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1. Einleitung
1.1. Tinnitus

1.1.1. Definition

Tinnitus (lat. tinnire = Klingeln) bezeichnet die Wahrnehmung eines Gerausches in
Abwesenheit einer &ulReren Quelle (Mgller et al., 2011) , oft beschrieben als Lauten,
Brummen, Zischen (Biesinger & Greimel, 2003; Go6bel, 2003) oder in Form eines
gleichbleibenden Tones in den Ohren oder im Kopf. Tinnitus ist keine Erkrankung,
sondern ein Symptom einer tieferliegenden Ursache (Atik, 2014; Hesse, 2016). Er
kann durch eine Vielzahl von Faktoren ausgeldst werden, darunter z.B. Horverlust,
Verletzungen des Horsinns, Verletzungen von Kopf oder Hals, Medikamente oder
Exposition zu lauten Geréauschen (Atik, 2014; Hesse, 2016). Tinnitus kann sowohl
nur vorribergehend auftreten, als auch langfristig chronifizieren, dabei reicht das
Spektrum der wahrgenommenen Gerausche, von nur wenig stérend bis stark in den
normalen Lebensablauf eingreifend. Geschéatzt sind etwa 15-20% der
Weltbevodlkerung betroffen, wobei es in 1-3% der Féalle zu seiner starken
Beeintrachtigung der Lebensqualitdt kommt (Atik, 2014). Aufgrund der bisher als
nicht in toto geklarten Pathophysiologie durch das komplexe Interagieren von
Horapparat (Haider et al., 2018) und Gehirn ist bisher kein definitiv kuratives
Heilmittel verfuigbar, jedoch gibt es eine Variation von Behandlungsmdglichkeiten,
um sich der vorhandenen Situation anzupassen bzw. das Leben damit zu erleichtern
(Atik, 2014; Eggermont, 2007).



1.1.2. Klassifikation

Tinnitus kann in zwei grof3ere Kategorien unterteilt werden, in den selten
vorkommenden objektiven und den subjektiven Tinnitus (Hesse, 2016; R, 2017). Der
objektive Tinnitus, auch somatischer Tinnitus, hat seinen Ursprung in einer
mechanischen Gerauschgenerierung innerhalb des Korpers und einer Weiterleitung
dieses Gerausches durch Propagation Uber Kérpergewebe. Diese Gerausche
kénnen sowohl vom Patienten, als auch von einer anderen Person wahrgenommen
werden (Chan, 2009). Der objektive Tinnitus kann dartber hinaus noch in drei
Unterkategorien unterteilt werden, namlich in den pulsatilen, muskuléaren und
spontanen Tinnitus (Lockwood et al., 2002; R, 2017).

Der pulsatile Tinnitus wird meist durch turbulente Strémungen innerhalb des
Blutflusses verursacht, der mit dem Herzzyklus im Einklang sein kann. Der
muskulare Tinnitus wird oft als ,Klick-Gerausch” bezeichnet und wird meist
verursacht durch spontane Kontraktionen des m. tensor tympani oder m. stapedius
(Lockwood et al., 2002). Spontaner Tinnitus hingegen wird in Verbindung mit
spontanen otoakustischen Emissionen in Verbindung gebracht, verursacht durch

Vibrationen der &ufReren Haarzellen der Cochlea (Penner, 1992).

Dem gegeniber steht der sehr haufige subjektive Tinnitus, dem keine akustische
Gerauschquelle im Koérper zugrunde liegen und der nur von der betroffenen Person
wahrgenommen werden kann. Ein unilaterales Auftreten ist ebenso moglich wie ein
bilaterales Auftreten. Der Schweregrad ist dabei sehr variabel und reicht von kaum
wahrnehmbar bei minimalen Hintergrundgeréduschen oder leisen Raumen bis zu sehr
lauten Gerauschen, die externe Quellen sogar tUberlagern (Chan, 2009; Lenarz,
1998; Lockwood et al., 2002). Die wahrgenommenen Gerdusche kdnnen sich dabei
sehr stark unterscheiden von Klingeln, Rauschen, Summen, Windgerauschen oder

kontinuierlichen gleichbleiben hochfrequenten Ténen oberhalb von 3000 Hz (Chan,
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2009; Coelho et al., 2020). Der subjektive Tinnitus kann tberdies auch noch weiter
unterteilt werden in den peripheren und den zentralen Tinnitus, wahrend der Zentrale
noch weiter unterklassifiziert wird in den primaren und den sekundéaren zentralen
Tinnitus. Der Primére hat seinen Ursprung im Gehirn, wahrend der sekundare
zentrale Tinnitus zwar peripher ausgel6st wird, aber im Gehirn verarbeitet wird (R,
2017).

Um prognostisch bessere Therapiemdglichkeiten hinsichtlich eines kurativen
Therapieansatzes festlegen zu kbnnen wurden weitere Unterteilungen
vorgenommen, die jeweils einen anderen Therapieweg beschreiten konnen.

Das zeitliche Bestehen wird dabei in Betracht gezogen und in akuten (unter 3
Monate), subakuten (Ubergangsphase) und chronischen (langer als 3 Monate)
Tinnitus kategorisiert (Hesse, 2016; Zenner et al., 2015). Teilweise wird mit subakut
auch eine Ubergangsphase von 3 bis 12 Monaten gemeint (Coelho et al., 2020;
Lenarz, 1998).

Auch bezogen auf die psychologische Belastungssituation fur den Patienten
ausgelost durch den Tinnitus besteht eine Einteilung in den kompensierten und den
dekompensierten Tinnitus. Im kompensierten Zustand findet eine Gewdhnung des
Patienten, eine Habituation statt, wodurch das Gerausch im Alltag kaum noch
wahrgenommen und fir den betroffenen Patienten nicht mehr im Fokus steht oder
storenden Einfluss auf den Alltag hat (Zenner et al., 2015). Bei der dekompensierten
Form findet keine Habituation statt und der Tinnitus steht dauerhatft als stark stérend
im Wahrnehmungsbereich des Patienten mit teils starker Einschrankung der
Lebensqualitat, bis hin zu Schlafstérungen, Depression oder Suizidgedanken
(Hesse, 2016; Mohebbi et al., 2019).



Eine Einteilung nach Schweregrad des Tinnitus kann dabei Gber den Fragebogen
von Goebel und Hiller (1994) vorgenommen werden oder uber vergleichbare Bogen
(Goebel & Hiller, 1994).

1.1.3. Epidemiologie

Nach Untersuchungen einer 1998 erfolgten Studie der Deutschen Tinnitus-Liga
kommt es jahrlich bei etwa 10 Millionen Deutschen zu einem Tinnitus-Ereignis, das
bei etwa 2,5% der Betroffenen nachfolgend in eine chronische Variante tibergeht.
Etwa 3 Millionen der Erwachsenen in Deutschland sind somit von chronischem
Tinnitus betroffen (Goebel & Buttner, 2004). Die Gerausche werden dabei von etwa
37% nur bei Stille wahrgenommen, bei 44% ist der Tinnitus durch Alltagsgerausche
ausblendbar, wohingegen bei 17% der Patienten der Tinnitus selbst durch starken
Larm nicht zu Ubertdénen ist (Goebel & Buttner, 2004). Von den 5% bis 15% der
Allgemeinbevolkerung, die von einem Tinnitus-Ereignis berichten, sieht sich etwa 1-
4% mit einer starken Einschrankung der Lebensqualitat durch die starken
Ohrgerausche konfrontiert. Die recht niedrige Anzahl der stark betroffenen Patienten,
die darunter besonders leiden bei einer relativ hohen Pravalenz an Tinnitus steht
maoglicherweise mit einer hohen Habituationsrate in Verbindung (Khedr et al., 2010;
Kreuzer et al., 2013; Xu et al., 2011). Jedoch kénnen damit in Verbindung stehende
Erkrankung wie Schlafstérungen, Depressionen oder Angstzustande einen negativen
Einfluss auf fast alle Bereiche des taglichen Lebens haben (Cima et al., 2011;
Javaheri et al., 2000).

In einer Untersuchung aus dem Jahre 1984 horten 15,5% bis 18,6% der
Erwachsenen ein Ohrgeréausch, das spontan entstand und tUber 5 Minuten andauerte
und zu dem kein Zusammenhang mit einem lauten Gerdusch vorlag. Dabei fiihlten

sich 5,7% bis 8,7% der Betroffenen mittel bis schwer gestdrt und bei etwa 5,6% bis
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7,4% entstanden Probleme beim Einschlafen. 0,5% gaben eine starke
Beeintrachtigung ihrer Lebensqualitat an (Coles, 1984). Vergleichbare Daten anderer
Studien aus Deutschland oder den USA ergeben eine relativ deckungsgleiche
Datenlage und sind fir fast alle westlichen Industrienationen vorliegend (Schaaf &
Holtmann, 2002). Bei einem Grol3teil der Untersuchungen zeigte sich auRerdem eine
hohere Pravalenz fur Tinnitus bei Mannern (McCormack et al., 2016), wobei die
Pravalenz mit steigendem Alter zunimmt und bei Patienten Giber 60 Jahren meist mit
Uber 10% angegeben ist (Bhatt et al., 2016).

In einer in den Jahren 2005 und 2006 grof3 angelegten Untersuchung in der Jiangsu
Provinz in China, die in Zusammenarbeit mit der World Health Organisation (WHO)
erfolgte, wurden groR3flachig epidemiologische Daten zu Erkrankung und Stérung von
Ohr und Hoérsinn erfasst und nach dem WHO Erhebungsprotokoll erfasst (Xu et al.,
2011). Die Anzahl an erfassten Personen die zur Studie beitrugen war etwa 6333,
die jeweils in weitere Untergruppen einsortiert wurden zur besseren statistischen
Auswertung. 47.9% waren Manner und 52,1% waren Frauen. Die Pravalenz an
Tinnitus betrug 14,5%. In 57,5% war der Tinnitus bilateral wahrnehmbar, wohingegen
19,2% nur links betroffen waren und 23,3% nur rechts (Xu et al., 2011). Von den
uber 6000 untersuchten Probanden wurde von 71% angegeben, die Ohrgerausche
~,meistens” zu héren und von 29% wurde angegeben, den Tinnitus den kompletten
Tag Uber zu horen.

Als hochfrequent wurde er von 64,3% der Studienteilnehmer, als mitteltdnig von
32,5% und als nicht beschreibbar von 3,2% beschrieben. Eine altersbezogene
Auswertung zeigte eine signifikant hoheres Risiko eines Tinnitus-Ereignisses mit
hoherem Lebensalter (Xu et al., 2011). Weiterhin bestand auch ein signifikanter
Zusammenhang zwischen einem Horverlust im Bereich von 4 kHz und dem Auftreten

von Ohrgerauschen. Von den hier 0,7% der Tinnitus-betroffenen gaben 6% an, sehr



stark vom Tinnitus betroffen oder gestoért zu sein, 35,3% waren mittelmafig betroffen

und 58,1% waren von den Gerauschen nicht beeintrachtigt (Xu et al., 2011).

1.1.4. Atiologie

Eine Mdglichkeit zur Klassifikation von Tinnitus ist die Einteilung gleichlaufend zur
Methodik der Unterteilung von Horverlust und zwar in den sensorineuralen und den
konduktiven Tinnitus (R, 2017). Letzterer resultiert aus einer Obstruktion oder
Zerstorung des aul3eren oder des Mittelohrs, wodurch eine Weiterleitung von Schall
zum Innenohr unterbunden wird. Sensorischer Horverlust ist die Folge einer
Beschadigung der stria vascularis oder der Cochlea.

Sensorineuraler Tinnitus dagegen resultiert aus einem Schaden an den Haarzellen,
der synaptischen cochlearen Verschaltung, dem Temporallappen, den Spiralganglien
oder proximalen zum Hdérsinn gehdrenden Strukturen und wird meist von einem
sensorineuralen Horverlust begleitet. So kdnnen sogar schon kleine Veranderungen
bei der Horwahrnehmung, die beim Menschen bis 20 kHz reicht, einen Tinnitus
auslosen. Jede das auditorische System betreffende Veranderung, an jeder Stelle,

kann somit einen Tinnitus ausldsen (Coelho et al., 2020; Goebel & Buttner, 2004).

Somit besteht eine Vielzahl an Entstehungsmoglichkeit, wobei Tinnitus am
haufigsten durch eine zu starke Larmbelastung entsteht, bei etwa 25% bis 40% der
Falle bleibt die Genese jedoch unbekannt und man spricht von einem idiopathischen
Tinnitus (Goebel & Bittner, 2004; R, 2017). Auch die medikamentdse Therapie
ototoxischer Mittel wie beispielsweise Salicylaten (z.B. Aspirin), NSAR (z.B.
Ibuprofen), Aminoglykosiden, Antibiotika, Schleifendiuretika (z.B. Furosemid) oder
der Einsatz von chemotherapeutischen Mittel sind haufige Verursacher (Chan, 2009;
Khedr et al., 2010; Nondahl et al., 2011; R, 2017). Dabei liegt die mdglicherweise

schadigende Wirkung eine Beeintrachtigung der Haarzellen der Cochlea, den Nervus
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vestibulocochlearis oder Synapsen im zentralen Nervensystem, wodurch Tinnitus,
Schwindel oder auch Horverlust ausgelost werden kann (Crummer & Hassan, 2004).
Medikamentds induzierte Nebenwirkung sind also moglich, eine irreversible
Schadigung ist jedoch selten und der medikament6se Tinnitus meist nur auf die Zeit
der Einnahme beschrankt (Gobel, 2003; Goebel & Bittner, 2004).

Bei der genaueren Abklarung der Ursachen sollten auch immer Kopfverletzungen,
depressive Symptome, Ohrinfektionen, Schwindel, Arthritis oder Bruxismus als
maogliche Ausldser eruiert werden bzw. andere schwerwiegende Erkrankungen
ausgeschlossen werden (Khedr et al., 2010; Nondahl et al., 2011). So zeigte sich in
einer Untersuchung bei 60% der Tinnitus-Patienten eine Verbindung zur
Erkrankungen bzw. Stérungen des temporo-mandibul&ren Gelenks und auch
dadurch verursachten Kopfschmerzen (Khedr et al., 2010), was auch von Lockwood
als einer der Ausldser fir subjektiven Tinnitus unter dem Uberbegriff

~Kraniomandibulare Dysfunktion“ (CMD) gesehen wird (Lockwood et al., 2002).

Ohrinfektionen kénnen bei einigen Patienten auch zu persistierendem Tinnitus flhren
auch nachdem die Erkrankungen abgeklungen ist. Als mdgliche Ursache wird
angenommen, dass der Tinnitus schon vorher vorhanden war, jedoch in der
Wahrnehmung zentral unterdriickt wurde. Das Auftreten der Ohrinfektion fuhrte zu
einer Demaskierung des Tinnitus, wodurch er nun in konstanten
Wahrnehmungsbereich des Patienten liegt (Coelho et al., 2020). Auch Erkrankungen
des Mittelohrs kdnnen die Schallweiterleitung vom Trommelfell zum Innenohr
unterbrechen, wie z.B. eine Perforation, aber auch eine Stérung oder Immobilisation
der Gehorknochelchenkette durch Infektionen, Cholesteatom, Traumata, Morbus
Paget oder Otosklerose (Coelho et al., 2020).

Der Klassifikation nach subjektivem und objektivem Tinnitus folgend, ergeben sich

beim Objektiven wieder eine Vielzahl an méglichen Entstehungsorten.
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Die Ursachen des objektiven Tinnitus werden in 3 Gruppen klassifiziert. Der objektive
pulsatile Tinnitus steht oft in Verbindung mit verschiedenen vaskularen Atiologien,
wie z.B. arteriellen Gerauschen, arteriovendsen Shunts oder Paragangliomen. Dabei
konnen arterielle Gerausche z.B. in Gefal3en in der Nahe des Temporalknochens
befinden (Chan, 2009) oder generell durch Verwirbelungen in Blutgefal3en nahe am
Kopf entstehen, wie z.B. durch Verengungen im Bereich der arteria carotis,
Aneurysmen, AV-Missbildungen, Durafisteln oder vaskulare Tumoren (Goebel &
Bittner, 2004; Mgller et al., 2011). Der objektive muskulare Tinnitus kann das
Resultat von Muskelzuckungen im Mittelohr sein, meistens des musculus stapedius
oder des musculus tensor tympani. Myoklonien (tetanische Kontraktionen) der
palatinalen Muskulatur (durch L&sionen im sogenannten Myoklonus-Dreieck: nucleus
ruber, untere Olive und nucleus dentatus) oder atemsynchrone Stérungen durch eine
abnorm weite Tuba auditiva kénnen sich als Klickgerdusche bemerkbar machen und
ein Anzeichen einer tieferliegenden Erkrankung wie z.B. Multipler Sklerose oder
einer Neuropathie sein (Goebel & Buttner, 2004; Liyanage et al., 2006; Mgller et al.,
2011).

Der subjektive Tinnitus ist ein Symptom anderer darunterliegender
pathophysiologischer Prozesse, darunter neurologische (z.B. Kopfverletzung,
Schleudertrauma, Multiple Sklerose, Akustikusneurinom,
Kleinhirnbriickenwinkeltumor, Syphilis), otologische (z.B. nicht gerauschinduzierter
Horverlust, Altersschwerhorigkeit, Otosklerose, Otitis, durch Cerumen verlegter
Horgang, Morbus Meniére) (Chan, 2009), infektiose oder, wie auch schon bei der
Klassifikation nach sensorineuralem Tinnitus erwahnt, pharmakologische (Chan,
2009; Lenarz, 1998; Lockwood et al., 2002; R, 2017), die eine nervale Aktivitat des
auditorischen Systems erzeugen und als Phantomgerausch bezeichnet werden
konnen (Mgiller et al., 2011). Bei einem grol3en Teil aller Tinnitus-Betroffenen ist

dabei auch eine Horminderung zu messen (Norefa, 2011), und dabei liegt die
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Tonhohe des Tinnitus im Frequenzbereich des starksten Horverlustes und ist in den
meisten Fallen entweder hoch- oder mittelfrequent (Schecklmann et al., 2012).

Der spontane Tinnitus kann bei einer Erregung der auf3eren Haarzellen vom
Patienten wahrgenommen werden (Lockwood et al., 2002), die spontanen
otoakustischen Emissionen sind oft nicht im Bereich der Wahrnehmung, treten
jedoch bei etwa einem Drittel der Normalhdrenden auf (Lenarz & Boenninghaus,
2012). Obwonhl die wissenschaftliche Forschung in den letzten Jahren deutliche
Fortschritte bei Eruierung der Mechanismen und neuronalen Interaktionen bei der
Tinnitus-Entstehung gemacht hat und auch Veranderungen im auditorischen Kortex
festgestellt wurden (Langguth et al., 2013; Muhinickel et al., 1998), sind die
pathophysiologischen Prozesse bisher nicht vollstandig erfasst und aufgeklart
(Langguth et al., 2013).

Ausgehend von einer Anzahl an Tierstudien wird angenommen, dass neuronale
Verbindungen zwischen dem auditorischen System und dem zervikalen Bereich
bestehen. Dadurch besteht eine Konvergenz auditorischer Signale der Cochlea,
somatosensorischer Signale im Bereich der Zervikal-Region (C1-C4), des Cochlea-
Kerns, Teilen des nervus trigeminus, des nervus glossopharyngeus, des nervus
vagus und kranialen Nerven. Der Mechanismus zur Entstehung von chronischem
Tinnitus soll dabei ahnlich wie der von chronischen Schmerzen sein. Mdglicherweise
wird dabei bei zentraler Sensibilisierung die Wahrnehmungsschwelle der Haarzellen
herabgesetzt was zu einer Ubersensibilisierung fiihrt und auch in Abwesenheit eines
realen Geréusches zu einer Wahrnehmung eines solchen fihrt (R, 2017).

Beim Menschen bestehen aul3erdem afferente Fasern zur Horbahn ausgehend von
den Spinalganglien und dem ganglion trigeminale, damit fihrt eine gesteigerte
Aktivitat der somatosensorischen Afferenzen im Bereich der Zervikal-Region oder
dem Kieferbereich zu einer gesteigerten Aktivitat in den nuclei cochleares der

Horbahn. Eine nervale Konvergenz zwischen Hérbahn und nervus trigeminus erklart
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mitunter auch die Moéglichkeit die Lautstarke oder Tonhéhe des Tinnitus durch

Kieferpressen zu &ndern (Shore et al., 2007).

Eine andere mogliche liegt die Ursache sind neuronale Interaktionen Uber einen
Kompensationseffekt, dabei findet durch die Verminderung der Horfahigkeit in einem
bestimmten Frequenzbereich eine verstarkte zentrale Verarbeitung statt, wodurch im
Gehirn ein Phantomgerausch erzeugt wird und als Tinnitus vom Patienten
wahrgenommen werden kann (Hesse, 2016; Langguth et al., 2013; Schaette &
Kempter, 2006), mdglicherweise durch eine Verminderung der unterdriickenden
Signale im kortikalen Bereich, der den Frequenzbereich des Horschadens verarbeitet
(Yang et al., 2011).

1.1.5. Neuronale Interaktionen

Viele Jahre wurde falschlicherweise angenommen, dass Tinnitus eine reine
Erkrankung des Innenohrs sei, da fur die primére Tinnitus-Entstehung Schaden der
inneren Haarzellen (IHZ) und der duReren Haarzellen (AHZ) in der Cochlea, sowie
Stérungen der Signalweiterleitung im Bereich der synaptischen Verschaltung sind
(Engineer et al., 2011; Goebel & Bittner, 2004). Geleitet von dieser Annahme
wurden Operationen durchgefiihrt, bei denen der n. acusticus durchtrennt wurde, mit
dem Ziel damit die Tinnitus-Wahrnehmung der betroffenen Patienten zu unterbinden.
Der gewlinschte Effekt wurde in den meisten Fallen jedoch nicht erreicht, wodurch
nach weiterer Forschung andere mogliche pathophysiologische Ursachenfelder in
den Fokus ruckten und sich vor allem das zentrale Nervensystem als

Tinnitusgenerator prasentierte (Kreuzer et al., 2013).

Erhohte Stimulation entlang der zentralen auditorischen Horbahn kann, &hnlich wie

beim Phantomschmerz, einen Tinnitus auslésen als Kompensationsreaktion auf
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einen teilweisen Horverlust. Dabei kann durch Beschéadigung oder Zerstérung der
AHZ der dampfende oder modulierende Einfluss auf die IHZ gestort werden und zu
einer gesteigerten Empfindlichkeit auf Gerdusche und Tinnitus fihren (=Rekruitment)
(Goebel & Bittner, 2004; Kreuzer et al., 2013). Auch abnorme Aktivitat der
somatosensorischen afferenten Nerven kénnen zu einer erhéhten Erregung im
zentralen auditorischen Signalweg fuhren. Dies erklart auch die klinischen
Beobachtungen, dass Symptome im Bereich der zervikalen Wirbelséule, des
temporo-mandibuléaren Gelenks einen Einfluss auf die Entstehung von Tinnitus
haben kénnen (Kreuzer et al., 2013). Die funktionellen zentralen Veranderungen bei
Patienten mit chronischem Tinnitus sind jedoch nicht nur beschrankt auf die
Bestandteile der Horbahn sondern erstrecken sich auf die limbischen, frontalen oder
parietalen Regionen des Gehirns, so besteht eine verstarkte neuronale Verschaltung
und Interaktion dieser Bereiche mit dem auditorischen Cortex bei Tinnitus-Patienten

verglichen mit gesunden Probanden (Goebel & Buttner, 2004; Kreuzer et al., 2013).

Schaden im Bereich des peripheren Nervensystems filhren zu einer
Anpassungsreaktion an sich dndernde Bedingungen (=Neuroplastizitat (Depner et
al., 2014)) in verschiedenen Regionen des zentralen Nervensystems wie z.B.
Veranderungen der Spontanaktivitat, neuronalen Synchronisation oder Selektion der
Reizantwort (Adamchic et al., 2013; Engineer et al., 2011). Das Ziel dieser
Umstrukturierung des Kortex ist dabei, alle Bereiche des Gehirns weiterhin zu
nutzen, auch wenn dieser Bereich aktuell einer Unterbrechung des
Informationsflusses unterliegt (Depner et al., 2014; Elgoyhen et al., 2015). Auch
erfolgt damit eine Anpassung des Gehirn auf die neue Reizschwelle und damit auf
kleiner Impulse, um das Entladungsmuster der Nervenzellen auf dem gewohnten
Level zu egalisieren, was Central Gain Enchancement genannt wird (Auerbach et al.,
2014).
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Eine mogliche Umkehrung dieser Neuordnung steht aktuell im Fokus einiger
Untersuchungen, so wurde in Tierstudien gezeigt, dass eine verstarkte sensorische
Stimulation in Kombination mit elektrischer Reizung des cholinergen nucleus basalis
eine starke und langer andauernde Neuordnung der kortikalen Strukturen auslésen
kann (Engineer et al., 2011), eine beim Menschen klinisch anwendbare Methode
ware die gleichzeitige Stimulation des nervus vagus und der Horbahn (Engineer et
al., 2011), auch die eine temporare Tinnitus-Reduktion durch transkranielle
Kortexstimulation Gber dem temporo-parietalen Kortex konnte gezeigt werden
(Adamchic et al., 2013; Goebel & Bittner, 2004).

Die Gliederung des auditorischen Kortex zeigt sich als tonotop, das bedeutet, dass
Tone nach lhrer Frequenz geordnet anatomisch abgebildet sind. Bei Schaden der
Haarzellen, die eine bestimmte Schwelle Gberschreiten, sind meist zuerst
hochfrequente Tone betroffen, wodurch diese kortikalen Areale eine
Umstrukturierung erfahren (Elgoyhen et al., 2015; Robertson & Irvine, 1989). Diese
,2abgeschnittenen* Frequenzen erfahren dadurch eine Uberreprasentierung im
zentralen Kortex, was bedeutet, dass mehr Neuronen als gewohnlich auf diesen
Frequenzbereich sensibilisiert werden (Rajan et al., 1993). Durch diese
Reorganisation kann der Tinnitus oder ein Phantomgerausch ausgelost werden, als
Reaktion des Koérpers auf den verminderten Informationsfluss, charakterisiert durch
eine verminderte Aktionsrate der auditiven Nervenfasern (Adamchic et al., 2013;
Norena et al., 2000). Es wird davon ausgegangen, dass der Tinnitus und die
Reorganisation zwei autonome Konsequenzen eines ubereinstimmenden Auslosers
sind, ndmlich dem Verlust des Horvermogens (Elgoyhen et al., 2015). Eine hohe
Gerauschkulisse kann dabei der Genese einer Reorganisation hemmen (Norena,
2005).
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Das Gehirn erzeugt vier unterschiedliche Typen an sogenannten Gehirnwellen,
namlich Alpha-, Beta-, Delta- und Theta-Wellen, damit ist das kollektive elektrische
Entladungsmuster der Gehirnzellen gemeint. Die schnellsten Wellen sind Beta-
Wellen mit 14-30 Schwingungen pro Sekunde (= 14-30 Hz), danach folgen Alpha-
wellen (8-13 Hz), Theta-Wellen 8 (4-7 Hz) und Delta-Wellen (0,5-3 Hz) (Huang et al.,
2021).

In einer MEG-Studie (MEG = Magnetoenzephalographie) von Weisz et al. zeigte sich
eine Reduktion der Oszillationen im Bereich der Alpha-Frequenzen und eine
gleichzeitige Zunahme im Frequenzbereich der langsamen Delta-Wellen bei
Patienten mit chronischem Tinnitus, vor allem in Temporalbereich, verglichen mit
einer Kontrollgruppe ohne Tinnitus (Adamchic et al., 2013; Weisz et al., 2005).
Niedrigfrequente Oszillationen sind dabei typisch fir kortikale Bereich mit
verminderter neuronaler Stimulation, aber auch fur Schlafphasen (Steriade et al.,
1991). Bei Tinnitus-Patienten jedoch sind jedoch permanent niedrigfrequente
Aktivitaten auch im Wachzustand messbar, was als neuronale Codierung fur eine
auditorische Phantomwahrnehmung dienen kénnte (Adamchic et al., 2013; Adjamian
et al., 2012).

1.1.6. Diagnostik

Die Grundlage jeder moglichst kurativ ausgerichteten medizinischen Behandlung ist
eine vorher notwendige moglichst exakte Diagnosestellung um eine patienten-
individuelle Behandlung zu ermoglichen (Kreuzer et al., 2013; Langguth et al., 2013),
allen voran steht dabei eine méglichst genaue Anamnese zu vorhandenen
Vorerkrankungen oder der Einnahme von moglicherweise ototoxischen
Medikamenten (Chan, 2009; Langguth et al., 2013).

Zur genauen Untersuchung stehen verschiedene diagnostische Hilfsmittel zur

Verfligung, erst zu groben Voreinteilung, dann Einteilung in einen kleineren
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Therapiebereich und abschlieRend zur therapeutischen Feinjustierung (Kreuzer et
al., 2013).

Der erste Pfeiler sind die audiologischen Untersuchungen, darunter fallen z.B.
evozierte otoakustische Emissionen, Hirnstammaudiometrie, Reintontests, Sprach-
Audiometrie oder Impedanz-Audiometrie, um die Horfahigkeit in verschiedenen
Frequenzbereichen einzuschatzen und zu diagnostizieren. Zum einen wird dabei,
unter anderem mittels zugespielter Téne oder Sprache, untersucht in welchem
Frequenzbereich der Tinnitus liegt (unter 8 kHz oder Uber 8 kHz) oder ob ein
Gerausch in einem groReren Frequenzbereich vorliegt, aber auch, ob ein unilateraler
oder bilateraler Tinnitus vorliegt. Zum anderen kénnen tber die Impedanz-
Audiometrie die Bewegungen der Mittelohrknéchelchen und die Druckverhéltnisse im
Mittelohr gemessen werden um mdogliche Blockaden festzustellen (Clemis, 1984;
Schecklmann et al., 2012; Yakunina & Nam, 2020). Dabei kann auch zur exakteren
Bestimmung ein sogenanntes Tinnitus-Matching erfolgen, bei dem extern
verschiedene Gerausche oder Tone in verschiedenen Frequenzen oder
Frequenzbereich, aber auch unterschiedlichen Lautstarken, zugespielt werden, um
die exakten Charakteristiken und den Schweregrad des Tinnitus zu eruieren
(Andersson, 2003).

Eine weitere Mdglichkeit sind evozierte otoakustische Emissionen, dabei werden
Gerausche im Innenohr gemessen, die auf einen auReren akustischen Reiz beim
Erreichen des Innenohrs erzeugt werden. Damit kann festgestellt werden, ob
moglicherweise ein Schaden an den Haarzellen des Innenohrs besteht, der den

Tinnitus auslost (Norton et al., 1990).

Des Weiteren besteht durch die Hirnstammaudiometrie auch die Moglichkeit, direkt
die elektrische Aktivitdt des Hornervs und des Hirnstammes auf einen akustischen

Reiz zu messen. Dabei kann untersucht werden, ob ein Schaden in den genannten
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Bereichen besteht und Verursacher der Phantomgerausche sein kénnte (Edvall et
al., 2022; Milloy et al., 2017).

Der zweite Pfeiler sind die bildgebenden Verfahren wie MRT oder CT um
gegebenenfalls auch darunterliegende strukturelle Erkrankungen darzustellen, bei
denen der Tinnitus moglicherweise nur ein emergentes Symptom darstellt. Dabei
sind vor allem neurovaskulare Erkrankungen wie GefaRabnormitaten oder in
seltenen Fallen an das Vorliegen eines Akustikusneurinoms im Fokus der
Untersuchung (Chan, 2009; Langguth et al., 2013; Lanting et al., 2009).

Der dritte Pfeiler sind dem Patienten angepasste Fragebdgen zum Selbstausfillen,
die den Einfluss des Tinnitus auf das tagliche Leben des Betroffenen und den
Schweregrad und den damit moglicherweise verbundenen psychischen
Auswirkungen beurteilen sollen. Diesen ,Selbsttests* kommt relativ hohe Signifikanz
zu, da vor allem subjektiver Tinnitus bisher nicht objektiv zu messen ist und daher
auf die Beurteilung durch den Patienten angewiesen ist (Kreuzer et al., 2013; Meikle
et al., 1984).

Der vierte Pfeiler sind kérperliche Untersuchungen des Kopfes und des Halses.
Kann dabei durch Bewegungen des Patienten im Bereich des Kiefers oder Halses
eine Veranderung des Tinnitus in moglicherweise der Tonhdhe oder der Lautstérke
ausgelost werden oder sind zusatzlich zu den Phantomgerauschen noch
Beschwerden im Bereich des temporo-mandibularen Gelenks vorhanden, sollte eine
interdisziplindre Konsultation durch die zahnéarztliche oder physiotherapeutische
Seite erfolgen (Haider et al., 2017; Langguth et al., 2013; Simmons et al., 2008).
Typischerweise treten bei Uberlastungen des Kiefergelenks haufig Symptome wie
Kopfschmerzen oder Schmerzen im Bereich des Gelenks auf und der dazugehdrigen

Muskulatur auf.
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Dabei kann durch einen Zahnarzt eine Analyse der Bisslage oder der Bewegungen
des Unterkiefers erfolgen, um maogliche Funktionseinschrankungen oder
Fehlbelastungen des Kiefergelenks zu erfassen, die zu einer kraniomandibularen
Dysfunktion und darauffolgend zu einem Tinnitus fuhren kénnten (Haider et al., 2017,
John et al., 2001).

Auf physiotherapeutischer Seite ist eine effektive Mobilisierung der Halsmuskulatur
bei méglicherweise vorhandenen Blockaden, Muskelverspannungen oder
Bewegungseinschrankungen madglich, wodurch eine Neukalibrierung der zervikalen
somatosensorischen Signalibermittiung erfolgen kann (Michiels, Naessens et al.,
2016).

1.1.7. Therapie

Die Therapiemdglichkeiten sind ebenso vielfaltig wie die zugrunde liegenden
Ursachen fir die Entstehung von Tinnitus und bedirfen einer individuellen
Anpassung an den vorliegenden Patienten (Han et al., 2009). Tinnitus kann eine
lebenslange Erkrankung sind mit einer Vielzahl an Einflissen auf den Patienten wie
Angst, Depression, Schlaflosigkeit, Hyperakusis, Konzentrationsstérungen bis hin zu
Suizid. Dabei bedarf nicht jeder Patient einer medizinischen Versorgung, denn bei
einem Grol3teil findet eine Akkommodation an das Phantomgeréusch statt (Tang et
al., 2019), etwa 20% der Betroffenen suchen arztliche Hilfe auf, jedoch sind
klinischen Studien die Erfolgschancen flir eine kurative Behandlung nach Eintreten
des Tinnitus eher selten (Tang et al., 2019). Somit ist damit aktuell kein
Goldstandard zur Therapie von Tinnitus vorhanden, jedoch kdnnen die vorliegenden
Therapie einen signifikanten Einfluss auf den Leidensdruck der Patienten und die

Auspragung des Tinnitus haben (Bauer et al., 2017; Tang et al., 2019).
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Bei akutem Tinnitus erfolgt die Einstufung als Hérsturzaquivalent und wird ebenso
therapiert, dabei sollte mdglichst rasch mit einer Therapie angefangen werden um
einer Chronifizierung zuvorzukommen (Biesinger & Greimel, 2003). Bei chronischem
Tinnitus werden meist divergierende Therapieansatze gewahlt. Eine Méglichkeit
Einfluss auf den Tinnitus zu nehmen besteht im Bereich der Pharmakologie, mit dem
Ziel indirekt auf den Tinnitus einzuwirken und eher dessen Auswirkungen auf den
betroffenen Patienten abzumildern (Langguth & Elgoyhen, 2012). Dabei zeigten sich
Antidepressiva, Anxiolytika als Mittel der Wahl, darunter z.B. Nortriptyline,
Amitriptyline, Alprazolam, Clonazepam und Oxazepam (Dobie, 1999). Direkter
Einfluss Uber eine verlassliche Reduktion des Tinnitus zeigte sich nur bei intravenos
verabreichtem Lidocain, durch eine Veranderung der neuronalen Interaktion im
rechten Temporallappen, aufgrund vieler Nebenwirkungen jedoch ohne klinische
Relevanz (Reyes et al., 2002). Direkter Einfluss auf die Intensitat ist mittels
Diazepam oder Flurazepam moglich, die jedoch oft verschriebenen Ginko-Extrakte
zeigten sich als nicht wirksamer als verabreichte Placebos (Han et al., 2009).

Eine weitere Moglichkeit besteht in der kognitiven oder Verhaltenstherapie. Dabei
steht im Fokus der kognitiven Therapie wie der betroffene Patient den Tinnitus
wahrnimmt, mit dem Ziel negative Gedankenschleifen zu vermeiden. Die
Verhaltenstherapie zielt darauf durch systematische Desensibilisierung, vergleichbar
mit der Therapie bei andersartigen Phobien, dem Patienten beizubringen, den
Tinnitus nicht mehr als dauerhaft negativ wahrzunehmen (Han et al., 2009; Hanley &
Davis, 2008).

Auch die intensive Betreuung ist ein integraler Bestandteil der kognitiven Therapie,
dabei sollte der Patient umfassend Uber die Ursachen von Tinnitus informiert werden
und Verhaltungsmuster oder Entspannungstechniken definiert werden, um
Aktivitaten zu férdern bei denen der Tinnitus nicht mehr im Vordergrund steht und

Aktivitdten zu vermeiden, die zu einer verstarkten Wahrnehmung oder
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Verschlimmerung der aktuellen Situation fuhren kdnnte, wie z.B. die Vermeidung von
starkem Larm (Greimel & Kroner-Herwig, 2011; Han et al., 2009; Husain et al., 2018;
Luxon, 1993).

Gerausch- oder Musiktherapie kbnnen auch als desensibilisierende Methode genutzt
werden. Dabei kann der nattrliche Gerauschpegel von Wasserféallen, Regen oder
Wind genutzt werden, um die neuronale Aktivitat im Horsystem zu reduzieren. Dieser
sanfte Pegel soll es dem Patienten ermdglichen, den Tinnitus damit leichter
auszublenden (Han et al., 2009; Hanley & Davis, 2008). Horgerate dagegen sind in
weiteres Hilfsmittel bei Patienten mit einem starken Horverlust. Dadurch wird dem
Betroffenen ermaoglicht die Aufmerksamkeit wieder weg vom Tinnitus zu lenken
indem wieder ein breiterer Frequenzbereich der Hérwahrnehmung zuganglich
gemacht wird (Han et al., 2009). Bei Patienten mit starker sensorineuraler
Schwerhérigkeit besteht anstatt eines Horgerates auch die Mdglichkeit eines
Cochleaimplantates (Langguth et al., 2013).

Tinnitus-Retraining-Therapie (TRT) ist eine Art der Habituations-Therapie mit dem
hauptsachlichen Fokus im nicht-auditorischen System, sondern dem limbischen und
dem autonomen Nervensystem. Dabei wird davon ausgegangen, dass Tinnitus einen
Nebenprodukt eines normalen Kompensationsmechanismus im Gehirn ist (Han et
al., 2009). TRT benutzt dabei die natirliche Neuroplastizitat des Gehirns, um eine
Anpassung des Patienten an die physiologischen Reaktionen bei der Tinnitus-
Entstehung zu erzielen und damit auch eine Veranderung bei der Wahrnehmung
(Han et al., 2009; Jastreboff & Hazell, 2004). Dabei kann bei Tinnituspatienten, die
gleichzeitig von einem Horverlust betroffen sind, eine Verbindung aus Horgeraten
und Gerduschgeneratoren (Noiser) zur auditorischen Stimulation verwendet werden,

um die Habituation zu erleichtern (Bauer et al., 2017). Dabei lenkt das Horgerat
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teilweise auch durch externe Tén (Masker) vom Tinnitus ab und verbessert somit die
Moglichkeit zur Kommunikation (Del Bo & Ambrosetti, 2007; Henry et al., 2015).

Auch eine Modulation des Tinnitus durch Einflussnahme auf Muskulatur im
Halsbereich oder Strukturen im temporo-mandibularen Gelenks sind méglich und
wirksam, dabei werden Massagen und Dehnungstibungen im Bereich des Kopfes,
Halses und der Schulter durchgefiihrt, um Verspannungen zu lockern oder
Einschrankungen bei Rotation bzw. Neigung aufzulésen. Aul3erdem konnte eine
Kombination aus ischamischer Kompressionstherapie von Triggerpunkten,
Dehnibungen und Haltungsibungen eine Verringerung des Schweregrades bei
Tinnitus erreichen (Michiels, Naessens et al., 2016). Durch eine Injektion von
Lidocain in die Kaumuskulatur wie z.B. den m. pterygoideus lateralis kann weiterhin
eine Verringerung des Tinnitus ausgeldst werden (Han et al., 2009). Auch kann
durch zahnarztlich angefertigte Schienen in Kombination mit Ubungen fiir den
Unterkiefer und das Kiefergelenk eine Reduzierung der Intensitat des Tinnitus

ermdglicht werden (Tullberg & Ernberg, 2006).

Mehrere Methoden bestehen bei der Anwendung elektrischer Therapieverfahren.
Zum einen ist ein Therapieweg mittels elektrischer Stimulation der Cochlea mit etwa
5000 elektrischen Impulsen pro Sekunde mdglich, wodurch eine komplette
Unterdrickung des Tinnitus méglich war (Han et al., 2009), zum anderen wird auch
die transkranielle Wechselstromstimulation (tACS) zur Reduktion der
Phantomgerausche eingesetzt (Vosskuhl et al., 2015). Die tACS beeinflusst die
oszillatorische Gehirnaktivitat und dabei wird im Unterschied zu bereits angewandten
Stimulationsverfahren, wie der Magnetstimulation (Hallett, 2000), ein sinusférmiger
Wechselstrom einer bestimmten Frequenz angewendet. Dadurch erfolgt eine
Veréanderung der endogenen Hirnoszillationen und ein Einfluss auf kognitive

Prozesse erfolgt. Das dabei gewinschte Ziel besteht in einer therapeutisch zu
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nutzenden neuronalen Plastizitat, was einen aktuellen Forschungsfokus darstellt
(Vosskuhl et al., 2015).

1.2.Ziel der Arbeit

Fuhrt eine Verbesserung der Beweglichkeit der Nacken- und Halsmuskulatur ggf. in
Kombination mit der Kaumuskulatur zu einer Reduktion in der Intensitat des

wahrgenommenen Tinnitus.

2. Methoden

2.1. Genehmigung der klinischen Studie

Die vorliegende Doktorarbeit analysiert einen Pilotversuch, der am
Universitatsklinikum Regensburg durchgefiihrt wurde. Die Durchfiihrung der Studie
wurde von der Ethikkommission des Universitatsklinikums Regensburg genehmigt
(Ethik Votum 21-2230_2-101).

Im Rahmen der Pilotstudie "Randomised controlled pilot trial of an app-based
physiotherapy training program for patients with somatic tinnitus” (Ethik Votum 21-
2230-101) erfolgte eine zusatzliche Studie (Ethik Votum 21-2230 2-101), basierend
auf einem Single-Case Experimental Design (SCED) unter Anwendung der
Smartphone-App "Milou" und der Smartphone- App "UNITI" (UNification of
treatments and Interventions for TInnitus patients).
Inhalt dieser SCED-Studie ist das 9-Wochen-Ubungsprogramm fiir Patienten mit
einem somatischen und chronischen Tinnitus mit somatischer Komponente mittels
der Smartphone-App "Milou" (enthalten im Ethik Votum 21-2230-101), einem Tinnitus
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Tagebuch, welches Teil der Smartphone-App "UNITI" ist (enthalten im Ethik Votum
20-1936_2-101, nachtragliche Anderung vom 10.05.2021) und einer Messung des
Bewegungsausmalies der Halswirbelsdule zu Beginn und nach Beendigung der
Untersuchung.

Das Single-Case Experimental Design (SCED) wird auch im Rahmen einer
zusétzlichen Studie, zum Forschungsvorhaben "UNification of treatments and
Interventions for TInnitus patients — Randomized Clinical Trial (UNITI-RCT) (Ethik
Votum 20-1936_2-101, - nachtragliche Anderung vom 10.05.2021) angewendet.

2.2. Studiendesign

Im Single-Case Experimental Design (SCED) werden Messungen von Ergebnissen
fur einzelne Teilnehmer Uber einen langeren Zeitraum und unterschiedliche Stufen
einer Intervention wiederholt erfasst (Lobo et al., 2017).

Diese unterschiedlichen Interventionsebenen werden als "Phasen" bezeichnet, wobei
eine Phase als Baseline oder Vergleich dient, so dass jeder Teilnehmer/-in als seine
eigene Kontrolle dient (Lobo et al., 2017). Die systematische Manipulation der
unabhangigen Variablen (Studienphase) erlaubt die Bewertung von
Interventionseffekten und die Annahme von kausalen Rickschlissen.

Um kausale Ruckschlisse zu ziehen, sind in einem SCED mindestens drei Wechsel
der Studienphasen notwendig. Diese Studienphasen teilen sich auf in eine oder
mehrere Anfangsphasen, sog. Baselines (A), hier erhalt der Proband keine
Intervention und Interventionsphasen (B), hier wird die Intervention angewendet.

Ein Beispiel hierfur ist das ABAB-Design, d.h. von Baselinephase A der Wechsel zu
Interventionsphase B wieder zurlick zu Baselinephase A und wieder zur
Interventionsphase B. Falls Interventionseffekte langanhaltend sind und eine
Ruckkehr zur Baselinephase A nicht sinnvoll sind, wird ein weiterer Studientyp der

SCED angewendet, das Multiple-Baseline Design (MBD).
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In unserer Studie kommt das Multiple-Baseline-Design zur Anwendung. Hierzu wird
die Lange der Baselinephase bei den teilnehmenden Probanden gestaffelt (Multiple-
Baseline across subjects), um Behandlungseffekte von anderen Effekten, wie
unerwarteten Ereignissen oder Reifung, zu unterscheiden (siehe Abb. 2.2.)

Da wir langanhaltende Effekte der Intervention erwarten, haben wir uns entschieden,
drei Gruppen mit gestaffelten Interventionszeitpunkten zwischen 7 und 15 Tagen
nach Beginn der Baselinephase randomisiert zu untersuchen.

Die Gesamtdauer der Studie betrug insgesamt 10 beziehungsweise 12 Wochen.

Abbildung 1: Studienaufbau
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2.3.Screening

Die Rekrutierung der Probanden fir diese Studie fand Uber das interdisziplinare
Tinnitus Behandlungs- und Forschungszentrum der Universitat Regensburg
(https:/lwww.tinnituszentrum-regensburg.de), deren Kommunikationskanale in
sozialen Medien, der Presse und bereits rekrutierten Patienten aus der Studie
"Randomised controlled pilot trial of an app-based physiotherapy training program for
patients with somatic tinnitus”, welche den Einschlusskriterien nicht entsprochen

haben, statt.

Die Kontaktaufnahme zur Studienbetreuerin fand tUber E-Mail statt. Den Probanden
wurde eine standardisierte E-Mail mit Informationen zur Studie, Studienzeitraum, funf
Fragen zur Eignung der Studienteilnahme gesendet sowie eine E-Mail-Adresse zur

Kontaktaufnahme (Anschreiben-Mail ausformuliert).
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2.3.1. Auswabhlkriterien

Die Kriterien fir die Auswahl oder Ausschluss der Patienten gestalteten sich wie
folgend:

Tabelle 1: Einschlusskriterien

Einschlusskriterien

e Chronischer Tinnitus (welcher 6 Monate oder langer besteht) mit
somatischer Komponente oder somatischer Tinnitus

e Probanden weiblich / mé&nnlich / divers, im Alter von 18 Jahren und alter

e Besitzer eines Smartphones (Android oder 10S) mit funktionierender
Internetverbindung und die Bereitschaft, die Applikationen ,Milou“ und
LUNITI“ auf ihnrem Smartphone zu nutzen

e FlieBende Englischkenntnisse

e Die Fahigkeit, die Patienteninformation zu verstehen

e zwei Prasenztermine am Tinnitus Zentrum der Universitat Regensburg

wahrnehmen kdnnen

Tabelle 2: Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

e Erkrankungen des Ohres (z.B. Otosklerose, Akustikusneurinom, Morbus
Meniere)

e Beginn einer anderen Tinnitus-Behandlung in den letzten drei Monaten vor
Beginn der Studie

e Fehlende Einverstandniserklarung
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2.3.2. Patientenkollektiv

Tabelle 3: Patienten

Teilnehmer 12
Geschlecht (m:w) 8:4
Alter 51.1+12,6

per E-Mail kontaktierte
Patienten (n=78)

Ausschluss Studie (n= 44)
> . Kein Interesse an der Studie (n=40)
4 . Prasenztermin wahrnehmen nicht moglich (n=4)
Einschluss Studie (n= 34)
. Keine somatischen Beschwerden (n=6)
> . Présenztermin zum Zeitpunkt des Screenings
nicht méglich (n=4)
\ . Absage fur Teilnahme (n= 10)
Screening mit Prasenz-
termin mit Zugang zu
UNITI-App (n=14)
»| keine Installation der App méglich (n= 1)

A4

Zugang zur Milou-App

9-Wochen-Trainings-
programm

———————
————————

| Studienabbruch (n= 1)

Abschluss der Studie mit
Prasenztermin (n=12)
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2.3.3. Einteilung der Patientengruppen

Mithilfe einer Randomisierungsliste wurden die Probanden in drei mégliche Gruppen
(N1 bis N3) eingeteilt (siehe Skizze Studienablauf). Der Unterschied der drei
Gruppen bestand in der Lange der Baseline-Phase (7-8 Tage, 11-12 Tage oder 15-
16 Tage), welche die alleinige Nutzung der UNITI-App Tagebuchfunktion enthalt.

2.4.Untersuchung der Halswirbelsaule mittels klinischem Funktionsstatus (Range
of Motion) mit der Neutral-Null-Methode

Die Messung des Bewegungsausmal3es der Halswirbelsdule wurde mit der Neutral-
Null-Methode und einem Goniometer durchgefihrt. Hierbei wurden Flexion
(,Beugung®), Extension (,Streckung"), Lateralflexion (,Seitneigung®) links / rechts und
Rotation (,Drehung*) links / rechts gemessen (siehe Messblatt). Diese kdnnen
sowohl im Stehen als auch im Sitzen gemessen werden, in unserer Studie wurde die
sitzende Position (,Ausgangsstellung“) gewabhlt. Es ist sicher zu stellen, dass um den
Probanden herum ausreichend Platz vorhanden ist, so dass die Messung in ihrem
Ablauf nicht eingeschrankt ist oder der Proband die Ausgangsstellung verandern
muss.
Im Vorfeld wurde ein geeigneter Stuhl fur diese Messung und fur jeden Probanden
festgelegt. Die Ausgangsposition zur Messung ist wie folgt:

e aufrechter, gerader Sitz

e der Ricken hat keinen Kontakt zur Ruickenlehne

e die Arme parallel zum Rumpf

e die Kniegelenke stehen tber den Ful3gelenken

e die Fufe zeigen nach vorne und haben festen Kontakt zum Boden
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Die verbale Instruktion zur jeweiligen Bewegungsaufforderung erfolgte bei jedem

Probanden gleich (siehe Messblatt).

Als Messgerat des Bewegungsausmalles kam das Goniometer zum Einsatz. Es ist
ein bewahrtes Messgerat im Fachbereich der Orthopadie und Physiotherapie, um ein
Bewegungsausmall eines Gelenkes als physiologisch oder pathologisch einzustufen
und dient ebenso einen Therapiefortschritt zu dokumentieren. Das Goniometer
besteht aus zwei miteinander verbundenen Schenkeln welche an einem Drehpunkt
miteinander verbunden sind. An dieser Verbindungsstelle befindet sich eine
Messskala (0 -180°und 180°- 0), auf der der jeweilige Winkel abgelesen werden

kann.

Bei der Anwendung des Goniometers kénnen sich mégliche Fehlertoleranzen
ergeben, um diese moglichst gering zu halten, wurden einige Grundregeln fir die
Anwendung festgelegt. Die Messungen der ROM vor Beginn und nach Abschluss der
Studie wurde bei jedem Probanden von der gleichen Studienbegleiterin durchgeftihrt,
diese ist eine ausgebildete Physiotherapeutin mit langjahriger Berufserfahrung.
Wahrend der Bewegungsausfihrung ist es wichtig, den festgelegten Nullpunkt nicht
zu verlieren, deshalb wurde festgelegt, dass der ,fixe* Schenkel mit der abgebildeten
Skala und der ,bewegliche" Schenkel ohne die abgebildete Skala ist, so kommen

keine Ablesefehler auf der Skala zustande.

Im Folgenden wird beschrieben, wie die eigentliche Messung der Halswirbelsaule
ablief. Die Ausgangsstellung zu jeder Messung ist oben beschrieben. Beginnend bei
der Flexion (,Beugung®) befindet sich der Studienbegleiter seitlich vom Probanden,
das Goniometer wird mit seinem Drehpunkt auf Hohe der oberen Kopfgelenke
(zwischen Kieferwinkel und unterhalb des Ohres) angelegt und die Verlangerung des

fixen Schenkels ist vor dem Traguspunkt des Ohres. Mit dem verbalen Kommando
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.,Nasenspitze zum Brustbein* wird der Proband aufgefordert diese Bewegung
auszufuhren. Der Bewegungsablauf wurde dreimal gemessen und schriftlich
festgehalten.

Anschlie3end wurde die Extension (,Streckung”) gemessen. Die Ausgangsstellung
fur Proband und Studienbegleiter ist der Flexion zu entnehmen. Das verbale
Kommando ist ,Nasenspitze zur Decke”. Diese Bewegungsabfolge wurde dreimal
gemessen und schriftlich festgehalten.

Die Messung der Lateralflexion (,Seitneigung”) erfordert eine Veranderung der
Messposition des Studienbegleiters. Dieser sitzt dem Probanden gegeniber, ohne
die oben genannte Ausgangsstellung zu verédndern. Das Goniometer ist wie folgt
anzulegen: Drehpunkt an der Fossa jugularis (Drosselgrube), die Verlangerung des
fixen Schenkels geht Uber die Nasenspitze und der Gesichtsmitte. Das verbale
Kommando ist fir die Lateralflexion nach rechts ,rechtes Ohr zur rechten Schulter*
und fur die Lateralflexion nach links ,linkes Ohr zur linken Schulter®. Die Messung
wurde jeweils dreimal durchgefuhrt und schriftlich festgehalten. Eine letzte
Veranderung des Messposition des Studienbegleiters musste fur die Messung der

Rotation erfolgen.

Fur die Messung der Rotation muss fur den Studienbegleiter die Draufsicht auf den
Kopf und die Nasenspitze des Probanden uneingeschrankt gewahrleistet sein, dies
wurde mit einem Hocker in geeigneter Hohe umgesetzt. Der Drehpunkt des
Goniometers liegt mittig auf dem Kopf und der fixe Schenkel in Verlangerung der
Nasenspitze. Das verbale Kommando fiir die Rotation nach links ,Schulterblick nach
links* und fur die Rotation nach rechts ,Schulterblick nach rechts®. Die Messung

wurde jeweils dreimal durchgefthrt und schriftlich festgehalten.
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2.5. Untersuchung des Tinnitus mittels Fragebdgen

Im Rahmen der Studie kamen Fragebdgen zur Datenerhebung vor Beginn und nach
Ende der Studie zum Einsatz. Diese wurden in der European School for
Interdisciplinary Tinnitus Research Datenbank (ESIT Database, 09.01.2020
https://esit-database.com/welcome) gespeichert (Schlee et al., 2017).

Uber einen individuell generierten Link fiir jeden Probanden konnten die Fragebdgen

online ausgefillt werden. Es wurden folgende Fragebdgen in der Studie verwendet:

Big Five Inventory (BFI-2)

Ein Personlichkeitsfragebogen, bestehend aus 60 Aussagen Uber die eigene Person,
erfasst die Personlichkeitsmerkmale wie Extraversion, Vertraglichkeit,
Gewissenhaftigkeit, negative Emotionalitat und Offenheit. Fiur die Studie wurde die
deutsche Version des Big Five Inventory 2 (BFI-2) genutzt (Danner et al., 2016).

ESIT- SQ

Fir die ESIT-Datenbank wurde der ESIT-SQ (European School for Interdisciplinary
Tinnitus Research Screening Questionnaire) entwickelt (Schlee et al., 2017). Ein
Tinnitus-Fragebogen zur Krankengeschichte auf Basis von Selbsteinschatzung. Der
ESIT-SQ beinhaltet Tinnitus-spezifische Fragen, zum Beispiel zur Tinnitus-
Wahrnehmung oder zu Tinnitus-modulierenden Faktoren. Au3erdem umfasst er
Fragen zu den Risikofaktoren fur Tinnitus, die von Patienten mit und ohne Tinnitus
beantwortet werden kdnnen. Dabei handelt es sich um Fragen zu beispielsweise den
Korpermerkmalen, der Bildung oder der medizinischen und familidren Vorgeschichte
(Genitsaridi et al., 2019).
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STO-Mini — Fragebogen zum Somatischen Tinnitus

Entwickelt wurde der Somatic Tinnitus Questionnaire - kurze Version (STQ-Mini) in
Zusammenarbeit mit Prof. Dr. Sarah Michiels vom REVAL Forschungszentrum fur
Rehabilitation an der Fakultat fur Rehabilitationswissenschaften der Universitat
Hasselt in Belgien. Der Fragebogen dient der Erfassung einfacher Diagnosekriterien

fur somatischen Tinnitus (Michiels et al., 2022).

Tinnitus Fragebogen (Mini) TQ (Mini)

Ein Extrakt der validesten Fragen des "Tinnitus-Fragenbogens" bilden die 12 Items
des Mini-TQ-12 (Goebel et al., 2006; Hiller & Goebel, 2004). Diese erfassen die
Dimensionen ,Emotion®, ,Kognition®, ,Anspannung®, ,psychosoziale Belastung®,

~Schlafstérung” und ,Konzentrationsstérung” (Schaaf et al., 2010).

Basierend auf den Tinnitus-Fragebogen zur Einstufung des Tinnitus-Schweregrads
wurde eine Kurzversion des Tinnitus-Fragebogens entwickelt, die als schnelles
Instrument zur Beurteilung von Tinnitus bedingtem Leidensdruck eingesetzt werden

kann.

Tinnitus Handicap Inventory (THI)

Der 25 Punkte umfassende Fragebogen, welcher international haufig verwendet
wird, misst die Auswirkungen des Tinnitus auf das tagliche Leben (Newman, 1998).
Die in deutscher Sprache validierte Ubersetzung des Tinnitus Handicap Inventory

wurde im Rahmen dieser Studie eingesetzt (Kleinjung et al., 2007).

Clinical Global Impression (CGI)

Zur Einschéatzung des klinischen Gesamteindrucks eines Patienten in der
Studiensituation wird der Fragebogen Clinical Global Impression verwendet. Die

verwendete Kurzfassung besteht lediglich aus einer Frage, welche die Veranderung
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des Gesundheitszustands im Vergleich zum Ausgangszustand erfragt. Dabei kommt
eine siebenstufige Skala zum Einsatz (Adamchic et al., 2012).
Die Skala definiert, dass (1) eine starke Verbesserung bedeutet, (4) keine

Veranderung und (7) eine starke Verschlechterung darstellt.

JAQUAY - Multidimensionaler Fragebogen zur Qualitatsbeurteilung von

gesundheitsbezogen Apps

Ein kurzes, multidimensionales Instrument namens AQUA kann von Experten und
App-Nutzern zur Bewertung der App-Qualitat im Bereich Gesundheit und psychische
Gesundheit verwendet werden. Bestehend aus 31 Fragen, welche in sieben
Kategorien unterteilt sind umfasst dieser Fragebogen folgende Kategorien:
Benutzerfreundlichkeit, Benutzerinteresse, Inhalt, Visuelle Gestaltung,
Therapeutische Qualitat, Wirkung und Sicherheit (O'Rourke et al., 2020).

2.6. Studienablauf

Im Rahmen der Studie waren zwei Prasenztermine am Tinnitus Zentrum Universitat
Regensburg verpflichtend. Vor Beginn der Studie und nach Abschluss der Studie.
Die Prasenztermine jedes einzelnen Probanden wurden personlich via E-Mail
vereinbart. Innerhalb des ersten Prasenztermines vor Beginn der Studie wurden die
Einverstandniserklarung zur Studienteilnahme und zur Datenverarbeitung sowie
Patienten-/Probandenaufklarung und -einwilligung zu lesen und unterschrieben, das
Bewegungsausmalies der Halswirbelsaule mittels Neutral-Null-Methode mit
Goniometer gemessen und die Fragebdgen beantwortet.

Mithilfe der European School for Interdisciplinary Tinnitus Research Datenbank
,ESIT Database” (European School for Interdisciplinary Tinnitus Research, 2020)
(Schlee et al., 2017) konnten die Fragebogen lber einen individuell generierten Link
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online ausgefillt werden. Die Ergebnisse wurden Anonymisiert in der Datenbank

gespeichert.

Folgende Fragenbdgen waren zu beantworten: Big Five Inventory, ESIT- SQ, STQ
(Mini) Somatischer Tinnitus, Mini TQ und Tinnitus Handicap Inventory (THI).
Anschlie3end wurde das aktuelle Bewegungsausmal der Halswirbelsaule mit der
Neutral-Null-Methode und mithilfe eines Goniometers gemessen. Die ausfihrliche
Beschreibung des Messablaufs ist dem Punkt ,2.4. Untersuchung der
Halswirbelséule mittels klinischem Funktionsstatus (Range of Motion) mit der
Neutral-Null-Methode* zu entnehmen.

Nach Beantwortung der Fragebdgen, Messung der ROM und der Erklarung tiber den
genauen Ablauf der Studie wurde jedem einzelnen Probanden der Download via
App-Store (IOS oder Android) und die Bedienung der UNITI- App mit dem
freigeschalteten Tagebuch (in deutscher Sprache) sowie der Milou-App (in englischer
Sprache) gezeigt.

Die Probanden erhielten eine E-Mail fur die Zugangsdaten der UNITI-App, welche
nur die Tagebuchfunktion freischaltet und die anderen Funktionen der App blockiert,
sowie genauen Startzeitpunkt der Tagebuchnutzung. Zusatzlich wurde ein Flyer der
UNITI-App mitbeigefiigt (Baseline UNITI Zugangsdaten) (Baseline Uniti Flyers
Version Tagebuch_Optimized.pdf).

Es ist darauf zu achten, das Tagebuch mdglichst zu einer ahnlichen Uhrzeit
auszufullen (am besten zur Abendzeit). Hierzu wurde eine tagliche Erinnerung
ausgehend von der UNITI-App zugeschickt. Das Tagebuch kann den Probanden
helfen, die Schwankungen des Tinnitus und seine Zusammenhange zu Verhalten

und Befinden besser zu verstehen und zu reflektieren.
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Innerhalb der Baseline-Phase wurde an den Probanden erneut eine E-Mail
versendet, mit dem individuellen Login-Code als Zugangsdaten fiir die Milou-App und
dem genauen Startzeitpunkt (Intervention Milou Zugangsdaten Email.doc). Der
Download der Milou-App erfolgte tiber den App-Store (IOS oder Android) und tber
den zugesendeten Login-Code konnte die App gestartet werden. Es war darauf zu
achten, dass die Anwendung der UNITI-App mit der Tagebuchfunktion unbedingt
weitergefuhrt werden musste und die Milou-App als zusatzliche Anwendung dazu

kam.

Waéhrend der Interventionsphase wurde zu drei Zeitpunkten Kontakt zu den
Probanden via E-Mail aufgenommen. Dies erfolgte in einem Abstand von circa zwel

Wochen (Intervention Fragen wahrend Intervention.doc).

Nach Abschluss der Interventionsphase stand der zweite Pradsenztermin am Tinnitus
Zentrum Universitat Regensburg an. Hierzu wurden die Probanden noch wahrend
der Interventionsphase per E-Mail kontaktiert und ein personlicher Termin vereinbart
(Intervention zweiter Praesenztermin.doc). Inhalt dieses zweiten Prasenztermines
waren eine erneute und abschlieBende Messung der Beweglichkeit der
Halswirbels&ule mittels Neutral-Null-Methode mit Goniometer. Die ROM-Messung
der Halswirbelsaule wurde zu gleichen Rahmenbedingungen gestaltet und
ausgefuhrt wie bei dem ersten Prasenztermin (siehe Beschreibung oben). Mithilfe
der European School for Interdisciplinary Tinnitus Research Datenbank ,ESIT
Database” (European School for Interdisciplinary Tinnitus Research, 2020) (Schlee
et al., 2017) konnten die Fragebdgen tber einen individuell generierten Link online
ausgefullt werden. Die Ergebnisse wurden anonymisiert in der Datenbank

gespeichert.
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2.7.Tinnitus Tagebuch der UNITI-App

Die Smartphone-App ,Unification of Treatments and Interventions for Tinnitus

Patients” (UNITI), die die Vereinheitlichung von Behandlungen und Interventionen fir

Tinnitus Patienten anstrebt, beinhaltet Basiswissen, aber auch spezifisches Wissen

zum Tinnitus, ein Quiz, ein Tinnitus-Tagebuch und ,Shade of Noise“-Soundtherapie.

Im Rahmen dieser Studie wurde nur die Funktion des Tagebuchs freigeschaltet.

Das Tagebuch beinhaltet vier Fragen und kann Uber eine Schaltflache von

Probanden eingeschatzt und bedient werden:

Wie laut ist der Tinnitus jetzt gerade? (nicht horbar — sehr laut)

Wie belastend empfinden sie den Tinnitus jetzt gerade? (nicht belastend —
sehr belastend)

Wie verspannt fuhlt sich Ihr Kiefer an? (gar nicht verspannt — sehr verspannt)
Wie verspannt fuhlt sich gerade ihr Nacken an? (gar nicht verspannt — sehr

verspannt)

2.8. Trainingsprogramm der Milou-App bei somatosensorischem Tinnitus

Die Milou-App ist eine englischsprachige Applikation (App), die sich vor allem an

Menschen mit somatosensorischen Tinnitus richtet. Innerhalb der App werden

Ubungen zum Training der Schulter- und Nackenmuskulatur in Form eines Videos

bereitgestellt. Das Ziel ist es die Muskulatur in diesem Bereich zu starken, die

Flexibilitdt der Muskulatur und die Mobilitat der Gelenke der Halswirbelsaule zu

erhdhen.
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Die Intervention "Milou" ist als englischsprachiges Ubungsprogramm welches fiir zu
Hause konzipiert wurde und einen Chatbot nutz (= eine Software, die
menschenéhnliche Unterhaltungen mit Nutzern per Chat simuliert), der die
Teilnehmer durch den Trainingsprozess und die videobasierten Ubungsanweisungen
fuhrt. Die Intervention wird 16 verschiedene Ubungen einsetzen, die von unserer
Kooperationspartnerin, Prof. Dr. Sarah Michiels (REVAL, Forschungszentrum fir
Rehabilitation, Fakultat fur Rehabilitationswissenschaften der Universitat Hasselt,
Belgien), entwickelt wurden (Michiels, van de Heyning et al., 2016; Michiels,
Naessens et al., 2016; van der Wal et al., 2020).

Das Ubungsprogramm beinhaltet Ubungen fiir die tiefe Nackenbeugemuskulatur,
tiefe Nackenstreckmuskulatur, die stabilisierende Muskulatur der Schulterblatter
sowie Ubungen zur Selbstmobilisation.

Ziel der Intervention ist es, Kraft, Ausdauer und Koordination der stabilisierenden
Muskeln der Halswirbelsaule und Schulterstabilisierenden Muskeln zu steigern, die
Beweglichkeit zu erhéhen und die Korperhaltung zu verbessern, Dehnungsiibungen
durchzufiihren, um die Kiefer- und Nackenbeweglichkeit zu erhéhen und dadurch die
somatischen Tinnitus-Beschwerden zu reduzieren (Michiels, van de Heyning et al.,
2016; Michiels, Naessens et al., 2016; van der Wal et al., 2020).

Uber einen Zeitraum von 9 Wochen sollen die Teilnehmer jeden Tag eine
Trainingseinheit mit drei Ubungen absolvieren. Eine Trainingswoche besteht aus drei

sich wiederholenden Ubungen, die jede Woche variiert.

Die ,Milou-App*® fuhrt taglich (im Zeitraum von 9 Wochen) eine Befragung tber den
Gesundheitszustand von Patienten mit somatischem Tinnitus durch. Diese Fragen
messen den Grad der Lautstarke des Tinnitus (loudness of the tinntius), Tinnitus-
bedingte Beschwerden (tinnitus-related distress), Beweglichkeit des Nackens
(flexibility of the neck) und subjektive Schwierigkeit der Ubungen (subjective difficulty
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of the exercises). Alle vier Fragen werden auf einer Likert-Skala (0 bis 10)

dargestellt. Diese Befragungen wurden nicht in die Datenerhebung eingeschlossen.

3. Ergebnisse

3.1. Statistische Auswertung

Bei der statistischen Auswertung wird nachfolgend nicht der Rohwert, sondern der
gleitende Mittelwert 7. Ordnung dargestellt. Die ist ein Verfahren, um Zeitreihen zu

glatten und diese visuell schneller erfassbar zu machen.
Gleitendes Mittel, ,gleitender” Durchschnitt von Zahlen, meist Messwerten.

Fur eine gegebene Folge (fk)ken ist der (vorwérts genommene) gleitende Mittelwert

der L&nge n € N>, erklart durch die Folge (fk(”))keN geman

fur eine gegebene Lebesgue-integrierbare Funktion f : [0, «) — R ist der (vorwarts

genommene) gleitende Mittelwert der Lange y € Nso, erklart durch die

Funktion ]:(Y): [0, 0] » R gemaR
FW(z) / f(z+t)dt, z € 0,00).

Entsprechende Definitionen fur riickwarts genommene, zentrale oder weiter

verallgemeinerte gleitende Mittelwerte liegen auf der Hand.
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Hat man eine Folge von Messwerten xi, X2, ..., gegeben, so kann man neben dem

Gesamtdurchschnitt

x1+x2+...+xn

n

auch an einem gleitenden Durchschnitt oder auch gleitenden Mittelwert interessiert

sein. Er berechnet sich fur jedes m € {1, ..., n} durch

x1+x2+~'-+xm

m

und gibt an, welcher mittlere Wert durch die Datenreihe bis zum m-ten Messwert
erreicht wurde (gleitender Mittelwert, 2019.0002).

3.1.1. Statistische Analyse zur Tinnitusbelastung im THI und Mini-TF

Ein Gruppenunterschied war in diesem Vergleich nicht erkennbar. Zur besseren
Darstellung der Signifikanz wurde der ,Wilcoxon Signed Rank Test* angewendet. Bei
der Auswertung des THI als Index der Tinnitusbelastung wird die Gesamtpunktzahl
aller einzelnen Fragen berechnet. Eine bejahte Antwort auf eine Frage wird mit 4
Punkten bewertet. Wenn eine Frage mit ,gelegentlich* beantwortet wird, erhélt sie 2

Punkte, und bei ,nein” gibt es 0 Punkte.
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Abbildung 2: Tinnitusbelastung im THI und Mini-TF — Gesamtdaten (Mittelwert + Standardabweichung)
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Der THI-Gesamtpunktewert ist in der durchgefiuhrten Studie zum Zeitpunkt ,Baseline®
bei 44.8 + 21,3 (Mittelwert + Standardabweichung) und nach der Studienlaufzeit
Jinal“ bei 32,2 + 19.1 (Mittelwert £ Standardabweichung). Somit sinkt die
Tinnitusbelastung der getesteten Probanden im Studienverlauf (siehe Abbildung 2).
Der Wilcoxon-Signed-Rank-Test ergibt einen Punktewert von 59.5 und einen p-Wert
von 0.115, kénnte somit also als Tendenz betrachtet werden, liegt jedoch oberhalb
einer statistischen Signifikanz zwischen Baseline und finaler Befragung. Der
Wilcoxon-Signed-Rank-Test, ein nicht-parametrischer Test, der aufgrund der hier

vorliegenden relativ kleinen Stichprobe gewahlt wurde. Weiterhin wurde eine
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Berechnung des Shapiro-Wilk-Tests sowohl flr den THI als auch Mini-TF berechnet,
um auf eine Normalverteilung der erhobenen Daten zu testen. Mit der Nullhypothese
des Shapiro-Wilk-Tests wird angenommen, dass die Daten normalverteilt sind. Ein P-
Wert groéRer als 0.05 gibt an, dass es nicht genug Evidenz gibt die Nullhypothese
abzulehnen. Alle Shapiro-Wilk-Tests zur Uberpriifung der Normalverteilung, sowohl
fur den THI als auch den Mini-TF, ergaben keine signifikanten Ergebnisse (alle p-
Werte > 0,05). Daher kann von einer Normalverteilung der Daten ausgegangen

werden. Folglich wurden im weiteren Verlauf t-Tests durchgefuhrt.

Abbildung 3 Tinnitusbelastung im Mini-TQ — Gesamtdaten (Mittelwert und Standardabweichung)
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Tabelle 4: Statistische Ergebnisse, t-Test, gepaart:

Kategorie t-Wert df p-Wert
THI 1.8349 11 0.09369
Mini-TQ 2.1288 11 0.0567

Sowohl der THI, als auch der Mini-TQ zeigten sich jeweils knapp als ,nicht
signifikant®“. Hier spielt wahrscheinlich die kleine Stichprobe der Studie eine Rolle. Bei
einer groReren Stichprobe ware vermutlich eine statistische Signifikanz beider

Auswertungen feststellbar geworden.
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Tabelle 5: Zugrundeliegende Basiswerte der nachfolgenden Plots mit Definition

Overall
(N=12)
neck_linearity
Mean (SD) -1.88 (2.86)

Median [Min, Max]
jaw_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]
loudness_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]
distress_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]

loudness_max_linearity

Mean (SD)
Median [Min, Max]

distress_day_linearity

Mean (SD)
Median [Min, Max]
emotion_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]
stress_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]
movement_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]
thoughts_linearity
Mean (SD)
Median [Min, Max]

-1.30 [-6.89, 3.05]

-1.74 (2.80)
-1.57 [-6.95, 3.33]

0.767 (2.66)
1.27 [-3.90, 4.20]

0.270 (2.38)
-0.418 [-2.63, 5.00)

-0.0144 (2.47)
0.478 [-3.77, 3.92]

0.323 (2.17)
-0.0543 [-2.32, 4.63]

-0.0598 (1.61)
0.161 [-2.57, 2.95]

0.300 (1.71)
0.649 [-2.35, 2.84]

-0.858 (1.13)
-0.691 [-2.52, 1.43]

-0.725 (2.66)
-1.07 [-3.86, 4.66]

Overall
(N=12)
diff_flex
Mean (SD) 9.17 (6.83)
Median [Min, Max] 8.33 [0, 20.0]
diff_extension
Mean (SD) 5.00 (7.07)
Median [Min, Max] 4.17 [-10.0, 15.0]
diff_latflex_re
Mean (SD) 13.1 (6.27)
Median [Min, Max]  14.2 [3.33, 20.0]
diff_latflex_li
Mean (SD) 11.4 (8.38)

Median [Min, Max]
diff_rotation_li
Mean (SD)
Median [Min, Max]
diff_rotation_re
Mean (SD)
Median [Min, Max]

14.2 [-6.67, 20.0]

7.64 (8.24)
5.00 [-3.34, 21.7]

12.6 (5.10)
12.5[5.00, 20.0]
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Visualisierung der Tagebuch-Eintrage der Patienten:
Jeder Patient ist einzeln dargestellt (4173, 4181 etc.).

Nachfolgend die genaue Variablenbeschreibungen:

Kieferverspannung: Wie verspannt fuhlt sich Ihr Kiefer gerade an?
o0 0 (gar nicht verspannt) - 100 (sehr verspannt)

e Nackenverspannung: Wie verspannt fuhlt sich Ihr Nacken gerade an?
0 0 (gar nicht verspannt) - 100 (sehr verspannt)

e T-Belastung: Wie belastend empfinden Sie den Tinnitus jetzt gerade?
0 0 (nicht belastend) - 100 (sehr belastend)

e T-Lautstarke: Wie laut ist der Tinnitus jetzt gerade?
0 0 (nicht hoérbar) - 100 (sehr laut)

e T-Beeintrachtigung Tag: Inwieweit haben Sie sich heute durch den Tinnitus beeintrachtigt

gefuhlt?

o0 0 (gar nicht) - 100 (sehr stark)

e T-Lautstarke max.: Was war die maximale Tinnitus-Lautstérke heute?
0 0 (nicht hoérbar) - 100 (sehr laut)

e Stress: Wie gestresst haben Sie sich heute gefiihit?
0 0 (nicht gestresst) - 100 (sehr gestresst)

e T-Gedanken: Wie oft haben Sie heute an den Tinnitus gedacht?
0 0 (gar nicht) - 100 (den gesamten Tag)

e Bewegung: Wieviel haben Sie sich heute bewegt?
o0 0 (gar nicht) - 100 (sehr viel)

¢ Emotion: Mit welcher Emotion wiirden Sie den heutigen Tag beschreiben?

o 0(®)-100 (=
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Gleitender Mittelwert 7.0rdnung

3.2. Auswirkung auf muskulare Aktivitat im Kiefer- und Nackenbereich

Abbildung 4: Plot 1 - Veranderung in Kiefer- und Nackenverspannung
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Kieferverspannung: Wie verspannt fihlt sich Ihr Kiefer gerade an?

0 0 (gar nicht verspannt) - 100 (sehr verspannt)

Nackenverspannung: Wie verspannt fuhlt sich Ihr Nacken gerade an?

o 0 (gar nicht verspannt) - 100 (sehr verspannt)
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Gleitender Mittelwert 7.0rdnung

3.3.Fihren die in der App angewandten Ubungen zur Kraftigung und

Mobilisierung der Halswirbelsaule zur Veranderung des Tinnitus?

Abbildung 5: Plot 2 - Verénderung in aktueller Tinnitus-Lautstarke und -Belastung
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T-Belastung: Wie belastend empfinden Sie den Tinnitus jetzt gerade?

0 0 (nicht belastend) - 100 (sehr belastend)

T-Lautstarke: Wie laut ist der Tinnitus jetzt gerade?
0 0 (nicht hérbar) - 100 (sehr laut)
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Gleitender Mittelwert 7.0rdnung

Abbildung 6: Plot 3 - Verénderung in taglicher Beeintréchtigung und maximaler Lautstarke
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T-Beeintrachtigung Tag: Inwieweit haben Sie sich heute durch den Tinnitus
beeintrachtigt gefuhlt?

o0 0 (gar nicht) - 100 (sehr stark)
T-Lautstarke max.: Was war die maximale Tinnitus-Lautstarke heute?

0 0 (nicht horbar) - 100 (sehr laut)
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Gleitender Mittelwert 7.0rdnung

3.4.Gibt es Unterschiede bezogen auf die psychische Wahrnehmung von Tinnitus

im Verlauf der Studie?

Abbildung 7: Plot 4 - Veranderung in Stress und Gedanken an den Tinnitus
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Stress: Wie gestresst haben Sie sich heute gefuhlt?
0 0 (nicht gestresst) - 100 (sehr gestresst)

T-Gedanken: Wie oft haben Sie heute an den Tinnitus gedacht?

0 0 (gar nicht) - 100 (den gesamten Tag)
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Gleitender Mittelwert 7.Ordnung

Abbildung 8: Plot 5 - Veranderung in Emotionen und Bewegung
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Bewegung: Wieviel haben Sie sich heute bewegt?
0 0 (gar nicht) - 100 (sehr viel)

Emotion: Mit welcher Emotion wirden Sie den heutigen Tag beschreiben?

o 0(@)-100 (&
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durchschnittliche Veranderung

3.5.Gab es eine Verbesserung der untersuchten ROM-Variablen?

Abbildung 9: Plot 6 - Verbesserung der ROM-Variablen im Durchschnitt der Stichprobe (héher = besser)
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Mittelwerte der Veranderung, die Fehlerbalken die jeweilige Standardabweichung.

Die x-Achse ist absteigend nach Verbesserung sortiert.
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3.6.Gab es eine Verbesserung der erfassten Tagebuch-Daten?

Abbildung 10: Plot 7 - Verbesserung der erfassten Tagebuch-Daten der Stichprobe (kleiner = besser)
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Die Werte stehen fiir die Starke und Richtung des linearen Verlaufs. Negative Werte
bedeuten eine Reduktion (= Verbesserung), positive Werte eine Steigerung

(= Verschlechterung). Wieder ist die x-Achse absteigend nach Verbesserung sortiert,
d.h. die Patienten haben sich am meisten in Nacken und Kieferverspannungen

verbessert.
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Abbildung 11: Korrelationsmatrix der Veradnderung ROM-Variablen und Tagebuch-Daten

AT-Lautstarke max o
AT-Lautstarke A
AT-Gedanken o
AT-Belastung 1

AT-Beeintrachtigung Tag -
AStress A
ANackenverspannung -
AKieferverspannung -
AEmotion A

ABewegung

Dargestellt sind die Korrelationen zwischen der Veranderung in den ROM-Variablen
und der Veranderung in den Tagebuch-Daten. Da beide Variablen unterschiedlich
kodiert sind, sind negative Korrelation die "gewinschten" Korrelationen.
(Verbesserung im Bewegungsausmalf? [positiver Wert] hdngt mit Verbesserung in
Fragebogen-Daten [negativer Wert] zusammen). Die x-Achse ist aufsteigend nach
Korrelationen sortiert, d.h. eine Verbesserung in Flexion und Extension héngen also
am starksten mit einer Verbesserung in den Tagebuch-Daten zusammen (= hichste

negative Korrelationen).
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Da eine Korrelation nicht gleichbedeutend mit statistischer Signifikanz ist, wurde
noch der kritische Korrelationskoeffizient bestimmt bei einer Stichprobengrdl3e von
n=12.

Man bendtigt den kritischen t-Wert, der von der Anzahl der Freiheitsgrade (df) und
dem Signifikanzniveau abhangt. Die Freiheitsgrade sind df = n — 2, wobei n die
Stichprobengrdl3e ist. Fur ein Signifikanzniveau von 0,05 ist der kritische t-Wert bei
10 Freiheitsgraden etwa t(krit) = 2,228.

Formel zur Berechnung des Korrelationskoeffizienten r:

tknt
\/t krit + n— 2)

Fir eine StichprobengréfRe von n =12 und t(krit) = 2,228:

2,228 2,228 2,228 2,228
C/2,2282+10 /4,965 10 /14,965 3,869

~ 0,575

Das bedeutet, dass bei einer Stichprobengroéf3e von 12 ein Korrelationskoeffizient

von etwa r Uber +0,575 oder r unter -0,575= statistisch signifikant wéare.
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4. Diskussion

4.1. Statistische Analyse zur Tinnitusbelastung im THI

Der THI-Gesamtpunktewert ist in der durchgefiihrten Studie zum Zeitpunkt ,Baseline”
bei 44.8 £ 21,3 (Mittelwert £ Standardabweichung) und nach der Studienlaufzeit
Jinal® bei 32,2 £ 19.1 (Mittelwert + Standardabweichung). Somit sank die
Tinnitusbelastung der getesteten Probanden im Studienverlauf (siehe Abbildung 2).
Der Wilcoxon Signed Rank Test ergibt einen Punktewert von 59.5 und einen p-Wert
von 0.115 und zeigt somit vermutlich eine Tendenz, jedoch keinen signifikanten
Unterschied zwischen Baseline und finaler Befragung.

Alle Shapiro-Wilk-Tests zur Uberpriifung der Normalverteilung, sowohl fiir den THI
als auch den Mini-TF, ergaben keine signifikanten Ergebnisse (alle p-Werte > 0,05).

Daher kann von einer Normalverteilung der Daten ausgegangen werden.

Sowohl der THI, als auch der Mini-TQ zeigten sich jeweils knapp als ,nicht
signifikant®. Hier spielt wahrscheinlich die kleine Stichprobe der Studie eine Rolle. Bei
einer groReren Stichprobe wére vermutlich eine statistische Signifikanz beider

Auswertungen feststellbar geworden.

In vergleichbaren Studien war ein statistisch signifikanter Einfluss verbesserter
Mobilitdt der Probanden in Bezug auf den Tinnitus nachweisbar, wobei bei etwa 45%
der Teilnehmer eine Reduktion der Tinnitus-Belastung erzielt werden konnte
(Michiels, van de Heyning et al., 2016; Yu et al., 2024). In der hier vorliegenden
Studie war, vor allem auch Corona-Pandemie-bedingt, jedoch nur eine

uberschaubare Probandenzahl mdglich.

Eine Vielzahl weiterer Studie zeigte &hnlich Effekte, zum Bespiel, dass multimodale
Physiotherapie, die auf den Nackenbereich abzielt, bei Patienten mit
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somatosensorischem Tinnitus zu einer signifikanten Verbesserung der Tinnitus-

Symptome und der Halswirbelsdulenmobilitat fuhrt (Michiels et al., 2014).

4.2.Veranderung in Kiefer- und Nackenverspannung und Bezug zur Tinnitus-
Lautstarke und -Belastung

Bei der statistischen Analyse der untersuchten Probanden (n=12) ergaben sich
bezogen auf die Nackenverspannung eine durchschnittliche Veranderung um -1,88
(Standardabweichung SD = 2,86), bei einer Abweichung im Median von -1,30

(min. -6,89 und max. 3,05). Die Kieferverspannung anderte sich um durchschnittlich
-1,74 (SD 2,80) und um -1,57 im Median (min. -6,95 und max. 3,33).

Weiterhin ergaben sich bezogen auf die Belastung eine durchschnittliche
Veranderung um 0,270 (SD = 2,38), bei einer Abweichung im Median von -0,418
(min. -2,63 und max. 5,00). Die Lautstarke &nderte sich um durchschnittlich 0,767
(SD 2,66) und um 1,27 im Median (min. -3,90 und max. 4,20). Aufgrund der geringen
Studiengrof3e, konnte jedoch kein statistisch signifikanter Zusammenhang festgestellt

werden, auch wenn es tendenziell zu vermuten ware.

In einer 6-wochigen Studie zum Einfluss multimodaler Physiotherapie auf Tinnitus-
starke bzw. der durch Tinnitus ausgeldsten Belastung fur den betroffenen Patienten
zeigt sich bei einer Probandengruppe von 31 Teilnehmern eine Verbesserung bei 14
(Coté et al., 2019). Dabei konnte somit wieder eine Korrelation herstellen zwischen
physischer Aktivitat und Auspragung des Tinnitus als auch teilweise eine
Verbesserung der Funktion des Kiefergelenks festgestellt werden (da Silva et al.,
2023), wobei Untersuchungen in deutlich gréfderem Rahmen mit grél3eren Kohorten

zu weiteren Steigerungen der Therapie-Effektivitat eine gro3e Rolle spielen.
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4.3.Veranderung in taglicher Beeintrachtigung, maximaler Lautstarke, Stress und
Gedanken an den Tinnitus in Kombination mit Veranderung in Emotionen und

Bewegung

Bei der statistischen Analyse der untersuchten Probanden (n=12) ergaben sich
bezogen auf die tagliche Beeintrachtigung eine durchschnittliche Veranderung um
0,323 (SD = 2,17), bei einer Abweichung im Median von -0,0543 (min. -2,32 und
max. 4,63). Die maximale Lautstarke anderte sich um durchschnittlich -0,0144 (SD
2,47) und um -0,478 im Median (min. -3,77 und max. 3,92).

Dabei ergaben sich bezogen auf den wahrgenommenen Stress eine
durchschnittliche Veranderung um 0,300 (SD = 1,71), bei einer Abweichung im
Median von 0,649 (min. -2,35 und max. 2,84). Die Gedanken um den Tinnitus
anderten sich um durchschnittlich -0,725 (SD 2,66) und um -1,07 im Median (min. -
3,86 und max. 4,66).

Weiterhin ergaben sich bezogen auf die Bewegung eine durchschnittliche
Veranderung um -0,858 (SD = 1,13), bei einer Abweichung im Median von -0,691
(min. -2,52 und max. 1,43). Die Emotion anderte sich um durchschnittlich -0,0598
(SD 1,61) und um 0,161 im Median (min. -2,57 und max. 2,95).

Auch wenn in der vorliegenden Untersuchung nur eine Tendenz festzustellen ist,
konnte eine Meta-Studie aus dem Jahre 2023 zeigen, dass vor allem physische
Therapie oder Physiotherapie einen positiven Einfluss auf die tagliche
Beeintrachtigung beziehungsweise die Verminderung derselben haben kdnnen
(Bousema et al., 2023), jedoch war auch hier oft die geringe Probandenzahl ein
Hindernis um starkere Schlussfolgerungen zu ziehen, was weiterer Forschung

bedarf. Auch konnte gezeigt werden, dass Tinnitus haufig durch externe psychische
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Einflisse verstarkt werden kann und auch oft in Zusammenhang mit depressiven
Episoden stehen kdnnen erlernbare Kompensationsmechanismen einen positiven
Einfluss haben (Boecking et al., 2020; Hackenberg et al., 2023).

4.4.Verbesserung der ROM-Variablen im Durchschnitt der Stichprobe

Bei der statistischen Analyse der untersuchten Probanden (n=12) ergaben sich
bezogen auf die Lateralflexion (rechts) eine durchschnittliche Veranderung um 13,1
(SD = 6,27), bei einer Abweichung im Median von 14,2 (min. 3,33 und max. 20,0).
Die Rotation (rechts) anderte sich um durchschnittlich 12,6 (SD 5,10) und um 12,5 im
Median (min. 5,00 und max. 20,0). Die Lateralflexion (links) &nderte sich um
durchschnittlich 11,4 (SD = 8,38) und um 14,2 im Median (min. -6,67 und max. 20,0).
Die Flexion anderte sich um durchschnittlich 9,17 (SD 6,83) und um 8,33 im Median
(min. 0,0 und max. 20,0). Die Rotation (links) &nderte sich um durchschnittlich 7,64
(SD = 8,24) und um 5,00 im Median (min. -3,34 und max. 21,7). Die Extension
anderte sich um durchschnittlich 5,00 (SD = 7,07) und um 4,17 im Median (min. -10,0
und max. 15,0).

Die Punkte stellen den Mittelwert der Veranderung, die Fehlerbalken die jeweilige
Standardabweichung. Die x-Achse ist absteigend nach Verbesserung sortiert, d.h.
die Patienten haben sich in der Lateralflexion rechts durchschnittlich am meisten

verbessert und in der Extension am wenigsten.

4.5.Verbesserung der erfassten Tagebuch-Daten der Stichprobe

Bei der statistischen Analyse der untersuchten Probanden (n=12) ergaben sich

bezogen auf die Nackenverspannung eine durchschnittliche Verdnderung um -1,88

59



(Standardabweichung SD = 2,86), bei einer Abweichung im Median von -1,30 (min. -
6,89 und max. 3,05). Die Kieferverspannung anderte sich um durchschnittlich -1,74
(SD 2,80) und um -1,57 im Median (min. -6,95 und max. 3,33).

Die Bewegung zeigte eine durchschnittliche Veranderung um -0,858 (SD = 1,13), bei
einer Abweichung im Median von -0,691 (min. -2,52 und max. 1,43). Die Gedanken
um den Tinnitus &nderten sich um durchschnittlich -0,725 (SD 2,66) und um -1,07 im
Median (min. -3,86 und max. 4,66). Die Emotion anderte sich um durchschnittlich -
0,0598 (SD 1,61) und um 0,161 im Median (min. -2,57 und max. 2,95). Die maximale
Lautstarke anderte sich um durchschnittlich -0,0144 (SD 2,47) und um -0,478 im
Median (min. -3,77 und max. 3,92). Die Belastung eine durchschnittliche
Veranderung um 0,270 (SD = 2,38), bei einer Abweichung im Median von -0,418
(min. -2,63 und max. 5,00). Wahrgenommener Stress zeigte eine durchschnittliche
Veranderung um 0,300 (SD = 1,71), bei einer Abweichung im Median von 0,649
(min. -2,35 und max. 2,84). Die tagliche Beeintrachtigung veranderte sich
durchschnittliche um 0,323 (SD = 2,17), bei einer Abweichung im Median von -
0,0543 (min. -2,32 und max. 4,63). Die Lautstarke anderte sich um durchschnittlich
0,767 (SD 2,66) und um 1,27 im Median (min. -3,90 und max. 4,20).

Die Werte stehen fir die Starke und Richtung des linearen Verlaufs. Negative Werte
bedeuten eine Reduktion (= Verbesserung), positive Werte eine Steigerung

(= Verschlechterung). Wieder ist die x-Achse absteigend nach Verbesserung sortiert,
d.h. die Patienten haben sich am meisten in Nacken und Kieferverspannungen
verbessert, worauf das Bewegungstraining der vorliegenden Studie abzielte, es
konnte somit eine Tendenz dargestellt werden, die nach Auswertung jedoch,
vermutlich aufgrund der geringen Probandenanzabhl, als nicht statistisch signifikant

gewertet wirde.
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4.6.Korrelationsmatrix der Veranderung ROM-Variablen und Tagebuch-Daten

Bei der statistischen Analyse der untersuchten Probanden (n=12) ergaben sich
bezogen auf die Nackenverspannung eine durchschnittliche Veranderung um -1,88
(Standardabweichung SD = 2,86), bei einer Abweichung im Median von -1,30 (min. -
6,89 und max. 3,05). Die Kieferverspannung &nderte sich um durchschnittlich -1,74
(SD 2,80) und um -1,57 im Median (min. -6,95 und max. 3,33).

Die Bewegung zeigte eine durchschnittliche Veranderung um -0,858 (SD = 1,13), bei
einer Abweichung im Median von -0,691 (min. -2,52 und max. 1,43). Die Gedanken
um den Tinnitus &nderten sich um durchschnittlich -0,725 (SD 2,66) und um -1,07 im
Median (min. -3,86 und max. 4,66). Die Emotion anderte sich um durchschnittlich -
0,0598 (SD 1,61) und um 0,161 im Median (min. -2,57 und max. 2,95). Die maximale
Lautstarke &nderte sich um durchschnittlich -0,0144 (SD 2,47) und um -0,478 im
Median (min. -3,77 und max. 3,92). Die Belastung eine durchschnittliche
Veranderung um 0,270 (SD = 2,38), bei einer Abweichung im Median von -0,418
(min. -2,63 und max. 5,00). Wahrgenommener Stress zeigte eine durchschnittliche
Veranderung um 0,300 (SD = 1,71), bei einer Abweichung im Median von 0,649
(min. -2,35 und max. 2,84). Die tagliche Beeintrachtigung veranderte sich
durchschnittliche um 0,323 (SD = 2,17), bei einer Abweichung im Median von -
0,0543 (min. -2,32 und max. 4,63). Die Lautstarke anderte sich um durchschnittlich
0,767 (SD 2,66) und um 1,27 im Median (min. -3,90 und max. 4,20).

Die Lateralflexion (rechts) zeigte eine durchschnittliche Verdnderung um 13,1 (SD =
6,27), bei einer Abweichung im Median von 14,2 (min. 3,33 und max. 20,0). Die
Rotation (rechts) anderte sich um durchschnittlich 12,6 (SD 5,10) und um 12,5 im
Median (min. 5,00 und max. 20,0). Die Lateralflexion (links) &nderte sich um
durchschnittlich 11,4 (SD = 8,38) und um 14,2 im Median (min. -6,67 und max. 20,0).
Die Flexion &nderte sich um durchschnittlich 9,17 (SD 6,83) und um 8,33 im Median

(min. 0,0 und max. 20,0). Die Rotation (links) anderte sich um durchschnittlich 7,64
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(SD = 8,24) und um 5,00 im Median (min. -3,34 und max. 21,7). Die Extension
anderte sich um durchschnittlich 5,00 (SD = 7,07) und um 4,17 im Median (min. -10,0
und max. 15,0).

Dargestellt sind die Korrelationen zwischen der Veranderung in den ROM-Variablen
und der Veranderung in den Tagebuch-Daten. Da beide Variablen unterschiedlich
kodiert sind, sind negative Korrelation die "gewinschten" Korrelationen.
(Verbesserung im Bewegungsausmal’ [positiver Wert] hangt mit Verbesserung in
Fragebogen-Daten [negativer Wert] zusammen). Die x-Achse ist aufsteigend nach
Korrelationen sortiert, d.h. eine Verbesserung in Flexion und Extension hangen also
am starksten mit einer Verbesserung in den Tagebuch-Daten zusammen (= hochste
negative Korrelationen). Nur bei Bewegung und Emotion ist die positive Korrelation

die "gewtlnschte", weil hier eine Verbesserung ein positiver Trend ist.

Die Korrelationsmatrix zeigt somit einen starken Einfluss und eine starke Korrelation
auf zwischen einer erhéhten Beweglichkeit der Probanden durch gréf3ere Flexions-
bzw. Extensionsmdglichkeiten und der Wahrnehmung, der Beeintrachtigung und der
Belastung durch den Tinnitus. Im Verlauf der 9-w6chigen Intervention konnten die
Probanden somit mithilfe der Milou-App selbststéandig Einfluss auf vorliegenden
Verspannungen im Nackenbereich bzw. Kieferbereich nehmen, die sich im Raumen
der Untersuchungen beide deutlich reduziert haben, und somit zur eigenen
Symptomverminderung beitragen und Belastungsspitzen durch den Tinnitus

reduzieren.
Ahnliche Ergebnisse liegen auch in der Studie von Michiels vor, wobei unmittelbar

nach manueller Behandlung im Halsbereich 53% der Probanden (n = 38) eine
deutliche Verbesserung des Tinnitus erlebten. Dieser Effekt wurde bei 24% der
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Patienten nach dem Follow-Up nach sechs Wochen aufrechterhalten (Michiels, van
de Heyning et al., 2016).

4.7.Limitationen der Studie

Das vorliegende Single-Case Experimental Design (SCED) als Multiple-Baseline
Design weist einige Limitationen und methodische Einschrankungen auf und soll
auch deswegen einer selbstkritischen Betrachtung unterzogen werden und zu
weiterfihrenden Studien anregen, um die vorliegenden Daten weiter ausbauen zu
kénnen. Single-Case Experimental Designs (SCED) dienen zur Festigung
bestimmter Hypothesen Uber die Bereitstellung von empirischer Evidenz, liefern aber

keine direkten Kausalzusammenhéange.

Aufgrund der geringen Anzahl an untersuchten Probanden von anfanglich 15
Personen, die sich dann weiterhin reduzierte auf 12 Personen kann eine zu kleine
Stichprobe die Generalisierung der Ergebnisse beeintrachtigen. Moglich wéaren auch
ein Selektionsbias bei der Auswahl der Probanden und ein mdglicherweise
vorhandene geringerwertige Stichprobenreprasentativitat, die einen Einfluss auf die
Generalisierbarkeit der Forschungsergebnisse haben kdnnen.

Bei Untersuchungen mit von Probanden selbst zu erstellenden oder zu erfassenden
Datensatzen besteht weiterhin immer die Gefahr einer falschen Gewichtung oder
vom Probanden nur subjektiv wahrgenommenen Veranderungen, die sich einer
absolut exakten objektiven Messbarkeit entziehen, wie z.B. subjektiv
wahrgenommene Lautstarke eines Tinnitus und dessen emotionaler Einfluss auf den
Probanden. Auch ein Response-Bias steht der korrekten Analyse der
Untersuchungsdaten moéglicherweise im Wege, bei dem der Proband subjektiv das

Studienergebnis positiv beeinflussen kdnnte.
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Die Studie untersuchte weiterhin nur ein relatives kleines Zeitfenster von bis zu 9
Wochen, mit teilweise auch nachlassender Motivation und damit fehlenden
Datensatzen der Probanden bei verfrihtem Abbruch, damit kdnnen trotz
vielschichtiger Dokumentation nicht alle notwendigen Daten erfassbar gemacht
werden, was suffiziente und damit zutreffende Auswertungen und Interpretationen

erschweren kdnnen und leichte Varianzen im Ergebnis erzeugen kdnnte.

5. Zusammenfassung

Tinnitus (lat. tinnire = Klingeln) bezeichnet die Wahrnehmung eines Gerausches in
Abwesenheit einer auReren Quelle (Mgller et al., 2011) , oft beschrieben als Lauten,
Brummen, Zischen (Biesinger & Greimel, 2003; Go6bel, 2003) oder in Form eines
gleichbleibenden Tones in den Ohren oder im Kopf. Tinnitus ist keine Erkrankung,
sondern ein Symptom einer tieferliegenden Ursache (Atik, 2014; Hesse, 2016). Er
kann durch eine Vielzahl von Faktoren ausgeldst werden, darunter z.B. Horverlust,
Verletzungen des Horsinns, Verletzungen von Kopf oder Hals, Medikamente oder
Exposition zu lauten Gerduschen (Atik, 2014; Hesse, 2016). Tinnitus kann sowohl
nur vorribergehend auftreten, als auch langfristig chronifizieren, dabei reicht das
Spektrum der wahrgenommenen Gerausche, von nur wenig stérend bis stark in den
normalen Lebensablauf eingreifend. Geschétzt sind etwa 15-20% der
Weltbevolkerung betroffen, wobei es in 1-3% der Féalle zu seiner starken
Beeintrachtigung der Lebensqualitdt kommt (Atik, 2014). Aufgrund der bisher als
nicht in toto geklarten Pathophysiologie durch das komplexe Interagieren von
Horapparat (Haider et al., 2018) und Gehirn ist bisher kein definitiv kuratives
Heilmittel verfugbar, jedoch gibt es eine Variation von Behandlungsmadglichkeiten,
um sich der vorhandenen Situation anzupassen bzw. das Leben damit zu erleichtern
(Atik, 2014; Eggermont, 2007).
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Die vorliegende Doktorarbeit analysiert einen Pilotversuch, der am
Universitatsklinikum Regensburg durchgefiihrt wurde. Im Rahmen der Pilotstudie
"Randomised controlled pilot trial of an app-based physiotherapy training program for
patients with somatic tinnitus” (Ethik Votum 21-2230-101) erfolgte eine zusatzliche
Studie (Ethik Votum 21-2230_2-101), basierend auf einem Single-Case Experimental
Design (SCED) unter Anwendung der Smartphone-App "Milou" und der Smartphone-
App "UNITI" (UNification of treatments and Interventions for TInnitus patients).

Inhalt dieser SCED-Studie ist das 9-Wochen-Ubungsprogramm fiir Patienten mit
einem somatischen und chronischen Tinnitus mit somatischer Komponente mittels
der Smartphone-App "Milou" (enthalten im Ethik Votum 21-2230-101), einem Tinnitus
Tagebuch, welches Teil der Smartphone-App "UNITI" ist und einer Messung des
Bewegungsausmalies der Halswirbelsaule zu Beginn und nach Beendigung der

Untersuchung.

Untersucht wurden die Korrelationen zwischen der Veranderung in den ROM-
Variablen und der Veranderung in den Tagebuch-Daten. Da beide Variablen
unterschiedlich kodiert sind, sind negative Korrelation die "gewlnschten"
Korrelationen. (Verbesserung im Bewegungsausmal [positiver Wert] hangt mit
Verbesserung in Fragebogen-Daten [negativer Wert] zusammen). Die x-Achse ist
aufsteigend nach Korrelationen sortiert, d.h. eine Verbesserung in Flexion und
Extension hangen also am starksten mit einer Verbesserung in den Tagebuch-Daten
zusammen (= hoéchste negative Korrelationen). Nur bei Bewegung und Emotion ist
die positive Korrelation die "gewlnschte”, weil hier eine Verbesserung ein positiver
Trend ist. Die Korrelationsmatrix zeigte einen starken Einfluss und eine starke
Korrelation auf zwischen einer erhdhten Beweglichkeit der Probanden durch groRRere
Flexions- bzw. Extensionsmoglichkeiten und der Wahrnehmung, der
Beeintrachtigung und der Belastung durch den Tinnitus. Im Verlauf der 9-wochigen
Intervention konnten die Probanden somit mithilfe der Milou-App selbststandig
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Einfluss auf vorliegenden Verspannungen im Nackenbereich bzw. Kieferbereich
nehmen, die sich im Raumen der Untersuchungen beide deutlich reduziert haben,
und somit zur eigenen Symptomverminderung beitragen und Belastungsspitzen
durch den Tinnitus reduzieren. Durch die, auch Corona-bedingt, geringe Anzahl der
Studienteilnehmer war bei der Auswertung jedoch knapp kein statistisch signifikanter
Effekt nachweisbar (alle p-Werte > 0,05), im Genaueren auch THI sowie Mini-TQ.
Weiterfihrende Studien mit gréReren Untersuchungskohorten sollten daher
durchgefuhrt werden um weitere zielgerichtete Therapiemodalitaten fur die

betroffenen Patienten zuklnftig zu etablieren.
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6. Anhang

Sehr geehrte(r) y
dies werden die letzten Fragen innerhalb der laufenden Milou-App sein.

Fir die Terminvereinbarung zur abschlieenden Messung zur Beweglichkeit der Halswirbelsaule
und der Fragebdgen kann ich Ihnen den Wochentag, den . .22 zwischen ___ Uhr anbieten.

Bitte geben Sie mir eine kurze Riickmeldung, ob es fiir Sie an dem oben genannten Tag und
Zeitraum moglich ist zur Abschlussuntersuchung zu kommen. Bitte nehmen Sie sich fur diesen
Termin 45 — 60 Minuten Zeit.

Ich bitte Sie die folgenden, bekannten Fragen zu beantworten:

1. In welchem ,Level und welcher ,Lesson” befinden Sie sich aktuell?

2. Verspuren Sie Nebenwirkungen seit Nutzung der Milou-App?

3. Verspuren Sie eine Verbesserung lhrer Symptome, wenn ja, welche?

4, Verspuren Sie eine deutliche Verbesserung oder Verschlechterung lhrer Symptome und
sind diese auf eine andere Situation zurtickzufiihren, als auf die Nutzung der Milou-App?

5. Fallt Ihnen die tagliche Nutzung der Milou-App mit den 3 Ubungen taglich leicht oder
schwer?

Sehr geehrte(r) ,

vielen Dank fiir die Riickmeldung beziiglich Startzeitpunkt des Tinnitus Tagebuchs. Ich hoffe, Sie kommen
mit der Benutzung des Tinnitus Tagebuch’s gut zurecht!?

Ich sende Thnen heute den Zugangscode fiir die Milou-App zu.

Bitte laden Sie sich die Milou-App aus dem App-Store herunter, wie Sie es schon bei der UNITI- App
gemacht haben!

Thr Zugangscode fiir die Milou-App:
Bitte starten Sie mit der Milou-App am: Wochentag, den . .2022

!! Beachten Sie: Abdem . .2022 nutzen Sie tdglich die Milou-App und das Tagebuch der UNITI-App (9
Wochen) gemeinsam!!

Wie bei unserem Screening Termin besprochen, werde ich Sie nach Beginn der Milou-App, im 14-Tage-
Rhythmus kontaktieren. Diese Fragen konnen wir {iber ein Telefonat abfragen oder per Email. Sollten Sie
ein Telefonat bevorzugen, ist eine Terminvereinbarung notwendig, da ich im Biiro anwesend sein muss.

Geben Sie mir hierzu gerne Riickmeldung, was Sie davon bevorzugen.

Mit freundlichen Griilen aus Regensburg,
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Sehr geehrte Damen und Herren (persénliche Anrede),

Sie hatten sich fur die Milou-Studie des Tinnituszentrums Regensburg interessiert, wurden fir diese allerdings leider
nicht ausgewahlt. Wie schreiben lhnen heute, um Sie auf eine weitere Studie aufmerksam zu machen, die ebenfalls
eine Behandlung mittels der Milou-App beinhaltet. Da fiir diese neue online-Studie andere Einschlusskriterien gelten
als bei der ersten Milou-App Studie, wollten wir Sie auf die Méglichkeit aufmerksam machen, sich fiir eine Teilnahme
an dieser neuen Studie zu bewerben.

Um zu entscheiden, ob Sie fiir eine Studienteilnahme geeignet sind, bitte ich Sie die folgenden funf Fragen zu
beantworten:

1. Leiden Sie an einem chronischen Tinnitus (Langer als drei Monate)? (Ja/Nein)
Haben Sie Kopf- oder Nackenschmerzen bzw. Kiefer- oder Zahnschmerzen oder leiden unter einer
eingeschrankten Beweglichkeit ihrer Halswirbelsdule? (Ja/Nein)

3, Haben Sie Zugang zu einem Smartphone, sodass Sie an einer App-Studie teilnehmen kénnen?
Haben Sie Interesse an einer englischsprachigen Studie teilzunehmen (Die Milou-App ist derzeit nur auf Englisch
verfigbar) (Ja/ Nein)

5. lIst es lhnen moglich, vor Beginn und nach Ende der Studie jeweils einen Termin am Tinnituszentrum Regensburg
wahrzunehmen?  (Ja/Nein)

Zunachst mochte ich mich und meine Studie kurz bei lhnen vorstellen.

Mein Name ist Yvonne Tratz, ich bin ausgebildete Physioctherapeutin und studiere Zahnmedizin im 9. Semester. Im
Rahmen meiner Doktorarbeit fiihre ich eine Online-Studie zur Behandlung des somatischen Tinnitus durch, die die
Wirksamkeit eines spezifischen Trainingsprogrammes tberprift.

Die Studie ist liber einen Zeitraum von neun Wochen angelegt:

Zum Studienbeginn ist ein Prasenztermin am Tinnituszentrum Regensburg vorgesehen, bei dem Sie zuerst lber den
Studienverlauf aufgeklart werden und wir ihre Einwilligung zur Studienteilnahme erfragen. Im Anschluss daran
erhalten Sie einige Fragebdgen zur Beantwortung. AbschlieRend wird die Beweglichkeit |hrer Halswirbelsdule von

einer ausgebildeten Physiotherapeutin gemessen.

Im folgenden Studienverlauf kommen zwei Apps in Kombination zum Einsatz:

e Zum einen wird die englischsprachige Milou-App verwendet, die ein Training zum Aufbau der Nacken- und
Schultermuskulatur anbietet, um die Symptome des Tinnitus zu verringern und die Halswirbelsaule aktiv zu
mobilisieren.

e Zum anderen kommt das Tinnitus-Tagebuch der UNITI-App zur taglichen Messung moglicher Verdanderungen der
Tinnitusbeschwerden und der Selbstkontrolle der Teilnehmer:innen zum Einsatz.

In der ersten Studienphase wird lediglich das Tinnitus-Tagebuch verwendet, um einen sogenannten Basiswert zu
ermitteln. Nach 7 bis 16 Tagen der Tagebuchverwendung beginnt die Behandlung mit der Milou-App, deren Trainings
Programm Uber neun Wochen absolviert wird. Das Tinnitus-Tagebuch wird (iber den gesamten Studienverlauf
fortgefihrt.

Nach dem Ende der Interventionsphase mithilfe der Milou-App ist ein weiterer Termin am Tinnituzentrum Regensburg
vorgesehen, der als Nachkontrolle dient. An diesem wird die Beweglichkeit der Halswirbelsdule erneut gemessen, um

einen Vergleichswert zur ersten Messung zu ermitteln und mogliche Verbesserungen nachzuweisen.



Sehr geehrte

wie bei unserem Screening Termin besprochen, sende ich lhnen die Zugangsdaten fiir das
Tinnitus Tagebuch der UNITI-App zu. Den Zugangscode fiir die Milou-App erhalten Sie zu einem
spateren Zeitpunkt.

Ich bitte Sie ,den__ . .2022, mit dem Tinnitus Tagebuch zu starten.

° Installieren der UNITI-App:

o Wahlen Sie auf lhnrem Smartphone oder Tablet den App-Store oder Google Playstore an,
suchen nach der UNITI App und installieren Sie diese.

o Im Anhang befindet sich ein Flyer der UNITI App, speziell das Tagebuch und auch der
dazugehorige QR-Code. Den QR-Code kénnen Sie nutzen, falls Sie die App manuell mit
der Suchfunktion nicht finden kénnen.

o Nach dem die App gedffnet ist, erscheint die Moglichkeit zur Anmeldung. Bitte klicken Sie
"Zum Login" an und melden Sie sich an. Die personlichen Logindaten habe ich lhnen unten
in der E-Mail vermerkt.

° Hinweise:
o Das Tagebuch enthalt 4 Fragen. Bitte flillen Sie ab dem Startzeitpunkt taglich und zu einem
ahnlichen Zeitpunkt des Tages das Tagebuch aus.
o Ich habe alle Teilnehmer in 3 Gruppen eingeteilt, alle Teilnehmer werden einer Gruppe
zufallig zugeteilt. Der Unterschied der Gruppen besteht im Startzeitpunkt mit der Milou-App.
In welcher Gruppe Sie sich befinden und wie lange Sie das Tagebuch zunachst ohne die
Milou-App nutzen, finden Sie unter den Anmeldedaten zur UNITI-App.
o Bitte beachten Sie:
o Fir die Datenerhebung ist das flihren des Tinnitus Tagebuchs sehr wichtig. Sie
erstellen damit lhren Basis- bzw. Anfangswert.
e Um Verlaufswerte festzustellen, muss das Tagebuch zusatzlich zur Milou-App
taglich ausgefllt werden.

Ich werde am Freitag (11.02.22) im Biiro sein, so kénnen Sie mich kontieren, falls Sie Fragen
haben oder Probleme mit den Logindaten auftreten sollten.

Bitte schreiben Sie mir eine E-Mail zur Bestatigung lhres Startzeitpunktes (z.B. Hallo Fr. Tratz, ich
starte heute (Datum) mit dem Tinnitus Tagebuch.).

Ihr persoénlicher Login fir die UNITI-App:

Benutzername:

Passwort:
Sie sind in Gruppe x und fiihren das Tagebuch x Tage ohne die Milou App
Gruppe 1: 7 Tage, Gruppe 2: 11 Tage, Gruppe 3: 15 Tage

Grife aus Regensburg,
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Sehr geehrte ,

vielen Dank, flr die schnelle Antwort bezlglich Ihres Wunschtermins.

°Termin:
Wie von [hnen gewlinscht ist der Termin am

Bitte planen Sie ca. 45 — 60 Minuten fur den Termin ein.

° Lageplan:

Fir die Messung der Halswirbelsaule und Ausfillen der Fragebogen ist fir Sie ein Raum reserviert.
Dieser befindet sich in Haus 29 im Erdgeschoss (siehe Lageplan im Anhang).

Ich werde Sie zeitnah zum vereinbarten Termin im Eingangsbereich von Haus 29 abholen und wir
gehen gemeinsam in den Raum.

° Parken:
Flr Besucher gibt es einen Parkplatz (siehe Lageplan), dieser ist fiir 30 Minuten kostenfrei, danach
fallen Parkgebiihren an.
Es gibt die Moglichkeit an der Universitatsstrale zu parken, dies ist kostenfrei.
Die Tiefgaragen Ost und West an der Universitat Regensburg (Campus) sind derzeit aufgrund von
Sanierungsarbeiten gesperrt.

° Hygienekonzept:
Im Anhang haben ich Ihnen einige wichtige Ausziige zum aktuellen Hygienekonzept hinterlegt. Dies
ist natlrlich immer aktuell nachzulesen unter:
https://www.medbo.de/aufnahme-aufenthalt/corona-informationen/

Aktuell ist es flr alle Mitarbeiter, Patienten und Besucher verpflichtend einen aktuellen negativen
anerkannten Corona-Test zu machen. Hierflr ist vor Ort ein Testzentrum (siehe Lageplan)
eingerichtet, an dem Sie einen kostenfreier POC-Antigen Test (sog. Birgertests gem. §4 a TestV)
machen kdnnen.

Bitte beachten Sie hierflir, dass der Test ca. 15 Minuten Auswertungszeit in Anspruch nimmt. Das
Testergebnis muss vor unserem vereinbarten Termin vorliegen.

Wir akzeptieren ebenso einen aktuellen (nicht alter als 24 Stunden) negativen Test aus einem
anderen Testzentrum in lhrer Nahe.
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Untersuchungstag:

Name des Untersuchers:

Messblatt der Halswirbelsdule

(Neutral-0-Methode)

Ausgangsstellung: [] sitzend [] stehend

Messinstrument: D Goniometer

Pat.-ID:

Flexion

"Nasenspitze zum Brustbein"

1. Messung:
2. Messung:

3. Messung:

Extension

"Nasenspitze zur Decke"

. Messung:
. Messung:

. Messung:

Lateralflexion rechts

"Rechtes Ohr zur rechten Schulter"

1. Messung:
2. Messung:

w

. Messung:

Lateralflexion links

"Linkes Ohr zur linken Schulter"

. Messung:
. Messung:

. Messung:

Rotation links
"Schulterblick nach links"

Rotation rechts

"Schulterblick nach rechts

1. Messung: . Messung:

2. Messung: . Messung:

3. Messung: . Messung:
Notizen:

Quellen: Die Neutral-0-Methode: Mit Langen- und Umfangsmessung; Prof. Dr. med. Georg Freiherr von Salis-Soglio




Sehr geehrte(r) ’
Sie haben die App bald 14 Tage genutzt und ich hoffe, sie kommen gut zurecht damit.
Wie beim Screening besprochen, habe ich alle 14 Tage ein paar Fragen an Sie:

In welcher ,Lesson” befinden Sie sich aktuell?

Versplren Sie Nebenwirkungen seit Nutzung der Milou-App?

Versplren Sie eine Verbesserung lhrer Symptome, wenn ja, welche?

Verspliren Sie eine deutliche Verbesserung oder Verschlechterung lhrer Symptome und sind diese auf eine andere
Situation zuriickzuftihren, als auf die Nutzung der Milou-App?

Fillt Ihnen die tigliche Nutzung der Milou-App mit den 3 Ubungen téglich leicht oder schwer?
Sie kénnen mir die Fragen gerne bis Ende dieser Woche beantworten.

GriiRe aus Regensburg,
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