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Einige Uberlegungen zur randomisierten klinischen Studie (,,RCT*)
Zur Evidenzbasierung und zur Postulierung der Evidenzgrade:

In der Forschungsmethodologie der Psychotherapieforschung hat in den letzten Jahren eine
zunehmende Angleichung an verhaltensmedizinische und pharmakologische Standards der
evidence based medicine (EBM) stattgefunden. Dies wird von vielen Funktiondren im
Gesundheitswesen begrift, da hierdurch endlich die gewiinschte Vereinheitlichung und damit
auch Vergleichbarkeit erzielt werden. Warum sollte in forschungsmethodologischer Hinsicht
den verschiedenen Psychotherapieverfahren eine Sonderrolle eingerdumt werden, zumal die
Verhaltenstherapeuten gegen diese Angleichung ohnehin keine Bedenken &uflern? Der
Wissenschaftliche Beirat hat sich ebenfalls dieser Tendenz angeschlossen.

In Analogie zur laboratoriumsexperimentellen Grundlagenforschung wird deshalb nun auch
in der Psychotherapieforschung von interner und externer Validitat gesprochen. Hohe interne
Validitat liegt immer dann vor, wenn das Ergebniskriterium (Erfolg der therapeutischen
Behandlung) eindeutig auf die Treatmentvariable (therapeutische Behandlungsbedingung)
zurlickgefuhrt werden kann. Dies geschieht am besten durch die Anwendung von
kontrollierten, randomisierten Studien.

Allerdings ergibt sich hierbei ein Dilemma: Je héher die interne Validitét ist, die ein Forscher
durch Ausschaltung bzw. Kontrolle aller Storvariablen erhalten kann, desto geringer fallt die
externe Validitdt aus. D.h. die Ergebnisse konnen nur mit Schwierigkeiten auf
Praxisbedingungen Ubertragen werden. Zwar missen sich interne und externe Validitat nicht
vollig ausschliel3en, aber in der Regel sinkt doch die Generalisierbarkeit mit der Strenge der
Anforderungen an die Sicherung der internen Validitat.

Die Frage ist aber, ob die Hierarchisierung von interner und externer Validitat, wie sie von
der Evidenzbasierung gefordert wird, Gberhaupt sinnvoll ist: Lassen sich experimentelle
Gutekriterien, die aus der Grundlagenforschung stammen, Uberhaupt auf die Praxis
ubertragen? Bei einer therapeutischen Behandlung handelt es sich a priori um ein komplexes
Geschehen mit vielen EinfluBvariablen, die noch dazu miteinander interagieren. VVon daher
ware die bisherige Postulierung von Evidenzklassen (Studien mit Sicherung der internen
Validitat sind solchen, bei denen der externen Validitat das Hauptaugenmerk gilt, bei der
wissenschaftlichen Anerkennung von Psychotherapieverfahren vorzuziehen) von vornherein
der Thematik der Psychotherapieforschung nicht angemessen.

Eng damit zusammenhéngend, aber im Grunde bereits von nachgeordneter Bedeutung ist
dann die Frage nach der Sinnhaftigkeit der Randomisierungsstrategie.



Durch Randomisierung soll v.a. der Einfluss patientenspezifischer Variablen in
Psychotherapiewirkungs-Studien weitgehend neutralisiert werden. Denn der Zufall soll
darliber entscheiden, welcher Patient zur Behandlungsgruppe oder zur Kontrollgruppe
(Nichtbehandlung oder andere Behandlung) zugeteilt wird. Die Annahme lautet dabei, dass
sich dadurch bestimmte Patientenmerkmale in beiden Gruppen gleich verteilt finden, sofern
eine ausreichende Gruppengréfie vorliegt.

Durch die Zufallszuweisung soll verhindert werden, dass sich in der Behandlungsgruppe
vermehrt Patienten finden, die z.B. einen starkeren Leidensdruck, ein besseres
Reflexionsvermdgen oder ein hoheres Strukturniveau aufweisen. Es wére dann namlich nicht
mehr entscheidbar, ob bzw. in welchem Ausmal} der Behandlungseffekt (die sog. abhangige
Variable in Analogie zum Laboratoriumsexperiment) auf die Behandlungsvariable
(,experimentelles Treatment* als unabhangige Variable) zuriickzuftihren ist und in welchem
Ausmal auf sog. Storvariablen oder Moderatorvariablen (die die zu untersuchende Kausalitét
zwischen abhangiger und unabhéngiger Variable storen bzw. moderieren).

Da man realistischerweise immer von diesen StOrvariablen ausgehen muss, kann die
Interpretation, dass die zu prufende therapeutische Behandlung zu einem besseren Ergebnis
als eine andere Behandlung oder eine Nichtbehandlung gefiihrt habe, sehr anfechtbar sein,
solange nicht diesem Einwand mit Hilfe von Zufallszuweisung der Patienten zu einer
Behandlungs- und einer Kontrollgruppe der Boden entzogen worden ist. Denn es sind ja
immer auch sehr subtil wirkende moderierende Bedingungen denkbar: So koénnte z.B.
argumentiert werden, dass Patienten mit einem stdrkeren Leidensdruck oder einem hdherem
Strukturniveau sich als Freiwillige fir ein bestimmtes Untersuchungsdesign bzw. fir ein
bestimmtes Therapieverfahren zur Verfliigung gestellt haben. Aussagen Uber die
Wirksamkeit? konnten somit jederzeit angezweifelt werden, was den mihseligen Aufwand
einer Psychotherapiestudie mit einem einzigen Argument zunichte machen wirde. Auf den
ersten Blick flhrt deshalb kein Weg an einem randomisierten Kontroll-Gruppen-Design
vorbei.

Zusatzliche Charakteristika der Randomisierten Kontrollgruppen-Strategie, wie einfache
Verblindung (der Patient weil3 nicht, ob ihm das wirkliche Medikament oder ein Placebo
gegeben wird) und doppelte Verblindung (zusatzlich weil} auch der behandelnde Arzt bzw.
der Versuchsleiter nicht, welches die Experimental- oder die Kontrollgruppe ist), wéren nach
Auffassung vieler empirischer Forscher nicht nur in der Medikamentenforschung, sondern
auch in der Psychotherapieforschung wiinschenswert, um Erwartungs- und Allegianzeffekte
auszuschliellen (dies war z.B. eines der Kritikpunkte von Grawe an der PAL-Studie von
Rudolf), welche die interne Validitat gefahrden kénnten. Blindstudien dieser Art sind aber
aus leicht einsehbaren Grunden nicht durchzufihren.

Lediglich bei der Auswertung von Prozessstudien koénnen die Ergebnisse einzelner
Messzeitpunkte anhand von bestimmten Prozessmethoden (wie HUSS, ZBKT, SASB, RFS)
fir den Auswerter verblindet werden, sofern die Auswertung erst nach Abschluss aller
Messzeitpunkte erfolgt. Der Auswerter weill dann nicht, welchen Messzeitpunkten z.B. die
einzelnen HUSS-Interviews zuzuordnen sind, und bestimmte Erwartungseffekte werden
verhindert).

So bleibt fur die Psychotherapieforschung sinnvollerweise nur die zufallige Zuteilung zur
Experimental- und Kontrollgruppe ubrig. Diese erscheint auf den ersten Blick — wenngleich
auch aufwéndig zu realisieren — als durchaus sinnvoll. Wie anders sollte sonst eine gultige
Schlussfolgerung ber den Effekt der Behandlung zustande kommen koénnen? In dem
Frankfurter Depressionsprojekt zum Vergleich der Wirksamkeit und Effizienz von KVT und



analytischer Psychotherapie von Leuzinger-Bohleber et al. (2005) kommt deshalb auch ein
randomisiertes Kontrollgruppen-Design zur Anwendung.

Abgeschwéchte Formen der Kontrolle finden sich im sog. Quasi-Experiment. Hierbei werden
zwei (oder auch mehr Gruppen) miteinander verglichen, die nicht durch eine
Zufallszuordnung  zustandegekommen sind. Dennoch wird versucht, Stér- oder
Moderatorvariablen konstant zu halten. Dies kann durch Parallelisierung oder durch
Auspartialisierung geschehen. Bei der Parallelisierung werden im Vorhinein Behandlungs-
und Kontrollgruppen hinsichtlich bestimmter Kriterien &hnlich zusammengestellt, z.B.
hinsichtlich Alter, Geschlecht, bestimmter psychometrischer Kennwerte, die sich aufgrund
eines Screenings ergeben haben. Bei der Auspartialisierung werden nachtraglich mittels
Kovarianz- oder Regressionsanalysen Gruppenunterschiede herausgerechnet. Wenn sich z.B.
herausstellt, dass das Ausmall der anfanglichen Symptombelastung Einfluss auf das
Gesamtergebnis haben kdnnte, werden extreme Werte in beiden Gruppen auspartialisiert.
Diese statistische Konstanthaltung ermdglicht aber auf jeden Fall nur eine schwéchere
Prifung der Kausalhypothese, dass eine bestimmte Behandlungsform einer anderen
Behandlungsform oder ,,treatment as usual* iberlegen ist.

Die Kritik an diesen beiden Methoden der Parallelisierung und der Auspartialisierung betrifft
v.a. den Umstand, dass sie entweder im Vorhinein oder im Nachhinein immer nur eine sehr
begrenzte Auswahl von Variablen konstant halten koénnen; alle anderen mdglicherweise
bedeutsamen Faktoren werden dadurch nicht erfasst und kénnten in der einen oder anderen
Gruppe gehduft auftreten, was einen sicheren Schluss erschwert.

Wurden bislang nur die Patientenmerkmale als mogliche moderierende Variablen betrachtet,
SO mussen nun auch noch die Therapeutenmerkmale berticksichtigt werden. Genau
genommen missen ndmlich auch die behandelnden Therapeuten nach einer Zufallszuordnung
auf die Patienten (bei den Behandlungsbedingungen ist dies im Fall von Therapievergleichs-
Studien wegen der unterschiedlichen Therapierichtungen nicht moglich) verteilt werden. Da
sich aber in der Psychotherapie — anders als in der Medikamentenforschung - das Problem der
Passung als ein wichtiger Wirkfaktor herausgestellt hat, muss diese Méglichkeit entfallen. Im
Vergleich zum Laboratoriumsexperiment, in dem die Verabreichung der unabhangigen
Variable immer nahezu gleich erfolgt (oder das Problem von vornherein entfallt, weil nur ein
einziger Versuchsleiter eingesetzt wird), muss bei Psychotherapiewirkungs-Studien aber
davon ausgegangen werden, dass wegen der Unmdglichkeit der Zufallszuordnung der
Therapeuten die Unterschiedlichkeit von Personlichkeit, Erfahrung, Manualtreue bzw.
Adhdrenz® einen erheblichen und nicht von vornherein per Randomisierung zu
kontrollierenden Einfluss ausiibt. Immerhin besteht aber die Mdglichkeit der nachtraglichen
Auspartialisierung, wie z.B. in dem Stockholmer Psychoanalyse- und Psychotherapieprojekt
(STOPP) von Sandell et al. (1999, 2001), was immerhin eine minimale Konstanthaltung und
Vergleichbarkeit der Therapeutenvariable ermdglicht.

Welches sind nun die landl&ufigen Einwande gegen das RCT-Paradigma? Warum wird dieses
seit geraumer Zeit bek&mpft? So wird z.B. Buchholz in den Psycho-News-Letters nicht mide,
in immer erneuten Ausfuhrungen gegen den Randomisierungwahn herkdmmlicher
empirischer Psychotherapieforscher zu wettern. Aber die methodologisch versierte
Psychoanalytikerin und Psychotherapieforscherin Marianne Leuzinger-Bohleber verzichtete
in ihrer Depressionsstudie nicht zur Ganze auf ein RCT-Vorgehen, sondern entschied sich fur
ein randomisiertes und naturalistisches VVorgehen.



Im Folgenden werden in einer Gegenuiberstellung die wichtigsten Charakteristika von
randomisierten und kontrollierten Studien sowie die Argumente daftir und andererseits
die Einwéande gegen RCT als alleiniges oder hochstes Effizienzkriterium aufgelistet:

Charakteristika von und Argumente fiir
,,Jrandomisierte und kontrollierte Studien"

Einwande gegen RCT als alleiniges oder
hochstes Evidenzkriterium

randomisierte Behandlungszuordnung

unter realen Bedingungen wahlen
Patienten in der Regel ihr Psychothe-
rapieverfahren eigenstandig aus. Die damit
verkupften Erwartungen sind selbst
behandlungsrelevant (Tschuschke, 2005)

die Passung zwischen Therapeut und
Patient und zwischen Patient und Methode
gilt als eine der wichtigsten VVoraussetzun-
gen fur die Behandlung selbst (Kriz, 2005;
Orlinsky & Howard, 1987)

wenn man die Entscheidungsautonomie
des Patienten achtet, kommt die Behand-
lungszuordnung einer Entmiindigung
gleich (Legewie, 2000)

Selbst wenn diese sinnvoll wére, liele sie
sich nur sehr bedingt methodisch tadellos
durchfiihren. Bei der Vielzahl der
mdoglichen und interagierenden Einfluss-
faktoren erscheint es fragwuirdig, ob
Randomisierung zu &quivalenten Gruppen
fuhrt, wenn die Stichprobengrole nicht
ausreichend groB ist (Hsu, 1989)

Einrichtung von Nichtbehandlungs- und
Placebogruppen (,,medizinisches Modell*)

ethisch schwer oder tiberhaupt nicht
vertretbar (Mundt & Backenstral3, 2001)

die pharmakologische Analogie ist mit
psychotherapeutischen Belangen nicht
vereinbar (Mundt und Backenstral3, 2001,
Wampold, 2001);

Placebokontrolle ist in diesem Bereich
logisch widersinnig, da sie dazu dienen
wirde, den psychosozialen Anteil eines
psychosozialen Verfahrens zu bestimmen
(Meyer, 1996), die ,,Vergabe* ist im Fall
von Psychotherapie das Verum

e deshalb wird auch ein eigenes Modell




fur die Psychotherapieforschung ge-
fordert, das seinem Gegenstand ange-
messen ist (Neukom, 2004; Leichsenring,
2004)

erforderlich sind eindeutige Diagnosen, und
es darf keine Mulitmorbiditat vorliegen

v.a. wegen der storungsspezifischen
Indikation

es handelt sich hierbei um nicht-
reprasentative Untersuchungsgruppen
(Tschuschke, 2005; Westen und Novotny,
2004; Silverman, 1996), denn die
Mehrzahl der Patienten weist komplex
bedingte Krankheitsbilder bzw.
Multisymptomatiken auf (Henningsen und
Rudolf, 2000; Kriz, 2005)

storungsspezifisches VVorgehen ist nur bei
manchen Storungsbildern angebracht, bei
vielen aber nicht (Westen und Novotny,
2004)

eine Einteilung in nosologisch eindeutig
abgrenzbare Gruppen wie ICD- oder
DSM-Klassifikationen ist fragwurdig
(Beutler, 1998; Mundt und BackenstraR,
2001)

die Annahme, dass eine Technik fir eine
diagnostische Kategorie angewendet wer-
den kann ohne die Bericksichtigung von
lebensgeschichtlichen Zusammenhangen
und Personlichkeitsfaktoren ist zweifelhaft
(Westen und Novotny, 2004), denn
ahnlichen Oberflachensymptomatiken
konnen unterschiedliche Atiologien
zugrunde liegen, die ein unterschiedliches
Vorgehen erfordern (Sanderson, 1998;
Westen und Novotny, 2004)

daraus ergibt sich zwangslaufig die
Forderung nach naturalistischen
Studien (Leichsenring, 2004; Tschuschke,
2005)

theoretische Moglichkeit der Testung
komorbider Gruppen im RCT-Design
(Chambless und Hollon, 1998)

Praktisch nicht zu verwirklichen, da die im
therapeutischen Alltag anzutreffenden
Kombinationen die Mdglichkeiten
experimenteller Designs sprengen wirde
(Mundt und Backenstraf3, 2001)

standardisierte oder manualisierte
Behandlung (Buchkremer und Klingberg,
2001)

Manualisierung bildet nicht die thera-
peutische Realitat ab (Kriz, 2005; Smith,
1995)




allenfalls im Anfangerstadium hand-
lungsrelevant (Zurhorst, 2003), spater
herrscht situationsgebundenes und
ganzheitliches Erfahrungswissen mit
starker gefuhlsmaRiger Beteiligung vor
(Dreyfus und Dreyfus, 1987)

die einseitige Bevorteilung solcher
Verfahren, bei denen Manualisierung
Bestandteil ihres Therapieverstandnisse ist
wie bei der KBT, flihrt zu verzerrenden
Effekten bei Vergleichsstudien (Schmitt
Freire, 2006)

psychotherapeutische Verfahren entziehen
sich einer volligen Standardisierung
aufgrund der subjektiven Bedeutungen,
der individuellen Beziehungsgestaltungen
und der spezifischen Lebensnarrationen
(Smith, 1995)

festgelegte Stundenzahl

unter naturalistischen Bedingungen erfolgt
die Behandlung i.d.R. bis zum Erfolg
(Legewie, 2000)

vorab festgelegte ,,messbare™ Erfolgskri-
terien

Bedeutung nicht messbarer und nicht-
vorhersehbarer bzw. bewusst intendierter
Erfolge und Veranderungen (Legewie,
2000)

im Laufe der Behandlung und mit
wachsender Einsicht kénnen sich die Ziele
andern

gruppenstatistischer Wirksamkeitsnachweis

fehlende Skalenqualitat

irrelevant fur den Einzelfall, da
aggregierte MaRe der zentralen Tendenz
keine Aussagen darlber zulassen, welche
Intervention fiir einen bestimmten
Patienten geeignet ist (Krause, 1997;
Westen & Novotny, 2004; Sandell 2006)

Trennung von Wirksamkeits- und
Prozessforschung (Buchkremer und
Klingberg, 2001)

durch so genanntes Package-Testing
(Westen und Novotny, 2004) bleibt
unklar, was wirkt, daher sind keine
weitergehenden Schlussfolgerungen bzgl.
der Wirksamkeit moglich (Tschuschke,
2005)




daraus ergibt sich die Forderung nach
Prozess-Ergebnis-Forschung

(Tschuschke, 2005; Mertens, 2004)

gesonderte Untersuchung spezifischer vs.

unspezifischer Wirkfaktoren (Chambless und

Hollon, 1998)

die Trennung zwischen Methode und
Beziehung ist nicht fir solche Thera-
pieverfahren gultig, die in der Bezie-
hungsgestaltung selbst den veran-

derungswirksamen Wirkfaktor sehen

in der Psychotherapieforschung werden
interpersonelle Faktoren nicht nur als
gemeinsame, sondern auch als spezifische
Wirkfaktoren angesehen (Luborsky, 1984;
Lambert und Bergin, 1994)

nur RCT-Kriterien erfiillen die héchsten

wissenschaftlichen Standards (Grawe, 2005)

impliziert ein Verstandnis von Wissen-
schaftlichkeit, das von der Mehrheit der
Psychotherapeuten und Psychotherapie-
forscher nicht mehr geteilt wird (Neukom,
2004),Wissenschaftlichkeit ist ein soziales
Konstrukt (Kriz, 2004), das als solches
hinterfragbar ist und verhandelbar sein
muss

daraus ergibt sich die Forderung nach
grundséatzlicher Gleichberechtigung
verschiedener wissenschaftlicher
Ansatze

Quantitative Forschung allein reicht nicht
aus, um methodische Artefakte auszu-
schlielen; wissenschaftlich fundierte
Wirksamkeit sollte stattdessen mittels
einer ,,multi-methodalen Konvergenz*
aufgezeigt werden (Fah und Fischer, 1998;
Fischer et al., 2007)

Daraus ergibt sich wiederum die
Forderung nach Methodenpluralitat
(Mertens, 2004; Neukom, 2004)

RCTs als alleinige Mdglichkeit zur objekti-
ven Beweissicherung (Borkovec und
Castonguay, 1998)

die Grundannahme einer objektiven Wis-
sensgenerierung wird im gegenwartigen
wissenschaftstheoretischen Diskurs als
widerlegt angesehen (Mertens, 2005),
methodologische Fragen kénnen nicht in
Absehung vom Inhalt d.h. der jeweiligen
Fragestellung betrachtet werden,
kontrollierte und naturalistische Studien




unterscheiden sich nicht hinsichtlich ihrer
internen oder externen Validitat, sondern
untersuchen vielmehr unterschiedliche
Gegenstande (,,Labortherapien* und
»Feldtherapien) (Leichsenring, 2004)

o Wirksamkeit unter naturalistischen Be-
dingungen lasst sich nur unter natura-
listischen Bedingungen nachweisen
(Seligman, 1995; Leichsenring, 2004)

e Level-1-entsprechende Niveaus (der
Evidenzklassen-Hierarchie) sind auch fur
naturalistische Studien mdglich
(Leichsenring, 2004, Tschuschke, 2005)

Nur randomisierte Studien erlauben kausale | e prospektive, naturalistische Designs
Schlisse erlauben ebenfalls unter bestimmten
Voraussetzungen kausale Schlussfol-
gerungen (Seligman, 1995; Leichsenring,
2004)

Anmerkungen:

1) Efficacy — effectiveness - efficiency

Mit ,,efficacy” bezeichnen amerikanische Psychotherapieforscher die Wirksamkeit, wie sie sich unter
Laborbedingungen einstellt, mit ,effectiveness“ die Effektivitdt unter naturalistischen Bedingungen
und mit ,efficiency” schlieBlich die Effizienz. Die Untersuchungen zur Effizienz berilcksichtigen
zusatzlich zur Wirksamkeit oder Effektivitat auch den Kosten-Nutzen-Gesichtspunkt.

2) Adhéarenz ist eine Bezeichnung fur das Ausmal, in dem sich ein Psychotherapeut an die
manualisierten Verfahrensschritte einer bestimmten Psychotherapietechnik halt. Fur die Zwecke einer
evidenzbasierten Psychotherapie wird es von verschiedenen Psychotherapieforschern als notwendig
erachtet, die therapeutischen Vorgehensweisen hinsichtlich detaillierter Verfahrensschritte und
bestimmter Abfolgen in einem Manual festzulegen. Damit ist aber noch nicht gesichert, dass ein
Psychotherapeut sich an diese Verfahrensschritte hélt.

Die Adhérenz lasst sich entweder mittels Selbstbeurteilung am Ende einer Therapiestunde oder mit
Hilfe eines Fremdratings anhand von audio- oder videographierten Therapiesitzungen bestimmen.
Durch eine entsprechende Supervision kann die Adhdrenz des Therapeuten verbessert werden. Die
zugrunde liegende Pramisse dieses Forschungskonzepts besteht darin, dass die angewendete
Verfahrenstechnik, die durch das Manual operationalisiert wird, eine bedeutsame Rolle fir den
Therapieerfolg spielt. Wenn dem aber so ist, sollte der betreffende Psychotherapeut auch tatséchlich
z.B. kognitiv behaviorale Techniken anwenden und diese nicht mit psychoanalytischen oder
gesprachstherapeutischen Elementen kontaminieren. Wie z.B. Jones und Pulos (1993) gezeigt haben,
geschieht dies aber héufiger, als gemeinhin vermutet wird. Diese Psychotherapieforscher konnten



aufzeigen, dass diejenigen kognitiv behavioralen Therapeuten besser abschnitten, die Elemente der
psychodynamischen Therapiekonzeption verwendeten, wie z.B. das Achten auf die Beziehung.

Die strikte Einhaltung einer bestimmten Verfahrenstechnik wird aber wvon Kritikern als
antitherapeutisch eingeschatzt, weil das spontane Eingehen auf einen individuellen Patienten und die
Beachtung des jeweiligen Beziehungskontextes dadurch erschwert, wenn nicht sogar verunmdglicht
werden. Die Bemihung um Adhérenz kann wie ein Prokrustesbett wirken, in dem intuitive, spontane,
beziehungsregulierende und adaptive Elemente der Methodik zuliebe ausgeschaltet werden sollen; ein
aus der Beschaftigung mit lebloser Materie hervorgegangenes Experimentalrationale hat hierbei
offensichtlich Pate gestanden.

3) Allegianz meint die Uberzeugtheit eines Wissenschaftler/Psychotherapieforschers von seiner
eigenen Theorie oder Behandlungsverfahrens, wodurch es zu verzerrenden Effekten kommen kann.
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