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ZUSAMMENFASSUNG UND ABSTRACT

1 ZUSAMMENFASSUNG UND ABSTRACT

1.1 Zusammenfassung

Pramenstruelle Veranderungen werden von etwa 75 % der Frauen® im gebarfahigen Al-
ter berichtet (Wittchen, Becker, Lieb, & Krause, 2002). Sie umfassen ein breites Spektrum
positiver und alltaglicher Veranderungen, wie gesteigerte sexuelle Lust, aber auch unan-
genehmer Beschwerden, wie Affektlabilitdit oder Reizbarkeit (Campagne & Campagne,
2007). Sind die Beschwerden mit einer deutlichen Beeintrachtigung verbunden, spricht
man je nach Schweregrad der Beschwerden vom pramenstruellen Syndrom (PMS) oder
der pramenstruellen dysphorischen Storung (PMDS)?> (Campagne & Campagne, 2007;
O’'Brien, Backstrom, et al.,, 2011). Heterogene Definitionen und Operationalisierungen der
Stérungsbilder erschweren die Diagnostik und die Bestimmung von Behandlungsbedurf-
tigkeit (O'Brien, Rapkin, Dennerstein, & Nevatte, 2011). Obwohl erste Wirksamkeitsnach-
weise fir kognitive Verhaltenstherapie (KVT) vorliegen, ist die methodische Qualitat der
Studien wenig zufriedenstellend (Busse, Montori, Krasnik, Patelis-Siotis, & Guyatt, 2009;
Kleinstauber, Witthoft, & Hiller, 2012; Lustyk, Gerrish, Shaver, & Keys, 2009). Zudem findet
die Existenz der erwahnten positiven pramenstruellen Veranderungen bei der Diagnostik
und in der Psychoedukation noch keine Berlicksichtigung.

Basierend auf der bisherigen Forschungslage wurden drei Untersuchungsschwerpunkte
fur die vorliegende Dissertation abgeleitet: Erstens wurde mithilfe einer DSM-5-basierten
Tagebuchstudie (Studie I) und eines Beeintrachtigungsfragebogens (Studie II) die bislang
unzureichende Diagnostik pramenstrueller Beschwerden optimiert. Kriterien fir schweres
PMS und die PMDS wurden operationalisiert. Die Ergebnisse zeigten, dass sowohl die
entwickelten Auswertungsscores des Tagebuchs als auch der Beeintrachtigungsfragebo-
gen reliabel und valide sind. Unterschiede zwischen Frauen mit schwerem PMS und PMDS
bildeten sich in den auf dem Tagebuch basierenden Auswertungsscores und nicht in der
wahrgenommenen globalen Beeintrachtigung, gemessen mit dem Fragebogen, ab.

Zweitens wurde ein Studienprotokoll zur Umsetzung und Evaluation einer internetba-

sierten Selbsthilfe auf Basis kognitiv-verhaltenstherapeutischer Ansatze zur Behandlung

! Aus Griinden der Lesbarkeit wird in der vorliegenden Dissertation auf die gleichzeitige Verwen-
dung maénnlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Bei Populationen, die ausschlieBlich aus
Frauen bestehen, wird die weibliche Form verwendet.

2 Aus Griinden der Lesbarkeit und besseren Differenzierbarkeit wird der Begriff der pramenstruellen
dysphorischen Stérung (PMDS) nur verwendet, wenn dieser in der zitierten Studie explizit verwen-
det wurde.
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pramenstrueller Beschwerden entwickelt (Studie III). Das Studienprotokoll umfasst eine
ausfihrliche Diagnostik, inklusive eines prospektiven Symptomtagebuchs Uber zwei
Menstruationszyklen, eines strukturierten klinischen Interviews sowie einer individuellen
Berechnung der pramenstruellen Phase zum Ausfillen eines Fragebogens flir das primare
und sekundare Outcome.

Drittens wurde in einer experimentellen Studie der Einfluss von Informationstexten tGber
pramenstruelle Veranderungen auf den retrospektiven Bericht positiver und negativer
pramenstrueller Veranderungen untersucht (Studie IV). Frauen, die den Informationstext
Uber negative pramenstruelle Veranderungen lasen, berichteten weniger positive und
mehr negative pramenstruelle Veranderungen. Dies zeigte sich im Vergleich zu einer Be-
dingung mit neutralen Informationen sowie einer Bedingung mit Informationen tber posi-
tive und negative Veranderungen.

Insgesamt unterstreichen die Ergebnisse die Bedeutung einer umfassenden Diagnostik
pramenstrueller Veranderungen, die ebenfalls positive Veranderungen erfassen sollte, und
einer Erweiterung der Psychoedukation Gber PMS um die Existenz positiver pramenstruel-
ler Veranderungen. Die Ergebnisse werden im Spannungsfeld einer méglichen Pathologi-
sierung des weiblichen Zyklus (Chrisler & Caplan, 2002; Epperson & Steiner, 2012) und
einer Negation pramenstrueller Beschwerden (Markens, 1996) diskutiert und Implikationen

fur die klinische Praxis und Forschung abgeleitet.

1.2 Abstract

About 75 % of women in reproductive age report premenstrual changes (Wittchen et
al, 2002). These changes cover a broad spectrum, ranging from positive and common
premenstrual changes to severe complaints (Campagne & Campagne, 2007). Typical ex-
amples are an increase in energy but also severe irritability and affect lability. The terms
premenstrual syndrome (PMS) and premenstrual dysphoric disorder (PMDD) are used
when the complaints go along with severe impairment (Campagne & Campagne, 2007;
O’Brien, Backstrom, et al,, 2011). Due to the heterogeneous definitions and operationaliza-
tions of the diseases the diagnostics and criteria used to determine if treatment is neces-
sary remain imprecise (O'Brien, Rapkin, et al., 2011). Even though first evidences for the
efficacy of cognitive behavioral therapy (CBT) exist, these studies have several methodo-
logical limitations (Busse et al., 2009; Kleinstauber et al., 2012; Lustyk et al., 2009). Fur-
thermore, the mentioned positive premenstrual changes are not yet considered in diag-

nostics and psychoeducation.
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Based on current research, the present dissertation focused on three main points: First,
the use of a prospective diary (study I) and the development of an impairment question-
naire (study II) were studied in order to optimize the insufficient diagnostics. Criteria for
severe PMS and PMDD were operationalized. The results showed that the developed
scores of the diary as well as the impairment questionnaire were reliable and valid. Differ-
ences between women with PMS and PMDD were found in the scores based on the diary
and not in the perceived global impairment, measured by the questionnaire.

Second, we developed a study protocol for the implementation and evaluation of an in-
ternet-based self-help for the treatment of premenstrual complaints based on cognitive-
behavioral approaches (study III). The study protocol includes a routine according to which
participants are diagnosed with a prospective diary over two menstrual cycles, a structured
clinical interview and an individually calculated premenstrual phase for the completion of a
questionnaire aiming at measuring the primary and secondary outcome.

Third, an experimental study helped to examine the influence of information about
premenstrual changes on the retrospective report of positive and negative premenstrual
changes (study 1V). The findings indicated that information about negative premenstrual
changes leads to less positive and more negative changes in comparison to neutral infor-
mation and information about positive and negative changes.

The results emphasize the importance of a comprising diagnostic that should also
measure positive premenstrual changes and of psychoeduation about PMS, which should
be extended to include information about such positive changes. The results are discussed
in the context of a potential pathologization of the female cycle (Chrisler & Caplan, 2002;
Epperson & Steiner, 2012) and a negation of premenstrual complaints (Markens, 1996)

and implications for clinical practice and research are derived.
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2 THEORETISCHER HINTERGRUND

2.1 Pramenstruelle Veranderungen

Viele Frauen berichten von Veranderungen wahrend ihres Menstruationszyklus. Zu den
typischsten und am haufigsten genannten negativen Veranderungen zadhlen korperliches
Unwohlsein, Affektlabilitat, Angst, depressive Verstimmungen, Mudigkeit, Hilflosigkeit und
Reizbarkeit (Wittchen et al., 2002). Charakteristisch fir pramenstruelle Veranderungen ist
ihr zyklisches Muster: Die Veranderungen beginnen wahrend der pramenstruellen Phase
vor Einsetzen der Menstruation und enden mit oder wenige Tage nach Beginn der Menst-
ruation. Etwa 75 % der Frauen im gebarfdahigen Alter gaben in einer deutschlandweiten
epidemiologischen Studie mindestens eine unangenehme pramenstruelle Veranderung an

(Wittchen et al., 2002).

2.1.1 Storungsbilder — das pramenstruelle Syndrom und die pramenstruelle dys-
phorische Stérung

Das Erleben pramenstrueller Veranderungen ist nicht zwangslaufig mit dem Erleben kli-
nisch bedeutsamer Beeintrachtigung verbunden (Yonkers, Pearlstein, & Rosenheck, 2003).
Daher erscheint eine Abgrenzung zu starker beeintrachtigenden Formen pramenstrueller
Verdanderungen wie dem pramenstruellen Syndrom (PMS) und der pramenstruellen dys-
phorischen Stérung (PMDS) angebracht (Campagne & Campagne, 2007; O'Brien,
Backstrom, et al, 2011). Die Begriffe PMS und PMDS werden herangezogen, wenn die
pramenstruellen Beschwerden mit einem deutlichen Leidensdruck verbunden sind
(Campagne & Campagne, 2007). Wahrend fiir das PMS divergierende Definitionsvorschla-
ge verschiedener Institutionen vorliegen, handelt es sich bei der PMDS nach der fiinften
Auflage des Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-5) um eine offizi-
elle Diagnose (American Psychiatric Association, 2013). Fiir einen vergleichenden Uberblick
ausgewahlter Diagnosekriterien sei auf die Tabelle 1 verwiesen. Die PMDS ist im Vergleich
zum PMS mit einer deutlich hdheren Anzahl und Intensitat sowie einer [angeren Dauer von
Symptomen verbunden (American College of Obstetricians and Gynecologists, 2000).
Folglich lassen sich pramenstruelle Veranderungen hinsichtlich ihres Schweregrads auf
einem Kontinuum einordnen, das von leichten pramenstruellen Beschwerden Uber das

PMS bis hin zur PMDS reicht (Robinson & Swindle, 2000).
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Epidemiologie
Die Pravalenzen unterscheiden sich zwischen dem PMS und der PMDS stark. Die hete-

rogenen Definitionen des PMS sowie der Einsatz unterschiedlicher Messinstrumente be-
dingen dabei stark divergierende Pravalenzzahlen (Halbreich, Borenstein, Pearlstein, &
Kahn, 2003; O’'Brien, Backstrom, et al., 2011; Tschudin, Bertea, & Zemp, 2010). In einer ers-
ten Meta-Analyse zeigten sich eine Punktpravalenz fir das PMS von 47.8 % (95 %-
Konfidenzintervall: 32.6 — 62.9) (Direkvand-Moghadam, Sayehmiri, Delpisheh, & Sattar,
2014), wahrend eine epidemiologische Studie aus Deutschland eine 12-Monatspravalenz
von 18 % unter Frauen zwischen 14 und 24 Jahren zeigte (Wittchen et al., 2002). Eine epi-
demiologische Studie aus der Schweiz, die die gesamte Alterspanne von Frauen im gebar-
fahigen Alter einschloss, zeigte eine Punktpravalenz von 10.3 % (Tschudin et al., 2010).
Punktpravalenzen fiir die PMDD, basierend auf dem DSM-5 bzw. der vierten Auflage
des Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-IV-TR), lagen je nach Stu-
die zwischen 1.3 und 8 % (Angst, Sellaro, Merikangas, & Endicott, 2001; Gehlert, Song,
Chang, & Hartlage, 2009; Halbreich et al, 2003; Heinemann, Minh, Heinemann,
Lindemann, & Filonenko, 2012; Tschudin et al, 2010). Erfolgte die Diagnostik, wie vom
DSM-5 gefordert, anhand eines prospektiven Tagebuchs und nach Ausschluss von
Komorbiditaten, reduzierten sich die Pravalenzraten fur die PMDD leicht (L. S. Cohen et al.,
2002; Gehlert et al., 2009; Sveindottir & Backstrom, 2000). Aufgrund der groBen Spanne
unterschiedlicher Pravalenzzahlen wird im DSM-5 ein Bereich von 1.3 bis 5.8 % als 12-

Monatspravalenz angegeben (American Psychiatric Association, 2013).

Beeintrachtigung

Unter Beachtung dieser Pravalenzzahlen kann zusammenfassend konstatiert werden,
dass in Deutschland etwa 18 % der Frauen (Wittchen et al., 2002) sowohl unter einer psy-
chisch als auch einer korperlich starken Beeintrachtigung leiden (Heinemann, Minh,
Filonenko, & Uhl-Hochgraber, 2010). Beeintrachtigungen wurden dabei insbesondere im
hauslichen Umfeld (Partnerschaft, Kindererziehung, Haushalt) empfunden (fir einen
Uberblick siehe Rapkin & Winer, 2009). Leidet eine Frau unter starkem PMS, ist davon aus-
zugehen, dass ihr Leidensdruck mit dem der Major Depression oder der Dysthymie ver-
gleichbar ist (Bentz, Steiner, & Meinlschmidt, 2012; Halbreich et al., 2003). Hohe direkte
und insbesondere indirekte Kosten fiir das Gesundheitssystem sind die Folge (Borenstein,
Chiou, & Dean, 2005; Heinemann et al., 2012). Die Starke der Beeintrachtigung scheint
dabei mit der Starke der Symptome in Zusammenhang zu stehen (Heinemann et al., 2012;

Wittchen et al., 2002): In einer epidemiologischen Studie berichteten Frauen mit PMDS von
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durchschnittlich 2.6 Tagen, wahrend denen sie beeintrachtigt seien, im Gegensatz zu 1.7
Tagen bei Frauen mit unterschwelliger PMDS, bei denen die Kriterien nicht vollstéandig
erfullt waren (Wittchen et al., 2002).

Diese Zahlen unterstreichen den Leidensdruck von Frauen mit starken pramenstruellen
Beschwerden. Verstarkt wird dieser Eindruck unter Einbezug der Tatsache, dass die pra-
menstruellen Beschwerden oftmals Uber die fruchtbaren Jahre hinweg bestehen bleiben
(Halbreich et al., 2003; Heinemann et al., 2012). Zugleich erfordert die divergierende Beein-
trachtigung ebenfalls eine genaue Differenzierung zwischen den unterschiedlichen Aus-
pragungsformen pramenstrueller Veranderungen (Campagne & Campagne, 2007).

In den meisten Definitionsvorschlagen fir das PMS (z. B. American College of
Obstetricians and Gynecologists, 2000; Royal College of Obstetricians and Gynaecologists,
2007) und in den Diagnosekriterien fiir die PMDS (American Psychiatric Association, 2013)
stellt die Beeintrachtigung durch die Beschwerden deshalb ein notwendiges Kriterium dar.
Das DSM-5 berticksichtigt in seiner Definition die Tatsache, dass viele Frauen trotz hohem
psychischen Leidensdruck in der Lage sind, ihr Funktionsniveau aufrecht zu erhalten
(Epperson & Steiner, 2012; Halbreich, 2004) und erweitert im Gegensatz zum DSM-IV-TR
die geforderte Beeintrachtigung (.interference with work, school, usual social activities, or

relationships with others”) um den Begriff des klinisch relevanten Leidens (,distress”).

2.1.2 Positive pramenstruelle Veranderungen

Auch wenn pramenstruelle Veranderungen vornehmlich mit unangenehmen Beschwer-
den assoziiert werden, berichten Frauen auch positive pramenstruelle Veranderungen.
Beispiele fir solche positiven Verdnderungen sind gesteigerte sexuelle Lust und Genussfa-
higkeit, das Gefuhl groBerer Attraktivitat, gesteigerte kreative Ideen und Energie sowie
Gefiuihle von Freude und Zufriedenheit (z. B. Campagne & Campagne, 2007; Nichols, 1995;
Schnall, Abrahamson, & Laird, 2002). Die Pravalenzen unterscheiden sich je nach Studie
und verwendeter Methodik: Chaturvedi und Chandra (1990) postulierten Pravalenzzahlen
von 95 %. In anderen Studien lagen die Raten hingegen bei 5 bis 35 % (Chaturvedi et al.,
1993; Logue & Moos, 1988). Eine Mischung aus positiven und negativen Verdanderungen
wurde am haufigsten angegeben (Campagne & Campagne, 2007; Chaturvedi et al., 1993).

Das unidimensionale Bild der unter pramenstruellen Beschwerden leidenden Frau kann
demnach nicht aufrechterhalten werden. Dennoch ist das Wissen darum rar (Marvan &
Cortés-Iniestra, 2001) und das Bild pramenstrueller Veranderungen in der Gesellschaft

vornehmlich negativ gepragt (z. B. Johnston-Robledo, Barnack, & Wares, 2006; Marvan,
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Espinosa-Hernandez, & Vacio, 2002). Viele Frauen ziehen die Existenz positiver pramens-
trueller Veranderungen folglich nicht in Betracht (Chrisler, Johnston, Champagne, &

Preston, 1994; Nichols, 1995).

2.2 Klassifikation und Diagnostik

Die Definitionsvorschlage fir das PMS und die PMDS unterscheiden sich, wie bereits
angedeutet, voneinander, aber auch innerhalb des jeweiligen Stérungsbildes liegen unter-
schiedliche Definitionen vor (Lande & Eriksson, 2003). Fiir einen vergleichenden Uberblick
ausgewahlter Diagnosekriterien siehe Tabelle 1.

Die zehnte Auflage der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) diffe-
renziert nicht zwischen dem PMS und der PMDS, sondern fasst beide Stérungsbilder unter
dem Begriff ,pramenstruelle Beschwerden” (N94.3) in der Sektion der gynakologischen
Erkrankungen zusammen (Dilling, Mombour, & Schmidt, 2008). Es ist lediglich ein eindeu-
tiger Zusammenhang zum Zyklus gefordert, weitere Spezifikationen liegen nicht vor
(Halbreich, 2004). Um der psychischen Komponente gerecht zu werden, kann eine Kombi-
nation mit der Diagnose ,sonstige andere ndher bezeichnete affektive Storungen” (F38.8)

erfolgen.

2.2.1 Diagnostische Empfehlungen fur das pramenstruelle Syndrom

Das PMS ist in keinem diagnostischen Manual als psychische Storung kodiert (O'Brien,
Rapkin, et al., 2011). Die am haufigsten verwendeten Kriterien wurden vom American Col-
lege of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) und vom Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists (RCOG) entwickelt (O'Brien, Backstrom, et al., 2011). Das ACOG schlagt
diagnostische Kriterien vor, die die Existenz eines Symptoms aus einer Liste von sechs af-
fektiven und vier korperlichen Symptomen wahrend der letzten drei Zyklen erfordert
(American College of Obstetricians and Gynecologists, 2000). Dieses muss innerhalb der
finf Tage vor Einsetzen der Menstruation auftreten und innerhalb von vier Tagen nach
Einsetzen der Menstruation remittieren. Der Fokus liegt bei diesen Kriterien auf der Beein-
trachtigung durch die Symptome (Halbreich et al., 2003; Halbreich, 2004).

Laut RCOG erfordert die Diagnose eines PMS korperliche, behaviorale oder psychische
Symptome, die zyklusbedingt auftreten (Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists, 2007). Es werden drei verschiedene Auspragungsformen anhand der Be-
eintradchtigung unterschieden, wobei keine genaue Auflistung verschiedener Symptome

vorliegt. Die Kriterien des RCOG werden aktuell Gberarbeitet. Sowohl das ACOG als auch
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das RCOG empfehlen das Flhren eines prospektiven Tagebuchs, um die Diagnose eines
PMS zu stellen.

Nach den Empfehlungen des National Institute of Mental Health (NIMH) muss ein An-
stieg um 30 % der Symptome zwischen der Luteal- und der Follikelphase prospektiv tber
zwei Zyklen zu verzeichnen sein (Fontana & Palfai, 1994). Verglichen wird hier die Symp-
tomintensitat zwischen den sechs Tagen vor Einsetzen der Menstruation und den Tagen 5
bis 10 nach Beginn der Menstruation (Braverman, 2007).

Im DSM-5 wird das PMS als Differentialdiagnose der PMDS aufgefiihrt (American
Psychiatric Association, 2013). In Abgrenzung zur PMDS liegt ein PMS vor, wenn weniger

als finf der vom DSM-5 geforderten Symptome zur Diagnose der PMDS vorliegen.

2.2.2 Diagnostik der pramenstruellen dysphorischen Stérung

Wahrend die PMDS im DSM-IV-TR noch als Forschungsdiagnose kodiert war (American
Psychiatric Association, 2000), ist sie nach DSM-5 erstmals diagnostizierbar (American
Psychiatric Association, 2013). Fur die Diagnose einer PMDS mdussen fiinf Symptome aus
elf verschiedenen Symptombereichen vorliegen, die wiederrum in vier affektive Haupt-
symptombereiche und sieben weitere Symptombereiche untergliedert sind. Das Auftreten
eines affektiven Symptoms ist Voraussetzung. Die finf Symptome missen durch eine
prospektive Symptomerfassung lber zwei Zyklen bestatigt werden. Als grofRe Verande-
rungen zum DSM-IV-TR kann die Einfiihrung einer vorlaufigen Diagnose ohne prospektive
Symptomerfassung sowie die bereits genannte Erweiterung der Beeintrachtigung um den
Begriff des klinisch relevanten Leidens (,distress”) gesehen werden (Cirillo, Passos, Lopez,

& Nardi, 2014; Epperson & Steiner, 2012).

2.2.3 Probleme der Diagnostik pramenstrueller Veranderungen

Die Probleme bei der Diagnostik des PMS ergeben sich unweigerlich aus der fehlenden
einheitlichen Definition. Die Heterogenitat erschwert erheblich das Verstandnis des Sto-
rungsbildes, den Zugang zu und die Entwicklung von erfolgreichen Behandlungsansatzen
sowie insbesondere eine standardisierte Diagnostik (O'Brien, Backstrom, et al., 2011).

In Bezug zur Diagnostik der PMDS sind folgende Kritikpunkte zu konstatieren: (1) Viele
Studien deuten darauf hin, dass die Kriterien, insbesondere die Symptomanzahl, zu kon-
servativ sind (z. B. Cunningham, Yonkers, O'Brien, & Eriksson, 2009; Kadian & O'Brien,
2012): Viele Frauen erleben eine deutliche Beeintrachtigung, erfillen aber die Diagnosekri-
terien nicht. Der Zugang zu Behandlungsmoglichkeiten ist damit deutlich erschwert (Lande

& Eriksson, 2003). Hartlage (2012) wies z. B. in einer groB angelegten Studie einen Cutoff-



THEORETISCHER HINTERGRUND

Wert von vier Symptomen mit maximaler Spezifitdt und Sensitivitat zur Vorhersage deutli-
cher Beeintrachtigung nach. (2) Die Operationalisierung der Diagnosekriterien ist unzu-
reichend (Halbreich, 2004; Wakefield, 2013): Unklarheit herrscht z. B. bei den Formulierun-
gen ,minimal” und ,vollstandig remittiert”: Inwieweit dirfen die Symptome auBerhalb der
Lutealphase vorhanden sein? (3) Zehn der elf Symptombereiche sind psychisch, wahrend
es nur einen korperlichen Symptombereich gibt (Kadian & O’'Brien, 2012). Dies erscheint
aufgrund der Heterogenitat des Storungsbildes (Yonkers et al., 2003) sowie des starken
Anteils korperlicher Beschwerden (Nevatte et al., 2013) unzureichend und fiihrt ebenfalls
dazu, dass viele beeintrachtigte Frauen die Kriterien nicht erfillen (Freeman, 2003).

Die International Society for Premenstrual Disorders (ISPMD) hat sich aufgrund der Kri-
tik um die Entwicklung allgemein glltiger Diagnosekriterien bemiiht und den Begriff der
.premenstrual disorders” (PMD) entwickelt (O’'Brien, Backstrom, et al., 2011). Sie unter-
scheidet zwischen primdren PMD und Varianten der PMD (z. B. pramenstruelle Verstar-
kung einer psychischen oder medizinischen Erkrankung), wobei die Definitionen des PMS
des ACOG und RCOG der Definition der primaren PMD entsprechen. Auch die PMDS fallt
darunter, fokussiert aber mehr auf psychische Symptome. Die ISPMD betont das zyklische
Muster sowie die Beeintrachtigung durch die Symptome, die vorliegen muss (Nevatte et
al., 2013). Sie definiert nicht die Natur und Anzahl der Symptome.

Als Ubergreifendes Problem der Diagnostik pramenstrueller Veranderungen ist (1) die
weiterhin unscharfe Trennung zwischen dem PMS und der PMDS zu nennen (Braverman,
2007). (2) Das Fuhren eines prospektiven Symptomtagebuchs wird sowohl zur Diagnostik
des PMS als auch der PMDS empfohlen bzw. gefordert (ACOG, RCOG, DSM-5). Problema-
tisch ist, dass Frauen von der Diagnose ausgeschlossen werden, die nicht gewillt oder auf-
grund ihrer Beeintrachtigung nicht in der Lage sind, ein prospektives Tagebuch zu fiihren
(Yonkers et al., 2003). Tageblicher werden zudem in der Praxis kaum eingesetzt, da Kliniker
Non-Adhédrenz und einen hohen Zeitaufwand befiirchten (Craner, Sigmon, & McGillicuddy,
2014). Des Weiteren liegen verschiedene, nicht vergleichbare Tageblicher vor (Hahn,
Wong, & Reid, 1998), was wiederrum die Heterogenitdt der Diagnose fordert. (3) Bislang
wurden keine biologischen Marker identifiziert, die die Diagnosestellung objektivieren
(Marjoribanks, Brown, O'Brien, & Wyatt, 2013; Zachar & Kendler, 2014). Diese basiert da-
mit weiterhin auf Selbstberichten. (4) Kritik an der generellen Existenz einer Diagnose fir
pramenstruelle Veranderungen besteht aus feministischer Perspektive aufgrund einer dro-
henden Pathologisierung des weiblichen Zyklus (z. B. Chrisler & Caplan, 2002; fir einen
Uberblick siehe Hartlage, Breaux, & Yonkers, 2014).



Tabelle 1. Verschiedene Diagnosekriterien im Vergleich

ICD-10 - N94.3

ACOG - PMS

RCOG - PMS

DSM-5 - PMDS

ISPMD - PMD

Einsetzen vor
Menstruation

Einsetzen 5 Tage vor Menstru-
ation

Einsetzen vor
Menstruation

Einsetzen 1 Woche vor Menstruati-
on

Einsetzen in
Lutealphase

zeitliches | Remission mit Remission innerhalb von 4 Remission mit | Remission innerhalb weniger Tage | keine Symptome
Muster Menstruation Tagen der Menstruation Ende der der Menstruation nach Menstruati-
kein Einsetzen vor 13. Tag des | Menstruation on und vor Ovu-
Zyklus lation
mogliche mind. 1 aus: Depression, Ar- nicht mind. 5 aus: nicht spezifiziert
Symptome: ger, Reizbarkeit, Angst, Un- spezifiziert Hauptbereiche: depressive Ver-
Anspannung, konzentriertheit, sozialer stimmung, Angst, Affektlabilitat,
Kopfschmerzen, | Riickzug, Brustschmerzen, ein Reizbarkeit
Symp- | Menstruations- | Geflihl des Aufgeblahtseins, weitere: Interessenslosigkeit, Kon-
tome beschwerden Kopfschmerzen, Anschwellen zentrationsschwierigkeiten, Ener-
von Extremitaten gieverlust, verandertes Hungerge-
fuhl, veranderter Schlaf, Gefuhl
von Kontrollverlust, kérperliche
Symptome
Schwe- | nicht Beeintrachtigung Leiden oder Beeintrachtigung
regrad | spezifiziert
Diagnos- | prospektiv nicht prospektiv tber 2 Zyklen prospektiv tber mind. 2 Zyklen
tik erforderlich
keine kein Zusammenhang zu Miss- | Abwesenheit nicht erklarbar durch Verschlech- | keine
weitere brauch oder zur Einnahme von organi- terung einer anderen psychi-
Voraus- von Psychopharmaka, Drogen | schen oder schen Erkrankung
setzun- oder Hormonen psychiatrischen | nicht erklarbar durch kérperliche
gen Erkrankungen Erkrankung oder Substanzmiss-

brauch

Anmerkungen. N94.3 = pramenstruelle Beschwerden; PMS = pramenstruelles Syndrom; PMDS = pramenstruelle dysphorische Stérung; PMD = premenstrual

disorders; ICD-10 = Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Auflage; ACOG = American College of
Obstetricians and Gynecologists; RCOG = Royal College of Obstetricians and Gynaecologists; DSM-5 = Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders,
5. Auflage; ISPMD = International Society for Premenstrual Disorders. Tabelle in Anlehnung an Halbreich (2004).
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2.3 Pathophysiologie pramenstrueller Veranderungen

Uber die pathophysiologischen Mechanismen, die den pramenstruellen Beschwerden
zugrunde liegen, herrscht nach wie vor eine groBe Kontroverse (Nevatte et al., 2013). Im
Folgenden werden ausgewahlte Mechanismen vorgestellt, die in der Vergangenheit mit

der Entstehung pramenstrueller Beschwerden in Zusammenhang gebracht wurden.

2.3.1 Hormone

Der Zusammenhang zwischen dem Auftreten pramenstrueller Veranderungen und dem
Zeitpunkt innerhalb des Menstruationszyklus gilt als gesichert (Yonkers, O’'Brien, &
Eriksson, 2008). Der weibliche Zyklus beginnt mit dem Einsetzen der Menstruation und
kann in drei verschiedene Phasen unterteilt werden (Teschner & Hinrichsen, 2013): (1) die

Follikelphase, (2) die Ovulation (Eisprung) und (3) die Lutealphase.

(1) Wahrend der Follikelphase, die bei einer durchschnittlichen Zyklusdauer von 28 Tagen
etwa 14 Tage dauert, reift ein Follikel heran. Die Tage 7 bis 14 sind auch bei Frauen mit
pramenstruellen Beschwerden symptomfrei (Hartlage, 2012; Passow & Bolz, 2012).

(2) Um den 14. Tag herum vollzieht sich die Ovulation (Teschner & Hinrichsen, 2013): Der
Follikel platzt auf und wandert vom Eierstock in den Eileiter.

(3) Die Lutealphase beginnt im Anschluss an die Ovulation, endet mit dem Einsetzen der
Menstruation und betragt relativ konstant 14 Tage. Kennzeichnend fir die Lutealphase
ist, dass der Corpus luteum (Gelbkorper), der aus den Resten des Follikels entsteht,
Progesteron und Ostrogen bildet. Wird die Eizelle nicht befruchtet, sinkt am Ende der

Lutealphase der Progesteronspiegel im Blut und die Blutung wird ausgeldst.

Es kommt somit zu deutlichen Veranderungen im Ostrogen- und Progesteronspiegel zu
Beginn und zum Ende der Lutealphase. Evidenzen fiir Unterschiede im Hormonspiegel
zwischen Frauen, die unter schweren pramenstruellen Beschwerden leiden, und Frauen, die
nicht von pramenstruellen Beschwerden betroffen sind, liegen jedoch nach neueren Er-
kenntnissen nicht vor (Rapkin & Akopians, 2012). Studien legten deshalb die Vermutung
nahe, dass Frauen mit PMS ,lediglich” sensibler auf die zyklusbedingten, hormonellen

Schwankungen reagieren (Nevatte et al., 2013).

2.3.2 Neurotransmitter
Die Bedeutung, die der Neurotransmitter Serotonin fiir die Regulation von Stimmung
hat, lasst einen Zusammenhang zu pramenstruellen Beschwerden vermuten (Steiner &

Pearlstein, 2000; Yonkers et al., 2008). Evidenzen liegen in der Behandlung vom PMS durch
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Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) (siehe 2.5.1). Zudem scheint die erhohte Sensi-
bilitat fir hormonelle Schwankungen durch ein Wechselspiel mit Serotonin bedingt zu sein
(Steiner & Pearlstein, 2000). Dem gegentliber stehen Befunde, die zeigten, dass nicht alle
Frauen mit PMS auf eine Behandlung durch SSRIs reagierten (Freeman & Rickels, 1999).
Serotonin  sowie Metaboliten des Progesterons interagieren mit Gamma-
Aminobuttersdure (GABA) (Backstrom et al., 2011; Nevatte et al.,, 2013), was einen Zusam-
menhang zu pramenstruellen Beschwerden vermuten lasst (Sundstrom-Poromaa, Smith, &
Gulinello, 2003). Frauen mit PMS unterschieden sich in der Empfindlichkeit der GABA-
Rezeptoren von Kontrollprobandinnen (Backstrom et al., 2011). Hinweise gab es auBerdem
durch Bildgebungsstudien (Epperson et al., 2002). Ahnlich wie Serotonin kann GABA je-
doch nicht als alleiniger Faktor in Betracht gezogen werden (Braverman, 2007; Sundstrém-

Poromaa et al., 2003).

2.4 Atiologie pramenstrueller Veranderungen

Einigkeit bei der Atiologie pramenstrueller Veranderungen herrscht lediglich bzgl. ihrer
Multifaktorialitat (Nevatte et al., 2013). Im Folgenden werden zunachst atiologische Mo-
delle zur Entstehung, anschlieBend empirische Befunde zu ausgewdhlten Risikofaktoren

und damit zu einzelnen Faktoren der Modelle dargelegt.

2.4.1 Atiologische Modelle

Unter Berlicksichtigung der Multifaktorialitat sind verschiedene biopsychosoziale An-
satze zur Atiologie vom PMS entstanden (Bancroft, 1993; Blake, 1995; Ussher, Hunter, &
Cariss, 2002; Ussher, 1992; A. Walker, 1995). Da bisher nur wenige dieser Modelle Einfluss
auf die empirische Forschung ausiibten (Ussher, 1996), werden im Folgenden die zwei be-
kanntesten Modelle nach Blake (1995) und Ussher und Kollegen (2002) aufgegriffen, die
bereits im Rahmen von klinischen Interventionsstudien untersucht wurden (siehe Blake,
Salkovskis, Gath, Day, & Garrod, 1998; Ussher et al., 2002).

Blake (1995) entwickelte ein kognitives Modell, in dem biologische und psychische Pro-
zesse, gesteuert von Bewertungsprozessen, miteinander interagieren (siehe Abbildung 1).
Es ist angelehnt an kognitive Modelle anderer psychischer Erkrankungen, z. B. der Panik-
storung. Betroffene Frauen nehmen in der Lutealphase korperliche Verdnderungen wahr
und bewerten diese als negativ und bedrohlich, z. B. weil bereits vorhandene Stressoren
die eigenen Bewaltigungsmdglichkeiten Ubersteigen. In der Folge fiihlen sich die Frauen

angstlich oder depressiv, erleben eine deutliche Beeintrachtigung und ordnen die korperli-
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chen Veranderungen sowie die entstandenen Gefiihle als krankheitswertig ein. Die Gefiihle

verstarken wiederrum das reduzierte korperliche Wohlbefinden.

( N
pramenstruelle
korperliche
Veranderungen
. B\ \ J
interne $
Einflussfaktoren: Vs B
Vulnerabilitat reduziertes
Lerngeschichte korperliches
Wohlbefinden

hysische Stressoren
Nithd J

4 N

externe
Einflussfaktoren:
kulturelle Einfltsse
soziale Umstande
Lebensereignisse
\_ J

kognitive Bewertung
.Das halte ich nicht aus. Das ist etwas, mit
dem ich nicht umgehen kann.”

Beeintrachtigung,
Einordnung pra-
menstrueller Symptome
als krankheitswertig

Gefiihle von Angstlichkeit und Depressivitit

Abbildung 1. Das kognitive Modell adaptiert nach Blake (1995)

Ussher und Kollegen (2002) legen hingegen ihrem ,Material-Discursive-Intrapsychic
Modell” einen zyklischen anstatt hierarchischen Prozess zugrunde. Es werden materialisti-
sche (korperliche, gesellschaftliche, institutionelle), diskursive (linguistische) und intrapsy-
chische Faktoren unterschieden. Diese stehen in wechselseitiger Beziehung zueinander
und bedingen in ihrer Gesamtheit, dass pramenstruelle Veranderungen als beeintrachti-
gend erlebt werden. Beispiele fur die Faktoren im Kontext pramenstrueller Beschwerden

finden sich in Abbildung 2.

diskursiv:
Definitionen von PMS &
Weiblichkeit
materialistisch: Definitionen von Krankheit &
hormonelle Veranderungen Gesundheit
Traumata, Stressoren
vorangegangene

Behandlungen

intrapsychisch:
Wahrnehmung & Attribution
der Beschwerden
Traumata, Selbstwert
Coping

Abbildung 2. Das ,Material-Discursive-Intrapsychic Modell” adaptiert nach Ussher et al. (2002)
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Beide Modelle sind in ihrer Ganzheit schwer zu priifen, sodass Wirksamkeitsnachweise
nur in begrenztem Umfang vorliegen. Beide Modelle postulieren jedoch vier Hauptan-
nahmen: (1) korperliche Veranderungen wahrend der Lutealphase, (2) negative Bewer-
tungsprozesse der korperlichen Veranderungen, (3) Einfluss kultureller und sozialer Fakto-
ren, (4) erhdhte Vulnerabilitat durch Stressoren. Im Folgenden wird versucht, die postulier-
ten Annahmen aufzugreifen, um weitere Risikofaktoren zu erweitern und empirisch zu

untermauern. Flr die erste Annahme finden sich Belege im obigen Abschnitt (siehe 2.3.1).

2.4.2 Risikofaktoren und Faktoren der atiologischen Modelle

Genetische Faktoren

Verschiedene Studien gaben Hinweise auf eine genetische Komponente pramenstruel-
ler Beschwerden: In einer Langsschnittstudie wurde eine Erblichkeitsrate von 56 % fir
Mudigkeit, Traurigkeit und Reizbarkeit in der pramenstruellen Phase bestimmt (Kendler,
Karkowski, Corey, & Neale, 1998). Condon (1993) fand groBere Ubereinstimmungen in den
berichteten pramenstruellen Symptomen bei monozygotischen als bei dizygotischen Zwil-
lingen, wobei unklar ist, inwieweit diese Befunde auf den Einfluss ahnlicher Umweltfakto-

ren zurickzufihren sind (Anson, 1999; Condon, 1993).

Erndhrungsphysiologische und koérperliche Faktoren

In einer Studie Uber zehn Jahre besalBen Raucherinnen ein um ein 2.1-fach erhéhtes Ri-
siko in den darauffolgenden zwei bis vier Jahren am PMS zu erkranken (Bertone-Johnson,
Hankinson, Johnson, & Manson, 2008). Der Konsum von Alkohol wies in einer ahnlich an-
gelegten Studie ein 1.19-fach erhohtes Risiko auf (Bertone-Johnson, Hankinson, Johnson,
& Manson, 2009). Ein erhdhter Kaffeekonsum scheint mit einer erhdhten Symptomintensi-
tat assoziiert zu sein (Rossignol & Bonnlander, 1990). Hier existieren aber bislang keine
prospektiven Studien, die, wie auch bei Alkohol- und Zigarettenkonsum, von Noéten sind,
da der Konsum auch als Copingstrategie eingesetzt werden kann (Bertone-Johnson et al.,
2009; Chocano-Bedoya & Bertone-Johnson, 2013).

Ein Mangel an bestimmten Nahrstoffen wird ebenfalls diskutiert. In einer Langsschnitt-
studie zeigte sich, dass ein erhéhter Konsum von Kalzium und Vitamin D mit einem gerin-
geren Risiko einer PMS-Erkrankung verbunden ist (Bertone-Johnson et al., 2005). Fur die
Einnahme von Vitamin B konnte kein Effekt nachgewiesen werden (Chocano-Bedoya et al.,
2011).

Es gilt als gesichert, dass Ubergewicht einen Einfluss auf das Ostrogen- und Progeste-

ronlevel hat, sodass angenommen wird, dass Ubergewicht die Entwicklung pramenstruel-
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ler Beschwerden beglinstigt (Chocano-Bedoya & Bertone-Johnson, 2013). Bertone-
Johnson, Hankinson, Willett, Johnson und Manson (2010) zeigten in einer prospektiven
Studie, dass eine Zunahme von 1 kg/m? im Body-Mass-Index (BMI) mit einem signifikan-
ten Anstieg des Risikos um 3 % im Verlauf von zehn Jahren am PMS zu erkranken verbun-

den ist.

Psychosoziale Faktoren

Die erhohte Vulnerabilitat durch Stressoren, die die Entwicklung pramenstrueller Be-
schwerden begtinstigt, ist eine der Annahmen der genannten Modelle. Laut aktuellem
Review untersuchten Uber 48 Studien den Zusammenhang zwischen Stress und pramens-
truellen Beschwerden (Y. Lee & Im, 2015). 46 % dieser Studien postulierten einen kausalen
Zusammenhang zwischen Stress und PMS: Stress wurde dabei als Pradiktor (44 %) oder als
Konsequenz (2 %) eingestuft. 36 % der untersuchten Studien sprachen von einem korrela-
tiven Zusammenhang. 8 % ordneten Stress als Moderator oder als Mediator zwischen dem
PMS und anderen Gesundheitsproblemen ein. Weitere 8 % der Studien fanden keinen
Zusammenhang. Hinweise auf Stress in Form eines gréBeren Lebensereignisses als Pradik-
tor fur das PMS bieten auch Studien zum Zusammenhang zwischen Traumata und dem
PMS (Perkonigg, Yonkers, & Pfister, 2004; Wittchen, Perkonigg, & Pfister, 2003).

Die Befunde bzgl. der zeitlichen Beziehung zu Vorerkrankungen wie Angst und Depres-
sion sind widersprichlich (Forrester-Knauss, Zemp Stutz, Weiss, & Tschudin, 2011). Breaux,
Hartlage und Gehlert (2000) betonten in ihrem Review, dass die vorliegende Literatur kei-
ne Aussage Uber Depression und Angst als Risikofaktor zuldsst. In einer aktuelleren Studie
berichteten die Autoren hingegen, dass ein leicht erhShtes Risiko durch eine bestehende
Angsterkrankung gegeben sei (Perkonigg et al., 2004).

Befunde bzgl. des Zusammenhangs zu bestimmten Personlichkeitsvariablen sind in-
konstistent und korrelativ (Eissa, 2010; Sassoon, Colrain, & Baker, 2011). Sassoon und Kol-
legen (2011) fanden eine erhdhte Komorbiditat fir Personlichkeitsstérungen. Frauen mit
PMDD wiesen in einer anderen Studie signifikant hohere Werte auf der Neurotizimus-
Skala auf (Adewuya, Loto, & Adewumi, 2008). In einer weiteren Studie wurden Frauen hin-
sichtlich dreier Personlichkeitsdimensionen untersucht: Frauen mit PMS erzielten hdhere
Werte auf den Dimensionen ,harm avoidance”, ,novelty seeking” und ,reward depen-
dence” (Freeman, Schweizer, & Rickels, 1995). Eissa (2010) und Hsu, Liu und Hsiao (2007)
konnten hingegen nur einen Zusammenhang zu ,harm avoidance” nachweisen.

Weitere wichtige Risikofaktoren stellen nach den biopsychosozialen Modellen soziale

und kulturelle Einflisse dar. Als einen Beleg fiir den kulturellen Einfluss werden oftmals die
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positiveren Einstellungen gegentber der Menstruation in Indien (Chaturvedi & Chandra,
1991; Hoerster, Chrisler, & Rose, 2003) oder die niedrigeren Pravalenzzahlen vom PMS in
China (Davis, 2014) im Vergleich zu Europa oder den USA herangezogen (King & Ussher,
2012; Ussher & Perz, 2013). Andere Studien wiederrum betonten die Stabilitdt der Pra-
valenzzahlen Uber verschiedene Kulturen hinweg (Halbreich et al., 2003; A. M. Lee, So-Kum
Tang, & Chong, 2009; Reiber, 2008). Als ein sozialer Faktor kann exemplarisch die mens-
truelle Sozialisation herangezogen werden: Eine weniger negative menstruelle Sozialisati-
on durch Mutter und Schwestern differenzierte z. B. zwischen Frauen mit leichten und
schweren pramenstruellen Beschwerden (Woods, Mitchell, & Lentz, 1995).

Das einseitig negativ gepragte Bild pramenstrueller Veranderungen in der Gesellschaft,
das Uber die Sozialisation und Medien transferiert wird, kann negative Erwartungen ge-
genliber der pramenstruellen Phase fordern (Woods et al., 1995). Belege fanden sich in
Studien, die das Wissen Uber pramenstruelle Veranderungen z. B. mittels Videos manipu-
lierten (Olasov & Jackson, 1987): Die Ergebnisse zeigten, dass die Betonung eines Zusam-
menhangs zwischen negativen Stimmungsschwankungen und dem Zyklus die Erwartung
sowie den Bericht negativer Veranderungen erhohte.

Generierte Erwartungen steuern wiederrum Attributions- und Bewertungsprozesse
(Koeske & Koeske, 1975). Frauen, die pramenstruelle Beschwerden erwarten, richten ihre
Aufmerksamkeit wahrend der pramenstruellen Phase verstarkt auf ihren Kérper, nehmen
in der Folge vermehrt kdrperliche Veranderungen wahr und attribuieren diese gemaB ihrer
Erwartungen auf die pramenstruelle Phase (Klebanov & Jemmott, 1992). Altere Untersu-
chungen zeigten, dass Frauen negative Stimmungsschwankungen wahrend der pramens-
truellen Phase eher auf das PMS attribuierten, auBerhalb hingegen auf externe Faktoren
(Bains & Slade, 1988; Brooks, Ruble, & Clark, 1977; Koeske & Koeske, 1975). Frauen, die
ihre zyklischen Veranderungen als problematisch und unkontrollierbar beschrieben, litten
in einer qualitativen Studie mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit unter dem PMS (Ussher,
2002). Dies unterstreicht, in Einklang mit der Annahme der Modelle, den Einfluss von Be-
wertungsprozessen auf das Erleben pramenstrueller Beschwerden. Anson (1999) fand hin-
gegen eher einen Beleg fiir den Einfluss pramenstrueller Erfahrungen auf die Einstellungen
und Erwartungen, was in dieser Form zumindest im Modell von Blake (1995) nicht postu-

liert wird. Es ist anzunehmen, dass eine wechselseitige Beziehung vorliegt.
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2.4.3 Atiologie positiver pramenstrueller Veranderungen

Zu positiven pramenstruellen Veranderungen generell, insbesondere aber zur Atiologie
und zu Bedingungen, die den Bericht beeinflussen, liegen nur wenige Studien vor. Einige
Autoren vermuteten, dass positive Veranderungen eine protektive Wirkung gegen Stress,
ausgelost durch die negativen pramenstruellen Veranderungen, haben und deshalb vor-
liegen (Chaturvedi & Chandra, 1990). Ebenfalls wurde vermutet, dass positive pramenstru-
elle Veranderungen wie Freude und Zufriedenheit durch neuroendokrinologische Veran-
derungen zustande kommen, wahrend z. B. depressive Verstimmungen durch physiologi-
sche Veranderungen (z. B. Schmerz) ausgeldst werden (Chaturvedi & Chandra, 1989).

Ob positive Veranderungen berichtet werden, scheint maBgeblich vom Wissen lber die
Existenz positiver pramenstrueller Veranderungen abhangig zu sein. Sind die Erwartungen
aufgrund des eigenen Wissensstands vornehmlich negativ, bedingen sie eine kognitive
Verzerrung der Wahrnehmung in Richtung negativer pramenstrueller Veranderungen
(Chrisler & Caplan, 2002; Nichols, 1995). Attributionsprozesse spielen auch hier eine grol3e
Rolle: Positive pramenstruelle Veranderungen werden eher auf Umweltfaktoren, negative
Veranderungen eher, wie bereits angefihrt, auf den menstruelle Zyklus attribuiert (Bains &
Slade, 1988). Zugleich scheinen negative Veranderungen allgemein eine hohere Salienz zu
besitzen, da sie als unangenehmer erlebt werden (Koff & Rierdan, 1996; Marvan & Cortés-
Iniestra, 2001): Positive pramenstruelle Veranderungen sind somit weniger salient und
prasent im Alltagswissen der Frauen. Die Salienz und die Attributionsprozesse werden

wiederrum durch das ohnehin negative Bild pramenstrueller Veranderungen verstarkt.

2.5 Behandlungsansatze

Entsprechend der diversen atiologischen Ansatze liegt eine Reihe von Behandlungsan-
satzen vor. In der Regel wird empfohlen in der Intensitat gestuft, beginnend mit nicht-
pharmakologischen hin zu pharmakologischen Strategien, vorzugehen (Walsh, Ismaili,

Naheed, & O’'Brien, 2015).

2.5.1 Nicht-pharmakologische Behandlungsansatze

Alternative Behandlungsansatze

Alternative Behandlungsmethoden nehmen stetig in ihrer Popularitdat zu (Domoney,
2003). Einzelne, kleine Studien fanden vorlaufige Wirksamkeitsnachweise fiir Bewegung
(Choi, 1992; Steege & Blumenthal, 1993), kohlenhydrathaltige Getranke (Freeman, Stout,
Endicott, & Spiers, 2002; Sayegh, Schiff, & Wurtman, 1995), Entspannungstraining

(Goodale, Domar, & Benson, 1990) sowie die Einnahme von Calcium (Thys-Jacobs et al.,
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1998) und Monchspfeffer (Vitex agnus-castus) (Schellenberg, 2001). Eine Studie deutete
auf die Wirksamkeit von Johanneskraut auf pramenstruelle Symptome und Beeintrachti-
gung hin (Stevinson & Ernst, 2000), wahrend eine gréBer angelegte Studie nur eine Wirk-
samkeit auf ausgewahlte Symptome konstatierte (Canning et al,, 2010). Eine Meta-Analyse
berichtete insgesamt einen erfolgsversprechenden Effekt auf die Symptomstarke fur Aku-
punktur, wenngleich methodische Mangel vorlagen (Kim, Park, Lee, & Lee, 2011). In einem
Review fanden die Autoren, dass die Reduktion prdmenstrueller Symptome nach der Ein-
nahme von Vitamin B6 im Vergleich zur Placeboeinnahme um mehr als doppelt so groB
war (Wyatt, Dimmock, Jones, & Shaughn O’Brien, 1999). Im Review sowie in einer aktuelle-
ren Studie zu Vitamin B6 wurden jedoch methodische Mangel betont (Wyatt et al., 1999;
Yonkers et al.,, 2008). Die Ergebnisse fiir die Einnahme von Magnesium waren gemischt mit
positiven (Facchinetti et al, 1991; A. F. Walker et al., 1998) und ausbleibenden Effekten
(Khine et al., 2006), wobei nur letztere Studie ausschlieBlich Frauen mit prospektiv diag-
nostizierter PMDS einschloss. Ein Review zog das Fazit, dass es keinen gesicherten Nach-
weis von positiven Effekten flir Nachtkerzendl gabe (Budeiri, Po, & Dornan, 1996).
Insgesamt schlussfolgerten Whelan und Kollegen (2009) in ihrem Review, dass bzgl. al-
ternativer Behandlungsmethoden lediglich die Wirksamkeit von Calcium ausreichend em-
pirisch gestutzt sei. Dante und Facchinetti (2011) erweiterten diese Aussage in ihrem Re-

view um Monchspfeffer.

Kognitive Verhaltenstherapie

Die kognitive Verhaltenstherapie (KVT) setzt an den Kognitionen und Bewertungspro-
zessen sowie unzureichenden Copingstrategien an (Nevatte et al., 2013). Die theoretische
Untermauerung fir den Einsatz der KVT liefern die angesprochenen atiologischen Modelle
(Blake, 1995; Ussher et al,, 2002). Zwei kleinere Studien, die die atiologischen Modelle in
psychotherapeutische Interventionen implementierten, waren erfolgsversprechend (Blake
et al, 1998; Ussher et al., 2002). Zudem hat sich die KVT in Bezug auf andere Stérungsbil-
der, die Symptome mit dem PMS teilen (z. B. affektive und somatoforme Stérungen), als
wirksam erwiesen (Lustyk et al., 2009).

In einer Meta-Analyse wurde eine mittlere Effektstarke fur die Reduktion von pramens-
trueller Depression und Angst durch KVT gefunden (Busse et al., 2009). Lustyk und Kolle-
gen (2009) kamen in ihrem Review zum Schluss, dass fur die Wirksamkeit der KVT vielver-
sprechende, aber derzeit noch unzureichende Evidenzen fiir die Behandlung vom PMS
vorliegen. Eine weitere Meta-Analyse berichtete von kleineren bis mittleren Effekten fir

KVT und SSRIs bzgl. verschiedener Ergebnisvariablen (Kleinstauber et al., 2012). Hunter et
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al. (2002) konnten in einem Vergleich zwischen KVT und SSRIs zeigen, dass SSRIs zu einer
schnelleren, KVT aber zu einer stabileren Reduktion pramenstrueller depressiver Stimmung
fuhrte. Ein Add-On-Effekt wurde nicht gefunden (Hunter, Ussher, Browne, et al., 2002).
Insgesamt liegen nur sehr wenige, gut designte, randomisiert kontrollierte Studien zur
Untersuchung der Wirksamkeit der KVT fiir das PMS vor (Busse et al., 2009; Kleinstdauber et
al., 2012; Lustyk et al., 2009).

Psychoedukation ist eine Standardprozedur der KVT und umfasst stérungsspezifische
Informationen (Bauml, Frobdse, Kraemer, Rentrop, & Pitschel-Walz, 2006). Sie zeigte sich
in kleineren Studien fiir verschiedene pramenstruelle Symptome als erfolgsversprechend
(Chau, 1999; Min, 2002; Ramya, Rupavani, & Bupathy, 2014; Seideman, 1990; Taghizadeh,
Shirmohammadi, Feizi, & Arbabi, 2013; Ussher & Perz, 2006). Eine Informationsvermittlung
in Gruppensitzungen scheint dabei reinen Selbsthilfematerialien Uberlegen zu sein (Ussher
& Perz, 2006). Busse und Kollegen (2009) schlussfolgerten hingegen, dass reine Edukati-
onsprogramme bei pramenstruellen depressiven Symptomen nur begrenzt wirksam seien.
Dies deckt sich mit der Studie von Taghizadeh et al. (2013), in der ebenfalls Verbesserun-
gen in verschiedenen pramenstruellen Symptomen, nicht aber in depressiven Symptomen
gefunden wurden. Psychoedukationsprogramme werden jedoch gerade im subklinischen
Bereich als sinnvoll und 6konomisch angesehen (Ussher & Perz, 2006).

Ein mdglicher, wenngleich noch nicht untersuchter Ansatz ware die Aufklarung tber die
Existenz positiver pramenstrueller Veranderungen (Woods et al., 1995). Dies entsprache
einer Verschiebung des Fokus von Risikofaktoren auf protektive Faktoren und damit einem
aktuellen Paradigmenwechsel in der Psychologie (Seligman & Csikszentmihalyi, 2000). Die
Aufklarung Uber positive Veranderungen bietet die Chance, der negativ besetzten pra-
menstruellen Phase etwas Positives entgegenzusetzen, (1) sie damit zu entpathologisieren
(2) und den Teufelskreis aus Erwartungs-, Aufmerksamkeits- und Bewertungsprozessen zu
durchbrechen (siehe 2.4.1) sowie (3) die vermutete stressprotektive Wirkung positiver

pramenstrueller Veranderungen zu nutzen (Chaturvedi & Chandra, 1990) (siehe 2.4.3).

2.5.2 Pharmakologische Behandlungsansatze

Psychopharmaka

Entsprechend der pathophysiologischen Bedeutung von Serotonin liegt der Einsatz von
SSRIs zur Behandlung pramenstrueller Beschwerden nahe. Dabei kann die Einnahme so-
wohl zyklisch, das heiBt 14 Tage vor Einsetzen der Menstruation, als auch kontinuierlich

erfolgen. Mehrere Meta-Analysen und Reviews unterstiitzten die Wirksamkeit von SSRIs
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sowohl beim PMS als auch bei der PMDS (Brown, O'Brien, Marjoribanks, & Wyatt, 2009;
Dimmock, Wyatt, Jones, & O'Brien, 2000; Halbreich, 2008; Marjoribanks et al., 2013; Shah,
Jones, & Aperi, 2008). Fragewdrdig ist der Einsatz von SSRIs aufgrund starker Nebenwir-
kungen und den damit verbundenen Abbruchsraten (Dimmock et al., 2000; Marjoribanks
et al., 2013), des hohen Placebowirkanteils (Freeman & Rickels, 1999) sowie einer Non-
Responderrate von etwa 60 % (Halbreich, 2008). In den Richtlinien der ISPMD sowie des
RCOG zahlen die SSRIs jedoch zur ersten Handlungsoption starker pramenstrueller Be-
schwerden (Nevatte et al., 2013; Royal College of Obstetricians and Gynaecologists, 2007).
Fur den Einsatz anderer Antidepressiva sowie Anxiolytika liegen deutlich weniger Studien

vor (Nevatte et al., 2013). Sie scheinen insgesamt weniger effektiv zu sein als SSRIs.

Hormone

Zu den haufig eingesetzten Medikamenten, die den hormonellen Zyklus beeinflussen,
zahlen kombinierte orale Kontrazeptiva (Antibabypille), Gonadotropin-Releasing-Hormon-
Analoga (GnRH-Analoga) sowie die Gabe von Ostrogen und Progesteron. Evidenzen fiir
Progesteron (Wyatt, Dimmock, Jones, Obhrai, & O’'Brien, 2001) sowie fir die zweite Gene-
ration der Antibabypille fehlen (z. B. Graham & Sherwin, 1992). Ein Cochrane-Review un-
terstitzte die Wirksamkeit einer neuen Antibabypille mit den Wirkstoffen Ethinylestradiol
und Drospirenon zur Behandlung der PMDS (Lopez, Kaptein, & Helmerhorst, 2009).

Der Effekt fiir die transdermale Gabe von Ostrogenen via Pflaster (Watson, Sawas,
Studd, Garnett, & Baber, 1989) oder Implantat (Watson, Studd, Savvas, & Baber, 1990)
konnte in alteren Studien nachgewiesen werden. Haufig angewendet in der klinischen Pra-
xis wird die Wirksamkeit zwar von Klinikern bestatigt, neuere Studien fehlen jedoch
(Nevatte et al, 2013). Eine mogliche Nebenwirkung stellt eine VergroBerung der Gebar-
mutterschleimhaut dar (Yonkers et al., 2008).

Eine Meta-Analyse belegte die Wirksamkeit von GnRH-Analoga fur die Behandlung
vom PMS, wenngleich die induzierte Menopause zu starken Nebenwirkungen fiihren kann
(Wyatt, Dimmock, Ismail, Jones, & O'Brien, 2004). Insgesamt kdnnen alle hormonellen The-
rapien mit starken Nebenwirkungen bis hin zur Unfruchtbarkeit verbunden sein (Bhatia &

Bhatia, 2002; Rapkin, 2003).
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3 DARSTELLUNG DES DISSERTATIONSVORHABENS

3.1 Herleitung der Fragestellungen und Ziele

Eine Differenzierung zwischen pramenstruellen Verdnderungen und Beschwerden, die
mit einer Beeintrachtigung einhergehen, ist aufgrund des Kontinuums sowie der Existenz
positiver pramenstrueller Veranderungen unabdingbar. Die notwendige Voraussetzung
daflr sind einheitliche und operationalisierte Diagnosekriterien. Fir das PMS liegt jedoch
keine einheitliche Definition vor (O'Brien, Rapkin, et al., 2011). Die Diagnosekriterien der
PMDS beinhalten unklare Formulierungen (Halbreich, 2004; Wakefield, 2013) und schlie-
Ben aufgrund zu konservativer Kriterien viele beeintrachtigte Frauen aus (Cunningham et
al., 2009; Kadian & O'Brien, 2012). Dies impliziert den Bedarf an klar operationalisierten
Kriterien fir schweres PMS und die PMDS zur Bestimmung von Behandlungsbediirftigkeit.

Das ACOG, das RCOG sowie das DSM-5 fordern fiir die Diagnose eines PMS bzw. einer
PMDS die prospektive Erfassung der Symptome Uber zwei Zyklen (American College of
Obstetricians and Gynecologists, 2000; American Psychiatric Association, 2013; Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists, 2007), weshalb ein Tagebuch zur Diagnostik
herangezogen werden sollte. Folgende Probleme sind jedoch zu konstatieren: Prospektive
Tagebucher werden in der (1) Praxis selten angewendet (Craner et al., 2014) und sind (2) in
einer groBBen Vielfalt vorhanden (Hahn et al,, 1998). (3) Es liegen keine prospektiven Tage-
blicher mit Auswertungsheuristiken vor, die standardisiert die diagnostisch relevanten
Symptome erfassen. Bisherige Auswertungsscores flr Tageblicher umfassen alle Sympto-
me und nicht nur die fir die Diagnose ausschlaggebenden, d. h. hoch bewerteten Symp-
tome (Halbreich, 2004). Frauen mit niedrigen Werten in allen Symptomen, die einen ver-
gleichsweise niedrigen Leidensdruck besitzen, erhalten demnach ahnliche Werte wie Frau-
en, die in wenigen Symptomen sehr hohe Werte angeben und deshalb stark beeintrachtigt
sind. Ein haufig herangezogenes Kriterium ist ein definierter, prozentualer Anstieg von
Beschwerden zwischen der Follikel- und der Lutealphase (siehe z. B. NIMH). Bisherige
Empfehlungen variieren jedoch zwischen einem Anstieg von 30 bis 70 % (Campagne &
Campagne, 2007; Cohen et al., 2002). Unklar ist, welcher Anstieg in Einklang mit den Diag-

nosekriterien bestmoglich zwischen der PMDS und dem PMS differenziert.

Zur Differenzierung ist es ebenfalls notig, die mit den Symptomen einhergehende Be-
eintrachtigung zu erfassen. Erst die assoziierte Beeintrachtigung macht eine Erkrankung

klinisch relevant (Lustyk & Gerrish, 2010). Sie ermoglicht die Entscheidungsfindung, ob
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eine Behandlung, abseits von Diagnosekriterien, notwendig ist (Epperson & Steiner, 2012).
Letzteres erscheint unter Anbetracht der zu konservativen Kriterien fir die PMDS
(Cunningham et al., 2009; Kadian & O’Brien, 2012) sehr wichtig. Psychologische Interven-
tionen, insbesondere die KVT, zielen weniger auf eine Symptomverbesserung als auf
eine Reduzierung der Beeintrachtigung ab. Neben der Priifung der Einschlusskriterien
ist ein Messinstrument zur Erfassung der Beeintrachtigung demnach auch notwendig,
um Interventionen mit geeigneten Instrumenten planen und evaluieren zu kdnnen
(Ebrahim, 1995; Mueller, Schuff, & Weiner, 2006). Ein Messinstrument zur Erfassung der
Beeintrachtigung durch pramenstruelle Veranderungen, das zudem die vom DSM-5 ein-
gefuihrte Differenzierung zwischen psychischer und funktionaler Beeintrachtigung berlck-

sichtigt, existiert nach aktuellem Kenntnisstand nicht.

Trotz deutlichem Leidensdruck von Frauen, die von starkem PMS oder der PMDS be-
troffen sind, liegen nur wenige Behandlungsmaoglichkeiten auBerhalb einer medikamento-
sen Therapie vor. Insbesondere die erste Wahl bei medikamentdsen Behandlungsoptio-
nen, die Einnahme von SSRIs (Royal College of Obstetricians and Gynaecologists, 2007), ist
mit starken Nebenwirkungen (Dimmock et al., 2000; Marjoribanks et al., 2013) sowie einer
geringen Responderrate (Halbreich, 2008) verbunden. Vergleichbare Effektstarken wurden
fur die KVT gefunden (Hunter, Ussher, Cariss, et al., 2002; Kleinstauber et al., 2012), sodass
sie als eine weitere Behandlungsoption empfohlen wird (Busse et al., 2009; Halbreich,
2005; Royal College of Obstetricians and Gynaecologists, 2007). Die wenigen KVT-Anséatze
sind dabei nur unzureichend evaluiert (Busse et al., 2009; Kleinstauber et al., 2012; Lustyk
et al,, 2009): Als haufige Probleme sind eine mangelnde Beschreibung der Randomisierung
und der Behandlung, substantieller Datenverlust zum Follow-up Zeitpunkt, diagnostische
Mangel (Verzicht auf prospektive Tagebiicher und strukturierte klinische Interviews zum
Ausschluss von Komorbiditaten) und das Fehlen einer Kontrollgruppe zu nennen. Somit
ergibt sich die Notwendigkeit, ein neues Studiendesign zur Evaluation eines KVT-basierten
Behandlungsprogramms zu entwickeln, das die genannten Mangel beseitigt.

Aufgrund der folgenden Faktoren ist ein internetbasiertes Setting sinnvoll: (1) Die ho-
hen Pravalenzzahlen implizieren einen groBBen Bedarf an Behandlungsplatzen, der durch
eine internetbasierte Therapie eher aufgefangen wird (Marks, Cavanagh, & Gega, 2007).
(2) Die hohe Zahl Frauen, die mit ihrer Behandlung unzufrieden sind, deutet auf die Wich-
tigkeit neuer Behandlungsansatze hin (Corney & Stanton, 1991). (3) Das Stigma einer psy-

chologischen Behandlung, insbesondere bei dem tabuisierten Thema der Menstruation
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(Chrisler, 2011; Johnston-Robledo & Chrisler, 2013), kann durch eine groBere Anonymitat
reduziert werden (Gega, Marks, & Mataix-Cols, 2004; Marks et al., 2007). Bislang liegt kein
auf KVT-Strategien realisiertes internetbasiertes Selbsthilfetraining zur Behandlung pra-

menstrueller Beschwerden vor.

Die geforderte Optimierung der Behandlung pramenstrueller Veranderungen richtet
sich an Frauen mit schweren pramenstruellen Beschwerden. Der GroBteil der Frauen mit
leichten bis mittleren Beschwerden ist jedoch ebenfalls von den Auswirkungen des negati-
ven Bilds pramenstrueller Veranderungen in der Gesellschaft betroffen (z. B. Johnston-
Robledo et al., 2006; Marvan et al., 2002). Dieses Bild flhrt auch bei nur leicht beeintrach-
tigten Frauen zu negativen Erwartungen gegeniber der pramenstruellen Phase (Woods et
al, 1995) und einer Verzerrung der Wahrnehmung in Richtung negativer pramenstrueller
Veranderungen (Chrisler & Caplan, 2002; Nichols, 1995).

Ein moglicher Ansatzpunkt, um der einseitigen Wahrnehmung pramenstrueller Veran-
derungen und damit einer Pathologisierung dieser entgegenzuwirken, ware die umfassen-
de Aufklarung Uber positive und negative pramenstruelle Verdanderungen (Woods et al,
1995). Verschiedene Studien konnten bereits den Einfluss von negativen Informationen
z. B. mittels Videomanipulation auf den Bericht pramenstrueller Verdanderungen belegen
(Marvan & Escobedo, 1999; Olasov & Jackson, 1987). Obwohl der GroBteil medizinischer
Informationen in Schriftform dargeboten wird (Bernier, 1993), wurde der Einfluss schriftli-
cher Informationen Uber pramenstruelle Veranderungen bislang nicht untersucht. Insbe-
sondere liegen keine Studien vor, die Uber die Existenz positiver Veranderungen aufklarten
und diesen Effekt auf den Bericht untersuchten.

In einem ersten Schritt sind demnach Studien von Noéten, die untersuchen, wie Informa-
tionen Uber pramenstruelle Veranderungen den Bericht negativer und positiver pramens-
trueller Veranderungen bei einer gesunden Stichprobe beeinflussen. Dabei sollten die ne-
gativen Informationen, die dem gesellschaftlichen Bild Gber PMS entsprechen, mit positi-
veren Informationen, die auch die Existenz positiver Verdnderungen einschlieBen, vergli-

chen werden.

3.2 Fragestellungen und Ziele

Basierend auf der bisherigen Forschungslage wurden im Rahmen der vorliegenden
publikationsbasierten Dissertation drei grundlegende Fragestellungen untersucht. Diese
Fragestellungen greifen dabei unterschiedliche Eckpunkte des diagnostischen Prozesses

im Rahmen einer PMS-Behandlung auf (siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3. Integration der Gbergeordneten Fragestellungen in einen exemplarischen diagnosti-

Messinstrument zur Erfassung der
Beeintrachtigung (Studie II & III)

Informationsvermittlung Gber positive
pramenstruelle Veranderungen (Studie IV)

Messinstrument zur Erfassung der
Beeintrachtigung (Studie I & III)

schen Prozess im Rahmen einer PMS-Behandlung

(1) Wie kann die Diagnostik pramenstrueller Veranderungen optimiert werden?

o Entwicklung und Validierung zweier Auswertungsscores eines DSM-5 basierten Ta-

gebuchs zur Diagnostik von schwerem PMS und der PMDS (Studie I)

o Entwicklung und Validierung eines Fragebogens zur Erfassung der Beeintrachti-

gung durch pramenstruelle Beschwerden (Studie II)

(2) Wie kann ein internetbasiertes Selbsthilfetraining fir Frauen mit pramenstruellen Be-

schwerden umgesetzt und evaluiert werden (Studie III)?

o Vorstellung eines diagnostischen Vorgehens im Rahmen eines Selbsthilfetrainings

o Entwicklung eines Studiendesigns zur Ubertragung und Adaption von KVT-

Strategien auf ein internetbasiertes Setting

(3) Kann in einer experimentellen Untersuchung durch Informationen Uber positive und

negative pramenstruelle Veranderungen der retrospektive Bericht pramenstrueller

Veranderungen verdandert werden (Studie IV)?

o Untersuchung von Préadiktoren fir den Bericht positiver und negativer pramenstru-

eller Veranderun

o Untersuchung des Einflusses manipulierter Informationen auf den Bericht positiver

gen

und negativer pramenstrueller Veranderungen
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4 ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIEN

4.1 Studie I Einsatz eines DSM-5 basierten Tagebuchs zur Diagnostik
von schwerem PMS und der PMDS

Janda, C,, Kues, J.N., Andersson, G., Kleinstauber, M. & Weise, C. (submitted). A symptom
diary to assess severe premenstrual syndrome and premenstrual dysphoric disorder. Wo-
men & Health.

Ziel. Die Diagnostik und Differenzierung zwischen dem PMS und der PMDS bleiben
aufgrund uneinheitlicher Diagnosekriterien fiir das PMS und unzureichender Operationali-
sierungen der PMDS weiterhin unscharf (Braverman, 2007; Halbreich, 2004; Wakefield,
2013). Bei beiden Storungsbildern wird die Diagnosestellung anhand eines prospektiven
Tagebuchs empfohlen bzw. gefordert (DSM-5, ACOG, RCOG). Ziele der vorliegenden Stu-
die waren damit, (1) Operationalisierungsvorschlage fur das schwere PMS und die PMDS
innerhalb eines DSM-5-basierten Tagebuchs zu entwickeln sowie (2) Unterschiede zwi-
schen Frauen mit schwerem PMS und Frauen mit PMDS zu untersuchen. Der Einsatz eines
prospektiven Tagebuchs ist mit methodischen (Hahn et al., 1998) und praktischen (z. B.
Craner et al., 2014) Problemen verbunden. Insbesondere liegen keine standardisierten,
validen Auswertungsscores vor. Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden daher auBer-
dem (3) standardisierte Auswertungsscores zur Auswertung eines DSM-5-basierten Tage-
buchs entwickelt und hinsichtlich ihrer Reliabilitat und Validitat Gberprift. (4) Ziel war es
des Weiteren ein gangiges, aber divergierendes Kriterium — die prozentuale Veranderung
in der Symptombelastung zwischen pramenstrueller und follikuldrer Phase — bei den neu-

en Scores auf ihre diagnostische Relevanz zu untersuchen.

Methode. Die Frauen wurden urspriinglich fiir das internetbasierte Selbsthilfetraining
pramensis (Studie III) rekrutiert. Anhand eines prospektiven Tagebuchs Uber zwei Zyklen
(adaptierter deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen zum pramenstruellen
Syndrom; Ditzen et al, 2011) wurden bei 70 der insgesamt 143 teilnehmenden Frauen
(Durchschnittsalter: 33.8 Jahre, SD = 6.56) die Kriterien fiir schweres PMS und bei 28 Frau-
en die Kriterien fur die PMDS als erfillt angesehen.

Die Kriterien wurden wie folgt anhand des Tagebuchs operationalisiert: Sowohl beim
schweren PMS als auch bei der PMDS musste in beiden Zyklen ein affektives Symptom,
insgesamt mindestens funf Symptome sowie eine Beeintrachtigung in mindestens einer

von drei alltaglichen Aktivitaten vorhanden sein. Beim PMS mussten lediglich finf von 27

25



ZUSAMMENFASSUNG DER STUDIEN

Items an zwei aufeinanderfolgenden Tagen mit > 2 (Spannweite: 0 — 3) bewertet werden (5
aus 27). Fur die PMDS wurden die 27 Items entsprechend des DSM-5 in die elf Symptom-
bereiche untergliedert, von denen fliinf durch mindestens ein hoch bewertetes Item betrof-
fen sein mussten (5 aus 11). Komorbiditaten wurden mittels eines strukturierten klinischen
Interviews (Internationale Diagnose Checklisten; Hiller, Zaudig, & Mombour, 1995) per
Telefon ausgeschlossen. In der individuell berechneten Lutealphase fiillten die Frauen den
konstruktnahen Pain Disability Index (PDI Tait, Chibnall, & Krause, 1990) und den kon-
struktnahen PMS-Impact Questionnaire (PMS-I; Studie II) sowie das konstruktferne Big-
Five-Inventory-10 (BFI-10; Rammstedt & John, 2007) aus.

Fir den neuen Symptomintensitatsscore (SI-Score) und den Beeintrachtigungsscore
(BE-Score) wurden nur Items des prospektiven Tagebuchs einbezogen, die an zwei aufei-
nanderfolgenden Tagen mit 2 2 bewertet wurden. Diese wurden Uber die sieben Tage der
Lutealphase gemittelt und zu einem Gesamtsummenwert aufaddiert. Ein Mittelwert der
Gesamtsummenwerte Uber die beiden Tagebuicher wurde berechnet. Die Berechnung des
Scores fir die Follikelphase erfolgte aquivalent mit den gleichen Items. Der SI-Score um-
fasste die ersten 27 Items des Tagebuchs zur Abfrage der Symptome. Der BE-Score bezog
sich auf die drei Items zur Erfassung der durch die abgefragten Symptome entstandenen
Beeintrachtigung. Unterschiede zwischen Frauen mit schwerem PMS und PMDS wurden
mittels eines t-Tests berechnet. Zur Bestimmung der Reliabilitat und Validitat wurden in-
terne Konsistenzen (Cronbachs Alpha) und Korrelationen berechnet. Die Auswertung der
prozentualen Veranderung erfolgte getrennt fiir schweres PMS und PMDS. Die Werte zur
prozentualen Verdanderung zwischen Follikel- und Lutealphase wurden den Clustern
0-29 %, 30-49 %, 50 — 74 % und 75 — 100 %, welche vorher anhand der gebrauchlichs-

ten Kriterien festgelegt wurden, zugewiesen.

Ergebnisse. Die Scores zeigten mittlere bis hohe Reliabilitdten (Cronbachs Alpha:
.83 —.96) sowie zufriedenstellende Werte fiir die konvergente (r = .25 —.39) und diskrimi-
nante (r = -.12 — .21) Validitat. Alle Frauen mit PMDS (n = 28) und die Mehrzahl der Frauen
mit schwerem PMS (SI-Score: n = 59; BE-Score: n = 52) hatten in beiden Scores einen pro-
zentualen Anstieg von 75 — 100 % zwischen der Follikel- und der Lutealphase. Frauen mit
schwerem PMS und PMDS unterschieden sich nicht in den Beeintrachtigungsfragebdgen

(PDL, PMS-]), jedoch in den neu entwickelten Scores signifikant voneinander.

Diskussion. Zur Verbesserung der Diagnostik pramenstrueller Beschwerden im Rahmen
eines prospektiven Tagebuchs kénnen die neu entwickelten Auswertungsscores herange-

zogen werden. Die Reliabilitat kann als hoch, die Validitat als zufriedenstellend angesehen
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werden. Die Ergebnisse zeigten, dass der GroBteil der Frauen einen prozentualen Anstieg
der Scores von > 75 % aufwies. Das prozentuale Kriterium unterschied jedoch nicht zwi-
schen schwerem PMS und der PMDS, was sich mit einer anderen Studie deckt (Bentz et al,,
2012). Ein prozentualer Anstieg von > 75 % kann daher lediglich als ein erstes Einschluss-
kriterium herangezogen werden. Nach der Operationalisierung der Kriterien zeigte sich,
dass nur ein geringer Anteil der teilnehmenden Frauen die Kriterien fir die PMDS erfiillte,
obwohl es keine Unterschiede in den Beeintrachtigungsfragebdgen gab. Damit ist der Zu-
gang zu Behandlungsmaoglichkeiten fir einen substantiellen Anteil beeintrachtigter Frauen
stark erschwert (Lande & Eriksson, 2003). Die Frauen unterschieden sich jedoch in den
Auswertungsscores auf Basis des prospektiven Tagebuchs, was vermuten lasst, dass die
Unterschiede zwischen der PMDS und dem PMS eher hinsichtlich der Dauer und Anzahl
der Symptome sowie der Starke der Beeintrachtigung in alltaglichen Aktivitaten und weni-
ger hinsichtlich der wahrgenommenen globalen Beeintrachtigung in der Lutealphase be-
stehen. Weitere Forschung ist notwendig, um die Scores in unterschiedlichen Patienten-
populationen und mit weiteren Messinstrumenten zu validieren, um z. B. Cutoff-Werte zur

Behandlungsbedurftigkeit zu determinieren.
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4.2 Studie II: Entwicklung und Validierung eines Messinstruments zur

Erfassung pramenstrueller Beeintrachtigung

Kues, J. N., Janda, C,, Kleinstauber, M., & Weise, C. (accepted). How to measure the impact
of premenstrual symptoms? Development and validation of the German PMS-Impact
Questionnaire. Women & Health.

Ziel. Die Erfassung der pramenstruellen Beeintrachtigung wird im Rahmen des diag-
nostischen Prozesses sowohl vom DSM-5 als auch vom ACOG und RCOG gefordert und
ermdglicht, eine Behandlungsbeddrftigkeit nicht nur anhand der erfillten Diagnosekrite-
rien, sondern auch anhand der vorliegenden Beeintrachtigung zu determinieren. Dies er-
scheint unter Anbetracht der zu konservativen Kriterien fiir die PMDS wichtig (z. B.
Cunningham et al., 2009; Kadian & O'Brien, 2012). Zusatzlich bietet die Erfassung der Be-
eintrachtigung die Moglichkeit, psychologische Interventionen mit geeigneten Messin-
strumenten zu planen und zu evaluieren (Ebrahim, 1995; Mueller et al., 2006). Ein Mess-
instrument zur Erfassung der Beeintrachtigung durch pramenstruelle Veranderungen, das
zudem die vom DSM-5 dargelegte Differenzierung zwischen psychischer und funktionaler
Beeintrachtigung berlcksichtigt, liegt im deutschen Sprachraum noch nicht vor. Ziel der
vorliegenden Studie war es folglich, einen Selbstbeurteilungsfragebogen zu entwickeln

und zu validieren: den PMS-Impact Questionnaire (PMS-I).

Methode. 101 Frauen (Durchschnittsalter: 33.7 Jahre, SD = 7.03) mit schweren pra-
menstruellen Beschwerden, die die vorlaufige Diagnose einer PMDS nach einem retro-
spektiven Screening (adaptierter deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen zum
pramenstruellen Syndrom; Ditzen et al., 2011) erfillten, beantworteten im Rahmen des
internetbasierten Selbsthilfetrainings pramensis (Studie III) in ihrer individuell berechneten
Lutealphase die neu generierten Items des PMS-I sowie konstruktnahe (PDI; Tait, Chibnall,
& Krause, 1990) und konstruktferne (BFI-10; Rammstedt and John 2007) Fragebdgen. Von
einer Subgruppe von 45 Frauen lag zusatzlich ein prospektives Tagebuch tber zwei Zyklen
vor (adaptierter deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen zum pramenstruellen
Syndrom; Ditzen et al., 2011).

Die Generierung der Items erfolgte (1) Uber eine Literaturrecherche mit den Stichwor-
ten ,PMS”, ,premenstrual”, ,PMDD", ,distress”, ,interference” und ,impairment”, um maog-
liche Auswirkungen pramenstrueller Beschwerden zu sammeln. Folgende Bereiche wurden

identifiziert: Auswirkungen auf den Alltag (z. B. Aktivitaten, soziale Beziehungen, Beruf), auf
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Gefiihle (z. B. sich isoliert fihlen) und auf die kognitive Verarbeitung (z. B. sich aufdrén-
gende Gedanken). (2) Items aus Fragebdgen, die Beeintrachtigung erfassen, insbesondere
im Bereich Schmerz, wurden ausgewahlt und adaptiert. (3) Ein Expertengremium prifte die
Items im Hinblick auf Relevanz, Verstandlichkeit, 5konomische Aspekte und Praktikabilitat.

Eine explorative Faktorenanalyse (Hauptkomponentenanalyse, oblique rotiert, Promax)
wurde durchgefiihrt. Zur Bestimmung der Reliabilitat und Validitat wurden interne Konsis-

tenzen (Cronbachs Alpha) und Korrelationen berechnet.

Ergebnisse. Die explorative Faktorenanalyse ergab eine Zwei-Faktoren-Losung, die
52.11 % der Gesamtvarianz aufklarte (Faktor Psychischer Einfluss: 42.24 %; Faktor Funktio-
naler Einfluss: 9.87 %). Die beiden resultierenden Faktoren umfassten, nach Ausschluss von
insgesamt vier Items aufgrund niedriger Faktorladungen, bedeutsamer Doppelladungen
oder mangelnder inhaltlicher Passung, je neun Items. Die Itemfaktorladungen lagen zwi-
schen .49 und .88. Die Werte fiir Cronbachs Alpha von .90 fiir beide Subskalen sprechen
fur eine mittlere Reliabilitat. Die konvergente Konstruktvaliditat konnte durch mittlere bis
hohe Korrelationen mit dem PDI nachgewiesen werden (r = .54 — .82, p < .01). Niedrige
Korrelationen der Subskalen des PMS-I mit den Subskalen des BFI-10 sprechen fiir die
divergente Validitat (r = -.12 — .12, p > .05). Die Kriteriumsvaliditat konnte fir die Sub-
gruppe durch eine signifikante Korrelation zwischen der Skala Psychischer Einfluss und
dem SI-Score des prospektiven Tagebuchs (siehe Studie I) gezeigt werden (r = .29, p < .05).
Die Korrelation mit der Skala Funktionaler Einfluss war nur marginal signifikant (r = .28,
p = .056).

Diskussion. Die Ergebnisse zeigten, dass der PMS-I ein valides, reliables und 6konomi-
sches Messinstrument zur Erfassung der Beeintrachtigung durch pramenstruelle Verande-
rungen ist. Er erleichtert den diagnostischen Prozess, indem er die geforderte Beeintrach-
tigung misst, sowie die Planung und Evaluation von Therapien. Der PMS-I ist der erste
deutsche Fragebogen, der sowohl die psychische als auch die funktionale Beeintrachti-
gung erfasst und ausschlieBlich auf pramenstruelle Beschwerden ausgerichtet ist. Konfir-
matorische Faktorenanalysen und Kreuzvalidierungen an weiteren Stichproben mit unter-
schiedlichem Schweregrad und Komorbiditaten sind erforderlich, um die vorlaufigen Er-

gebnisse abzusichern.
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4.3 Studie III: Studienprotokoll zur Umsetzung und Evaluation der

Wirksamkeit eines internetbasierten Selbsthilfetrainings

Kues, J. N., Janda, C,, Kleinstauber, M., & Weise, C. (2014). Internet-Based Cognitive Behav-
ioural Self-Help for Premenstrual Syndrome: Study Protocol for a Randomised Controlled
Trial. Trials, 15, 472. doi:10.1186/1745-6215-15-472

Ziel. Aufgrund der vergleichbaren Wirksamkeit der KVT mit SSRIs zur Behandlung
schwerer pramenstrueller Beschwerden wird die KVT als eine Behandlungsoption einge-
ordnet (Busse et al., 2009; Halbreich, 2005). Bisherige Studien zur Wirksamkeit weisen al-
lerdings groBe methodische Méangel auf (Busse et al, 2009; Kleinstauber et al., 2012;
Lustyk et al., 2009). Ziel des vorliegenden Studienprotokolls war es daher, ein KVT-
basiertes Behandlungsprogramm fiir Frauen mit schwerem PMS oder PMDS vorzustellen
und methodisch hochwertig zu evaluieren. Die Umsetzung erfolgt internetbasiert, um die
Vorteile internetbasierter Therapien, wie eine breite Versorgung (Marks et al., 2007) sowie
Gewahrleistung héherer Anonymitat (Gega et al., 2004; Marks et al., 2007) zu nutzen. Das
Ziel des Behandlungsprogramms besteht in einer Reduktion der Beeintrachtigung durch

die pramenstruellen Beschwerden sowie einer Verbesserung der Copingstrategien.

Methode. Das Behandlungsprogramm beinhaltet eine Psychoedukation, kognitive
Strategien zur Veranderung dysfunktionaler Kognitionen und PMS-spezifischer Mythen
sowie Vorschlage zur behavioralen Lebensstilanderung (z. B. Stressreduktion, Sport, Ernah-
rung) (Janda, Kues, Kleinstauber, & Weise, 2015). Jeder Probandin wird wahrend der Inter-
vention eine feste Bezugstherapeutin zugeordnet, mit der wochentlicher E-Mail-Kontakt
besteht. Basierend auf einer A-priori-Poweranalyse wurde die GroBe der Gesamtstichprobe
auf N = 128 Frauen gesetzt. Aktuell (Stand November 2015) wurden n = 120 Frauen rand-
omisiert (fiir einen detaillierten Uberblick siehe Appendix, Abbildung 4). Der Studienablauf
der randomisiert kontrollierten Studie gliedert sich in folgende Schritte:

Schritt 1: Mittels eines Screenings (t0) werden Einschlusskriterien (vorlaufige Diagnose
einer PMDS nach DSM-5 (adaptierter deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen
zum pramenstruellen Syndrom; Ditzen et al., 2011), 18 bis 45 Jahre alt) und Ausschlusskri-
terien (bestimmte psychische Stérungen, laufende Psychotherapie zur Behandlung pra-
menstrueller Beschwerden, akute Suizidalitat, aktuelle Schwangerschaft, Geburt oder Stil-

len eines Kindes wahrend der letzten drei Monate, Vorliegen bestimmter gynakologischer
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Erkrankungen, Einnahmebeginn oder Wechsel von Psychopharmaka, Hormonpraparaten
oder Benzodiazepinen wahrend der letzten drei Monate) gepruft.

Schritt 2: Ein strukturiertes klinisches Interview (Internationale Diagnose Checklisten;
Hiller et al., 1995) wird telefonisch vorgenommen.

Schritt 3: Die Probandin wird gebeten Uber zwei Zyklen ein prospektives Tagebuch
(adaptierter deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen zum pramenstruellen
Syndrom; Ditzen et al.,, 2011; Studie I) auszufillen, anhand dessen erneut die Diagnosekri-
terien eines schweren PMS oder einer PMDS geprift werden. Wahrend der individuell be-
rechneten Lutealphase fillt die Probandin einen weiteren Fragebogen (t1) aus. Primares
Outcome ist die Beeintrachtigung durch die pramenstruellen Beschwerden (PMS-I; PDL;
Tait et al., 1990). Als sekundares Outcome dienen das Coping mit den pramenstruellen
Beschwerden (neu entwickeltes PMS-Coping Measure; Fragebogen zur Erfassung der
Schmerzverarbeitung; Geissner, 2001), die soziale Unterstiitzung (Kurzfassung des
Fragebogens zur sozialen Unterstitzung; Fydrich, Sommer, Menzel, & Holl, 1987), die
Partnerschaftsqualitat (Fragebogen zur Erfassung der Partnerschaftsqualitat; Siffert &
Bodenmann, 2010) sowie das Stresserleben (Perceived Stress Scale; S. Cohen &
Williamson, 1988). Zu den darauffolgenden Messzeitpunkten (t2, t3, t4) wird ein dquivalen-
ter Fragebogen ausgefiillt.

Schritt 4: Die Probandin wird randomisiert der Interventions- oder der Wartekontroll-
gruppe zugeordnet. Die Intervention und die Wartezeit umfassen jeweils die Dauer von
acht Wochen.

Schritt 5: Die Probandin wird erneut gebeten, ein prospektives Tagebuch Uber zwei
Zyklen und den Fragebogen (t2) auszufillen. Die Probandin der Wartekontrollgruppe er-
halt danach die Intervention und fillt im Anschluss erneut zwei Tagebicher und den Fra-
gebogen (t3) aus.

Schritt 6: Die Probandin erhalt als Follow-up-Messung sechs Monate nach Interven-

tionsende erneut den Fragebogen (t4) zum Ausfillen.

Diskussion. Das Studienprotokoll stellt nach aktuellem Kenntnisstand den ersten Ver-
such da, ein manualisiertes, internetbasiertes KVT-Selbsthilfetraining fir Frauen mit schwe-
rem PMS oder PMDS anzubieten und zu evaluieren. Es greift viele der methodischen Man-
gel auf, die vorherige Studien beinhalteten: (1) Es handelt sich um eine randomisiert-
kontrollierte Studie, wahrend viele Studien keine Kontrollgruppe aufwiesen (Lustyk et al.,
2009). (2) Die Lutealphase wird zur Erfassung des Outcomes individuell fir jede Frau be-

rechnet. (3) Die Studie umfasst eine sorgfaltige Diagnostik, inklusive eines strukturierten
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klinischen Interviews, eines retrospektiven Screenings und eines prospektiven Tagebuchs

Uber zwei Zyklen.
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4.4 Studie IV: Experimentelle Untersuchung des Einflusses von Infor-
mationen auf den retrospektiven Bericht pramenstrueller Verande-

rungen

Kues, J. N., Janda, C.,, Krzikalla, C., Andersson, G., & Weise, C. (submitted). Positive premen-
strual changes? — The influence of information on the report of premenstrual changes.
Psychology of Women Quarterly.

Ziel. Das Wissen um die Existenz positiver pramenstrueller Veranderung ist auBerst rar
(Marvan & Cortés-Iniestra, 2001) und Faktoren, die den Bericht positiver und negativer
pramenstrueller Veranderungen beeinflussen, weitestgehend unbekannt. Erste Studien
zeigten, dass die berichtete Auspragung pramenstrueller Veranderungen durch Wissens-
manipulation beeinflussbar ist (Marvan & Escobedo, 1999; Olasov & Jackson, 1987). Der
Einfluss von einfachen Informationstexten, die Uber positive und negative Veranderungen
aufklaren, wurde bislang nicht untersucht. Die Ziele des vorliegenden Onlineexperiments
waren deshalb, (1) Pradiktoren, wie z. B. emotionale Selbstaufmerksamkeit, und (2) den
Effekt von manipulierten Informationen auf den retrospektiven Bericht sowohl positiver als

auch negativer pramenstrueller Veranderungen zu untersuchen.

Methode. Die Stichprobe bestand aus 241 Frauen (Durchschnittsalter: 29.5 Jahre,
SD = 7.78), die randomisiert einer von drei Bedingungen zugewiesen wurden: (a) einem
Text mit Fokus auf negativen und positiven pramenstruellen Veranderungen (EG1), (b)
einem Text, angelehnt an Information zu PMS in Zeitschriften und im Internet, mit Fokus
auf ausschlieBlich negativen pramenstruellen Veranderungen (EG2) oder (c) einem neutra-
len Text Uber den Menstruationszyklus (KG). Nach dem Lesen des Textes flllten die Frauen
ein retrospektives Screening positiver und negativer pramenstrueller Veranderungen aus
(deutschsprachiger DSM-IV-TR basierter Fragebogen zum pramenstruellen Syndrom
(Ditzen et al,, 2011), erganzt um positive Items), beantworteten ein Multiple-Choice-Quiz
als Manipulationscheck sowie weitere Fragebdgen.

Eine explorative Faktorenanalyse (Hauptkomponentenanalyse, oblique rotiert, Promax)
wurde durchgefiihrt, um die Struktur des erweiterten retrospektiven Screenings zu unter-
suchen. Zur Exploration von Einflussvariablen auf den Bericht wurden die zwei separaten,
blockweisen Regressionsanalysen nur fiir die neutrale Bedingung (KG) berechnet, um fir
die experimentelle Manipulation zu kontrollieren. Die abhangigen Variablen waren jeweils
die Skala Positive Verdnderungen beziehungsweise Negative Verdnderungen. Die unab-

hangigen Variablen waren das selbst eingeschatzte Vorwissen tber pramenstruelle Veran-
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derungen vor Studienteilnahme (Block 1), die Behandlung aufgrund préamenstrueller Be-
schwerden, die somatosensorische Verstarkung (Somatosensory Amplification Scale;
Barsky, Wyshak, & Klerman, 1990; Versteeg et al., 2010), die Wahrnehmung eigener Gefiih-
le (Skalen zur Erfassung der Aufmerksamkeit auf und der Klarheit der eigene/n Gefihle;
Lischetzke, Eid, Wittig, & Trierweiler, 2001), die Einnahme der Antibabypille sowie die
Selbstangabe der menstruellen Phase (Block 2). Um Gruppenunterschiede nach dem Lesen
der manipulierten Informationen in den Skalen Positive Verdnderungen und Negative Ver-
dnderungen zu analysieren, wurde eine Multivariate Varianzanalyse (MANOVA) mit den
Faktoren Gruppe (EG1 / EG2 / KG) x pramenstruelle Veranderungen (Positive Verdnderun-

gen / Negative Verdnderungen) durchgefihrt.

Ergebnisse. Die Faktorenanalyse deutete, nach Ausschluss niedriger Faktorladungen
und bedeutsamer Doppelladungen, auf eine zweifaktorielle Losung mit jeweils 25 Items
fur die beiden Faktoren Positive Verdnderungen (Varianzaufklarung: 38.2 %) und Negative
Verdnderungen (Varianzaufklarung: 14.5 %) hin. Die Ergebnisse zeigten, dass 81.1 % der
Frauen in der neutralen Bedingung (KG) mindestens eine positive pramenstruelle Verande-
rung berichteten, wahrend 92.2 % der Frauen mindestens eine negative pramenstruelle
Verdanderung angaben. In den Regressionsanalysen in der neutralen Bedingung (KG) stan-
den lediglich mittleres und hohes Vorwissen tber pramenstruelle Veranderungen (B = 2.14
und p = 2.21, p < .05), die Tendenz die Aufmerksamkeit verstarkt auf die eigenen Geflihle
zu richten (B = .2.4 p < .05) sowie das selbsteingeschatze Befinden in der pramenstruellen
Phase (B = -2.18, p < .05) in Zusammenhang mit dem Bericht negativer pramenstrueller
Veranderungen. Fur den Bericht positiver pramenstrueller Veranderungen wurde kein Pra-
diktor signifikant. Aufgrund eines signifikanten Gruppenunterschieds auf multivariatem
Level, aber nicht auf univariatem Level wurde eine Diskriminanzfunktionsanalyse (DA)
durchgefiihrt (Betz, 1987). Die DA testete auf Gruppenunterschiede auf Basis der Kombi-
nation der zwei diskriminierenden Variablen Positive Verdnderungen und Negative Verdn-
derungen. Sie ergab eine signifikante Diskriminanzfunktion, die zwischen der EG1 und der
KG sowie der EG1 und EG2 differenzierte. Frauen in der EG2 berichteten signifikant mehr
negative und weniger positive pramenstruelle Veranderungen im Vergleich zur EG1 und

KG. Es bestand kein Unterschied zwischen der EG1 und der KG.

Diskussion. Die Ergebnisse zeigten, dass positive pramenstruelle Veranderungen von
der Mehrheit berichtet werden, was die Notwendigkeit geeigneter, breiterer Messinstru-
mente impliziert (Chrisler et al., 1994; Romans et al., 2013). Des Weiteren deuteten die Er-

gebnisse darauf hin, dass der retrospektive Bericht sowohl negativer als auch positiver
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pramenstrueller Veranderungen durch Informationsvermittlung mit Fokus auf negativen
pramenstruellen Veranderungen beeinflussbar ist. Dies unterstreicht den Einfluss, den das
negative Bild pramenstrueller Veranderungen in der Gesellschaft auf den Bericht préamens-
trueller Veranderungen besitzt. Zugleich deutet der gefundene Unterschied zwischen der
EG1 und der EG2 darauf hin, dass Psychoedukation pramenstruelle Veranderungen ganz-
heitlicher und ebenso die Existenz positiver pramenstrueller Veranderungen abbilden soll-
te. Weitere Studien sollten insbesondere den Einfluss von Informationen auf den prospek-
tiven Bericht positiver pramenstrueller Veranderungen untersuchen und dabei flr den

Einfluss der Symptombelastung kontrollieren.
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5 ZUSAMMENFASSENDE DISKUSSION

Im Rahmen der vorliegenden Dissertation wurden zwei Messinstrumente zur Optimie-
rung der Diagnostik pramenstrueller Beschwerden entwickelt und validiert. Dartber hinaus
wurde ein Studienprotokoll vorgestellt, das den Ablauf des diagnostischen Prozesses eines
internetbasierten Selbsthilfetrainings darstellt. Mithilfe eines experimentell-randomisierten
Studiendesigns wurde ein mdglicher Ansatz sowohl zur Erweiterung der bisherigen unidi-
mensionalen Diagnostik als auch zur Verbesserung der Psychoedukation untersucht.

In dieser Arbeit wurde bereits dargestellt, dass es ein breites Spektrum an pramenstru-
ellen Veranderungen gibt. Analog dazu werden pramenstruelle Veranderungen und ihre
Auswirkungen auf das Wohlbefinden in der Psychologie kontrovers diskutiert (Hartlage et
al., 2014). Im Sinne eines Kontinuums kann man davon sprechen, dass es zwei Eckpunkte
in dieser Diskussion gibt, die sich diametral gegentberstehen: von einer Gefahr der Patho-
logisierung des weiblichen Zyklus (Chrisler & Caplan, 2002; Epperson & Steiner, 2012), d. h.
einer moglichen Einstufung jeder pramenstruellen Veranderung als pathologisch, bis hin
zu einer Negation oder Bagatellisierung pramenstrueller Veranderungen und damit einer
mangelnden Anerkennung der Beeintrachtigung der betroffenen Frauen (Markens, 1996).
Die Ergebnisse der vorliegenden Dissertation sollen folgend im Spannungsfeld dieser Eck-

punkte diskutiert werden.

Ein wichtiger Faktor, um einer Pathologisierung entgegenzuwirken, ist die Differenzie-
rung zwischen Frauen, die unter behandlungsbeduirftigen pramenstruellen Veranderungen
leiden, und Frauen, die alltdgliche pramenstruelle Veranderungen wahrnehmen. Dies kann
nur durch eine (1) detaillierte Diagnostik gelingen (Epperson & Steiner, 2012). In der Stu-
die I wurden im Rahmen der Tagebuchdiagnostik die Kriterien des schweren PMS und der
PMDS klar operationalisiert, um den mit vielfaltigen Problemen behafteten Diagnosekrite-
rien entgegenzuwirken. Zudem wurden valide und reliable Auswertungsscores entwickelt,
die zwar noch nicht als Cutoff-Werte dienen kdnnen, aber in der Lage waren, zwischen
Frauen mit starkem PMS und Frauen mit PMDS zu differenzieren.

Die Beeintrachtigung durch die Beschwerden stellt ein weiteres, wichtiges diagnosti-
sches Kriterium nach dem DSM-5, ACOG und RCOG dar, da erst die assoziierte Beeintrach-
tigung eine Erkrankung klinisch relevant macht und damit eine Behandlung begriindet
(Lustyk & Gerrish, 2010). Die Abgrenzung zu weniger beeintrachtigenden Formen kann auf

diesem Wege gewahrleistet werden. Mit dem PMS-I wurde in der Studie II erstmals ein
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solcher krankheitsspezifischer Fragebogen fiir den deutschen Sprachraum entwickelt, der
sich als reliabel, valide und 6konomisch erwies.

Der ausfiihrliche diagnostische Prozess, der im Studienprotokoll der Studie III abgebil-
det wurde, berlcksichtigt sowohl die Diagnostik anhand eines prospektiven Tagebuchs
Uber zwei Zyklen, die nach der ISPMD fir die Durchfiihrung von Interventionsstudien als
Mindestanforderung angesehen wird (O'Brien, Backstrom, et al., 2011), als auch die diffe-
renzierte Erfassung der Beeintrachtigung in der individuell berechneten Lutealphase. Die
therapeutische Intervention richtet sich damit explizit an klinisch beeintrachtigte Frauen,
die die Diagnose nach einer umfassenden Diagnostik erhalten haben.

Die Einbettung pramenstrueller Veranderungen in (2) multikausale Erklarungsmodelle
verhindert, dass diese als starre, nur durch ein biologisches Ungleichgewicht hervorgeru-
fene Kategorien eingeordnet werden (Ussher, 1996). Pramenstruelle Veranderungen wer-
den damit nicht unweigerlich als pathologisch bewertet (Taylor, 2006; Ussher, 2002). Das
pramensis-Programm aus Studie III beriicksichtigt die pramenstruellen Erfahrungen der
teilnehmenden Frauen, klart aber gleichzeitig ganzheitlich tGber weitere bedingende Fakto-
ren, wie soziale und psychologische Risikofaktoren, und Uber die Bedeutung von Bewer-
tungs- und Copingprozessen auf.

Mithilfe der Ergebnisse der Studie IV konnte gezeigt werden, dass das Vorwissen Utber
das PMS und eine verstarkte Tendenz die Aufmerksamkeit auf die eigenen Gefiihle zu
richten zum Bericht von mehr negativen Verdnderungen fiihrte. Auch die Selbsteinschat-
zung sich wahrend des Ausfillens in der pramenstruellen Phase zu befinden, war mit ei-
nem gesteigerten Bericht assoziiert. Die Studie IV ist nach unserem Kenntnisstand die erste
Studie, die viele der in der Wissenschaft diskutierten Pradikatoren berilcksichtigt hat. Alle
drei signifikanten Pradiktoren verbindet die Tatsache, dass flir eine Frau mit einem hohen
Wert in einem der drei Pradiktoren pramenstruelle Veranderungen vermutlich salienter
sind, da sie ihre Aufmerksamkeit vermehrt auf diese Veranderungen richtet. Dies steht im
Einklang mit den angefiihrten atiologischen Modellen (Blake, 1995; Ussher et al., 2002)
und unterstreicht die Bedeutung multikausaler Erklarungsansatze, in denen auch psycho-
logische Mechanismen Eingang finden.

Durch Berticksichtigung des (3) mehrdimensionalen Bilds pramenstrueller Veranderun-
gen gelingt es ebenfalls, einer Pathologisierung jeglicher zyklusbedingter Veranderungen
entgegenzuwirken (Nevatte et al., 2013). Wie die Ergebnisse der Studie IV zeigten, berich-
teten 81.1 % der befragten Frauen von mindestens einer positiven pramenstruellen Veran-

derung. Dies steht im Einklang mit zwei Studien, in denen ebenfalls der GroBteil der Frau-
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en angab, mindestens eine positive Veranderung haufig zu erleben (Chaturvedi &
Chandra, 1990; King & Ussher, 2012). Der in Studie IV entwickelte Fragebogen, der, soweit
bekannt, als erster Fragebogen sowohl positive als auch negative pramenstruelle Verande-
rungen zu gleichen Anteilen abfragt, ermdglicht eine vollstandigere Diagnostik pramens-
trueller Veranderungen. Der Fragebogen wies eine hohe Reliabilitat auf. Ferner wurde die
faktorielle Validitat im Hinblick auf die erwartete Zwei-Faktoren-Ldsung bestatigt.

Im Rahmen der Studie IV konnte erstmals gezeigt werden, welche Auswirkungen Infor-
mationen auf den Bericht positiver und negativer pramenstrueller Veranderungen besit-
zen: Lasen die Frauen einen Text mit Informationen Uber vornehmlich negative pramens-
truelle Beschwerden — wie sie auch in den Medien prasent sind — berichteten die Frauen
signifikant weniger positive und mehr negative pramenstruelle Veranderungen im Gegen-
satz zu einem neutralen Text und einem Text mit Fokus auf sowohl positiven als auch ne-
gativen Veranderungen. Dies deckt sich mit einer friheren Studie, in der ein Video Uber
die negativen Konsequenzen vom PMS zum retrospektiven Bericht von mehr negativen
Veranderungen fiihrte (Marvan & Escobedo, 1999). Der Einfluss von Wissensmanipulation
auf den retrospektiven Bericht positiver Veranderungen wurde bislang noch nicht unter-
sucht. Die Ergebnisse des Experiments erweitern die Kenntnisse Uber die unglinstige, ein-
seitige Aufklarung Uber pramenstruelle Veranderungen. Der fehlende Effekt des Textes
Uber positive Veranderungen im Vergleich zur Kontrollgruppe zeigte, dass vermutlich fur
den Erwerb von neuem Wissen — im Gegensatz zur Reaktivierung durch den Text Gber ne-
gative Informationen — ein langerer Text oder ein Video mit einem Fallbeispiel notwendig
ist. Ebenfalls ist es denkbar, dass das neu erworbene Wissen sich erst in Erwartungen ge-
genuber der bevorstehenden pramenstruellen Phase und damit im prospektiven Bericht

manifestiert.

Der Pathologisierung steht eine mogliche Negation pramenstrueller Veranderungen
gegenlber (Markens, 1996). Mithilfe der internetbasierten Selbsthilfe aus Studie III wird
dem Umstand Rechnung getragen, dass es einen substantiellen Prozentsatz an Frauen
gibt, bei denen die Beeintrachtigung mit der einer Depression vergleichbar ist (Bentz,
Steiner, & Meinlschmidt, 2012; Halbreich et al., 2003), die aber aufgrund unzureichender
Behandlungsoptionen und -platze keine Hilfe erhalten. Des Weiteren kann diese metho-
disch gut konzipierte Studie zu der Klarung der Frage beitragen, ob KVT als Behandlung
fur pramenstruelle Beschwerden wirksam ist.

Folgende Ergebnisse der Studie I deuten in Ubereinstimmung mit anderen Autoren da-

rauf hin, dass die Kriterien der PMDS zu konservativ sein konnten (z. B. Cunningham et al,,
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2009; Kadian & O'Brien, 2012): (a) Die Frauen mit PMS und PMDS unterschieden sich in
der Hohe der entwickelten Auswertungsscores (berechnet (ber sieben pramenstruelle
Tage), aber nicht in der wahrgenommenen globalen Einschdtzung der Beeintrachtigung
durch den neu entwickelten PMS-I und den PDL Eine mogliche Interpretation ware, dass
der Unterschied zwischen dem PMS und der PMDS in der Anzahl und der Auspragung der
Symptome Uber mehrere Tage liegt und nicht in der globalen Wahrnehmung der Beein-
trachtigung durch die Symptome. Frauen mit starkem PMS und der PMDS scheinen sich,
unter Annahme der Validitat beider Messinstrumente, als vergleichbar beeintrachtigt
wahrzunehmen. (b) Die meisten Frauen mit schwerem PMS und PMDS wiesen einen Min-
destanstieg von 75 % zwischen der Follikel- und Lutealphase in beiden Scores auf. Es ist
somit keine Unterscheidung zwischen schwerem PMS und PMDS anhand der prozentualen
Veranderung mdglich. (c) Nur ein sehr geringer Prozentsatz der Frauen in Studie I erfillten
die Kriterien der PMDS, obwohl sich alle Frauen als beeintrachtigt genug einschatzten, um
an einem Selbsthilfetraining teilzunehmen. Die Diagnosekriterien fir die PMDS schlieBen
damit viele Frauen aus, die sehr wohl beeintrachtigt sind (Cunningham et al., 2009; Kadian
& O'Brien, 2012). Aktuell kann nur die zusatzliche Erfassung der Beeintrachtigung Auf-
schluss Uber die Behandungsbedurftigkeit derjenigen Frauen geben, die die Kriterien der
PMDS nicht ganzlich erflllen. Der entwickelte PMS-I kann hier als Instrument dienen, zu-
mal er den im DSM-5 bericksichtigten Umstand einbezieht, dass sich der hohe Leidens-
druck nicht unweigerlich in einem reduzierten Funktionsniveau wiederspiegeln muss
(Epperson & Steiner, 2012; Halbreich, 2004).

Pearlstein (2010) forderte aufgrund der konservativen Kriterien der PMDS die Diagnose
.Schweres PMS” in das DSM-5 zu integrieren. Die Kriterien fir schweres PMS wurden im
Rahmen der Studie I erstmals operationalisiert, was dieser Forderung entspricht. Bei den
Einschlusskriterien des Selbsthilfetrainings wurde ebenfalls dem Umstand Rechnung ge-
tragen, dass die konservativen Kriterien der PMDS Frauen ausschlieBen, die eine behand-
lungsbedirftige Beeintrachtigung besitzen aber die Kriterien nicht ganzlich erfillen (z. B.
Cunningham et al,, 2009; Kadian & O’Brien, 2012): Frauen mit schwerem PMS wurden
ebenfalls aufgenommen.

Der krankheitsspezifische PMS-I schafft es, einen klaren Adressatinnenbezug herzustel-
len: Die Angst missverstanden oder nicht ernst genommen zu werden, ist eine haufige
Begleiterscheinung vom PMS (Mooney-Somers, Perz, & Ussher, 2008). Globale Fragebo-

gen, die nicht explizit auf die Probleme der Frauen fokussiert sind, kdnnen dieses Geflihl
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steigern. Krankheitsspezfische Fragebdgen beinhalten indes Fragen mit klarer Relevanz fiir

die beeintrachtige Person (Lustyk & Gerrish, 2010; Patrick & Deyo, 1989).

Die vorliegenden Studien tragen damit insgesamt zu einer Balance zwischen einer dro-
henden Pathologisierung des weiblichen Zyklus und einer Negation pramenstrueller Be-

schwerden bei.

5.1 Limitationen

Die Ergebnisse der Studien missen vor dem Hintergrund verschiedener Limitationen
interpretiert werden. Zu den methodischen Einschrankungen zahlt der Einsatz von retro-
spektiven Fragebogen zur Diagnosestellung (Studie II) und zur Erfassung pramenstrueller
Veranderungen nach der experimentellen Manipulation (Studie IV). In Studie I konnte nur
bei 45 Frauen die Diagnose eines schweren PMS oder einer PMDS durch ein prospektives
Tagebuch bestatigt werden. Die retrospektive Erfassung ist aufgrund einer erhdhten
Wahrscheinlichkeit einer Uberdiagnostizierung problematisch (Gehlert et al., 2009). In Stu-
die IV blieb dadurch unklar, ob die Informationen in der Lage waren, die Erwartungen ge-
genuber der nachsten pramenstruellen Phase und damit tatsachliche pramenstruelle Er-
fahrungen zu verandern.

Bei allen vier Studien bestand eine hohe Selektivitat der Stichprobe: Alle Teilnehmerin-
nen der ersten beiden Studien wurden im Rahmen des pramensis-Programms der Studie
I rekrutiert, was impliziert, dass nur fir das Behandlungsprogramm motivierte Frauen
teilnahmen. Dies kann fiur die Diagnostik sowie die Bestimmung der Differenzierbarkeit der
Messinstrumente problematisch sein. Die Motivation war zudem nicht exemplarisch fur die
haufig konstatierten Adharenz-Probleme bei der Tagebuchdiagnostik (Gise, Lebovits,
Paddison, & Strain, 1990). Die Voraussetzung eines Internetzugangs begtinstigte ebenfalls
in allen vier Studien eine gewisse Selektivitat. In allen Studien lag zudem ein sehr hoher
Bildungsgrad vor, wenn auch das Alter im Gegensatz zu vielen rein studentischen Stich-
proben reprasentativ fiir eine weibliche Population im gebarfahigen Alter war. Insbeson-
dere bei der Tagebuchstudie und der Fragebogenvalidierung in Studie II ware eine groBe-
re und breitere Stichprobe wiinschenswert gewesen, um die Reprasentativitat zu erhdhen,
aber auch um z. B. Cutoff-Werte festzulegen.

Bei allen vier Studien bestand das Problem, dass keine geeigneten Messinstrumente im
Kontext pramenstrueller Beschwerden vorlagen. Es gibt keinen Fragebogen, der sowohl
die psychische als auch die funktionale pramenstruelle Beeintrachtigung erfasst, was die

Validierung des PMS-I mit konstruktnahen Fragebdgen erschwerte. Sicherlich ware eine
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Validierung mit dem englischsprachigen Premenstrual Symptoms Impact Survey
(Wallenstein et al., 2008) sinnvoll gewesen, der die durch pramenstruelle Beschwerden
beeintrachtigte Lebensqualitat mit sechs Items erfasst. Ebenfalls ware es wiinschenswert
gewesen, die entwickelten Auswertungsscores aus Studie I mit einem Tagebuch, das eben-
falls Scores verwendet, z. B. dem Daily Record of Severity of Problems (Endicott, Nee, &
Harrison, 2006), zu vergleichen. Zur Evaluation der Wirksamkeit des pramensis-Programms
in Studie III wurden deshalb zwei Fragebdgen eingesetzt, die selbst entwickelt und bislang
nur in einer Studie (PMS-I, Studie II) oder noch nicht (PMS-Coping Measure) evaluiert
wurden. Um sicherzustellen, dass die PMS-spezifische Beeintrachtigung und das PMS-
spezifische Coping erfasst wurden, wurde diese Variante gewahlt.

Bei der Untersuchung von Unterschieden zwischen dem PMS und der PMDS in Studie I
wurde nicht fur Einflussvariablen, wie vorherige Behandlungen oder Medikamentenein-
nahme, kontrolliert. Es wurde in Studie I lediglich gewahrleistet, dass die Einnahme von
Medikamenten konstant blieb und keine aktuelle Behandlung pramenstrueller Beschwer-
den vorlag. In der Studie IV fand keine Kontrolle der bestehenden Symptombelastung
statt. Es wurde nur gefragt, ob die Frauen in der Vergangenheit aufgrund pramenstrueller
Beschwerden Hilfe aufgesucht hatten. Dies betraf aber nur elf Frauen.

Zur Validierung des PMS-I in Studie Il und der Erfassung des Outcomes in Studie III wa-
re es winschenswert gewesen, die Lutealphase nicht auf Basis der berichteten Daten der
Frauen, sondern mithilfe biologischer Marker zu bestimmen. Aus 6konomischen und da-
tenschutzrechtlichen Griinden war dies nicht umsetzbar. Die Aufnahme einer weiteren
experimentellen Bedingung in Studie IV, in der die Teilnehmerinnen ausschlieBlich tGber
positive pramenstruelle Veranderungen aufgeklart werden, ware sinnvoll gewesen, um den
uniquen Beitrag zu ermitteln.

Wahrend im Experiment in Studie IV die Teilnehmerinnen zunachst nicht tGber das ei-
gentliche Thema aufgeklart wurden, war den Teilnehmerinnen der Fragebogenvalidierung
in Studie II das Thema aufgrund der urspringlichen Rekrutierung fir das pramensis-
Programm bekannt. Frihere Studien konnten zeigen, dass das Wissen dariber, dass das
PMS Thema der Studie ist, den retrospektiven Bericht der Veranderungen beeinflussen
kann (Gallant, Popiel, Hoffman, Chakraborty, & Hamilton, 1992). Dies scheint jedoch nach
Gallant und Kollegen (1992) nicht der Fall zu sein, wenn Frauen, wie in Studie II, stark unter

pramenstruellen Beschwerden leiden.
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5.2 Perspektiven

In Erganzung zur vorliegenden Arbeit wird empfohlen, den Einfluss von Informationen
Uber positive pramenstruelle Veranderungen im Vergleich zu Informationen Uber negative
Verdnderungen auf die Symptombelastung in einem langsschnittlichen Design zu untersu-
chen (Campagne & Campagne, 2007).

Fur die weitere Forschung gilt es zu eruieren, wie man das Erleben positiver Verande-
rungen fordern kann. Folgende Ansatzpunkte sind moglich, aber noch unzureichend un-
tersucht: (1) Frauen sollten vermehrt Uber die Existenz positiver pramenstrueller Verande-
rungen (Marvan & Cortés-Iniestra, 2001) sowie Uber die Effekte von Erwartungen und ei-
ner erhohten Salienz auf die Wahrnehmung pramenstrueller Veranderungen aufgeklart
werden. Bisherige Interventionen und Psychoedukationsprogramme zielen vor allem auf
die Vermittlung von Informationen Uber negative pramenstruelle Veranderungen ab. Es
liegt, soweit bekannt, zum heutigen Zeitpunkt kein Programm vor, das die Férderung posi-
tiver Veranderungen als Modul beinhaltet. Da der Text mit Fokus auf positiven Verande-
rungen im Vergleich zur Kontrollbedingung in der Studie IV keine Effekte zeigte, wird eine
Modifikation, z. B. eine Verlangerung oder eine Erweiterung mit Informationen zu Erwar-
tungseffekten in Anlehnung an die Nocebo-Forschung (Barsky, 2002), empfohlen. Diese
Aufklarung koénnte nach entsprechenden Wirksamkeitsnachweisen als niederschwellige
Intervention der breiten Bevdlkerung zuganglich gemacht werden, sollte aber ebenfalls in
psychotherapeutische Behandlungen fiir Frauen mit schweren pramenstruellen Beschwer-
den implementiert werden. (2) Personen, die im Gesundheitsbereich arbeiten (z. B. Arzte,
Psychologen), sollten sich des negativen Einflusses von Informationen, die ,nur” das der-
zeit prasente, kulturelle Bild vom PMS reflektieren, bewusst sein. (3) Fragebdgen, die pra-
menstruelle Veranderungen erfassen, sollten ebenfalls positive Veranderungen abdecken
(Chrisler et al., 1994; Romans et al., 2013). Der im Rahmen der Studie IV entwickelte Frage-
bogen kann hier als Muster dienen.

Die Implementierung von internetbasierten Interventionen ins Gesundheitssystem
bleibt schwierig (Cavanagh & Millings, 2013). Sollte sich das pramensis-Programm als
wirksam erweisen, ist es ratsam dies aufgrund der Vorteile internetbasierter Behandlung
insbesondere bei pramenstruellen Beschwerden zu versuchen. Ein Vergleich des pramen-
sis-Programms mit einer anderen Behandlungsmethode als Kontrollgruppe ware erstre-
benswert (Blake et al., 1998). Ein langfristiges Ziel muss es sein, einzelne Wirkmechanismen
der verschiedenen Module und des Therapeutenkontakts zu untersuchen. Technische Ent-

wicklungen wie Smartphone-Apps fiir das Tagebuch kénnten den Einsatz erleichtern und
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damit die Adharenz erhdhen (Fahrenberg, Myrtek, Pawlik, & Perrez, 2007). Sie bedirfen
aber Evaluierungen.

Die Tatsache, dass sich Frauen mit PMS und PMDS im PMS-I nicht, in den Auswertungs-
scores aber signifikant voneinander unterschieden, macht weitere Validierungen notwen-
dig, um ganzlich auszuschlieBen, dass mangelnde Validitdt von einem der beiden Messin-
strumente ursachlich war. Zur weiteren Validierung sind Kreuzvalidierungen an weiteren
Stichproben mit unterschiedlichem Schweregrad sowie mit weiteren Messinstrumenten
demnach sinnvoll. Zur Bestimmung der Kriteriumsvaliditat kdnnten Korrelationen mit Me-
dikamenteneinnahme, beruflicher Leistungsfahigkeit und Inanspruchnahme berechnet
werden. Ein Ziel wére es, Cutoff-Werte zur klinischen Relevanz zu definieren sowie die An-
derungssensitivitat zu erfassen, z. B. um die Wirksamkeit von Interventionen zu beurteilen.
Des Weiteren ware es winschenswert, das internetbasierte Setting zu verlassen und Vali-
dierungen an ambulanten Patientinnen durchzufiihren. Fir das in Studie IV verwendete
retrospektive Screening positiver und negativer pramenstrueller Veranderungen liegen bis
auf eine Bestimmung der Reliabilitat und der faktoriellen Struktur keine psychometrischen
Daten vor, sodass in weiteren Studien die Validitat untersucht werden sollte.

Insgesamt besteht, wie auch die vorliegende Dissertation zeigen konnte, weiter eine
groBe Kontroverse, ob die Kriterien der PMDS zu konservativ sind und ob Frauen, die die
Kriterien nicht erflllen, ebenfalls Behandlung bendtigen (Halbreich et al., 2003; Pearlstein,
2010). Weitere Studien sollten demnach untersuchen, welches AusmaB an Beeintrachti-

gung vorhanden sein muss, um eine Behandlung zu rechtfertigen.

Die vorliegende Arbeit widmete sich dem gesamten Spektrum pramenstrueller Veran-
derungen und wird damit dem resultierenden Spannungsfeld zwischen Pathologisierung
und Negation gerecht. Es wurde ein diagnostischer und therapeutischer Prozess abgebil-
det, der von einer umfassenden, mehrdimensionalen Diagnostik bis hin zu einem Behand-
lungsangebot fir beeintrachtigte Frauen (pramensis-Programm) und einer Aufklarung

Uber positive pramenstruelle Verdnderungen reicht.
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Abstract
The differentiation between premenstrual syndrome (PMS) and premenstrual dysphoric disorder

(PMDD) is widely discussed. PMDD is listed as a mental disorder in the DSM-5, whereas PMS is not
considered as a mental disorder in any diagnostic manual. Consequently, PMS is operationalized in
different ways. Keeping a symptom diary is required to diagnose PMDD, but is also recommended for
PMS. The aim of our study was therefore to operationalize PMS and PMDD within a DSM-5-based
symptom diary. We developed a symptom-intensity-score (SI-score) and an interference-score (INT-
score) to facilitate evaluation of the symptom diary. Ninety-eight women completed a symptom diary
over two menstrual cycles, a retrospective screening for premenstrual symptoms, and answered addi-
tional impairment questionnaires. The scores revealed moderate to good reliability (Cronbach’s a =
0.83 - 0.96). Convergent validity was shown by significant correlations with a retrospective screening,
the Pain Disability Index, and the German PMS-Impact Questionnaire. Discriminant validity was indi-
cated by low correlations with the Big Five Inventory-10. These scores may facilitate the evaluation of
prospective symptom ratings in research and clinical practice. Future research should focus on contin-

uing to validate the scores (e.g., in an ambulant setting).

Keywords: Premenstrual Syndrome (PMS), Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD), Psychologi-
cal diagnostics, Symptom Diary, DSM-5, Menstrual Cycle

Introduction
Frequently reported premenstrual symptoms by women of reproductive age are for example breast

tenderness, muscle pain, weight gain, depressive mood, irritability, emotional lability, or anxiety
(Pearlstein, Yonkers, Fayyad, and Gillespie 2005). Regarding these symptoms, distinctions are to be
made among minor premenstrual complaints that do not cause serious interference, premenstrual syn-
drome (PMS) (which is usually used as a general term for premenstrual symptoms), and premenstrual
dysphoric disorder (PMDD), known as the most severe form of premenstrual symptoms (Campagne
and Campagne 2007).

The differentiation between PMS and PMDD is frequently discussed because there is no widely ac-
cepted definition of PMS (Marvan and Escobedo 1999). PMS is not classified as a mental disorder in
any diagnostic manual and potential diagnostic criteria are controversial (Halbreich 2004). What all

the current criteria have in common is that the symptoms arise during the final premenstrual phase and
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diminish at or a few days after the beginning of menstruation (e.g., Indusekhar, Usman, and O’Brien
2007). Commonly used criteria for PMS originate from the American College of Obstetricians and
Gynecologists (ACOG) or the Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG; O’Brien et
al. 2011). The ACOG (2000) criteria require the existence of at least one physical symptom and one
affective symptom out of a list of ten symptoms that must negatively influence social and professional
life. The occurrence of symptoms must be confirmed by a prospective symptom diary for at least two
consecutive menstrual cycles. The RCOG (2007) criteria classify PMS into the categories mild, mod-
erate, and severe. The degree of severity depends on the degree of personal, social, and professional
limitations as a consequence of the symptoms. A prospective symptom diary covering two menstrual
cycles is also required, but there is no definition about the type and number of symptoms required for
the diagnosis. Prevalence rates for PMS vary from 20 to 30% depending on the underlying diagnostic
criteria (Halbreich, Borenstein, Pearlstein, and Kahn 2003; O’Brien et al. 2014; Tschudin, Bertea, and
Zemp 2010).

In contrast to PMS, PMDD has clearly defined diagnostic criteria and was recently added to the
section of affective disorders in the fifth edition of the Diagnostic and Statistical Manual for Mental
Disorders (DSM-5; American Psychiatric Association [APA] 2013). PMDD used to be defined as a
research diagnosis in the DSM-IV-TR (Wakefield 2013). The diagnostic criteria require that at least
five out of eleven symptoms (at least one affective symptom) occur during the last week before men-
struation (luteal phase), improve with its onset, and are absent or occur only slightly in the week after
menstruation (follicular phase). These symptoms encompass affective lability, irritability or anger or
increased interpersonal conflicts, depressed mood, anxiety or tension, decreased interest, difficulty in
concentrating, lethargy, fatigability, or lack of energy, change in appetite, hypersomnia or insomnia, a
sense of being overwhelmed or out of control, and other physical symptoms (e.g., weight gain). The
symptoms must be associated with interference in social and professional life. The report of the symp-
toms over two menstrual cycles within a prospective symptom diary is necessary to confirm the diag-
nosis (APA 2013). Women with PMDD report an impaired quality of life and psychological strain
resembling major depression or dysthymic disorder (Bentz, Steiner, and Meinlschmidt 2012;
Halbreich et al. 2003). Prevalence rates of 1.3 to 8% for PMDD have been reported (Gehlert et al.
2009; Tschudin, Bertea, and Zemp 2010; Halbreich et al. 2003).

How to diagnose PMS and PMDD is a widely discussed subject. The first discussion point address-

es the number of psychological and somatic symptoms for PMS and PMDD. Depending which defini-
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tion of PMS is applied (e.g., ACOG, RCOGQG), there are multiple ways to justify the diagnosis and to
enroll women in research studies (O’Brien et al. 2011). The 10th version of the International Classifi-
cation of Diseases (ICD-10) defines PMS as a medical condition, but the ICD-10 reveals no infor-
mation about a specific diagnostic process or criteria (Halbreich 2004). Although PMS is not an offi-
cial diagnosis in the DSM-5, it is defined therein as a differential diagnosis of PMDD, that is, PMS
occurs when fewer than five symptoms exist, however, an affective symptom is not compulsory (APA
2013). Although PMDD was added to the DSM-5 as a formal diagnosis, the diagnostic criteria for
PMDD are vague (e.g., ‘most menstrual cycles’, ‘marked’) and thus enable heterogeneous interpreta-
tions (Halbreich 2004; Wakefield 2013). Moreover, ten of the eleven listed symptom sections focus on
psychological symptoms. Physical complaints are only allocated in one symptom section, and women
with primarily physical symptoms would not fulfill the DSM-5 criteria (Di Giulio and Reissing 2006;
Freeman 2003). Some researchers are concerned that women under great psychological strain do not
fulfill all PMDD's diagnostic criteria and could be denied specific treatment (e.g., Landén and
Eriksson 2003). According to Halbreich et al. (2003), 13-18% of women with severe PMS need treat-
ment but fail to fulfill all the criteria for PMDD. Pearlstein (2010), for example, proposed incorporat-
ing severe PMS in the DSM-5. These problems demonstrate that specific diagnostic criteria are neces-
sary to minimize heterogeneous interpretations.

Another point of discussion regards the definition of PMS and PMDD based on the percentage of
the change in symptoms and interference between the follicular (no symptoms) and luteal phase (pre-
menstrual symptoms). This change in percentage is used to assess retrospective screenings and pro-
spective symptom diaries (Endicott, Nee, and Harrison 2006; Fontana and Palfai 1994). It stems from
a recommendation from the National Institute of Mental Health (NIMH), which suggested requiring at
least a 30% increase in symptom severity from the follicular to the luteal phase to reliably identify
women with high premenstrual burden (Fontana and Palfai 1994). There is, however, no general con-
sensus on this recommendation. Increase rates of 30%, 50%, or 75% for diagnosing PMS or PMDD
have been reported (Braverman, 2007; Cohen et al. 2002; Campagne and Campagne 2007; ACOG
2000). The ACOG criteria require a 30% change (ACOG, 2000), whereas no increase rates are re-
quired by the DSM-5 to diagnose PMDD (APA 2013). It is unclear whether this kind of operationali-
zation is beneficial and how much percentage change is significant.

Third, the requirement of prospective daily ratings over two menstrual cycles has been subject to

intense discussion for several years. Although suggested by the ACOG and RCOG criteria, the use of
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a prospective diary is not a necessary diagnostic step. However, to diagnose PMDD according to
DSM-5-, prospective daily rating is obligatory. One benefit of applying prospective daily ratings is
that it reduces memory bias in the assessment of cyclic changes (Schwérzler and Hautzinger 2002;
Thiele, Laireiter, and Baumann 2002). Moreover, diaries facilitate distinguishing premenstrual chang-
es from other mental disorders and physical diseases that may be exacerbated during the menstrual
cycle's premenstrual phase (Schwarzler and Hautzinger 2002; Passow and Bolz 2012). Furthermore, it
IS important to note that daily ratings are often associated with several drawbacks. The main draw-
backs associated with using prospective daily ratings are patients' non-compliance, that physicians
rarely use them, and numerous different measures. For example, Gise et al. (1990) recruited 79 women
with premenstrual symptoms, only 37% of whom completed a daily symptom rating. A recent study
showed that only 11.5% of physicians diagnose PMDD via a prospective diary over two consecutive
cycles (Craner, Sigmon, and McGillicuddy 2014). Instead, time-saving retrospective screenings are
commonly used in clinical practice and research, but their accuracy is often influenced by patients’
expectations and stereotypes about premenstrual symptoms (Chocano-Bedoya and Bertone-Johnson
2013). There are currently various prospective daily ratings to measure premenstrual burden, which
are mainly suitable for screening purposes because they do not address the symptoms in the DSM-5
criteria (e.g., Hahn et al. 1998). The Daily Record of Severity of Problems (DRSP; Endicott, Nee, and
Harrison 2006) is the most frequently used daily rating system. It applies the DSM-IV-TR criteria
(assignable to DSM-5) and has good psychometric properties. To the best of our knowledge, there is
currently no well-validated DSM-5-based symptom diary in the German language. Considering the
benefits of prospective daily ratings, a DSM-5 based symptom diary to assess PMS and PMDS would
be worthwhile.

The aim of the present study was therefore to develop a validated prospective method to optimize
the categorization of severe PMS and PMDD. To address the aforementioned problems, we posed a
number of research questions: First, we aimed to systematize the criteria for severe PMS and the
DSM-5 criteria for PMDD within a prospective symptom diary in order to improve the diagnostic
process. Our second aim was to investigate whether women with severe premenstrual burden are sig-
nificantly less impaired than those who fulfill the DSM-5 criteria for PMDD via a symptom diary and
impairment questionnaires filled in during the luteal phase. Our third aim was to develop and psycho-
metrically evaluate symptom-intensity and interference scores for the prospective symptom diary to

facilitate differentiating between the follicular and luteal phase. Finally, we were interested in whether
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a percentage increase in any of the newly developed scores (30%, 50%, or 75%) between the follicular

and luteal phase could yield additional diagnostic information.

Methods

Procedure
Participants for the present study were originally recruited to participate in a therapist-guided inter-

net-based cognitive behavioral therapy (ICBT) for women with severe PMS or PMDD (for detailed
information see Kues, Janda, Kleinstduber, and Weise, 2014) from August 2013 until August 2015.
The women were recruited by means of newspaper articles, general practitioners, gynecologists, social
networks, and radio. Participants were informed about the ICBT self-help program and its procedure,
as well as the opportunity to withdraw from the study at any time. Informed consent was obtained
from each participant enrolled in the study. Inclusion criteria to participate in the ICBT were a) age 18
to 45 years, b) a menstrual cycle duration ranging from 24 to 31 days, ¢) no breastfeeding during the
last three months, d) no initiation of or change in taking antidepressants, benzodiazepines, oral contra-
ceptives, or hormones during the last three months, ) no acute suicidal tendencies, f) no serious men-
tal disease, in particular psychosis, bipolar disorder, eating disorder, moderate or severe depression, or
somatoform disorder, and g) absence of any gynecological disease (e.g., endometriosis, polycystic
ovary syndrome).

The procedure of the present study was divided into two steps. First, all participants completed an
online questionnaire assessing socio-demographics, questions regarding the menstrual cycle and gy-
naecological aspects (e.g., cycle duration, date of last menstruation, number of children), as well as a
retrospective screening for premenstrual symptoms (Ditzen et al. 2011). This online assessment was
used to control for inclusion criteria a), b), d), and e). Participants who fulfilled these inclusion criteria
were then surveyed by a structured clinical interview via telephone to clarify inclusion criteria f) to h).

Second, eligible participants were asked to complete a symptom diary over two menstrual cycles in
Excel-file format. During these two menstrual cycles, all participants underwent a second online as-
sessment. They were required to fill in this survey during their luteal (premenstrual) phase, which had
been calculated individually based the dates of the last menstruation. The second assessment included
the Pain Disability Index (PDI; Tait, Chibnall, and Krause 1990), the Big-Five-Inventory-10 (BFI-10;
Rammstedt and John 2007), and the recently developed German PMS-Impact Questionnaire (PMS-I;

Kues, Janda, Kleinstiduber, and Weise, in press).
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This research project was approved by the Ethics Committee of the Department of Psychology of

the Philipps University Marburg and was registered under clinicaltrials.gov (NCT01961479).

Measures

Retrospective Screening
To screen retrospectively we used the German DSM-1V-TR-based Questionnaire for the Screening

of Premenstrual Symptoms (Ditzen et al. 2011). The items on this questionnaire encompass the PMDD
diagnostic criteria of the DSM-IV-TR, but are also equally usable for DSM-5. The questionnaire con-
tains 30 items on a 4-point rating-scale (0 = “not true at all” to 3 = “absolutely true”). Of these 30
items, 27 cover the eleven symptom sections specified in the DSM-5criteria. For example, the DSM-5
symptom section “change in eating behavior” is assessed by the two items “I eat much less/more than
usual” and “I have an appetite for specific foods”. The remaining three items (28-30) measure how
symptoms interfere with everyday activities. In the retrospective screening, all 30 items were answered
separately for the luteal and follicular phase. The questionnaire revealed moderate to good reliability
for symptom-intensity (luteal: Cronbach’s a = 0.84; follicular: Cronbach’s a = 0.93), and interference
(luteal: Cronbach’s a = 0.69; follicular: Cronbach’s a = 0.93) in the present study (Bland and Altman
1997).

Symptom diary
As required by the DSM-5, a prospective daily rating over two menstrual cycles must be completed

to diagnose PMDD. In this study we used the 30 items in the aforementioned German DSM-IV-TR-
Based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms (Ditzen et al. 2011). As the authors
suggest (Ditzen et al. 2011), this inventory can also be used as a symptom diary. We used the ques-
tionnaire as a symptom diary because it had already been validated in the German language and has
demonstrated high psychometric quality (Ditzen et al. 2011). In addition, it measures the DSM-5 crite-
ria for PMDD. Participants had to rate the severity for each of the 27 symptoms daily on a 4-point
rating-scale ranging from 0 (not true at all) to 3 (absolutely true). The interference items (item 28-30)
were rated via the same scale. A symptom diary was considered complete as soon as it encompassed
an entire menstrual cycle. Hence, participants had to mark the beginning of menstruation within the
symptom diary. External factors that might have influenced the symptoms beyond the premenstrual
phase (e.g., stress at work or a current illness) had to be labeled separately with an “e”. Symptoms due
to external factors in the follicular and luteal phase were not considered in the evaluation.

To interpret and assess the symptom diary, two scores were developed and calculated for each
woman: The symptom intensity score (SI-score) and the interference score (INT-score). These scores
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were calculated separately for the luteal and follicular phases. The scores for the luteal phase were
calculated according to the last seven days before menstruation. We chose seven days because the
DSM-5 criteria refer to the final week before the beginning of menses (see APA 2013). The follicular
phase encompassed seven PMS/PMDD-free days during the first half of the menstrual cycle. To calcu-
late the follicular phase, an average cycle lasting 28 days served as reference because that corresponds
to the general female population's cycle (e.g., Marino et al. 2004). In order to choose seven days with
no symptoms, we applied the following formula: (individual cycle duration in days — 14)/2 = first day
of the follicular phase.

To calculate the Sl-score, the first 27 items were used. We defined that a symptom was marked
when it was rated a value of > 2 (of maximum 3) for at least two consecutive days. The consideration
of at least two days has already been proposed by Halbreich et al. (2007) to identify impairment and
distress. Only symptoms that are strongly pronounced and rated with > 2 were entered into the calcula-
tion. The values of all items rated a value of > 2 (of maximum 3) for at least two consecutive days
were added together for the complete luteal phase (7 days) and divided by seven. The means of all
items rated > 2 were added together. To arrive at the final Sl-score, the combined means of both men-
strual cycles were averaged. The scores for the follicular phase were calculated with the same items
used for scores of the luteal phase. The Sl score ranges from 0 to 81. Calculation of the INT-score
followed the same procedure, but included items 28-30 representing social and job-related interfer-

ence. Their range is 0-9.

Operationalization of PMDD and severe PMS
We defined precise rules to decide whether a participant met the diagnostic criteria for PMDD or

severe PMS based on their diary. These had to be fulfilled for two menstrual cycles. For the PMDD
diagnosis, the first 27 items in the diary were related to the eleven symptoms specified in the DSM-5.
We appraised a symptom of the DSM-5 criteria as marked if one of the corresponding items had been
rated > 2 for at least two days. Taking the DSM-5 symptom “change in eating behavior” as an exam-
ple, this means that the symptom was marked if the item “I eat much less than usual” had been rated 2
or 3 for at least two days. As the DSM-5 requires, at least five symptoms (including at least one affec-
tive symptom) had to occur. Furthermore, we defined that at least one of the last three items (28-30)
had to be rated > 2 for at least two days to reflect interference in social and professional life. As the
DSM-5 requires that symptoms occur at least to a minor during the week of menses, we decided that

all the marked symptoms in the luteal phase had to be rated 0 or a maximum 1 in the follicular phase.
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To diagnose severe PMS, we also defined criteria based on the PMDD-criteria in the DSM-5, be-
cause PMS is defined therein as a differential diagnosis of PMDD that is present when fewer than five
symptoms exist (APA 2013). We considered it necessary to systematize the diagnosis of severe PMS
because many women with a severe premenstrual burden fail to fulfill all the PMDD criteria (Hal-
breich et al. 2003). To diagnose severe PMS, at least five of the first 27 symptoms had to be present in
the prospective daily rating. In contrast to the PMDD systematization, these five items need not repre-
sent five different DSM-5 symptom sections. Hence, the criteria for severe PMS were more liberal (5
out of 27 versus 5 out of 11) than the PMDD criteria. According to the DSM-5, the occurrence of an
affective symptom is not mandatory to diagnose PMS (APA 2013). Nonetheless, we decided that at
least one affective symptom must occur during the luteal phase because the ACOG (2000) requires
this criterion. Similar to the PMDD criteria, we defined that one of the last three items (28-30) had to
be rated > 2 for at least two days, because interference in social and professional life is required by the

ACOG (2000) and RCOG (2007). For the follicular phase we used the same criteria as for PMDD.

Pain Disability Index (PDI)
The Pain Disability Index (PDI) is a self-reporting instrument assessing interference of chronic

pain in daily activities (Tait, Chibnall, and Krause 1990). This instrument consists of seven items rated
on an eleven-point scale. The scale ranges from 0 (no disability) to 10 (total disability). In the current
study, we adapted the PDI, i.e. in the instruction; we substituted “pain” with “premenstrual symp-
toms”. Studies employing such PDI modifications have revealed good psychometric properties similar
to those of the original version (e.g., Mewes et al. 2009). A total score for global functional disability
can be calculated ranging from 0 to 70. We observed acceptable psychometric properties in this study

with Cronbach’s a of .85 for the total score (Bland and Altman 1997).

Big-Five-Inventory-10 (BFI-10)
The Big-Five-Inventory-10 (BFI-10) is a 10-item questionnaire measuring the five personality

traits openness to experience, conscientiousness, extraversion, agreeableness, and neuroticism with
two items each. Ratings were made on a 5-point-Likert-scale ranging from 1 (disagree strongly) to 5
(agree strongly). It has demonstrated acceptable to good retest reliability (rx = 0.66 - 0.87) in previous

studies (Rammstedt and John 2007).

The German PMS-Impact Questionnaire (PMS-I1)
The German PMS-Impact Questionnaire (PMS-I; Kues et al. in press) contains 18 items on the two

subscales Psychological Impact and Functional Impact (nine items each). Items are rated on a 4-point-
Likert-scale from 1 (disagree) to 4 (strongly agree). In the present study we found adequate to good
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reliability for Psychological Impact (Cronbach’s oo = 0.91) and Functional Impact (Cronbach’s a =
0.88).
Statistical Analysis

All analyses were performed using the Statistical Package for Social Sciences (SPSS) for Windows
(version 22; SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA). In preparing the data, the luteal and follicular phases
of menstrual cycle were determined in every symptom diary and we checked whether each woman had
fulfilled the aforementioned criteria of severe PMS or PMDD.

We carried out t-tests for independent groups to detect any differences between women with severe
PMS and PMDD in their premenstrual impairment and the scores in the symptom diary.

Moreover, each woman's Sl- and INT-scores were calculated. Missing data in the symptom diary
were replaced by the mean previous observations method, because only 0.4% of all items were not
filled in. The means were calculated individually above the two menstrual cycles. Reliability of the
scale symptom-intensity (items 1-27) and the scale interference (items 28-30) averaged across both
menstrual cycles was tested by calculating internal consistency (Cronbach’s a). Convergent and dis-
criminant validity were assessed by calculating Pearson correlations with the retrospective screening,
the PDI, the PMS-I, and the BFI-10. Correlations were classified by the effect size conventions of
Cohen (Cohen, Cohen, West, and Aiken 2003). A correlation coefficient size of 0.1 represents a small
effect, 0.3 a medium effect, and 0.5 a large effect. We performed one-sample t-tests to examine differ-
ences between the follicular and luteal phase. Correlations between the luteal and follicular values of
the scores were calculated via Pearson correlations. P < 0.05 was defined as statistically significant in
all calculations. Bonferroni correction was used for multiple comparisons. For mean differences be-
tween severe PMS and PMDD, the significance level was set at p < 0.01 (p = 0.05 divided by 5). The
significance level for the differences between the luteal and follicular SI- and INT-scores as well as for
the correlation between the SI- and INT-scores of women with severe PMS and PMDD was p < 0.025
(p = 0.05 divided by 2 for each calculation). For convergent validity, the significance level was p <
0.01 (p = 0.05 divided by 5). Significance level for discriminant validity was set at p < 0.005 (p =0.05
divided by 10).

The percentage change method, i.e. the change in severity of symptoms and interference between
the follicular and luteal phase of 30%, 50%, or 75%, respectively, was calculated for the SI-score and
the INT-score for each woman. We employed a formula used in previous studies (e.g., Bentz, Steiner,

and Meinlschmidt 2012), namely percentage change = (SlI-score luteal - Sl-score follicular)/Sl-score
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luteal x 100. We used the same formula for the INT-score. The results were summarized in a descrip-
tive manner and grouped into the clusters 0-29%, 30-49%, 50-74%, and 75-100%, separately for se-
vere PMS and PMDD.

Results

Sample characteristics
A total of 143 women completed the symptom diary, the PDI, the BFI-10, and PMS-I. Forty-five

women were excluded after completing the symptom diary because they had not fulfilled the criteria
for at least severe PMS; our total study cohort thus resulted in n = 98. The evaluation of the symptom
diary showed that 28.57% (n = 28) of all included women fulfilled the DSM-5 diagnostic criteria for
PMDD, and 61.43% (n = 70) fulfilled the criteria for severe PMS. Sixty percent (n = 42) of all women
with severe PMS reported the minimal number of symptoms required by the DSM-5 in one of the two
symptom diaries. Every woman reported having at least one marked physical symptom. Those women
not meeting the DSM-5 criteria but who did meet the criteria for severe PMS reported having only
three or four marked DSM-5 symptom sections during the luteal phase (symptoms rated > 2 for at least
two days). Descriptive statistics of the total cohort and subgroups (severe PMS and PMDD) are re-
ported in Table 1.
/IPlease insert Table 1 about here.//

Impairment in women with severe PMS vs. PMDD

We identified no significant differences between women with severe PMS and PMDD in the total
PDI score (t(96) = 0.59; p = 0.559), the Psychological Impact scale of the PMS-1 (t(96) = 1.32; p =
0.190), or the Functional Impact scale of the PMS-I (t(96) = 0.69; p = 0.494). There was a significant
difference between women with severe PMS and those with PMDD in the luteal Sl-score (t(96) =
4.47; p <0.001) and luteal INT-score (t(96) = 4.60; p < 0.001).
SI-Score and INT-Score

The entire study group (n = 98) revealed significant differences between their luteal and follicular
Sl-scores (t(97) = 4.83; p < 0.001) and the INT-scores (t(97) = 4.45; p < 0.001). Furthermore, we not-
ed a significant positive correlation between the SI- and INT-scores in the luteal phase (r = 0.839; p <
0.001). Subgroup analyses showed that the SI- and INT-score correlated significantly in women who
fulfilled the PMDD diagnosis (r = 0.778; p < 0.001) and in those with at least severe PMS (r = 0.815;
p < 0.001). Descriptive statistics of the scores for the total group (n = 98) and subgroups (severe

PMS/PMDD) are shown in Table 2.

67



APPENDIX — STUDIE [

/IPlease insert Table 2 about here.//

Cronbach‘s o for the Sl- and the INT-scores was calculated for the total group (n = 98) for luteal
and follicular phase each. Cronbach’s o was 0.94 for the SI-Score and 0.83 for the INT-score in the
luteal phase. In the follicular phase, Cronbach’s o was 0.96 for the SI-score and 0.91 for the INT-
score. These results revealed moderate to good internal consistency (Bland and Altman 1997).

The scores convergent and discriminant validity are illustrated in Table 3. The Sl-score's con-
vergent validity was demonstrated by small to moderately significant correlations with retrospective
symptom intensity and the subscale Psychological Impact of the PMS-I. For the INT-score, conver-
gent validity was revealed in moderate and significant correlations with the PDI, the Global Impact of
the PMS-I subscale, and retrospective interference. Discriminant validity was proven by non-
significant small correlations between the luteal SI- and INT-scores, respectively, with the five sub-
scales in the BFI-10.

/IPlease insert Table 3 about here.//
Percentage increase between menstrual phases

Concerning the classification of percentage increase in symptom intensity and interference between
the follicular and luteal phase, our results revealed that all women with PMDD (n = 28) had a percent-
age change measuring at least 75% between the follicular and the luteal phase for the SI and INT-
scores.

Among women with severe PMS (n = 70), 84.29% (n = 59) displayed a percentage increase in
symptom severity between the follicular and luteal phase of at least 75% in their Sl-score. Only 10%
(n =7) had a percentage change of more than 50 to less than 75%, and 8.57% (n = 6) showed a per-
centage change of 30-49.9% in the Sl score. These results imply that, similarly to women with PMDD,
the majority of participants with severe PMS had a percentage increase in symptom-intensity exceed-
ing 75% from the follicular to luteal phase.

Similarly, for the INT-score 74.29% (n = 52) of the women with severe PMS showed a percentage
increase in interference of at least 75%. A percentage change ranging from 50% to 74.9% appeared in
12.86% (n =9), and 12.86 (n = 9) demonstrated a percentage change of more than 30 but under 50%,
meaning that most participants with severe PMS showed a percentage increase in interference of at

least 75% during the premenstrual phase.
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Discussion
The first aim of this study was to standardize the procedure for diagnosing severe PMS and PMDD

within a prospective symptom diary. For this reason, we systematized existing criteria for severe PMS
(i.e., ACOG and RCOG criteria) and PMDD (DSM-5; APA 2013) within a prospective symptom dia-
ry. Only a minority of the women participating in our study (28.57 %) fulfilled all the DSM-5 criteria
for PMDD over two menstrual cycles in the diary. This finding is somewhat surprising, as all the
women reported severe distress due to premenstrual symptoms in the initial screenings. Our finding
raises the question whether the DSM-5 criteria might be overly restrictive or reflect an inappropriate
choice of symptoms. For example, all women with severe PMS reported having three or four marked
DSM-5 symptoms, and 60% fulfilled the DSM-5 criteria in one of the two symptom diaries. Physical
symptoms were reported by all women with severe PMS, but physical symptoms are only represented
within one of the eleven symptom sections in the DSM-5 (Di Giulio and Reissing 2006; Freeman
2003). Consequently, further research and clearly defined criteria for severe PMS are still needed.

Our second aim was to investigate whether women with severe premenstrual burden are signifi-
cantly less impaired than those who fulfill the DSM-5 criteria for PMDD. In our study, women diag-
nosed with PMDD did not differ from women suffering from severe PMS in terms of disability in
everyday life and PMS-related interference in questionnaire data during the premenstrual phase. How-
ever, women with PMDD presented a significantly higher Sl-score and INT-score in the luteal phase
in the prospective symptom diary than women with severe PMS. Initially, this result appears incon-
sistent due to the difference between questionnaire data and the prospective symptom diary. Such re-
sults may have been influenced by the duration of symptoms. The questionnaires encompassed only
one day whereas the scores were calculated for seven days. Furthermore the scores entered single
symptoms. The questionnaires focused on the entire situation during the premenstrual phase. These
divergent results from the questionnaire data and prospective symptom diary may indicate that women
with PMDD differ from women with severe PMS in terms of the duration and number of symptoms,
and the amount of limitations in daily activities, but not in terms of perceived impairment during the
luteal phase (questionnaire data).

The third aim of our study was to improve the diagnostic process in conjunction with the symptom
diary. We developed two scores, the Sl-score and the INT-score, both of which show moderate to
good reliability. Moderate convergent validity is evident in the small to moderately significant correla-

tions between the two scores and the retrospective screening, the PDI, and the PMS-I. Discriminant
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validity is demonstrated by small non-significant correlations with the BFI-10. These scores can be
used for practical and scientific purposes (e.g., treatment evaluation) to standardize the evaluation
process. Statistical analyses can be simplified by using the scores as they enable the investigator to
quantify the luteal and follicular phases within single values.

Our final aim was to analyze how much of a percentage increase in our newly developed scores be-
tween the follicular and luteal phase would yield additional information regarding the diagnostics of
severe PMS and PMDD. Our results show that all women with PMDD and nearly all of those with
severe PMS had a percentage increase in the Sl-score and INT-score of at least 75% between the fol-
licular and luteal phase. Previous studies applied a minimal percentage increase of 30 or 50% between
the follicular and luteal phase as a criterion to diagnose PMS or PMDD (e.g., Braverman 2007; Cohen
et al. 2002). Based on our results, we find this criterion too liberal, and maintain a percentage change
of at least 75% should be considered to assert a significant symptom change from the follicular to lu-
teal phase. One could use the percentage increase method as an initial screening option in a retrospec-
tive screening. However, this procedure should neither replace detailed diagnostics nor justify a diag-
nosis, because key information about symptoms and interference are missing.

Despite the promising results from the present study, some limitations have to be considered. First,
the small cohort of women with PMDD and our study cohort's selectivity limit our findings' informa-
tive value. Our study sample was selective as it was community-based rather than clinical, and because
participants were recruited for participation in an online therapy involving certain requirements (e.g.
regular access to computer and internet). Furthermore, participants were highly motivated to fill in the
diary, because a completed diary was a precondition for receiving treatment. Previous studies showed,
by contrast, high rates of non-compliance in performing the daily rating procedure for two menstrual
cycles in an outpatient setting (Gise et al. 1990). Consequently, it might be more difficult to motivate
patients to maintain the symptom diary in a standard healthcare setting. Second, we have not analyzed
the influence of control variables like the number of medical consultations or treatment experiences
due to premenstrual symptoms. Such control variables could influence score values, because women
with a premenstrual burden often have many previous experiences with the diagnostics and treatments
of premenstrual burden (Halbreich et al. 2003). Third, we did not compare the scores with previous
calculation methods. Scores used previously included all symptoms (e.g., total score of the DRSP;
(Endicott et al. 2006). We decided to include only marked symptoms (symptoms rated > 2 for at least

two days) to prevent the overestimation of symptom severity. Including all symptoms can mean that
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women with low values in nearly all items yield the same severity score as those with just five pro-
nounced items (Halbreich 2004). Nevertheless, both approaches should be compared in further studies.

Beyond these limitations, we believe our study has several advantages. The use of prospective daily
rating for two consecutive menstrual cycles is a particular advantage, because most previous studies
only analyzed one menstrual cycle (Romans, Clarkson, Einstein, Petrovic, and Stewart 2012). Fur-
thermore, we calculated the luteal phase and follicular phases individually for each woman. Question-
naires were thus filled in during the luteal phase. We differentiated successfully between the follicular
and luteal phases. Another positive aspect is that the novel scores enable a standardized evaluation of
prospective daily ratings. Practitioners could, for example, profit by the comparison of the scores be-
fore and after treatment, or between patients.

The present results provide a point of departure for future research on the use of prospective symp-
tom diaries. Future studies should compare the scores of women with severe PMS and PMDD with
healthy control groups to define cut-offs for the clinical relevance of premenstrual symptoms (e.g.,
Fahrenberg et al. 2007). Additional validation of these scores in an outpatient setting should be done to
extrapolate our results. Further convergent-validity values could be calculated via correlations with
external assessments completed by the clinician, such as the Observer Rating Scale (PMTS-O; Steiner
et al. 2011) Criterion validity should be proven by correlations among scores and medications, work-
ing ability, and number of medical consultations. Moreover, it would be useful to provide the symp-
tom diary as a mobile app to facilitate diary completion in everyday life and to thereby increase com-
pliance and enhance data accuracy (e.g., Fahrenberg et al. 2007). Furthermore, there is considerable
controversy whether women who do not fulfill the DSM-5 criteria for PMDD need treatment
(Halbreich et al. 2003; Pearlstein 2010). Further studies should thus investigate how much of a pre-
menstrual burden justifies treatment. It is important to keep in mind that the mild premenstrual symp-
toms affecting nearly all women of reproductive age should not be over-emphasized.

To summarize: we introduced means of systematizing severe PMS and PMDD within a symptom
diary assessment. Our newly developed scores can be applied to assess prospective symptom ratings in
research and clinical settings. Our results provide a basis for future research on diagnostic procedures
in women suffering from premenstrual symptoms. The more frequent use of prospective diaries is
desirable, because prospective daily ratings already have therapeutic effects. Interfering factors such as
extreme stress and daily hassles can be taken into account, and the patient can learn to intervene at an

early stage (Rohde and Klemme 2002; Johnson 2004).
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Tables
Table 1. Sample Characteristics
Characteristics Total Group Severe PMS PMDD
(n=98) (n=70) (n=28)
Age in years, M (SD) 33.84 (6.56) 33.87 (6.78) 33.75 (6.10)
German Nationality, n (%) 92 (93.9) 64 (91.4) 28 (100)
Educational status, n (%)

Secondary school 13 (13.3) 10 (14.3) 3(10.7)

A-level 25 (25.5) 20 (28.6) 5(17.9)

Academic degree 60 (61.2) 40 (57.1) 20 (71.4)
Employment, n (%)

Employed 71 (72.4) 48 (68.6) 23 (82.1)

Unemployed 2(2.0) 2(2.9) -

Other 55 (25.5) 20 (28.6) 5(17.9)
Married, living with partner, n (%) 84 (85.7) 58 (82.9) 26 (92.9)
Cycle Duration, M (SD) 27.84 (2.74) 27.91 (2.91) 27.64 (2.26)
Questionnaire Data, M (SD)

Psychological Impact (PMS-1) 3.22 (0.63) 3.17 (0.65) 3.35 (0.56)

Functional Impact (PMS-1) 2.78 (0.67) 2.74 (0.67) 2.84 (0.66)

Disability (PDI, Total Score)  31.83 (13.24) 31.33 (14.28) 33.07 (9.90)

Extraversion (BFI-10) 3.21(1.03) 3.26 (1.06) 3.07 (0.98)

Neurotizism (BFI-10) 3.74 (0.85) 3.68 (0.92) 3.91 (0.61)

Agreeableness (BFI-10) 3.26 (0.79) 3.19 (0.78) 3.43 (0.80)

Conscientiousness (BFI-10) 3.89 (0.78) 3.93 (0.78) 3.79 (0.81)

Openness (BFI-10) 3.92 (1.04) 3.87 (1.06) 4.07 (1.01)

Symptom-intensity (luteal)? 57.84 (10.41) 56.66 (11.05) 60.82 (8.05)

Interference (luteal)? 7.76 (1.30) 7.59 (1.38) 8.21 (0.92)

Note. PDI = Pain Disability Index; PMS-I = PMS-Impact Questionnaire; BFI-10 = Big-Five-

Inventory-10; SI-Score = Symptom-Intensity-Score; INT-Score = Interference-Score.
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2 Retrospective values of the German DSM-IV-TR-Based Questionnaire for the Screening of Premen-
strual Symptoms (Ditzen et al., 2011)
Table 2. Descriptive statistics for the SI- and INT-scores for the total group (n = 98), severe PMS (n =

70), and PMDD (n = 28) separately for follicular and luteal phases.

Total Group Severe PMS PMDD
Scores, M (SD)

(n=98) (n=70) (n=28)
Sl-score (follicular) 1.94 (4.00) 2.38 (4.22) 0.87 (3.13)
Sl-score (luteal) 22.73 (13.61) 19.17 (13.30) 31.62 (9.90)
INT-score (follicular) 0.36 (0.80) 0.46 (0.90) 0.10 (0.39)
INT-score (luteal) 3.08 (2.12) 2.51(1.97) 4.50 (1.82)

Note. SI-Score = Symptom-Intensity-Score; INT-Score = Interference-Score

Table 3. Convergent and discriminant validity of the SI- and INT-scores

SI-Score INT-Score

Convergent validity

Psychological Impact (PMS-I) 0.246* (p = 0.007)

Symptom-intensity (luteal)? 0.393* (p < 0.001)

Functional Impact (PMS-I) 0.316* (p < 0.001)

Disability (PDI, Total Score) 0.305* (p = 0.002)

Interference (luteal)? 0.357* (p < 0.001)
Discriminant validity

Extraversion (BFI-10) -0.122 (p = 0.166) -0.115 (p = 0.129)

Neurotizism (BFI-10) 0.179 (p = 0.039) 0.208 (p = 0.020)

Agreeableness (BFI-10) 0.031 (p=0.380) -0.058 (p = 0.287)

Conscientiousness (BFI-10) 0.110 (p = 0.141) 0.006 (p =0.476)

Openness (BFI-10) 0.013 (p = 0.448) -0.041 (p = 0.344)

Note. PDI = Pain Disability Index; PMS-I = PMS-Impact Questionnaire; BFI-10 = Big-Five-

Inventory-10; SI-Score = Symptom-Intensity-Score; INT-Score = Interference-Score. ? Retrospective
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values of the German DSM-1V-TR-Based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms

(Ditzen et al., 2011); * p < 0.01 significant Bonferroni-adjusted correlation
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A.2 Studie II. Entwicklung und Validierung eines Messinstruments zur Erfassung pramens-
trueller Beeintrachtigung

Kues, J. N., Janda, C,, Kleinstauber, M., & Weise, C. (accepted). How to measure the impact of
premenstrual symptoms? Development and validation of the German PMS-Impact Question-
naire. Women'’s Health.
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Abstract
With 75 % women of reproductive age affected, premenstrual symptoms are very common. Symp-

toms range from emotional and cognitive to physical symptoms. Premenstrual Syndrome and Premen-
strual Dysphoric Disorder can lead to substantial functional interference and psychological distress
comparable to that of dysthymic disorders. The assessment of this impact is required as a part of the
diagnostic procedure in the DSM-5. In the absence of a specific measure, we developed the PMS-
Impact Questionnaire. A sample of 101 women reporting severe premenstrual complaints was as-
sessed with the 22 items in the questionnaire during their premenstrual phase in an ongoing interven-
tion study at the Philipps-University Marburg from August 2013 until January 2015. An exploratory
factor analysis revealed a two-factor solution (labelled 'Psychological Impact' and 'Functional Impact’)
with 18 items. Cronbach’s alpha of 0.90 for "Psychological Impact' and of 0.90 for 'Functional Impact'
indicated good reliability. Convergent construct validity was demonstrated by moderate to high corre-
lations with the Pain Disability Index. Low correlations with the Big Five Inventory-10 indicated good
divergent validity. The PMS-Impact Questionnaire was found to be a valid, reliable, and economic
measure to assess the impact of premenstrual symptoms. In future research, cross validations and con-

firmatory factor analyses should be conducted.

Keywords: menstruation, disability, Premenstrual Syndrome (PMS), Premenstrual Dysphoric Disor-

der (PMDD), distress, interference, psychometric properties

Introduction
About 91% of women of reproductive age report at least one premenstrual symptom (Tschudin,

Bertea, and Zemp 2010). The central characteristic is the cyclic pattern of symptoms: The symptoms
start during the final premenstrual phase and vanish with or a few days after the beginning of menses.
The various symptoms — e.g. physical discomfort, affect lability, anxiety, depressed mood, fatigability,
hopelessness, irritability (American Psychiatric Association 2013) — are often summarized under the
term Premenstrual Syndrome (PMS). According to the criteria proposed by the American College of
Obstetricians and Gynecologists (ACOG), one symptom out of a list of ten affective and somatic
symptoms is required to diagnose PMS (American College of Obstetricians and Gynecologists 2000).
A first meta-analysis revealed a prevalence of 47.8% for PMS (Direkvand-Moghadam et al. 2014). In
an epidemiologic study in Germany, a prevalence for PMS of 18% was reported a number of years ago
(Wittchen et al. 2002). A more severe form, Premenstrual Dysphoric Disorder (PMDD), is associated
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with a higher number and severity, a longer duration, and a different quality of symptoms (American
College of Obstetricians and Gynecologists 2000). PMDD represents a diagnostic, clinical entity out-
lined in the DSM-5 (American Psychiatric Association 2013). For the diagnosis of PMDD, at least
five symptoms out of eleven have to be confirmed by prospective daily self ratings of symptoms over
two consecutive menstrual cycles. A retrospective screening can be used to confirm a provisional di-
agnosis based on clinical history (Epperson and Steiner 2012). In addition, at least one affective symp-
tom has to be apparent. The prevalence rates for PMDD based on the DSM-IV-TR range from 2 to 5%
(Epperson and Steiner 2012).

For some women, premenstrual symptoms can have a severe impact (Heinemann et al. 2010),
which is specified in the DSM-5 as interference with everyday life (e.g., in usual social activities or
relationships, at work or school) or distress resulting from the symptoms (American Psychiatric
Association 2013). Therefore, in this article, 'impact’ includes both functional interference and psycho-
logical distress due to premenstrual symptoms. In particular, activities at home (partnership, child
education, household) are impaired (for an overview see Rapkin and Winer 2009). However, the im-
pact differs significantly with the severity of the premenstrual symptoms: In an epidemiologic study,
women with PMDD reported on average 2.6 days impairment or disability per month in contrast to 1.7
days reported by women with subthreshold PMDD (not meeting all criteria) (Wittchen et al. 2002). A
similar difference has been reported for seeking treatment: About 28% of women with PMDD in con-
trast to about 20% of women with subthreshold PMDD report that they have been in treatment.

A detailed assessment of the burden that accompanies premenstrual symptoms is important for dif-
ferent reasons: (1) The distress and interference associated with the symptoms represent one important
diagnostic criterion of PMS (American College of Obstetricians and Gynecologists 2000) and PMDD
(American Psychiatric Association 2013) and make the disorder clinically relevant (Lustyk and
Gerrish 2010). Wittchen et al. (2002) showed in their epidemiologic study that the main reason that
affected women did not meet the full diagnostic criteria of PMDD was a lack of impact. That is, wom-
en in the study fulfilled the general diagnostic criteria according to the DSM-IV-TR (American
Psychiatric Association 2000) (e.g., number of symptoms and persistence criterion), but they were
only slightly impaired by the symptoms and accordingly not diagnosed with PMDD. Consequently, a
detailed assessment of the impact is necessary to differentiate between women who experience com-
mon cycle changes and women who are considerably impaired and therefore in need of treatment

(Epperson and Steiner 2012). Such a differentiation helps in avoiding overdiagnosing as well as
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pathologizing premenstrual complaints (Epperson and Steiner 2012) and can be helpful to decide
whether a treatment is necessary. (2) Detailed assessment of the impact provides information about
which aspects of life are most impaired. Thus, the planning of therapeutic interventions can be im-
proved. (3) The information about which aspects of life are impaired also helps to improve the evalua-
tion of treatment efficacy because the fit between an outcome measure and aspects that shall be treated
with an intervention is essential (Ebrahim 1995; Mueller, Schuff, and Weiner 2006). Psychological
interventions, especially cognitive behavioral therapy (CBT), mainly aim at improving the quality of
life and reducing functional interference. That is why scales on symptom-related impact are more im-
portant than scales that, for example, focus only on somatic symptoms. In reviews or meta-analyses on
CBT for PMS it has often been demonstrated that measures of aspects of quality of life or symptom-
related burden are more sensitive (e.g., Kleinstauber, Witthoft, and Hiller 2012).

Many of the questionnaires for the assessment of premenstrual symptoms measure only the pres-
ence and/or intensity of premenstrual symptoms by a retrospective or prospective rating, however not
the impact caused by the symptoms. An overview of frequently used questionnaires for PMS is pro-
vided (Table 1).

/[Please insert TABLE 1 about here.//

To the best of our knowledge, only one instrument is available to assess the impact of premenstrual
symptoms on quality of life: The Premenstrual Symptoms Impact Survey (PMSIS). The PMSIS is a
brief six-item-questionnaire which evaluates the impact of premenstrual symptoms explicitly on wom-
en’s health-related quality of life (Wallenstein et al. 2008). It is a rather global measurement with only
a few items asking about mental health, social functioning, vitality, and role functioning. A symptom
severity score is calculated and transformed to a 0 (no impact on health-related quality of life) to 100
(highest possible impact health-related quality of life) scale. The PMSIS does not differentiate be-
tween functional und psychological impact of the premenstrual symptoms though. It is important,
however, to consider those women who are able to maintain their function in daily life but only with a
high degree of distress due to the symptoms (Halbreich 2004). Furthermore, this questionnaire is in
English with no German-language measure to assess premenstrual impact. In conclusion, a German
measure which explicitly assesses both the interference and the distress due to premenstrual symptoms
in various domains of life — as required by the DSM-5 — is still lacking.

Due to this lack of specific German questionnaires on PMS-related impairment, only generic and

global measures can be used, for example the Sickness Impact Profile (SIP) (Bergner et al. 1981).
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However, such an approach implies that only psychological well-being in general, and not the psycho-
logical distress caused by the symptoms themselves, is assessed. In contrast, disease-specific measures
have several advantages: (1) A fear of being misunderstood and not being taken seriously due to earli-
er experiences occurs very frequently in the context of PMS and PMDD (Mooney-Somers, Perz, and
Ussher 2008). Global questionnaires that do not explicitly focus on the problems of the woman can
increase this feeling. Disease-specific measurements usually include statements and domains with
relevance to the impaired person, for example problems in coping with intense feelings (e.g. sadness,
irritability) (Patrick and Deyo 1989; Lustyk and Gerrish 2010). (2) Finally, disease-specific measures
have the advantage that they exhibit a better sensitivity to clinical changes (Wiebe et al. 2003) and
help in detecting even subtle treatment-related changes, as shown in a longitudinal study (Ren et al.
2005).

The aim of the current study was to develop a new German questionnaire assessing interference
and distress due to premenstrual symptoms: The PMS-Impact Questionnaire (PMS-I). This new ques-
tionnaire was designed to detect small changes in psychological distress and functional interference
and was directed exclusively at premenstrual symptoms. Furthermore, we investigated the psychomet-

ric properties of the PMS-I.

Materials and Methods

Participants
Participants were recruited through an ongoing intervention study from August 2013 until January

2015 (ClinicalTrials.gov: NCT01961479) investigating the efficacy of an Internet-based cognitive
behavioral treatment (iCBT) to reduce impairment caused by premenstrual symptoms (Janda et al.;
Kues et al. 2014). Women were recruited via articles in newspapers, family doctors and gynecologists,
flyers, and different social networks. Eligible women were between 18 and 45 years of age. To partici-
pate in the current study, participants had to meet the provisional diagnostic criteria of PMDD accord-
ing to the DSM-5 (American Psychiatric Association 2013), confirmed by a retrospective screening.
Women were excluded according to the following exclusion criteria: (1) diagnosis of a psychosis, a
bipolar disorder, an eating-disorder, a moderate or severe depression or a somatic symptom disorder;
(2) participation in psychotherapy due to premenstrual symptoms (currently or in the past); (3) acute
suicidal tendencies; (4) birth of a child, lactation during the last three months, or pregnancy; (5) gy-
naecological diseases (hysterectomy, oophorectomy, gynaecological cancer, polycystic ovary syn-

drome, endometriosis, infertility); and (6) begin of or change in taking antidepressants, benzodiaze-
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pines/antipsychotics, oral contraceptives, or hormones (e.g., thyroid hormones) during the last three
months. A total of N = 190 women completed the retrospective screening at t0. A total of 89 of these
women were excluded because they: a) decided against further participation for personal reasons (N =
57), b) did not meet the criteria of PMDD in the retrospective screening (N = 18), or ¢) met further
exclusion criteria in the structured clinical interview (N = 14). A total of 101 women were thus eligi-
ble, and all completed the questionnaires at t1. Additionally, N = 45 of these women completed the
prospective symptom diary over two consecutive menstrual cycles.
Scale construction

The developmental procedure of the PMS-I was as follows: (1) An exploratory literature review
was conducted to collect different areas of identified functional interference and psychological distress
due to premenstrual symptoms. The following search terms were used in combination with “PMS”,
“premenstrual”, or “PMDD”: “distress”, “interference”, and “impairment”. We identified different
areas of premenstrual impact: impact on daily life (e.g., activities, social relationships, work), impact
on emotions (e.g., feeling isolated), and impact on cognitive processing (e.g., imposing thoughts). (2)
Questionnaires assessing functional interference and psychological distress were studied (i.e., German
Pain Coping Questionnaire (FESV-BW) (Geissner 2001), Self-Report Measure for the Assessment of
Emotion Regulation Skills (SEK-27) (Berking and Znoj 2008), West Haven-Yale Multidimensional
Pain Inventory (WHYMPI) (Kerns, Turk, and Rudy 1985)). We selected questionnaires measuring the
impairment caused by other psychosomatic disorders, mainly pain, because we expected the best con-
cordance with impact from premenstrual symptoms. Items potentially relevant for the assessment of
premenstrual interference and distress were selected from the named questionnaires and adapted to
premenstrual symptoms. (3) Experts reviewed the initial pool of items in terms of relevance, compre-
hensibility, economic aspects, as well as practicality. If required, the items were adapted. (4) The final
22-item pool was then submitted to a psychometric testing process. Items are answered on a five-point
scale ranging from O (not true at all) to 4 (absolutely true).
Procedure

The study protocol was approved by the Ethics Committee at the Department of Psychology at
Philipps-University Marburg. Prior to participation, all potentially eligible participants signed an in-
formed consent and mailed it back. All self-reported questionnaires were administered online, except

for a structured clinical interview, which was conducted via telephone.
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Participants underwent different assessments. First, together with demographic questions, a retro-
spective screening of premenstrual symptoms (t0) was conducted with the German DSM-IV-TR-based
Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms (Ditzen et al. 2011). If participants ful-
filled the basic inclusion criteria and DSM-5 criteria, a structured clinical interview to investigate
comorbid disorders was conducted via telephone. During one of the two following luteal (premenstru-
al) phases, participants completed several self-report questionnaires (t1): the items of the new devel-
oped questionnaire (PMS-1), the Pain Disability Index (PDI), and the Big-Five-Inventory-10 (BFI-10).
The luteal phase was calculated individually for each woman. For this purpose, women had to report
the dates of the last two menstrual cycles in the first assessment (t0). A conservative time slot of five
days before beginning of menstruation was determined as the luteal phase and calculated for the next
menstrual cycle. Afterward, participants who were principally eligible for the intervention study were
invited to complete a prospective symptom diary during two consecutive menstrual cycles, as request-
ed by the DSM-5 (American Psychiatric Association 2013). This diary was also based on the German

DSM-IV-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms (Ditzen et al. 2011).

Measures

German DSM-IV-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms
The German DSM-IV-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms con-

sists of 27 items which cover the diagnostic criteria of PMDD of the DSM-IV-TR and which were
adapted for this study according to the DSM-5. All items are rated on a four-point rating scale ranging
from 0 (not true at all) to 3 (absolutely true). Three additional items measure the impairment caused
by the checked symptoms, e.g. “My social activities are impaired by these symptoms.” Convergent
validity was shown by an increase of scores during the luteal phase (Ditzen et al. 2011). Good internal
consistency was demonstrated with Cronbach’s alpha of 0.88 (Ditzen et al. 2011). In the present study,
the items were assessed retrospectively in the first assessment (t0; retrospective screening), together
with demographic questions. Participants answered the items separately for the luteal and the follicular
(no PMS-) phase. We found a Cronbach’s alpha of 0.86 for the luteal phase and of 0.91 for the follicu-
lar phase for the 27 items. Second, in the prospective diary, participants rated the 30 items on a daily
basis. A Symptom Intensity Score, an index which reflects the intensity of the symptoms, was calcu-
lated for the first 27 items of the prospective symptom diary over both menstrual cycles. The score
was based on the last seven days before menstruation (luteal phase) as requested by the diagnostic

criteria of the DSM-5 for PMDD (American Psychiatric Association 2013). For the calculation of the

85



APPENDIX — STUDIE II

score, only items rated at least two days with 2 (rather true) or 3 (absolutely true) on a four-point rat-
ing scale were entered into the calculation (Halbreich et al. 2007). We computed the means of these
items over the seven days. Subsequently, the means of all these items were summed. Finally, the pro-

cedure was repeated for the second diary and the mean of both diaries was calculated.

Pain Disability Index (PDI)
The PDI assesses the disability caused by chronic pain in seven different activities, such as occupa-

tion or sexual behavior (Tait, Chibnall, and Krause 1990) and was used in this study to measure con-
vergent validity. It is an economic measure encompassing seven items which are rated on an eleven-
point rating scale ranging from 0 (no disability) to 10 (total disability). The instruction text was modi-
fied in the sense of rating items with regard to premenstrual symptoms, not to chronic pain. Such a
modification has already been done in another study by changing the word 'pain’ into 'physical symp-
toms' (Mewes et al. 2009). This modified version showed similar psychometric properties in compari-
son to the original. Consequently, the questionnaire can be adapted to different disorders, especially
psychosomatic disorders. The total score is an index for the global functional disability. Good psy-
chometric properties for the German version have been shown in different studies with Cronbach’s
alpha ranging from 0.83 to 0.90 (e.g. Dillmann et al. 1994). Significant correlations for example with
depression and pain intensity underline the construct validity of this measure (Dillmann et al. 1994). In
the present study Cronbach’s alpha was 0.87.

Big-Five-Inventory-10 (BFI-10)
The scales Extraversion, Agreeableness, Conscientiousness, and Openness of the BFI-10 assesses

the Big Five personality traits, each with two items (Rammstedt and John 2007). They were used to
determine divergent validity as they measure a theoretically different concept of a stable trait. The
items are rated on a five-point scale from 1 (disagree strongly) to 5 (agree strongly). Good retest reli-
ability (r: = 0.66 - 0.87) as well as good convergent validity with the revised NEO Personality Inven-
tory (NEO-PI-R) (average r = 0.67) have been proven (Rammstedt and John 2007).
Statistical analyses

All analyses were performed using the Statistical Package for Social Sciences (SPSS) for Windows
(IBM SPSS Statistics 22; SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA). We conducted an exploratory factor
analysis with oblique rotation (promax) because we expected factor intercorrelations. To evaluate if
the data fulfilled the requirements for conducting a factor analysis we conducted the Kaiser—Meyer—

Olkin measure of sampling adequacy and the Bartlett’s test of sphericity. The parallel analysis using
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the procedure developed by O’Connor (O’Connor 2000) was used to decide on the number of factors
because the extraction criterion based on eigenvalues > 1 (Kaiser 1960) seems to overestimate the
number of extracted factors (Hayton, Allen, and Scarpello 2004). Item selection was done by iterative-
ly excluding items with loadings < 0.32 (Tabachnick and Fidell 2007) and/or cross-loading differences
> 0.15 (Worthington and Whittaker 2006). Second, item-total correlations and internal consistency by
Cronbach’s alpha were assessed for the selected items. Values > 0.70 were considered as satisfactory
(Bland and Altman 1997). The discriminant, convergent, and criterion validities were investigated by
calculating Pearson product-moment correlations with the PDI, BFI-10, and the Symptom Intensity
Score based on the prospective symptom diary. In accordance with the criteria recommended by Co-
hen (1988), we expected high positive correlations (r > 0.50) with the PDI and low correlations (r <
0.10) with the BFI-10. With the Symptom Intensity Score (diary assessment), we expected low to me-
dium correlations because the symptom diary assesses the symptoms themselves and not the impact

caused by the symptoms.

Results

Participants
A total of 101 women were included. The mean age was 33.67 years (SD = 7.03); 92.1% were of

German nationality (Table 2). Most (73.2%) were married or in a steady relationship; 82.1% had com-
pleted upper secondary educational qualification (i.e., Abitur in Germany) or higher. Just over half
(55.5%) indicated that they had been in treatment due to premenstrual complaints. A clear difference
in number of symptoms was apparent between the premenstrual (luteal) phase and the non-
premenstrual (follicular) phase.
/IPlease insert TABLE 2 about here.//

Factor Analysis and Calculation of the Scores

The requirements for conducting a factor analysis were met (Kaiser—Meyer—Olkin measure of sam-
pling adequacy: 0.90 and Bartlett’s test of sphericity: p < 0.001). Parallel analysis indicated a two-
factor solution which was supported by the scree-plot of the Eigenvalues. One item was excluded be-
cause of factor loadings < 0.32; two items were excluded because of a cross-loading difference > 0.15.
One item was excluded because it did not fit the content of the other items. After each item exclusion,
the factor analysis was repeated. The final solution yielded a two-factor-solution with 18 items, ac-
counting for 52.11% of the total variance (Factor 1: 42.24%, Factor 2: 9.87%) (Table 3). The first

factor incorporated items measuring psychological distress caused by the symptoms and was therefore
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called 'Psychological Impact'. The second factor was called 'Functional Impact' as it measured func-
tional interference with daily and social activities. The wording of the validated German items can be
found in the Attachment. Their English translations can be found as well, for better understanding. The
scores for the two scales were calculated using the mean of the items 2, 10, 11, 13, 14, 16, 18, 19 and
22 for the scale 'Psychological Impact' and the mean of the items 3, 4, 6, 7, 8, 12, 15, 17 and 20 for the
scale 'Functional Impact’, respectively.

/IPlease insert TABLE 3 about here.//

Internal Consistency and Item-total Correlation
Cronbach‘s alpha of 0.90 for 'Functional Impact' and of 0.90 for 'Psychological Impact' indicated a

satisfactory consistency (Bland and Altman 1997). Item-total correlations ranged between 0.46 and
0.78 for the two subscales. The two factors were highly intercorrelated (r = 0.60).
Discriminant, Convergent and Criterion Validity

The range of the PMS-I was from 1 to 4. Consequently, a mean value of 3 for both scales was ra-
ther high (Table 4). Disability, measured by the PDI, was in the medium size with a mean value of 30
(range 0 to 70). The mean values of the BFI-10 ranged between 6.55 and 8.08 (range 2 to 10 for
Agreeableness, Openness and Extraversion, and range 4 to 10 for Conscientiousness and Neuroti-
cism).

/IPlease insert TABLE 4 about here.//

Significant correlations with the PDI indicated a good convergent validity (Table 5). Discriminant
validity was demonstrated by non-significant correlations with the scales of the BFI-10. Due to an
already proved overlap between neuroticism and anxiety-related premenstrual symptoms (Adewuya,
Loto, and Adewumi 2008), we expected the low but significant correlation with the scale Neuroticism.
Significant associations between the Symptom Intensity Score (diary assessment) and the subscale
'Psychological Impact' demonstrated satisfying criterion validity. The correlation between 'Functional
Impact' and the Symptom Intensity Score was only marginally significant.

/IPlease insert TABLE 5 about here.//

Discussion
In this study, we developed and evaluated an 18-item inventory assessing the impact of premen-

strual symptoms, the PMS-I. The final factor solution revealed two subscales accounting for 52.11%
of the total variance. All factor loadings were substantial. Cronbach’s alpha indicated a good reliability

for the subscales as well as for the total score. The correlations with the PDI indicated a good conver-
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gent validity. The discriminant validity has been demonstrated by non-significant correlations with the
facets of the Big Five personality traits. Criterion validity has been demonstrated by a correlation with
an aggregated value of the symptom diary.

In the context of PMS and PMDD, some women are able to maintain their function with a high de-
gree of distress, without interference with functioning (Halbreich 2004). Consequently, the distinction
between functional interference and psychological distress due to the symptoms seems to be important
and both aspects should be measured. In the DSM-5 the distinction between distress and interference
was also made (American Psychiatric Association 2013). The conceptual distinction between psycho-
logical distress and functional interference or disability is also important for other disorders, for exam-
ple for pain: In a current meta-analysis, psychological distress mediated the relationship between pain
and disability (Lee et al. 2015). The two-factor solution derived from the factor analysis in the present
study underlines this conceptual distinction between functional impact and psychological impact and
takes into account the definition of the DSM-5.

PMS and PMDD come along with psychological symptoms, which are hard to distinguish from the
psychological distress caused by these symptoms, for example decreased interest as an independent
premenstrual symptom vs. decreased interest as a consequence of depressed mood. This overlap be-
tween psychological impact and the symptoms themselves makes it difficult to determine if a ques-
tionnaire measures the premenstrual psychological symptoms or the psychological impact. Neverthe-
less, the measurement of psychological distress due to rather physical symptoms is important because
interventions aim to reduce the impact of the symptoms instead of the symptoms themselves. Thus, we
believe that the subscale 'Psychological Impact' is an important part in the PMS-I, although we cannot
determine for sure whether it actually measures psychological distress or physical symptoms. Future
research, in particular the application of the PMS-I in intervention studies, might help to see if the
values of the scale 'Psychological Impact' change due to the intervention, if the scale is feasible, and if
the scale 'Psychological Impact' differs from measures for symptom intensity.

In contrast to the PMSIS and other questionnaires in the context of PMS (Table 1), we were able to
take into account the important differentiation between the functional and the psychological impact of
the premenstrual symptoms. Surprisingly, we found only two dimensions. Nevertheless, the PMS-I
covers nearly all domains of life on item-level. The PMSIS does for example not ask for sexual expe-

riences, physical exertion, or coping with stress.
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Several strengths of the study have to be highlighted. First, one of the advantages of the study was
the detailed diagnostic assessment including a prospective symptom diary for one part of the sample.
This is the gold standard assessment procedure for determining a PMS or PMDD diagnosis (Craner,
Sigmon, and McGillicuddy 2014) and one of the requirements of the DSM-5 (American Psychiatric
Association 2013). The structured clinical interview to investigate comorbid disorders supports the
detailed diagnostics and the adherence to the exclusion criteria. Second, along with the detailed diag-
nostics, a further advantage of the study was the time of measurement, that is, the assessment was
conducted in the individual woman's premenstrual phase. This prospective assessment of the impact
prevented bias toward overestimation of the premenstrual impact. Third, an advantage of the devel-
oped questionnaire was the small number of items. Consequently, it is an economic measure which is
easily applicable in clinical routine. Fourth, the developed questionnaire has relevance for both, re-
search and clinical practice. Clinically, the questionnaire helps to improve diagnostics and the plan-
ning of therapy, as it gives information about which aspects of life are impaired the most. The present
questionnaire helps to spot these areas because it is designed to assess exclusively premenstrual symp-
tom burden. In research, the questionnaire can be used to evaluate interventions by including both
functional interference and psychological distress which should be improved by a treatment. General
measurements of impact can be too unspecific for detecting small changes (Wiebe et al. 2003).

This study also had several limitations. First was the absence of other measures assessing both psy-
chological distress and functional interference due to PMS or PMDD. No questionnaire is available
which measures exactly the same construct as the PMS-I. Nevertheless, the use of a German version of
the PMSIS would have been reasonable. Another limitation of the study was the small sample size of
101. Recruitment of women who fulfilled the diagnostic criteria of PMDD was difficult. Two explana-
tions are possible for this difficulty: (a) Women were originally recruited for participating in an iCBT
program for premenstrual symptoms, including complex diagnostics and treatment (Kues et al. 2014),
so that participation required high motivation. Many affected women did not seem to be sufficiently
motivated to participate. This may have be due to the women's burden existing only on certain days
and was eventually not high enough for participating in a program up to six months. (b) Criteria for
PMDD (American Psychiatric Association 2013) may be too strict, with the result that a high number
of women who are impaired do not fulfill all criteria (Halbreich et al. 2003). Consequently, prevalence
rates for women meeting the full criteria of PMDD according to DSM-5 might be overestimated. A

third limitation of the study was that only 45 women filled in a symptom diary to confirm the PMDD
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diagnosis, which likely resulted in an inadequate and non-representative sample, resulting in inade-
quate statistical power to detect some meaningful relationships and lack of generalizability, respective-
ly. We know that retrospective screenings of premenstrual symptoms tend to overdiagnose the disor-
der (Gehlert et al. 2009). Furthermore, we did not determine the luteal phase with the aid of biological
marker but by calculating the premenstrual days based on reported dates of the women. Finally, be-
cause the participants were originally interested in participation in an intervention study for premen-
strual symptoms (Kues et al. 2014), they were not blind to the purpose of the study. Earlier studies
have shown some effect of knowledge about PMS being the topic of the study on the retrospective
report of symptoms (Englander-Golden et al. 1986; AuBuchon and Calhoun 1985). Interestingly, this
seems only be true for women not suffering from severe PMS (Gallant et al. 1992). Nevertheless, we
cannot be sure whether the report of the impact of premenstrual symptoms was influenced by the
knowledge about the purpose of the study.

In future research, confirmatory factor analyses, as well as cross validations in different samples
with different severity of premenstrual symptoms, should be conducted to validate the instrument.
This study focused mainly on the development and a first validation of the questionnaire. In addition,
is seems reasonable to add more items to receive more dimensions and subscales. The evaluation of
the questionnaire's sensitivity to change as well as of its ability to discriminate between women with
common premenstrual complaints, PMS, and PMDD are necessary in future research. In this context,
it would also be beneficial to compare women with premenstrual symptoms and healthy women. To
conclude, more studies are needed to prove the usefulness of the questionnaire.

The PMS-I assesses psychological distress as well as functional interference in daily life and is de-
signed exclusively for premenstrual symptoms. It takes into account the complex and multifaceted
nature of the disorder, thereby facilitating the diagnostic process by assessing the required impact and
improving the planning and evaluation of therapy. It is the first German tool assessing the impact of

premenstrual symptoms.

Informed Consent
All procedures followed were in accordance with the ethical standards of the responsible commit-

tee on human experimentation (institutional and national) and with the Helsinki Declaration of 1975,

as revised in 2000. Informed consent was obtained from all patients for being included in the study.
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Tables

Table 1. Overview over common questionnaires assessing premenstrual symptoms and related concepts

Questionnaire

Focus of Assessment

Aims and Specialties

PMS-Impact Questionnaire
(PMS-I)

the impact on psycho-
logical and functional
impact

consideration of both psycho-
logical and functional impact
detailed evaluation of interven-
tions

planning of therapy

Premenstrual Symptoms Impact Survey
(PMSIS)
(Wallenstein et al. 2008)

Description
18 items
2 scales: Psychological Impact, Functional
Impact
German
6 items

calculation of a symptom severity score
English

the impact on HRQL

global score for HRQL

German DSM-IV-TR-based Question-
naire for the Screening of Premenstrual
Symptoms
(Ditzen et al. 2011)

27 items which form the 11 clusters of symp-
toms of the diagnostic criteria of PMDD of
the DSM-IV-TR

3 additional items measure the impairment
caused by the checked symptoms

German

the diagnostic criteria
of PMDD of the DSM-
IV-TR

Premenstrual Symptoms Screening Tool
(PSST)
(Steiner, Macdougall, and Brown 2003)

14 items

4 additional items measure the impairment
caused by the checked symptoms

English, German version: SIPS (Bentz,
Steiner, and Meinlschmidt 2012)

the diagnostic criteria
of PMDD of the DSM-
IV-TR

screening for PMS

diagnosing PMDD (provision-
al)

adaptable as a prospective diary

screening for severe PMS and
PMDD

classification of the severity of
premenstrual symptoms
recommended by the ISPMD
(Nevatte et al. 2013)
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Table 2. Demographic characteristics of participants at tO (N = 101)

Mean (SD) or

percentage (number)

Age, years
German Nationality
Educational status
No graduation
Secondary school
A-level
Academic degree
Employment
Full-time/half-time
In education
Homemaker
Retired
Unemployed
Marital status
Married, living with partner
Lasting relationship
Single
Divorced, separated, widowed
Treatment due to premenstrual symptoms
Number of consultations in the last year?
Symptom-intensity in luteal phase (retrospective)

Symptom-intensity in follicular phase (retrospective)

33.67 (7.03)
92.1 (93)

0

11.9 (12)
26.7 (27)
55.4 (56)

62.4 (63)
25.7 (26)
5.0 (5)
1.0 (1)
5.9 (6)

36.6 (37)
36.6 (37)
22.8 (23)
4.0 (4)

55.5 (46)
2.44 (0.28)
2.15 (0.41)
0.51 (0.37)

Note. 2Answered by those participants who indicated that they had been in treatment due to pre-

menstrual symptoms. SD = standard deviation
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Table 3. Final factor solution

Factor item-

) Commu-  subscale
Due to my PMS symptoms ... Psycholo Functional .

gi-cal Im- nality — correlation
pact Impact (corrected)

... I feel overwhelmed by my thoughts. 0.88 -0.10 0.68 0.65
... I often feel that I have no control 0.78 -0.05 0.59 0.63
over things.
... I do not feel up to intense feelings 0.78 -0.13 0.50 0.55
(e.g. sadness, irritability)
... I notice more problems in everyday 0.73 <0.01 0.53 0.63
life.
... I have thoughts that bother me. 0.73 0.08 0.61 0.69
... I fear what else will be in store for 0.70 0.10 0.57 0.68
me.
... I feel no longer up to life and its dif- 0.61 0.22 0.57 0.72
ficulties.
... conflicts arise with persons close to 0.57 -0.10 0.27 0.40
me (partner, friends, family).
... it is harder for me to cope with stress. 0.55 0.06 0.36 0.54
... I engage in fewer leisure activities. 0.11 0.85 0.60 0.62
... I do not feel like anything anymore. 0.03 0.77 0.62 0.68
... I go out less or/and I am less active 0.09 0.76 0.71 0.74
with my friends and acquaintances.
... I am withdrawn and isolated. 0.08 0.67 0.52 0.64
... it is harder for me to complete every- 0.08 0.64 0.46 0.62
day chores (at home or/and at work)
... Lenjoy leisure activities less. -0.10 0.64 0.64 0.64
... I cannot do my work as well as nor- 0.17 0.63 0.54 0.70
mally.
... I enjoy sex less or/and I am less in- -0.22 0.63 0.29 0.35

terested in it.

98



APPENDIX — STUDIE II

... I avoid physical exertion. 0.16 0.49 0.35 0.56

Table 4. Means, standard deviations and range of scores for each measure at t1 (N = 101)

Mean (SD) Range

Impact

Psychological Impact (PMS-1) 3.07 (0.69) 1-4

Functional Impact (PMS-1) 3.08 (0.73) 1-4
Disability (PDI) 30 (13.54) 0-70
Big Five personality traits

Extraversion (BFI-10) 6.55 (2.07) 2-10

Agreeableness (BFI-10) 6.59 (1.67) 2-10

Conscientiousness (BFI-10) 7.63 (1.69) 2-10

Openness (BFI-10) 8.08 (2.16) 2-10

Neuroticism (BFI-10) 7.46 (1.82) 2-10
Symptom Intensity Score (symptom diary) 21.96 (14.00) 0-81

Note. BFI-10 = Big Five Inventory-10; PDI = Pain Disability Index; PMS-1 = PMS-Impact Ques-

tionnaire; SD = standard deviation.
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Table 5. Analysis of validity (N = 101)

Psychological Functional
Impact Impact
Convergent validity
Disability (PDI) 0.54** 0.82**
Discriminant validity
Extraversion (BFI-10) -0.12 -0.05
Agreeableness (BFI-10) 0.09 0.12
Conscientiousness (BFI-10) -0.05 -0.06
Openness (BFI-10) 0.11 0.02
Neuroticism (BFI-10) 0.22* 0.29**
Criterion validity
Symptom Intensity Score (symptom diary)? 0.29* 0.28

Note. * p < 0.05, ** p <0.01; ®N = 45; BFI-10 = Big Five Inventory-10; PDI = Pain Disability In-

dex.
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Abstract

Background: With a prevalence of 3 to 8% among wormnen of reproductive age, severe premenstrual symptoms are
very commaon. Symptoms range from emotional and cognitive to physical changes. Severe symptoms (that is,
premenstrual syndrome) can have a strong impact on everyday functioning and quality of life. Impairment can be
as serious as that of dysthymic disorders. Many affected women receive either no treatment at all or are unsatisfied
with their treatment. Although there is some evidence for the reduction of distress through cognitive behavioural
therapy, there are only a small number of randomised controlled trials carefully investigating the efficacy of this
psychotherapeutic approach. Thus, this study aims to evaluate the efficacy of a cognitive behavioural self-help
treatment for women suffering from premenstrual syndrome.

Methods/design: The study is conducted as a randomised controlled trial. The complex diagnostic assessment
includes the completion of a symptom diary over two consecutive cycles and a telephone interview. Eligible
women are randomly assigned to either a treatment or a wait-list control group. The intervention is based on
cognitive behavioural therapy principles and is provided via the internet. It consists of 14 different modules on
which participants work over 8 consecutive weeks. In addition to written information, participants receive email
feedback from a clinical psychologist on a weekly basis. Participants assigned to the wait-list receive the treatrment
after the end of the waiting period (8 weeks). The primary outcome measure is the Premenstrual Syndrome Impairment
Measure. Secondary outcomes include the Premenstrual Syndrome Coping Measure, the Short-Form Social Support
Questionnaire, the Questionnaire for the Assessment of Relationship Quality, and the Perceived Stress Scale. Data is
collected during the premenstrual (luteal) phase at pre-treatment, post-treatment, and 6-month follow-up.

Discussion: So far, there is no study investigating internet-based cognitive behavioural therapy for premenstrual
syndrome. The programme approaches the problem of high prevalence in combination with severe impairment and
insufficient treatment options.
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Background

A large proportion of women of reproductive age suffer
from premenstrual symptoms. Some of the typical and
frequently reported premenstrual complaints are phys-
ical discomfort, affect lability, anxiety, depressed mood,
fatigability, hopelessness, and irritability [1]. The symp-
toms can lead to severe impairment at work, in social
activities, or relationships [2]. The marital relationship is
often impaired most intensely in comparison to other
social relationships and activities outside the home [3,4].
Quality of life is lowered to a degree comparable to that
of dysthymic disorders [3] and suicidal tendency is in-
creased [1].

According to the impairment caused by the symptoms,
premenstrual syndrome (PMS) can be distinguished from
a more severe form, the premenstrual dysphoric disorder
(PMDD). PMDD is associated with a higher number,
severity, duration, and quality of symptoms [5]. Conse-
quently, PMS and PMDD can be arranged on a con-
tinuum. The central feature of both disorders is the cyclic
pattern of symptoms: the symptoms arise during the final
premenstrual phase and diminish with or a few days after
the beginning of menses.

Only PMDD represents a clinical, diagnostic entity. In
the Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disor-
ders, fourth edition text revision (DSM-IV-TR), PMDD
was only included in the appendix at a research criterion
stage [6]. Since DSM-5 [7] PMDD has been outlined as
a distinct diagnostic category. (Wording of PMDD cri-
teria in this text is simplified and abbreviated. For exact
wording, please consult the DSM-5 manual [7]). To
diagnose PMDD, at least five symptoms out of eleven
(including at least one out of the first four affective
symptoms) have to be confirmed by prospective daily
self-ratings of PMS symptoms in the form of a diary over
two consecutive menstrual cycles [7]. These symptoms
include: (1) affective lability; (2) irritability or anger or
increased interpersonal conflicts; (3) depressed mood;
(4) anxiety or tension; (5) decreased interest; (6) diffi-
culty in concentrating; (7) lethargy, fatigability, or lack of
energy; (8) change in appetite; (9) hypersomnia or in-
somnia; (10) a sense of being overwhelmed or cut of
control; and (11) other physical symptoms (for example,
breast tenderness, pain), The symptoms have to exist in
the majority of cycles over the preceding 12 months and
must cause significant distress or interference. Symp-
toms are not an exacerbation of the symptoms of an-
other mental disorder; however, other mental disorders
may co-occur. With the inclusion of PMDD in the
DSM-5, some changes have been implemented [8]: “dis-
tress” in addition to interference, a more precise timing
of the onset and the offset of the premenstrual symptoms,
possibility of co-occurrence of other mental disorders,
possibility of a provisional diagnosis based on clinical
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history, and distinctiveness from substance use or another
medical condition. In particular, the possibility of a
provisional diagnosis is an important change as it allows
an earlier diagnosis and thus earlier access to healthcare
for suffering women [9]. Also the extension of the interfer-
ence criteria with the expression of distress is essential as
it takes into account that women may maintain their func-
tion with a high level of distress without suffering from
interference in functioning [10].

As already mentioned, PMS does not represent a dis-
tinct clinical entity and the distinction between PMS and
PMDD remains unclear [11]. The American Congress of
Obstetricians and Gynecologists (ACOG) [5] suggests
some diagnostic criteria for PMS that require only one
symptom out of a list of ten affective and somatic symp-
toms [5], They seem to focus more on the impairment and
distress than on a specified number of symptoms [3,10].

The prevalence of PMS and PMDD differs not only
due to differences in severity but also due to differences
in methodology and diagnostic criteria [3]. About 75% of
women of reproductive age report at least one premen-
strual symptom [1]; 18% of women of reproductive age
suffer from PMS [1]. Prevalence for PMDD based on the
DSM-IV-TR ranges from 3 to 8% [10], with a 12-month
prevalence of 5.3% [1].

About 85% of women with PMS are considerably im-
paired and seek treatment [12], but only 20% receive
some kind of psychological treatment [1]. The direct
costs for the healthcare system and especially the indir-
ect costs through the loss of work productivity are strik-
ing [3,13]: having PMS is associated with an annual
increase of $59 in direct and up to $4,333 in indirect
costs per patient {13].

Consequently, given the high prevalence and the nega-
tive impact on functioning, effective treatment is needed.
Common treatments are pharmacotherapy (for example,
antidepressants, anxiolytics, cycle-modifying hormonal
agents), lifestyle changes (for example, exercise, dietary
recommendations, relaxation therapy), complementary
therapies such as nutritional supplements (for example,
vitamin D, calcium, magnesium) and natural products
(for example, St John's wort extract, vitex agnus castus
extract, evening primrose oil), and cognitive behavioural
therapy (CBT) [14-16].

The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists
(RCOG) suggests a special treatment regimen for the
management of severe PMS which is introduced in the
following section [17]. Although complementary therap-
ies have grown in popularity [18] there is no compelling
evidence for their use [17,19]. For lifestyle changes, suffi-
cient randomised controlled trials (RCTs) are lacking as
well [16,17]. Nevertheless, some evidence exists for life-
style changes (for example, exercise [20], dietary recom-
mendations [21], relaxation therapy [22]) as well as for
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nutritional supplements (for example, vitamin D and cal-
cium [23], magnesium [24]), and natural products (agnus
castus extract [25]). Both complementary therapy (vitamin
B6) and lifestyle changes (exercise) are recommended by
the RCOG [17].

Common cycle-modifying hormonal agents that are
used in the treatment of PMS/PMDD are the combined
oral contraceptive pill, oestrogen, progesterone, and
gonadotrophin-releasing hormone (GnRH). Evidence for
the administration of progesterone [26] as well as for the
use of second-generation combined oral contraceptives
is lacking; in particular, RCTs are rare [14]. By contrast,
the administration of cestrogen via oestradiol patches or
implants [27] as well as the use of GnRH has proven
effective [28]. However, the named hormonal therapies
are associated with severe side effects [14,29] which
sometimes resemble or intensify premenstrual symptoms
[14]. Regardless, the use of a new combined pill includ-
ing progestin which has not been derived from testoster-
one (Yasmin®, Bayer Health Care, Leverkusen, Germany)
is promising and its application is thus recommended by
the RCOG [17].

Furthermore, selective serotonin re-uptake inhibitors
(SSRIs) are recommended as one of the first-line pharma-
cological management options [17]. Four meta-analyses
support the efficacy of SSRIs [30-33]. However, side effects
of SSRI treatment [30,34] lead to high rates of withdrawal
from treatment. Further problems are the high placebo
reaction in patients suffering from PMS [35] and the low
responder rate of 40% [32].

Because of the problems of pharmacotherapy, CBT
has been suggested as an additional treatment approach
[36,37] and has even been named a routine treatment
option in the guidelines of the RCOG [17]. Theoretical
substantiation for the adoption of CBT for PMS/PMDD
comes from the cognitive model for PMS by Blake and
colleagues [38]. The model emphasizes the importance
of cognitive appraisal of the premenstrual symptoms and
the associated distress. Here, CBT can intervene by
questioning the attributions and by teaching coping
skills. In addition, CBT has been shown to be effective
for disorders sharing common symptoms with PMS/
PMDD (for example, affective and somatic symptom dis-
order) [39]. Some studics showed promising results for
CBT interventions for PMS/PMDD. In a meta-analysis
examining CBT for PMS, nine studies were included
[36]. The authors found medium effect sizes for redu-
cing anxiety and depression. Another meta-analysis,
containing 22 studies, revealed small to medium effects
for CBT and serotonergic antidepressants concerning
different outcomes (for example, mood and functional
impairment) [40]. To date, only a small number of well
designed RCTs have investigated the efficacy of CBT for
PMS [36,39]. Methodological limitations are, for instance,
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a lack of description of the randomization and treatment
procedure, substantial loss to follow-up, and potential
reporting bias. Besides, they show partially contradicting
findings with unsatisfactory [40] or lacking evidence [39]
contrasting findings of significant improvement [36].
Thus, one aim of the current study is to develop a well-
designed, CBT-oriented self-help programme and to
examine its efficacy for distress reduction in PMS patients.

The high percentage of women being dissatisfied with
their actual treatment [41] reveals the importance of
new approaches for treating PMS. Our treatment is con-
ducted as an internet-based programme. This decision
was reached for the following reasons. First, an internet-
based approach enables us to provide treatment for a
greater number of women and can therefore reduce
waiting time for patients [42]. Second, stigma associated
with seeing a psychologist and conveying sensitive infor-
mation to a person can be reduced [42,43]. This advan-
tage seems to be particularly important because of
taboos and stigmata linked with the topics of menstru-
ation and PMS [44,45], the women’s fear and experience
of not being taken seriously [38,41,46], and their mainly
medically oriented perception of PMS [38]. Positive ef-
fects of internet-based CBT (iCBT) in reducing impair-
ment or symptom severity have been found for several
functional syndromes or psychosomatic disorders (for
example, pain, headache [47], or tinnitus [48]) as well as
for depression [49]. Hence, it is highly probable that an
iCBT programme can equally well target the somatic
symptoms and the affective symptoms that go along
with PMS/PMDD.

This study aims to evaluate the efficacy of an iCBT
self-help programme for reducing mental and functional
impairment in women suffering from severe PMS or
from PMDD and improving their coping strategies. First,
we hypothesize that the treatment group receiving the
iCBT will show a lower impairment than the wait-list
control group. Second, we hypothesize that the treat-
ment group improves its coping strategies in comparison
to the wait-list control group.

Method
Study design and population
This study will be implemented as an RCT including an
experimental group and a wait-list control group. The
study is approved by the Ethics Committee at the Depart-
ment of Psychology of the Philipps University Marburg
(2013-09) and was registered under clinicaltrials.gov
(NCT01961479). Prior to participation in the research,
informed consent was obtained,

Eligible women are between 18 and 45 years of age.
They are required to have sufficient knowledge of German
and access to the internet. Participants have to meet the
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DSM-5 criteria of PMDD [7] or the criteria of severe PMS
as outlined in the guidelines of the ACOG [5].
Exclusion criteria for the study are as follows:

1) Diagnosis of a psychosis or a bipolar disorder

2) Diagnosis of an eating disorder

3) Diagnosis of moderate or severe depression

4) Diagnosis of somatic symptom disorder

5) Participation in psychotherapy due to premenstrual
symptoms (currently or in the past)

6) Acute suicidal tendencies

7) Birth of a child or lactation during the last 3 months

8) Pregnancy

9) Gynaecological diseases (hysterectomy,

oophorectomy, gynaecological cancer, polycystic
ovary syndrome, endometriosis, infertility)

10) Begin or change in taking of antidepressants,
benzodiazepines/antipsychotics, combined oral
contraceptives, or hormones during the last
3 months

Sample size and power calculations

Effect sizes of the difference between an iCBT programme
for PMS and a wait-list control group cannot be estimated
precisely because the combination of these two ap-
proaches — CBT and internet-based interventions — for
treating PMS has not yet been evaluated systematically,

First, there is currently no internet-based self-help
programme for PMS. However, iCBT has been found to
be effective for disorders sharing common symptoms
with PMDD (for example, affective and somatic disor-
ders) [39]. Large effects for internet-based treatments
with psychelogist support for depression and anxiety
disorders compared to control conditions were found in
a meta-analysis [49]. The effects found for internet-
delivered treatments aimed at health problems (pain and
headache) were comparable to the effects for face-to-
face interventions [47].

Second, CBT face-to-face programmes for PMS are
not well evaluated and suffer from a limited methodo-
logical quality as well [36,39]. In one meta-analysis
examining CBT for PMS [36] the authors found medium
effect sizes. Small to medium effect sizes were found in
another meta-analysis comparing CBT and pharmaco-
logical interventions [40].

By considering the different effect sizes found in the
cited studies and the insufficient current state of re-
search, we based our sample size calculation on an
expected medium effect size (f=0.25, a=0.05 power
80%). The validity and retest reliability of two applied
tests is evaluated in a pilot study and thus is not known
vet. Therefore, we assumed a conservative retest reliability.
For a 2 x 2 multivariate analysis of variance (MANOVA)
the total sample size is set to N = 128.
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Patient recruitment, randomization and procedure of the
treatment

Participants are recruited via articles in newspapers,
family doctors and gynaecologists, flyers, and different
social networks.

Eligible participants undergo four assessments (see
Figure 1). In the first assessment (t0-assessment), partici-
pants fill out a retrospective screening of premenstrual
symptoms [50] according to the DSM-5 criteria [7]. If
participants fulfil the basic inclusion criteria and primary
DSM-5 criteria (that is, five premenstrual symptoms
including at least one affective symptom), a structured
clinical interview regarding comorbid disorders is con-
ducted via telephone. Afterwards, principally eligible par-
ticipants are invited to complete a daily symptom rating
during two consecutive menstrual cycles, as requested by

-

‘ retrospective screening of premenstrual symptoms | 0

‘ structural clinical interview for exclusion criteria |

1% daily symptom rating Fr
1* assessment in luteal phase

I

‘ randomization |

ﬁl—l

‘ intervention group ‘ waiting-list group |

‘ Praemensis Programme ‘ waiting period |

20 daily symptom 204 daily symptom
rating rating
20d ggsessment in luteal 20d agsessment in luteal
phase phase

Praemensis Programme

3™ daily symptom

rating
39 assessment in luteal
phase
follow-up assessment in | | follow-up assessment in 4
luteal phase Iuteal phase

Figure 1 Study pracess. | = measurernent points: 10 = screening for
basic inclusion criteria. t1 = first assessment of primary and
secondary outceme in luteal phase, first and second cycle of the
symptom diary. 12 =second assessment in |uteal phase, third and
fourth cycle of the symptom diary, approximately 2 months after
admission. 13 = for the wait-list group only, third assessment of primary
and secondary outcome in luteal phase, fifth and sixth cycle of the
symptom diary, approximately 6 months after admission. t4 = for the
treatment groug: third assessment of primary and secondary outcome
in luteal phase, approximately 10 months after admission; for the
wait-list group: fourth assessment of primary and secondary outcome
in luteal phase, approximately 14 menths after admission.




APPENDIX — STUDIE III

Kues et al. Trials 2014, 15:472
http:/ f/www.trialsjournal.com/content/15/1/472

the DSM-5 and ACOG criteria. During one of the premen-
strual (luteal) phases within these two cycles, the partici-
pants fill in the pre-treatment assessment (t1-assessment)
including primary (impairment of premenstrual symptoms)
and secondary outcome measures (coping with premen-
strual symptoms, social support, quality of partnership,
level of stress). If the participants fulfil the diagnostic cri-
teria of a severe PMS or PMDD with regard to the daily
symptom rating, they are randomly assigned to either the
treatment or the wait-list control group. In addition, they
are randomized to one of two psychologists who will be
the responsible psychologist throughout the study.

Participants randomized to the treatment group re-
ceive the Praemensis Programme, a CBT-oriented self-
help treatment lasting 8 weeks. After completion of the
treatment, participants complete the daily symptom
rating and the questionnaires during the luteal phase
(t2-assessment).

Participants assigned to the wait-list have to wait for
8 weeks and do not receive any treatment material. After
the waiting period they complete the symptom diary
and the questionnaires during their luteal phase (t2-
assessment). Subsequently they receive the same treat-
ment and the same post-assessment (t3-assessment). Six
months after the end of the treatment the follow-up
t4-assessment is administered in the luteal phase. It
consists of the same questionnaires as administered at
t1, 2 and t3.

Intervention

The treatment Praemensis Programme is based on CBT
principles. The treatment lasts 8 weeks and its ingredients
are distributed across 14 separate chapters, called mod-
ules. Before starting the treatment, participants receive
detailed instructions on how to use the information, how

Table 1 Content of the different modules
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every module is structured, on the importance of exercises
and on how to deal with technical obstacles.

The treatment starts with an introduction module and
ends with a module about relapse-prevention. The mod-
ules in between are divided into two arms: cognitive
strategies and suggestions for behavioural changes in
lifestyle. For an overview see Table 1. Consequently,
except for the first and the last week, participants work
on two modules in parallel. For these modules, an ap-
proximate working time of 5 hours per week is suggested.

The first module includes psychoeducation about
PMS/PMDD, its aetiology, and treatment. The cognitive
modules provide information about, and strategies for,
identifying and modifying dysfunctional cognitions —
especially PMS-specific cognitions — and PMS-specific
myths and behaviours. The modules including suggestions
for lifestyle changes cover topics such as stress reduction,
sports, and balanced diet. In the last module, a summary
as well as a plan to maintain gains and prevent relapse is
provided. All modules are available for download in pdf
format. They all include practical exercises for applying
and practicing the provided theoretical contents. Add-
itional audio files are provided in order to facilitate
conducting these exercises, such as a tutorial about
progressive muscle relaxation or an audio instruction for
an exercise to collect PMS-associated thoughts.

In addition to written information and audio files, par-
ticipants receive email feedback from a psychologist on a
weekly basis. The psychologists are Master level clinical
psychologists who are at an advanced stage of CBT train-
ing. To ensure therapist adherence to the manual they
receive regular supervision by a licensed CBT therapist.

The modules and audio files, as well as the secured
messaging system to communicate with the clinician, are
delivered via a website.

Week Content of the module

Cognitive strategies

Behavioural changes in lifestyle

1 Module 1: Psychoeducation about PMS/PMDD and its aetiology

2 Module C1: Psychoeducation about the role of thoughts and
the relationship to feelings and behaviour {(cognitive triad)

3 Module C2: Transfer to PMS-specific context

4 Module C3: Restructuring of dysfunctional cognitions

w»

of learned cognitive strategies

o

of new appraisals

7 Module C6: PMS-specific behaviour (healthcare utilisation, protection,

communication)

Module C4: Psychoeducation about PMS-specific myths and application

Module C5: Psychoeducation about helpful thoughts and development

Module B1: Psychoeducation about the interrelation between
stress and PMS and learning of relaxation technigues

Module B2: Psychoeducation about the interdependency
between alimentation, sport and PMS

Module B3: Integration of sports into daily life by
motivational plans and strategies

Module B4: Balanced diet and implementation into daily life

Module B5: Psychoeducation about the influence of
stress-related errors in reasoning

Maodule B6: Training of consumption and implementation
of positive activities into daily life

8 Module 8: Review of the training and relapse-prevention

PMDD, premenstrual dysphoric disorder; PMS, premenstrual syndrome.
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To investigate patient compliance with the treatment,
weekly email feedback on the treatment material is
required. If participants do not send their feedback they
receive two email reminders. If they do not reply to
these reminders they are called by their therapist.

Assessments

Clinical primary and secondary outcomes will be assessed
by both self-report questionnaires and clinical interviews.
To ensure compliance with the assessment, participants
receive two reminders via email for every questionnaire
they do not complete. If they do not reply, the interviewer
or the therapist calls the participant.

Diagnostic assessment

Premenstrual symptoms are assessed with two instru-
ments (screening and diary). The German DSM-IV-TR-
based Questionnaire for the Screening of Premenstrual
Symptoms was used for the screening as well as for the
elf-development of the diary [50]. It measures the dif-
ferent dimensions of the premenstrual symptoms in a
very detailed way. The questionnaire consists of 27 items
which cover the diagnostic criteria of the DSM-IV-TR
and which is adapted according to the DSM-5, Three
additional items measure the impairment caused by the
checked symptoms (for example, “My social activities
are impaired by these symptoms”). All 30 items are rated
on a four-point rating scale ranging from 0 {(not true at
all) to 3 (absolutely true).

These 30 items are assessed first in the retrospective
screening (t0), Here, the items are answered for the lu-
teal and the follicular phase separately. Second, in the
prospective diary, participants rate the 30 items on a
daily basis. A total score as well as a distress index are
calculated. The distress index reflects the intensity of the
symptoms calculated averaged across 5 days.

Demographic variables

The following demographic variables are measured at t0:
age, family status, sexual orientation, citizenship, country
of birth, growing up country (of the participant, her
mother and her father), religion, mother tongue, highest
degree, employment status, height, weight, and number
of births and aborts.

Primary outcome

Impairment caused by premenstrual symptoms The
impairment caused by the premenstrual symptoms is
measured with a self-developed questionnaire called the
Premenstrual Syndrome Impairment Measure (PMS-B),
based on the German Pain Coping Questionnaire [51],
the Pain Disability Index [52] and the Self-Report Mea-
sure for the Assessment of Emotion Regulation Skills
[53]. It is currently being validated in a pilot study. It
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consists of two subscales (mental and functional impair-
ment), with seven items for each. The five-point Likert
scale ranges from O (not true at all) to 4 (absolutely
true), Mean values for the subscales as well as for the
whole test are calculated.

Secondary outcome

Coping with premenstrual symptoms Coping with pre-
menstrual symptoms is assessed by a self-developed
questionnaire, the Premenstrual Syndrome Coping
Measure (PMS-C). It is based on the German Pain Cop-
ing Questionnaire [51], the German Version of the
Coping Strategies Questionnaire [54], the Self-Report
Measure for the Assessment of Emotion Regulation
Skills [53], and the Brief COPE [55]. It consists of five
scales with four items each, which are replied to on a
five-point scale ranging from 0 (not true at all) to 4
(absolutely true). Mean values are calculated for the
subscales as well as for the total scale. This question-
naire is also being validated in a pilot study.

Social support The Short-Form Social Support Ques-
tionnaire [56] is employed to measure the availability of
social support. This 22-item measure consists of three
subscales: emotional support, practical support, and so-
cial integration. Four additional items measure satisfac-
tion with the social support and availability of a person
of trust. Each item is rated on a five-point scale ranging
from 1 (not true at all) to 5 (absolutely true). A mean
value for the whole scale is calculated [57]. A moderate
to high reliability has been found in different studies
[57,58]. A good to very good factorial validity has been
demonstrated [57].

Quality of partnership The quality of partnership is
measured with a 25-item measure, the Questionnaire for
the Assessment of Relationship Quality [59]. It consists
of six scales: fascination (three items), engagement for
the relationship (five items), sexuality in the relationship
(five items), perspective of the relationship regarding the
future (five items), mistrust to the partner (three items),
and restriction of the independency (five items). The
single subscales as well as the total score can be inter-
preted. Good psychometric properties have been shown
with Cronbach’s alpha for the subscales ranging between
0.75 and 0.94 [59]. Good to very good convergent valid-
ity was demonstrated (r = 0.59 to 0.84) by two question-
naires measuring partnership quality and partnership
satisfaction and a further questionnaire measuring
depressive mood [59].

Level of stress The Perceived Stress Scale is used to as-
sess the appraisal of situations in life as stressful, particu-
larly as “unpredictable, uncontrollable, and overloaded”
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[60]. It consists of ten items forming the aggregate value.
The items are rated on a five-point scale from 0 (never) to
4 (very often). Good reliability {a =0.89) as well as good
convergence (r = 0.73) with the State-Trait Anxiety Inven-
tory and good divergent validity (r=0.02 to 0.18), for
example with the Sensation Seeking Scale, are supported
in a recent study [61].

Statistical analysis

All analyses of the outcomes will be conducted as
intention-to-treat analyses. Between-group changes at post-
treatment on the impairment and the use of coping
strategies will be calculated by using a 2 (pre-treatment/post-
treatment) x 2 (experiment group/waiting list) MANOVA.
Post hoc comparisons will be applied if clarification of
the main effects of the MANOVA is needed. Effect sizes
between the groups will be caleulated with Hedges'g.

Discussion

The current study evaluates an iCBT self-help for PMS,
the Praemensis Programme, and aims to reduce the high
impairment caused by the symptoms and improve the
coping abilities. Benefits and limitations of this approach
are discussed below.

We developed a standardised, manualized intervention
which all participants have to pass through. However,
depending on the severity, the women differ in their
need for treatment and in which modules are appropri-
ate for them [62]. This heterogeneity in treatment-
related needs might be especially relevant in light of the
high variety of PMS-related symptoms [40]. Nevertheless,
to our knowledge, a standardised manualized approach for
treating PMS does not yet exist. Consequently, our pri-
mary aim and the first step is now to evaluate this stan-
dardized and manualized intervention before adapting and
individualising it. Furthermore, individually tailored inter-
ventions are difficult to research in RCTs [40]. A higher
flexibility in selecting the modules should be tested in
further studies. First studies show promising results for a
tailored iCBT [63].

To assess the impairment and coping strategies we de-
veloped two questionnaires. To the best of our knowledge,
German questionnaires which assess the impairment by
and coping with PMS have not yet been developed. Since
we wanted to make sure that we were specifically measur-
ing PMS-related impairment and coping, instead of im-
pairment and coping in general, we decided to use the
newly developed questionnaires.

The careful methodical design of the study allows for a
better understanding of the contradictory findings about
CBT for PMS [39]., First, it is an RCT, whereas many
previous studies did not even include a control group
[64]. Second, we calculate the point of time of the luteal
phase individually for every woman. This procedure

Page 7 of 9

enables us to assess the primary and secondary outcome
exactly within the luteal phase. Third, the participants
are diagnosed carefully including a structured clinical
interview for comorbid disorders, a retrospective symp-
tom rating and a symptom diary during two cycles, The
complex diagnostics, in particular the diary (which re-
quires a high motivation), is a particularity of the current
trial. Although the daily symptom rating represents one
of the diagnostic criteria in the DSM-5 [7] it is often
neglected in other studies as well as in clinical routine
[10,40,62]. The new criteria of the DSM-5 have not yet
been proven in practice. Thus, our study might help to
test their practicability.

It has been argued that the diagnosis PMDD can lead
to a pathologization of the menstrual cycle [8,65]. The
programme addresses this problem, First, detailed diag-
nostics help to prevent pathologization [8] by differenti-
ating between women who experience common cycle
changes and women who experience considerable impair-
ment needing treatment [8,62]. Second, the programme is
tailored exclusively to clinically impaired women. Third,
the intervention takes women’s premenstrual experiences
into account without labelling every premenstrual change
as pathologic [66,67] and without labelling the experiences
as fixed categories caused by hormonal or neurotransmit-
ter imbalance [68]. This is realised by considering different
theoretical models (see [38,69,70]) and hence incorporat-
ing the role of social and environmental factors in the psy-
choeducational part as well as when suggesting appraisal
and coping strategies.

The counterpart of a pathologization is to deny pre-
menstrual symptoms [71] which might also be problem-
atic as many women suffering from PMS do not feel
that they are being taken seriously [41,70]. Validation of
their feelings and support for their distress is one of the
most important aspects of a psychological or medical
treatment [41,72]. In our study, the prospective diary
avoids a denial of premenstrual changes by linking the
symptoms clearly to the menstrual cycle. In addition,
within the framework of the intervention, the women
are validated and taken seriously in their feelings and
cognitions.

Future studies should focus on comparing the Praemen-
sis Programme with a different psychological treatment as
a control condition [38]. Technical developments such as
using apps for the diary could be useful and should be
evaluated as well. The implementation of internet-based
interventions in the healthcare system continues to be
difficult; for instance, due to a lack of uptake and engage-
ment [73]. Nevertheless, first attempts at an implementa-
tion are taking place in the United Kingdom [42,73]. If
proven effective, an implementation of the Praemensis
Programme in the healthcare system would be desirable in
the long term and should be pursued.
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The Praemensis Programme has at least three import-
ant implications. First, it addresses the problem of in-
sufficient care of women suffering from severe PMS or
PMDD by providing treatment. Second, a careful evalu-
ation of a CBT treatment for PMS will contribute to the
question of whether CBT is promising for the treatment
of PMS/PMDD and might thus shed some light on
contradictory findings regarding the efficacy of CBT for
PMS [39]. Third, it offers treatment for a greater number
of women due to its internet-based design. To our
knowledge, this study is the first study investigating
internet-based therapy for PMS.

Trial status
Participant recruitment began on 1 July 2013 and is still
ongoing.
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Flow-Chart der pramensis-Studie
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Abbildung 4. Flow-Chart der pramensis-Studie

Anmerkungen. Der Flow-Chart entspricht dem Stand von November 2015.
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A4  Studie IV: Experimentelle Untersuchung des Einflusses von Informationen auf den retro-
spektiven Bericht pramenstrueller Veranderungen
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Abstract
Although women predominantly report negative premenstrual changes, a substantial part of women

also report positive changes such as increased energy. Little is known about what influences the report
of these positive and negative premenstrual changes, respectivly. The aim of this experimental study
was to investigate the effect of information about premenstrual changes and of other factors (e.g. mood
monitoring) on the retrospective report of premenstrual changes. The sample consisted of 241 healthy
women, who were randomly assigned to one of three experimental conditions: (1) text focusing on
negative and positive premenstrual changes (EG1), (2) text focusing on negative changes (EG2), or (3)
neutral text (CG). After having read the text, women in EG2 reported more negative and less positive
premenstrual changes in a retrospective screening compared to EG1 and CG. There was no difference
between EG1 and CG. Furthermore, we could show that the report of negative premenstrual changes
in the CG was influenced by knowledge about premenstrual changes, the tendency to direct one’s at-
tention to feelings and by currently being in the premenstrual phase. The results show the negative
influence of information focusing on negative premenstrual changes on the retrospective report of both

negative and positive premenstrual changes.

Keywords: menstruation, premenstrual syndrome, positive premenstrual changes, information, expec-

tations

Background

About 75 % of women of reproductive age report that they experience at least one premenstrual
complaint (Wittchen, Becker, Lieb, & Krause, 2002). Frequently reported symptoms are physical dis-
comfort, affect lability, anxiety, depressed mood, hopelessness, and irritability. The various premen-
strual symptoms are generally summarized under the term premenstrual syndrome (PMS). About 18 %
of women suffer from PMS (Wittchen et al., 2002). A more severe form, the premenstrual dysphoric
disorder (PMDD), represents a diagnostic, clinical entity outlined in the Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorders-5 (DSM-5) (American Psychiatric Association, 2013). For the diagnosis
of PMDD, at least five symptoms have to be confirmed by prospective daily self-ratings of symptoms

over two consecutive menstrual cycles. Among these, there has to be at least one affective symptom.
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The prevalence rates for PMDD based on the DSM-IV-TR range from 2 to 8 % (Epperson & Steiner,
2012; Halbreich, 2004; Wittchen et al., 2002).

Although negative premenstrual changes are predominant, women also report positive premenstru-
al changes. Common positive changes include increased sexual interest and enjoyment, a stronger
tendency to clean and to get things done, a feeling of having more attractive breasts, increased creative
ideas, energy, and excitement, and feelings of happiness and of well-being (e.g., Nichols, 1995;
Schnall, Abrahamson, & Laird, 2002). Prevalence specifications for positive experiences differ be-
tween studies. In a qualitative study, a majority reported at least one positive premenstrual change
(King & Ussher, 2012). In other studies only 5 to 18 % of the women report positive changes
(Chaturvedi et al., 1993; Logue & Moos, 1988). Chaturvedi et al. (1993) reported that the most com-
mon experience was a mixture of both positive and negative feelings. Sometimes these changes may
be even biphasic, meaning diametrically opposite, like feeling well and sick at the same time
(Chaturvedi & Chandra, 1989).

Although the existence of positive changes was first reported 75 years ago (Brush, 1938), detailed
knowledge about the existence of positive changes is still lacking (Marvan & Cortés-Iniestra, 2001).
Different reasons for this deficit in knowledge have been discussed: (1) People may simply tend to
remember the most severe and unpleasant changes. Consequently, positive changes are less salient for
the women and less present in their everyday knowledge (Koff, Rierdan, Ph, Rierdan, & Ph, 1996;
Marvan & Cortés-Iniestra, 2001). (2) Most questionnaires measuring premenstrual symptoms do not
assess positive experiences and as a consequence do not prime the person completing the question-
naire for the existence of positive changes (Chaturvedi & Chandra, 1989, 1990). In addition, women
do not even consider the existence of positive changes even if the interrogation is based on free re-
trieval (Chrisler, Johnston, Champagne, & Preston, 1994; Nichols, 1995). This may be due to a third
problem: (3) In society, the image of premenstrual changes image is predominantly negative (e.g.,
Chrisler & Caplan, 2002), which can be observed in media and advertisement (Johnston-Robledo,
Barnack, & Wares, 2006) and/or in the negative beliefs about menstruation of premenarcheal girls
(Marvan, Espinosa-Hernandez, & Vacio, 2002). This negative image also influences the personal
knowledge about premenstrual symptoms to a great extent (Woods, Mitchell, & Lentz, 1995).

This lack in knowledge about positive premenstrual changes and the negative image of premen-
strual changes in general are problematic for an individual woman's actual symptom experience. That

is, women adopt the negative image and thus develop negative expectations towards their premenstru-
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al phase (Woods et al., 1995). The influence of knowledge on expectations has already been demon-
strated in different experiments: As an example, a video postulating a strong relationship between the
menstrual cycle and negative mood leads to increased expectations of negative changes and to
decreased expectations of positive changes in women (Olasov & Jackson, 1987). Negative expecta-
tions can result in a perceptual bias towards negative changes (Chrisler & Caplan, 2002; Nichols,
1995). As a consequence, women report primarily negative symptoms, even if the interview is based
on free recall (Nichols, 1995). Some studies have additionally demonstrated the direct impact of
knowledge on symptom report (e.g., Brooks, Ruble, & Clark, 1977; Woods et al., 1995). When
knowledge is manipulated (e.g. by videos, text, items included in a questionnaire) the report of nega-
tive and positive changes can be altered (Aubeeluck & Maguire, 2002; Chrisler et al., 1994; Marvan &
Escobedo, 1999). In sum, previous research shows that the report of premenstrual symptoms can be
influenced by manipulating the knowledge and the expectations about premenstrual changes.

In addition to expectations and knowledge about PMS, several other factors are assumed to influ-
ence the report of premenstrual changes. The severity of symptoms has been proposed as an influenc-
ing factor because of the chronically persistent salience of premenstrual symptoms for PMS-sufferers,
which makes them less susceptible for manipulation (Gallant, Popiel, Hoffman, Chakraborty, &
Hamilton, 1992). Also, women who tended to intensely monitor their moods reported to be more de-
pressed and disturbed in their premenstrual phase than women who pay little attention to their own
feelings (Van-Leeson, Totterdell, & Parkinson, 2006). Similarly, a higher sensibility to body sensa-
tions leads to higher symptom report both in terms of positive and negative changes (Schnall et al.,
2002). The taking of oral contraceptive pills can also influence the report of premenstrual changes
because many women expect that this might reduce premenstrual and menstrual problems and thus
report fewer symptoms when taking the pill (Boyle & Grant, 1992). The same is true for the
knowledge of being in a certain menstrual phase of the cycle. Women who thought to be in the pre-
menstrual phase reported more premenstrual changes than women believed they were in the non-
premenstrual phase (Ruble, 1977). Nevertheless, little is known about the mechanisms underlying and
influencing the report of positive as well as negative premenstrual changes.

Consequently, the overall aim of our study was to investigate factors influencing the report of pre-
menstrual changes in a healthy sample. First, we investigated whether positive premenstrual changes
exist, and which factors influence the report of premenstrual changes. We expected that the severity of

premenstrual symptoms (Gallant et al., 1992), the perception of feelings, especially mood monitoring
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(Van-Leeson et al., 2006), the sensibility of body cues (Schnall et al., 2002), knowledge about pre-
menstrual changes (e.g., Marvan & Cortés-Iniestra, 2001), the taking of oral contraceptive pills (Boyle
& Grant, 1992), and the self-rating of being in the premenstrual phase while completing the question-
naire (Ruble, 1977) would influence the actual report of symptoms. Second, we investigated whether
written texts could influence women's report of positive and negative change. To study this question,
participants received either a psychoeducational text about positive and negative premenstrual chang-
es, an information text exclusively about negative changes, or a neutral text about the topic menstrua-
tion. We expected that a psychoeducational text about the existence of positive symptoms would in-
crease the report of positive premenstrual changes in comparison to a neutral text or a text with a focus
on negative changes. Furthermore, we hypothesized that women receiving the text about negative
premenstrual changes would report more negative changes and less positive changes compared to the

two other groups.

Method

Participants
Participants were recruited via different social networks. Prior to participation in the study, in-

formed consent was obtained. Eligible women were between 18 and 45 years of age. Women were
included irrespective of whether or not they were suffering from PMS or not. A total of N = 270
healthy women participated in the study. Twenty-nine of these had to be excluded from the analysis
due to the following reasons: n = 23 because the time for completing the questionnaire was not appro-
priate (i.e. too long, or too short); n = 6 because they did not answer the questions of the manipulation
check over chance probability. The analysis was accordingly performed on the remaining 241 women.

Participants had a mean age of 29.46 years (SD = 7.78). Of all participants, 95.4 % were of German
nationality, 61.6 % were married or in an actual relationship, and 89.3 % had an upper secondary edu-
cational qualification (i.e. Abitur in Germany) or higher. Only 11.6 % of the participants indicated that
they had been in treatment due to premenstrual complaints which can be seen as an indicator of the
low severity of premenstrual symptoms in the sample. Further demographic variables can be seen in
Table 1. The study was approved by the Ethics Committee at the Department of [deleted for blind
review process] (2014-52k).

//IPlease insert TABLE 1 about here.//
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Procedure
The experiment was as an online experiment using Questback Unipark EFS Survey

(www.unipark.de). It consisted of the following steps (for an overview see Figure 1): First, sociodem-
ographic data were gathered. Men as well as women who were not between 18 and 45 years of age
were automatically excluded. Second, participants were randomly assigned to one of three different
groups, that is, experimental group 1 (EG1), experimental group 2 (EG2), or control group (CG).
Women in EG1 had to read a psychoeducational text about premenstrual symptoms focusing on both
positive and negative premenstrual changes. Women in EG2 received an information text focusing on
negative premenstrual changes. Women in the CG received an information text about a neutral topic,
the menstrual cycle. The purpose and specific topic of the study was blinded: Participants received the
information that the study was about “Gender Medicine”, investigating gender specific differences in
the context of health. The diverging text was about one and a half page long. Third, all participants
completed the German DSM-IV-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symp-
toms (Ditzen et al., 2011), expanded with positive premenstrual changes to screen for both negative
and positive premenstrual experiences. Fourth, a manipulation check in terms of a multiple-choice
quiz about premenstrual symptoms and PMS took place. The quiz asked for information exclusively
given in one of the three texts to check if differential knowledge was in fact acquired by the different
texts. Fifth, participants were asked to complete different questionnaires and answer questions as-
sessing certain control variables. Finally, participants were given a detailed debriefing regarding the
purpose of the study, the experimental hypotheses and manipulation. Particular care was taken to in-
form participants in EG2 (focus on negative changes) that they had received biased information. All
participants were informed that research findings support the existence of both negative and positive
premenstrual changes. For a participant, it took on average 17.34 minutes (SD = 7.22) to complete the
whole experiment.

/IPlease insert FIGURE 1 about here.//

Questionnaires

Screening of positive and negative premenstrual changes
Premenstrual changes were assessed with an instrument based on the German DSM-1V-TR-based

Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms (Ditzen et al., 2011). It consists of 27
items, which cover the diagnostic criteria of the DSM-IV-TR plus three additional items, which meas-
ure the impairment caused by the checked symptoms. The three additional items were not used in this

study, because we were interested in the symptoms themselves and not in the impairment caused by
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the symptoms. For the original version, good internal consistency was demonstrated with Cronbach’s
alpha .88 (Ditzen et al., 2011). In addition, convergent validity was shown by an increase of scores
during the luteal phase. The original questionnaire assesses primarily negative symptoms. Therefore,
we generated additional items to assess positive premenstrual changes. Items were developed based on
the Menstrual Joy Questionnaire (MJQ) (Delaney, Lupton, & Toth, 1988) and on positive changes that
had been reported in previous studies (Chaturvedi & Chandra, 1990; Logue & Moos, 1988; Nichols,
1995; Schnall et al., 2002; Stewart, 1989). A total of 27 items assessing positive changes were devel-
oped. All 54 items (27 negative and 27 positive changes) were randomly assembled. The items are
rated on a four-point rating scale ranging from 1 (not true at all) over 2 (hardly true) and 3 (rather
true) to 4 (absolutely true). Ratings of 1 or 2 were seen as denial, ratings of 3 or 4 as approval. Ac-
cordingly, 3 and 4 were counted as 'checked' to determine the number of experienced premenstrual
changes.

To investigate the psychometric properties of the newly developed questionnaire, we conducted a
factor analysis. The requirements for the factor analysis were met (Kaiser—Meyer—Olkin measure of
sampling adequacy: .94 and Bartlett’s test of sphericity: p < .001). The scree-plot of the Eigenvalues
indicated a two-factor solution. Four items were excluded because of a cross-loading difference < .15
(Worthington & Whittaker, 2006) or factor loadings < .40 (Stevens, 2002). The final solution yielded a
two-factor-solution with 50 items accounting for 52.6 % of the total variance (factor 1: 38.2 %, factor
2: 14.5 %). The first factor incorporates items measuring positive premenstrual changes, the second
factor assesses negative premenstrual changes.® We found a Cronbach’s alpha of .96 for the subscale

'Negative changes' and .96 for 'Positive changes'.

The Somatosensory Amplification Scale (SSAS)
The Somatosensory Amplification Scale (SSAS) measures the tendency to interpret somatic sensa-

tions as unusually intense, dangerous, and unpleasant (Barsky, Wyshak, & Klerman, 1990). Individu-
als with higher ratings on this scale direct their attention towards body sensations more frequently. The
ten items are rated on a four-point rating scale ranging from 1 (not true at all) to 5 (absolutely true).
Good psychometric properties have been shown with Cronbach’s alpha of .82 (Barsky et al., 1990).
Retest-reliability for each item is ranging from .30 to .79. Criterion validity has been demonstrated by
higher scores in samples with hypochondrias, anxiety, and depression. In the present study, we used

the German version (Versteeg et al., 2010) and detected a Cronbach’s alpha of .73.
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Scales assessing the attention to and the clarity of feelings
The attention to and clarity of one’s own feelings were assessed with two scales (Lischetzke, Eid,

Wittig, & Trierweiler, 2001). The 'Clarity of feelings' scale measures the ability to know what one
feels and to label the emotion (e.g., “It is difficult for me to describe my feelings). The 'Attention to
feelings' scale measures if a person is directing her/his attention towards their own emotions (e.g., “I
think about how I feel”), often called mood monitoring (Swinkels & Giuliano, 1995). Each scale con-
tains six items, which are rated on a four-point Likert-scale ranging from 1 (almost never) to 4 (almost
always). Cronbach’s alpha of .86 for the 'Attention to feelings' scale and of .89 for the 'Clarity of feel-
ings' scale indicate a good reliability (Lischetzke & Eid, 2003). Validity was demonstrated by correla-
tions with different constructs (e.g., alexithymia, empathy) (Lischetzke et al., 2001). In the present
study, Cronbach’s alpha for the 'Attention to feelings' scale was .91, for the 'Clarity of feelings' scale

.88, and for the whole questionnaire .87.

The Patient Health Questionnaire-2 (PHQ-2)
The Patient Health Questionnaire-2 (PHQ-2) consists of the first two items of the PHQ-9 (Kroenke,

Spitzer, & Williams, 2003; Lowe, Spitzer, Zipfel, & Herzog, 2002). These two items assess depressive
mood and anhedonia. The items are answered on a four-point Likert-scale from 1 (not at all) to 4
(nearly every day) (originally from 0 (not at all) to 3 (nearly every day)). Construct and criterion va-
lidity were demonstrated (Kroenke et al., 2003). In this study, the cutpoint of 3 with a high sensitivity
and specificity for major depression was changed to 4 due to the changed Likert-scale. In the present
study, Cronbach’s alpha was .82.
Statistical analysis

All analyses were performed using the Statistical Package for Social Sciences (SPSS) for Windows
(version 22; SPSS Inc., Chicago, lllinois, USA). In order to assess the underlying structure of the ex-
panded German DSM-1V-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual Symptoms
(Ditzen et al., 2011), we conducted an exploratory factor analysis with oblique rotation (promax) be-
cause we expected factor intercorrelations. To evaluate if the data fulfilled the requirements for con-
ducting a factor analysis we computed the Kaiser—Meyer—OIkin measure of sampling adequacy and
Bartlett’s test of sphericity. The scree-plot was utilized to decide on the number of factors.

To address the first research question — the existence of positive changes and influencing factors on
the symptom report — only the CG was used. This was done in order to control for possible effects of
the experimental manipulation. We calculated correlations between the report of changes and the in-

fluencing factors using Spearman’s rho because it is robust for variables that are scaled ordinally (e.g.,
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Knowledge about premenstrual changes). Two separate sequential multiple regression analyses using
two blocks and forced entry as method of regression were conducted. Dependent variables were 'Posi-
tive changes' and ‘Negative changes' (expanded German DSM-IV-TR-based Questionnaire for the
Screening of Premenstrual Symptoms), respectively. The independent variables were knowledge about
premenstrual changes, treatment due to premenstrual complaints, 'Somatosensory amplification’
(SSAS), 'Attention to feelings' and 'Clarity of feelings' (Scales assessing the attention to and the clarity
of feelings), taking of oral contraceptive pills and the self-rating of the actual phase of the menstrual
cycle (being in the premenstrual phase). The assumption of normally distributed errors was checked
using histograms and normal probability plots. For the regression analyses, knowledge about premen-
strual changes was dummy coded because of its ordinal level. It was included in the regression equa-
tion in one block in the first step, the remaining variables were entered in the second step.

With regard to the second research question, that is, to investigate differences in the scales 'Positive
changes' and 'Negative changes' between the three groups (EG1/EG2/CG), we conducted a multivari-
ate analysis of variance (MANOVA). Because there was a group difference on the multivariate, but
not on the univariate level, we conducted a discriminant function analysis (DA) to test for group dif-
ferences on the basis of the combinations of the two discriminating variables, 'Positive changes' and
'‘Negative changes' (Betz, 1987). A discriminant function is a linear combination of discriminating
variables. The aim is to compare group centroids (i.e., means of the groups on the discriminant func-
tions) to determine how each group differs from the other groups on the basis of the combination of
the discriminating variables. This kind of analysis can be seen as a mode of descriptive DA because it
seeks to describe the grouping variable effects (Huberty & Hussein, 2003; Sherry, 2006). Box’s M was

used to determine if the homogeneity of variance assumption was met.

Results

Existence of Positive premenstrual changes
First, including only the CG (n = 90), we investigated whether positive premenstrual changes exist-

ed and how the report of premenstrual changes was influenced by different factors. The most frequent-
ly reported positive premenstrual change was “I enjoy sex more.” (M = 1.88, SD = .90), whereas “I
often feel that I have more control over things.” was reported least frequently (M = 1.47, SD = .55).
81.1 % of the women in the CG reported at least one positive premenstrual change, 18.9 % indicated
that they experience no positive premenstrual changes at all. 92.2 % of the women reported at least

one negative premenstrual change. The correlation between the number of positive changes and the
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number of negative changes was r = .81, p < .01. This significant correlation indicates that women
who reported many negative changes also reported many positive changes.
Factors influencing the report of premenstrual changes

Table 2 summarizes the means and standard deviations as well as correlations between the varia-
bles included in the regression analysis.

/IPlease insert TABLE 2 about here.//

For the dependent variable 'Positive changes', the overall main effect was not significant, neither in
the first nor in the second step of the regression analysis (see Table 3). That is, no included variable
predicted the report of positive premenstrual changes. For the dependent variable 'Negative changes',
in step 1, 'knowledge about premenstrual changes' predicted the report of negative premenstrual
changes, R? = .07, p = .036. This result indicates that a person with more knowledge about premen-
strual changes in comparison to a person with no knowledge reported more negative changes. In step
2, the overall main effect was also statistically significant, R* = .27, p = .001. Together with
knowledge about premenstrual changes, 'Attention to feelings' and the self-rating of being in the pre-
menstrual phase predicted a higher number of reported negative premenstrual changes.

/IPlease insert TABLE 3 about here.//
Effects of the experimental manipulation

The MANOVA revealed a significant overall difference between the three groups at the multivari-
ate level, combining the two dependent variables 'Positive changes' and 'Negative changes', Wilks’-
Lambda =.95, F(4, 476) = 2.84, p = .024. To investigate the specific effect of the experimental manip-
ulation on the two scales 'Positive changes' and 'Negative changes', univariate analyses of variance
(ANOVAS) were conducted. Despite the significant group effect at the multivariate level, the univari-
ate ANOVAs did not reveal significant group effects on 'Positive changes', F(2, 238) = 1.61, p =.202,
or on 'Negative changes', F(2, 238) = 2.13, p = .121. That is, group differences were found at the mul-
tivariate level (i.e., in the combination of the two scales) but not on a univariate level (Stevens, 2002).

Because of the significant combination of the two dependent variables on the group level we con-
ducted a DA following the MANOVA to consider intercorrelations between the two dependent varia-
bles (Bray & Maxwell, 1982). The assumption of homogeneity of variance was met, Box’s M = 7.38,
F(6, 1197364.448) = 1.22, p = .295. The DA revealed two discriminant functions: The first function
explained 85.9 % of the between-group variability, canonical R = .20, and 4.0 % of the total relation-

ship between the two scales and the groups. The second function explained only 14.1 % of the vari-
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ance, canonical R = .08, and .07 % of the total relationship. In combination, these two functions signif-
icantly differentiated the three groups, Wilks’ lambda = .95, x3(4, N = 241) = 11.24, p = .024. Howev-
er, removing the first function indicated that the second function did not significantly contribute to the
differentiation of the groups, Wilks’ lambda = .99, x3(4, N = 241) = 1.61, p = .205. Function 2 is thus
reported but was not further interpreted in subsequent analyses. Correlation coefficients between the
predictor variables 'Positive changes' and 'Negative changes' and the discriminant function as well as
structure coefficients (comparable to standardized regression coefficients) can be seen in Table 4.
Function 1 correlated positively with 'Negative changes' and negatively with 'Positive changes'. Based
on these correlations, we conclude that a group with a positive group centroid on function 1 reported
on average more negative changes and less positive changes.
/IPlease insert TABLE 4 about here.//

The group centroids for the three groups for function 1 are as follows: EG1: -.20, EG2: .29, CG: -
.08. Thus, the first discriminant function discriminates the EG2 (focus on negative changes) from both
EG1 (focus on positive changes) and CG. EG2 had the highest positive value on function 1. Conse-
guently, incorporating the correlation coefficients as well, the EG2 reported more negative changes
and less positive changes than the EG1 (negative group centroid) and the CG (negative group cen-
troid), whereas the EG1 and the CGL1 reported more positive changes and less negative changes. Func-
tion 2 was excluded from further analysis and function 1 was not able to differentiate between EG1
and CG. This finding indicates that there was no difference between EG1 (focus on positive changes)

and CG in the combination of reported premenstrual changes.

Discussion
The current study examined factors influencing the report of premenstrual changes. We were able

to replicate the finding that positive premenstrual changes exist in the majority of women and to show
that the knowledge about premenstrual changes, the self-rating of being in the premenstrual phase, and
a tendency to direct one’s attention to one’s feelings influenced the report of negative premenstrual
changes in the CG. Most interestingly, participants reported less positive changes but more negative
changes after having read a text with a focus on negative premenstrual changes (EG2), compared to a
neutral text (CG) and compared to a text with a focus on primary positive changes (EG1).

In the regression analysis using the group without experimental manipulation (CG), all three signif-
icant predictors for the report of negative changes (knowledge about premenstrual changes, self-rating

of being in the premenstrual phase, and a tendency to direct one’s attention to one’s feelings) have
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something in common: For a women with a high score in one of these predictor variables premenstrual
changes are presumably more salient, because her attention is directed to the changes more frequently.
That is, all significant predictors can increase the salience of premenstrual complaints. Another varia-
ble which could potentially increase salience is the tendency to direct attention towards bodily sensa-
tions, that is somatosensory amplification. In contrast to the existing literature (Schnall et al., 2002),
somatosensory amplification was not a significant predictor when it was included in the regression
analysis simultaneously with the other predictors. Regarding the report of positive premenstrual
changes, we did unfortunately not discover any significant predictors in the regression analysis.

The results of the experimental manipulation in the direction of negative information indicate that
even a brief text with a sole focus on negative changes (EG2) can reduce the report of positive changes
and increase the report of negative changes. To interpret this finding it is important to know that the
text used in this study did not present the information about negative changes in an exaggerated way.
In fact, information was given in a manner comparable to the way it is presented in most of the media
(e.g., internet, articles in women’s magazines). Presumably, the text reactivated knowledge about pre-
menstrual changes prevalent in society. This incidental activation of knowledge structures can be seen
as a priming effect (Aubeeluck & Maguire, 2002; Bargh, Chen, & Burrows, 1996). From our results,
we might conclude that the typically negative information in everyday life may hinder women from
developing expectations about positive premenstrual changes and instead reinforce the salience of
negative changes (Marvan & Cortés-Iniestra, 2001).

The text focusing on both positive and negative changes (EG1) did not influence the retrospective
report of symptoms as compared with the neutral text (CG). There are several possible explanations:
(1) The above mentioned priming effect could not occur because the information about positive
changes did not reactivate existing knowledge but rather generated new knowledge. This newly ac-
quired knowledge may only change expectations for the upcoming premenstrual phase and therefore
the prospective report of premenstrual changes. It has already been demonstrated that providing in-
formation by means of a video can influence the prospective report of positive changes (Olasov &
Jackson, 1987). (2) The insufficient length of the positive text could be another explanation. A longer
text with more information or a video with case studies might be needed to acquire knowledge. In
contrast, when only a reactivation of existing knowledge is required (as in EG2), a shorter text might
be sufficient. (3) The overall amount and variance of reported positive changes was not very high.

This could be due to the fact that women tend to report fewer positive changes in a retrospective ques-
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tionnaire compared to a prospective diary (Boyle & Grant, 1992), and due to the fact that the rating of
negative and positive experiences can simultaneously result in a bias in the direction of reporting more
negative changes (Chaturvedi & Chandra, 1990).

The findings of the study must be interpreted in the context of its limitations: (1) A major limitation
is the use of a retrospective report instead of a prospective assessment of premenstrual changes. It
remains unclear if the information texts are able to influence the expectations for the next premenstrual
phase and thus the experience of changes. (2) Our sample was not representative for the menstruating
female population sample: Although the mean age of 29.46 years (SD = 7.78) was comparable to the
general population, they clearly differed in terms of education, with nearly 90 % of the sample having
at least an upper secondary education.

One of the strengths of the study is (1) the fact that — to the best of our knowledge — this is the first
study investigating the influence of an information text on the report of both negative and positive
premenstrual changes. (2) The participants were blind to the aims of the study. This seems to be ex-
tremely relevant in the context of PMS as studies show that being aware of the purpose of the study
leads to higher symptom report (Gallant et al., 1992). (3) We studied a non-student sample with a
comparably wide age range.

The findings of this study have several clinical and methodological implications: (1) Women
should be made more aware of the existence of positive premenstrual changes (Marvan & Cortés-
Iniestra, 2001) as well as of the effect of expectations on attention and perception of premenstrual
changes. This is especially relevant for the psychological treatment of women seeking help for PMS.
Therapists should reinforce patients to attribute positive moods and experiences to the premenstrual
phase and not only to environmental or personality factors (Bains & Slade, 1988). Expectations can be
altered to antagonize the self-fulfilling prophecy of anticipating negative changes. (2) Health profes-
sionals should be aware of the (negative) influence of information reflecting “just” the cultural picture
of PMS. (3) Questionnaires assessing premenstrual changes should also cover positive changes
(Chrisler et al., 1994; Romans et al., 2013). The questionnaire developed in this study can serve as a
basis for the development of a questionnaire and a prospective diary. Eventually, it would be more
appropriate to start with the positive items followed by the negative ones to minimize the bias towards
negative changes (see Chaturvedi & Chandra, 1990). (4) Because even short pieces of information

about PMS influence the report of symptoms, the true focus of a study should, if possible, be obscured
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(Romans et al., 2013). (5) If possible, premenstrual changes should be assessed prospectively to pre-
vent influences by expectations (Boyle & Grant, 1992; Romans et al., 2013).

Future research should further investigate the influence of information, in particular on the prospec-
tive report of positive changes. Addressing this question will also provide important information on
how we can optimise psychoeducation for women suffering from severe PMS and thereby help reduce
the increased salience and importance of negative premenstrual complaints (Gallant et al., 1992).

This study reveals the strong impact of negative information about premenstrual changes on the ret-
rospective report of positive and negative changes. We do not wish to downplay the premenstrual
complaints many women experience but we would like to emphasize the influence of information and
expectations on the report of premenstrual changes. The developed screening and the used text with a
focus on both positive and negative premenstrual changes can serve as examples how the assessment

of premenstrual changes as well as psychoeducation can be improved.
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Tables

Table 1. Demographic characteristics and control variables (N = 241)

Mean (SD) or percentage (number)

Age in years
German Nationality
Educational status
No graduation
Secondary school
A-level
Academic degree
Marital status
Married
Lasting relationship
Single
Divorced, other
Treatment due to premenstrual complaints
Knowledge about premenstrual changes?
No knowledge
Medium knowledge
Profound knowledge
Taking of oral contraceptive pill
Actucal phase of the menstrual cycle®
Menstruation at the moment

Menstruation in one week

Menstruation was within the last two weeks

No menstruation at all
Not knowing

Depression (PHQ-2)

29.46 (SD = 7.78)
95.4 % (n= 230)

04% (n=1)
10.3 % (n =25)

46.1 % (n = 111)
43.2 % (n = 104)

22.4 % (n = 54)
39.7 % (n = 94)
34.4% (n = 83)
4.2 % (n = 10)

11.6 % (n = 28)

2.9 % (n=7)
71.0 % (n = 171)
26.1 % (n = 63)
35.7 % (n = 86)

15.4 % (n = 37)
32.0% (n=77)
36.9 % (n = 89)
8.3 % (n = 20)
7.5% (n=18)
3.80 (SD = 1.45)

Note. PHQ-2 = Patient Health Questionnaire-2; range of potential score: 1 - 8. 2 Knowledge was meas-

ured with the following item: “How would you describe your knowledge about premenstrual changes

prior to participation in this study?”. ® The actual phase of the menstrual cycle was a self-rating.
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Table 2. Means, standard deviations and correlations for each included variable (n = 90)

Correlation

Variable Mean (SD)

1) ) ©) (4) () (6) () (8) 9)
(1) Positive changes 1.58 (.45) 1 S1** 15 .03 .05 13 -.06 -.10 .03
(2) Negative changes 2.31 (.70) 51 1 25% 27%  25Fx 0%k (02 -12 -01
(3) Knowledge about premenstrual changes 1.13(.48) 15 .25* 1 29%* 13 .16 10 -30**  26*
(4) Treatment due to premenstrual complaints 14.4 (13)? .03 27* 29%* 1 22% .04 -.06 .04 -.03
(5) Somatosensory amplification 29.66 (5.90) .05 .25* A3 22* 1 38** -.03 -.08 -11
(6) Attention to feelings 2.75 (.68) 13 20%* 16 .04 38** 1 14 12 23*
(7) Clarity of feelings 2.16 (.36) .08 .06 .04 -16 16 14 1 02 .05
(8) Taking of oral contraceptive pill 35.6 (32)® -.10 -12 -30%* -.04 -.08 12 .04 1 -19
(9) Being in the premenstrual phase® 31 (28)? .03 -.01 .26% -.03 -11 23* 14 -.19 1

Note. * p < .05, ** p <.01; SD = standard deviation; 2 percentage (number); ° self-rating

129



Table 3. Summary of the regression analysis on 'Positive changes' and 'Negative changes' (n = 90)

Step Predictor p t R?(AR? p t R?(AR?
Dependent variable: Dependent variable:
'Positive changes' 'Negative changes'
Medium knowledge about premenstrual changes 44 2.22* .06 .36 1.87 07*
' Profound knowledge about premenstrual changes 41 2.06* .50 2.56*
Medium knowledge about premenstrual changes .52 2.26* .09 (.03) 44 2.14* 27%* (.20%)
Profound knowledge about premenstrual changes 46 1.91 A48 2.21*
Treatment due to premenstrual complaints -.03 -.29 19 1.76
Somatosensory amplification -.02 -15 A2 1.05
: Attention to feelings A2 .92 27 2.40*
Clarity of feelings A2 1.05 .07 .64
Taking of oral contraceptive pill -.05 -43 -.03 =27
Being in the premenstrual phase® -12 -1.02 -24 -2.18*2

Note. * p < .05, ** p <.001; “one-tailed; self-rating; £ = standardized multiple regression weight, AR*= change in R?



APPENDIX — STUDIE IV

Table 4. Correlations and standardized coefficients of the discriminant functions

Correlation with Standardized coefficient of
Predictor
function 1 function 2 function 1 function 2
Positive changes -44 .90 -.95 .65
Negative changes 57 .82 1.03 52
Figures
Demographic characteristics
age, citizenship, country of birth, mother tongue, highest degree, family status
A 4
Randomization
L A 4 L
EGL1: text with focus on EG2: text with focus on CG: neutral text about the
positive changes (n = 74) negative changes (n = 77) menstrual cycle (n = 90)
| | |

Retrospective Screening for negative and positive premenstrual changes
(adapted version of the German DSM-IV-TR-based Questionnaire for the Screening of Premenstrual
Symptoms)

A 4

Manipulation check
Multiple-choice quiz about PMS-related knowledge

Y
Questionnaires and control variables
Somatosensory amplification (SSAS), Perception of feelings (Scales assessing the attention to and the clarity
of feelings), Depression (PHQ-2)
knowledge about premenstrual changes, treatment due to premenstrual complaints, taking of oral contraceptive
pill, self-rating of the actual phase of the menstrual cycle

A 4

Debriefing
regarding the purpose of the study and the actual research findings

Figure 1. Procedure of the study
Note. SSAS = Somatosensory Amplification Scale; PHQ-2 = Patient Health Questionnaire-2; EG =

experimental group; CG = control group.
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B. Ausgewahlte Messinstrumente

B.1 Prospektives Tagebuch

Mein personliches PMS-Tagebuch

Studiencode: Datum erster Tag der Tagebucheintragung:

Viele Frauen berichten im Verlauf ihres Zyklus psychische und kérperliche Veranderungen. Wir haben im Folgenden Beispiele fiir solche Veranderungen
aufgelistet. Bitte schatzen Sie Uber Ihren néchsten Zyklus taglich abends, inwieweit Sie diese Veranderungen (iber den Tagesverlauf wahrgenommen
haben und wie beeintrachtigend sie fiir Sie waren. Tragen Sie dazu die entsprechende Ziffer der folgenden Skala in das jeweilige Kastchen:

0 - trifft nicht zu, 1 - trifft kaum zu, 2 - trifft maRig zu, 3 - trifft stark zu

Die 5
Ver-
e fiir ande-
stressaus-
Iésendes rungen,
Ereignis die mich
am
meisten
;aald:s 12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 2 22 23 24 25 26 27 28 29 30 3 32 33 34 35 | belasten:
yklus:

Datum letzer Tag der Tagebucheintragung:

2) Hoffnungslo-
sigkeit

4) Angst

6) Gereiztheit

8) Plotzliches
Weinen

10) Wut

12) Verlust von
Interesse an

Dingen, die ich
sonst gerne tue

14) Schnelle
Ermiidbarkeit

16) Verander-
tes Essverhal-
ten: starkerer/
geringerer
Appetit
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18) Verander-
tes Schlafbe-
durfnis:
mehr/weniger
Schlaf

20) Span-
nungsgefiihl in
der Brust

22) Anschwel-
lung der Brust

24) Gelenk-
schmerzen

26) Ich komme
mir dicker vor.

Diese Symptome beeintrachtigen mich:

Aktivititen _
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B.2 Retrospektives Screening positiver und negativer pramenstrueller Veranderungen

Viele Frauen erleben im Verlauf ihres Zyklus psychische und kérperliche Veranderungen. Insbesondere in der Phase vor Einsetzen
der Menstruation berichten viele Frauen verschiedenste Veranderungen. Diese kénnen eine Woche bis wenige Tage vor Einsetzen
der Menstruation auftreten. Im Folgenden sind Beispiele fiir solche Veranderungen aufgelistet. Bitte geben Sie an, ob Sie die
jeweilige Verénderung fiir die Zeit unmittelbar vor Einsetzen lhrer Menstruation im Vergleich zur (ibrigen Zeit Ihres Zyklus kennen.

trifft nicht  trifft eher  trifft eher .
, trifft zu
Zu nicht zu Zu

N

Ich habe mehr Kopfschmerzen.

Meine berufliche Leistungsfahigkeit ist groler.

Ich habe das Gefiihl, dass sich mein/e Partnerln mehr um mich bemdiht.
Meine Brust ist empfindlicher.

Ich bin euphorischer.

Ich bin liebevoller.

Ich bin begeisterungsfahiger.

Ich kann Sex mehr genielen.

Ich kann besser schlafen.

Ich habe das Gefiihl, weniger Kontrolle zu haben.

Ich esse mehr oder weniger.

Ich fiihle mich wertloser.

Ich habe mehr Lust auf Sport.

Ich bin entspannter.

Ich bin &fter pl6tzlich traurig.

Ich bin zufriedener.

Ich kann mich schlechter konzentrieren.

Ich werde schneller mude.

Ich habe weniger Interesse an Dingen, die ich sonst gerne tue (z. B. Arbeit,
Schule, Hobbys).

Ich habe eine bessere Stimmung.

Ich bin energieloser.

Ich kann meine Bediirfnisse besser dufern.

Ich habe mehr Muskelschmerzen.

Ich bin gereizter.

Ich habe das Gefiihl, mehr Kontrolle zu haben.

Ich bin kreativer.

Ich kann mich leichter motivieren, sauber zu machen und fiir Ordnung zu sorgen.
Ich habe eine deutlich schlechtere Stimmung.

Ich bin hdufiger wiitend.

Ich versplire eine starkere Anspannung.

Meine Brust fiihlt sich geschwollener an.

Ich bin aktiver.

Es kommt haufiger zu Streit.

Ich komme mir dicker vor.

Ich kann mich besser konzentrieren.

Ich spiire mehr Spannen in der Brust.

Ich fiihle mich aktivierter.

Ich empfinde mehr Zuneigung gegeniiber anderen Personen.
Ich bin leistungsfahiger.

Ich fange haufiger plétzlich an zu weinen.

Ich bin optimistischer.

Ich fiihle mich eher in der Lage, Aufgaben anzugehen und zu bewéltigen.
Ich wiege mehr.

Ich habe mehr Gelenkschmerzen.

Ich versplire eine starkere Angst.

Ich bin empfindlicher gegentiber Zuriickweisungen.

Ich habe mehr Energie.

Ich bin selbstbewusster.

Ich filhle mich hoffnungsloser.

Ich empfinde eine intensivere Freude an alltaglichen Dingen.

PR\ T UGG UGG U UG U NG U U P N

—_

PRPDNONNPNRRDNDODNNDNONDNODNRODNPDNNDNNDNRNPDNODNDNNDNDNODRDNODNDNODNRDNODNPDMNODNDNODRND N DD NDNDNDNDMNDND NN
W WWWWWWWWWWWWWWWWWWWWwWwWwWwWwWwWwWwWwWwwWw W WWwWWWwWWwWWWWwWwWwWwWwWwwwww
B iE i T T s T e R i S S S S S R R R S I i i e = it e T SR R~ R S A S S S A e o R S e

PRGN\ PR\ S UG UG UGG G U U\ S\ U\ U S\ RN U U U\ A '
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B.3 PMS-Impact Questionnaire

Das pramenstruelle Syndrom (PMS) ist mit vielfaltigen Symptomen verbunden, die psychisch (Gedanken, Gefiihle) oder kérperlich
(Schmerzen, Schwellungen etc.) oder sowohl psychisch als auch kérperlich sein kdnnen. Wir sind nicht an lhren Symptomen

interessiert, sondern an Ihren Gefilhlszustanden und Reaktionsweisen, die sich aus den Symptomen ergeben.

Bitte geben Sie an, inwiefern die Aussagen auf Sie zutreffen.

Wegen meiner PMS-Symptome schaffe ich alltagliche Aufgaben schlechter (z.
B. im Haushalt, auf der Arbeit).

Wegen meiner PMS-Symptome bin ich intensiven Gefiihlen (z. B. Traurigkeit,
Gereiztheit) nicht gewachsen.

Wegen meiner PMS-Symptome bereiten mir Freizeitaktivitdten weniger Freude

Wegen meiner PMS-Symptome habe ich zu nichts mehr Lust.

Wegen meiner PMS-Symptome gehe ich weniger Freizeitaktivitaten nach.

Wegen meiner PMS-Symptome bin ich in meinem sexuellen Erleben beeintrach-

tigt.

Wegen meiner PMS-Symptome fiihle ich mich dem Leben und seinen Schwie-
rigkeiten nicht mehr gewachsen.

Wegen meiner PMS-Symptome gehen mir Gedanken durch den Kopf und
beunruhigen mich.

Wegen meiner PMS-Symptome bin ich in meiner Arbeitsfahigkeit beeintrachtigt.

Wegen meiner PMS-Symptome fiirchte ich mich davor, was noch alles auf mich
zukommen konnte.

Wegen meiner PMS-Symptome kommt es zu Konflikten mit engen Bezugsper-
sonen (z. B. PartnerIn, Familie, Freundinnen).

Wegen meiner PMS-Symptome bin ich zuriickgezogen und von allen isoliert.“*

Wegen meiner PMS-Symptome kann ich schlechter mit Stress umgehen.

Wegen meiner PMS-Symptome vermeide ich kdrperliche Anstrengungen.

Wegen meiner PMS-Symptome nehme ich Probleme im Alltag verstérkt wahr.

Wegen meiner PMS-Symptome habe ich oft das Gefiihl, dass ich Dinge nicht
kontrollieren oder beeinflussen kann.

Wegen meiner PMS-Symptome unternehme ich weniger mit Freundinnen und
Bekannten.

Wegen meiner PMS-Symptome fiihle ich mich von meinen Gedanken iiberfor-
dert.

trifft nicht
Zu

trifft
kaum zu

trifft
maRig
u

trifft
stark zu
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