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- .
unsere Studie - Forschungsfrage

Kann die Intervention
Handeln gegen Tragheit den
Zeitanteil
gesundheitsfordernder
Aktivitaten bel Menschen
mit schweren psychischen
Erkrankungen erhéhen?
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" Rahmenbedingungen

m LVR Klinikum Disseldorf, Kliniken der
Heinrich-Heine-Universitat Diisseldorf

m Pflichtversorgung fiir 580.000 Diisseldorf

m 495 Betten, 144 teilstationare Platze,
30.681 Ambulanzscheine

m 8.288 Falle
m 872,66 Vollkrafte davon

m universitare Infrastruktur fiir Forschung

m berufsgruppeniibergreifendes
Forschungsinteresse und Unterstiitzung

m wissenschaftliche Bibliothek
m Biometrie

m Ethik-Kommission

...
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" Rahmenbedingungen

m Ergotherapie
= 40 Ergotherapeuten
m Akademisierungsrate ~20%

m 11 Ergotherapeuten melden sich fiir
Studie

m 2 Rater melden sich fiir Studie

m Ergotherapie-Leitung koordiniert Studie

m Zeitrahmen max. 18 Monate
(Masterarbeit)

m Finanzieller Rahmen
(Masterarbeit)

www.andreas-pfeiffer.de



* Methodik der Pilotstudie

m Randomized controlled trial (RCT)

m 2 Gruppen (Intervention & aktive
Kontrollgruppe/TAU)

m ambulante Ergotherapie nach SGBV
m zentrale Blockrandomisierung

m pra-/post Erhebung durch
verblindete Rater

www.andreas-pfeiffer.de



* Ablauf

Januar 2015 bis April 2015

m Ubersetzung und Adaption des
Manuals

m eigene Schulung in Kanada

m Registrierung im zentralen
Studienregister

m Ethikvotum (Studienprotokoll,
Informationsmaterial...)

m Schulung der Mitarbeiter

www.andreas-pfeiffer.de



* Ablauf

Mai 2015 bis Februar 2016

m Rekrutierung von Interessenten (Ambulanzen u. a.)

m Aufklarung der Interessenten

m Aufnahme (Uberpriifung der Ein-/Ausschlusskriterien)

m Eingangsmessung (verblindet — mit Zeit-Nutzungsprotokoll)
m Zuteilung (Blockrandomisierung) durch Biometrie

m Intervention (12 Termine, 60 Minuten, wéchentlich)

m Abschlussmessung (verblindet -mit Zeit-Nutzungsprotokoll)
m Auswertung (Biometrie)

m Veroffentlichung (Manual und Studie — in press Mitte 2016)



+ . L
Einschlusskriterien

- Motivation zur
Verhaltensanderung

. Schriftliche
Einverstandniserklarung
(informed consent) liegt vor

- erwachsene Menschen ab 18.
Jahre, mit einer schweren
psychiatrischen Erkrankung
(F20-F22,F24,F25,F28-F31, F32.2-
F32.3,F33.3,F60-F61,F41,F42)

- Global Assessment of Functioning-
Scale (GAF) unter 70

www.andreas-pfeiffer.de
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Ausschlusskriterien

- Minderjahrigkeit

- primare Abhangigkeitserkrankung
- Akutphase

- laufende ambulante Ergotherapie

- Sprachverstandnis zu schlecht fiir die

therapeutische Interaktion und/oder

Beurteilungen

- Medikamentenumstellung bei TO

www.andreas-pfeiffer.de



I .
Erhebungsinstrument

Tagliches Zeit- Nutzungs- Protokoll

Name:

Datum:

Tragen Sie in die Tabelle ein, wie Sie vor kurzem einen typischen Tag verbracht haben.

Arbeitsblatt 2.1

Die Aktivitat wurde
Zeit Aktivitat Wo? durchgefuhrt: Alleine/mit
jemand anderem
0:00
0:30

1:00




Einheit | Inhalt und mogliche Materialien

1 Betrachtung und Bewertung der Aktivitatsmuster
Meine Nutzung der taglichen Zeit (Arbeitsblatt 2.2)
Betrachtung der Balance meiner Aktivitaten (Arbeitsblatt 2.3)

2 Bin ich ausreichend kérperlich aktiv? (Arbeitsblatt 2.4)
Mein Tagesablauf und meine tagliche Struktur (Arbeitsblatt 2.5)

3 Bedeutung einer Aktivitdten erkennen (Arbeitsblatt 2.6)

4 Soziale Interaktion durch Aktivitaten (Arbeitsblatt 2.8)
Zugang zu meiner Nachbarschaft/Gemeinde (Arbeitsblatt 2.9)

5 Beteiligung an Aktivitdt messen (Arbeitsblatt 2.10,)
Einige Ideen fiir ,schnelle Aktivitdtsverdnderungen” (Hilfsmittel 3.1)

6 Erste schnelle Veranderungen machen (Arbeitsblatt 3.1, Hilfsmittel 3.1)
ggf. Verstehen wie Substanzgebrauch meine Aktivitdten beeinflusst (Arbeitsblatt 4.4)

7 Psychoedukation, Umgang mit Stress
Besprechung und Ubergabe der Hilfsmittel 4.1 - 4.8

8 Vorbereitung und Planung zur Veranderung von Aktivitaten
(Arbeitsblatt 5.1, Arbeitsblatt 5.2)

9 Planung ftir Verdnderung der Aktivitat (Arbeitsblatt 5.3 - evtl. 8. Woche)
Uberwindung potentieller Barrieren (Hilfsmittel 4.6)

10 Pléne fiir die Veranderung der Aktivitét festlegen (Arbeitsblatt 5.4)

1 Wochenplan erstellen z. B. wie ,Stundenplan®

12 Evaluation

Erkennen der Verédnderungen bei meinen Aktivitdtsmustern (Arbeitsblatt 6.4) Nachdenken
Uber die Verdnderungen bei meinem Aktivitatsmustern (Arbeitsblatt 6.5) und
Beteiligung an Aktivitdt messen (Arbeitsblatt 2.10)
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N Statistik

m deskriptiv
m induktiv

m analytisch
m Intention to treat
m Exakter Test nach Fischer
m Wilkoxon-Mann-Whitney
m Kreuztabellen-Analyse
m Berechnung der Effektstarke (I-Test)
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" Ergebnisse

m (22 Teilnehmer
= Alter 20-60 ¢ 40,64
= GAF 45-69 ¢ 58

m 9 weiblich, 13 mannlich

kein Unterschied
> beiTO

m 17 Auswertbare Datensatze (4 Dropouts, 1 nicht auswertbarer
Datensatz)

m aktive Kontrollgruppe (TAU) beiT1 26 Stunden mehr Aktivitat

m Interventionsgruppe (HgT) beiT1 46 Stunden mehr Aktivitat

www.andreas-pfeiffer.de



I . .
Weitere Ergebnisse

Therapieakzeptanz:
e e T T P
10,78 7TN=>11
TAU 8 49 6,1 2TN=>6
Fortsetzung nach der Studie: Auswertbare Datensatze:

Intervention | Teilnehmer _ m
HgT S

10 (-1)
TAU 2 TAU 7 (-4)

www.andreas-pfeiffer.de



N Statistik

. . qQ
m Pilotstudie na/J'tis%
m keine Signifikanz erwartbar!

m keine Generalisierbarkeit moéglich!
aber

m Effektstarkenberechnung (Power) moéglich =>

MW (EG) = 4,2 und MW (KG) = 2,4 (SD = 2,5) errechnet sich eine
hohe Effektstarke von 0,72. Um diesen Unterschied statistisch
abzusichern (bei alpha= 0,05 und beta= 0,2) bendtigt man n = 31
pro Gruppe.

www.andreas-pfeiffer.de
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Statistik
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Differenz Differenz
Stunden mit Stunden Differenz
anderen aulRerhalb von Differenz Differenz Selbst- Differenz

Menschen zu Hause Produktivitat Freizeit fursorge Ruhen
Mann-Whitney-U 51,500 39,000 45,000 57,000 15,500 39,000
Wilcoxon-W 117,500 94,000 111,000 123,000 81,500 105,000
Z -,251 -1,141 -1,705 -,234 -3,040 -1,423
Asymptotische
Signifikanz ,802 ,254 ,088 815 ,002 ,155
(2-seitig)
Exakte Signifikanz a a a
[2*(1-seitige Sig.)] 809 ,282 332

Doch ein signifikantes Ergebnis!

www.andreas-pfeiffer.de



* Differenz Stunden TO — T1

mKG
mEG

*: signifikanter Unterschied



+ . . .
Diskussion - Starken

Intervention:

m Handeln gegen Tragheit ist gut zu schulen

m Handeln gegen Tragheit ist gut anwendbar

m keine besonderen Rahmenbedingungen erforderlich

m gute Akzeptanz durch Patienten und Anwender

m hohe Effektstarke

www.andreas-pfeiffer.de



+ . . .
Diskussion - Starken

Methodik

m Randomisierung

m Verblindung der Rater

m Intention-to-treat-Analyse

m Harter Endpunkt (Zeit)

m Signifikantes Ergebnis bei Selbstflirsorge

m Sample-Size Berechnung

www.andreas-pfeiffer.de



+ . . .
Diskussion - Schwachen

Methodik

m kleine Fallzahl — keine Generalisierbarkeit
m kein Monitoring der Inhalte

m kein Follow-up

m kein aufsuchendes Angebot

m nur ein Outcome

m Raterbias

www.andreas-pfeiffer.de



* Risk-of-Bias-Table

Generierung der Randomisierungssequenz (Selection-Bias)

Verdeckte Gruppenzuteilung (Selection-Bias)

Verblindung von Teilnehmern und Studienpersonal (Performance-Bias)

Verblindung der Endpunkterhebung (Detection-Bias)

Unvolistandige Daten zu Endpunkten (Attrition-Bias)

Selektives Berichten zu Endpunkten (Reporting-Bias)

Andere Ursachen fir Bias

+ geringes Risiko, ? unklares Risiko, - hohes Risiko



N Ausblick

m Veroffentlichung Manual

m Veroffentlichung Studie in Journal

m Anschlussstudie Time Use
(Zeitnutzung) bei Menschen mit
psychischer Erkrankung (TUMPE)

m Verbreitung der Intervention durch
Bildungsangebote

19. Februar 2016 Vortrag Hochschule Osnabriick

10. Oktober 2016 Workshop auf dem Drei-Lander-
Kongress Ergotherapie in Irsee

1. Oktober Vortrag Bundes Schiiler- und
Sttudierenden-Treffen in Osnabriick

23.-26. November Vortrag DGPPN Kongress Berlin

4.-5. Februar 2017 zweitagiges Seminar Therapie &
Wissen in Wunstorf

21.-22. Oktober 2017 zweitagiges Seminar DVE-
Akademie in Waldbronn

www.andreas-pfeiffer.de




* Ausblick

m Forschungsférderung fiir
Wirksamkeitsstudie einwerben

multizentrisches RCT

N=80 Teilnehmer (ca. 120 Interessenten
erforderlich)

mehr Einheiten (20)

Moglichkeit fiir Hausbesuch

GAF <60

Lebensqualitat als secondary Outcome
Follow up

Monitoring der Inhalte

randomisierte Therapeuten

manualisierte Raterschulung

www.andreas-pfeiffer.de




Fragen? Ideen? Feedback?

hgt@andreas-pfeiffer.de
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