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Studie zur Wirksamkeit einer kognitiv-
verhaltenstherapeutischen Selbsthilfe-App zur Linderung
von PMDS: die Belle-Studie

Liebe Studieninteressierte,
vielen Dank fiir lhr Interesse an unserer Studie!

In der Woche vor dem Einsetzen ihrer Menstruation leiden rund 20% der Frauen® im gebarfahigen
Alter unter Beschwerden. Diese pramenstruellen Beschwerden sind allgemein als pramenstruelles
Syndrom (PMS) bekannt. Betroffene Frauen berichten von unangenehmen psychischen oder
korperlichen Beschwerden, die sich von Person zu Person deutlich unterscheiden kénnen. Zu den
korperlichen Symptomen kdnnen Brustspannen, Kopfschmerzen, Midigkeit, Blahungen und Krampfe
gehoren. Psychische Symptome kénnen sich in Form von Stimmungsschwankungen, Reizbarkeit,
Angstzustdnden, Niedergeschlagenheit und Konzentrationsschwierigkeiten duflern. Bei einer starken
Auspragung dieser Symptome kann es bei Betroffenen zu einem erheblichen Belastungsempfinden im
alltaglichen Leben kommen. In diesem Fall spricht man von der pramenstruellen dysphorischen
Stérung (PMDS). Hierbei konnen die Symptome die Arbeitsfahigkeit, soziale Aktivititen und
zwischenmenschliche Beziehungen typischerweise in der Woche vor der Menstruation stark
beeintrachtigt sein. Mit dem Einsetzen der Periode bzw. einige Tage danach klingen die Symptome
hingegen ab.

Worum geht es in dieser Studie?

Diese Studie, die von der Universitdt Marburg und der Universitdat Utah in Zusammenarbeit mit der
Belle durchgefihrt wird, zielt darauf ab, die Wirksamkeit eines App-basierten kognitiven
Verhaltenstherapieprogramms bei der Verringerung von Symptomen und der Verbesserung der
Lebensqualitdt von Personen zu untersuchen, die unter der pramenstruellen dysphorischen Stoérung
(PMDD) leiden. Die Inhalte dieser App basieren auf aktuellen Erkenntnissen aus der kognitiven
Verhaltenstherapie, die auf die Bewailtigung und Linderung von Beschwerden durch das
pramenstruelle Syndrom (PMS) und der pramenstruellen dysphorischen Stérung (PMDS) abzielen. So
konnte eine internetbasierte kognitive Verhaltenstherapie die durch PMDD verursachten
Beeintrachtigungen in ersten Untersuchungen wirksam verringern.

In Form eines Selbsthilfeprogramms stehen den Teilnehmenden in der App verschiedenen
Informationen und Ubungen zur Verfiigung, die auf dem eigenen Smartphone selbstindig bearbeitet
werden kénnen. Uber einen Zeitraum von acht Wochen erstreckt sich das Programm. Die Ubungen
kénnen im individuellen Tempo bearbeitet werden. Die App beinhaltet Informationen und Aufgaben,
die Teilnehmende bei der Bewaltigung PMDS-relevanter Schwierigkeiten unterstiitzen. In vielfaltigen
Ubungen werden beispielsweise Stressbewéltigung, Gedankenmanagement oder kérperliche

1 Die PMDS betrifft dabei jedoch nicht nur Frauen, alle Personen mit Menstruationszyklus kénnen an
PMDS erkranken. Dies schlieBt nichtbindre und intersexuelle Menschen sowie trans*Manner ein.
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Ursachen von Symptomen thematisiert. Das Programm beinhaltet eine Reihe von Ubungen, die Sie
befahigen, das erlangte Wissen anzuwenden.

Bei der aktuellen Studie handelt es sich um eine sogenannte randomisierte Studie, d.h. alle
Teilnehmerinnen werden nach dem Zufallsprinzip einer von zwei Gruppen zugeordnet. Die erste
Gruppe beginnt hierbei sofort nach den Voruntersuchungen mit dem Selbsthilfeprogramm.
Teilnehmerinnen der zweiten Gruppe beginnen zwei Monate spater mit dem Selbsthilfeprogramm.

Dieser App-basierte Ansatz ermdglicht als Alternative zu den begrenzten ambulanten oder stationdren
Behandlungspldtzen eine ortsunabhangige Unterstitzung fir Menschen mit PMDS. In der Studie wird
diese Intervention kostenfrei zur Verfliigung gestellt; es erfolgt keine Abrechnung Uber die
Krankenkasse. Somit besteht kein besonderer Versicherungsschutz.

Wer kann an der Studie teilnehmen?

Diese Studie richtet sich an Betroffene zwischen 18 und 45 Jahren, die vermuten, von einer
pramenstruellen dysphorischen Storung (PMDS) betroffen zu sein oder bei denen eine PMDS bereits
diagnostiziert wurde (mit Diagnosecode N94.3 nach ICD-10). Durch ein kurzes Fragebogen-Screening
und ein arztliches Gesprach Uberprifen wir das Vorliegen einer PMDS vor der Teilnahme. Die
Abkldrung der Diagnose dient nur zu Studienzwecken.

Es ist wichtig, dass Sie sich vor der Studie gynadkologisch untersuchen lassen, um zugrundeliegende
organische Storungen auszuschlieBen und eine eventuell notwendige medizinische Behandlung
anzugehen. In einem kurzen Telefoninterview werden zudem Vorerkrankungen erfragt, um
sicherzustellen, dass das Therapieprogramm fiir Sie geeignet ist.

Um an der Studie teilnehmen zu kénnen, missen Sie die deutsche Sprache ausreichend beherrschen
und Zugang zu einem Smartphone mit Internetanschluss haben. Teilnehmende erklaren sich zudem
ausreichend motiviert, pro Woche etwa 2-3 Stunden fiir die Ubungen und Aufgaben aufzuwenden.

Personen mit schwer beeintrachtigenden psychischen Stérungen oder anderen medizinischen
Problemen kénnen moglicherweise nicht an der Studie teilnehmen. Zur Abklarung fiihren wir ein
kurzes Telefoninterview durch.

Wie lauft die Studie bzw. das App-Programm ab?
Vor Start des Programms (Abbildung weiter unten)

Sie durchlaufen zunachst ein dreistufiges Verfahren, um sicherzustellen, dass die Studie mit ihrem
Behandlungsangebot fiir sie geeignet ist. Dies erfolgt im ersten Schritt durch einen Online-Screening-
Fragebogen. Sie erhalten auf unserer Website auch ausfiihrliche Informationen iber den Ablauf der
Studie, die Inhalte der Therapie und die Teilnahmebedingungen.

In einem zweiten Schritt wird ein etwa 40-miniitiges Telefon-Interview durchgefiihrt, in dem es um
lhre psychische und korperliche Gesundheit geht. Hiermit wollen wir sicherstellen, dass unser
Programm zu lhnen passt und keine psychiatrischen, psychologischen oder kdrperlichen Krankheiten
vorliegen, die bei einer Studienteilnahme das personliche Gesundheitsrisiko erhéhen kodnnten.
AuRRerdem haben Sie hier auch die Moglichkeit, Fragen zur Studie oder zur Behandlung zu stellen.
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Nach dem Telefon-Interview erhalten Sie im dritten Schritt ein Symptomtagebuch, das Sie tGber zwei

Zyklen hinweg taglich ausfillen.

Nachdem Sie das Symptomtagebuch ausgefiillt haben, wird im letzten Schritt die Diagnose in einem
kurzen Video-Gesprach mit unserer Studienarztin fir die Studienteilnahme arztlich bestatigt.

Danach wird lhnen zeitnah mitgeteilt, ob Sie an der Studie teilnehmen kdnnen. Ist eine Teilnahme
moglich, werden Sie nach dem Zufallsprinzip einer von zwei Gruppen zugeteilt. Die Teilnehmer der
ersten Gruppe beginnen sofort mit dem achtwoéchigen App-Programm, wahrend die Teilnehmer der
zweiten Gruppe eine achtwochige Wartezeit haben bevor sie mit dem Programm beginnen. Vor dem
Beginn des Programmes senden wir lhnen einen Link zum Fragebogen, in dem es um ihre Wohlbefinden
und lhre PMS-Symptome geht. Dieser ist bereits Teil der Studie und wird maximal 20 Minuten in
Anspruch nehmen.

Widhrend des Programms und danach (Abbildung weiter unten)

Kurz vor ihrer ersten Menstruation nach Start des Programms werden Sie gebeten, den Online-
Fragebogen zu lhren Symptomen und ihrem Wohlbefinden ein zweites Mal auszufiillen. Den gleichen
Fragebogen fillen Sie dann erneut kurz vor ihrer ersten Menstruation nach Ende des Programms. Zwei
Menstruationszyklen nach Ende des Programms wird lhnen ein letzter Fragebogen zugesandt, in dem
Sie Fragen zu langfristigeren Auswirkungen des Programms auf ihre Symptome beantworten. Auch
wenn Sie die Behandlung nicht bis zum Ende durchlaufen, werden Ihnen der Fragebogen-Link per Mail
zugesandt, da uns lhre Meinung auch in diesem Fall sehr wichtig ist.

Mit |hrer Teilnahme erhalten Sie ein kostenloses, klinisch Gberwachtes App-Programm, das die
negativen Auswirkungen pramenstrueller Beschwerden lindern soll. Sie werden eine wichtige Rolle
dabei spielen, das wissenschaftliche Verstandnis voranzutreiben und Informationen zu sammeln, die
dazu beitragen, die Behandlung und Versorgung von Menschen mit PMS und PMDS zu verbessern.

Ablauf der Belle—Studie

[ Online-Screeningfragen ) m

Randomisierung
P

Telefoninterview:

zur Uberpriifung der Einschlusskriterien m

(durch das Studienteam) ( “ )
—~

_ Baseline-Messung TO

Aﬁﬁ Symptom-Tagebuch filhren M Training ' Treatment-as-usual
n=30 n=30

‘ Online-/Telefon-Termin: m —h—\ Ve ¥ - Wochen

A mit Studienarztin bzgl. PMDS-Diagnose
Mid-Training-Messung T1

8 Randomisierung
Einteilung in eine der 2 Studiengruppen
Post-Messung T2

3-Zyklen Follow-Up-Messung T3 )




w Emma Eccles Jones
STATE College of Education & Human Services

WW. | UtahStateUniversity

STUDIENINFORMATIONEN
EIWILLIGUNGSERKLARUNG

Was sind mégliche Belastungen oder Risiken?

Da Sie sich wahrend des Selbsthilfeprogramms mit persénlichen, moglicherweise als schwierig
empfundenen Themen auseinandersetzen werden, kann es bei der Studienteilnahme durchaus zum
Erleben einer psychischen Belastung kommen. Wir machen Sie explizit darauf aufmerksam, dass die
Teilnahme an dieser Studie keinen Ersatz fiir eine Psychotherapie durch eine:n psychologische:n
Psychotherapeutin:en oder eine medizinische Behandlung darstellen kann.

Abbruch und Widerrufsrecht

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Es erfolgt keine finanzielle Vergltung fir die
Studienteilnahme. Entscheiden Sie sich im Verlauf der Studie gegen eine weitere Teilnahme, kénnen
Sie jederzeit und ohne Angabe von Griinden lhre Einwilligung widerrufen. lhnen entstehen daraus
keine Nachteile fiir eventuelle andere aktuelle oder zukiinftige Behandlungen. Sowohl fiir die
Bearbeitung als auch zum Erstellen eines Benutzerkontos in der App ist eine E-Mail-Adresse
erforderlich, die jedoch weder Ihren Namen noch andere identifizierende Informationen enthalten
muss. Die App ist kostenlos und wird nicht liber Ihre Krankenkasse abgerechnet. Es besteht daher kein
besonderer Versicherungsschutz.

Datensicherheit und Datenschutz

Alle im Rahmen der Studie erhobenen Daten werden streng vertraulich behandelt und sind nur den
Studienmitarbeiterinnen zuganglich. Alle Mitarbeiterinnen der Studie unterliegen der Schweigepflicht.
Samtliche erhobene Daten werden verschlisselt und Uber eine sichere Verbindung Ulbertragen.
AuBerdem legen Sie einen Benutzernamen in der App an, dabei haben die Moglichkeit ein Pseudonym
anstelle Ihres echten Namens zu verwenden.

Ihre Angaben im Online-Fragebogen werden nur mit lhrem Studiencode, nicht aber mit persdnlichen
Daten wie z.B. lhrem Namen verkniipft. Dieses Vorgehen bezeichnet man als Pseudonymisierung. Ihre
personlichen Angaben zu Name und Adresse werden zu keinem Zeitpunkt direkt in Verbindung mit
dem Fragebogen stehen, sondern werden nur auf der Einverstandniserklarung erfasst. Diese senden
Sie gesondert per Briefpost an uns.

Wahrend der Durchfiihrung der Studie gibt es eine Kodierliste, die Ihren Namen mit dem Studiencode
verbindet. Diese Liste, die die Zuordnung von Benutzernamen und E-Mail-Adressen zu den
Studiencodes enthalt, ist auf einem sicheren, datenschutzkonformen Server (Zugriff nur mit
autorisierten Zugangsdaten und Passwort) in einem zugangsbeschrinkten Ordner (nur fir
Projektbeteiligte) gespeichert. Nach Abschluss der Studie (spatestens im September 2024) wird die
Kodierliste vernichtet, so dass ein Rickschluss auf einzelne Teilnehmer Gber die E-Mail-Adresse und
den Benutzernamen nicht moglich ist. Ab diesem Zeitpunkt liegen die Daten nur noch in vollstandig
anonymisierter Form vor, d.h. es sind dann keine Riickschlisse auf die einzelne Probandin mehr
moglich. Solange die Kodierliste existiert, kdnnen Sie uns jederzeit und ohne Angabe von Griinden
auffordern, lhre Daten zu l6schen. Solange die Pseudonymisierungsliste besteht, kdnnen Sie jederzeit
ohne Angabe von Griinden unter Angabe lhrer E-Mail-Adresse oder lhres Benutzernamens die
Loschung |hrer Daten verlangen. Nach Léschung der Liste ist dies nur noch unter Angabe lhres
Studiencodes moglich.
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Die Frageb6gen werden tber das Portal https://www.unipark.com/ durchgefiihrt, das eine Ende-zu-

Ende-Verschliisselung verwendet. Der Server befindet sich in Frankfurt, Deutschland, und
Informationen zum Datenschutz finden Sie unter folgendem Link:
https://www.unipark.com/datenschutz/.

Wir senden Ihnen nach Studienende eine Zusammenfassung der Ergebnisse gern auf Anfrage zu.
Bitte speichern Sie diese Studieninformation und Einverstandniserklarung. Wenn Sie weitere Fragen

zur Studie oder zum Ablauf haben oder wenn sich wahrend lhrer Teilnahme Fragen ergeben, kénnen
Sie uns jederzeit kontaktieren (pmdd.app@uni-marburg.de).

Wir danken lhnen, dass Sie sich die Zeit genommen haben, sich lber diese aktuelle Studie zu
informieren!

lhr Forschungsteam

M. Sc. Psych. Sophia Antonioli

Klinische Psychologie und Psychotherapie
Fachbereich Psychologie
Philipps-Universitat Marburg
Gutenbergstralle 18

35037 Marburg
sophia.antonioli@uni-marburg.de

PD Dr. Cornelia Weise,

Klinische Psychologie und Psychotherapie
Fachbereich Psychologie
Philipps-Universitat Marburg
GutenbergstralRe 18

35037 Marburg

weise@uni-marburg.de

PD Dr. Maria Kleinstauber
Department of Psychology
Utah State University

6405 Old Main Hill, Logan

UT 84321 USA
maria.kleinstaeuber@usu.edu
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Einverstandniserklarung zur Teilnahme
an der Belle- Studie
Name, Vorname:
Telefonnummer:
E-Mail-Adresse:
Ich, (Name der teilnehmenden Person) fiihle mich Uber die

Inhalte und Ziele der Studie ausreichend informiert. Ich habe die Studieninformationen gelesen und
verstanden und habe zurzeit keine weiteren Fragen. Ich weil, dass ich mich mit Fragen jederzeit an die
Studienleiterinnen wenden kann.

Ich erklare mich mit den im Informationsblatt (,,Studieninformationen®) beschriebenen Erklarungen
und Studienbedingungen und mit der beschriebenen Handhabung der erhobenen Daten im Sinne der
DSGVO* einverstanden.

Ich wurde dariber aufgeklart, dass die Studie keinen Ersatz fiir eine medizinische Behandlung oder
eine Psychotherapie darstellt.

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zur Teilnahme an diesem Projekt zu entscheiden und weil3, dass meine
Teilnahme freiwillig ist. Ich weil, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Griinden meine Zustimmung
widerrufen kann und dass ein solcher Widerruf keinerlei Nachteile mit sich bringt oder Auswirkungen
auf meine weitere medizinische oder psychotherapeutische Behandlung hat.

Mir ist bekannt, dass meine personlichen Daten pseudonymisiert und streng vertraulich behandelt
werden und daher nur den Projektmitarbeiterinnen zuganglich sind. Ich habe mir eine Kopie des
Informationsblattes und der Einverstandniserklarung ausgedruckt bzw. im Computer gespeichert. Ich
weil}, dass ich eine Ausfertigung der Studieninformationen und der Einwilligungserklarung auf Anfrage
erhalten kann.

Hiermit erkldre ich meine freiwillige Teilnahme an der Belle — Studie.

Eigenhdndige Unterschrift Unterschrift

Ort, Datum . . . . .
Studienteilnehmerin Studienleiterin
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*Hiermit mochten wir Sie liber die in der Datenschutz-Grundverordnung (=DS-GVO) festgelegten

Rechte informieren (Artikel 12 ff. DS-GVO):

Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage zur Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten bilden bei
klinischen Studien (einschlieBlich klinischer Priifungen) lhre freiwillige schriftliche Einwilligung gemal
DS-GVO sowie der Deklaration von Helsinki (Erklarung des Weltdrztebundes zu den ethischen
Grundsatzen fiir die medizinische Forschung am Menschen) und der Leitlinie fiir Gute Klinische Praxis.
Bei Arzneimittel-Studien ist zusatzlich das Arzneimittelgesetz Rechtsgrundlage, bei Medizinprodukte-
Studien entsprechend das Medizinproduktegesetz anzuwendenBeziiglich lhrer Daten haben Sie
folgende Rechte (Artikel 13 ff. DS-GVO):

Recht auf Auskunft

Sie haben das Recht auf Auskunft Giber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen
der klinischen Studie erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte Gbermittelt werden (Aushandigen einer
kostenfreien Kopie) (Artikel 15 DS-GVO).

Recht auf Berichtigung
Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Artikel
16 und 19 DS-GVO).

Recht auf Loschung
Sie haben das Recht auf Loschung Sie betreffender personenbezogener Daten, z. B. wenn diese Daten
flr den Zweck, fir den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Artikel 17 und 19 DS-GVO).

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der Verarbeitung zu
verlangen, d.h. die Daten dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies miissen Sie
beantragen. Wenden Sie sich hierzu bitte an lhren Priifer oder an den Datenschutzbeauftragten des
Prifzentrums (Artikel 18 und 19 DS-GVO).

Im Falle der Berichtigung, Léschung, Einschrinkung der Verarbeitung werden zudem all jene
benachrichtigt, die Ihre Daten erhalten haben (Artikel 17 (2) und Artikel 19 DS-GVO).

Recht auf Dateniibertragbarkeit

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen
fir die klinische Studie bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kdnnen Sie beantragen, dass diese
Daten entweder lhnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von |hnen benannten Stelle
Ubermittelt werden (Artikel 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder MalBnahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art 21 DS-GVO). Eine solche
Verarbeitung findet anschlieBend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten und Recht auf Widerruf dieser Einwilligung
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Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist nur mit Ihrer Einwilligung rechtmaRig (Artikel 6

DS-GVO).

Sie haben das Recht, lhre Einwilligung zur Verarbeitung personenbezogener Daten jederzeit zu
widerrufen. Es dirfen jedoch die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten durch die in der
Patienteninformation- und Einwilligungserklarung zu der jeweiligen klinischen Studie genannten
Stellen verarbeitet werden (Artikel 7, Absatz 3 DS-GVO).

Benachrichtigung bei Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten (,,Datenschutzpannen®)
Hat eine Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko fir Ihre
personlichen Rechte und Freiheiten zur Folge, so werden Sie unverziglich benachrichtigt (Artikel 34
DS-GVO).

Maochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an lhren Priifer oder an
den Datenschutzbeauftragten lhres Prifzentrums. AuRerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei
der/den Aufsichtsbehorde/n einzulegen, wenn Sie der Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie
betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO verstoRt (siehe Kontaktdaten).
Kontaktdaten

Datenschutz: Priifzentrum, sowie Sponsor/Studienleitung der klinischen Studie

Datenschutzbeauftragte/r Datenschutz-Aufsichtsbehorde

Name: Der Prasident - | Name: Der Hessische Datenschutzbeauftragte
Behordlicher
Datenschutzbeauft
ragter
Philipps-Universitat
Marburg

Adresse: Biegenstralle 10 Adresse: Gustav-Stresemann-Ring 1 65189
35037 Marburg Wiesbaden

Telefon: 06421-28 20 Telefon: 0611-140 80

Fax: 06421-28-22 065 Fax: 0611-140 8611

E-Mail: datenschutz@uni- | E-Mail: poststelle@datenschutz.hessen.de
marburg.de

Internet: https://www.uni- Internet: https://datenschutz.hessen.de/servic
marburg.de e/beschwerde

Fiir die Datenverarbeitung Verantwortliche/r

ggf. Name: Prasident der
Philipps-Universitat Marburg
Adresse: Biegenstrasse 10
35037 Marburg
Telefon: 06421- 28 20
Fax: 06421-28 22500
E-Mail: info@uni-marburg.de

Internet: https://www.uni-marburg.de




