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Randomisiert-kontrollierte ~ Studien  (randomized-controlled  trials, RCTs) in der
Psychotherapieforschung ziehen als Vergleichsgruppen haufig Aufmerksamkeits-
kontrollgruppen (Placebo) oder bestehende Behandlungsangebote (treatment-as-usual,
TAU) heran. Fir deren Implementierung bestehen jedoch keine allgemeingultigen
Richtlinien, die Unterschiede sind dementsprechend groR und ein Risiko fiir Verzerrungen
(risk of bias) durch die Kontrollgruppe (KG) besteht. Dies ist sowohl fur die
Interpretierbarkeit der einzelnen Studien als auch fiir eine Zusammenfassung in
Metaanalysen problematisch. Die vorliegende Studie betrachtet deshalb den Einfluss
verschiedener Merkmale des Kontrollgruppendesigns auf die Effektstarkeschatzung.

Risk of bias bezeichnet das Risiko einer systematischen Uber- oder Unterschitzung des
Behandlungseffekts (Higgins et al. 2011). Bekannte Quellen der Verzerrung stellen
allgemeine Designaspekte wie eine fehlende Randomisierung oder eine ungenlgende
Verblindung des Studienpersonals dar. Studien weisen aber auch auf einen Zusammenhang
zwischen dem Kontrollgruppendesign und der Hohe des gemessenen Behandlungseffekts
hin und unterstreichen allgemein die komplexe Rolle der Kontrollgruppe in der
Psychotherapieforschung. Wahrend ein Effekt der Art der Kontrollgruppe auf die ermittelte
Effektstarke bereits seit langerem bekannt ist (Lipsey & Wilson, 1993), hat sich das

Interesse in den letzten Jahren der Rolle einzelner Aspekte des Kontrollgruppendesigns
zugewendet. So ist z.B. eine im Vergleich zur Interventionsgruppe abweichende Lange der
Behandlung als eine Quelle von Verzerrung vorstellbar. Wampold et al. (2011) und
Spielmans et al. (2010) fanden geringere Effektstarken bei TAU-kontrollierten Studien mit
qualitativ  hochwertigeren Kontrollgruppe (gemessen unter anderem an der
konzeptionellen Ndhe zur Psychotherapieintervention und einer vergleichbaren Lange der
Behandlung in beiden Gruppen). Baskin et al. (2003) untersuchten den Einfluss der
strukturellen Vergleichbarkeit von Placebo-Kontrollgruppen und den Interventionsgruppen
auf die Hohe der Effektstirke und berichten, dass bei bestehender Vergleichbarkeit
geringere Effektstarken resultieren.

Ausgehend von diesen Ergebnissen Uberpriift die vorliegende Studie die Hypothese, dass
ein hohes Verzerrungspotenzial durch die Kontrollgruppe zu einer Uberschitzung der
Effektstarke fuhrt. Dafiir wurden Aspekte des Kontrollgruppendesigns identifiziert, die
theoretisch oder empirisch begriindet einen Einfluss auf die Effektstarkeschatzung haben
konnen. Anhand eines Datensatzes randomisiert-kontrollierter Studien zur Wirksamkeit
von Psychotherapie bei posttraumatischer Belastungsstorung (PTSD) wurde der
angenommene Zusammenhang untersucht.

Methoden

Studien N = 37 RCTs mit k = 38 Vergleichen zwischen einer Psychotherapiegruppe

(CBT: 68%; EMDR: 21%) fiir erwachsene Patienten mit PTSD und einer
Aufmerksamkeits- (71%) oder TAU-Kontrollgruppe (30%).

Publikationsjahr: 1991 - 2009.

Verzerrungs- Hohes Verzerrungspotential -

Ergebnisse

Die mittlere Effektstarke tber alle Studien betrug g = 0.57 (95% CI [0.37 - 0.76]), p < .001.
Es zeigte sich eine erhebliche Heterogenitit mit /> = 74.4% (t? = .25) und einem
signifikanten p-Wert der Q-Statistik (Q = 144.76; d.f. = 37; p < .001).

ErwartungsgemaR wurde eine hohe Variabilitdit der Studien bezuglich des
Kontrollgruppendesigns gefunden. Einige Studien erfiillten alle Indikatoren fiir geringe

indikatoren leichbarkeit d . Ind'kamre_n n'fht Gl Verzerrung, andere keinen. Eine Metaregressionsanalyse mit der Anzahl erfillter
Verg e!c ar e{t er DOS{S — Unterschiedliche Behandlungsdauer Indikatoren als Pradiktor der Effektstarke ergab einen negativen Zusammenhang (Abb. 1,
® Vergleichbarkeit des Settings —  Unterschiede des Settings Glaubwiirdigkeit wurde nicht beriicksichtigt, da nicht fir alle Studien erfasst). Die
= Standardisierung — Unstandardisierte Behandlung Ergebnisse nachfolgender Metaregressionsanalysen zur Betrachtung der Indikatoren
= Nahe zur Psychotherapie —  Kein psychologisches Rational jeweils einzeln sind in Abb. 2 dargestellt. Signifikante, hypothesenkonforme
= Glaubwiirdigkeit (nur Placebo) — Geringe Glaubwiirdigkeit Effektstarkenunterschiede ergaben sich hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Dosis, der
) . Standardisierung und der Glaubwirdigkeit (nur Placebo). Die Heterogenitét blieb in allen
Analysen Metaanalyse zur Berechnung des mittleren Effekts tiber alle RCTs (Hedges’ g), Regressionsmodellen hoch (t2 > .20), aber zeigte eine deutliche Reduktion far
Metaregressionen zur Ermittlung des moderierenden Effekts des KG-Designs. Subgruppen von Studien mit einem geringen Verzerrungspotenzial (t?< .20).
Regressionsanalysen zu
o 4

Hedges' g

Ergebnisse innerhalb der Subgruppen Subgruppendifferenzen

Verzerrungsindikatoren Subgruppen/ Hedges* g N T2 | pWert T1?(des %
Verzerrungs- (95% Cl) (ein-  Modells) R
potential seitig)
Vergleichbarkeit der Dosis
hoch 0.91(0.56, 1.27) 16 .37
gering 0.31(0.13,049) 22 .09 | .005 23 2866
Vergleichbarkeit des
Settings hoch 0.70 (0.42,0.98) 27 .38
gering 0.27(0.08,0.46) 11 .04 | .06 30  7.03
Standardisierung
hoch 109(046,172) 6 46
gering 0.46(0.27,0.64) 32 .16 | .02 26 19.8
Né&he zur Psychotherapie
hoch 0.68 (0.33, 1.03) 18 43
gering 0.47 (0.25, 0.69) 20 15 22 .33 -1.85
Glaubwiirdigkeit
hoch 0.73(0.40,1.05) 17 .35
gering 0.26 (-0.01, 0.52) 10 .08 .046 .30 8.78

0 1 2 3 4
Anzahl der erfiillten Indikatoren

Abb. 1: Die Regressionslinie stellt den negativen Zusammenhang zwischen der Anzahl der erfiillten Indikatoren geringer
Verzerrung und der Effektstérke dar (Beta =-.190; SE =.078; p = .01; Rzad‘: 22.41; 12 =.248).

Abb. 2: Metaregressionsanalysen zu Effektstarkedifferenzen zwischen Subgruppen von Studien mit Kontrollgruppen deren
Verzerrungspotenzial hinsichtlich der einzelnen Indikatoren hoch bzw. gering ist.

Diskussion

Die hohe Heterogenitét innerhalb des Studienpools von PTSD-
Interventionsstudien deutet auf ein Vorhandensein von

Homogenitat

in  Subgruppen von Studien
Verzerrungspotential, dass das Kontrollgruppendesign bei der
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Moderatoren des Behandlungseffekts hin. Inwiefern diese
Heterogenitat durch Aspekte des Kontrollgruppendesigns
aufgeklart werden kann, wurde in der vorliegenden Studie
untersucht.

Es ergab sich eine Uberschitzung der Effektstirke durch
Kontrollgruppen mit hohem Verzerrungspotenzial. Dabei zeigten
drei der ausgewdhlten Indikatoren auch einzeln einen
moderierenden  Einfluss auf die Effektstarkeschatzung
(Vergleichbarkeit der Dosis, Standardisierung, Glaubwirdigkeit
(nur Placebo)). Obwohl in keinem der Regressionsmodelle eine
deutliche Reduktion der Heterogenitdit im Gesamtmodell
erreicht werden konnte, verdeutlicht die sich ergebende

Vergleichbarkeit von Ergebnissen verschiedener Studien eine
groBe Rolle spielt und in Zukunft bei der Zusammenfassung von
Studien in Metaanalysen mehr Beachtung erfahren sollte.

Die Ergebnisse reihen sich ein in Befunde neuerer Studien, die
annehmen, dass frihere Metaanalysen die Effektstirke in
Psychotherapiestudien tiberschatzen und einen Zusammenhang
zur Studienqualitat zeigten (Cuijpers et al. 2010). Jedoch ist die
Generalisierbarkeit eingeschrankt, da lediglich PTSD-Studien
einbezogen wurden. Weitere Studien, die sowohl zusatzliche
Populationen als auch die Interaktion mit weiteren Moderatoren,
insbesondere der Studienqualitdt insgesamt (vgl. Higgins et al.
2011), untersuchen, sind daher wiinschenswert.
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