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Einleitung

1 EINLEITUNG

1.1 Psychopharmaka-Therapie bei Jugendlichen

Die administrative Pravalenz fur psychiatrische Stérungen im Kindes- und Jugendalter
in Deutschland betragt etwa 5,5 %, jedoch ist davon auszugehen, dass die tatsachliche
Pravalenz deutlich hoher liegt, da in dieser Altersklasse psychiatrische Storungen
haufig Ubersehen werden (Hintzpeter et al., 2014). Die Zahlen in Deutschland
entsprechen somit weitestgehend den Zahlen, die allgemein aus Industrienationen
bekannt sind. In diesen Landern werden administrative Pravalenzen von 2,5 % bis 9
% fur Kinder und Jugendliche mit psychiatrischen Storungen beschrieben, wobei der
Anteil bei den Jugendlichen im Vergleich zu den Kindern leicht hoher ist (Hsia &
Maclennan, 2009; Kovess et al., 2015; Lopez-Leon, Lopez-Gomez, Warner, & Ruiter-
Lopez, 2018; Skaer, Sclar, & Robison, 2009). Eine durch Selbsteinschatzung
erhobene Pravalenz flr psychiatrische Stérungen im Kindes- und Jugendalter in
Europa liegt dagegen mit 16,4 % bis 27,9 % deutlich hoher (Husky et al., 2018).

Etwa die Halfte der Kinder und Jugendlichen mit einer psychiatrischen Diagnose
erhalten eine medikamentdse Therapie (Franke, Fegert, Kruger, & Kolch, 2016). Dabei
hat die Verschreibungshaufigkeit von Psychopharmaka in dieser Altersgruppe in den
letzten Jahrzehnten deutlich zugenommen und betragt aktuell weltweit ca. 15 %o fur
Medikamente zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstdérung
(ADHS), wie beispielsweise Stimulantien, 6 %o. fur Antidepressiva und 5 %o fur
Antipsychotika (Piovani, Clavenna, & Bonati, 2019).

Medikamente konnen eine wichtige Saule in der Therapie einiger psychiatrischer
Stoérungsbilder (wie z.B. ADHS, Schizophrenie, Depression) darstellen. Sie kdnnen
Symptome lindern, das Funktionsniveau des Patienten erhohen und bestenfalls
gleichzeitig die Lebensqualitat erheblich verbessern. Jedoch ist fur die Wirksamkeit
einer medikamentdsen Therapie auschlaggebend, dass der Patient die Medikamente
wie verschrieben einnimmt. Diese Mitarbeit an der Therapie wird als Adharenz
bezeichnet.

1.2 Adhéarenz

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definiert Adharenz als ,das Ausmal}, in dem
das Verhalten einer Person — Medikamente einzunehmen, eine Diat einzuhalten
und/oder Anderungen des Lebensstils durchzufiihren — mit den vom Patienten
akzeptierten Empfehlungen des Gesundheitsdienstleisters ubereinstimmt® (World
Health Organization, 2003). Adharenz bezieht sich somit auf verschiedene
Therapieformen, im klinischen Alltag wird jedoch oftmals der Begriff Adharenz
ausschlieBlich auf eine medikamentdse Therapie bezogen (De las Cuevas, 2011).
Klassische Beispiele fur nicht-adharentes Verhalten sind in diesem Zusammenhang
das intentionale oder nicht-intentionale Weglassen (eines Teils) der Medikation. Aber
auch die Ablehnung einer empfohlenen Impfung, die Nicht-Umsetzung von
Lebensstilveranderungen oder das Nicht-Erscheinen zu einem Folgetermin fallen
unter den Begriff der Non-Adharenz.

Wichtig fur die Einordung des Patientenverhaltens in adhérent und nicht adhérent ist
zweifelsohne die Definition von Adharenz. In der Literatur wird Adharenz haufig mit
dem schon langer bekannten Begriff Compliance gleichgesetzt. Jedoch unterscheiden
sich die beiden Begriffe deutlich durch das ihnen zugrundeliegende Verstandnis eines
angemessenen Verhaltnisses zwischen Arzt und Patienten. Der Begriff Compliance
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beruht auf der Vorstellung eines hierarchischen Verhaltnisses zwischen Arzt und
Patient. Compliance beschreibt demnach, ob der Patient dem Rat des Arztes folgt,
ungeachtet seiner eigenen Ansichten und Vorstellungen. Bei dem Begriff Adharenz ist
die Basis ein Verhaltnis zwischen Arzt und Patient auf Augenhdhe. Adharenz
beschreibt folglich, ob der Patient der gemeinsam getroffenen Therapieentscheidung
folgt, in die maRgeblich seine Ansichten und Vorstellungen einflieRen konnten. (De las
Cuevas, 2011)

In der Literatur findet sich neben der Vermischung dieser beiden Begriffe zudem eine
groRe Variabilitat an Messmethoden sowie an Schwellenwerten zur
Adharenzbestimmung. Dadurch kann es vorkommen, dass ein Patient, der in einer
Studie als non-adharent klassifiziert wurde, in einer anderen Studie als adharent
eingestuft wird (Schaefer et al., 2019). Eine Vergleichbarkeit von verschiedenen
Studienergebnissen ist aktuell aufgrund verschiedener Definitionen sowie
unterschiedlicher Messmethoden folglich nur sehr eingeschrankt maoglich.

1.2.1 Messmethoden

Die Methoden zur Medikamentenadharenz-Bestimmung werden in direkte und
indirekte Verfahren eingeteilt. Zu den am haufigsten genutzten direkten Verfahren
zahlen die Plasmaspiegel-Bestimmung und die direkte Beobachtung und
Uberwachung der Medikamenteneinnahme (Lam & Fresco, 2015). Beide Methoden
sind verhaltnismalig teuer und aufwendig, dafur aber vergleichsweise genau
(Osterberg & Blaschke, 2005). Jedoch kénnen bei der Plasmaspiegel-Bestimmung
aufgrund eines von der Norm abweichenden Metabolismus gleichwohl falsche
Schlussfolgerungen bezlglich der Medikamentenadharenz gezogen werden (Lam &
Fresco, 2015). Ebenfalls beriicksichtigt werden sollte, dass sich die Uberwachung der
Medikamenteneinnahme dagegen direkt auf das Adharenzverhalten des Patienten
auswirken kann, da der Patient sich starker unter Druck gesetzt fuhlt, das gewunschte
Verhalten zu zeigen (Modi, Ingerski, Rausch, Glauser, & Drotar, 2012).

Die indirekten Verfahren sind in der Regel weniger aufwendig und kostengunstiger. Zu
ihnen gehdrt das Bestimmen der Anzahl der eingenommenen Tabletten in einem
vorgegebenen Zeitraum (pill-count), das Protokolieren Uber Anzahl und Zeitpunkt von
Rezeptierungen und die Befragung zum Einnahmeverhalten (Osterberg & Blaschke,
2005). Beim pill-count konnen verschiedene Verfahren angewendet werden. Es kann
die Anzahl der verbliebenen Tabletten im Behalter gezahlt werden oder die Patienten
erhalten einen elektronischen Tablettenbehélter, der die Offnungszeiten protokolliert
(Lam & Fresco, 2015). Diese Verfahren sind jedoch deutlich anfalliger fur
Manipulationen seitens des Patienten. So kann ein Patient beispielsweise Tabletten
der Packung entnehmen, diese aber nicht einnehmen, sondern entsorgen. Bei
Befragungen mittels Selbst- oder Fremdbeurteilungsbogen ergibt sich die
Schwierigkeit, dass der Patient (oder die Eltern) gegebenenfalls dazu neigen, sozial
erwunschte Antworten zu geben, statt ehrliche Angaben zu machen. Dies kann
ebenfalls zu einer Fehleinschatzung hinsichtlich der tatsachlichen Adharenz flhren.
Aufgrund der geringen Kosten und des geringen Aufwands wird in klinischen Studien
haufig eine Befragung zur Bestimmung der Medikamentenadharenz durchgeflhrt
(Nguyen, La Caze, & Cottrell, 2014).
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1.2.2 Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen

Bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen ist eine mdglichst hohe Adharenz von
besonderer Bedeutung, denn ca. die Halfte aller psychischen Storungen beginnen in
diesem Alter (Kessler et al., 2007). In der Regel erhalten Patienten mit psychiatrischen
Erkrankungen abhangig von Art und Schwere des Krankheitsbildes eine Therapie
bestehend aus Pharmakotherapie, Psychotherapie und Komplementartherapien.
Durch eine effektive Therapie konnen das Risiko fur Langzeit-Hospitalisierung,
Rezidive und friheres Versterben der Patienten reduziert sowie Kosten im
Gesundheitssystem eingespart werden (Chapman & Horne, 2013; Sun, Liu,
Christensen, & Fu, 2007). Studien zu anderen chronischen Erkrankungen, die einer
regelmaligen Therapie bedurfen, wie beispielsweise Asthma, zeigten, dass
Jugendliche im Vergleich zu Kindern und Erwachsenen eine niedrigere Adharenz
aufweisen (Makela, Backer, Hedegaard, & Larsson, 2013) (Dinwiddie & Muller, 2002).
Als Grund daflir sehen die Autoren unter anderem, dass es besonders flr Jugendliche
unangenehm ist, im Freundeskreis als chronisch krank zu gelten und regelmafig
Medikamente einzunehmen.

Die Anzahl der Studien, die Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen
untersuchten, ist im Vergleich zur Relevanz dieser Thematik gering. Tabelle 1 zeigt
eine Ubersicht Uber die bisher verdffentlichen Studien zum Thema
Medikamentenadharenz bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen. Diese Tabelle
wurde im Rahmen einer Forschungsarbeit in Vorbereitung auf diese Promotion
erarbeitet. Die darin aufgelisteten Studien berichteten dabei Adharenzraten zwischen
34,2 % und 78 % (Coletti, Leigh, Gallelli, & Kafantaris, 2005; Timlin, Hakko, Riala,
Rasanen, & Kyngas, 2015). Haufig wurde Adharenz durch eine Befragung mittels
Interview oder Fragebogen bestimmt, jedoch fanden sich auch Studien, die
Plasmaspiegel (Woldu et al., 2011), pill-count (Patel, DelBello, Keck, & Strakowski,
2005; Woldu et al., 2011) oder Daten aus den Krankenakten (Timlin, Hakko, Riala, et
al., 2015) verwendeten. Bei Studien, in denen eine Befragung erfolgte, zeigten sich
weitere relevante Unterschiede: In einigen Studien wurden allein die Angaben des
Patienten zur Adharenzbestimmung genutzt (Burns, Cortell, & Wagner, 2008; Lloyd et
al., 1998; Niemeyer et al., 2018), andere griffen sowohl auf Patienten- als auch auf
Eltern- oder Behandlerangaben zurick (DelBello, Hanseman, Adler, Fleck, &
Strakowski, 2007; Ghaziuddin, King, Hovey, Zaccagnini, & Ghaziuddin, 1999; King,
Hovey, Brand, Wilson, & Ghaziuddin, 1997; Molteni et al., 2014). Zwei Studien stutzen
sich ausschlieB3lich auf Angaben der Eltern (Coletti et al., 2005; Gearing & Charach,
2009).

Der Tabelle ist auRerdem zu entnehmen, dass die Definitionen von Adharenz stark
variieren. Die meisten Autoren nutzten ein binares System, das die Patienten in
adh&rent und non-adhérent einteilte; einige Autoren fuhrten jedoch mehrere Stufen zur
Adharenzbeurteilung ein (beispielsweise adhérent, teiladhdrent, non-adhérent)
(DelBello et al., 2007; Molteni et al., 2014, Patel et al., 2005). Auch unterschieden sich
die Studien teilweise stark in der Anzahl der Teilnehmer (Patel et al., 2005; Stewart &
Baiden, 2013). Einige Studien schlossen nur Patienten mit bestimmten
psychiatrischen Krankheitsbildern ein, wie beispielsweise Bipolare Storungen (Coletti
et al., 2005; DelBello et al., 2007; Patel et al., 2005), andere konzentrierten sich auf
suizidale Patienten (Burns et al., 2008; King et al., 1997) und wiederum andere gaben
keine genauen Informationen zu den Diagnosen der eingeschlossenen Patienten an
(Stewart & Baiden, 2013).
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1.2.2.1 Pradiktoren fir Medikamentenadharenz

Von besonderer Bedeutung flr ein besseres Verstandnis des Phanomens Adhérenz
ist die Erforschung moglicher Pradiktoren fur adharentes und non-adharentes
Verhalten. Die Kenntnis von Pradiktoren kénnte maligeblich dazu beitragen,
besonders gefahrdete Gruppen fur non-adharentes Verhalten zu identifizieren und in
einem weiteren Schritt gezielte Interventionen zur Verbesserung der Adharenz zu
entwickeln.

Die in Tabelle 1 aufgefuhrten Studien untersuchten mdgliche Pradiktoren flr
Medikametenadharenz.

Pogge et al. (2005) und Stewart und Baiden (2013) verglichen die Gruppe der
adharenten und non-adharenten jugendlichen Teilnehmer und stellten fest, dass im
Rahmen ihrer Studie non-adharente Patienten statistisch signifikant alter waren als
adharente (15,9 Jahre versus 14,8 Jahre bzw. 17,9 Jahre versus 17,6 Jahre). Woldu
et al. (2011), die in ihrer Studie zu Adharenz bei Jugendlichen mit Depressionen die
Adharenz mittels Plasmaspiegel-Quotienten bestimmten, fanden hingegen heraus,
dass im Vergleich zu non-adharenten Patienten die Gruppe der adharenten statistisch
signifikant alter war (15,4 Jahre [SD 1,4] versus 16,0 Jahre [SD 1,6]). Eine Erklarung
daflr konne laut Autoren sein, dass Jlingere starker zu einem sprunghaften Verhalten
tendierten, was wiederum non-adharentes Verhalten beglnstigen konne.
Non-adharentes Verhalten zeigte sich im Vergleich zur gemischten Gesamtstichprobe
statistisch signifikant haufiger bei Patienten mit affektiven Stérungen (Burns et al.,
2008), Angststorungen (Burns et al., 2008), ADHS (DelBello et al., 2007; Woldu et al.,
2011), selbstverletzendem Verhalten (Timlin, Hakko, Riala, et al., 2015) oder
Substanzmissbrauch (Burns et al., 2008; Lloyd et al., 1998; Pogge et al., 2005; Stewart
& Baiden, 2013). Burns et al. (2008) erklarten dies damit, dass Jugendliche mit
internalisierenden Stérungen haufiger eine geringere Selbstdisziplin hatten und
dadurch starker zu non-adharenten Verhalten neigen wuirden. Patienten mit
Verhaltensstérungen hingegen falle es schwerer aktiv an psychosozialen Therapien
teilzunehmen, sodass sie diese haufiger abbrachen und so eine Unterstltzung fur
adharentes Verhalten verloren. DelBello et al. (2007) gehen davon aus, dass
Jugendliche mit ADHS haufiger ihre Medikamente aufgrund ihrer ADHS-Symptome
vergallen und deshalb zu non-adharentem Verhalten neigten. Pogge et al. (2005)
nennen gleich vier mogliche Grinde, warum Patienten mit Substanzmissbrauch
haufiger non-adharent seien. So kdnnte der Substanzmissbrauch, zumeist Cannabis,
eine Form der Selbstmedikation sein. Auferdem konnte es durch die
Psychopharmakotherapie zu Wechselwirkungen in der Wirkung der Drogen kommen,
sodass die Jugendlichen sich gegen die Weitereinnahme ihrer verschriebenen
Medikamente entscheiden wirden, um so wieder den gewinschten Effekt der Droge
zu erfahren. Ein anderer Grund konne darin bestehen, dass im Rahmen der
Psychoedukation vor dem gleichzeitigen Konsum von Alkohol oder illegalen Drogen
wahrend einer Psychopharmakotherapie gewarnt werde und sich die Jugendlichen
aus Angst vor den negativen Effekten gegen die Einnahme der verschriebenen
Medikamente entschieden. Zuletzt sehen die Autoren Substanzmissbrauch als
prinzipiellen Indikator flr ein Nicht-Befolgen von Empfehlungen und damit als
Risikofaktor fur Non-Adharenz.

Gearing and Charach (2009) stellten fest, dass die Adharenz bei psychotischen
Patienten statistisch signifikant hoher war, wenn diese neben einer antipsychotischen
Medikation zusatzlich einen Stimmungsstabilisator oder ein Antidepressivum erhielten.
Die Autoren sahen eine mogliche Erklarung darin, dass in den anderen Fallen haufiger
affektive Storungen bzw. Begleitsymptome Ubersehen worden seien und so die
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Patienten keine ausreichende Therapie erhalten hatten. Woldu et al. (2011)
beschrieben, dass unter den eingeschlossenen Patienten mit Major Depression die
Adharenzrate statistisch signifikant hoher war, wenn diesen ein Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) statt Venlafaxin verschrieben wurde. Eine
Erklarung dafur lieferten sie jedoch nicht.

Nur eine Studie fand eine Korrelation zwischen niedrigem sozio6konomischem Status
und non-adharentem Verhalten (DelBello et al., 2007). Die Autoren nannten als
mdglichen Grund daflr, dass Patienten mit einem niedrigeren soziodkonomischen
Status einen schlechteren Zugang zu Medikamenten hatten.

DarlUber hinaus identifizierten einige Studien subjektive Faktoren der Patienten als
Pradiktoren fur Adharenz. So waren Patienten mit einer geringen Krankheitseinsicht
haufiger non-adharent (Pogge et al., 2005; Stewart & Baiden, 2013) und Patienten, die
angaben, gute Erfahrungen mit Medikamenten gemacht zu haben, waren haufiger
adharent (Molteni et al., 2014).

Die unterschiedlichen Studienergebnisse legen nahe, dass Non-Adharenz ein
komplexes Phanomen darstellt, welches vermutlich von sehr unterschiedlichen
Faktoren abhangig ist.

In Anbetracht der teilweise diskrepanten Befunde, der uneinheitlichen Messmethoden
fur Adharenz und der heterogenen Studiendesigns sowie der mitunter definitorischen
Unterschiede ergibt sich bislang kein einheitliches Bild, das genutzt werden kann, um
fur non-adharentes Verhalten anfallige Patienten in Zukunft frihzeitig zu identifizieren.
Durch eine frihzeitige Identifizierung konnte jedoch die Zahl der Non-Adharenten
reduziert und die damit verbundenen Langzeitfolgen deutlich abgemildert werden.

1.3 Fremdbeurteilung in der Therapieplanung

Jugendliche befinden sich am Ubergang von Kindheit zum Erwachsensein. Diese
Entwicklungsphase ist zumeist gepragt von der Suche nach Individualitat. Dadurch
kommt es oftmals zu einer Abgrenzung von Autoritatspersonen wie Eltern und Lehrern
(Christie & Viner, 2005). Gleichzeitig fallt es besonders Jugendlichen mit psychischen
Erkrankungen haufig schwer, eigene Entscheidungen zu treffen. Zudem sind sie
oftmals nur eingeschrankt in der Lage, ihre emotionale Befindlichkeit zu reflektieren
und ihre Fahigkeiten zutreffend einzuschatzen (Buitelaar, 2017).

Aus diesem Grund werden in der Diagnostik und Therapie von Jugendlichen im
Vergleich zu Erwachsenen mit psychischen Stérungen deutlich haufiger
fremdanamnestische Angaben durch Eltern, Lehrer oder andere Bezugspersonen
berlcksichtigt und Fremdbeurteilungen (zum Beispiel durch Verwendung
entsprechender Fremdbeurteilungsskalen oder Interviews) genutzt. (Lozano &
Houtrow, 2018).

1.3.1 Rolle der Eltern

Bei der Behandlung jugendlicher, nicht volljahriger Patienten, bendtigt jede
Therapieentscheidung die Zustimmung der Eltern. Zudem sind Eltern im Regelfall
diejenigen, die die Entwicklung ihrer jugendlichen Kinder am besten kennen und
verhaltnismaRig viel Zeit mit ihnen verbringen. Ihre Einschatzungen sind relevant, um
sowohl das Funktionsniveau wie auch Therapieerfolge und Veranderungen bei
Jugendlichen im Rahmen einer Behandlung beurteilen zu kénnen.
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1.3.2 Validitat von Fremdbeurteilung durch Eltern

Studien, die untersuchten, inwieweit Eltern die Einstellung ihrer Kinder zur Therapie
einschatzen konnen, sind begrenzt. Einige Studien untersuchten, inwieweit die
Einschatzung von Eltern und Kinder bezogen auf subjektive Aspekte wie
Lebensqualitat, Therapiezufriedenheit oder Schmerzniveau Ubereinstimmen.

Im Bereich der somatischen Medizin finden sich beispielsweise Publikationen, bei
denen verglichen wurde, wie Eltern und Kinder das Schmerzniveau nach einer
Operation des Kindes einschatzten (Kaminsky et al., 2019). Die Autoren stellten in
dieser Arbeit fest, dass Eltern das Schmerzlevel ihrer Kinder statistisch signifikant
héher einschatzten, als es von den Kindern angegeben wurde.

Auch liegen Studien vor, die die Bewertung der Lebensqualitat bei Kindern und
Jugendlichen mit ADHS in Kinder- und Elternangaben verglichen und zeigten, dass es
statistisch signifikante Abweichungen zwischen den Angaben der Kinder und Eltern
gab, jedoch ohne einheitliche Richtung (Galloway & Newman, 2017; Klassen, Miller,
& Fine, 2006; Pluck et al., 1997).

Ergebnisse einer anderen Studie zeigten, dass die Einschatzung der
Symptomschwere durch die Eltern besser mit soziobkonomischen Folgen der ADHS-
Erkrankung (z.B. Arbeitslosigkeit, Kriminalitat, Unfalle, Suizid) korreliert als die
Einschatzung der Jugendlichen selbst (Du Rietz et al., 2017).

Es gibt jedoch nur wenige Arbeiten, die im Hinblick auf Therapiezufriedenheit oder
ahnliche Faktoren den Fokus auf Jugendliche legen. Meist handelt es sich hier um
bestimmte Krankheitsbilder, die vor allem Jugendliche betreffen. So existieren Studien
zur subjektiven Therapiezufriedenheit bei Jugendlichen mit Anorexia nervosa (Jaite et
al., 2020). Der Fokus bei Jaite et al. (2020) lag auf der Bewertung verschiedener
Psychotherapieformen. Die Autoren konnten in dieser Studie keine statistisch
signifikante Ubereinstimmung in der Einschatzung zwischen Patienten und Eltern bzw.
Patienten und Behandlern feststellen. Gleichzeitig lag eine signifikante
Ubereinstimmung zwischen Eltern und Behandlern vor.

Studien zum Vergleich von Jugendlichen- und Elternangaben, die sich auf subjektive
Einstellungen zu einer Psychopharmakatherapie beziehen, fehlen bislang ganz. Dabei
konnten diese subjektiven Faktoren ein wichtiger Aspekt fur Adharenzverhalten sein,
sodass hier Forschungsinteresse bestehen sollte.

1.4 Subjektives Erleben und Medikamenten-Adhérenz — die SEMA-Studie

Um das komplexe Phanomen mangelnder Medikamenten-Adharenz bei jugendlichen
Patienten mit psychischen Stdérungen eingehender zu verstehen, wurde von der
Arbeitsgruppe ,Klinische Psychopharmakologie des Kindes- und Jugendalters® am
Zentralinstitut fur Seelische Gesundheit (ZI) in Mannheim die Subjektives Erleben und
Medikamenten-Adh&renz (SEMA) Studie entwickelt. Ziel dieser Studie ist es, neue
Erkenntnisse zur Medikamenten-Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen
Storungen zu gewinnen. Dabei sind insbesondere mogliche Pradiktoren fur non-
adharentes Verhalten und die Bedeutung personlicher Erfahrungen und Einstellungen
jugendlicher Patienten in Bezug auf eine Psychopharmakotherapie von Interesse.
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1.5 Fragestellungen dieser Arbeit

Die hier vorliegende Arbeit ist Teil der SEMA Studie und will folgenden Aspekte
genauer untersuchen:

1. Wie hoch ist die Rate fur Medikamenten-Nonadharenz bei Jugendlichen mit
psychischen Stérungen?

2. Liefert der Questionnaire on Attitudes Towards Treatment (QATT) (Ferrin etal.,
2012) als Instrument zur Adharenzbestimmung auch bei einer auf andere
psychische Storungen erweiterten Stichprobe vergleichbare Ergebnisse wie
bei Jugendlichen mit ADHS?

3. Koénnen in der untersuchten Studienpopulation demographische, klinische oder
soziodkonomische Aspekte als Pradiktoren fur Adharenz ausgemacht werden?

4. Inwieweit konnen Eltern die subjektive Einstellung ihrer jugendlichen Kinder zu
einer medikamentdsen Therapie einschatzen?

10



Material und Methoden

2 MATERIAL UND METHODEN

2.1 Methodik der SEMA Studie
2.1.1 Vorarbeiten zur Studie

Die SEMA Studie basiert auf Vorarbeiten der Arbeitsgruppe ,Klinische
Psychopharmakologie des Kindes- und Jugendalters® am ZI Mannheim (Marker,
Hage, Bliznak, & Dittmann, 2011).

Um subjektives Krankheitserleben und Einstellungen jugendlicher Patienten mit
psychischen Stérungen in einer grolen Stichprobe mdglichst genau zu erfassen,
wurde die SEMA Studie konzipiert. Bei der Durchfuhrung der SEMA Studie kamen
Fragebogen zur Selbst- und Fremdbeurteilung sowie ein semi-strukturiertes Interview
zur Anwendung.

Das Studienprotokoll inklusive der Untersuchungsinstrumente (s. Abschnitt 2.5 und
Anhang), Einverstandniserklarung und Zustimmungserklarung (s. Anhang) wurden im
Rahmen des Antrags bei der Ethikkommission Il der Medizinischen Fakultat Mannheim
der Universitat Heidelberg vorgelegt. Die Ethikkommission beschied der Studie am
21.05.2014 ein positives Ethikvotum. Am 11.09.2014 und am 24.02.2015 wurden
weitere  Amendments angenommen. Im Rahmen der Erweiterung der
Studienstandorte erkannte die Ethikkommission Niedersachsen das bereits
bestehende Votum am 02.06.2015 ebenfalls an.

2.1.2 Studienpopulation

An der multizentrischen SEMA Studie nahmen verschiedene Kliniken teil. Es wurden
Patienten eingeschlossen aus der Klinik fur Psychiatrie und Psychotherapie des
Kindes- und Jugendalters des ZI Mannheims, der Kilinik fur Kinder- und
Jugendpsychiatrie  und  -psychotherapie @ des  Arbeiterwohlfahrt  (AWO)
Psychiatriezentrums Konigslutter am Elm (inklusive der zugehorigen Tageskliniken in
Braunschweig und Wolfsburg) sowie der Klinik fur Kinder- und Jugendpsychiatrie des
Klinikums am Weissenhof in Weinsberg. Es wurden dabei sowohl stationare als auch
ambulante Patienten in die Studie eingeschlossen. Neben den Patienten wurde
zusatzlich ein Elternteil bzw. ein Sorgeberechtigter befragt.

Die Patienten wurden initial ausfuhrlich dartber aufgeklart, dass die Teilnahme an der
Studie freiwillig ist und sich ihre Entscheidung, an der Studie teilzunehmen oder nicht
teilzunehmen, in keiner Weise auf ihre Behandlung auswirkt. Aulerdem wurde dariber
aufgeklart, dass die Patienten selbst moglicherweise keinen personlichen Vorteil aus
der Teilnahme erlangen wurden, dass jedoch durch die Ergebnisse langfristig andere
Patienten profitieren konnten. Diese Informationen waren auch in der Einverstandnis-
und Zustimmungserklarung enthalten, die Patienten und Sorgeberechtigte vor
Einschluss in die Studie erhielten.
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2.1.3 Einschlusskriterien

Patienten wurden in die Studie eingeschlossen, wenn samtliche der folgenden
Kriterien erfullt waren:

e Alter Uber 12;0 und unter 18;0 Jahren

e Psychopharmakotherapie zur Behandlung einer psychischen Stérung seit
mindestens 2 Wochen

e Krankheitszustand erlaubt Teilnahme an Studie

e Unterschriebene Zustimmungserklarung des Patienten

e Unterschriebene Einverstandniserklarung der Sorgeberechtigten

Patienten wurden somit ausgeschlossen, wenn sie mindestens eines der genannten
Kriterien nicht erfullten.

2.1.4 Erfasste demographische Daten

Folgende demographische, soziobkonomische und klinische Parameter wurden flr
jeden Patienten erfasst:

Alter, Geschlecht, Grolke, Gewicht

1Q inkl. Erfassungsmethode und Untersuchungsdatum

Aktuelle Schulform und Klasse

Behandlungsart (stationar oder ambulant)

Psychiatrische Haupt- und Nebendiagnosen nach ICD-10

Datum der ersten Diagnosestellung der aktuellen Hauptdiagnose sowie

Zeitpunkt der ersten Symptome

Aktuelle Symptome

e Aktuell und fruher eingenommene Psychopharmaka inklusive Therapiebeginn
und Dosierung

e Somatische Begleiterkrankungen

e Aktuell eingenommene nicht psychiatrische Medikation

e Schulabschluss und Beruf von Mutter und Vater

Diese Daten wurden mit den Klinikinformationssystemen der jeweiligen Klinik und/oder
in Rucksprache mit dem aktuellen Behandler erhoben. Fehlende Daten wurden im
Gesprach mit Patienten und Sorgeberechtigten erganzt.

2.1.5 Untersuchungsinstrumente

Folgende sechs Instrumente wurden zur Datenerhebung genutzt und sind in der
verwendeten Version im Anhang zu finden:

e Leitfanden flr das semi-strukturierte Interview zur qualitativen Datenerfassung

e Medication Adherence Rating Scale (MARS), Patientenversion (Thompson,
Kulkarni, & Sergejew, 2000)

e Questionnaire on Attitudes Towards Treatment (QATT), Patienten- und
Elternversion, nach professioneller Vor- und Ruckubersetzung in deutscher
Sprache (Ferrin et al., 2012)
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e Adharenz-Skala zur Einschatzung durch Behandler und Sorgeberechtigte

Die Auswertung und Analyse des Interviews wurde von Frau Dr. med. Larissa
Niemeyer im Rahmen ihrer Promotionsarbeit ,Subjektives Krankheitserleben und
Medikamenten-Adharenz: Qualitative Inhaltsanalyse semi-strukturierter Interviews mit
psychisch kranken Jugendlichen® durchgefuhrt. (Niemeyer, 2018)

2.1.5.1 Semi-strukturiertes Interview

Das in der Studie angewandte Interview besteht aus den vier Themenbereichen
,Krankheit und Erstkontakt®, ,Behandlung®, ,Arzt-Patienten-Beziehung“ und ,Familie
und Umwelt“. Diese enthalten 5-9 Unterthemen mit jeweils 1-4 Items (in Form von
Fragen). Die offenen Fragen sollten Aufschluss Uber das Krankheitsverstandnis, die
Wahrnehmung der Erkrankung, die Einstellung zur medikamentésen und nicht-
medikamentosen Therapie, das Verhaltnis zum Behandler und die Auswirkungen der
Erkrankung auf das soziale Umfeld liefern. (Niemeyer et al., 2018)

2.1.5.2 Medication Adherence Rating Scale

Die MARS wurde von Thompson et al. (2000) zur Adharenzbestimmung bei
psychotischen Patienten entwickelt. Sie ist ein Selbsterhebungs-Instrument, das aus
10 Fragen besteht, die mit Ja oder Nein beantwortet werden. Alle Fragen beziehen
sich auf die medikamentése Behandlung des Patienten. Es wird sowohl das
Einnahmeverhalten erfragt als auch Erfahrungen mit der Medikation. Durch die MARS
soll die Beantwortung nach sozialer Erwlnschtheit vermieden werden. Insbesondere
die ersten vier ltems geben laut Autoren einen guten Aufschluss uUber die Adharenz
des Patienten:

e Vergisst du manchmal, deine Medikamente zu nehmen?

e Nimmst du es manchmal nicht so genau mit der Einnahme deiner
Medikamente?

e Setzt du deine Medikamente manchmal ab, wenn du dich wohler fuhlst?

e Setzt du deine Medikamente manchmal ab, wenn es dir durch Einnahme der
Medizin schlechter geht?

Wird ein Item mit Ja beantwortet, entspricht dieses einem Punkt, ein Nein entspricht
null Punkten. Je hoher die errechnete Summe der Punkte aus den einzelnen Fragen
ist, desto geringer wird die Adharenz des Patienten eingeschatzt.

Die MARS wurde in der Vergangenheit haufig zur Adharenz-Bestimmung in klinischen
Studien angewandt und es existiert auch eine deutsche Version (Mahler et al., 2010;
Wehmeier, Dittmann, & Banaschewski, 2015).

2.1.5.3 Questionnaire on Attitudes Towards Treatment

Der QATT ist ein von Ferrin et al. (2012) entwickeltes Instrument zur Erfassung der
Einstellungen von Jugendlichen ab 12 Jahren mit ADHS zu ihrer verschriebenen
Medikation, das auch Ruckschlusse auf die Adharenz der Patienten erlaubt. Er besteht
aus insgesamt 65 Items. Von diesen sind 59 als Aussagen formuliert, die anhand einer
Likert-Skala von 1=trifft liberhaupt nicht zu bis 5=trifft vollkommen zu beantwortet
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werden. Die restlichen 6 Fragen sind offener gestellt. Sie enthalten teils
Auswahlmadglichkeiten und teils Freitext-Antworten. Entwickelt wurden sowohl eine
Patientenversion zur Selbsteinschatzung als auch eine Elternversion zur
Fremdeinschatzung.

In beiden Versionen werden Fragen zu den Themenbereichen Krankheitsverstandnis,
Notwendigkeit der Behandlung, Sorgen Uber (zuklnftige) Nebenwirkungen,
Selbstkenntnis und Arzt-Patienten-Beziehung gestellt.

Anhand der Antworten Iasst sich ein Gesamtwert errechnen. Je hoher dieser Wert ist,
desto geringer wird die Adharenz des Patienten eingeschatzt.

Fur die Durchfuhrung der SEMA Studie war es notwendig, die Fragebdgen in die
deutsche Sprache zu Ubersetzen. Dies geschah gemaf wissenschaftlicher Standards
durch einen professionellen Ubersetzer und mittels Vor- und Riickwartsiibersetzung.

Fur die Adharenz-Klassifizierung wurden Frage 60 und 64 der Patientenversion
speziell betrachtet.

Frage 60 | Wie viele Tabletten ungefahr hast du in der letzten Woche NICHT
eingenommen?

A Keine (Ich habe keine Tablette ausgelassen).

B Zwischen 1 und 2 Tabletten.

C 3 oder mehr Tabletten.

D Ich habe fast alle Tabletten NICHT eingenommen.

Frage 64 | Falls du bereits eine Behandlung abgebrochen hast:
Was war der Grund daflr die Therapie zu beenden?

A Keine Besserung durch die Medikamente.

B Nebenwirkungen der Medikamente.

C Ich habe meine Medikamente immer vergessen.
D Ich mochte die Behandlung nicht.

E Sonstiger Grund (bitte erklare ihn uns in Frage 65)

2.1.5.4 Adharenz-Skalen

In der SEMA Studie wurde auch erfasst, wie Behandler und Sorgeberechtigte die
Adharenz der jugendlichen Patienten einschatzten. Der dazu entwickelte Fragebogen
wurde mdoglichst einfach und selbsterklarend gehalten, um eine hohe Ricklaufquote
und damit eine gute Aussagekraft zu erzielen.
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Als geeignete Zielgro3e wurde hier der Anteil (in Prozent) der eingenommen an den
verordneten Tabletten, Kapseln etc. in den letzten 14 Tagen vor dem Ausflllen der
Adharenz-Skala definiert.

Moglich war eine Einschatzung der Adharenz in 10%-Schritten. Die Skala enthielt
folglich 10 Auspragungen, wovon der kleinste Wert ,0-10%" und der hochste Wert ,91-
100%"“ war.

Hier ist exemplarisch die Version fur den Behandler aufgeflhrt (die Originalversionen
fur Behandler und Erziehungsberechtigte finden sich im Anhang):

Wir wiirden gerne lhre persénliche Einschédtzung zu der Frage erhalten, wie viele der
verordneten Psychopharmaka der Patient einnimmt.

Frage: Wie viel Prozent aller verordneten Tabletten, Kapseln etc. hat der Patient
lhrer Einschétzung nach die letzten 14 Tage eingenommen?

0-10% 11-20% 21-30% 31-40% 41-50% 51-60% 61-70% 71-80% 81-90% 91-100%

2.1.6 Untersuchungsablauf

Wurde ein Patient fur die Studienteilnahme als geeignet eingeschatzt, erfolgte ein
Aufklarungsgesprach mit einem Prufarzt (zuvor festgelegte, in den jeweiligen Kliniken
arbeitende Arzte) oder einer Doktorandin mit Informationen zur Studie und Aufklarung
uber diese. Es wurde auf die Vertraulichkeit und den Datenschutz eingegangen und
erlautert, dass die Daten pseudonymisiert werden und ausschlielich das Studienteam
dazu Zugang habe, welches zum vertraulichen Umgang verpflichtet sei. Der Patient
wurde darauf hingewiesen, dass er zu jedem Zeitpunkt ohne Angabe von Grinden die
Teilnahme an der Studie abbrechen oder die Antwort auf einzelne Fragen verweigern
konne. Besonders wurde die Schweigepflicht des Studienteams gegeniber den
Behandlern betont, da sowohl Interview als auch Fragebdgen auf die Arzt-Patienten-
Beziehung eingingen. Zeigte sich der Patient generell interessiert, wurden die
Sorgeberechtigten muandlich informiert sowie aufgeklart und es wurden die
Einverstandnis- und Zustimmungserklarungen ausgegeben.

Erklarten sich Patient und Sorgeberechtigte mit der Teilnahme an der Studie
einverstanden und dokumentierten dies in den ausgefillten Einverstandnis- und
Zustimmungserklarungen, wurde ein Termin zur Durchfuhrung der Datenerhebung
vereinbart.

Dieser Studientermin wurde je nach Behandlungsart im Anschluss an einen
ambulanten Termin oder wahrend des stationaren Aufenthalts durchgefuhrt.

Zu Beginn des Termins wurde jeder Patient nochmals Uber den Studienablauf, den
Zweck der Datenerfassung und die Mdglichkeit, jederzeit die Teilnahme an der Studie
abzubrechen, aufgeklart.

Wahrend dieses Termins wurde mit dem Patienten das semi-strukturierte Interview
anhand des Leitfadens durchgefuhrt. Diese Befragung dauerte in der Regel zwischen
30 und 60 Minuten. Im Anschluss daran erhielt der Patient QATT und MARS und
konnte die Fragebogen direkt ausfullen, wahrend die Doktorandin im Raum blieb, um
fur Ruckfragen seitens des Patienten zur Verfligung zu stehen.
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Den Sorgeberechtigten wurde die Elternversion des QATT und die Adharenz-Skala
ausgegeben. Diese Instrumente konnten entweder direkt in der Klinik ausgefullt
werden oder die Sorgeberechtigten nahmen sie mit nach Hause und gaben sie
fertiggestellt in der Klinik zum Weiterleiten an das Studienteam ab.

Des Weiteren wurde auch an den Behandler die entsprechende Adharenz-Skala
ausgegeben, die er nach Bearbeitung dem Studienteam zukommen liel3.

2.1.7 Definition von Adhéarenz

Im Rahmen der SEMA Studie wurden Patienten in vollstédndig adhérent und nicht
vollstdndig adhérent eingeteilt. Die Einteilung basierte auf den Antworten der
Jugendlichen in MARS und QATT.

Als vollstdndig adhédrent wurden Patienten eingestuft, die:
e In der MARS von den ersten vier Fragen maximal eine mit Ja beantworteten
und
e angaben, noch nie eine Therapie selbststandig beendet zu haben
(QATT Frage 64) und
e aussagten, in der Woche vor der Befragung ihre Medikation vollstandig
genommen zu haben (QATT Frage 60).

Patienten, die eines oder mehrere dieser Kriterien nicht erfullten, wurden als nicht
vollsténdig adhérent klassifiziert.

2.2 Methodik dieser Arbeit

Zu Beginn dieser Arbeit war die SEMA Studie bereits fertig konzipiert und die
Datenerhebung hatte bereits begonnen. Im Rahmen dieser Arbeit wurde die
Datenerhebung fortgefuhrt und schliel3lich der finale Datensatz im Hinblick auf die
oben genannten Fragestellungen analysiert.

2.21 QATT ltems zur subjektiven Einstellung des Patienten

Von besonderer Bedeutung fur die vorliegende Arbeit sind die Items 7, 8, 9, 14 und 22
des QATT, da diese die subjektiven Einstellungen des Jugendlichen zur Behandlung
und Aspekte zur Patientenzufriedenheit erfassen und nahezu identisch sowohl in der
Patienten- als auch der Elternversion enthalten sind. Die genannten Items sind daher
geeignet, um dahingehend die Ubereinstimmung zwischen den Angaben der
jugendlichen Patienten und der Einschatzung durch deren Eltern zu quantifizieren.
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7 Ich nehme lieber nur eine Tablette  Mein Kind mdchte lieber nur eine Tablette
pro Tag ein. (anstatt z.B. zwei oder pro Tag einnehmen (anstatt mehreren
drei) Tabletten pro Tag).

8 So wie ich bin, fuhle ich mich wohl. Mein Kind ist glucklich damit, wie es ist.

9 Ich bin zufrieden damit, wie ich in Mein Kind ist zufrieden damit, wie es in der

der Schule zurechtkomme. Schule zurechtkommt.

14 Ich nehme die Medikamente nur, Mein Kind nimmt seine Medikamente nur,
weil ich muss. weil es muss.

22 Ich bin bereit, bei einer Mein Kind ist motiviert und bereit, die
Behandlung mitzumachen. Behandlung mitzumachen.

2.2.2 Statistische Analyse

Alle Daten wurden in einer digitalen Tabelle (Microsoft Excel) erfasst und mittels SPSS
(IBM SPSS Statistics 27.0.1) analysiert.
Die Statistische Signifikanz wurde fur alle Tests auf ein Niveau von 5% festgesetzt.

2.2.2.1 Aussagekraft der QATT Werte

Der QATT wurde ursprunglich in englischer Sprache und ausschlieflich fur Patienten
mit ADHS konzipiert. Um die Aussagekraft der deutschen Version bei einem breiteren
Patientenkollektiv zu prufen, wurde wie in der Originalarbeit von Ferrin et al. (2012)
untersucht, ob ein Unterschied der QATT Werte in Bezug auf die Adharenz feststellbar
war.

Deshalb wurden im Rahmen dieser Arbeit die Werte der Patienten- und
Elternfragebogen nach Ferrin et al. (2012) bestimmt und t-Tests wurden zum Vergleich
der Gruppen vollstédndig adhédrent und nicht vollstdndig adhérent in Bezug auf die
QATT Werte in der Patienten- und Elternversion angewendet.

2.2.2.2 Mogliche Pradiktoren fur Medikamenten-Adharenz

Fur die Frage nach mdglichen Pradiktoren fur Medikamenten-Adharenz wurden die
Patienten anhand der oben genannten Definition in vollstdndig adhé&rent und nicht
vollsténdig adhérent eingeteilt. Es wurde untersucht, ob Unterschiede in diesen
Gruppen in Bezug auf demographische, klinische und/oder soziodkonomische
Faktoren bestehen.

Dazu fanden Chi-Quadrat-Tests Anwendung beim Vergleich von vollstédndig adhérent
und nicht vollstidndig adhérent betreffend Geschlecht, Alter (zusammengefasst in zwei
Gruppen: 12;0-14;11 und 15;0-17;11), Behandlungsart (stationar oder ambulant),
psychiatrische Multimorbiditdt und medikamentése Kombinationstherapie. Aufgrund
kleiner Teilgruppen wurde bezuglich der Variablen aktuelle Schulform des Patienten,
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Schulabschliisse der Eltern und Hauptdiagnose Fishers Exakte Tests angewendet
(Weily & Rzany, 2013).

2.2.2.3 Ubereinstimmung zwischen Einstellung der Patienten und Einschatzung der
Eltern

Um zu untersuchen, inwiefern die Aussagen von Patienten und Eltern bezuglich der
subjektiven Einstellung der Patienten zur Behandlung ubereinstimmen, wurden die
Aussagen in den oben genannten QATT Items verglichen.

Zur Bestimmung der interindividuellen Variabilitat eignet sich der k-Koeffizient nach
Cohen. Bei diesem wird der Anteil der beobachteten Ubereinstimmenden Merkmale
mit dem erwarteten (rein zufalligen) Anteil verglichen und quantifiziert (Weil3 & Rzany,
2013).

Zur ubersichtlicheren Darstellung der Ergebnisse bietet sich die Unterteilung nach
Landis and Koch (1977) in schlechte (,poor®) (k < 0), geringe (,slight) (0 <k <0.2),
ausreichende (,fair) (0.2 <k = 0.4), moderate (,moderate®) (0.4 <k < 0.6), beachtliche
(,substantial®) (0.6 < k < 0.8), und (fast) perfekte (,(almost) perfect’) (0.8 < k < 1)
Ubereinstimmung an.

So wurde fur jedes der QATT Items 7, 8, 9, 14 und 22 Cohens Kappa und dessen
Signifikanz bestimmt.

Des Weiteren wurde untersucht, inwieweit die Angaben von Jugendlichen und Eltern
in bestimmten Subgruppen, basierend auf demographischen, klinischen und
soziodkonomischen Charakteristika, Ubereinstimmen. Hierzu wurden Subgruppen
nach den Variablen Geschlecht, Alter, Schulform des Patienten, Schulabschluss der
Eltern, Behandlungsatrt, psychiatrische Multimorbiditét, medikamentdse
Kombinationstherapie und Hauptdiagnose gebildet und die Ubereinstimmung fir
Gruppen n>5 in den einzelnen QATT Items mittels Cohens Kappa analysiert.

Zudem wurde das Ausmal divergenter Aussagen zwischen Eltern und Patienten
naher untersucht. Dazu wurde fur jedes der funf QATT Items die Differenz zwischen
Patientenangabe und dazugehoriger Elternangabe gebildet. Der Betrag der
Differenzen der einzelnen Items wurde fur jedes Patienten-Eltern-Paar addiert, sodass
sich die Summe der Differenzen ergab. Je hoher der Wert war, desto geringer war die
Ubereinstimmung zwischen den Angaben aus Patienten- und Elternfragebogen.
Mann-Whitney-U-Tests und Kruskal-Wallis-Tests wurden angewendet, um
Gruppenunterschiede in Bezug auf demographische, soziobkonomische und klinische
Aspekte zu analysieren.
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3 ERGEBNISSE

3.1 Patientenkollektiv

Insgesamt nahmen n=75 Jugendliche an der SEMA Studie teil. Davon waren n=43
(57,3 %) weiblich und n=32 (42,7 %) mannlich. N=56 (74,4 %) befanden sich zum
Zeitpunkt der Untersuchung in stationarer Behandlung und n=19 (25,3 %) in
ambulanter Behandlung. Die teilnehmenden Patienten waren zwischen 12;0 und 17;11
Jahren alt, der Mittelwert lag bei 15,4 Jahren. Die genaue Altersverteilung kann Tabelle
2 entnommen werden.

Die meisten Patienten besuchten zum Zeitpunkt der Untersuchung ein Gymnasium
(n=32 (42,7 %)). Die detaillierte Verteilung bezuglich der besuchten Schulform findet
sich ebenfalls in Tabelle 2.

Die haufigsten Hauptdiagnosen waren affektive Storungen (n=34), externalisierende
Stoérungen (z.B. ADHS) (n=11), Angststérungen (n=7) und Zwangsstoérungen (n=7).
Weitere Hauptdiagnosen und deren Verteilung kdnnen ebenso Tabelle 2 entnommen
werden. Von den teilnehmenden Patienten hatten n=40 (53,3 %) nur eine
psychiatrische Diagnose, wahrend bei n=35 (46,7 %) mindestens zwei psychiatrische
Diagnosen gestellt worden waren.

N=563 (69,3 %) der Patienten wurden mit einer psychopharmakologischen
Monotherapie behandelt. Eine Therapie mit mehr als einem Wirkstoff erhielten n=23
(30,7 %), wobei maximal drei verschiedene Wirkstoffe zur Anwendung kamen. Die am
haufigsten  verschriebenen  Wirkstoffklassen  waren  Selektive  Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs n=45), Atypische Antipsychotika (n=22),
Stimulanzien (n=14) und andere Antidepressiva (n=11). Die genaue Aufteilung kann
Tabelle 3 entnommen werden.
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Tabelle 2: Verteilung demographischer, klinischer und sozio6konomischer Charakteristika im

Patientenkollektiv.

Anzahl absolut Anzahl relativ (%)
Gesamt 75 100
Behandlungsart
Stationar 56 74,7
Ambulant 19 25,3
Geschlecht
Weiblich 43 57,3
Mannlich 32 32,7
Alter
12 Jahre 4 5,3
13 Jahre 5 6,7
14 Jahre 8 12,0
15 Jahre 18 24,0
16 Jahre 18 24,0
17 Jahre 21 28,0
Aktuelle Schulform des Patienten
Hauptschule 11 14,7
Realschule 28 37,3
Gymnasium 32 42,7
Forderschule 4 54
Hauptdiagnose
Affektive Stérung 34 453
Angststérung 7 9,3
Bindungsstérung 1 1,3
Essstorung 5 6,7
Externalisierende Stérung 1 14,7
Personlichkeitsstérung 1 1,3
Posttraumatische Belastungsstérung 3 4.0
Schizophrenie 5 6,7
Tiefgreifende Entwicklungsstérung 1 1,3
Zwangsstérung 7 9,3
Psychiatrische Multimorbiditat
Eine psychiatrische Stérung 40 53,3
Mehrere psychiatrische Storungen 35 46,7
Polypharmazie
Ein verschriebener Wirkstoff 52 69,3
Mehrere verschriebene Wirkstoffe 23 30,7

Tabelle 3: Verschriebene Psychopharmaka

(Mehrfachnennung méglich).

Psychopharmaka-Klassen Haufigkeit
Atypische Antipsychotika 22
Andere Antipsychotika 3
Atomoxetin 2
Benzodiazepine 4
Psychostimulanzien 14
SSRI 45
Andere Antidepressiva 11
Gesamtsumme 101

20




Ergebnisse

3.2 Adharenz

Alle der n=75 teilnehmenden Jugendlichen flullten QATT und MARS aus. Die
Elternversion des QATTs beantworteten n=48 (64 %) der Eltern.
Die Adharenz wurde gemaf der in Abschnitt 2.7 beschriebenen Definition bestimmt.
Demnach wurden n=45 (60 %) als vollstdndig adhérent und n=30 (40 %) als nicht
vollstdndig adhérent eingestuft.
Die Gruppe der nicht vollstédndig adhérenten Patienten setzte sich zusammen aus
e n=20, die die Medikation in der letzten Woche nicht wie verschrieben
eingenommen hatte,
e n=12, die eine vorangegangene medikamentdése Therapie selbststandig
beendet hatten und
e n=13, die mehr als eine der ersten vier Fragen im MARS mit Ja beantworteten,

wobei Mehrfachantworten maéglich waren.

3.3 Aussagekraft der QATT Werte

Fur die Gruppe der vollstdndig Adhérenten ergab sich fur den QATT Gesamtwert der
Patientenversion ein Mittelwert von 14,7 (SD 7,0). In der Gruppe der nicht vollstédndig
Adhérenten lag der Mittelwert des QATT Gesamtwerts bei 17,6 (SD 6,9). Diese
Ergebnisse zeigten bei einseitiger Testung einen statistisch signifikanten Unterschied
(p=0,041).

Bei der Elternversion ergab sich fur die Gruppe der vollstédndig Adhérenten ein
Gesamtwert von 40,9 (SD 9,5), bei der Gruppe der nicht vollstédndig Adh&renten ein
Gesamtwert von 38,4 (SD 9,6). Der Unterschied zwischen den Gruppen war statistisch
nicht signifikant (p=0,192).

3.4 Mogliche Pradiktoren fur Adharenz

Patienten, die eine Therapie mit mehr als einem Wirkstoff erhielten, wurden statistisch
signifikant seltener als vollstdndig adhérent eingestuft, als Patienten, die eine
Monotherapie erhielten (p=0,014).

Bei den Variablen Geschlecht, Alter, Behandlungsart, psychiatrische Multimorbiditat,
aktuelle Schulform und Schulabschluss der Eltern ergaben sich keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen vollsténdig und nicht vollstdndig adhérenten
Patienten.

Details sind Tabelle 4 zu enthehmen.
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Tabelle 4: Gruppenvergleich Adhéarenz beziiglich demographischer, klinischer und

soziookonomischer Variablen.

vollstdndig adhérent; nicht vollstdndig adhérent, p-Wert
N (%) N (%)
Gesamt 45 (60,0) 30 (40,0)
Behandlungsart 0,828
Stationar 34 (60,7) 22 (39,3)
Ambulant 11 (57,9) 8 (42,1)
Geschlecht 0,567
Weiblich 27 (62,8) 16 (37,2)
Mannlich 18 (56,3) 14 (43,8)
Altersgruppe 0,659
12;0 bis 14;11 Jahre 10 (55,6) 8 (44,4)
15;0 bis 17;11 Jahre 35 (61,4) 22 (38,6)
Aktuelle Schulform des Patienten 0,782
Hauptschule 5 (45,5) 6 (54,5)
Realschule 17 (60,7) 11 (39,3)
Gymnasium 21 (65,6) 11 (34,4)
Forderschule 2 (50,0) 2 (50,0)
Schulabschluss des Vaters 0,807
Hauptschulabschluss 8 (57,1) 6 (42,9)
Mittlere Reife 11 (61,1) 7 (38,9)
Abitur 16 (57,1) 12 (42,9)
Schulabschluss der Mutter 0,591
Hauptschulabschluss 6 (60,0) 4 (40,0)
Mittlere Reife 17 (63,0) 10 (37,0)
Abitur 13 (50,0) 13 (50,0)
Hauptdiagnose 0,956
Externalisierende Stérung 5 (45,5) 6 (54,5)
Essstérung 3 (60,0) 2 (40,0)
Bindungsstérung 1(100,0) 0(0,0)
Affektive Stérung 20 (58,8) 14 (41,2)
Tiefgreifende Entwicklungsstérung 0 (0,0) 1 (100)
Angststérung 5(71,4) 2 (28,6)
Schizophrenie 3 (60,0) 2 (40,0)
Posttraumatische Belastungsstérung 2 (66,7) 1(33,3)
Personlichkeitsstérung 1(100,0) 0 (0,0)
Zwangsstorung 5(71,4) 2 (28,6)
Psychiatrische Multimorbiditat 0,637
Eine psychiatrische Stérung 25 (62,5) 15 (37,5)
Mehrere psychiatrische Stérungen 20 (57,1) 15 (42,9)
Polypharmazie 0,014
Ein verschriebener Wirkstoff 36 (69,2) 16 (30,8)
Mehrere verschriebene Wirkstoffe 9(39,1) 14 (60,1)

Chi-Quadrat-Test, fur kleine Stichproben Fishers Exakter Test (zweiseitig).

3.5 Ubereinstimmung zwischen Patienten und Eltern

Die geringste Ubereinstimmung fand sich bei Aussage 9 mit k=0,157 (,Kind ist mit
Funktionsniveau in Schule zufrieden®) und die grote Ubereinstimmung bei Aussage
7 mit k=0,205 (,Kind nimmt lieber nur eine Pille®). Damit bewegte sich die
Ubereinstimmung zwischen den Angaben von Patienten und Eltern in den
untersuchten funf Aussagen im QATT insgesamt auf einem Niveau von gering bis
ausreichend. Details dazu enthalt Tabelle 5. Es gab keine klare Tendenz, wie die
Eltern die Einstellung ihrer Kinder einschatzen. Es kam sowohl dazu, dass Eltern der
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Aussage mehr als auch weniger zustimmten. Beispielsweise wurde die
Therapiemotivation der Jugendlichen von Eltern sowohl Uber- als auch unterschatzt.
Dies lasst sich den Tabellen 7-11 im Anhang entnehmen.

Moderate Ubereinstimmung konnte nur fiir einzelne Items und bestimmte Subgruppen
festgestellt werden (Details in Tabelle 5). Moderate Ubereinstimmung fand sich bei

e Item 7 fur Patienten, die eine Hauptschule besuchten,
e Item 8 fur Patienten, deren Mutter einen Hauptschulabschluss hatte, und
e Item 22 fur Patienten, die eine Realschule besuchten.

Durch die kleinen Gruppengrof3en konnten nicht fir jede Subgruppe und jedes QATT
Item signifikante Kappa-Werte bestimmt werden.

Die Analyse der allgemeinen Divergenz uber alle 5 Aussagen lieferte keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen, die anhand
demographischer, klinischer und soziodkonomischer Charakteristika gebildet
wurden.
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Tabelle 5: Cohens Kappa als MaR fiir die Ubereinstimmung zwischen den Antworten
einzelner QATT Items von Patienten und Eltern in Bezug auf demographische, klinische

und soziookonomische Charakteristika.
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Gesamt 48 0,21* 0,17* 0,16* 0,18* 0,20*
Stationar 35 0,18* 0,20* 0,12 0,18* 0,12
Ambulant 13 0,22 0,03 0,25* 0,11 0,37*
Weiblich 27 0,15 0,05 0,33* 0,24* 0,25*
Mannlich 21 0,28* 0,31* -0,07 0,10 0,10
Alter 12;0 bis 14;11 Jahre 12 0,06 0,09 0,04 0,09 0,22*
Alter 15;0 bis 17;11 Jahre 36 0,24* 0,18* 0,10* 0,20* 0,22
Hauptschule 7 0,42* 0,24 0,05 0,32* -0,03
Realschule 15 0,33* 0,30* 0,23 0,06 0,44*
Gymnasium 23 0,03 0,07 0,05 0,22* 0,13
Vater mit Hauptschulabschluss 10 0,22 -0,07 -0,02 0,13 0,06
Vater mit Mittlerer Reife 10 0,32* 0,27 0,14 0,21 0,32
Vater mit Abitur 18 0,25* 0,20* 0,24* 0,14 0,21
Mutter mit Hauptschulabschluss 6 -0,03 0,50 0,14 0,23 -0,26
Mutter mit Mittlerer Reife 19 0,30* 0,09 0,20 0,18 0,24
Mutter mit Abitur 14 0,09 0,27* 0,09 0,20 0,35*
Externalisierende Stérung 8 0,16 -0,14 -0,06 0,09 0,20
Affektive Stérung 21 0,11 0,25* 0,18 0,14 0,06
Zwangsstorung 6 0,14 -0,03 0,50* 0,20 0,40*
Eine psychiatrische Stérung 26 0,18 0,18 0,18 0,08 0,25*
Mehrere psychiatrische Stérungen 22 0,22* 0,17 0,15 0,30* 0,16
Ein verschriebener Wirkstoff 16 0,23* 0,15 0,21* 0,15* 0,34*
Mehrere verschriebene Wirkstoffe 32 0,09 0,18 0,07 0,25* -0,10
Vollstédndig adharent 32 0,15 0,08 0,19* 0,08 0,31*
Nicht vollstandig adharent 16 0,23* 0,33* 0,10 0,39* 0,01

N=48 Paare des QATTs wurden ausgefiillt und fur diese Analyse verwendet. Ergebnisse fir
Subgruppen mit n>5 dargestellit.

Abklrzungen: QATT — Questionnaire on Attitudes Towards Treatment (Ferrin et al., 2012)

* — Signifikante Ergebnisse fiur Kappa; nach Landis and Koch (1977) geringe (0<k<0,2),
ausreichende (0,2< k<0,4), moderate (0,4< k<0,8) Ubereinstimmung.
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4 DISKUSSION

4.1 Medikamenten-Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen

Grundlage fur die Bestimmung der Medikamenten-Adharenz in dieser Studie waren
die Angaben der Jugendlichen in QATT und MARS. Demnach erwiesen sich in der
untersuchten Stichprobe 60 % der Jugendlichen als vollstédndig adhérent bezuglich
ihrer medikamentdsen Therapie und 40 % der Jugendlichen als nicht vollsténdig
adhérent. Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit Daten einer systematischen
Ubersichtsarbeit zur Haufigkeit von Non-Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen
Storungen, in der Non-Adharenzraten zwischen 6 % und 62 % identifiziert wurden
(Hage et al., 2018). Die Befunde verdeutlichen, dass Non-Adharenz im Hinblick auf
eine Psychopharmakotherapie bei Jugendlichen ein haufiges und relevantes Problem
darstellt. Wenn Patienten ihre Medikation nicht wie vorgesehen einnehmen, kann das
zur Persistenz der Symptome, zu einer geringeren Lebensqualitat der Jugendlichen
und insgesamt zu héheren Morbiditats- und Mortalitatsraten in der Altersgruppe fihren
(Novick et al., 2010; Taddeo, Egedy, & Frappier, 2008). Kénnten hingegen hdhere
Adharenzraten erreicht werden, konnte dies neben Verbesserungen fur die einzelnen
Patienten, auch eine Kostenreduzierung fur die gesamte Gesellschaft zur Folge
haben, da Hospitalisierungen und langfristige Arbeitsunfahigkeiten seltener auftraten
(Cutler, Fernandez-Llimos, Frommer, Benrimoj, & Garcia-Cardenas, 2018).

4.2 Aussagekraft der QATT Werte

Der QATT Wert berechnet nach Ferrin et al. (2012) war in der untersuchten Stichprobe
bei vollstdndig adhérenten Jugendlichen statistisch signifikant niedriger als bei nicht
vollstdndig adhérenten Jugendlichen in der Patientenversion. Bei dem Vergleich der
mittleren Scores in der Elternversion des QATT konnte hingegen kein statistisch
signifikanter Unterschied festgestellt werden.

Diese Studie war die erste, die den QATT in deutscher Sprache auf ein ausgeweitetes
Patientenkollektiv. — namlich Jugendliche mit unterschiedlichen psychischen
Stérungen — anwendete. Ferrin et al. (2012) entwickelten den Fragebogen
ursprunglich fur Jugendliche mit ADHS und in englischer Sprache.

Der statistisch signifikante Unterschied der Gesamtwerte zwischen vollstédndig
adhérenten und nicht vollstdndig adhérenten Jugendlichen, der sich in dieser Arbeit in
den Patientenversionen feststellen liel3, deutet darauf hin, dass der QATT nicht nur bei
Patienten mit ADHS anwendbar ist. Diese Erkenntnis ist zum einen fur diese Arbeit
wichtig, da viele Fragestellungen mithilfe der Patientenversion des QATT beantwortet
wurden. Zum anderen zeigen diese Ergebnisse, dass der QATT ein geeignetes
Instrument darstellt, um die Medikamenten-Adharenz bei Jugendlichen mit
verschiedenen psychiatrischen Primarerkrankungen zu erfassen. Im Gegensatz zu
bisher etablierten Methoden wie z.B. der MARS, wird im QATT auch das subjektive
Erleben der Patienten berucksichtigt und eruiert. Subjektive Faktoren wie geringe
Krankheitseinsicht oder schlechte Erfahrungen mit der Medikation zeigten in mehreren
Studien eine hohere Korrelation mit Non-Adharenz (Lloyd et al., 1998; Molteni et al.,
2014; Niemeyer et al., 2018; Patel et al., 2005; Pogge et al., 2005; Stewart & Baiden,
2013). (Lloyd et al., 1998; Molteni et al., 2014; Niemeyer et al., 2018; Patel et al., 2005;
Pogge et al., 2005; Stewart & Baiden, 2013). Eine solche Messmethode, die subjektive
Einstellungen des Patienten berucksichtigt, hat also das Potential, zwischen
adharentem und non-adharentem Verhalten bei Jugendlichen zu unterscheiden und
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gleichzeitig mogliche Ursachen fur dieses Verhalten zu erfassen. Da er einfach
anwendbar ist, ware er sowohl flr die Adharenzbestimmung in zuklnftigen
Forschungsprojekten geeignet, als auch im klinischen Setting, um zur
Ursachenfindung bei mangelndem Therapieerfolg beizutragen.

Der fehlende statistisch signifikante Unterschied der QATT Werte zwischen den
Elternfragebdgen von vollsténdig adhédrenten und nicht vollstdndig adhérenten
Patienten deutet darauf hin, dass in dieser Stichprobe eine Fremdeinschatzung durch
die Eltern deutlich von der Selbsteinschatzung der Patienten abweicht. Eine alleinige
Betrachtung der Elternfragebdgen scheint bei dieser Art von Patientenpopulation nicht
sinnvoll.

4.3 Pradiktoren fur Medikamentenadharenz

Patienten, die eine Monotherapie erhielten, waren in dieser Studie statistisch
signifikant haufiger vollstdndig adhérent als Patienten, die verschiedene Wirkstoffe
verschrieben bekamen. Dieses Ergebnis lasst vermuten, dass einfachere Therapie-
Schemata zu einer Verbesserung der Adharenz betragen kdnnen. Vereinfachte
Medikamenten-Regime korrelierten auch in Studien zu somatischen Erkrankungen mit
besseren Adharenzraten (Kini & Ho, 2018). In einer von Moreno, Bautista, Castro,
Bonilla, and Llinas (2020) durchgefuhrten Studie beispielsweise war die Adharenz
derer, die nur einmal taglich ihre orale Thromboseprophylaxe nehmen sollten
signifikant hoher, als bei Patienten, mit taglich zweimaliger Medikationseinnahme,
wobei laut Autoren der haufigste Grund fur die geringere Adharenz das Vergessen der
Einnahme war. Auch bei Erwachsenen mit ADHS konnte durch die Umstellung der
medikamentdsen Therapie von drei taglichen Gaben kurzwirksamer Stimulanzien auf
die Einmalgabe eines langwirksamen Praparats die Adharenz signifikant verbessert
werden (Ramos-Quiroga et al., 2008). Eine Vereinfachung des Therapie-Regimes
konnte somit in Hinblick auf Adharenz-Aspekte hilfreich sein und sollte
dementsprechend, sofern es mdglich ist, praferiert werden. In einer von Bhowmik et
al. (2013) durchgefuhrten Studie zu Kindern und Jugendlichen mit bipolaren
Stoérungen, zeigte sich auf den ersten Blick kontrar zu den oben genannten Befunden,
dass die Adharenz unter Monotherapie statistisch signifikant schlechter war als unter
einer Kombinationstherapie. Der Grund hierflr konnte darin bestehen, dass vor allem
bei schweren Krankheitsverlaufen und Therapieresistenz eine Kombinationstherapie
notwendig ist, um einen Therapieerfolg zu erzielen. Dies lasst darauf schlie3en, dass
ein vereinfachtes Medikamenten-Regime nicht zwangslaufig zu einer besseren
Adharenz fuhrt, sondern weitere Faktoren, welche die Adharenz maligeblich
beeinflussen konnen, wie beispielsweise die Schwere der Erkrankung, individuelle
Nebenwirkungen und das Ansprechen auf die Medikation, ebenso berlcksichtigt
werden mussen.

Alle anderen in dieser Arbeit untersuchten demographischen, klinischen und
soziookonomischen Charakteristika konnten keine statistisch signifikanten
Unterschiede bezogen auf vollstdndig adhérente und nicht vollstédndig adhérente
Jugendliche zeigen. Dies passt zu Ergebnissen einer systematischen
Ubersichtsarbeit, die eine Beeinflussung von Adhérenz zu medikamentdser und nicht-
medikamentoser Therapie durch Lebensumstande der Jugendlichen und
Umweltfaktoren, wie soziodkonomische, demographische, familidre Faktoren,
untersuchte und ebenfalls keine signifikanten Zusammenhange feststellen konnte
(Timlin, Hakko, Heino, & Kyngas, 2015). Timlin, Hakko, Heino, et al. (2015) fassten
unter diesen Begriffen Schule, Arbeit, soziobkonomischer Status, Ethnie, Geschlecht,
Alter, Unterstitzung durch Freunde und Familie, Medikamentenklasse,

26



Diskussion

Risikoverhalten (wie z.B. Rauchen und Drogenkonsum) und Diagnose zusammen. Bei
keinem dieser Charakteristika lie sich ein signifikanter Unterschied bezuglich der
Adharenz feststellen.

Insgesamt muss beachtet werden, dass, wie auch aus Tabelle 1 ersichtlich, bisherige
Studien in der Regel auf bestimmte Storungsbilder oder Medikamentenklassen
beschrankt waren. Studien, wie die SEMA Studie, die alle psychischen Stérungen und
Medikationen einschliel3en, sind bisher eine Seltenheit.

4.4 Ubereinstimmung zwischen Patienten und Eltern

Insgesamt konnte in den funf untersuchten QATT Items, welche subjektive
Einstellungen der Jugendlichen sowohl in Patienten- als auch Elternversion abfragen,
eine geringe bis maximal maRige Ubereinstimmung zwischen den Angaben von
Patienten und Eltern festgestellt werden. Eine moderate Ubereinstimmung fand sich
nur fur bestimmte Subgruppen. Es konnte keine Subgruppe identifiziert werden, bei
der die Ubereinstimmung Uber alle 5 untersuchten Items signifikant besser oder
schlechter war als in der gesamten Stichprobe.

Diese Ergebnisse stehen im Einklang mit Befunden anderer Studien, in denen
ebenfalls Einschatzungen von Kindern und Eltern bezlglich vornehmlich subjektiver
Aspekte miteinander verglichen wurden (Galloway & Newman, 2017; Klassen et al.,
2006; Pllck et al., 1997). Beispielsweise zeigte sich in Studien zur Lebensqualitat von
Kindern mit psychischen Storungen, dass Eltern verschiedene Aspekte zur
Lebensqualitat ihrer Kinder abweichend von den Angaben der Kinder einschatzten,
insbesondere mit Differenzen bei Fragen zu psychosozialen Umstanden sowie
sozialen und emotionalen Erlebnissen (Galloway & Newman, 2017; Lee, Yang, Lee, &
Teng, 2019). Eine andere Studie zeigte eine niedrige Ubereinstimmung zwischen den
Aussagen von Jugendlichen und Eltern bezogen auf ADHS-Symptome und exekutiven
Funktionen (Krieger, Amador-Campos, & Pero-Cebollero, 2019).

Auch das Ergebnis der bereits unter Abschnitt 4.2 untersuchten QATT Werte passt zu
der Annahme, dass Einschatzungen von Eltern und jugendlichen Patienten haufig
abweichen. Zudem lieR der Gesamtscore in der Elternversion des QATT keinen
Ruckschluss auf das Adharenzverhalten ihrer Kinder zu.

Dies ist die erste Arbeit, die subjektive Einstellungen zur medikamentdsen Therapie
von Jugendlichen mit psychischen Storungen mit der Einschatzung dieser
Einstellungen durch die Eltern vergleicht. Die Ergebnisse dieser Arbeit lassen die
Schlussfolgerung zu, dass Eltern keine sichere Quelle sind, um die individuelle Haltung
jugendlicher Patienten zu einer Psychopharmakotherapie in Erfahrung zu bringen.
Ursachlich dafur konnte sein, dass wie von Buitelaar (2017) beschrieben, Jugendliche
nach mehr Autonomie streben und sich dadurch eine verstarkte Abgrenzung von
Bezugspersonen stattfindet, sodass es fur Eltern schwieriger ist, einen Einblick in die
persénlichen Ansichten und Uberzeugungen ihres Kindes zu erhalten. Da aber die
personliche Ansicht zur Medikation und die Haltung der Jugendlichen unter Adharenz-
Aspekten entscheidend flr die Therapie der Patienten sein kann, sollte der Erfragung
dieser in einem personlichen Gesprach zwischen Patient und Behandler gentigend
Raum gegeben werden.

4.5 Limitationen dieser Arbeit

Diese Arbeit muss unter Betrachtung verschiedener Einschrankungen gelesen und
interpretiert werden.
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Erstens liegt durch die freiwilige Teilnahme an der Studie ein selektives
Patientenkollektiv vor. Es ist daher mdglich, dass die Adharenzraten in dieser Studie
nicht mit den zu erwartenden Raten in der klinischen Versorgung ubereinstimmen. Es
l&sst sich vermuten, dass an Studien (wie der SEMA-Studie) vornehmlich motiviertere
Jugendliche teilnehmen, die sich gegebenenfalls auch insgesamt durch ein hoheres
Mal an Adharenz auszeichnen. Sollte dies der Fall sein, waren die Adharenzraten in
der Realitat geringer als in der untersuchten Stichprobe.

Als zweiter Punkt muss berlcksichtigt werden, dass diese Studie als Pilotprojekt
erstmals den QATT in deutscher Sprache und bei einem erweiterten Patientenkollektiv
angewendet hat. Die verwendete QATT-Version wurde bisher nicht psychometrisch
validiert. Diese Arbeit konnte Hinweise darauf liefern, dass der QATT in dieser
modifizierten Anwendung durchaus Aussagekraft hat, eine psychometrische
Validierung des Instruments in der hier angewendeten Form ist allerdings noch
ausstehend.

Drittens sollte die Zusammensetzung der Stichprobe beachtet werden. Die SEMA
Studie hatte zum Ziel, eine Population zu untersuchen, die den realen Gegebenheiten
in der Jugendpsychiatrie entspricht. Deshalb wurden alle Storungsbilder und
Medikamentenklassen eingeschlossen. Dadurch ergaben sich jedoch teilweise sehr
kleine Subgruppen, die eine detaillierte Analyse nicht moglich machten
beziehungsweise die Aussagekraft stark einschrankten. Um aussagekraftigere
Ergebnisse zu erzielen, musste eine Studie mit deutlich groRerem Patientenkollektiv
durchgefuhrt werden.

Viertens basiert die Definition von Adharenz in der SEMA Studie auf den Angaben der
Patienten. Dieses Vorgehen ist zwar das am haufigsten in Adharenz-Studien
verwendete Verfahren, jedoch konnen inkorrekte Angaben seitens der Patienten nicht
ausgeschlossen werden. Sozial erwlnschtes Antwortverhalten kann zu einer
Uberschatzung der Adharenz fiihren. Ein genaueres Ergebnis ware mdglicherweise
durch eine direkte Messmethode zu erzielen.

Zuletzt sollte noch bedacht werden, dass fur eine Teilnahme an der Studie eine
Medikamenteneinnahme von mindestens 14 Tagen vorausgesetzt wurde. Dieses
Zeitintervall ist vergleichsweise kurz. Die vorliegenden Ergebnisse sollten daher
idealerweise in der Zukunft durch entsprechende Untersuchungen zur Langzeit-
Adharenz erganzt werden.

4.6 Klinische Relevanz

Die vorgelegte Arbeit konnte zeigen, dass Non-Adharenz ein sehr haufiges Phanomen
bei Jugendlichen mit psychischen Erkrankungen ist. Behandler sollten sich dieser
weiten Verbreitung bewusst sein. Durch eine dahingehende Sensibilisierung kann es
eher gelingen, non-adharente Patienten zu identifizieren und Malnahmen zur
Verbesserung der Adharenz zu ergreifen. Die Ergebnisse der vorgelegten Arbeit
sprechen dafur, dass demographische, soziookonomische oder klinische
Charakteristika alleine ungeeignet sind, um Subgruppen mit hohem Risiko fur Non-
Adharenz zu identifizieren. Vielmehr scheint es, dass vor allem subjektive
Einstellungen, Ansichten und Erfahrungen von Jugendlichen das Adharenzverhalten
beeinflussen. Behandler sollten dementsprechend insbesondere diese Faktoren
eingehend eruieren. Da sich solche subjektiven Faktoren jedoch im Laufe der Zeit
mehrfach andern kdnnen, ist eine kontinuierliche Erhebung notwendig. Allerdings gibt
es bisher kaum Daten, in welchen Intervallen eine Reevaluation der Adharenz sinnvoll
ist.
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Die vorgelegte Arbeit konnte darlber hinaus zeigen, dass Eltern bzw.
Erziehungsberechtigte nur in sehr eingeschranktem Mal3e in der Lage sind, subjektive
Einstellungen ihrer jugendlichen Kinder treffend einzuschatzen. Sie eignen sich
dementsprechend nicht als alleinige Quelle fur Informationen zu dieser Thematik. Da
sie als Sorgeberechtigte aber in die Therapieentscheidungen eingebunden sein
mussen, ist ein eingehender Dialog zwischen Behandler, Patient und Eltern nétig, um
eine moglichst hohe Therapieakzeptanz zu schaffen.

4.7 Ausblick — Interventionen zur Verbesserung der Adharenz

Zum aktuellen Zeitpunkt gibt es bislang keine etablierten validierten Interventionen
oder Programme zur Verbesserung der Medikamenten-Adharenz bei Jugendlichen mit
psychischen Stérungen. Einzelne kleinere Studien untersuchten jedoch bereits
verschiedene Interventionen und konnten positive Effekte feststellen. Besonders bei
Kindern und Jugendlichen mit ADHS konnten mehrere Studien durch verschiedene
Interventionen eine hohere Adharenzrate als in der Vergleichsgruppe ohne
Interventionsmallnahme ausmachen. Naenen-Hernani, Palazén-Bru, Colomina-
Climent, and Gil-Guillén (2017) lieken beispielsweise die Halfte der Patienten eine
schriftiche Einwilligung zur medikamentésen Therapie abgeben. In der
Adharenzbestimmung nach 6 Monaten zeigte die Gruppe, die schriftlich zugestimmt
hatte, eine signifikant hdhere Adharenzrate als die Vergleichsgruppe. Andere Arbeiten
konnte durch Psychoedukation von Eltern bzw. Lehrern von Kindern und Jugendlichen
mit ADHS eine bessere Adharenz im Vergleich zur Gruppe ohne Intervention
feststellen (Bai, Wang, Yang, & Niu, 2015; Zheng et al., 2020). Auch die Verwendung
von SMS- oder App-basierten Interventionen zeigte in Studien einen positiven Effekt
auf die Adharenzrate (Fried et al., 2020; Weisman et al., 2018). Hierbei wurde sowonhl
an die regelmaflige Einnahme und Folgetermine beim Behandler erinnert, als auch
Informationen zur Erkrankung sowie der Therapie bereitgestellt. Kawai et al. (2021)
fuhrten eine Nah-Infrarot-Spektroskopie bei Kindern mit ADHS durch, um in Echtzeit
die Hirnaktivitdt und die Unterschiede mit und ohne Methylphenidat-Therapie fur die
Patienten zu visualisieren. Durch das Zeigen und Erklaren der Befunde konnte laut
Autoren die Rate der Medikamenteneinnahme und die Bereitschaft zur
Methylphenidat-Therapie verbessert werden.

Die oben genannten Studien legen nahe, dass mitunter auch einfache Mittel dazu
beitragen konnen, die Medikamenten-Adharenz von Patienten zu verbessern und dass
insbesondere psychoedukative MalRnahmen und der Einsatz digitaler bzw. App-
basierter Programme hier von Nutzen sein kdnnen. Allerdings bedarf es zum einen
weiterer Forschung zur Wirksamkeit solcher Ma3nahmen, zum anderen fehlen bislang
Studien zu Interventionen mit individualisierten Ansatzen. Da jedoch die hier
vorgelegte Arbeit deutliche Hinweise darauf liefert, dass gerade subjektive
Einstellungen der Patienten einen mal3geblichen Einfluss auf die Adharenz haben,
scheinen Malinahmen, die diese Aspekte individuell berucksichtigen besonders
vielversprechend. Vorstellbar waren folglich App-basierte Anwendungen, die im ersten
Schritt anhand eines Fragebogens die individuelle Einstellung des Patienten zur
verschriebenen Medikation abfragt. Anhand einer Algorithmus-gestitzten Auswertung
konnten dann in einem weiteren Schritt eine gezielte Intervention stattfinden. Je nach
vorherigen Antworten kdnnten so spezifische psychoedukative Inhalte und
individualisierte Erinnerungen an die Medikamenteneinnahme zur Steigerung der
Adharenz beitragen.
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5 ZUSAMMENFASSUNG

In Deutschland liegt die administrative Pravalenz flr psychische Stérungen bei Kindern
und Jugendlichen bei etwa 5,5%. Eine wichtige Saule der Therapie ist hierbei die
Psychopharmakotherapie. Deren Wirksamkeit ist maRRgeblich von der Adharenz der
Patienten abhangig. Bisher mangelt es jedoch noch an einer aussagekraftigen
Messmethode flr Adharenz, die einfach im klinischen Alltag eingesetzt werden kann.
Zusatzlich muss bei der Therapie von Jugendlichen bedacht werden, dass aufgrund
der  Minderjahrigkeit bei allen therapeutischen  Entscheidungen die
Erziehungsberechtigten miteinbezogen werden mussen. Auch wird deren
Ruckmeldungen ein sehr grol3er Stellenwert bezuglich der Therapieplanung
beigemessen. Ziel dieser Arbeit ist es deshalb zu untersuchen, (1) ob es
demographische oder sozioOkonomische Faktoren gibt, die mit adharentem Verhalten
im Rahmen der Psychopharmakotherapie bei Jugendlichen assoziiert sind, (2) der
Questionnaire on Attitudes Towards Treatment aussagekraftige Ergebnisse fur die
Adharenbestimmung bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen liefert und
(3) inwieweit die elterliche Einschatzung bezuglich der Einstellungen ihrer Kinder zur
Medikamenten-Behandlung mit den Angaben der Jugendlichen Ubereinstimmt.

Die Arbeit ist Teil der multizentrischen Subjective Experience and Medication
Adherence in Adolescents with Psychiatric Disorders-Studie. Die subjektiven
Einstellungen zur Medikation und die Adharenz von Jugendlichen wurden mithilfe der
Patienten- und Elternversion des Questionnaire on Attitudes Towards Treatment sowie
der Medication Adherence Rating Scale beurteilt. Zudem wurden soziookonomische,
klinische und demografische Faktoren erfasst.

Von n=75 Jugendlichen, die in die Studie eingeschlossen werden konnten, wurden
n=45 (60%) als vollstdndig adharent eingestuft. Es zeigten sich signifikante
Unterschiede in den Ergebnissen des Questionnaire on Attitudes Towards Treatment
bezlglich der Adharenz. Patienten mit einer Monotherapie waren signifikant haufiger
vollstandig adharent als solche mit einer Kombinationstherapie. Andere
Zusammenhange zwischen Adharenz und weiteren soziodkonomischen oder
demografischen Faktoren fanden sich nicht. Die Ubereinstimmung der Aussagen der
Patienten und ihrer Eltern bezlglich der Einstellungen der Jugendlichen zur
Medikation war gering (k=0,157) bis malig (k=0.205) ausgepragt.

Unvollstandige Medikamenten-Adharenz bei Jugendlichen mit psychischen Stérungen
ist ein haufiges und bislang unzureichend verstandenes Phanomen. Eine
Monopharmakotherapie zeigte eine positive Assoziation mit der Adharenzrate. Andere
soziookonomische und demographische Faktoren scheinen diesbezuglich nicht von
Relevanz. Die subjektiven Einstellungen der Jugendlichen zur Medikation, welche
Eltern vermutlich nur unzureichend gut einschatzen konnen, bedurfen hingegen einer
genaueren Betrachtung und koénnten in der Zukunft eine wichtige Rolle bei
Interventionen zur Steigerung der Adharenz spielen.
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7 TABELLARISCHER ANHANG

Tabelle 7: Kreuztabelle QATT Item 7 Patienten- und Elternangabe.

Ich nehme lieber nur eine Tablette pro Tag ein.

0 1 2 3 4 Gesamt
Mein Kind mochte lieber 0 6 0 1 1 2 10
nur eine Tablette pro Tag 1 3 2 1 1 0 7
einnehmen 2 1 2 1 1 2 7
3 1 2 3 2 6 14
4 2 1 0 0 6 9
Gesamt 13 7 6 5 16 47
Tabelle 8: Kreuztabelle QATT Item 8 Patienten- und Elternangabe.
So wie ich bin fuhle ich mich wohl.
0 1 2 3 4 Gesamt
Mein Kind ist gllcklich 0 1 1 1 1 0 4
damit, wie es ist. 1 4 2 1 1 0 8
2 4 0 2 0 4 10
3 2 1 2 3 3 11
4 1 0 0 4 7 12
Gesamt 12 4 6 9 14 45
Tabelle 9: Kreuztabelle QATT Item 9 Patienten- und Elternangabe.
Ich bin zufrieden damit, wie ich in der Schule zurechtkomme.
0 1 2 3 4 Gesamt
Mein Kind ist zufrieden 0 1 0 0 1 1 3
damit, wie es in der Schule 1 3 3 2 1 0 9
zurechtkommt. 2 1 3 3 2 1 10
3 1 1 3 3 4 12
4 1 2 0 3 5 11
Gesamt 7 9 8 10 11 45
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Tabelle 10: Kreuztabelle QATT Item 14 Patienten- und EIternangabe.

Ich nehme die Medikamente nur, weil ich muss.
0 1 2 3 4 Gesamt
Mein Kind nimmt seine 0 4 0 0 0 0 4
Medikamente nur, weil es 1 5 5 1 1 2 14
muss. 2 3 0 2 1 3 9
3 6 1 2 1 2 12
4 3 1 0 2 3 9
Gesamt 21 7 5 5 10 48
Tabelle 11: Kreuztabelle QATT Item 22 Patienten- und Elternangabe.
Ich bin bereit bei einer Behandlung mitzumachen.
0 1 2 3 4 Gesamt
Mein Kind ist motiviert und 0 15 4 0 0 0 19
bereit, die Behandlung 1 7 1 3 2 1 14
mitzumachen. 2 5 1 6 2 0 14
3 0 0 0 0 0 0
4 0 1 0 0 1
Gesamt 27 6 10 4 1 48
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8 SONSTIGER ANHANG

8.1 Patienteninformation und Zustimmungserklarung

Patienteninformation/Zustimmungserklarung
zur Teilnahme an einer nicht-interventionellen Studie

Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie

des Kindes- und Jugendalters

J 568159 Mannheim

Arztl. Direktor: Prof. Dr. Dr. Tobias Banaschewski

Professur an der Ruprecht-Karls-Universitit Heidelberg und
AG fiir Klinische Psychopharmakologie

des Kindes- und Jugendalters

Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann

Telefon: 0621/ 17 03 — 4941 (4942 Sekr.)

Telefax: 0621 / 1703 - 4945
E-Mail: ralf.dittmann@zi-mannheim.de

Subjektives Krankheitserleben und Medikamenten-Adharenz
(Medication-Adherence) bei psychisch kranken Jugendlichen
(SEMA-Studie)

STUDIENLEITER: Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann
Telefon-Nr. 0621-1703-4941

Stellvertreter: Dr. med. Alexander Hage
Telefon-Nr. 0621-1703-4942

NAME UND TEL.NR. DES PRUFARZTES:
NAME UND ADRESSE DES PRUFZENTRUMS: s. Briefkopf

Liebe Patientin, lieber Patient!

Wir méchten dich fragen, ob du bei der hier beschriebenen Studie mitmachen

mochtest.

Warum wird die Studie durchgefiihrt?
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Der Begriff Medication-Adherence beschreibt, wie gut der Patient mit seinem
Therapeuten zusammenarbeitet. Besonders wichtig ist uns hierbei, wie genau und

regelmafig die Patienten ihre vom Arzt verschriebenen Medikamente einnehmen.

Kinder und Jugendliche haben haufig Probleme damit, wenn sie wegen einer
Erkrankung, wie du sie hast (dazu sagt man auch ,psychische Stérung“), zu einem
Arzt oder in eine Klinik zur Behandlung kommen. Sie merken zwar, dass mit ihnen
,etwas nicht stimmt” und viele fuhlen sich deswegen auch schlecht. Oft wissen junge
Patienten aber nicht, dass es sich dabei um eine Erkrankung handelt, bei der eine
Behandlung helfen kann. Sie haben noch keine Erfahrung mit einer solchen
Erkrankung oder ihrer Behandlung gemacht.

Wir mochten in dieser Studie verstehen lernen, wie du Uber deine Erkrankung und
deren Behandlung denkst und wie es dir damit geht.

Es werden ungefahr 100 Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren, die in unserer

Klinik behandelt werden, an der Studie teilnehmen.

Was muss ich machen, wenn ich an der Studie teilnehme?

Du und ein Elternteil werden zunachst jeweils zwei Fragebdgen ausfullen, die sich mit
deiner Erkrankung und der medikamentésen Behandlung befassen, sowie deiner
Einstellung dazu. AnschlieRend wirst du in einem ausfuhrlichen Gesprach zu diesen
Themen befragt werden. Bei einem zweiten Termin ca. 2-4 Wochen spater flllt ihr
diese Fragebdgen noch einmal aus.

Kann es mir wahrend der Studie schlecht gehen?

In der Studie findet keine Untersuchung statt, durch die es dir schlechter gehen
konnte. Es kdnnte aber sein, dass du die Fragen und Gesprachsinhalte anstrengend

oder unangenehm findest.

Hilft es mir, an der Studie teilzunehmen?
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Vermutlich wird es dir nur durch die Teilnahme an dieser Studie nicht besser gehen.
Wenn du bei der Studie mitmachst, kannst du aber mithelfen, dass die Behandlung
von Jugendlichen mit einer psychischen Stérung in Zukunft verbessert werden kann.
Es konnte aulderdem sein, dass du dich selbst durch die Studienuntersuchung etwas
besser kennenlernst und deine Krankheit und ihre Behandlung besser verstehst.

Muss ich bei der Studie mitmachen?

Ob du bei der Studie mitmachen mochtest entscheidest zunachst einmal du selbst.
Wenn du teilnehmen modchtest, missen aber auch deine Eltern oder
Erziehungsberechtigten damit einverstanden sein. Falls du dich zusammen mit deinen
Eltern fur die Teilnahme an der Studie entschieden hast, wirst du gebeten, die
Zustimmungserklarung zu unterschreiben. Deine Eltern missen ebenfalls eine
Einverstandniserklarung unterschreiben. Erst dann kannst du bei der Studie

mitmachen.

Was passiert, wenn ich nicht an der Studie mitmachen mochte?

Falls du nicht teilnehmen mochtest, sag das bitte deinem Prufarzt oder einem anderen
Mitarbeiter an der Studie. Niemand wird dir deswegen nicht bdse sein! Du bekommst
dann weiterhin ganz normal deine Behandlung. Das gilt genauso, wenn Du irgendwann
mit der Studie aufhdren moéchtest, nachdem Du schon an der Studie teilgenommen
hast.

Wer erfahrt, dass ich an der Studie teilnehme?

Dein Prufarzt und alle, die sonst noch an der Studie mitarbeiten, missen deine
Informationen vertraulich behandeln. Deshalb bekommst du auch eine eigene
Nummer zugeteilt. Diese Nummer steht dann auf deinem Fragebogen und auf den
Unterlagen, auf denen der Prufarzt deine Antworten aufschreibt. Dein Name steht nicht

auf diesen Unterlagen. Deine Eltern haben von dem Prufarzt ausfuhrliche
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Informationen Uber den Datenschutz erhalten. Darin ist geregelt, was das Studienteam
machen muss, damit niemand Informationen Uber dich bekommt, der diese nicht

erhalten darf.

Du bekommst eine Kopie dieser Patienteninformation mit der unterschriebenen

Zustimmungserklarung zum Mitnehmen.
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Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie

des Kindes- und Jugendalters

J 5-68159 Mannheim

Arztl. Direktor: Prof. Dr. Dr. Tobias Banaschewski

Professur an der Ruprecht-Karls-Universitit Heidelberg und
AG fiir Klinische Psychopharmakologie

des Kindes- und Jugendalters

Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann

Telefon: 0621 /17 03 — 4941 (4942 Sekr.)

Telefax: 0621 / 1703 - 4945
E-Mail: ralf.dittmann@zi-mannheim.de

Zustimmungserklarung
zur Teilnahme an der Studie

Subjektives Krankheitserleben und Medikamenten-Adharenz (Medication-
Adherence) bei psychisch kranken Jugendlichen

STUDIENLEITER: Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann
Telefon-Nr. 0621-1703-4941

Stellvertreter: Dr. med. Alexander Hage
Telefon-Nr. 0621-1703-4942

NAME UND TEL.NR. DES PRUFARZTES:

NAME UND ADRESSE DES PRUFZENTRUMS: s. Briefkopf

Name der Patientin/des Patienten:

Ich habe die Informationen zu dieser Studie gelesen.

Der Prufarzt hat mir die Studie auch noch einmal erklart.
Ich konnte Fragen stellen und habe auf alle Fragen Antworten bekommen.

Ich habe alles verstanden und mochte an der Studie teilnehmen.

Ich weil}, dass ich jederzeit mit der Studie aufhdren kann.

Datum Unterschrift des Patienten

Ich versichere hiermit, die/den o.g. Jugendliche(n) Uber Wesen, Zweck sowie
vorhersehbare Auswirkungen der Studie aufgeklart zu haben. Die/der Jugendliche hat
durch Unterschrift einer freiwilligen Teilnahme an der Studie zugestimmt.

Name des aufklarenden Arztes :

Datum Unterschrift des Arztes
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8.2 Elterninformation und Einverstandniserklarung

Elterninformation/Einwilligungserklarung
zur Teilnahme an einer nicht-interventionellen Studie

Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie

des Kindes- und Jugendalters

J 568159 Mannheim

Arztl. Direktor: Prof. Dr. Dr. Tobias Banaschewski

Professur an der Ruprecht-Karls-Universitit Heidelberg und
AG fiir Klinische Psychopharmakologie
des Kindes- und Jugendalters

Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann

Telefon: 0621 /17 03 — 4941 (4942 Sekr.)
Telefax: 0621/ 1703 - 4945
E-Mail: ralf.dittmann@gzi-mannheim.de

Subjektives Krankheitserleben und Medikamenten-Adharenz
(Medication-Adherence) bei psychisch kranken Jugendlichen
(SEMA- Studie)

STUDIENLEITER: Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann
Telefon-Nr. 0621-1703-4941

Ansprechpartner vor Ort:  Dr. med. Joachim Niemeyer
Telefon-Nr. 05353 / 90-1116

NAME UND TEL.NR. DES PRUFARZTES:

NAME UND ADRESSE DES PRUFZENTRUMS: s. Briefkopf

Liebe Eltern!
Einflihrung und Zielsetzung

Far Jugendliche ist es oft besonders schwierig, ihre psychische Erkrankung
einzuschatzen und zu verstehen. Sie befinden sich in einer wichtigen
Entwicklungsphase und sind daher leicht irritierbar. Reifungsdefizite und
Verzdgerungen in der Personlichkeitsentwicklung kénnen sowohl Teilursachen als
auch Folgen der Symptome einer psychischen Storung sein. Vom eigenen Urteil hangt
aber in besonderer Weise die innere Bereitschaft des Jugendlichen zur Mitarbeit in
einer Therapie ab. Zudem haben jugendliche Patienten meist keine Erfahrung mit der
Behandlung psychischer Stérungen und Erkrankungen. Da diese Mitarbeit in der
Regel das Behandlungsergebnis erheblich beeinflusst, besteht zu diesen
Fragestellungen und Zusammenhangen ein hoher Forschungsbedarf.
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Unter Medication-Adherence versteht man das Ausmalf, in dem das Verhalten einer
Person, insbesondere die Medikamenteneinnahme, mit den mit dem Therapeuten
vereinbarten Empfehlungen Gbereinstimmt.

In dieser Untersuchung soll das Krankheitserleben Ihres Kindes und seine Haltungen
und Einstellungen zu der medikamentésen Behandlung besser erfasst und verstanden
werden. Dies soll zum einen in einem strukturierten Gesprach mit Inrem Kind erfolgen.
Zum anderen werden Sie und lhr Kind jeweils zwei Fragebdgen zu dieser Thematik
ausfullen.

Zukunftig sollen mit Hilfe der gewonnenen Ergebnisse zusatzliche MalRnahmen
entwickelt werden, mit deren Anwendung zu einer Verbesserung der
Behandlungsergebnisse psychisch kranker Jugendlicher beigetragen werden soll.

Voraussetzungen fur die Studienteilnahme

Damit Ihr Kind an dieser Studie teilnehmen kann, mussen einige Voraussetzungen
erfullt sein. Zum einen muss ihr Kind mindestens 12 Jahre oder maximal 17 Jahre alt
sein. AuRerdem ist Bedingung, dass Ihr Kind wegen einer psychiatrischen Erkrankung
bereits Medikamente einnimmt. Natirlich kann ihr Kind nur dann bei der Studie
mitmachen, wenn es sich wohlfuhlt und auch mitmachen mdchte.

Zahl der Teilnehmer und Dauer der Studienteilnahme

Diese Studie wird primar an der Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie des Kindes-
und Jugendalters am Zentralinstitut flir Seelische Gesundheit in Mannheim
durchgefuhrt. Die Klinik flr Kinder- und Jugendpsychiatrie des AWO
Psychiatriezentrums in Konigslutter am EIm ist ein weiteres Prufzentrum der SEMA-
Studie. Es ist vorgesehen, dass insgesamt ca. 100 Jugendliche im Alter von 12-17
Jahren, die sich in stationarer oder ambulanter Behandlung befinden, an der Studie
teilnehmen. Die Studie kann im Rahmen regularer Untersuchungstermine stattfinden.

Studienablauf

Bevor Sie und lhr Kind entscheiden, ob Sie an der Studie teilnehmen modchten, wird
Ihnen die Studie ausfuhrlich erklart. Sie werden ausreichend Gelegenheit erhalten,
Ihre Fragen zu der Studie zu besprechen.

Wahrend der Studienuntersuchung werden zunachst Sie und lhr Kind jeweils einen
Fragebogen ausfullen, der sich mit der Erkrankung und der medikamentosen
Behandlung |hres Kindes befasst, sowie seiner Einstellung dazu. lhr Kind wird
zusatzlich in einem Interview ausfuhrlich zu diesen Themen befragt werden.

Risiken im Rahmen der Studienteilnahme
In der Studie werden an lhrem Kind keine Untersuchungen durchgefuhrt, die mit

Risiken verbunden sind. Die Befragung lhres Kindes konnte jedoch eine zusatzliche
Belastung darstellen.

45



Sonstiger Anhang

Nutzen einer Studienteilnahme

Ihr Kind wird voraussichtlich aus der Teilnahme an der Studie keinen direkten Nutzen
ziehen. Es konnte jedoch sein, dass lhr Kind sich durch die Studienuntersuchung
etwas besser kennenlernt. Die Ergebnisse dieser Studie konnten dazu beitragen,
kinftig die medikamentdése Behandlung von Jugendlichen mit einer psychischen
Storung zu verbessern.

Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von Griinden
zuruckgenommen werden. lhr Kind kann erst an der Studie teilnehmen, wenn Sie und
Ihr Kind sich zur Teilnahme entschieden und die Einverstandniserklarung sowie die
Zustimmungserklarung unterschrieben haben. Falls Sie oder Ihr Kind sich gegen die
Teilnahme an der Studie entscheiden, entsteht ihrem Kind hierdurch kein Nachteil in
der weiteren Behandlung.

Kosten und Vergiitung bei einer Studienteilnahme

Durch die Teilnahme an der Studie entstehen keine zuséatzlichen Kosten. Eine
Aufwandsentschadigung kann nicht gezahlt werden.

Vertraulichkeit und Datenschutz

Durch lhre Unterschrift auf der Einwilligungserklarung stimmen Sie der folgenden
Vorgehensweise zu:

Bei der Durchfihrung dieser Studie werden medizinische Befunde und personliche
Informationen von lhrem Kind erhoben, aufgezeichnet und den gesetzlichen und/oder
vertraglichen Bestimmungen entsprechend archiviert. Die fir die Studie wichtigen Daten werden
ohne Namensnennung in pseudonymisierter Form, d.h. verschlisselt durch eine Codenummer,
in einen gesonderten Dokumentationsbogen in Papierform und ggf. auf einen elektronischen
Datentrager eingetragen.

Die Daten werden sicher aufbewahrt und verarbeitet. Der Zugang zu den Daten ist auf Personen
beschrankt, die verpflichtet sind, die Daten vertraulich zu behandeln.

Sie haben das Recht, persénliche Daten einzusehen und berechtigte Anderungen zu
veranlassen. Wenden Sie sich in diesen Fallen bitte an |hren Prifarzt.

Die im Rahmen der Studie gesammelten pseudonymisierten Daten werden von allen
Studienteilnehmern zusammengefasst und ausgewertet. Die Studienergebnisse sind
nach Abschluss der Studie zur Veroffentlichung vorgesehen.

Wenn Sie der beschriebenen Verarbeitung, Weitergabe und Aufbewahrung der
pseudonymisierten Daten lhres Kindes nicht zustimmen, kann |hr Kind nicht an dieser Studie
teilnehmen.
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Einverstandniserklarung
zur Teilnahme an der Studie

Subjektives Krankheitserleben und Medikamenten-Adharenz (Medication
Adherence) bei psychisch kranken Jugendlichen (SEMA-Studie)

STUDIENLEITER: Prof. Dr. med. Dr. phil. Ralf W. Dittmann
Telefon-Nr. 0621-1703-4941

Ansprechpartner vor Ort:  Dr. med. Joachim Niemeyer
Telefon-Nr. 05353 / 90-1116

NAME UND TEL.NR. DES PRUFARZTES:

NAME UND ADRESSE DES PRUFZENTRUMS: s. Briefkopf

Name der Patientin/des Patienten:

In einem ausfuhrlichen Aufklarungsgesprach hat mich uber Art,
Umfang und Bedeutung dieser Studie informiert. Dabei wurden unter anderem
Studienziel und Studienlange, studienbedingte Erfordernisse und mogliche
Belastungen der Studienuntersuchung besprochen. Die Patienteninformation und
Einverstandniserklarung habe ich auch in Kopie erhalten, gelesen und verstanden. In
diesem Zusammenhang bestehende Fragen wurden besprochen und beantwortet. Ich
hatte ausreichend Zeit, mich flir oder gegen eine Teilnahme an dieser Studie zu
entscheiden.

Ich bin einverstanden, dass mein Sohn/ meine Tochter an dieser Untersuchung
teilnimmt.

Mir ist bekannt, dass diese Studie in erster Linie der medizinischen
Wissenserweiterung dient und gegebenenfalls auch keinen persdnlichen Vorteil fur
mein Kind bringen kann.

Ich bin darUber unterrichtet worden, dass die Teilnahme vollkommen freiwillig erfolgen
muss und ich die Einwilligung zur Teilnahme an dieser Untersuchung jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne personlichen Nachteil widerrufen kann.
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Das zugehorige Kapitel ,Datenverarbeitung und Datenschutz® (siehe unten) habe ich
gelesen und stimme dem beschriebenen Vorgehen zu.

Mir ist bekannt, dass bei dieser Studiepersonenbezogene Daten, insbesondere
medizinische Befunde lber mein Kind erhoben, gespeichert und ausgewertet
werden sollen. Die Verwendung der Angaben uber die Gesundheit meines
Kindes erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor der Teilnahme an
der klinischen Priufung folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung
voraus, das heit ohne die nachfolgende Einwilligung kann mein Kind nicht an
der klinischen Prufung teilnehmen.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie
personenbezogene Daten, insbesondere Angaben Uber die Gesundheit meines
Kindes, erhoben und in Papierform sowie auf elektronischen Datentragern im
Zentralinstitut fir Seelische Gesundheit, Kilinik fir Psychiatrie und Psychotherapie
des Kindes- und Jugendalters, aufgezeichnet und gespeichert werden. Soweit
erforderlich, werden die erhobenen Daten pseudonymisiert (verschlisselt).

Name des Studienteilnehmers in Druckbuchstaben:

Name eines Erziehungsberechtigten:

Datum Unterschrift des Erziehungsberechtigten
Wenn moglich, Name des zweiten Erziehungsberechtigten:
Datum Unterschrift des 2. Erziehungsberechtigten

Name des Aufklarenden :

Datum Unterschrift des Aufklarenden
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8.3 Leitfaden semistrukturiertes Interview

Interview-Leitfaden zu Krankheitserleben und Medication-Adherence bei
psychisch kranken Jugendlichen

SEMA-STUDIE

Patientenummer;: SEMA-

Datum:
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A Krankheit und Erstkontakt

1.

Wissen zur eigenen Erkrankung vorhanden?
Weifst du, wie deine Krankheit genannt wird?

Kannst du mir erkliren, was bei dieser
Erkrankung mit einem passiert?

Vorstellungen zur Ursache des
Krankheitsentstehens

Hast du eine Idee, woher du diese Erkrankung
hast?

Wie kommst du auf diese Idee?

Eigenstandiges Erleben von Verdnderungen
durch die Krankheit:

Ganz am Anfang, noch bevor du beim Arzt
warst, hast du selbst gemerkt, dass sich
etwas mit dir verdndert hat?

Wenn ja, was genau?

Hatte es Auswirkungen auf deinen Alltag?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
keinerlei Wissen iiber die bei ihm
diagnostizierte Erkrankung

2 —etwas vorhanden; Jugendlicher kennt
den Namen und/oder hat eine
Grundvorstellung

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
solides Wissen

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
die Meinung, es gébe keine Ursache flir
die Erkrankung, sie sei ,einfach da‘/
Jugendlicher hat keine Idee, woher die
Erkrankung kommen kénnte

2 — etwas vorhanden; es sind
Uberlegungen zum Krankheitsentstehen
vorhanden, aber diese werden nicht als
sicher richtig angesehen

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
genaue Vorstellung davon, aus welchem
Grund die Erkrankung bei ihm vorliegt

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
keine Verdnderungen an sich selbst
bemerkt

2 — etwas vorhanden; dem Jugendlichen
sind einige Verdnderungen aufgefallen,
die es aber nicht sicher auf die Krankheit
zuriickfiihren kann

3 — stark vorhanden; Jugendlicher
bemerkte viele Verdnderungen an sich
selbst, die er mit der Erkrankung in
Verbindung bringt
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4. Existierte ein eigenstindiger Wunsch des

Jugendlichen, einen Arzt aufzusuchen, um
Hilfe zu erlangen?

Wessen Idee war es, dass du zum Arzt
gehen/ins Krankenhaus kommen sollst?

Wolltest du selbst das auch?

Wenn nein, warum nicht?

Auspragung der Erkrankung nach eigener
Einschétzung:

Was wiirdest du sagen, wie schwer ist deine
Erkrankung im Moment (auch im Vergleich
zu anderen Patienten, die du vielleicht schon
kennengelernt hast)?

Behandlung
Wunsch zur Verbesserung der Krankheit:
Mochtest du, dass sich daran, wie es dir

geht, etwas verdndert, oder bist du zufrieden
so wie es ist?

Wenn ja, was wiirdest du gerne anders
haben?

Gibt es Dinge von denen du weif3t, dass
andere sie gerne verdndert haben wiirden?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 —nicht vorhanden; Jugendlicher wollte
nicht zum Arzt/sah keine Notwendigkeit
dafiir

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher war
einem Arztgesprich gegeniiber
neutral/positiv eingestellt, ohne selbst
aktiv an dessen Stattfinden
mitzuarbeiten

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
selbst aktiv mitgewirkt, um den
Arztbesuch zu erreichen

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — gar nicht/sehr schwach ausgeprégt;
Jugendlicher sieht eigene Erkrankung
als nur leicht ausgeprigt an

2 — etwas ausgepragt

3 — stark ausgeprigt; Jugendlicher
schitzt seine Erkrankung, auch im
Vergleich zu anderen Patienten, als sehr
schwer ein

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher sieht
keine Probleme, die sich verbessern
miissen/ist zufrieden damit, wie es ihm
geht

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hat
einige Probleme, bei denen er sich
winschen wiirde, dass diese sich
verbessern/Jugendlicher weill davon,
dass andere bestimmte Dinge an ihm

verandert sehen mochten und
ubernimmt daher diesen Wunsch
3 — stark vorhanden; Jugendlicher

mochte, dass die mit der Erkrankung
assoziierten Probleme verschwinden
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7. Wissen liber Therapie (Psychotherapie):

Weifst du, warum diese Therapie mit dir
gemacht wird und wie genau sie
funktionieren soll?

Weifst du, wie deine Psychotherapie in
Zukunft weitergehen soll?

. Vorstellungen zur helfenden Wirkung der
Psychotherapie:

Denkst du, die Psychotherapie kann dir
helfen?

Wenn ja, was erwartest/erhoffst du?

Wenn nein, warum nicht?

. Wissen iiber Therapie (medikamentdse
Therapie):

Weifit du, warum du diese Medikamente
bekommst und wie genau sie wirken sollen?

Weifst du, wie deine medikamentése Therapie
in Zukunft weitergehen soll?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
kein Wissen iiber seine Psychotherapie
2 — etwas vorhanden; Jugendlicher ist
ausreichend bis gut informiert

3 —stark vorhanden; Jugendlicher ist gut
bis sehr gut informiert, kann
selbststandig die Therapie erkléren

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; keine helfende
Wirkung durch Psychotherapie erwartet
2 — etwas vorhanden; Jugendlicher kann
sich vorstellen, dass die Therapie die
Symptomatik etwas verbessern kann

3 — stark vorhanden; Jugendlicher ist
davon Tlberzeugt, dass sich seine
Symptome  durch die  Therapie
verbessern werden

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
kein Wissen iiber die medikamentose
Behandlung

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher ist
ausreichend bis gut informiert

3 —stark vorhanden; Jugendlicher ist gut
bis sehr gut informiert, kann
selbststaindig  die  Therapie  und
Wirkweise der Medikamente erklaren
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10.

11.

12.

Vorstellungen zur helfenden Wirkung der
medikamentdsen Behandlung:

Denkst du, die Medikamente konnen dir
helfen?

Wenn ja, was erwartest/erhoffst du?

Wenn nein, warum nicht?

Bereits erlebte helfende Wirkung der
Medikamente:

Hast du das Gefiihl, dass es dir besser geht,
seitdem du die Medikamente nimmst?

Wenn ja, was hat sich verdndert?

Wenn nein, fiihlst du dich jetzt genauso wie
ohne die Medikamente oder schlechter?

Sorgen aufgrund von Nebenwirkungen der
Medikamente:

Weifs du, was Nebenwirkungen von

Medikamenten sind? Bitte erkldren.

Hast du Angst vor bestimmten
Nebenwirkungen der Medikamente, die du
nimmst?

Wenn ja, wovor hast du Angst?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; keine helfende
Wirkung der Medikamente erwartet

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher kann
sich vorstellen, dass die Medikamente
die Symptomatik etwas verbessern
konnen

3 — stark vorhanden; Jugendlicher ist
davon Tlberzeugt, dass sich seine
Symptome durch die Medikamente
verbessern werden

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; bisher keine
helfende Wirkung der Medikamente
erlebt

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hat
das Gefiihl, dass die Medikamente die
Symptomatik etwas verbessert haben

3 — stark vorhanden; Jugendlicher fiihlt
sich seit der Medikamenteneinnahme
deutlich besser

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
keine Angst vor eventuell auftretenden
Nebenwirkungen

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hat
ein wenig Angst vor Nebenwirkungen,
sieht diese jedoch nicht als Grund an, die
medikamentdse Therapie abzulehnen

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
starke Angst vor Nebenwirkungen und
mochte aus diesem Grund keine
Medikamente einnehmen
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13.

14.

Bereits erlebte Nebenwirkungen durch die
Medikamente:

Hast du schon einmal Nebenwirkungen
durch Medikamente erlebt?

Wenn ja, was ist damals passiert?

Wie hat sich deine Meinung zu
Medikamenten dadurch verdndert?

Willst du deswegen jetzt keine Medikamente
mehr nehmen?

Eigenstindige Mithilfe zur Verbesserung der
Symptome:

Glaubst du es gibt etwas, dass du selbst tun
kannst, um die Probleme, die du hast, zu
verbessern?

Wenn was ist das?

Jja,

Hast du schon einmal versucht, eine dieser
Ideen umzusetzen?

Was hast du damals gemacht?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
noch keine Nebenwirkungen gehabt

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hatte
leichte Nebenwirkungen, sieht diese
jedoch nicht als Grund an, die
medikamentose Therapie abzulehnen

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
starke Nebenwirkungen erlebt und
mochte aus diesem Grund keine
Medikamente einnehmen

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
keine Ideen, wie er seclbst seine
Krankheit positiv beeinflussen konnte/
hat noch nicht dariiber nachgedacht

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hat
Ideen zur selbststandigen
Symptomverbesserung, diese aber noch
nicht (erfolgreich) angewendet

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
eigene Strategien zum Umgang mit
seiner Krankheit entwickelt und setzt
diese erfolgreich ein
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C

15.

16.

Arzt-Patient-Beziehung

Psychoedukation zum Krankheitsgeschehen
durch Arzt:

Hat dein Arzt/deine Arztin dir deine
Erkrankung erkldrt?

Wenn ja, hast du alles verstanden?

Kannst du mir erzdhlen, was du noch davon
weifst?

Hast du das Gefiihl, ausreichend informiert
zu sein?

Psychoedukation zum Therapiegeschehen
durch Arzt:

Hat dein Arzt/deine Arztin dir die Therapie
erkldrt?

Wenn ja, hast du alles verstanden?

Kannst du mir erzdhlen, was du noch davon
weifst?

Hast du das Gefiihl, ausreichend informiert
zu sein?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
kein Wissen iiber die Erkrankung vom
Therapeut vermittelt bekommen

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher ist
ausreichend bis gut informiert

3 —stark vorhanden; Jugendlicher ist gut
bis sehr gut informiert, kann
selbststindig ~ Wissen  liber  die
Erkrankung vermitteln

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher hat
kein Wissen iiber die
Therapie/Medikamente vom Therapeut
vermittelt bekommen

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher ist
ausreichend bis gut informiert

3 —stark vorhanden; Jugendlicher ist gut
bis sehr gut informiert, kann
selbststindig  die  Therapie  und
Wirkweise der Medikamente erkldren
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17.

18.

19.

Frequenz des Arzt-Patient Kontakt und
Patientenzufriedenheit mit diesem:

Hast du das Gefiihl, dein Arzt ist fiir dich da,
wenn du ithn brauchst?

Wie hdufig habt ihr Gesprdiche miteinander?

Ist das fiir dich ausreichend oder wiinscht du
dir mehr Zeit mit deinem behandelnden
Arzt?

Offene Kommunikation:

Erzdihlst du deinem Arzt von deinen
Problemen und Sorgen im Alltag?

...in der Schule?

...in deiner Familie?

Gibt es auch Dinge, die du ihm nicht erzdhlt
hast/erzihlen wiirdest?

(diese miissen nicht genannt werden, ja/nein
Antwort geniigt)

Vertrauensverhaltnis zum Arzt:

Vertraust du seinem Arzt so, dass du ihm von
dir aus von deinen Problemen berichten
kannst?

Wenn nein, erzdhlst du ihm von Problemen,
wenn er dich danach fragt?

Glaubst du, wenn du deinem Arzt persénliche
und/oder geheime Dinge anvertraust, dass er
diese fiir sich behdlt und damit sorgsam

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht/kaum vorhanden; Jugendlicher
fiihlt sich durch seinen Arzt nicht hdufig
genug betreut

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hitte
ab und an gerne mehr Kontakt, ist aber
insgesamt mit der Gesprachshéaufigkeit
zufrieden

3 — stark vorhanden; Jugendlicher ist mit
Gesprichsfrequenz vollig zufrieden

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher
erzdhlt seinem Arzt nicht von seinen
Problemen

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher
erzdhlt Arzt von manchen seiner
Probleme, es gibt aber auch Dinge, die
er ihm nicht anvertrauen wiirde

3 — stark vorhanden; Jugendlicher
erzahlt Arzt von all seinen Problemen

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Jugendlicher
vertraut seinem Arzt nicht
2 — etwas vorhanden; Jugendlicher

vertraut Arzt teilweise und erzihlt
deshalb von manchen seiner Probleme

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
volles Vertrauen in seinen Arzt
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20.

21.

umgeht?

Familie/Umwelt
Wissen der Familie von der Erkrankung:
Wissen deine Eltern
...Geschwister
...Grofeltern
...andere (Onkel/Tante etc.) von deiner

Erkrankung?

Mbochtest du, dass andere davon wissen, oder
hdiltst du es lieber geheim?

Unterstiitzung der Behandlung durch
Familienangehorige:

Modchten deine Eltern/GrofSeltern/
Geschwister, dass es dir besser geht?

Unterstiitzen sie dich bei der Behandlung,
indem sie z.B. zu Familiengesprdchen
kommen oder dich zur Therapie begleiten?

Was ist ihre Meinung zu der Behandlung mit
Psychotherapie?

Was ist ihre Meinung zu der Behandlung mit
Medikamenten?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; niemand weil} von
Erkrankung (nur Familienangehorige,
mit denen Jugendlicher in Kontakt steht,
werden berticksichtigt)

2 — etwas vorhanden; einige wissen
davon, andere nicht (nur Familien-
angehorige, mit denen Jugendlicher in
Kontakt steht, werden berticksichtigt)

3 — stark vorhanden; alle Familien-
mitglieder sind  informiert (nur
Familienangehdrige, mit denen

Jugendlicher in Kontakt steht, werden
berticksichtigt)

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; Familie unterstiitzt
Jugendlichen bei Behandlung nicht

(nur Familienangehorige, welche von
der Erkrankung wissen (s. Frage 16),
werden berticksichtigt)

2 — etwas vorhanden; einige
Familienmitglieder sind unterstiitzend
tétig, andere nicht

(nur Familienangehorige, welche von
der Erkrankung wissen (s. Frage 16),
werden beriicksichtigt)

3 — stark vorhanden; alle Familien-
mitglieder sind unterstiitzend involviert
(nur Familienangehorige, welche von
der Erkrankung wissen (s. Frage 16),
werden berticksichtigt)
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22.

23.

24.

Wissen von Gleichaltrigen von der
Erkrankung:

Wissen die Jugendlichen in deiner Klasse
...deiner Nachbarschaft

...deinem Verein von deiner Erkrankung?

Wenn ja, wie haben sie davon erfahren?

Willst du, dass sie davon wissen?
Warum/Warum nicht?

Veranderung der Einstellung zu
Medikamenten durch negatives Feedback
von anderen:

Haben dir Bekannte/Verwandte/Lehrer o.a.
einmal gesagt, dass sie Medikamente, wie du
sie nimmst, schlecht finden?

Wie hat sich dadurch deine Einstellung zu
deinen Medikamenten verdndert?

Verdnderung der Einstellung zu
Medikamenten durch Hénseleien:

Wurdest du schon einmal gedirgert, weil du
Medikamente nimmst?

Wenn ja, was genau ist damals passiert? Wie
hast du dich gefiihlt?

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; niemand weil} von
Erkrankung

2 — etwas vorhanden; einige wissen
davon, andere nicht

3 — stark vorhanden; alle Gleichaltrigen,
mit denen der Jugendliche regelmiBigen
Kontakt hat, sind dariiber informiert

0 — keine Angabe/trifft nicht zu
1 — nicht vorhanden; bisher hat niemand
negative AuBerungen zu Medikamenten

getdtigt
2 — etwas vorhanden; Jugendlicher hat
Erfahrungen mit negativen

Einstellungen gegeniiber Medikamenten
gemacht, sich dadurch jedoch in seiner
eigenen Meinung nicht beeinflussen
lassen

3 — stark vorhanden; Jugendlicher hat
Erfahrungen mit negativen
Einstellungen gegeniiber Medikamenten
gemacht und hierdurch seine eigene
Meinung zu ihnen verdndert

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; bisher wurde
Jugendlicher  nicht  wegen  den
Medikamenten geérgert

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher
wurde aufgrund seiner Einnahme von
Medikamenten gedrgert, hat sich
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Wie hat sich dadurch deine Einstellung zu
deinen Medikamenten verdndert?

25. Verdnderung der Einstellung zur Erkrankung
durch Hénseleien:

Wurdest du schon einmal gedrgert, weil du
diese Erkrankung hast?

Wenn ja, was genau ist damals passiert?

Wie hast du dich gefiihlt?

Wie hat sich dadurch deine Einstellung zu
der Erkrankung verdndert?

dadurch jedoch in seiner eigenen
Meinung nicht beeinflussen lassen

3 —stark vorhanden; Jugendlicher wurde
aufgrund seiner Einnahme  von
Medikamenten  gedrgert und hat
hierdurch seine eigene Meinung zu
ihnen verdndert

0 — keine Angabe/trifft nicht zu

1 — nicht vorhanden; bisher wurde
Jugendlicher  nicht  wegen  der
Erkrankung geérgert

2 — etwas vorhanden; Jugendlicher

wurde aufgrund der Erkrankung
gedrgert, hat sich dadurch jedoch in
seiner  eigenen  Meinung  nicht
beeinflussen lassen

3 —stark vorhanden; Jugendlicher wurde
aufgrund der Erkrankung geérgert und
hat hierdurch seine eigene Meinung zu
ihr verandert

Weitere Notizen:
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8.4 MARS-Fragebogen

MARS-Fragebogen

Bitte kreuze bei jeder Frage entweder JA oder NEIN an.

JA | NEIN

1. |Vergisst du manchmal, deine Medikamente zu nehmen?

2. |Nimmst du es manchmal nicht so genau mit der
Einnahme deiner Medikamente?

3. |Setzt du deine Medikamente manchmal ab, wenn du
dich wohler fuhlst?

4. |Setzt du deine Medikamente manchmal ab, wenn es dir
durch Einnahme der Medizin schlechter geht?

5. |Ich nehme Medikamente nur, wenn ich krank bin.

6. |Ich finde es ,unnaturlich®, wenn mein Geist und mein
Korper von Medikamenten beeinflusst werden.

7. |Meine Gedanken sind klarer, wenn ich Medikamente
nehme.

8. [Solange ich Medikamente nehme, kann ich verhindern,
dass ich krank werde.

9. |Wenn ich Medikamente nehme, flihle ich mich
merkwdrdig, wie ein ,,Zombie".

10. |Durch Medikamente flihle ich mich trage und mude.

Vielen Dank fiir deine Hilfe!
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8.5 QATT-Fragebogen Patientenversion

SEMA STUDIE - QATT-Fragebogen fiir Jugendliche

Wir wiirden gerne mehr Uber deine Meinungen und Ansichten zu deiner Behandlung erfahren.
Wahle bitte fir jede Frage diejenige der zur Auswahl stehenden Antworten aus, welche am

ehesten zutrifft.
Der Fragebogen unterteilt sich in zwei Abschnitte:

Deine personliche Meinung und Gefiihle bezliglich der verschriebenen Medikamente

und der Aufmerksamkeit, die du erfahrst.
Wie du dich fihlst, seitdem du angefangen hast, Medikamente einzunehmen.

Es gibt keine falschen oder richtigen Antworten. Du wirst voraussichtlich 15 Minuten bendtigen
um den Fragebogen auszufillen. Deine Antworten bleiben anonym und werden keinem

anderen mitgeteilt.

Du darfst beim Antworten jeweils EINE der folgenden Méglichkeiten wéhlen:

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT zU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

Vielen Dank fiir deine Hilfe!

61



Sonstiger Anhang

1.MEINE PERSONLICHE MEINUNG

2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3ist TEILS/ TEILS
4 ist TRIFFT EHER ZU

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NCHT ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1123 |4
1 |Ich weiB alles iiber meine Krankheit.
2 |Ich bevorzuge Naturheilmittel gegeniiber richtigen Medikamenten.
3 |Ich muss diese Medikamente nur fiir kurze Zeit einnehmen.
1 ist TRIFFT UBERHAUPT NCHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU
3ist TEILS/ TEILS
4 ist TRIFFT EHER ZU
5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU
123 |4
4 |Ich glaube, ich brauche Medikamente wirklich.
5 |Ich glaube, meine Freunde oder meine Eltern lehnen Medikamente
eher ab.
6 |Ich habe psychische Probleme.
7 |Ich nehme lieber nur eine Tablette pro Tag ein. (anstatt z.B zwei oder
drei)
8 | So wie ich bin, fiihle ich mich wohl.
9 |Ich bin zufrieden damit, wie ich in der Schule zurechtkomme.
10| Ich spreche lieber mit jemandem iiber meine Probleme (anstatt z.B.
Tabletten einnehmen zu miissen).
11|Ich kann die Behandlung beenden, sobald es mir besser geht.
12 |Ich mache mir Sorgen, weil ich Medikamente einnehmen muss.
13 |Ich glaube, dass Medikamente nur fiir sehr kranke Menschen da sind.
14 |Ich nehme die Medikamente nur, weil ich muss.
15|Ich mache mir Sorgen, dass Medikamente auf lange Sicht schlecht fiir
mich sind.
16|Ich muss die Medikamente genau so einnehmen, wie sie mir der Arzt
verschrieben hat.
17| Falls ich es in Erwagung ziehe, mit der Therapie aufzuhéren, werde ich
das mit meinem Arzt besprechen.
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18|Ich brauche jemanden, der mich daran erinnert meine Medikamente
einzunehmen.

19|Ich glaube, Medikamente konnen abhdngig machen.

20| Ich komme mit meinem Arzt gut aus.

21 |Ich mache mir Sorgen, dass Medikamente mein Wesen verandern
kénnen.

22 |Ich bin bereit, bei einer Behandlung mitzumachen.

23| Ich vergesse meistens, meine Tabletten zu nehmen.

24|Ich glaube, Arzte verschreiben Medikamente wegen allem.

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NCHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1/2(3|4|5

25 |Ich bin die einzige Person, welche fiir meine Behandlung
verantwortlich ist.

26 | Ich brauche Hilfe, um mit meinen Problemen klarzukommen.

27 |Ich finde es peinlich, wenn ich vor meinen Freunden Tabletten
einnehmen muss.

28 |Ich habe Schwierigkeiten, Tabletten zu schlucken.

29 |Ich vertraue Arzten und Betreuern/Pflegern sehr.

30 |Wenn ich Drogen oder Alkohol konsumieren wollte, wiirde ich meine
Medikamente nicht einnehmen.

31 |Ich fiihle mich anders, weil ich Medikamente nehme.

32 |Ich kann es vermeiden, in Schwierigkeiten zu geraten, indem ich
Medikamente nehme.

33 |Ich weiB genau iiber meine Therapie Bescheid.

Gut gemacht! Bitte bleib dran!

2. WIE ICH MICH FUHLE, SEITDEM ICH MEDIKAMENTE EINNEHME
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34

Ich bin weniger zappelig.

35

Ich kann Aufgaben besser beginnen und beenden.

36

Ich fiihle mich benommen.

37

Ich fiihle mich zorniger.

WIE ICH MICH FUHLE, SEITDEM ICH MEDIKAMENTE EINNEHME

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

12345

38

Ich fiihle mich wohler ,in meiner Haut".

39

Ich kann mich besser konzentrieren.

40

Ich hatte Kopf-und/oder Bauchschmerzen.
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41

Ich habe mehr SpaB daran, mit meinen Freunden zusammen zu sein.

42

Ich hatte Probleme mit meiner Grof3e und/oder meinem Gewicht.

43

Ich fiihle mich elend oder ungliicklich.

44

Mein Verstand fiihlt sich klarer an.

45

Ich fiihle mich nervos und angespannt.

46

Ich fiihle mich, als hatte ich mehr Kontrolle iiber mein Tun.

47

Ich fiihle mich miide und schldfrig.

48

Ich fiihle mich, als ware ich ein besserer Mensch.

49

Ich hatte/habe Zuckungen oder Bewegungen, die ich nicht
kontrollieren konnte/kann.

50

Ich habe weniger Probleme in der Schule, zu Hause oder mit meinen
Freunden.

51

Ich bin organisierter in schulischen Dingen und anderen Aufgaben.

52

Ich habe meinen Appetit verloren.

53

Ich kann besser in der Schule mitarbeiten.

54

Ich hatte/habe Probleme mit dem Schlafen.

55

Ich kann mich einfacher an Dinge erinnern.

56

Ich fiihle mich miirrisch und launenhaft.

WIE ICH MICH FUHLE, SEITDEM ICH MEDIKAMENTE EINNEHME

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1123
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57 | Ich fiihle, dass meine Stimmung und meine Gefiihle weniger
wechselhaft und stabiler sind.

58 [Ich kann besser mit Problemen umgehen.

59 |Ich bin mehr mein ,wahres Ich”

Gleich hast du es geschafft!

FALLS DU ZURZEIT MEDIKAMENTE EINNIMMST:

60 Wie viele Tabletten ungefahr hast du in der letzten Woche NICHT eingenommen?
(Bitte wahle die passende Antwort aus den Maéglichkeiten A, B, C oder D.)

A  Keine (Ich habe keine Tablette ausgelassen).

B  Zwischen 1 und 2 Tabletten.

C 3 oder mehr Tabletten.

D Ich habe fast alle Tabletten NICHT eingenommen.

(Falls du bei Frage 60 Antwort A gewadhlt hast, musst du die Fragen 61-63 NICHT
bearbeiten.)
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61

Der Grund fiir das Nicht-Einnehmen der Tabletten war:
(Bitte wadhlen Sie die passende Antwort aus den Moglichkeiten A, B, C, D oder E.)

A | Ich war ,zu beschiftigt”, Tabletten einzunehmen.

B | Ich habe vergessen, die Tabletten einzunehmen.

C | Zu dem Zeitpunkt, als ich die Tablette hiatte einnehmen sollen, wollte ich sie nicht
Einnehmen.

D | Ich litt an Nebenwirkungen.

E | Sonstiger Grund (Bitte erkldre ihn uns in Frage 62).

62

Falls du bei Frage 61 “Sonstiger Grund” gewahlt hast, erklare ihn bitte.

63

Hast du deinem Arzt davon erzahit?

Ja

Nein
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FALLS DU BEREITS FRUHER EINMAL MEDIKAMENTE FUR DEINE DERZEITIG
BEHANDELTE ERKRANKUNG EINGENOMMEN HAST ODER FALLS
BEREITS EINMAL EINE BEHANDLUNG ABGEBROCHEN HAST:

DU

64

Was war der Grund dafiir die Therapie zu beenden?
(Bitte wahle die passende Antwort aus den Maglichkeiten A, B, C, D oder E.)

A | Keine Besserung durch die Medikamente.

B | Nebenwirkungen der Medikamente.

C | Ich habe meine Medikamente immer vergessen.

D | Es mochte die Behandlung nicht.

E | Sonstiger Grund (bitte erklare ihn uns in Frage 65)

65

Falls du bei Frage 64 , Sonstiger Grund™ gewahlt hast, erklare ihn bitte.

Vielen Dank fiir deine Unterstiitzung!
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8.6 QATT-Fragebogen Elternversion

SEMA STUDIE - QATT-Fragebogen fiir die Eltern

Wir wiirden gerne mehr (ber Ihre Meinungen und Ansichten zur Behandlung Ihres Kindes
erfahren. Wahlen Sie bitte fiir jede Frage diejenige der zur Auswahl stehenden Antworten aus,
welche am ehesten zutrifft.

Der Fragebogen unterteilt sich in zwei Abschnitte:
Ihre personliche Meinung und Gefiihle bezliglich der verschriebenen Medikamente
und der Aufmerksamkeit, die Sie erfahren.
Wie sich Ihr Kind fihlt, seitdem es angefangen hat, Medikamente einzunehmen.
Es gibt keine falschen oder richtigen Antworten. Sie werden voraussichtlich 15 Minuten
bendtigen, um den Fragebogen auszufiillen. Ihre Antworten bleiben anonym und werden
keinem anderen mitgeteilt.

Sie dirfen beim Antworten jeweils _EINE der folgenden Mdglichkeiten wahlen:

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT zU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

Vielen Dank fiir Ihre Hilfel

1. MEINE PERSONLICHE MEINUNG

1 ist TRIFFT
UBERHAUPT NCHT
ZU

2 ist TRIFFT EHER
NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

12 3|4

1 |[Ich weiB alles iiber die Krankheit meines Kindes.

2 |Ich bevorzuge Naturheilmittel gegeniiber richtigen Medikamenten fiir
mein Kind.

3 |Diese Medikamente miissen nur fiir kurze Zeit von meinem Kind
eingenommen werden.
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1 ist TRIFFT UBERHAUPT NCHT ZU

2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU
3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU
5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1

2

3

4

Die medikamentdse Therapie ist notwendig fiir mein Kind.

Mein Kind mag es nicht, Medikamente einzunehmen.

Mein Kind hat psychische Probleme.

Mein Kind modchte lieber nur eine Tablette pro Tag einnehmen (anstatt
mehreren Tabletten pro Tag).

Mein Kind ist gliicklich damit, wie es ist.

Mein Kind ist zufrieden damit, wie es in der Schule zurechtkommt.

10

Mein Kind méchte lieber mit jemandem iiber seine Probleme
sprechen, als Medikamente einnehmen zu miissen.

11

Mein Kind kann die Therapie beenden, sobald es sich besser fiihlt.

12

Ich bin besorgt dariiber, dass mein Kind Medikamente einnimmt.

13

Ich glaube, dass Medikamente nur fiir sehr kranke Menschen da sind.

14

Mein Kind nimmt seine Medikamente nur, weil es muss.

15

Ich mache mir Sorgen, dass die Medikamente auf lange Sicht schlecht
fiir mein Kind sein kdonnten.

16

Mein Kind muss seine Medikamente genauso einnehmen, wie sie der
Arzt verschrieben hat.

17

Falls wir in Erwdgung ziehen, die Behandlung abzubrechen, werden wir
das mit dem Arzt besprechen.

18

Mein Kind entspricht eher seinem "“wahren Selbst”, wenn es
Medikamente einnimmt.

19

Mein Kind braucht jemanden, der es an seine Medikamente erinnert.

20

Ich glaube, Medikamente konnen abhdngig machen.

21

Ich komme gut mit mit dem Arzt meines Kindes zurecht.

22

Ich mache mir Sorgen, dass die Medikamente die Personlichkeit
meines Kindes verdandern konnen.

23

Mein Kind ist motiviert und bereit, die Behandlung mitzumachen.
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24

Mein Kind vergisst normalerweise, dass es Tabletten einnehmen
muss.

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NCHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1/2/3|4|5

25

Ich glaube, Arzte verschreiben Medikamente wegen allem.

26

Mein Kind ist die einzige Person, welche fiir die Therapie
verantwortlich ist.

27

Mein Kind braucht Hilfe, um mit seinen Problemen fertig zu werden.

28

Mein Kind schamt sich, wenn es Medikamente vor seinen Freunden
einnehmen muss.

29

Mein Kind hat Schwierigkeiten damit, Tabletten zu schlucken.

30

Ich vertraue Arzten und Pflegern sehr.

31

Mein Kind wiirde aufhoren seine Medikamente zu nehmen, falls es
Alkohol oder Drogen konsumieren wollte.

32

Mein Kind fiihlt sich anders, weil es Medikamente einnimmt.

33

Mein Kind kann sich davor schiitzen krank zu werden, indem es
weiterhin Medikamente einnimmt.

34

Ich weiB alles iiber diese Behandlung.

Bitte beachten Sie, dass die Formulierung ,,mein Kind” und ,,es" oder ,sein" sowohl fiir Jungen als
auch fiir Madchen gilt.

2. Seitdem mein Kind Medikamente einnimmt:

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT ZU
2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

35

Es ist weniger zappelig.

36

Es kann seine Aufgaben besser beginnen und beenden.
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37

Es wirkt benommen oder schwindelig.

38

Es fiihlt sich wiitend.

Seitdem mein Kind Medikamente einnimmt:

1 ist TRIFFT UBERHAUPT NICHT
ZU

2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU

3 ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1/2/3|4|5

39

Es fiihlt sich ,,wohler in seiner Haut".

40

Es konzentriert sich besser.

41

Es hatte Kopf und/oder Bauchschmerzen.

42

Es hat mehr SpaB3 mit Freunden.

43

Es hatte korperliche Beschwerden (zum Beispiel Wachstumsstopp oder
Gewichtsverlust).

44

Es fiihlt sich oder wirkt ungliicklich oder elend.

45

Sein Verstand ist klarer.

46

Es wirkt nervos oder angespannt.

47

Es kann sich besser kontrollieren.

48

Es fiihlt sich miide oder schlafrig.

49

Sein Verhalten hat sich sehr gebessert.

50

Es hat unwillkiirliche Zuckungen oder Bewegungen.

51

Es hat weniger Probleme in der Schule, zu Hause oder mit Freunden.

52

Es ist besser organisiert in schulischen Angelegenheiten und seinen
Pflichten.

53

Es hat weniger Appetit.

54

Es kann besser arbeiten (in der Schule, zu Hause...).

55

Es hat Schlafprobleme.

56

Seine Erinnerung hat sich verbessert.
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Seitdem mein Kind Medikamente einnimmt: 1 ist TRIFFT OBERHAUPT NICHT 2U

2 ist TRIFFT EHER NICHT ZU
3ist TEILS/ TEILS

4 ist TRIFFT EHER ZU

5 ist TRIFFT VOLLKOMMEN ZU

1/23|4|5

57 | Es ist miirrisch oder launenhaft.

58 |Seine Stimmung ist stabiler.

59 | Es kann besser mit Problemen umgehen.

FALLS IHR KIND ZURZEIT MEDIKAMENTE EINNIMMT:

60 Wie viele Tabletten ungefdahr hat ihr Kind in der letzten Woche NICHT eingenommen?
Bitte wahlen Sie die passende Antwort aus den Maglichkeiten A, B C oder D)

A | Keine (Es hat keine Tablette ausgelassen.)

B | Zwischen 1 und 2 Tabletten

C | 3 oder mehr Tabletten

D | Es hat fast alle Tabletten NICHT eingenommen.
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(Falls Sie bei Frage 60 Antwort A gewahlt haben, miissen Sie Frage 61-63 NICHT
bearbeiten!)

61 Der Grund fiir das Nicht-Einnehmen der Tabletten war:
(Bitte wahlen Sie die passende Antwort aus den Mdglichkeiten A, B, C, D oder E.)

A | Es war ,,zu beschiftigt”, Tabletten einzunehmen.

B | Es hat vergessen, die Tabletten einzunehmen.

C | Es wollte zu diesem Zeitpunkt seine Medikamente nicht einnehmen.

D | Die Medikamente zeigten Nebenwirkungen.

E | Sonstiger Grund

62 | Falls Sie bei Frage 61 "Sonstiger Grund” gewahlt haben, erlautern Sie diesen bitte.

63 Haben Sie davon dem Arzt Ihres Kindes berichtet?

Ja
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FALLS IHR KIND BEREITS FRUHER EINMAL MEDIKAMENTE FUR SEINE
DERZEITIG BEHANDELTE ERKRANKUNG EINGENOMMEN HAT ODER FALLS
ES BEREITS EINMAL EINE BEHANDLUNG ABGEBROCHEN HAT :

64 Was war der Grund dafiir, die Therapie zu beenden?
(Bitte wahlen Sie die passende Antwort aus den Maéglichkeiten A, B, C, D oder E.)

A | Keine Besserung durch die Medikamente.

B Nebenwirkungen der Medikamente.

C Es vergaB immer die Medikamenteneinahme.

D Es mochte die Behandlung nicht.

E Sonstiger Grund (bitte erkldre ihn uns in Frage 65)

65 Falls Sie bei Frage 64 ,Sonstiger Grund™ gewahlt haben, erldutern Sie diesen bitte.

Vielen Dank fiir ihre Unterstiitzung!
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8.7 Adharenzbeurteilungsskala fur Behandler

SEMA-Studie

Adherence-Einschatzung durch den behandelnden Arzt

Wir wirden gerne Ihre personliche Einschdtzung zu der Frage erhalten, wieviele der
verordneten Psychopharmaka der Patient einnimmt.

Frage: Wie viel Prozent aller verodneten Tabletten, Kapseln etc. hat der Patient
Ihrer Einschatzung nach die letzten 14 Tage eingenommen?

. Bitte wahlen Sie EINE zutreffende Antwort aus und machen Sie EIN Kreuz

0-10% | 11-20% | 21-30% | 31-40% | 41-50% | 51-60% | 61-70% | 71-80% | 81-90% [ 91-100%

Vielen Dank fir Ihre Hilfe!
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8.8 Adharenzbeurteilung fur Eltern

SEMA-Studie

Adherence-Einschatzung durch die Eltern

Wir wiirden gerne Ihre personliche Einschatzung zu der Frage erhalten, wieviele der
verordneten Psychopharmaka Ihr Sohn/ Ihre Tochter einnimmt.

Frage: Wie viel Prozent aller verordneten Tabletten, Kapseln etc. hat Ihr Sohn/ Ihre
Tochter Ihrer Einschatzung nach innerhalb der letzten 14 Tage eingenommen?

Bitte wahlen Sie EINE zutreffende Antwort aus und machen Sie EIN Kreuz.

0-10% | 11-20% | 21-30% | 31-40% | 41-50% | 51-60% | 61-70% | 71-80% | 81-90% [ 91-100%

Vielen Dank fur Ihre Hilfe!
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