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1 Hintergrund

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) kann dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Themen zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen, die das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemaR Sozialgesetzbuch (SGB) V (§§ 139a
Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur
Weiterentwicklung der interdisziplindren S3-Leitlinie ,,Chronischer Tinnitus” (Registernummer
der AWMEF: 017-064) [2].
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2 Zielstellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz bezlglich der Effekte einer
transkraniellen Gleichstrombehandlung (t-DCS) oder einer transkraniellen
Wechselstrombehandlung (t-ACS) im Vergleich zu einer Scheinintervention oder einer
Wartekontrollgruppe oder keiner zusatzlichen Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit
chronischem Tinnitus mit und ohne Horbeeintrachtigung.
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3 Beauftragung

Das IQWiG wurde am 02.06.2025 vom BMG beauftragt, die Deutsche Gesellschaft fir Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. (DGHNO-KHC) bei der
Weiterentwicklung der interdisziplinaren S3-Leitlinie ,,Chronischer Tinnitus“ (Registernummer
der AWMF: 017-064) [2] zu unterstitzen.

Insgesamt wurden 8 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Nach der Auftragserteilung fur eine
Evidenzrecherche zur Unterstiitzung der Leitliniengruppe fand ein Auftakttreffen zwischen
den Leitlinienkoordinierenden, der AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-off-
Treffen am 10.07.2025, an dem die Leitlinienkoordinierenden, 1 Ansprechperson fiir
methodische Fragen der Leitliniengruppe und Ansprechpersonen des IQWiG teilnahmen,
wurden die Fragestellungen finalisiert. Die Inhalte des Ergebnisprotokolls zum Kick-off-Treffen
wurden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und waren verbindlich fir die
Auftragsbearbeitung. Zu jeder Fragestellung erstellte das IQWiG 1 Evidenzbericht, der nach
Fertigstellung an die Leitlinienkoordinierenden, an die zustdndige Ansprechperson fir die
Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG libermittelt wurde.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fir diesen Auftrag wurden diese zusammen an die
Gremien des IQWiG und das BMG Ubermittelt sowie 4 Wochen spater auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.
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4 Methoden

4.1 Kriterien fiir den Studieneinschluss

Die fur den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausfiihrlich in der
generischen Projektskizze fir Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen
Version 2.0 beschrieben [3]. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 4.2 erliutert.

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zum vorliegenden Ziel des Evidenzberichts
folgende Kriterien fiir den Studieneinschluss festgelegt:

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l Population: Patientinnen und Patienten mit chronischem Tinnitus (Dauer = 3 Monate) mit und ohne
Horbeeintrachtigung

E2 Prufintervention: transkranielle Gleichstrombehandlung (t-DCS) oder transkranielle
Wechselstrombehandlung (t-ACS)

E3 Vergleichsintervention: Scheinintervention oder Wartekontrollgruppe oder keine zusétzliche
Behandlung

E4 kritische Endpunkte:

1) Tinnitusbelastung (u. a. TF, THI, TFI)
2) gesundheitsbezogene Lebensqualitat
3) affektive Storungen

4) Angststérungen

5) Schlafstérungen

6) Nebenwirkungen

wichtige Endpunkte (Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe
Abschnitt 4.2):

7) Tinnitusintensitat (in dB)

8) Tinnitusfrequenz (in Hz)

Bei mehr als 7 Endpunkten werden die kritischen Endpunkte mit verwertbaren Ergebnissen den
wichtigen Endpunkten vorgezogen.

ES Studientyp: RCT

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 Vollpublikation verfligbar®

a. Abhangig von den einzuschliefenden Studientypen gilt als Vollpublikation in diesem Zusammenhang auch
ein Studienbericht gemal ICH E3 [4] oder ein Bericht Gber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-
Statements [5] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten
enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; dB: Dezibel; Hz: Hertz; ICH: International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie; t-ACS: transkranielle Wechselstrombehandlung; t-DCS: transkranielle
Gleichstrombehandlung; TF: Tinnitus-Fragebogen nach Goebel & Hiller; TFl: Tinnitus Functional Index; THI:
Tinnitus Handicap Inventory
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Hinweise zur Ergebnisdarstellung

Es erfolgt eine getrennte Darstellung der Ergebnisse bezliglich der Nachbeobachtungsdauer
in < 6 Monate und 2 6 Monate.

Sofern eine getrennte Darstellung der Ergebnisse nach Personen mit oder ohne
Horbeeintrachtigung erfolgt, werden vorzugweise die Klassifikationskriterien der World
Health Organization (WHO) beriicksichtigt [6].

4.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Es ergab sich nach Riicksprache mit den Leitlinienkoordinierenden folgende Spezifizierung im
Evidenzbericht:

= Spezifizierung zum Ergebnisprotokoll des Kick-off-Treffens zu den Kriterien fiir den
Studieneinschluss (siehe Abschnitt 4.1 des vorliegenden Berichts): Fiir die wichtigen
Endpunkte Tinnitusintensitat und Tinnitusfrequenz werden Daten aus audiometrischen
Untersuchungen in Dezibel (dB) und Hertz (Hz) herangezogen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemaR

den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche nach systematischen Ubersichten (SUs), letzte Suche am
25.11.2025, sind in Anhang B dargestellt.

Die Suchen nach SUs wurden auf das Publikationsdatum ab 01/2020 eingeschrankt.
Von den 4 identifizierten SUs (siehe Abschnitt 8.1) wurde keine als Basis-SU herangezogen.

Fokussierte Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchstrategien fiur die Suche in bibliografischen Datenbanken (letzte Suche am
08.12.2025) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche am 18.12.2025) sind in Anhang B
dargestellt.

Bei den Suchen nach Primarstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine
Einschrankung.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, jedoch ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Autorenanfragen wurden nicht gestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Identifizierung von Studien aus

Identifizierung von Studien iiber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien iiber

auf Erfullung der Einschlusskriterien
gepriifte Dokumente
(n =46)

Basis-SU(s) weitere Informationsquellen
Basis-SU(s) Datenséatze?® identifiziert aus: Datensatze vor dem Screening Dokumente identifiziert Uber:
n=0 bibliografischen Datenbanken entfernt: Sichten von Referenzlisten
(n=237) > Duplikate (n=0)
Studienregistern (n=94) G-BA-Website und IQWiG-Website
(n=21) Datensétze, die aus anderen (n=0)
Griinden entfernt wurden Studienregistereintrage zu
(n=21) eingeschlossenen Studien
A 4 (n=16)
gesichtete Datensatze p|  ausgeschlossene Datensatze zusétzlich relevante Dokumente
(n=143) g (Titel- / Abstractebene) (n=1)
(n=97)
\ 4

y

insgesamt relevante Studien
(Dokumente)

n =24 (n=48)
davon im Studienpool
beriicksichtigte Studien
(Dokumente)©
n =15 (n=30)

A 4

ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)

(n=15)

nicht E1 (Population) (n = 2)
nicht E2 (Prifintervention) (n = 5)
nicht E3 (Vergleichsintervention) (n = 1)
nicht E4 (Endpunkte) (n = 1)
nicht E5 (Studientyp) (n = 4)
nicht E7 (Vollpublikation verfugbar) (n = 2)

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist.
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0)
c. 9 Studien (18 Dokumente) der 24 eingeschlossenen Studien erfillen zwar die Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fur den Evidenzbericht nicht

herangezogen.

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)



Evidenzbericht V25-03B Version 1.0

Transkranielle Gleich- oder Wechselstrombehandlung 22.07.2026

Resultierender Studienpool

9 Studien (18 Dokumente) der 24 eingeschlossenen Studien erfiillen zwar die
Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen. Die
Referenzen der fiir die Evidenzdarstellung nicht bericksichtigten Studien finden sich mit
Angabe des jeweiligen Grundes in Abschnitt 8.3.

Der resultierende Studienpool der fiir die Evidenzdarstellung bericksichtigten Studien findet
sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Studienpool der fur die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

Stimulationsziel Verfiigbare Dokumente
Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Registereintrag / Ergebnisbericht aus
Studienregistern
DLPFC
Pal 2015 ja[7] ja [8]/ nein
IDLPFC
Han 2024 ja[9] ja [10]® / nein
Jeon 2023 ja[11] nein
Mahmoudi 2024 |ja [12] ja [13]2/ nein
Nikakhlagh 2023  |ja [14] ja [15]% / nein
rDLPFC
Cavalcanti 2015 ja[16] ja [17]° / nein
Mares 2022 ja[18] ja [19]° / nein
To 2017 ja [20] nein
rDLPFC, LTA
Cardon 2022 ja [21,22] ja [23] / nein
LTA /IAC
Forogh 2016 ja [24] ja [25]% / nein
Leaver 2024 ja [26-29] ja [30]2 / nein
Martins 2024 ja[31] nein
Shekhawat 2014  |ja [32] ja [33]/ nein
Souza 2020 ja [34] ja [35] / nein
Teismann 2014 ja [36] nein

a. retrospektiver Registereintrag

DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler
prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex

Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 3 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten relevanten Studien
ohne bisher berichtete Ergebnisse dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 3: In der Informationsbeschaffung identifizierte relevante Studien ohne berichtete
Ergebnisse

Stimulationsziel Studienregister-ID [Zitat] |Studientyp; | Geplante relevante Status

Studie Fallzahl Endpunkte (Studienende)
rDLPFC

University Hospital | NCT02285803 [37]° RCT; k. A. = Tinnitusbelastung abgeschlossen

Antwerp 2016 affektive Stérungen (03/2016)

= Angststorungen

= Tinnitusintensitat

Tinnitusfrequenz

University of NCT04978142 [38] RCT; 40 = Nebenwirkungen abgeschlossen
Nottingham 2022 (05/2022)

a. Designpublikation: Rabau 2015 [39]

k. A.: keine Angabe; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler
Cortex

Beide identifizierten Studien wurden aufgrund ihrer fehlenden Angaben zur Fallzahl
[NCT02285803] bzw. ihrer Endpunktcharakteristika [NCT04978142] nicht fir die Bewertung
des Reporting Bias herangezogen.

5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

In Tabelle4 werden die Charakteristika der fur die Evidenzdarstellung beriicksichtigten
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in
Tabelle 5 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und
Patienten in den berlcksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen
Studienpopulationen sind in Tabelle 6 und in Tabelle 7 aufgefihrt.

Die 15 berticksichtigten randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) wurden abhangig vom
jeweiligen Stimulationsziel der t-DCS in 5 Gruppen eingeteilt:

» dorsolateraler prafrontaler Cortex (DLPFC): 1 Studie [7];

» linker dorsolateraler prafrontaler Cortex (IDLPFC): 4 Studien [9,11,12,14];

= rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex (rDLPFC): 3 Studien [16,18,20];

=  rDLPFC, linker temporoparietaler Bereich (LTA): 1 Studie [21];

= LTA/ linker auditiver Cortex (IAC): 6 Studien [24,26,31,32,34,36].

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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Tabelle 4: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung berticksichtigten Studien (mehrseitige Tabelle)

22.07.2026

Stimulationsziel Studien-  Patientenzahl N Priifintervention Vergleichsintervention Ort; Zeitraum der Interventionsdauer;
Studie design Durchfiihrung Nachbeobachtungsdauer
DLPFC
Pal 2015 RCT l: 21 t-DCS Scheinintervention Schweiz; 2012 bis 2013 5 Tage; 3 Monate
C: 22
IDLPFC
Han 20242 RCT I1: 14 l1: t-DCS® Scheinintervention® Sidkorea; 2021 bis 2022 4 Wochen; 4 Wochen
I2: 15 I2: t-DCS®
C:13
Jeon 20234 RCT I: 10 t-DCS keine zusatzliche Behandlung Stidkorea; 2022 bis 2023 2 Wochen; keine
C:13
Mahmoudi 2024 RCT I: 15 t-DCS Scheinintervention Iran; 2022 bis 2023 3 Wochen; keine
C: 15
Nikakhlagh 2023 RCT .21 t-DCS Scheinintervention Iran; k. A. 4 Wochen; 2 Wochen
C:21
rDLPFC
Cavalcanti 2015¢ RCT I:9 t-DCS Scheinintervention Brasilien; 2012 5 Tage; keine
C:9
Mares 2022 RCT 1:22 t-DCS Scheinintervention Tschechien; 2019 bis 2022 2 Wochen; 6 Monate
C: 22
To 2017¢ RCT I: 12 t-DCS Wartekontrollgruppe USAS; k. A. 4 Wochen; keine
C:14
rDLPFC, LTA
Cardon 2022 RCT I: 40 t-DCS® Scheinintervention Belgien; 2019 bis 2021 3 Wochen; 21 Wochen
C:42

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung berticksichtigten Studien (mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel Studien-  Patientenzahl N Priifintervention Vergleichsintervention Ort; Zeitraum der Interventionsdauer;
Studie design Durchfiihrung Nachbeobachtungsdauer
LTA /IAC
Forogh 2016 RCT ;11 t-DCS Scheinintervention Iran; k. A. 5 Tage; 2 Wochen
c:11
Leaver 2024 RCT 1:12 t-DCS® Scheinintervention USA; 2022 5 Tage; 4 Wochen
C:12
Martins 2024 RCT I: 25 t-DCS Scheinintervention Brasilien; k. A. 5 Tage; 30 Tage
C:19
Shekhawat 2014 RCT I: 20 t-DCS Scheinintervention Neuseeland; k. A. 5 Tage; 6 Monate
C:20
Souza 2020 RCT 1:12 t-DCS Scheinintervention Brasilien; 2017 5 Tage; 1 Monat
C:12
Teismann 20142 RCT l1: 11 l1: t-DCS Scheinintervention Deutschland; k. A. 5 Tage; 36 Tage
I2: 12 I: t-DCS"
c:11

a. Die Studie enthélt mehrere relevante Studienarme.

b. 20 min t-DCS + 20 min Scheinintervention

€. 2x 20 min

d. Die Studie enthalt einen weiteren Studienarm, der fiir die PICO-Fragestellung nicht relevant ist.

e. Die Studie enthalt einen weiteren Vergleich, der fiir die PICO-Fragestellung nicht relevant ist.

f. keine Angaben zum Ort der Durchfiihrung, jedoch Erst- und Letztautor in dem jeweiligen Land verortet
g. HD-t-DCS

h. Stimulationsziel: Kathode

C: Vergleichsinterventionsgruppe; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; HD-t-DCS: High-Definition-transkranielle-Gleichstrombehandlung; I:
Prifinterventionsgruppe; k. A.: keine Angabe; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich;
N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; PICO: Population, Intervention, Comparison, Outcome; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC:
rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)
Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention
Studie
DLPFC
Pal 2015 t-DCS Scheinintervention
Elektrodenpositionierung / -groRe: Elektrodenpositionierung / -groRe:
= System: 10-20 = System: 10-20
o Anode: F3-Fz-F4 @ Anode, Kathode: jeweils im Abstand
- 75cm? von 1 cm Uber der Stirn (Nachahmung
o Kathoden: T3, T4 von F3-Fz-F4)
- 3575 cm? = inaktive Elektroden: T3, T4
Intensitat: - GroBe(n): k. A.
= 2 mA Intensitat:
o Fade-in:/ * 1 mA, Abschaltung nach 90's
o Fade-out: / o Fade-in: 90's
Dauer, Haufigkeit: ° Fade-out:/
* 20 min, 1-mal/Tag Dauer, Haufigkeit:
Gesamttherapiedauer: = siehe Prifinterventionsgruppe
* 5Tage Gesamttherapiedauer:
= siehe Priifinterventionsgruppe
IDLPFC
Han 2024 l1, I2: t-DCS Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20

o Anode: F3

o Kathode: F4

- 35cm?

Intensitat:
= 2mA

o Fade-in: 20's

o Fade-out: 20 s
Dauer, Haufigkeit:

= 40 min (2 x 20 min mit 20 min Pause),
2-mal/Woche

o |1: 20 min t-DCS + 20 min
Scheinintervention?

o |2:2x 20 min
Gesamttherapiedauer:
= 4 Wochen

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

Intensitat:

= siehe Priifinterventionsgruppe

= 2mAfird0s
@ Fade-in: 20's
@ Fade-out: 20's
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Prifinterventionsgruppe

Beide Gruppen:
= Counseling
= Soundtherapie mittels Soundgenerator
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention
Studie
Jeon 2023 t-DCS keine zusatzliche Behandlung

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20

o Anode: F3

o Kathode: F4

- GroRRe(n): k. A.

Intensitat:
= 1,5mA

o Fade-in: /

o Fade-out: /
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 5-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 2 Wochen

Beide Gruppen: rTMS
= Spulenpositionierung:
o System: 10-20
- zwischen T3 und P3

= 20 min (1200 Impulse), 5-mal/Woche
@ Prifintervention gleichzeitig
= Gesamttherapiedauer: 2 Wochen

= Frequenz: 1 Hz, Intensitat: 100 % RMT

Mahmoudi 2024 t-DCS
Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20

o Anode: F3

o Kathode: F4

- 35cm?

Intensitat:
= 2mA

o Fade-in:30's

o Fade-out: 30's
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 3—4-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 3 Wochen

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Priifinterventionsgruppe

Intensitat:

= 2 mA, Abschaltung nach 30 s
@ Fade-in:30s
o Fade-out: /

Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Prifinterventionsgruppe
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Prifintervention

Vergleichsintervention

Nikakhlagh 2023

t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= System: 10-20

o Anode: F3

o Kathode: F4

- 35cm?

Intensitat:
= 2mA

o Fade-in: /

o Fade-out: /
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 6-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 4 Wochen

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Prifinterventionsgruppe
Intensitat:
= 2 mA Abschaltung nach 30 s
o Fade-in: /
o Fade-out: /
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe

rDLPFC

Cavalcanti 2015

t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= System: 10-20

o Anode: F4

o Kathode: F3

- 35cm?

Intensitat:
= 2mA

o Fade-in: 10's

o Fade-out: 10 s
Dauer, Haufigkeit:

= 20 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:

= 5Tage

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Prifinterventionsgruppe

Intensitat:

= 2 mA, Abschaltung nach Fade-in
o Fade-in: 10s
o Fade-out: /

Dauer, Haufigkeit:

= siehe Prifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14 -



Evidenzbericht V25-03B

Version 1.0

Transkranielle Gleich- oder Wechselstrombehandlung

22.07.2026

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)
Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention
Studie
Mares 2022 t-DCS Scheinintervention
Elektrodenpositionierung / -gréRe: Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20 = siehe Prifinterventionsgruppe
o Anode: F4 Intensitat:
o Kathode: F3 = k. A. (vorprogrammiertes
- 25cm? Scheininterventionsprotokoll)
Intensitit: Dauer, Haufigkeit:
" 1,5mA = siehe Priifinterventionsgruppe
o Fade-in:20's Gesamttherapiedauer:
o Fade-out: 20's = siehe Priifinterventionsgruppe
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 3-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 2 Wochen
To 2017 t-DCS Wartekontrollgruppe

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= System: 10-20

o Anode: F4

o Kathode: F3

- 35cm?

Intensitat:
= 1,5mA

o Fade-in: 10 s

o Fade-out: /
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 2-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 4 Wochen
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Prifintervention

Vergleichsintervention

rDLPFC, LTA

Cardon 2022

HD-t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20
rDLPFC”
o Anode: F4
o Kathoden: F2, F6, FC4, AF4
LTA
@ Anode: CP5
o Kathoden: C5, TP7, CP3, P5
- Ringelektroden (4 x 1): 6-mm-
Innenradius, 12-mm-AufRenradius

Intensitat:
= 2mA
o Fade-in: 20's
o Fade-out: 20's
Dauer, Haufigkeit:
= 30 min (2 x 15 min), 2-mal/Woche
Gesamttherapiedauer:
= 3 Wochen

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Intensitdt:
= 2 mA, Abschaltung nach Fade-in
o Fade-in: 20 s
o Fade-out:/
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Prifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe

LTA /IAC

Forogh 2016

t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20
o Anode: mittig zwischen C3 und T5

o Kathode: supraorbital (kontralateral)
- 35cm?
Intensitat:
= 2mA
o Fade-in:30's
o Fade-out:4s
Dauer, Haufigkeit:
= 20 min, 1-mal/Tag

Gesamttherapiedauer:
= 5 Tage

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Priifinterventionsgruppe

Intensitat:

= 2 mA, unmittelbares Fade-out
@ Fade-in:30s
@ Fade-out: 4 s

Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Prifinterventionsgruppe
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Prifintervention

Vergleichsintervention

Leaver 2024

HD-t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-10 / 10-20
o Anode: 7 % superior der Tr-Tr-Distanz
und 2,6 % posterior der Fpz-Fpz-
Distanz von T7

o Kathoden: rechteckig um die Anode
(Seiten parallel zu den Fpz-Oz- und Tr-
Cz-Achsen)

= Ringelektroden (4 x 1): Kathoden-
Abstand zur Anode horizontal nach dem
T7-FT7-Abstand (MW [SD]: 5,68 cm
[0,21 cm]) und vertikal nach dem T7-T9-
Abstand (MW [SD]: 3,78 cm [0,18 cm])

Intensitat:
= 2mA
o Fade-in: 30's
o Fade-out: 30 s
Dauer, Haufigkeit:

= 20 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:

= 5Tage

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Prifinterventionsgruppe
Intensitat:

= 2 mA, keine Stimulation zwischen Fade-
in und -out

o Fade-in:30s
o Fade-out: 30s
- zu Beginn und zum Schluss
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe

Martins 2024

t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:
= System: 10-20
o Anode: CP5 (zwischen P3 und T3)

o Kathode: Fp2, supraorbital
(kontralateral)

- 35cm?
Intensitat:
= 2mA
o Fade-in:30's
o Fade-out: 30's
Dauer, Haufigkeit:

= 20 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:
= 5 Tage

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

Intensitat:

= siehe Priifinterventionsgruppe

= 2 mA, keine Stimulation zwischen Fade-
in und -out

@ Fade-in: 15s
@ Fade-out: 15s
- zu Beginn und zum Schluss
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Prifinterventionsgruppe
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Stimulationsziel Prifintervention
Studie

Vergleichsintervention

Shekhawat 2014 t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= System: 10-20

- 35¢cm?

- 50 cm?
Intensitat:
= 2mA
o Fade-in: /
o Fade-out: /
Dauer, Haufigkeit:

o Anode: mittig zwischen C3 und T5

o Kathode: mittig zwischen F8 und T4

= 20 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:

= 5 Tage

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Prifinterventionsgruppe
Intensitat:
= 2mAfir30s
o Fade-in: 8s
@ Fade-out:5s
Dauer, Haufigkeit:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe

o beidseitig

Horsituationen

Beide Gruppen: Horgerit (nachfolgend)

= Gesamttherapiedauer: 6 Monate

= beginnend 1 Tag nach der letzten Priif- bzw. Vergleichsinterventionssitzung

= Empfehlung: Anwendung fiir > 8 h/Tag wahrend verschiedener alltaglicher

Souza 2020 t-DCS

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= System: 10-20
o Anode: CP5
o Kathode: F4

- 35cm?

Intensitat:

= 2mA
o Fade-in: 30's

Dauer, Haufigkeit:

Scheinintervention

Elektrodenpositionierung / -gréRe:

= siehe Prifinterventionsgruppe

Intensitat:

= 2 mA, Abschaltung nach Fade-in
o Fade-in:30s
o Fade-out: /

Dauer, Haufigkeit:

o Fade-out: 30's

= siehe Prifinterventionsgruppe
Gesamttherapiedauer:

= 20 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:

= 5Tage

= siehe Priifinterventionsgruppe
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Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)
Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention
Studie
Teismann 2014 l1, I2: t-DCS Scheinintervention
Elektrodenpositionierung / -gréRe: Elektrodenpositionierung / -groRe:
= System: 10-20 = siehe Priifinterventionsgruppe (l1)
o g Intensitat:
- Anode (35 cm?): mittig zwischen C3 = 2 mA, keine Stimulation zwischen Fade-
und T5 in und -out
- Kathode (100 cm?): supraorbital @ Fade-in:30s
(kontralateral) o Fade-out: 30s
@ Iz (kathodal): - zu Beginn und zum Schluss
- Kathode (35 cm?): mittig zwischen Dauer, Hiufigkeit:
C3undT5

= siehe Priifinterventionsgruppe
- Anode (100 cm?): supraorbital

(kontralateral)

Gesamttherapiedauer:

= siehe Priifinterventionsgruppe
Intensitat:

= 2mA
o Fade-in:30's
o Fade-out: 30's
Dauer, Haufigkeit:

= 30 min, 1-mal/Tag
Gesamttherapiedauer:
= 5 Tage

Beide Gruppen: TMNMT (weiterfithrend)

Abspielgerat:

= tragbares Gerat mit entsprechenden Kopfhorern

Medien:

= Abgabe der Lieblingsmusik (10 h, CD-Qualitat)

Art der Modifikation:

= Umverteilung des Energiespektrums der Musik: niedrige in hohe Frequenzbereiche

= Frequenzband mit einer Breite von 1 Oktave, zentriert auf die individuelle
Tinnitusfrequenz, wurde mithilfe eines Notchfilters aus dem Musikenergiespektrum
entfernt

Lautstéarke, Setting:

= ruhige, entspannende Umgebung
= |eichte Nebentatigkeiten erlaubt
= Vermeidung des Horens unveranderter Musik
Dauer, Haufigkeit:
= 2,5h, 1-mal/Tag
o Priif- bzw. Vergleichsintervention gleichzeitig wahrend der ersten 30 min der
ersten 5 Male

Gesamttherapiedauer:
= 10 Tage

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -19-



Evidenzbericht V25-03B Version 1.0
Transkranielle Gleich- oder Wechselstrombehandlung 22.07.2026

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)
Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention

Studie

a. randomisierte Reihenfolge

C: central; CD: Compact Disc; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; F: frontal; Fp: prafrontal; HD-t-DCS:
High-Definition-transkranielle-Gleichstrombehandlung; Hz: Hertz; I: Priifinterventionsgruppe; k. A.: keine
Angabe; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker
temporoparietaler Bereich; mA: Milliampere; MW: Mittelwert; O: okzipital; P: parietal; rDLPFC: rechter
dorsolateraler prafrontaler Cortex; RMT: motorische Ruheschwelle; rTMS: repetitive transkranielle
Magnetstimulation; SD: Standardabweichung; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung; T: temporal;
TMNMT: Tailor-Made-Notched-Musik-Therapie; Z: zero (null)
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

DLPFC

Pal 2015

Tinnitusdauer: 2 1 Jahr
Alter: > 18 Jahre
Normalhorigkeit
MMSE-Score: > 25

= objektiver oder pulsatiler Tinnitus

= sekundare Tinnitusursachen

= |aufende tinnitusbezogene Behandlung
= vorherige Erfahrung mit t-DCS

= otologische Erkrankung

= (ber eine altersbedingte Schwerhorigkeit
hinausgehende Horbeeintrachtigung

= akustisches Trauma
= vestibulare Erkrankungen
= Hirnerkrankung oder -trauma

= schwerwiegende medizinische und/oder
psychiatrische Erkrankungen

= kognitive Einschrankungen
= Epilepsie
= Substanzmissbrauch

= metallisches oder medizinisches
Implantat (z. B. Cochlea-Implantat,
Herzschrittmacher)

IDLPFC

Han 2024

Tinnitusdauer: > 3 Monate
Alter: > 18 Jahre

Horschwelle im Frequenzbereich
0,5-4 kHz von < 25 dB HL

THI-Score: > 58

= objektiver oder somatischer Tinnitus

= behandlungsbediirftige neurologische
Erkrankung (z. B. Epilepsie, Migrane,
intrakranieller Tumor)

= elektronische, metallische Implantate
= quditive Halluzinationen
= vorherige Erfahrung mit t-DCS

Jeon 2023

Tinnitusdauer: > 3 Monate
Alter: 18-79 Jahre
tinnitusbezogene Beschwerden
Nichtansprechen auf:

o medikamentdse Therapie

@ Tinnitus Retraining Therapie

= Diagnose einer anderen otologischen
Erkrankung (z. B. Otitis media,
Akustikusneurinom, Morbus Meniére)

= Tinnitus verbunden mit einem plotzlichen
Horverlust

= Verdacht eines somatischen Tinnitus (mit
Beschwerden Uber Schmerzen im
Kiefergelenk und im Nackenbereich)

= objektiver Tinnitus (einschlieBlich
pulsatilem Tinnitus)

= Vorgeschichte von Epilepsie

= Herzschrittmacher oder implantierter
Defibrillator
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Mahmoudi 2024

= Tinnitusdauer: > 6 Monate
= Alter: 18-55 Jahre

= Hoérschwelle bei den Frequenzen 250,
500, 1000, 2000, 4000 und 8000 Hz von
0-20dB HL

= THI-Score: > 48

= pulsatiler Tinnitus

= Einnahme von Psychopharmaka

= bestehende neurologische Erkrankung
(z. B. Hirntumor, Krampfanfille,
Blutungen, Schlaganfille) oder
entsprechende Vorgeschichte

= Substanzmissbrauch

= intrakranielles metallisches oder
medizinisches Implantat

= |laufende tinnitusbezogene Behandlung
(einschlieBlich Neuromodulation [z. B.
t-DCS])

Nikakhlagh 2023

= Tinnitusdauer: > 3 Monate
= Alter: 18-50 Jahre
= Normalhdrigkeit

= Schlaganfall

= Herz-Kreislauf-Erkrankung

= neurologische Erkrankung

= vorherige Hirnoperation

= metallische oder elektronische Implantate
= psychiatrische Erkrankung

rDLPFC

Cavalcanti 2015

= chronischer Tinnitus
= Horverlust

= neurologische Erkrankungen

= Einnahme von auf das zentrale
Nervensystem wirkenden Arzneimitteln

= Anzeichen fiir eine Demenz
= klinische Diagnose einer Depression

Mares 2022

= Tinnitusdauer: > 6 Monate
= Alter: > 18 Jahre

= Epilepsie
= intrakranieller Tumor

= intrakranielle metallische
Implantate / Fremdkorper

= Herzerkrankungen

= vorheriger Alkohol- oder
Drogenmissbrauch

= tinnitusbezogene Behandlung in den
letzten 6 Monaten

= Anderung einer Medikamenteneinnahme
in den letzten 6 Monaten

To 2017

= Tinnitusdauer: > 1 Jahr
= Alter: k. A.

= pulsatiler Tinnitus
= vorherige epileptische Anfille
= schwere organische Erkrankung

= Herzschrittmacher oder implantierter
Defibrillator

= neurologische Erkrankungen (z. B.
Hirntumor)

= Behandlung einer psychischen Storung
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

rDLPFC, LTA

Cardon 2022

= Tinnitusdauer: > 6 Monate

= Alter: > 18 Jahre

= TFI-Score: 25-89

= HADS-Score (Subskala depressive
Symptomatik): < 12

= HADS-Score (Subskala
Angstsymptomatik): < 12

= HQ-Score: < 40

= somatischer Tinnitus

= aktive Mittelohrerkankung
= implantiertes Hérsystem

= Kopf-Hals-Tumor

= tinnitusbezogene Behandlung in den
letzten 2 Monaten

LTA /IAC

Forogh 2016

= Tinnitusdauer: > 6 Monate
= Alter: > 18 Jahre

= schwankendes Horvermogen

= Morbus Meniére

= vorherige traumatische Hirnverletzung

= Epilepsie

= Einnahme von ototoxischen,
antipsychotischen oder antiepileptischen
Medikamenten, trizyklischen

Antidepressiva oder Benzodiazepinen im
letzten Monat

= vorherige Erfahrung mit t-DCS
= Cochlea-Implantat

= Herzschrittmacher

= psychiatrische Erkrankung

Leaver 2024

= Tinnitusdauer: > 1 Jahr
= Alter: 18-75 Jahre

= physische oder neurologische
Tinnitusursachen (z. B.
Akustikusneurinom, Morbus Menieére,
pulsatiler Tinnitus)

= inkompatible oder nicht naher
bezeichnete Implantate

= Anderung einer Medikamenteneinnahme
in den letzten 6 Wochen

= schwere Kopfverletzungen

= Klaustrophobie

= Kopfhautverletzungen oder andere
Hauterkrankungen

= Einnahme von abschwellenden Mitteln,
Antihistaminika, Benzodiazepinen oder
anderen Antikonvulsiva sowie
Antipsychotika

= signifikante oder schwere
Entwicklungsstérungen

= neurologische oder psychiatrische
Erkrankungen

= Substanzmissbrauch
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Martins 2024

= Tinnitusdauer: > 3 Monate
= Alter: > 18 Jahre

= Hoérschwelle bei den Frequenzen 500,
1000, 2000 und 4000 Hz von < 40 dB HL

= pulsatiler Tinnitus

= schwankendes Horvermogen oder
Morbus Meniére

= vorherige epileptische Anfalle

= neurologische Erkrankung

= Einnahme von Antipsychotika,
Antiepileptika, Neuroleptika,
Antidepressiva, Hypnotika, Sedativa oder
Benzodiazepinen

= vorherige Neuromodulation (z. B. t-DCS,
transkranielle Magnetstimulation,
transkranielle Rauschstimulation)

= metallisches oder medizinisches
Implantat (z. B. Cochlea-Implantat,
Herzschrittmacher)

= gleichzeitige tinnitusbezogene

Behandlung
Shekhawat 2014 |= Tinnitusdauer: > 2 Jahre = Epilepsie oder Familiengeschichte von
= Alter: 30-75 Jahre Epilepsie
= behandelbarer Horverlust ohne bisherige | * metallische oder elektronische
Erfahrung mit Horgeraten Implantate
= TFIl-Score: > 25 = Herzerkrankungen
= vorherige Hirnoperationen
= Horgerat
Souza 2020 = Tinnitusdauer: > 6 Monate = Epilepsie

= Alter: > 18 Jahre
= Normalhorigkeit

= neurologische Erkrankung

= organische Erkrankung

= laufende tinnitusbezogene Behandlung
= vorherige Neuromodulation (z. B. t-DCS)

= metallisches oder elektronisches
Implantat

Teismann 2014

= Tinnitusdauer: > 3 Monate
= Tinnitusfrequenz: <9 kHz

= vorherige psychiatrische Erkrankung
= vorherige neurologische Erkrankung

dB: Dezibel; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; HL:
Hearing Level; HQ: Hyperacusis Questionnaire; Hz: Hertz; k. A.: keine Angabe; kHz: Kilohertz; IAC: linker
auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich;
MMSE: Mini Mental State Examination; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS:
transkranielle Gleichstrombehandlung; TFl: Tinnitus Functional Index; THI: Tinnitus Handicap Inventory
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den beriicksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel

Prifintervention

Vergleichsintervention

Horschwelle bei den Frequenzen 0,5, 1, 2 und

3 kHz [rechtes Ohr / linkes Ohr in dB HL] MW (SD)

Studie

Charakteristikum
DLPFC

Pal 2015
N 21 21°
Alter [Jahre] MW (SD) 52 (12) 48 (10)
Geschlecht [w/ m] % 43 /57 43 /57
Tinnitusdauer [Monate] MW (SD) 63,1 (64,9) 71,0 (102,3)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 46,7 (20,0) 46,4 (18,2)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Normalhérigkeit %° 100 100

IDLPFC

Han 2024
N 11: 102 l>: 112 9?
Alter [Jahre] MW (SD) 47 (12) 44 (9) 47 (9)
Geschlecht [w/ m] % 60/ 40 55/ 45 56 /44
Tinnitusdauer > 3 Monate %° 100 100 100
Tinnitusbelastung [THI] Score: > 58 %" 100 100 100
Tinnitusintensitat k. A. k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A. k. A.
Horschwelle im Frequenzbereich 0,5-4 kHz von 100 100 100
<25 dB HL %"

Jeon 2023
N 10 10°
Alter [Jahre] MW (SD) 59 (12)°
Geschlecht [w/ m] % 53 /47°
Tinnitusdauer [Monate] MW (SD) 24,1 (32,6)°
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 40,2 (23,3)°
Tinnitusintensitat [dB SL] MW (SD) 6,4 (4,1)°
Tinnitusfrequenz [kHz] MW (SD) 5,1(2,7)°

25,9 (23,8) / 27,0 (24,2)°
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den beriicksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel
Studie
Charakteristikum

Prifintervention

Vergleichsintervention

Mahmoudi 2024

N 15 15
Alter [Jahre] MW (SD) 41 (9) 39 (12)
Geschlecht [w/ m] % 53/47 73 /27
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 5,1(5,9) 5,5 (6,9)
Tinnitusbelastung [THI] Score: > 48 %P 100 100
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz [Hz] MW (SD) 4964,3 (3187,4) 4325 (2760,3)
Horschwelle bei den Frequenzen 250, 500, 1000, 100 100
2000, 4000 und 8000 Hz von 0-20 dB HL %°

Nikakhlagh 2023
N 21 21
Alter [Jahre] MW (SD) 46 (7) 46 (9)
Geschlecht [w/ m] % 38/62 43 /57
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 8,1(2,9) 6,6 (2,0)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 70,0 (10,0) 66,7 (9,7)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horschwelle von < 20 dB HL % 100 100

rDLPFC

Cavalcanti 2015
N 9 9
Alter [Jahre] MW [Min; Max]
Geschlecht [w / m] %
Tinnitusdauer [Jahre] MW [Min; Max]
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 48,4 (24,8) 52,9 (22,6)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horbeeintrachtigung %° 100 100
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den beriicksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel

Prifintervention

Vergleichsintervention

[dB HL] MW (SD)

Studie
Charakteristikum

Mares 2022
N 192 20°
Alter [Jahre] MW (SD) 49 (17) 46 (19)
Geschlecht [w/ m] % 42 /58 40/ 60
Tinnitusdauer [Monate] MW (SD) 48,5 (57,6) 33,2 (33,4)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 53,9 (23,3) 45,5 (18,9)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horbeeintrachtigung k. A. k. A.

To 2017
N 12 14
Alter [Jahre] MW (SD) 49 (13) 49 (10)
Geschlecht [w/ m] % 33/67 43 /57
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 10,8 (8,8) 10,3 (16,7)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 55,6 (19,6) 49,9 (17,4)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horbeeintrachtigung k. A. k. A.

rDLPFC, LTA

Cardon 2022
N 38° 39°
Alter [Jahre] MW (SD) 53 (14) 52 (14)
Geschlecht [w/ m] % 47 /53 41/59
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 10,4 (9,5) 8,8 (11,2)
Tinnitusbelastung [TFI] MW (SD) 55,3 (16,9) 59,8 (18,3)
Tinnitusintensitat [dB SL] MW (SD) 11,0 (9,8) 9,4 (4,6)
Tinnitusfrequenz [kHz] MW (SD) 5,2 (3,9) 6,4 (3,5)
Horschwelle bei den Frequenzen 1, 2 und 4 kHz 27,3(17,7) 21,8 (18,0)
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den bericksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel

Prifintervention

Vergleichsintervention

Horschwelle [rechtes Ohr / linkes Ohr in dB HL]

25,3(5,3)/ 21,4 (5,2)

Studie

Charakteristikum
LTA/ IAC

Forogh 2016
N 11 11
Alter [Jahre] MW (SD) 50 (4) 47 (5)
Geschlecht [w/ m] % 36 /64 36/64
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 9(3,7) 6,5 (1,4)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 58,6 (28,1) 53,7 (20,0)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.

35,3(9,2) / 41,5 (10,8)

und 4000 Hz von < 40 dB HL %P

MW (SD)

Leaver 2024
N 10¢ 10¢
Alter [Jahre] MW (SD) 44 (13) 40 (14)
Geschlecht [w/ m] % 60/ 40 60/ 40
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) k. A. k. A.
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 54,2 (21,1) 54,2 (16,3)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horgerat % 20 20

Martins 2024
N 242 18°
Alter [Jahre] MW (SD) 47 (15) 52 (15)
Geschlecht [w/ m] % 58 /42 56/ 44
Tinnitusdauer > 3 Monate %" 100 100
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 49,5 (25,1) 38,3 (23,5)
Tinnitusintensitat [dB SL] MW (SD) 18,1 (14,9) 11,5 (18,0)
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horschwelle bei den Frequenzen 500, 1000, 2000 100 100
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den beriicksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel

Prifintervention

Vergleichsintervention

Studie
Charakteristikum

Shekhawat 2014
N 20 20
Alter [Jahre] MW (SD) 60 (10) 59 (6)
Geschlecht [w/ m] % 10/90 10/90
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 19,8 (k. A) 16,6 (k. A.)
Tinnitusbelastung [TFI] Score: > 25 %° 100 100
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Horbeeintrichtigung %° 100 100

Souza 2020
N 12 12
Alter [Jahre] MW (SD) 45 (16) 51 (10)
Geschlecht [w/ m] % 83/17 50/50
Tinnitusdauer [Monate] MD (IQR) 24 (12-33) 30 (6,8-126)
Tinnitusbelastung [THI] MW (SD) 53,0(22,9) 44,2 (18,8)
Tinnitusintensitat k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz k. A. k. A.
Normalhérigkeit %° 100 100

Teismann 2014
N l1: 102 l2: 112 11
Alter [Jahre] MW (SD) 43 (7) 44 (13) 45 (10)
Geschlecht k. A. k. A. k. A.
Tinnitusdauer [Jahre] MW (SD) 10,7 (7,3) | 10,3 (11,3) 5,8 (6,2)
Tinnitusbelastung k. A. k. A. k. A.
Tinnitusintensitat k. A. k. A. k. A.
Tinnitusfrequenz [Hz] MW (SD) 4440,3 (1,8) | 4654,7 (1,3) 4120,0(1,7)
Horbeeintrachtigung k. A. k. A. k. A.

abgeschlossen haben.

a. Angaben beziehen sich nicht auf die randomisierten Personen, sondern auf diejenigen, die die Studie

b. Bei diesem Charakteristikum handelt es sich um ein Einschlusskriterium der Studie.

c. Angaben beziehen sich auf die gesamte Studienpopulation, die einen weiteren Studienarm beinhaltet, der
fir die PICO-Fragestellung nicht relevant ist.

d. Angaben beziehen sich nicht auf die randomisierten Personen, sondern auf die ITT-Population.
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den bericksichtigten Studien
(mehrseitige Tabelle)

Stimulationsziel Priifintervention Vergleichsintervention
Studie
Charakteristikum

dB: Dezibel; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; HL: Hearing Level; Hz: Hertz; IQR: Interquartilsabstand;
ITT: Intention to treat; k. A.: keine Angabe; kHz: Kilohertz; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker
dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; m: mannlich; Max: Maximum; MD:
Median; Min: Minimum; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter Patientinnen und Patienten; PICO:
Population, Intervention, Comparison, Outcome; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; SL:
Sensation Level; SD: Standardabweichung; TFI: Tinnitus Functional Index; THI: Tinnitus Handicap Inventory; w:
weiblich

5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 15 Studien wurden Daten zu kritischen und wichtigen Endpunkten extrahiert. Die
Tabelle 8 zeigt die Ubersicht der dargestellten Daten zu den von der Leitliniengruppe
definierten Endpunkten aus den beriicksichtigten Studien. Zum Endpunkt Tinnitusfrequenz
wurden keine verwertbaren Daten in den Studien berichtet.
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Tabelle 8: Matrix der einbezogenen Endpunkte
Stimulationsziel Kritische Endpunkte Wichtige
Studie Endpunkte
g
Q c
[-T1] o0 i )
S 8. 5 | 5 | 5 | & | %2 5
2 2 ® 5 & a0 c 2 S
o 2 = o = = S ] =3
o} T 8 " 3 2 = t o
2 < T g 0 9 E ‘@ ‘%
3 T a S ] ] g > S
= c L = ‘% o E= =
E 8 £ | B | 2| 8 | E £
[S o3 < < a 2 = =
DLPFC
Pal 2015 R - - | - . - | -
IDLPFC
Han 20242 ° - ° — - - — -
Jeon 2023 ° - - - - ° - -
Mahmoudi 2024 ° — - - - - - -
Nikakhlagh 2023 ° - ° ° - - - -
rDLPFC
Cavalcanti 2015 ° — - - - - - -
Mares 2022 ° ° ° ° ° ° - -
To 2017 ° - ° ° - - - -
rDLPFC, LTA
Cardon 2022 R - -] -] - - o | -
LTA/ IAC
Forogh 2016 ° - - - - - - -
Leaver 2024 ° - ° ° - ° - -
Martins 2024 ° - - - - ° ° -
Shekhawat 2014 ° ° - - ° ° ° -
Souza 2020 ° - - — — — _ _
Teismann 20142 - - - - - ° - -
e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.
a. Die Studie enthalt mehrere relevante Studienarme.
DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler
prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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5.4 Ergebnisse zu Endpunkten

5.4.1 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung

22.07.2026

Tabelle 9: Evidenzprofil fur den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g W"frd'gkbe't der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?
I; C MW (von C)
DLPFC
Tinnitusbelastung (THI) [Spannweite: 0-100]° — Interventionsende: 5 Tage
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 [7] schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 21; 21 43,7 /- -3,10 -0,18 sehr niedrig
wiegend® zutreffend | wiegend entdeckt wiegendf [-13,84; [-0,78;
7,64] 0,43]
Tinnitusbelastung (THI) [Spannweite: 0-100]° — Nachbeobachtungsdauer: 3 Monate
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 [7] schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 21; 21 45,0 /- -5,40 -0,25 sehr niedrig
wiegend® zutreffend | wiegend entdeckt wiegend' [-18,45; [-0,86;
7,65] 0,35]
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Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
IDLPFC
Tinnitusbelastung (THI) [Spannweite: 0-100]° — Interventionsende: 2 bis 4 Wochen® (Metaanalyse: Abbildung 2)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 4 schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht 67; 55 - -10,89 -0,78 moderat
[9,11,12,14] |wiegend" schwer- wiegend entdeckt schwer- [-22,30; [-1,30;
wiegend wiegend' 0,53]' -0,27]
Tinnitusbelastung (THI) [Spannweite: 0-100] — Nachbeobachtungsdauer: 2 bis 4 Wochen (Forest Plot: Abbildung 3)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 2 [9,14] |schwer- sehr nicht schwer- | keiner sehr 10; 4 66,61/ — -6,97 -0,28 sehr niedrig
wiegendX schwer- wiegend entdeckt schwer- [-36,89; [-1,45;
wiegend' wiegend™ 22,95] 0,88]
11;5 66,61 /- -12,01 -0,52
[-37,17; [-1,60;
13,15] 0,56]
21;21 65,62 / — -24,57 -2,41
[-30,82; [-3,22;
-18,32] -1,59]
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Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
rDLPFC
Tinnitusbelastung (TFl, THI) — Interventionsende: 5 Tage bis 4 Wochen (Metaanalyse: Abbildung 4)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 3 schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 40; 43 - —° -0,10 niedrig
[16,18,20] wiegend" schwer- wiegend entdeckt wiegend' [-0,61;
wiegend 0,42]
Anderung der Tinnitusbelastung (TFl) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 [18] schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 19; 20 -/2,34 -9,69 -0,60 sehr niedrig
wiegendP zutreffend | wiegend entdeckt wiegendf [-19,92; [-1,25;
0,54] 0,04]
rDLPFC, LTA
Tinnitusbelastung (TFI) [Spannweite: 0-100]¢ — Nachbeobachtungsdauer: 8 Wochen
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 [21]® schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 38; 39 54,39 / - -5,08 -0,24 sehr niedrig
wiegend' zutreffend | wiegend entdeckt wiegendf [-14,71; [-0,69;
4,55] 0,21]
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Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
LTA/IAC
Tinnitusbelastung (TFl, THI) — Interventionsende: 5 Tage (Metaanalyse: Abbildung 5)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 5 schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht 76; 70 - —° 0,10 moderat
[24,26,31,32, |wiegend® schwer- wiegend entdeckt schwer- [-0,24;
34] wiegend wiegend 0,44]
Tinnitusbelastung (TFl, THI) - Nachbeobachtungsdauer: 2 Wochen bis 3 Monate (Metaanalyse: Abbildung 6)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 4 schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 64; 58 - —° 0,27 niedrig
[24,26,31,32] |wiegend® schwer- wiegend entdeckt wiegend" [-0,16;
wiegend 0,70]
Anderung der Tinnitusbelastung (TFl) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 [32] schwer- nicht nicht schwer- | keiner schwer- 20; 20 -/-19,72 4,55 [-4,99; 0,30 sehr niedrig
wiegend zutreffend | wiegend entdeckt wiegend" 14,09] [-0,32;
0,92]
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Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. Ende / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der berlicksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto starker ist die Tinnitusbelastung.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet.

f. Das 95 %-KI des Hedges’ g liberdeckt —0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgrofRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

g. Nikakhlagh 2023: 1. Erhebungszeitpunkt 1 Woche nach Interventionsende

h. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 3 Studien unklar und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. Alle Studien
waren nicht verblindet und das ITT-Prinzip war in 2 Studien nicht addaquat umgesetzt.

i. Unter Annahme eines kleineren, weiterhin signifikanten Effekts in Mahmoudi 2024 ergibt sich eine statistisch signifikante MWD zugunsten der Prifintervention.

j. In den Studien lagen sowoh| Werte zum Studienende als auch Anderungen verglichen zum Studienende vor.

k. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in beiden Studien unklar. Beide Studien waren nicht
verblindet und das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addquat umgesetzt.

|. Bedeutsame Heterogenitat, daher erfolgte keine Darstellung eines gepoolten Effekts.

m. Es kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Priifintervention noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Priifintervention ausgeschlossen werden.

n. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 2 Studien unklar und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in allen Studien unklar. 1 Studie
war nicht verblindet, die Verblindung war in 2 Studien unklar und das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addaquat umgesetzt.

0. MWD aufgrund von unterschiedlichen Messinstrumenten in den Studien nicht sinnvoll interpretierbar

p. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Verblindung war unklar und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

g. Es lagen keine Daten zum Interventionsende vor.

r. Die Studie war nicht verblindet und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéngig.
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Tabelle 9: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe / keine zusatzliche Behandlung fiir den
kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit und. Ende / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen zu
Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)

s. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 3 Studien unklar und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in 4 Studien unklar. 1 Studie war
nicht verblindet und die Verblindung war in 4 Studien unklar. Das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addaquat umgesetzt und die Berichterstattung war in 3 Studien
nicht ergebnisunabhangig.

t. Die addaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 2 Studien unklar und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in 3 Studien unklar. 1 Studie war
nicht verblindet und in 3 Studien war die Verblindung unklar. Das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war in 2 Studien
nicht ergebnisunabhangig.

u. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt 0 und 0,5. Somit kdnnen weder Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

v. Die Verblindung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; IAC: linker
auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl
der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung; TFI: Tinnitus
Functional Index; THI: Tinnitus Handicap Inventory
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t-DCS (IDLPFC) vs. Scheinintervention - Interventionsende
Tinnitusbelastung
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung
t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Han 2024_11 10 62.97 1891 4 6883 16.09 —_— 10.7 -0.30 [-1.47,0.87]
Han 2024_12 11 59.12 18.46 5 68.83 16.09 —_— 125 -0.52 [-1.59, 0.56]
Jeon 2023 10 -6.02 13.15 10 -205 579 —_— 18.5 -0.37 [-1.26, 0.51]
Mahmoudi 2024 15 29.21 23.20 15 5746 17.51 —_—a 225 -1.34  [-2.14,-0.53]
Nikakhlagh 2023 21 55.05 12.34 21 64.76 9.06 —a— 35.8 -0.88  [-1.52,-0.24]
Gesamt 67 55 ——— 100.0 -0.78  [-1.30,-0.27]
" T T 1
-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00
t-DCS besser Scheinintervention besser

Heterogenitat: Q=3.63, df=4, p=0.458, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-4.22, p=0.013, Tau(Paule-Mandel)=0

Abbildung 2: Metaanalyse, t-DCS vs. Scheinintervention / keine zusatzliche Behandlung,

Stimulationsziel: IDLPFC, Endpunkt Tinnitusbelastung, Interventionsende: 2 bis 4 Wochen —

EffektmaR: Hedges’ g

t-DCS (IDLPFC) vs. Scheinintervention - Follow-up
Tinnitusbelastung
Bayesianisch HN(0.3) (zur Darstellung der Gewichte)

t-DCS Scheinintervention v
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Han 2024_11 10 59.64 24.98 4 66.61 16.83 —_— 23.6 -0.28 [-1.45, 0.88]
Han 2024_12 11 54.60 23.43 66.61 16.83 —_— 27.6 -0.52 [-1.60, 0.56]
Nikakhlagh 2023 21 4105 10.52 21 6562 9.50 —— 48.8 -241  [-3.22,-1.59]
" T T 1
-4.00 -2.00 0.00 2.00 4.00
t-DCS besser Scheinintervention besser

Heterogenitat: Q=11.98, df=2, p=0.002, 1>=83.3%

Abbildung 3: Forest Plot, t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: IDLPFC, Endpunkt
Tinnitusbelastung, Nachbeobachtungsdauer: 2 bis 4 Wochen — EffektmaR: Hedges’ g

t-DCS (rDLPFC) vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe - Interventionsende
Tinnitusbelastung
Bayesianisch HN(0.3)

t-DCS Kontrolle \%
Studie n Mittel sSD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges'g 95%-KI
Cavalcanti 2015 9 4592 27.06 9 4959 23.41 B 217 014 [-1.06,0.79]
Mares 2022 19 -3.87 7.94 20 -1.90 13.38 — 47.0 -0.17 [-0.80, 0.45]
To 2017 12 50.32 16.80 14 4960 17.14 —_— 31.3 0.04 [-0.73, 0.81]
Gesamt 40 43 ——r 1000 010  [-0.61,042]
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
t-DCS besser Kontrolle besser
Heterogenitat: Q=0.19, df=2, p=0.910, 1>=0%
Abbildung 4: Metaanalyse, t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe,
Stimulationsziel: rDLPFC, Endpunkt Tinnitusbelastung, Interventionsende: 5 Tage bis
4 Wochen — Effektmal’: Hedges’' g
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -38-
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t-DCS (LTA / IAC) vs. Scheinintervention - Interventionsende
Tinnitusbelastung
Modell mit zufalligen Effekten - Knapp und Hartung

t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Forogh 2016 10 58.60 28.10 10 54.10 24.90 —_—— 13.9 0.16 [-0.72, 1.04]
Leaver 2024 10 53.00 19.35 10 50.78 19.27 R 13.9 0.11 [-0.77,0.99]
Martins 2024 24 4430 25.13 18 33.88 26.32 —— 28.0 0.40 [-0.22,1.02]
Shekhawat 2014 20 -6.41 13.46 20 -6.80 11.00 27.8 0.03 [-0.59, 0.65]
Souza 2020 12 3462 21.13 12 4239 20.68 16.4 -0.36 [-1.17, 0.45]
Gesamt 76 70 100.0 0.10 [-0.24, 0.44]
i T i T )
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

t-DCS besser Scheinintervention besser
Heterogenitat: Q=2.20, df=4, p=0.698, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=0.80, p=0.467, Tau(Paule-Mandel)=0

Abbildung 5: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: LTA / IAC,
Endpunkt Tinnitusbelastung, Interventionsende: 5 Tage — EffektmaR: Hedges’ g

t-DCS (LTA / IAC) vs. Scheinintervention - Follow-up
Tinnitusbelastung
Bayesianisch HN(0.3)

t-DCS Scheinintervention v
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Forogh 2016 10 55.80 23.20 10 53.40 30.90 —_— 16.8 0.08 [-0.79, 0.96]
Leaver 2024 10 53.90 18.19 10 50.80 20.57 —_— 16.7 0.15 [-0.73, 1.03]
Martins 2024 24 4824 2523 18 33.56 24.57 T 33.0 0.58 [-0.05, 1.20]
Shekhawat 2014 20 -17.22 16.14 20 -19.47 14.67 — 33.5 0.14 [-0.48, 0.76]
Gesamt 64 58 —~———— 100.0 0.27 [-0.16, 0.70]
T T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00
t-DCS besser Scheinintervention besser

Heterogenitat: Q=1.33, df=3, p=0.722, 1>=0%
Abbildung 6: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: LTA / IAC,

Endpunkt Tinnitusbelastung, Nachbeobachtungsdauer: 2 Wochen bis 3 Monate — Effektmal3:
Hedges’ g
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5.4.2 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Tabelle 10: Evidenzprofil fiir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Anderung | Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen vergllch.en MWD Hedges’ g wi.irdlgkelt der
N s c . . .. |und zu Studien- Evidenz®
limitationen Bias Genauigkeit : ; [95 %-KI] [95 %-KI]
Patienten beginn®
I; C MW (von C)
rDLPFC

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Physische Gesundheit (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]° —
Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |19; 20 4,63 -9,13 -0,66 niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-17,89; [-1,31;
-0,37] -0,02]

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Psychische Gesundheit (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]° —
Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |19; 20 5,63 -9,58 -0,81 niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-17,09; [-1,47;
-2,07] -0,15]

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Soziale Faktoren (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]" —
Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |19; 20 3,33 -6,84 -0,67 niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-13,34; [-1,32;
-0,34] -0,02]
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Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Anderung | Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen vergllch.en MWD Hedges’ g wi.irdlgkelt der
N s c . . .. |und zu Studien- Evidenz®
limitationen Bias Genauigkeit ) : [95 %-KI] [95 %-KI]
Patienten beginn®
I; C MW (von C)

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit verglichen zu Studienbeginn — Doméne Umweltfaktoren (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100] —
Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |19; 20 2,96 -6,24 -0,72 niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-11,78; [-1,37;
-0,70] -0,07]

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Physische Gesundheit (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]° -
Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 4,46 -5,22 -0,39 sehr niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegendf [-13,64; [-1,03; 0,24]
3,20]

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Psychische Gesundheit (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]° -
Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |19; 20 5,41 -10,23 -0,67 niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-19,88; [-1,32;
-0,58] -0,03]
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Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien-
design;
N

Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz

Studien-
limitationen®

Inkonsistenz

Indirektheit

Reporting
Bias

Fehlende
Genauigkeit

Anzahl der
Patientinnen
und
Patienten

I; C

Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn®

MW (von C)

Effekt
MWD Hedges’ g
[95 %-KI] [95 %-KI]

Vertrauens-
wiirdigkeit der
Evidenz®

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Soziale Faktoren (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100] —
Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

RCT; 1
(18]

schwer-
wiegend®

nicht
zutreffend

nicht schwer-
wiegend

keiner
entdeckt

nicht schwer-
wiegend

19; 20

0,83

-9,16
[-17,21;
-1,11]

-0,72
[-1,37;
-0,07]

niedrig

Interpretation der Effektrichtung: Eine positive Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéit verglichen zu Studienbeginn — Doméine Umweltfaktoren (WHOQoL-BREF) [Spannweite: 0-100]° —
Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 2,04 -1,70 -0,18 sehr niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegendf [-7,63; 4,23] | [-0,81; 0,45]
LTA/ IAC

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit (Subskala TFI) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Interventionsende: 5 Tage

RCT; 1

(32]

schwer-
wiegend"

nicht
zutreffend

schwer-
wiegend'

keiner
entdeckt

sehr schwer-
wiegend’

20; 20

-10,35

1,91 [-9,52;
13,34]

0,10 [-0,52;
0,73]

sehr niedrig

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

Anderung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitiit (Subskala TFI) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

RCT;1 |schwer- nicht schwer- keiner schwer- 20; 20 -17,25 5,21 [-6,95; |0,27 [-0,35; |sehr niedrig
[32] wiegend" zutreffend wiegend' entdeckt wiegend* 17,37] 0,89]
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Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
(stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Anderung | Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen vergllch.en MWD Hedges’ g wi.irdlgkelt der
N s c . . .. |und zu Studien- Evidenz®
limitationen Bias Genauigkeit ) : [95 %-KI] [95 %-KI]
Patienten beginn®
I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der bericksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto hoher ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Verblindung war unklar und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

f. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zuungunsten noch Effekte zugunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

g. Je hoher der Punktwert der Skala, desto niedriger ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

h. Die Verblindung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéangig.

i. Die Subskala des TFI bildet nicht umfanglich das Konstrukt der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat ab.

j. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt —0,5 und 0,5. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch mittelgrofRe Effekte zuungunsten der
Priifintervention ausgeschlossen werden.

k. Das 95 %-KI des Hedges' g Uiberdeckt 0 und 0,5. Somit kdnnen weder Effekte zugunsten noch mittelgroRRe Effekte zuungunsten der Priifintervention
ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker
temporoparietaler Bereich; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter

dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung; TFI: Tinnitus Functional Index; WHOQoL-BREF: World Health Organization Quality
of Life-BREF

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -43 -



Evidenzbericht V25-03B

Version 1.0

Transkranielle Gleich- oder Wechselstrombehandlung

5.4.3 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt affektive Stérungen

22.07.2026

Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt affektive
Storungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g W'.‘_jrd'gkf't der
N limitationen® Bias Genauigkeit unc! gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?
I; C MW (von C)
IDLPFC
Depressivitiit (BDI) [Spannweite: 0-63]° — Interventionsende: 4 Wochen (Metaanalyse: Abbildung 7)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner schwer- 21;9 19,19/ - -4,08 -0,40 sehr niedrig
[9]¢ wiegendf wiegend wiegend entdeckt wiegend® [-11,94; [-1,20; 0,40]
3,78]
Depressivitiit (BDI) [Spannweite: 0-63]% — Nachbeobachtungsdauer: 1 Woche
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |21; 21 24,90 / - -3,38 -0,83 niedrig
[141#" | wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-5,87; [-1,46;
-0,89] -0,197]
Depressivitiit (BDI) [Spannweite: 0-63]° — Nachbeobachtungsdauer: 4 Wochen (Metaanalyse: Abbildung 8)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht schwer- |nicht schwer- |keiner schwer- 21;9 18,60/ — -6,09 -0,56 sehr niedrig
[9]¢ wiegendf wiegend wiegend entdeckt wiegend® [-14,27; [-1,37; 0,25]
2,09]
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Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt affektive
Storungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g W'.‘_jrd'gkf't der
N limitationen® Bias Genauigkeit unc! gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung

verglichen

zu Studien-

beginn?

I; C MW (von C)
Depressivitéit (BDI) [Spannweite: 0-63]° — Nachbeobachtungsdauer: 2 Wochen
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner nicht schwer- |21; 21 24,38 /- -8,67 -2,68 niedrig
[14]® wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-10,65; [-3,53;
-6,69] -1,82]

rDLPFC
Depressivitdt (BDI, SDS) — Interventionsende: 2 bis 4 Wochen (Metaanalyse: Abbildung 9)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;2 |schwer- nicht schwer- |nicht schwer- | keiner schwer- 31; 34 - —* 0,08 [-0,41; |niedrig
[18,20] |wiegend wiegend wiegend entdeckt wiegend? 0,57]
Anderung der Depressivitiit (SDS) [Spannweite: 25-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 -/-3,15 2,78 [-3,17; |0,30[-0,33; |sehr niedrig
[18] wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend? 8,73] 0,93]
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Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt affektive
Storungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g W'.‘_jrd'gkf't der
N limitationen® Bias Genauigkeit unc! gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?
I; C MW (von C)
LTA/IAC

Depressivitiit (BDI) [Spannweite: 0-63]° — Interventionsende: 5 Tage

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- [10; 10 6,00 /- 1,11 [-4,46; |0,18 [-0,70; |sehr niedrig
[26] wiegend™ zutreffend wiegend entdeckt wiegend" 6,68] 1,06]

Depressivitiit (BDI) [Spannweite: 0-63]° — Nachbeobachtungsdauer: 4 Wochen
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |[10; 10 5,90 /- 2,60 [-3,57; |0,38 [-0,51; |sehr niedrig
[26] wiegend™ zutreffend wiegend entdeckt wiegend" 8,77] 1,27]
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Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt affektive
Storungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g W'.‘_jrd'gkf't der
N limitationen® Bias Genauigkeit unc! gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?
I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der berlicksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto schwerwiegender sind die affektiven Stérungen.

e. Han 2024 und Nikakhlagh 2023: Unterschiede in der Streuung zwischen den Studien sehr groR und gemeinsamer (gepoolter) Effekt nicht sinnvoll interpretierbar

f. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-
Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

g. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt —-0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

h. Es lagen keine Daten zum Interventionsende vor.

i. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.

j. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz war in 1 Studie unklar und die Verdeckung der Gruppenzuteilung war in beiden Studien unklar. 1 Studie
war nicht verblindet und in 1 Studie waren die Verblindung unklar und das ITT-Prinzip nicht addaquat umgesetzt.

k. MWD aufgrund von unterschiedlichen Messinstrumenten in den Studien nicht sinnvoll interpretierbar

I. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Verblindung war unklar und das ITT-Prinzip war nicht adaquat umgesetzt.

m. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addaquat umgesetzt und die Berichterstattung war
nicht ergebnisunabhangig.

n. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt 0,5 und 0,5. Somit kdnnen weder mittelgrofRe Effekte zugunsten noch mittelgroBe Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

BDI: Beck-Depressions-Inventar; C: Vergleichsinterventionsgruppe; |: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver
Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien;
RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; SDS: Zung Self-rating Depression Scale; t-DCS: transkranielle
Gleichstrombehandlung
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t-DCS (IDLPFC) vs. Scheinintervention - Interventionsende
Affektive Stérungen
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Han 2024_11 10 20.07 8.33 4 19.19 10.76 LI 47.8 0.09 [-1.07, 1.25]
Han 2024_12 11 11.08 8.14 5 19.19 10.76 = 52.2 -0.86 [-1.97, 0.26]
Gesamt 21 9 —————— 100.0 -0.40 [-1.20, 0.40]
T T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

t-DCS besser Scheinintervention besser
Heterogenitat: Q=1.33, df=1, p=0.248, 1>=25.1%
Gesamteffekt: Z-Score=-0.98, p=0.326

Abbildung 7: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: IDLPFC, Endpunkt

affektive Stoérungen, Interventionsende: 4 Wochen— Effektmal’: Hedges’ g

t-DCS (IDLPFC) vs. Scheinintervention - Follow-up
Affektive Stérungen
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges'g 95%-KI
Han 2024_11 10 17.56  9.81 4 18.60 10.91 4#7 48.6 -0.10 [-1.26, 1.06]
Han 2024_12 11 850 9.07 5 18.60 10.91 —_— 514 -0.99 [-2.12, 0.14]
Gesamt 21 9 ———— 100.0 -0.56 [-1.37, 0.25]
T T T 1
-3.00 -1.50 0.00 1.50 3.00

t-DCS besser Scheinintervention besser
Heterogenitat: Q=1.17, df=1, p=0.279, 1>=14.8%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.35, p=0.178

Abbildung 8: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: IDLPFC, Endpunkt

affektive Stérungen, Nachbeobachtungsdauer: 4 Wochen— Effektmal3: Hedges’ g

t-DCS vs. Scheinintervention - rDLPFC
Affektive Storungen
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

rDLPFC Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Mares 2022 19 037 757 20 -1.90 8.90 = 60.0 0.27 [-0.36, 0.90]
To 2017 12 1296 8.1 14 1470 827 ] 40.0 -0.21 [-0.98, 0.57]
Gesamt 31 34 ? 100.0 0.08 [-0.41, 0.57]
T T T T 1
-1.00 -0.50 0.00 0.50 1.00
rDLPFC besser Scheinintervention besser

Heterogenitat: Q=0.87, df=1, p=0.352, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=0.32, p=0.751

Abbildung 9: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe,

Stimulationsziel: rDLPFC, Endpunkt affektive Storungen, Interventionsende: 2 bis 4 Wochen

— EffektmaR: Hedges’ g
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5.4.4 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Angststérungen

Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt
Angststorungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi..irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und. ?nde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
IDLPFC

Angstzustiinde (BAI) [Spannweite: 0-63]° ~Nachbeobachtungsdauer: 1 Woche

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |21; 21 23,81 /- -5,24 -1,61 niedrig
[14]¢ wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-7,23; [-2,32;
-3,25] -0,91]

Angstzustinde (BAl) [Spannweite: 0-63]° — Nachbeobachtungsdauer: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |21; 21 23,29 /- -8,81 -2,15 niedrig
[14] wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-11,31; [-2,93;
-6,31] -1,38]
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Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt
Angststorungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi..irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
rDLPFC

Angstsymptomatik (HADS-A) [Spannweite: 0-21]¢ — Interventionsende: 4 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 12; 14 8,01/- -1,42 -0,42 sehr niedrig
[18,20] |wiegendf zutreffend wiegend entdeckt wiegends [-4,07; 1,23] |[-1,20; 0,36]

Anderung der Angstzustiinde (BAI) [Spannweite: 0-63]° verglichen zu Studienbeginn — Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 -/ -1,50 2,55 [-0,61; |0,51[-0,13; |sehr niedrig
[18] wiegend" zutreffend wiegend entdeckt wiegend' 5,71] 1,15]

Anderung der Angstzustéinde (BAl) [Spannweite: 0-63]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 -/-0,50 1,87 [-1,91; |0,31[-0,32; |sehr niedrig
[18] wiegend" zutreffend wiegend entdeckt wiegend' 5,65] 0,95]
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Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt
Angststorungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi..irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
LTA/IAC

Angstzustinde (BAl) [Spannweite: 0-63]° — Interventionsende: 5 Tage

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner sehr schwer- |[10; 10 5,89 /- 1,89 [-5,14; [0,24 [-0,64; |sehr niedrig
[26] wiegend’ zutreffend wiegend entdeckt wiegend* 8,92] 1,12]

Angstzustinde (BAl) [Spannweite: 0-63]° — Nachbeobachtungsdauer: 4 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 10; 10 5,30/- 3,80 [-2,90; (0,51 [-0,38; |sehr niedrig
[26] wiegend’ zutreffend wiegend entdeckt wiegend' 10,50] 1,40]
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Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / Wartekontrollgruppe fiir den kritischen Endpunkt
Angststorungen (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi..irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und. gnde / [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der berlicksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto schwerwiegender sind die Angststorungen.

e. Es lagen keine Daten zum Interventionsende vor.

f. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.

g. Das 95 %-Kl des Hedges' g tiberdeckt -0,5 und 0. Somit konnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

h. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung und die Verblindung waren unklar und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

i. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt O und 0,5. Somit kdnnen weder Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

j. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar. Die Studie war nicht verblindet, das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt und die Berichterstattung war
nicht ergebnisunabhangig.

k. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0,5. Somit kénnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

BAI: Beck-Angst-Inventar; C: Vergleichsinterventionsgruppe; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; I: Prifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI:
Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; MW: Mittelwert; MWD:
Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle
Gleichstrombehandlung
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5.4.5 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Schlafstérungen
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Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt Schlafstorungen (stetige Daten)

(mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Anderung | Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen vergllch'en MWD Hedges’ g wi.irdlgkelt der
N Lo c . . .. |und zu Studien- Evidenz®
limitationen Bias Genauigkeit ; ; [95 %-KI] [95 %-KI]
Patienten beginn?
I; C MW (von C)

rDLPFC

Anderung der Schlafstérungen (Subskala TFI) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Interventionsende: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |[19; 20 -2,99 2,47 0,12 [-0,51; |sehr niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegendf [-11,07; 0,74]

16,01]

Anderung der Schlafstérungen (Subskala TFi) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 19; 20 -0,50 -5,29 -0,28 sehr niedrig
[18] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend? [-17,48; [-0,91; 0,36]

6,90]

LTA /IAC

Anderung der Schlafstérungen (Subskala TFi) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Interventionsende: 5 Tage

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |20; 20 -7,01 0,31 [-9,54; | 0,02 [-0,60; |sehr niedrig
[32] wiegend" zutreffend wiegend entdeckt wiegendf 10,16] 0,64]

Anderung der Schlafstérungen (Subskala TFI) [Spannweite: 0-100]° verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 20; 20 -18,75 5,41 [-7,41; (0,26 [-0,36; |sehr niedrig
[32] wiegend" zutreffend wiegend entdeckt wiegend' 18,23] 0,89]
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Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fiir den kritischen Endpunkt Schlafstorungen (stetige Daten)
(mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Anderung |Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen vergllch'en MWD Hedges’ g wi.irdlgkelt der
N limitati c . ... |und zu Studien- Evidenz®
onen Bias Genauigkeit : ; [95 %-KI] [95 %-KI]
Patienten beginn?
I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der bericksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto schwerwiegender sind die Schlafstérungen.

e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung und die Verblindung waren unklar und das ITT-Prinzip war nicht addquat umgesetzt.

f. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt -0,5 und 0,5. Somit kdnnen weder mittelgrolRe Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

g. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt —-0,5 und 0. Somit kénnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

h. Die Verblindung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéangig.

i. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt O und 0,5. Somit kdnnen weder Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker
temporoparietaler Bereich; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter
dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung; TFI: Tinnitus Functional Index
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5.4.6 Ergebnisse zum kritischen Endpunkt Nebenwirkungen

22.07.2026

Tabelle 14: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / keine zusatzliche Behandlung flr den kritischen Endpunkt

Nebenwirkungen (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und | Basis- Effekt Vertrauens-

design; N Studien- Inkonsis- |Indirektheit |Reporting | Fehlende Patientinnen ":'it E'reignis/ risikoin | op RD in %- WL:'rdingit der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit I::(zja:al‘t(ii:;:;antlentlnnen % [95 %-KI] |Punkten Evidenz®

[95 %-KI]
[ [C]

DLPFC

Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse — Beobachtungsdauer: 5 Tage

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1[7] |- — — E E 0/21 0/22 E E — —

IDLPFC

Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse — Beobachtungsdauer: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1[11] |schwer- nicht nicht schwer- | keiner sehr schwer- [0/ 10 1/13 8 0,4 [0,02; |-8[-33; sehr niedrig
wiegend® zutreffend | wiegend entdeckt |wiegendf 10,8] 21]

rDLPFC

Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse — Beobachtungsdauer: 2 Wochen

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1[18] |- |- E E E 0/22 0/22 ERRE E

LTA /IAC

Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse — Beobachtungsdauer: 5 Tage

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 3 — — £ £ — 1/56
(31,32,36]

0/50 £ — £

-8
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Tabelle 14: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention / keine zusatzliche Behandlung flr den kritischen Endpunkt
Nebenwirkungen (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und | Basis- Effekt Vertrauens-
design; N Studien- Inkonsis- |Indirektheit |Reporting | Fehlende Patientinnen ":"t E'relgms/ :'i'ko " or RD in %- WL.|rd|gkbe|t der
limitationen® |tenz Bias Genauigkeit Anczja:lttilertPatlentmnen % [95 %-KI] |Punkten Evidenz
und Patienten
[95 %-KI]

[ 1c]
Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse — Beobachtungsdauer: 5 Tage
Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT; 1 [36]" |- |- |- | |- 0/12 lo/11 |- |- | |-
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Beobachtungsdauer: 5 Tage
Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT; 1[27] |- E E E E 0/10 l0/10 E E — E

a. Basisrisiko geschéatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe(n) der berticksichtigten Studie(n) (der Begriff ,,Risiko” bezieht sich hier sowohl
auf Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studientibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. nicht dargestellt, da keine Ereignisse in der Priifinterventions- und Vergleichsgruppe auftraten

e. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.

f. Das 95 %-KI des OR Uberdeckt 0,5 und 2. Somit kénnen weder mittelgrofle Effekte zugunsten noch mittelgrofRe Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

g. gemeinsamer (gepoolter) Effekt nicht sinnvoll interpretierbar, da insgesamt nur 1 Ereignis in 1 Studie

h. Stimulationsziel: Kathode

C: Vergleichsinterventionsgruppe; DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; I: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC:
linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RD:
absolute Risikodifferenz; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -56 -



Evidenzbericht V25-03B

Version 1.0

Transkranielle Gleich- oder Wechselstrombehandlung

5.4.7 Ergebnisse zum wichtigen Endpunkt Tinnitusintensitat

22.07.2026

Tabelle 15: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fir den wichtigen Endpunkt Tinnitusintensitat (stetige Daten)

(mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi.irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und' ?nde/ [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?
I; C MW (von C)
rDLPFC, LTA
Tinnitusintensitét [dB SL]? — Nachbeobachtungsdauer: 8 Wochen
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 38; 39 10,01 /- -2,91 -0,39 sehr niedrig
[21]¢ wiegend' zutreffend wiegend entdeckt wiegends [-6,25; 0,43] | [-0,84; 0,06]
LTA /IAC
Tinnitusintensitdt [dB SL]? — Interventionsende: 5 Tage (Metaanalyse: Abbildung 10)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;2 |schwer- nicht schwer- | nicht schwer- |keiner schwer- 44; 38 . -4,56 -0,29 niedrig
[31,32] |wiegend" wiegend wiegend entdeckt wiegend® [-9,49; 0,37] | [-0,73; 0,15]
Tinnitusintensitéit [dB SL]® — Nachbeobachtungsdauer: 30 Tage bis 3 Monate (Metaanalyse: Abbildung 11)
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT; 2 |schwer- nicht schwer- | nicht schwer- |keiner nicht schwer- |44; 38 i -1,66 -0,03 moderat
[31,32] |wiegend" wiegend wiegend entdeckt wiegend [-7,05; 3,74] | [-0,47; 0,40]
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Tabelle 15: Evidenzprofil fir den Vergleich t-DCS vs. Scheinintervention fir den wichtigen Endpunkt Tinnitusintensitat (stetige Daten)
(mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting Fehlende Patientinnen | Studien- MWD Hedges’ g wi..irdlgkbelt der
N limitationen® Bias Genauigkeit und. gnde/ [95 %-KI] [95 %-KI] Evidenz
Patienten Anderung
verglichen
zu Studien-
beginn?®
I; C MW (von C)
Anderung der Tinnitusintensitét [dB SL]? verglichen zu Studienbeginn — Nachbeobachtungsdauer: 6 Monate
Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- 20; 20 -/-3,30 3,37 [-3,14; |0,32[-0,30; |sehr niedrig
[32] wiegend’ zutreffend wiegend entdeckt wiegendX 9,88] 0,95]

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der berlicksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Je hoher der Punktwert der Einheit, desto héher ist die Tinnitusintensitat.

e. Es lagen keine Daten zum Interventionsende vor.

f. Die Studie war nicht verblindet und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

g. Das 95 %-KI des Hedges' g tiberdeckt —-0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Priifintervention
ausgeschlossen werden.

h. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in 1 Studie unklar. Die Verblindung war in beiden
Studien unklar und die Berichterstattung war in 1 Studie nicht ergebnisunabhéangig.

i. In den Studien lagen sowohl Werte zum Studienende als auch Anderungen verglichen zum Studienende vor.

j. Die Verblindung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

k. Das 95 %-KI des Hedges' g berdeckt 0 und 0,5. Somit kdnnen weder Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Priifintervention
ausgeschlossen werden.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; dB: Dezibel; I: Priifinterventionsgruppe; KlI: Konfidenzintervall; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich;
MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex; SL:
Sensation Level; t-DCS: transkranielle Gleichstrombehandlung
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t-DCS (LTA / IAC) vs. Scheinintervention - Interventionsende
Tinnitusintensitat
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-KI) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Martins 2024 24 1560 14.30 18 1540 2240 —Li 52.0 0.01 [-0.60, 0.62]
Shekhawat 2014 20 -1.79 944 20 3.77 8.01 —a— 48.0 -0.62 [-1.26, 0.01]
Gesamt 44 38 —ee—— 100.0 -0.29 [-0.73, 0.15]
T T T 1
-2.00 -1.00 0.00 1.00 2.00

Heterogenitat: Q=1.98, df=1, p=0.159, 1>=49.5%
Gesamteffekt: Z-Score=-1.30, p=0.192

t-DCS besser

Scheinintervention besser

Abbildung 10: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: LTA / IAC,
Endpunkt Tinnitusintensitat, Interventionsende: 5 Tage — Effektmal3: Hedges’ g

t-DCS (LTA / IAC) vs. Scheinintervention - Follow-up

Tinnitusintensit&t
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz

t-DCS Scheinintervention
Studie n Mittel SD n Mittel SD Hedges' g (95%-Kl) Gewichtung Hedges' g 95%-KI
Martins 2024 24 20.30 17.40 18 15.70 28.90 ] 50.8 0.20 [-0.42, 0.81]
Shekhawat 2014 20 -484 7.20 20 -2.26 11.05 ] 49.2 -0.27 [-0.89, 0.35]
Gesamt 44 38 —? 100.0 -0.03 [-0.47, 0.40]
T T T T 1
-0.90 -0.45 0.00 0.45 0.90

Heterogenitat: Q=1.10, df=1, p=0.294, 1>=9.0%
Gesamteffekt: Z-Score=-0.15, p=0.880

t-DCS besser

Scheinintervention besser

Abbildung 11: Metaanalyse; t-DCS vs. Scheinintervention, Stimulationsziel: LTA / IAC,
Endpunkt Tinnitusintensitat, Nachbeobachtungsdauer: 30 Tage bis 3 Monate — Effektmal3:

Hedges’ g
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6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Flr die untersuchte Fragestellung beziglich der Effekte einer t-DCS oder t-ACS im Vergleich zu
einer Scheinintervention oder einer Wartekontrollgruppe oder keiner zusatzlichen
Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit chronischem Tinnitus mit und ohne
Horbeeintrachtigung wurden 24 RCTs identifiziert. 9 Studien wurden nicht bericksichtigt, da
keine geeigneten statistischen Verfahren fiir verbundene Stichproben bzw. Cross-over-
Studien angewendet wurden, keine verwertbaren Daten zur ausgewahlten
Operationalisierung verfiigbar waren oder der Patientenfluss unklar war (siehe Abschnitt 8.3).
Zu t-ACS wurde keine Studie eingeschlossen. In der Folge wurden aus 15 Studien verwertbare
Daten zur Priifintervention t-DCS herangezogen. In 4 der 15 RCTs erhielten die Patientinnen
und Patienten zusatzlich zur t-DCS eine oder mehrere weitere Behandlungen, die in den Priif-
und Vergleichsarmen gleichermalBen durchgefiihrt wurden. Diese Behandlungen umfassten
Counseling und Soundtherapie, eine repetitive transkranielle Magnetstimulation, die
(nachfolgende) Behandlung mit einem Horgerat und eine (weiterfihrende) Tailor-Made-
Notched-Musik-Therapie.

DLPFC

Es wurde 1 RCT identifiziert, welche Daten zu 2 kritischen Endpunkten berichtet.

Fir den kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung zeigten sich nach einer Interventionsdauer von
5Tagen und 3 Monate nach Interventionsende bei einer jeweils sehr niedrigen
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (siehe Tabelle 9). Darliber hinaus kam es zu keinen Abbriichen wegen unerwiinschter
Ereignisse (siehe Tabelle 14).

IDLPFC

Es wurden 4 RCTs identifiziert, welche Daten zu 4 kritischen Endpunkten berichten.

Fir den kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung zeigte sich in 4 RCTs nach einer
Interventionsdauer von 2 bis 4 Wochen im Tinnitus Handicap Inventory (THI) bei einer
moderaten Vertrauenswirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Effekt zwischen
einer t-DCS und einer Scheinintervention / keiner zuséatzlichen Behandlung in der
Mittelwertdifferenz [MWD] (MWD: -10,89 Punkte [Skalenbereich: 0—100]; 95 %-Konfidenz-
intervall [KI]: [-22,30; 0,53]; Hedges’ g: -0,78; 95 %-Kl: [-1,30; -0,27]), wobei sich unter
Annahme eines kleineren, weiterhin signifikanten Effekts in Mahmoudi 2024 eine statistisch
signifikante MWD ergeben wiirde. Ein kleinerer, weiterhin signifikanter Effekt wiirde zu einer
verringerten Heterogenitdt zwischen den Studienergebnissen und einer praziseren
gemeinsamen Effektschatzung fihren. In diesem Fall wirde das 95 %-KI unterhalb des
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Nulleffekts liegen. Zu einer Nachbeobachtungsdauer von 2 bis 4 Wochen (Interventionsdauer:
2 bis 4 Wochen) lagen Ergebnisse aus 2 RCTs zum THI vor (t-DCS vs. Scheinintervention), wobei
aufgrund bedeutsamer Heterogenitat keine Darstellung eines gepoolten Effekts erfolgte und
ausgehend von den Effektschatzungen bei einer sehr niedrigen Vertrauenswiirdigkeit der
Evidenz weder mittelgroBe Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden kénnen (siehe Tabelle 9).

Far den kritischen Endpunkt affektive Stérungen lagen Ergebnisse zum Beck-Depressions-
Inventar aus 2 RCTs vor. In 1 RCT (Interventionsdauer: 4 Wochen) zeigten sich bei einer
niedrigen Vertrauenswirdigkeit der Evidenz statistisch signifikante Effekte zugunsten einer t-
DCS verglichen mit einer Scheinintervention: sowohl nach einer Nachbeobachtungsdauer von
1 Woche (MWD: -3,38 Punkte [Skalenbereich: 0-63]; 95 %-KI: [-5,87; -0,89]; Hedges’ g:
-0,83; 95 %-KlI: [-1,46; -0,197]), wobei ein irrelevanter Effekt [40] nicht hinreichend sicher
ausgeschlossen werden kann, als auch nach einer Nachbeobachtungsdauer von 2 Wochen
(MWD: -8,67 Punkte [Skalenbereich: 0-63]; 95 %-KI: [-10,65; -6,69]; Hedges’' g: -2,68;
95 %-KlI: [-3,53; -1,82]). In 1 RCT zeigten sich nach einer Interventionsdauer von 4 Wochen
und auch nach einer Nachbeobachtungsdauer von 4 Wochen bei einer sehr niedrigen
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen. Aufgrund der sehr groBen Unterschiede in der Streuung zwischen den 2 RCTs war
ein gemeinsamer (gepoolter) Effekt nicht sinnvoll interpretierbar (siehe Tabelle 11).

Fiir den kritischen Endpunkt Angststérungen zeigten sich in 1 RCT (Interventionsdauer:
4 Wochen) im Beck-Angst-Inventar bei niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz statistisch
signifikante Effekte zugunsten einer t-DCS verglichen mit einer Scheinintervention nach einer
Nachbeobachtungsdauer von 1 Woche (MWD: -5,24 Punkte [Skalenbereich: 0-63]; 95 %-KI:
[-7,23; -3,25]; Hedges’ g: -1,61; 95 %-KI: [-2,32; -0,91]) und nach einer Nachbeobachtungs-
dauer von 2 Wochen (MWD: -8,81 Punkte [Skalenbereich: 0—63]; 95 %-KlI: [-11,31; -6,31];
Hedges’ g: -2,15; 95 %-Kl: [-2,93; -1,38]) (siehe Tabelle 12).

Darliber hinaus zeigte sich in 1 RCT bei einer sehr niedrigen Vertrauenswiurdigkeit der Evidenz
kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen hinsichtlich der Abbriiche
wegen unerwiinschter Ereignisse (siehe Tabelle 14).

rDLPFC

Es wurden 3 RCTs identifiziert, welche Daten zu 6 kritischen Endpunkten berichten.

Flir den kritischen Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat zeigten sich in 1 RCT bei
niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz statistisch signifikante Effekte zuungunsten einer
t-DCS verglichen mit einer Scheinintervention nach einer Interventionsdauer von 2 Wochen
fir die 4 Domanen des World Health Organization Quality of Life-BREF, wobei irrelevante
Effekte [40] jeweils nicht hinreichend sicher ausgeschlossen werden kdnnen ([Skalenbereich
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jeweils: 0—100]; Domane Physische Gesundheit: MWD: -9,13 Punkte; 95 %-KI: [-17,89; -0,37];
Hedges’ g: -0,66; 95 %-Kl: [-1,31; -0,02]; Domadne Psychische Gesundheit: MWD:
-9,58 Punkte; 95 %-KlI: [-17,09; -2,07]; Hedges’ g: -0,81; 95 %-Kl: [-1,47; -0,15]; Domane
Soziale Faktoren: MWD: -6,48 Punkte; 95 %-Kl: [-13,34; -0,34]; Hedges’ g: -0,67; 95 %-Kl:
[-1,32; -0,02]; Domane Umweltfaktoren: MWD: -6,24 Punkte; 95 %-KI: [-11,78; -0,70];
Hedges’ g: -0,72; 95 %-Kl: [-1,37; -0,07]). Fir 2 Domaédnen zeigten sich bei niedriger
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz auch nach einer weiteren Nachbeobachtungsdauer von
6 Monaten statistisch signifikante Effekte zuungunsten einer t-DCS verglichen mit einer
Scheinintervention, wobei ebenso irrelevante Effekte [40] jeweils nicht hinreichend sicher
ausgeschlossen werden kodnnen ([Skalenbereich jeweils: 0-100]; Domdane Psychische
Gesundheit: MWD: -10,23 Punkte; 95 %-KI: [-19,88; -0,58]; Hedges’ g: -0,67; 95 %-Kl: [-1,32;
-0,03]; Domane Soziale Faktoren: MWD: -9,16 Punkte; 95 %-Kl: [-17,21; -1,11]; Hedges’ g:
-0,72; 95 %-KlI: [-1,37; -0,07]). Fir die 2 weiteren Doméanen (Physische Gesundheit,
Umweltfaktoren) zeigten sich keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (siehe Tabelle 10).

Fiir die weiteren kritischen Endpunkte Tinnitusbelastung, affektive Storungen,
Angststorungen und Schlafstorungen zeigten sich bei niedriger bis sehr niedriger
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (siehe Tabelle 9, siehe Tabelle 11, siehe Tabelle 12, siehe Tabelle 13).

Dariber hinaus gab es in 1 RCT keine Abbriiche wegen unerwiinschter Ereignisse (siehe
Tabelle 14).

rDLPFC, LTA
Es wurde 1 RCT identifiziert, welche Daten zu 1 kritischen und 1 wichtigen Endpunkt berichtet.

Flr den kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung und den wichtigen Endpunkt Tinnitusintensitat
zeigten sich nach einer Nachbeobachtungsdauer von 8 Wochen (Interventionsdauer:
3 Wochen) bei einer jeweils sehr niedrigen Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe Tabelle 9, siehe Tabelle 15).

LTA /IAC

Es wurden 6 RCTs identifiziert, welche Daten zu 6 kritischen und 1 wichtigen Endpunkt
berichten.

Fiir den kritischen Endpunkt Tinnitusbelastung zeigte sich in 5 RCTs nach einer
Interventionsdauer von 5 Tagen bei einer moderaten Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz kein
statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen.
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Fir die Nachbeobachtungszeitpunkte zum Endpunkt Tinnitusbelastung zeigten sich bei
niedriger bis sehr niedriger Vertrauenswirdigkeit der Evidenz ebenso wie fiir die weiteren
kritischen  Endpunkte gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, affektive Stoérungen,
Angststorungen und Schlafstérungen bei jeweils sehr niedriger Vertrauenswirdigkeit der
Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen (siehe Tabelle 9,
siehe Tabelle 10, siehe Tabelle 11, siehe Tabelle 12, siehe Tabelle 13). Dartber hinaus gab es
in 3 RCTs insgesamt nur 1 Abbruch wegen unerwiinschter Ereignisse und ein gemeinsamer
(gepoolter) Effekt war nicht sinnvoll interpretierbar. Weiterhin gab esin 1 RCT keine Abbriiche
wegen unerwiinschter Ereignisse (Stimulationsziel: Kathode) und in 1 RCT traten keine
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse auf (siehe Tabelle 14).

Fir den wichtigen Endpunkt Tinnitusintensitdt zeigte sich in 2 RCTs bei einer moderaten
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Gruppen nach einer Nachbeobachtungsdauer von 30 Tagen bis 3 Monaten nach Interventions-
ende. Nach einer Interventionsdauer von 5 Tagen und einer Nachbeobachtungsdauer von
6 Monaten nach Interventionsende zeigten sich bei einer niedrigen bzw. sehr niedrigen
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den
Gruppen (siehe Tabelle 15).

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Die Bewertung der klinischen Relevanz aller Ergebnisse obliegt der Leitliniengruppe.
Folgende Aspekte konnen fiir die Entwicklung der Empfehlungen zusatzlich relevant sein:

Hinweis zu Vergleichsinterventionen

Die Scheininterventionen unterschieden sich untereinander hinsichtlich der gewahlten Fade-
in- und Fade-out-Dauern und zwischenzeitlichen Stimulationen. Diese Unterschiede
bestanden zudem in mehreren Studien auch im Vergleich zur jeweiligen Prifintervention
(siehe Tabelle 5). In der Studie Mares 2022 lagen keine Angaben zum vorprogrammierten
Scheininterventionsprotokoll vor.

Hinweis zu Nachbeobachtungen

Aus 9 Studien konnten Daten fiir mindestens einen Nachbeobachtungszeitpunkt
herangezogen werden, wobei lediglich 2 Studien (rDLPFC: Mares 2022; LTA/IAC:
Shekhawat 2014) verwertbare Daten beziiglich einer Nachbeobachtungsdauer von
6 Monaten berichten (siehe Abschnitt 6.1). Zu langeren Nachbeobachtungsdauern lagen
keine verwertbaren Daten vor.
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Anhang A Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials

Tabelle 16: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
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prafrontaler Cortex

a. identische Bewertung fiir alle bericksichtigten Beobachtungszeitpunkte
b. identische Bewertung fiir alle relevanten Studienarme bzw. Vergleiche

DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker
dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler
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Tabelle 17: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
gesundheitsbezogene Lebensqualitat
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a. identische Bewertung fiir alle bericksichtigten Beobachtungszeitpunkte
b. identische Bewertung fiir alle berlicksichtigten Operationalisierungen

ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter
dorsolateraler prafrontaler Cortex

Tabelle 18: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
affektive Storungen
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a. identische Bewertung flr alle beriicksichtigten Beobachtungszeitpunkte
b. identische Bewertung fiir alle relevanten Studienarme bzw. Vergleiche
ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA:
linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex
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Tabelle 19: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt
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Leaver 20242 ja unklar nein nein nein ja

a. identische Bewertung fiir alle berilcksichtigten Beobachtungszeitpunkte

ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA:
linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler prafrontaler Cortex

Tabelle 20: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt

Schlafstérungen

Stimulationsziel N o
3 5 k)
Studie - $ <
e g - & 2
@ 8 o S ) <
5 ™ = 5 <3 @ S o
v S g = © < 2 8o
N D T ‘D ° o B S
w @ o = bo © [ 73
o @ SR S 2y s 0 5
2 e g £ h-] N & 2 @ 2
s £ < o 2 c v 2 9
29 02 = < 9 S = c
T T - a =} a % o€ o
3 5 5 2 5 - 85 z
< >0 > E § & o &
rDLPFC
Mares 2022° ja unklar | unklar | nein | unklar ja
LTA /IAC
Shekhawat 20142 ja ja | unklar | ja | nein ja
a. identische Bewertung flr alle beriicksichtigten Beobachtungszeitpunkte
ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter
dorsolateraler prafrontaler Cortex
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Tabelle 21: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum kritischen Endpunkt

Nebenwirkungen

22.07.2026

Stimulationsziel

[ N [
. 5 £
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3 6 o a = £ 2 £= c
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DLPFC
Pal 2015 ja unklar nein ja unklar ja
IDLPFC
Jeon 2023 unklar unklar nein ja unklar ja
rDLPFC
Mares 2022 ja unklar unklar ja unklar ja
LTA /IAC
Leaver 2024 ja unklar nein nein nein ja
Martins 2024 unklar unklar unklar ja unklar ja
Shekhawat 2014 ja ja unklar ja nein ja
Teismann 20142 unklar unklar unklar ja nein ja

prafrontaler Cortex

a. identische Bewertung fiir alle relevanten Studienarme bzw. Vergleiche

DLPFC: dorsolateraler prafrontaler Cortex; ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; IDLPFC: linker
dorsolateraler prafrontaler Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter dorsolateraler
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Tabelle 22: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum wichtigen Endpunkt

Tinnitusintensitat

22.07.2026

Stimulationsziel
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rDLPFC, LTA
Cardon 2022 ja ja nein ja nein ja
LTA/IAC

Martins 20242 unklar unklar unklar ja unklar ja
Shekhawat 20142 ja ja unklar ja nein ja

a. identische Bewertung fiir alle bericksichtigten Beobachtungszeitpunkte

ITT: Intention to treat; IAC: linker auditiver Cortex; LTA: linker temporoparietaler Bereich; rDLPFC: rechter
dorsolateraler prafrontaler Cortex
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Anhang B  Suchstrategien
B.1 Bibliografische Datenbanken
Suche nach systematischen Ubersichten
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to November 24, 2025
Es wurde folgender Filter Gbernommen:
= Systematische Ubersicht: Wong [41] — High specificity strategy (adaptiert)
# Searches
1 Tinnitus/
2 tinnitus.ti,ab.
3 or/1-2
4 exp Electric Stimulation Therapy/
5 ((transcranial* or electric*) adj3 (stimulat* or suppression*)).ti,ab.
6 (tdcs or tacs).ti,ab.
7 or/4-6
8 Cochrane database of systematic reviews.jn.
9 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
10 (meta analysis or network meta analysis or systematic review).pt.
11 or/8-10
12 11 not (exp animals/ not humans.sh.)
13 and/3,7,12
14 limit 13 to yr="2020 -Current"
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

Searches

"Tinnitus"[mh]

tinnitus

#2 OR #1

"Electric Stimulation Therapy"[mhe]

(transcranial* OR electric*) AND (stimulat* OR suppression*)

tdcs OR tacs

#6 OR #5 OR #4

#7 AND #3

* FROM 2020 TO 2025
#9 AND #8

O |l (N[fojU | |W|N|FL | &

[EnN
o

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to December 05, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Lefebvre [42] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2023

revision)
# Searches
1 Tinnitus/
2 tinnitus.ti,ab.
3 or/1-2
4 exp Electric Stimulation Therapy/
5 (transcranial* adj5 current* adj3 stimulat*).ti,ab.
6 (electric* adj2 (stimulat* or suppression)).ti,ab.
7 (tdcs or tacs).ti,ab.
8 or/4-7
9 exp Randomized controlled Trial/
10 controlled clinical trial.pt.
11 (randomized or placebo or randomly).ab.
12 clinical trials as topic.sh.
13 trial.ti.
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https://database.inahta.org/search?terms=%22Tinnitus%22%5Bmh%5D
https://database.inahta.org/search?terms=tinnitus
https://database.inahta.org/search?terms=%28tinnitus%29%20OR%20%28%22Tinnitus%22%5Bmh%5D%29
https://database.inahta.org/search?terms=%22Electric%20Stimulation%20Therapy%22%5Bmhe%5D
https://database.inahta.org/search?terms=%28transcranial%2A%20OR%20electric%2A%29%20AND%20%28stimulat%2A%20OR%20suppression%2A%29
https://database.inahta.org/search?terms=tdcs%20OR%20tacs
https://database.inahta.org/search?terms=%28tdcs%20OR%20tacs%29%20OR%20%28%28transcranial%2A%20OR%20electric%2A%29%20AND%20%28stimulat%2A%20OR%20suppression%2A%29%29
https://database.inahta.org/search?terms=%28%28tdcs%20OR%20tacs%29%20OR%20%28%28transcranial%2A%20OR%20electric%2A%29%20AND%20%28stimulat%2A%20OR%20suppression%2A%29%29%29%20AND%20%28%28tinnitus%29%20OR%20%28%22Tinnitus%22%5Bmh%5D%29%29
https://database.inahta.org/search?terms=%2A%20FROM%202020%20TO%202025
https://database.inahta.org/search?terms=%28%2A%20FROM%202020%20TO%202025%29%20AND%20%28%28%28tdcs%20OR%20tacs%29%20OR%20%28%28transcranial%2A%20OR%20electric%2A%29%20AND%20%28stimulat%2A%20OR%20suppression%2A%29%29%29%20AND%20%28%28tinnitus%29%20OR%20%28%22Tinnitus%22%5Bmh%5D%29%29%29
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# Searches

14 or/9-13

15 exp animals/ not humans.sh.

16 14 not 15

17 and/3,8,16

18 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

19 hi.fs. or case report.mp.

20 or/18-19

21 17 not 20

22 21 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberflidche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 11 of 12, November 2025

# Searches

#1 [mh ATinnitus]

#2 tinnitus:ti,ab

#3 #1 OR #2

#4 [mh "Electric Stimulation Therapy"]

#5 transcranial* NEAR/5 current* NEAR/3 stimulat*:ti,ab

#6 electric* NEAR/2 (stimulat* OR suppression):ti,ab

#7 (tdcs OR tacs):ti,ab

#8 #4 OR #5 OR #6 OR #7

#9 #3 AND #8

#10 | #9 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu® or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#11 |#10 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or

est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials
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B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
»  URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

AREA[BasicSearch](tinnitus AND ((current OR electrical) AND (stimulation OR suppression) OR (tdcs OR tacs)))
AND (AREA[HasResults] true)

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
»  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

tinnitus* AND ((current® OR electric*) AND (stimulat* OR suppression) OR (tdcs OR tacs)) | with results only

B.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken
G-BA-Website und IQWiG-Website
G-BA

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

Suchbegriffe

Tinnitus

QwiG
URL: https://www.igwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/

Suchbegriffe

Tinnitus
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