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Informationsschrift fur Frauen mit depressiver Erkrankung in
Partnerschaft zur Studie: ,,Psychobiologische Marker und rea-
les Interaktionsverhalten bei Depression: CBCT-Studie®

Version 3.0
Sehr geehrte Studienteilnehmerin,

herzlichen Dank fiir Thr Interesse an unserer Studie mit dem Titel ,Psychobiologi-
sche Marker und reales Interaktionsverhalten: CBCT-Studie”. Wir mochten Sie mit
diesem Informationsschreiben liber unsere Studie umfassend informieren.

1. Unsere Studie: Worum geht es und warum ist sie wichtig?

Die Depression gehort zu den am weitesten verbreiteten psychischen Stérungen
weltweit. Nach wie vor sind die Ursachen fiir eine Depression ungeklart und wir
forschen intensiv zu moglichen Behandlungsansitzen. Nachgewiesen sind bei der
Depression Verdnderungen von Aufmerksamkeits-, Wahrnehmungs- und Denkpro-
zessen. Diese konnten daran beteiligt sein, dass sich Erkrankte zuriickziehen und
Gefiihle der Unverbundenheit und Einsamkeit auftreten. Ein relativ neuer Thera-
pieansatz bei Depressionen sind Trainings, die auf Achtsamkeit und Mitgefiihl fo-
kussieren. Da bei einer Depression haufig zentrale soziale Beziehungen wie zum
Beispiel Partnerschaft oder Ehebeeintrichtigt sein konnen, berichten oft auch die
Partner von psychischen Belastungen (z.B. Stress). Somit konnte diese neue Inter-
ventionsform zentrale soziale Beziehungen wie die eigene Partnerschaft verbes-
sern, sowie gesundheitsforderliche Effekte durch ein verringertes Stresserleben fiir
beide Partner entfalten.

Im Rahmen dieser Studie mochten wir in einem ersten Teil deshalb {iberpriifen,
welche Unterschiede es konkret zwischen Paaren mit und ohne an Depression
erkrankter Partnerin gibt.

Hierbei untersuchen wir ein kurzes, angeleitetes positives Partnerschaftsge-
sprach, wozu wir Paare zu uns ins Institut fiir Medizinische Psychologie einladen.
Wir sind an Verhaltensbeobachtung, aber auch an verschiedenen Reaktionen
auf kérperlicher Ebene (z.B. Ausmaf} an vorhandenen Stresshormonen), die eine
psychische Belastung ,messbar” machen, interessiert.

In einem zweiten Teil geht es darum, ob ein Achtsamkeits- und Mitgefiihlsbasiertes
Gruppentraining fiir Paare (sog. CBC-Training; entwickelt an der Emory Universitit
in Atlanta, USA): aus dem Englischen =, Cognitively-Based Compassion Training“ -
kognitiv-basiertes Mitgefiihlstraining) die Symptome der Depression vermindert
und die Partnerschaftsqualitat sowie mégliche negative Auswirkungen der Depres-
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sion auf die eigene korperliche Gesundheit (beispielsweise Stressreaktion) redu-
ziert. Hierbei werden die teilnehmenden Paare per Zufallsprinzip zwei Gruppen
zugeordnet: bei der einen Halfte erfolgt das eben beschriebene CBC-Training, bei
der anderen Halfte nicht - diese Gruppe dient als Kontroll- bzw. Vergleichsgruppe.

Die zuféllige Zuteilung (sogenannte Randomisierung) ist eines der wesentlichen
Verfahren zur Sicherstellung der Verallgemeinerbarkeit der Studienergebnisse,
daher kann die einmal getroffene Zuteilung von der Studienleitung nicht beein-
flusst werden. Die Wahrscheinlichkeit, dass Sie in die CBC-Trainingsgruppe kom-
men, liegt bei 50 Prozent, wobei fiir die Vergleichsgruppe kein Nachteil entsteht, da
beispielweise die bisherige, evtl. antidepressive Behandlung weitergefiihrt werden
kann.

2. Welche Daten werden in der Studie erfasst?

In dieser Studie werden Selbstberichtsdaten (erfasst iiber Fragebdgen) und kor-
perliche/biologische Daten (,Echtzeit-Blickbewegung/Eye-Tracking®, ,Stress-
Hormone*, ,Stress-Enzyme®“, ,Stress-Physiologie“, ,Immun-Parameter”, ,24h Puls“
und ,genetische Marker“) erhoben. Die korperlichen Daten werden hierbei zu-
sammenfassend als Biomaterial bezeichnet.

3. Wie oft werden diese Daten erhoben?

Die unten beschriebene Datenerhebung erfolgt zwei Mal und in allen Gruppen: So-
wohl bei der Gruppe, die das CBC-Training erhélt, als auch bei der Gruppe ohne
Training: Das erste Mal vor Beginn des Trainings und das zweite Mal nach 10 Wo-
chen, bzw. nach Abschluss des Trainings. Circa 4 und 8 Wochen nach der zweiten
Datenerhebung erfolgt eine online Fragebogenbefragung, die Sie von zuhause aus
durchfiihren kénnen.

4. Welcher Zeitaufwand geht hiermit einher?
Der Zeitaufwand gliedert sich wie folgt:
1. Telefonischer Erstkontakt (5-15 Min.) (bereits erfolgt).

2. Sie erhalten eine weitere Einladung in das Institut fiir Medizinische Psy-
chologie. Im Rahmen des Labortags 1 findet ein vorbereitendes Gesprach,
eine Screening-Erhebung und ein diagnostisches Interview sowie die Blut-
abnahme statt (heutiger Termin). Danach erhalten Sie und Ihr Partner ei-
nen Brustgurt, der lhren Puls fiir ca. 24 Stunden im Alltag misst. Mit die-
sem werden Sie nach Hause entlassen (ca. 2,5 Stunden).

3. Wir bitten Sie, zuhause einige Fragebodgen auszufiillen, die wir [hnen nach
dem 1. Tag mitgeben (ca. 30 Minuten).
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4. Labortag 2 am Institut fiir Medizinische Psychologie (zwischen 15 und 20
Uhr): Nach einer kurzen Vorbereitung erfolgt eine angeleitete 10-miniitige
positive soziale Interaktion mit [hrem Partner. Wahrend dieser Interaktion
werden lhre Blickbewegungen und weiterhin der Puls (Brustgurt) gemes-
sen. Vor und nach der Interaktion werden insgesamt 4 Speichelproben
entnommen (siehe Punkt 6 fiir genauere Angaben: ,Wie werden die Re-
aktionen auf korperlicher Ebene gemessen und warum? - Messungen
der Blickbewegungen und des Pulses sowie die Entnahme von Bioma-
terialien Blut- und Speichelproben). Danach fiillen Sie und Ihr Partner
verschiedene Fragebogen aus. Im Anschluss werden Sie und Thr Partner zu
einem abschliefSendes Paargespriach gebeten. Die Gesamtdauer betragt
insgesamt ca. 160 Minuten.

Fir diejenigen Paare, die auch an dem CBC-Training teilnehmen, erfolgen einmal
wochentliche, zweistiindige Gruppen-Sitzungen, die ebenfalls zur Qualitatssiche-
rung per Video aufgenommen werden. Am Ende jeder Sitzung erfolgt eine kurze
Fragebogenbefragung (5 Min.). In den zehn Wochen des CBC-Trainings werden
Ubungen und teilweise Hausaufgaben bzw. Partneriibungen aufgegeben (jeweils 8-
12 Min.). Sie werden vier Mal pro Woche morgens per Kurznachricht (sog. SMS)
tiber Ihr Smartphone daran erinnert und zu Ihrer Ubung und Ihrer Befindlichkeit
befragt. In der SMS befindet sich dazu ein Link. Wenn Sie auf diesen Link klicken,
gelangen Sie zu einer kurzen, internetbasierten Abfrage, welche die Dauer und In-
tensitat sowie ihr aktuelles Befinden erfragt (1-3 Min.). Das Beantworten dieser
Fragen konnen Sie iiberall dort umsetzen, wo Sie ein internetfihiges Gerit nutzen
koénnen (z.B. Ihr Smartphone, Ihren Laptop, Ihr Tablet-PC etc.).

Die Paare, die nicht am CBC-Training teilnehmen, werden nur einmal wochentlich
per SMS zu ihrer aktuellen Befindlichkeit befragt (5 Min.). Die Termine der einzel-
nen Untersuchungsschritte und des CBC-Trainings werden mit Ihnen einzeln abge-
stimmt - hierzu werden wir Sie zeitnah persoénlich kontaktieren. Bei Riickfragen
konnen Sie sich jederzeit an die Projektleiter (Dr. Corina Aguilar-Raab, Dr. Marc N.
Jarczok) wenden. Die entsprechenden Kontaktinformationen der Projektleitung
entnehmen Sie bitte der ersten Seite dieser Informationsschrift.

5. Wie werden die Reaktionen auf kérperlicher Ebene gemessen und
warum? - Messungen der Blickbewegungen und des Pulses sowie
Entnahme von Biomaterialien Blut- und Speichelproben

Der Nachweis biologischer Marker ist wichtig, da hierdurch deutlich wird, in wel-
chem Maf3e Thr Kérper wéhrend einer positiven Interaktion mit [hrem Partner un-
ter Stress steht. Diese normale, kérperliche Reaktion kann vom personlichen Belas-
tungsempfinden deutlich abweichen. Die akute Aktivierung der biologischen
Stresssysteme ist eine normale Reaktion und birgt keinerlei Gefahren fiir [hre Ge-
sundheit.
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Sie und Thr Partner liefern uns durch Ihre Mitarbeit dabei wichtige Daten, um ein
eventuell verandertes Verhalten zwischen Ihnen beiden im Vergleich zu weniger
psychisch belasteten Paaren zu erkennen. Des Weiteren werden die Werte IThrer
Biomarker vor und nach 10 Wochen bzw. nach dem CBC-Training verglichen, wo-
mit das Potential des Trainings zur objektiven Verbesserung partnerschaftlicher
Interaktion und ihrer individuellen psychischen Belastung gemessen wird.

Mogliche pathologische Zufallsbefunde, also Ergebnisse der Untersuchungen die
fiir Sie gesundheitlich von erheblicher Bedeutung sind und/oder einer weiteren
Untersuchung bediirfen, teilt Ihnen die Studienleitung direkt nach der Auswertung
mit, sofern Sie dies im Vorfeld wiinschen. Unter dem Punkt , Zufallsbefund“ finden
Sie fiir jede Untersuchung beschrieben, inwieweit dies moglich ist.

24- Stunden Ein-Kanal-EKG

Am Labortag 1 (siehe Seite 2) erhalten Sie von uns im Institut fiir Medizinische
Psychologie einen Brustgurt, wie er auch im Sportbereich eingesetzt wird, den Sie
direkt anlegen und fiir ca. 24 Stunden tragen. Die unkomplizierte Handhabung
wird Thnen vor Ort erklart. Dieser Gurt schrankt den Alltag, den Sie so fortfithren
sollten wie immer, kaum ein. Die Auswertung erfolgt nach der Gurtriickgabe im
Institut fiir Medizinische Psychologie.

Warum? Die Langzeitmessung der Herzfrequenz (,,Puls“) iiber 24 Stunden gibt uns
Auskunft Uber Erholung und Entspannung. So kénnen wir die Balance zwischen
Belastung und Ruhe der biologischen Systeme Ihres Korpers untersuchen.
Mogliche Zufallsbefunde konnen hierbei nur in geringem Ausmaf} festgestellt
werden, da wir keine Auswertung des EKGs, sondern allein die Abstinde der Herz-
schlage, also die Herzfrequenz (Schldge des Herzens pro Minute) auswerten. D.h.
einzig eine im Durchschnitt dauerhaft deutlich erh6hte Herzfrequenz wiirden wir
IThnen mitteilen, sofern Sie dies wiinschen.

Speichelproben

Am Labortag 2 werden wir Sie bitten, 20 Min. vor, direkt vor, direkt nach, und 20-
30 Min. nach der positiven sozialen Interaktion eine geringe Menge Speichel abzu-
geben (pro Entnahme ca. 1 ml, insgesamt 4 mal). Fiir diese Speichelproben stellen
wir Thnen nummerierte und sortierte, einfach zu handhabende Speichelrohrchen
zur Verfiigung und erklaren die Benutzung vor Ort.

Warum? Psychische Belastung fiihrt zu einer gesteigerten Aktivierung der beiden
Hauptstresssysteme im Korper, dem sympathischen Nervensystem (SNS) und der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennierenrindenachse (HHNA). Aus 4 Speichelpro-
ben pro Proband erheben wir den Verlauf der Parameter dieser Stresssysteme:
Cortisol (HHNA), Alpha Amylase (indirekt SNS) und Immunparameter Inter-
leukin IL-113 und IL-6 (indirekt mit Stress verbunden).

Mogliche Zufallsbefunde:

Interleukine (IL1-f3 und IL6 aus Speichel): Keine bekannt.

Alpha-Amylase: Keine bekannt.
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Speichel-Cortisol: Dauerhaft erhohtes Cortisol im Speichel kann auf ein Cushing-
Syndrom bzw. Morbus Cushing hindeuten.

Blutproben

An Labortag 1 werden wir Thnen mit Threr Erlaubnis insgesamt ca. 25ml Blut ab-
nehmen (das entspricht etwas mehr als 2 Essloffeln). Fir die Blutentnahme ist es
nicht erforderlich, dass Sie niichtern sind.

Warum? Bei Stressreaktionen wird im Gehirn Serotonin freigesetzt. Dies kann je-
doch nicht direkt gemessen werden. Wir erfassen die Einfliisse des Stresses auf das
Gehirn deshalb indirekt iiber die Aktivierung des Serotonin-Transporter-Gens
(SLC6A4), welches im Blut nachgewiesen werden kann. Zusatzlich untersuchen
wir die genetische Aktivierung des Oxytocinrezeptors (OXTR), der mit Stress-
erleben und Bindungsverhalten in Zusammenhang steht. Beides wird iiber soge-
nannte ,epigenetische” Untersuchungen bestimmt. Hierbei wird explizit nicht ihr
Genom entschliisselt, sondern gemessen, in wie weit die zwei oben genannten Be-
reiche des Erbguts von den Korperzellen abgelesen werden. Folglich kénnen auch
keine Erbkrankheiten o.4. aufgedeckt werden.

Ebenfalls werden CRP (C-reaktives Protein; indirekt mit Stress verbunden) und
nochmals Interleukin IL1- 3 und IL-6 im Blut gemessen. Dies ist das etablierte Ver-
fahren zur Bestimmung der Parameter bei Stress. Mit Hilfe der zusatzlichen, oben
beschriebenen Bestimmung der Interleukine im Speichel méchten wir priifen, ob
sich die Blut- und Speichelwerte im Verlauf dahnlich verhalten (steigen und fallen
gemeinsam), so dass direkte Schliisse von Speichel-Interleukine auf Blut-
Interleukine gezogen werden konnen. Falls dies der Fall wére, konnte bei zukiinfti-
gen Untersuchungen (z.B. wissenschaftlichen Studien zum Thema Depression) bei
mehrfach nachgewiesenem Zusammenhang auf eine Blutentnahme verzichtet wer-
den. Eine Speichelentnahme wiirde dann ausreichen.

Mogliche Zufallsbefunde:

Entzlindungsmarker IL-113, [L-6, CRP: Erh6hte Werte deuten auf eine mogliche aku-
te oder chronische Entziindung hin. Bei Diabetes Mellitus sind auch ohne zusatzli-
chen psychischen Stress CRP, IL1- 8 und IL-6 erhoht. Aus diesem Grund wird zum
Ausschluss eines unbekannten Diabetes Mellitus HbA1c, ein Langzeitmarker des
Blutzuckers, bestimmt.

HbA1c: Leicht erhohte Werte deuten auf einen Pra-Diabetes, erhohte Werte deuten
auf einen Diabetes Mellitus Typ II hin.

Epigenetische Marker (SLC6A4; OXTR): Keine bekannt.

Hinweis: Es wird kein umfassendes Blutbild erstellt. Das heifdt, diese zu For-
schungszwecken durchgefiihrte Untersuchung ersetzt nicht eine Blutentnahme bei
einem Arzt.

Speicheluntersuchung und Herzfrequenzprofilauswertung sowie die Bestimmung
das Interleukin 113 im Blut erfolgen im Institut fiir Medizinische Psychologie. CRP,
HbAlc und Interleukin 6 werden im Zentrallabor des Klinikums bestimmt. Am ZI
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Mannheim wird die epigenetische Auswertung von SLC6A4 und OXTR-Gen durch-
gefiihrt.

Eye Tracking und Videoaufzeichnung

Beides findet am Labortag 2 wihrend der zehnminiitigen positiven sozialen Inter-
aktion statt. Fiir diese Aufnahmen stehen entsprechende Gerate zur Erfassung der
Blickbewegung, sogenannte Eye-Tracker, auf einem Tisch zwischen Ihnen und Ih-
rem Partner. Auflerdem zeichnen zwei Kameras den Kopf und Oberkorper des je-
weiligen Gegeniibers auf (sogenannte Szenenkameras), ohne die das Eye-Tracking
nicht funktionieren wiirde. Es kommen keine Gerdte zum Einsatz, die am Kopf o0.4.
getragen werden. Sollten Sie eine Brille oder Kontaktlinsen tragen, bitten wir Sie,
diese zur Untersuchung mitzubringen. Sollten Sie beides besitzen, bringen Sie bitte
TIhre Kontaktlinsen mit, da diese beim Eye-Tracking leichter auszuwertende Ergeb-
nisse liefern.

Warum? Der Eye-Tracker ist ein Geréat, das aufzeichnet wohin Sie blicken. In meh-
reren Studien wurde bereits gezeigt, dass depressiv erkrankte Menschen im Ver-
gleich zu nicht depressiv erkrankten Menschen ein verandertes Blickverhalten
aufweisen. Bis jetzt wurde dies jedoch noch nie in einer echten Gesprachssituation
zweier Partner systematisch untersucht.

Wir erhoffen uns hieraus neue Erkenntnisse zu erlangen zum Beispiel zur Veran-
derung der Aufmerksamkeitslenkung. Die Aufnahmen der Szenenkameras erlau-
ben auferdem eine Untersuchung der Kommunikationsmuster. Unser Ziel ist es,
Unterschiede im Blickverhalten aufdecken zu kénnen.

Zufallsbefunde: Keine bekannt.

6. Was ist das CBC-Training?

Wenn Sie am CBC-Training teilnehmen, werden Sie Methoden erlernen, die sich auf
ein positives Miteinander in der Partnerschaft beziehen. Als nicht-religiose (saku-
lare) Methode bietet das Training verschiedene Wege an, Mitgefiihl gegeniiber ei-
nem umfassenden Kreis an Menschen zu kultivieren und auszudehnen. Im Vorder-
grund stehen hier jedoch der Partner und die partnerschaftliche Beziehung.

Die darin beinhalteten Praktiken unterstiitzen die Entwicklung einer Vielzahl von
positiven Qualitaten, Erfahrungen und Verhaltensweisen, wie z.B. Freundlichkeit,
Dankbarkeit, als auch Empathie und Mitgefiihl. Die fundamentale Grundannahme
ist, dass Mitgefiihl als eine Persdnlichkeitseigenschaft entwickelt und erweitert
werden kann. Diese Annahme wird durch aktuelle Forschungsergebnisse unter-
stitzt.

Dieses CBC-Training kombiniert gedankliche Komponenten und Ubungen (u.a. Ist-
zustandsanalyse, Achtsamkeits- und Mitgefiithlsmeditationen) und solche, die die
Partnerschaft und das soziale Miteinander betreffen (z.B. Empathietraining). In
standardisierten Labortests wurde bereits gezeigt, dass ein solches Training die
psychische und korperliche Stress- und Immunantwort bei gesunden Individuen
verbessert. Ob sich das Training auch bei Menschen mit Depressionen entspre-
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chend positiv auswirkt, und ob es einen positiven Einfluss auf die partnerschaftli-
che Interaktion hat, ist bisher noch nicht erforscht.

Die Teilnahme an einem CBC-Training tiber 10 Wochen wiirde nach aktuellem
Stand etwa 300€ pro Person kosten. Fiir Sie und Thren Partner ist bei entsprechen-
der Zufallslosung dieses Training jedoch komplett kostenfrei. Fiir die Teilnahme
ist eine arztliche Uberweisung an unsere Institutsambulanz notwendig.

7. Datenschutz und Aufbewahrung

Die von lhnen zur Verfiigung gestellten Daten und Biomaterialien werden aus-
schlieflich fiir die wissenschaftliche Forschung verwendet und streng vertraulich
behandelt. Thnen wird bei der ersten Registrierung als Studienteilnehmer eine
pseudonymisierte, verschliisselte Identifikationsnummer (ID-Nummer, aufstei-
gend) zugeordnet. Dies ist ein Code, der auf Thren ausgefiillten Fragebogen, Spei-
chelproben etc. steht und keinerlei Informationen iliber Sie als Person beinhaltet.
Alle Materialien, die gesammelt werden, werden mit dieser Nummer versehen. Nur
die in Papierform vorliegende Einwilligungserkldrung wird sowohl den Namen, als
auch diese ID-Nummer enthalten und separat von allen Daten 2-fach verschlossen
aufbewahrt werden. Es werden keine Daten mit dem Namen, sondern nur mit Ihrer
ID-Nummer analysiert und es gibt auf3er iiber die Einwilligungserklarung keinen
Weg, den Namen mit der ID-Nummer zu verbinden. Alle psychologischen und kor-
perlichen Daten werden ausschliefdlich tiber ID-Nummern kenntlich gemacht. Kei-
ne Publikation dieses Projekts wird Ihren Namen preisgeben. Dariiber hinaus wer-
den die Ergebnisse sdmtlicher Datenanalysen getrennt von lhren personenbezoge-
nen Daten gespeichert und kénnen nicht ohne Mitwirkung der Projekt- oder Stu-
dienleitung Ihrer Person zugeordnet werden.

Diese Studie wird iiberwiegend aus offentlichen Mitteln (z.B. der Deutschen For-
schungsgemeinschaft DFG) finanziert. In Zukunft ergeben sich moglicherweise
neue wissenschaftliche Fragestellungen, die im Rahmen des oben genannten For-
schungsbereiches mithilfe der bereits erhobenen Daten oder Biomaterialien be-
antwortet werden kénnen. Eine Verodffentlichung der Daten kann folglich bei der
Beantwortung dieser neuen Fragestellungen helfen, wodurch vergleichbare Daten
nicht nochmals erhoben werden miissten und 6ffentliche Mittel dadurch effizienter
genutzt werden konnten.

Die erhobenen Daten werden dazu nach Beendigung der Studie der nationalen und
internationalen Wissenschaft in anonymisierter Form durch eine Veréffentlichung
tiber das Forschungsdatenrepositorium der Universitdt Heidelberg ,heiDATA" zu-
ganglich gemacht. Dies dient zusitzlich der wissenschaftlichen Qualitdtssicherung
im Sinne der Nachvollziehbarkeit der erbrachten Studienergebnisse. Eine Aufbe-
wahrung der Daten bei heiDATA erfolgt ohne personliche Identifikatoren (z.B.
Name oder Kontaktdaten).
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Die auf diese Weise veroffentlichten Daten sowie auch Veroffentlichungen in wis-
senschaftlichen Fachartikeln, welche die Daten in anonymisierter Form verwen-
den, bleiben dauerhaft 6ffentlich verfiigbar.

Die Daten, Biomaterialien und ausgefiillten Fragebogen werden Eigentum des In-
stituts fiir Medizinische Psychologie des Universititsklinikums Heidelberg. Die
Speichel- und Blutproben werden dort aufbewahrt, oder mit Ihrer ID-Nummer ver-
schliisselt auch an andere Labore verschickt, welche mit diesen Proben Analysen
durchfiihren. Ein Teil der Blutproben wird vom Zentralinstitut fiir Seelische Ge-
sundheit (Abteilung Genetische Epidemiologie in der Psychiatrie des Zentralinsti-
tuts fiir Seelische Gesundheit) in Mannheim aufbewahrt, das Thre Blutproben mit
einer anderen, separat erzeugten ID-Nummer verschliisselt zur Analyse des geneti-
schen Materials erhilt. Alle in dieser Studie erhobenen Biomaterialien werden be-
fristet auf maximal 10 Jahre nach Beendigung der Studie aufbewahrt. Falls in Zu-
kunft eine wesentlich verdnderte wissenschaftliche Fragestellung mithilfe Threr
Probe untersucht werden soll, wird zuvor eine Stellungnahme der zustandigen
Ethikkommission eingeholt.

8. Risiken und Nutzen der Teilnahme

Risiken:

Mit dem Erheben der Fragebogendaten, der Videoaufnahmen, der Aufnahmen der
Blickbewegungen, der Langzeitmessungen des Pulses und der Entnahme der Spei-
chelproben sind keinerlei Risiken verbunden.

Mit den Blutentnahmen bestehen die Risiken, die mit einer normalen Blutentnah-
me verbunden sind. Die Entnahme einer Blutprobe ist in der Regel nur mit einem
sehr geringen Risiko verbunden. An der Einstichstelle kann es zu leichten Schmer-
zen kommen oder es kann ein Bluterguss (blauer Fleck) entstehen, der evtl. einige
Tage sichtbar ist. In duflerst seltenen Fallen kann auch die Bildung eines Blutge-
rinnsels (Thrombose), eine ortlich begrenzte Entziindung oder eine Infektion an
der Einstichstelle auftreten oder es kann zu dauerhaften Schadigungen von Blutge-
faflen oder Nerven kommen. Die Blutentnahmen werden von einem dazu befahig-
ten und qualifizierten Fachpersonal (i.d.R. Arzt) durchgefiihrt.

Die Zuordnung zu Behandlungs- bzw. Kontrollgruppe erfolgt iiber ein Zufallsver-
fahren (sog. Randomisierung), worauf wir keinen Einfluss haben. Diejenigen, die
der Kontrollgruppe zugeordnet werden, erhalten von unserer Seite zundchst keine
Intervention. Die ibliche Wartezeit auf einen individuellen Psychotherapieplatz fiir
die an Depression Erkrankten kann durch eine reguldre allgemeindrztliche bzw.
pharmakologische antidepressive Behandlung aufgenommen bzw. weitergefiihrt
werden.

Fir diejenigen Paare, die an dem CBC-Training teilnehmen, sind keine besonderen
Risiken zu erwarten. Bisher sind keine unerwiinschten Wirkungen in Verbindung
mit dem CBC-Training wissenschaftlich erfasst worden. Es sind keine korperlichen
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oder psychischen Gefahren zu erwarten. Durch die potenziell emotionalen Erfah-
rungen wahrend der Trainingssitzungen kann es zu psychischen Reaktionen kom-
men, z.B. Stimmungsschwankungen. Diese Reaktionen werden in den Sitzungen
jedoch beriicksichtigt und als wichtige Erlebnisse in das Geschehen des Gruppen-
trainings einbezogen. Alle Gruppentrainings werden von Psychologen bzw. Psycho-
therapeuten und zuséatzlich in CBCT qualifizierten Trainern durchgefiihrt, sowie
begleitend von erfahrenen Psychotherapeuten supervidiert.

Nutzen:

Das hier durchgefiihrte Forschungsvorhaben zielt auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses fiir die Entstehung depressiver Stérungen sowie deren Therapie
durch psychologische Interventionen ab.

Fir diejenigen, die an einem fiir Sie kostenlosen CBC-Training teilnehmen werden,
liegt der personliche Nutzen darin, dass Sie Verdnderungsimpulse im Umgang mit
und zur Bewaltigung der depressiven Stérung und vor allem des partnerschaftli-
chen Umgangs miteinander erhalten konnen. Beispielsweise kénnten Sie im Ver-
lauf des Trainings erleben, wie Sie mit einem positiveren Blick oder Gefiihl Ihrem
Partner begegnen konnen. Sie konnen Impulse fiir neue Verhaltensweisen erhalten
und erfahren, wie es sich anfiihlt, wenn Sie eine alternative Haltung zu Thren Prob-
lemen einnehmen.

Nach Ende der Studie werden lhnen die Gesamtergebnisse der Studie mitgeteilt.
Fir Thre vollstindige Teilnahme an der Studie erhilt jedes Paar insgesamt eine
Aufwandsentschadigung in Hohe von 200€, also 50€ pro Person pro Messzeit-
punkt, unbar auf ein anzugebendes Konto.

Nach vollstandiger Studienteilnahme haben Sie die Moglichkeit als Dankeschén an
dem gruppenbasierten Mitgefiihlstraining fiir Paare (CBC-Training) teilzunehmen.
Die Kosten hierfiir werden vom Institut tibernommen (circa 300€ pro Person).

9. Freiwilligkeit der Teilnahme

Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten im Rahmen des Projektes er-
folgt auf Basis der Rechtsgrundlage der freiwilligen und informierten Einwilligung
der Teilnehmer (gemaf? §§ 4, 4a BDSG). Sie nehmen an dieser Studie freiwillig teil.
Sie konnen Ihre Teilnahme jederzeit auch ohne Angabe von Griinden abbrechen;
dies hat keinerlei negative Konsequenzen fiir Thre Kursteilnahme oder Ihre Ge-
sundheitsversorgung. Die Zuteilung zur Trainings- oder Kontrollgruppe erfolgt
iiber eine Zufallsauswahl, so dass wir an dieser Stelle keine personlichen Praferen-
zen beriicksichtigen kénnen.

Die Untersuchungen werden nur dann durchgefiihrt, wenn Sie dazu freiwillig und
schriftlich Ihre Einwilligung erklaren.
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10. Widerrufsrecht

Sie kdnnen Thre Einwilligung zur Verwendung lhrer Daten und Biomaterialien je-
derzeit ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen.
Im Falle eines Widerrufs konnen Sie entscheiden, ob Ihre Biomaterialien vernichtet
und die dazu gehérenden Daten geloscht werden sollen oder ob Sie in anonymi-
sierter Form fiir weitere Forschungsvorhaben verwendet werden diirfen. Dies gilt
auch dann, wenn die verschliisselten Daten und Blutproben zur wissenschaftlichen
Analyse verschliisselt an das ZI Mannheim weitergegeben wurden. Bereits erhobe-
ne Daten verbleiben auch nach Vernichtung des Biomaterials bzw. des Fragebo-
gens in der Studie, soweit der Personenbezug nicht mehr besteht.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf bitte an die zustindige Studienleitung:

Prof. Dr. phil. Dipl.- Psych. Beate Ditzen
Institut fiir Medizinische Psychologie im
Zentrum fiir Psychosoziale Medizin (ZPM)
Universitatsklinikum Heidelberg
Bergheimer Str. 20, D-69115 Heidelberg
Tel.: +49 6221 56 8150

E-Mail: beate.ditzen@med.uni-heidelberg.de

11. Erneute Kontaktaufnahme

Es besteht die Mdglichkeit der Kontaktaufnahme durch die Studienleitung, wenn
die Thnen entnommenen Biomaterialien wider Erwarten Informationen enthalten,
die fiir die Erhaltung oder Wiederherstellung Ihrer Gesundheit von erheblicher
Bedeutung sind. Die Kontaktaufnahme wird durch die Studienleitung oder durch
eine durch die Studienleitung beauftragte Person telefonisch, schriftlich oder per
E-Mail erfolgen.

12. Versicherungsschutz

Fir die Planung und Durchfiihrung der Studie besteht ein Versicherungsschutz fiir
Probanden im Rahmen der Betriebs-Haftpflichtversicherung des Universitatsklini-
kums Heidelberg. Der Versicherungsschutz erstreckt sich auf die gesetzliche Haft-
pflicht des Universitatsklinikums sowie auf die persdnliche gesetzliche Haftpflicht
aller im dienstlichen Auftrag fiir das Universitatsklinikum an der Studie mitwir-
kenden Mitarbeiter (Studienleiter, sonstiges Personal), beispielsweise flir Schiaden
durch die Entnahme von Blutproben (Betriebs-/Umwelt-Haftpflicht-, Umweltscha-
dens-Versicherung: Nr. 39327978 01116. Versicherer: HDI-Gerling Industrie Ver-
sicherung AG, HDI-Platz 1, 30659 Hannover, Telefon: +49 511 645-0, Telefax: +49
511 645-4545, E-Mail: info@hdi-gerling.de).
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13. Weitere Informationen

Sollten Sie noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thre Studienleitung
(die entsprechenden Kontaktinformationen finden Sie auf Seite 1 dieser Informati-
onsschrift). Stellen Sie alle Fragen, die lhnen wichtig erscheinen und lassen Sie sich
ausreichend Zeit fiir Ihre Entscheidung zur Teilnahme an dieser wissenschaftlichen
Untersuchung.

Mit freundlichen Griifden

£ Apitas RoaN

Dr. Corina Aguilar-Raab und Dr. Marc Jarczok
(Projektleitung)
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