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ZUSAMMENFASSUNG UND ABSTRACT

0 ZUSAMMENFASSUNG UND ABSTRACT

0.1 Zusammenfassung

Chronischer Tinnitus ist mit einer Pravalenzrate von bis zu 4% ein haufiges
Symptom und kann mit einer starken Beeintrachtigung einhergehen. Aufgrund der
Vielzahl mdglicher Ursachen gibt es kein eindeutiges atiologisches Modell. Das Habi-
tuationsmodell (Hallam et al., 1984) und das Neurophysiologische Modell (Jastreboff
& Hazell, 1993) postulieren negative Bewertungsprozesse, ungtnstige Aufmerksam-
keitsfokussierung und ein erhéhtes kortikales Arousal als Ursachen fir die Tinnitus-
entstehung und -aufrechterhaltung. Diese Annahmen begriinden den Einsatz von
kognitiv-verhaltenstherapeutischen Ansatzen und Biofeedback in der Tinnitusbehand-
lung.

Basierend auf der bisherigen Forschung wurden zwei Untersuchungsschwer-
punkte flr die vorliegende Dissertation abgeleitet.

Zum einen wurde ein psychophysiologisches Behandlungskonzept entwickelt
und in einem randomisiert-kontrollierten Design an 130 Tinnituspatienten evaluiert.
Die Ergebnisse zeigten eine deutliche und langfristig stabile Verbesserung bei ver-
schiedenen Aspekten der Tinnitusbelastung, der Copingfahigkeiten und der Kon-
trolliberzeugungen. Mittlere bis hohe Effektstarken belegten die hohe klinische Rele-
vanz der Ergebnisse.

Zum anderen wurden psychophysiologische Annahmen untersucht, die den Ein-
satz von Biofeedback begriinden. Die Analyse der Retest-Stabilitét psychophysio-
logischer MaBe ergab gute Stabilitatskoeffizienten fir die EMG-Parameter. Deren Ein-
satz und Auswertung bei biofeedbackgestlitzten Behandlungen sind daher zu emp-
fehlen. Die Uberpriifung der Annahme eines Hyperarousals bei Tinnituspatienten er-
gab, dass diese die Stressoren zwar subjektiv deutlich belastender einschatzten als
Kontrollprobanden, aber keine objektiv erhéhten physiologischen Werte zeigten.

Insgesamt wurde eine sehr gute Wirksamkeit und hohe Akzeptanz der psycho-
physiologischen Behandlung nachgewiesen. Da jedoch kein erhdhtes Arousal belegt
werden konnte, werden weitere Wirkfaktoren von Biofeedback diskutiert. Das bio-
feedbackgestiitzte Verfahren wird insbesondere fir Patienten mit somatischem
Krankheitsmodell empfohlen, da es die Einsicht in die biopsychosoziale Bedingtheit
und Aufrechterhaltung des Tinnitus und damit den Ubergang zu einer psychosomati-

schen Krankheitssichtweise erleichtert.
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0.2 Abstract

Chronic tinnitus is a common symptom with a prevalence of 4%. It can be ac-
companied by different problems and leads to severe suffering. Because of the large
number of possible causes, a precise etiological model does not exist. The habitua-
tion model (Hallam et al., 1984) as well as the neurophysiological tinnitus model
(Jastreboff & Hazell, 1993) assume negative appraisal processes, a dysfunctional
attention-shift and a heightened cortical arousal level as possible causes of tinnitus
development and maintenance. Based on these assumptions cognitive-behavioural
treatments and biofeedback are applied as promising treatment approaches for
chronic tinnitus.

For the present dissertation two main questions were derived from the previous
research.

First a biofeedback-based behavioural treatment approach was developed. It
was evaluated in a randomised-controlled trial on 130 patients with severe chronic
tinnitus. The results showed clear and long-term stable improvements regarding tin-
nitus distress, coping abilities and control cognitions. Medium to large effect sizes
underpinned the high clinical relevance of the achieved results.

Then psychophysiological assumptions that form the basis of the implementa-
tion of biofeedback in tinnitus treatment were investigated. The retest-reliability of
psychophysiological parameters was assessed. For electromyographic measures good
stability coefficients were detected. Additionally the assumption of tinnitus patients'
cortical hyperarousal was investigated. It was found that tinnitus patients reported a
higher subjective strain than healthy controls. However regarding the objective
physiological parameters no differences between the groups were detected.

Altogether the psychophysiological treatment developed was highly effective
and very well accepted by the patients. As the study did not show evidence for the
assumed psychophysiological hyperarousal further reasons for the efficacy of bio-
feedback are discussed. The treatment developed can especially be recommended
for patients with rather somatic illness perceptions. Through demonstrating psycho-
physiological interrelationships the treatment offers a link to biopsychosocial con-

cepts and thus enables patients to change their biomedical illness perceptions.
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THEORETISCHER HINTERGRUND

1 THEORETISCHER HINTERGRUND

1.1 Tinnitus - Definition, Symptomatik und Epidemiologie

Tinnitus bezeichnet die Wahrnehmung von Ohr- oder Kopfgerauschen, denen
keine akustischen Signale aus der Umwelt zugrunde liegen und die keinen Signal-
oder Informationscharakter fiir den Betroffenen haben (Hallam et al., 1984).

Definitionen unterscheiden zwischen subjektivem Tinnitus, bei dem die Ohrge-
rausche nur vom Betroffenen selbst wahrgenommen werden und den seltener auftre-
tenden objektiven Ohrgerauschen, die im oder nahe dem auditorischen System ent-
stehen und auch vom auBenstehenden Untersucher gehért werden kdnnen. Diese
objektiven Ohrgerausche werden beispielsweise durch vaskulare Stérungen, otoakus-
tische Emissionen oder Kontraktionen der Mittelohrmuskeln (Tensor tympany Syn-
drom) ausgeldst, sind aber zumeist medikamentoés, angiologisch oder chirurgisch gut
behandelbar (Goebel, 2003). Die Unterscheidung zwischen subjektiven und objekti-
ven Ursachen wurde jedoch von verschiedenen Autoren kritisiert, da Ohrgerausche
immer subjektiv wahrgenommen werden und auch subjektive Ohrgerdusche meist
ein physiologisches Korrelat aufweisen (Flor & Schwartz, 2003), weshalb im engli-
schen Sprachraum nur subjektive Ohrgerausche als Tinnitus, objektive hingegen als
"somatosounds" bezeichnet werden (Hazell, 1995, zitiert nach Henry et al., 2005).

Des Weiteren wird der Tinnitus in den verschiedenen Definitionen hinsichtlich
seiner Dauer eingeteilt (Arnold & Ganzer, 1997; Wilhelm et al., 1995). Ab einer Dau-
er von drei Monaten gilt der Tinnitus nicht mehr als akut, sondern als subakut. Hal-
ten die Ohrgerausche langer als sechs Monate an, so werden sie als chronisch be-
zeichnet. Einige Autoren gehen jedoch davon aus, dass der Tinnitus bereits nach we-
nigen Tagen und Wochen als chronisch zu bezeichnen sei (Pilgramm et al., 1999).

Da nur ein geringer Teil der Tinnitusbetroffenen auch substanziell leidet, wird
der chronische Tinnitus ebenfalls hinsichtlich der Sekundarsymptomatik differenziert.
Zenner (1998) setzt dabei den kompensierten Tinnitus mit einem weitgehenden Feh-
len einer Sekundarsymptomatik gleich, bei dem der Betroffene die Ohrgerdusche
zwar wahrnimmt, sich dadurch jedoch nicht wesentlich beeintrachtigt fihlt. Der de-
kompensierte Tinnitus ist demgegentber durch einen hohen Leidensdruck, massive
Auswirkungen auf private und berufliche Lebensbereiche sowie deutliche sekundare
Symptome wie Hilflosigkeitsgefuihle, Verzweiflung, Schlaf- und Konzentrationssto-
rungen, Angst und Depressionen gekennzeichnet.

Die hohe Komorbiditat psychischer Stérungen konnte in verschiedenen Studien
gezeigt werden (Halford & Anderson, 1991; Zdger et al., 2001). Danach ist der
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Schweregrad der Tinnitusbelastung signifikant mit dem Auftreten komorbider de-
pressiver Stérungen und Angststérungen korreliert. Hiller und Goebel (2001) unter-
suchten den zeitlichen Verlauf komorbider Stérungen. Die Studie zeigte, dass psychi-
sche Stérungen bei Tinnituspatienten zu nahezu gleichen Proportionen sowohl voran-
gehend und pradisponierend (primar) als auch als nachfolgende Komplikation (se-
kundar) auftreten.

Neben psychischen Symptomen tragen auch assoziierte physische Probleme wie
Hérminderung, Beeintrachtigung des Sprachverstandnisses und des Richtungshdrens
sowie Schwindel und Hyperakusis zur Dekompensation des Tinnitusleidens bei. In
einer reprasentativen deutschen Befragung (Pilgramm et al., 1999) gaben 53% der
Tinnitusbetroffenen eine Hoérminderung auf dem betroffenen Ohr und 44% das
gleichzeitige Vorliegen einer Hyperakusis an.

In verschiedenen epidemiologischen Studien aus dem englischsprachigen Raum
zeigten sich Pravalenzraten von 10 bis 14,5% flr anhaltenden Tinnitus beziehungs-
weise von 0,5 bis 5% fiir sehr schwer belastenden Tinnitus (Coles, 1984; Davis & El
Refaie, 2000). Fur Deutschland konnten in einer reprasentativen Untersuchung der
Deutschen Tinnitus-Liga e.V. ahnliche Pravalenzraten gezeigt werden (Pilgramm et
al., 1999). Danach leiden 2% der Bevdlkerung unter chronischem und schwer beein-

trachtigendem Tinnitus.

1.2 Pathophysiologie des Tinnitus

Tinnitus ist ein Symptom einer Funktionsstérung im Hérsystem. Eine genaue
und eindeutige Ursachenzuschreibung ist aufgrund der hohen Komplexitat dieses
Systems jedoch nicht moéglich. Zudem lasst sich bei den meisten Betroffenen mehr
als ein Ursachenfaktor finden (Feldmann, 1998).

Zu den haufigsten Ursachen gehéren akute oder chronische larmbedingte Hor-
schaden, die durch plétzliche Knall- oder Explosionstraumata oder aber durch lang-
jahrige Uberhohte Schalleinwirkung auf das Ohr entstehen kénnen. Weiterhin kann
Tinnitus als Folge einer Altersschwerhdrigkeit, eines Horverlustes im Hochtonbereich,
eines Horsturzes oder einer medikamentdsen Schadigung auftreten (Delb et al.,
2002).

Neben Stérungen des Horsystems wurde der Einfluss muskularer Faktoren auf
die Tinnitusverursachung diskutiert. Aufgrund fehlender eindeutiger wissenschaftli-
cher Belege kann er jedoch bis heute nicht als gesichert bezeichnet werden. Nach
neueren Studien ist eine Tinnitusbeeinflussung durch Funktionsstérungen im Bereich

der Halswirbelsaule vor allem dann wahrscheinlich, wenn bestimmte Kopfbewegun-
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gen eine Veranderung der Tinnitusfrequenz oder -intensitat hervorrufen (Biesinger,
2001; Folmer & Griest, 2003; Sanchez et al., 2002). Auch der Einfluss von Verande-
rungen im Kieferbereich wurde von verschiedenen Studien untersucht. Dabei zeigten
sich bei Tinnituspatienten erhéhte Inzidenzraten von Bruxismus und temporomandi-
buldren Stérungen (Bernhardt et al., 2004; Camparis et al., 2005; Neuhauser, 2001;
Parker & Chole, 1995; Reisshauer et al., 2006).

1.3 Atiologische Modelle

Aufgrund der Vielzahl mdglicher physiologischer und psychophysiologischer
Tinnitusursachen existiert kein eindeutiges und global anwendbares Tinnitusmodell
(Goebel, 2003). Vielmehr wurden verschiedene mehrdimensionale Tinnitusmodelle
entwickelt, um der Differenziertheit des Tinnitus gerecht zu werden und eine Grund-
lage flr die verschiedenen Behandlungsansatze zu bilden. Dazu zahlen zwei grundle-
gende Modelle der Arbeitsgruppen um Hallam (Hallam et al., 1984) und Jastreboff
(Jastreboff & Hazell, 1993), die im Folgenden dargestellt werden.

1.3.1 Habituationsmodell

Das Habituationsmodell von Hallam (Hallam, 1987; Hallam et al., 1984) geht
davon aus, dass die Akzeptanz des Ohrgerduschs Uber klrzere oder langere Zeit die
"normale" Reaktion darstellt, wahrend Belastung und Beeintrachtigung durch den
Tinnitus eine Folge gestdrter Habituationsprozesse sind. Hallam beschreibt sechs
Klassen von Variablen, die die Habituation an die Ohrgerausche beeintrachtigen kén-
nen: (1) Die Charakteristik des Gerduschs (z. B. Intensitat, Qualitadt, Frequenz, Auf-
tretensmuster oder Vorhersagbarkeit), da angenommen wird, dass flir Gerdausche,
die beispielsweise sehr variabel und irregular auftreten, eine langere Gewéhnungs-
phase erforderlich ist. (2) Die individuelle Horschwelle und die relative Lautstarke
anderer Stimuli, durch die der Tinnitus mehr oder weniger maskiert werden kann.
Daneben ist auch die Menge konkurrierender Aufmerksamkeitsprozesse relevant,
durch die andere Wahrnehmungen in den Vordergrund geriickt werden und die Kon-
zentration auf die Ohrgerdusche verringert werden kann. (3) Die individuelle Wich-
tigkeit und Bewertung des Tinnitus kann den Habituationsprozess ebenfalls beein-
flussen, da angenommen wird, dass ein Stimulus umso mehr Aufmerksamkeit erhalt,
je wichtiger oder aversiver er von der Person eingestuft wird. (4) Das kortikale Erre-
gungsniveau hat eine zentrale Bedeutung im Habituationsmodell. Es wird postuliert,
dass mit steigendem kortikalem Arousal die Aufmerksamkeit starker fokussiert und

damit der Habituationsprozess gestért oder verlangsamt wird. (5) Auch die individu-
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ellen Verhaltensmuster des Tinnitusbetroffenen, wie beispielsweise der Informations-
verarbeitungsstil oder eine generell erhdhte Ablenkbarkeit, kénnen den Habituati-
onsprozess beeinflussen. (6) Stérungen im zentralen Nervensystem und Schadigun-
gen der Nervenbahnen werden ebenfalls als beeinflussende Faktoren im Aufmerk-
samkeits- und Habituationsprozess angenommen.

Verschiedene Studien und klinische Beobachtungen konnten Belege fiir das Hal-
lam'sche Modell finden. So zeigten epidemiologische Studien, dass nur ein geringer
Teil der Tinnitusbetroffenen unter den Ohrgerduschen auch massiv leidet, wahrend
sich ein GroBteil daran gewohnt (Coles, 1984). Des Weiteren I6st der Tinnitus bei
den Betroffenen anfangs oftmals negative Assoziationen und Beflirchtungen aus, was
zu einem erhodhten psychophysiologischen Arousal fihrt und damit der Habituation
entgegenwirkt. Eine bereits entwickelte Gewdéhnung kann auch dann wieder zurlick-
gehen, wenn kritische Lebensereignisse auftreten oder das Ohr durch starke Larm-
einwirkung erneut geschadigt wird und damit eine somatische Tinnitusverstarkung
auftritt (Goebel, 2003). Nach Hallam (1987) besteht die Ursache flir die fehlende
Habituation vor allem in der immer wieder stattfindenden Orientierungsreaktion und
damit der permanenten Aufmerksamkeitsfokussierung auf den Tinnitus. Stimulus-
spezifische Merkmale des Tinnitus spielen demgegenlber eine geringere Rolle, da
nachgewiesen werden konnte, dass sich Patienten mit kompensiertem und dekom-
pensiertem Tinnitus hinsichtlich Kontinuitat, Frequenz und Lautheit des Tinnitus nicht

signifikant voneinander unterscheiden (Tyler & Baker, 1983).

1.3.2 Neurophysiologisches Tinnitusmodell

Aufbauend auf dem Habituationsmodell sowie auf verschiedenen tierexperimen-
tellen Untersuchungen wurde von Jastreboff und Hazell (1993) das neurophysiologi-
sche Modell der Tinnitusgenerierung entwickelt. Danach entsteht Tinnitus in einem
dreistufigen Prozess aus Generierung, Entdeckung sowie Wahrnehmung und Bewer-
tung, bei dem das limbische System und das autonome Nervensystem beteiligt sind.

Im ersten Schritt wird der Tinnitus durch eine periphere Schadigung unter Be-
teiligung der Gehdrschnecke oder des Hérnervs generiert. Im zweiten Schritt finden
dann subkortikale Signalentdeckungsprozesse statt, bei denen das Signal vor dem
Hintergrund der neuronalen Spontanaktivitat dekodiert, herausgefiltert und verstarkt
oder abgeschwacht wird. Signale werden dabei nur dann erkannt, wenn sie zum ge-
gebenen Zeitpunkt flir den Betroffenen bedeutsam sind, wahrend unbedeutende Ge-
rausche bereits nach kurzer Zeit herausgefiltert werden. Die Differenzierung zwi-
schen wichtigen und unwichtigen Signalen geschieht dabei in Abhéngigkeit von Lern-

erfahrungen und situativen Bedingungen wie beispielsweise der aktuellen Stimmung
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und des Arousalniveaus. Wird ein Reizmuster als persénlich bedeutsam eingestuft, so
ist eine Dekodierung auch dann moéglich, wenn das Grundsignal im auditorischen
System relativ schwach ausgepragt ist. Im dritten Schritt wird der akustische Reiz
dann im auditiven Kortex in der Hirnrinde, der flir die Verarbeitung von Ténen ver-
antwortlich ist, wahrgenommen und bewertet.

Bei der Entdeckung und Wahrnehmung des Tinnitus spielt die Verbindung zum
limbischen System eine besondere Rolle. Es wird angenommen, dass der Tinnitus,
wenn er mit negativen Empfindungen assoziiert wird, zu einem bedrohlichen Reiz
wird. Aufgrund dieser Bedrohlichkeit wird die Durchlassigkeit des subkortikalen Fil-
ters erhdht, so dass das Signal leichter erkannt wird. Aus der Verknipfung des Sig-
nals mit einer negativen emotionalen Reaktion resultieren unter Beteiligung des au-
tonomen Nervensystems physiologische Angst- oder Anspannungsreaktionen und
fihren zum Belastungsempfinden. Findet dieser Prozess Uber langere Zeit statt, so
wird das Gerausch immer schon subkortikal erkannt und negative Reaktionen laufen
ohne die Bewertung des auditiven Kortex statt und sind damit willentlich nicht mehr

beeinflussbar.

1.3.3 Belege fiir die Annahmen der Modelle

Beide atiologische Modelle basieren auf drei Hauptannahmen, die zum Teil be-
reits empirisch nachgewiesen werden konnten: (1) die negative Bewertung des Tin-
nitus, (2) die Aufmerksamkeitsfokussierung und (3) das erhdhte kortikale Arousal.

Die Auswirkung von negativen Bewertungen auf die Tinnitusbelastung konnte
beispielsweise von Kirsch und Kollegen (1989a) belegt werden. Sie zeigten, dass sich
Tinnituspatienten mit geringeren Copingfahigkeiten und starker ausgepragten dys-
funktionalen Kognitionen durch die Ohrgerdausche auch deutlich belasteter flhlten.
Auch Budd und Pugh (1995, 1996) fanden Belege, dass sich Tinnitusbetroffene mit
passiven und maladaptiven Copingstrategien vom Tinnitus starker beeintrachtigt
fihlten und schlechter daran gewéhnen konnten.

Beide Tinnitusmodelle betonen zudem die Bedeutung von Aufmerksamkeits-
prozessen. Werden die wahrgenommenen Gerdausche als negativ, persdnlich bedeut-
sam oder bedrohlich bewertet, so wird in der Folge die Aufmerksamkeit darauf ge-
richtet. Rief und Kollegen (2004) fanden Belege dafilir, dass eine Aufmerksamkeitsfo-
kussierung auf den Tinnitus zu einer erhéhten wahrgenommenen Tinnitusbelastung
fihren kann. Auch in einer experimentellen Studie von Cuny und Kollegen (2004)
zeigte sich, dass Patienten mit dekompensiertem Tinnitus in einem Aufmerksam-
keitslenkungstest eine schlechtere Leistung erbrachten als Patienten mit weniger be-
eintrachtigendem Tinnitus. Die Autoren folgerten aus diesem Ergebnis, dass die Ab-
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lenkung von einem sehr beeintrachtigenden Tinnitus deutlich schwieriger ist und der
Habituationsprozess deshalb nur schwer oder verzdgert einsetzen kann.

SchlieBlich wird in beiden Modellen die Rolle eines erhdhten kortikalen Arousals
bei der Tinnitusgewdhnung herausgehoben. Diese Annahme wurde jedoch kaum un-
tersucht und konnte von bisherigen Studien nicht eindeutig belegt werden. Rief und
Kollegen (2004) fanden in einer experimentellen Studie bei Tinnituspatienten erste
Hinweise auf eine erhohte Herzrate und eine leicht erhéhte Muskelanspannung unter
Stress. Studien zur Cortisolaktivitat von der Arbeitsgruppe um Hébert (Hébert &
Lupien, 2007; Hébert et al., 2004) zeigten chronisch erhohte Cortisolspiegel bei
Patienten mit hoher Tinnitusbelastung im Vergleich zu Tinnituspatienten mit
geringerer Belastung. Zudem konnten sie nachweisen, dass Tinnituspatienten sowie
Patienten mit anderen kérperlichen stress-assoziierten Stdérungen auf einen

Stresstest eine verspatete und abgestumpfte Cortisolreaktivitat zeigten.

1.4 Diagnostik

Bei der Diagnostik des Tinnitus sind je nach Chronifizierungsstatus verschiede-
ne Verfahren indiziert.

Beim akuten Tinnitus steht eine ausflihrliche ohren- und allgemeinarztliche Dia-
gnostik im Vordergrund, um notwendige Sofortbehandlungen einleiten zu kénnen.
Dabei werden mégliche otologische Ursachen wie Hérminderung, Hoérsturz, Morbus
Meniére oder Knalltraumata erfasst. Differentialdiagnostisch sollte ebenfalls gepruft
werden, ob eine Hyperakusis vorliegt. Zudem kann neben der Erstellung eines Au-
diogramms eine umfassende Tinnitusanalyse stattfinden, bei der Frequenz, Intensitat
oder der minimale Maskierungslevel festgestellt werden. Im weiteren Verlauf kénnen
bei Bedarf auch orthopadische bzw. kieferorthopadische Untersuchungen durchge-
fihrt und spezielle Untersuchungsverfahren wie Computertomographie, Magnetreso-
nanztomographie oder Hirnstammaudiometrie eingesetzt werden.

Neben den ausfuhrlichen somatischen Untersuchungen wird insbesondere beim
chronischen Tinnitus eine psychologische Tinnitusdiagnostik durchgefiihrt, die die
Grundlage flr die Auswahl eines geeignheten Therapieverfahrens bildet. Als Standard-
instrumente gelten dabei zum einen das Strukturierte Tinnitus-Interview (Goebel &
Hiller, 2001), das als Fremdbeurteilungsverfahren sowohl eine genaue Tinnitus-
anamnese erhebt als auch atiologische Faktoren des Tinnitus und tinnitusassoziierte
psychische Beeintrachtigungen erfasst. Zum anderen wird als Selbstbeurteilungsfra-
gebogen haufig der vom englischen Original (Hallam, 1996) adaptierte Tinnitusfrage-
bogen von Goebel und Hiller (1998) eingesetzt. Dieser erfasst die verschiedenen mit
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Tinnitus assoziierten Problembereiche auf den sechs Subskalen "Emotionale und Kog-
nitive Belastung", "Penetranz des Tinnitus", "Horprobleme", "Schlafstérungen" und
"Somatische Beschwerden". Uber den Gesamtscore kann eine Unterteilung der glo-
balen Tinnitusbelastung in vier Schweregrade (leicht, mittelgradig [kompensiert],
schwer, sehr schwer [dekompensiert]) erfolgen. Um die vorliegende Tinnitusbe-
lastung nicht zu Uberschatzen, empfehlen Kirsch und Kollegen (1987) den zusatzli-
chen Einsatz eines Tinnitustagebuchs.

Erganzend zur psychologischen Tinnitusdiagnostik sollte bei schwer belasteten
Patienten zusatzlich das Vorliegen komorbider psychischer Stérungen untersucht
werden (Harter et al., 2004). Dazu kdénnen strukturierte Interviews wie beispielswei-
se die Internationalen Diagnose Checklisten flir ICD-10 (Hiller et al., 1995) einge-
setzt werden. Die Erfassung psychischer Komorbiditat ist ein essentieller Baustein flir

die Planung einer individuellen, multimodalen Tinnitusbehandlung.

1.5 Behandlungsansdtze

Die Wahl eines adaquaten Behandlungsansatzes ist abhangig vom zeitlichen
Verlauf und Schweregrad des Tinnitus (Lenarz, 2001). Die Ziele der in den verschie-
denen Stadien eingesetzten Therapieansatze wurden dabei aus den oben beschrie-

benen &tiologischen Modellen abgeleitet.

1.5.1 Primare Tinnitusbehandlung

Der akute Tinnitus wird hoérsturzaquivalent zuerst medikamentds mit einer va-
soaktiven Infusion (kombiniert mit Cortison) behandelt, um die Innenohrdurchblu-
tung zu férdern. Bei Therapieresistenz und deutlicher Hérminderung kann zusatzlich
die hyperbare Sauerstofftherapie eingesetzt werden. Operative Therapien sind bei-
spielsweise bei Vorliegen einer Otosklerose oder eines Akustikus Neurinoms indiziert.
Zudem sollte bei persistierenden Ohrgerauschen baldmdglichst ein erstes Counseling
stattfinden, bei dem ein Verstandnis flir den Tinnitus entwickelt und die Notwendig-
keit der Akzeptanz vermittelt wird.

Beim noch akuten oder bereits subakuten Tinnitus sollte auBerdem eine weiter-
fihrende Diagnostik méglicher Begleitfaktoren (z.B. Funktionsstérungen der Halswir-
belsdule und des Kiefergelenks) erfolgen. Zu den therapeutischen Mdglichkeiten zah-
len physiotherapeutische Ubungen, Manualtherapie und die Behandlung des Kiefer-
gelenks und des Kauapparats, beispielsweise durch die Anpassung einer BeiBschiene.

Ein wichtiger therapeutischer Ansatz, der bereits im Akut- oder Subakutstadium

aber auch bei chronischem Tinnitus eingesetzt wird, ist die Anpassung von Hérgera-
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ten oder Noisern. Bei Patienten mit Hérminderung kann mit Hoérgeraten der akusti-
sche Input von auBen erhdéht und damit die Ablenkung der Aufmerksamkeit vom Tin-
nitus erleichtert werden. Tinnitusnoiser ahneln Horgeraten, verstarken aber nicht die
Umgebungsgerausche, sondern erzeugen ein gleichmaBiges in Frequenz und Pegel
dem Tinnitus entsprechendes, mdglichst breitbandiges und emotional indifferentes
Rauschsignal. Dadurch soll die akustische Hintergrundaktivitat erhéht werden, um
die Detektion des Tinnitus zu erschweren, womit wiederum die Habituation der emo-
tionalen Reaktion erleichtert werden soll (Delb et al., 2002).

Gerade wenn der Tinnitus auch nach einigen Monaten persistiert, suchen Be-
troffene nach weiteren therapeutischen Méglichkeiten. Es existiert ein groBer Markt
verschiedenster Behandlungen, die jedoch meist nicht wissenschaftlich fundiert sind.
Zudem flihren die verschiedenen Therapieversuche aufgrund der standigen Aufmerk-
samkeitslenkung auf den Tinnitus bei den meisten Patienten eher zu einer Steige-
rung der Tinnitusbelastung. Zur Behandlung des chronischen Tinnitus sollten daher
nur solche Verfahren eingesetzt werden, deren Wirksamkeit belegt ist. Dazu zahlen
die Tinnitus-Retraining-Therapie, bei der eine apparativ-akustische Therapie mit psy-
chologischer Beratung oder Psychotherapie kombiniert wird oder kognitiv-verhaltens-
therapeutische Ansatze und Entspannungsverfahren, die im Folgenden dargestellt

werden.

1.5.2 Kognitiv-behaviorale Therapie

Kognitiv-verhaltenstherapeutische Ansatze werden vor allem dann eingesetzt,
wenn der Tinnitus trotz primarer Therapien persistiert und mit massiver Belastung
und deutlicher Sekundarsymptomatik einhergeht. Ziele fir die verhaltenstherapeuti-
schen Ansatze wurden aus den atiologischen Modellen abgeleitet. Danach sollten die
vielfaltigen Faktoren bericksichtigt werden, die eine Habituation an den Tinnitus be-
eintrachtigen kénnen. Das primare Ziel ist dabei, den Teufelskreis aus Aufmerksam-
keitszuwendung, dysfunktionaler Bewertung, Stressreaktion und Tinnitusverschlim-
merung zu unterbrechen.

Beginnend mit einer umfassenden Psychoedukation zu Tinnitus, Hérsystem,
madglichen Ursachen des Tinnitus sowie zu Zusammenhangen zwischen Kognitionen
und Emotionen soll ein erstes Stérungsverstandnis erreicht werden. Eines der wich-
tigsten Therapieziele ist die Veranderung dysfunktionaler Bewertungsprozesse, da
diese einen wesentlichen Anteil an der Aufrechterhaltung der Tinnitusbelastung ha-
ben. Dabei sollen irrationale, dysfunktionale und katastrophisierende Annahmen und
Bewertungen infragegestellt und modifiziert werden. Auf diese Weise soll eine hdhere
Akzeptanz des Tinnitus erreicht und die generelle Gelassenheit und Stresstoleranz
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gesteigert werden. Ein weiteres wichtiges Therapieelement ist die Erarbeitung der
Rolle von Aufmerksamkeit. Patienten sollen erkennen, dass jede Wahrnehmung
deutlicher wahrgenommen wird, wenn sie in den Fokus der Aufmerksamkeit gerickt
wird. Zudem werden madgliche Techniken zur Aufmerksamkeitsumlenkung wie bei-
spielsweise der bewusste Einsatz anderer Sinne, die Uberdeckung des Tinnitus durch
AuBengerausche oder die Notwendigkeit positiver Aktivitdten erarbeitet. SchlieBlich
werden haufig Entspannungstechniken vermittelt, um das allgemeine Erregungsni-
veau und die Stressreaktivitat zu verringern und damit die Habituation zu erleich-
tern.

Basierend auf den Ergebnissen friherer Studien heben einigen Autoren
(Andersson et al., 1995; Kirsch et al., 1989b; Scott et al., 1985) folgende Therapie-
ziele hervor: (1) Verbesserung von Copingfertigkeiten, (2) Verbesserung der Ent-
spannungsfahigkeit, (3) Steigerung der Selbstwirksamkeitserwartungen und Verrin-
gerung von Kontrollverlusterleben sowie (4) Verringerung von negativen Kognitio-
nen. Verschiedene neuere Studien konnten die Wirksamkeit solcher verhaltensthera-
peutischer Ansatze nachweisen. Das von Kréner-Herwig und Kollegen (1997) entwi-
ckelte Tinnitusbewaltigungstraining (TBT) wurde in mehreren kontrollierten Studien
evaluiert (Kréner-Herwig et al., 2003; Krbéner-Herwig et al., 1995; Schilkowsky et
al., 1997). Dabei zeigten sich deutliche Verbesserungen mit mittleren bis groBen Ef-
fektstarken hinsichtlich der globalen Tinnitusbelastung, der empfundenen Kontrol-
lierbarkeit des Tinnitus und der Selbstwirksamkeit. Keine oder nur geringe Verande-
rungen zeigten sich jedoch bei der subjektiven Tinnituslautheit. Ebenso konnte eine
Studie von Hiller und Haerkétter (2005), in der eine kognitiv-verhaltenstherapeu-
tische Therapie mit und ohne Noiseranpassung untersucht wurde, signifikante Ver-
besserungen hinsichtlich globaler Tinnitusbelastung, dysfunktionalen Gedanken und
depressiven Symptomen zeigen. Jedoch konnte kein additiver Effekt fur die Noiser-
anwendung nachgewiesen werden. Die Arbeitsgruppe um Andersson untersuchte die
Wirksamkeit einer kosteneffektiven verhaltenstherapeutischen Intervention, die via
Internet (Andersson et al., 2002) oder in Form eines Selbsthilfemanuals (Kaldo et
al., 2007) angeboten wurde. Flr die internet-basierte Therapie zeigte sich trotz der
sehr hohen Dropout-Rate (51%) eine deutliche Verringerung der Tinnitusbelastung
und der Tinnitusbeeintrachtigung sowie in der Depressivitat. Auch die Anwendung
eines Selbsthilfemanuals flihrte im Vergleich zu einer Wartekontrollgruppe zu einer
deutlichen Verbesserung von Tinnitusbelastung, Depressivitdat und Angst. Zudem
konnte auch eine Verringerung der subjektiven Tinnituslautheit in der Behandlungs-
nicht aber in der Wartekontrollgruppe nachgewiesen werden.
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Insgesamt wurde die Wirksamkeit kognitiv-verhaltenstherapeutischer Ansatze
gut belegt, was sich auch in den Ergebnissen verschiedener Reviews und Meta-Ana-
lysen widerspiegelt (Andersson & Lyttkens, 1999; Martinez Devesa et al., 2007).
Verbesserungen beziehen sich primar auf die globale Tinnitusbelastung und die Le-
bensqualitdat, wahrend Veranderungen bezlglich der subjektiven Tinnituslautheit
oftmals nur kurz nach Ende der Therapie, nicht aber zum Follow-up nachgewiesen
werden konnten. Die Ergebnisse zeigten auch hinsichtlich der Veranderung depressi-

ver Symptome kein einheitliches Bild.
1.5.3 Biofeedback

Das Rational flir den Einsatz von Biofeedback und Entspannungsverfahren wur-
de ebenfalls aus den atiologischen Modellen abgeleitet. Nach dem Habituationsmodell
(Hallam et al., 1984) kann ein erhéhtes kortikales Arousal den Habituationsprozess
beeintrachtigen. Das Neurophysiologische Modell (Jastreboff & Hazell, 1993) nimmt
an, dass mit erhéhtem Arousal die Wahrscheinlichkeit steigt, einen Tinnitus aus dem
Muster neuronaler Hintergrundaktivitat zu entdecken. Um das erhdhte Arousal zu
reduzieren, werden im Rahmen multimodaler Therapieansatze verhaltenstherapeuti-
sche Strategien haufig mit Entspannungstrainings kombiniert. Bereits seit den
1970er Jahren wurden auch biofeedbackgestiitzte Entspannungstrainings flr die Be-
handlung von Tinnitus eingesetzt. Am haufigsten werden dabei elektromyographi-
sche (EMG) oder peripherphysiologische Parameter (z.B. Hauttemperatur oder elek-
trodermale Aktivitat) gemessen und rickgemeldet.

Ziel von Biofeedback ist die Messung und visuelle oder auditive Riickmeldung
physiologischer Prozesse, die in der Regel nicht bewusst wahrgenommen werden. Mit
Hilfe der Rickmeldung werden erreichte Verdanderungen positiv verstarkt, so dass
sich die Interozeptionsfahigkeit des Betroffenen verbessert. Er lernt tber "trial and
error", unbewusst ablaufende Prozesse durch Entspannung, Haltungsveréanderungen
oder gedankliche Prozesse zu beeinflussen. Dadurch entwickelt sich Selbstkontrolle
Uber koérperliche Funktionen, die vorher als unbeeinflussbar angenommen wurden.
Die Selbstwirksamkeitserwartungen und die internalen Kontrolliberzeugungen kén-
nen auf diese Weise verbessert werden. Aufgrund der hohen Augenscheinvaliditat
und der aktiven Patientenrolle flihrt Biofeedback zu positiven Behandlungserwartun-
gen und erhoht die Therapiemotivation (Flor & Schwartz, 2003; Rief & Birbaumer,
2006).

Biofeedback wird bei Tinnitus nicht nur aufgrund des angenommenen erhéhten
generellen Arousals eingesetzt, sondern auch, weil eine erhéhte Muskelanspannung

im Kopf- und Schulterbereich angenommen wird, die den Tinnitus auslésen oder ver-
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starken kann (Bernhardt et al., 2004; Biesinger, 2001; Folmer & Griest, 2003;
Reisshauer et al., 2006). Wenngleich die Zusammenhange zwischen Verspannungen
im Bereich der Halswirbelsdule und Auftreten des Tinnitus nicht geklart sind, so tragt
nach Biesinger die gezielte Entspannung dieser Bereiche "wesentlich zur Kompensa-
tion der Ohrgerdausche" bei (Biesinger, 2001, S. 280).

Die ersten Studien zur Wirksamkeit von Biofeedback zeigten vielversprechende
Ergebnisse mit Besserungsraten von 80% flr die globale Tinnitusbelastung (Carmen
& Svihovec, 1984; Grossan, 1976; House et al., 1977), jedoch konnten diese Ergeb-
nisse von spateren kontrollierteren Studien nicht repliziert werden. Im Review von
Andersson und Kollegen (1995) wurden sogar Belege dafiir erbracht, dass die Wirk-
samkeit umso schwacher wurde, je kontrollierter die Studien waren. Eine der ersten
kontrollierten Studien untersuchte die Wirksamkeit eines Frontalis-EMG-Biofeedbacks
im Vergleich zu einer Kontrollgruppe (Haralambous et al., 1987). Diese Studie konn-
te trotz einer signifikanten Verringerung der EMG-Level keine Verbesserungen hin-
sichtlich Tinnitusbelastung, Lautheit, Schlafstérungen oder Depressivitat nachweisen
und damit die Wirksamkeit von Biofeedback bei Tinnitus nicht belegen. Eine Studie
von Kirsch und Kollegen (1987) untersuchte die Wirksamkeit von Frontalis-EMG- und
Temperaturbiofeedback im Vergleich zu progressiver Muskelentspannung bei Tinni-
tuspatienten. Die Ergebnisse zeigten eine Divergenz in Abhdngigkeit von der Mes-
sung: die globalen MaBe belegten eine hohe Zufriedenheit mit der Behandlung und
substantielle Verbesserungen hinsichtlich Tinnitusbelastung und Copingfertigkeiten,
wahrend sich in Tagebucheinschatzungen der Tinnitusbelastung wenig oder gar keine
Verbesserungen zeigten. Obwohl sich in beiden Studien (Haralambous et al., 1987;
Kirsch et al., 1987) die EMG-Level durch die Behandlung signifikant veranderten,
ging dies nicht mit einer Veranderung der Tinnitusbelastung einher.

Belege flr die Wirksamkeit von Biofeedback konnten von einigen spateren kon-
trollierten Studien erbracht werden. Podoshin und Kollegen (1991) verglichen eine
EMG-Biofeedbackbehandlung mit Akupunktur und einer medikamentdésen Behand-
lung. Die Behandlung mit Biofeedback flihrte dabei zu einer deutlicheren Reduktion
der Tinnitusbelastung als die beiden Vergleichsbehandlungen. Eine Studie von
Erlandsson und Kollegen (1991), in der Biofeedback mit einer kieferorthopadischen
Behandlung verglichen wurde, zeigte eine leichte Verbesserung hinsichtlich der Tinni-
tusintensitat flir beide Behandlungsbedingungen.

Die Effektivitatsstudien weisen sehr gemischte Ergebnisse auf und sind zudem
durch starke methodische Probleme gekennzeichnet, wodurch ihre Aussagekraft be-
grenzt ist. So fehlen in vielen Studien standardisierte Verbesserungskriterien, ausrei-
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chend groBe Stichproben, adaquate Kontrollgruppen oder die Randomisierung der
Teilnehmer. Des Weiteren unterscheiden sich die Studien stark hinsichtlich der Gite,
Dauer und Darstellungsgenauigkeit der durchgefiihrten Biofeedbacktherapie. Zudem
ist fraglich, inwieweit die Auswertung physiologischer Veranderungen zuldssig ist, da
bisher keine Studie die Reliabilitdat psychophysiologischer Messungen bei Tinnituspa-
tienten untersucht hat. Studien zur Stabilitat physiologischer Messungen liegen ledig-
lich fir gesunde Kontrollprobanden oder fiir andere Stdérungsgebiete vor (Arena et
al., 1989; Elert et al., 1998; Schell et al., 2002; Waters et al., 1987). Es kann daher
bei der Behandlungsevaluation nicht sicher festgestellt werden, ob physiologische
Veranderungen tatsachlich auf die Behandlung zurlickzufiihren oder lediglich Folge
von Messartefakten sind. Aufgrund der bisherigen Studienlage und der dargestellten
methodischen Mangel ist die Wirksamkeit von Biofeedback bei Tinnitus noch nicht

ausreichend belegt.

1.5.4 Biofeedbackgestiitzte behaviorale Tinnitustherapie

Die Ergebnisse bisheriger Studien zeigten, dass Biofeedback dann am erfolg-
reichsten ist, wenn es nicht als Monotherapie, sondern im Rahmen einer multimoda-
len Therapie eingesetzt wird (Kroymann et al., 2006). Dies lasst sich zum einen da-
mit begrinden, dass viele Patienten von tinnitusverstarkenden Sekundarsymptomen
wie Depressivitat, Schlafstérungen oder Angst berichten, diese jedoch durch eine
reine Biofeedbacktherapie nicht behandelt werden kdnnen. Zum anderen zeigten
Studien, dass die bloBe Verringerung physiologischer Anspannung nicht zwangslaufig
auch zu einer Reduktion der Tinnitusbelastung fliihrt, so dass ein reines Biofeedback-
training wenig erfolgversprechend ist (Haralambous et al., 1987).

Reviews zur Wirksamkeit psychologischer Therapien belegten jedoch auch die
Relevanz von Copingfertigkeiten im Umgang mit der Tinnitusbelastung und betonten
die Wichtigkeit, Strategien zur Verbesserung des Copings in die Therapie zu integrie-
ren (Andersson et al., 1995; Kirsch et al., 1989b). Das Erlernen gezielter Entspan-
nung mittels Biofeedback kann dabei als eine besonders relevante Copingstrategie
bezeichnet werden, um das chronisch erhéhte Arousallevel und damit die standige
Aufmerksamkeit auf den Tinnitus zu reduzieren (Scott et al., 1985).

Entspannung als wichtige Copingstrategie kann jedoch kosteneffektiver ohne
Biofeedback in einen kognitiv-verhaltenstherapeutischen Ansatz integriert werden.
Allerdings wird ein rein psychotherapeutisches Verfahren von Tinnituspatienten mit
stark organischem Krankheitsmodell oftmals als diskrepant erlebt. Viele Betroffene
nehmen als Grund fir die Verursachung, aber auch fiir die Aufrechterhaltung des
Tinnitus eher somatische als psychosomatische Ursachen an. Ein rein psychothera-
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peutisches Vorgehen besitzt daher keinerlei Augenscheinvaliditat fir die Patienten
und kann zu fehlender Psychotherapiemotivation oder auch zu fehlender Compliance
fihren. Eine reprasentative Umfrage in Deutschland unterstiitzte die Annahme, dass
viele Tinnituspatienten stark somatisch orientiert sind (Pilgramm et al., 1999). In
dieser Umfrage gaben 81% der Tinnitusbetroffenen an, dass sie eine medizinische
Behandlung aufgesucht haben, wahrend sich nur 2% fir eine Psychotherapie ent-
schieden.

Die Schwierigkeit, somatisch orientierte Patienten zur Psychotherapie zu moti-
vieren, zeigte sich auch im Bereich der somatoformen Stdérungen. Wickramasekera
(1989) schlug daher fir die Behandlung von Patienten mit chronischen Riicken-
schmerzen zusatzlich zum psychotherapeutischen Vorgehen den Einsatz von Bio-
feedback vor. Damit kann das somatische Modell des Patienten berilcksichtigt und
der Einfluss von Stress, Kognitionen und Emotionen auf koérperliche Faktoren an-
schaulich demonstriert werden. Durch diese Verdeutlichung psychophysiologischer
Zusammenhange kann der Ubergang zu einem psychosomatischen Krankheitsver-
standnis geférdert werden. Belege fir die Annahmen von Wickramasekera fanden
zwei randomisiert-kontrollierte Studien von Nanke und Rief (2000, 2003). Bei Patien-
ten mit somatoformen Stérungen nahmen durch den additiven Einsatz von Biofeed-
back katastrophisierende Bewertungen ab und Symptome wurden eher auf psycho-
soziale Faktoren attribuiert.

Die Wirksamkeit einer biofeedbackgestiitzten behavioralen Intervention wurde
bisher nur von einer Pilotstudie untersucht. Rief und Kollegen (2005) kombinierten
verhaltenstherapeutische Strategien mit Biofeedback und evaluierten die Wirksam-
keit dieses Ansatzes in einem randomisiert-kontrollierten Design an 42 Tinnituspa-
tienten. Die Ergebnisse zeigten signifikante und langfristige Verbesserungen hinsicht-
lich Tinnitusbelastung, Kontrollierbarkeit des Tinnitus, Selbstwirksamkeit und Le-
benszufriedenheit. Aufgrund der geringen StichprobengréBe kdénnen die Ergebnisse
jedoch nur als vorlaufig bezeichnet werden. Da bisher keine weiteren Studien existie-
ren, kann die Wirksamkeit einer solchen kombinierten Therapie nicht eingeschatzt
werden. Zwar wird Biofeedback im stationdren Setting als Teilelement multimodaler
Therapieprogramme eingesetzt, jedoch kdnnen solche Programme aufgrund der Viel-
zahl der parallel laufenden Therapieangebote nur schwer evaluiert werden und sind
nicht mit einer Behandlung, wie sie bei Rief und Kollegen (2005) im ambulanten Set-
ting durchgeftihrt wurde, vergleichbar.

Es kann angenommen werden, dass die Kombination von Biofeedback mit er-

probten verhaltenstherapeutischen Elementen in der Behandlung von Tinnitus sehr
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erfolgversprechend ist. Jedoch sollte die Wirksamkeit eines solchen Ansatzes nicht

nur an einer gréBeren Stichprobe, sondern auch bei Patienten mit stark dekompen-
siertem Tinnitus evaluiert werden.
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2 FRAGESTELLUNGEN

Auf Basis der Erkenntnisse vorausgegangener Studien wurden im Rahmen der
vorliegenden publikationsbasierten Dissertation zwei grundlegende Fragestellungen

untersucht:

(1) Wie wirksam ist eine psychophysiologische Behandlung bei Patienten mit chro-

nischem, dekompensiertem Tinnitus?

= Uberpriifung der Akzeptanz und mdglicher Nebenwirkungen eines entwickel-
ten psychophysiologischen Therapiemanuals, in dem gut evaluierte verhal-
tenstherapeutische Strategien in Kombination mit Biofeedback eingesetzt
werden (Studie 1)

= Evaluation der langfristigen Wirksamkeit des entwickelten Therapieansatzes
in einem randomisiert-kontrollierten Design hinsichtlich tinnitusspezifischer
und psychopathologischer Variablen (Studie 2)

(2) Welche Rolle spielen psychophysiologische Grundlagen bei der biofeedbackge-

stitzten Tinnitusbehandlung?

= Evaluation der Messwiederholungsstabilitat tUber drei Monate bei EMG-Para-
metern, elektrodermaler Aktivitdt und Hauttemperatur von Tinnituspatienten
(Studie 3)
o Untersuchung von Stabilitatsunterschieden zwischen Absolut- und Diffe-
renzwerten
o Bewertung der Reliabilitat im Hinblick auf die Frage, ob Veranderungen in
psychophysiologischen Parametern auf die zugrunde liegende Intervention

attribuiert werden konnen

= Vergleich des psychophysiologischen Arousals bei Tinnituspatienten und ge-
sunden Kontrollpersonen (Studie 4)
@ Erfassung und Analyse des Basisniveaus des psychophysiologischen Arou-
sals sowie der psychophysiologischen Stressreaktivitat
o Untersuchung der subjektiv empfundenen Belastung wahrend verschiede-

ner Stresstests
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3 DARSTELLUNG DER DURCHGEFUHRTEN STUDIEN

Im Folgenden werden die im Rahmen der Dissertation durchgefiihrten Studien

zusammenfassend beschrieben.

3.1 Wirksamkeit einer psychophysiologischen Behandlung bei Patienten

mit chronischem, dekompensiertem Tinnitus

Verschiedene epidemiologische Studien belegen, dass meist nur weniger als ein
Viertel aller Betroffenen mit chronischem, dekompensiertem Tinnitus die Ohrgerau-
sche auch als stark belastend erlebt (Davis & El Refaie, 2000; Pilgramm et al.,
1999). Warum sich einige Tinnituspatienten nicht an den Tinnitus gewdhnen, versu-
chen &tiologische Modelle zu erklaren. Nach dem Modell von Hallam und Kollegen
(1984) entsteht eine Tinnitusbelastung dann, wenn der Habituationsprozess durch
geringe Copingfahigkeiten oder ein erhdhtes psychophysiologisches Arousal beein-
trachtigt ist. Auch nach dem neurophysiologischen Tinnitusmodell (Jastreboff &
Hazell, 1993) kann eine verstarkte Tinnituswahrnehmung und -belastung durch ein
erhdhtes kortikales Arousal und dysfunktionale Bewertungsprozesse ausgeldst wer-
den.

Aufbauend auf den Annahmen dieser Modelle wurden in der Behandlung des
chronischen, dekompensierten Tinnitus kognitiv-verhaltenstherapeutische Ansatze
zur Veranderung negativer Bewertungsprozesse sowie zur Verbesserung der Coping-
fertigkeiten eingesetzt und evaluiert. Zur Reduktion erhdhter Arousallevel wurden
Entspannungsverfahren und Biofeedback genutzt. In einer Pilotstudie von Rief und
Kollegen (2005) wurden kognitiv-behaviorale Strategien mit Biofeedback kombiniert.
Diese Behandlung flihrte zu einer deutlichen Verbesserung der Tinnitusbelastung so-
wie zu einer hohen Zufriedenheit der Patienten mit der Therapie. Nach den ersten
Ergebnissen wird angenommen, dass ein solcher psychophysiologischer Behand-
lungsansatz fir die Behandlung des chronischen Tinnitus und insbesondere flr Pati-
enten mit somatischem Krankheitsmodell sehr erfolgversprechend ist.

Aufbauend auf dieser Untersuchung wurde im Rahmen der Studien 1 und 2 die-
ser Dissertation ein psychophysiologisch orientiertes Therapiemanual entwickelt und
an einer groBeren Stichprobe stark belasteter Tinnituspatienten evaluiert.
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3.1.1 Entwicklung eines Behandlungsleitfadens und Evaluation der Akzeptanz (Stu-
die 1)

Zitation: Weise, C., Heinecke, K. & Rief, W. (2007). Biofeedback bei chronischem Tinni-
tus - Behandlungsleitfaden und vorlaufige Ergebnisse zu Wirksamkeit und Ak-
zeptanz. Verhaltenstherapie, 17(4), 220-230.

Ziel der Studie

Viele Tinnitusbetroffene weisen ein stark somatisches Krankheitsmodell auf, so
dass ein effektives Behandlungsmanual neben psychischen Faktoren auch somati-
sche Aspekte der Tinnitusbelastung berlicksichtigen sollte. Ziel der vorliegenden Stu-
die war es daher, ein psychophysiologisch orientiertes Therapiemanual zu entwi-
ckeln, dessen Akzeptanz und Wirksamkeit zu evaluieren und durch eine vollstandige
Publikation des Leitfadens eine breite Anwendung im ambulanten Bereich zu ermdgli-
chen.

Die 12 Sitzungen umfassende psychophysiologische Behandlung setzt sich zu-
sammen aus Elementen gut evaluierter kognitiv-behavioraler Therapieansatze (Delb
et al., 2002; Goebel et al., 2001; Krdner-Herwig, 1997) und solchen Biofeedback-
techniken, die sich in der Praxis und einzelnen Studien als hilfreich erwiesen haben
(Kroymann et al., 2006; Martin & Rief, 2006). Biofeedback hat dabei zum einen eine
eigenstandige Funktion, indem muskulare Verspannungen oder eine erhéhte Reakti-
vitat diagnostiziert und gezielt beeinflusst werden. Zum anderen wirkt Biofeedback
unterstlitzend, indem es die theoretisch erarbeiteten psychophysiologischen Zusam-

menhange anschaulich demonstriert.

Methode

Untersucht wurden 65 Tinnituspatienten mit chronischem, dekompensiertem
Tinnitus (Grad 3 oder 4 im Tinnitusfragebogen, Goebel & Hiller, 1998), die
randomisiert zur Interventions- oder Wartekontrollgruppe zugeordnet wurden.
Wahrend Patienten der Interventionsgruppe die etwa 3-monatige psychophysiologi-
sche Behandlung erhielten, warteten Patienten der Kontrollgruppe flir eine vergleich-
bare Zeit auf den Beginn der Behandlung. Die Zufriedenheit der Patienten mit der
Behandlung und das Auftreten unerwlinschter Nebenwirkungen wurden mit einer
selbst entwickelten Skala erfasst (s. Anhang B5). Die Wirksamkeit der Behandlung
hinsichtlich der Tinnitusbelastung wurde sowohl mit dem Tinnitusfragebogen (Goebel
& Hiller, 1998) als auch einem Tinnitustagebuch (adaptiert nach Kréner-Herwig,
1997, siehe Anhang B3) erhoben. Darin schatzten die Patienten eine Woche lang
taglich sowohl die Tinnitusbelastung und die subjektive Tinnituslautheit (auf visuellen

Analogskalen) als auch die Dauer der Tinnituswahrnehmung (in Stunden) ein.
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Zur Berechnung der Intergruppenunterschiede in der Tinnitusbelastung wurden
multivariate Varianzanalysen mit Messwiederholung mit den Faktoren Zeit (pra, post)
und Gruppe (Interventions- und Kontrollgruppe) und nachfolgend univariate Varianz-
analysen berechnet. Die Behandlungszufriedenheit in der Interventionsgruppe wurde
auf deskriptiver Ebene untersucht.

Die klinische Relevanz der Ergebnisse wurde durch die Berechnung von Inter-
gruppen-Effektstarken untersucht.

Ergebnisse

Die Ergebnisse zeigten eine deutliche Verringerung der Tinnitusbelastung in der
behandelten Gruppe, nicht aber in der Wartekontrollgruppe. Sowohl fiir den Gesamt-
score des Tinnitusfragebogens, als auch flir samtliche Unterskalen konnten signifi-
kante Wechselwirkungen (Zeit x Gruppe) nachgewiesen werden. Zudem konnten sig-
nifikante Verbesserungen in der Interventionsgruppe auch fur die Tagebuchein-
schatzungen hinsichtlich wahrgenommener Tinnituslautheit, Tinnitusbeeintrachtigung
und -kontrollierbarkeit gezeigt werden.

Fur die Skala Zufriedenheit zeigte sich bei einem Skalenrange von 1-6 ein Ska-
lenmittelwert von 5,07. Damit schatzten Patienten der Interventionsgruppe die Zu-
friedenheit mit der Behandlung als sehr hoch ein. Zudem konnte ein weitgehendes
Fehlen unerwinschter Nebenwirkungen belegt werden. Beispielsweise verneinten
90% der Patienten das Item "Die Ohrgerdusche sind durch die Therapie noch

schlimmer und belastender geworden"

Diskussion

Die entwickelte psychophysiologische Behandlung fuhrte zu einer deutlichen
Verringerung der Tinnitusbelastung, die sowohl in globalen MaBen als auch in Tage-
bucheinschatzungen nachgewiesen werden konnte. Zudem zeigten sich eine hohe
Akzeptanz der Therapie bei den Patienten sowie das weitgehende Fehlen uner-
winschter Nebenwirkungen. Die mittleren bis hohen Effektstarken bestatigten die
klinische Relevanz der Verbesserungen. Insgesamt bestatigen die erzielten Resultate
die Ergebnisse der oben beschriebenen Pilotstudie (Rief et al., 2005) sowie der wei-
teren Studien, in denen kognitiv-behaviorale Ansatze evaluiert wurden (Andersson et
al., 2002; Hiller & Haerkotter, 2005; Kroner-Herwig et al., 2003).
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3.1.2 Evaluation der langfristigen Wirksamkeit eines biofeedbackgestiitzten Ansatzes

zur Behandlung des chronischen Tinnitus (Studie 2)

Zitation: Weise, C., Heinecke, K. & Rief, W. (submitted-a) Biofeedback-based behav-
ioural treatment - results of a randomised controlled trial.

Ziel der Studie

Die vorlaufigen Ergebnisse zur Wirksamkeit der im Rahmen von Studie 1 entwi-
ckelten psychophysiologischen Behandlung belegten eine gute Akzeptanz des Ansat-
zes und eine deutliche Verringerung der Tinnitusbelastung. Die Effektivitat der entwi-
ckelten psychophysiologischen Behandlung wurde daher in der vorliegenden Studie
an der Gesamtstichprobe evaluiert. Dazu wurden primare und sekundare Outcome-
maBe definiert, um Aussagen Uber die Wirkung der Behandlung auf verschiedene
Symptombereiche zu ermdglichen. Mit der Studie sollte zudem untersucht werden,
ob die erzielten Veranderungen Uber den Katamnesezeitraum von sechs Monaten

aufrechterhalten werden konnten.

Methode

130 Patienten mit chronischem, dekompensiertem Tinnitus wurden randomi-
siert zur Interventions- und Wartekontrollgruppe zugewiesen. Patienten der Inter-
ventionsgruppe erhielten sofort die 3-monatige psychophysiologische Behandlung,
wahrend Patienten der Kontrollgruppe eine vergleichbare Zeit auf den Therapiebe-
ginn warteten. Das primare Outcome wurde mit dem Tinnitusfragebogen (Goebel &
Hiller, 1998) und einen Tinnitustagebuch (adaptiert nach Kréner-Herwig, 1997) er-
fasst. Das sekunddre Outcome wurde mit dem Beck Depressions Inventar
(Hautzinger et al., 1994), der Symptom Checklist (Franke, 1995) und der Skala zur
Erfassung der generalisierten Selbstwirksamkeitserwartung (Schwarzer & Jerusalem,
1995) erhoben. Zudem wurden die Skalen zur Erfassung schmerzbezogener Kogniti-
onen (Flor et al., 1993) fir Tinnitus adaptiert und eingesetzt (s. Anhang B4).

Zur Analyse der Intergruppenunterschiede wurden verschiedene multivariate
Varianzanalysen mit Messwiederholung (Zeit: pra und post; Gruppe: Interventions-
und Kontrollgruppe) und nachfolgende univariate Varianzanalysen berechnet. Um die
generelle Wirksamkeit des Behandlungsprogramms zu analysieren, wurden die pra-,
post- und follow-up-Werte beider Gruppen kombiniert und fur die Gesamtgruppe
weitere multivariate Varianzanalysen mit Messwiederholung (Faktor Zeit 3-gestuft:
pra, post, follow-up) durchgefiihrt. Bei signifikantem Haupteffekt wurden univariate
Analysen nachgeschaltet. Erganzend wurden zur Beurteilung der klinischen Relevanz
der Ergebnisse die Intergruppen-Effektstarken (Hedges & Olkin, 1995) bzw.
Intragruppen-Effektstarken (McGaw & Glass, 1980) berechnet. Alle Berechnungen
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wurden sowohl als Completer-Analyse als auch als Intention-to-treat-Analyse durch-

gefihrt.

Ergebnisse

Fir den Intergruppenvergleich zeigten sich eine deutlich verringerte Tinnitusbe-
lastung sowie eine geringere Tinnituslautheit in der Interventionsgruppe. Auch filr
die sekundaren OutcomemaBe konnten durchgehend signifikante Wechselwirkungen
nachgewiesen werden. Die Effektstarken belegten die klinische Relevanz der Verbes-
serungen hinsichtlich Tinnitusbelastung und Kontrolliberzeugungen. Lediglich hin-
sichtlich depressiver und psychopathologischer Symptome wurde kein Effekt nachge-
wiesen. Der berechnete effect-gain zeigte jedoch einen kleinen Effekt fiir diese Varia-
blen.

Die Evaluation der langfristigen Wirksamkeit der Behandlung flr die Gesamt-
gruppe zeigte, dass die unmittelbar nach Therapieende erreichten Verbesserungen
sowohl fUr die primaren als auch fur die sekunddaren OutcomemaBe noch sechs Mo-
nate nach Therapieende nachweisbar sind. Dabei wurden fir alle Variablen mindes-
tens kleine, meist aber mittlere bis groBe pra-follow-up Effektstarken nachgewiesen.

Diese Ergebnisse zeigten sich auch bei den intention-to-treat-Analysen.

Diskussion

Mit der Studie konnte nachgewiesen werden, dass die psychophysiologische
Behandlung zu deutlichen und langfristig stabilen Verbesserungen hinsichtlich der
Tinnitusbelastung, der Copingfahigkeiten und der Bewertungsprozesse fluhrt. Auf-
grund des Designs der Studie kann jedoch der additive Effekt von Biofeedback nicht
nachgewiesen werden. Vergleicht man die Ergebnisse der vorliegenden Studie mit
denen anderer Studien, in denen kognitiv-verhaltenstherapeutische Ansatze Uber-
prift wurden, so sind die hier erreichten Ergebnisse als mindestens gleich gut oder
besser zu bewerten. Zudem zeigt sich eine sehr hohe Akzeptanz und Zufriedenheit
der Patienten mit der Behandlung, was nicht nur an den Ergebnissen der Zufrieden-
heitsratings, sondern auch an der niedrigen Dropout-Rate deutlich wird. Aufgrund
der Berlicksichtigung somatischer Aspekte und der Demonstration psychophysiologi-
scher Zusammenhange mit Biofeedback ist der entwickelte Ansatz vor allem flir Pati-

enten mit einer somatischen Krankheitssichtweise hilfreich.
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3.2 Grundlegende Untersuchung psychophysiologischer Parameter bei

Tinnituspatienten

Die atiologischen Modelle gehen von einem bei Tinnituspatienten erhdéhten psy-
chophysiologischen Arousal als eine der wesentlichen Ursachen bei der Entstehung
und Aufrechterhaltung einer Tinnitusbelastung aus. Auf Basis dieser Annahme wur-
den Verfahren wie Biofeedback in der Behandlung von Tinnituspatienten eingesetzt.
Die Ergebnisse der Studien 1 und 2 zeigten, dass eine biofeedbackgestiitzte behavio-
rale Behandlung auch tatsachlich zu vielversprechenden Ergebnissen flihren kann.

Jedoch gibt es bis zum heutigen Zeitpunkt keine Studien, die die vermutete Be-
teiligung der Kopf- und Schultermuskulatur und damit die Grundlage flir den Einsatz
von Biofeedback bei Tinnitus gezielt untersucht haben. Vielmehr beruhen die An-
nahmen erhéhter Muskel- oder peripherer Aktivitat sowie die Annahme erhdhter psy-
chophysiologischer Stressreaktivitat auf subjektiven Berichten der Tinnituspatienten
und auf Erfahrungen aus der Praxis.

Trotz fehlender Grundlagenforschung wird Biofeedback im Rahmen multimoda-
ler stationarer Tinnitusbehandlung haufig eingesetzt und Aussagen (ber dessen
Wirksamkeit auch auf der Basis physiologischer Veranderungen getroffen. Die Zuver-
lassigkeit von Wiederholungsmessungen psychophysiologischer Parameter wurde
jedoch bei Tinnituspatienten bis zum heutigen Zeitpunkt nicht untersucht. Eine Effek-
tivitdatsbewertung von Biofeedback anhand physiologischer Parameter vernachlassigt
daher die Frage nach der Reliabilitét der erfassten MaBe. Mdgliche physiologische
Veranderungen kénnen demzufolge nicht zweifelsfrei auf die zugrunde liegende Bio-
feedbackbehandlung attribuiert werden, sondern auch eine bloBe Folge von Messfeh-
lern sein.

Da grundlegende Annahmen fir den Einsatz und die Evaluation von Biofeed-
back bisher nicht ausreichend analysiert wurden, sollten im Rahmen der Dissertation
psychophysiologische Grundlagen bei Tinnitusbetroffenen untersucht werden. Dazu
wurde zundchst Gberprift, wie stabil die in der Tinnitusbehandlung erfassten psycho-
physiologischen Parameter (ber eine langere Zeitperiode sind. Danach wurde die
Annahme eines muskuldaren und peripherphysiologischen Hyperarousals bei Tinni-
tuspatienten durch einen Vergleich mit gesunden Kontrollprobanden lberprift.

Im Folgenden werden die dazu durchgefiihrten Studien 3 und 4 zusammenfas-

send dargestellt.
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3.2.1 Evaluation der Messwiederholungsstabilitdat psychophysiologischer Parameter

(Studie 3)

Zitation: Weise, C., Heinecke, K. & Rief, W. (submitted-b). Stability of physiological va-
riables in chronic tinnitus sufferers.

Bisherige Evidenz und Ziel der Studie

Wird Biofeedback bei Tinnitus eingesetzt, so werden haufig die Muskeln M. fron-
talis, M. masseter und M. trapezius sowie die elektrodermale Aktivitat (EDA) und die
Hauttemperatur gemessen und rickgemeldet. Die Stabilitdt dieser Parameter in
einer Wiederholungsmessung wurde bisher jedoch nur bei gesunden Probanden oder
Schmerzpatienten untersucht. Die Retest-Korrelationen lagen flir den M. frontalis im
Bereich zwischen .0 und .55 (Arena et al., 1989; Waters et al., 1987), fir den
M. masseter zwischen .56 und .65 (Burdette & Gale, 1990) und fir die Trapezius-
muskulatur bei .35. Flr die EDA zeigten sich Korrelationen im Bereich von .30 bis .61
(El Sheikh, 2007; Schell et al., 2002) und fir die Hauttemperatur von .47 bis .61
(Waters et al., 1987). Bei allen Studien fielen die Korrelationen umso niedriger aus,
je langer das Retest-Intervall war. Flr Absolutwerte wurden durchgangig hoéhere
Korrelationskoeffizienten nachgewiesen als fur Differenzwerte.

Mit der vorliegenden Studie wurde daher untersucht, ob die im Rahmen des
entwickelten Therapieansatzes eingesetzten psychophysiologischen Parameter Uber
ein 3-Monats-Retest-Intervall mit einem herkdmmlichen Biofeedback-Gerat stabil
messbar sind. Dabei sollte ebenfalls Gberprift werden, ob die Wiederholungsmes-
sung ausreichend reliabel ist, um physiologische Veranderungen zweifelsfrei auf eine
zugrunde liegende psychophysiologische Behandlung statt auf bloBe Messfehler attri-

buieren zu kénnen.

Methode

Bei 60 Patienten mit chronischem, dekompensiertem Tinnitus, die randomisiert
einer Wartekontrollgruppe zugewiesen waren, wurde eine standardisierte psychophy-
siologische Messung durchgeflihrt und nach 3 Monaten wiederholt (Instruktionen flr
die Messung s. Anhang B6). Dabei wurde wahrend verschiedener Stress- und Ent-
spannungsbedingungen die Aktivitat der Muskeln M. frontalis, M. masseter, M. trape-
zius und M. sternocleidomastoideus und der peripherphysiologischen MaBe EDA und
Hauttemperatur mit einem Biofeedbackgerat gemessen.

Zur Messung der Retest-Stabilitét wurden Produkt-Moment-Korrelationen
(Pearson's r) flir Absolut- und Differenzwerte, getrennt flir die einzelnen Phasen der
standardisierten Messung, berechnet. Da die physiologischen Variablen zumeist

schief verteilt waren, wurde eine logarithmische Transformation der Absolutwerte
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(y=log [x+1]) durchgefiihrt, wodurch eine Annaherung an die Normalverteilung er-
reicht wurde. Differenzwerte wurden aus den logarithmierten Daten berechnet. Fir
die Hauttemperatur wurden Rangkorrelationen berechnet, da die Daten auch nach
dem Logarithmieren schief verteilt waren. Das Signifikanzniveau flir die berechneten

Korrelationen wurde durch die Alpha-Adjustierung nach Bonferroni angepasst.

Ergebnisse

Die besten Stabilitdatskoeffizienten (iber die verschiedenen Phasen zeigten sich
flr die Muskeln M. frontalis und M. masseter mit signifikanten Retest-Korrelationen
von .36 bis .73 bzw. von .37-.67. Fir den M. trapezius wurden etwas niedrigere Kor-
relationskoeffizienten (.37-.56) festgestellt und flr einige Phasen konnten keine sig-
nifikanten Korrelationen nachgewiesen werden. Bezliglich des M. sternocleidomastoi-
deus und der Hauttemperatur zeigte sich eine schwache Stabilitét. Zwar waren je-
weils sieben der berechneten 12 Korrelationen signifikant, jedoch hielten nur zwei
bzw. drei Korrelationen dem alpha-adjustierten Signifikanzniveau stand. Fur die EDA
konnte keine Stabilitat nachgewiesen werden, da keine Korrelation das alpha-adjus-
tierte Signifikanzniveau erreichte. Die Analyse der Differenzwerte ergab flr alle psy-
chophysiologischen Parameter deutlich geringere und weniger signifikante Korrelati-

onen.

Diskussion

Die Resultate der vorliegenden Studie sind mit den Ergebnissen vorheriger Stu-
dien aus anderen Stérungsgebieten vergleichbar, die Korrelationskoeffizienten zwi-
schen .30 und .65 nachwiesen (Arena et al., 1983; Arena et al., 1989). Insgesamt
konnen die in der Biofeedbackbehandlung haufig eingesetzten EMG-Parameter als
stabil messbar bezeichnet werden. Fir die Messung des M. sternocleidomastoideus,
der EDA und der Hauttemperatur sowie flir die Verwendung von Differenzwerten
konnte hingegen keine ausreichende Stabilitdat belegt werden. Obwohl die Studie
Schwachen bezilglich der Gleichhaltung der experimentellen Bedingungen wie Tem-
peratur, Tageszeit oder Retest-Intervall aufweist, kann der Einsatz und die Auswer-
tung einzelner psychophysiologischer MaBe in der biofeedbackgestlitzten Tinnitusbe-
handlung grundsatzlich empfohlen werden. Werden die Daten sorgfaltig erhoben, so
erscheint es gerechtfertigt, die erzielten physiologischen Veranderungen tatsachlich
auf die zugrunde liegende psychophysiologische Behandlung zurlickzufiihren.
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3.2.2 Vergleich des psychophysiologischen Arousals bei Tinnituspatienten und

gesunden Kontrollpersonen (Studie 4)

Zitation: Heinecke, K., Weise, C., Schwarz, K. & Rief, W. (accepted). Physiological and
psychological stress reactivity in chronic tinnitus. Journal of Behavioral
Medicine.

Bisherige Evidenz und Ziel der Studie

Viele Tinnituspatienten berichten, dass sie Stress als Ursache fur den Tinnitus
ansehen und den Tinnitus selbst als Stressor erleben (Schmitt et al., 2000; Seydel et
al., 2006). Diese subjektive Annahme wird zum Teil durch immunologische Befunde
bezliglich veranderter Cortisolspiegel gestiitzt (Hébert & Lupien, 2007; Hébert et al.,
2004; Weber et al., 2002). Zudem berichten viele Tinnitusbetroffene eine erhéhte
Anspannung im Bereich der Kopf- und Schultermuskulatur (Biesinger, 2001; Peroz,
2003). In verschiedenen Studien konnten Zusammenhange zwischen Tinnitus und
Stérungen im Bereich der Halswirbelsaule und der Schultermuskulatur (Folmer &
Griest, 2003; Reisshauer et al., 2006; Sanchez et al., 2002) sowie im Bereich des
Kiefers (Bernhardt et al., 2004; Bdsel et al., 2007; Camparis et al., 2005; Peroz,
2003) gezeigt werden. Jedoch beruhen diese Studien auf subjektiven Befragungen
oder medizinischen Untersuchungen (z.B. Funktionsanalyse temporomandibuldrer
Dysfunktionen), nicht aber auf EMG-Messungen oder anderen objektiven Messungen
des autonomen Arousals.

Inwieweit bei Tinnituspatienten tatsachlich eine erhéhte Muskelaktivitat vor-
liegt, die den Habituationsprozess beeintrachtigt und damit zur Aufrechterhaltung der
Tinnitusbelastung beitragt, kann aufgrund bisheriger Studien nicht geklart werden.
Mit der vorliegenden Studie sollte daher das allgemeine psychophysiologische Arou-
sal, die physiologische Stressreaktivitat und die reaktive Entspannungsfahigkeit ge-
messen und die Werte von Tinnituspatienten mit denen von gesunden Probanden
verglichen werden. Zusatzlich wurde die subjektive Stresseinschatzung durch die

Patienten erfasst.

Methode

In einer standardisierten psychophysiologischen Messung wurden 70 Tinni-
tuspatienten und 55 gesunde Kontrollpersonen untersucht. Dabei wurden die Mus-
keln M. frontalis, M. masseter, M. trapezius und M. sternocleidomastoideus sowie die
EDA und die Hauttemperatur mit einem Biofeedbackgerat erfasst. Die ca. 1,5-stlndi-
ge Messung setzte sich aus Baseline, Anfangs- und Endentspannung sowie flnf
Stressphasen mit anschlieBenden regenerativen Entspannungsphasen zusammen.

Als Stressoren wurden dabei sowohl tinnitusspezifische Stressoren (Larmexposition)
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als auch Leistungsstressoren (Rechnen unter Zeitdruck) eingesetzt. Nach jedem
Stressor schatzten die Probanden die Starke der subjektiv erlebten Belastung auf
einer 11-stufigen Likert-Skala ein.

Ob die Stressoren tatsachlich Stress induziert haben, wurde mit zwei MANOVAs
(Gruppe x Phasen) und nachfolgenden ANOVAs fir die Parameter M. frontalis und
EDA untersucht. Zur Untersuchung madglicher Gruppenunterschiede in der subjekti-
ven Stressbewertung, dem generellen physiologischen Arousal, der Stressreaktivitat
und der reaktiven Entspannungsfahigkeit wurden weitere MANOVAs und nachfolgend
ANOVAs berechnet. FlUr die Analyse der Stressreaktivitat bzw. der reaktiven Ent-
spannungsfahigkeit wurden Differenzwerte zwischen der jeweiligen Phase und der
Baseline gebildet.

Ergebnisse

Die Ergebnisse zeigten, dass Tinnituspatienten im Gegensatz zu gesunden Pro-
banden die Belastung durch die Stressoren als signifikant starker einschatzten. Auf
der physiologischen Ebene zeigte sich hingegen kein erhdhtes Arousallevel in Baseli-
ne- und Entspannungsphasen bei den Tinnituspatienten. Zudem konnte bei den Tin-
nituspatienten auch keine erhdhte Stressreaktivitat nachgewiesen werden. Zwar wie-
sen einzelne Muskeln in manchen Phasen eine erhdhte Reaktivitat auf, jedoch zeigte
sich kein konsistentes Muster. Beziiglich der reaktiven Entspannungsfahigkeit zeigte
sich weder im AusmaB noch in der Schnelligkeit der Entspannung ein Unterschied

zwischen beiden Gruppen.

Diskussion

Insgesamt bestatigten nur die subjektiven Belastungsratings, nicht aber die
physiologischen Ergebnisse das angenommene Hyperarousal. Tinnituspatienten wie-
sen nicht durchgangig ein héheres psychophysiologisches Arousal oder eine schlech-
tere Entspannungsfahigkeit als Kontrollprobanden auf. Es besteht somit eine deutli-
che Divergenz zwischen der subjektiven Belastungseinschatzung und den objektiv
gemessenen Werten. Diese Ergebnisse lassen darauf schlieBen, dass dysfunktionale
Bewertungsprozesse bei der Tinnitusbelastung eine groBe Rolle spielen. Die Ergeb-
nisse der Studie implizieren, dass Biofeedback genutzt werden kann, um die Diver-
genz zwischen subjektiven Empfindungen und objektiven Werten sowie den Einfluss
katastrophisierender Bewertungen zu veranschaulichen. Das Rational flr den Einsatz
von Biofeedback sowie dessen Wirkfaktoren sollten jedoch kritisch hinterfragt wer-

den.
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4 ZUSAMMENFASSENDE DISKUSSION

Im Rahmen der vorliegenden publikationsbasierten Dissertation wurde ein Ma-
nual zur psychophysiologischen Behandlung des chronischen, dekompensierten Tin-
nitus entwickelt und hinsichtlich Wirksamkeit, langfristiger Effekte, Akzeptanz und
Nebenwirkungen evaluiert. Parallel dazu wurden grundlegende psychophysiologische
Annahmen, die die Basis flir die Durchfiihrung und Evaluation einer Biofeedbackbe-
handlung bei Tinnitus bilden, untersucht.

Die Studien 1 und 2 belegten, dass der entwickelte Behandlungsansatz von Pa-
tienten sehr gut angenommen wurde und sehr wirksam sowie frei von Nebenwirkun-
gen ist. Die Behandlung flhrte zu einer deutlichen Reduktion der Tinnitusbelastung,
der subjektiv wahrgenommenen Lautheit und der Dauer der Tinnituswahrnehmung
Uber den Tag. Alle erreichten Verbesserungen wurden Uber einen 6-monatigen Ka-
tamnesezeitraum aufrechterhalten. Die beiden Studien weisen im Vergleich zu vorhe-
rigen Studien ahnlich hohe oder héhere Effektstarken auf (Andersson et al., 2002;
Kaldo et al., 2007; Kréner-Herwig et al., 2003; Rief et al., 2005). Insbesondere die
Reduktion der Tinnituslautheit und -wahrnehmung konnte bisher meist nicht nach-
gewiesen werden (Andersson & Lyttkens, 1999; Martinez Devesa et al., 2007). Auch
die Copingfahigkeiten und Kontrolliberzeugungen wurden durch die Behandlung
deutlich verbessert. Dieses Ergebnis ist besonders relevant, da die atiologischen Mo-
delle die Rolle negativer Bewertungsprozesse und die Wichtigkeit von Copingfahigkei-
ten flr die Gewdhnung an den Tinnitus und den Rickgang der Tinnitusbelastung be-
tonen. Auswirkungen der Behandlung auf komorbide psychopathologische Symptome
konnten wie in vorherigen Studien nur durch geringe Effektstarken belegt werden
(Martinez Devesa et al., 2007). Dies kann zum einen durch das schon vor Beginn der
Behandlung nur leicht erhéhte AusmaB psychopathologischer Symptome begriindet
werden. Zum anderen ist der psychophysiologische Ansatz mdglicherweise nicht aus-
reichend, um schwere komorbide Stérungen zu behandeln und sollte daher gegebe-
nenfalls um entsprechende Module erweitert werden.

Die Studien 3 und 4 konzentrierten sich auf die Untersuchung psychophysiologi-
scher Grundlagen. Im Rahmen der Studie 3 wurde die Messwiederholungsstabilitat
solcher psychophysiologischen Parameter untersucht, die in Biofeedbackansatzen zur
Tinnitusbehandlung haufig gemessen und riickgemeldet werden. Uber ein 3-monati-
ges Retest-Intervall zeigte sich eine gute Stabilitat der Messung muskularer Parame-
ter, insbesondere flr die Muskeln M. frontalis, M. masseter und M. trapezius. Die sig-

nifikanten Korrelationskoeffizienten lagen dabei, wie auch in vorherigen Studien, im
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kleinen bis mittleren Bereich (Arena et al., 1983; Arena et al., 1989). Aufgrund die-
ser Resultate kénnen der Einsatz und die Auswertung dieser psychophysiologischen
Parameter in der Biofeedbackbehandlung empfohlen werden. Die Ergebnisse fir die
elektrodermale Aktivitat und die Hauttemperatur zeigten eine geringere Retest-Sta-
bilitdt und niedrigere Korrelationskoeffizienten als bisherige Studien (ElI Sheikh,
2007; Schell et al., 2002). Diese Parameter sollten aufgrund ihrer state-Charakteris-
tik nur innerhalb einer Sitzung, nicht aber Uber mehrere Sitzungen hinweg ausge-
wertet werden. Grundsatzlich kann aus den Ergebnissen geschlossen werden, dass
Veranderungen in muskuldaren Parametern auf eine zugrunde liegende psychophysio-
logische Behandlung attribuierbar sind.

Im Rahmen der Studie 4 wurde die Annahme eines generell erhéhten psy-
chophysiologischen Arousals bei Tinnituspatienten im Vergleich zu Kontrollprobanden
Uberprift. Dabei zeigte sich eine deutliche Divergenz zwischen der subjektiven Belas-
tungseinschatzung und den objektiven Werten: Obwohl die Tinnituspatienten ihre
Belastung wahrend verschiedener Stressphasen signifikant starker einschatzten als
die Kontrollprobanden, zeigte sich in den EMG- und peripherphysiologischen MaBen
kein durchgangiges Muster eines erhéhten Arousals. Sofern jedoch Unterschiede zwi-
schen den Gruppen auftraten, wiesen die Tinnituspatienten immer die erhéhten Wer-
te auf. Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit denen in der Schmerzforschung: Flor
und Kollegen (1999) zeigten, dass Rickenschmerzpatienten in einem Anspannungs-
test die tatsachliche Muskelanspannung Uberschatzten und starkere Schmerzen
wahrnahmen als Kontrollpersonen. Die Divergenz zwischen subjektiver Wahrneh-
mung und objektiven Daten zeigt sich bei Tinnituspatienten auch hinsichtlich der
subjektiv angegebenen Tinnituslautheit, die nicht mit der gemessenen Tinnitusinten-
sitat in Dezibel tber der Horschwelle korreliert (Andersson, 2003; Lenarz, 2001).

Die erzielten Ergebnisse der durchgefiihrten Studien belegen, dass die entwi-
ckelte psychophysiologische Behandlung hoch wirksam ist und von Patienten sehr
gut akzeptiert wird. Auch die Analyse der Reliabilitdt der gemessenen und rlickge-
meldeten physiologischen Parameter zeigte gute Ergebnisse. Bei der Untersuchung
grundlegender physiologischer Prozesse konnte jedoch das von den é&tiologischen
Modellen angenommene Hyperarousal nicht nachgewiesen werden. Ausgehend von
der Annahme, dass Biofeedback bei Tinnituspatienten zur Reduktion eines erhéhten
Arousals eingesetzt wird, kdnnte aufgrund des Ergebnisses der Studie 4 die biofeed-
backgestltzte Behandlung von Tinnitus grundsatzlich infragegestellt werden. Da je-
doch die Studien 1 und 2 eine sehr gute Wirksamkeit dieses Therapieansatzes zeig-
ten, stellt sich die Frage nach den Wirkfaktoren von Biofeedback.
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Zunachst ist kritisch zu hinterfragen, ob zwischen Tinnituspatienten und der
Vergleichsstichprobe Uberhaupt ein Unterschied in der untersuchten Muskulatur zu
erwarten ist. Es ist auf Basis der bisherigen Datenlage nicht auszuschlieBen, dass
diese Muskelbereiche in der Bevdlkerung grundsatzlich eine erhéhte Anspannung
aufweisen. Weitere Analysen im Rahmen des DFG-Projektes zeigen, dass die Tinni-
tuspatienten mittels Biofeedback lernten, ihre muskuldare Anspannung signifikant zu
reduzieren (Heinecke et al., in Vorb.). Diese Ergebnisse lassen vermuten, dass die
Reduktion der Muskelanspannung zu der in den Studien 1 und 2 nachgewiesenen
Verbesserung der Tinnitussymptomatik beitragt. Eine endgultige Aussage kann dazu
jedoch auf Basis der durchgefiihrten Studien nicht getroffen werden. Vielmehr sollten
die Ergebnisse der Studie 4 durch weitere Forschung untermauert werden.

Vergleicht man die Wirksamkeit des biofeedbackgestilitzten Ansatzes mit der Ef-
fektivitdat von rein verhaltenstherapeutischen Ansatzen, flUhrte die Behandlung mit
Biofeedback teilweise zu deutlich héheren Effekten. Zudem konnten durch die bio-
feedbackgestiitzte Therapie auch Veranderungen beziiglich Tinnituslautheit und Tin-
nituswahrnehmung erreicht werden, flir die in Evaluationsstudien verhaltensthera-
peutischer Ansatze meist keine Belege erbracht wurden. Dies lasst darauf schlieBen,
dass die Einbeziehung von Biofeedback die Effektivitdt einer kognitiv-verhaltens-
therapeutischen Behandlung steigern kann. Dieser additive Effekt kann jedoch auf-
grund des Designs der Studien nicht statistisch untersucht werden. Notwendig ware
dazu ein Vergleich zwischen einer Interventionsgruppe, die die biofeedbackgestitzte
Behandlung erhalt und einer aktiven Vergleichsgruppe, die die Behandlung ohne Bio-
feedback erhalt. Nach den Cohen'schen Tabellen wéaren fir einen solchen Vergleich
zweier aktiver Treatments sehr groBe Stichprobenzahlen erforderlich, um die zu er-
wartenden kleinen Effekte nachweisen zu kénnen (Cohen, 1988). Die Umsetzung
eines solchen Designs war im Rahmen der Dissertation nicht mdglich, sollte in der
weiteren Forschung aber berlicksichtigt werden.

In der Literatur werden mogliche Wirkfaktoren beschrieben und diskutiert, die
zur Erklarung des additiven Effektes von Biofeedback beitragen kénnen (Flor &
Schwartz, 2003; Rief & Birbaumer, 2006). Demzufolge kénnen mittels Biofeedback
beim Patienten hilfreiche Prozesse eingeleitet werden, indem die Selbstkontrolle tber
korperliche Ablaufe entwickelt und die Interozeption verbessert wird. Die Selbstwirk-
samkeitserwartungen und die Kontrolliberzeugungen werden damit deutlich gestei-
gert. Mit der anschaulichen Demonstration kognitiver und emotionaler Prozesse
(Kroymann et al., 2006). unterstutzt Biofeedback schlieBlich auch das Erkennen psy-
chophysiologischer Zusammenhange.
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Zu den weiteren moglichen Wirkfaktoren wird diskutiert, ob der Einsatz von
Biofeedback zu héheren Behandlungserwartungen fithren und damit den Therapieer-
folg steigern kann. Die Relevanz von Behandlungserwartungen zeigte eine Studie
von Linde und Kollegen (Linde et al., 2005; Linde et al., 2007). Sie verglichen die
Wirksamkeit einer Akupunkturbehandlung bei Migrane mit einer Placebo-Akupunktur-
behandlung und einer Wartekontrollgruppe. Dabei zeigte sich kein Unterschied zwi-
schen der "echten" und der "falschen" Akupunkturbehandlung, jedoch waren beide
Gruppen hinsichtlich der Schmerzreduktion der Wartekontrollgruppe deutlich Gberle-
gen. Die Autoren vermuteten daher, dass einerseits hdhere Behandlungserwartungen
zu einer starkeren Verbesserung der Symptomatik fiihrten, andererseits aber auch
das komplexe medizinisch-technische Vorgehen einen erhdhten Placebo-Effekt her-
vorgerufen haben kdénnte (Kaptchuk et al., 2000; Kaptchuk et al., 2006). Fir die Bio-
feedbackbehandlung bedeutet dies, dass auch mdgliche Placeboeffekte durch den
Einsatz des Biofeedbackgerates bei der Wirksamkeitsbeurteilung berlicksichtigt wer-
den sollten.

Im Rahmen der Studien 1 und 2 konnten zwei weitere Wirkfaktoren identifiziert
werden, die einen Anteil an der positiven Wirkung der biofeedbackgestiitzten Be-
handlung haben: (1) Hohe Akzeptanz des Verfahrens und (2) Erleichterung des
Ubergangs von einem somatischen zu einem psychosomatischen Krankheitsver-
standnis.

Die Akzeptanz des Verfahrens spiegelte sich sowohl in der direkten Beurteilung
der Zufriedenheit durch die Patienten als auch in der fir ambulante Therapiestudien
niedrigen Dropout-Rate von 11,9% wider. Der verhaltnismaBig hohe Anteil mannli-
cher Patienten (56,7%) bestatigt dies ebenfalls, da verschiedene Studien belegten,
dass Manner bei gleicher Pravalenzverteilung auf die Geschlechter seltener psycho-
therapeutische Behandlungen aufsuchen als Frauen (Addis & Mahalik, 2003; Vessey
& Howard, 1993).

Flr Patienten, die ein stark somatisch orientiertes Krankheitsmodell aufweisen,
kann der additive Einsatz von Biofeedback den Ubergang zu einem psychosomati-
schen Krankheitsverstéandnis unterstlitzen. Durch die hohe Augenscheinvaliditat des
Verfahrens und die Demonstration psychophysiologischer Zusammenhange wird den
Patienten die Einsicht in die biopsychosoziale Bedingtheit und Aufrechterhaltung des
Tinnitus erleichtert. Damit erméglicht Biofeedback einerseits dem Therapeuten einen
leichteren Zugang zum Patienten, da dieser sich in seiner somatischen Sichtweise

ernst genommen fihlt. Andererseits kann Biofeedback den Patienten dazu anregen,
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das somatische Krankheitsmodell zu Uberdenken und eine Bereitschaft fir notwendi-
ge Veranderungen in psychischen Prozessen zu entwickeln.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die entwickelte Biofeedback-
gestlitzte Behandlung zu deutlichen Verbesserungen hinsichtlich der Tinnitusbe-
lastung und der assoziierten Problembereiche flihrte. Auch wenn der konkrete additi-
ve Effekt von Biofeedback mit dieser Studie nicht nachgewiesen werden kann, sind
die Ergebnisse der Evaluation des Therapieansatzes sehr vielversprechend. Die Zu-
friedenheit der Patienten, die hohe klinische Relevanz der erreichten Verbesserungen
und die langfristige Aufrechterhaltung der Erfolge bei einer relativ kurzen Therapie-
dauer sprechen flir den Einsatz einer biofeedbackgestlitzten behavioralen Therapie.
Insbesondere fir stark chronifizierte Patienten und Patienten, die von primaren me-
dizinischen Verfahren und Counseling nicht profitiert haben sowie fiir Patienten, die
aufgrund ihres starker somatisch orientierten Krankheitsmodells eine kognitiv-ver-
haltenstherapeutische Behandlung ablehnen, ist ein biofeedbackgestlitztes Verfahren

sehr empfehlenswert.
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Zusammenfazsung

Einleitung: Viele Tinnliusbatroffens suchen aufgrund ihres
organischen Krankheiisverstindnisses eher somatische als
psychotharapeutische Behandlungen auf. Durch die Erevei-
terung verhaltensiherapeutischer Ansaize um Biofeedback-
alemente kann der Einstieg in peychotherapeutische Verfah-
ren maglichenseise erleichien werden. Zial der vorliegen-
den randomisierten kontrollierten  Studie war es. ein
peychaphysiologisches Therapiemanual ru enbwickeln und
seing Akzeptanz bei chronischen Tinnituspatienten 2u unter-
suchen. In der Behandlung werden zum sinen Kognitiv-be-
haviorale Techniken zum Einfluss von Strass und Kognitio-
nen auf das Tinnituzerleben eingesatzt. Tum anderen wer-
den durch die Rickmeldung kirparlicher Parameter psycho-
physiolegische Zusammenhinge demonstriert. Da bei
Tinnitusbetrofenen gine erhidhie Muskelanspannung im
Kopf- und Schulterbgreich anganammen wird, soll miteals
Biofeadback die gazielte Entspannung dieser Muskeln tral-
niert werden. Fatienten und Methode: Zur Evaluation des
Therapieprogramms wurden 85 Tinnituspatienten randomi-
gigrl zur Intarventions- odar Wartekontrollgruppe sugewie-
san. Das Therapieargebnis wurde mit Skalen Fur Zufrieden-
heit, dem Tinnitusfragebogen und cinem Tinntustagebuch
erfassi. Ergebnisse: Die entwickelte Behandlung wurde sehr
gut akreptiert und hatte keine Nebenwirkungen. Zudemn
woercle eine deutliche Verringerung der Tinnitusbelastung
nachgewiesen, was durch mittlere bis hohe Effektstarken
unterstitet wird. Sohlussfolgerung: Das entwickelie biofeed-
backgestitzte Behandlungsmanual stellt ein sehr gut akzep-
tiertes und wirksames Verfahren z2ur Verringerung der Tinni-
tusbalastung dar und erleichien Patienten mit somatischam
Krankheitsmodell durch seine Fokussierung suf physiologi-
sche Parameter den Ubergang ry einer eher paychosomatl-
schen Sichtweise.
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Summary

Bigfpedback for Chromic Tinnilus - Treafment Guidelinas
and Prefiminary Results Regarding Their Efficacy and
Accapfance

Intreduetion: Many tinnitus sufferers receive their illness as
somatic and thus search for somatic treatmaents. Tharefore,
complemeanting well established cognitive-behavioural
strategies by biofeedback technigues may be a promising
approach, because it may increase patients’ readiness for
psychatherapy. The aim of our randomised controlled trial
was o develop a psychephyslological approach and to as-
se5s s acceplance in patients with chronie tinnitus. In the
cognitive-behavioural part of the approach patients wars in-
formed about the influgnce of stress and cognitions on the
way they perceived their tinnitus and learned different cop-
ing strategies. Additionally, feedback of bodily paramaters
damonstrated psychophysiological relationships, As tinni-
tug patients are assumed to suffer from increased muscle
tension im head and shouldars, biofesdback was also usad
to train them to release thesa muscles, Patients and Meth-
ods: B5 patientz with chronic tinnitus were randomly as-
gigned to either an intervantion of 8 waiting list group.
Treatrment oulcome was assessed by scales on weatmeant
satisfaction, a tinnitug questionnaire and a tnnitus diary. Re-
sults: The treatrmant was very well accepted and no adverse
effects wera reported, Furthermaore, Strong improvemenis
in tinnitus distress, annoyance and perceivied contral af tin-
nitus could be found. These results are supported by mod-
erate to high effect sizes, Conclusion: This tréatment ap-
proach is very well accepted and effective in reducing tinni-
tus disiress. Through demonstrating psychophysiological
relationships the hiofeedback-basad intervention helps pa-
thents change their somatic illness perceptions and an-
hances readiness for psychotherapy.
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Einleitung

Tinoitus bereichnel Gerduschwabrnehmungen, denen keine
akustischen Signale sugrunde licgen und die keinen Signal-
vder Informationscharakier fiir den Betroffenen haben [Le-
narz. 1992). Betroffene beschreiben die physikalisch nicht
miessbaren Geriiusche, die im Ohr oder auch im Kopf wahrge-
nommen werden, als Pleifen, Ravschen, Zischen oder Brum-
mien. Die dadurch erlebie Beeintrichtigung kann stark variie-
ren. S0 wird cin kompensierter Tinnitus vom Betredlenen
mizist nichi als belasiend erlebi. Ein dekompensierter Tinnitus
stellt hingepen cine grobe Belasiung dar und geht meist mit
emer ausgeprigien Sckundamymptomatik einher, Betroffens
beschreiben Horbeeintrichtigungen, Konsentrationsprobde-
me, Angespanntheit, Schlafstorungen und gedriickie Stim-
mung und leiden unter der fehlenden Kontrolie dber den Tin-
mitus [Zenner, 19968], Meist wird ab einer Dauer von & Maona-
ten won chronischem Tmnitus gesprochen; mige Autoren be-
zeichnen die Ohrgeriivche jedoch bereits nach wenigen
Tagen oder Wochen als chronisch [Pilgramm et al, 1999].
Mach einer reprascmativen Untersuchung der Dewtschen Tin-
pitus-Liga leiden allein in Deutschland 2,7 Millionen Men-
schen umter chronischem Tinndtus, Davon fithlen sich 1,5 Milli-
onen Menschen durch die Ohrgerdusche mittelschwer bis sehr
stark beeintrdchiigl. Jihrlich kommen etwa 230 D00 chroni-
sche Tinnituspatienten hinzu [Pilgramm et al., 19949],

Thgmlpﬂmn.h‘ér.ze

Biz heute existient kein pesichertes Atiologiemodell, aus dem
cin klares therapeutisches Herangehen abgeleitet werden
kidnnte, Baim akuten und subaktiven Tinnitos werden medi-
kamentise und orthopddische Therapien eingeseizt, die je-
doch bei chronischem Tinmitus wenig ericlpyversprechend sind
[Goebel. 199T; Lenarz, 1998), Bei der Behandlung des chroni-
schen Tinnitws stehen neben akustisch-apparativen vor allem
psychotherapeutsche Verfahren im Vordergrund. Diese stre-
ben eine Verbesserung des Umgangs mit dem Orthrgeriivsch
sowic die Bewdiltipung der Krankheitslolgen an, aber keine
ursichliche Behandlung. Zu den Standardverfabren zahlen
heute mulumodale verhalienstherapeotische Ansdtre, die im
ambulanten sowic stationfiren Bereich (dort meist im Grup-
pensetling) angewendel werden und cine umfassende Be-
handlung crmiglichen sollen [Goebel, 2001; Goebel et al.
).

Dviesen psychotherapeutischen Ansitzen begen das Habitua-
tionsmodell von Hallam [1987] und das neurophysiologische
Modell von Jastreboff und Hazell [1993] zugrande, Das Hal-
lami"sche Modell geht von einer fehlenden Habituation an den
Tinnitus aus, bei der die Aufmerksamieil aul den Tinnitus fo-
kussier! wird. Durch dysfunkiionale Beweriungen und defix-
tEres Coplag kommit s in der Folpe zu siner Siressreaktion.
die die Beeintrachtigung durch den Tinnitus verstiicke. Das
Modell von Jastrebodf und Hazell [1993] beschreibt dic Tinni-
tusenisiehung als 3-stufigen Prozess. Danach entsieht Tinmilus

Binfeedhack hei chronische m Tinnines

zungchst durch eine periphere Schidigung unier Beteiligung
wom Gehéirschnecke oder Hornery und wird im zweiten Schrie
durch Signalemdeckungaprosesse unterhalb der Hirnrinde er-
kannt. Der akustische Reiz wird danach in den Bereichen der
Hirmrinde wahrgenommen und bewertct. Von besonderer Be-
devtung ist die Verknphung des Horprozesses mit dem limbi-
schen System, Es wird davon avsgegangen, dass der sich ent-
wickelnde Tinnitus negative Assoziationen auslist, was wiede-
mum zu physiologischen Angst- und Anspannungsreakibonen
lubren kann, Newere Ansitze der Arbeitsgruppe um Elbert
beschiftigen sich mit Prosessen der kortikalen Reorganisation
|Mihbnickel et al, 1998], wonach am Beginn eines subjektiven
Tinnitus cine selektive, temporfire kochlefre Dealferense-
rung stehl, Dadurch kann es pur YVeranderung der zentralen
neuronalen Akuvitil sowie der neuronalen Netzwerkarchi-
tekiur und damit awch zur Tinnitoswahrnehmong kommen
[Weisz et al., 2005, 2007,

Aus den darpesteliten Modellen wurden Ziele fiir verhaltens-
therapeutische Interventionen abgeleitet: Psychoedukation,
Aufmerksamkeitsumlenkung, Modifikation dysfunktionaler
Kognitionen, Yerbesserung von Copingstrategien und Forde-
rung der Entspannungsfahigkeit. Die Wirksamkeit solcher
verhallenstherapewtischer Ansdtze wurde in mehreren Stu-
dien uniersucht [Andersson et al., 2002; Hiller und Haerko-
ter, 2005; Kriner-Herwig e al, 19%5). Ein wichtiges kognitiv-
verhaltenstherapeutisches Konzept wurde von Krdner-Herwig
und Mitarbeitern entwickelt und evaluiert [Kroner-Herwip,
1997; Schilkowsky et al, 1997]. Beispiclsweize wurde die
Wirksamkeit dieses Tinnitusbewiliigungsirainings (TBT) im
Rahmen einer randomisterien Studie im Vergleich zu rwei
Minimal-Contact-Interventionen sowie einer Wartekontroll-
gruppe {WEKG) untersuchi |Kroner-Herwig et al,, 2003)
Dabei zeiglen sich in der TET-Gruppe verglichen mit der
WEKG signifikante Verbesserungen hinsichilich Tinnitusbewil-
tigung, -verarbeitung und -bewertung, Das TBT war den Mi-
nimal-Contact-Bedingungen leicht tberlegen, die wiederum
wirksamer als die Wariebedingung waren. Eine akiselle Siu-
die won Goebel et al, [2006] konnte dis Wirksamkeit ciner
multimodalen, kogaitiv-verhaltenstherapeutischen Interven-
tion gegenflber einer Wariebedingung belegen. Dabed zeiglen
sich signifikante. khmisch relevanie Verbesserungen hinsichi-
lich Tinnilwbelastung, Tinniluslauisidrke, Stress und Tinnitus-
konwrollierbarkeit. Diese Ergebnmsse waren 15 Jahre nach
Therapicende stabil, Des Weiteren belepen auch metaanalyi-
sche Befunde die Wirksamkeit verhaltenstherapeutischer An-
sitee. S0 ermittelien Andersson und Lyttkens [1999] mitthere
his hohe Eiffekistarken for dic Verbesserung der Tinnpiusbe-
lastung. Fir die Tinnituslautstarke konnten nur unmittelbay
nach Therapicende Effekie nachpewissen werden, nicht aber
um Zeitpunkt des Follow-up. Hinschilich negativer Stim-
mung sowie Schlafbesintrichtigungen zeigien sich nur kleine
Effekie,

Obwohl die Wirksamkein kognitiv-behavioraler Ansiitze ins.
gesamt belegt werden konnie, werden sie nicht won allen Pa-
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tiznten angenemmen, da viele Tinnituspatienten em stark
somatisch geprigtes Krankheitsverstiindnis haben, Dadurch
ist dic Bereitschaft fir psychotherapeutische Verfahren
oft eingeschrinkl. Im Fahmen stationgrer multimodaler Be-
handiungsprogramme wird daher der rein kognitiv-verhal.
tenstherapeutische Ansatz oftmals durch Biofeedback er-
weitert. Dazu werden muskuline und peripherphysiologische
Parameter gemessen und rickgemeldet, um geziclie Entspan-
nung zu trainberen. Dieses YVorgehen berabt auf der Annah-
me, dass bei Tinnituspatienten sine stirkere Anspannung der
Muskulatur im Stirn- und Kiefer- sowie im Hals- und Schul-
terbereich vorliegen kann [Bernhardt et al., 2004, Biesinger,
2001 Folmer und Griest, 2003]. Zodem koonte eine Studie
von Rief et al. [2004] belegen, dass Tinnituspatienten unter
Stress gine stiirkere psychophysiologische Aktivierung aufwed-
sen, weshalb gezielte Entspannung indiziert sein kann. Durch
das biefesdbackgestiltzte Entspanmungstraining kénnen Fa-
tienten Bewsstheit fiir die Muskelaiiur erlangen, migliche
Fehlhaltungen erkennen und abbasen und weiteren Verspan-
nungen vorbeugen. Sowohl die erlebte Selbsikonirolle als
auch dig verbesserie Entspannungsfihipkeit kimnen sich pos-
tiv auf das Tinnituserleben auswirken. Weilerhin kann minels
Biofcedback der enge Zusammenbang zwischen kirperlichen
und psvchischen Aspekten demonstrien werden, wodurch ein
Ubergang von cinem cher somatischen zw einem mehr
psychosomatischen Krankheitsmodell ermiglicht wird. Eine
biofecdbackgestitzte Intervention kann daher nicht nur das
Krankheitsverstindnis verbessern, sondern auch die Psyeho-
therapiemotivation steigern [Krovmann et al., 2006],

Viele der bisherigen Forschumpsergebnisse erlauben suigrund
meihodischer Mingel keine allgemeingiitigen Aussagen zur
Wirksamkeil voi Biofeedback bei Tinnitus Es fehlen penave
Verbesserungskriterien, validierte Messinstrumente, Kantroll-
gruppen oder ausreichend grole Stichproben. Zudem ist oft
nicht angegeben, welche Parameter rickgemeldet und welche
susilelichen therapeutischen Stralegien cingesetzi wurden
[Goebel, 2001; Kroymann et al. 2006). Erste unkontrollierte
Suadien aus den 1970er Jahren eeigren mal bis g B0% subjekti-
ver Besserung der Tinmitusbelssiung vielversprechende Ergeb-
nisse [Cirossan, 1976, House et al., 1977). Auch die ersten kon-
rollierien Studicn [Waksh und Gerley. 1985; White et al., 1986]
berichicten cine ctwa 65%ige Verbesserung der Symplome,
was jedoch strenger kontsoll:erte Stadsen [Haralambous et al.
1%8T; Kirsch et al., 1967] nicht replizicren konnten, Zwar zeig-
1en sich teilweise Verbesserumgen in den globalen Ratings, je-
doch konnien diese Ergebnisse 1o den Tinnitustagebitchern
nicht nachgewieten werden. Die Autoren gehen daber davon
aus, dass der gemessene Therapieerfolg abhdnpp von der An
der Outcome-Messung ist, Aus den letrien Jahren liegen mur
wenige Forschungsarbeiten vor. In ciner cigenen kontrollierten
Studie [Rief et al 2005], bei der EMG-Biofeedback mit ver-
halienstherapeutischen Elementen kombinbert wurde, zeigle
sich eine signifikante Verringerung der Tinnitusbelastung
sowie cine Reduktion der Muskelanspannung

Veshaleenmheragie 2007, 1T 00-00)

Bis heute wurde kein Therapismanial publizer, das Biofeed-
back emit klassisch verhalienstherapeutischen Elementen korm.
binieri. Mach den vielversprechenden Ergebnissen der Pilod-
studie kann gerade diese Kombination aufgrund der migli-
cherweise hitheren Akzeptanz bei beispielsweise cher soma-
tisch orentierten Patlenten za guten Erfolpen fGhren, Minels
Bindcedback kann die Einsichi in die psvchesomatischen Pro-
zesse von Entstehung und Aufrechterhafiung der Tinnitusbe-
lastung geldrdent und damil die Psycholherapiemaotivation ers
hisht werden. Ziel der vorliegenden Uniersuchung war es
daher, das im der Piloistudie eingeseizic Therapicmanoal
weiterzpentwickeln und dessen Akreptanz und Wirksamkeit
an einer griBeren Stichprobe ze evaluieren.

Darstellung des Therapieleitfadens

Therapieforma und Kernelemenie

Dric vorgestellic Behandlungsmethode wurde spezicll for die
ambulante Anwendung im Einzelssiting entwickelt. Sie rich-
tet sich an Patienten, die an chronischem, dekompensiertemn
Tinnimus leiden. Mach Goebel und Mitarbeitern [2001] is1 die-
ser durch cine miticlstarke bis schwere psychische Beeintrich-
tigung definiert. Die Behandlung erstreckt sich Uber zirka
3 Momate, In einem dingnostischen Erstgesprach werden Tin-
nituscharakieristika, die Beeintrichtigung durch den Tinniies
und komorbide Stdrungen erfasst. Bei der anschlicfenden
psychophysiologischen Messing werden die Muskelanspan-
nung, dic Entspannungsfahigheit und die Siressreakiivitiin ge-
messen, um anhand der Ausgangswerte crate Hinweise [Or das
Biofeedbacktraining zu erhalten. Danach folgen 12 50-miniiti-
ge Therapiesitzungen, die in den ersien 2 Wochen zweimal
wichenthich, spiter einmal wochentlich stanfinden, Nach
Ende der Therapie wird erseut die psychophysiologische Mes.
sung zur Verlaufsbeartelung durchgefibri. Die Patienien
haben 1-2 sowie 6 Monale noch Therapieende die Moglich-
keil, an emer Aufirischungssitzung teilzunchmen. Dabei wird
dkerproft, ob dic Entspanoungsfahigkeit awlrechierhalien
werden konnte und die Strategien zur Tinnitusbewdltigung im
Adltag erfolgreich emgesetzl werden kinnen. Zudem werden
die Patienten sur kontinuierlichen Ubung und Umsetzung der
Stratcgicn motivier, um die Konsolidicrung der Erfolge zu
firdern.

IMe Behandlung setzt sich aus Biofeedback und verhaltens-
therapeutischen Elementen susammen. Beide Vorgehenswei-
sen sollen sich gegenscitig unterstidtzen, indem psychothera-
peuiisch vermittelte Informationen durch die Rickmeldung
mdividueller  physiclogischer Reaktonen -veranschaulicht
werden. Zum einen wird mit Hilfe des Biofeedbacks die Ent-
spannungsfabigkeit der Stim-, Kiefer-, Schulter- und Halsmus-
kulatur trainiert. Dabeai werden ishesondere jene Muskelbe-
reiche berlicksichtigl, in denen die Betroffenen erhihie An-
spanmungswerte aufweisen. Zum anderen wenden bei der hio-
feedbackgestittzten Behandlung die psychischen Korrelate des
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Tab. 1. Ubersicht der

Sitzungrinhalte Sigumg  Verbahensitherapewtisches Element Binfeedback
1 Faychocdukarion Tinalvas und Einfibrung ins Binfesdback Spickerische Entspannumgsiibungen
-3 e Wirkung von Siress Sivesslest, Entspanmumg nach Belastung
4 [rer Tinnitus- Teufelskres Sehwellentraining
57 Dvedunkricnale Gedanien - funkidanale Gedanken Eimschitzung der An- und Entspanmung;
Ausschlziehes der Rickmeldung
- Aulmerksamkeil Ubunges s Kirperhaliung
q Alternative Emispannungsiechnik FME-Ubung
10 Koerendration suf den Tennbie Blatesdbackgestilnme lnsgination
11 Tieclezug and Vermeldung Emlspanmung unter Stresslarm
12 Rackiallprophylaxe Wicderholusg schwicriger Ubungen

chronischen Tinnitus bericksschiipr. Dazu werden mittels ver-
haltenstherapeutischer Techniken mdgliche Strategien fiir
einen funktionaleren Umgang mit dem Tinnitus eniwickelt,
e theoretisch erarheiteten Zusammenhinge 2wischen psy-
chischen und physischen Faktoren werden anband biofeed-
backgestiitzter Verhaltensexperimente praktisch verdeutlicht
und damit filr den Betreffenen plausibel und leichter nach-
vollsdehbar. Die Sitzungsinhale werden zudem durch Infor-
mations- und Arbeisblater verticfi. Alle Sitzungen haben
cine fdhnliche Strukiur: Boselinemessung zur Erfassung der
Grundanspannung — Anfangrenspanrung pur Messung der ta-
gesakivellen Entspannungsfihigken — paychorherapeinisches
Eleneni zur Erarbeitung selevamter psychischer Prozesse -
Biofeedbackiraining zur geziclten Muskelentspannung sowie
zur Demonsiraiion psychophysiclogischer Karrelate — End-
enispannung sur Messung der Entspannungsfihigkeit nach
dem Biofeedbackiraining. Die Gewichiung der einzelnen Ele-
mente hiingt vom Zeitpunkt der Sitzung sowie von den indivi-
duellen Patientenanforderungen ab, Im Folgenden wird der
Ablauf der cinzelnen Sttzungen detailliert dargestedit (Tab. 1)

1, Sitzang: Pivchoedukation Tinnitus wed Einfulirung

i Blo feedback

Zu Beginn der Sitzang werden dem Paticnien [nformationen
zum Horsystem, 2am Tinnitus sowie zu Sidrungsmodellen ver-
mittelt. Danach werden am Gerdt die Funknonsweise des
Bisfeedbackverfahrens und  ersie  psychophysiologische
Zusammenhiinge erarbeitel. Der Patient kanmesich spielerisch
mit dem Geriit verteaut machen. um eine fir ihn wirksame
Entspannungssirategic herauszufinden, Dabei wird die Aku-
witli aller Muskelgruppen gemessen und rickgemeldet, um
stark angespannte Muskelberciche zu crkennen. Am Ende
der Sitzung wird die Gesaminufeeichnung mit dem Palienten
besprochen. Als Therapienulgabe wird der Patient gebeten,
seine Fiele und Verdnderungswilnsche filr die Therapie aufiu-
schreiben. Die Machbesprechung der individuellen Ziele st
wichtig, um oberhithte Erwartungen relativieren du kinnen,

2. und 3. Sitzenig: Die Wirkung vor Strexs
Die Sitzung beginnt mit ciner allgemeinen Eriuterung der
kisrperlichen Siressreaktwon, die anschlieBend am individuel-

Baodeedback bei chroamsolem Tinmiles

len Beispie] verdenilcht wird. Dabei wird erarbeitet, warmm
der Tinnilus je nach psychischer Verlassung sidrker wahrge-
nommen werden kann. Die theorstisch erarbeiteten Inhalte
werden veranschaulicht, indem mittsls binfeedbackgestinzter
Stresstests Leistungs- und sowiale Stressoren) der Zu-
sammenhang swischen mentaler Belastung und kirperlicher
Reaktion dargestell wird. Hierzo wird neben den EMG-Para-
metern auch die elekirodermale Aktivitdt aufgrund ihrer
hohen Verinderungssensitivitat rickgemelden, bet der oft be-
reils nach Ankindigung des Stressors ein Aklivitdlsanstieg
beobachibar ist. Dadurch wird deuntlich, wie sutomatisiert die
kirperliche Stressreaktion abliuft und wie schwer es ist. be-
wussl Einfluss darauf zu nehmen, In diesen Sitzumgen wird
weilerhin geiibt, nach ciner belastenden Situation zu enlspan-
nen. Der Patient wird aufgefordert, dic bisher entwickelien
Entspannungssirategien im Alliag ohne das Gerfit cinzusci-
en und Erfahmingen zu nolerén.

4. Sirzing: Der Tinnitus- Teu felskreis

Durch diese Sitzung sall der Patient die zipzne Symptomatik
besser verstehen kdnnen, Dazu wird - auspehend von einer
Siuation des Patienten, in der er den Tinnitus als besonders
stirend wahrnimme — gin individueller «Tinnitus-Teofelskreiss
crarbeitet. Es wird vermittell, wie es durch die Awfmerksam-
keitsfokussierung auf den Timitus ruersl zu einer negativen
gedanklhichan und gefGhlemiBigen Bewertung und daraulhin
#u einer verstdrkien Tinnitwswabrnehmung kommi. Mil ciner
Ubung, in der die Patienten unter Lirmschutzkopfhdrern anf
ihren eigenen Tinnitus héiren sollen, kimnen typische Gelihle
wind CGiedanken aktivien werden. Die psychophyeiologischen
Parameter zeigen. ob wihrend der Siressphase auch eine kir-
perliche Aktivierung stattfindet, Parallel zu den kognitiven
Therapieclementen werden Enspannungsstralegien Leainbert,
Durch spezielle Ubungen wie =B, das Uber- oder Unter-
schreilen ciner Schwells, soll der Patient zunshmend Kontrol-
le fiber seine Muskulatur aufbaven.

5T Sizung: Dvysfunkrionale Gedanken - funknionale
Credanken

Zur Emnfdbrung der kognitiven Therapicelemente werden mit
dem Paticnten cigene belasiende Sitnationen  analysiert,

Warkatienuiherapie XH7: 1 T-000-000
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Dabei werden typische dysfunktionale Gedanken und die dar-
aus filr die jeweilige Sitvation resulticrenden kurz- baw, lang-
fristigen Konsequenzen im Rahmen eines ABC-Schemas
[Ellis, 1947] erarbeitet. Der Patient soll gwischen den Sitzun-
zen dicses Schema selbstindig auf weitere belastende Situa-
ticnen anwenden. In der Folge werden die dysfunkiionalen
Giedanken bezoglich ihrer Wirksambkeit und thres Nutzens
hinterfragt und funktionalers Gedanken entwickeli. Dicse
wendet der Patient in ciner biofeedbackgestiitzien Imaging-
tionstibung an und vergleicht sic mit den bisherigen dysfunk-
tionalen Gedanken. Danach findel gegebenenfalls cine weite-
re Modifikation der Gedanken sian. Bei den Biofeedback-
Obungen wird begonnen, die Rickmeldung auszuschleichen,
um die Ubertragung in den Alltag zu erleichiern. hazu wird
bei einzelnen Ubungen dic Rickmeldung erst nachiriglich ge.
geben umd die Patienten schiitzen selbsi ein, wann cin be-
stimmiter An- oder Enspannungsgrad erreichi ist, und traimie-
ren, cine erreichite Entspannung auch ohne Riickmeldhmg lan-
gere Zeit zu halicn. Zudem wird an mighchen Asymmetsien
in der Kdrperhaltung pearbeitel, da dies Grundlage fir eine
dawerhaft gute Entspannungsfiigheit ist,

& Sipung: Aufmerksantieir

Eines der wichtigsten Elemente der Tinnitushehandlung ist
die Aufmerksamkeitsumlenkung, da starke Aufmerksambkeit
auf den Tinniius 7w einer Verstirkung der Tinnituswaahrneh-
mung und -belastung fihren kann, Um dies oo veranschau-
lichen, wird mit einer (Tbunp demonstriert, dass es nicht még-
lich ist. alle Informationen aus der Umweli pleichermalien
genau wahrzunehmen. Dazu wird die Auimerksamkeil geaelt
von giner Sinneswahrnchmung auf andere Wahinchmungen
gelenkt. Dem Patienten wird dadurch verminelt, dass der Tin-
nitus zwar prinapell wahrgenommen wird, jedoch auch be-
wisst in den Hintergrund gerbickt werden kann. Zusivelich
werden speziclle Biofeedbackilbungen zur Kiérperhaliung
durchgefibr. Der Patient kaon typische Halungen aus sei-
nem Alltag =8 Bildschirmarbeit) nachstellen und die Mus-
kelenispannung Uben. Dic Uberiragung der Entspannungs-
strategien in reale Alltagssituationen ist ein wichliges Erfolgs-
kriterium, weshalb diese Ubung in den folgenden Sitzungen
wigderholt wird, =

% Sirgung: Alternative Enpasnpngyiechnik

Als weitere Sirategie in der Tinnitushewaltigumg wird dem Pa-
tienten die Progressive Muskelrelaxation (PMR) nach Jacob-
som vermitielt. Dazu wird nach einer Edukation cine Kurzent-
spannung durchgefithrl. Anband der nachirdglichen Rilckmel-
dung der Muskelaktvitan kann dic Wirkungsweise der PME
sehr gut veranschaulicht werden, Die Rickmeldung der
physiologischen Parsmeter dient dem Patienten als objektiver
Beleg fiir diz EntspannungslEhigkeil und motiviert zum weite-
ren Ubcen. Im weiteren Verlauf der Sitzung wird der Wechsel
sus An- und Entspannung trainiert, da mit solchen Ubungen
im Alling cine schnelle Enmspannung erreicht werden kann

Verhalisrsthe rapis HET, 17000000

Tk Sirzung: Konzenrration auf den Tinnilus

In der 1. Sizung soll durch die Fokussierung aul Emotioncn
eine weitere Verinderung der Tinnitushewertung erreicht
werden. Dabei soll sich der Patient suf den Tinnitus konzen-
trieren und lernen, negative Reaktionan aul die Ohrgerfusche
u reduieren oder besser 2u koatrollieren. Dazu wird vorab
die Verknilpfung von Gehir und limbischem System erl8utert,
widurch jedes Gerfinsch eine emotionale Bedeutung und per-
snliche Relevang erhall, Fordert man die Patienten auf, Ge-
fohle zu nennen, die e mit threm Tinnnus verkniipf haben,
geben sie meist negative Begrifle wie «Storungs oder s Argers
an. Mii Hilfe des «peleiteten Entdeckenss werden mégliche
neutrale oder positive Emotionen erarbeiter, die stntidessen
mit derm Tinnius verkniiplt werden kinnen, 2B, «Warnzei-
chens oder «Helfers. Bei gleichzeitiger Messung der physiolo-
gischen Parameter iibi der Patient, aof das Ohrgerdusch zu
hiren, aufiretende negative Gefiihle zu redugieren und neve
positive GefGhle mit dem Gerliusch zu verkniipfen. Aol diese
Weise kann der Tinnitus langfristig scine stark negative Be-
deuiung verlicren und eine Gewihnung wird mbglich. In dem
weiteren Biolesdbackitbungen wird traimiert, die Muskelaka:-
witht unter schwierigen Bedingungen wie beispielsweise bei
der Konfromtation mit Lirm mit und ohne Rockmeldung zu
beeinflussen.

M. Sizung: Rickzug wnd Vermeiding

Viele Paticnien berichien einen verstirkien sozialen Rickzug,
der unterschicdliche Ursachen haben kann. Beispielsweise
vermewden die Patienten Gespriche und Treffen mit vielen
Menschen aulgrund von Hirbesintrichtigung und Hyperaku-
gis, aber auch aufprund der hdufig komorbid vorlicgenden de-
pressiven Verstimmung. Der Tinnitus wird oft auch instru-
mentalisier], um schwierige oder unangenchme Situationen zu
vermeiden. Daher ist ein wichtiger Bausicin in der Therapie,
diez Funktionalitdt des Tinnitus, die Ursachen von Rickzug
und YVermeidung und die daraus resullisrenden Konsequen-
zen xu erarbeiten, Daze werden dysfunklionale Kognitionen,
die spezifisch in somalen Siiuationen aufireicn, hinterfragt
und altermative Bewertungsmdglichkeiten mit Hilfe cines Rol-
lenspicls erarbeitet. Im weiteren Yerlauf der Sitzung wird der
Stressor «oul den eigenen Tinnitus hirens wiederhaoll, da der
Tinniis und die damit einhergehende Angst vor Verschlech-
terung oft der Auskser filr Vermeidungsverhalien sind.

12, Sirzung: Rick ellprophylarve

Die letzie Sitzung soll den Patiemen auf mégliche Phasen der
Werschlechterung vorbergitén. Darn werden die erlernten
Strategien zum Umgang mit dem Tinnilus zusammengetragen
und motiert, so dass der Patient einen «Motfallkoffer= mit
Strategien fUr unterschiedliche Situationen erhalt. Der Paticnt
erginet eigens Flinwese, die thm die prakische Anwendung
crleichicrn. Drabei ist wichuig, dass der Paticot auch for per-
sinlich schwicrige Situationen Siralegien notierf. damii er
diese aktiv aufsuchen kann. Neben der klassischen Rickfall-
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Tab. 2, Stichproben-

JE—— Variable Intereentsansgrapps Warickenirollgrappe Signifikanz
Anzahl Patienten, n k% ] a2
Alver, Jahre, M (S1) S11 I 532 (10.9) T e VAL & = 13 05
Ceeschilecht mtinntich, % a5 h X Chi® = [L{; of = I; ns
Familicestand vitheirstet, % (] §7.4 Chit = 3,05, df = 1: 85
Tinitusdaner, Jahre, M (50] T.91h.8) 15 (6T} T =025 df = &% na
Tinmidussidrkes (T-10), M (51 TI5 (16} TAG{14) T=-001dl =A% ni

Komuoabide depressive Sidrung, % 55
Tianitushelnsrung (TF-Score )

5655 (100

435 Chi? = 3% df = 1;ns
5553 (102} T =04% &f = §% n.a

prophylaxe werden auch im Biofeedbackiraining dic wichtigs-
ten Elements erneut hervorgehoben, und der Patient kann
Ubungen, die ihm schwergefallen sind, wiederholen, Das Rio-
feedback soll dem Patienten in dieser lelzien Silzung vor
allem die Absicherung geben, dass er geselt, selbstkontrol-
lier und unter verschiedenen Bedingungen entapannen Kann.
Ias Erleben von Selbstkontrolle kann sich auf dic Bewertung
une damit das Erleben des Tinnitus auswirken und ist daher
eines der wichtigsten Elemente des biofeedback pesiiizien
Bewsltigungsirainings,

Methodik der empirischen Evaluation

Zur Uberpriifieng der Veririglichkest, Akneplane und Effcktnitit des Be-
handiungsleitfadons wurde cine randemisienic kontredhicric Therapiestu-
die darchgefiibin, i mach den Merkmalen der sgood clinical practies
vorgeht. [5e Studie wurde als 2armige Imeevemionssiudie kemzipien,
bei der cine alt wirksam angesomanence Hehandiung mi eincr Kontroll-
bazdimpung verglichen wurde. Db Patenben aimdin rach Aufkliruag b
dem Stadienablaud randomisiert der Interventions- odor Wartekontrall-
gruppe zugoorded]. Falienen der WEG erhielen nach Ablawd der War-
lezeil ehenfalks dic dargesteliic Behandiung. Dic Erhebung der peyeholo-
gischen Parnmeter erfolgie wu den Zeitpenkien Behondlungsheginn/Be-
ginn: der Wartsreit uml Hebandbanpsends/Ende der Wartezeit. Die Erbe-
g der physiclogischen Parameter fand chonfalls vor and nach der
Therapse bew. der Wartezeit sowic in joder cmzclnen Sitrung statt. Dic
Erhehung der inglristipen Effekilviit wind & Monate nach Behandlungs-
ende durchpefahrt und ist noch micht abgeschloson

Stichproise

Faed 1 s, msgesami 1) Paticnten in dic Swodie aulzunchmen, dic Eolgen-

de Eingangskribenen érliillen:

- Worlicpen cimes seit mindestens & Monaben bestchenden Tinmitus,
mittlere bis schwere Tinndlsbelasung, (Schecregrad I oder 1Y im
Tinmituslragebagen |TF; Goebel und Hiller, 1998]),

~ Aher rwischen 16 umid 75 Jahren.

Micht aufgemommen wunsn P die cine geringe Tinndiesbevin-

trichtigeng angabem, bereits an der Vorgiingerstudio Wilgenammen hat-

ten nder paychotische e achwirs hirnganische Stinangen aulfwicsen.

De Patiesten wurden dber Inhalt umd Ablauf der Studse informicrt usd

ckikrien sich mil ciner Teilnabme cimverstanden, Fiy dic darpesielie

Analyse lngen Daten von &3 Peticaien wor, von dencn 33 Paticnton der

Imterventicrsgruppe und 32 Patienten der WEO ugelos) wanen,

Is Tabelle 2 sind weitere Michprobencharukicristika dargesteli, die 22

gen. dass gich besde Giruppen = grandicgesden Merkmalen nichi unter-

sehelden, 50 duss von einer gelumgenen Rond N AN RER RN
werden kann Ia beiden Gruppen lindet sich ein beicht erhshter Anteil

Bialeedhack hei chranischem Tinnitus

minnlicher Panenten. Dhe Patienien leiden scil durchschaanlich 7.5 bew,
7.9 habren am Tinmitus und beschreiben die Stariee ihres Tinsitus @ einer
wisuellen Analogiieals (VAS) von 0-10 mil durchechaitibas 7.2 Die mitl-
lere Tinnitusbelastang (Giesamiscor: TF) Nept bed 569 bew, 556, was dem
Schweregrad 1] {schoverer, dekompensicrter Tinnitus) entspricht, Damit
hiegl hei den Paticnben im Malkel cime lang andauernde und starke Tinmi
ushe | nstung vor.

Therepraien

Die bifeedhackgestizte Therapss wurde van vier Diplom-Psychologin-
men in fortgeschrittener psychodberapeutischer Weiterbildung, und  mit
mehrjihriger Biofecdbacke fabrung durehpetihre. Alle Therapeuies ce-
hielten eime ausfhrlicke Manunl- und Biolfeedhockschubung usd hospi-
tierten bei mindestens wwei Therapien. Sie wunden engmiaschig supervi
i, um eine renualgzireas Therapbedurchfilhmang Fo pewiheleissen,

Mersmstraments

Fur Erlassumg detalllicrter Informationes um Tinnits siards vor Thera-
pickeginn das Strukburicric Tinadius Inbervdew (ST van Goebel und Hil-
ler (2001 ] vingesetzt, Das 5T1 erfasst pohen Lokalisation, Klanggualitis,
Damer usd Verlaul des Tinmitus auch das Vorliegen ciner Hormandenang
wnder cimer Gerfuschibberomplind lchikedt sowiv EnnilusassozmeTie psycho-
legisehie Aspekie. Die allgemcine Tinnitusbelastung warde vor und nach
der Therapie bew. dor Wanczoit mit Hilfe des TF [Gocbel and Hilller,
1998), der deutschen Form des englischen « Tinnilus Qruestionnaines [Hal-
lam, 19| erfasst. Dahei werden die cinzelnen Linterskaben (cnationale
und kognitive Belastwng, Penetranz des Tinmitus, Heéeprohlome, Schiaf-
starungin wnd somaiaenc Beschwerdon) cbenso wic dor Oesambsiore
(-4 Punkie) ausgewerter. Dheser ermdglicht die Um.:milung fi wier
Schweregrade {leicht, mittelgradig [kompensiert], schwer, sehr schwer
[dekempemaicr] ) Meben der Erfassung der globalen Tinsivashekstumg
wurde auch dic tiglicke Tinnitashelastung crhoben, da s im Abhdngigkeit
van der jweiligen Erhcbungsmethode zur Uberschitzung des Therapic-
erfalps kommen kasn [Kiesch cu al, 1987). Dazu bearbeitencn dic Fa-
temien jeweils 1 Wacdhe var und nach Thorapicheginn cin Tinmemesiage-
buch [madefiziert nach Krimer-Herwig, 1997, Darin wird dreimal Uglich
die sabjekiive Tinnituslawisiirke (VAS 0-10) usd die Dauer der Tianius-
wahrncbmumg cingeschijees, Mt weiteren 8 Hems werden dic Becintrach-
igung dureh des Tinnsies uad das Giefiihl der Kaneiodlicr barkoil des Tin-
nitus criragt (VAS 0- 100 Das Vorleges komorbider S18rungen warde 2u
den verschiedeten Messzcilpunkien mit den Inlemalionalen Diagnose
Checklisten [Hilfer i al, 19%95] gpepriify, Zudem bewerneien dic Palcaics
nach Therapécende auf frei zusammengestellten Skalen ihre Zufricdons
heit mil der Therapac (17 llems) sowse e Awwirkungen dor Thetapee
uuf die Lebensbereiche Arbeit, Parnerschaft, Familie und Freizeit
(4 Iems). Dic Eustisnmung 2o des imgosaml 21 Nems werde ewischen
1 (agatenimt iberhasps nichts) wnd & {=stimmi voll wnd gangs) cin-
geschiie.

D Messanp and Rickmeldang physicloplscher Daen erfolgee mit dem
Binteedbacksystom FloxComp Infiniti™ Thought Techsology (Medi-
TECH Electrodss GinbH, Wedemark, Deutschland). Daber wurdon dss
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Abb. 1. Gesanviscare Tinmiveslragebogen.

Mimkelbereiche M. frantalis, M. masseter, M. trapesius umd M. sternocei-
domastaideus usd die peripherphysiologischen Paramseter Hawiempsra-
tur und slekrodermale Akrviels pemessen usd visuell nsckgemeldet.

Seatisnische Analvsen

Mach Prilfung der Voragsseizumgen (Giruppengleichhein vor Therapicke-
pimn, Mormaleereilung und Vanasehomogenitat) warden zur Moessung
der Wirksamkeit der Behandlung mehrfakioriclis Varlanzanalysen mit
Moswicderhobang (2-sufiger Fakror «Grappes, 2-stufiger Fakior < Zeits)
berechnet. Fazr Erfacaung der Zufricdenheit warden desicriptive Amslysen
durchgofihrL. Emeelee Skalen kimnen sufgrand von Missingwenen kiei-
mene Slichprobengralen sufweisen.

Ergebnisse

Wirkyamkeit der Behandling

Fiir die Haupivariable «Tinpilusbelasiung= konnte eine signi-
fikante Wechsclwirkung (Zeit ® Grupps) Gir den Gesamt-
score des TF nachgewiesen werden (F = 673 dl = 654,
p < 0,001). Patienten der Interventionsgruppe zeigien nach
Ende der Therapic eine deutlich geringere Tinnitusbelasiung,
wiilirend sich bei Patienten der WKG nach Abdauf der Warte-
zeit keine Verinderung seipie (Abb. 1) Ein Sholiches Muster
#eigh sich auch fiur die Unterskalen des TE Fir alle Umterska-
len wourde cine sipnifikante ‘Wechselwirkung auf dem 1%-
oder 5%-Niveau in erwarteter Richiung nachgewlesen
(Tab, 3). Patienten der Inlerventionsgruppe zeigten damit
nach Ende der Therapie cine deutlich peringere Tinnitusbe-
lasiung als vor der Therapie sowie als die unbehandelien
Kontrollpatienten.

Eine: Besserung der Tinnimusgympiomatik zeigie sich nichi nor
im globalen MaB des TF sendern konnte ebenfalls bei den
Variablen des Tinnitustagebuchs nuchpewiesen werden. Fa.
tienten der Interventionagruppe schitzien nach der Therapic
e subjektive Lamstdrke des Tinnitos {VAS) geringer cin als

Verialienstherspie 0T 100040

vor der Therapie und als die Patienten der WEG (F = 7.56;
df = 1,46; p < 001). Verbesserungen zeiglen sich auch hin-
sichilich der Stémung und Beeintrichiigung durch den Tinni-
tus. Eine besonders deutliche Verinderung aufgrund der Be-
hamalumg zeigte sich beim subjektiven Gefihl der Kontrollier-
barkeit des Timnitus. Patienten cder Interventionsgrupps
berichieten eine deutlich bessere Eontrollierbarken des Tinni-
tus, wihrend sich in der WKG keine VerSnderungen zeigien
(F = 882 df = 146; p < 0,01). Bei der wahrgenommenen
Draner des Tinnitus und der Stérung des Schlals durch den
Tinnitus zeigien sich zwar leichie Verbesserungen in der Inter-
ventionsgruppe, cine signifikante Wechselwirkung konnte
jedoch nicht nachpewiesen werden (Tab. 4).

Akzepians wnd Zufrledenhelt min der Therapie

Im Folgenden werden mur Daten der bereits behandelien
Interventionsgruppe dorgestellt. um die Akzeptanz und Zu-
friedenheit mil der Therapie bewerten zu kinmen, Die Aos-
wertung der Skala «Auwswirkungen auf verschiedene Lebens-
bereiches findet deskriptiv auf lemebene statl. Eine Zu-
sammeniossung der Items findel aufprund der Anzahl nur fir
die Skals «Zulmedenheits statt. [hese Skalenbildung ist
wegen der bisher noch gerdngen Stchprobenprille vorliufig,
Die interne Konsistenz der Skala weist mit Cronbachs alpha =
0,92 auf Eindimensionalitit der Skala hin.

Fiir die Skala «Zufniedenheit= zeigl sich bei cinem Skalen-
range von 1-6 insgesamt ¢in Skalenmitlelwer) von 5,07 (5D =
0.,50), d.h. die Patienten gaben eine hohe ks sehr hohe Zo-
fricdenheit mit der Therapie an. In Abbildung 2 sind neben
einem Boxplot fur Mittelwerte und Siandardabweichungen
iber alle Ttems auch die Mitzlwerte von auspewihlten Items
dargestellt, bei denen sich ebenfalls eine hohe Zufriedenheil
der Patienten mit der Therapic abzeichner.

Berliglich der Auswirkungen der Therapie auf verschiedene
Lebensbereiche gaben die behandelten Patienten Ratings im
mittleren Bereich ab (Abb. 3). So wird der Bereich «Beruf!
Arbeits Im Mittel mit 4.04 bewertet. Fir die Bereiche «Part-
nerschall= bzw, «Familiees zeigen sich liemmitielwerie von
362 bew, 3,58, fir den Bereich «Freizeits wurde oin Minel-
werl won 3,73 nachgewicsen. Damit haite die Therapie auf alle
eriragien Lebensbereiche eine leichie bis minlere positive
Auswirkung.

Entsprechend den neverén Farderungen an Psychotherapie-
studicn [Bootzin und Bailey, 2005, Jacobi, 2000] wurden auch
in dieser Studie migliche Nebenwirkungen und Verschbeehie-
rungen der Sympiomatik griasst, #0% der behandelicn Pa-
tiemen beantwortelen das Trem «Idie Ohrgerausche sind
durch dic’ Therapie noch schlimmer und belastender gewor-
dene mit «stimmi Uberhaupt nichi= oder «stimmt nichis. Zwel
Tinnitushetroffene, schitaen dicses ltem mit «stimmt chers
ein. Auf die Frage nach Nebenwirkungen der Therapie
{«Drurch die Behandlung habe ich jetzi mehr Beschwerden,
als ich vorher hatie.«} aniworteien 96% der Befragien mit
wstimml Gberbaupt nichts oder sstimmt nichi= und 4% mii
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Tal. 3, Tianimsira-

ool : Viergleiech SkalaUnterskala Feitpank Inberventicms- Warickonrodl- Signifikanz!
der Mitetwerne {500) i Brvp
"'.:'r::: :.Ehl;h;lm Tinnflushelastung (Gesamtscore) i 56,59 (10,1F) AR50 1041 Fi s = 058, po 0000
i T rrlesel pusst 33,16 {15,64) 057 (13,90)
Emoticmale Besincriichigang (0=24) prd 16,74 (4,09) 15 T0i321) Frm = 36,16 p < 0000
st B,35 (4,94) 10,30 {4.61)
Kagnitive Beeiniriich gang (-11) ped 10,10 (2,76) 1053 (2.7 Fise= 22,94 p < 0,000
st 5,39 (3,44) 920 (1,53
Penctranz des Tinmilus (-14) pri 13,52 12,109 13,3001 B} Figm = 22,38, p < 0,001
st B.ud (3,62) 1203 {23} )
Hiieproblame (1-14) il 787 (.04 #7900 {7.54) i m 14,67 p < 0001
post 5,00 (1,31) 830 ({3.2%)
Schlalerbrung (I-8) pra 529 (2.67) 443251} Fism = 300; p = 035
[ 388 (2.51) 4,17 [L6%)
Somatische Boschwerden (0-4) prii 2.B7 (1,52} 325 1.4} Fisa=91% p < LK
pust L7 (157} 3371500
e hesetwirkusig MANOVAS Groppe = Zeit,
T*'I t:rz:::::f Skcale/Unterskala Ledpanki Imberwentioee- er:llmm:mll- Signifikanez!
Miteehweate: (513) var Erippe Brppe
:ﬂ";;h:'l:.:"“ Laiststiirke des Tennitus (VAS0-10)  ped 563(1,16) 854 (1,58) Fuss= 7,56 p < 001
Sl sl 421 (18T 5,72 (1.45)
Wakrnehmunp des Tinsitus (Swunden)  prd 11,2 (4.94) 12,7 (3,80) Fras=1bns
st LETER 114 (187}
«Win dstip war der TinniiesTs pra 5,55 (1,42) 1% (1 95) Fuae =640 p < 005
(WA D1 L ERETRE (] SRR (1,50
Srarung des Schlafes [VAS 0-10) prE 4,55(2,1%) 4.75 (2.80) Fiie= L& ma
past 334230 4.2 (2.42)
Beeintridchtigung durch Tinsiros prii 4,05 (1,40 537 (20E) Frag = 85 p <0l
{VAS 0-10) pest 3,66 (2,06) 5.0 (1.40)
Komtrallierbarkels des Tinnitus pra 4,55 (2.20) 362 (1.84) Frae =88 p <001
(VAS 0-10) parsl 6,58 (1,740 A3

"Wichselwirkumg MANOYVAS Grappe < Zeit.

astimml eher nicht=. Es kann also inspesami davon Gusgegan-
gen werden, dass die Behandlung keine negativen Meben-
cffekte sufweist.

DMskussion und Aushlick

Im Rahmen des Projekles wurde sin Manual aur biofeedback-
pestiitzten Behandlung von chronischemn Tinnitus entwickelt
und evaluiert. In der worliegenden Arbeit wurden das Thera-
picprogramm sowie erste Daten zur Effekivitdt und Akzep
tanz der Bebandlung vorgestellt. Das Programm osieaticn
sich an put evaluierien verhaliensitherapeutischen Ansiizen

Rinleedback bei chrosischem Tinmitus

zur Tinnitusbewdltigung [2.B. Kriner-Herwig, 1997] und
wurde um Elemente der Biofeedbackbehandlung erweiterl,

Beresits am vorliufigen Datensaiz konnte eine sehr hohe
Wirksamkeit der Behandlung bei Patienten mil chronischem
Tinnitws nachgewiesen werden, Sowohl in globalen Messun-
gen wie dem T als auch in tighchen Einschiitzungen der Tin-
mitushbelasiung seigie sich eine dewtliche Redukiion der Tinmi-
tushelasiung bei Patienien der Therapicgruppe, nicht aber bei
Paticnten der WEG. Ein reiner Zeiteffekl bow, Spontanremis-
siomen kdnnen somil auspeschhosen werden. Zudem konnte
eine agnifikante Verringernung der subjektiv wahrgenomme-
nen Tinnituslautstirke und cine deutliche Scigerung des Ge-
fithls von Kontralierbarken des Tinnitus bei den behandelien

VierhaReng herupie 2007170001
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Abb, 2 Zufricdenheil mit der Therapie [Raing 1-6, Meaielwerie and
Srandardshweichungen). {12 lch bin mit der Therapic sehr mafriedon
‘® Einer Freundindemnem Freunsd mil dhalichen Beschwerdin wilrde h
dies: Behandlumg empdchlen. 5 Jeh war in der Behandlung mit der
Ber@ksichiipung der psychischen Aspekte meines Tinnitus safriedon
4 boh war in der Behandlung mit der Beriickebehsigusg des kisperlichen
Aspekie maines Tianitus rubrieden. 5 Ich war in der Behondlung mia der
Veranschaulichung der Zasammenhiinge swischen Komper und Pryche sa-
frieden.)
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Abb. 3, Auswirkuspen der Therapee auf \cmhicﬂu‘m*!_nbcmhnrni:hn.

Patienten belegt werden, Neben der hohen Effekuvingt konn-
te auch eine hohe Akzeplany der Behandlung und das Fehlen
von Mebenwirkungen nachgewicsen werden. Dhie Zufrieden-
heit mit der Therapie bestitigte sich auch durch eine Drop-
out-Rate von 13%, die fir ambuolanie Psychotherapic als
niedrig gill. Es gbt i der Tinnisforschung nur wenige ver-
gleichbare Studien aus dem ambulanten Bereich, jedoch wei-
sen diese ofi dewilich hihere Dropout-Raten aul. Beispiels-
weise zeighe sich in der Studse von Jakes et al. [1992] eine mitt-
lere Dyopout-Rate von 34%. Bei Davies ot al. [1995] lag die

Vier bl el paz HEVT, 17 000161

mittlere Dropout-Rate bei 33%. in cinzelnen Untergruppen
sogar bel bis zu 3%,

Die nur moderaten Auswirkungen der Therapie auf verschie-
dene Lebensberciche kinnen cventuell daraul zuriick gefiihn
werden, dass bel ciner starken Chronilizerung und der eher
kurzen Therapiedaver keine graviercnden Verinderungen in
fest strukturierien Lebenshereichen erreichbar sind, Interes-
sant wird scin, ob die Auswertung der Machuntersuchungsda-
ten eins Veranderung innerhalk des lingeren Zeiiraums nach
Therapicende ergibt, Zudem handelte es sich um cine Stich-
probe mat hioherem Allersmittelwert, Viele Patienten befan-
den sich zu Beginn der Therapic bereits im Buhestand oder
waren aulprund ibres stark becintrichtigenden Tinnitus er-
werbsunfahig, Avswirtkungen auf das Berufsichen waren
daher nichi hew. nicht mebr relevant,

Beim Vergleich der Ergebnisse mit denen anderer Studien
#aigen sich bereits bei der aktuellen Stichprobe von 65 Patien-
ten sehr gute Erpebnisse, In einer Metaanalyse zur Wirksam-
keit psychologischer Behandlungen bei Tinnitus [Olderog,
19949 worde cine mittlere globale Effekisuirke won 058 er-
rechned, die jedoch die Effektivitst der Tinndiusbehandlung
miglicherwerse noch iberschilizt, In einer neueren Studic von
Kridner-Herwip und Mitarbeitern [2003] wurde ¢in verhaltens-
therapeutisches Tinnitshewilluigungstraining mil einer Mini-
mal-Contaci-Iniervention verglichen. Hicrbed zeigien sich
deutliche Verheserungen im Gesamtscors des TF mit einer
Prii-Post-Effektitdirke van (LET sowie Verbesserungen im Tin-
nitustagebuch mit Effekstarken von 054 (Tinnimswahene b
mung) bis 0,70 { Kontrollierbarkeit). In der vorliegenden Stu-
die koanlen fiir die verschicdenen Erfolgsvariablen dhnlich
hohe bzw. hihere Effekistirken nachgewiesen werden. So
zeigle sich fur die globale Tinnilusbelasiung (TF) ein Effek
von Hedges p = 118, fir die Tinnituslautsttirke ein Effekt von
g = 0191, fir die Tinnituswahrnehmung ein Effekt von g = 0,67
und fikr die Kontrollierbarkeit des Tinniws ein Effekt von g =
156, Es kann daher cine sche gute und verglichen mil dem
etablierten und got evaluierien Manual won Kroner-Herwig
mindestens gleschwerlige Wirksamkeit der entwickellen Be-
handlung angenommen werden.

Auch in der prakiischen Anwendung des Behandlungspro-
gramms 2eigien sich viele Vorteile. Neben der hohen Akzep-
ftanz umd Effeknivitit ist die dkonomische Anwendbarkeit im
ambulanten Einzelaemg eine grolle Suitke des Leitfadens
Gerade im ambulanten Bereich finden sich in Deurschland
wenig Angehote fiir Tinmitusbetroffene. Jedoch sind viele Pa-
tienten meht zu einer psychasomatischen stationdren Behand-
lung und dem damit einhergehenden mehrwdchigen Ausfall
am Arbeitsplatz bereit oder haben keinen Erfolg bei der Be-
antraging emer Kurmalinabme Mit dem vorliegenden The-
rapicprogramm kdnnen innethalb von zaarka 3 Monaten nach-
weislich gute Erfolge erziclt werden. Ein weilerer weseni-
licher Yorteil des Therapieprogramms ist das manualgeleitete
und gleichzeitig fexible Vorgehen, was leich) verminelt wer-
den kann ond aufgrund klassischer Therapieelemante fiir ver-
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halienstherapeutisch vorgebildste Therapeuten einfach er-
lern- und amwendbar ist.

Aufgrund des hohen Biofeedbackanicils am dargestellten Ma-
nual 15t von einer etwas kostenintensiveren Behandlung aus-
sugehen als bei einem Tinnitushewiiltigungsiraining ohne Bio-
feedback. Jedoch erwies sich gerade diese Kombimation von
klpssisch verhalienstherapeutischen Strategien mit Biofeed-
back als sehr sinnvoll. Eine mégliche Erklirung hierfilr kann
das bei vielen Tinmituspatienten vor Beginn der Therapie vor-
licpende stark somatisch gepragre Krankbeitsverstindnis sein.
Dier Tinpitus wird als kdrperliches und nicht als psychisches
Svmptom angeschen, weshalb eine Motivation zur Psvehothe-
eapie ot nur eingeschrinkt oder gar mcht vorhanden Bt Der
Einsatz van Bisfeedback kann helfen, Einsicht in die mit dem
Tinnitus assoziieren paychischen Vorglinge zu crlangen und
psvchophysiologische Zusammenhiinge zu erkenmen, Des
Weileren konnen Elemente der verhallenstherapeutischen
Tinnitusbewiltigungstherapie mit Hilfe der Rickmeldung
kérperlicher Progesse am individuellen Beispiel eindrucksvoll
veranschaulicht werden. Durch die biofeedbackgestiitzte Be-
andlung wird den Patienten daher der Obergang von cinem
rein somatischen Krankbeitsverstindnis zu cinem mehr
psychosomatischen Krankheitsmodell erleichtert. Dicse An-
nahmen zur Bedewlung von Biofesdback wurden bisher mwar
nicht in der Tinnitusforschung, jedoch on Bereich der Somati-
sicrung untersuchl, Wickramasekera [1989] geht beispiels-
weise davon aus, dass fiir Riickenschmerzpatienten eine rém
psychologische Intervention keinerlel Aupenscheimvalidinit
hat. Um diese zu erhithen schliige er erginzende Therapien
wie Biofeedback vor, bei desen psychophysiologische Zu-
sammenhiinge demonstriert werden und damit beispiclsweise
der Einflluss von Stress auf muskuliire Anspannung deutlich
wird. Zwel Studien von Manke und Rief [2000, 2003] konnten
dicse Annahme i emer fandomisicrien kontrollicmen Soadie
bei Patienmten mit somatoformen Stérungen bestatigen. Es
eeigle sich, dass durch den zusdtelichen Einsalz von Biofeed-
back katastrophisierends Bewertungen der Symptome abnah-
men und die Symptome verstirkt auch aul psychosoziale Fak-
toren attribuien wurden
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Abstract

Objectives: Many tinnitus sufferers suspect an organic cause for their tinnitus and therefore
look for medical rather than psychological treatments. Etiological models assume that tinnitus is asso-
ciated with negative appraisal, dysfunctional attention shift and heightened psychophysiological
arousal. Thus cognitive-behavioural interventions and biofeedback are commonly suggested treat-
ments. We developed and investigated the efficacy of a biofeedback-based cognitive-behavioural
treatment.

Methods: One hundred and thirty tinnitus patients were randomly assigned to an intervention or
a waitlist group. Treatment consisted of 12 sessions of biofeedback-based behavioural intervention
over a 3-month period. Patients in the waitlist group received treatment after the waiting period.

Results: Results showed clear improvements regarding tinnitus annoyance, diary ratings of
loudness and feelings of controllability. Furthermore, changes in control and coping cognitions as well
as in depressive symptoms were detected. Improvements were maintained over a 6-month follow-up
period where medium to large effect sizes were observed.

Conclusions: The developed treatment is highly accepted and leads to clear and stable im-
provements. Through demonstrating psychophysiological interrelationships, the treatment enables

patients to change their somatic illness perceptions to a more psychosomatic point of view.

Keywords: Tinnitus, CBT, psychophysiological treatment, RCT

Trial registration: This study is registered with ClinicalTrials.gov, number NCT00397007.
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Introduction

Tinnitus is defined as an acoustic perception such as ringing or buzzing in the ear in the ab-
sence of any apparent auditory stimulation. It is characterised as subjective if it is not audible to an
external listener and as chronic if it lasts for more than 6 months.

Tinnitus is very common in the population, with epidemiological studies showing prevalence
rates up to 14% for prolonged spontaneous tinnitus and 1-3% for severe and distressing tinnitus
(Davis & El Refaie, 2000). These data confirm results of a survey in Germany, where prevalence rates
of up to 4% for chronic distressing tinnitus were detected (Pilgramm et al., 1999). Severe tinnitus—or
decompensated tinnitus—is characterised by subjective reports of intrusiveness as well as cognitive
and emotional distress. It often leads to difficulties in communication and sleeping and disrupts every-
day activities. Furthermore, tinnitus is often accompanied by comorbid psychological disorders such
as depression, anxiety and somatoform disorders.

To date, no theoretical model has fully explained the processes of tinnitus development and
maintenance. However, the habituation model by Hallam and colleagues (1984) accounts for the fact
that neither subjective loudness nor quality of the ear noises are substantially related to the degree of
suffering and annoyance (Kirsch et al., 1989a). The habituation model assumes that the normal
response to tinnitus is habituation, while permanent tinnitus suffering results from a failure in
habituation. As possible causes of missing habituation, the authors propose different factors such as
the characteristics of the stimulus and the perceiver, the significance of the stimulus, and central state
characteristics such as the level of cortical arousal (Hallam, 1987). The assumption of a heightened
arousal level is supported by subjective reports of many tinnitus sufferers and first results of recent
studies. Rief and colleagues (Rief et al., 2004) found first hints for a heightened physiological arousal
level in tinnitus patients while listening to a tinnitus-similar sound. A study by Hébert and Lupien
(2007) evidenced a link between tinnitus, stress and changed hormone release.

As a consequence of the habituation model and the expected heightened arousal level, relaxa-
tion techniques and biofeedback have been applied in tinnitus sufferers. Quite contrary to the first

promising results, meta-analytic reviews (Andersson & Lyttkens, 1999; Andersson et al., 1995)
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showed that the more controlled the studies were, the less evidence for the efficacy of biofeedback
was found. A study by Haralambous and colleagues (1987) analysed the effects of frontal electromy-
ographic (EMG) biofeedback on tinnitus suffering and showed that, though EMG-levels significantly
decreased, tinnitus related measures did not improve. Kirsch and colleagues (Kirsch et al., 1987) also
investigated the effects of EMG biofeedback on tinnitus disturbance and differentiated between global
measures and daily diary data. Although they found significant improvements on global scales, the
daily diary data revealed little if any treatment effect. Altogether, as a sufficient pool of high quality
studies is missing, definite statements regarding the efficacy of biofeedback are not yet possible.

Many tinnitus sufferers additionally describe emotional and cognitive problems accompanying
their tinnitus, and also the habituation model assumes inadequate coping processes in the individual.
Therefore an adequate treatment has to account for the multiple comorbid complaints; a purely relaxa-
tion-focused treatment appears to be insufficient (Kirsch et al., 1989b). Thus, cognitive-behavioural
therapy (CBT) has been commonly implemented and investigated in various randomised controlled
trials (Andersson et al., 2002; Hiller & Haerkétter, 2005; Kroner-Herwig et al., 2003; Kroner-Herwig
et al., 1995). All studies found improvements regarding global tinnitus distress and annoyance. Some
of the studies additionally reported improved coping abilities, enhanced feelings of controllability and
self-efficacy (Kroner-Herwig et al., 2003; Kroner-Herwig et al., 1995), and improvements regarding
the ratings of depression, anxiety and psychosocial functioning (Andersson et al., 2002; Hiller &
Haerkotter, 2005). A recent Cochrane review (Martinez Devesa et al., 2007) underlined these findings
and showed that CBT led to improvements in global tinnitus severity, quality of life and coping abil-
ity. Similar to previous results, the review did not find clear evidence for changes in perceptual or
sensory parameters such as tinnitus loudness.

Although CBT was shown to be effective, providing psychological treatment alone may be not
sufficient for many patients who experience their tinnitus as caused and maintained by organic factors
(e.g., muscle contractions or a cervical spine syndrome, Bernhardt et al., 2004; Sanchez et al., 2002).
Therefore we decided to combine well-founded CBT techniques with a psychophysiological treatment
approach. This intervention addresses the biomedical illness beliefs of many patients and offers a link

to biopsychosocial concepts. Results of a randomised controlled pilot study (Rief et al., 2005) re-
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vealed positive and long-term stable improvements in tinnitus-specific variables, including tinnitus
distress, controllability of tinnitus, and health-related life satisfaction.

The aim of our randomised controlled trial was to improve and to enlarge the biofeedback-
based treatment approach and to evaluate the effects of this treatment on a larger sample and in com-
parison to a waitlist group. We expected a clear efficacy regarding the primary outcome variable,
tinnitus annoyance, in general as well as in diary data. Furthermore, we hypothesised that our treat-
ment would be effective in improving secondary outcome variables like depressive symptoms, coping

and control cognitions, and self-efficacy.

Method

All investigations and treatment sessions of this randomised controlled trial were conducted in
an outpatient treatment center for psychological interventions between January 2005 and November
2007. We aimed to recruit a minimum of 45 patients in each group to detect medium effects with 80%
power at 5% significance (Cohen, 1988). This was based on the results of previous studies (Rief et al.,
2005) and on the waitlist design. As outpatient studies generally show discontinuation rates between
15 and 25%, we planned to recruit at least 60 patients per group in order to compensate for drop-outs.
Sample

In order to be included in the study, patients needed to: (a) have tinnitus for more than 6 months
(chronic tinnitus); (b) have a serious or severe tinnitus annoyance; and (¢) be within the age range of
16 to 75 years. Patients with a mild degree of annoyance or with tinnitus following Meniére's disease,
as well as patients with psychosis or seriously disabling brain damage, were excluded. Other psychiat-
ric disorders like depression or anxiety were not excluded but accepted as comorbidities.

Patients were recruited by means of newspaper articles and an article on the webpage of the
German Tinnitus Association (Deutsche Tinnitus-Liga e. V.). To check the primary inclusion criteria
of interested patients, we investigated the duration of tinnitus and the tinnitus annoyance with the 12
questions of the Mini-Tinnitus Questionnaire (Hiller & Goebel, 2004). Two hundred and ten patients
reported tinnitus for more than 6 months with serious or severe annoyance and were eligible for the

study. These patients were invited for a detailed diagnostic interview in which further inclusion crite-
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ria were assessed. Seventy-two patients were excluded because of insufficient tinnitus annoyance, 2
reported to have no further interest in the study, and 6 failed to show up at the first appointment. The
remaining 130 patients fulfilled all inclusion criteria and were randomly assigned to a waitlist group
(WLG) or an intervention group (IG) by a permuted-block-randomisation proceeding. The random
block was generated by a research worker not involved in the study.

All patients were informed about the treatment procedure and the nature of the study and gave
written informed consent to participate in the study, which was approved by the Ethics Committee of
the German Federation of Psychological Associations (DGPs). None of the included patients was
already included in the pilot study of Rief et al. (2005).

Procedure and assessment points

Subjects of the IG were assessed three times; patients of the WLG were assessed four times.
During the first assessment, two structured diagnostic interviews regarding general psychopathology
and tinnitus-specific variables were conducted, and patients filled in several questionnaires. There-
after, patients of the intervention group received the treatment (approximately 3 months) while pa-
tients of the waitlist group waited for a comparable time period. Afterwards, patients of both groups
were reassessed with the same assessment instruments for the second time. Following this, patients of
the WLG received the treatment and were reassessed for the third time. Follow-up assessments took
place 6 months after the end of the treatment in both groups (see Figure 1 for details).

Assessment instruments

At the first assessment point we assessed general tinnitus characteristics such as duration, hear-
ing problems, medical causes, as well as associated psychological problems with the Structured Tinni-
tus Interview (Goebel & Hiller, 2001) and comorbid psychiatric disorders with the International
Diagnostic Checklists for ICD-10 (Hiller et al., 1995).

The primary outcome measures were global tinnitus annoyance and a daily rating of tinnitus
disturbance. Global tinnitus annoyance was measured by the German version of the Tinnitus Ques-
tionnaire (TQ) (Goebel & Hiller, 1998; Hallam, 1996), which is a 52-item, 3-point self-rating scale
with a total score ranging from 0 to 84. It provides information about the most common complaints on

six subscales including 'emotional distress', 'cognitive distress', 'intrusiveness', 'auditory perceptual
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difficulties', 'sleep disturbances' and 'somatic complaints'. Furthermore it allows a classification of the
degree of annoyance from mild (0-30) or moderate (31-46) to serious (47-59) and very severe (60-84).
As global data tend to overestimate treatment effects (Kirsch et al., 1987), patients additionally filled
in a tinnitus diary (modified after Kroner-Herwig, 1997) for one week at all assessment points. In this
diary, patients rated subjective loudness, sleep disturbance, impairment, distress due to tinnitus and
feelings of controllability on visual analogue scales (VAS) ranging from 0 to 10 as well as the dura-
tion of tinnitus perception per day ranging from 0 to 18 hours.

Secondary outcome measures included further self-reported measures. With the German ver-
sion of the Beck Depression Inventory (BDI, Hautzinger et al., 1995) the existence and severity of
depressive symptoms was assessed. The total score ranges from 0 to 63 and indicates mild (11 to 17),
moderate (18 to 23) or severe (24+) depression. General psychopathology was assessed with the self-
rating questionnaire Symptom Checklist (SCL-90R, Derogatis, 1983). This test contains 90 items on a
5-point scale which measure nine primary symptom dimensions. The Global Severity Index (GSI) is a
mean of all items with a higher score indicating a greater symptom severity. Furthermore the Pain-
Related Self-Statements Scale as well as the Pain-Related Control Scale (Flor et al., 1993) were
adopted for tinnitus sufferers and used in the present study. The Tinnitus-Related Self-Statements
Scale (TRSS) assesses with 18 items, which are situation-specific aspects of patients' cognitive coping
and are divided into the sections 'catastrophising' and 'coping'. The Tinnitus-Related Control Scale
(TRCS) measures general attitudes towards the tinnitus with 15 items on two subscales, 'helplessness'
and 'resourcefulness'. Furthermore, patients rated their feelings of perceived self-efficacy on the Gen-
eral Self-efficacy Scale (Schwarzer & Jerusalem, 1995). This 10-item scale assesses the ability to
cope with daily hassles and adaption after experiencing stressful life events. After the end of the
treatment, patients reported their satisfaction with the therapy and possibly occurring negative side
effects on a self-developed, 6-point, 19-item scale with higher values indicating higher satisfaction
and more adverse effects, respectively.

Intervention
The treatment consisted of 12 1-hour sessions of biofeedback-based behavioural intervention

which took place as individual therapy and were conducted by four therapists. Each session contained

Dissertation Cornelia Weise = Marburg = 2008 Seite 63 von 145



ANHANG A: ABDRUCK DER PUBLIKATIONEN
(A2) STUDIE 2 — WEISE ET AL. (SUBMITTED-A)

physiological and psychological treatment elements and followed a structured manual (Weise et al.,
2007). One main element in all 12 sessions was a biofeedback-based relaxation training for individual
highly tensed muscles. Different training techniques with and without feedback were implemented to
enhance self-control over bodily processes. Furthermore, biofeedback played a decisive role for de-
monstrating psychophysiological interrelationships (e.g. bodily responses on different stress tasks).
The other main treatment element was a collection of CBT techniques, which were also implemented
in every session. The main purpose of the first session was to provide information about tinnitus,
hearing and possible etiological models. Sessions 2 and 3 focused on the influence of stress on tinni-
tus suffering and maintenance. The importance of cognitions on emotions and tinnitus was explained
and demonstrated in the sessions 4 to 8. Therefore, individual stressful events and their effect on tinni-
tus were analysed, and possible alternative cognitions as well as helpful coping strategies were deve-
loped. Another important coping strategy was implemented in the sessions 8 to 10, when patients
practised directing attention towards and away from their tinnitus. Session 11 focused on the role of
avoidance behaviour in social situations. The purpose of the last session was to resume the individual-
ly important treatment elements and to provide strategies for a relapse prevention.

Statistical analyses

All computations were carried out using the SPSS statistical package (Version 12.0). Possible
baseline differences between the groups regarding the sociodemographic characteristics were tested
with chi-square and ¢ tests. Differences regarding the primary and secondary outcome variables were
tested with multivariate analyses of variance (MANOVA).

Results of the randomised controlled trial (pre-post comparison of IG and WLG) were firstly
calculated as completer analyses. Single missing values were replaced with imputed values using the
multiple imputation procedure and the NORM program (Schafer & Graham, 2002). Following this,
results were calculated on an intention-to-treat basis, and missing data of the dropouts were replaced
according to the principle of 'last observation carried forward'.

To identify differences between the groups, several repeated-measures, Bonferroni-corrected
MANOVAs with the factors group (IG and WLG) and time (pre- and post-treatment respectively

waiting) were performed. If the main effect showed significance, univariate ANOVAs were con-
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ducted subsequently. For the following investigation of treatment efficacy in the WLG (cross-over),
also several repeated measures, Bonferroni-corrected MANOV As with the factor time (pre- and post-
treatment) and univariate ANOVAs were conducted.

To analyse the overall treatment effect with general effect size measures as well as the mainte-
nance of the improvements, we merged the data of the two groups for the three assessment points
(pre, post, follow-up). Then we carried out several repeated measures, Bonferroni-corrected
MANOVAs with the factor time (pre, post, follow up), followed by univariate ANOVAs, if the
multivariate tests revealed significance. Additionally, further MANOVAs were used to investigate
changes from pre- to post-treatment as well as from pre-treatment to follow-up.

Primary outcomes were the global tinnitus annoyance and the daily rating of tinnitus distress.
Secondary outcomes included general psychopathology, self-efficacy, coping and control cognitions,
and satisfaction with treatment.

Effect sizes for the randomised controlled part of the study were computed using Hedges' g:

X gg- X . .
LHedges™ =S =< which refers to the difference between the means of the two

2
(ngG- 1)*SEG +(nKG'1)*SKG

NgG +nKG—2

groups (IG and WLG) divided by the pooled standard deviation (intergroup effect size; Hedges &
Olkin, 1995). For the evaluation of the general improvement (pre-post) as well as of the maintenance
of the results for the whole group, we computed effect sizes using the formula by McGaw and Glass

M, -M,
+ 8,2-2r%s, *s,

(1980): g= \/ > which accounts for pre-post or pre-follow-up correlations of the out-
S1

come measures. All effect sizes were computed separately for completer and intention-to-treat analy-

SES.

Results
Sample characteristics and patient flow
An overview of the patient flow in the different stages of the study according to the CONSORT

statement is displayed in Figure 1. From the 130 patients that were included in the study, five patients
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dropped out before the beginning of the treatment, seven IG patients (5.6%) discontinued intervention
and seven WLG patients (5.6%) discontinued the waiting period. Another seven patients (5.6%) of the
WLG discontinued the treatment after waiting. Based on those patients who started the intervention
(n = 118) the overall attrition rate is 11.9% at post-treatment. Of the 104 patients who completed the
treatment, 89 patients returned the follow-up assessments, resulting in a return rate of 85,6%".

Background data and baseline characteristics are shown in Table 1. Subjects suffered predomi-
nantly from severe tinnitus, and their tinnitus lasted in average for more than seven years. The chi-
square and ¢ tests for the sample characteristics as well as the MANOV As for the primary and secon-
dary outcome variables did not show any significant differences between the 1G and the WLG at pre-
treatment, which implies effective randomisation.
Randomised controlled trial
Main outcome—tinnitus distress

Results for the primary outcome variables are shown in Table 2. For the Tinnitus Questionnaire
(TQ) and the tinnitus diary, the MANOVA showed a statistically significant interaction for time x
group (F[13,97]=5.16; p<.001) for the completer analysis. In the subsequent univariate ANOVAs,
significant interactions for the total score of the TQ and for all subscales were detected. Patients in the
intervention group reported significantly less emotional and cognitive distress, perceived their tinnitus
as less intrusive and reported less auditory perceptual difficulties, less sleep disturbance and less so-
matic complaints than at pre-treatment, while patients of the WLG did not improve significantly. Re-
garding the results of the tinnitus diary, the subsequent ANOV As also showed statistically significant
interactions for time x group. Patients in the IG rated their tinnitus after the treatment as quieter and
less disruptive of sleep, they felt less tormented, impaired and distressed by the tinnitus, and they also
perceived higher feelings of controllability regarding the ear noises. Furthermore, patients reported
the time listening to tinnitus daily as significantly decreased in comparison to pre-treatment and to the

WLG.

" At this time, 11 follow up assessments are still outstanding and 4 patients refused to send back the

questionnaires.
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When an intention-to-treat approach was used, both the MANOVA (F[13,111] = 4.15;
p <.001) and all subsequent univariate ANOV As confirmed the significant interactions.

To investigate the clinical relevance of the achieved results, effect sizes were computed sepa-
rately. For the completer analysis we found large effect sizes for the total score of the TQ with
Hedges' g of 1.15 as well as for the TQ subscales emotional and cognitive distress, intrusiveness and
auditory perceptual difficulties in the range of 0.85 to 1.07 (see Table 2 for details). Regarding the
tinnitus diary large effect sizes were detected for the impairment and the feelings of controllability
(0.84 and 0.81), while medium effect sizes in the range of 0.55 to 0.77 were found for the remaining
ratings.

As expected, effect sizes for the intention-to-treat analyses showed lower, but still medium or
large, effect sizes for most variables (see Table 2 for details).

Secondary outcome measures

The MANOVA for the secondary outcome measures showed a statistically significant main in-
teraction effect for time x group (F[7,103]=10.36; p<.001). Subsequent univariate ANOV As (Table 2)
showed significant interactions for the BDI and the Global Severity Index (GSI) of the SCL-90-R,
which means that patients of the IG reported less depressive and other psychopathological symptoms
compared to pre-assessment and to the WLG. Furthermore the ANOV As showed a significant inter-
action for time and group for the General Self-Efficacy Scale, which suggests that patients of the IG
but not those of the WLG perceived their feelings of self-efficacy as clearly improved after the treat-
ment. Significant interactions were also found for the subscales of the Tinnitus-related Control Scale
and for those of the Tinnitus-related Self-Statements Scale. Patients in the IG reported less feelings of
helplessness, increased feelings of resourcefulness, less catastrophising self-statements, and more
helpful coping self-statements compared to pre-treatment and to the WLG.

Intention-to-treat analysis again confirmed significant main interaction for time X group
(F17,117]= .37; p <.001) in the MANOVA and significant interactions for all variables in the univari-
ate ANOV As.

The computed completer effect sizes showed large effect sizes between g=0.97 and g=1.17 for

the subscales of the TRCS and the TRSS. In contrast, Hedges' g for the BDI (0.13) and the GSI (0.03)
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did not evidence clinical relevance for the significant improvements. For self-efficacy at least a small
effect size (0.27) was detected. Though groups were randomised and the pre-treatment MANOVA did
not show significant differences between the groups, slight group differences existed. Therefore addi-
tionally the effect-gain was computed by subtracting the pre-effect-size from the post-effect-size. This
procedure showed an effect-gain of 0.30 and 0.33 for the BDI and the GSI respectively. Also for the
self efficacy a medium effect gain of 0.55 was detected.

The effect sizes computed for the intention-to-treat analysis showed comparable but somewhat
smaller values (see Table 2 for details).

Cross-over

After the waiting period the waitlist group also received the treatment, and 52 patients finished.
Regarding the primary outcome variables, the MANOVA showed a significant main time effect
(F113,39] = 8.43; p < .001). In the subsequent ANOVAS we found significant time effects for the
total score of the TQ, its subscales and for all diary VAS ratings. Also, for the secondary outcome
variables, a significant main time effect in the MANOVA (F]7,45] = 17.55; p <.001) and significant
effects for all subscales in the ANOVAs were detected.

Maintenance of the results

To estimate the overall effect of the treatment, we merged the data of the two groups after all
patients of the WLG also entered treatment and were followed-up 6 months later. Results for primary
and secondary outcome variables for the merged group with mean scores, F-statistics for the pre-post
and the pre-follow-up MANOV As as well as effect sizes are shown in Table 3.

For the primary outcome variables, the general MANOVA showed a statistically significant
main time effect (pre, post, follow-up) (F[26,63]=9.82; p<.001). The additional MANOV As investi-
gating changes between pre- and post-treatment (£]13,76]=15.07; p<.001) and between pre-treatment
and follow-up (F]13,76]=11.66; p<.001) also showed significant main time effects. All subsequent
ANOVAs evidenced significant time effects.

Regarding the secondary outcome, the main MANOVA showed a statistically significant main
time effect (pre, post, follow-up) (F[14,75]=15.85; p<.001). This result was supported by the subse-

quent pre-post MANOVA (F]7,82]=31.17; p<.001) as well as by the pre-follow-up MANOVA
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(F17,82]=13.60; p<.001) which both showed significant main time effects. Additionally all subse-
quent ANOV As revealed significant time effects for the several subscales.

The intention-to-treat-analyses for the merged group included the 14 treatment dropouts (miss-
ing data replaced by pre-treatment data) as well as the 15 patients who failed to return the follow-up
questionnaires (missing data replaced by post-treatment data). For the primary outcome variables, the
general MANOVA (pre, post, follow-up) (F[26,92]=8.75; p<.001), the pre-post MANOVA
(FT13,105]=14.61; p<.001), the pre-follow-up MANOVA (F[13,105]=12.78; p<.001) as well as all
subsequent ANOV As confirmed, with the significant time effects, the results of the completer analy-
ses. For the secondary outcome variables, significant main time effects were found for the general
MANOVA (F[14,104]=14.26; p<.001), the pre-post MANOVA (F]7,111]=28.57; p<.001) and the
pre-follow-up MANOVA (F[7,111]=15.30; p<.001). All subsequent ANOVAs showed significant
time effects.

The clinical relevance of the data was further investigated by computing effect sizes which are
shown in Table 3. Analysing the treatment completer showed pre-post effect sizes for the Tinnitus
Questionnaire and its subscales in the range of 0.62-1.41 and pre-follow-up effect sizes in the range of
0.63-1.17. For the several visual analogue scales of the tinnitus diary, we found pre-post effect sizes
between 0.56-0.90 and pre-follow-up effect sizes in the range of 0.35-0.79. Regarding the secondary
outcome variables, we found for the BDI effect sizes of 0.70 (pre-post) and 0.45 (pre-follow-up), and
for the GSI, effect sizes of 0.57 (pre-post) and 0.37 (pre-follow-up). For self-efficacy, we found me-
dium pre-post (0.58) and follow-up (0.57) effect sizes. Large effect sizes were detected for the sub-
scales of the TRCS and the TRSS in the range of 0.93-1.26 for pre-post and 0.69-0.81 for pre-follow-
up. As expected, effect sizes for the intention-to-treat analyses were somewhat smaller.

Satisfaction with treatment and adverse effects

In addition to the above presented data for the primary and secondary outcome, patients rated
their satisfaction with the treatment as well as possibly occurring adverse effects after the end of the
treatment. The internal consistency of this scale indicates a unidimensional scale with a Cronbach's
alpha of .91 and with item-total correlations in the range of .24 to .77. Descriptive analyses showed a

mean score of 5.16 (SD = 0.51, range = 1 to 6) for the satisfaction with therapy subscale, which
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means that patients were quite content with the treatment. Patients agreed to items like 'T would
recommend this treatment to a friend with a similar disorder' (mean = 5.34, SD = 0.65). With a mean
of 1.51 (SD = 0.63, range = 1 to 6) the adverse effects subscale indicated that the majority of the pa-

tients did not experience negative side effects caused by the treatment.

Discussion

We investigated the efficacy of a biofeedback-based behavioural treatment on tinnitus patients
using a randomised controlled design. Furthermore, we investigated the overall effect of the treatment
and the maintenance of treatment effects over 6 months.

The results for the group comparison showed statistically significant improvements in patients
of the intervention group for all primary outcome variables. Improvements in tinnitus annoyance were
not only found in global but also in diary data. Medium-to-large effect sizes for most variables sup-
ported the clinical relevance of the data.

Regarding the secondary outcome variables we also found significant improvements in the in-
tervention group. The computed effect sizes showed clinical relevance only for self-efficacy and the
subscales of the Tinnitus-Related Control and Self-Statements scales. This result indicated less
feelings of helplessness and catastrophising cognitions as well as improved feelings of coping ability
and resourcefulness in treated patients. For depressive and general psychopathological symptoms the
computed effect sizes revealed no clinical relevance of the achieved improvements, but the effect-gain
showed at least small effect.

Results of the merged group showed significant improvements for all primary and secondary
outcome variables, which implies that improvements were maintained over the 6-month follow-up
period. These significant time effects were underpinned by at least small but mostly medium-to-large
pre-post and pre-follow-up effect sizes for all variables. Comparing effect sizes for post-treatment and
follow-up confirmed no worsening after end of treatment for all but three variables. Therefore, we can
conclude that the improvements in both tinnitus annoyance and tinnitus-associated psychological

problems achieved by the developed treatment approach are stable.
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In conclusion, the results showed that the treatment led to significant and long-term stable im-
provements in tinnitus annoyance, cognitive and emotional distress, intrusiveness of the tinnitus, sleep
disturbance and somatic complaints. With large improvements in the Tinnitus Questionnaire from pre
(52.5) to post (33,9) and follow-up (34,7) the average degree of tinnitus annoyance in the patients
after the treatment was no longer in the serious (total score: 47 to 59) but, rather, in the moderate
range (31-46). Thus many tinnitus sufferers can be named as compensated instead of decompensated.
The effects regarding the Tinnitus Questionnaire are as good as or even better than those of previous
trials. The improvements in the perceived tinnitus loudness and the daily tinnitus perception can be
named as exceptionally positive when compared with results of previous studies, which found only
little if any improvements with only small or moderate effect sizes (Andersson et al., 2002; Hiller &
Haerkotter, 2005; Kaldo et al., 2007; Kroner-Herwig et al., 2003), particularly for diary data.

Regarding depressive and general psychopathological symptoms, contrary to our hypothesis,
the inter-group comparison failed to show clinically relevant improvements for the BDI and the GSL
However, the investigation of the merged group showed medium pre-post but small pre-follow-up
effects for the improvement in depressive and general psychopathological symptoms. Our results are
consistent with previous findings (Hiller & Haerkétter, 2005; Kaldo et al., 2007; Kroner-Herwig et al.,
2003). Descriptive analyses of our data showed that patients reported only mild depression (both at
pre- [14.9], post- [11.3] and follow-up assessment [12.0]) and had only slightly higher-than-average
values in the GSI (T-values 62, 60 and 60), which may be one reason for the small changes. Another
reason may be our treatment approach itself, which is possibly not sufficient to treat comorbid disor-
ders and should therefore be extended if tinnitus is accompanied by serious psychopathological prob-
lems.

Further quite important improvements after the end of the treatment were shown for general
self-efficacy and tinnitus-related control and coping cognitions. Previous reviews showed the im-
portance of coping and recommended increasing coping abilities as a decisive treatment goal in tinni-
tus therapy (Andersson et al., 1995; Kirsch et al., 1989b). Scott and colleagues (Scott et al., 1985)
emphasised additionally the relevance of relaxation as an important coping technique. As we com-

bined CBT techniques to increase coping abilities with biofeedback-based relaxation, possibly this
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combination was one reason for the large improvements in coping and control cognitions. Another
reason may be the biofeedback itself, which has high face validity, leads to positive treatment expec-
tations, increases patients' feelings of self-control, and decreases feclings of helplessness.

Concerning the long-term results of self-efficacy, as well as coping and control cognitions,
slightly lower effect sizes were found. As control beliefs are relatively stable constructs (Flor et al.,
1993; Williams & Thorn, 1989) it may be difficult for patients to consistently implement the new
beliefs and strategies in everyday life after the end of treatment.

Our study leads to some important conclusions. The efficacy of the developed treatment ap-
proach was investigated based on a large sample size and the results showed clear and long-term sta-
ble improvements over a cost-effective short treatment period. Patients reported no negative side ef-
fects and rated their satisfaction with the therapy as very good. The satisfaction with the treatment is
additionally reflected in the treatment dropout rate of 11.9%, which is considered as low when com-
pared with general outpatient clinical research (Wierzbicki & Pekarik, 1993) and tinnitus treatment
studies which show dropout rates up to 50% (Davies et al., 1995; Jakes et al., 1992). Additionally, it
seems that in particular males with reluctant attitudes towards solely psychological interventions
benefit from the developed approach.

There are further reasons why a biofeedback-based behavioural treatment may presumably be
better accepted by many tinnitus sufferers than an exclusively psychological treatment approach. With
its biofeedback component, our treatment also addresses patients with somatic illness perceptions,
who are very common among tinnitus sufferers, and patients feel they are being taken seriously in
their somatic point of view. Through demonstrating psychophysiological interrelationships, the treat-
ment helps patients to bridge the gap from biomedical to psychosocial illness beliefs. This may facili-
tate the critical examination of accompanied psychological problems and may increase the efficacy of
cognitive-behavioural techniques. Studies regarding somatoform disorders could affirm these assump-
tions. For instance Wickramasekera (1989) assumed less efficacy of purely psychotherapeutic treat-
ments in pain patients but suggested adjunct therapies like biofeedback which use psychophysiologi-

cal demonstrations to clarify the influence of mental factors on bodily reactions.
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Despite the promising results of our study, there is one obvious shortcoming. The study allows
no statements concerning the additive effect of biofeedback in this integrative approach, because the
trial design contains only a waitlist and not an active treatment control group. Only with an active
control group (CBT without biofeedback), the additive effect of biofeedback would be measurable.
Therefore we can compare our results only with the pilot study of Rief and colleagues (2005) and with
trials investigating CBT without biofeedback. In comparison to those studies, our results show as high
and partially even higher effect sizes, which may indicate that the additional application of biofeed-
back can improve the treatment outcome. At the very least, it offers an important alternative if people
reject pure psychological intervention.

In consideration of previous results it seems to be recommendable to implement our promising
treatment program in a stepped care approach, as it was recently suggested (Kroner-Herwig et al.,
2003), consisting of (1) medical treatment, (2) education and (3) intense cognitive-behavioural ther-
apy extended by biofeedback. Such a stepped care approach that includes psychophysiological ther-
apy strategies may improve the general treatment outcome and may especially be very helpful for

tinnitus sufferers with somatic illness attributions.
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740 Tinnitus sufferers reported an interest in participating in the study
(via mail, e-mail, phone)

v

530 excluded |

187 distance too far

263 insufficient annoyance
54 no further interest

15 tinnitus <6 month

8 Morbus Meniére

3 other reasons

v
210 invited for detailed diagnostic interview
|
v
80 excluded

72 insufficient annoyance
2 no further interest
6 did not appear

130 fulfilled inclusion criteria and were randomly assigned

Intervention group (n=63)
Waiting-list group (n=67)

v

v

IG: 1* assessment (n=63)

WLG: 1% assessment (n=67)

59 completed assessments

4 uncompleted assessments and dropout

66 completed assessments
1 uncompleted assessment and dropout

v

v

intervention (n=59)

waiting period (n=66)

52 completer
7 discontinued intervention

59 completer
7 discontinued waiting period

v

v

IG: 2" assessment (n=52)

WLG: 2" assessment (n=59)

52 completed assessments

59 completed assessments

v

intervention (n=59)

— 52 completer
7 discontinued intervention

v

WLG: 3" assessment (n=52)

52 completed assessments

v

IG: follow-up assessment (n=46)

WLG: follow-up assessment (n=43)

46 completed assessments
4 not yet returned
2 refused to respond

43 completed assessments
7 not yet returned
2 refused to respond

RCT-analyses (N=125)

Included in intention-to-treat analyses

merged group-analyses (n=118)

Figure 1: Flow-Chart (CONSORT)
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Table 1: Sample characteristics

Variable Intervention Group ~ Waitlist Group Significance
N 52 59
Age 49.46 (11.83) 52.93(11.92) T=-1.53; df=109; n.s.

Percent females

44.2% (N=23)

44.1% (N=26)

Chi® =.00; df=1; n.s.

Married

71.2% (N=37)

83.1% (N=49)

Chi® =2.24: df=1; n.s.

comorbid depressive

disorder

51.9% (N=27)

42.4% (N=25)

Chi*=1.01; df=1; n.s.

Tinnitus distress (0-84;

54.77 (10.41) 54.95 (10.23) T=-.10; df=109; n.s.
TQ)
Illness duration (years) 5.74 (5.19) 7.05 (8.25) T=-.99; df=109; n.s.
Illness severity (0-10)  7.21 (1.50) 7.31 (1.34) T=-.35; df=109; n.s.
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Table 2: RCT—primary and secondary outcomes: mean (SD), F-statistics and effect sizes

variable IG (N=52) 2&2}9) Interaction g g (I-T-T)°
. pre  54.77 (10.41) 54.95(10.23) Fy109=55.40;
TQ: total score (0-84) = 03752 (15.96) 49.54 (13.75) p<.001 1151095
TQ: emotional pre 16.00 (4.08) 15.41 (4.02)  Fy100=46.22; 099 | 078
distress (0-24) post  8.15(4.90) 13.10 (5.12) p<.001 ' ’
TQ: cognitive distress pre 9.88 (2.85) 10.64 (2.71)  Fy100=31.13; 1.07 0.85
(0-16) post 5.45(3.48) 9.27 (3.63) p<.001 ' ’
TQ: intrusiveness pre 13.17(2.11) 13.37(1.82)  Fy100=32.14; 101 0.85
(0-16) post  8.86 (3.72) 12.05 (2.55) p<.001 ' ’
TQ: auditory pre  7.35(2.87) 7.64 (2.95) _ .
perceptual difficulties Fi100=24.16; 0.85 0.78
(0-14) post 4.59 (3.43) 7.50 (3.40) p<.001
TQ: sleep disturbance pre 5.25 (2.46) 4.66 (2.58) F1.100=13.78; 0.40 0.35
(0-8) post  3.46 (2.46) 4.47 (2.62) p<.001 ' ‘
TQ: somatic pre 3.12 (1.52) 3.22 (1.89) F1100=9.51; 0.59 0.50
complaints (0-6) post 2.00 (1.96) 3.13 (1.86) p<.01 ' ’
Diary: loudness pre  5.68 (1.32) 6.06 (1.66) Fy,100=10.83; 077 | 0.60
(VAS 0-10) post  4.36 (1.82) 5.69 (1.68) p<.01 ' ’
Diary: mental torture ~ pre 5.74 (1.49) 6.12 (1.79) F1.100=9.87; 0.74 0.64
(VAS 0-10) post 4.38 (1.89) 5.70 (1.71) p<.01 ' ’
Diary: sleep disturb. pre  4.62 (2.51) 4.56 (2.78) F1100=9.93; 0.55 0.44
(VAS 0-10) post  3.21 (2.20) 4.58 (2.71) p<.01 ' ’
Diary: impairment pre  5.18(1.71) 5.37 (1.87) Fi100=18.71; 084 1070
(VAS 0-10) post 3.73 (1.76) 5.20 (1.75) p<.001 ' ’
Diary: distress pre  5.02 (1.72) 4.93 (1.92) F1.100=10.36; 061 0.45
(VAS 0-10) post  4.18 (1.65) 5.22 (1.78) p<.01 ' ’
Diary: controllability pre  4.52 (2.20) 3.93 (2.23) F1.100=7.30; 082 |08
(VAS 0-10) post  6.60 (2.22) 4.61 (2.59) p<.01 ' ‘
Diary: time per day pre  10.89(4.30) 11.81(4.57) Fy106=9.38; 073 1058
listening to tinnitus®  post  7.81 (4.29) 10.96 (4.41) p<.01 ' '
pre  0.95(0.49) 0.80 (0.52) F1.100=7.61;
GST(SCL-90-R) post 0.75(0.56)  0.76(0.50)  p<.01 0.03 1007
pre  15.82(8.06) 14.53 (8.08)  Fy109=6.98;
BDI post 12.29(8.91) 13.38(7.38) p<.0l 0.3 1012
pre 2597 (4.50) 27.53(6.41) F,100=12.44;
Self-efficacy post 28.52(3.84) 27.08(627) p<.0l 0.27 1017
TRCS- pre 2427 (6.33) 2533 (6.62) F;100=20.22; 099 | 080
helplessness post 18.10(6.37) 24.61(6.81) p<.001 ' '
TRCS- pre  29.06 (4.93) 27.78 (5.76)  Fi100=19.22; 111 loor
resourcefulness post  34.37(4.75) 28.33(5.99) p<.001 ' '
TRSS- pre  31.38(7.26) 31.31(9.52) F;100=33.71; 097 | 081
catastrophising post 21.41(8.83) 29.94(8.72) p<.001 ' '
TRSS- pre  34.80(6.06) 32.53(9.23) F100=23.98; 117 i
coping post 42.96 (5.90) 34.72(7.88) p<.001 ' ’

Notes: TQ, Tinnitus Questionnaire; GSI, Global Severity Index of the SCL-90-R; BDI, Beck Depres-
sion Inventory; TRCS, Tinnitus-Related Control Scale; TRSS, Tinnitus-Related Self-Statements Scale
* effect size Hedges' g for completer analysis; ° effect size Hedges' g for the intention-to-treat analysis;
‘time per day in hours
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Table 3: Overall effects—merged group intragroup effects of primary and secondary outcomes:

mean (SD), F-statistics and effect sizes

variable pre post follllgw- time effect g %ITT)b
TQ: total score (0- 52.46 33.86 34.74  pre-post:F,g=177.2; p<.001° g=1.41 | g=1.22
84) (12.73) (16.53) (17.59) pre-fu: F=122.0; p<.001° g=1.17 | g=1.07
TQ: emotional 14.62 8.57 8.69  pre-post:F;g=158.5; p<.001 g=1.33 | g=1.18
distress (0-24) (4.89) (5.10) (5.54) pre-fu: F;g=110.0; p<.001 g=1.11 | g=1.03
TQ: cognitive 9.76 5.51 5.58  pre-post:F;g=143.4; p<.001 g=1.27 | g=1.12
distress (0-16) (3.29) (3.55) (3.89) pre-fu: F3=120.9; p<.001 g=1.17 | g=1.05
. . 12.58 9.09 9.39  pre-post:F;g=101.1; p<.001  g=1.07 | g=0.96
TQ: intrusiveness (2.52)  (3.70) (3.78) pre-fu: F g=77.1;p<.001  ¢=0.93 | g=0.87
TQ: auditory percept.  7.54 5.18 5.81  pre-post:F; g=67.6; p<.001 g=0.87 | g=0.78
difficulties (0-14) (3.04) (3.65 (3.79) pre-fu: F;=31.9; p<.001 g=0.60 | g=0.58
TQ: sleep 4.92 3.55 340  pre-post:F; g=33.7; p<.001 g=0.62 | g=0.61
disturbance (0-8) (2.56) (2.56) (2.39) pre-fu: F;g=35.7; p<.001 g=0.63 | g=0.62
TQ: somatic 3.03 1.96 1.87  pre-post:F; 5=36.4; p<.001 g=0.64 | g=0.61
complaints (0-6) (1.69) (1.88)  (1.90) pre-fu: F,g=42.1; p<.001 ¢=0.69 | g=0.64
Diary: loudness 5.67 4.49 436  pre-post:F g=48.8; p<.001 g=0.74 | g=0.72
(VAS 0-10) (1.50) (197  (1.85) pre-fu: Fy=554; p<.001 g=0.79 | g=0.76
Diary: mental torture 5.67 4.30 436  pre-post:Fyg=65.5; p<.001 g=0.86 | g=0.78
(VAS 0-10) (1.59)  (1.95) (2.15) pre-fu: F;=38.1; p<.001 g=0.65 | g=0.63
Diary: sleep distur- 4.56 3.14 3.10  pre-post:F; g=35.3; p<.001 g=0.63 | g=0.58
bance (VAS 0-10) (2.60) (2.43) (2.52) pre-fu: F;g=35.5; p<.001 g=0.63 | g=0.58
Diary: impairment 5.13 3.62 3.78  pre-post:F; go=72.6; p<.001 g=0.90 | g=0.87
(VAS 0-10) (1.76)  (2.05) (2.15) pre-fu: F;=44.9; p<.001 g=0.71 | g=0.72
Diary: distress 5.04 4.07 435  pre-post:Fg=28.1; p<.001 g=0.56 | g=0.51
(VAS 0-10) (1.75 (1.89)  (2.12) pre-fu: Fy=12.5; p=.001 g=0.37 | g=0.37
Diary: controllability 4.63 6.82 5.63  pre-post:F; ge=60.3; p<.001 g=0.82 | g=0.64
(VAS 0-10) 239 (197 (2.67) pre-fu: Fg=11.2;p=.001 g=0.35 | g=0.30
Diary: time per day 11.39 8.70 8.75  pre-post:F, 5=40.8; p<.001 g=0.68 | g=0.63
listening to tinnitus® (426) (491) (5.13) pre-fu: F;g=40.4; p<.001 g=0.67 | g=0.63
0.89 0.69 0.72  pre-post:F; 3y=28.7; p<.001 g=0.57 | g=0.52

GSI(SCL-90-R) (0.52)  (0.58)  (0.65) pre-fu: Fy=12.2; p=.001 g=0.37 | g=0.36
Beck Depression 14.86 11.34 11.96  pre-post:F; go=43.2; p<.001 g=0.70 | g=0.61
Inventory (8.11) (8.77)  (9.08) pre-fu: F;g=18.1; p<.001 g=0.45 | g=0.42
26.29  28.61 28.87 re-post: Fy 0=30.4; p<.001 =0.58 | g=0.54

Self-efficacy (5.55) (4.81) (5.72) Ere-?u; F,5=29.1; g<.001 §=o.57 §=0.53
TRCS- 25.11 18.07 19.68  pre-post:F; go=102.0; p<.001  g=1.07 | g=0.90
helplessness (6.38) (6.38) (7.33) pre-fu: F;g=47.6; p<.001 g=0.73 | g=0.67
TRCS- 28.78 33.92 33.34  pre-post:F; g=77.5; p<.001 g=0.93 | 2=0.80
resourcefulness (5.46) (4.78)  (5.88) pre-fu: F;3=50.9; p<.001 g=0.76 | g=0.68
TRSS- 31.24 21.43 23.95 pre-post:F;=124.3; p<.001 g=1.10 | g=1.04
catastrophising (8.28) (8.72) (10.39) pre-fu: F=53.4; p<.001 g=0.69 | g=0.75
TRSS- 35.02 43.18 41.09  pre-post:F;g=123.6; p<.001 g=1.26 | g=1.05
coping (7.17)  (5.91)  (7.95) pre-fu: F,g=45.4; p<.001 g=0.81 | g=0.71

Notes: TQ. Tinnitus Questionnaire; GSI. Global Severity Index of the SCL-90-R; BDI. Beck Depres-
sion Inventory; TRCS. Tinnitus-Related Control Scale; TRSS. Tinnitus-Related Self-Statements Scale
* effect size Hedges' g for completer analysis (pre-post and pre-follow-up); ® effect size Hedges' g for
the intention-to-treat analysis (pre-post and pre-follow-up); © F-statistic factor time: pre-post ;
4 F-statistic factor time: pre-follow-up; © time per day in hours
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Abstract

The etiological tinnitus models propose that suffering can be caused and aggravated by height-
ened physiological arousal. Therefore psychophysiological treatments are applied. Stability of the
measured parameters is essential for the use of biofeedback as well as to permit the attribution of
changes to the administered treatment.

The aim of our study was to investigate the 3-month reproducibility of psychophysiological pa-
rameter in 60 tinnituspatients. Using a repeated-measures design, the activity of these parameters was
assessed twice during various stress and relaxation trials.

The results showed that the measurements of frontalis, masseter and trapezius muscles were
stable, while for the sternocleidomastoid, the skin conductance level and the skin temperature retest-
stability could not be evidenced. For all parameters, the stability of relative scores was insufficient.

In conclusion, our study has important implications for applied psychophysiology research: (1)
the measurement of EMG assessed in a clinical sample is stable over a 3-month interval; (2) in con-
trast, the retest-stability of SCL and skin temperature has to be marked as insufficient; (3) all
parameters are less stable when investigated as difference scores; and (4) because of the evident
stability in tinnitus patients, changes in EMG-parameters can be attributed to the administered

treatment.

Keywords: stability, psychophysiological parameters, surface-EMG, tinnitus
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Introduction

Tinnitus is the perception of a sound such as ringing or whistling in the ear in the absence of an
apparent acoustic stimulus. The common case of subjective tinnitus means sounds, which are not au-
dible to external listeners while objective tinnitus represents sounds that are objectively audible. Tinni-
tus is considered chronic if it lasts for more than 6 months. The distress which accompanies tinnitus
can vary substantially between individuals. A severe and so-called complex chronic tinnitus is often
accompanied by various psychiatric or psychosomatic conditions such as depression, anxiety or in-
creased physiological arousal.

The prevalence of the symptom tinnitus varies depending on its severity. A study by Davis and
El Refaie (2000) found that 10.1% of the adult UK population had tinnitus for 5 or more minutes; 5%
of the study population described a moderately to severely annoying tinnitus and 0.5% reported that
their tinnitus was severe and led to many problems in everyday life. These data confirm results of
earlier studies which reported prevalence rates of up to 4% for distressing tinnitus (Coles, 1984;
Pilgramm et al., 1999).

Up to now, the pathophysiology of tinnitus has been unclear. Tinnitus can have several medical
causes, such as cochlear lesions (e.g. after noise bursts) or diseases of the auditory nerve (Crummer &
Hassan, 2004), or it can be caused and aggravated by stress, as well as psychosocial and psychological
factors (Hebert & Lupien, 2007). Furthermore, studies have reported heightened physical tension in
cephalic and neck muscles as well as in masticatory muscles, thus implying possible sources of tinni-
tus (Bernhardt et al., 2004; Peroz, 2003; Sanchez et al., 2002). Findings of a recent study by Rief and
colleagues (2004) supported subjective reports of tinnitus sufferers who described increased muscle
tension as a reason for tinnitus development and maintenance. The authors found first hints of in-
creased muscle reactivity in tinnitus patients while listening to their own tinnitus or to an external tin-
nitus-similar sound.

In addition, the psychological model of tinnitus by Hallam and colleagues (Hallam, 1987
Hallam et al., 1984) proposes that habituation to tinnitus noises is a normal response, while suffering

and complaint can be explained as a failure of habituation. The authors listed different variables that
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can be considered as influencing the process of habituation—for example, the characteristics and the
meaning of the stimulus, environmental conditions, and also central state characteristics such as the
level of cortical arousal. The neurophysiological tinnitus model by Jastreboff and Hazell (1993) also
emphasizes the role of heightened arousal as well as dysfunctional attention and appraisal processes.
Various studies have evidenced a link between tinnitus and stress with consistently heightened stress
levels that are accompanied by an increased cortical arousal level (Alpini & Cesarani, 2006; Hebert &
Lupien, 2007; Horner, 2003).

This increased arousal level as well as the relationship between muscle tension and tinnitus are
part of the rationale for using biofeedback-based relaxation in treating chronic tinnitus. Studies on the
efficacy of biofeedback in tinnitus differ in regard to the outcome in physiological variables (e.g.,
EMGe-levels) versus psychological variables (e.g., self-ratings of tinnitus distress) (Haralambous et al.,
1987). This discrepancy between psychological and physiological measures in tinnitus may reflect an
actual phenomenon, but this divergence can also result from lower reliability of physiological vari-
ables. The aim of a psychophysiological treatment is to enable the subject to reduce the heightened
physiological arousal level by feeding the physiological processes back to the individual. The stability
of the parameters' measurements is an important requirement to achieve this aim.

To our knowledge, no studies have examined the stability of physiological data in tinnitus suf-
ferers. However, some studies have investigated the reliability of various physiological parameters in
healthy subjects and pain patients. Arena et al. (1989) and Waters et al. (1987) investigated the stabil-
ity of frontalis muscles over a 1-month and 2-week interval, respectively, and found correlation coeffi-
cients ranging from .14 to .79 and .0 to .55, respectively. Burdette and Gale (1990) found test-retest
correlations across sessions for the surface EMG of the masseteric area to be between .56 and .65,
which were clearly lower than the within-session correlations. The reproducibility of trapezius EMGs
over a period of 1 year was analysed by Elert et al. (1998). The test-retest correlation coefficients in a
patient sample with neck and shoulder problems did not exceed .35. Regarding the skin conductance
level (SCL), Schell et al. (2002) showed temporal stability over a 1-year period in schizophrenia pa-

tients (» = .43) and normals (» = .61) and El-Sheik (2007) showed long-term stability (» = .30) of SCL
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in children. With regard to skin temperature, Waters et al. (1987) found significant stability coeffi-
cients between .47 and .61 over a 2-week interval, while Arena and colleagues (Arena et al., 1983;
Arena & Hobbs, 1995) showed high reliability coefficients only if sessions were repeated within 1
week and not for longer test-retest intervals. Furthermore, the measurements were only stable when
investigated as absolute data and were particularly unreliable when examined as relative measures.

To summarise, previous studies regarding the stability of physiological responses have
investigated primarily few response systems in rather small samples of mostly healthy subjects across
short test-retest intervals. Many studies showed that the longer the time period of retesting, the lower
the stability of the physiological measure. Furthermore, the correlation coefficients were mostly
reliable if absolute scores were evaluated, while relative measures produced smaller and less reliable
coefficients.

In light of the previous research, several questions still remain unanswered: (1) Are psycho-
physiological parameters in clinical populations stable measures, and do they show reliable associa-
tions between multiple assessment points for longer test-retest intervals? (2) Do muscle activity, SCL
and temperature have trait or state characteristics, and what are consequential implications for admin-
istered treatments? (3) Are the assessed data reliable enough to permit the attribution of changes in
physiological parameters to an administered biofeedback treatment. (4) Is the reliability of psycho-
physiological measurements sufficient to assess treatment effects of a psychophysiological treatment
not only by investigating psychological but also physiological parameters and is the use of psycho-
physiological assessments in the investigation of treatment effects recommendable?

Biofeedback is a favoured treatment approach in chronic tinnitus. Two own studies evidenced
that a biofeedback-based treatment is highly effective and well accepted by the patients (Rief et al.,
2005; Weise et al., 2007). As long as no information on the stability of physiological parameters
exists, it remains difficult to evaluate whether psychophysiological treatment approaches lead to stable
modifications in the physiological arousal. Therefore, the aim of our study was to investigate the
3-month reproducibility of the activity of frontalis, masseter, trapezius and sternocleidomastoid mus-

cles as well as of the measurements of SCL and skin temperature. We hypothesised that: (1) the elec-
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tromyographic measures, assessed with a biofeedback device, would be clearly associated between
two assessments and therefore stable measures; (2) the frequently and successfully used parameters of
frontalis and masseter activity and skin temperature would show the best stability coefficients, while
the SCL would show less stability coefficients because of its high inter-individual variability; and (3)

absolute values would be continuously more reliable than change scores.

Methods
Sample

Main inclusion criteria for participation in the study were tinnitus for more than 6 months result-
ing in serious distress. Tinnitus-associated distress was defined by a minimum score in the Tinnitus
Questionnaire (TQ > 40). Patients were required to be between the ages of 16 and 75 and needed to
have sufficient language skills. Patients with tinnitus as a result of a medical disease (e.g., Meniére's
disease) as well as patients with psychosis, dementia or other seriously disabling cognitive impairment
were excluded. Other psychiatric comorbidities such as depression or anxiety were not excluded, but
carefully diagnosed and registered. The sample of the present study was the waitlist group of a larger
intervention trial for chronic tinnitus. The sample size was determined to allow the detection of me-
dium correlations with a statistical power of 0.8. Two hundred and ten patients responded to articles in
newspapers, and of them 132 fulfilled the inclusion criteria. Two patients refused participation. The
resulting 130 patients gave their informed consent and were randomly assigned by a permuted-block
randomisation proceeding to either the intervention group or waitlist group. Five out of the 65 patients
from the waitlist group discontinued the waiting period, resulting in 60 patients with complete data.
Details about sample characteristics are shown in Table 1.

— Please insert Table 1 here —
Procedure

The first assessment was administered in two parts: first, patients filled in different question-
naires; then a standardised physiological measurement took place to assess physiological variables.

This was carried out by one of three blinded assessors, who were not informed about the severity and
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degree of tinnitus annoyance as well as about probable individual causes of tinnitus. After this first
assessment (t1), patients waited 3 months for the beginning of the biofeedback-based therapy. After
the waiting period, patients were reassessed for the second time (t2). The physiological data were as-
sessed by the same standardised measurement. The assessors were three graduate psychology students,
who were extensively trained and supervised by biofeedback-experienced psychologists.

For the physiological measurement, several skin areas were cleansed with a propanol solution.
Electrodes were then applied over the belly of the relevant muscles (frontalis, masseter, sternocleido-
mastoid and trapezius). The skin conductance sensor was applied on two fingers of the non-dominant
hand, and the temperature sensor was fixed on the same hand to assess skin temperature. The measure-
ment was standardised and consisted of 13 phases (see Fig. 1) beginning with a baseline-period of 2
minutes in order to adapt to the experimental environment. During this period, patients were asked to
sit quietly and try not to speak. The physiological data of the baseline trial were not evaluated, as this
phase was only used for adaptation. Following this, a 5S-minute relaxation phase was initiated, in which
patients were asked to try to relax. Subsequently five different 3-minute stress tasks were initiated,
which comprised tinnitus-specific stressors as well as cognitive stressors. The stressors were: (1) lis-
tening to loud noise; (2) listening to a tinnitus-similar noise; (3) listening to their own tinnitus; (4) an
arithmetic task (counting backwards by multiples of 7 starting from 700); and (5) a test for divided
attention—a subtest from the alertness-test battery 'TAP' (Zimmermann & Fimm, 1994). The sequence
of the stressors 1 to 4 was permuted, and the test for divided attention was always the last stressor
because a change of position was needed. A post-stressor 2-minute relaxation period followed each
stressor. Following the five stressors, a final 5-minute relaxation phase completed the measurement.
Afterwards, the electrodes were carefully removed and patients were debriefed.

— Please insert Figure 1 here —
Measures

The physiological data were assessed by a biofeedback device (FlexComp Infiniti™, Thought
Technology Ltd.) offering 10 high-speed channels (2048 samples/sec). For assessing the EMG, seven

pre-amplified MyoScan-Pro™ EMG sensors with an input impedance of 10 GQ and a bandwidth of
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20-500 Hz were used. We used disposable silver/silver-chloride surface Triode™ electrodes with
standard 2 cm spacing, which ensured a constant distance between the electrodes. The skin conduc-
tance was measured by a SC-Flex/Pro Sensor™ with a signal input range of 0-30 uS and skin tem-
perature was measured by a temperature sensor with a range of 10-45 °C.

For assessing demographic and tinnitus-specific data, we used the Structured Tinnitus Interview
(STD) (Goebel & Hiller, 2001). This interview evaluates characteristics of tinnitus—like duration or
accompanied hearing problems, medical causes and psychological aspects in the development and
maintenance of tinnitus. The existence of comorbid psychiatric disorders was evaluated by using the
International Diagnostic Checklists for the ICD-10 (Hiller et al., 1995).

Patients also answered the German version of the Tinnitus Questionnaire (TQ) (Goebel &
Hiller, 1998), which is a 52-item self-rating scale, originally developed by Hallam and colleagues
(1996). The total score (0-84) provides information on the severity of tinnitus distress. The impairment
is classified as mild (0-30), moderate (31-46), serious (47-59), and severe (60-84).

Data processing

As filters for the EMG signals, we used, first, a 50 Hz notch-filter and, second, a wide-
bandwidth filter from 20 to 500 Hz. This does not exclude electrocardiographic artefacts but allows
the detection of the majority of EMG activity that lies in the range between 30 and 100 Hz, which is
important for measuring slow and fatigued muscles. For the raw EMG signal, the root mean square
was computed for the rectification and integration of the bipolar signal. This was done by the non-
sliding window algorithm with an averaging factor of 10 and a time period of 1 second. No filters
were used for SCL and skin temperature. We defined a sampling rate of 32 samples per second.

Artefact rejection and averaging of each single phase and for each single measure were per-
formed by a customised LabVIEW programme called 'BioCalc'. This program computed means and
standard deviations for each phase and each person. Outliers, which were more than three standard
deviations above the individual phase mean, were rejected.

After this automatic artefact rejection, a manual control for artefacts followed, in which upper

limits were defined. Frontalis, masseter and sternocleidomastoid values that exceeded 30 puV and tra-

Seite 90 von 145 Dissertation Cornelia Weise = Marburg = 2008



ANHANG A: ABDRUCK DER PUBLIKATIONEN

(A3) STuDIE 3 — WEISE ET AL. (SUBMITTED-B)

pezius values that exceeded 45 uV were replaced by missing values. For SCL, the upper limit was set
at 20 uS and for skin temperature all values lower than 20°C or higher than 40 °C were replaced.
Finally, the measurements of the bilaterally recorded muscles (masseter, trapezius and sterno-
cleidomastoid) were pooled in order to increase the reliability of the data. Relative measures (change
values) were computed by subtracting the mean of the initial 5S-minute relaxation phase from the mean

of each of the following reaction periods.
Statistical analyses

All computations were carried out using the SPSS statistical package (Version 12.0). To identify
possible differences between the two assessments, repeated-measures, Bonferroni-corrected
MANOVAs with the factor time (t1 and t2) were performed for the several psychophysiological
parameters. To determine the intersession temporal stability (3 months) of the absolute values, correla-
tional analyses using Pearson's » were conducted. Due to the fact that most of the physiological vari-
ables were skewed, average scores of the absolute data had to be transformed by the logarithmic trans-
formation (y=log [x+1]) to approximate the data to normal distribution. After this transformation, all
variables, with the exception of the skin temperature, were normally distributed. For this reason, the
temporal stability of the skin temperature was assessed by computing correlations with Spearman's
Rho.

Change scores of the absolute values were also skewed and were therefore calculated using the
logarithmically transformed values. These difference scores were normally distributed, again with the
exception of skin temperature. To assess the intersession temporal stability of the change scores, Pear-
son's correlation coefficients were computed for the EMG-values and for the SCL. The stability of the
skin temperature was again investigated by computing correlations with Spearman's Rho.

As adjustment for multiple comparisons the Bonferrroni correction was used. Therefore the sig-
nificance level for the correlational analyses of absolute scores was set at p <.004 (p=0.05 divided by
12 [comparisons]). For the correlational analyses of change scores the significance level was set at
p <.005 (p=0.05 divided by 11 [comparisons]). Stability of a variable in one phase from the test-retest

point of view was considered when a significant correlation coefficient between the first and the sec-
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ond measurement was found. All correlational analyses were computed separately for the various
physiological variables, the various trials (initial and final 5-minute relaxation, stress tasks and post-
stress relaxations) and separately for absolute and change values. To further investigate stability, a
composite stress mean score and a composite relaxation mean score were computed by averaging the
means of the five stress trials respectively of the five post-stress relaxation trials separately for all

muscles. For the stress and relaxation mean scores, further correlational analyses were conducted.

Results
Stability of absolute values

The several MANOV As, which were conducted primarily, did not show any significant main
time effect between the first and the second assessment for the different psychophysiological parame-
ters.

The stability coefficients for the logarithmically transformed absolute values of the EMG data
as well as means and standard deviations of the untransformed data are presented in Table 2.

— Please insert Table 2 here —

The best stability coefficients were obtained for the frontalis muscle. For all but one phases of
the standardised measurement, significant correlations (p < .004) in the range of .36 to .75 were de-
tected. One correlation coefficient for the short relaxation after the fourth stressor (listening to tinni-
tus) failed the alpha-adjusted significance level. The data of the masseter muscle also showed high
stability for the two measurements, with significant correlations for 11 out of 12 phases (p < .004) and
a range from .37 to .67. Only the correlation coefficient for the short relaxation after the first stressor
(listening to loud noise) failed to reach significance. The EMG of the trapezius showed somewhat less
but still satisfactory stability with seven significant correlations out of 12. The size of these significant

correlations was modest, with a range from .37 to .56, and again the significance level was at p < .004

! All analyses were also carried out on the basis of the untransformed variables. Retest-stability was assessed by
computing parametric as well as non-parametric correlations. The results of the several analyses revealed gener-

ally comparable results to those presented in the following.
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for all correlations. The correlations for the five stress trials were significant, while only two of the
five post-stressor relaxation phases reached statistical significance. Furthermore, the initial relaxation
phase failed the alpha-adjusted significance level (=.32, p=.014) and the final relaxation phase did not
reveal a significant correlation between the two assessment points for trapezius activity. The EMG
measurements of the sternocleidomastoid muscles showed a weak stability. Only two correlations out
of 12 reached the alpha-adjusted significance level of p=.004. The correlation coefficients were gener-
ally lower, with a range from .25 to .43. Significant correlations were only detected for the stress trials
3 (listening to own tinnitus) and 5 (test for divided attention). Five of the further correlations failed the
alpha-adjusted significance level and further five phases were not at all significantly associated

between the two assessments.

— Please insert Table 3 here —

Table 3 shows the means and standard deviations of the untransformed SCL values for the first
and second measurement as well as Pearson correlations coefficients for the logarithmically trans-
formed values. For the absolute values no stability was found. Indeed six out of 12 correlations
reached significance (p < .05), but failed the alpha-adjusted significance level (p < .004). Altogether
correlations were weak, with a range from .26 to .29 (p <.05).

— Please insert Table 4 here —

Finally, Table 4 shows the means and standard deviations of the skin temperature values and the
non-parametric correlation coefficients (Spearman's Rho). Eight out of 12 correlations were signify-
cant, but only two of them reached the alpha-adjusted significance level (p < .004). The size of the
correlations was rather small, with a range from .29 to .39.

In addition to the separate analyses of the various phases, a composite stress mean score and a
relaxation mean score were computed by averaging all stress all relaxation periods separately for the
two assessment points. Pearson's correlation coefficients for the stress score and for the relaxation
score were significant (p < .004) for the muscles: frontalis (.66 and .64), masseter (.68 and .63), and

trapezius (.65 and .43). Both composite scores for the muscle sternocleidomastoid failed the alpha
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adjusted significance level (.31 and .29; p<.05). For the SCL, neither the correlation coefficient for the
stress nor for the relaxation score reached significance. Regarding skin temperature, Spearman's Rho
did not reach the alpha-adjusted significance level for the relaxation score (.28; p<.05) and did not

reveal significance for the stress score.

Stability of change scores

The change scores yielded weaker results for all EMG measures as well as for the measure-
ments of SCL and skin temperature. Change scores for the EMG measures and the SCL were com-
puted by subtracting the logarithmically transformed mean of the initial relaxation phase from all sub-
sequent logarithmically transformed period means. For skin temperature, change scores were com-
puted by subtracting the untransformed value of the initial relaxation phase from each of the following
untransformed phase means.

— Please insert Table 5 here —

Table 5 shows means and standard deviations of the change scores of the EMG measures. Only
a few correlation coefficients reached significance, and most change scores were not stable. For the
frontalis muscle, only three out of 11 correlations reached the alpha-adjusted significance level (p <
.005): stress trials 1 (listening to loud noise), 3 (listening to the own tinnitus), and 5 (test for divided
attention) were significantly associated between the two assessment points, with correlation coeffi-
cients in the range of .40 to .42. Of the measurements of the masseter muscles, four out of 11 correla-
tions were significant but only two of them reached the alpha-adjusted significance level, namely the
correlations for stress trials 1 (listening to loud noise) and 5 (test for divided attention), with coeffi-
cients of .55 and .49 respectively. For the trapezius muscles five correlations out of 11 were signifi-
cantly associated between the assessments, but only the correlation for the stressor 4 (arithmetic)
reached the alpha-adjusted significance level (7=.36; p < .005). Finally, for the change scores of the
sternocleidomastoid, none of the correlations was significant (p < .005). Altogether, there was no ob-

vious pattern for the stability of change scores between the muscles; persistent stability for all different
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muscle reactions could be shown for none of the various phases. Even for the 5-minute final relaxation
phase, stability relative to the initial relaxation phase could not be detected.

Concerning the SCL change scores, none of the difference scores correlated significantly be-
tween the two assessment points (see Table 3). Table 4 shows that seven out of 11 of the computed
Spearman's Rho correlation coefficients for skin temperature were significant. However, only three of
them reached the alpha-adjusted significance level. For the stress trial 3 (arithmetic) and the subse-
quent relaxation phases as well as for the stress trial 5 (test for divided attention) stability coefficients

in the range of .38 to .48 were detected.

Discussion

To our knowledge, this is the first study that has examined the reliability of surface EMG levels,
SCL and skin temperature in chronic tinnitus patients. The results of our study are consistent with
previous research that investigated stability of those parameters in healthy subjects or in pain patients.

Considering the absolute values of the EMG measures, the frontalis and masseter muscles ap-
pear to show the most stable pattern, which is consistent with our hypothesis. For both muscles 11 out
of 12 coefficients for the stress and relaxation phases reached significance and were at a moderate to
strong level. The stability of the EMG for the trapezius can be rated as satisfactory, with seven signifi-
cant coefficients out of 12 computed correlations, which were all of moderate size. These results were
confirmed by significant correlations for the composite stress and relaxation mean scores. These com-
posite scores showed significant associations between the two assessment points for all muscles,
which were typically higher than those of single stress or relaxation periods. In contrast to these results
no stability was found for the EMG of the sternocleidomastoid, for the SCL, and for the skin tempera-
ture. Indeed half of the correlations computed for these parameters showed significant associations
between the assessment points, but most of them did not reach the Bonferroni-corrected significance
level. These results are confirmed by the composite stress and relaxation mean scores, of which both

did not reach significance.
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In conclusion, the results regarding the muscles frontalis, masseter and trapezius were consistent
to our first hypothesis, which assumed that electromyographic measures assessed with a biofeedback
device would be stable over a longer test-retest interval. The frontalis and masseter muscles, in parti-
cular, appeared to be substantially associated across the two assessment points. Contrary to our hypo-
thesis no stability was found for the sternocleidomastoid. Furthermore, our second hypothesis, that
frontalis and skin temperature would be substantially stable measures while SCL would show less
stability, was only partly confirmed by our data, because we did not find stability for the skin tempera-
ture.

The results of our study regarding the absolute values are comparable to previous research.
However, previous studies investigated the stability of EMG measures as well as SCL and hand tem-
perature mostly in healthy subjects and over short test-retest intervals. Our results for the frontalis and
masseter muscles are as good as those of previous studies regarding the extent of significant
correlation coefficients, but we were able to show stability coefficients in a clinical sample and,
moreover, for a test-retest interval of approximately 3 months, while the longest test-retest interval in
previous studies was 28 days (Arena et al., 1983; Arena et al., 1989; Arena & Hobbs, 1995; Burdette
& Gale, 1990). Our results regarding the stability of the trapezius muscle show slightly higher stability
coefficients compared to results of Elert et al. (1998), who investigated a 1-year test-retest interval.
Regarding the SCL our results are weaker than those of previous studies. Indeed the extent of our
correlations is comparable to the results of El-Sheik (2007) and Waters et al. (1987). But taking the
Bonferroni correction for multiple comparisons into account, none of the correlations in our study met
the alpha-adjusted significance level. Finally, for skin temperature over a 3-month interval our study
showed rather low stability coefficients which failed to reach significance after alpha-adjustment. This
result is somewhat comparable to previous studies, which showed high correlation coefficients for a
2- or 3-week interval but a clear decrease in stability with increasing test-retest intervals (Arena et al.,
1983). Altogether the reliability coefficients are in a small-to-moderate range. But as the above cited

studies showed, low to moderate correlation coefficients are usual in psychophysiology research
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which investigates EMG-stability. Also a study by Cram and colleagues (1990) found a median corre-
lation of only r=.64 for the reliability of surface EMG.

A quite different pattern was found regarding the stability of change scores: in accord with our
third hypothesis, difference values relative to the initial relaxation phase produced clearly smaller and
less significant stability coefficients for all muscles. For the EMG measures, a maximum of three out
of 11 correlations reached the alpha-adjusted significance level. Furthermore the coefficients did not
exceed a value of » = .56. Because of these small and few significant correlations, the stability of
change scores has to be marked as insufficient, which is consistent with our hypothesis. Treating the
responses of the SCL as difference values also did not increase reliability; in fact, the SCL was com-
pletely unreliable. Also the skin temperature scores showed a weak stability when considering the
difference values, with three out of 11 correlations reaching the Bonferroni-corrected significance
level.

By comparing absolute and relative scores, not only the loss of significant correlation coeffi-
cients is apparent but also a decrease in the extent of correlations. Furthermore, the patterns for situa-
tions and parameters revealing stable results show variability.

The substantial divergence between absolute and change scores was also found in previous stu-
dies (Arena et al., 1983; Arena et al., 1989; Arena et al., 1990). Differences were found in healthy sub-
jects as well as in pain patients. Arena et al. (1990) showed that relative measures of different condi-
tions were consistently less reliable in lower back pain patients than in normals. The authors explained
these differences by the 'inadequate homeostatic restraint' theory of Sternbach (1966, quoted from
Arena, 1990), which postulates that individuals with psychophysiological disorders show inconstant
responses in this psychophysiological modality which is presumed aberrant. Therefore they recom-
mended relying more on absolute than on relative values when employing surface EMG with pain
patients.

As many previous studies showed methodological shortcomings, we tried to control some of the
factors that may influence the reliability of surface EMG data. We kept technical factors like the inter-

electrode distance constant by using triode electrodes. Furthermore, the same equipment with equal
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settings for filters, amplifiers and data processing was used for the two assessments. Experimental
factors concerning the measurement procedure were controlled through instructing the assessors to
prepare the skin carefully, to use a measuring tape when placing the electrodes and to consider the
distance to a reference point (e.g., the cervical spine). In addition to those experimenter instructions,
patients got a standardised instruction for the course of the measurement in order to keep conditions
constant between different subjects and different experimenters.

Nevertheless, there are some shortcomings in our study, which may have reduced the stability
of the data. Because of our 3-month test-retest interval, not all environmental conditions such as inside
and outside temperature or humidity were kept constant. Also, temporal conditions regarding the
measuring time (day of the week or time of day) were not always the same for the two assessments.
Additionally, in 30% of the measurements, the experimenter changed from the first to the second as-
sessment. Another limitation of our study concerns the planned test-retest interval of 90 days, which
was not strictly adhered to. The mean interval was 93.6 days, with a range of 71 to 133 days and with
one outlier at 172 days due to a longer illness. Furthermore, although patients were instructed to sit
quietly and try not to speak during the measuring phases, not all patients followed these instructions,
which led to head or body movements. Frontalis and masseter muscles are involved in speech or facial
expressions, so associated artefacts are not completely avoidable.

In spite of the listed shortcomings, our study has some important implications for the practical
use of biofeedback and applied psychophysiology research. With our results, some of the aforemen-
tioned questions can be answered: (1) EMG-parameters, which are commonly used in applied psycho-
physiology and assessed with a biofeedback device in a practitioner related context appear to be reli-
able measures in a clinical sample. In our tinnitus sample, these parameters were stable over a 3-month
test-retest interval when investigated as absolute data. The activity of the sternocleidomastoid, the
SCL and, the skin temperature as well as treating the data as difference scores appear to be less reli-
able. (2) Electromyographic parameters seem to be trait rather than state variables, while the SCL and
skin temperature seem to have state characteristics and their stability is insufficient. Muscle relaxation

training should therefore focus on tonic rather than on phasic changes. (3) Because our study showed

Seite 98 von 145 Dissertation Cornelia Weise = Marburg = 2008



ANHANG A: ABDRUCK DER PUBLIKATIONEN

(A3) STuDIE 3 — WEISE ET AL. (SUBMITTED-B)

good reliability coefficients for electromyographic measures in a clinical sample, it should be justify-
able to use psychophysiological treatments and to attribute changes in those parameters to the adminis-
tered treatment or experimental manipulation. This is important information for applied psychophysio-
logy research, as it allows the interpretation of not only psychological but also physiological data. We
recommend carefully following guidelines regarding the application of electrodes, filtering of raw
data, data processing, and the correction of artefacts in order to obtain reliable data. (4) If psycho-
physiological parameters are carefully assessed, their use in psychophysiological treatments and the
subsequent evaluation and interpretation of those data, as well as of possible changes through treat-
ment, is meaningful and can be recommended. Because this is the first study which has investigated
psychophysiological stability in tinnitus sufferers, further research in other clinical populations is also

required to replicate our findings.
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Figures and Tables

Figure
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Figure 2: Procedure of the standardised measurement

Notes: Stressor 1, listening to loud noise; Stressor 2, listening to a tinnitus-similar noise; Stressor 3,

listening to the own tinnitus; Stressor 4, arithmetic; Stressor 5, test for divided attention.

Tables

Table 4: Sample characteristics

Variable
N 60
Age 52.8 (11.95)

Percent females

43.3% (N=26)

Married

81.7% (N=49)

Illness duration (years)

7.48 (8.24)

Illness severity (0-10)

7.33(1.3)

Comorbid depressive disorder

40% (N=24)

Tinnitus distress (0-84; TQ)

54.85 (10.26)
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Table 5: Absolute values (untransformed) of electromyographic activity: Means and standard deviations in uV for the first (t1) and second (t2) measurements

and Pearson's correlation coefficients (r) for the logarithmically transformed values®

Frontalis Masseter Trapezius Sternocleidomastoid

tl t2 r tl 2 r tl 2 r tl 2 r
Initial relax.  4.75(2.5) 4.58(2.2) .50*** 2.12(1.0) 234(1.5) .40%** 4.06(3.3) 438(4.1) .32* 497(25) 5.01@32) .15
Stressor 1° 6.59 (44) 6.23(3.0) .73*** 349(2.5) 3.29(3.0) .67%** 5.00(5.1) 4.80(4.5) 37**%* 576(3.6) 55934) .15
Short relax. 572(4.1) 539(3.1) .59%** 253(1.7) 253(25) .25 42747 371(24) 21 497 (2.8) 538(43) .21
Stressor 2° 6.48 (3.8) 6.59(3.4) .63*** 283(1.7) 3.30(3.3) .49%** 432(3.7) 533(6.0) .42%%* 544(3.2) 582(3.6) .24
Short relax. 540(29) 591(3.8) .57**% 246(2.2) 2.50(22) .41*** 37233) 41449 .13 5073.1) 5393.5) .17
Stressor 3° 583(2.8) 637(42) .39%** 348(24) 2.80(1.8) .55%%* 516(3.9) 4.63(2.6) .45%** 633(3.3) 595(3.2) A43xx*
Short relax. 543 (4.1) 533@3.7) .36%* 2.63(1.4) 2.77(L.7) .58***% 441(3.7) 5.01(6.0) .46%** 5.65(3.5 5.65(3.2) .30*
Stressor 4 524 (3.,5) 5.03(2.8) .64*%** 236(24) 2.16(1.3) .52%%* 561(6.0) 5.72(6.1) .56*** 552(3.5) 556(3.3) .30*
Short relax. 528(2.9) 553(@4.1) .62%** 230(1.8) 198(1.0) .50**%* 3.84(3.1) 4.16(4.7) .57*** 531(3.3) 5.06(3.2) .25%
Stressor 5° 7.55(3.6) 7.25(3.8) .58*** 337(2.3) 3.11(2.1) .55%** 897(6.4) 10.04(6.2) .52%*%* 6.93(3.8) 6.83(3.9) .41***
Short relax. 6.15(3.4) 5.72(3.6) .49%** 249(1.2) 2.69(1.9) .39%%* 497(54) 4.89(3.7) .25 555(3.6) 5.61(4.0) .32%*
Final relax. 499 (29) 4.88(3.2) .53*** 226(1.8) 2.52(1.7) .37*** 382(3.3) 45944 .18 453(23) 551400 .31*

Notes:

* listening to loud noise ° listening to a tinnitus-similar noise ° arithmetic ¢ listening to own tinnitus © test for divided attention
* p<.05 ** p<.01 *** p<.004 (alpha-adjusted significance level)

% Means and standard deviations shown in the tables are always the untransformed values, as this method of presentation allows for a self-evident view of the data. However,

correlations were computed by using the logarithmically transformed values.
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Table 6: Absolute values and change scores (untransformed) of skin conductance level: Means and
standard deviations in uS for the first (t1) and second (t2) measurements and Pearson's correlation
coefficients (r) for the logarithmically transformed values and the differences of the logarithmically

transformed values

SCL (absolute values) in puS SCL (change scores) in puS

tl 2 r tl t2 r
Initial relax. 32522 3.82(3.7) 29%
Stressor 1° 3.73 (2.5) 4.45 (4.5) 29% 0.48 (1.1) 0.63 (2.1) .07
Short relax. 3.39(2.4) 3.96 (4.3) 28%* 0.14 (1.0) 0.14 (1.2) .07
Stressor 2° 3.65(2.9) 4.30 (4.3) 26% 0.40 (1.5) 0.48 (1.8) 11
Short relax. 3.47 (2.8) 3.90 (4.2) 21 0.22 (1.4) 0.08 (1.1) .01
Stressor 3° 4.24 (2.8) 4.69 (3.5) .10 0.99 (1.5) 1.17 (1.6) 14
Short relax. 3.80 (2.6) 431 (3.4) .07 0.55(1.2) 0.77 (1.4) .07
Stressor 4 3.45(2.6) 433 (4.2) 26% 0.20 (1.2) 0.51(1.4) 18
Short relax. 3.35(2.6) 4.05 (4.3) 27* 0.10 (1.2) 0.23 (1.3) 18
Stressor 5° 431 (3.4) 4.74 (3.9) 13 1.17 (2.2) 1.25(2.4) 18
Short relax. 3.79(3.2) 4.15 (3.5) A1 0.66 (2.1) 0.65 (1.7) A1
Final relax. 3.46 (3.0) 3.70 (3.3) A1 0.21 (1.7) 0.18 (1.4) .03

Notes:

? listening to loud noise ® listening to a tinnitus-similar noise © arithmetic ¢ listening to own tinnitus
¢ test for divided attention ' Values of initial relaxation are missing, as change scores were computed
by subtracting the initial relaxation values from each of the subsequent phases.

* p<.05 ** p<.01 *** p<.004 (alpha-adjusted significance level)
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Table 7: Absolute values and change scores (untransformed) of skin temperature: Means and standard

deviations in °C for the first (t1) and second (t2) measurements and Spearman's correlation coeffi-

cients (Rho) for the untransformed values

Temp (absolute values) in °C

Temp (change scores) in °C

t1 tl Rho tl t2 Rho
Initial relax. 34.00 (3.1) 33.99 (3.7) 0.39%%*
Stressor 1° 34.06 (3.1) 34.44 (2.5) 0.29* 0.06 (0.9) 0.45 (2.0) 19
Short relax. 34.12 (3.1) 34.47 (2.4) 0.33* 0.12 (1.0) 0.48 (2.2) 28*
Stressor 2° 34.14 (3.0) 34.49 (2.5) 0.32%* 0.14 (0.6) 0.50 (2.1) 29%
Short relax. 34.25 (3.0) 34.58 (2.4) 0.33* 0.25(0.7) 0.59 (2.3) 34*
Stressor 3° 33.91 (2.8) 34.22 (2.6) 0.22 -0.08 (1.0) 0.23 (1.7) A4
Short relax. 34.07 (2.8) 34.33 (2.5) 0.22 0.07 (1.4) 0.34 (1.9) 38w
Stressor 4 34.01 (3.1) 34.30 (2.9) 0.38*** (.02 (1.0) 0.30 (2.2) 13
Short relax. 34.16 (3.1) 34.41 (2.8) 0.32%* 0.17 (1.0) 0.41 (2.4) 18
Stressor 5° 33.21(2.9) 33.39(3.0) 0.21 -0.95 (2.0) -0.61 (3.3) 48 %%
Short relax. 33.18 (3.0) 33.30(3.2) 0.26 -0.98 (2.1) -0.66 (3.3) 38k
Final relax. 33.28 (3.3) 33.76 (2.8) 0.36%* -0.72 (2.0) -0.24 (2.8) .36

Notes:

* listening to loud noise ° listening to a tinnitus-similar noise ° arithmetic ¢ listening to own tinnitus
® test for divided attention * Values of initial relaxation are missing, as change scores were computed
by subtracting the initial relaxation values from each of the following phases.

* p<.05 ** p<.01 *** p<.004 (alpha-adjusted significance level)
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Table 8: Change scores (untransformed) of electromyographic activity: Means and standard deviation in pV (untransformed) for the first (t1) and second (t2)

measurements and Pearson's correlation coefficients (#) for the logarithmically transformed values

Frontalis Masseter Trapezius Sternocleidomastoid
tl t2 r tl t2 r tl t2 r tl t2 T

Initial relax.’

Stressor 1° 191 (3.5) 1.67(2.4) .41%** 137(22) 095(2.8) .56*** 0.94(3.6) 042(3.9) .35 07932 042(1.6) .15

Short relax. 097 (29) 0.81(2.5) .07 0.41(1.5) 0.192.6) .04 021 (39) -0.66(3.2) .14 0.00 (2.6 0.02(1.6) .17
Stressor 2° 1.74 (3.6) 2.01(2.6) .14 0.71(1.4) 0963.4) .19 0.26 (3.5) 095(4.8) .23 047 (3.1 0.81(2.2) .28%*
Short relax. 0.61(2.0) 1.18(2.7) .00 034(19) 0.16(2.3) .20 -0.34(3.0) -0.23(3.9) .30** 0.10(2.6) 0.21(1l.6) .14
Stressor 3° 1.09 (2.1) 145(29) .40*** 136(2.1) 046(2.1) .28%* 1.10(29) 055@3.7) .23 1.36(3.2) 094 (2.7) .07
Short relax. 0.68 (3.0) 0.35(1.8) .19 0.51(1.0) 0.40(1.7) .24 035(2.1) 0.60(4.1) 32**  0.69(29) 0.61(22) .05
Stressor 4 042 (2.7) 0342.1) .22 0.24(22) -0.18(1.5) .29* 1.55(5.5) 1.34(4.0) .36*** 0.55(3.4) 0.55(2.6) .09
Short relax. 0.52(1.5) 0.572.2) .16 0.18 (1.6) -0.36(1.1) .20 -0.21 (2.1) -0.22(3.0) .16 0.34(2.3) 0.03(2.0) -.03
Stressor 5° 2.543.1) 227(23) 42%** 1.13(22) 0.72(24) .49*** 505(6.7) 593(5.9) 31** 197@3.7) 2.10(4.0) .19
Short relax. 1.14(2.0) 0.74(1.8) .23 026 (1.1) 0.29(1.9) .15 1.02(5.1) 0.74(3.7) .11 0.59 (2.8) 0.66(3.7) .02
Final relax. 0.28(1.9) 0.01(1.7) -.08 0.14(1.5) 0.18(2.0) .20 -0.24(34) 021(3.0)0 .15 -0.44 (2.6) 036(3.3) .17
Notes:

* listening to loud noise ° listening to a tinnitus-similar noise ° arithmetic ¢ listening to own tinnitus ° test for divided attention | Values of initial relaxation are
missing, as change scores were computed by subtracting the initial relaxation values from each of the following phases.
* p<.05 ** p<.01 *** p<.004 (alpha-adjusted significance level)
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Abstract

Several models of tinnitus maintenance emphasize the importance of cognitive, emotional and
psychophysiological processes. These factors contribute to distress in patients with decompensated
tinnitus symptoms. We investigated whether tinnitus patients show increased physiological levels of
arousal, more intense stress reactivity patterns and exaggerated psychological strain compared to
healthy controls.

Seventy tinnitus patients and 55 healthy controls underwent various stress tests. Muscular reac-
tivity and peripheral arousal as well as strain ratings were assessed.

Tinnitus patients reported significantly more strain during stress tests compared to healthy con-
trols. Few physiological reactivity patterns differed significantly between the two groups. The physio-
logical data thus only partly supported a hyperreactivity hypothesis. Strain reports and physiological
data were only marginally correlated.

Tinnitus patients show maladaptive appraisal processes during stress exposure, yet physiologi-
cal reactivity is only slightly affected. Treatment programs for patients with decompensated tinnitus

symptoms should account for appraisal processes and coping mechanisms in stressful situations.
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Introduction

Tinnitus noises are very prevalent: about one third of all adults report experiencing tinnitus at
some time, and 10-15% are affected chronically (Heller, 2003). About 6% to 25% of these report a
substantial amount of psychological distress (Heller, 2003; Lynn et al., 2003; Axelsson & Ringdahl,
1989; Coles, 1984) and impairments in daily functioning, such as sleep disturbances (Andersson et al.,
1999; Folmer et al., 2000) and concentration deficits (Stobik et al, 2003). If tinnitus is associated with
psychological problems, the term “decompensated” (or “complex”) tinnitus is used (Duckro et al.,
1984). On the basis of the above-mentioned estimates, the prevalence of decompensated chronic tinni-
tus is about 1-2.4 % in the adult population (Axelsson & Ringdahl, 1989, Coles, 1984).

Mechanisms of tinnitus onset and maintenance are not fully understood. However, the role of
emotional, cognitive and psychophysiological factors in maintaining distress has been emphasized in
current tinnitus models. Hallam (1984) postulates that habituation is complicated by negative appraisal
of tinnitus symptoms, and by a lack of attention shift. Jastreboff and colleagues’ (1993) subsequent
neurophysiological model emphasizes processes that facilitate the detection of tinnitus signals from
spontaneous neuronal activity. Non-audiological brain areas like the limbic system play a crucial role
in the maintenance of tinnitus symptoms. In both models, habituation is attenuated by rumination and
worry about tinnitus and a strong negative emotional reaction to the associated sounds. Several studies
found empirical evidence for the importance of appraisal processes and irrational beliefs in maintain-
ing tinnitus-related distress (Erlandsson & Hallberg, 2000; Erlandsson et al, 1992; Hallberg &
Erlandsson, 1993; Langenbach et al., 2005, Rienhoff et al., 2002). Stress is supposed to play an impor-
tant part in the development of tinnitus: first, it might act as a potential trigger for sudden hearing loss
and onset of tinnitus (Schmitt et al., 2000). Second, it might unfavorably influence habituation via
hyperarousal processes (Hallam, 1984). Third, tinnitus symptoms themselves act as a stressor resulting
in higher physiological arousal and psychological distress. Considerations on a stress reaction tinnitus
model have been put forward by Alpini and Cesarani (2006), resulting in an adaptation of Selyes’

stress model (1976) to tinnitus symptoms. Empirical evidence for a stress reactivity hypothesis is
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discussed below, and psychological and physiological findings concerning a stress hyperreactivity hy-

pothesis in chronic tinnitus sufferers will be presented.

Psychological findings

Indirect evidence concerning the stress hypothesis is based on the high psychiatric comorbidity
of tinnitus: about 10-60% of chronic tinnitus patients suffer from a depressive disorder and 28-45%
show clinically relevant anxiety symptoms (Andersson et al., 2002; Reynolds et al., 2003). Assuming
that tinnitus patients have a greater amount of stress reactivity, maladjustment to daily stress situations
could be a consequence. It has been demonstrated that decompensated tinnitus patients use more mal-
adaptive coping strategies compared to controls (Budd & Pugh, 1995, 1996; D’Amelio et al., 2004,
Kirsch et al., 1989, Schmitt et al., 2000). Another argument is the high efficacy of psychotherapy in
the treatment of tinnitus sufferers (Dobie, 1999; Andersson & Lyttkens, 1999; Olderog, 1999). Most of

these treatment programs address coping strategies, which influence stress reactivity.

Physiological findings

Concerning the physiological factors, maladaptive stress reactivity in chronic tinnitus patients
should lead to a hyperreactivity in the autonomous nervous system. Some evidence for this can be
found in studies addressing the role of abnormal physiological stress reactions in the onset and main-
tenance of tinnitus symptoms (Horner, 2003; Sahley et al, 2001, Datzov, 1999). Studies testing the
effect of relaxation training emphasize psychophysiological factors in chronic tinnitus patients. Here,
changes in endocrine and immunological parameters as well as peripheral indicators (e.g. muscle ten-
sion) and perceived stress were demonstrated (Weber et al., 2002, Rief et al., 2005). Few studies have
tested the hypothesis of higher stress reactivity using experimental stress induction. For a maladaptive
stress reactivity pattern in tinnitus patients, results are partly inconsistent. It has been shown that tinni-
tus patients respond with a different cortisol reaction pattern towards stress induction compared to
controls (Hébert et al., 2004, Hébert et al., 2007). Contrary to prediction, however, stress ratings and
baseline cortisol levels were rather similar. Another indicator of stress reactivity are changes in elec-
tromyography (EMG) levels (Lundberg, 1994). Sanchez et al. (2002) demonstrated the importance of

muscle contraction in tinnitus modulation. Confirming the hyperreactivity hypothesis, tinnitus patients
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reported a generally higher level of muscle tension (in face, jaw and shoulders) than healthy controls
(Peroz, 2003; Andersson, 1999). Unfortunately, physiological parameters of stress reactivity like EMG
change scores or skin conductance level were not assessed in these studies. A further tinnitus study by
Rief et al. (2004) reported correlations between psychophysiological changes and strain ratings during
tasks with different levels of attentional focus.

Although the linkage between stress and tinnitus is commonly accepted and part of many psy-
chological interventions, only few studies have so far addressed the issue of experimental stress induc-
tion in chronic tinnitus patients, and none of these included all essential characteristics such as psycho-

logical and physiological assessment, a control group, and the use of several stressors.

Hypotheses

In consideration of the available evidence, we hypothesized that tinnitus patients would expe-
rience more subjective strain during a stress test compared to controls, due to the tinnitus patients’
higher responsiveness to stressful events. In addition, tinnitus patients are supposed to show more
autonomous arousal than controls, resulting in higher physiological arousal levels in baseline assess-
ments. We predicted that tinnitus patients have more difficulty relaxing and therefore expected higher
physiological levels during relaxation phases. This might be the case for relaxation ability in general
and for regeneration periods shortly after the stressor phases. We further expected that tinnitus patients
would demonstrate higher stress reactivity than controls, resulting in an increase of physiological

arousal during the stress tests.

Methods
Participants

From May 2005 to February 2007, tinnitus patients were recruited via advertisements in a local
newspaper to participate in an outpatient treatment program at the University of Marburg (Weise et al,
in press). The program consisted of 15 sessions of cognitive behavioral therapy especially developed
for chronic tinnitus sufferers and included stress tests as part of its diagnostic process. 210 tinnitus

patients were invited for diagnostic interview. Eligibility criteria for participation were: chronic de-
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compensated tinnitus symptoms with a duration of at least 6 months, a moderate to strong tinnitus
annoyance with scores greater than 46 in a tinnitus questionnaire (Goebel & Hiller, 1998) and an age
ranging from 16 to 75 years. Participants had to understand German well enough to be able to follow
instructions and to complete questionnaires. Exclusion criteria were tinnitus symptoms caused by a
known underlying disease, psychotic episodes, dementia or substance abuse. 132 of 210 patients ful-
filled the inclusion criteria, 2 of these refused to participate. Seventy-one tinnitus sufferers have so far
completed the stress tests, the other participants placed on a waiting list. One data set was not usable
because of technical problems, resulting in 70 suitable data sets.

Sixty-eight controls were recruited from the local community via newspaper advertisements and
were paid €20 for participation. Inclusion and exclusion criteria for controls were the same as for the
tinnitus patients; additionally no audiological diagnosis and chronic pain should exist. Controls were
matched by age and sex. Thirteen persons had to be excluded because of chronic pain symptoms

(headache or lower back pain). Fifty-five control subjects were included for analysis.

Procedure

The stress tests were conducted by three graduate psychology students, who had been trained to
instruct the participants. After subjects consented to participate, they were seated in an adjustable
straight-back chair. Then, sensors for physiological assessment were attached. Participants had to pass
a baseline phase lasting for two and a half minutes, in which they were instructed not to speak and to
restrict movements to a minimum. Afterwards the first relaxation period of five minutes took place.
Participants were asked to sit comfortable and to relax as much as possible by attending to their
muscles tension. Participants were then exposed to five stressor phases with a duration of 3 minutes
each, presented in counterbalanced order, except the attention task stated below. For the exposition to
different sounds, participants were seated in front of two loudspeaker (Philips PC Sound System) with
an output power of 1.5 watt (RMS) each. The distance between ear and loudspeaker was approxi-
mately 1.15 metres. The stressors included tinnitus-specific stimuli and performance tests: “noise”
(mixed sounds composed of traffic sounds, ringing of a phone and artificial noises; noise level was 70

and 79 dB(A) with a mean of about 75 dB(A) measured at ear), “tinnitus-similar-noise” (tinnitus pa-
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tients had to select an audio-signal that best matched their own tinnitus from 12 examples; for controls
audio-signals were presented in randomised order; the noise level was 70 to 78 dB(A) with a mean of
approximately 74dB(A)), “arithmetics” (subtracting 700-7-7 along with an audio signal), and
“listening to own tinnitus” (tinnitus patients had to concentrate on tinnitus sounds, while wearing ear-
phones typically used for noise protection; controls had to listen to their heartbeat or other bodily
sounds).

At the end of the four randomised stressor phases, a test of divided attention was conducted at
last place (TAP, Series of tests for attention; Zimmermann & Fimm, 1993). The TAP is a computer--
based program testing attentional performance. In the subtest “divided attention” participants have to
react to visual and audiological stimuli simultaneously.

After each of the five stressor phases, there was a regeneration phase lasting 2 minutes. After
each of these post-stress phases, subjects were asked to rate the question: “During the stressor phase,
how much strain did you feel?” on an 11-point-Likert-scale ranging from “0= no strain at all” to
“l0=extreme strain”. Finally, there was a second relaxation phase lasting 5 minutes. Questionnaires
were given at the end of the session. The entire procedure lasted approximately 75-85 minutes. An

overview of the stress test is shown in Figure 1.

Assessment Instruments
Physiological assessment (EMG and peripheral data)

All physiological data were registered by Flexcomp Infinity™ by Thought Technology Ltd., a
ten-channel computer-operated encoder. The software used was BioGraph Infinitiy™ (version2.5.3).
Muscle activity was assessed for forehead (frontalis region), jaws (masseter, bilateral),shoulder (trape-
zius, bilateral), and neck (sternocleidomastoideus, bilateral). According to recommendations by Cram
(1990), the electrodes were placed parallel to muscle fibres to maximize sensitivity and selectivity.
The EMG sensors used were SA9503M MyoScan EMG, a preamplified sensor with input impedance
greater than 10 GQ and an active range from 10 to 500 Hz, according to Tassinary et al. (2000). We
used dry T3402M Triodes as electrodes (2 cm distance). The raw EMG signal was converted to root

mean square (RMS) using the non-sliding-window algorithm with an averaging factor of 10 and a time
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period of 1 second. The sampling rate for physiological data was 32 samples per second. To avoid data
loss, only a 50-Hz notch filter was implemented. The electrocardiogram artefact (especially in shoul-
der EMG) was tolerated to ensure measurement of slow muscle activity. Additionally, skin conduc-
tance level (SCL) was recorded by SA9309M Skin Conductance Flex/Pro with a signal range from 0
to 30 microsiemens. Finger temperature was measured by SA9309M sensor, signal ranging from 12.5
to 40.5 degrees Celsius. SCL and finger temperature signal was not filtered. Skin was cleaned with
antiseptic before attaching the triodes.

Self-report measures

Beck Depression Inventory (BDI)

We assessed depressive symptoms with the Beck depression inventory (Beck et al., 1961; Ger-
man version: Hautzinger et al., 1995). The German version shows good internal consistency (Cron-
bachs alpha=.73-.95), retest reliability (r=.68-.75 over a period of two weeks) and validity concerning
self-assessment questionnaires (1=.76).

Symptom checklist revised (SCL-90-R)

The SCL-90-R (Derogatis, 1986; German version: Franke et al., 2002) is a 90 item question-
naire for measuring psychological distress within a week. Reliability of the German version is found to
be high (Cronbachs Alpha ranging between .75 and .97; retest-reliability between .69 and .92). Con-
current validity coefficients ranged from .45 to .72. For analysis, the global severity index (GSI) is
used.

Tinnitus Questionnaire (TQ)

Tinnitus annoyance was assessed using the tinnitus questionnaire (TQ, Hallam et al., 1996,
German version: Goebel & Hiller, 1994). The TQ is a standard questionnaire in tinnitus research
showing good reliability in terms of retest-reliability (r=.94) and internal consistency (Cronbachs
Alpha=.94). Validity coefficients are moderate to high for psychological distress (r=.5 up to >.7) and

high for tinnitus annoyance (r=.69 to r=.74). For correlation analysis the total score was used.

Data reduction and correction
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Physiological data was imported into Biocalc, a specially adapted computer program designed
to read physiological data. The program computed means and standard deviations for every phase per
person. Biocalc rejected data when outliers exceeded three standard deviations of individual trial
means, defining them as artifacts. Finally, data was imported into SPSS for further statistical analysis.
Additionally, artifacts were corrected manually according to the following rules: single values were
replaced by missing when the numerical value was greater than 30 microvolts for frontalis, masseter
and sternocleidomastoideus region, respectively 45 microvolts for the trapezius muscles, and 20
microsiemens for skin conductance level, indicating an error value. To reduce the number of variables
and enhance stability, bilateral measurements of the masseter, trapezius and sternocleidomastoideus
muscles were averaged.

Despite the instruction not to move during baseline assessment, we identified a great number of

artifacts in this phase. We therefore decided to use the first relaxation phase as baseline equivalent.

Statistical analyses

For statistical analysis SPSS 12.0 for Windows was used. Statistical significance was set at an
alpha level of p< 0.05. Demographic variables (age and sex) and depressive symptoms were tested
using independent ¢ tests for differences in means and chi-square tests for categorical variables. Stress
induction was tested using multiple analyses of variance (MANOVA) with repeated measures, with a
2 (group) x 13 (treatment) design. The two groups were tinnitus and non-tinnitus. The 13 treatment
conditions were: baseline, relaxation at the beginning, the five stressor episodes with five regeneration
periods and the second relaxation phase. We decided to use the frontalis region and SCL as validation
of whether stress had been induced, because they act as typical indicators of physiological stress reac-
tions (Passchier, J. & v Helm-Hylkema, 1981). Manipulation was considered successful when the
MANOVA showed a significant effect for treatment. Further contrast analyses indicated which
stressor trials differed from the first relaxation phase. If a significant difference was found, this single
treatment phase stressor could be assumed to have acted as a stressor producing a substantial change in
physiological measures. In order to compare the tonic level of the relaxation phases between the tinni-

tus patients and the controls we also used a MANOVA. Differences between groups were calculated
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for all muscles (four muscle regions) and in a separate analysis for peripheral data (two measures:
temperature and SCL). To test potential differences in reactivity during single stressor phases, a 2
(group factor) x 4 (muscles) MANOVA for each stressor phase was conducted. Additionally, a 2
(group factor) x 2 (SCL and temperature) MANOV A was calculated. Therefore, EMG change scores
were computed (mean stressor-mean baseline). Subsequently, univariate analyses of every single
physiological region (muscles or peripheral data) were conducted, with adjustment using the Bon-
ferroni procedure, even if multivariate analyses failed to reach significance level. We then explored
the data looking for potential group differences in terms of descriptive statistics, as high variability in
the physiological data of some of the parameters could hinder the detection of effects. The same ap-
proach was used for the post-stressor regeneration phases belonging to each stressor phase. Differ-
ences in variability of group means were tested by the Levine test. Additionally, MANOVA tests were
carried out for individual standard variations, resulting from averaging each physiological parameter
within each treatment phase. The MANOVA is considered sufficiently robust if the sample size is
adequate and approximately equal for both groups (Glass et al., 1972). For testing covariation between
physiological and psychological ratings correlation analyses with Pearson correlations were computed

(alpha adjustments with Bonferroni procedure).

Results
Matching

Table I shows the characteristics of the tinnitus and control group concerning age and sex. No
significant differences in age (t = 0.708, df = 123, p = .480) or sex (chi square = 0.010, p = .919) were
found. Thus, matching was successful. Significant differences in BDI were found, with more depress-
sive symptoms in the group of tinnitus sufferers (mean tinnitus = 15.8 vs. mean controls = 6.0,
t=6.72,df =115, p <.001). Additionally, both groups differed significantly in general distress (SCL-
R: GSI). These results indicate that tinnitus patients suffered from more psychological complaints than

controls (T=6.04 **p<.001).

Stress induction: Manipulation check
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Figure 2 shows means and standard error of the mean (SEM) for each stressor and relaxation
phase for both groups. As described above, we used physiological data of the frontalis region and SCL
to test stress induction. For both measures a significant effect of treatment could be demonstrated
(Wilks-Lambda = 0.418, F(12/98) = 11.38, p <.001 for SCL; and Wilks-Lambda = 0.418, F(12/98) =
8.88, p < .001 for frontalis region). There was no significant group effect, either for SCL (F(1/109) =
0.320, p = .573) or for the frontalis region (F(1/112) = 0.088, p= .768). Moreover, no significant
differences in group x treatment interaction was found for SCL (Wilks-Lambda = 0.893, F(12/98) =
0.975, p = .478) or frontalis (Wilks-Lambda = 0.855, F(12/101) = 1.424, p = .167). These results indi-
cate that each stressor was equally effective for both groups. Pairwise contrasts showed a significant
difference for each stressor phase compared to baseline (= first relaxation phase). These results con-
firm a successful stress induction. One exception, however, was stressor four (listening to own tinnitus
noise). Concerning the measurement of the frontalis region, no significant difference to baseline could
be demonstrated (mean difference =.169; 95% confidence interval: -0.996 to 0.659). The stressor “lis-

tening to own tinnitus” seems to have been an ineffective stressor for both groups.

Psychological stress reactivity

As can be seen in Figure 3, tinnitus sufferers report a greater amount of subjective strain after
each stress phase than controls (Wilks-Lambda = 0.454, F(5/104) = 24.996 p < .001). Univariate
analysis shows differences for “noise” (mean tinnitus (SEM) = 6.4 (0.3), mean controls (SEM) = 4.4
(0.3); (F(1/108) = 18.822, p < .001), “tinnitus-similar noise” (mean tinnitus (SEM) = 6.7 (0.3), mean
controls (SEM) = 4.8 (0.3); F(1/108) = 19.625, p < .001), “subtract” (mean tinnitus (SEM) = 6.6 (0.3),
mean controls (SEM) = 4.6 (0.4); F(1/108) = 16.329, p < .001) and “listening to own tinnitus” (mean
tinnitus (SEM) = 5.4 (0.3), mean controls (SEM) = 1.6 (0.3); F(1/108) = 90.062 p < .001). For “di-
vided attention”, group differences failed to reach significance level (mean tinnitus (SEM) = 5.3 (0.3),

mean controls (SEM) = 4.7 (0.3);F(1/108) =2.633, p = .108).

Tonic level: differences in general arousal
In order to test potential differences in the tonic physiological level between tinnitus patients

and controls, MANOVA for baseline phase and relaxation phases (at the beginning and at the end of
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the stress test) were examined. No significant differences were found between the group of tinnitus
sufferers and controls in the baseline phase, either for peripheral results (SCL, F(1/122) = 0.548, p =
461; temperature, F(1/120) = 0.444, p = .506) or for muscle activity (frontalis, F(1/121) = 0.497, p =
482; masseter, F(1/122) = 0.059, p = .809; trapezius, F(1/122) = 1.055, p = .306; sternocleidomas-
toideus, F(1/122) = 0.120, p = .730). Similar results were found for the total relaxation phase (average
of both relaxation phases at the beginning and at the end of the stress test). Again the two groups did
not differ with regard to either SCL (F(1/122) = 0.022, p = .884) or temperature (F(1/121) = .380, p =
.539) as well as for muscles (frontalis, F(1/122) = 0.133, p = .716; masseter, F(1/122) = 1.101, p =

.296; trapezius, F(1/123) = .035, p = .851; sternocleidomastoideus, F(1/123) = 0.376, p = .541).

Physiological stress reactivity

To test potential group differences in reactivity during single stressor phases, a MANOVA for
each stressor phase was conducted.
Noise. Multivariate analyses revealed no significant group effect referring to muscle reactivity (Wilks-
Lambda = 0.951, F(4/118) = 1.536, p = .196) or peripheral data (Wilks-Lambda = 0.995, F(2/114) =
0.290, p = .748). The subsequent univariate analysis indicated a significant difference in the reactivity
of the frontalis muscles (mean (SD) tinnitus = 6.2 (3.2), mean (SD) controls = 5.3 (2.6); F(1/122) =
4.255, p = .041), revealing that tinnitus patients show increased reactivity in frontalis muscles tension
during this stressor phase.

Tinnitus-similar noise. There were no significant differences in muscle reactivity (Wilks-Lambda =

0.975, F(4/118) = 0.768, p = .548) or peripheral data (Wilks-Lambda =0.991, F (2/112) = 0.488, p
.615) between groups referring to the stressor “listening to a tinnitus-similar noise”. Univariate analy-
sis differences failed to reach statistical significance.

Arithmetics with time pressure. There was a marginally significant multivariate group effect for
muscle reactivity in this performance task (Wilks-Lambda = 0.925, F(4/117) = 2.365 p = .057) with
tinnitus patients showing higher activity. Considering the univariate analyses, higher reactivity of the
tinnitus group is represented in masseter region (mean (SD) tinnitus = 4.1 (3.5), mean (SD) controls =

2.9 (2.4); F(1/122) = 6.680, p = .011) and marginally in the frontalis region (mean (SD) tinnitus = 6.0
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(2.5), mean (SD) controls = 5.4 (2.4); F(1/122) = 3.497, p = .064). Again, no significant differences
were found for peripheral data (Wilks-Lambda=.999, F(2/113) = 0.069, p = .933).
Listening to own tinnitus. No significant group differences were found (muscles, Wilks-Lambda =
0.945, F(4/115) = 1.686, p = .158; peripheral data, Wilks-Lambda = .998 F(2/113) = 0.106, p = .900).
Exploratory subsequent analyses showed that in the trapezius region, tinnitus patients had higher reac-
tivity while listening to their own tinnitus (mean (SD) tinnitus = 5.1 (5.4), mean (SD) controls = 3.6
(2.1); F(1/118) = 4.300, p = .040).
Test of divided attention. Contrary to the hypothesis, a significant group effect was found, indicating
that controls had higher muscle reactivity (Wilks-Lambda = 0.907, F(4/101) = 2.587, p = .041). This
effect was due to the trapezius region (mean (SD) tinnitus = 8.0 (5.9), mean (SD) controls = 11.8 (9.0);
F(1/104) = 6.639, p = .011). Because of movement artifacts during this test, especially for the shoulder
region (participants had to press a button), these results were not explored further. No differences
between the groups occurred for peripheral data (Wilks-Lambda = 0.993, F(2/112) = 0.404 p = .669).
We also tested for differences in variability between groups. Overall, the results suggest that
neither individual standard deviations per phase, nor standard deviations of the group means differed

substantially.

Reactivity in relaxation

Another aspect of stress reactivity is the ability to relax after stressor episodes. We thus
analyzed the short post-stress regeneration phases for potential group differences. First, change values
were calculated as subtraction between regeneration and baseline phases. Overall, no significant group
difference between tinnitus patients and controls could be found in regeneration phase. In a second
step, we investigated potential differences in the speed of relaxation by calculating change scores of
the first and second minute of the regeneration phase. Again, both groups showed very similar reaction

patterns. This indicates that neither the extent nor the speed of relaxation differed between the groups.

Medication as a covariate
Considering that tinnitus patients and controls differ in medication intake, multivariate analyses

were repeated with medication as a covariate. Results were similar to the results reported above, with
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one exception: group differences in the subtests “listening to own tinnitus” and “arithmetics” reached
significance, while the subtest “divided attention task™ did not. For the subtest “noise”, the difference

for the frontalis region became marginally significant. The other results remained unaffected.

Correlation analysis

Strain rating and physiological data. None of the correlations between self-reported strain during the
stressor phases and physiological arousal values reached significance level after applying alpha ad-
justment. This result indicates that the physiological and psychological stress reactions were different
reaction patterns.

Actual strain rating and long-lasting distress. For the group of tinnitus patients, correlations between
state ratings and measures of psychological strain in general (BDI, TQ and SCL-90-R) were analyzed.
The BDI sum score and the subjective ratings were moderately correlated for the stressors “tinnitus-
similar noise”, “arithmetics” and “listening to their own tinnitus” ranging between r = .301 and r =
.544, (p <.05/15). Only non-significant correlations were found for the tinnitus questionnaire and sub-
jective stress ratings. None of the strain ratings were substantially correlated with GSI scores of the
SCL-90-R.

Symptoms of psychological distress and physiological stress reactivity. Correlation analyses for each
stressor phase were used to explore relationships between depressive symptoms and physiological re-
activity. Only one out of 20 possible correlations between BDI scores and muscle reactivity values
was significantly correlated (stressor “listening to own tinnitus” and masseter, r = .319, p <.05/20). For
peripheral data (SCL and temperature) no significant correlations were found. Regarding tinnitus an-
noyance and GSI scores, none of the physiological reactivity parameters were significantly associated.
Muscular intercorrelation. Muscular intercorrelations relating to the different stressor phases were
tested in order to determine whether the stressors induced a general muscular stress reactivity pattern.
Correlations were quite small, ranging from r=-.189 to .380. After alpha adjustment only 4 out of 45
scores reached significance level. In summary, stress reactivity seems not to be represented in a gen-

eral simultaneous muscular activation.
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Further analysis

To test potential subgroups of tinnitus patients, we divided them into a depressed and a non-
depressed group (BDI cut-off score: 17). Analysis revealed that not only the depressed but also the
non-depressed group showed an increased strain rating compared to controls. The tinnitus groups did
not differ in strain rating except for stressor “listening to own tinnitus”.

Another subgroup analysis was calculated with a hearing loss and a non-hearing loss group. Dif-
ferences in both groups concerning physiological and psychological stress reactivity failed to reach

statistical significance.

Discussion

In the present study, we assumedthat tinnitus patients experience more psychological and
physiological strain during various stress tests. In accordance with this expectation, tinnitus patients
rated each stressor phases with both tinnitus specific stimuli and performance tasks as more stressful
than controls. Our results indicate a greater amount of psychological stress in tinnitus patients. This is
in contrast to Hébert et al's (2007) study, in which no differences in strain ratings were found. As an-
ticipated, patients showed more depressive symptoms and more distress generally.

Our second hypothesis presumed that the general arousal level of tinnitus patients is higher
compared to controls. The present data do not support this hypothesis. However, the results are in line
with other empirical studies concerning immunological and endocrine findings (e.g. Herbert, 2007)
but contradict the assumption of greater autonomous activation in general. Surprisingly, tinnitus pa-
tients and controls showed very similar general relaxation abilities and regeneration patterns after
stressor phases. One explanation could be that tinnitus patients are more trained in relaxation because
of past experiences with psychological treatment. Almost two third of the participants had been in
some kind of psychological therapy program, while less than one third of controls had received previ-
ous treatment. As stress induction was successful in both groups, the prerequisite for detecting poten-
tial differences in stress reactivity was met. Interestingly, “listening to own tinnitus” was rated as

highly stressful by the tinnitus group, but physiological reactivity was similar to the relaxation phase.
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This result underlines the importance of appraisal processes as postulated in models of tinnitus annoy-
ance (Hallam, 1984; Jastreboff et al., 1993).

Considering the third hypothesis, slight group differences in physiological stress reactivity were
found, but there seemed to be no general or consistent muscular hyperreactivity or abnormal reaction
pattern for peripheral measures in the tinnitus group. These results are partly in line with the studies of
immunological and endocrine findings mentioned above, showing some, but not very clear, differ-
ences between tinnitus patients and healthy controls.

A divergence between subjective strain ratings and objective physiological data emerged. This
assumption was further confirmed by the lack of significant correlations between strain ratings and
physiological reactivity. One crucial factor with regard to the ability to cope with stressful situations
seems to be the presence of depressive symptoms. They were moderately correlated with strain ratings
and slightly correlated with physiological reactivity. A similar result - confirming the association of
depression with extended physiological and emotional reactivity to daily life stress - has been found in
patients with affective disorders (Myin-Germeys et al., 2003). Considering that more than 50% of the
tinnitus patients participating in the present study suffered from affective disorder symptoms, treat-
ment should focus on these symptoms. Surprisingly, tinnitus specific annoyance and distress as a
whole seem to play a less important part in stress reactivity.

Taken all results into account, subjective data support the stress-reactivity hypothesis proposed
in models of tinnitus annoyance (Hallam, 1984; Jastreboff et al., 1993). Appraisal processes can lead
to psychological strain and intensify or cause depressive symptoms. Maladaptive and catastrophizing
thoughts should be considered and worked on - not only in relation to tinnitus specific symptoms and
annoyance, but also in the appraisal of stress situations. The present study only partly confirms the

hypothesis of autonomous hyperreactivity in chronic tinnitus sufferers.

Strengths and limitations of the study
A major strength of our study is the sample size, including tinnitus sufferers and healthy con-
trols matched for relevant variables. The number of participants for both groups was sufficient to iden-

tify even moderate differences (Cohen, 1988). We efficiently controlled for artifacts, and we counter-
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balanced multiple stressors. The stressors were ecologically valid and composed of tinnitus-specific
material as well as performance stressors. Effective stress induction was demonstrated, showing per-
sonal emotional relevance as required (Ohrbach et al., 1998).

Some limitations of the study should be taken into account: retest reliability of surface EMG is
only moderate, ranging from .41 to .94 with a median correlation of .64 (Cram et al., 1990). Therefore,
error variance and instability complicate the detection of group differences. Another critical point
might be the type of data reduction used, particularly averaging over phases. Changes that might occur
temporarily during one phase could not be shown. The small intercorrelations of EMG change scores
indicate that there seems to be no generalized muscular reaction pattern. Therefore another approach
could analyse more individual reactions of specific muscle regions for each subject, comparable with
symptom-specific reactions in chronic pain patients (Flor et al., 1992).

Despite these shortcomings, we summarized that if there were substantial differences in
autonomous reactivity, we should have been able to demonstrate them. Physiological parameters in
tinnitus sufferers seem to be less relevant peripherally and more important centrally. As demonstrated
by neurophysiological research, tinnitus patients show abnormalities relating EEG negativity during
acoustic stimuli (Weisz et al., 2004) and abnormal spontaneous neuronal activity (Weisz et al., 2005).

These processes should be further investigated.

Practical implications

It might be useful to inform tinnitus patients about the divergence between subjective strain ra-
tings and autonomous stress reactions. This might give reassurance, by confirming that their physio-
logical pattern is normal and non-pathological. Our results were in line with findings on chronic pain
patients, who overestimate muscle tension (Flor et al., 1999). 86% of our participants reported having
difficulty relaxing, and 66% reported feeling at least partially overburdened with daily stress situa-
tions. Physiological reactivity and relaxation ability via biofeedback treatment could be demonstrated
to sufferers in order to provide objective evidence. Demonstrating psychophysiological reactions
might result in insights into the overestimation processes in stress situations. Also, tinnitus patients

often report that their impairment is mainly caused by tinnitus symptoms. Over 70% of our patients
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partly agreed to the item: “Almost all of my problems are caused by tinnitus symptoms”. Contradic-
tory to these expectations, tinnitus annoyance did not correlate with physiological or psychological
stress reactions. In our psychological interventions, we focus on these catastrophizing thoughts with
the aim to adjust to symptoms and enhance quality of life irrespective of the existence of tinnitus

symptoms (Rief et al., 2005; Weise et al., in press).
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Tables and Figures

Tab. I. Sample characteristics

Tinnitus Controls Group differences
n=70 n=>55
age (SD) 52.3(11.0) 51.0(10.9) n.s.
sex 47% female 48 % female n.s.
Beck Depression Inventory (SD)  15.8 (8.7) 6.0 (7.0) T=6.57 p<.001
Global severity index (Symptom 1.86 (0.50) 1.35(0.39) T=6.04 p<.001
Checklist; SD)
Tinnitus Questionnaire (SD) 56.9 (9.0)
hearing loss 63.1%
laterality 47.7% monaural
52.3% biaural
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Fig.1. Procedure of the stress test (duration about 1.5 hours), sequence counter-balanced between

subjects
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(A4) STUDIE 4 — HEINECKE ET AL. (ACCEPTED)

Stress induction: skin conductance level (SCL)
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Fig. 2. Stress induction: changes in physiological arousal (skin conductance level and frontalis EMG)

during the stress tests (mean and standard error of the mean)
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(A4) STUDIE 4 — HEINECKE ET AL. (ACCEPTED)

Subjective strain
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Fig 3. Subjective strain rating during stress test (mean and standard error of the mean)
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(B1) EINVERSTANDNISERKLARUNG

SN Einverstandniserklarung

s,

psv:ho,/]
Bingrey

Biofeedbacktherapie des chronischen Tinnitus
Psychotherapie-Ambulanz Marburg
AG Klinische Psychologie & Psychotherapie

Code: Datum:

Die Inhalte und der Ablauf der Studie . Biofeedbacktherapie bei chronischem Tinnitus", die in
der Arbeitsgruppe Klinische Psychologie und Psychotherapie am Fachbereich Psychologie der
Philipps-Universitat Marburg durchgefiihrt wird, wurden mir von der mir zugeordneten

Therapeutin erklart.

Meine Daten werden anonymisiert und streng vertraulich behandelt. Sie sind nur den
Forschern/innen dieses Projektes zugangig.

Ich habe alles gelesen und verstanden und erkldre mich bereit an der oben genannten
Studie und den damit einhergehenden Befragungen (vor Therapiebeginn, nach Therapie-
ende, Nachuntersuchung 6 Monate nach Therapieende) teilzunehmen. Ich kann meine Teil-
nahme an der Studie jederzeit widerrufen.

Ich bin bereit, an eventuellen weiteren Nachbefragungen zur

Biofeedbacktherapie teilzunehmen. Qja UWnein

Ich bin damit einverstanden, dass Sie mich kontaktieren, wenn am

Institut andere Studien zu Tinnitus durchgefiihrt werden. Qja O nein

Name des Teilnehmers/der Teilnehmerin

Ort und Datum Unterschrift
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Ay, Informationen zur Studie
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Biofeedbacktherapie des chronischen Tinnitus
Psychotherapie-Ambulanz Marburg
AG Klinische Psychologie & Psychotherapie

Im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie wird am Fachbereich Psychologie der Phi-
lipps-Universitat Marburg eine Biofeedbacktherapie flir Patienten mit chronischem Tinnitus
durchgefiihrt.

Chronische Ohrgerausche gehdren zu den haufigsten Symptomen, die in der Hals--
Nasen-Ohren-Arzt-Praxis angegeben werden. Der Tinnitus wird von Betroffenen als Rau-
schen, Zischen oder Brummen im Kopf wahrgenommen. In Deutschland leiden 2,9 Millionen
Menschen unter chronischem Tinnitus, 1,5 Millionen Menschen fiihlen sich durch die Ohrge-
rausche mittelschwer bis zur Unertraglichkeit hin beeintrachtigt (dekompensierter Tinnitus).
Als chronisch bezeichnet man den Tinnitus, wenn er langer als 6 Monate andauert. Dekom-
pensiert bedeutet, dass die Betroffenen sich dadurch wesentlich in ihrer Lebensqualitat ein-
geschrankt fuhlen und den Tinnitus als Belastung empfinden. Die Beschwerden reichen von
Konzentrations- und Schlafstérungen bis zu depressiver Verstimmung und Angst. Oft berich-
ten Betroffene, dass sie sich den Ohrgerdauschen hilflos ausgeliefert fiihlen und sich schwer
auf andere Dinge konzentrieren kénnen.

Hinzu kommt, dass ein chronischer Tinnitus meist nicht durch gangige medizinische
Verfahren behoben werden kann. Anders als beim akuten Tinnitus steht beim chronischen
Tinnitus nicht die Heilung im Vordergrund, sondern die Bewadltigung der tinnitusbedingten
Belastung.

In der am Fachbereich Psychologie der Philipps-Universitat Marburg durchgefiihrten
Studie wird die Wirksamkeit einer biofeedbackgestiitzten Bewaltigungstherapie untersucht.
Durch diese Behandlung soll die Beeintrachtigung gelindert werden und der Umgang mit
Tinnitus erleichtert werden.

Biofeedback verhilft dem Menschen, sich seiner Vorgange im Korper bewusst zu wer-
den und diese zu optimieren. Dazu werden zundchst relevante kérperliche Prozesse gemes-
sen, die normalerweise unbewusst ablaufen. Die gemessenen Prozesse werden in optische
Signale umgewandelt und dem Patienten Uber einen Bildschirm zurtickgemeldet. Kleinste
Veranderungen der gemessenen korperlichen Aktivitat werden so sichtbar. Durch diese
Rickmeldung kann der Patient lernen, die korperliche Aktivitat gezielt zu beeinflussen und
erlangt dadurch zunehmend Selbstkontrolle tiber die gemessenen kdrperlichen Funktionen.
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(B2) INFORMATIONSBLATT ZUR STUDIE

Die koérperlichen Prozesse beim Erleben des Tinnitus hdangen stark mit dem erfahrenen
Stress und der verstarkten Aufmerksamkeit auf den Tinnitus zusammen. Durch Stress
verspannen sich einerseits die Muskeln in den Bereichen Kopf, Schulter und Nacken. Beim
Biofeedback wird deswegen trainiert, gezielt diese Muskeln zu entspannen. Andererseits wird
durch Stress der Tinnitus selbst verstarkt. Die Aufmerksamkeit wird starker auf das Ohrge-
rausch gerichtet, wodurch dann wiederum die empfundene Belastung und der Stress steigt.

Mit Entspannung, die rechtzeitig und wirksam eingesetzt wird, kann man diesen Kon-
sequenzen von Stress entgegenwirken. Im entspannten Zustand ist die Aktivitdat der Muskeln
gering, wohingegen sie bei Stress und der folgenden Anspannung hoch ist.

Durch das Biofeedback wird die gezielte Entspannung, also die Senkung der Muskelak-
tivitat, trainiert. Diese Fahigkeit kann im Alltag eingesetzt werden, wenn die Belastungen und
der Stress durch den Tinnitus stark sind oder wenn in stressigen Situationen der Tinnitus sich
zu verstarken droht.

Ziel der Studie ist es, durch gesteigerte Selbstkontrolle und den verbesserten Umgang
mit Stress die Lebensqualitat, die durch den Tinnitus beeintrachtigt wurde, wieder zu erho-
hen.

Biofeedback ist ein Verfahren, bei dem die Betroffenen eine aktive Rolle (ibernehmen
und selbst eine Technik erlernen, die auch im normalen Tagesablauf einsetzbar ist. Es hat
keinerlei negative Nebenwirkungen. Es wird keinerlei invasiver Eingriff vorgenommen. Die
Elektroden zur Ableitung der Muskelaktivitat werden nur duBerlich auf die spezifischen Mus-
kelregionen der Stirn, des Kiefers und der Schulter angebracht.

Die Studie beinhaltet die Teilnahme an zwei diagnostischen Untersuchungen (a ca. 60
Minuten), 12 Therapieeinheiten (a 50 Minuten) sowie einer Abschlusssitzung (ca. 120 Minu-
ten). Zu Beginn der Therapie sind zwei Sitzungen pro Woche, im weiteren Verlauf ist eine
Sitzung pro Woche geplant. Die gesamte Behandlung wird sich Uber eine Zeitspanne von ca.
12 Wochen erstrecken.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig und kostenfrei. Sie kdnnen jederzeit von der
Therapie zuriicktreten. Die im Rahmen der Studie bzw. der Therapie erhobenen Daten wer-
den anonymisiert und streng vertraulich behandelt.
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(B3) TINNITUSTAGEBUCH (ADAPTIERT NACH KRONER-HERWIG, 1997)

Tinnitustagebuch

adaptiert nach Kréner-Herwig, 1997
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Biofeedbacktherapie des chronischen Tinnitus
Psychotherapie-Ambulanz Marburg
AG Klinische Psychologie & Psychotherapie

Bearbeitungsdatum:

Code:

Messzeitpunkt: t0—tl —t2—fu

Anleitung zum Ausfiillen des Tagebuchs

Wann ausfiillen?

Bitte nehmen Sie sich dreimal taglich Zeit zum Ausfiillen Ihres Tagesprotokolls. Es dauert

nur wenige Minuten.

e Beginnen Sie mit dem Ausflllen mittags, z.B. vor dem Essen. Beurteilen Sie zu diesem
Zeitpunkt bitte den zurtickliegenden Morgen hinsichtlich der durchschnittlichen Tinnitus-
lautheit. Tragen Sie auch ein, wie viele Stunden Sie ihren Tinnitus in dieser Zeit wahrge-
nommen haben.

e Am Abend, z.B. kurz vor dem Abendessen, beurteilen Sie bitte entsprechend den zu-
riickliegenden Nachmittag.

e Kurz vor dem Schlafengehen machen Sie dann Eintragungen zum zuriickliegenden
Abend und beantworten bitte noch die restlichen Fragen 2-7.

Wie ausfiillen?

Setzen Sie bei Ihren Angaben ein Kreuz in den Kasten der Skala, der Ihren Empfindungen
am besten entspricht: Wenn Sie z.B. bei ,durchschnittlicher Tinnituslautheit’ das Kast-
chen, unter dem die Zahl 5 steht, ankreuzen, heiBt das, Sie haben in den vergangenen sechs
Stunden durchschnittlich einen mittellauten Tinnitus erlebt. Haben Sie in dieser Zeit keinen
Tinnitus erlebt, so kreuzen Sie das Kastchen mit der Zahl 0 an.

Bei der Frage 1 tragen Sie bitte auBer der Tinnituslautheit noch ein, wie viele Stunden des
vergangenen Zeitraumes Sie Ihren Tinnitus wahrgenommen haben und addieren diese
am Ende des Tages im Kastchen ,Gesamtstunden’ zusammen.

Bitte kreuzen Sie immer jede Skala an und beantworten Sie jede Frage auch dann,
wenn Sie keinen Tinnitus hatten.

Bitte geben Sie auf jedem Bogen das jeweilige Datum an.

Ihre Angaben werden selbstverstandlich vertraulich behandelt!

Herzlichen Dank fiir Ihre Sorgfalt beim Ausfiillen der Bogen!
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(B3) TINNITUSTAGEBUCH (ADAPTIERT NACH KRONER-HERWIG, 1997)

Tagesprotokoll vom

- Bitte mittags, nachmittags und vor dem Schlafengehen, bezogen auf den vorausgehen-
den Zeitraum, ausftillen.

1) Wie laut war Ihr Tinnitus in dem entsprechenden Zeitraum durchschnittlich und wie
viele Stunden in dem entsprechenden Zeitraum haben Sie den Tinnitus wahrge-
nommen?

Lautheit des Tinnitus Tinnituswahrnehmun
oS 01234 5 6 78 9 10 |oow Std.
Mitt Mitt
12'00??200 0o/1/2 /3|4 /56|78 9]10 12'00‘??200 Std.
’i\go%r_‘gjoo 0|1 2 3 4 5 6|7 8|9 10 /fg(%r_‘gjoo Std.

gar nicht extrem
laut laut Gesamtstunden
- Bitte am Abend vor dem Schlafengehen ausfiillen!
2) Wie lastig, storend, unangenehm war Ihr Tinnitus heute?
. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark
3) In welchem AusmaB hat der Tinnitus Ihren Schlaf letzte Nacht gestort?
. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark
4) Wie stark hat Sie der Tinnitus heute beeintrachtigt oder behindert?
. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark
5) Wie wohl haben Sie sich heute gefihlt?
. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark
6) Wie ,gestresst" (belastet, aufgeregt) fihlten Sie sich heute?
. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark

7) Haben Sie heute selbst — auBer durch Medikamente — etwas gegen Ihren Tinnitus un-
ternehmen kdnnen?

. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark
8) Wie Uiberzeugt sind Sie, dass Ihnen Ihre Bemiihungen Erfolg bringen?

. sehr
gar nicht 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 stark

9) Haben Sie heute Medikamente wegen Ihres Tinnitus genommen?
U nein a ja

Welche und wie viel? (Bitte Art und Menge angeben)
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(B4) FSK uNnD FSS (ADAPTIERT FUR TINNITUS NACH FLOR, 1991)

Skalen zur Erfassung schmerzbezogener Kontrolliiberzeugungen (FSK) und
Selbstinstruktionen (FSS) (adaptiert fiir Tinnitus nach Flor, 1991)

| Teil 111

Annahmen zum Tinnitus (FSK-T) |

Im Folgenden finden Sie einige Einstellungen und Reaktionen zum chronischen Tinnitus, die
andere Patienten geauBert haben.

Bitte lesen Sie jede der folgenden Feststellungen durch und geben Sie jeweils an, ob und
inwieweit Sie der AuBerung zustimmen oder nicht.

trifft gar trifft
nicht zu sehr zu

1. Ic_h kann m_einen Tinnitus vorhersehen. Es 0 0 0 0 0 0
gibt Warnsignale.
Egal, was ich auch tue, ich kann meinen

2. Tinnitus selbst nicht beeinflussen. - - - - - -

3 Psy_chlsch_e Bglastungen verschlimmern . . . 0 . .
meinen Tinnitus.

4. |Ich kann meinen Tinnitus selbst lindern. a a a a a a
Wenn mich der Tinnitus qualt, helfen nur

5. | noch Medikamente oder ein Besuch beim a a a a a a
Arzt.

6. Ich betrachte meinen Tinnitus als Heraus- 0 0 0 0 0 0
forderung.

3 Ich Iass_e mich von meinem Tinnitus nicht . . . 0 . .
unterkriegen und kampfe dagegen an.

8. | Gegen meinen Tinnitus bin ich machtlos. a a a (] a a

9, Der Tinnitus ist ein Schicksalsschlag, den . . . 0 . .
man erdulden muss.

10. Ich glaubeT nlcht,_ da}ss ich selbst etwas 0 0 0 0 0 0
gegen meinen Tinnitus tun kann.

1. Ich v_ersuche, meinen Tinnitus so oft wie 0 0 0 0 0 0
maoglich zu vergessen.

12, Ich mache_mlr S_org_en Uber die Zukunft . . . 0 . .
wegen meines Tinnitus.
Ich habe friiher versucht, etwas gegen
meinen Tinnitus zu unternehmen, aber ich

13. habe es aufgegeben, da es keinen Erfolg - - - - - -
brachte.
Am besten werde ich mit dem Tinnitus

14.|fertig, wenn ich versuche, mich abzulen- a a a a a a
ken.

5. Ich habe gelernt, mit meinem Tinnitus zu 0 0 0 0 0 0
leben.

16.| Ich kann mir selbst helfen. a a a a a a
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(B4) FSK uND FSS (ADAPTIERT FUR TINNITUS NACH FLOR, 1991)

| Teil IV

Selbstinstruktionen zum Tinnitus (FSS-T) \

Wir flhren standig ein inneres Zwiegesprach mit uns selbst. Beispielsweise ermuntern wir
uns, bestimmte Dinge zu tun; wir tadeln uns, wenn wir einen Fehler gemacht haben oder wir
loben uns fiir unsere Leistungen.

Im Folgenden finden Sie typischen Gedanken von Menschen, die Tinnitus haben.
Bitte lesen Sie jede der folgenden Feststellungen durch und geben Sie jeweils an, ob und

inwieweit Sie der AuBerung zustimmen oder nicht.

trifft gar trifft
nicht zu sehr zu
1. Wenn ich ruhi_g bleibe und mich entspan- 0 0 0 0 0 0
ne, geht es mir besser.
2. |Diesen Tinnitus halte ich nicht mehr aus. a a a a a a
3. Ich kann gegen meinen Tinnitus selbst 0 0 0 0 0 0
etwas tun.
4. I;gal was ich a_uch tug, |§h kann doch nicht . . . 0 . .
andern an meinem Tinnitus.
5. |Ich muss mich jetzt entspannen. Q a a a a a
6. |Ich werde schon damit fertig. a a a a a a
7. Ich muss schnell ein Medikament einneh- 0 0 0 0 0 0
men.
8. | Es wird bald wieder besser werden. a a a a Qa Qa
9. | Das hort nie mehr auf. a a a a a Qa
10. | Ich bin ein hoffnungsloser Fall. a a a (] a a
1. E§ gibt noch schlimmere Dinge als meinen 0 0 0 0 0 0
Tinnitus.
12.|Ich schaffe das schon. a a a a a a
13.| Wann wird es wieder schlimmer? a a a a a a
14. | Der Tinnitus macht mich fertig. Q a a a a a
15.|Ich kann nicht mehr. a a a a a a
16. | Dieser Tinnitus macht mich noch verriickt. a a a a a a
17.| Ablenkung hilft am besten. a a a a a a
18.|Ich kann mir selbst helfen. a a a a Qa Qa

Dissertation Cornelia Weise = Marburg = 2008

Seite 137 von 145



ANHANG B: MATERIALIEN UND AUSGEWAHLTE MESSINSTRUMENTE
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Skala zur Erfassung der Therapiezufriedenheit

| Teil XI Therapieergebnis |

Zum Abschluss nun noch einige Fragen zu Ihren persdnlichen Therapieergebnissen. In wel-
chem AusmaB hat sich bei Ihnen eine Veranderung der tinnitusbezogenen Beeintrachtigung
eingestellt?

Bitte geben Sie an, wie sehr Sie den einzelnen Aussagen zustimmen oder diese ablehnen.

§timmt _ stimmt _ stimmt
uber- stlmmt cher stimmt stimmt voll
haupt nicht nicht eher und
nicht ganz
Ich habe das Verfahren Biofeedback als
1. |sinnvoll zur Behandlung meiner Beschwer- a a a a a a
den erlebt.
Ich kann mir gut vorstellen die Biofeed-
2. | backstrategien auch weiterhin im Alltag a a a a a a
einzusetzen.
3. | Ich bin mit der Therapie sehr zufrieden. a a a a a a
Ich habe mich wahrend der Therapie in
4. |der Beziehung zur Therapeutin wohl ge- a a a a a a
fuhlt.
5. Mit dem in der Therapie Erreichten bin ich 0 . . . 0 .
sehr zufrieden.
6. Ich hape in der Therapie gelernt, sorgsa- 0 0 0 0 0 0
mer mit mir umzugehen.
3 Die Biofeedbacktherapie hat meinen Er- 0 0 0 0 0 0
wartungen entsprochen.
3. Die Therapeutin hat die einzelnen Be- 0 0 0 0 0 0

standteile der Therapie gut erlautert.
Einer Freundin/einem Freund mit ahnli-
9. |chen Beschwerden wiirde ich diese Be- a a a a a a
handlung empfehlen.

Ich fiihlte mich wahrend der Behandlung
von der Therapeutin verstanden.

Der Inhalt der einzelnen Sitzungen war zu

10.

11. X a a a a a a
umfangreich.
Mein personlicher Aufwand zur Teilnahme

12. an der Therapie hat sich flr mich gelohnt. - - - - - -

13, Die The_ra_peutln war wenig am Erfolg der 0 0 0 0 0 0
Therapie interessiert.

14, Ich glaube ein anderes therapeutisches 0 0 0 0 0 0

Verfahren ware fiir mich besser geeignet.
Ich war in der Behandlung mit der Beriick-
15. | sichtigung der psychischen Aspekte mei- a a a a a a
nes Tinnitus zufrieden.

Ich war in der Behandlung mit der Beriick-
16. | sichtigung der korperlichen Aspekte a a a a a a
meines Tinnitus zufrieden.
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stimmt stimmt stimmt
iber- stimmt stimmt . voll
. eher stimmt
haupt nicht . eher und
. nicht
nicht ganz

Ich war in der Behandlung mit der Veran-
17.| schaulichung der Zusammenhange zwi- Q a a a a a
schen Kdrper und Psyche zufrieden.

Durch die Behandlung habe ich jetzt mehr
18.| Beschwerden, als ich vorher hatte. a (] a a Qa Qa
Wenn ja, welche?

Was denken Sie, inwieweit die Tinnitusbehandlung Auswirkungen auf einige ihrer Lebens-
bereiche hat?

Uberhaupt starke
keine Aus- Aus-
wirkung wirkung
Beruf/Arbeit a a a a a a
Partnerschaft a a a a a a
Familie a a a d d a
Freizeit a a a a a a
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(B6) INSTRUKTIONEN FUR DIE PSYCHOPHYSIOLOGISCHE MESSUNG

Instruktionen fiir die psychophysiologische Messung:

= Wie Sie bereits wissen, soll in dieser Sitzung nun die physiologische Diagnostik stattfinden. Das
heiBt, wir messen Ihre Muskelanspannung unter verschiedene Bedingungen.

= Um flr alle Patienten die gleichen Bedingungen zu schaffen, wird diese Sitzung standardisiert
durchgeflihrt. Wundern Sie sich also bitte nicht, dass wir die jeweiligen Aufgabenstellungen
vorlesen und nicht frei formulieren.

= Wir beginnen mit einer Messung der Grundanspannung, danach folgt eine erste Entspan-
nungsphase. Im Anschluss daran wird die Muskelanspannung unter verschiedenen Bedingun-
gen gemessen. Nach jeder dieser Bedingungen gibt es eine kurze Entspannungsphase. Ganz
am Ende der Messung gibt es dann noch eine Abschlussentspannungsphase statt.

Instruktion zur BASELINE

= Als erstes werden wir die Grundanspannung messen. Dazu bitte ich Sie, méglichst ruhig zu
sitzen und nicht zu sprechen, da Bewegungen die Messgenauigkeit beeintrachtigen. Diese Pha-
se wird ca. 3 Minuten dauern.

Instruktion zur ANFANGS- UND ENDENTSPANNUNG

» Im Folgenden wird eine 5-mintitige Entspannungsphase stattfinden. Bitte versuchen Sie dabei,
so gut wie es Ihnen mdglich ist, zu entspannen. Sie kénnen dabei die Augen schlieBen, wenn
dies angenehm fiir sie ist. Ich sage Ihnen, wenn die Zeit voriiber ist.

Instruktion zu den POST-STRESSOR-ENTSPANNUNGEN

= Versuchen Sie jetzt bitte wieder zu entspannen und die Muskeln locker zu lassen. Ich sage
Thnen, wenn die Zeit vorlber ist.

Instruktion zum Stressor: NACHMODELLIERTER TINNITUS

= Im Folgenden héren Sie ein unangenehmes Gerausch, dass Ihrem Tinnitus wahrscheinlich sehr
ahnlich ist. Bitte héren Sie genau hin. Ich werde Thnen im Nachhinein einige Fragen zu diesem
Gerausch stellen. Bitte lassen Sie nun dieses unangenehme Gerdusch auf sich wirken.

Instruktion zum Stressor: TINNITUS

= Ich mdchte Sie nun bitten, sich ganz bewusst auf Ihren Tinnitus zu konzentrieren. Bitte setzen
Sie dazu diese Larmschutzkopfhérer auf und hdéren Sie ganz genau auf Ihren Tinnitus. Lenken
Sie sich dabei nicht ab, sondern bleiben Sie mit Ihrer Konzentration ganz bei Ihrem Tinnitus.

Instruktion zum Stressor: LARM

= In der folgenden Bedingung spiele ich Thnen ein lautes Gerdusch vor. Bitte héren Sie ganz
genau hin. Ich werde Thnen im Nachhinein einige Fragen zu diesem Gerdusch stellen. Lassen
Sie nun den unangenehmen Larm auf sich wirken.

Instruktion zum Stressor: RECHNEN

= Ich werde nun mit Ihnen einen Test durchfiihren, bei dem es um Schnelligkeit geht. Ihre Auf-
gabe ist, innerlich (also nicht laut) von 700 in 7er Schritten riickwarts zu zadhlen, d.h. immer
700 — 7 — 7 usw. zu rechnen. Parallel dazu wird Ihnen ein Takt Gber den Lautsprecher vorge-
spielt. Dieser Takt gibt die Geschwindigkeit an, in der sie zahlen miissen. Beim ersten Takt-
schlag sollten Sie also 700-7 berechnet haben usw. Irgendwann werde ich Sie unterbrechen
und fragen, bei welcher Zahl Sie angekommen sind. Haben Sie die Aufgabe verstanden?

Instruktion zum Stressor: TAP

= Ich werde nun mit Ihnen einen Aufmerksamkeitstest durchfiihren. Damit wollen wir untersu-
chen, ob es bei Tinnituspatienten Auffalligkeiten in der Aufmerksamkeit gibt. Bitte bemiihen
Sie sich, die Aufgabe so gut wie mdglich und so schnell wie méglich zu bearbeiten. Bitte lesen
Sie nun die Instruktionen auf dem Bildschirm durch. Es wird dann einen Probedurchgang ge-
ben, bei dem Sie sich mit der Ubung vertraut machen kénnen.
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Eidesstattliche Erkldarung

Ich versichere, dass ich meine Dissertation mit dem Titel
Biofeedback als Chance fur die Tinnitusbehandlung - Entwicklung eines bio-
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