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Teilnehmerinformation zur Studie

»internettherapie fiir Hinterbliebene von Menschen mit einer Krebserkrankung“

Liebe Teilnehmerin, lieber Teilnehmer,

wir mochten uns bei lhnen sehr herzlich fir das Interesse an unserem Forschungsvorhaben
danken! Dieser Aufklarungsbogen soll Sie Gber den Ablauf sowie die Hintergriinde der Stu-
die ,Internettherapie fir Hinterbliebene nach dem Verlust eines nahestehenden Menschen
durch eine Krebserkrankung® in Kenntnis setzen. Nachfolgende Ausfuhrungen beschreiben
Ihre Aufgaben und Rechte als Teilnehmer bzw. Teilnehmerin dieser Studie. Bitte lesen Sie
diese Informationen sorgféltig und zdgern Sie nicht, unter der untenstehenden Kontaktadres-

se Fragen zu stellen. Wir beantworten sie gern.

Hintergrund
Krebs gehdort weltweit und in Deutschland zu den haufigsten Erkrankungen und Todesursa-

chen und stellt damit ein enormes Gesundheitsproblem dar. Der Verlust eines nahestehen-
den Menschen infolge einer Krebserkrankung kann fiir Betroffene ein besonders schwer zu
bewéltigendes Lebensereignis darstellen. Einige Betroffene zeigen eine sehr intensive und
langandauernde Trauerreaktion. Diese hohe psychische Belastung geht mit einem erhdhten
Risiko der Entwicklung psychischer Stdérungen, wie Depressionen oder Angststérungen, so-
wie korperlicher Beschwerden und einer damit verbundenen Beeintrachtigung im Alltag ein-

her.

Psychotherapeutische Angebote fiir Menschen, die einen nahestehenden Menschen verlo-
ren haben und an einer intensiven und langandauernden Trauerreaktion leiden, beruhen auf
unterschiedlichen therapeutischen Anséatzen, wie z.B. dem kognitiv-
verhaltenstherapeutischen oder psychodynamischen Ansatz. Diese Therapien werden in der
Regel entweder in der Gruppe oder einzeln durchgefuhrt. Ambulante oder stationare Psycho-
therapien sind fir manche jedoch schwer erreichbar oder schwer in den Lebensalltag einzu-
binden und oft erst nach langen Wartezeiten moglich. Zudem haben wissenschaftliche Be-
funde gezeigt, dass auch leichter zugangliche, internetbasierte Psychotherapien eine gute
Therapiewirkung bei langen, intensiven Trauerreaktionen haben. Insbesondere Internetthe-
rapien, die einen regelmalRigen Therapeutenkontakt beinhalten, weisen sehr gute und mit

einer ambulanten Psychotherapie vergleichbare Behandlungseffekte auf. Bislang gibt es al-
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lerdings noch keine Internettherapie, die sich speziell an Menschen richtet, die eine naheste-

hende Person infolge einer Krebserkrankung verloren haben.

Allgemeine Informationen
In dieser Studie wird ein internetbasiertes Therapieverfahren untersucht, welches auf kogni-

tiv-verhaltenstherapeutischen Behandlungsansatzen beruht. Diese Behandlungsansatze
arbeiten mittels Schreibaufgaben verstarkt an den Symptomen und Gedanken, die im Zu-
sammenhang mit der Trauerreaktion auftreten. Im ersten Teil des Programms, der ,Selbst-
konfrontation“, geht es um die eigene Auseinandersetzung mit dem am schmerzhaftesten
empfundenen Erlebnis. Das Ziel des zweiten Behandlungsteils besteht darin, eine neue Per-
spektive auf den Verlust zu erhalten und damit auch ein starkeres Gefiihl von Kontrolle Gber
das eigene Leben zuriickzugewinnen. Im abschlieBenden Behandlungsteil erhalten die Stu-
dienteilnehmer und Studienteilnehmerinnen die Mdglichkeit, ihre neu gewonnenen Einsich-

ten mitzuteilen.

Im Rahmen des wissenschaftlichen Arbeitens ist es notwendig, die Teilnehmenden per Zu-
fallsverfahren einer von zwei Gruppen zuzuweisen. Eine Gruppe beginnt nach der Bearbei-
tung einiger Fragebdgen zu ihrem Befinden direkt mit der Therapie. In der anderen Gruppe
folgt nach Bearbeitung der Fragebdgen zunéchst eine funfwodchige Wartezeit, an die sich die
Therapie anschliel3t. Sollte es in der Wartezeit zu Problemen in Bezug auf die Trauerreaktion

kommen, konnen Sie natiurlich auch wahrend der Wartezeit Kontakt zu uns aufnehmen.

Das Forschungsprojekt wird an der Klinik und Poliklinik fir Psychosomatische Medizin und
Psychotherapie in Zusammenarbeit mit der Sektion Psychosoziale Onkologie der Abteilung
fur Medizinische Psychologie und Medizinische Soziologie am Universitatsklinikum Leipzig
unter der Leitung von Prof. Dr. Anette Kersting und Prof. Dr. Anja Mehnert durchgefihrt. Ge-
fordert wird die Studie von der Deutschen José Carreras Leukamie-Stiftung.

Ziel der Studie
Ziel der Studie ist es, die Wirksamkeit der Internettherapie bei Trauernden nach dem Verlust

eines nahestehenden Menschen durch eine Krebserkrankung nachzuweisen. Bemessen
wird die Wirksamkeit des Verfahrens zum einen an der Verdnderung in der Intensitat der
Trauerreaktion bezogen auf den Verlust verglichen mit der Wartegruppe. Daneben werden
auch Veranderungen von begleitenden psychischen und kérperlichen Beschwerden, wie
Depressionen, Angstlichkeit oder Schmerzen, erfasst. Ferner werden Faktoren untersucht,
welche mdglicherweise die Trauerreaktion verstarken oder verringern kénnen, wie der

Selbstwert oder die Beziehung zu der/dem Verstorbenen.



Studienablauf
Die Teilnehmer und Teilnehmerinnen der Studie werden am Anfang nach dem Zufallsprinzip

(,randomisiert) einer der beiden Gruppen zugeordnet - entweder der Therapiegruppe, die
sofort mit der Behandlung beginnt, oder der Wartegruppe, die erst nach fiinf Wochen mit der

Behandlung beginnt. Das Verhaltnis ist hierbei 50:50.

Die Therapie dauert insgesamt funf Wochen. Die Therapie- bzw. Schreibsitzungen finden
wahrend dieser Zeit zweimal wochentlich statt. Der Umfang einer Sitzung betragt jeweils 45
Minuten. Das Therapieangebot findet in Form einer Einzeltherapie statt. Die Teilnehmenden
erhalten strukturierte Schreibaufgaben, welche sie zu Hause zu selbst gewahlten Terminen
ausfuihren kdnnen. Danach erhalten sie innerhalb eines Werktages Ruckmeldung von ihrer

personlichen Therapeutin zusammen mit einer neuen Schreibaufgabe.

Zur Ermittlung der kurzfristigen und mittelfristigen Behandlungseffekte werden die Stu-
dienteilnehmer und Studienteilnehmerinnen gebeten, Online-Fragebdgen auszufillen. Diese
enthalten Fragen zur Intensitat der Trauerreaktion, zum psychischen und koérperlichen Befin-
den sowie zur Beziehung zu nahestehenden Personen. Die Fragebdgen werden vor Beginn
der Behandlung, direkt nach der Behandlung sowie drei, sechs und zwolf Monate nach dem
Ende der Behandlung von den Teilnehmenden bearbeitet. Insgesamt sollen ca. 120 Perso-

nen in die Studie eingeschlossen werden.

Diese klinische Studie wird nach geltenden deutschen Gesetzen und nach internationalen

Grundsatzen durchgefiihrt.

Nutzen und Aufwand fir die Teilnehmer und Teilnehmerinnen
Die Studienteilnahme ist mit einem voraussichtlichen Nutzen verbunden, demgegeniiber

andererseits ein gewisser Aufwand sowie mdgliche Risiken und Nebenwirkungen stehen.
Aufgrund bisheriger Forschungsergebnisse wird erwartet, dass die Studienteilnehmer und
Studienteilnehmerinnen von dem Therapieprogramm profitieren werden. Der erwartete Nut-
zen des Therapieprogrammes liegt aufgrund des strukturierten und symptomorientierten An-
satzes in einer Verringerung der Trauerreaktion sowie der begleitenden Beeintrachtigungen.
Insbesondere wird erwartet, dass Sie dadurch bei der Bewaéltigung lhres Verlustes unter-
stutzt werden. Ein weniger strukturiertes Vorgehen, wie es beispielsweise in der normalen
Standardtherapie Uberwiegt, kdnnte hingegen individueller gestaltet werden. Ein weiterer
Nutzen der Studienteilnahme liegt darin, dass dank Ihrer Teilnahme die Forschungsergeb-

nisse auch anderen Betroffenen zugutekommen.

Die Teilnehmenden sollten in der Lage sein, tUber einen Zeitraum von finf Wochen zweimal
pro Woche eine jeweils 45-minitige Schreibsitzung durchzufiihren. Hinzu kommt zum jeweli-

ligen Termin das Lesen der Riickmeldung der Therapeutin sowie der neuen Instruktion.



Risiken und Nebenwirkungen
Wahrend der Behandlung kann es vortibergehend zu einer Stimmungsverschlechterung und

Traurigkeit, aber auch zu einer akuten Krise kommen. In einem solchen Falle bitten wir Sie,
uns umgehend zu kontaktieren (Prof. Dr. Anette Kersting, Tel. 0341 97 18850, a-
nette.kersting@medizin.uni-leipzig.de, Blrozeiten Montag bis Freitag 9.00 bis 16.30 Uhr). In
dringenden Fallen wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Hausarzt oder den regionalen

Krisendienst.

Pflichten der Studienteilnehmer und Studienteilnehmerinnen
Als Studienteilnehmer bzw. -teilnehmerin sind Sie verpflichtet,

- den Anweisungen lhrer Therapeutin zu folgen und sich an den Studienplan zu halten,

- lhre Therapeutin genau Uber den Verlauf der Erkrankung und festgestellte uner-
wulnschte Wirkungen der Therapie zu informieren,

- lhre Therapeutin Uber die gleichzeitige Behandlung bei einem anderen Arzt und tber
die Einnahme von Arzneimitteln (von einem Arzt verordnete sowie selbststandig und
ohne arztliches Rezept gekaufte) aufzuklaren,

- die Adresse lhres Hausarztes anzugeben und das Einverstandnis zu geben, dass die

Studientherapeutin diesen in Notfallen kontaktieren darf.

Kosten
Die in dieser Patienteninformation erwahnte Therapie ist kostenlos. Weder Ihnen noch lhrer

Krankenkasse entstehen irgendwelche Kosten.

Versicherung
Es wird fUr die Teilnehmenden der Studie keine Versicherung abgeschlossen.

Entschadigung
Fir die Teilnahme an dieser klinischen Studie erhalten Sie keine Entschadigung.

Unfreiwilliger Studienabbruch
Ihre Teilnahme kann durch die Studienleitung abgebrochen werden. Die Therapie wird vor-

zeitig beendet, wenn

- sich herausstellt, dass Ein- oder Ausschlusskriterien verletzt wurden,
- eine psychische Krise auftritt (z.B. akute Suizidalitat), mit Indikation fir eine stationare
psychiatrische Behandlung,

- wenn sich der/ die Studienteilnehmerin mehrfach nicht an Termine hélt.



Alternative Behandlungsmethoden
Wenn Sie nicht an dieser Studie teilnehmen méchten, gibt es folgende Behandlungsmaglich-

keiten: ambulante kognitive Verhaltenstherapie, psychodynamische Therapie und psycho-

analytische Therapie.

Freiwilligkeit der Teilnahme
Ihre Teilnahme an dieser Studie ist freiwillig. lhre freiwillige Bereitschaft, an der Studie teilzu-

nehmen, muss von lhnen schriftlich bestétigt werden.

Wenn Sie auf die Teilnahme an dieser Studie verzichten, haben Sie keinerlei Nachteile. Das
gleiche gilt, wenn Sie lhre Einwilligung zu einem spéteren Zeitpunkt widerrufen. Sie kdnnen
Ihre Einwilligung jederzeit und ohne Angabe von Grinden widerrufen. Im Falle eines Wider-
rufes werden die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten weiter verwendet, es sei denn,

Sie legen gegen die Weiterverwendung lhrer Daten Widerspruch ein.

Vertraulichkeit und Handhabung der Daten
In dieser Studie werden personliche Daten von lhnen erfasst. Die Erfassung dieser

Daten erfolgt Uber eine spezielle Internetplattform, auf der lhre Daten vor dem Zugriff
Dritter geschuitzt sind. Alle Informationen, die wir im Rahmen unserer Untersuchungen
sammeln, werden vertraulich behandelt. Die Weitergabe, Speicherung und Auswer-
tung der studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen ohne Na-
mensnennung (d.h. Sie bekommen eine Codenummer, die lhren Namen nicht enthalt)
durch Fachleute zur wissenschaftlichen Auswertung. Im Rahmen von Inspektionen
kdnnen zudem autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitglieder der zu-
standigen Behorden Einsicht in die Daten nehmen. Wahrend der ganzen Studie und
bei den erwédhnten Kontrollen wird die Vertraulichkeit strikt gewahrt. Ihr Name wird in
keiner Weise in Berichten oder Publikationen, die aus der Studie hervorgehen, verotf-
fentlicht. Verantwortlich fir die Analyse und Speicherung lhrer Daten ist Prof. Dr. A-
nette Kersting, Direktorin der Klinik und Poliklinik fir Psychosomatische Medizin und

Psychotherapie am Universitatsklinikum Leipzig.



Kontaktperson
Bei Unklarheiten, Notféallen sowie unerwarteten oder unerwilnschten Ereignissen, die

wahrend der Studie oder nach deren Abschluss auftreten, kénnen Sie sich zu den
Birozeiten (Montag bis Freitag 9.00 bis 16.30 Uhr) an die untenstehende Kontaktperson

wenden:

Prof. Dr. Anette Kersting

Direktorin

Universitat Leipzig

Medizinische Fakultéat

Department fir Psychische Gesundheit

Klinik und Poliklinik fiir Psychosomatische Medizin und Psychotherapie
Semmelweisstr. 10

04103 Leipzig

Tel. +49 341 97 18850

anette.kersting@medizin.uni-leipzig.de



