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2.2.2 Passwort — Neuvergaben

e Bei Passwort — Neuvergaben landen die Anforderungen der Patienten im
Funktionsaccount, sollte eine Patienten- Anforderung fiir ein neues Passwort

vorliegen (siehe Handbuch secuTrial Punkt 3.2)

2.3 Listen und Studienutensilien
2.3.1 Studienmappen

Inhalt: Meilensteinformular, Probandeninformation, 2x Einverstandniserklarung fir die
Studie, Fragebogen fiir Sportmedizin, Anfahrtsskizze SGP, Quickstart Anleitung flr secuTrial

und APP movisensXS, Antworthilfen WHODAS

1x/ Woche (mittwochs): Mappen immer auf Vollstandigkeit Uberprifen und gegebenenfalls

weitere anfertigen

Bestand: Immer min. 15 Studienmappen fir die Interventions- und die Kontrollgruppe

vorbereiten

=> In Ausnahmesituationen (z.B. SchliefSung der Studieneinrichtung) gilt folgendes:
Bei online- Einschluss:

- erhalten die Teilnehmer postalisch die Einverstdndniserkldrungen (inklusive
Riickumschlag an die jeweilige Krankenkasse)

- alle weiteren Dokumente (Probandeninformation, SecuTrial Anleitung, Antworthilfe
WHODAS) werden dem Teilnehmer per Email zugesandt

- der Studienverlaufsplan wird vom Assessor im Anschluss an das Einschlussgespréich
ausgefiillt und dem Teilnehmer per Email zugeschickt

2.3.2 Verlaufsliste
e Termine die fallig sind werden automatisch farblich rot unterlegt (Termine die
innerhalb der nachsten 5 Tage fallig sind)

e In der Verlaufsliste stehen alle wichtigen Eckdaten zu den Patienten:

Pro Pseudonym:

Nachstes Assessment

Kiirzel der Assessoren zu jedem Termin

TO Onlineassessment erfolgt

Datum fiir:

den Interventionsstart, fir die Erhebungstermine,

0 O O O O

|Berlin (eiVers;;,
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o "Uberpriifungskdstchen"
o filir Erinnerungsmails, flr absolvierte Assessments

Sobald Assessor Laptop ins Studienzentrum bringt, aktualisiert er die Verlaufsliste

Der Assessoren - Verantwortliche liberpriift diesen Vorgang

233

Ubergabe der Laptops

Laptops aufladen

Visitenkarten: diese werden in Potsdam ausgedruckt, die Namen werden in die
Klarnamenliste eingetragen und die Visitenkarten in einen Aktenordner im Schrank -
alphabetisch geordnet nach Pseudonym- abgelegt

Es sollen sich im Anschluss keine PDF's mehr auf den Laptops befinden

Verlaufsliste aktualisieren mit Infos aus vorriibergehenden Verlaufslisten
Rekrutierungsdokumentation ausfillen

Min. 1 x woéchentlich miissen die Laptops in Potsdam auftauchen um alle Daten zu
aktualisieren und zu lbertragen.

=> In Ausnahmesituationen (z.B. SchliefSung der Studieneinrichtung) gilt folgendes:

Die Ubergabe der Laptops: Die Assessoren vereinbaren mit dem Assessoren-
Koordinator einen Termin zur Laptopabholung. Dieser steht dann inklusiver der
Inventarliste (diese muss unbedingt ausgefiillt werden) in Raum 0.41b STEP.De
Schrank bereit. Per Email bestiitigen die Assessoren, dass der Laptop abgeholt
wurde.

Die Visitenkarten diirfen in einem separaten Ordner auf dem Studienlaptop abgespeichert

werden. Sie bleiben auf den Laptops bis der Zugang in die Studieneinrichtung wieder
méglich ist. WICHTIG: Laptop muss unbedingt passwortgeschiitzt sein.

234

Klarnamenliste, Visitenkarten, Fotos der Einverstandniserklarung

Inhalt Visitenkarten: Pseudonym, Datum der Aufnahme, Einwilligungserklarung Ja/Nein,
Datum der Einwilligungserklarung, Geschlecht, Nachname, Vorname, Telefon, E-Mail,
Geburtsdatum, Nummer des Psychotherapeuten

Die Visitenkarten werden zusammen mit dem Laptop ins Bliro gebracht
Mit Hilfe der Visitenkarten
o .. wird die Klarnamenliste erstellt/ aktualisiert mit folgenden Infos:
o Pseudonym, Vorname, Nachname, Geburtsdatum, E-Mail-Adresse,
Telefonnummer, Termin Einschlussgesprach, Nummer des
Psychotherapeuten
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o .. werden die Kiirzel der Assessoren des Einschlusses in die Verlaufsliste
eingetragen
e Streng - vertraulich
1. Darf das Biro in Potsdam nur auf Anweisung der Studienleitung verlassen
2. Ubertragung der Variablen der Visitenkarte in die Klarnamenliste
3. Fotos der Einverstandniserklarung auf dem Server ablegen

=> In Ausnahmesituationen (z.B. SchliefSung der Studieneinrichtung) gilt folgendes:
Die Visitenkarten und die Screenshots der Einverstédndniserkldrungen diirfen in
einem separaten Ordner auf dem Studienlaptop abgespeichert werden. Sie bleiben
auf den Laptops bis der Zugang in die Studieneinrichtung wieder maéglich ist.
WICHTIG: Laptop muss unbedingt passwortgeschiitzt sein.

Wichtig: iber den vpn Client der UP wird das Server-Netzwerk:
\\141.89.97.244\Forschung\STEPde hinzugefiigt. Hier werden unbedingt die
Einverstdndniserkldrungen der Teilnehmer hinterlegt.

2.3.5 Kommunikation mit dem Sportgesundheitsparkt (Sabine Schulze)

e Zeitpunkt: Mittwoch vormittags nach dem Assessoren Meeting

e Wer: Studienkoordinator bestimmt wahrend des Meetings, wer anruft. Falls kein
Meeting stattfindet, ruft Studienkoordinator an.

e Was: Ubergabe von Namen mittels Klarnamenliste, ansonsten Fragen, die gestellt
werden beantworten und evtl. eigene Fragen stellen (siehe Dokument
,Kommunikation SGP“), nach Drop-Outs in der Sporttherapie fragen.

=>» Zurzeit nicht n6tig! Kommunikation nur bei Bedarf beiderseits.

3. Terminerinnerung rausschicken

Assessoren-Koordinator -
Abwesenheit/Krankheit: _

3.1 Terminerinnerungen — Online- Assessment [0.A.] TO-T5

-), Assessoren - Vertretung bei

e Wenn Patient Visite vergessen hat bekommen wir eine automatische E-Mail von
secuTrial

e Uberpriifen der E-Mails im Funktionsaccount an tberfilligen Visiten

e anhand des Pseudonyms Patienten aus Klarnamenliste raussuchen und
Erinnerungsemail verschicken

e Dokumentation der Erinnerungsemail in der Verlaufsliste mit Checkbox in
Verlaufsdatei

e sollte Patient eine Visite begonnen haben -> keine Erinnerungsemail


file://///141.89.97.244/Forschung/STEPde
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Dann:

an Hand der Verlaufsdatei nachschauen welcher Termin ,fallig” ist (rot hinterlegt) ->
schauen ob Erinnerungsemail verschickt wurde -> falls nicht, manuell verschicken und mit
Checkbox bestatigen

3.2 Terminerinnerungen -Telefon — Assessments (TA) TO, T2 und T4

e Vorgehen wie bei Terminerinnerungen Online-Assessment

e automatische E-Mail von secuTrial -> diese wird mit der Bitte um OA und TA:

e Bitte um Bestatigung:

o Spatestens 5-7 Werktage vor Termin
o E-Mail-Adressen in Klarnamenliste enthehmen

e bei Bestatigung, die Termine im Kalender aktualisieren und als ,bestatigt” eintragen

e Sonst: Zu vereinbartem Termin anrufen, Assessment durchfiihren oder neuen Termin
innerhalb der nachsten 3 Tage vereinbaren.

3.3 Fragebogen postalisch verschicken

Fragebogen sollen nur im absoluten Ausnahmefall verschickt werden.

Die Fragebogen sind in der Dropbox im Ordner”
Dropbox\STEPDe\Assessoren\Fragebogen Postalisch”

Vor dem verschicken muss auf jedem Fragebogen das Pseudonym und der
Befragungszeitpunkt eingetragen werden

4. Studienaufklarungsgesprach in den Psychotherapiepraxen

Ort: Psychotherapiepraxen in Berlin

Dauer:

60 Minuten

Mitarbeiter: 1 Praktikant/ Hiwi/ Mitarbeiter (Assessor)

= In

Ausnahmesituationen (z.B. SchlieRung der Studieneinrichtungen) findet die

mundliche Aufklarung zur Studie Uber einen zertifizierten Videoanbieter statt (CGM
ELVI)

Fallmanager vereinbaren Termin flir Video-Einschlussgesprach bei
Studienassessoren
Krankenkasse versendet folgende Datenpunkte an Universitdt Potsdam und Sport-
Gesundheitspark via Email:

o Uhrzeit Interventionsgesprach, Setting des psychotherapeutischen

Interventionstermins (Video oder vor Ort), Zentrum, Psychotherapeut

o Email-Adresse des Versicherten

o Termin (Tag, Uhrzeit) fiir Video-Einschlussgesprach
Fallmanager verschicken folgende Studiendokumente per Post:

10
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o Teilnahmeerklarung fir Krankenkasse mit Informationsblatt und
frankiertem Riickumschlag

o Einverstandniserklarung Studienteilnahme + frankierter Riickumschlag
adressiert an die jeweilige Krankenkasse

Video-Einschluss Studienassessoren:
e Assessoren(-koordination) verschicken Elvi-Video-Einladung (mit Elvi-Zugangscode)
fiir Einschlussgesprach per Email an Versicherte und hangen folgende Dokumente an:

o Probandeninformation
o Einverstandniserklarung
o Anleitung SecuTrial

o Antworthilfe WHODAS

Vor Beginn des Einschlussgespraches Frage des Assessors an den einzuschlieBenden
Versicherten: , Laut PT spricht etwas gegen ihre Teilnahme an der STEP.De Studie?!
Screenshot von unterschriebener Einverstandniserklarung durch Assessoren wahrend
Video-Einschlussgesprach

Im Anschluss an das Studienaufklarungsgesprach -> Ausfiillen des
Studienverlaufplans (Meilenstein) mit jeweiligen Messzeitpunkten und per Mail an
Teilnehmer

Bei Bedarf kann Studienassessor auf Internetseite STEP.De verweisen oder
zusatzliche Dokumente per Mail verschicken

Webseite:
Zusatzliche Dokumente werden auf der STEP.De Internetseite bereitgestellt:

e Wegbeschreibung Sportgesundheitspark

4.1 Benotigte Unterlagen
e Studienmappe
o Meilensteinformular, Probandeninformation, 2x Einverstdndniserkldrung fiir
die Studie, Fragebogen fiir Sportmedizin, Anfahrtsskizze SGP, Quickstart
Anleitung fiir secuTrial und APP movisensXS
= In Ausnahmesituationen (z.B. SchliefSung Studieneinrichtung siehe Pkt 3
e Laptop
o Maus, Ladekabel
e Ggf. USB-Stick
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4.2 Allgemeiner Ablauf

Bei Ubergabe des Patienten an Assessor, von Psychotherapeuten ausgefiillte SKID —
Diagnosekodierung aushandigen lassen

Hat der PT den SKID noch nicht ausgefillt kann er diesen per Mail an
info.stepde@uni-potsdam.de -> Einschlussassessor ist flr die Kontrolle der
Nachreichung des SKID’s zustandig

Wenn PT SKID nicht gemacht hat, bittet der Assessor den Teilnehmer um ein weiteres
Telefonat mit Nora Skarabis vor dem TO. Sie wird den SKID am Telefon mit dem
Teilnehmer durchfiihren. Ubergabe der Telefonnummer an Nora Skarabis nétig.
BegriBung

Wichtig: auch bei Nicht-Eignung findet ein kurzes Gesprach mit dem Patienten statt
(siehe hierfir S.15 bzw. 24)

Wichtig: ist der Patient nicht geeignet oder wird der Termin nach Erscheinen des
Assessors verschoben, muss die Rekrutierungsdokumentation trotzdem ausgefiillt
werden und ggf. der SGP informiert werden.

Studienmappe aushandigen und Aufkldarung tGber Studie

Einverstandniserklarung unterschreiben lassen

Termine des Patienten durchgehen: Planung des Telefonassessments

Fall anlegen in secuTrial (siehe 3.7) > Log-In Datacapture (siehe 3.7)

In Reiter ,,Gruppenzugehorigkeit” die Gruppe auswahlen (siehe 3.7)
Patientenselbstdokumentation (PSD),Log-In und Passwort an Patienten verschicken
Wichtig: sollte es am Rechner der Praxis stattfinden, muss lber ,Druckansicht
Zugangsdaten” gearbeitet werden -> Zugangsdaten als PDF speichern und via E-Mail
an den Patienten schicken

o Ggf. per USB Stick Daten auf Rechner Gbermitteln

Termin des Interventionsstarts (1.PT nach Konsil oder Sporteingangsuntersuchung)
herausfinden (Smartsheet, CONnect, nachfrage beim PT). In SecuTrial auf neue Visite
klicken und die nachste Visite (Interventionsstart) anlegen und das Datum des
Interventionsstarts eintragen. Wenn das Datum noch nicht feststeht, Telefonanruf
vereinbaren und nachverfolgen!

movisensXS-Aufklarung:

o Sie werden in den néichsten Tagen fiir die Vereinbarung eines zusdtzlichen
Termins angerufen, bei dem die Aktivitétssensoren ausgehdéndigt werden, eine
Ubungsaufgabe stattfindet und die App fiir die Prozess-Evaluation installiert
wird. Bitte bringen Sie zu diesem Zweck Ihr Smartphone mit.

o Fiir den zusdtzlichen Aufwand wird die vollstindige Teilnahme an der Prozess-
Evaluation mit anteilig 100,- Euro vergiitet.

o Bei Fragen zur Prozess-Evaluation oder falls Sie den vereinbarten Termin

kurzfristig absagen miissen, wenden Sie sich bitte an_

Verabschieden des Patienten

Einverstandniserklarung an Praxispersonal fiir Step.De — Akte libergeben

Die Einverstandniserklarung zum Ersttermin wird in der Patientenakte von den
Psychotherapeuten archiviert. Diese ist nur fiir die Krankenkassen relevant.
Verabschieden
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e Dokumentation in verschiedenen Dokumenten (Klarliste, Server)

- In Ausnahmesituationen wird nach dem Videogesprich von der
unterschriebenen Einverstandniserklarung ein Screenshot gemacht und dieser in
einem separaten Ordner auf dem Studienlaptop abgespeichert.

4.3 Ankunft in der Praxis

Wichtig: PUNKTLICH erscheinen (min. 10 Minuten vor Terminbeginn)

e Alle relevanten Personen begriiflen & kurz vorstellen
e Absprache mit Personal Giber Raumlichkeiten fir die Durchfiihrung
o Pausenraum oder Warteraum
e Einrichten des Arbeitsplatzes
o Laptop starten,
o Log-In WiFi
o E-Mail Client Thunderbird starten

o SecuTrial starten

Wichtig: sollte der Patient nicht geeignet sein:

e Trotzdem kurzes Gesprach mit Patienten fiihren und fragen, ob er/sie sich bereit
erklaren wiirde, einen kurzen Fragebogen aufzufiillen, damit wir wissen, wie
depressiv diejenigen sind, die nicht teilgenommen haben

e Bei Einverstandnis: auf der Einverstandniserklarung im eingefligten Freitext-Feld von
Assessor folgenden Satz handschriftlich verfassen:

,Proband*in nimmt nicht an der Studie teil, erklart sich aber bereit fur die
Baseline-Erfassung das Alter, Geschlecht, die Diagnose und einenBDI-II-Wert
beizusteuern.”

e Bei Einverstandnis: in Patientenmappe gemeinsam Fragebogen ausfillen
(Dropbox\StepDE\Assessoren\Patientenmappe\FB_postrandomDropout)(Geschlecht
, Alter, BDI-Il) und anschlieend von Therapeuten ICD-10 Diagnose sowie ausgefiillte
SKID -Diagnosekodierung geben lassen und nach den Griinden fir Ausschluss fragen,
diese anonymen Informationen notieren und in Drop-Out Liste eintragen
e Im Anschluss Proband*in trotzdem in SecuTrial anlegen, sofern er/ sie mit der
Baseline- Erfassung einverstanden ist.
o ,Einwilligungserklarung wurde unterschrieben” kann angekreuzt werden, da
das oben genannte Freitextfeld unterschrieben wurde.
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o Ggf. Alter, Geschlecht eintragen

o Unter Vorname Nummer aus zugewiesenem Zahlenbereich eintragen (z.Bsp.
24)

o Unter Nachname: p.rd. DO nach Interventionsgesprach bei PT

4.4 Ablauf mit Patienten

o Bei Ubergabe des Patienten an Assessor, von Psychotherapeuten ausgefiillte SKID —
Diagnosekodierung aushandigen lassen

e Patient wird vom Therapeuten Gibernommen

e Gemeinsames Aufsuchen eines ruhigen Raum (Pausenraum oder Warteraum)

e Termine gemeinsam mit Patient ausrechnen und auf Meilenstein-Formular in
Studienmappe eintragen — Hilfestellung Verlaufsliste Laptop

4.5 Studienaufklarung

e Einflhrung des Patienten in Ablauf der Studie
e Durchsprechen der Anlage = "Studienaufklérung"

4.6 Studienmappe

Inhalt: Meilensteinformular, Probandeninformation, 2x Einverstandniserklarung fir die
Studie, Einverstandniserkldarung flr Ersttermin, Fragebogen fiir Sportmedizin, Anfahrtsskizze
SGP, Quickstart Anleitung flir secuTrial und APP movisensXS, Antworthilfen WHODAS

Vergabe der Studienmappe und Unterschriften entgegennehmen

o 2x Einverstandniserkldarung
= 1 Original - Exemplar bekommt der Patient
= 1 Original — Exemplar bleibt in der Praxis
= 1 Kopie - Exemplar wird mit Laptop abfotografiert und abgespeichert

Hinweis:

Riicksprache mit der Anmeldekraft oder dem Psychotherapeuten halten — nicht selber an die Akten
gehen

4.6.1 Terminbuchung Telefonat TO

e Termin Interventionsstart (Sporteingangsuntersuchung/ 1. Termin PT) raus suchen
oder nachfragen.

o Fir EXP: via Smartsheetliste ,, Terminbuchung Studie”

o Fur TAU: beim Psychotherapeuten erfragen (wihrend Ubergabe/bei
Anmeldung)

o 1-5 Tage vor Interventionsstart (Sporteingangsuntersuchung/ 1. Termin
Psychotherapietermin) Termin fiir das Telefonassessment legen

o steht Interventionsstart (1. Termin Psychotherapie) noch nicht fest- muss
Patient angerufen werden und in der Verlaufsdatei vermerkt werden.
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e Terminfindung mit Patienten in Abgleich zur den Assessoren-Zeiten (fiir Potsdam),
WICHTIG: bei einem anderen Assessoren planen zwecks Verblindung, 3 tage Regel
beachten!

o In Kalender (Funktionsaccount oder Thunderbird): Eintragen des Termins [ E-
Mail an den Assessor in CC senden: Dazu unteres Feld , Teilnehmer” anklicken,
dann rechtsklick und , Teilnehmer einladen” anklicken, E-Mail Adresse des TO
Assessoren eingeben und mit OK bestatigen, Speichern und SchlieRen.

e Termin in den Kalender eintragen (Kalenderfarbe beachten!)

e in den Betreff TO - Pseudonym — Kiirzel des einschliefenden Assessors
(z.B.:TO asd897 JB)

Meilensteinformular/ Studienverlaufsplan

e Gemeinsam mit dem Patienten werden die Termine fir die Erhebungen festgelegt:

» STEP.De ”‘““E.—s Y R

Sport-Gesundheitspark

STUDIENVERLAUFSPLAN
Sehr geehrte(r) Studienteilnehmer(in),

wir freuen uns, dass Sie sich fir eine Teilnahme in der STEP.De-Studie interessieren und uns dabei
unterstiitzten wollen, Sporttherapie fiir Menschen mit Depressionen als Behandlungsangebot in der
Versorgung zu etablieren.

Diese erste Seite dient [hnen dazu den Uberblick iiber den zeitlichen Verlauf der Studie zu behalten.
Sie erhalten einen Uberblick Gber alle Termine, zu denen wir Sie kontaktieren werden, bzw. an denen
wir Sie bitten fiir Untersuchungen bereit zu stehen. Nicht mit aufgelistet werden Ihre Termine in der
Sporttherapie bzw. in der Psychotherapie. Diese sprechen Sie individuell mit hrer(m)

Therapeuten(in) ab.
Bitte beachten: Da Sie an einer verblindeten Studie teilnehmen, darf der Assessor bei den
Telefonassessments nicht wissen, ob Sie in der ie- oder Spor

sind. Bei Fragen zu den ieren Sie bitte die

1. Termin: 1. Onlineerhebung SecuTrial bis zum
2. Termin: 1. Telefonassessment am
L

3. Termin: Sporteingangsuntersuchung im Sport- :‘
Gesundheitspark

e Termine in eine voriibergehende Excel — Verlaufsliste (Desktop) eintragen
o = "CHECKLISTE" durchgehen am Ende des Termins, ggf. vergessene Punkte
nachholen!!

4.6.2 Wichtige Hinweise (fiir Patienten):

e Auf obligatorische Schweigepflichtsentbindung im Notfall hinweisen

e Telefon- Assessor ist verblindet hinsichtlich der Gruppenzuteilung (IG oder TAU)
e Online — Assessment muss vor dem telefonischen Assessment erfolgt sein

e Online — Assessment kann auch auf Handy/ Tablet/ PC durchgefiihrt werden

4.7 Neuen Patient in secuTrial anlegen

e Log-In secuTrialDatacapture
o Auf den Reiter ,,Neuer Patient” klicken
e FEingabe Aufnahmedatum
o secuTrial Pseudonym wird automatisch generiert
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e Nun angezeigte Codes notieren
o dann personliche Daten des Patienten angeben (siehe
Assessoren_Handbuch_secutrial Punkt 3.1)
e dann ,Drucken und Patienten anlegen” anklicken und "Visitenkarte" als PDF
speichern
o "Step.De Patienten Ordner" auf dem Desktop ablegen
= Dateiname = Step.De — Pseudonym

® Inhalt des PDF’s spater in Verlaufsliste Gbertragen
o wird ausversehen das Drucken-Fenster weggeklickt bitte oben rechts auf Drucken oder
Tastenkiirzel ,STRG-P“ benutzen

e Auf den Reiter ,,Gruppenzugehorigkeit” klicken und Gruppe auswahlen
e dann auf den Reiter ,,Patienten-Zugang” klicken
o Zugang einrichten
o Zugangs-URL und E-Mail Passwort jeweils einzeln (iber den E-Mailclient an die
Patienten E-Mail Adresse verschicken

e Mit Patienten zusammen den Log-In einrichten
e Probe — Log—In in secuTrial mit Patient
o Selbst — Vergabe des Passworts
o Wichtig: Patient soll sich Passwort aufschreiben
e Patient soll die E-Mail fur die Passwortvergabe im Anschluss [6schen
e Krankenkassenversicherungsnummer und das Einschlussdatum mit Uhrzeit wird tber
den Krankenkassendaten - Zugang in secuTrial (kknr) fir den Patienten eingetragen.

e Im Ausnahmefall kann statt der Emailadresse auch die postalische Adresse
aufgenommen werden, dann werden die Fragebdgen postalisch zugeschickt. Dies
stellt aber eine absolute Ausnahme dar. Nur, wenn der Patient keine PC +
Smartphone/Tablet hat.

Der Patient kann nun alle Formulare sehen, die zum vereinbarten Termin ausgefiillt werden
sollen. Aufierdem geht eine Benachrichtigung via E-Mail iiber erfolgreiche Anmeldung des
Patienten an den Funktionsaccount.

Den Patienten anhand der Quickstart Anleitung (in Patientenmappe) in die Handhabung des
Online-Assessments einweisen und (iber Erhebungszeitpunkt informieren (max. drei Tage
vor Telefon-Assessment).

4.8 ,Nach dem Termin: Dokumentation im Studienzentrum®

e Riickfahrt ins Studienzentrum
e Dokumentation:
1. Per USB-Stick Ubertragung der abfotografierten Einverstdndniserkldrung auf
Server
2. Ubertragen der Visitenkarteninformationen in Verlaufsdatei auf Server
3. Uber-/Eintragen der Informationen auf Klarliste in Schrank
4. Rekrutierungsdokumentation
e LOschen der lokal auf Laptop gespeicherten Informationen
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Laptop und ggf. USB-Stick wieder zurlick in den Schrank legen

Ggf nochmal CHECKLISTE (iberpriifen

Ggf. SGP liber post-random-dropout informieren (mit Datum und Uhrzeit
Einschlussgesprdch / Sporteingangstestung)

=>» Weitere Infos zum Vorgehen des Studienaufklarungsgespraches befinden sich in der

Dropbox unter Assessoren — Ablauf Assessoren — veranderter
Ablauf_Studienaufklarungsgesprach_in Ausnahmesituationen

Ablauf bei Ausschluss nach Interventionsgesprach beim Psychotherapeuten:

War der/die Proband*in mit der Baseline- Erfassung einverstanden, werden die
Dokumente (Dropbox\StepDE\Assessoren\Patientenmappe\FB_PostrandomDropout)
inklusive dem Einverstandnis und der Visitenkarte im Ordner Ausschluss abgeheftet

5. Telefonisches Assessment Messzeitpunkt TO (Baseline), T2, T4

Ort: Raum 0.41 (Schlissel liegt im Raum 0.41b)
Dauer: 45 Minuten
Mitarbeiter: 1 Praktikant/ Hiwi/ Mitarbeiter (Assessor)

5.1 Ablauf allgemein

PC anschalten
secuTrial Log-In vor dem Telefonat
im Kalender nachschauen welcher Patient angerufen werden muss ->
Patientenpseudonym notieren
dann Patienten in secutrial raussuchen
Uber einen weiteren Observer — Zugang wird nachgeguckt, ob das Online —
Assessment ausgefillt wurde
in Klarnamenliste nachschauen und Telefonnummer raussuchen
Patienten anrufen (Vorsicht: Bei den Telefonen in der UP muss eine ,0“ vorgewahlt
werden)
Skript durchgehen (> siehe Anlage: "Telefonassessment")

o Vorsicht: TO unterscheidet sich von T2 und T4 beziglich Medikamente und

Komorbiditaten

Wichtig: nach jedem Fragebogen speichern anklicken (siehe Handbuch)
Falls Interventionsstart noch nicht bestehet: Nach 1. Termin in Sport- oder
Psychotherapie (Interventionsstart) fragen OHNE dass Gruppe genannt wird und in
Verlaufsliste eintragen
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e am Ende des Telefonats mit dem Patienten Termin in 4 Monaten (zu T2/ T4)
vereinbaren/ bestatigen
o In Verlaufsliste eintragen:
= TO Online Assessments durchgefihrt
= TO Telefonat durchgefiihrt
=  Vereinbarten Termin TO + Assessor

5.2 Ablauf secuTrial

e Log-In secuTrial via Observer - Zugang
o Datacapture > Visite zum Messzeitpunkt 0 auswahlen
o Patient sollte Visite vollstandig ausgefillt haben
e falls Visite vollstandig -> in Assessoren —Zugang einloggen > Patienten anrufen
e ansonsten -> Patienten an Visite erinnern -> (iber Review A durch Studienkoordination
e Waihrend der Befragung -> parallel am PC entsprechende Formulare ausfillen
e Am Ende von TO auf Visitenplan klicken und den Interventionsstart eintragen (=
Interventionsstart plus 14 Tage)!

5.3 Ablauf bei nicht ausgefiilltem online Assessment oder keiner Riickmeldung zum
Telefontermin

e Email mit Terminvorschlagen bzw. Hinweis dass online nicht ausgefillt wurde

o Kontrolle des Email Postfachs auf Antwort des jeweiligen Teilnehmers
(Zustandigkeit obliegt dem jeweiligen Assessor dem Termin zugeteilt wurde)

o Wenn keine Antwort weitere Email + Anruf (siehe unten)

e Wird der Teilnehmer zum Telefontermin erreicht, der Fragebdgen aber nicht
ausgeflllt kann folgendes angeboten werden:

o Ich lege nochmal auf, Sie nehmen sich 15 Minuten Zeit fur den ersten
Fragebogen (BDI = primares Outcome der Studie) ich rufe Sie dann zurtick und
wir gehen das Telefonat durch, anschlieBend haben Sie Zeit die weiteren
Fragebogen auszufiillen
Sie fullen online aus und ich rufe Sie in einer Stunde/ um Uhrzeit zurlick
Bitte flllen Sie die Fragebdgen unbedingt in den nachsten Tagen aus
- Wichtig: Kontrolle ob Fragebogen ausgefullt wurden bleibt in Zustandigkeit
des jeweiligen Assessors fiir zugeteilten Termin + Teilnehmer darauf
hinweisen, dass nachgesehen wird ob Assessment erfolgt ist
- Werden Fragebégen trotzdem nicht ausgefullt oder gehen Teilnehmer
nicht ans Telefon gilt folgendes Vorgehen:

1. Anruf des Studienteilnehmer 2x/Tag an 2 Tagen/ Woche Anruf
Uber einen Zeitraum von 3 Wochen + Mail an den 2 Tagen
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2. Uber zustindigen Therapeuten Kontaktaufnahme mit
Teilnehmer und Bitte zum Ausfillen/ Nachfrage durch Therapeut
woran es liegt

WICHTIG: BDI hat oberste Prioritit gefolgt von WSAS und EQ-5D (merkt ihr Uberforderung
o.A. um wenigstens diese Assessments bitten)

6. Ablauf Online Assessment Messzeitpunkt T0.5, T1, T3, T5

Ort: secuTrial

Mitarbeiter: Assessorenkoordinator

6.1 Ablauf allgemein

e Log-In secuTrialDatacapture
o Visite zum entsprechenden Messzeitpunkt auswahlen
o Patient sollte Visite vollstandig ausgefillt haben (Erkennen an der Symbolik
der Dokumente = vollstandig ,blau”)
e falls Visite nicht vollstandig -> Patienten erinnern
e Falls Visite vollstéandig -> Eintragung in Verlaufsliste

6.2 Ablauf fehlende Riickmeldung der Patienten

e wenn nach nach den Erinnerungsmails keine Antwort von den Patienten kommt und
die Fragebogen nicht ausgefiillt werden

o Um Ausfiillen der Fragebogen bitten

o Jeder Assessor hat Zustandigkeit fur seinen zugeteilten Teilnehmer und
kontrolliert ob Fragebogen ausgefiillt wurde

o Moglichst zu verschiedenen Zeitpunkten anrufen (2x/ Woche + 2x/Tag (am
Ende des tages ggf. zusatzlich Mail + Gber 3 Wochen)
1 Mail schreiben mit Hilfe der hinterlegten Vorlage in Thunderbird
Falls immer noch keine Riickmeldung: kein DROP — OUT! Sondern Missing und
fiir die nachste Visite nochmal von vorne versuchen

o Wichtig: wenn bemerkt wird, dass Studienteilnehmer evt. Uberfordert oder
nicht bereit ist flr das Ausfillen der Assessments unbedingt um BDI bitten
(gef. gemeinsam mit Teilnehmer am Telefonausfiillen Gber Zugang SecuTrial
postalisch ausfillen vom Assessor (ahnlich wie beim Telefonassessment)
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7. Ablauf Drop-Out

7.1 Dropout-Visite anlegen

e Log-In secuTrial DataCapture (personlicher Account)

o Eingabe Pseudonym

o Dropout Casenode unter Reiter Dropout ausfiillen (per Telefonat mit Pat.
oder durch anderweitig vermittelte Infos)

o Abschlussvisite (Telefonat) mit Patienten vereinbaren + Hinweis/ Bitte Online
Visite zum Dropout vor dem Telefonat auszufiillen (per E-Mail fir
Terminvergabe oder direkt am Telefon)
Neue Visite anklicken: Ungeplante Visite (Abschlussuntersuchung)
Dropout- Dokumentation in Verlaufsdatei

e Termin in Kalender eintragen (Kalenderfarbe und Teilnehmer E- Mail beachten!):
Betreff Dropout — Pseudonym — Kiirzel des einschliefSenden Assessors (Bsp. Dropout
asd897 MM)

= Termin(e) fiir zukiinftige Telefonassessments I|oschen! (Suchfunktion im
Thunderbirdkalender)

e SGP (EXP) oder behandelnden Psychotherapeuten (TAU) via E-Mail informieren!
(anhand Interventionsstart/Sporteingangstestung und Einschlusstermin mit Datum
und Uhrzeit, keine sensiblen DATEN!)

e Ablauf bei p.rd.DP: wenn Info, dass Teilnehmer vor Beginn der Intervention doch
nicht an Studie teilnehmen mdchte (Info kommt von Assessorenkoordination) aber
ein Pseudonym generiert wurde, d.h. Teilnehmer in SecuTrial angelegt wurde, Mail
oder Anruf an Teilnehmer und Alter, Geschlecht und BDI erfragen + Reiter DO Visite
ausfillen

8. Checkliste Patienten Einschluss

Mitnehmen zum Patientengespréch:

o Laptop, Inkl. Ladekabel, Maus.

o Studienmappen fir Patienten, Inhalt: Meilensteinformular, 2x
Einverstandniserklarung, Probandeninformation zur Studie, Quickstart Anleitung fir
secuTrial, WODAS Antworthilfen, evtl. Fragebogen Sportmedizin

o evtl. USB — Stick.

Vor Patientengespréch:
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BegriRung relevanter Personen
Einrichten des Arbeitsplatzes (wichtig: Internetzugang, Thunderbird und SecuTrial
starten)

Waiéhrend Patientengesprach:

O O O O

O 0 O O O o0 O O O

Studienmappe ausgehandigt
Studienaufklarung inkl. Anlagen Studienmappe abgeschlossen
Patient Gber Termin movisensXS aufgeklart
Einverstandnis eingeholt (schriftlich, 2x)

o 1 Original - Exemplar bekommt der Patient

o 1 Original — Exemplar bleibt in der Praxis

o 1 Kopie - Exemplar wird mit Laptop abfotografiert
SecuTrial Fall angelegt
"Visitenkarte" als PDF gespeichert (Dateiname = Pseudonym)
Gruppenzugehorigkeit angegeben
Passwortvergabe und erste Anmeldung zusammen gemacht
Patient hat Passwort aufgeschrieben und E-Mail Passwortvergabe gel6scht
Krankenkassenversicherungsnummer eingetragen
Termin Telefon Assessment vereinbart und im Kalender eingetragen
TAU - Patient nach Ersttermin in Praxis gefragt (fur Verlaufsliste)
Meilensteinformular ausgefullt

Nach Patientengesprach:

O O O O

Einverstandniserklarung in der STEP.De Akte der Praxis abgeheftet

"Visitenkarte" als PDF in Verlaufliste Gbertragen (in Potsdam)

Visitenkarte in Potsdam ausgedruckt und im Ordner einsortiert

Bei Ausschluss (bzw. post-random-dropout): falls EXP E-Mail an Sabine mit Datum
Einschluss + Sporteingangstestung

Bei Ausschluss (bzw. post-random-dropout): fragen, ob Sie sich bereit erklaren
wirden, einen kurzen Fragebogen aufzufiillen, damit wir wissen, wie depressiv
diejenigen sind, die nicht teilgenommen haben

Bei Einverstandnis: auf der Einverstandniserkldarung im eingefiigten Freitext-Feld von
Assessor folgenden Satz handschriftlich verfassen:

,Proband*in nimmt nicht an der Studie teil, erklart sich aber bereit fur die
Baseline-Erfassung einen BDI-II-Wert beizusteuern.”

Bei Einverstandnis: in Patientenmappe gemeinsam Fragebogen ausfiillen

(Geschlecht, Alter, BDI-Il) + ICD-10 Diagnose und ausgefullte SKID -
Diagnosekodierung von Psychotherapeuten*®in
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9. Anlage: Studienaufklarung — Leitfaden zur Einarbeitung

A. BegriiBung, Vorstellung und Aufklarung liber den heutigen Termin

1.

2.

Guten Tag Frau/ Herr ... mein Name ist ..., ich bin Studienmitarbeiterin im STEP.De
Projekt.

Herzlichen Dank, dass Sie sich fir die Teilnahme an dieser Studie interessieren und
damit die Wissenschaft unterstiitzen neue Versorgungsformen zu untersuchen und
ggf. etablieren zu kénnen. Wir sind uns bewusst, dass eine ggf. Teilnahme fir Sie
auch einen gewissen zusatzlichen Aufwand bedeutet.

In den nachsten 30 Minuten soll es vor allem darum gehen, dass sie Gber
organisatorische Ablaufe in Zusammenhang mit der Studie aufgeklart werden. Ich
werde lhnen unser Projekt und die Ziele des Projektes genauer vorstellen und sie
Uber Datenschutzaspekte und Freiwilligkeit der Studienteilname aufklaren. Bei
Bereitschaft fir die Studienteilnahme werden Sie mit dem Unterschreiben der
Einwilligungserklarung als Studienteilnehmer in das STEP.De Projekt aufgenommen
und ich erklare lhnen die weiteren Ablaufe. Wenn Sie Fragen haben kénnen Sie die
jederzeit stellen.

B. Vorstellung der Studie, Studienziele und der Datenerhebungen

1.

Das STEP.De Projekt untersucht die Wirksamkeit und die Praktikabilitat von
Sporttherapie als ambulante Therapieoption bei depressiven Erkrankungen in der
Versorgung. Ziel ist die Etablierung von Sporttherapie in der Regelversorgung.

Sowohl Psychotherapie als auch Sporttherapie haben sich bei der Behandlung von
Depressionen als wirksam erwiesen. Es fallt auf, dass das Potenzial der Sporttherapie
in der ambulanten Versorgung bisher wenig genutzt wird. Die Aufnahme von
Sporttherapie als neue Therapieform kann einen Losungsbeitrag zu derzeit
bestehenden Versorgungsengpassen leisten.

In der Studie untersuchen wir

a. die Wirksamkeit von Sporttherapie im Vergleich zur Psychotherapie in der
ambulanten Gesundheitsversorgung

b. die Nachhaltigkeit der Wirksamkeitseffekte (wie lange potenzielle Effekte der
Intervention auf den Gesundheitszustand anhalten)

c. die 6konomische Effizienz der Intervention (Kosten-Nutzen-Analysen anhand
von Gesundheitskosten pro Fall)

d. die Wirkmechanismen der Interventionen (warum wirken die Interventionen)

Damit wir die Daten bekommen, die wir flir die verschiedenen Analysen bendtigen
bitten wir Sie zu mehreren Zeitpunkten Fragen zu ihrem Gesundheitszustand zu
beantworten.

Die Datenerhebung umfasst fliinf Teile (erst alle kurz nennen und dann genauer
erkldren):
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a. Die Ergebnisevaluation per Online-Fragebogen
Zu sieben Zeitpunkten bitten wir Sie einen Fragebogen online an ihrem
eigenen PC/Tablet auszufillen — vor der Intervention, zu Beginn, zur Mitte der
Intervention, nach der Intervention, 2/4/12 Monate nach
Interventionsabschluss

b. Die Ergebnisevaluation per Telefoninterview
Zu drei Zeitpunkten flihren wir ein Telefoninterview durch — vor der
Intervention, nach der Intervention, 4 Monate nach Interventionsabschluss

c. Gesundheits6konomische Daten
Daten fir die Kosten-Nutzen-Analyse, die wir von ihrer Krankenkasse in
pseudonymisierter Form bereitgestellt bekommen

d. Die Prozessevaluation
Fiir die Analyse von Wirkmechanismen wird eine Smartphone-App in
regelmaligen Abstdnden ein Signal geben und Sie darum bitten, einige Fragen
am Handy zu beantworten. In der ersten Woche, der letzten und einer Woche
zwischendurch wird diese Befragung intensiver sein (4 mal am Tag), in der
restlichen Zeit ca. 2 mal pro Woche am Abend. Einmal pro Woche wird auf
der App ebenfalls ein kurzer Reaktionstest durchgefiihrt. Auch hierfir
erhalten Sie ein automatisches Signal auf dem Handy. Fir diesen Teil der
Studie bekommen Sie bis zu 100 € anteilig, je nach Teilnahme ausgezahlt.
Genauere Informationen bekommen Sie dazu in dem Aufklarungsgesprach fir
MoviSens.

e. Korperliche Aktivitat
Da sich Depression auch auf den Korper (z.B. wie viel man sich im Alltag
bewegt) auswirkt, bitten wir Sie im Laufe der Studie zu drei einwochigen
Zeitrdumen einen Aktivitatssensor zu tragen, der Bewegungen misst.

Im Folgenden mochte ich Sie noch Uber den Datenschutz und die Freiwilligkeit der
Studienteilnahme aufklaren:

C. Aufklarung zum Datenschutz

1. In dieser Studie werden persoénliche Daten von lhnen erfasst. Diese Daten werden
pseudonymisiert in der elektronischen Datenbank secuTrial® zusammengefiihrt und
gespeichert. Die Pseudonymisierung verhindert, dass Ihre Daten durch Dritte lhnen
als Person zugeordnet werden kénnen.

2. Fir organisatorische Zwecke (telefonische Erhebungen, Erhebungserinnerungen) und
das Notfallmanagement wird eine, von den erhobenen Daten separate,
Klarnamenliste im Studienzentrum (Universitat Potsdam) gefiihrt. Die
Zuordnungsliste enthélt Pseudonym, Vorname, Name, Geburtsdatum,
Telefonnummer und Email.
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Alle Datenbanken beachten strenge Regelungen zum Datenschutz und werden vom
Datenschutzbeauftragten der jeweiligen Institution betreut.

Ausfuhrliche Informationen zum Datenschutz finden Sie in der Probandeninformation
unter Punkt 5 “Vertraulichkeit”.

D. Aufklarung iiber Freiwilligkeit

Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig.

Sie kénnen |lhre dazu gegebene Einwilligung zu einem spateren Zeitpunkt widerrufen.
Diese Mdglichkeit haben Sie bis zum Ende der Studie.

Wir wiirden Sie jedoch fragen, ob Sie einer Abschlussuntersuchung zustimmen.

E. Schweigepflichtsentbindung

1.

Flr die Studienteilnahme ist eine Entbindung von der Schweigepflicht in spezifischen
Situationen erforderlich.

Dh. in dem Fall, dass akut behandlungsbediirftige Symptome (z.B. Gedanken, nicht
mehr leben zu wollen) auftreten/bekannt werden (z.B. in der Sporttherapie, werden
wir lhren behandelnden Psychotherapeuten dariiber informieren.

AusschliefSlich fiir diese Situationen ist eine Schweigepflichtsentbindung der
Sporttherapeuten und beteiligter Studienmitarbeiter gegentiber vermittelnden
Wissenschaftlern und Ihrem behandelnden Psychotherapeuten notwendig. Im Notfall
schliel3t das auch die Weitergabe des gegenwartigen Aufenthaltsortes an die
Notfallversorgung (Feuerwehr und Krisendienst) mit ein. Daher wird zu Beginn jedes
Telefonats der gegenwartige Aufenthaltsort voriibergehend erfasst.

Weitere Informationen zu der Schweigepflichtsentbindung finden Sie in der
Probandeninformation unter Punkt 5, Vertraulichkeit”.

F. Weitere Studieninformation

1.

Eine ausfihrliche Information zu den verschiedenen Aspekten (u.A. Inhalte, Ablaufe,
Datenschutz, Freiwilligkeit, mogliche Risiken) der Studie finden Sie in der
Studienmappe.

Es ist wichtig, dass Sie sich von Ihrem Hausarzt den Konsil besorgen bevor Sie mit der
Sporttherapie beginnen und diesen an lhren Fallmanager schicken. Je schneller Sie
diesen besorgen, desto eher kénnen Sie mit der Therapie beginnen.

Flir das Aufklarungsgesprach mit moviSens werden sich unsere Kollegen noch einmal
telefonisch mit lhnen in Verbindung setzen.

Studieninformation zeigen/ lesen lassen

Haben Sie Fragen zur Studie?
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G. Einwilligungserklarung

1. Fur die verschiedenen Aspekte der Studie bendtigen wir ihr Einverstandnis.

2. Einwilligungserkldrung lesen lassen und Méglichkeit fiir Nachfragen geben.
Hinweis
Bei folgenden ja/nein Optionen ist eine Studienteilnahme trotz nein-Antwort moglich

e Ich bin auch damit einverstanden, dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die
keinen Riickschluss auf meine Person zulassen, veréffentlicht und an Dritte
weitergegeben werden, sofern dies im Rahmen des Forschungsprojekts nach
wissenschaftlichen Kriterien notwendig ist.

e [ch stimme der Erhebung von gesundheitsékonomischen Daten im Rahmen dieser
Studie zu. Ich kann bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine
Zustimmung zur Teilnahme widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile entstehen.

e Ich stimme der Prozess-Datenerhebung durch die Smartphone-App xs.movisens zu. Ich
kann bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung zur
Teilnahme widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile entstehen.
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Miindlich hervorzuhebende Aspekte der Prozesserhebung (movisens) im Rahmen der

Studienaufkldrung (v.a. auf Nachfragen, wenn aus der Probandeninformation noch

Unklarheiten bestehen)

Neben der Wirksamkeit von Sport und Psychotherapie gegen Depression
wollen wir in der Studie untersuchen warum diese Therapien helfen.

Hierzu missen wir den Prozess im Laufe der Behandlung sehr genau
beobachten, d.h. in welchen Momenten andert sich etwas? Was andert sich
am Anfang? Was andert sich vielleicht erst nach einiger Zeit?

Um diesen Prozess in lhrem Alltag zu erfassen, gibt es eine App, die auf lhrem
Smartphone installiert wird.

Bei bisherigen Studien zeigte sich, dass anfangliche Beflirchtungen, dass die
haufigen Befragungen ,nervig” sein kdnnten, meist nicht bestatigt haben, da
die Befragungen jeweils nur wenige Minuten in Anspruch nehmen. Falls ein
Befragungszeitpunkt einmal gar nicht passt, kénnen Sie die Beantwortung
etwas verschieben oder notfalls ganz auslassen.

Miindlich hervorzuhebende Aspekte des Nutzes der Studienteilnahme

Da Studientherapien stets besonderer Sorgfalt unterliegen, kdnnen Sie sich
darauf verlassen, dass sie im Rahmen der Studie (egal ob Sport- oder
Psychotherapie) eine liberdurchschnittlich gute Behandlung erhalten.

Des Weiteren konnen Sie durch die zuséatzlichen Befragungen auch
personlichen Gewinn Uber |hre Depression erlangen (Selbstbeobachtung der
eigenen Symptome ist Teil jeder guten Psychotherapie).

Insbesondere aber helfen Sie durch |hren Beitrag, das Wissen liber Depression
und die Behandlung fir zukinftige Generationen zu verbessert. Jedes Jahr
erkranken (in Dtl) 4-5 Mio Menschen an Depression.

Sie wissen, ohne wissenschaftliche Studien gibt es keinen wissenschaftlichen
Fortschritt und keine besseren Behandlungsmaglichkeiten.

Auch unser Wissen heute verdanken wir der Mithilfe von Studienteilnehmern
in der Vergangenbheit.
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10. Anlage: Veranderter Ablauf der Sporttherapie in Ausnahmesituationen

Sporteingangstestung:

e Die Sporteingangstestung findet liber einen zertifizierten Videodienstanbieter statt
(CGM ELVI)

e Die sporttherapeutische Testung dauert ca. 35 min und umfasst eine Anamnese
(inkl.Par-Q Fragen) inkl. Zielsetzung und Vorbereitung auf das Training.

=>» Auf Grund der Ausnahmesituation entféllt die motorische Testbatterie.

e Ebenfalls werden im Gesprach weitere aufkommende Symptomatiken (auf Grund
psychologischer Erkrankungen) und eventuell auch Verhaltensmuster mit dem
Teilnehmer aufgenommen und kommuniziert.

e Als Sicherheitsvorkehrung wird dem Teilnehmer empfohlen, in Anwesenheit einer
weiteren Person zu trainieren.

o Mit dem Studienteilnehmer werden Trainingszeiten besprochen und
Ansprechpartner fir den individuellen Austausch wahrend der Sporttherapie
genannt.

e Stellt der testende Sporttherapeut bei der Abfrage des Par-Q eine Kontraindikation
fir die Sporttherapie fest, teilt er dem Teilnehmer mit, dass eine Studienteilnahme
nicht moglich ist und meldet dies an den Assessoren-Koordinator/
Studienkoordinator zurick

e Der Sporttherapeut erstellt zwei individuelle Heimtrainingsplane fir die
Teilnehmenden.

Sporttherapie:

e Die Sporttherapie findet (ber einen zertifizierten Videodienstanbieter (live-
Videosporttherapie 2x/ Woche ca. 30 min) und mittels individueller
Heimtrainingsplane (2x/ Woche ca. 30 min) statt.

e 1x/ Woche Telefonat mit Sporttherapeut zur Besprechung von Zielen, Inhalten der
Heimtrainingsplane, Problemen usw.

e Die Inhalte der Sporttherapie sind an den gewdhnlichen Ablauf angelehnt

e Siehe auch Inhalte und Ablauf Sporttherapie:

C:\Users\infos\Dropbox\StepDE\Assessoren\zuséatzlicheSTEPDe-
Dokumente\Sporttherapie

e In der Woche nach der Eingangstestung beginnt die 16-wochige Trainingsphase/
Interventionsphase. Die Teilnehmer diirfen vorher nicht (innerhalb der ersten
Woche) am Training teilnehmen.

Die Zugangscodes zum Videodienst flir Trainingstermine werden den Studienteilnehmern
am Anfang einer jeden Woche fiir die jeweilige Woche zugeschickt.
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11. Anlage: Telefonische Assessments - Leitfaden

i ej De

Reihenfolge:
T 0: WHODAS > HAM — D > VDS 90 > IPAQ> SKID > Komorbiditdaten > Medikamente
T2/T4: WHODAS >HAM — D >VDS 90 >IPAQ
Generelle Hinweise
e Behalte eine neugierige, offene Haltung wahrend des gesamten Gesprachs
e Lese dir die ausfiihrlichen Anweisungen und Hilfestellungen fiir den HAM — D durch

o Alle grau — hinterlegten Texte werden nicht vorgelesen

Checkliste vor / wiahrend des Interviews

[ liInformiert welcher Studienmitarbeiter den Einschluss durchgefiihrt hat
[ IWelcher Messzeitpunkt wird durchgefihrt? (T0/2/47?)
[ IVerlaufsliste ist auf Kommentare und Anmerkungen kontrolliert

[] Kontrolle, ob Onlinevisite ausgefiillt ist (Observer Zugang). Falls nicht Patient bitten
dies zu tun. Falls kein BDI = Kein TO = neuer Termin

[ JFragenskript (telefonischer Leitfaden) liegt vor

[ ]Telefonnummer ist rausgesucht

[ ]Zettel zum Notieren der Adresse liegt vor

[ ]SecuTrial ist gestartet und Patientenakte gedffnet

[ ]Beginn Telefonat: Adresse (Aufenthaltsort) des Patienten ist notiert

Instruktionen fiir den Anwender zum HAM-D

- Hauptfragen = fettgedruckt = wortlich wiedergeben

- Folgefragen = normalgedruckt = zuséatzlich oder offene Fragen

- (z.B. ,WENN JA®) = Instruktion, nicht wortlich wiedergegeben

- bei mehreren Alternativen: grundsatzlich nur eine Alternative erforderlich fir positive Kodierung (Symptom vorhanden)

Bsp: ,Gefiihl der Traurigkeit” oder ,,Gefiihl der Entmutigung“ oder ,niedriger Selbstwert” oder ,Pessimismus® kann eine
milde depressive Stimmung manifestieren. Konventionen zur Erklarung des ltems sind in der Anmerkungsspalte und im
Extra — Dokument ,HAM — D Antworthilfe” zu finden
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Hinweis:

An dieser Stelle wurden alle Fragebogen mit
Lizenzrechten gel6scht.
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Abschluss

,Vielen Dank flir Ihre Antworten. Damit haben wir jetzt alle Informationen, die wir flir unsere
Studie brauchen zusammen.“

Wenn Probleme SecuTrial: ,Danke fiir Ihre Antworten. Leider gab es ein technisches
Problem mit unserem Programm und ich muss Sie noch einmal bitten mir ein paar Fragen
erneut zu beantworten.”

T2 & T? Termin vereinbaren:

»Ilch wiirde nun gerne mit Ihnen einen Termin fiir die ndchste Telefonerhebung vereinbaren.
Dieser soll nach Abschluss lhrer Therapie, in 4 Monaten, in 6 Monaten stattfinden.

,Vielen Dank fiir ihre Geduld und Kooperation. Jetzt haben wir alles soweit besprochen und
ihr néchster Termin ist am xxx. Ich wiinsche Ihnen noch einen schénen Tag. Auf
Wiedersehen.“

11.9 Checkliste zum Abschluss

[ 1 Alle Fragebogen sind vollstandig und abgespeichert in secuTrial

[ ] Alle Kommentare aus Verlaufsliste sind behandelt (z.B. Krankenkassennummer
nachgetragen, um Nachtrag Online-Assessment gebeten etc.)

[ ] Fester Termin fur nachstes Telefoninterview ist vereinbart

[ 1 Eintrag in Verlaufsliste (abgeschlossenes Assessment + neuer Termin)
[ ] Termin des Interventionsstarts erfragt und in Verlaufsliste eingetragen
[ ] Datum Interventionsstart steht in SecuTrial (Visite Interventionsstart)
[ 1 Notiz Gber den Aufenthaltsort des Patienten ist vernichten

[ ]Termin fur das neue Telefonassessment ist im Kalender eintragen

[ 1 Musste der Studienhintergrunddienst informiert werden? Gab es eine Info iber den
Krisendienst? > Dokumentation im Bemerkungsfeld am Schluss

Unterscheide zwischen Zeitpunkten

T0 Ab T2 Drop-Out

- Datum ,Visite - 3 Assessments weniger (SKID - Nur Abschlussuntersuchung
Interventionsstart” frithere depressive Episoden, - Grlinde notieren
aktualisieren Komorbidititen, Medikamente) - Termine weiterer Telefon-

Assessments loschen!
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12. Anlagen

12.1 Notfallmanagement

Standard Operating Procedure (SOP)

Krisenmanagement in STEP.De

Gliltig ab: 01. Juli 2018

1.

2.

Der Psychotherapeut bespricht mit dem Patienten den Notfallplan im Interventionsgesprach
(i.d.R. Krisendienstnummern und Rettungsstellen).
Bei der sporttherapeutischen Eingangstestung versichert sich der Sporttherapeut, dass der

Patient/die Patientin (iber das Notfallprozedere Bescheid weiR.

Akutes Krisenmanagement in der Sporttherapie/ Telefon-Erhebung:

3.
4.

Die Sporttherapeuten sind im Umgang mit Krisen (Suizidgedanken) geschult (siehe Anlage 1).

Die Studienassessoren sind im Umgang mit Krisen (Suizidgedanken) geschult (siehe Anlage 2).

Informationsweitergabe an behandelnden Psychotherapeuten:

5.

Im Falle einer Krise im Rahmen der Sporttherapie oder der Telefon-Erhebung, informieren die
Sporttherapeuten/Studienassessoren den Studienhintergrunddienst innerhalb von 24h
werktags, nachdem das akute Krisenmanagement abgeschlossen ist.

Der Studienhintergrunddienst versucht unmittelbar den behandelnden Psychotherapeuten
telefonisch zu erreichen. Wenn dieser nicht erreicht wird, wird eine Email mit Rickrufbitte
versendet: ,Wir bitten um schnellstmégliche Riickmeldung, bitte melden Sie sich umgehend
bei uns. Wir sind von ... bis ... erreichbar unter ...”.

Die Studientherapeuten wissen, dass diese Email nur im Fall eine Krisensituation an Sie
geschickt wird und melden sich schnellstmoéglich bei dem Studienhintergrunddienst.

Der behandelnde Psychotherapeut wird vom Studienhintergrunddienst telefonisch tber die
Krisensituation/Krisenintervention informiert.

Das weitere Vorgehen des behandelnden Psychotherapeuten erfolgt in Eigenverantwortung.
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Vorgehen bei Hinweisen auf Suizidalitat in der Online-Erhebung:

10. Sollten Patienten sowohl bei der Online-Erhebung als auch nach Abschluss der Intervention
bei den follow-up Messungen angeben, Suizidgedanken oder -impulse zu haben, erhalten sie
einen Hinweis mit Kontaktmoglichkeiten (Berliner Krisendienst) und einer Verlinkung zu

Berliner Rettungsstellen.

Studienhintergrunddienst

Bei nicht-erreichen bitte eine Email an stepde@uni-potsdam.de mit folgendem Betreff:

»dringende Rickrufbitte” und folgendem Text: ,Bitte um zeitnahe Riickmeldung unter

o«

folgender Telefonnummer:

Potsdam, Juni 2018
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SOP - Anlage 2

Umgang mit Krisen - Studienassessoren

Zu Beginn jeder Erhebung fragen die Assessoren nach dem derzeitigen Aufenthaltsort
des Teilnehmers und notieren diesen auf einem Zettel. Dieser Zettel dient ausschlieflich
der Adressmitteilung an den Rettungsdienst im Falle dessen, dass der Patient die akute
Absicht hat sich zeitnah (am selben Tag) etwas anzutun. Direkt nach Beendigung des

Telefonats wird dieser Zettel vernichtet.

HAM-D Suizidalitatsitem (nimmt Bezug auf die letzten sieben Tage):

Vorgehen bei....

....2= , Todeswunsch, denkt an den eigenen Tod“ (kein konkreter Plan)

- (1) Der Assessor nimmt Bezug auf den Notfallplan, der mit dem
Psychotherapeuten abgesprochen wurde und gibt die Telefonnummern vom
Krisendienst weiter, wenn der Notfallplan nicht zuganglich ist.

,Haben Sie den Notfallplan, den Sie mit lhrem Psychotherapeuten besprochen
haben zur Hand? An wen wenden Sie sich, wenn Suizidgedanken stéirker werden?“

- (2) Der Assessor dokumentiert die Weitergabe von Krisendienstnummern und
Rettungsstellen in secuTrial.

....3 = ,Suizidgedanken oder entsprechendes Verhalten.”
....4 =, Suizidversuche (jeder ernste Versuch = 4 Punkte)”

- (1) Der Assessor nimmt Bezug auf den Notfallplan, der mit dem
Psychotherapeuten abgesprochen wurde und gibt die Telefonnummern vom
Krisendienst weiter, wenn der Notfallplan nicht zuganglich ist.

,Haben Sie den Notfallplan, den Sie mit Ihrem Psychotherapeuten besprochen
haben zur Hand? An wen wenden Sie sich, wenn Suizidgedanken stérker werden?“

- (2) Der Assessor informiert den Patienten dariiber, dass er den betreuenden
Psychotherapeuten Uber die Krise/Krisenintervention informieren wird.
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- (3) Der Assessor informiert den Studienhintergrunddienst tber die
Krise/Krisenintervention, der die Information an den behandelnden
Psychotherapeuten vermittelt. (Innerhalb von 24h werktags telefonisch an den
Studienhintergrunddienst)

- (4) Der Assessor dokumentiert die Weitergabe von Krisendienstnummern und
Rettungsstellen und die Informationsweitergabe an den
Studienhintergrunddienst in secuTrial.

Il In dem Fall, dass Patient die akute Absicht hat sich zeitnah (heute) etwas

anzutun. (z.B. Ich gehe jetzt dort hoch und springe dann runter/ Ich springe jetzt
aus dem Fenster/ Ich fahre jetzt zum See ...)

- (1) Der Assessor ruft 112 und behalt den Patienten bei Méglichkeit am Telefon
bis der Rettungsdienst eingetroffen ist.

»Ich méchte Sie bitten solange am Telefon zu bleiben, bis Hilfe eingetroffen ist.”

- (2) Der Assessor informiert den Patienten darliber, dass er den betreuenden
Psychotherapeuten lber die Krise/Krisenintervention informieren wird.

-> (3) Der Assessor informiert den Studienhintergrunddienst tber die
Krise/Krisenintervention, der die Information an den behandelnden
Psychotherapeuten vermittelt. (Innerhalb von 24h werktags telefonisch an den
,Studienhintergrunddienst”)

- (4) Der Assessor dokumentiert die Weitergabe von Krisendienstnummern und
Rettungsstellen und die Informationsweitergabe an den
Studienhintergrunddienst in secuTrial.

Studienhintergrunddienst

Bei nicht-erreichen bitte eine Email an stepde@uni-potsdam.de mit folgendem
Betreff: ,dringende Rickrufbitte” und folgendem Text: ,Bitte um zeitnahe
Rickmeldung unter folgender Telefonnummer:
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Zentrum far
Sportmedizin

AN &
A —

Y STEP.De

12.2 Kontakte: Problembehandlung

Allgemein:stepde@uni-potsdam.de

Freie Universitdt

movisenss [

12.3 Dokumente von CONVEMA

12.3.1 Teilnahmeerkldarung STEPDe

e X STEP.De

Bitte in Kopie senden an
NVEMA GmbM
Kard Marx-Alee SOA

Teilnahme- und Einwilligungserklarung des Versicherten Anlage 5

Alle Versicherten, die im Rahmen
STEP.De einen
Interventionstermin erhalten
haben, unterschreiben vor der
Intervention beim
Psychotherapeuten die
Teilnahmeerklarung (TE) STEP.De
und erhalten die Anlagen 5a. ( 5b

wird  zukinftig nicht mehr
ausgehandigt)
Die unterschriebene

Teilnahmeerklarung ist vom
Therapeuten an CONVEMA zu
senden! Ohne diese ist seitens
des Psychotherapeuten keine
Abrechnung moglich.

Auch wenn der Versicherte nicht
flir die Studie geeignet ist, erfolgt
auf Grundlage dieser TE bei
medizinischer Notwendigkeit die
weitere Behandlung.
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Zentrum fur
Sportmedizin

S STEP.De

Sporttherapie bei Depression

Sport-Gesundheitspark

12.3.2 Dokumentationsbogen STEP.De

il
>

Freie Universitat ; -- Berlin

bl 1]

Dokumentationsbogen ambulante Pyychotherapie/ Sporttherapie

Der Dokumentationsbogen gibt der zustandigen

(Aniage 6)
1.  Imterventionsgesprach Termin am: ——
2. | interventionsgesprich U nein | []ja Terminamc | _ . .201_
|
3. | Interventionsgesprich (Jnein | [(Jia. | Termmam: | 201,
Nachsorgegesprach Clis Termin amc _.201_ L
o Probatorische Sitzungen (max. 4 Datum Datum: | Datum: | Datum
Terming) —_ B | ——
Empfotiens Makrahme ~ .
Psychotherapie/ Sporttherapie :
[ vasist (] spont (Jiar Oz Beginn am: 201
Einzel [ Gruppe [ Kombitherapie S
Anzahl der Einheiten/ Sitzungen je Woche: ﬁ gnose:
D:“h‘ A: nﬂhﬂg} IENESH/NS ‘rl [ I ] L Externe Prychatherople geplant
| Koauliarbericht
[[] tefenpsychologisch fundierte PT U — " W;‘Mmﬂk
[__]analy!l:cm PT ~ o - ged ’ '
Terminam: __.__ 201
O [Porchisrtche thobondhers et [js 1 []oem
(] | peaventionsiures mit falgendem Sthwﬂpunhl
] | Hamburges Modell Beginn am 201_
1 | Mobbingberatung empfohicn Terminam: __.__200_
Regelversorgung .
T Medizinische Rehabiltston
| Maedizinische Rehabilitation/ Vorsorge ematorien | Rentersrsicherungsiragss
B'lnllﬂ
' MU (] Minergenesungskur
;--} s::um Mng erforderiich, die durch den Hausarrt 1|
. oder Psychister eingeleitetwied 000000 |
7]  Absprache mit Behandler erfolgt Eam 201

Krankenkasse die

notwendigen

Informationen zur geplanten Behandlung des Versicherten. Psychotherapie ist genau wie in
der Regelversrogung antrags- und genehmigungspflichtig, daher muss ein entsprechender
Dokumentationsbogen innerhalb von 3 Arbeitstagen der Krankenkasse vorgelegt werden.
Die Krankenkasse prift die Voraussetzungen zur Leistungsgewahrung. Wenn diese erfiillt
sind erhalt der Psychotherapeut und der Versicherte eine schriftliche Genehmigung fir die
beantragte Leistung.
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1. EINFUHRUNG

* Dieses Handbuch soll Ilhnen die Benutzung des secuTrial® DataCapture erleichtern. Mit dem Data-
Capture kdnnen Sie die Studiendaten einsehen, eingeben und/oder verandern.

1.1. SYSTEMANFORDERUNGEN

* Der Zugriff auf das secuTrial® DataCapture kann unter den verschiedensten Betriebssystemen
(beispielsweise Windows, MacOS oder Linux) erfolgen.

*  Um mit dem secuTrial® DataCapture zu arbeiten, missen Sie keine spezielle Software auf lhrem
Rechner installieren. Die flir das Tool erforderliche Software ist auf einem zentralen Server installiert.
Um darauf zuzugreifen, benutzen Sie einfach einen der géangigen Browser (Microsoft Internet Explorer
bzw. Edge, Chrome, Mozilla Firefox, Safari etc.). Nutzen sie idealerweise die aktuellste
Browserversion.

* In Ilhrem Browser missen JavaScript und SSL-Verschliisselung aktiviert, sowie der MetaRefresh
erlaubt sein. Java und ActiveX kdnnen deaktiviert werden. Aus Sicherheitsgriinden und wegen des
Datenschutzes sollte der Cache auf Null gesetzt werden. Eine Popup-Unterdriickung, falls der Browser
sie anbietet, muss deaktiviert sein. Falls Sie Unterstitzung bzgl. der Browsereinstellungen bendétigen,
wenden Sie sich bitte an lhren lokalen Systemadministrator.

1.2. ALLGEMEINE BENUTZERINFORMATIONEN

e Der Zugang zum DataCapture erfolgt lber das Internet. Ein langsamer, unsicherer oder instabiler
Internetzugang fiihrt zwangslaufig zu einer eingeschrankten Systemleistung.

* Die zu verwendende URL (=Internet-Adresse) fiir die Anmeldung im DataCapture wird lhnen per Email
zugesendet. Separat erhalten Sie per Mail mit einer URL zur Passwortvergabe.

* Je nachdem, welchen Browser Sie benutzen, kénnen Fensteransicht, Menii- oder Drucklayout leicht
variieren. Alle Funktionen des DataCaptures wurden mit den gebrauchlichen Browsern getestet.

* Browserbedienung: Bitte verwenden Sie NIE die Browser Funktionen "Neu laden", "Zurick",
"Vorwarts" oder das Browser-Kontextment, sondern nur die Buttons von secuTrial®:

- Ein Klick auf den ABBRECHEN-Button fiihrt Sie zur vorherigen Seite.

- Ein Klick auf den SCHLIESSEN-Button schliel3t das aktuelle Fenster und fihrt Sie zuriick zum
Hauptfenster.

- Mit einem Klick auf den ABMELDEN-Button verlassen Sie die Anwendung. Sie missen wieder
Ilhre Benutzerkennung und Passwort eingeben, wenn Sie sich erneut anmelden mochten.

- Die secuTrial® Menii Buttons erscheinen immer rechts oben auf der Seite.

¢ Automatische Abmeldung: Wenn Sie (iber einen langeren Zeitraum keinen Kontakt zum Server hatten,
werden Sie automatisch abgemeldet. Damit wird gewahrleistet, dass keine unautorisierten Personen
Zugang zur Datenbank erhalten und lhre Datensatze verandern konnen (,Kontakt zum Server”
bedeutet: Speichern, Formularseiten Wechseln, aber nicht das blofRe Eingeben von Daten in ein
Formular). Die genaue Zeit bis zum Timeout wird auf dem secuTrial® Server konfiguriert und betragt
20 Minuten.
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* Die verbleibende Zeit bis zur Abmeldung wird Ihnen in der Titelzeile des Browserfensters angezeigt.
Wenn Sie automatisch abgemeldet wurden erscheint ein ,,Sitzung abgelaufen” in der rechten oberen
Ecke. Zur weiteren Bearbeitung miissen Sie sich neu Anmelden.

Sitzung abgelaufen

* Wenn Sie automatisch abgemeldet werden, konnen Daten, die Sie noch nicht gespeichert haben,
verloren gehen. Deshalb sollten Sie das Formular, an dem Sie gerade arbeiten, abspeichern (mit dem
SPEICHERN-Button am Ende der Seite) wenn Sie Ihre Arbeit unterbrechen.

* Die meisten Seiten des DataCaptures verfligen Uber eine Hilfefunktion, welche Sie mit dem HILFE-
Button im Hauptmen oben rechts aufrufen kénnen.

* Zur Orientierung zeigt die Kopfzeile aller secuTrial®-Seiten immer die aktuellen Benutzerdaten an.

1.3. ANMELDUNG

* Um sich erstmalig im DataCapture anmelden zu kénnen, benétigen Sie die Mail, in der Sie den Link/die
URL fir den Zugang zum DataCapture sowie Ihre Benutzererkennung (=User-ID) und das vorlaufige
Passwort erhalten haben. Diese E-Mail ist Thnen von den autorisierten Administratoren aus Potsdam
zugesendet worden.

¢ Kopieren Sie die URL aus der Email ,,lhr secuTrial Passwort” in die Adresszeile Ihres Webbrowsers (z.B.
Internet Explorer, Firefox, Chrome) und vergeben Sie Ihr Passwort. Aus Sicherheitsgriinden muss diese
aus mindestens 6 Zeichen bestehen und wenigstens eine Zahl oder Sonderzeichen enthalten. Es darf
nicht mit dem alten Passwort identisch sein. Sie werden regelmaRig aufgefordert |hr Passwort zu
andern.

> STEP.De

Sporttherapie bei Depression

Willkommen bei secuTrial!
(--- unbegrenzt gultig ---)
Beim ersten Anmelden mit Ihrem Anfangspasswort klicken Sie bitte auf den "Anmelden"-Button. Sie gelangen dann
automatisch auf die Passwortanderungsseite. Um spatere Passwortanderungen durchzufuhren, klicken Sie bitte auf den
Button "Passwort andern”. Sollten Sie Ihr Passwort vergessen haben, klicken Sie auf den Button "Passwort vergessen".

User-ID

Passwort

Anmelden‘ Passwort andern ‘F’asswortvergessen

Alle weiteren Logins:

¢ 1. Nutzen Sie die URL aus der Email , Ihr secuTrial Zugang:“ mit lhrem Pseudonym (bestehend aus drei
Buchstaben gefolgt von drei Zahlen=User-ID). Geben Sie lhre User-ID ein (achten Sie bitte auf GroR-
und Kleinschreibung).
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2. Geben Sie das von lhnen gewiéhlte Passwort ein (achten Sie bitte auf GroR- und Kleinschreibung).

3. Klicken Sie auf Anmelden.

* Nachdem Sie sich angemeldet haben, werden Sie zur Willkommen-Seite des secuTrial® DataCapture
weitergeleitet.

* Nach drei fehlerhaften Passworteingaben wird lhr Zugang gesperrt. In diesem Fall fordern Sie bitte
Uber den Button PASSWORT VERGESSEN ein neues Passwort an.

® Sie erhalten von lhrem Administrator erneut zwei E-Mails mit Zugangs-, und Passwortneuvergabe URL.
Da Ihre Anforderung manuell bearbeitet wird, kann dies bis zu einem Werktag dauern.

1.4. ABMELDUNG

> STEP.De

Sporttherapie bei Depression

- DataCapture -
(- unbegrenzt gultig -—-)

Sie haben sich erfolgreich abgemeldet

Zur Anmeldung

¢ Sie missen sich nach jeder Benutzung und bei Verlassen des Arbeitsplatzes manuell abmelden
(ABMELDEN in der oberen Menlzeile), damit niemand lhren Teilnehmer-Account unbefugt benutzen
kann.

2. WILLKOMMEN-SEITE

v
S I E P D e Da 23.05.2018 - 11:54 (MESZ)
/ . Data Mana DataManager Restzeit: 16:51
— port pie bei Depressior 0 Demoprojekt (14.05.2018 - 14:45:49 (MESZ)) a | i
Mein Konto | Nachrichten | Reports | Auswahlen (Patient)

Willkommen bei secuTrial!

Dieses ist die Startseite fir die Daten-Eingabe. Sie dient auRerdem als zentraler Startpunkt fur verschiedene Funktionen: Nachrichten-Versand, Hilfetexte und
Ubersichten (Reports)

Sollten Sie neue Nachrichten erhalten haben, erscheinen diese in einem separaten Fenster direkt nach dem Anmelden. Oben links (im Startfenster) konnen
Sie das heutige Datum und Ihren Namen sehen. Uberpriifen Sie diese Daten bitte immer, um sicher zu gehen, dass Sie sich nicht versehentlich mit/in einem
anderen Account angemeldet haben

Uber den ABMELDEN-Button auf dieser und auf anderen Seiten verlassen Sie umgehend das System, ohne dass Anderungen gespeichert werden (auBer
solchen, die bereits gespeichert wurden)

Bitte melden Sie sich ab, wenn Sie Ihren Arbeitsplatz verlassen, so dass niemand unbefugt an das System gelangt. Soliten Sie 20 min. lang nicht den Server
kontaktiert haben, werden Sie automatisch abgemeldet. Auch in diesem Fall werden die nicht gespeicherten Daten nicht Gbernommen. Anhand Ihrer User-ID
erkennt das System, zu welchen Zentren Sie Zugang haben

Uber den NEUER PATIENT Button kénnen Sie einen neuen Patienten eintragen und die dazugehorigen Daten anlegen. Um einen bereits
existierenden/angelegten Patienten-Datensatz einzusehen, geben Sie ein Patienten-Pseudonym (Pat-ID, Zus-ID oder Lab-ID) in das dafir vorgesehene
Freitext-Feld. Klicken Sie dann auf AUSWAHLEN, um die dazugehorigen Informationen aber den Patienten zu erhalten

Wenn Sie auf den HILFE-Button klicken, erhalten Sie zusatzliche Informationen und Erklarungen Gber die Funktionen auf der jeweiligen Seite.

Hierher gelangen Sie Gber den WILLKOMMEN-Button von jeder Seite des Programms zuriick.

* Diese Seite ist der zentrale Zugangspunkt fur die verschiedenen Funktionen der Applikation.
¢ Sie kdnnen:

- lhre Daten aufrufen und Fragebdge ausfillen (DATENEINGABE)
- lhre bevorzugte Sprache aufrufen und dndern (deu, eng, franz) und lhr Passwort dndern (MEIN
KONTO)
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Die Willkommen-Seite beinhaltet allgemeine Informationen zum Gebrauch der Applikation.

Uber den HILFE Button erhalten Sie ausfiihrlichere Erlduterungen zu den jeweiligen Funktionen, wobei

je nach Rolle nicht immer alle Funktionen freigeschaltet sind.

In der Kopfzeile werden lhre Rolle, Datum, Zentrum und lhr(e) Pseudonym(e) angezeigt.

Mit dem WILLKOMMEN-Button kommen Sie von jeder Seite des DataCaptures wieder zurlick zu dieser
Ausgangsposition.

DATENEINGABE

Um einen lhren Datensatz/Fragebogen zu bearbeiten, klicken Sie am rechten oberen Rand auf der
Willkommen-Seite den Button Dateneingabe. Sie werden nun auf die Formulariibersicht, die
Ubersichtsseite fiir die Formularbearbeitung weitergeleitet:

19:49

Mein Konto = Dateneingabe

Bitte beachten Sie, dass Fragebdgen im secuTrial Programm Abweichungen von der Papierversion des
CRFs aufweisen kdnnen. Abweichungen kénnen sich zum Beispiel auf das Layout oder die Reihenfolge
der Fragebogen beziehen und sind an die Moglichkeiten im secuTrial Programm geknipft. Dariber
hinaus wurden zur Vereinfachung und Zeitersparnis bei einigen Fragen sogenannte ,Regeln”
eingebaut. So kann es beispielsweise vorkommen, dass Folgefragen ausgeblendet werden, das bereits
vorhandene Werte (ibernommen werden oder Scores fiir Sie berechnet werden.

3.1.

NEUE(N) PATIENT/IN ANLEGEN

Hierfir verwenden Sie den Button , Neuer Patient”, der Ihnen im Menu oben rechts zur Verfligung
steht. Geben Sie hier das Datum der Aufnahme an.

Per Klick auf Weiter gelangen Sie zur Angabe des Datums der Einwilligungserkldrung sowie der
personlichen Daten des Patienten. Zusatzlich wird eine automatisch generierte Patienten-ID
(Pseudonym) vergeben.

Neuer Patient
Pseudonym
Step-Code

Aufnahme 11.06.2018 (MESZ)
Datum der Einwilligungserklarung 11 Lo6 -2018 tt.mm.jij

Persénliche Daten

Geschlecht ® Weiblich Mannlich
Nachname
Vorname .
Adresse
Stadt A123456789

Telefon
Land

Abbrechen Drucken und Patienten anlegen
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* ACHTUNG: Geben Sie bitte in das Feld Stadt die Krankenversicherungsnummer und im Feld Land die
Emailadresse des Patienten an. Alle Felder sind Pflichtangaben.

* Durch Klick auf Drucken und Patienten anlegen speichern Sie die Eingabe und gelangen zur
Druckiibersicht. Drucken Sie die Patientendaten als PDF oder XPS und speichern diese auf dem
Desktop im gesicherten Ordner ,Step Patienten”.

5 STEP.De

15.05.2018; Mannlich;

* Zugang einrichten anklicken

Demoprojekt; 23.05.2018 -
Investigator ; Potsdam; N,

Drucken
23.05.2018 - 12:37 (MESZ) Demoprojekt
Clinical Investigator Potsdam

Neuer Patient

Pat-ID

Zus-ID -

Aufnahme 23.05.2018 (MESZ)

Datum der Einwilligungserklarung 15.05.2018
Persénliche Daten

Geschlecht Mannlich

Nachname

Vorname .

12:37 (MESZ); Clinical
23.05.2018;

Gehen Sie auf den Reiter Neuen Patienten anlegen und 6ffnen das Anlageformular.

Dann auf den Reiter , Patienten-Zugang“ klicken -> Patientenrolle und deutsch auswéahlen->speichern

Studienverlauf { Patienten-Zugang isitenplan bearbeiten | Patientenakte | Neuer Patient

[Auswahlen (Patient)

Bitte 2 Zeichen mehr
eingeben

e Zugangs-URL und E-Mail Passwort Neuvergabe jeweils einzeln Gber den E-Mailclient verschicken (an
die angegebene E-Mail-Adresse des Patienten)

3.2. PASSWORT NEUVERGABE

* Wenn ein Patient sein Passwort zuoft falsch eingegeben hat oder sein Passwort vergessen hat, kdnnen
Sie ihm unter dem Reiter Patienten-Zugang im Datacapture einen neuen Einmalzugang per Mail
zuschicken, mit dem ein neue Passwort vergeben werden kann.

3.3. DATEN BEARBEITEN

* Um einen Datensatz/Fragebogen zu bearbeiten, wihlen Sie als erstes den Patienten aus, dessen Daten
Sie eingeben madchten. Klicken Sie hierzu auf der Willkommen-Seite in das Feld Auswdhlen (Patient).
Geben Sie mindestens zwei Ziffern der Patienten-ID ein und wahlen Sie den Patienten aus. Sie werden
nun auf die Formulariibersicht, die Ubersichtsseite fiir die Formularbearbeitung fiir den jeweiligen
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Patienten weitergeleitet:

Mein Konto | Nachrichten

Reports

Bitte 2 Zeichen mehr

eingeben

Auswahlen (Patient)

4. FORMULARUBERSICHT

VDS-90

Demographischer Fragebogen
Depression
Selbstwirksamkeitserwartung
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Allgemeinen Bedurfnisbefriedigung

Fragebogen zum Gesundheitszustand
Dankbarkeit

Koérperliche Aktivitat

|
Visitenplan
1. Visite
Geplante Visiten 14.05.18
Eintrag am 14.05.18

DoDOomo®Ema

@ Patient

Neue

Visite

v

Die einzelnen Formulare

®

Die Formularfamilien

@ @

Demographie

Bildung

= B O

Nettoeinkommen

Familienstand

O

Soziale Schicht

Die Formulariibersicht ist der zentrale Ausgangspunkt fiir die Eingabe oder Bearbeitung von Daten. Die
Symbole geben Ihnen einen schnellen Uberblick Giber den Status der verschiedenen Formularfamilien (@im
Rahmen links untereinander aufgelistet). Eine Formularfamilie kann ein oder mehrere Formulare enthalten.

Wenn eine Formularfamilie nur ein Formular enthélt, 6ffnet sich dieses direkt nach einem Klick auf das
Symbol der Formularfamilie.

Wenn sie mehrere Formulare enthélt, wird zunachst ein Uberblick Giber die Formulare in der FuRzeile
der Seite (@unterhalb des Rahmens) angezeigt. Mit einem erneuten Klick auf das Symbol der
Formularfamilie, wird diese wieder geschlossen. Um ein einzelnes Formular zu 6ffnen, klicken Sie
wiederum auf das entsprechende Symbol unten.

Die einzelnen Formulare konnen in der Regel in beliebiger Reihenfolge gedffnet und bearbeitet
werden. Bitte achten Sie jedoch darauf, dass Sie in jeder Formularfamilie jedes Formular ausfillen.

Neben dem Visitenplan haben Sie weitere Reiter um Patientendaten einzugeben, Adverse Events

anzulegen.

Seite 8 von 13




Vg
S | E P De a 23.05.2018 - 12:06 (MESZ) Zentrum Potsdam
/ . Clinical Invest Clinical Investigator Patient Pat-ID [ Zus-0 I

— Sporttherapie bei Depression Proje Demoprojekt (14.05.2018 - 14:45:49 (MESZ))

Visitenplan AE Anlegen eines Patienten durch den Assessn” Images

4.1. STATUS UND HILFE

Der Ausflllstatus der Formulare (leer, teilweise ausgefillt oder komplett ausgefillt) wird durch eine
Farbabstufung der Symbole angezeigt. Uber den Button HILFE auf der Formulariibersicht 6ffnet sich
ein Fenster mit der Seite "Hilfe - Formulartbersicht". Hier kénnen Sie die Bedeutung der Symbole
nachlesen:

Hilfe - Formulariibersicht

cor Status Beschreibung
] L} ohne Datentabelle Dieses Formular wird nicht in der Datenbank gespeichert
7 [ ‘ nicht gespeichert. Es wurden bisher keine Daten gespeichert
D leer Das Formular, bzw. wenigstens ein Formular in der Familie wurde leer
gespeichert
D teilweise ausgefillt Es wurden Daten eingegeben und gespeichert, aber es sind noch nicht alle
Pflichtfelder ausgefullt worden
D i komplett ausgefllt Alle Pflichtfelder wurden ausgefullt
Fart Status Beschreibung
Standardformular Zur Erfassung normaler Daten im Visitenverlauf.
Adverse Event Formular Zur Erfassung von Daten im Rahmen der Behandlung von Unerwinschten

Ereignissen (=Adverse Events)

Serious Adverse Event Formular Zur Erfassung von Daten im Rahmen der Behandlung von besonders
Schwerwiegenden Unerwinschten Ereignissen (=Serious Adverse Events).

B0 O:

Symbole Status Beschreibung
D !D Validierung Die Validierung der Formulardaten endete mit Problemen (Warnung,
Fehler)
Kommentar Es wurde ein Kommentar zu mindestens einer Frage des Formulares
abgegeben.
a offene Query Es gibt offene Queries und evtl. auch Kommentare in diesem Formular.
@ beantwortete Query Alle Queries in diesem Formular wurden beantwortet
@ geschlossene Query Alle Queries wurden geschlossen.
El? I:F I‘_‘g Review Das Formular wurde einem Review unterzogen (Review A, Review B,
beide)
teilweiser Review In einer Formularfamilie wurde Review A (unten) oder B (oben) nur bei
einem Teil der Formulare durchgefihrt. Der Review aller enthaltener
Formulare wird durch ein griines Fahnchen angezeigt (letztes Beispiel
oben).
manuell gesperrt Alle Eingaben und Prifungen sind abgeschlossen. Weitere Bearbeitungen
sind nicht mehr moglich
F’( gesperrt Das Formular ist nicht mehr bearbeitbar (vom System gesperrt)
) A
Patient gesperrt Der Patient ist nicht mehr bearbeitbar (gesperrt, verstorben). Bei

verstorbenen Patienten kdnnen noch Unerwiinschte Ereignisse angelegt
und bearbeitet werden

geoffnete Formularfamilie Wenn die Formularfamilie geoffnet wurde, sind die Formulare im unteren
Teil der Seite sichtbar.

2 X
X

4.2. AUSFULLEN ODER BEARBEITEN DER FORMULARE

Mit einem Klick auf das entsprechende Symbol auf der Formulariibersicht 6ffnen Sie das Formular, das
Sie bearbeiten mdchten.

Um die Formulare moglichst UGbersichtlich zu gestalten bzw. den Eingabeaufwand zu minimieren
werden durch Auswahl bestimmter Antworten Fragebogenteile ausgeblendet. AuRerdem gibt es
Felder, die Werte aus der friiheren Visite ibernehmen.

WICHTIG: Wenn Items ausgeblendet werden, werden keine Inhalte gespeichert bzw. zuvor
eingetragene Werte geldscht. Sollten Sie unbeabsichtigt ein Item ausblenden, missen Sie

gegebenenfalls Daten erneut eintragen.

Wenn Sie ein Formular ausgefullt haben, klicken Sie bitte unbedingt auf SPEICHERN oder SPEICHERN +
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DRUCKEN, um die Daten an die secuTrial® Datenbank weiterzuleiten. Andernfalls werden die Daten
nicht gespeichert und gehen moglicherweise verloren. Wenn Sie grofRere Formulare bearbeiten, ist es
empfehlenswert, Daten regelmaRig zu speichern, um einen Datenverlust durch Zeitliberschreitung zu
vermeiden. Wenn Sie die Daten korrekt eingegeben und das Formular gespeichert haben, erhalten Sie
eine entsprechende Bestatigung.

Auf der Bestatigungsseite, konnen Sie meist wahlen, ob Sie direkt zum nachsten Formular, zurlick zum
aktuellen Formular oder zuriick zur Formularibersicht gehen wollen.

23.05.2018 - 11:03
(MESZ) 14.05.2018 (MESZ)
- Depression

Potsdam

°
V Demoprojekt BDI-I
e (14.05.2018 - 14:45:49 19:49
Ve . (MESZ))
— be f

]

BDI-lI (Ausdry

Queries | Kommentare | Drucken

jeder Gruppe die/J ute, gefuhlt haben. Falls in
einer Gruppe meh;

1.) Traurigkeit
O 0 Ich bin nicht
O 1 Ich bin oft tra Die eingegebenen Daten wurden gespeichert.
O 2 Ich bin stand
O 3Ich bin so tra

2.) Pessimismus ® Nachstes Formular editieren: SWE
O 0 Ich sehe nichi Zurick zum Formular
O 1 Ich sehe mutl

O 2 Ich bin mutlo: Zurick zur Formularbersicht
O 3 Ich glaube, d:

3.) Versagensgefi Weiter

O 0 Ich fahle micl

O 1 Ich habe ha )
O 2 Wenn ich zuriickblicke, sefie ich eine menge Fenlschlage.

4.3. HINWEISE ZUM AUSFULLEN

Die Navigationsbuttons (WILLKOMMEN, HILFE, ABMELDEN usw.) werden im Hauptmeni( oben rechts
angezeigt. Zusatzliche Buttons beziehen sich auf das geoffnete Formular: DRUCKEN, QUERIES,
KOMMENTARE.

Mit DRUCKEN konnen Sie das Formular ausdrucken — in der Version, die als letzte in der Datenbank
gespeichert (!) wurde.

Mit den Buttons QUERIES UND KOMMENTARE koénnen Sie Queries und Kommentare des aktuellen
Formulars ansehen.

Am FuBende finden Sie weitere Buttons: Mit ABBRECHEN konnen Sie das Formular ohne Anderungen
an den medizinischen Daten verlassen. Mit SPEICHERN speichern Sie die eingegebenen Daten im
Formular in der secuTrial® Datenbank.

Es ist nicht immer notwendig, ein Formular sofort vollstandig auszufillen. Sie kénnen auch partielle
Informationen eingeben und speichern. Fiir welche Felder eine Eingabe notwendig ist wird lhnen
entweder durch Sternchen an den notwendigen Feldern oder einen entsprechenden Hinweistext beim
Speichern angezeigt.

4.4.

Visiten

In Step.De gibt es verschiedene Erhebungszeitpunkte. Diese werden in SecuTrial® als Visiten
bezeichnet. Zu Beginn der Studie wird nur die erste Visite mit den dazugehdrigen Formularen
angezeigt.

Es ist nicht méglich Formulare nach Ablauf der jeweiligen Visite zu andern.
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4.5. NEUANLAGE VISITE

* Wenn Sie Daten fiir eine neue Visite (Erhebungszeitpunkte) eingeben maochten, klicken Sie auf den

Button NEUE VISITE.
1 Visite \I\/IEL;e Neue Visite
Geplante Visiten 02.07.18 e
Eintrag am 10.07.18 Bitte geben Sie fur die nachste Visite an,
ob es sich um eine geplante oder ungeplante Visite laut Studienprotokoll handelt.
Ungeplante Visiten haben keinen Einfluss auf die Erstellung des regularen Visitenplans.
Demographischer Fragebogen - "2 Visite"
Depression Datum: [El] ‘*03 -2018 | tmmjimezMESZ)
Arbeitsfahigkeit Abbrechen | | Speichern
1. Visite 2. Visite Neue
- Visite
Geplante Visiten 02.07.18 31.08.18
Eintrag am 10.07.18 _
» Demographischer Fragebogen
Depression
Arbeitsfahigkeit

* Fir jede neue Visite wird ein neuer Formularsatz zur Verfligung gestellt, den Sie Uber die
entsprechenden Symbole 6ffnen kdnnen.

4.6. ANDERUNG EINER BESTEHENDEN VISITE (NUR BEI ENTSPRECHENDEM
ROLLENRECHT)

* Es ist moglich, das Visitendatum zu editieren, solange noch keine Daten in dieser und allen
nachfolgenden Visiten erhoben wurden und es moglich ist, den Visitenplan ohne Verletzung der
Vorgaben anzupassen. D.h. in einer Abfolge von mehreren Visiten ohne Daten kann jede Visite editiert

Visitenplan bearbeiten
Sie kdnnen auswahlen, ob Sie nur ein einzelnes Datum andern wollen

oder ob alle nachfolgenden, ungeanderten Visiten entsprechend mit verschoben werden sollen.
Die letzte geplante Visite ohne Dateneintrag und jede ungeplante Visite ohne Dateneintrag kénnen Sie loschen.

® nachfolgende Visiten entsprechend verschieben nur einzelne Visiten bearbeiten
Nummerierung der ungeplanten Visiten anpassen

Aufnahme 14.05.2018 (MESZ) 14 -05 -2018 tl.mm.jijjljlv‘EZHv'ESZ.l

1. Visite 14.05.2018 (MESZ) 14 |105 |-2018 |t mmijimezmesz)
2. Visite 24.05.2018 (MESZ) 24 -05 -2018 h.mm.jjjj[MEZ/MESZ) Loschen

| Abbrechen | | Zurticksetzen | | Vorschau Visitenplan

werden, wenn es die Konfiguration zur vorhergehenden Visite erlaubt. Bei aufeinander folgenden
festen Visiten kann deshalb nur das Aufnahmedatum editiert werden. Nachfolgende Visiten werden
entsprechend der Anderungen der ersten angepassten Visite mit verschoben.

e Zum Andern des Visitendatums und des Visitentyps klicken Sie bitte auf den Link Visitenplan
(Beschriftung kann je nach Konfiguration variieren) bearbeiten.

* Nach der Anderung eines Datums oder der Visite wird zundchst der neue Visitenplan berechnet und
noch einmal gegen den Projekt-Visitenplan gepriift und Fehler angezeigt. Nur mit der Konfiguration

libereinstimmende Visitenplane kdnnen gespeichert werden.

* Anderungsgrund: Bei der Anderung des Visitenplans muss zur Speicherung ein Grund angegeben
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werden. Dieser wird in der Visitenplan-Historie mit aufgelistet

e Auch wenn es nicht moglich ist, den Visitenplan zu bearbeiten, kann man sich Uber die
Bearbeitungsseite zumindest die Historie anzeigen lassen (sofern Anderungen vorgenommen wurden).

Fir die Anderung des Visitenplans wird eine Sperrung des gesamten Patienten angelegt, deshalb ist eine
gleichzeitige Bearbeitung durch verschiedene Teilnehmer nicht moglich. Auch wenn nur ein Formular des
Patienten geoffnet wurde findet eine entsprechende Sperrung statt. Eine Bearbeitung ist ebenfalls nur
moglich, wenn Sie mindestens ein Formular editieren diirfen. Ansonsten wird ein entsprechender Hinweistext
angezeigt.

5. FORMULARKOMPONENTEN

Die Dateneingabe in die Formulare erfolgt mittels verschiedener, vom Typ der Frage abhangiger
Funktionen. Die Bedienung der meisten Elemente sollte lhnen von der Formulareingabe im Internet
vertraut sein. Allerdings gibt es in secuTrial® einige kombinierte Felder, die zusatzliche
Funktionalitaten bieten.

* Bei Format- oder Plausibilitatsfehlern erhalten Sie direkt oberhalb des betroffenen Eingabefeldes
einen entsprechenden Hinweistext, der Ihnen weitere Hilfestellung bei der Eingabe der Daten gibt.

5.1. EINFACHE FORMULARKOMPONENTEN

* |n Textfelder kdnnen Sie beliebigen Text eingeben. Die Textlange ist dabei auf die dargestellte Lange
begrenzt.

Wie lautet ihre formale Berufsbezeichnung

e Zahl- oder Datumsfelder beschranken die Dateneingabe auf Ziffern und glltige Datums-, bzw.
Zeitangaben. Einige Datumsfelder miissen komplett ausgefiillt werden, bei anderen kdnnen Sie die
kleineren Angaben (z.B. den Tag von Tag-Monat-Jahr) weglassen. Das erforderliche Format wird rechts
neben dem Feld angezeigt. Muss eine Jahreszahl (kein ganzes Datum) eingetragen werden, kann
optional der digitale Kalender verwendet werden. Hier kann aus einer Dropdown-Liste die gewiinschte
Jahreszahl ausgewahlt werden. Alternativ kann auch das Jahr selbststindig eingetragen werden.
Hierbei bitte auf das vierstellige Format achten (z.B. 2010).

Geburtsdatum

T m tt.mm.jjjj

¢ Der Radiobutton wird bei Entweder-Oder Fragen angewendet, Sie kdnnen nur eine mogliche Antwort
geben. Einmal ausgefllt kann Radiobutton nicht mehr ,zurlickgesetzt” werden (es bleibt stets eine
der Antwortoptionen markiert).
Bedienungshinweis: Ein einzelner Radiobutton kann durch einen Doppelklick wieder entfernt werden.

2.) Pessimismus

0 Ich sehe nicht mutlos in die Zukunft.

1 Ich sehe mutloser in die Zukunft als sonst.

2 Ich bin mutlos und erwarte nicht, dass meine Situation besser wird.

3 Ich glaube, dass meine Zukunft hoffnungslos ist und nur noch schlechter wird.
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Uber Auswahllisten, auch Dropdown-Listen genannt, kénnen Sie eine von mehreren Antworten aus
einer Liste auswahlen. Klicken Sie zunachst auf den Pfeil, um die Liste zu 6ffnen, und danach auf die
jeweils zutreffende Antwort:

Familienstand  Dokument-Nr. 367 - 1

Was ist ihr derzeitiger Familienstand?

| < Bitte auswahlen > v |
< Bitte auswahlen >
| ich bin ledig
ich bin verheiratet und lebe von meinem(r) Ehepartner(in getrennt
ich bin verheiratet und lebe mit meinem(r) Ehepartner(in) zusammen
ich bin geschieden
ich bin verwitwet
ich lebe mit meinem(r) Partner(in) zusammen

ALLGEMEIN:

Eine zusatzliche Funktion auf den Formularen ist die fragebezogene Hilfe, die sich, wenn vorhanden,
gleich bei den Buttons fiir Kommentare und Queries rechts neben den Fragen befindet. Wenn Sie auf
diesen HILFE-Button klicken, erhalten Sie weitere Informationen und Instruktionen zu den einzelnen
Fragen in einem separaten kleinen Fenster. Wann immer Sie unsicher sind, wie Sie eine Frage
beantworten sollen, priifen Sie bitte, ob ein Hilfetext existiert und Klarheit schafft.
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Standard Operating Procedure (SOP)
Meldung (schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis (AE/SAE)

Giiltig ab: 01.07.2018

1. Ziel:

Ziel des Standard Operation Procedure (SOP) ist die Festlegung eines standardisierten Vorgehens in
den beteiligten Studienzentren (Psychotherapiezentren, Sport-Gesundheitspark) der STEP.De-Studie.
Dieses SOP betrifftt das Vorgehen zur Meldung von (schwerwiegenden) studienbezogenen
unerwiinschten Ereignissen (AE/SAE).

2. Hintergrund:

Durch die Erstellung des SOP soll gewahrleistet werden, dass das Auftreten von (schwerwiegenden)
unerwiinschten Ereignissen wahrend der Studiendurchfithrung, dokumentiert und weitergeleitet
wird.

3. Vorgehen:

Tritt wahrend der Studiendurchfithrung bei einem/einer Teilnehmerln der STEP.De-Studie ein
(schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis (AE/SAE) auf, muss dies vom beteiligten MitarbeiterIn an
den nachsten Gesundheitsexperten des/der Patientenln gemeldet werden (fiir die
Sporttherapiegruppe: Sporttherapeut der Eingangstestung; fiir die Psychotherapiegruppe:
behandelnder Psychotherapeut).

Der nachste Gesundheitsexperte priift ob das AE/SAE (wahrscheinlich) einen Bezug zur Studie
aufweist. Sollte dies der Fall sein, muss der Gesundheitsexperte das Formblatt zur Meldung eines

AE/SAE ausfiillen und an die Projektleitung (| N ) Vciterleiten.

In der ersten Telefonkonferenz der Konsortialleiter nach Meldung des studienbezogenen AEs/SAEs
erfolgt eine gemeinsame Einschatzung des AEs/SAEs durch die Konsortialleitung. Das Auftreten der
studienbezogenen AEs/SAEs wird dann an das Data Monitoring Board weitergeleitet, welches iiber
eventuelle weitere Schritte entscheidet.

4. Potentielle AEs/SAEs:

Potentielle AEs/SAEs betreffen Ereignisse, bei denen im Allgemeinen folgende Auswirkungen
eingetreten sind oder hatten eintreten konnen:

- Tod

- Lebensbedrohende Erkrankung oder Schadigung

- Dauernde Beeintrachtigung einer Kérperstruktur oder -funktion

- Krankenhausaufnahme oder Verlangerung eines bestehenden Krankenhausaufenthaltes

- Medizinischer oder chirurgischer Eingriff zur Verhinderung einer dauernden Beeintrachtigung
einer Korperstruktur oder -funktion

- oder auslosende Ereignisse, die zu einem der oben genannten Punkte fithren konnten
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Es sollen aber nur solche AEs/SAEs gemeldet werden, die von dem nachsten Gesundheitsexperten als
studienbezogen gewertet werden und direkt wihrend des Assessments oder der Intervention
auftreten (wie z.B. akutes Unwohlsein aufgrund einer Frage wahrend des STEP.De Assessments oder
Sturz wahrend der Sporttherapie).

AEs/SAEs, die nicht studienbezogen sind (z.B. Husten aufgrund von Erkaltung), sind nicht an die
Projektleitung zu melden.

Davon unabhdngig werden Drop-Outs samt Griinden telefonisch an die Studien-/
Assessorenkoordination (Mo, Di, Mi, 9:30 bis 16:00 Uhr erreichbar unter folgender Telefonnummer: +

I ) ¢¢meldet

Potsdam, Juli 2018
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Sporttherapie bei Depression

Bitte Fax an:

(oder Vertreter)

Personlich vertraulich

Nur fur den Dienstgebrauch

Faxnummer: [

Universitat Potsdam
Campus am Neuen Palais

Haus 12, Raum 1.08

Am Neuen Palais 10

14469 Potsdam
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Berlin

Formblatt fur die Meldung von (schwerwiegenden)
unerwtnschten Ereignissen (AE/ SAE) im Rahmen der STE P D e
Studie nach der Berufsordnung (BO) STEP.De /

Sporttherapie bei Depression

Zusténdige Behorde:

Federfiihrend ist die Ethik-Kommission der Universitat Potsdam

Titel der klinischen Prifung:
STEP.De Hauptstudie Meldung eines (S)AEs

Kennzeichen der klinischen Prifung: Kennzeichen Ethik BO

Sponsor: Universitat Potsdam

Datum dieser Meldung:

Art der Meldung / Type of report

C Erstmeldung UP

(" Follow-up an UP
(" Abschlussmeldung UP

(" Kombinierter Erst-und Abschlussbericht UP
Datum des né&chsten Berichts (falls zutreffend):

Meldung erstattet durch:

Name Assessorin:

Kontaktperson:

Zentrum:

Postleitzahl: Zentrum/ Ort:
Land: Telefon:

DE - Deutschland/Germany
Fax: E-Mail:
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Priftherapeut/ Priftherapeutin:

Name:

Kontaktperson:

Zentrum

Postleitzahl: Zentrum/ Ort:

Land: Telefon:
DE - Deutschland

Fax: E-Mail:

Betroffene Person(en) / Person(s) affected:

[ ] Proband

[ ] Anwender

[ ] Angehériger / andere Person

Geschlecht* Geburtsjahr: *

Gewicht [kg]: * Probanden-ID laut Prufplan:

* Angaben zum Geschlecht, Geburtsjahr und Gewicht nur, falls dies fiir die Bewertung wesentlich ist oder sein kann.
Information on sex, year of birth and weight to be provided if necessary for the assessment of the SAE

(Schwerwiegendes) unerwiinschtes Ereignis (AE/SAE):

Datum der Studienprozedur:

Datum des Ereignisses:

Datum, an welchem der Priftherapeut informiert wurde:

Eintreffen der Meldung bei der UP:

Folgen (eingetreten oder hatten eintreten kénnen):

[] Tod

[ ] Lebensbedrohende Erkrankung oder Schadigung

[ ] Dauernde Beeintréchtigung einer Kérperstruktur oder -funktion

[ ] Krankenhausaufnahme oder Verldngerung eines bestehenden Krankenhausaufenthaltes

] Medizinischer oder chirurgischer Eingriff zur Verhinderung einer dauernden Beeintrachtigung einer Kérperstrukur oder -
funktion

[ ] oder auslésende Ereignisse, die zu einem der oben genannten Punkte fiihren kénnten
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Ausflhrliche Beschreibung des Ereignisses seitens der/s Priftherapeuten/ Priftherapeutin:

Ergénzende Beschreibung der UP:

MafRnahmen der/s Priiftherapeuten/ Priftherapeutin fiir die Behandlung des Patienten:

Es handelt sich um ein (erwartet =in der Risikoanalyse der UP oder im Handbuch des Priifers betrachtet)

( erwartetes Ereignis (" unerwartetes Ereignis

Begriundung der Einstufung als erwartet oder unerwartet:




V STE P De

Sporttherapie bei Depression

Sport-Gesundheitspark

Erste MaRnahmen der UP:

Studienablauf O O O

Kein Bezug @)

Begriindung des Bezuges; bei Bewertungsanderung im Vergleich zur Erst- oder Folgemeldung bitte angeben
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Abschlufmeldung durch Monitoring Board
Ursache des SAE ist:

" studie

(" Sonstiges

Untersuchungsergebnisseund Begriindung der 0.g. Ursacheneinstufung einschlie8lich einer abschlieBenden Nutzen-
Risikobewertung der klinischen Priifung unter Beriicksichtigung der bisher aufgetretenen SAEs:

Geplante oder durchgefiihrte korrektive Mallnahmen mit Zeitplan:

Datum und Unterschrift

verantwortlich |||l
I /. ce informiert am: (Datum)

Information des Safety Boards ist ggf erfolgt am: (Datum)

Ggf Reaktion.
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Anlaufstellen in Krisen: Telefon- und Adressliste
Stand Februar 2012

Berliner Krisendienst - von 16-24 Uhr im jeweiligen Bezirk, von 0 bis 16 Uhr
tiberregionaler Bereitschaftsdienst (von 8 bis 16 Uhr nur telefonische Information
und Weitervermittiung)
Uberregionaler Bereitschaftsdienst
KrausnickstraBe 12a; 10115 Berlin
Tel.: 390 63-00
Region Mitte
Wedding, Mitte, Tiergarten, Friedrichshain, Kreuzberg
KrausnickstralBe 12a; 10115 Berlin; Tel.: 390 63-10
Region West
Charlottenburg, Wilmersdoif
Horstweg 2; 14059 Berlin; Tel.: 390 63-20
Spandau
CharlottenstraBe 13; 13597 Berlin; Tel.: 390 63-30
Region Nord
Prenzlauer Berg, WeiBensee, Pankow
MihlenstraBBe 48; 13187 Berlin; Tel.: 390 63-40
Reinickendorf
Berliner StraBe 25; 13507 Berlin; Tel.. 390 63-50
Region Siid-West
Zehlendorf, Steglitz, Schoneberg, Tempelhof
AlbrechtstraBe 7; 12165 Berlin; Tel.: 390 63-60
Region Ost
Lichtenberg, Hohenschonhausen, Marzahn, Hellersdorf
IrenenstraBe 21a; 10317 Berlin; Tel.: 390 63-70
Region Siid-0Ost
Treptow, Kopenick
SpreestraBe 6; 12439 Berlin; Tel.: 390 63-80
Neukolln
Karl-Marx-StraBe 23; 12043 Berlin; Tel.: 390 63-90
Telefonseelsorge
Telefonseelsorge der Evangelischen und der Katholischen Kirche
(Telefon kostenfrei, bundesweite Sondernummern)
Tel.: 0800 - 1110222 (katholisch),
Tel.: 0800 - 1110111 (evangelisch);
Muslimisches SeelsorgeTelefon: 030-44 35 09 821;
Englisch: Tel.: 030-44 01 06 07 (18.00-24.00 Uhr)
Russisch: Tel.: 030-44 01 06 06
Sozialpsychiatrische Dienste
Charlottenburg-Wilmersdorf
Hohenzollerndamm 174 - 177, 10713 Berlin
Tel.: 9029 - 16044; Fax 9029 - 16042/16043




Sozialpsychiatrische Dienste (Fortsetzung)
Friedrichshain-Kreuzberg
Standort Kreuzberg: Urbanstr. 24, 10967 Berlin
Tel.: 90298 - 8400; Fax 90298 - 8402
Standort Friedrichshain: Koppenstr. 38 - 40, 10243 Berlin
Tel.: 90298 - 2770; Fax 90298 - 4883

Lichtenberg
Alfred-Kowalke-Str. 24, 10315 Berlin
Tel.: 90296 — 7575; Fax 90296 - 7059

Marzahn-Hellersdorf
Etkar-André-Str. 8, 12619 Berlin
Tel.: 90293 - 3751; Fax 90293 - 3775

Mitte
Standort Tiergarten: Regionen Tiergarten und Mitte
Mathilde-Jacob-Platz 1, 10551 Berlin
Tel.: 9018 - 33268 (Tiergarten), 9018 - 33347 (Mitte)
Fax 9018 - 33248 (Tiergarten), 9018 - 33349 (Mitte)
Standort Wedding: Regionen Wedding und Gesundbrunnen
Reinickendorfer Str. 60 b, 13347 Berlin
Tel.: 9018 — 45212: Fax 9018 - 88 45212

Neukdlln
Gutschmidtstr. 31, 123592 Berlin
Tel.: 90239 — 2786; Fax 90239 - 3729

Pankow
GrunowstraBe 8-11, 13187 Bedin
Tel.: 90295 - 2863/2891; Fax 90295 - 2834

Reinickendorf
Teichstr. 65, Haus 4, 13407 Berlin
Tel.: 90294 - 5010; Fax 90294 - 5315

Spandau
Klosterstr. 36, 13578 Berlin
Tel.: 90279 — 2355 Fax 90279 - 3056

Steglitz-Zehlendorf
Bergstr. 90, 12169 Berlin
Tel.: 90299 — 4758; Fax 90299 - 4329

Tempelhof-Schoneberg
Rathausstr. 27, 12105 Berlin
Tel.: 90277 — 7575; Fax 90277 - 7302

Treptow-Kopenick

Standort Treptow: Hans-Schrmidt-Str. 18, Haus 3, 12489 Berin
Tel.: 90297 - 6001/6005; Fax 90297 - 6081

Standort Kdpenick: Salvador-Allende-Str. 80 b, 12559 Berlin
Tel.: 90297 — 3751; Fax 90297 — 3780

Berliner Rettungsstellen

In Berlin gibt es 39 Rettungsstellen, die 24 Stunden am Tag fur Notfélle bereit stehen.
Hier finden Sie eine Liste aller Notaufnahmen in Berlin. Der besseren Orientierung
nach der nachstgelegenen Notaufnahme ist die Liste nach Stadtbezirken geordnet.

Berliner Rettungstellen (24-Stunden Bereitschaft)
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Berlin: Charlottenburg-Wilmersdorf
DRK Kliniken Berlin Westend

Spandauer Damm 130 Berlin-Charlottenburg Telefon: (030) 30 35-40 04
Martin-Luther-Krankenhaus

Caspar-TheyR3-Str. 27-29 Berlin-Charlottenburg Telefon: (030) 89 55-31 50
Schlosspark-Klinikum

Heubnerweg 2 Berlin-Charlottenburg Telefon: (030) 32 64-12 21

St. Gertrauden-Krankenhaus

Paretzer Stral3e 12 Berlin-Wilmersdorf Telefon: (030) 82 72 23 50

Berlin: Kreuzberg-Friedrichshain
Vivantes Klinikum am Urban

Dieffenbachstral3e 1 Berlin-Kreuzberg Telefon: (030) 130 21 0 (030) 130 22 95 30
Vivantes Klinikum im Friedrichshain

Landsberger Allee 49 Berlin-Friedrichshain Telefon: (030) 130 23 17 35

Berlin: Lichtenberg
Ev. Krankenhaus Konigin Elisabeth Herzberge

Herzbergstral3e 79 Berlin-Lichtenberg Telefon: (030) 54 72 30 02
Sana-Klinikum Lichtenberg

Fanningerstral3e 32 Berlin-Lichtenberg Telefon: (030) 55 18-29 16

Berlin: Marzahn-Hellersdorf
Augenklinik Berlin Marzahn

Brebacher Weg 15 Berlin-Marzahn Telefon: (030) 568 40-0
Unfallkrankenhaus Berlin

Warener Str. 7 Berlin-Marzahn Telefon: (030) 56 81 23 23
Vivantes Klinikum Hellersdorf

Myslowitzer Stral3e 45 Berlin-Hellersdorf Telefon: (030) 130 17 21 12

Berlin: Mitte
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Bundeswehrkrankenhaus

Scharnhorststr. 13 Berlin-Mitte Telefon: (030) 28 41 20 42

Charité Campus Mitte

Luisenstral3e 65/66 Berlin-Mitte Telefon: (030) 450 531 000

DRK Kliniken Berlin Mitte

Drontheimer Stral3e 39-40 Berlin-Mitte Telefon: (030) 30 35-63 30

Ev. Elisabeth Klinik

Latzowstr. 24-26 Berlin-Mitte Telefon: (030) 25 06-359 oder (030) 25 06-239
Franziskus-Krankenhaus

Budapester Stral3e 15 Berlin-Mitte Telefon: (030) 26 38-40 05
Judisches Krankenhaus

Heinz-Galinski-Stral3e 1 Berlin-Wedding Telefon: (030) 49 94 22 17
St. Hedwig-Krankenhaus

GroRe Hamburger Straf3e 5-11 Berlin-Mitte Telefon: (030) 23 11-22 67
Charité Campus Virchow-Klinikum

Berlin-Wedding Chirurgische Rettungsstelle: Mittelallee 3, Anfahrt Siidpassage 2 Telefon:
(030) 450 552 000

Internistische Notfallversorgung: Mittelallee 11, Anfahrt Nordstral3e 2 Telefon: (030) 450 553
000

Erste Hilfe fur Kinder: Mittelallee 8, Anfahrt Nordstral3e 6 Telefon: (030) 450 566 128
Kreissaal: Mittelallee 9, 2. Ebene Telefon: (030) 450 564 025

Berlin: Neukdlln
Vivantes Klinikum Neukolln

Rudower StralRe 48 Berlin-Neukdlln Telefon: (030) 130 14 31 02

Berlin: Pankow
Caritas-Klinik Pankow

Maria Heimsuchung Caritas-Klinik Pankow Breite Stral3e 46/47 Berlin-Pankow Telefon: (030)
475 17 101 (030) 475 17 102 (030) 475 17 103

Helios-Klinikum Buch
Schwanebecker Chaussee 50 Berlin-Buch Telefon: (030) 94 01 53 333
Park-Klinik Weil3ensee
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SchonstralRe 80 Berlin-Weil3ensee Telefon (030) 96 28733 30

Berlin: Reinickendorf
Dominikus Krankenhaus

KurhausstrafRe 30 Berlin-Hermsdorf Telefon: (030) 40 92?0
Vivantes Humboldt?Klinikum

Am Nordgraben 2 Berlin-Wittenau Telefon: (030) 130 12 17 03

Berlin: Spandau
Ev. Waldkrankenhaus Spandau

Stadtrandstr. 555-561 Berlin-Spandau Telefon: (030) 37 02 17 40
Kindernotaufnahme: (030) 37 02 28 28

Gynéakologische Notaufnahme: (030) 37 02 15 60

Kreil3saal: (030) 37 02 12 70

Gemeinschaftskrankenhaus Havelhtéhe

Kladower Damm 221 Berlin-Spandau Telefon: (030) 365 012 67
Vivantes Klinikum Spandau

Neue Bergstral3e 6 Berlin-Spandau Telefon: (030) 130 13 20 70

Berlin: Steglitz-Zehlendorf
Charité Campus Benjamin Franklin

Hindenburgdamm 30 Einfahrt Nordrampe an der Klingsorstra3e/Brahmstr. Berlin-Steglitz
Telefon: (030) 84 45 30 15

Zahnarztlicher Schmerz- und Notfalldienst: ARmannshauser StralRe 4-6 Berlin-Wilmersdorf
Telefon: (030) 450 56 26 13

Ev. Krankenhaus Hubertus

Spanische Allee 10-14 Berlin-Zehlendorf Telefon: (030) 810 08 249
Helios-Klinikum Emil von Behring

Walterhoferstr. 11 Berlin-Zehlendorf Telefon: (030) 81 02-19 00
Krankenhaus Bethel Berlin

PromenadenstralRe 3-5 Berlin-Lichterfelde Telefon: (030) 77 91-23 66
Krankenhaus Waldfriede

Argentinische Allee 40 Berlin-Zehlendorf Telefon: (030) 818 10?285 (030) 818 10-286
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St. Marien-Krankenhaus

Gallwitzallee 123-143 Berlin-Lankwitz Telefon: (030) 767 83-229 (030) 767 83-258

Berlin: Tempelhof-Schéneberg
St. Joseph-Krankenhaus Tempelhof

Wasthoffstr. 15 Berlin-Tempelhof Telefon: (030) 78 82-27 27
Vivantes Auguste-Viktoria-Klinikum

RubensstralRe 125 Berlin-Schéneberg Telefon: (030) 130 20-21 13
Vivantes Wenckebach-Klinikum

Wenckebachstral3e 23 Berlin-Tempelhof Telefon: (030) 130 19-22 26

Berlin: Treptow-Kdpenick
DRK Kliniken Berlin Képenick

Salvador-Allende-Stral3e 2-8 Berlin-Koépenick Telefon: (030) 30 35-31 00

Krankenhaus Hedwigshdhe

Hohensteig 1 Berlin-Koépenick Telefon: (030) 67 41-26 40
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Einverstandniserklarung

STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Erklirung des Studienteilnehmers:

Ich bin damit einverstanden, an der o.g. Studie teilzunehmen. Ich wurde vom unterzeichnenden
Untersuchungsleiter miindlich und schriftlich iiber die Ziele, den Ablauf, mogliche Vor- und Nachteile
sowie eventuelle Risiken der Studieinformiert.

Ich habe das zur o.g. Studie abgegebene schriftliche Informationsblatt fiir Probanden gelesen und
verstanden. Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir
zufriedenstellend beantwortet worden. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

Ichbindariiberinformiert,dass Schaden,dieichgegebenenfallsim RahmenderPsychotherapieerleide,
iiber die Haftpflichtversicherung des behandelnden Psychotherapeuten abgedeckt sind. Bei
Verletzungen, die gegebenenfalls durch die Sporttherapie entstehen, kommt eine fiir die Studie
erworbene Unfallversicherung zum Tragen. Alle anderen Schiden und Verletzungen, auch auerhalb
der Studie, sind nicht gesondertversichert.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Hiermit entbinde ich die Sporttherapeuten und beteiligten Studienmitarbeiter gegeniiber den
vermittelnden Wissenschaftlern und behandelnden Psychotherapeuten bei Hinweisen auf
Suizidgedanken oder -impulsen (aus Telefonerhebungen, Online-Erhebungen und personlichen
Gespriachen) sowie bei akuten Sorgen um die Gesundheit der Studienteilnehmer von der
Schweigepflicht nach Paragraph 203 StGB. Fiir das Telefonassessment schlieBt dies im Notfall auch die
Weitergabe meines gegenwirtigen Aufenthatsortes an die Notfallversorgung (Feuerwehr und
Krisendienst) mit ein. Der gegenwartige Aufenthaltsort wird nur zu diesem Zwecke erfasst und nach
Abschluss des Telefonassessments sofort geloscht. Ich bin mir dariiber bewusst, dass mein
Psychotherapeut bei entsprechenden Hinweisen in Kenntnis gesetzt wird.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Fiir den besonderen Fall von Ausnahmesituationen wurde ich dariiber aufgeklart, dass nicht alle
Kriterien, umals Risikopatient hinsichtlich Covid19 eingestuft zu werden, erfasst werden undich daher
eigenverantwortlich entscheide, ob ich an der Sporttherapie (sporttherapeutische Testung,
Sporttherapieeinheiten in der Gruppe und Abschlussgesprach beim Sporttherapeuten) vor Ort (indoor/
outdoor)oderinFormeines Heimtrainingsteilnehme.Ichbindariiberaufgeklart, dass Risikopatienten
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empfohlen wird das Online-Angebot wahrzunehmen. Ich kann mich auch jederzeit im Verlauf der
Sporttherapie zwischen einer Sporttherapie vor Ort und live- Videosporttherapie (inkl.
Heimtrainingsplanen und Begleitung durch einen Sporttherapeuten online) entscheiden. Ich bin dazu
aufgefordert das Training vor Ort nur bei Symptomfreiheit wahrzunehmen. Auch bei weiteren
Lockerungen oderder Authebungvon Restriktionenin Ausnahmesituationen, habeich die Moglichkeit
die Sporttherapie sowohl vor Ort als auch online durchfiihren zu konnen. Die Moglichkeit zur Nutzung
derlive-Videosporttherapie wird mirbis zum Ende der Studie garantiert. Ichwurde dariiberinformiert,
dass alle vor-Ort-Angebote unter Einhaltung der aktuellen Beschliisse des Berliner Senats zu
Verhaltens-, Hygiene- und Abstandsregeln durchgefiihrt werden.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Einwilligungserkliarung zur Datenerhebung- und Datenverarbeitung

Mir ist bewusst, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten vertraulich behandelt und in
verschliisselter Form verarbeitet (d.h. erhoben, gespeichert, tibermittelt, genutzt oder geloscht)
werden. Die Daten werden pseudonymisiert (d.h. mit einer sinnfreien Kodierziffer versehen, die keine
Informationen iiber die Identitit enthalt), in der elektronischen Datenbank secuTrial® gesammelt, die
an der Universitiat Potsdam, Sozial- und Praventivmedizin, verantwortlich || -
programmiert und verwaltet wird. Die durch die Prozess-Evaluation per App aufgezeichneten Daten
werden ebenfalls pseudonymisiert, mit einem deutschen Server der Movisens GmbH verschliisselt
synchronisiert und gespeichert und in verschliisselter Form an die Freie Universitdt Berlin,
verantwortlich | . Veitergegeben. Dieander Studiebeteiligten Wissenschaftlerhaben
Zugriff auf diese pseudonymisierten Daten, um diese wissenschaftlich auszuwerten und zu
veroffentlichen (Details siehe Patienteninformation). Mein Name wird in keiner Weise in Berichten oder
Veroffentlichungen, die aus der Studie hervorgehen, bekannt gegeben.

Ich habe zur Kenntnis genommen, dass neben Selbstauskunftsdaten auch Bewegungs- und
Aktivitatsdaten von meinem Smartphone und einem Aktivitatssensor, sowie gesundheitsokonomische
Daten (Daten zu Diagnosen, Vorbehandlungen, sowie Arbeitsausfall- und Kostendaten) von meiner
Krankenkasse erhoben, verarbeitet und an Studienmitarbeiter tibermittelt werden. Meine
Versichertennummer wird dabei ausschlieBlich zur Zuordnung und Ermittlung der
gesundheitsokonomischen Daten verwendet und nach Datenerfassung geloscht. Dafiir wird ein separater
secuTrial® Zugang benutzt, sodass meine Krankenkasse keinen Einblick in die von mir gegebenen
Selbstauskiinfte erhilt. Diese Daten werden fiir die beteiligten Krankenkassen von der BITMARCK
GmbH zusammengefiihrt und an CONVEMA iibermittelt. CONVEMA iibermittelt diese Daten via
secuTrial® an die Universitat Potsdam.

Ich bin dariiber informiert, dass personenbezogene Daten von mir (Vorname, Name, Geburtsdatum,
Anschrift, Email und Telefonnummer) iiber eine digitale Datei lokal auf dem passwortgeschiitzten
Studienlaptop aufgenommen und von diesem in die beiden Studienzentren (Universitat Potsdam und
Freie Universitat Berlin) gebracht werden. Fiir den Projektzeitraum wird die Datei in den beiden
Studienzentren auf je einem passwortgeschiitzten USB-Stick zusammen mit je einer Papierliste in einem
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verschlossenen Schrank in einem verschlossenen Biiro aufbewahrt, zu dem nur autorisierte
Studienmitarbeiter Zugang haben. Unmittelbar nach der Ubertragung dieser Daten in die
Studienzentren und auf die Papierlisten wird die digitale Datei auf dem Studienlaptop geloscht. Ich bin
damit einverstanden, dass ich iiber die von mir angegebene Telefonnummer, Anschrift und Email-
Adresse zu organisatorischen Zwecken (u.a. telefonische Datenerhebung, Erhebungserinnerung)
kontaktiert werde.

Jao Nein o

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten (Allgemeine Daten und Krankheitsdaten,
Personlichkeitsmerkmale und psychische Gesundheit, sowie Daten aus der Erhebung via Smartphone
und Aktivitatssensor) ander Universitat Potsdamund anderFreien Universitat Berlin pseudonymisiert
gespeichert werden. Ich erkliare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmafBige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Jao Nein o

Ich bin auch damit einverstanden, dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen
Riickschlussaufmeine Person zulassen, veroffentlicht und an Dritte weitergegeben werden, sofern dies
im Rahmen des Forschungsprojekts nach wissenschaftlichen Kriterien notwendig ist.

Jao Nein o

Ichbindariiber aufgeklartworden, dassichbis Studienende die Teilnahme an der Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner datenschutzrechtlichen Einwilligung werden meine personenbezogenen
Daten unverziiglich anonymisiert. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaBigkeit der
aufgrund der Einwilligung bis zum Zeitpunkt des Widerrufs erfolgten Verarbeitung nicht beriihrt
(Widerruf mit Wirkung fiir die Zukunft). Richten Sie den Widerruf an den verantwortlichen
Studienmitarbeiter.

Jao Nein o

Ich stimme der Erhebung von gesundheitsokonomischen Daten im Rahmen dieser Studie zu. Ich kann
bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung zur Teilnahme widerrufen,
ohne dass mir deswegen Nachteileentstehen.

Jao Nein o

Ich stimme der Prozess-Datenerhebung auf meinem Smartphone und mit dem Aktivitatssensor zu. Ich
kann bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung zur Teilnahme
widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile entstehen.

Jao Nein

Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)
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Bestitigung des aufklirenden Studienmitarbeiters:

Hiermit bestitige ich, dass ich dieser Studienteilnehmerin/diesem Studienteilnehmer Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit dieser
Studie stehenden Verpflichtungen zu erfiillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der
Durchfiihrungder Studievon Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Studienteilnehmerin / des
Studienteilnehmers zur Teilnahme an der Studie beeinflussen konnten, werde ich sie/ihn umgehend
dariiber informieren.

Name, Vorname (Studienmitarbeiter/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienmitarbeiter/in)
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Ansprechpartner:

info.stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitit Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

E-Mail: stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitit Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

Klinische Psychologie und Psychotherapie, Erziehungswissenschaft und Psychologie
Freie Universitit Berlin
Habelschwerdter Allee 45, 14195 Berlin
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Einverstandniserklarung fiir
die Teilnahme an der
Sporttherapie

STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Bezugnehmend auf die Anderung der MaBnahmen zu Covid-19 und die damit verbundene
Moglichkeit ab dem 19.11.2020 den Betrieb in den Sportstétten (Sport- und Gesundheitspark Berlin
e.V./ Zentrum fiir Sportmedizin) unter den Hygienebestimmungen im arztlich verordneten
Rehabilitationssport wieder aufnehmen zu konnen, mochten wir Sie bitten, folgende zusatzliche
Einverstiandniserklarung zur vor Ort Teilnahme an der Sporttherapie zu unterzeichnen. Die zwolfte
Verordnung zur Anderung der SARS-CoV-2-Infektionsschutzverordnung vom 17.November 2020
vom Berliner Senat sieht vor: ,,(7) Sport darf vorbehaltlich des Satzes 2 nur alleine oder mit einer
anderen Person kontaktfrei und unter Einhaltung der Abstandsregelungen nach § 1 Absatz 2

erfolgen. Fiir folgende Personengruppen gilt die Beschriankung des Satz 1 nicht:

d) fiir arztlich verordneten Rehabilitationssport oder arztlich verordnetes Funktionstraining im
Sinne des § 64 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch vom 23. Dezember
2016 (BGBI. IS. 3234), das zuletzt durch Artikel 3 Absatz 6 des Gesetzes vom 9. Oktober 2020 (BGBI.
I S. 2075) gedndert worden ist, in festen Gruppen von bis zu hochstens zehn Personen zuziiglich

einer iibungsleitenden Person; ...“

Wir mochten Thnen deshalb im Rahmen der STEP.De Studie drei Moglichkeiten der Teilnahme an

der Intervention anbieten:
1. Sporttherapie Online und mit Heimtrainingsplanen
2. Einzelsporttherapie
3. Gruppensporttherapie (Durchfithrung nach Richtlinien Rehabilitationssport)

Unter Einhaltung der geltenden Schutz- und Hygienebestimmungen besteht mit der Teilnahme an der
Online- oder Einzelsporttherapie kein erhohtes Risiko fiir eine Infektion mit COVID-19 im Vergleich

zur Allgemeinbevolkerung.

Sollten Sie im Rahmen der Studie an einer Gruppensporttherapie teilnehmen, bestiinde ein dem
arztlich verordneten Rehabilitationssport vergleichbares erhohtes Risiko einer Infektion mit COVID-
19 im Rahmen der Studienteilnahme. Die Verhaltens-, Hygiene- und Abstandsregeln in der Gruppe
werden weiterhin streng nach den Vorgaben des Sport- und Gesundheitsparks e.V./ Zentrum fiir
Sportmedizin eingehalten. Dazu zdhlen u.a. eine Abstandsregel von mind. 1.5m, das Tragen von Mund-

Nasenmasken, ....
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Erkliarung des Studienteilnehmers:

o Mit einer Gruppensporttherapie bin ich einverstanden.
o Mit einer Einzelsporttherapie bin ich einverstanden.

o Mit einer Onlinesporttherapie bin ich einverstanden.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Bestitigung des aufklirenden Studienmitarbeiters:

Hiermit bestitige ich, dass ich dieser Studienteilnehmerin/diesem Studienteilnehmer Wesen,
Bedeutung und Tragweite der hier vorliegenden Einverstandniserklarung erlautert habe.

Name, Vorname (Studienmitarbeiter/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienmitarbeiter/in)

Ansprechpartner:

info.stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitidt Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

E-Mail: stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitat Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

Klinische Psychologie und Psychotherapie, Erziehungswissenschaft und Psychologie
Freie Universitit Berlin
Habelschwerdter Allee 45, 14195 Berlin
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STUDIENVERLAUFSPLAN

Sehr geehrte(r) Studienteilnehmer(in),

wir freuen uns, dass Sie sich fiir eine Teilnahme in der STEP.De-Studie interessieren und uns dabei
unterstiitzten wollen, Sporttherapie fiir Menschen mit Depressionen als Behandlungsangebot in der
Versorgung zu etablieren.

Diese erste Seite dient Ihnen dazu den Uberblick iiber den zeitlichen Verlauf der Studie zu behalten.
Sie erhalten einen Uberblick iiber alle Termine, zu denen wir Sie kontaktieren werden, bzw. an denen
wir Sie bitten fiir Untersuchungen bereit zu stehen. Nicht mit aufgelistet werden Thre Termine in der
Sporttherapie bzw. in der Psychotherapie. Diese sprechen Sie individuell mit [hrer(m)
Therapeuten(in) ab.

Bitte beachten: Da Sie an einer verblindeten Studie teilnehmen, darf der Assessor bei den
Telefonassessments nicht wissen, ob Sie in der Psychotherapie- oder Sporttherapiegruppe
sind. Bei auftretenden Fragen zu den Fragebo6gen, kontaktieren Sie bitte die Projektleitung.

1. Termin: 1. Onlineerhebung in SecuTrial ab dem bis zum

2. Termin: 1. Telefonassessment am

3. Termin fiir die Prozessevaluation MoviSens-XS

4. Termin: Sporteingangsuntersuchung im Sport-
Gesundheitspark

WICHTIG: Denken Sie daran, dass Sie ohne das Konsil von Ihrem Hausarzt die
Sporttherapie nicht beginnen konnen.

5. Termin: 2. Onlineerhebung in SecuTrial

6. Termin: 3. Onlineerhebung in SecuTrial

7. Termin: 4. Onlineerhebung in SecuTrial ab dem bis zum

8. Termin: 2. Telefonassessment am
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9. Termin: Abschlussgesprach im Sport-
Gesundheitspark

Nacherhebungen

10. Termin: 5. Onlineerhebung in SecuTrial

11. Termin: 6. Onlineerhebung in SecuTrial ab dem

12. Termin: 3. Telefonassessment am

13. Termin: 7. Onlineerhebung in SecuTrial

bis zum
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Einverstandniserklarung

STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Erklirung des Studienteilnehmers:

Ich bin damit einverstanden, an der o.g. Studie teilzunehmen. Ich wurde vom unterzeichnenden
Untersuchungsleiter miindlich und schriftlich iiber die Ziele, den Ablauf, mogliche Vor- und Nachteile
sowie eventuelle Risiken der Studieinformiert.

Ich habe das zur o.g. Studie abgegebene schriftliche Informationsblatt fiir Probanden gelesen und
verstanden. Meine Fragen im Zusammenhang mit der Teilnahme an dieser Studie sind mir
zufriedenstellend beantwortet worden. Ich hatte geniigend Zeit, um meine Entscheidung zu treffen.

Ichbindariiberinformiert,dass Schaden,dieichgegebenenfallsim RahmenderPsychotherapieerleide,
iiber die Haftpflichtversicherung des behandelnden Psychotherapeuten abgedeckt sind. Bei
Verletzungen, die gegebenenfalls durch die Sporttherapie entstehen, kommt eine fiir die Studie
erworbene Unfallversicherung zum Tragen. Alle anderen Schiden und Verletzungen, auch auerhalb
der Studie, sind nicht gesondertversichert.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Hiermit entbinde ich die Sporttherapeuten und beteiligten Studienmitarbeiter gegeniiber den
vermittelnden Wissenschaftlern und behandelnden Psychotherapeuten bei Hinweisen auf
Suizidgedanken oder -impulsen (aus Telefonerhebungen, Online-Erhebungen und personlichen
Gesprachen) sowie bei akuten Sorgen um die Gesundheit der Studienteilnehmer von der
Schweigepflicht nach Paragraph 203 StGB. Fiir das Telefonassessment schlieSt dies im Notfall auch die
Weitergabe meines gegenwirtigen Aufenthatsortes an die Notfallversorgung (Feuerwehr und
Krisendienst) mit ein. Der gegenwartige Aufenthaltsort wird nur zu diesem Zwecke erfasst und nach
Abschluss des Telefonassessments sofort geloscht. Ich bin mir dariiber bewusst, dass mein
Psychotherapeut bei entsprechenden Hinweisen in Kenntnis gesetzt wird.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Fiir den besonderen Fall von Ausnahmesituationen wurde ich dariiber aufgeklart, dass nicht alle
Kriterien, umals Risikopatient hinsichtlich Covid19 eingestuft zu werden, erfasst werden undich daher
eigenverantwortlich entscheide, ob ich an der Sporttherapie (sporttherapeutische Testung,
Sporttherapieeinheiten in der Gruppe und Abschlussgesprach beim Sporttherapeuten) vor Ort (indoor/
outdoor)oderinFormeines Heimtrainingsteilnehme.Ichbindariiberaufgeklart, dass Risikopatienten
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empfohlen wird das Online-Angebot wahrzunehmen. Ich kann mich auch jederzeit im Verlauf der
Sporttherapie zwischen einer Sporttherapie vor Ort und live- Videosporttherapie (inkl.
Heimtrainingsplanen und Begleitung durch einen Sporttherapeuten online) entscheiden. Ich bin dazu
aufgefordert das Training vor Ort nur bei Symptomfreiheit wahrzunehmen. Auch bei weiteren
Lockerungen oderder Authebungvon Restriktionenin Ausnahmesituationen, habeich die Moglichkeit
die Sporttherapie sowohl vor Ort als auch online durchfiihren zu konnen. Die Moglichkeit zur Nutzung
derlive-Videosporttherapie wird mirbis zum Ende der Studie garantiert. Ichwurde dariiberinformiert,
dass alle vor-Ort-Angebote unter Einhaltung der aktuellen Beschliisse des Berliner Senats zu
Verhaltens-, Hygiene- und Abstandsregeln durchgefiihrt werden.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Einwilligungserkliarung zur Datenerhebung- und Datenverarbeitung

Mir ist bewusst, dass die im Rahmen der Studie erhobenen Daten vertraulich behandelt und in
verschliisselter Form verarbeitet (d.h. erhoben, gespeichert, tibermittelt, genutzt oder geloscht)
werden. Die Daten werden pseudonymisiert (d.h. mit einer sinnfreien Kodierziffer versehen, die keine
Informationen iiber die Identitit enthalt), in der elektronischen Datenbank secuTrial® gesammelt, die
an der Universitiat Potsdam, Sozial- und Praventivmedizin, verantwortlich || -
programmiert und verwaltet wird. Die durch die Prozess-Evaluation per App aufgezeichneten Daten
werden ebenfalls pseudonymisiert, mit einem deutschen Server der Movisens GmbH verschliisselt
synchronisiert und gespeichert und in verschliisselter Form an die Freie Universitdt Berlin,
verantwortlich | . Veitergegeben. Dieander Studiebeteiligten Wissenschaftlerhaben
Zugriff auf diese pseudonymisierten Daten, um diese wissenschaftlich auszuwerten und zu
veroffentlichen (Details siehe Patienteninformation). Mein Name wird in keiner Weise in Berichten oder
Veroffentlichungen, die aus der Studie hervorgehen, bekannt gegeben.

Ich habe zur Kenntnis genommen, dass neben Selbstauskunftsdaten auch Bewegungs- und
Aktivitatsdaten von meinem Smartphone und einem Aktivitatssensor, sowie gesundheitsokonomische
Daten (Daten zu Diagnosen, Vorbehandlungen, sowie Arbeitsausfall- und Kostendaten) von meiner
Krankenkasse erhoben, verarbeitet und an Studienmitarbeiter tibermittelt werden. Meine
Versichertennummer wird dabei ausschlieBlich zur Zuordnung und Ermittlung der
gesundheitsokonomischen Daten verwendet und nach Datenerfassung geloscht. Dafiir wird ein separater
secuTrial® Zugang benutzt, sodass meine Krankenkasse keinen Einblick in die von mir gegebenen
Selbstauskiinfte erhilt. Diese Daten werden fiir die beteiligten Krankenkassen von der BITMARCK
GmbH zusammengefiihrt und an CONVEMA iibermittelt. CONVEMA iibermittelt diese Daten via
secuTrial® an die Universitat Potsdam.

Ich bin dariiber informiert, dass personenbezogene Daten von mir (Vorname, Name, Geburtsdatum,
Anschrift, Email und Telefonnummer) iiber eine digitale Datei lokal auf dem passwortgeschiitzten
Studienlaptop aufgenommen und von diesem in die beiden Studienzentren (Universitat Potsdam und
Freie Universitat Berlin) gebracht werden. Fiir den Projektzeitraum wird die Datei in den beiden
Studienzentren auf je einem passwortgeschiitzten USB-Stick zusammen mit je einer Papierliste in einem
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verschlossenen Schrank in einem verschlossenen Biiro aufbewahrt, zu dem nur autorisierte
Studienmitarbeiter Zugang haben. Unmittelbar nach der Ubertragung dieser Daten in die
Studienzentren und auf die Papierlisten wird die digitale Datei auf dem Studienlaptop geloscht. Ich bin
damit einverstanden, dass ich iiber die von mir angegebene Telefonnummer, Anschrift und Email-
Adresse zu organisatorischen Zwecken (u.a. telefonische Datenerhebung, Erhebungserinnerung)
kontaktiert werde.

Jao Nein o

Ich bin damit einverstanden, dass meine Daten (Allgemeine Daten und Krankheitsdaten,
Personlichkeitsmerkmale und psychische Gesundheit, sowie Daten aus der Erhebung via Smartphone
und Aktivitatssensor) ander Universitat Potsdamund anderFreien Universitat Berlin pseudonymisiert
gespeichert werden. Ich erkliare mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine
personenbezogenen Daten geloscht, soweit nicht gesetzliche, satzungsmafBige oder vertragliche
Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Jao Nein o

Ich bin auch damit einverstanden, dass die Studienergebnisse in anonymer Form, die keinen
Riickschlussaufmeine Person zulassen, veroffentlicht und an Dritte weitergegeben werden, sofern dies
im Rahmen des Forschungsprojekts nach wissenschaftlichen Kriterien notwendig ist.

Jao Nein o

Ichbindariiber aufgeklartworden, dassichbis Studienende die Teilnahme an der Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner datenschutzrechtlichen Einwilligung werden meine personenbezogenen
Daten unverziiglich anonymisiert. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaBigkeit der
aufgrund der Einwilligung bis zum Zeitpunkt des Widerrufs erfolgten Verarbeitung nicht beriihrt
(Widerruf mit Wirkung fiir die Zukunft). Richten Sie den Widerruf an den verantwortlichen
Studienmitarbeiter.

Jao Nein o

Ich stimme der Erhebung von gesundheitsokonomischen Daten im Rahmen dieser Studie zu. Ich kann
bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung zur Teilnahme widerrufen,
ohne dass mir deswegen Nachteileentstehen.

Jao Nein o

Ich stimme der Prozess-Datenerhebung auf meinem Smartphone und mit dem Aktivitatssensor zu. Ich
kann bis zum Studienende und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung zur Teilnahme
widerrufen, ohne dass mir deswegen Nachteile entstehen.

Jao Nein

Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)
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Bestitigung des aufklirenden Studienmitarbeiters:

Hiermit bestitige ich, dass ich dieser Studienteilnehmerin/diesem Studienteilnehmer Wesen,
Bedeutung und Tragweite der Studie erlautert habe. Ich versichere, alle im Zusammenhang mit dieser
Studie stehenden Verpflichtungen zu erfiillen. Sollte ich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend der
Durchfiihrungder Studievon Aspekten erfahren, welche die Bereitschaft der Studienteilnehmerin / des
Studienteilnehmers zur Teilnahme an der Studie beeinflussen konnten, werde ich sie/ihn umgehend
dariiber informieren.

Name, Vorname (Studienmitarbeiter/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienmitarbeiter/in)
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Ansprechpartner:

info.stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitit Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

E-Mail: stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitit Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

Klinische Psychologie und Psychotherapie, Erziehungswissenschaft und Psychologie
Freie Universitit Berlin
Habelschwerdter Allee 45, 14195 Berlin

, stepde@psychologie.fu-berlin.de
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Einverstandniserklarung fiir
die Teilnahme an der
Sporttherapie

STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Bezugnehmend auf die Anderung der MaBnahmen zu Covid-19 und die damit verbundene
Moglichkeit ab dem 19.11.2020 den Betrieb in den Sportstétten (Sport- und Gesundheitspark Berlin
e.V./ Zentrum fiir Sportmedizin) unter den Hygienebestimmungen im arztlich verordneten
Rehabilitationssport wieder aufnehmen zu konnen, mochten wir Sie bitten, folgende zusatzliche
Einverstiandniserklarung zur vor Ort Teilnahme an der Sporttherapie zu unterzeichnen. Die zwolfte
Verordnung zur Anderung der SARS-CoV-2-Infektionsschutzverordnung vom 17.November 2020
vom Berliner Senat sieht vor: ,,(7) Sport darf vorbehaltlich des Satzes 2 nur alleine oder mit einer
anderen Person kontaktfrei und unter Einhaltung der Abstandsregelungen nach § 1 Absatz 2

erfolgen. Fiir folgende Personengruppen gilt die Beschriankung des Satz 1 nicht:

d) fiir arztlich verordneten Rehabilitationssport oder arztlich verordnetes Funktionstraining im
Sinne des § 64 Absatz 1 Nummer 3 und 4 des Neunten Buches Sozialgesetzbuch vom 23. Dezember
2016 (BGBI. IS. 3234), das zuletzt durch Artikel 3 Absatz 6 des Gesetzes vom 9. Oktober 2020 (BGBI.
I S. 2075) gedndert worden ist, in festen Gruppen von bis zu hochstens zehn Personen zuziiglich

einer iibungsleitenden Person; ...“

Wir mochten Thnen deshalb im Rahmen der STEP.De Studie drei Moglichkeiten der Teilnahme an

der Intervention anbieten:
1. Sporttherapie Online und mit Heimtrainingsplanen
2. Einzelsporttherapie
3. Gruppensporttherapie (Durchfithrung nach Richtlinien Rehabilitationssport)

Unter Einhaltung der geltenden Schutz- und Hygienebestimmungen besteht mit der Teilnahme an der
Online- oder Einzelsporttherapie kein erhohtes Risiko fiir eine Infektion mit COVID-19 im Vergleich

zur Allgemeinbevolkerung.

Sollten Sie im Rahmen der Studie an einer Gruppensporttherapie teilnehmen, bestiinde ein dem
arztlich verordneten Rehabilitationssport vergleichbares erhohtes Risiko einer Infektion mit COVID-
19 im Rahmen der Studienteilnahme. Die Verhaltens-, Hygiene- und Abstandsregeln in der Gruppe
werden weiterhin streng nach den Vorgaben des Sport- und Gesundheitsparks e.V./ Zentrum fiir
Sportmedizin eingehalten. Dazu zdhlen u.a. eine Abstandsregel von mind. 1.5m, das Tragen von Mund-

Nasenmasken, ....
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Erkliarung des Studienteilnehmers:

o Mit einer Gruppensporttherapie bin ich einverstanden.
o Mit einer Einzelsporttherapie bin ich einverstanden.

o Mit einer Onlinesporttherapie bin ich einverstanden.

Name, Vorname (Studienteilnehmer/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienteilnehmer/in)

Bestitigung des aufklirenden Studienmitarbeiters:

Hiermit bestitige ich, dass ich dieser Studienteilnehmerin/diesem Studienteilnehmer Wesen,
Bedeutung und Tragweite der hier vorliegenden Einverstandniserklarung erlautert habe.

Name, Vorname (Studienmitarbeiter/in) Ort, Datum, Unterschrift (Studienmitarbeiter/in)

Ansprechpartner:

info.stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitidt Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

E-Mail: stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitat Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12), 14469 Potsdam

Klinische Psychologie und Psychotherapie, Erziehungswissenschaft und Psychologie
Freie Universitit Berlin
Habelschwerdter Allee 45, 14195 Berlin

, stepde@psychologie.fu-berlin.de
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Information zur Studie

STEP.De - Sporttherapie bei Depression

Sehr geehrte(r) Studienteilnehmer(in),

wir freuen uns, dass Sie sich fiir eine Teilnahme in der STEP.De-Studie interessieren und uns dabei
unterstiitzten wollen, Sporttherapie fliir Menschen mit Depressionen als Behandlungsangebot in der
Versorgung zu etablieren.

1. Relevanz des Forschungsvorhabens

Neben der allgemein gesundheitsfordernden Wirkung von Sporttherapie, die auch bei Menschen, die
nicht an einer Depression erkrankt sind, angewendet werden, konnten Studien zeigen, dass
Sporttherapie auch fiir Patienten mit leichter bis mittelschwerer Depression eine wirksame
Therapieoption darstellt. Dabei kann sie eine Psychotherapie ersetzen oder erganzen bzw. Wartezeiten
auf die Psychotherapie iiberbriicken und helfen, den Gesundheitszustand zu stabilisieren.

Das STEP.De-Projekt tiberpriift Praktikabilitit und Wirksamkeit von Sporttherapie als von Arzten und
Psychotherapeuten mogliche zu verordnende Leistung in der Regelversorgung. Die Sporttherapie
beinhaltet ein standardisiertes Programm, welches auf Grundlage von wissenschaftlichen
Erkenntnissen Kkonzipiert wurde. Die STEP.De-Studie wird durch den Innovationsfonds des
gemeinsamen Bundesausschusses von 2018 bis 2021 finanziert, mit dem Studienprojekte im Bereich
der Versorgungsforschung gefordert werden.

2. Studienablauf

Versicherte der beteiligten Krankenkassen (BKK VBU, BAHN BKK, BMW BKK, BKK Gildemeister
Seidensticker) werden u.a. aufgrund von Arbeitsunfihigkeit oder einem gestellten Antrag auf eine
Therapie bei einem Psychotherapeuten ohne Kassenzulassung kontaktiert. Weiterhin kdnnen sich
Versicherte, die auf das Projekt aufmerksam werden, bei den entsprechenden Fallmanagern
informieren und eine potenzielle Eignung und Studienteilnahme abkldren. Bei Interesse an einer
Studienteilnahme und Eignung vermittelt dieser einen Termin bei einem Psychotherapeuten im
Rahmen des Projekts. Beim Psychotherapeuten erfolgt ein ca. 1 %-stiindiges diagnostisches
Beratungsgesprach bei dem die Indikation fiir eine Behandlung abgeklart wird. Zudem wird mittels
eines Fragebogens getestet, ob Sie fiir die Sporttherapie geeignet sind. Wenn eine der folgenden Fragen
mit ,Ja“ beantwortet wird, sind die gesundheitlichen Teilnahmevoraussetzungen von einem Arzt zu
bestatigen, ansonsten ist eine Teilnahme nicht méglich: a.) Hat Ihnen jemals ein Arzt gesagt, Sie hdtten
,etwas am Herzen’ und lhnen nur unter medizinischer Kontrolle Bewegung und Sport empfohlen?, b.)
Hatten Sie im letzten Monat Schmerzen in der Brust, in Ruhe oder bei kérperlicher Belastung?, c.) Hat [hnen
jemals ein Arzt ein Medikament gegen hohen Blutdruck oder wegen eines Herzproblems oder
Atemproblems verschrieben?, d.) Kennen Sie einen weiteren Grund, warum Sie nicht kérperlich/sportlich
aktiv sein sollten? In Ausnahmesituationen die mit einer Schlieffung der Sportstatten einhergehen, findet
die Sporteingangstestung liber einen zertifizierten Videodienst statt. Wird eine der oben genannten
Fragen aus dem PAR- Q mit ,Ja“ beantwortet, ist eine Teilnahme nicht méglich. Studienteilnehmer, die
1-
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nicht geeignet sind fiir die Sporttherapie, erhalten ein Angebot fiir eine bedarfsgerechte Therapie
entsprechend der psychotherapeutischen Regelversorgung. Sie konnen an der Studie teilnehmen, wenn
Sie mindestens 18 Jahre alt sind, an einer leichten bis mittelgradigen depressiven Episode,
wiederkehrenden depressiven Episoden, der sog. Dysthymia, an einer Neurasthenie, Reaktionen auf
schwere Belastung, Angst und depressive Storung, gemischt, oder einer Anpassungsstorung leiden.
Weitere Teilnahmekriterien sind gesundheitliche Voraussetzungen zur Teilnahme an der
Sporttherapie. Sie konnen nicht an der Studie teilnehmen, wenn Sie sich in er einer aktuell laufenden,
ambulanten psychotherapeutischen Behandlung befinden, eine Einstufung in einen Pflegegrad
oder/und ein gesetzliches Betreuungsverhiltnis haben, eine aktuelle Abhingigkeitserkrankung
(Alkohol oder Drogen) vorliegt, aktuell dauermediziert sind mit Benzodiazepinen (ldnger als 7 Tage)
und/oder eine zu hohe Dosis von Trizyklika/Antipsychotika einnehmen. Dabei darf die kumulative
Hochstdosis der maximalen Tagesdosis nicht tiber 40 % liegen, die genaue Erfassung und Abkldrung
erfolgt beim ersten Termin mit dem Psychotherapeuten. Zudem ist es fiir die Studie erforderlich, dass
Patienten die Sporttherapeuten und beteiligten Studienmitarbeiter ausschliefdlich fiir Notfille sowie bei
akuten Sorgen um die Gesundheit der Studienteilnehmer von der Schweigepflicht gegeniiber dem
vermittelnden Wissenschaftler und Threm behandelnden Psychotherapeuten entbinden, um den
Patienten in einem Notfall die bestmogliche Behandlung zukommen zu lassen. Das diagnostische
Interventionsgesprach beim Psychotherapeuten und die Eingangstestung beim Sportwissenschaftler
geben weiteren Aufschluss, in welcher Form eine Sporttherapie fiir Sie geeignet ist. Wenn Sie fiir die
Sporttherapie geeignet sind, wird per Zufall entschieden, ob Sie entweder eine reguldre
psychotherapeutische Behandlung oder eine vier-monatige Sporttherapie mit psychotherapeutischer
Begleitung (telefonische Beratungsgesprache) erhalten. Wenn Sie nicht fiir die Sporttherapie geeignet
sind, erhalten sie eine psychotherapeutische Behandlung gemafd der Regelversorgung, tiber die Sie von
dem Psychotherapeuten aufgeklart werden.

Fiir die Studie ist eine standortunabhingige, elektronische Erfassung der Studiendaten in einer
zentralen Datenbank erforderlich. Die Datenerfassung und -speicherung wird mit einem webbasierten
Eletronic Data Capture (EDC) System (secuTrial® der Firma interActive) realisiert. Dabei erhalten die
Studien-Assessoren rollenspezifische Zuginge, die die Dateneingabe ermoglichen (siehe auch 5.
Vertraulichkeit).

1. Sporttherapie (nur fiir Patienten in der Sporttherapie-Gruppe)

Patienten der Sporttherapie-Gruppe nehmen nach dem Beratungsgespriach zunachst an einer ca.
einstiindigen sporttherapeutischen Testung teil. In Ausnahmesituationen (z.B. Schlieffung von
Sportstatten) findet die sporttherapeutische Testung iliber einen zertifizierten Videodienstanbieter
statt. Ziele dieser Testung sind: 1. die korperliche Eignung im Umfang der durchgefiihrten Anamnese
und Diagnostik (insbesondere orthopadische Indikationen) weitergehend zu iiberpriifen, 2. anhand der
Ergebnisse und Angaben einen individuellen Trainingsplan zu erstellen, 3. auf Angste und Bedenken
einzugehen. Dazu wird die individuelle korperliche Belastbarkeit (z.B. chronischer Riickenschmerz)
erhoben sowie die inhaltliche und zeitliche Planung der Sporttherapie abgestimmt. Auf3erdem kommen
eine Stand- und Balanceanalyse, ein Muskelkettentest und eine Handkraftmessung zum Einsatz. Die
Sporttherapie, welche an verschiedenen Standorten des Sport-Gesundheitspark Berlin e.V. stattfindet
und im Rahmen des Innovationsfonds des gemeinsam Bundesausschusses finanziert ist, wird in
Gruppen von 4 bis 12 Personen zwei Mal wochentlich iiber vier Monate (32 Einheiten) angeleitet
durchgefiihrt. Die Sporttherapie beinhaltet Ausdauer- und Krafttraining, kombiniert mit Elementen aus

-2-
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Koordination, Flexibilitit und Wahrnehmung. Sie besteht aus drei Teilen: 1) ca. 20 Minuten
Ausdauertraining auf Fahrradergometern bzw. Nordic Walking, 2) ca. 20 Minuten Krafttraining nach
individuellem Trainingsplan, ermittelt durch die Testung, an (Klein-) Gerdten und mit dem eigenen
Korpergewicht, 3) ca. 20 Minuten Partner- und Gruppeniibungen zu Koordination und Kraftausdauer,
Flexibilitat und Wahrnehmung. Wahrend der Adaptionsphase (Einheit 1-6) haben wir eine leichte bis
etwas anstrengende Intensitét, in der Aufbau- und Stabilisationsphase (Einheit 7-32) liegt die Intensitat
bei etwas anstrengend bis anstrengend. Ca. in der dritten Therapieeinheit befragen wir Sie schriftlich
zur Atmosphdre in der Sporttherapie. Die Sporttherapie wird in Ausnahmesituationen ebenfalls {iber
einen zertifizierten Videodienstanbieter und mittels individueller Heimtrainingspldne umgesetzt. Es
finden zwei live-Videosporttherapieeinheiten in der Woche statt. Eine Therapieeinheit umfasst ca. 35
Minuten. Die Video-Livelibertragung ist flir je 13 Personen ausgelegt. Es besteht individuell die
Moglichkeit vom Sporttherapeuten und auch von anderen Teilnehmenden gehort oder gesehen zu
werden oder diese Funktion auszuschalten. Zusatzlich werden zwei individuelle Heimtrainingsplane
zur Verfligung gestellt die im Verlauf angepasst und aktualisiert werden. Diese sind aufje ca. 30 Minuten
ausgelegt. Einmal in der Woche findet ein individueller Austausch mit dem betreuenden
Sporttherapeuten per zertifiziertem Videodienstanbieter statt (z.B. iiber Ziele, Trainingspldne o0.A.). Bei
Bedarf kann ein Sporttherapeut haufiger kontaktiert werden. Die Sporttherapie wird durch eine
Abschlusstestung und ein Abschlussgespriach beendet. In diesem wird die Aufrechterhaltung und
Integration von korperlicher Aktivitit in den Alltag besprochen. In Ausnahmesituationen findet das
Abschlussgesprach ebenfalls liber einen zertifizierten Videodienstanbieter statt. Wahrend der
Sporttherapie wird alle vier Wochen ein halbstiindiges telefonisches psychologisches Gesprach durch
den Psychotherapeuten durchgefiihrt. Dieser kann auch wahrend der Sporttherapieintervention
anderen oder weiteren Behandlungsbedarf erdrtern. IThren Psychotherapeuten kénnen Sie auch bei
Krisen ansprechen, ebenso die beteiligten Sporttherapeuten. Die geschulten Sporttherapeuten werden
von lhnen fiir Notfille (fiir den Fall von Suizidgedanken/-impulsen und akuten Sorgen um die
Gesundheit) von der Schweigepflicht entbunden und kénnen tiber den ebenfalls von der Schweigepflicht
entbundenen vermittelnden Wissenschaftler Ihren behandelnden Psychotherapeuten kontaktieren. Um
nach Abschluss der Sporttherapie ggf. weiteren Therapiebedarf zu klaren und zu erméglichen, findet
ein personliches Nachsorgegesprach bei lhrem Psychotherapeuten statt. In diesem Gesprach
entscheiden Sie gemeinsam mit lhrem Psychotherapeuten iiber den Beginn bzw. die Fortsetzung einer
Psychotherapie im Rahmen der Regelversorgung, die sich nahtlos anschliefden kann bzw. iiber eine
anschlieféende psychiatrische oder weitere arztliche Behandlung.

2. Telefonerhebung und Online-Erhebung (fiir alle Studienteilnehmer/innen)

Vor Beginn, zur Mitte (nach ca. zwei Monaten) und nach Abschluss der Behandlung (nach vier Monaten)
sowie 2, 6 und 12 Monate nach dem Ende der Sport-/Psychotherapie werden telefonische Erhebungen
und Online-Erhebungen durchgefiihrt. Die Telefonerhebung dauert ca. 40-50 Minuten. Die Online-
Erhebung ist an einem eigenen, internetfahigen Computer/Tablet durchzufiihren und dauert ca. 30-40
Minuten. Bei den Erhebungen kommen verschiedene Fragebégen zum  Einsatz:
Depressionssymptomatik, Arbeitsfahigkeit, korperliche Aktivitat, Verhaltenssymptome,
Selbstwirksamkeit, Gesundheitszustand, psychologische  Grundbediirfnisse, Lebensqualitat,
Atmosphadre in der Sporttherapie und Achtsamkeit. Die Datensicherheit wird mittels des zertifizierten
Datenerfassungssystems (secuTrial®, s.u.) realisiert. Sie erhalten flir die Eingabe einen eigenen Zugang
(URL) sowie einen Benutzernamen und vergeben lhr Passwort bei der ersten Eingabe selbstandig. Ein
Studienmitarbeiter macht Sie bei der ersten Eingabe mit dem Umgang des Programms vertraut. Fiir die
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telefonischen Erhebungen werden sie von geschulten Assessoren kontaktiert, die mit Thnen einen
Termin zur Telefonerhebung vereinbaren. Diese speichern die erhobenen Daten dann ebenfalls in
secuTrial®.

3. Krankenkassendaten (fiir alle Studienteilnehmer/innen)

Um gesundheitsokonomische Analysen durchzufithren, werden ausgewdhlte Krankenkassendaten
hinzugezogen. Dazu gehoren Daten der ambulanten psychotherapeutischen Diagnostik (Diagnosen
gemdfd ICD), Daten zu ambulanten und klinischen psychotherapeutischen Vorbehandlungen (inkl.
beantragtem und bewilligtem Behandlungsumfang, Behandlungsdauer, Behandlungsabbriiche,
Diagnosen gemaf ICD), sowie Arbeitsausfall- und Kostendaten fiir einen Zeitraum von jeweils 12
Monaten vor und nach dem Einschlussdatum. Die Krankenkassendaten werden mit secuTrial® erhoben,
libermittelt und gespeichert und von der Universitat Potsdam verwaltet.

4, Smartphone-App (fiir alle Studienteilnehmer/innen )

Um ein detailliertes Bild liber die individuellen Therapie-Prozesse wahrend der viermonatigen
Interventionsphase zu bekommen, ist neben der Ergebnis-Evaluation auch eine Prozess-Evaluation
geplant. Dafiir werden Sie durch eine App (MovisensXS) 2-3 Mal pro Woche aufgefordert, einen kurzen
Therapie-Prozess-Fragebogen (ca. 5 Minuten) zu beantworten, bei dem korperliche Aktivitat,
Konzentration, Symptome, Umgang mit Emotionen und Motivation erfragt werden. Jeweils zu Beginn,
am Ende und zu einem zufillig gewdhlten Zeitraum wihrend der Therapie wird tiber die Dauer von 7
Tagen eine Auswahl von 12 Items des Prozess-Fragebogens 4 Mal am Tag erhoben. Einmal wochentlich
findet zusatzlich ein Smartphone-basierter Konzentrations-Test statt (5 Minuten). Dariiber hinaus
werden iiber die Dauer der Interventionsphase Bewegungsdaten aus lhrem Smartphone sowie
anonymisierte Daten lber lhre Handynutzung (Anzahl eingehender und abgehender Anrufe und
Nachrichten sowie generelle Nutzungszeiten) aufgezeichnet, um abzuschatzen, ob sich die Intervention
auch auf das kdrperliche und soziale Aktivitdtsniveau im Alltag auswirkt. Inhalte und personenbezogene
Daten wie Telefonnummern werden dabei nicht erfasst. Zur Ausfithrung des Konzentrationstests sowie
zur Aufzeichnung der Fragebdgen und Sensordaten in MovisensXS ist die Installation von zwei weiteren
Apps erforderlich (1. StepProcess von der Freien Universitat Berlin, und 2. Presentation® von NeuroBS,
USA). Diese interagieren ausschliefllich mit der Haupt-App (MovisensXS), d.h. schicken Daten
ausschliefilich an Movisens. Teilnehmer, die kein Smartphone besitzen, mit dem diese Apps ausgefiihrt
werden konnen, erhalten fiir die Dauer der Studienteilnahme ein entsprechendes Smartphone zur
Verfiigung gestellt, welches nach Studienende wieder zuriickgeben werden muss. Schlief3lich werden
Sie gebeten, zu drei Zeitpunkten jeweils iiber die Dauer von einer Woche einen Aktivititssensor zu
tragen, mit dessen Hilfe Bewegung und Schlafqualitit noch genauer gemessen werden konnen. Der
Aktivitatssensor ist ein kleines, leichtes Messgerat (ca. 30 Gramm), das wie eine Uhr am Handgelenk
getragen wird. Zu den gegebenen Zeitpunkten erhalten Sie den Aktivitdtssensor per Post zugeschickt
oder vom Therapeuten ausgehdndigt. Samtliche Prozessdaten werden sechs Monate nach Abschluss der
Intervention erneut fiir eine Woche aufgezeichnet, um die langfristige Wirkung der Intervention im
Alltag zu evaluieren. Die durch die Prozessevaluation per App aufgezeichneten Daten werden
pseudonymisiert und verschliisselt auf dem Smartphone gespeichert und (bei vorhandener
Internetverbindung) ebenfalls verschliisselt mit einem deutschen Server der movisens GmbH Karlsruhe
synchronisiert und dort gespeichert. Die movisens GmbH ist ein deutsches Unternehmen, welches die
Smartphone-App zur Durchfithrung von Prozess-Evaluationen entwickelt hat. Die App kann gegen eine
Lizenzgebiihr im Rahmen von wissenschaftlichen Studien genutzt werden. Die Identitdt der Teilnehmer
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ist movisens zu keinem Zeitpunkt bekannt. Alle Daten der Smartphonerhebung werden von Movisens
pseudonymisiert und verschliisselt an die Freie Universitat Berlin (Prof. S. Heinzel) iiber eine gesicherte
Internetverbindung weitergegeben und dort in pseudonymisierter Form verwaltet und analysiert.

Die Teilnahme an der Prozessevaluation wird mit einer Aufwandsentschadigung von max 100 EUR
belohnt (anteilig an vollstandig ausgefiillten Movisens-Fragebogen).

3. Nutzen und mogliche Risiken

Dank Threr Teilnahme kénnen in Zukunft méglicherweise auch andere Personen von den neu
gewonnenen Erkenntnissen der Studie profitieren. Ein leichter Erschopfungszustand kann aufgrund der
korperlichen und geistigen Beanspruchung wiahrend der Sporttherapie bzw. der erforderlichen
Konzentration wahrend der Interview- und Fragebogendurchfithrung eintreten. Die Bausteine der
Sporttherapie sind etablierte Verfahren, die u.a. standardmafdig in der Sportmedizin, Orthopadie,
Biomechanik bzw. Trainingswissenschaft Anwendung finden. Es ist kein erhohtes Verletzungsrisiko bei
der Nutzung des Fahrradergometers im Vergleich zu einem konventionellen Hometrainer zu erwarten
bzw. ist das Risiko geringer einzuschitzen als beim Fahrradfahren, da ein geringerer Anspruch an die
Gleichgewichtsfahigkeit besteht. Sturzgefdhrdung im Rahmen der Sporttherapie (z.B. beim Nordic
Walking) ist moglich. Der Sporttherapeut bleibt daher in Ihrer Reichweite um Sie zu beobachten,
einzugreifen oder abrechen zu konnen. Weiterhin koénnen z.B. durch das Krafttraining
Muskelverspannungen oder Gelenkschmerzen auftreten. AufRerst selten kann es zu Verletzungen des
Bewegungsapparates (Muskeln, Sehnen, Gelenke, Knochen, Bidnder) kommen. Selten kann es zu
Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall, Schwindel oder Ubelkeit durch die Sporttherapie kommen, die in der
Regel spontan und ohne Folgen abklingen. Im Rahmen der regelmafiigen Notfallkurse sind die
Sporttherapeuten jedoch geschult, entsprechende Anzeichen zu erkennen und in einem nicht zu
erwartenden Notfall Erste-Hilfe-Mafdnahmen einzuleiten. Blutdruckmessgerite stehen den
Sporttherapeuten zur Verfiigung. Im Bedarfsfall bricht der Sporttherapeut fiir Sie die Sporttherapie ab
und leitet entsprechende Mafdnahmen ein. Sie konnen jederzeit die Intensitiat reduzieren oder die
Ubungen abbrechen. In Ausnahmesituationen erfolgt die Sporttherapie als Heimtraining in Form von
videogestutzter Therapie (Video-Liveiibertragung) und mit individuellen Heimtrainingspldnen. Durch das
Heimtraining ist kein erhohtes Verletzungsrisiko zu erwarten. Fur den unwahrscheinlichen Fall auftretender
Beschwerden (z.B. Schwindel) wird Ihnen empfohlen das Training grundsatzlich im Beisein einer weiteren
Person durchzufiihren. Bei Hinweisen auf Suizidgedanken oder -impulsen in den Fragebogenantworten,
im Telefongesprach oder im persénlichen Gesprach mit den Sporttherapeuten werden wir Ihnen tiber
den ebenfalls von der Schweigepflicht entbundenen vermittelnden Wissenschaftler Hilfsangebote (z.B.
Krisendienstkontakte, Rettungsstellen) vermitteln und/oder Ihren Psychotherapeuten informieren. Fiir
diesen Fall entbinden Sie uns von der Schweigepflicht.

Mogliche Nebenwirkungen werden kontinuierlich erhoben und in zweimonatigen Abstinden auf
Unterschiede zwischen den beiden Gruppen analysiert. Sollten Nebenwirkungen in einer Gruppe
signifikant haufiger auftreten, wird mit dem wissenschaftlichen Beirat die Fortfiihrung der Studie unter
Sicherheitsaspekten diskutiert. Bei nicht zu erwartendem signifikant vermehrtem Auftreten von
schweren unerwiinschten Wirkungen (Verletzungen, Krankenhausbehandlungen und Todesfalle) in
der Sporttherapiegruppe kann der wissenschaftliche Beirat nach Absprache mit dem Sponsor die Studie
stoppen.
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4. Versicherung

Schiden, die Sie gegebenenfalls im Rahmen der Psychotherapie erleiden, sind iiber die
Haftpflichtversicherung des behandelnden Psychotherapeuten abgedeckt. Bei Verletzungen, die
gegebenenfalls durch die Sporttherapie entstehen, kommt eine fiir die Studie erworbene
Unfallversicherung zum Tragen. Alle anderen Schiaden und Verletzungen, auch aufierhalb der Studie,
sind nicht gesondert versichert.

5. Vertraulichkeit

Bei dieser Studie werden die Vorschriften liber die drztliche /psychotherapeutische Schweigepflicht und
den Datenschutz eingehalten. Nur im Falle dessen, dass es sich bei lhren Angaben um akut
behandlungsbediirftige Informationen handelt (z.B. Gedanken, nicht mehr leben zu wollen) wird Thr
behandelnder Psychotherapeut dartiber informiert. Deshalb ist es erforderlich, dass Sie ausschliefilich
fiir Notfdlle sowie bei akuten Sorgen um die Gesundheit der Studienteilnehmer die Sporttherapeuten
und beteiligte Studienmitarbeiter von der Schweigepflicht gegeniiber dem vermittelnden
Wissenschaftler und lhrem behandelnden Psychotherapeuten entbinden. Fiir das Telefonassessment
schliefst dies im Notfall auch die Weitergabe des gegenwartigen Aufenthaltsortes an die
Notfallversorgung (Feuerwehr und Krisendienst) mit ein. Der gegenwartige Aufenthaltsort wird nur zu
diesem Zwecke erfasst und nach Abschluss des Telefonassessments sofort geléscht.

In dieser Studie werden personliche Daten von Ihnen erfasst. Diese Daten werden pseudonymisiert in
der elektronischen Datenbank secuTrial® zusammengefiihrt und gespeichert. Die Pseudonymisierung
verhindert, dass lhre Daten durch Dritte lhnen als Person zugeordnet werden konnen. Die
Wissenschaftler haben Zugriff auf diese pseudonymisierten Daten, um diese wissenschaftlich
auszuwerten und zu veroéffentlichen. Fiir organisatorische Zwecke (telefonische Erhebungen,
Erhebungserinnerungen) und das Notfallmanagement werden zwei, von den erhobenen Daten
separate, Klarnamenlisten gefiihrt. Diese Listen liegen jeweils an den Studienzentren Universitat
Potsdam und Freie Universitat Berlin. Die Zuordnungslisten enthalten Pseudonyme, Vorname, Name,
Geburtsdatum, Telefonnummer, Anschrift und Email. Diese personenbezogenen Daten werden
entsprechend den geltenden Datenschutzrichtlinien streng getrennt von den in der Datenbank erfassten
Daten iiber eine digitale Datei lokal auf dem passwortgeschiitzten Studienlaptop aufgenommen und von
diesem in die beiden Studienzentren (Universitat Potsdam und Freie Universitat Berlin) gebracht. Fiir
den Projektzeitraum wird die Datei in den beiden Studienzentren auf je einem passwortgeschiitzten
USB-Stick zusammen mit je einer Papierliste in einem verschlossenen Schrank in einem verschlossenen
Biiro aufbewahrt, zu dem nur autorisierte Studienmitarbeiter Zugang haben. Unmittelbar nach der
Ubertragung dieser Daten in den Studienzentren und auf die Papierlisten wird die digitale Datei auf dem
Studienlaptop geldscht. Es bedarf Ihres Einverstiandnisses, dass wir Sie iiber die von Thnen angegebene
Telefonnummer und Email-Adresse fiir Studienzwecke kontaktieren diirfen. [hre personenbezogenen
Daten werden ausschliefdlich von den an der Studie beteiligten Mitarbeitern an den Studienzentren,
Universitat Potsdam und Freie Universitat Berlin, verarbeitet. Diese unterliegen der Schweigepflicht (§
203 StGB) und sind zur Wahrung der Vertraulichkeit verpflichtet. Nach Beendigung der Studie werden
alle Daten nach den derzeit giiltigen Richtlinien entsprechend gespeichert und archiviert.

Die Verantwortung fiir die Einhaltung des Datenschutzes im Rahmen des elektronischen Datensystems
liegt bei der Professur fiir Sozial- und Praventivmedizin, Universitit Potsdam, Am Neuen Palais 10,
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14469 Potsdam. Die Bearbeitung der erhobenen Daten erfolgt in Verantwortung von || NG
B Professur fir Sozial- und Praventivmedizin, Universitit Potsdam, Am Neuen Palais 10,

14469 Potsdam, Te!: |, -~ I

Personliche Daten werden den Wissenschaftlern, die die wissenschaftlichen Analysen ausfiihren, nicht
offengelegt und ein direkter Riickgriff auf Thre Person ist somit ausgeschlossen.
Alle Datenbanken beachten strenge Regelungen zum Datenschutz und diese werden vom
Datenschutzbeauftragten der jeweiligen Institution betreut. Die im Rahmen der Studie erhobenen
pseudonymisierten Daten kdnnen auch fiir kiinftige Forschungsvorhaben der Universitat genutzt und
weiterverarbeitet werden. Die Verarbeitung und Nutzung der pseudonymisierten Daten, d.h. nur mit
einer zufélligen Kodierziffer versehen, erfolgt auf Erhebungsbégen und elektronischen Datentragern im
Regelfall fiir die Dauer von 10 Jahren, soweit der Zweck der Studie, z. B. bei spateren Veroffentlichungen
keine ldngere Speicherdauer erfordert. Die Forschungsergebnisse aus der Studie werden in
anonymisierter Form in Fachzeitschriften oder in wissenschaftlichen Datenbanken verdéffentlicht. Bei
der Veroffentlichung der Forschungsergebnisse wird Ihre Identitdt nicht bekannt.

Die Studienleiterin / der Studienleiter wird Thnen, wenn Sie dies wiinschen, nach Abschluss der
Untersuchungen gerne das Gesamtergebnis der Studie mitteilen. Einzelergebnisse konnen leider nicht
libermittelt werden.

Sie haben das Recht, sich bei einer Aufsichtsbehorde (siehe Adressen und Kontakte) tiber den Umgang
mit [hren Daten zu beschweren. Bei Beschwerden konnen Sie sich an den Datenschutzbeauftragten der
Universitit Potsdam, den Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Brandenburg oder den
Landesdatenschutzbeauftragten des Landes Berlin (s. Adressen/Kontakte) wenden.

Fir die Erhebung, Speicherung, Nutzung und Weitergabe lhrer Daten ist lhre ausdriickliche
Zustimmung durch Unterzeichnung der Einwilligungserklarung zum Datenschutz erforderlich.

Die durch die Prozessevaluation per App aufgezeichneten Daten werden ebenfalls pseudonymisiert auf
dem Smartphone verschliisselt gespeichert und mit einem deutschen Server der movisens GmbH
Karlsruhe SSL-verschliisselt synchronisiert und gespeichert. Es werden keine personenbezogenen
Daten der Probanden iiber die App gesammelt oder gespeichert. Wahrend der ganzen Studie wird die
Vertraulichkeit strikt gewahrt. Ihr Name wird in keiner Weise in Berichten oder Veroffentlichungen, die
aus der Studie hervorgehen, bekannt gegeben.

Die Ermittlung und Zuordnung der Krankenkassendaten erfolgt {iber einen separaten secuTrial®
Zugang. Ihre Versichertennummer wird dazu mit Threm Pseudonym (Zifferncode) und Einschlussdatum
verknlipft an ein von Threr Krankenkasse autorisiertes Unternehmen (CONVEMA
Versorgungsmanagement GmbH) libermittelt. In diesem Zugang kann keine Einsicht in die von Ihnen
gemachten Selbstauskiinfte genommen werden. Die Datenpunkte werden liber secuTrial® dem von den
Krankenkassen fiir die Datentiibermittlung eingesetzten Konsortialpartner (CONVEMA) libermittelt. Die
Zusammenfithrung der Daten aller beteiligten Krankenkassen erfolgt durch die BITMARCK® Service
GmbH. Die Versichertennummer wird nach der Dateneingabe geldscht, und ihre Gesundheitsdaten
werden nur in pseudonymisierter Form den Mitarbeitern der Universitat Potsdam zuganglich gemacht.

Die datenschutzrechtliche Verantwortung fiir die Verarbeitung der Ergebnis-Evaluationsdaten liegt bei
der genannten Stelle der Universitat Potsdam (Kontakt s.u.), fiir die Prozessevaluationsdaten bei [Jjjij

I (frcic Universitat Berlin).
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6. Freiwilligkeit:
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Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. Wenn Sie auf die Teilnahme an dieser Studie verzichten,
haben Sie keine Nachteile zu erwarten. Das Gleiche gilt, wenn Sie Ihre dazu gegebene Einwilligung zu
einem spéateren Zeitpunkt widerrufen. Diese Mdglichkeit haben Sie bis zum Ende der Studie. Einen
allfalligen Widerruf Ihrer Einwilligung bzw. den Riicktritt von der Studie miissen Sie nicht begriinden.
Wir wiirden Sie jedoch fragen, ob Sie einer Abschlussuntersuchung zustimmen. Sie haben das Recht,

Auskunft sowie eine kostenfreie Kopie liber Ihre erhobenen personenbezogenen Daten zu erhalten und

deren Loschung zu verlangen. Bei Verarbeitung unrichtiger personenbezogener Daten konnen Sie deren

Berichtigung verlangen. Unter bestimmten Voraussetzungen steht [hnen ein Recht auf Einschrankung

der Verarbeitung zu.

Wir freuen uns sehr tiber Thre Teilnahme.
Bei Fragen konnen Sie sich gern an die Ansprechpartner wenden.

Ansprechpartner:

info.stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitdt Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12)
14469 Potsdam

E-Mail: stepde@uni-potsdam.de

Department fiir Sport- und Gesundheitswissenschaften der Universitat Potsdam
Am Neuen Palais 10 (Haus 12)
14469 Potsdam

Klinische Psychologie und Psychotherapie
Erziehungswissenschaft und Psychologie
Freie Universitat Berlin

Habelschwerdter Allee 45

14195 Berlin

E-Mail: stepde@psychologie.fu-berlin.de

Verantwortlicher fiir den Datenschutz: | NG

Sozial- und Praventivmedizin,
Universitat Potsdam

Am Neuen Palais 10

14469 Potsdam
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Datenschutzbeauftragter der Universitit Potsdam

14469 Potsdam, Haus 22 Raum 1.14

datenschutz@uni-potsdam.de

Kontakte zum Datenschutz:
Berlin
Berliner Beauftragte flir Datenschutz und Informationsfreiheit

Friedrichstrafie 219
10969 Berlin

E-Mail: mailbox@datenschutz-berlin.de
Homepage: http://www.datenschutz-berlin.de

Die Landesbeauftragte fiir den Datenschutz und fiir das Recht auf Akteneinsicht Brandenburg

Stahnsdorfer Damm 77

14532 Kleinmachnow

E-Mail: poststelle@lda.brandenburg.de
Homepage: http://www.lda.brandenburg.de


mailto:datenschutz@uni-potsdam.de

Sport-Gesundheitspark Berlin-Zehlendorf

Clayallee 225 C
14195 Berlin-Zehlendorf

Tel.: 030/ 847 1955 -0
Fax.: 030 / 847 1955 -12

Anfahrt

- mit dem Auto

Fir die Zufahrt auf das Gelande benutzen Sie bitte die Einfahrt bei der Apotheke.
Parkmoglichkeiten finden Sie in unserer neuen Tiefgarage mit direktem Zugang zum Gebaude.
- mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln

U-Bahn U3: U-Bhf. Oskar-Helene-Heim
Bus X10, 110, M11, 115, 285, 623, N10: Haltestelle U-Bhf. Oskar-Helene-Heim

Den Wartebereich finden Sie im Erdgeschols.
Bitte nehmen Sie im Foyer auf einem der schwarzen Sessel Platz.

Ihr Termin ist unabhingig von den Offnungszeiten der Anmeldung des Sport-Gesundheitsparks.

€
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Sport-Gesundheitspark Clayallee 225 C, 14195 Berlin G Avtotufahrt 2ur Tiefgarsge
Gesund bew Tel. 84 71 95 50 ®0 00 ® Zufahrt zum Eingang im UG

Oskar-Helene-Heim
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Zentrum fiir Sportmedizin & Sport-Gesundheitspark Berlin-
Hohenschonhausen

Fritz-Lesch-Str. 29 (im Sportforum, ehem. Landesinstitut flir Sportmedizin)
13053 Berlin-Hohenschdnhausen

Tel.:030-7262672-0
Fax.: 030-72 62672 -12

Anfahrt
- mit dem Auto

Fir die Zufahrt zum Geldnde nutzen Sie bitte die Einfahrt zur Firtz-Lech-Stral3e von der Indira-Ghandi-
StralSe aus - Parkmoglichkeiten finden Sie direkt am Haus.

- mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln

S-Bahn S8, S41, S42:

entweder bis S-Bhf. Landsberger Allee, dort umsteigen in die Tram M5 oder M6
oder bis S-Bhf. Frankfurter Allee, dort umsteigen in die Tram M13

Tram M5, M6: Haltestelle Hohenschonhauser Str. / WeiRenseer Weg
Tram M13: Haltestelle Sportforum
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Den Wartebereich finden Sie im
ErdgeschoR.

Nach dem Betreten des Hauses laufen
Sie bitte einen Treppenabsatz nach
oben, gehen links durch die Tire und
nehmen auf einem der roten Stiihle
Platz.



Quickstart Anleitung SecuTrial ®
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e Sie erhalten von Ihrem Assessor zwei Emails. Die erste, mit Ihrer USER-ID (Anmeldename) und der
Anmelden-URL (=Internet-Adresse) und eine Zweite, mit einer URL, die Sie nur zur erste
Anmeldung benétigen. Mit dieser miissen Sie ein von Ihnen gewahltes Passwort vergeben.

e Kopieren Sie die URL aus der Email ,,Ihr secuTrial Passwort” in die Adresszeile Ihres Webbrowsers (
2.B. Internet Explorer, Firefox, Chrome) und vergeben Sie lhr Passwort. Aus Sicherheitsgriinden
muss diese aus mindestens 6 Zeichen bestehen und wenigstens eine Zahl oder Sonderzeichen
enthalten.

e Beiallen weiteren Anmeldungen nutzen Sie bitte die URL aus der Email ,lhr secuTrial Zugang:“ mit
Ihrem Pseudonym (bestehend aus drei Buchstaben gefolgt von drei Zahlen) und lhr gewéahltes
Passwort.

Bitte verwenden Sie wahrend der Dateneingabe NIE die Browser Funktionen "Neu laden", "Zurick",
"Vorwarts" oder das Browser-Kontextmend, sondern nur die Buttons von secuTrial®.

Automatische Abmeldung: Wenn Sie liber einen langeren Zeitraum keinen Kontakt zum Server hatten,
werden Sie automatisch abgemeldet. Damit wird gewahrleistet, dass keine unautorisierten Personen
Zugang zur Datenbank erhalten und lhre Datenséatze verdndern kénnen. Daten, die Sie noch nicht
gespeichert haben, kénnen hierbei verloren gehen.

Dateneingabe

Um einen Datensatz/Fragebogen zu bearbeiten, klicken Sie am rechten oberen Rand auf der Willkommen-
Seite den Button Dateneingabe. Sie werden nun auf die Formulariibersicht, die Ubersichtsseite fiir die
Formularbearbeitung weitergeleitet: 19:49

Mein Konto = Dateneingabe

Visitenplan

1. Visite \f‘;eue
te
Geplante Visiten 140518 o
Eintrag am 14.05.18

Demographischer Fragebogen

Depression

Selbstwirksamkeitserwartung

v

Die einzelnen
Formulare

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Allgemeinen Bedurfnisbefriedigung

VDS-90

Die
Formularfamilien

®

Fragebogen zum Gesundheitszustand

Dankbarkeit

DDDOoDmOomL

Korperliche Aktivitat

@© Patient

™ = ™ ™ l_‘]
[ = 5} (55} |

Jemographie  Bildung Familienstand  Nettoeinkommen  Soziale Schicht

e Die Formularibersicht ist der zentrale Ausgangspunkt fiir die Eingabe oder Bearbeitung von Daten.
(@im Rahmen links untereinander aufgelistet). Eine Formularfamilie kann ein oder mehrere
Formulare enthalten.

e Wenn eine Formularfamilie nur ein Formular enthalt, 6ffnet sich dieses direkt nach einem Klick auf
das Symbol der Formularfamilie.
e Wenn sie mehrere Formulare enthélt, wird zunachst ein Uberblick Giber die Formulare in der
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FuBzeile der Seite (@unterhalb des Rahmens) angezeigt. Mit einem erneuten Klick auf das
Symbol der Formularfamilie, wird diese wieder geschlossen. Um ein einzelnes Formular zu 6ffnen,
klicken Sie wiederum auf das entsprechende Symbol unten.

e Mit einem Klick auf das entsprechende Symbol auf der Formulariibersicht 6ffnen Sie das Formular,
das Sie bearbeiten mochten.

e Umdie Formulare moglichst Gbersichtlich zu gestalten bzw. den Eingabeaufwand zu minimieren
werden durch Auswahl bestimmter Antworten Fragebogenteile ausgeblendet. AuRerdem gibt es
Felder, die Werte aus der friiheren Visite Glbernehmen.

e  WICHTIG: Wenn Items ausgeblendet werden, werden keine Inhalte gespeichert bzw. zuvor
eingetragene Werte geldscht. Sollten Sie unbeabsichtigt ein Item ausblenden, missen Sie
gegebenenfalls Daten erneut eintragen.

e Wenn Sie ein Formular ausgefillt haben, klicken Sie bitte unbedingt auf SPEICHERN oder
SPEICHERN + DRUCKEN, um die Daten an die secuTrial® Datenbank weiterzuleiten. Andernfalls
werden die Daten nicht gespeichert und gehen moglicherweise verloren. Wenn Sie groRere
Formulare bearbeiten, ist es empfehlenswert, Daten regelmaRig zu speichern, um einen
Datenverlust durch Zeitliberschreitung zu vermeiden. Wenn Sie die Daten korrekt eingegeben und
das Formular gespeichert haben, erhalten Sie eine entsprechende Bestatigung.

o Auf der Bestatigungsseite, kdnnen Sie meist wahlen, ob Sie direkt zum nachsten Formular, zurick
zum aktuellen Formular oder zuriick zur Formulariibersicht gehen wollen.
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BOHI (ot y
jeder Gruppe die A ite, gefiihit haben. Falls in
einer Gruppe meh
1.) Traurigkeit

O 0 Ich bin nicht
O 1 Ich bin oft tral Die eingegebenen Daten wurden gespeichert
O 2 Ich bin standi
O 3 Ich bin so tral

2.) Pessimismus ® Nachstes Formular editieren: SWE

O 0 Ich sehe nich Zurick zum Formular
O 1 Ich sehe mutl .
O 2 Ich bin mutlo: Zurick zur Formularibersicht

O 3 Ich glaube, d
3.) Versagensgefi Weiter

O 0 Ich fahle mick
O 1 Ich habe hau

O 2 Wenn ich zur(icKBIIEKE; SEHe Teh €ine Menge FeRIsehlage” -’

Bei Fragen zur Befragung oder zu SecuTrial® wenden sie sich bitte an das STEPDe-
Team (Info.stepde@uni-potsdam.de)

Seite 2 von 2




WHODAS 2.0

WORLD HEALTH ORGANIZATION
DISABILITY ASSESSMENT SCHEDULE 2.0

Antworthilfe # 1

Gesundheitsprobleme:

* Krankheit, Erkrankung oder andere Gesundheitsprobleme
* Verletzungen

* Mentale oder emotionale Probleme

* Probleme mit Alkohol

* Probleme mit Drogen

Schwierigkeiten mit Aktivitaten meint:

* Erhohte Anstrengung

* Beschwerden oder Schmerzen

* Verlangsamung

* Veranderungen in der Art und Weise, wie Sie die Aktivitaten
ausfihren

Denken Sie nur an die letzten 30 Tage.

Antworthilfe # 2

1 2 3 4 5
Keine Geringe MéRige Starke Sehr
starke
bzw.
nicht

maoglich
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