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Zusammenfassung

Eine randomisierte Placebo kontrollierte Doppelblindstudie mit ambulanten Rauchern wurde in der Ta-
bakambulanz an der Universitatsklinik Minchen in Deutschland durchgefiihrt. Insgesamt wurden 36
Raucher mit einer Tabakabhangigkeit nach den Einschluss Kriterien ICD-10 (F17.2) in die klinische
Studie einbezogen. Eine Randomisierungsliste wurde mittels Computersoftware generiert und die Pro-
banden im Verhéltnis 1:1 randomisiert. So entfielen jeweils 18 Probanden auf die Interventionsgruppe
mit ,sham® und ,active” tDCS einschlieBlich einer standardisierten Raucherberatung. Innerhalb eines
Zeitraumes von 9 Tagen erhielt jeder Proband im Rahmen von 5 Terminen jeweils eine 20 min(tige
tDCS Stimulation mit einer anschlieBenden 10-mindtigen Raucherberatung. Die Tabakabstinenz wurde
an jedem der fiinf Termine erfasst sowie in einer Katamnese-Erhebung drei Monate nach Interventions-
ende. Die Datenanalyse erfolgte ,per protocoll analysis” auf der Basis von t1-t5=36, t6=34 Teilnehmern.
Die tDCS ist eine sehr kostenglinstige, nichtinvasive Hirnstimulationsmethode, die auch sehr leicht in
ihrer Anwendung ist. Die hier vorliegende Studie kann allerdings keinen Nachweis darlber erbringen,
dass die tDCS in Kombination mit einer kurzen Raucherberatung einen statistisch gesicherten positiven
Einfluss auf eine gesteigerte Aufhérrate hat. Es zeigt sich kein statistisch signifikanter Unterschied in
der Tabakabstinenzrate im Verlauf und an den einzelnen Sitzungen zwischen der Gruppe mit sham und
active tDCS.

Lediglich fur das Rauchverlangen konnte im Verlauf der 6 Termine eine signifikante Verbesserung in
der Gruppe mit active tDCS festgestellt werden.

Die tDCS wird in der Literatur nach wie vor als vielversprechende Methode zur Raucherentwéhnung
beschrieben (1, 2) und sollte im Rahmen der Behandlung von Tabakabhangigkeit an einem gréBeren
Patientenkollektiv weiter untersucht werden. Somit kdnnte in der Tabaksuchttherapie ein zeiteffizientes
und kostengiinstiges Verfahren neben den bereits etablierten Therapiemethoden angewendet werden.
Far diese weiteren Studien kdnnte auch Uberlegt werden, ob die Stimulationsdauer von derzeit 20 Mi-
nuten erhéht wird und anstelle der kurzen Raucherberatung ein intensives Raucherentwdhnungspro-
gramm durchgefihrt wird. Es gilt auch zu Uberlegen, ob die Anzahl des Probandenkollektives erhdht
wird und statistisch noch aussagekréaftigere Ergebnisse zu erhalten.
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Abstract (English)

There are a number of therapeutic approaches for the therapy of tobacco addiction. Transcranial direct
current stimulation (tDCS) is being discussed as a promising technique in the treatment of tobacco
addiction (1, 2). A completely new approach to be examined is the tDCS in combination with a subse-
quent short smoking consultation. In the following, the possible mode of action of the anodal transcranial
direct current stimulation (transcranial direct current stimulation, active tDCS) in combination with a short
smoking consultation as a therapy method for tobacco dependence compared to an analogous proce-
dure in combination with a placebo treatment (sham- tDCS). It should be investigated whether and to
what extent the additional tDCS intervention has an influence on the quitting rate and the desire to
smoke compared to the pure brief consultation.

A randomized, placebo-controlled, double-blind study with outpatient smokers was carried out in the
tobacco clinic at the University Clinic in Munich in Germany. A total of 36 smokers with tobacco depend-
ence according to the ICD-10 inclusion criteria (F17.2) were included in the clinical study. A randomiza-
tion list was generated using computer software and the subjects were randomized in a ratio of 1: 1.
There were 18 test subjects each in the intervention group with “sham” and “active” tDCS including
standardized smoking advice. Within a period of 9 days, each test subject received a 20-minute tDCS
stimulation in 5 sessions, followed by a 10-minute smoking consultation. Tobacco abstinence was rec-
orded on each of the five appointments and in a follow-up survey three months after the end of the
intervention. The data analysis was carried out "per protocol analysis" on the basis of t1-t5 = 36, 16 = 34
participants.

No significantly higher cessation rate between the group with sham and active tDCS could be deter-
mined either in the total of 5 intervention sessions or in the “Follow Up”. The desire to smoke (QSU
factor 1) was significantly lower in the group with active tDCS in the course of dates 1 to 5 than in the
group with sham tDCS. The other “outcomes” showed no significant difference between the two study
groups. No study participant discontinued the study due to side effects.

The tDCS is still considered to be a very promising procedure and should be further investigated in a
larger group of patients in the context of the treatment of tobacco addiction. Thus, a time-efficient and
cost-effective method could be used in tobacco addiction therapy in addition to the already established
therapy methods.
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1 Einleitung

Das deutsche Krebsforschungszentrum konnte in Zusammenarbeit mit dem Bundesministerium fr
Gesundheit alleine in Deutschland fiir das Jahr 2018 insgesamt 127.000 Todesfélle als Folge des
Tabakkonsums vermelden. Damit entfallen alleine in Deutschland 13,3 Prozent aller Todesfélle auf
das Rauchen (3). Der Tabakkonsum gilt als wichtiger Risikofaktor sowohl fir Herz—Kreislauferkran-
kungen, Atemwegserkrankungen wie beispielsweise Lungenkrebs und die chronische obstruktive
Lungenerkrankung (COPD), als auch flr ein gehauftes Auftreten von Schlaganfallen und einer Schéa-
digung des Zahnhalteapparates (3). Obwohl der Tabakkonsum ein vermeidbares Gesundheitsrisiko
darstellt, ist die Anzahl der Todesfalle in Deutschland, die durch den Tabakkonsum verursacht wer-
den, noch immer zu hoch und verursacht erhebliche Kosten fir die Volkswirtschaft und das Gesund-
heitssystem (4).

Positiv hervorzuheben ist, dass der Verbrauch von Fertigzigaretten im Jahr 2013 bei 80,3 Mrd. Stlick
lag und somit um 2,6 % niedriger im Vergleich zum Vorjahr war. So ist auch seit etwa zehn Jahren
der Trend zu beobachten, dass sowohl die Anzahl der jungen Raucherinnen und Raucher als auch
die Belastung durch das Passivrauchen ricklaufig ist. Die tabakkonsumbedingte Krankheitshaufig-
keit betragt bei den 12 bis 17 jahrigen Jungen und Madchen derzeit ca. 12 bis 13 Prozent (5).

Vor diesem Hintergrund gilt es den Tabakkonsum weiterhin zu reduzieren und praventive MaBnah-
men voranzutreiben, damit junge Menschen nicht in eine Tabakabhangigkeit geraten. Den Men-
schen, die mit dem Rauchen aufhéren wollen, miissen neben den bereits vorhandenen und etablier-
ten Aufhdérmethoden neue Verfahren zuganglich gemacht werden, die es erlauben, die Erfolgsquote
bei der Bekdmpfung der Tabakabhangigkeit zu steigern. Im Folgenden wird in einer randomisierten
placebo kontrollierten Doppelblindstudie mit ambulanten Rauchern die mégliche Wirkungsweise der
anodalen transkraniellen Gleichstromstimulation (transcranial Direct Current Stimulation, active
tDCS) in Kombination mit einer kurzen Raucherberatung als Therapiemethode von Tabakabhangig-
keitim Vergleich zu einem analogen Vorgehen in Kombination mit einer Placebo Behandlung (sham-
tDCS) aufgezeigt. Es soll untersucht werden, ob und in welchem Ausmal die zuséatzliche tDCS-
Intervention im Vergleich zur reinen Kurzberatung einen Einfluss auf die Aufhérrate und das Rauch-
verlangen hat.

1.1 Suchtkrankheit Rauchen

Zur Diagnostik und Klassifikation von Krankheiten dient die internationale Klassifikation ICD-10 der
WHO (6, 7). Das Kapitel V der ICD-10 der WHO beinhaltet die internationale Klassifikation psychi-
scher Stérungen und Erkrankungen (6). Anhand von Symptomen werden diese mit Hilfe eines Klas-
sifikationssystems wie ICD-10 der WHO in diagnostische Kategorien eingeteilt, welche wiederum
Diagnosen entsprechen (6, 8). Eine wichtige Neuerung der ICD-10 ist die Einfihrung der Komorbi-
ditat. Kbnnen Symptome nicht in einer diagnostischen Kategorie abgebildet werden, so kénnen wei-
tere Diagnosen gestellt werden (6, 8).

Die ICD-10 F17.2 beinhaltet Psychische und Verhaltensstérungen durch Tabak und dessen Abhan-
gigkeit (6). Unter ICD-10, F 17.2 werden sechs Kriterien aufgestellt, von denen drei im Verlauf des
vergangenen Jahres in Erscheinung getreten sein missen, damit die Diagnose "Tabakabhéngigkeit"
gestellt werden kann (9):

— Starker Wunsch oder Zwang, Tabak zu konsumieren.

— Eingeschrankte Kontrolle Uber Beginn, Beendigung und Menge des Konsums.
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— Entzugserscheinungen bei Reduktion oder Beendigung des Konsums, sowie Konsum, um die
Entzugserscheinungen zu mildern.

— Toleranzentwicklung: Um eine gleichbleibende Wirkung zu erzielen, sind zunehmend héhere Do-
sen erforderlich.

— Zunehmende Vernachlassigung anderer Aktivitdten und Interessen zugunsten des Konsums.

— Anhaltender Konsum trotz des Nachweises von Folgeschéaden.

Die Griinde fiir eine hohe Komorbiditat zwischen Rauchen und psychischen Stérungen sind bislang
noch ungeklart, jedoch wird der Tabakkonsum als Folge oder Mitursache von psychischen Stérun-
gen gesehen (10). Der Tabakkonsum in Verbindung mit psychischen Stérungen fihrt zu multiplen
Gesundheitsschaden und zu einem deutlich schlechteren Therapieerfolg. Daher sollte man dieser
Koinzidenz in der Therapie eine hohe Bedeutung beimessen (10). Im konkreten Fall der Tabakab-
héngigkeit kann zwischen zwei Arten von Konsumenten unterschieden werden. Zum einen gibt es
sogenannte ,maintainers”. Hierbei handelt es sich um Personen, die einem Dauerkonsum von Tabak
unterliegen, um kérperliche Entzugssymptome abzuwenden. Zum anderen gibt es auch sogenannte
Jpeak seakers®, die den Tabak zwar intensiv, jedoch intermittierend konsumieren (7). Des Weiteren
wurde in anderen Untersuchungen festgestellt, dass Raucher in eine Gruppe mit einer kdrperlichen
Abhéangigkeit und in eine Gruppe mit depressiven, selbstunsicheren Strukturen eingeteilt werden
kdnnen, wobei letztere eine erhdhte Raucherpravalenz aufweist (11).

Die Klassifikation nach ICD-10, die der kategorialen Diagnostik dient, kann auch durch eine weitere
Diagnostikmdglichkeit erweitert werden, um den Schweregrad der physischen und psychischen Ab-
héngigkeit einer Substanz zu erfassen. Im Falle der Tabakabhangigkeit kann hierfir der Fagerstrom
Test for Nicotine Dependence bei Rauchern angewendet werden. Mit den Erkenntnissen aus diesem
Test kann eine zielgerichtetere Nikotinersatztherapie erfolgen und die Prognose fir den Erfolg der
Raucherentwdhnung kann im Vorfeld besser abgeschatzt werden (7, 12).

Man geht davon aus, dass die Entwicklung einer Abh&ngigkeitserkrankung von genetischen und
Umweltfaktoren, wie zum Beispiel friiher sozialer Stress, auszugehen scheint (13). Die Toleranzent-
wicklung und Entzugssymptomatik, die Kennzeichen einer Abhangigkeitserkrankung sind, entwi-
ckeln sich Uber die Zeit durch neuronale Anpassungsprozesse im Gehirn. Daraus resultiert, dass die
betroffene Person die abhangigkeitsinduzierende Substanz immer wieder zufliihren muss, um das
Auftreten von Entzugssymptomen zu vermeiden (14).

Die Gemeinsamkeit aller suchterzeugenden Substanzen besteht darin, dass sie das mesolimbische
Belohnungssystem im Gehirn ansprechen und einen Anstieg des Neurotransmitters Dopamin im
Nucleus accumbens bewirken (15, 16). Das Nikotin gelangt beim Einatmen in die Lunge sehr schnell
ins Blut und rasch weiter ins Gehirn wo es vorwiegend an die nikotinergen a4p32-Rezeptoren im
Bereich des mesolimbischen dopaminergen Sytems bindet. Daraus resultiert eine befriedigende Wir-
kung, verbesserte Konzentrationsfahigkeit, Reduktion des Appetits und eine antidepressive Wirkung
(16, 17).

Laut dem Statistischen Bundesamt liegt der Anteil der Raucher Gber 15 Jahren bei 22,4%, wobei in
den mittleren Lebensjahren (35 Jahre bis 50 Jahre) mit einem Anteil von 9 Prozentpunkten mehr
Manner als Frauen rauchen (18). Bevdlkerungsschichten mit einem niedrigen Bildungsgrad, Arbeits-
lose, Alleinstehende weisen eine erhéhte Raucherpravalenz auf. Arzte, Lehrer und Biiroberufe wei-
sen beispielsweise eine geringere Raucherpravalenz auf als Warenkaufleute, technische Berufe und
Fertigungsberufe (17). Das Rauchereintrittsalter bei Jugendlichen betrégt zwischen 11 und 13 Jah-
ren, wobei in dieser Gruppe das Bewusstsein fir die suchterzeugende Wirkung des Nikotins noch
nicht sonderlich vorhanden ist. Neuere Erkenntnisse belegen, dass Jugendliche viel schneller als
frGher angenommen in eine Tabakabhangigkeit gelangen. So betrégt in dieser Gruppe der Zeitraum
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von der ersten Zigarette bis zur Tabakabhangigkeit ca. ein Jahr (17). In einer prospektiven flnfjahri-
gen Studie von Gervais et al. aus dem Jahr 2006 konnte bei der Untersuchung von etwa 800 Ju-
gendlichen festgestellt werden, dass diese bereits Symptome einer Tabakabhangigkeit aufweisen,
bevor sie regelmaBig Tabak konsumieren. Dieser Weg bzw. die einzelnen Schritte in die Tabakab-
héngigkeit bei Kindern und Jugendlichen wurde von Gervais et al. als Modell der 12 ,Meilensteine”
beschrieben (19). Die bereits friihe Konditionierung des Organismus an die regelmaBige Zufuhr von
Nikotin und die zunehmende Verhaltensverfestigung, wie zum Beispiel das ritualisierte Rauchen o-
der der Stressabbau durch Rauchen, fiihren im Erwachsenenalter zu einer Ausbildung einer soge-
nannten Raucheridentitat. So wird das Rauchen immer mehr mit Reizen und Aktivitdten verknipft.
Da sich der einzelne Raucher der gesundheitsgefdhrdenden Wirkung des Rauchens bewusst ist
oder er sogar auch auf das Rauchen verzichten mdchte, entwickelt er mit der Zeit seine eigenen
Strategien zur Uberwindung dieser kognitiven Dissonanzen, so dass er stindig seinen weiteren Ta-
bakkonsum rechtfertigt und Aufhdrversuche in die Zukunft verschiebt (17). Es wurde nachgewiesen,
dass eine Nikotinabhangigkeit haufig zusammen mit Depressionen, Angstzustanden und suizidalem
Verhalten einhergeht. So konnte auch in einer prospektiven Studie an 1501 psychisch gesunden
Jugendlichen festgestellt werden, dass eine Nikotinabhangigkeit das Auftreten von depressiven
Stimmungen begiinstigt und damit die psychische Gesundheit beeinflusst (20). Patienten mit psychi-
atrischen Erkrankungen besitzen somit eine fast doppelt so hohe Préavalenz einer Tabakabhangigkeit
(21).

1.2 Neurobiologische und pharmakologische Grundlagen des
Rauchens

Eine herkbmmliche Zigarette besteht aus Rohtabak, einem Filter und einer Papierhiille, die alles
umgibt. Diese Bestandteile werden von der Tabakindustrie mit einer Vielzahl an Zusatzstoffen ver-
sehen. Von den etwa 600 hinzugefigten und dokumentierten Zusatzstoffen einer Zigarette besitzen
Uber 100 Zusatzstoffe eine pharmakologische Wirkung. Sie dienen auch dazu, dem Raucher das
Rauchempfinden so angenehm wie mdéglich zu gestalten (22). Hinzugeflgt werden Zusatzstoffe wie
zum Beispiel Lakritze, Kakao und Menthol (17). Neben der suchterzeugenden Substanz Nikotin mit
ca. 0,1 bis 1,0 mg Nikotin enthalt der Zigarettenrauch eine Vielzahl weiterer gesundheitsgefahrden-
der Stoffe wie beispielweise polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe, heterozyklische Koh-
lenwasserstoffe, Aldehyde, Schwermetalle, Blausdure, Ammoniak und Benzol um nur einige zu nen-
nen (17). In Deutschland wird die Zulassung von Zusatzstoffen bei der Produktion von
Tabakerzeugnissen durch die Verordnung von Tabakerzeugnissen (23) geregelt. Die Zugabe von
Zusatzstoffen dient alleine dem Zweck, Zigaretten mit einem hohen ,freien® Nikotingehalt herzustel-
len, um ein hohes Nikotin Suchtpotenzial zu erzeugen und den Zigarettenrauch schmackhafter und
attraktiver erscheinen zu lassen (24). Beim Tabakrauch handelt es sich um ein sehr komplexes Ge-
misch, welches unter anderem die krebserzeugenden Stoffe wie polycyclische aromatische Kohlen-
wasserstoffe und das tabakspezifische Nitrosamin 4- (Methylnitrosamino) -1- (3-pyridyl) -1-butanon
enthalt, die eine maBgebliche Rolle bei der Entstehung von Lungentumoren und Tumoren der oberen
Atemwege spielen (25).

Neben diesen krebserregenden Inhaltsstoffen stellt das ebenfalls im Zigarettenrauch enthaltene Ni-
kotin die hauptsachliche psychoaktive Verbindung dar (26). Bei der Substanz Nikotin handelt es sich
um ein hydrophiles Alkaloid, das im Tabak vorwiegend als chiral linksdrehende (S-Variante) vor-
kommt (27). Beim Rauchen wird das Nikotin Gber die Lungenalveolen aufgenommen und gelangt
innerhalb von 10 bis 20 Sekunden ins Gehirn und damit schneller als es durch eine intravendse
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Gabe der Fall ware (28). Eine Studie konnte auch zeigen, dass Nikotin sogar die Plazentaschranke
Uberwinden kann und dass der Fétus wahrend der Schwangerschaft einer héheren Nikotinkonzent-
ration ausgesetzt ist, als die rauchende Mutter selbst (29). Durch die Inhalation unterliegt das Nikotin
keinem First-Pass-Effektin der Leber, wodurch sich das schnelle Anfluten des Nikotins in einer sehr
hohen Dosis im Gehirn auch erklart (27). Im Gehirn angekommen, bindet das Nikotin an die nikoti-
nergen Acetylcholinrezeptoren, die zu einer Ausschiittung von Neurotransmittern wie Dopamin und
Serotonin fihren und es kommt zu einer stimulierenden Wirkung (26, 27). Des Weiteren vermittelt
Nikotin eine Reduktion des Appetits, eine belohnende Wirkung durch die Erhéhung der Dopamin-
freisetzung im Ncl. accumbens und einen antidepressiven und anxiolytische Effekt (30). Die Halb-
wertszeit des Nikotins, welches durch den Zigarettenrauch aufgenommen wird betragt im Blutplasma
etwa 2 Stunden (28). Fiir den Abbau des Nikotins ist hauptsachlich das Enzym Cytochrom P450 2
A6 (CYP 2A6) zustandig, welches Uberwiegend in der Leber vorkommt. Das hierbei entstehende
Hauptabbauprodukt ist Gberwiegend Cotinin, welches (iber die Niere ausgeschieden wird (27). Wei-
tere Abbauprodukte von Nikotin sind Nikotin-N-Oxid und Nornikotin (17). Etwa 70% bis 80% des sich
im menschlichen Kérper befindenden Nikotins wird zu Cotinin abgebaut (31).

In geringen Mengen verabreicht besitzt Nikotin eine stimulierende Wirkung. Eine Uberdosierung al-
leine durch das Rauchen ist nicht méglich, da hier die Aufnahme des Nikotins nur in sehr geringen
Mengen (ca. 1 mg Nikotin) mdéglich ist (27). Anzeichen einer Nikotinvergiftung sind Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen (30).

Nikotin spielt bei der Tabakentwdhnung in verschiedenen pharmakologischen Darreichungsformen
eine unterstiitzende Rolle. Hierflir kommt eine groBe Anzahl an unterschiedlichen Nikotinpraparaten
wie Kaugummi, Tabletten, Pflaster und Sublingualsprays zur Anwendung. All diese Produkte sind in
der Lage, dem Korper Nikotin zuzufligen und sie schwéachen somit den Suchtdruck ab (27).

Ein aktueller Cochrane Review von (32) untersuchte hierfir die Wirksamkeit von Nikotinpraparaten
bei der Tabakentwéhnung. Das Review beinhaltet insgesamt 63 Studien mit 41.509 Teilnehmern,
vorwiegend Erwachsene, die mit dem Rauchen aufhéren wollten und zu Beginn der Studie mindes-
tens 15 Zigaretten pro Tag rauchten. (32) konnten zeigen, dass die Kombination aus Nikotinpflaster
mit anderen Nikotinprédparaten wie Kaugummi oder Lutschtabletten zu einer erhdhten Aufhérrate
fuhrte. Ebenso war die Aufhérrate bei den Probanden héher, die Nikotinpflaster oder Nikotinkaugum-
mis mit einem hdéheren Nikotingehalt verwendeten (32). Die Studie kommt ebenfalls zu dem Ergeb-
nis, dass zur Tabakentwdhnung die Nikotinersatztherapie immer ein Nikotinpflaster in Kombination
mit einem anderen schnell wirksamen Nikotinpréparat (Kaugummi, Lutschtablette) beinhaltet. Mit
dieser Kombination steigt die Wahrscheinlichkeit, mit dem Rauchen aufzuhéren (32). Eine weitere
Studie von (33) konnte zeigen, dass eine Raucherberatung oder ein Raucherentwdhnungsprogramm
in Kombination mit Nikotinpraparaten zu einer erhdhten Tabakabstinenz der Probanden flihrte. Rau-
cherberatungsinterventionen alleine konnten die Tabakabstinenz nicht signifikant erhéhen (33).

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat in
der interdisziplindren S3 Leitlinie ,Rauchen und Tabakabh&ngigkeit: Screening, Diagnostik und Be-
handlung® Empfehlungen im Umgang mit der Tabakabhé&ngigkeit erarbeitet (34). Zunachst soll der
Rauchstatus des Patienten erfragt und mit Hilfe des Fagerstromtest die Starke der Tabakabh&ngig-
keit ermittelt werden. Dariiber hinaus wird den Raucherinnen oder Rauchern zur Tabakentwdhnung
ein Beratungsangebot gemacht, welches mit einer Nikotinersatztherapie kombiniert wird (34). Auch
hier wird ein Nikotinpflaster zusammen mit einem schnell wirksamen Nikotinpraparat empfohlen, um
die Entzugssymptomatik abzumildern (34). Dartber hinaus wurden weitere Richtlinien und Leitlinien
erarbeitet, in denen Strategien zur Behandlung der Tabaksucht als eine chronische Erkrankung auf-
gezeigt werden (35).
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1.3 Behandlungsmethoden der Tabakabhangigkeit

Uber die Halfte aller Raucher hat bereits ernsthaft in Erwagung gezogen mit dem Rauchen aufzuhé-
ren. Jedes Jahr unternimmt weniger als ein Drittel von ihnen einen Aufhdrversuch. Eine Vielzahl der
Raucher hat bereits mehrere Aufhérversuche unternommen, die jedoch zu keiner erfolgreichen Ta-
bakabstinenz gefiihrt haben (36, 37). Es ist daher flir Raucher ratsam, bei einem Aufhérversuch
unterstitzend professionelle und wissenschaftlich fundierte Hilfe in Anspruch zu nehmen. Denn die
Erfolgsquote fiir wenigstens ein Jahr rauchfrei zu bleiben, betragt ohne professionelle Unterstitzung
nur etwa 2-6% (36, 37). Ein wichtiger Ansatzpunkt fir die Tabakentwdhnung ist es, den langjahrigen
Raucher durch Motivationsstrategien zum Aufhdren zu bewegen. Die meisten langjéhrigen Raucher
sind sich der gesundheitlichen Risiken und der finanziellen Belastung bewusst, halten jedoch an
ihrer Raucherkarriere fest. Auf Grund dieser kognitiven Dissonanz vieler Raucher stoBen Behandler
gehauft auf Wiederstand, jedoch sollten Behandler zu jeder Zeit versuchen, die Abstinenzmotivation
des Rauchers zu steigern. Hierzu kénnen unterschiedliche Strategien angewendet werden. Friihin-
terventionen nutzen Uberwiegend die kognitive Dissonanz des Rauchers und arbeiten die Punkte
heraus, die zum Ausstieg des Rauchverhaltens fiihren. So kénnen auch bereits bestehende Erkran-
kungen wie eine COPD oder ein Myokardinfarkt, aber auch die schadigende Wirkung des Tabak-
konsums wéhrend der Schwangerschaft in die Argumentation fiir die Beendigung des Tabakkon-
sums herangezogen werden. Aufgabe einer motivierenden Gesprachsfihrung und Frihintervention
ist es, sowohl die Vor- und Nachteile des Rauchens als auch die Vor-und Nachteile der Abstinenz
zu erdrtern und gegeneinanderzustellen, um den Raucher in seiner Absicht zu bestarken, den Ta-
bakkonsum zu beenden (17, 37). Diese motivierende Gesprachsfiihrung wurde von dem US-
Amerikanischen Psychologen William R. Miller und seinen Kollegen in den 80er-dahren entwickelt.
Es handelt sich hierbei um einen evidenzbasierten Gesprachsansatz um gewlinschte Verdnderun-
gen seitens der Patienten herbeizufiihren (38-40). In einem Chochrane Review wurden 37 Studien
mit Gber 15.000 Teilnehmern mit einer Tabakabhangigkeit ausgewertet (41). Die Autoren kommen
zu dem Ergebnis. dass es aktuell nicht genligend Anhaltspunkte und Beweise daflr gibt, ob eine
motivierende Gesprachsfiihrung im Vergleich zu keiner Intervention zu einer signifikant héheren Ta-
bakabstinenz fihrt (41).

Eine Therapie der Tabakabhangigkeit sollte zumindest immer mit einer kurzen Raucherberatung o-
der einer Anleitung zur Verhaltens&nderung einhergehen. Diese Beratung kann bei Rauchern mit
einer aktuellen Motivation, das Rauchen zu beenden, etwa 10 Minuten betragen. Diese Kurzinter-
vention sollte das Abfragen des Rauchstatus, ein Anraten des Rauchverzichtes, das Ansprechen der
Bereitschaft, mit dem Rauchen aufzuhdren und das Assistieren beim Rauchverzicht beinhalten. Des
Weiteren sollte gemeinsam mit dem Patienten ein konkreter Tag fir einen Rauchstopp vereinbart
und Uber die Erfahrungen friherer Aufhérversuche gesprochen werden. Raucherutensilien sollten
aus der unmittelbaren Umgebung verbannt und Alternativen zu gewohnten Rauchersituationen er-
Ortert werden. Wichtig ist, dass sich der Patient flr jeden rauchfreien Tag selbst belohnt. Auf Ent-
zugssymptome oder eine Gewichtszunahme als Folge des Nikotinentzuges sollten vom Behandler
eingegangen werden (30, 34, 42). Diese sogenannte Kurzintervention ist wissenschaftlich mehrfach
untersucht worden und sie hat zum Ziel, die Veranderungsbereitschaft des Rauchers zu steigern
(37). In Studien konnte belegt werden, dass ohne arztliche Intervention bzw. Unterstiitzung die Auf-
hérrate bei 2-3 % liegt und durch eine kurze Raucherberatung um etwa weitere 1% bis 3 % erhdht
werden kann (43). Stead et al. konnten auBerdem feststellen, dass die Intensitat und die Anzahl der
Beratungstermine einen entscheidenden Einfluss auf die Aufhérrate haben. Je mehr Termine und je
intensiver die Intervention, desto héher ist die Erfolgswahrscheinlichkeit (43).
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Letztlich muss eine Tabakentwdhnungstherapie wirksam sein und sich an wissenschaftlich fundier-
ten Studien und Metaanalysen orientieren. Da es mittlerweile eine Vielzahl an Angeboten zur Taba-
kentwdhnung gibt, sind allerdings nur diese Angebote zu empfehlen, die sich an Behandlungsleitli-
nien von Experten zur Behandlung der Tabakabhéngigkeit orientieren (34, 35, 37). Mit eine der
umfangreichsten Leitlinien aus den USA wurde erstmal von Fiore et al.im Jahre 2000 publiziert und
steht seit 2008 in einer aktualisierten Form zur Verfligung (35, 37). In Deutschland wird eine inter-
disziplinare S3 Leitlinie zur Therapie der Tabakabhangigkeit von der Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) bereitgestellt (34). Sowohl die amerika-
nische Leitlinie, als auch die deutschen Leitlinien sind in vielen Punkten identisch (9, 37). Die beiden
bekanntesten und am besten wissenschaftlich untersuchten Raucherentwéhnungsprogramme in
Deutschland sind die beiden Programme ,Nichtrauchen in 6 Wochen®, entwickelt an der Universi-
tatsklinik Tibingen (44, 45), und ,Das Rauchfrei Programm® vom Institut fir Therapieforschung Min-
chen fir die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) (46, 47). Bei diesen eben ge-
nannten Raucherentwdhnungsprogrammen handelt es sich um psychotherapeutische
Behandlungsverfahren von héchster Wirksamkeit bei der Tabakentwdhnung (46, 47). So beinhalten
diese Programme psychoedukative Elemente und motivationsférdernde Techniken um die operan-
ten und klassischen Konditionierungen der Abhangigkeit zu Gberwinden und das eigene Suchtver-
halten zu reflektieren (30, 37).

Ergénzend zu einer Tabakentwdhnungstherapie werden Medikamente leitliniengerecht verordnet,
die das ,Craving“ nach dem Rauchstopp abmildern oder gar einen vollstdndigen Riickfall verhindern
(34). Wird eine Tabakentwdhnung medikamentds unterstiitzt, so ist die Aufhdrrate am gréBten (34,
35, 48, 49).

In Deutschland werden die drei verschreibungspflichtigen und zugelassenen Nikotinersatzpréparate
Bupropion, Vareniclin und seit diesem Jahr auch Cytisin als medikamentdse Unterstiitzung zur Ta-
bakentwdhnung verabreicht (30). Buprion ist seit dem Jahr 2000 in Deutschland als Medikament
zugelassen und wird neben der Behandlung der Tabakabhangigkeit auch als Antidepressivum ein-
gesetzt (50-52). Vareniclin ist ein selektiver partieller a432-Nikotinrezeptorantagonist und gilt als das
jingste zugelassene und effektivste Medikament bei der Behandlung der Nikotinentzugserscheinun-
gen (37, 53).

Seit diesem Jahr ist das Medikament Cytisin zur Therapie der Tabakabhé&ngigkeit zugelassen und
hat sich in einer randomisierten placebo kontrollierten Studie erneut als ein sehr vielversprechendes
Medikament zur Tabakentwdéhnung erwiesen (54). Neben diesen drei Medikamenten gibt es auch
eine Vielzahl weiterer nicht verschreibungspflichtiger und zugelassener Nikotinersatzpraparate zu
Linderung der Nikotinentzugssymptome in Form von Pflastern, Kaugummi, Lutschtabletten, Inhaler
und Sublingualsprays (32). Bei diesen Applikationsformen wird das Nikotin sehr schnell (Dauer bis
zu 6 Minuten) vom Kérper aufgenommen und erreicht daher sehr schnell die belohnende Wirkung
im Gehirn. Eine AuBnahme bilden hier die Nikotinpflaster deren Nikotinabgabe Uber die Haut nur
sehr langsam erfolgt (32). Beim Inhaler wird das Nikotin Gber die Schleimhaute des Nasen-Rachen-
Raumes und nicht wie vielleicht angenommen (ber die Lungenalveolen ins Blut aufgenommen, wie
Studien von Bergstrom et al. und Molander et al. nachweisen kénnen (30, 55, 56). Neben den bereits
genannten Nikotinersatzpréparaten zur Behandlung der Nikotinentzugserscheinungen, gibt es zahl-
reiche andere Verfahren wie zum Beispiel die Akupunktur, Akupressur, Lasertherapie und die Elekt-
rostimulation (17, 34, 57). Ein Cochrane Review (57) untersuchte unter Berlcksichtigung von insge-
samt 33 Studien die Wirksamkeit der Akupunktur, der Lasertherapie und der Elektrostimulation. Die
Studie konnte keine Evidenz fiir die Wirksamkeit der genannten Verfahren nachweisen (34, 57). So
war die Akupunktur weniger wirksam als die Therapie mit Nikotinersatzpraparaten (34, 57). Sowohl
die Laser- als auch die Elektrostimulation waren in ihrer Wirksamkeit ebenfalls nur mit einer Placebo
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Anwendung gleichzusetzen (34, 57). In einer aktuellen Metaanalyse von (58) hatte die Akupunktur
als alleinige Therapiemethode ebenfalls keinen signifikanten Effekt flir eine langfristige Tabakabsti-
nenz.

Die Elektrostimulation oder auch transkranielle Magnetstimulation des linken dorsolateralen prafron-
talen Kortex wurde bis jetzt nur unter experimentellen Bedingungen und in Studien angewendet. Der
theoretische Hintergrund der transkraniellen Magnetstimulation zur Therapie der Tabakabhangigkeit
ist bis jetzt noch nicht vollstédndig erforscht (34).

Alle bisherigen psychotherapeutischen und medikamentésen Therapien sowie Stimulationsverfah-
ren erreichen noch keine zufriedenstellenden Abstinenzquoten. Deshalb ist es dringend erforderlich,
neue Methoden und Techniken zu erforschen.

1.4 Transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS) und deren
Bedeutung bei der Therapie der Tabakabhangigkeit

Bereits in den 1960er und 1970er Jahren wurde die transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS)
angewendet, um deren Wirkung bei depressiven Stérungen zu untersuchen. Zwischenzeitlich wurde
der tDCS weniger Aufmerksamkeit zuteil (59). Erst Anfang 2000 geriet die tDCS wieder in den Fokus
wissenschaftlicher Untersuchungen und wurde sozusagen wiederentdeckt (59, 60).Bei der tDCS
handelt es sich um eine nichtinvasive Hirnstimulation, bei der ein konstanter Gleichstrom von etwa
1-2 mA Uber zwei angefeuchtete Schwammelektroden (Anode und Kathode) auf der Kopfhaut anliegt
(59-61). Dieser konstante Gleichstrom fiihrt wahrscheinlich zu einer Verschiebung des Ruhememb-
ranpotenzials, was zu einer Zu- oder Abnahme der spontanen neuronalen Aktivitat fuhrt (59, 62, 63).
In einer klinischen Studie am Menschen konnte festgestellt werden, dass durch die Anwendung der
tDCS eine Erregbarkeitsveranderung der Neuronen des motorischen Kortex erfolgte und der Effekt
noch einige Minuten nach Ende der Stimulation weiter andauerte (61). Dieser anhaltende Effekt lber
das Stimulationsende hinaus war abhangig von der Intensitat und der Dauer der Stimulation (61).
Bei der tDCS werden eine anodale und eine kathodale Stimulation unterschieden, wobei die anodale
Stimulation die Erregbarkeit der Neuronen erhéht und die kathodale Stimulation die neuronale Er-
regbarkeit herabsetzt (59, 64, 65). Eine anodale Stimulation geht mit einer verminderten intrakorti-
kalen Hemmung und einer verbesserten Bahnung einher. Eine kathodale Stimulation hingegen fiihrt
zu einer verminderten Bahnung und einer erhéhten intrakortikalen Hemmung (59, 64). Der Effekt der
tDCS, das Membranpotential von Neuronen zu veréandern und Aktionspotentiale bei Zellen zu indu-
zieren, konnte bereits in einer Vielzahl an Studien wissenschaftlich belegt werden (66-69). So konn-
ten Kabakov, Muller (70) im Hippocampus von Ratten nachweisen, dass die erregende und hem-
mende Wirkung der tDCS von der Ausrichtung der Axone im elektrischen Feld abhangig ist und die
tDCS nicht nur Aktionspotentiale von Neuronen hervorruft, sondern auch auf der Ebene der synap-
tischen Eingabe arbeitet (69, 70). Dartber hinaus ist die tDCS auch in der Lage neben der Zellmig-
ration auch die Wachstumsrichtung und Differenzierung von Zellen zu beeinflussen (71, 72).

Neben der Stimulation des motorischen Kortexregion wurde in zahlreichen Studien und Untersu-
chungen der prafrontale Kortex stimuliert. Kincses, Antal (73) konnte bei einer anodalen Stimulation
des préafrontalen Kortex mittels tDCS eine Verbesserung des implizierten Lernens beobachten. In
einer weiteren Studie von Fregni, Boggio (74) konnte ebenfalls bei anodaler Stimulation des linken
prafrontalen Kortex mittels tDCS eine Verbesserung des Arbeitsgedachtnisses nachgewiesen wer-
den. Uberpriift wurde dieses Ergebnis in der Studie mittels kathodaler Stimulation, die jedoch nicht
die positive und leistungssteigernde Wirkung auf das Arbeitsgedachtnis zeigte.
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Die tDCS wurde bereits in zahlreichen Studien eingesetzt, um ihren Einfluss auf die Tabakabhan-
gigkeit zu untersuchen. Das Hauptziel in diesen Studien war meist die Stimulation des dorsolateralen
prafrontalen Kortex (DLPFC) mittels tDCS. Dieser Bereich im Gehirn ist leicht zugénglich fir diese
nicht invasive Stimulationstechnik und spielt bei der Tabakabhangigkeit eine wichtige Rolle. Man
geht davon aus, dass in dieser Hirnregion die kognitive Kontrolle von Verlangen und Belohnung, die
fir das Rauchen eine wichtige Rolle spielen, verankert sind (75, 76).

In der von uns durchgefihrten klinischen Studie erfolgte eine anodale tDCS-Stimulation des linken
dorsolateralen préafrontalen Kortex (DLPFC). Es soll untersucht werden, ob diese Stimulation mdg-
licherweise zu einer erhdhten Erregbarkeit der Zellen in diesem Hirnareal fiihrt. Bildgebende Verfah-
ren haben gezeigt, dass das reizinduzierte Rauchverlangen mit einer Veranderung im DLPFC ein-
hergeht (77).

Untersuchungen, die den Einfluss von Gleichstrom zur Stimulation verschiedener Hirnregionen zum
Gegenstand haben, gibt es seit etwa den 1960er Jahren. Neben Tierversuchen wurden auch Studien
sowohl an gesunden Probanden als auch an Patienten mit einer Nikotin-, Alkohol- und Marihuanaab-
héngigkeit durchgefiihrt (Nikotin (77, 78), Alkohol (79), Marihuana (80)). In einer randomisierten Pla-
cebo kontrollierten Doppelblindstudie von Fregni, Liguori (77) erhielten 24 Probanden eine anodale
Stimulation mit active oder sham tDCS. Hierfiir wurden sowohl der linke als auch der rechte DLPFC
stimuliert. Den Probanden wurden Rauchervideos gezeigt, um ein Rauchverlangen zu induzieren
und es wurde untersucht, in wie weit die tDCS einen Einfluss auf dieses Rauchverlangen hat. Das
Ergebnis der Studie war eine signifikante Reduktion des Rauchverlangens nach active tDCS des
linken und des rechten DLPFC im Vergleich zu Studienbeginn, wobei die Reduktion des Rauchver-
langens bei reizinduziertem Rauchverlangen besser war als ohne reizinduziertem Rauchverlangen.
Boggio, Liguori (78) konnten in einer randomisierten Placebo-kontrollierten klinischen Studie, an der
27 Probanden teilnahmen, eine signifikante Reduktion des Rauchverlangens in der Gruppe mit ac-
tive tDCS im Vergleich zur sham tDCS nachweisen. Alle 27 Probanden erhielten eine anodale tDCS
des linken DLPFC Uber einen Zeitraum von fiinf Tagen. Wéhrend der finf tdgigen tDCS Stimulation
konnte in der Verumgruppe eine geringe, jedoch signifikante Abnahme der Zigarettenanzahl im Ver-
gleich zur Placebogruppe festgestellt werden.

In einer anderen randomisierten Placebo kontrollierten Doppelblindstudie von Boggio, Sultani (79)
erhielten 13 Probanden mit einer Alkoholsucht, sowohl eine anodale als auch eine kathodale active
oder sham tDCS des DLPFC. Die Stimulationsdauer betrug 30 Sekunden und den Probanden wur-
den Filme Uber Alkoholkonsum gezeigt. Das Ergebnis der Studie war eine signifikante Reduktion
des Alkoholverlangens in der active Gruppe im Vergleich zur sham Gruppe, sowohl bei anodaler als
auch bei kathodaler Stimulation des DLPFC.

In einer weiteren Placebo-kontrollierten Studie von Boggio, Zaghi (80) erhielten 25 chronisch abhén-
gige Marihuanakonsumenten, die fiir mindestens 24 Stunden abstinent waren, eine anodale und
kathodale active oder sham tDCS des DLPFC, wobei in der active Gruppe eine signifikante Reduk-
tion des Marihuanaverlangens ersichtlich war.

Ausgehend von den Ergebnissen dieser Studien stellt sich die Frage, ob auch die Anwendung der
tDCS mit einer anschlieBenden lediglich kurzen Raucherberatung zu einer &hnlich signifikanten Re-
duktion des Rauchverlangens und zu einer besseren Aufhérrate fiihrt. Die Uberlegung, die tDCS
Stimulation auf insgesamt fiinf Termine mit einer kurzen, sich unmittelbar daran anschlieBenden
Raucherberatung zu konzentrieren, kdnnte die Wirksamkeit der tDCS steigern. Es wird angenom-
men, dass- wie oben beschrieben- durch die tDCS Stimulation des DLPFC eine erhéhte Erregbarkeit
der Nervenzellen und eine gesteigerte Wahrnehmung und Aufmerksamkeit resultiert. Durch an-
schlieBende gezielte Informationen in Form einer kurzen Raucherberatung soll eine erhéhte Aufhér-
rate und eine Verminderung des Rauchverlangens nachgewiesen werden. Daraus wirde nicht nur
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eine hdéhere Therapieeffizienz, sondern auch eine héhere Motivation und Beteiligungsbereitschaft
der Patienten zur Tabakentwdhnung resultieren.

Eine erfolgreiche Tabakentwdhnungstherapie muss eine vollstandige Tabakabstinenz des Patienten
zum Ziel haben. Von daher war es auch im Rahmen dieser klinischen Studie erforderlich, neben dem
Rauchverlangen auch die Aufhdrrate zu untersuchen.

Das Rauchverlangen spielt bei dem Erreichen und der Aufrechterhaltung der Abstinenz eine maB-
gebliche Rolle, da das ,Tabak-Craving” fir viele Patienten die Hauptursache ist, wieder riickfallig zu
werden (81, 82). Beispielsweise hat eine Auswertung von 2600 Rauchern gezeigt, dass die Nikotin-
abstinenz oder auch die Ruckfélligkeit in erster Linie vom Ausmaf des Rauchverlangens abhéangig
ist (82). Swan, Ward (83) konnten in einer Studie an 64 ehemaligen Rauchern einen signifikanten
Zusammenhang zwischen der Tabakabstinenz und einem Ruckfall in die Tabakabhangigkeit nach-
weisen. Die gleiche Studie konnte unter anderem auch einen Nachweis dariiber erbringen, dass das
Ausmalf des Nikotinsuchtdrucks einen entscheidenden Einfluss darauf hat, wie schnell es zum Rick-
fall kommt. Aus diesem Grund ist zu erwarten, dass die Reduktion des Rauchverlangens durch eine
tDCS-Intervention mittelbar auf der Verhaltensebene auch zu einer erhéhten Abstinenzrate fiihrt.

In der hier von uns durchgefihrten klinischen Studie soll demnach die Hypothese Uberprift werden,
dass die Gruppe mit active tDCS ein deutlich vermindertes Rauchverlangen und eine signifikant ho-
here Aufhérrate im Vergleich zur Gruppe mit sham tDCS zeigt.
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2 Probanden und Methoden

2.1 Antrag Ethikkommission

Im Vorfeld der klinischen Studie wurde gem&n den Richtlinien der Ethikkommission der Ludwig-Ma-
ximilians-Universitat Miinchen der Ethikantrag auf Genehmigung zur Durchfiihrung der Studie ein-
gereicht. Die Genehmigung zur Durchfiihrung der klinischen Studie ist bei der Ethikkommission der
Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen unter der Nummer 513-13 hinterlegt und steht im Einklang
mit den Grundsatzen der Deklaration von Helsinki mit ihren Novellierungen von Tokio, 1975, und
Hong Kong, 1989, und Somerset West, 1996 (84).

2.2 Studiendesign

Bei dieser klinischen Studie handelt es sich um eine randomisierte, Placebo-kontrollierte Doppel-
blindstudie mit einer Randomisierung im Verhaltnis 1:1, die in der Klinik fir Psychiatrie und Psycho-
therapie der Ludwig Maximilian Universitat Minchen durchgefihrt wurde.

Verglichen werden die beiden Studiengruppen active und sham tDCS Uber einen Zeitraum von 5
Tagen und bei einem ,Follow Up“ Termin nach 90 Tagen.

2.3 Studienteilnehmer

Insgesamt nahmen 36 Probanden an der klinischen Studie teil, davon 22 weiblich und 14 méannlich.
Bei der Festlegung der Studienteilnehmerzahl wurde die Empfehlung von Lancaster, Dodd (85) be-
rlicksichtigt, mindestens 30 Probanden in die klinische Studie einzubeziehen. Die Studienteilnehmer
wurden sowohl per Zeitungsanzeige im ,Milnchner Stadtanzeiger®, als auch Uber die Homepage der
Spezialambulanz fir Tabakabhangigkeit am Klinikum der Ludwig-Maximilians-Universitédt Minchen
rekrutiert. In die klinische Studie wurden nur Probanden einbezogen, die folgende Einschlusskrite-
rien erflllten: Eine Tabakabh&ngigkeit nach ICD-10 (F17.2) — Kriterien, Raucher seit > 1 Jahr, 210
Zigaretten/Tag, Quantifizierung der Nikotinabh&ngigkeit mittels Fagerstrom-Test (FTND) > 4 (12,
86), einen CO — Wert >10ppm (Messung in der Exspirationsluft mittels Mikro-Smokerlyzer ;Bedfont
Scientific Ltd.), Alter Gber 18 Jahre, Einwilligungsfahigkeit, mindestens 3 Monate vor Studienbeginn
kein Aufhdrversuch oder medikamentése Therapie zur Rauchentwéhnung.

Weitere Ausschlusskriterien waren akute psychiatrische Erkrankungen nach ISD-10, das Bestehen
einer gesetzlichen Betreuung, eine bestehende Schwangerschaft, chronische psychiatrische Erkran-
kungen, eine akute Suizidalitat, Drogen-, Medikamenten- oder Alkoholmissbrauch zum Zeitpunkt der
Studie, eine Demenz (ICD-10-Kriterien) (6), schwere Schadel-Hirn-Traumata in der Anamnese, Hin-
weise auf strukturelle Schadigung der Basalganglien oder des Hirnstamms, Schwere neurologische
Erkrankungen (wie Diskusprolaps in den letzten 6 Monaten, Polyneuropathien, Parkinson-Syndrom,
Epilepsie, Demenz, systemische neurologische Erkrankungen, zerebrovaskulare Erkrankungen,
Schlaganfall in der Anamnese, wiederholte zerebrale Ischamien mit einer stufenweisen Verschlech-
terung, erhdhter Hirndruck, Normaldruckhydrozephalus), schwere internistische Erkrankungen (wie
manifeste arterielle Hypertonie, schwere Herzerkrankungen, Herzschrittmacher, respiratorische In-
suffizienz), jegliche Form von elektronischen Implantaten, maligne Erkrankungen jeglicher Art, auch
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in der Vorgeschichte, schwere aktive Infektionskrankheiten, chronische und systemische Hauter-
krankungen, Knochenerkrankungen (wie M. Paget, Osteoporose mit Spontanfrakturen, frische Frak-
turen).

Jeder Proband erhielt fiir seine vollstandige Teilnahme an der klinischen Studie eine einmalige Auf-
wandsentschadigung in Héhe von einhundert Euro.

2.4 Randomisierung

Die Randomisierung der Probanden zu den zwei Behandlungsgruppen active und sham tDCS er-
folgte doppelverblindet und wurde von einem studienunabhangigen Prifer (Dr. U. Palm) unter Ver-
wendung der Software RandList (Version 1.2, Datinf GmbH, TlUbingen Datenanalyse und Ange-
wandte Informatik) vorgenommen. Mit diesem Computerprogramm wurde mittels Zufallsgenerator
eine Liste mit vierstelligen Nummern erzeugt und jedem Proband eine Nummer (Pseudonym) aus
dieser Liste zugewiesen, die flr jede Sitzung gleichbleibend eine active oder sham Stimulation aus-
I6ste. Sowohl die Studienteilnehmer als auch die versuchsdurchfihrenden Personen waren ,blind®
fur die jeweilige Versuchsbedingung, so dass von beiden Seiten keine Rickschlisse auf die Stu-
dienbedingungen gezogen werden konnten. Die Verblindung wurde so angelegt, dass jeweils ein
Anteil von 50 Prozent auf active und sham tDCS entfiel.

2.5 Interventionen

2.5.1 Stimulation mittels tDCS

Als Stimulationsgerat kam ein Eldith DC-Stimulator (Fa. neuroConn GmbH, limenau, Deutschland)
zur Anwendung, der als CE-zertifiziertes Medizinprodukt am Patienten zugelassen ist. Der Eldith
DC-Stimulator ist eine akkubetriebene mikroprozessorgesteuerte Gleichstromquelle mit einer maxi-
malen Stromstérke von 5 mA. Aus Sicherheitsgriinden kann das Gerat nicht mit angeschlossenem
Netzteil betrieben werden.
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Abbildung 2.1: Eldith DC-Stimulator (Fa. neuroConn GmbH, limenau, Deutschland)

Der in dieser klinischen Studie verwendete Stimulator besitzt eine vom Hersteller erweiterte Soft-
wareversion (,Study Mode*), die es ermdglicht, den Stimulator im Rahmen von doppelverblindeten
klinischen Studien anzuwenden. Mit diesem Studienmodus I&sst sich am Stimulator eine active- oder
sham Stimulation auslésen, ohne dass der Patient oder der Studienleiter Riickschlisse daraus zie-
hen kdnnen, welche Art der Stimulation ausgeldst wird. Im Studienmodus muss flr jede Stimulation
ein flinfstelliger Zahlencode eingegeben werden, fir den entweder eine active- oder sham Stimula-
tion hinterlegt ist, Gber die eine Stimulation ausgelést wird. Jedem Proband wird von einer zuvor
generierten Randomisierungsliste ein finfstelliger Code zugewiesen, den er im gesamten Verlauf
der Studie beibehalt.

Das Gerat verfligt Gber zwei 4,5 x 7 cm groBe leitfahige Elektroden aus Kautschuk (Anode und Ka-
thode), die mittels eines Kabels mit dem Stimulator verbunden sind. Die beiden Kautschukelektroden
werden in auswechselbare und saugfahige Uberziige (rot und blau) gesteckt. Die beiden Elektroden
werden vor jeder Stimulation in einer dafiir vorbereiteten Nierenschale in 144 mol/l NaCl-Lésung ge-
trankt. Im Gegensatz zu reinem Wasser besitzt eine physiologische NaCL-Lésung eine bessere Leit-
fahigkeit und verringert somit den Wiederstand zwischen den einzelnen Schwammelektroden und der
Haut.

Wéhrend einer Stimulation wird laufend der Elektrodenwiderstand gemessen und in Kiloohm im Dis-
play des Stimulators angezeigt. Hier ist darauf zu achten, dass der Widerstand wahrend der Stimu-
lation so gering wie mdglich gehalten wird. Ein Wert von 10 Kiloohmen sollte nicht Uberschritten
werden. Wird der Widerstand zwischen der Haut und den Elektroden jedoch zu hoch, also tber 10
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Kiloohmen, so muss der Stimulator die Spannung (V) so weit erhéhen, bis die geforderte Stromstarke
(mA) am Stimulationsort ankommt. Der Patient verspiirt dann ein unangenehmes bis heftiges Bren-
nen auf der Haut. Dann sollte versucht werden, durch erneutes Befeuchten der Schwammelektroden
mit NaCl-Lésung den Hautwiederstad zu reduzieren. Wird ein Wiederstand von 20 Kiloohmen er-
reicht bzw. Oberschritten, bricht das Gerat aus Sicherheitsgriinden die Stimulation ab, um eine Ver-
letzung des Patienten zu verhindern, da die Spannung so weit erhéht werden musste, dass die vom
Hersteller einprogrammierten Sicherheitsparameter nicht mehr eingehalten werden kénnen.

Die beiden Elektroden werden mit Hilfe eines Gummibandes am Kopf des Probanden fixiert. Dabei
wird die Anode Uber dem linken dorsolateralen prafrontalen Kortex (DLPFC), entsprechend dem
linken EEG-Punkt F3 (gemaf 10-20 EEG System) angebracht. Die Kathode hingegen wird Gber dem
rechten supraorbitalen Kortex, entsprechend dem EEG-Punkt Fp2 befestigt. AnschlieBend wird der
Stimulator eingeschaltet und der zugewiesene flinfstellige Code im Studienmodus eingegeben. Nun
fuhrt das Gerét eine kurze Elektrodenimpendanzmessung durch. War die Messung erfolgreich, wird
die Stimulation gestartet, ansonsten bricht das Gerat sofort ab und es sollte der Sitz der Elektroden
am Kopf Uberpriift werden und gegebenenfalls sollten die Elektroden nachbefeuchtet werden. Wah-
rend der Stimulation sollte jeder Proband eine entspannte Haltung einnehmen und weder sprechen
noch irgendeine andere Tatigkeit ausfuhren.

Abbildung 2.2: Angelegte Elektroden wahrend Stimulation

Anode (rot) tber linken DLPFC, Kathode (blau) Giber regio supraorbitalis rechts kontralateral

Die Stimulationsparameter und der Stimulationsort am Kopf waren fir jeden Probanden identisch,
sowohl bei der active- als auch bei der sham Stimulation. Alle Probanden wurden 20 Minuten mit
einer Stromstarke von 2mA stimuliert. Nach Ablauf der 20 Minuten beendet das Gerat die Stimulation
selbststéndig. Bei jeder Stimulation findet zusatzlich zu Beginn eine ,fade in“ und gegen Ende der
Stimulation eine .fade out” Phase von jeweils 15 Sekunden statt. In der ,fade in“ Phase wird der
Strom 15 Sekunden lang stufenweise hochgeregelt bis die 2mA erreicht sind und in der ,fade out”
Phase 15 Sekunden lang wieder auf 0 mA heruntergeregelt. Sowohl bei der active- als auch bei der
sham Stimulation laufen diese beiden Phasen stets identisch ab. Jedoch wird bei der sham Stimula-
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tion nach der 15 Sekunden lang andauernden ,fade in“ Phase ein sich alle 300 Millisekunden wech-
selnder Strom abgegeben, der sich grafisch als sdgezahnartiges Muster darstellen lasst. Dieser
Wechselstrom hat keinerlei Wirkung auf den dorsolateralen prafrontalen Kortex (87). Bei der active
Stimulation hingegen wird nach der ,fade in“ Phase von 15 Sekunden ein Gleichstrom abgegeben,
der sich grafisch als horizontal verlaufende Linie darstellen lasst. Nur dieser konstant abgegebene
Strom hat eine Wirkung am Stimulationsort. Beide Stimulationsformen sind fir den Probanden vom
Hautgefuhl nicht zu unterscheiden. Alle versuchsdurchfihrenden Personen sind im Umgang mit dem
tDCS Stimulator geschult und sind beziiglich der Versuchsbedingungen ,blind“.

Ausgangsstrom bei Pseudo stimubtionim Single Mode (cumert= 1000 p A, fde in= 10 5, ide ot = 105, duration =30 3)
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Abbildung 2.3: Funktionsweise des Pseudostimulators (Quelle Grafik: Firma neuroConn GmbH,
lImenau)

Wahrend einer laufenden Stimulation ist darauf zu achten, dass die Elektroden nicht vom Kopf des
Probanden entfernt werden und dass der Stimulator nicht ausgeschaltet wird. In beiden Féllen
kommt es zu einem abrupten Spannungsabfall, der als kurzer Lichtblitz im Auge wahrnehmbar ist.
Dieser Lichtblitz ist allerdings ungefahrlich und hinterlasst keine bleibenden Schaden. Die Anwen-
dung der tDCS soll auf einen Zeitraum von neun Tagen firr jeden Probanden konzentriert werden.
Innerhalb dieser neun Tage wird jeder Proband alle zwei Tage fir jeweils 20 Minuten stimuliert, also
insgesamt fiinf Mal. Boggio, Liguori (78) konnten in ihrer klinischen Studie bereits nach flnftagiger
anodaler active tDCS des linken DLPFC eine signifikante Reduktion des Rauchverlangens und eine
signifikante Abnahme der Zigarettenanzahl nachweisen. Vor diesem Hintergrund haben wir uns da-
fr entschieden, die Anzahl der Stimulationssitzungen ebenfalls auf finf Tage zu beschranken, al-
lerdings aus organisatorischen Grinden mit jeweils einem Tag Abstand zwischen den einzelnen
Sitzungen, sodass sich firr jeden Probanden eine Dauer von neun Tagen ergibt.
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2.5.2 Minimale Intervention in Form einer kurzen Raucherberatung

Im Anschluss an jeden der insgesamt fiinf tDCS-Termine erhielt jeder Proband eine Raucherbera-
tung mit einer Dauer von ca. 10 Minuten. Die Beratung erfolgte immer durch den Studienleiter Gber
alle Zeitpunkte und alle Studienteilnehmer hinweg.

Die Inhalte hierfir wurden aus der Broschire ,Das Rauchfrei Programm* und aus dem dazugehéri-
gen Kursleitermanual ,Kompaktversion, Das Rauchfrei Programm® entnommen und den Probanden
mitgegeben(88, 89). Die Inhalte, die mit den Probanden besprochen wurden, sind in der Tabelle 1
dargestellt.

Tabelle 2.1: Inhalte der Probandensitzungen an den Terminen 1-5
Termine Minimal Intervention
Termin 1 Vorbereitung auf | ,Vorbereitungs- .vor- und Nach- | ,Meine Ziele*
Rauchstopp liste fir meine teile des Rau-
ersten 24 rauch- | chens"®
freien Stunden”
Termin 2 .Fahrplan meiner | ,Am Tag nach
ersten 24 rauch- | dem Rauch-
freien Stunden® stopp*
Termin 3 Erfahrungen Entkatastrophi- Motivationsauf-
nach Rauch- sieren bau
stopp
Termin 4 .Meine Alternati- | ,Alternativen fir »Rauchen und
ven* Hand, Mund, Kérpergewicht*
Kopf und Korper*
Termin 5 Rickfalle und Aushandigung ,Verhaltensweise
Vorfélle einer Notfallkarte | bei einem Vor-
fall”

2.6 Angewendete Messverfahren und Fragebdgen

2.6.1 Messung des Kohlenmonoxid Gehalts

Bei der Verbrennung einer Zigarette wir unter anderem Kohlenmonoxid (CO) freigesetzt, welches
Uber die Lunge in das Blut aufgenommen wird. Fiir die Studie wird zur Bestimmung des CO-Wertes
ein Smokerlyzer der Firma Bedfont Scientific Ltd verwendet, mit dem die CO-Konzentration im Blut
Uber die Ausatemluft gemessen werden kann. Der Smokerlyzer ist ein akkubetriebenes, geeichtes
Handmessgerat und ist als Medizinprodukt zugelassen. An der Oberseite verfiigt es Uber ein T-for-
miges Roéhrchen, Gber das die Atemluft zur Messzelle im Gerat weitergeleitet wird.

Aus Hygienegrinden werden fir jede Messung wei3e Einmal-Mundstiicke aus Pappkarton aufge-
steckt, die danach verworfen werden. Schaltet man das Geraét ein, so stellt sich nach kurzer Warte-
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zeit ein Wert von 0 ppm in der Anzeige des Smokerlyzers ein. Erst jetzt kann eine Messung durch-
gefiihrt werden. Sollte der Wert nicht bei 0 ppm sein, so lasst sich das Gerat an einem schwarzen
Schieberegler direkt unter der Anzeige nachregeln, bis der gewlinschte Wert erreicht ist.

Fir die Messung selbst wird der Proband aufgefordert tief einzuatmen und fir 10 Sekunden die Luft
anzuhalten. Dann sollte er schnell (iber das Mundstiick in das Gerat ausatmen, ahnlich wie einem
Lungenfunktionstest. Nun kann der gemessene CO-Wert im Display abgelesen und notiert werden.
Das Einmal Mundstiick wird wie bereits oben erwéhnt verworfen. Die Messung wurde f(ir jeden Pro-
band an allen 6 Terminen durchgefuhrt.

2.6.2 Messung von Cotinin im Speichel

Um den Rauchstatus zu bestimmen wurde Cotinin, ein Abbauprodukt von Nikotin, in ng/ml im Spei-
chel gemessen (90). Eine Studie von (91) beschreibt eine Grenzwertkonzentration von Cotinin im
Speichel von 7-13 ng/ml um zwischen Rauchern und Nichtrauchern zu unterscheiden.

Insgesamt gab jeder Proband 6 Speichelproben zu den Zeitpunkten T1, T3, T5, T7, T9, T90 ab.
Far die Gewinnung der Speichelproben wurden sterile Salivetten (Salivette®, Firma Sarstedt AG &
Co., Niimbrecht, Deutschland) verwendet. Die Probanden wurden instruiert, die Watterolle bei leich-
tem Kaudruck fir eine Minute im Mund zu belassen und sie ohne mit den Fingern zu berlhren in das
Roéhrchen zu geben. Die Salivetten wurden bis zur Auswertung im Labor tiefgekihlt gelagert. Leider
liegen auf Grund von methodischen Fehlern nicht zu jedem Zeitpunkt der Studie vollstandige Co-
tininwerte vor.

2.6.3 Questionnaire on Smoking Urges (QSU-G) Fragebogen

Im gesamten Verlauf der Studie wurde der Questionnaire on Smoking Urges (QSU-G) in der deut-
schen Version (92) verwendet, um den Suchtdruck nach Tabak zu erfassen.

Der QSU-G umfasst insgesamt 32 Items, die auf einer Skala von 1 ,stimmt {iberhaupt nicht* bis 7
LStimmt vollig” beantwortet werden kénnen. Um eine Aussage Uber das Verlangen nach Nikotin tref-
fen zu kénnen, werden mittels des QSU-G zwei Faktoren erfasst (92, 93). Dabei repréasentiert der
Faktor eins ,den Wunsch und die Absicht zu rauchen, sowie die Erwartung positiver Auswirkungen
des Rauchens.” (92) Zur Auswertung des Faktors eins werden die ltems 4, 5, 6, 9, 11, 17, 21, 25,
27, 28, 32 herangezogen.

Der Faktor zwei hingegen ,beschreibt die Erwartung einer Erleichterung von Nikotinentzugserschei-
nungen bzw. negativen Affekten und einen Uberwaltigenden Drang zu rauchen® (92). Zum Faktor
zwei gehéren die ltems 2, 3, 7, 13, 18, 19, 24, 29, 30, 31.

Einige der ltems werden fir die Auswertung umgepolt zu denen die ltems 4, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 21,
22, 26, 27, 28, 32 zéhlen.

FUr die statistische Auswertung werden die jeweiligen Werte der Items addiert und der Mittelwert ge-
bildet.

2.6.4 Fagerstrom Fragebogen (FTND)

Der Fagerstrdm-Fragebogen (FTND) erfasst den Grad der Nikotinabh&ngigkeit und kommt in dieser
klinischen Studie in der deutschen Fassung zur Anwendung (12). Der FTND beinhaltet insgesamt
sieben Fragen Uber das Rauchverhalten, die mit verschiedenen Punktwerten versehen sind. Dabei
betragt die héchste zu erreichende Punktzahl 10, die niedrigste 0 Punkte. An Hand der addierten
Punktwerte lasst sich nun die Intensitat der Nikotinabhangigkeit aus einer Punktetabelle, die funf
Abhéangigkeitsstufen beschreibt, ablesen (94).
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Keine Abhangigkeit
Geringe Abhangigkeit
Mittlere Abhangigkeit
Starke Abhangigkeit
Sehr starke Abhangigkeit

0-2 Punkte
3-4 Punkte
5 Punkte
6-7 Punkte
8-10 Punkte
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2.6.5 Comfort Rating Questionnaire (CRQ)

Der Comfort Rating Questionnaire (CRQ) fir die transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS) wurde
von der Arbeitsgruppe PD Dr. Ulrich Palm im Jahre 2009 an der Klinik fir Psychiatrie der Ludwig-
Maximilians-Universitat Minchen entworfen. Die Grundlage fir diesen Fragebogen bildet der Gét-
tinger ,Fragebogen Uber die Gleichstromstimulation“. Er soll Aufschluss darliber geben, inwieweit
die tDCS als sichere und vertragliche Behandlungsmethode eingestuft werden kann.

2.6.6 Fragebogen zur Erfassung des Nikotingebrauchs

Dieser Fragebogen erfasst, ob seit dem letzten Termin geraucht oder Nikotin in anderer Form zuge-
fUhrt wurde. Des Weiteren wird ermittelt, ob innerhalb der letzten 7 Tage geraucht oder in diesem
Zeitraum Nikotin in anderer Form zugefUhrt wurde. DarlGber hinaus werden sowohl zigarettenfreie
Tage als auch die Anzahl der Zigaretten pro Tag erhoben, falls in den letzten 7 Tagen geraucht
wurde.

2.7 Ablauf der klinischen Untersuchungen und Messungen

Fir jeden Probanden wurde eine Studiendauer von neun Tagen veranschlagt, in denen er an jedem
zweiten Tag eine 20 mindtige tDCS Stimulation erhielt, wobei die Behandlungen in Form von Einzel-
sitzungen stattfanden. Somit erhielt jeder Studienteilnehmer insgesamt fiinf tDCS Stimulationen. Die
10-mindtige Raucherberatung erfolgte sofort im Anschluss an jede der tDCS Stimulationen.

Nach jeder Stimulation wurden der Questionnaire on Smoking Urges (QSU) (92) in der Deutschen
Version erhoben. Des Weiteren wurde der Comfort Rating Questionnaire (CRQ) (95), von jedem
Probanden eigenhandig ausgefllt. Weiterhin wurde in jeder Sitzung vor der tDCS Stimulation der
CO-Gehalt in der Ausatemluft mittels Mikro-Smokelyzer (Bedfont Scientific Ltd.) gemessen und eine
Cotininprobe mit einer sterilen Salivette aus dem Speichel entnommen, so wie die Anzahl der pro
Tag gerauchten Zigaretten von jedem Probanden erfragt. Nach einem Zeitraum von drei Monaten
(-Follow Up“) erfolgte eine Nachuntersuchung mittels Fragebogen zur CO-validierten kontinuierli-
chen Abstinenzrate und 7-Tages-Punkt-Abstinenz, die Entnahme einer Cotinprobe aus dem Spei-
chel, so wie die Erhebung des Suchtdrucks mittels dem Fragebogen QSU (92). Des Weiteren wurde
an diesem Termin die pro Tag gerauchte Zigarettenanzahl erfasst. In Tabelle 1 werden die erfassten
Parameter im Studienablauf dargestellt.
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Tabelle 2.2: Erfasste Parameter der einzelnen Probandensitzungen

Tag Tag Tag Tag | Tag | Tag Tag Tag | Tag Tag
1 2 3 4 5 6 7 8 9 90
Screening der Ein-
schluss-und Aus-
schlusskriterien, Pati-
enteninformation, X
Einverstandniserkla-
rung, Randomisierung
FTND X
Zigaretten/Tag X X X X X X
CO-Messung X X X X X X
Cotininprobe X X X X X X
tbcs X X X X X
Raucherberatung X X X X X
Qsu X X X X X X
CRQ X X X X X
Erfassung des Nikotin-
gebrauchs X
AbkuUrzungen:

FTND: Fagerstrom Test for Nicotine Dependence;

CO: Concentration of carbon monoxide (ppm) measured in expired air;
tDCS: transcranial direct-current stimulation;

QSU: Questionnaire on Smoking Urges;

CRQ: Comfort Rating Questionnaire

2.8 Primare Endpunkte

2.8.1 Aufhorrate (Rauchstatus ,,Nichtraucher®)

Eines der Hauptziele dieser Studie war es zu (berprifen, wie viele Probanden nach den flnf Inter-
ventionssitzungen und zum ,Follow Up“ nach 3 Monaten rauchfrei waren. Um eine Aussage Uber die
Rauchfreiheit der Studienteilnehmer nach drei Monaten treffen zu kdnnen, wurden beim ,Follow Up*
die kontinuierliche Abstinenzrate und eine 7-Tages Punktprévalenz mittels des Fragebogens zum
Nikotingebrauch (siehe Anhang) erfasst. Um eine Aussage Uber die Aufhérrate und den Rauchstatus
=Nichtraucher® treffen zu kénnen wurden im Verlauf der Studie pro Termin die Parameter Anzahl der
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pro Tag gerauchten Zigaretten, der Cotinin Wert aus dem Speichel und der CO-Wert aus der Ausa-
temluft erfasst. Ein Proband wurde als ,Nichtraucher® deklariert, wenn er null Zigaretten pro Tag
rauchte, einen CO-Wert < 5 und einen deutlichen Abfall des Cotinin Wertes aufwies.

2.8.2 Rauchverlangen ,,Craving“

Ein weiteres Hauptziel der Studie war die Ermittlung des Suchtdrucks ,Craving” der Probanden nach
Tabak. Zur Anwendung kam hierfir der Questionnaire on Smoking Urges Fragebogen (QSU) (92) in
der deutschen Version, der an allen 5 Terminen einschlieBlich dem ,Follow Up“ nach 3 Monaten von
jedem Probanden erfasst wurde.

2.9 Sekundarer Endpunkt

2.9.1 Anzahl der pro Tag gerauchten Zigaretten

Von allen Studienteilnehmern wurde an allen 6 Terminen die Anzahl der pro Tag gerauchten Ziga-
retten mindlich erfragt und notiert.

2.102.10 Datenauswertung

Die im Rahmen der klinischen Studie erfassten Daten wurden mit dem Computerprogramm SPSS
(SPSS Inc., U.S.A.) in der Version 22.0 und nach dem Datenanalyseprinzip der ,Per Protocol-Ana-
lyse” statistisch ausgewertet. Da die Gesamtzahl der Stichprobe mit insgesamt 36 Probanden (n=36)
< 50 betrug, kam der Shapiro-Wilk-Test zur Anwendung, um alle Variablen im Hinblick auf ihre Nor-
malverteilung zu Uberprifen. Gruppenunterschiede in den kategorisierenden Nominaldaten (Ge-
schlecht, Rauchstatus) wurden auf Grund der geringen Fallzahl (n=36) mit dem Fisher-Test ausge-
wertet. FUr die metrischen Daten wurde der Mann-Whitney-U-Test fir die Analyse von
Gruppenunterschieden angewendet. Um eine Aussage zu den Interaktionseffekten im Verlauf der
Termine 1 bis 6 treffen zu kénnen, wurden die Werte der Einzeltermine getrennt nach active und
sham mit der zweifaktoriellen Varianzanalyse bei verbundenen Stichproben nach Friedmann statis-
tisch ausgewertet. Fir alle durchgeflihrten Tests galt ein Signifikanzniveau von Alpha = 0,05.
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3 Ergebnisse

3.1 Beschreibung des Probandenkollektivs

Fir die klinische Studie wurden insgesamt 36 Probanden randomisiert. Alle 36 Studienteilnehmer
haben erfolgreich die flinf Termine einschlie3lich der Interventionen vollstandig absolviert. Lediglich
ein Proband aus der active, als auch ein Proband aus der sham Gruppe sind zur Katamnese 3 Mo-
nate nach Interventionsende nicht mehr erschienen, da sie kein Interesse an dieser Sitzung hatten
und eine Teilnahme verweigerten.

3.2 Demographische Daten und Messbasisdaten

Neben Alter und Geschlecht wurden im Rahmen der Baseline-Erhebung der Grad der Nikotinabhan-
gigkeit (FTND), die Anzahl der gerauchten Zigaretten pro Tag, der Kohlenmonoxid (CO) Gehalt in
der Ausatemluft, der Cotininwert aus dem Speichel und der Questionnaire on Smoking Urges (QSU)
(92) erfasst und ausgewertet. Nachfolgend wird auf die einzelnen Parameter zum Zeitpunkt der Ba-
seline-Erhebung genauer eingegangen.

3.2.1 Alter der Probanden (Baseline)

Der Mittelwert des Alters der Probanden in der Gruppe mit sham tDCS betrug 50,6 Jahre (SD= 15,5
Jahre), in der Gruppe mit active tDCS 51,39 Jahre (SD=12,28 Jahre). Fiir die statistische Auswertung
des Alters ergibt sich T4 = 0,179; p=0,859. Der jlingste Proband in beiden Gruppen ist 26 Jahre alt,
der Alteste in der Placebogruppe 75 Jahre, in der Verumgruppe 71 Jahre alt. In der Abbildung 3.1
wird das Alter der Probanden nach sham und active getrennt dargestellt.

567

[3,] [3,]
N

Alter (Jahre)
o
9

Y
i

Placebo Verum
Gruppe

Abbildung 3.1: Alter in Jahren getrennt nach sham und active Gruppe
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3.2.2 Geschlecht der Probanden

Von den insgesamt 36 Probanden sind 14 (38,9 %) mannlichen und 22 (61,1 %) weiblichen Ge-
schlechts. Wahrend die sham Gruppe aus acht mannlichen (44,4 %) und aus 10 weiblichen (55,6 %)
Probanden besteht, enthélt die active Gruppe 6 (33,3 %) méannliche und 12 (66,7 %) weibliche Pro-
banden.

Auf Grund der kleinen Fallzahl von 36 Probanden ergibt der exakte Test nach Fisher p=0,733. In der
Abbildung 3.2 wird das Geschlecht getrennt nach sham und active dargestellt.

9

E Geschlecht
I-F;—n B mannlich
i Eweiblich

Placebo Verum

Gruppe

Abbildung 3.2: Geschlecht getrennt nach sham und active Gruppe

3.2.3 Fagerstrom Test for Nicotine Dependence (FTND) Wert (Baseline)

Von jedem Proband wurde an Termin 1 einmalig der FTND erhoben, welcher den Grad der Nikotin-
abhéangigkeit ermittelt (12). Im Ergebnis kénnen Punktwerte zwischen 0 und 10 erreicht werden (94).
In der sham Gruppe liegen der Mittelwert bei 5,50 Punkten und die Standardabweichung bei 2,33
Punkten. In der active Gruppe betragt der Mittelwert 4,72 Punkte und die Standardabweichung 2,40
Punkte. Die Signifikanzpriifung mit dem Mann-Whitney-U-Test betrdgt U=121,500; p=0,194. Die Ab-
bildung 3.3 zeigt die FTND Punktwerte getrennt nach sham und active Gruppe.
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Abbildung 3.3: FTND Punktwerte getrennt nach sham und active Gruppe
FTND: Fagerstrém Test of Nicotine Dependence

3.2.4 Anzahl Zigaretten pro Tag (Baseline)

Der Mittelwert in der sham Gruppe mit 21,61 Zigaretten pro Tag liegt nahe am Wert der active Gruppe
mit 21,44 Zigaretten pro Tag. Die Standardabweichung liegt in der active Gruppe mit 11,62 Zigaret-
ten/Tag deutlich Uber dem Wert der sham Gruppe mit 7,75 Zigaretten/Tag, da in der active Gruppe
ein Ausrei3er und ein Extremwert vorliegen (siehe auch Abbildung 3.5 Anzahl der Zigaretten/Tag im
Verlauf Termin 1). Basierend auf dem Mann-Whitney-U-Test betragt die Signifikanz U=140,500; p =
0,493.

3.2.5 Kohlenmonoxidgehalt (CO) in der Ausatemluft (Baseline)

Der Kohlenmonoxid (CO) Mittelwert in der sham Gruppe betragt 19,17 ppm in der active Gruppe
21,33 ppm. Die Standardabweichung betragt in der sham Gruppe 8,50 ppm und in der active Gruppe
10,94 ppm. Die Signifikanzprifung mit dem Mann-Whitney-U-Test ergibt U=146,500; p = 0,623.

3.2.6 Cotinin aus dem Speichel (Baseline)

Der Mittelwert fir Cotinin in der sham Gruppe betragt 3677,78 ng/ml, in der active Gruppe 2415ng/ml.
Die Standardabweichung liegt fiir sham bei 3248,17 ng/ml und fir active bei 1285,81 ng/ml. Die
Signifikanz betragt U=125,000; p=0,502.

3.2.7 Questionnaire on Smoking Urges (QSU) Faktor 1 (Baseline)

Der Mittelwert in der sham Gruppe betragt 3,26 und in der active Gruppe 3,16.
Die Standardabweichung liegt bei 1,11 in der Gruppe mit sham und bei 1,58 in der Gruppe mit active
tDCS. Die Berechnung der Signifikanz ergibt U=142,000; p=0,527.
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3.2.8 Questionnaire on Smoking Urges (QSU) Faktor 2 (Baseline)

In der Gruppe mit sham tDCS betragt der Mittelwert 1,93 und in der Gruppe mit active tDCS 1,84.
Die Standardabweichung betrégt in der sham Gruppe 0,96 und in der active Gruppe 0,88. Die Sig-
nifikanz betragt U=151,500; p=0,739.

3.3 Primare Ergebnisse

3.3.1 Aufhorrate (Rauchstatus ,,Nichtraucher®)

An Termin 1 sind sowohl in der sham als auch in der active tDCS Gruppe keine Nichtraucher vor-
handen. Im weiteren Studienverlauf ist ab Termin 3 eine Veranderung zu erkennen. So sind an Ter-
min 3 in der sham tDCS Gruppe 7 aus 18 (38,9%) Nichtraucher und in der active tDCS Gruppe 11
aus 18 (61,1%) Nichtraucher zu verzeichnen. Bis zum Interventionsende bleibt die Verteilung an
Rauchern und Nichtrauchern in den beiden Studiengruppen mit einem kleinen Abfall an Nichtrau-
chern in der Experimentalgruppe so bestehen. Zum ,Follow Up® Termin entfallen 1 (5,9%) Nichtrau-
cher auf die Gruppe der sham tDCS Bedingung und 6 (35,3%) Nichtraucher auf die Gruppe der
active tDCS Bedingung. Die deskriptiven Werte zeigen, dass die Experimentalgruppe mehr Nicht-
raucher aufweist und augenscheinlich besser von der Intervention profitieren konnte, jedoch werden
zu keinem Zeitpunkt die Gruppenunterschiede signifikant (Termin 3: p = 0,318, Termin 6: p = 0,085).
Nachfolgende Abbildung 4-4 zeigt die Anzahl der Nichtraucher im Gruppenvergleich an allen Termi-
nen.
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Abbildung 3.4: Anzahl der Nichtraucher im Gruppenvergleich an allen Terminen

3.3.2 Rauchverlangen an Hand des Questionnaire on Smoking Urges (QSU)

Ein weiteres Hauptziel der Studie war es, den Einfluss der tDCS auf das Rauchverlangen zu unter-
suchen. Im Folgenden werden die Ergebnisse der einzelnen Termine fir den Faktor 1 und 2 des
QSU beschrieben. Die ltems des QSU kénnen auf einer Skala von 1 ,trifft nicht zu“ bis 7 ,stimmt
vollig“ beantwortet werden (92, 93).

Faktor 1 erfasst ,den Wunsch und die Absicht zu rauchen und die Erwartung positiver Auswirkungen
des Rauchens.” (92, 93). In Tabelle 4-1 werden fiir den Faktor 1 die Teststatistiken einschlielich
der Signifikanzen im Gruppenvergleich dargestellt.

Tabelle 3.1: QSU Faktor 1 im Gruppenvergleich an allen Terminen

sham tDCS active tDCS Statistic and p-value
N 18 18
T1: QSU Faktor 1 (M, SD) 3,26 (1,11) 3,16 (1,58) U=142,000 ; p=0,527
T2: QSU Faktor 1 (M, SD) 2,47 (0,92) 2,68 (1,22) U=155,000; p=0,824
T3: QSU Faktor 1 (M, SD) 2,81 (1,44) 2,73 (1,48) U=152,000; p=0,751

T4: QSU Faktor 1 (M, SD) 2,86 (1,58)) 2,79 (1,61)) U=155,000; p=0,824
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T5: QSU Faktor 1 (M, SD) 2.55 (1.44) 2,35 (1,43) U=143,000; p=0,546
T6: QSU Faktor 1 (M, SD) 2,88 (1,18) 2,93 (1,69)) U=143,500: p=0,972
Abklrzungen:

QSU: Questionnaire on Smoking Urges
T1-T6: Termin 1 bis Termin 6

Zusammenfassend kann fiir die Einzeltermine kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
sham und active tDCS in der Beantwortung der Items festgestellt werden, die dem Faktor 1 zuge-
ordnet sind. So sind der Wunsch und die Absicht zu rauchen sowohl in der sham- als auch in der
active- tDCS Gruppe gleich stark ausgepragt. Obwohl im querschnittlichen Vergleich fiir die Einzel-
termine die Gruppenunterschiede nicht signifikant werden, zeigt jedoch der Friedmans-Test im
langsschnittlichen Vergleich aller 6 Termine in der Experimentalgruppe fur den Faktor 1 einen signi-
fikanten Unterschied in den Rangpositionen zwischen Interventionsanfang und Interventions-
ende(Termin 1 vs. Termin 5 (Chi-Quadrat (5) = 18,027; p = 0,03; n = 34). Die Post-hoc Testung ergibt
einen Unterschied zwischen den Zeitpunkten T1 und T5 zu Gunsten der Gruppe mit active tDCS
(Dunn-Bonferroni-Test; z = 3,163, p = 0,023). Die signifikante Abnahme des QSU 1 (ber die Zeit-
punkte T1 und T5 hinweg konnte in der Vergleichsgruppe nicht gezeigt werden.

In der Tabelle 3.2 werden die Ergebnisse des Faktors 2 des QSU (92) Fragebogens nach Einzelter-
minen getrennt fir sham und active ausgewertet. Der Faktor 2 ,beschreibt die Erwartung einer Er-
leichterung von Nikotinentzugserscheinungen bzw. negativen Affekten und einem Uberwéltigenden
Drang zu rauchen.“(92). Die ltems kénnen ebenfalls auf einer Skala von 1 ,trifft nicht zu® bis 7 ,stimmt
vollig” beantwortet werden (92, 93). Die Signifikanzprifung der Gruppenunterschiede fir die Einzel-
termine erfolgte mit dem Mann-Whitney-U-Test.

Tabelle 3.2: QSU Faktor 2 im Gruppenvergleich an allen Terminen

sham tDCS active tDCS Statistic and p-value
N 18 18
T1: QSU Faktor 2 (M, SD) 1,93 (0,96) 1,84 (0,88) U=151,000 ; p=0,739
T2: QSU Faktor 2 (M, SD) 1,92 (0,87) 1,93 (1,01) U=156,000; p=0,849
T3: QSU Faktor 2 (M, SD) 2,15 (1,34) 2,00 (1,09) U=155,000; p=0,824
T4: QSU Faktor 2 (M, SD) 2,30 (1,39) 1,84 (1,20) U=122,000; p=0,201
T5: QSU Faktor 2 (M, SD) 1,99 (1,17) 1,63 (1,07) U=127,500; p=0,248
T6: QSU Faktor 2 (M, SD) 1,99 (1,07) 1,54 (0,84) U=94,000: p=0,079

(n=17) (n=17)

Abkirzung:
QSU: Questionnaire on Smoking Urges

Fir den Faktor 2 konnte pro Einzeltermin kein signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe mit
sham und active tDCS festgestellt werden, das hei3t, dass in beiden Gruppen ,die Erwartung einer
Erleichterung von Nikotinentzugserscheinungen bzw. negativen Affekten und einem Uberwaltigen-
dem Drang zu rauchen” (92) gleichermaf3en vorhanden sind.
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3.4 Sekundare Ergebnisse

3.4.1 Anzahl Zigaretten pro Tag

Die Anzahl der gerauchten Zigaretten pro Tag wurde an 5 Terminen und am ,Follow Up*“ (3 Monate
nach Interventionsende) fur beide Gruppen erfasst. Nach einer statistischen Auswertung mittels
Mann-Whitney-U-Test konnte festgestellt werden, dass sich die sham- und active tDCS Gruppe an
keinem der insgesamt sechs Termine signifikant voneinander unterschieden, was die Anzahl der
gerauchten Zigaretten pro Tag anging (T1: U = 140,50; p = 0,493; T2: U = 159,00; p = 0,924; T3: U
= 134,50; p = 0,352; T4: U = 155,00; p = 0,815; T5: U = 152,00; p = 0,738; T6: U = 91,500; p =
0,066). Der niedrige Wert von (U=91,500; p=0,066) beim ,Follow Up“ Termin bestatigt zwar keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen, deutet jedoch auf eine etwas geringere
Anzahl von Zigaretten pro Tag in der Gruppe mit active tDCS hin. Die Mittelwerte aller Einzeltermine
(Termin 1-6) kdnnen aus der nachfolgenden Abbildung 4-5 enthommen werden.
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Abbildung 3.5: Anzahl der gerauchten Zigaretten /Tag im Gruppenvergleich an allen Terminen
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3.4.2 Kohlenmonoxid Gehalt (CO) Ausatemluft

Beim Kohlenmonoxid Gehalt in der Ausatemluft konnte fiir die Termine eins bis sechs nach Auswer-
tung mittels Mann-Whitney-U-Test kein signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe mit sham und
active tDCS nachgewiesen werden (T1: U = 146,500 ; p = 0,623; T2: U = 156,500; p = 0,861; T3: U

=135,000; p =

0,366; T4: U = 152,000; p = 0,746; T5: U = 138,000; p = 0,430; T6: U = 138,500; p =

0,836). Die Mittelwerte fiir die Einzeltermine eins bis sechs sind in der nachfolgenden Abbildung 4-

6 dargestellt.
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Abbildung 3.6: CO-Werte im Gruppenvergleich an allen Terminen

AbkuUrzungen:
CO: concentration of carbon monoxide (ppm) measured in expired air
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3.4.3 Cotinin Werte aus dem Speichel

Auch fiir Cotinin konnte bei den Einzelterminen eins bis flinf kein signifikanter Unterschied zwischen
sham und active festgestellt werden. Die statistische Auswertung erfolgte hier mit dem Mann-Whit-
ney-U-Test (T1: U = 125,000; p = 0,502; T2: U = 115,000; p = 0,637; T3: U = 96,000; p = 0,234; T4:
U = 122,000; p = 0,614; T5: U = 115,000; p = 0,449). Uber die Cotininwerte zu Termin 6 (,Follow
Up®) kann leider keine Aussage getroffen werden, da die Speichelproben im Labor nicht ausgewertet

wurden. In der Abbildung 4-7 sind die Cotinin-Mittelwerte dargestellt.

4000,00

3500,00 \

3000,00 \

2500,00

2000,00

1500,00

Mittlere Cotinin Werte

1000,00

500,00

0,00 T T T T 1
Terminl Termin2 Termin3 Termin4 Terminb5

— & —=sham tDCS Mittelwerte

—@— active tDCS Mittelwerte

Abbildung 3.7: Cotinin im Gruppenvergleich an den Terminen 1-5
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3.4.4 Fragebogen , Erfassung des Nikotingebrauchs*

Hinsichtlich der Erfassung des Nikotingebrauchs der letzten drei Monate und der letzten sieben Tage
ergibt sich fir die Gruppe mit sham und active tDCS kein signifikanter Unterschied. Die Werte und
Testverfahren fir die einzelnen Fragen sind in Tabelle 4-3 dargestellt.

Tabelle 3.3: Erfassung des Nikotingebrauchs im Gruppenvergleich beim ,Follow-up*

sham tDCS active tDCS Statistic and p-value
N 17 17
Frage 1: Haben Sie seit dem Ja: 16 (94,1%) Ja: 12 (70,6%) Exakter Test nach Fisher
letzten Termin geraucht? Nein: 1 (5,9%) Nein: 5 (29,4%) p=0,175
Antwortméglichkeit:
ja oder nein
Frage 2: Haben Sie seit dem Ja: 1 (5,9%) Ja: 0 (0,0%) Exakter Test nach Fisher
cheetf;ernF-(l)—rer:nZISgl::‘tit:'?m " Nein:16 (94,1%) = Nein: 17 (100%) p=0,100
Antwortmdglichkeit:
ja oder nein
Frage 3: Haben Sie in den Ja: 16 (94,1%) Ja: 11 (64,7%) Exakter Test nach Fisher
letzten 7 Tagen geraucht? Nein: 1 (5,9%) Nein: 6 (35,3%) p=0,085
Antwortmdglichkeit:
ja oder nein
Frage 4: Haben Sie in den Ja: 0 (0,0%) Ja: 0 (0,0%)
'::;?”Fzrjnagjge':;i‘:;” nan- ' Nein7 (100%) | Nein: 17 (100%)
Antwortméglichkeit:
ja oder nein
Frage 5: Wenn Sie in den Ja: 5 (31,3%) Ja: 3 (27,3%) Exakter Test nach Fisher
letzten 7 Tagen geraucht ha- p=1,000

Nein: 11 (68,7%) Nein: 8 (72,7%)
ben, gab es dabei Tage, an

denen Sie keine Zigarette
geraucht haben?

Antwortméglichkeit:

ja oder nein
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4 Diskussion

4.1 Methodendiskussion

4.1.1 Studiendesign

Das Ziel dieser klinischen Doppelblindstudie war, die Wirksamkeit und den Einfluss der tDCS auf
den dorsolateralen prafrontalen Cortex (DLPFC) bei Rauchern in Verbindung mit einer 10-mintigen
Raucherberatung auf die Aufhérrate und das Rauchverlangen zu untersuchen.

Die Wirksamkeit der nichtinvasiven tDCS auf die Tabakabhangigkeit wurde bereits in einigen Studien
untersucht. Neu bei dieser klinischen randomisierten placebo-kontrollierten Studie ist, dass die ein-
zelnen Studienteilnehmer zusétzlich zur tDCS Stimulation eine kurze Raucherberatung erhielten.
Far das Studiendesign wurde eine Randomisierung nach Geschlecht und Alter, analog den Empfeh-
lungen von (2) vorgenommen.

Aus bildgebenden Studien ist bekannt, dass die reizinduzierte Tabakabhangigkeit eine Veréanderung
der Aktivitat des bilateralen dorsolateralen prafrontalen Kortex (DLPFC) hervorruft, womit dieses
Hirnareal eine wichtige Rolle bei der Therapie der Tabaksucht darstellt (77). In einer randomisierten
Placebo kontrollierten Studie von Fregni, Liguori (77) wurde anhand von 24 Probanden Uber einen
Zeitraum von zehn Monaten den Einfluss der tDCS auf das Rauchverlangen untersucht. Es wurden
in der Studie sowohl der rechte als auch der linke DLPFC stimuliert. Im Vergleich dazu wurde in
unserer Studie lediglich der linke DLPFC stimuliert. In dieser bereits erwadhnten Doppelblindstudie
von Fregni, Liguori (77) erhielt ein Teil der Probanden eine Scheinstimulation, der andere Teil eine
Echtstimulation mit tDCS, wobei den Rauchern Kurzfilme gezeigt wurden, in denen geraucht wird.
Fregni, Liguori (77) konnten in ihrer Studie zeigen, dass mit einer active tDCS Stimulation sowohl
des linken als auch des rechten DLPFC das reizinduzierte Rauchverlangen verringert werden
konnte. In einer weiteren randomisierten Placebo kontrollierten klinischen Studie von Boggio, Liguori
(78) wurden 27 Raucher wahrend funf Sitzungen entweder mit sham oder active tDCS stimuliert. Es
handelt sich hierbei um eine anodale Stimulation des linken DLPFC. Ergebnis dieser Studie ist eine
signifikante Reduktion der Anzahl der gerauchten Zigaretten um bis zu 20 Prozent in der active
Gruppe, im Vergleich zur sham Gruppe. In dieser Studie von (78) kam es zwar zu einer signifikanten
Reduktion der Zigarettenanzahl, jedoch wird hier keine Aussage dartber getroffen, ob die Proban-
den bereit waren, einen Rauchstopp durchzuflhren oder die pro Tag gerauchten Zigaretten zu re-
duzieren. Vergleicht man das Studiendesign mit der hier vorliegenden Studie, so wurden ebenfalls
finf Simulationssitzungen mit tDCS durchgefihrt, allerdings im Abstand von zwei Tagen, wohinge-
gen in der Studie von Boggio, Liguori (78) an fiinf darauffolgenden Tagen stimuliert wurde. Es kann
allerdings nicht bewiesen werden, ob der zeitliche Abstand von einem Tag zwischen den einzelnen
Stimulationsterminen einen mafBgeblichen Einfluss auf das Ergebnis der Studie hat. Die beiden Stu-
dien von Boggio und Fregni zeigen einen signifikanten Effekt auf die Reduktion der Tabakabhangig-
keit. Die vorliegende Arbeit kann diesen positiven Effekt auf das Tabakcraving nicht nachweisen. In
den Studien von Boggio und Fregni wird durch sogenannte Schliisselreize ein Tabakcraving indu-
ziert. Im Vergleich dazu werden in der hier vorliegenden Studie die Wirksamkeit und die Effekte der
tDCS bei Probanden mit einem nicht reizinduzierten, allgemeinen Suchtdruck untersucht. In der Li-
teratur wird zwischen einem allgemeinen Suchtdruck und einem durch Schlusselreize induziertem
Verlangen unterschieden (96). Man geht von der Annahme aus, dass das schlisselreizinduzierte
Craving schneller und deutlich intensiver einsetzt, als das sténdig vorhandene allgemeine Craving.



Diskussion 42

Des Weiteren unterscheiden sich die Studien von Boggio und Fregni von der hier vorliegenden Stu-
die in Bezug auf die Messung des Suchtdrucks. In der vorliegenden Studie wurde das Craving mit
Hilfe des QSU-G gemessen, wo hingegen bei Boggio und Fregni zur Messung des Craving eine
visuelle Analogskala (VAS) zur Anwendung kommt. Die Messung des Craving mittels VAS ist sehr
einseitig und ungenau. Zur Messung des Craving ist der QSU-G Fragebogen deutlich geeigneter, da
er das Craving umfassend abbilden kann (93). Diese Umstande erklaren die méglicherweise unter-
schiedlichen Ergebnisse der vorliegenden Studie im Vergleich zu den Studien von Boggio und
Fregni.

Folgende Parameter der tDCS wie die Stromstérke, die Polaritat, die Dauer der Stimulation haben
Einfluss auf den Effekt der Intensitat. (66, 97) konnten in Studien nachweisen, dass der Effekt umso
ausgepragter war, je groBer die Stromstéarke war. Die Stimulationsdauer hat einen Einfluss auf den
Effekt, der Uber die Stimulation hinaus anhalt. Eine Stimulationsdauer von bis zu 30 Minuten wird als
gesundheitlich unbedenklich angesehen, wobei in den meisten Studien eine Stimulationsdauer von
20 Minuten zur Anwendung kommt (98, 99). Ab dieser Stimulationsdauer ist ein anhaltender Effekt
auf die Aktivitat der Neuronen von bis zu 90 Minuten nach Stimulationsende nachweisbar (61).
Wing, Barr (1) haben in ihrer Arbeit samtliche Studien, die sich mit den verschiedensten Methoden
der Gehirnstimulation in Bezug auf die Tabakabhangigkeit beschéaftigen, ausgewertet und zusam-
mengefasst. So stellt er unter anderem fest, dass die tDCS Stimulation des DLPFC ein vielverspre-
chendes Verfahren darstellt, um die Aufhérrate zu erhéhen. Wing, Barr (1) kommen nach Auswer-
tung aller bekannten Studien zu dem Schluss, dass weitere Studien und Untersuchungen notwendig
sind, um das Potenzial dieses Verfahrens in der Tabakentwéhnung vollstandig auszuschépfen.

In einer klinischen Studie von Xu, Fregni (100) erhielten 24 Raucher, die Gber Nacht nicht geraucht
hatten, entweder eine sham oder eine active tDCS Stimulation. Die Anode wurde dabei im Bereich
des linken DLPFC und die Kathode rechts im Supraorbitalbereich angebracht. Die Stimulationsdauer
betrug 20 Minuten mit einer Stromstarke von 2,0 mA.

Die von Xu, Fregni (100) angewendeten Stimulationsparameter und die Lage der Elektroden wah-
rend der Stimulation sind mit denen der vorliegenden Studie identisch. Eine Stromstérke von 2,0 mA
kann mittlerweile als sicher und ungeféahrlich fiir den Patienten angesehen werden. Diese Erkenntnis
deckt sich auch mit der Literatur und wird beispielsweise von Rigonatti, Boggio (101) und Boggio,
Rigonatti (102) beschrieben.

Xu, Fregni (100) konnten keinen Unterschied zwischen der active und der sham tDCS in Bezug auf
das Rauchverlangen feststellen. In einer weiteren Studie von Fecteau, Agosta (99) wurden Proban-
den zwei Mal wahrend jeweils flinf aufeinanderfolgenden Tagen mit Verum oder Placebo tDCS im
Bereich des rechten DLPFC mit einer Stromstarke von 2mA mit einer Dauer von 30 Minuten stimu-
liert. Hier konnte in der active Gruppe ein signifikanter Rickgang der Zigarettenanzahl verzeichnet
werden. Diese Reduktion der Zigarettenanzabhl hielt bis zu vier Tage nach tDCS Stimulation an (99).
Ein Vergleich der Ergebnisse aus der Studie von (99) mit denen der vorliegenden Studie ist nur
eingeschrankt méglich, da der rechte DLPFC anstelle des linken DLPFC stimuliert wurde, und die
Stimulationsdauer 30 Minuten an Stelle von 20 Minuten betragt.

4.1.2 Raucherberatung in Kombination mit tDCS

Soweit bekannt ist, gibt es in der Literatur noch keine Studie tber die Untersuchung der Wirksamkeit
der tDCS auf das Rauchverlangen in Kombination mit einer kurzen Raucherberatung unmittelbar
nach jeder tDCS Stimulation. Jeder Studienteilnehmer erhielt eine kurze, zehnminutige Raucherbe-
ratung unabhangig davon, ob es sich um eine active oder sham tDCS Stimulation handelte. Im Vor-
dergrund stand dabei eine motivierende und entkatastrophisierende Gespréachsfihrung, vor allem
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bei ,Ausrutschern“ nach dem gemeinsam vereinbarten Rauchstopp. Auf Grund der kurzen Bera-
tungszeit war es nicht mdglich, alle angesprochenen Themen ausfiihrlich abzuhandeln, so dass je-
der Teilnehmer immer zusétzlich eine kleine Hausaufgabe in Form eines Handouts zur eigenstéandi-
gen Bearbeitung mit nachhause bekam. In der darauffolgenden Sitzung wurde immer Uber die
Erfahrungen der letzten 24 Stunden und die vom Studienteilnehmer jeweils zu bearbeitenden The-
men gesprochen. Ziel dabei war es, das sich jeder Studienteilnehmer seiner Tabaksucht bewusst
wurde und sich aktiv mit seinem Suchtverhalten auseinandersetzte, um Veradnderungen in seiner
Lebensweise und in seinem Rauchverhalten zu erkennen.

Eine ganz wichtige Strategie im Rahmen einer kurzen Raucherberatung ist die Erérterung der Vor-
und Nachteile einer Raucherabstinenz gemeinsam mit dem Patienten (37). Eine kurze Raucherbe-
ratung oder auch Kurzintervention bei einem Raucher sollte sich laut Fiore (35) an den 5 A (Ask,
Advise, Assess, Assist, Arrange) orientieren. In der ersten Sitzung wird demzufolge das Rauchver-
halten des einzelnen Rauchers erfasst und die Notwendigkeit fiir einen Rauchstopp aufgezeigt. Dem
Raucher sollten nach dem Rauchstopp Hilfsmittel angeboten und zur Verfligung gestellt werden, die
ihn bei der Veranderung seiner Verhaltensmotivation unterstiitzen. Die Gesprachsflihrung sollte da-
bei immer einen motivierenden Charakter haben und so zur Anwendung kommen, dass der Raucher
seine eigenen Schliisse aus seinem bisherigen Verhalten zieht (37). Die Kurzintervention eines Rau-
chers in der von uns durchgefiihrten Studie orientiert sich an diesen 5 A und die Inhalte zu den
einzelnen Themenbereichen sind aus dem Buch ,Das Rauchfrei Programm® (88) entnommen.
Durch die Stimulation des DLPFC, welcher im Bereich des Frontallappens liegt und der Hauptsitz
kognitiver Funktionen ist, werden die dort anséassigen Nervenzellen erregt und in ihrer Neuroplasti-
zitat verandert (62). Wird nun der DLPFC mittels tDCS stimuliert und erfolgt unmittelbar im Anschluss
an die Stimulation eine Raucherberatung, so ist anzunehmen, dass die Aufmerksamkeit und die
Wahrnehmung fir die motivierende Gespréachsfiihrung und die vermittelten Inhalte fir eine Verhal-
tensénderung gesteigert ist. Es wurde untersucht, in wie weit die Kombination aus active tDCS mit
anschlieBender kurzer Raucherberatung eine erhdhte Aufhérrate und eine Reduktion des Rauchver-
langens zur Folge hat.

Die vorliegende Studie konnte keine signifikante und positive Wirkung der tDCS Intervention in Ver-
bindung mit einer anschlieBenden kurzen Raucherberatung auf die Tabakabhangigkeit nachweisen.
Im Gegensatz dazu belegen Studien von (77, 78, 99) einen signifikanten Effekt der tDCS auf die
Raucherentwdhnung. In keiner der genannten Studien wurde die tDCS mit einer kurzen Raucherbe-
ratung kombiniert, so dass hier ein direkter Vergleich kaum mdglich ist. Die versuchsdurchfiihrende
Person kann im Rahmen zukinftiger Studien ein intensives Raucherentwdhnungsprogramm absol-
vieren, um deren Raucherentwéhnungskompetenz zu steigern. So hatte medizinisches Personal,
welches ein Raucherentwdhnungsprogramm absolvierte, nachweislich einen signifikant héheren In-
terventionserfolg bei Patienten mit einer Tabakabhangigkeit im Vergleich zu ungeschultem Personal
(103). Dartiber hinaus ist zu Uberlegen, die Gesamtanzahl der Probanden zu erhéhen, um einen
Gruppenunterschied feststellen zu kénnen. Die Anzahl der Probanden in der vorliegenden Studie ist
womdglich zu gering, um signifikante Unterschiede zwischen der sham und active Gruppe zu erken-
nen.
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4.2 Ergebnisdiskussion

4.2.1 Einfluss der tDCS und der Raucherberatung auf die Aufhorrate und
das Rauchverlangen

Um eine abschlieBende Aussage Uber die Aufhérrate der Probanden treffen zu kénnen, wurden im
Rahmen dieser Untersuchung der CO-Wert, der Cotininwert und die Anzahl der pro Tag gerauchten
Zigaretten an jedem Termin in einer Datenbank erfasst. Bei den CO- und Cotininwerten handelt es
jeweils um objektive, bei der Anzahl der pro Tag gerauchten Zigaretten um subjektive Daten. Bei
den meisten Studien, die die Wirksamkeit der tDCS auf die Tabaksucht untersuchen, ist kritisch
anzumerken, dass lediglich die Anzahl der pro Tag gerauchten Zigaretten erfasst wurden. Oft kbnnen
sich die Probanden nicht immer genau an die Anzahl der taglich gerauchten Zigaretten erinnern und
es kommt somit zu ungenauen Angaben, die zu verfalschten und verzerrten Ergebnissen flhren
kénnen (104). In der vorliegenden Doppelblinstudie wurde deshalb ganz bewusst auf die zusatzliche
Erfassung von objektiven Daten Wert gelegt, um die Aufhdrrate so objektiv und genau wie méglich
festzustellen.

Identisch zum Vorgehen in unserer vorliegenden Studie haben Xu, Fregni (100) in einer sogenannten
Baseline-Sitzung den CO-Wert in der Ausatemluft jedes Probanden mittels eines Micro Smokerly-
zers der Firma Bedfont Scientific Instruments gemessen und von jedem Proband wurde zusétzlich
der Fagerstrédm erhoben. Ein Proband mit einem CO-Wert von <10 ppm wurde von Xu, Fregni (100)
als Nichtraucher bzw. abstinent eingestuft. Im Vergleich dazu haben wir die Schwelle, bei der ein
Proband als Nichtraucher oder als abstinent eingestuft werden kann, bei einem CO-Wert von <5
ppm gesetzt. Werte zwischen 0-5 ppm sind Nichtraucherwerte, wobei der durchschnittliche Wert
eines Nichtrauchers bei etwa 2 ppm liegt. Werte von 10 ppm sind bei Nichtrauchern &uBerst selten
und deuten dann auf eine erhéhte Umweltbelastung hin (105). Demnach erscheint ein Wert von <10
ppm fir einen Nichtraucher als etwas zu hoch angesetzt. Daraus resultieren nattrlich auch Unter-
schiede im Ergebnis im Hinblick auf die Aufhérrate.

In der vorliegenden Doppelblindstudie wurde Cotinin aus dem Speichel jedes Probanden als weiterer
objektiver Parameter flr die Beurteilung der Aufhdrrate herangezogen. Cotinin als Abbauprodukt des
Nikotins lasst sich im Vergleich zum CO-Wert auf Grund seiner langen Halbwertszeit relativ lange
im Koérper nachweisen. Cotinin kann neben dem Speichel auch im Blut und im Urin nachgewiesen
werden (17).

Wir haben uns fiir die Entnahme aus dem Speichel entschieden, da es ein sehr einfaches und un-
kompliziertes Verfahren darstellt. Der Proband muss hierzu lediglich eine Sterile Watterolle mit Spei-
chel traénken. Eine Blutentnahme oder auch eine Urinprobe ist fiir den Probanden wesentlich unan-
genehmer und vom zeitlichen Aufwand deutlich hdher. In der vorliegenden Studie liegen fir den
Termin 6 (Follow-Up Termin nach drei Monaten nach der letzten tDCS-Stimulation) keine Cotinin-
werte vor, da keine Auswertung der Proben im Labor erfolgt ist. Des Weiteren kam es vor, dass
vereinzelte Proben nicht auszuwerten waren, was offensichtlich auf zu wenig auswertbares Material
an der Salivette zurlickzuflihren war. Aus diesen Griinden kann es fir die Cotininwerte zu verzerrten
Ergebnissen kommen. Die Lagerung der Proben im Eisschrank kann als Ursache ausgeschlossen
werden, da beispielsweise in einer Studie von Kim, Apelberg (106) ebenfalls problemlos Cotininpro-
ben aus dem Speichel bis zur Auswertung im Labor im Eisschrank gelagert wurden.
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In der von uns durchgefiihrten klinischen Studie zeigt sich zwischen der sham und der active tDCS
Gruppe kein statistisch signifikanter Unterschied in der Tabakabstinenzrate. Fir die Ausgangshypo-
these bedeutet dies, dass die tDCS einschlieBlich einer kurzen Raucherberatung keinen positiven
Einfluss auf die Aufhérrate hat.

Allerdings kann man bei der Interpretation der Werte von einem leichten Trend zugunsten der
Gruppe mit active tDCS sprechen, die eine etwas hdhere Aufhérrate als die sham Gruppe aufweist,
zumindest bis einschlieBlich der finften Sitzung. Beim ,Follow Up* Termin nach drei Monaten konnte
sowohl in der sham als auch in der active tDCS Gruppe ein Wiederanstieg der Raucher verzeichnet
werden, was auf keine Langzeitwirkung der tDCS hinweist. Dies geht einher mit Fecteau, Agosta
(99), die bezliglich des Langzeiteffekts der tDCS nachweisen konnten, dass zumindest eine Reduk-
tion der Zigarettenanzahl bei Rauchern lediglich bis zu vier Tage nach der letzten tDCS Behandlung
anhalt.

Analog zu den Studien von Boggio, Liguori (78) und Fregni, Liguori (77) konnte eine Wirksamkeit der
tDCS auf das Rauchverlangen nachgewiesen werden, da QSU-1 eine signifikante Verbesserung des
,Craving” im Verlauf der 6 Termine in der active verglichen zur sham tDCS Gruppe zeigte. Fir die
Einzeltermine konnte jedoch kein signifikanter Unterschied bei der Beantwortung des QSU 1 zwi-
schen active und sham tDCS festgestellt werden. Im Gegensatz dazu lief3 sich in der Studie von Xu,
Fregni (100) bei gleichen Stimulationsparametern kein Unterschied hinsichtlich des Rauchverlan-
gens zwischen active tDCS und sham tDCS nachweisen. Ein Grund fir dieses negative Ergebnis
kénnte sein, dass in der Studie von Xu, Fregni (100) nur 24 Raucher mit active und sham tDCS an
lediglich zwei Tagen behandelt wurden. Dieser Zeitraum von zwei Tagen dirfte nicht ausreichen,
um einen langerfristigen Effekt beziiglich des Rauchverlangens wie dies bei fiinf Terminen der Fall
ist, zu untersuchen.

Ausgehend von den Ergebnissen dieser Studie miissen noch weitere Untersuchungen folgen, um
die Wirksamkeit der tDCS auf die Tabakabhangigkeit zu untersuchen und welcher Zusammenhang
zwischen der Aktivitdt des DLPFC und Craving besteht. Daflr sollte in zukiinftigen Studien ein gro-
Beres Patientenkollektiv eingeschlossen werden, das sowohl vom Alter, als auch vom Geschlecht
eine heterogene Gruppe reprasentiert. Es kann auch sinnvoll sein, fir die tDCS Stimulation kleinere
Elektroden

zu verwenden, um die Fokalitat bei der Stimulation des DLPFC zu verbessern und zu erhéhen (107).
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Anhang A:

Patienteninformation und Einverstandniserklarung

Patienteninformation und Einverstéandniserklarung

" Eine Placebo-kontrollierte Doppelblindstudie zum Nachweis des Einflusses
der transkraniellen Gleichstromstimulation (tDCS) als alleinige Behandlungs-
methode auf die Raucherentwohnung.”

Sehr geehrte(r) Frau / Herr

Die transkranielle Gleichstromstimulation (engl. transcranial Direct Current Stimulation
- tDCS) ist ein seit den 1960er Jahren angewendetes Verfahren. Hierbei wird durch
das Anbringen von zwei Elektroden auf der Kopfhaut ein elektrisches Feld erzeugt,

welches die Nervenzellen in der Hirnrinde in ihrer elektrischen Aktivitat beeinflusst.

Dabei kommit es zu einer Ubererregbarkeit der Nervenzellen, wodurch sich der Blutfluss
im Gehirn erhéht. Durch den Nachweis einer Veranderung des Blutflusses ist von einer
Veranderung der Aktivitat der Nervenzellen in den betroffenen Regionen auszugehen.
Dieser Effekt fihrt moglicherweise zu einer Verbesserung der Aufhdrrate und einer
Verminderung des Suchtdrucks. Diesen Umstand mdchten wir mit dieser Studie hin-
sichtlich der Tabakabhangigkeit nachweisen.

Mehrere Studien der letzten Jahre sprechen fiir einen giinstigen Effekt dieser Methode
auf Konzentrations- und Merkfahigkeit sowie einer Reduktion des Suchtverlangens,
weshalb die tDCS im Rahmen dieser Studie ndher bezlglich ihrer Wirksamkeit bei der

Raucherentwthnung untersucht werden soll.

Der wesentliche Bestandteil der Studie liegt in der Behandlung mit der bereits oben
erwdhnten transkraniellen Gleichstromstimulation um eine Besserung hinsichtlich der
Aufmerksamkeit, Konzentration- und Leistungsféhigkeit zu erreichen und damit die
Raucherentwdhnung positiv zu beeinflussen. Die Studie wird ohne medikamentdse
Therapie durchgeflihrt, um den Effekt der Stimulation ohne Einflussfaktoren zu unter-

suchen.
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Die Studiendauer erstreckt sich (ber 10 Tage. In diesem Zeitraum nimmt jeder
Proband an 5 Sitzungen, die jeweils im Abstand von 2 Tagen stattfinden, teil, in denen
er stimuliert wird. Die Stimulationsdauer je Sitzung betragt 20 Minuten.

Ein wesentliches Element fiir den Nachweis der Wirksamkeit ist die sog. ,Placebo-Kon-
trolle®. Dies bedeutet, dass eine Halfte der teilnehmenden Patienten eine nicht wirk-
same Scheinbehandlung erhdlt, wéhrend die andere Halfte die wirksame ,echte® Be-
handlung erhalt. Dadurch kann nachgewiesen werden, ob die richtige Behandlung der
Scheinbehandlung Uberlegen ist. Welche Behandlung Sie erhalten, wird durch Zufall
ermittelt. Weder Sie, noch der Anwender oder behandelnde Arzt wissen, welche Be-
handlung Sie erhalten, damit das Studienergebnis nicht verfdlscht wird, Erst nach Ab-

schluss der Studie wird die ,Entblindung" der gewonnenen Daten durchgefihrt.

Im Rahmen der Behandlung mit tDCS stimulieren wir mittels eines konstanten Gleich-
stroms von 2 mA stirnnahe Hirnregionen, den sogenannten prafrontalen Kortex sowie
den parietalen Kortex. Das dafiir verwendete Gerat ist eine fir medizinische Zwecke
zugelassene batteriebetriebene Gleichstromquelle der Marke ,Eldith", bei der uber ver-
schiedene Programme Stimulationszeit und Stromstarke verandert werden kdnnen. Die
Behandlung wird alle 2 Tage durchgefiihrt und dauert jeweils ca. 20 Minuten. Sie wer-
den an jedem der 5 Termine mit Gleichstromstimulation behandelt. Die Studiendauer

betragt insgesamt 10 Tage.

Zur Stimulation werden zwei in Salzwasser getrankte Elektroden mit einem Band am
Kopf befestigt. Von der eigentlichen Stimulation spliren Sie nur ein Kribbeln oder Bren-
nen an der Kopfhaut zu Beginn und Ende der tDCS. Hautverletzungen oder sonstige

Nebenwirkungen sind wahrend der gesamten Studie nicht zu erwarten.

Sollten Sie trotz alledem weitere unangenehme Empfindungen bemerken, teilen Sie
uns dies bitte mit. Vor und wéhrend der Stimulation werden Sie von den behandelnden
Arzten der Tabakambulanz beaufsichtigt und nach Vertraglichkeit und Wohlbefinden
(Comfort Rating Questionnaire) befragt, sowie Ihr persénliches Verlangen nach Rau-

chen erfasst.

Als Zusatzuntersuchungen wird vor Beginn der Stimulation und zu den jeweiligen Nach-
sorgeterminen der Cotininwert (Abbauprodukt von Nikotin) in Ihrem Mundspeichel so-
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wie der Kohlenmonoxid-Gehalt (erhéhter Wert bei Rauchern) in Ihrer Ausatemluft ge-
messen. Diese zwei Tests, die mit keinerlei Nebenwirkungen oder Unannehmlichkeiten
verbunden sind erméglichen es uns zum einen, den Schweregrad Ihres Raucherstadi-
ums vor Beginn der Therapie zu bestimmen und zum anderen die Auswirkungen der

Rauchabstinenz an den Nachsorgeterminen zu dokumentieren.
Nutzen-Risiko-Abwagung:

Insgesamt gilt die tDCS in der Form, wie sie im Rahmen der Studie durchgefiihrt wird,
als sicher und nebenwirkungsarm. Diese Einschdtzung stiitzt sich auf tierexperimen-
telle Studien, vielfache Untersuchungen bei Gesunden und mehrere Studien bei de-
pressiven Patienten, in denen Verbesserungen einzelner Gedachtnisleistungen nach
tDCS beobachtet werden konnten. Der von uns verwendete Gleichstromstimulator ist

ein zugelassenes Medizinprodukt und verfligt (iber eine CE-Zertifizierung.
Ausschlusskriterien zur Studienteilnahme:

Personen mit schweren kérperlichen Erkrankungen, Zustand nach Schadel-Hirn-
Trauma, chirurgischen Eingriffen am Gehirn, mit elektronischen Implantaten, neurolo-
gischen Erkrankungen oder anderen psychischen Erkrankung, Drogen- und Alkohol-
sucht kénnen nicht teilnehmen. Schwangere Patientinnen kénnen nicht teilnehmen.
Fir Patientinnen im gebdrfdhigen Alter (jinger als 45 Jahre) gilt, dass sie Uber eine
ausreichende Verh{tungsmethode verfiigen miissen, und dass vor Beginn der Studie

ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt wird. Wir werden Sie vor Beginn der Studie

dber eine sichere Methode der Verhltung befragen. Im Falle einer unerwarteten

Schwangerschaft ist sofort der Studienarzt zu informieren und die Studienteilnahme

wird abgebrochen.
Nebenwirkungen:

Unangenehm kann fiir die Teilnehmer elektrisch hervorgerufenes Kribbeln am Ort der
Stimulation sein. Die elektrische Stimulaticn fihrt zu einer wenige Sekunden dauern-
den Reizung der Kopfhaut, was von den Teilnehmern als mehr oder weniger unange-
nehmes Kribbeln und Ziehen beschrieben wurde. AuBerst selten kénnen Kopfschmer-
zen auftreten, diese sprechen jedoch auf normale Kopfschmerzmittel an. Durch die
Verwendung von in Salzwasser getrankten Stimulationselektroden kdnnen diese Ne-

benwirkungen ganzlich vermieden bzw. sehr gering gehalten werden. Die Bestimmung
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der Kohlenmonoxid Konzentration in der Ausatemluft ist Nebenwirkungsfrei. Es wird in
ein tragbares Gerat langsam hierzu hineingepustet. Fiir die Bestimmung von Nikotinab-
bauprodukten (Cotinin) im Speichel werden wir Sie um eine Speichelprobe bitten. Diese
wird nicht flr andere Test (z.B. Genuntersuchungen) verwendet!

Sollten nach der Stimulation unerwiinschte Wirkungen auftreten, informieren Sie bitte
immer auch bei scheinbar unwesentlichen Beschwerden tagsiber die Studiendrzte un-
ter der Telefonnummer 089-5160-5512 (Pforte der Klinik, dann bitte den betreffenden
Arzt anfunken lassen). AuBerhalb der Dienstzeiten informieren Sie bitte den dienstha-

benden Arzt der Psychiatrischen Klinik (iber dieselbe Telefonnummer.
Freiwilligkeit:

An diesem Forschungsprojekt nehmen Sie freiwillig teil. Ihr Einverstandnis kénnen Sie

jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen.
Kosten:

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme an der Studie entscheiden, erhalten Sie flir die Teil-

nahme an allen Terminen eine Pramie von 100€.
Erreichbarkeit des Priifarztes Dr. T. Riither:

Sollten wahrend des Verlaufes des Forschungsprojektes Fragen auftauchen, so kénnen
Sie jederzeit einen Ansprechpartner unter folgender Telefonnummer erreichen: (089)
5160-5707. In Notféllen gilt folgende Nummer: (089) 5160-5511 (bitte Studienarzt
Uber die Pforte anfunken lassen).

Versicherung:

Aufgrund des experimentellen Charakters der Studie wird zusatzlich zur Haftpflichtver-
sicherung der Psychiatrischen Klinik eine verschuldensunabhdngige Versicherung ab-
geschlossen.

Versicherungsname

Policenummer

Versicherte Gefahr

Héchstsumme im Einzelfall
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Vertraulichkeit/Datenschutz:

«Bei dieser Studie werden die Vorschriften Gber die drztliche Schweigepflicht und den
Datenschutz eingehalten. Es werden persdnliche Daten und Befunde iber Sie erho-
ben, gespeichert und verschliisselt (pseudonymisiert), d.h. weder Thr Name noch
Ihre Initialen oder das exakte Geburtsdatum erscheinen im Verschliisselungscode.

Im Falle des Widerrufs Threr Einwilligung werden die pseudonymisiert gespeicherten
Daten vernichtet.

Der Zugang zu den Originaldaten und zum Verschlisselungscode ist auf folgende

Person beschrdnkt: Dr. med. Tobias Rither. Die Unterlagen werden in der Klinik fiir
Psychiatrie und Psychotherapie in Minchen fiir 10 Jahre aufbewahrt.

Eine Entschliisselung erfolgt lediglich in Féllen, ir)_ denen es Ihre eigene Sicherheit er-
fordert (,medizinische Griinde") oder falls es zu Anderungen in der wissenschaftli-
chen Fragestellung kommt (,wissenschaftliche Griinde").

Im Falle von Verdffentlichungen der Studienergebnisse bleibt die Vertraulichkeit der
persdnlichen Daten gewahrleistet."

Ort/Datum Dr. T. Rither
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Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie

Einwilligungserklarung zur Teilnahme an der Studie:

" Eine Placebo-kontrollierte Doppelblindstudie zum Nachweis des Einflusses
der transkraniellen Glefchstromstimulation (tDCS) als alleinige Behandlungs-

methode auf die Raucherentwéhnung.”

Inhalt, Vorgehensweise, Risiken und Ziel des obengenannten Forschungsprojek-
tes hat

miir FratifHerr D assnasmsnsamamasnerassammsassmms ausreichend erklart.

¢ Ich hatte Gelegenheit Fragen zu stellen und habe hierauf Antwort erhal-
ten.

¢ Ich hatte ausreichend Zeit, mich flir oder gegen die Teilnahme am Pro-
jekt zu entscheiden.

« Eine Kopie der Patienteninformation habe ich erhalten.

o Ich erklare mich mit der Teilnahme an der Studie einverstanden.

Ort, Datum (Unterschrift des Patienten bzw. Probanden)

Information und Einwilligungserklarung zum Datenschutz

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Erhebung und Verarbeitung meiner
personenbezogenen Daten gemal der Datenschutzerkldrung in der Patienteninfor-
mation durchgeflihrt wird.

Ort, Datum (Unterschrift des Patienten)
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QSU-G

QSU-G: VOR der Behandlung

Bitte lesen Sie die folgenden Aussagen aufmerksam durch. Kennzeichnen Sie die fiir Sie zutreffende

Einschdtzung mit einem Kreuz. Bitte achten Sie auf Verneinungen durch das Wort "nicht". Wir

interessieren uns fir hr momentanes Gefuhl, also dafiir, wie Sie sich genau jetzt, beim Ausfillen des

Fragebogens flihlen. Bitte beantworten Sie sorgfiltig jede Frage.

stimmt

vollig

. Rauchen wiirde mir jetzt dazu verhelfen, mich sehr gut zu fiihlen

. Ich ware weniger reizbar, wenn ich jetzt rauchen kénnte

. Nichts wére besser, als jetzt eine Zigarette zu rauchen

. Mir fehlt das Rauchen jetzt gerade nicht

. Ich werde rauchen, sobald ich wieder die Moglichkeit dazu bekomme

. Ich mochte jetzt nicht rauchen

. Rauchen wiirde meine schlechte Stimmung deutlich verbessern

. Rauchen wiirde mir jetzt nicht helfen, mich zu beruhigen

Vlo|lN|a|U]P|W[IN]|F

. Wenn ich jetzt eine Zigarette angeboten bekdme, wiirde ich sie sofort
rauchen

10. Ich kdnnte ab sofort fiir eine lange Zeit auf das Rauchen verzichten

11. Jetzt eine Zigarette zu rauchen, ware nicht angenehm

12. Wenn ich jetzt im Moment rauchen wiirde, ware ich weniger gelangweilt

13. Das Einzige, was ich jetzt gerne hatte, ware eine Zigarette

14. Wenn ich jetzt eine Zigarette rauchen wiirde, wirde ich mich weniger
mide fihlen

15. Jetzt zu rauchen, wiirde mich glticklicher machen

16. Sogar, wenn es jetzt moglich ware, wiirde ich wahrscheinlich nicht
rauchen

17. Ich habe jetzt gerade keinen Wunsch nach einer Zigarette

18. Mein Wunsch nach einer Zigarette scheint gerade so stark zu sein, dass er
mich zu Uberwaltigen droht

19. Wenn ich jetzt rauchen wiirde, erschiene mir fast alles in Ordnung

20. Ich sehne mich gerade nach einer Zigarette

21. Ich wirde eine Zigarette jetzt nicht genieRen

22. Eine Zigarette wiirde jetzt nicht gut schmecken

23. Ich versplre jetzt gerade den Drang nach einer Zigarette

24. Ich hatte die Dinge gerade besser im Griff, wenn ich rauchen wiirde

25. Ich werde rauchen, sobald ich die Moglichkeit dazu habe

26. Ich wirde mich kérperlich nicht besser fihlen, wenn ich jetzt rauchen
wiirde

27. Eine Zigarette ware jetzt nicht sehr befriedigend

28. Wenn ich jetzt eine angezlindete Zigarette in der Hand hatte, wiirde ich sie
wahrscheinlich gar nicht rauchen

29. Wenn ich jetzt rauchen wiirde, konnte ich klarer denken

30. Ich wiirde fast alles tun, um jetzt eine Zigarette zu bekommen

31. Ich muss jetzt rauchen

CPOE © [0 © |PPYUYU0 © O O @ O @) © Y © POV,
PPV © [0 © PPYPUYEY © OO [P O @ O DY © DUV
CUOE © @) © |PEUOUUEY ® B O B O O O BE © BEOUOLO
OO OCNORONORO0OOOCONCNORONONOROYONOONON OO0
CHUOE © @) © |PUUUUYY © V¥ © (@ © Q) © DY © |(PEOOOLO
QP00 © @) © |PEPUE @ @ © @ © (@ © @) @ PRIV
QPO © [0 O PUYPUYPNY O 1Y © [P O M O Y © PLYYYVY

32. Gerade jetzt habe ich nicht vor, zu rauchen

Mucha, R. F., & Pauli, P. (2003). Die deutsche Version des Questionnaire on Smoking Urges (QSU-G). In: A. Gléckner-Rist, F. Rist, &
H. Kiifner (Hrsg.), Elektronisches Handbuch zu Erhebungsinstrumenten im Suchtbereich (EHES). Version 3.00. Mannheim:
Zentrum fir Umfragen, Methoden und Analysen
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Fagerstrom

Fragebogen der Spezialambulanz fiir Tabakabhangigkeit
Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie; NuRbaumstrasse 7 80336 Munchen
Dr. T. Rither / A. Linhardt

e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

Fragebogen zu lhrem Rauchverhalten

Allgemeine Angaben:

NAME:

0 Mannlich
0 Weiblich
Alter

Hochster erreichter Bildungsabschluss:

Derzeitiger Beruf:

Ich rauche hauptséchlich

O  Zigaretten

Zigarren /Zigarillos

Pfeife

E-Zigarette

Cannabis/ Marihuana /Haschisch

Anderes

o O O O O




Anhang

62

Fragebogen der Spezialambulanz fiir Tabakabh&ngigkeit

Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie; NuBbaumstrasse 7 80336 Minchen
Dr. T. Ruther / A. Linhardt

e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

Kohlenmonoxid Wert (CO) der Ausatemluft:

Mit einer Messung des Cotinin Wertes(Abbauprodukt des Nikotins)
in meiner Speichelprobe bin ich einverstanden:

0 Ja

0 Nein

Mit einer Nachbefragung zu meinem Rauchverhalten nach 3 und 6

Monaten bin ich einverstanden.

Ort, Datum Unterschrift

Meine Kontaktdaten:

Name(Vor-/ Zuname):
Geburtsdatum:

Strasse und Hausnummer:
Wohnort/PLZ:

Telefonnummer: (fest und mobil)

E- mail - Adresse:

Bemerkungen:
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Fragebogen der Spezialambulanz fir Tabakabhangigkeit

Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie; NuBbaumstrasse 7 80336 Minchen
Dr. T. Ruther / A. Linhardt
e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

o O O O

N

O O oo A O

(3]

o O

Wie schnell nach dem Aufwachen rauchen Sie Ihre erste
Zigarette?

Innerhalb von 5 Minuten (3 Punkte)

6-30 Minuten (2 Punkte)

31-60 Minuten (1 Punkt)

nach 60 Minuten (0 Punkte)

. Finden Sie es schwierig, auf das Rauchen zu verzichten, wenn

es verboten ist? (z. B. im Kino, in Versammlungen usw.)

Ja (1 Punkt)
Nein (0 Punkte)

. Auf welche Zigarette fillt es |hnen besonders schwer zu

verzichten?

Die 1. Zigarette morgens (1 Punkt)
Jede Andere (0 Punkte)

. Wie viele Zigaretten rauchen Sie am Tag?

0-10 (0 Punkte)

11-20 (1 Punkt)

21-30 (2 Punkte)

31 und mehr (3 Punkte)

. Rauchen Sie stidrker in den ersten Stunden nach dem

Aufstehen als wéahrend des (ibrigen Tages?

Ja (1 Punkt)
Nein (0 Punkte)
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Fragebogen der Spezialambulanz fir Tabakabh&ngigkeit

Klinik fr Psychiatrie und Psychotherapie; NuBbaumstrasse 7 80336 Miinchen
Dr. T. Ruther / A. Linhardt

e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

6. Rauchen Sie auch, wenn Sie so krank sind, dass Sie im Bett
liegen miissen?

0 Ja (1 Punkt)
0 Nein (0 Punkte)

7. In welchem Alter haben Sie mit dem Rauchen begonnen?

8. Wie viele Jahre rauchen Sie?

9. Gab es seither Aufhérversuche? (>24 Stunden rauchfrei)

0 Ja

0 Nein

10. Wenn ja wie viele?

11. Gab es seither rauchfreie Zeiten?

0 Ja

0 Nein

12. Von wann bis wann haben sie nicht geraucht?
(Jahreszahl/ Alter)?

13. Wie lange war ihre ldngste rauchfreie Zeit?

(Tage/Monate/Jahre)
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Fragebogen der Spezialambulanz fiir Tabakabhangigkeit

Klinik fiir Psychiatrie und Psychotherapie; NuBbaumstrasse 7 80336 Minchen
Dr. T. Ruther / A. Linhardt

e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

14. Welche Methoden zur Raucherentwéhnung hatten sie

bisher verwendet? (Bitte Anzahl eintragen)

Nikotinkaugummi Nikotinpflaster

Nikotin Inhaler Nikotin.Sublingualtabletten

Vareniclin (Champix) Bupropion (Zyban)

Gruppentherapie Einzeltherapie

Hypnose Akupunktur

Andere

715. Welche der Methoden war erfolgreich?

(rauchfrei > 24h)
(rauchfrei > 7d)
16. Welche Medikamente nehmen sie regelméBig ein?
17. Gibt es gesundheitliche Beeintrdchtigungen oder

Folgeerkrankungen fiir die ihrer Meinung nach ihr

Rauchverhalten verantwortlich ist? Wenn ja welche?

0 Ja
0 Nein

18. Wenn ja welche?
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Fragebogen der Spezialambulanz fur Tabakabhangigkeit

Klinik fir Psychiatrie und Psychotherapie; NuBbaumstrasse 7 80336 Minchen
Dr. T. Ruther / A. Linhardt

e:mail: Tabakambulanz@med.uni-muenchen.de; Tel:089/51605707

19. Leiden sie an Vorerkrankungen? Wenn ja welche?

20. Was ist ihr wichtigster Grund/Motivation fiir eine

dauerhafte Rauchfreiheit?

21. Auf einer Skala von 0-10 ;wie wichtig ist es Ihnen mit
dem Rauchen aufzuhéren? (0= iiberhaupt nicht wichtig; 10

das Wichtigste (iberhaupt)
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

22, Auf einer Skala von 0-10 ; wie zuversichtlich sind sie,
dass Sie es schaffen mit dem Rauchen aufzuhéren? (0=

iiberhaupt nicht zuversichtlich; 10 extrem zuversichtlich)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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CRQ - Comfort Rating Questionnaire fir die transkranielle
Gleichstromstimulation (tDCS)

CRQ — Comfort Rating Questionnaire fiir die
transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS)

Modifiziert nach dem Gottinger ,,Fragebogen tiber die Gleichstromstimulation®

Name:

Datum:

1. Geschlecht:
O Mannlich
O Weiblich

2, Alter:

3. Haben Sie bei Beginn und/oder am Ende der Stimulation einen
Lichtblitz wahrgenommen?

|Dj3 ‘D nein

4, Haben Sie wihrend der Stimulation Schmerz wahrgenommen?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [ 4 |s |6 [7 8 9 | 10
kein extrem
5. Haben Sie wihrend der Stimulation Kribbeln wahrgenommen?

Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 E [4 IE [6 [7 8 9 10
kein extrem
6. Haben Sie wahrend der Stimulation Brennen wahrgenommen?

Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 E [ 4 |s |6 [7 E 9 10
kein extrem
7. Haben Sie wdhrend der Stimulation Miidigkeit bemerkt?

Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [ 4 B |6 [7 E IE 10
keine extrem
8. Haben Sie wihrend der Stimulation Nervositidt oder Unruhe bemerkt?

Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [4 [s |6 [7 E IE 10

keine extrem
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9. Haben Sie wiahrend der Stimulation Konzentrationsstérungen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

(1 ]2 E 4 IE 6 |7 8 E (10|
keine extrem

10. Haben Sie wahrend der Stimulation Sehstérungen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 |4 IE |6 E IE 9 | 10 \
keine extrem

11. Haben Sie wihrend der Stimulation Kopfschmerzen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [ 4 |s |6 [7 E IE 10
keine extrem

12. Haben Sie wahrend der Stimulation etwas Ungewdhnliches gefiihit?

|Dja ‘D nein ‘

Wenn ja, bitte beschreiben Sie:

13. War die Stimulation fiir Sie unangenehm?

[1 [2 E l4 |s |6 [7 8 9 | 10 \
nicht extrem

14. Haben Sie nach der Stimulation Schmerz wahrgenommen?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 I |s IG [ 8 9 10
kein extrem

15. Haben Sie nach der Stimulation Kribbeln wahrgenommen?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 E |4 |s |6 [7 8 9 10
kein extrem

16. Haben Sie nach der Stimulation Brennen wahrgenommen?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 [3 [4 B 6 [7 8 9 10
kein extrem

17. Haben Sie nach der Stimulation Miidigkeit bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

(1 [2 (3 [ 4 B 6 |7 B [9 (10|
keine extrem
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18. Haben Sie nach der Stimulation Nervositit oder Unruhe bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 E [ 4 |s |6 [7 IE IE | 10

keine extrem

19. Haben Sie nach der Stimulation Konzentrationsstérungen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 |4 IE |6 E IE IE | 10

keine extrem

20. Haben Sie nach der Stimulation Sehstérungen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [ 4 |s |6 [7 E 9 10

keine extrem

21. Haben Sie nach der Stimulation Kopfschmerzen bemerkt?
Bitte kreuzen Sie an:

[1 [2 |3 [ 4 |s |6 [7 E IE 10

keine extrem

22. Haben Sie nach der Stimulation etwas ungewd&hnliches gefiihit?

|Dja ‘D nein

Wenn ja, bitte beschreiben Sie:

23. Haben Sie einen Unterschied zwischen den Stimulationssorten
bemerkt?

O ja O nein

Wenn ja, bitte beschreiben Sie warum:

24, War das Kribbeln/Brennen links oder rechts stirker?

| O links ‘ [0 rechts ‘ [ beidseits gleich

25. Haben Sie Angst vor der Stimulation gehabt?

[1 [2 |3 [a |s |6 [7 E 9 [ 10

keine sehr
Falls Sie bereits eine/mehrere Stimulationen erhielten:
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26. Wurden das Kribbeln/Brennen mit jeder neuen Stimulation
unangenehmer als bei der vorherigen Stimulation?

22 J3 Ja [5 [e |7 s

ENEETEE

nicht

27. Haben Sie Schlafstérungen nach der letzten Stimulation
bemerkt?

extrem

|Dja ‘El nein

28. Haben Sie Appetitverlust / Ubelkeit bemerkt?

|Dja ‘D nein

29. Haben Sie Sehstérungen / Sehverinderungen bemerkt?

|Dja ‘D nein

Vielen Dank fiir thre Mitarbeit!



Anhang

71

Fragebogen zur Erfassung des Nikotingebrauchs

Dr. U. Palm, 2011
Fragebogen zur Erfassung des Nikotingebrauchs

Follow-up 1: Erfassung des Nikotingebrauchs

Name:

Geburtsdatum:

Datum:

1. Haben Sie seit dem letzten Termin geraucht?

|Dja ‘D nein ‘

2. Haben Sie seit dem letzten Besuch Nikotin in anderer Form zugefiihrt?

|Dja ‘El nein ‘

3. Haben Sie in den letzten 7 Tagen Zigaretten geraucht?

|Dja ‘D nein ‘

4. Haben Sie in den letzten 7 Tagen Nikotin in anderer Form zugefiihrt?

|Dja ‘D nein ‘

Wenn Sie in den letzten 7 Tagen geraucht haben, gab es dabei Tage, an denen Sie keine Ziga-
retten geraucht haben?

|Dja ‘D nein ‘

Wenn ja, wie viele zigarettenfreie Tage gab es? Tage

Wenn Sie in den letzten 7 Tagen geraucht haben, wie viele Zigaretten haben Sie durch-
schnittlich pro Tag an diesen ,, Rauchtagen” geraucht?

Zigaretten/Tag

[0 CO-Messung durchgefihrt: ppm

O Speichelprobe genommen



Anhang

72

Anhang B:

Ablaufplan Termin 1

Stimulations-Code

Termin 1
S S
Name, Vorname Geburtsdatum
1. | BegriBung — Zeitrahmen von 1 Stunde ansprechen
5 Einverstandniserkldrung/Unterschrift zum Ethikan-
" | trag/Studienteilnahme
3 Fragebogen Fagerstrém durchgehen und ausfiillen (An-
© | lage)
4. | CO-Messung
5. | Speichelprobe zur Messung des Cotinin-Wertes
6 QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges (deutsche Ver-
| sion)
7. | tDCS
8. | CRQ: Comfort Rating Questionnaire
9. | Edinburgh Handedness Inventory (deutsche Version)
Hausaufgabe (bergeben: Text-Boxen S. 22-25, 27, Bro-
10. . . “
schiire ,,Das Rauchfrei-Programm
11 Vorbereitung auf Rauchstopp, Ubergabe S. 47, Broschiire
" | ,Das Rauchfrei-Programm®”

N I I I B B O N O B B W A
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1. BegriiBung des Probanden

e BegriBung des Probanden mit seinem Namen
e Freude Uber sein Kommen ausdriicken
s Dem Probanden eine Sitzgelegenheit anbieten: ,,...Bitte nehmen Sie Platz.”

e Hinweis auf beschrankte Zeit (1 Stunde), ziigiges Vorgehen ist notwendig

N

. Einverstindniserkldrung/Unterschrift zum Ethikantrag/Studienteilnahme

e Einverstandniserkldrung einholen/Unterschrift

w

. Fragebogen Fagerstrém durchgehen und ausfiillen (Anlage)

e Den Fragebogen (Fagerstrom) in Zusammenarbeit mit dem Probanden in der vorgege-
benen Reihenfolge ausfiillen

4, CO-Messung

e Messung des CO-Wertes des Probanden mittels des Mikro-Smokerlyzer (Bedfont Sci-
entific Ltd.)

e (CO-Wert des Probanden eintragen

e Kurze Erkldrung an den Probanden: Es wird die Starke der Rauchinhalation gemessen.

5. Speichelprobe/Cotininwert

e Entnahme einer Speichelprobe mit Salivette

e Beschriftung: Probandenname, Geburtsdatum, Entnahmedatum

6. QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges, deutsche Version

e Fragebogen vom Probanden ausfillen lassen

7. tDCS

s Elektroden anlegen
e Gerdt einschalten und mit Code programmieren
e Stimulations-Code eintragen

8. CRQ: Comfort Rating Questionnaire

e Fragebogen vom Probanden ausfiillen lassen

o

Edinburgh Handedness Inventory

e Fragebogen durchgehen und ankreuzen
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10. Hausaufgabe

e Ubergabe der Aufstellung S. 22-25 ,,Licht und Schatten®, S. 27 ,Meine Ziele* aus der
Broschire ,Das Rauchfrei-Programm®”

....Bitte lesen Sie , Licht und Schatten” bis zum néchsten Termin

...Bitte fiillen Sie die Liste zu den Vor- und Nachteilen des Rauchens und des rauch-
freien Lebens aus

...Bitte befassen Sie sich weiter mit dem Thema ,Meine Ziele”. Vielleicht fallen lhnen
weitere wichtige Ziele ein und suchen Sie sich ein Symbol fiir das wichtigste Ziel”

11. Vorbereitung auf Rauchstopp

e Probanden auf den Rauchstopp flir ndchsten Termin hinweisen
»-.Beim ndchsten Termin steht Ihr Rauchstopp an. Bitte bereiten Sie sich darauf vor,
indem Sie (iberlegen, was Sie fiir diesen Tag Besonderes brauchen”

e Ubergabe der Aufstellung S. 47 ,Vorbereitungsliste fiir meine ersten 24 rauchfreien
Stunden”

e ,..Sie finden hier einige Vorschldge und Anregungen, mit denen Sie den Rauchstopp-
Tag fiir sich organisieren und planen kénnen”

e Rauchen der letzten Zigarette vor dem nachsten Termin
....Liberlegen Sie sich bitte, wie Sie Ihre letzte Zigarette rauchen wollen (z.B. Ritual,
langsam, Rauchutensilien danach wegwerfen)"



Anhang

75

Ablaufplan Termin2

Termin 2

Name, Vorname Geburtsdatum

Stimulations-Code

1. | BegriBung — Zeitrahmen von 1 Stunde ansprechen

2. | CO-Messung

3. | Speichelprobe zur Messung des Cotinin-Wertes

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges (deutsche Ver-
sion)

5. | tDCS

6. | CRQ: Comfort Rating Questionnaire

7. | Rauchstopp

8. | Fahrplan: Vorbereitung auf die ndachsten 24 Stunden

N I I 0 O O O A I A
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. BegriiBung des Probanden

L ]

12,

Begriiung des Probanden als ,rauchfreie Person”
Freude (iber sein Kommen ausdriicken
Dem Probanden eine Sitzgelegenheit anbieten: ,....bitte nehmen Sie Platz.”

Hinweis auf beschrankte Zeit (1 Stunde), zligiges Vorgehen ist notwendig

CO-Messung

Messung des CO-Wertes des Probanden mittels des Mikro-Smokerlyzer (Bedfont Sci-
entific Ltd.)

CO-Wert des Probanden eintragen

Kurze Erkldrung an den Probanden: Es wird die Starke der Rauchinhalation gemessen.

Speichelprobe/Cotininwert

Entnahme einer Speichelprobe mit Salivette

Beschriftung: Probandenname, Geburtsdatum, Entnahmedatum

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges, deutsche Version

Fragebogen vom Probanden ausfiillen lassen

tDCS

Elektroden anlegen
Gerat einschalten und mit Code programmieren
Stimulations-Code eintragen

16. CRQ: Comfort Rating Questionnaire

Fragebogen vom Probanden ausfiillen lassen

17. Rauchstopp

Proband hat unmittelbar vor dieser Sitzung bewusst seine letzte Zigarette geraucht

Proband die Gelegenheit geben, seine Rauchutensilien zu entsorgen

18. Hausaufgabe

Ubergabe der Seite 52 ,,Fahrplan meiner ersten 24 rauchfreien Stunden®, Seite 53:
»Am Tag nach dem Rauchstopp” aus der Broschiire , Das Rauchfrei-Programm®
»-..Bitte planen Sie die kommenden 24 Stunden so genau wie méglich (Beispiel vom
Drehbuch nennen)

...Alle Raucherutensilien z.B. Aschenbecher wegwerfen”
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Ablaufplan Termin 3

Termin 3

Name, Vorname Geburtsdatum

Stimulations-Code

1. | BegriBung — Zeitrahmen von 1 Stunde ansprechen

2. | CO-Messung

3. | Speichelprobe zur Messung des Cotinin-Wertes

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges (deutsche Ver-
sion)

5. | tDCS

6. | CRQ: Comfort Rating Questionnaire

7. | Erfahrungen nach Rauchstopp

OO0 d g ojg
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. BegriiBung des Patienten

19,

BegriiRung des Patienten mit seinem Namen
Freude {iber sein Kommen ausdriicken
Dem Patienten eine Sitzgelegenheit anbieten: ,,...bitte nehmen Sie Platz.”

Hinweis auf beschrankte Zeit (1 Stunde), zligiges Vorgehen ist notwendig

CO-Messung

Messung des CO-Wertes des Patienten mittels des Mikro-Smokerlyzer (Bedfont Scien-
tific Ltd.)

CO-Wert des Patienten eintragen

Kurze Erkldrung an den Patienten: Es wird die Starke der Rauchinhalation gemessen.

Speichelprobe/Cotininwert

Entnahme einer Speichelprobe mit Salivette

Beschriftung: Patientenname, Geburtsdatum, Entnahmedatum

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges, deutsche Version

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

tDCS

Elektroden anlegen
Gerat einschalten und mit Code programmieren
Stimulations-Code eintragen

23. CRQ: Comfort Rating Questionnaire

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

24, Erfahrungen nach Rauchstopp

»..Mich interessiert, welche positiven Verdnderungen Sie bei sich seit threm Rauch-
stopp wahrgenommen haben
o Riechen, Schmecken
Positives Selbstbild, Stolz
Soziale Verstarkung, Anerkennung durch Partner, Freunde etc.
Positives Gefiihl
Kérperliche Fitness
o Gesundheit
Entkatastrophisieren, Motivation, (Bild vom Radfahrer: ,,Mit dem rauchfreien Leben ist

es wie mit dem Radfahren. Man muss es lernen. Erst benétigen Sie Unterstiitzung, viel-

¢ O O ©
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leicht Stiitzréder, aber irgendwann finden Sie den Absprung von allen Hilfen und fah-
ren los. Erst unsicher, dann immer sicherer. Sie fallen vielleicht mal kurz hin, lassen sich
trésten, aber dann geht es wieder auf’s Rad.”

Rauchen reduzieren
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Ablaufplan Termin 4

Termin 4

Name, Vorname Geburtsdatum

Stimulations-Code

1. | BegriBung — Zeitrahmen von 1 Stunde ansprechen

2. | CO-Messung

3. | Speichelprobe zur Messung des Cotinin-Wertes

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges (deutsche Ver-
sion)

5. | tDCS

6. | CRQ: Comfort Rating Questionnaire

7. | Meine Alternativen

8. | Rauchen und Korpergewicht

N I I 0 O O O A I A
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. BegriiBung des Patienten

25.

BegriiRung des Patienten mit seinem Namen
Freude {iber sein Kommen ausdriicken
Dem Patienten eine Sitzgelegenheit anbieten: ,....Bitte nehmen Sie Platz.

Hinweis auf beschrankte Zeit (1 Stunde), zligiges Vorgehen ist notwendig

CO-Messung

Messung des CO-Wertes des Patienten mittels des Mikro-Smokerlyzer (Bedfont Scien-
tific Ltd.)

CO-Wert des Patienten eintragen

Kurze Erkldrung an den Patienten: Es wird die Starke der Rauchinhalation gemessen.

Speichelprobe/Cotininwert

Entnahme einer Speichelprobe mit Salivette

Beschriftung: Patientenname, Geburtsdatum, Entnahmedatum

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges, deutsche Version

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

tDCS

Elektroden anlegen
Gerat einschalten und mit Code programmieren
Stimulations-Code eintragen

29. CRQ: Comfort Rating Questionnaire

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

30. Meine Alternativen

Ubergabe der Aufstellungen S. 39 ,Meine Alternativen” und S. 41 , Alternativen fiir
Hand, Mund, Kopf und Kérper*

»---Ich méchte Sie bitten, dass Sie sich mit Situationen beschdftigen, in denen Sie fiir
gewdhnlich rauchen”

»--Schreiben Sie ganz konkrete Alternativen, ganz konkrete Tipps in schwierigen Situa-
tionen auf.”

8. Rauchen und Koérpergewicht

Nikotin ist ein , Appetitzlgler”
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o Nikotin lasst den Blutzuckerspiegel und die Blutfettwerte steigen. Dadurch
wird dem Kérper mehr Nahrungsaufnahme vorgetduscht als dies tatsachlich
der Fall ist.

o Die Zigarette unterdriickt somit das Hungergefiihl
e Das Hungergefiihl als Ex-Raucher in den Griff bekommen
o Mehrere kleine Mahlzeiten verteilt (iber den Tag einnehmen
o Kalorienarme und gesunde Kost zu sich nehmen (z.B. Obst, Gemiise)

o Versuchen den Blutzuckerspiegel Gber den Tag konstant zu halten (z.B. Voll-
korn, Miisli)

e Essen Sie nicht mehr oder nicht weniger als Sie als Raucher gegessen haben
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Ablaufplan Termin 5

Termin5

Name, Vorname Geburtsdatum

Stimulations-Code

1. | BegriBung — Zeitrahmen von 1 Stunde ansprechen

2. | CO-Messung

3. | Speichelprobe zur Messung des Cotinin-Wertes

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges (deutsche Ver-
sion)

5. | tDCS

6. | CRQ: Comfort Rating Questionnaire

7. | Ruckfalle und Vorfille

8. | Notfallkarte

9. | Hausaufgabe

N O I B R A R
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4, BegriiBung des Patienten

31.

BegriiRung des Patienten mit seinem Namen
Freude {iber sein Kommen ausdriicken
Dem Patienten eine Sitzgelegenheit anbieten: ,,...bitte nehmen Sie Platz.”

Hinweis auf beschrankte Zeit (1 Stunde), zligiges Vorgehen ist notwendig

CO-Messung

Messung des CO-Wertes des Patienten mittels des Mikro-Smokerlyzer (Bedfont Scien-
tific Ltd.)

CO-Wert des Patienten eintragen

Kurze Erkldrung an den Patienten: Es wird die Starke der Rauchinhalation gemessen.

Speichelprobe/Cotininwert

Entnahme einer Speichelprobe mit Salivette

Beschriftung: Patientenname, Geburtsdatum, Entnahmedatum

QSU-G: Questionnaire on Smoking Urges, deutsche Version

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

tDCS

Elektroden anlegen
Gerat einschalten und mit Code programmieren
Stimulations-Code eintragen

35. CRQ: Comfort Rating Questionnaire

Fragebogen vom Patienten ausfiillen lassen

36. Riickfalle und Vorfille

»-.Stellen Sie sich vor, eine Person ist seit zwei Wochen rauchfrei und hat vor kurzem

wieder eine Zigarette geraucht. Sie hat jetzt Angst, riickfdllig zu werden. ”

Das Geschehen nach dem Rauchen einer Zigarette, wird auch als ,Rickfallschock” be-
zeichnet (schlechtes Gewissen).

Problematisch wird der ,Riickfallschock” erst dann, wenn sich ihre Gedanken weiter-
entwickeln

»--.Jetzt ist sowieso alles egal”
-Ich habe versagt”

».Alles war umsonst”
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o Sie werten sich ab und die Wahrscheinlichkeit fur weitere Zigaretten steigt

WICHTIGER MERKSATZ

Nicht die erste Zigarette macht einen wieder zum Raucher, sondern die zweite und
dritte!

e Der einmalige Konsum einer Zigarette wird als Vorfall bezeichnet

* Um aus einem Vorfall kein Riickfall werden zu lassen, sollten Sie konkret fiir sich pla-
nen, wie sich im Notfall nach einem Vorfall reagieren wollen.

8. Notfallkarte
e Aushandigung einer Notfallkarte

o Setzen Sie die Notfallkarte bei plotzlichem starkem Verlangen der gelben Phase ein,
indem Sie diese halblaut vorlesen.

9. Hausaufgabe

e Ubergabe der Seite 65 ,Verhaltensweisen bei einem Vorfall“, aus der Broschiire ,Das
Rauchfrei-Programm®.
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Informationsmaterial fiir die Termine 1-5

Licht und Schatten

Beispiele fur die
VORTEILE DES RAUCHENS

TRIFFT TRIFFT
EHERZU EHER NICHT ZU

(H]

Rauchen schmeckt mir

Rauchen gibt mir neue Energie

Ich kann mich besser konzentrieren, wenn ich rauche
Rauchen hilft mir, Stress und Arger besser zu (berstehen
Rauchen erleichtert mir den Kontakt zu anderen Menschen
Rauchen strukturiert meinen Tag

Rauchen verhilft mir zu Pausen

Iich kann Langeweile besser ertragen, wenn ich rauche
Rauchen bedeutet fir mich Rebellion

Als Raucher bin ich Individualist

Rauchen verbindet mich mit Freunden

O0O0OOO0ODO0O0OO0DO0OOD~O0
B OO0 D0 O0O0O00DoaamD

Mit dem Rauchen kontrolliere ich mein Gewicht

Beispiele fur die
NACHTEILE DES RAUCHENS

TRIFFT TRIFFT
EHERZU EHER NICHT ZU

0

Rauchen verringert meine Leistungsfahigkeit

Ich habe Angst um meine Gesundheit

Der Druck durch Partner, Kinder wegen des Rauchens belastet mich
Ich habe Konflikte mit anderen wegen des Rauchens

Ich habe ein schlechtes Gewissen, weil ich rauche

Ich fahle mich abhangig von der Zigarette

Das Rauchen nimmt zu viel Raum in meinem Leben ein

Ich komme mir willensschwach vor

Als Raucher fahle ich mich manchmal als AuBenseiter
Manchmal ekle ich mich vor der Zigarette

Ich sehe durch das Rauchen schlechter aus

(1 S s e O = N = O = I = = = v
0 8 0000 0008 B0

Rauchen kostet zu viel Geld
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Licht und Schatten

Beispiele fur die
NACHTEILE DES RAUCHFREIEN LEBENS

NICHT ZU

Andre Rauchen konnten sich von mir distanzieren

Ich kdnnte an Kérpergewicht zunehmen

Ich kdnnte mich traurig oder kraftlos fihlen

Mir konnten die Raucherpausen fehlen

Ohne Zigaretten kdnnte ich mich in sozialen Situationen unsicher fihlen

Ich konnte manche Dinge weniger genieRen

TRIFFT
EHER ZU

i N e A = P o O s Y =

TRIFFT
EHER

Ooooooao

Beispiele fur die
VORTEILE DES RAUCHFREIEN LEBENS

NICHT ZU

Ich bin ein gutes Vorbild fir meine Kinder
Ich bin stolz auf mich

Meine Angst vor Erkrankungen nimmt zu
Ich fGhle mich fitter und leistungsfahiger
Ich fuhle mich frei und unabhangig

Ich habe ein hdheres Selbstvertrauen

Ich habe mehr Geld zur Verfiigung

Meine Haut, mein Haar und meine Kleidung riechen frisch
Ich tue etwas fir meine Gesundheit

Ich sehe besser aus

Ich habe mehr Zeit

TRIFFT
EHER ZU

i S i Y (N o Y o M o Y = [ Y i A = O =

TRIFFT
EHER

0Oo0o0ooDoDoDoooDoan
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MEINE ZIELE

Wenn ich rauchfrei lebe, wird sich fiir mich personlich vieles verbessern.
Diese Ziele kann ich in meinem rauchfreien Leben erreichen:
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ALTERNATIVEN FUR
HAND, MUND, KOPF UND
KORPER

- FUR DIE HAND - FUR DEN KOPF

- Kugelschreiber als Spielzeug - Interessante Horbicher héren

- Mit Stift kritzeln, Mannchen malen - Bewusst Radio horen

- Papier rollen - Ratsel losen

- Mit Ring spielen - Puzzeln

- Mit Handschmeichler spielen - Kurzentspannung

- Mit Daumen und Zeigefinger andere - Pfefferminzdl auf die Stirn reiben

Hand massieren - Computerspiele spielen

- Kugeln in einer Hand drehen - Im Internet surfen
- Mit anderen Menschen reden
- Arbeiten

- FUR DEN MUND

- Durch einen Strohhalm oder > FUR DEN KORPER
ein gerolltes Papier Luft inhalieren

- An Salzstangen lutschen - Sport treiben

- Wasser, verdiinnte Obstséfte oder - Gymnastik machen
Krautertee trinken - Yogalibungen ausflihren

- Bewusst atmen und darauf achten, - Entspannungslbungen machen
wie die Luft durch den Mund ein- und - Atemibungen einsetzen
ausgeatmet wird - Spazieren gehen

- Kaugummis kauen - Viel Flussigkeit aufnehmen

- Bonbons mit verschiedenen Ge- - Duschen
schmacksrichtungen und unter- - Sich massieren lassen
schiedliche Scharfe lutschen - Ein Entspannungsbad nehmen

- Auf etwas kauen, was einen starken - In die Sauna gehen

Reiz auslost (Gewdlrznelke, Ingwer)

- Auf Zahnstocher kauen

- Zdhne putzen

- Zubereitetes Gemise (Mdhren, Selle-
rie) knabbern

- Zubereitetes Obst essen
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MEINE ALTERNATIVEN

Bitte schreiben Sie auf, was Sie in den folgenden Situationen anstelle des Rau-
chens zukiinftig tun werden. Schreiben Sie zunachst Ihre eigenen Ideen auf
und ergdnzen Sie die Liste mit Vorschlagen aus der Gruppe, die lhnen beson-
ders gut gefallen.

- SITUATION - MEINE ALTERNATIVEN
Wenn ich mit anderen Rauchern zusammen DiN......cco e e e e e s
Wenn mir jemand eine Zigarette anbietel. . ...ttt enaes
Wenn ich mich belohnen MEBCHLE. ..o e
Wenn ich mich SChlEcht fURIE ...ttt s s
Wenn bei mir alles SChIflAUTE ... s s e e
WeENN ich AIKONOI tFINKE. ...c.ct et e e e e s e e e s e srs e enae
Wenn ich HeiRhunger habe s susmmmm i i S s
Bel Langeweile s anmmmaimmmmii i s s nrr s e
Bei Suchtdriieks: s nensnmne e
=Tl B L T
T

T =] = o 1T =] = Ty et
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VORBEREITUNGSLISTE FUR
MEINE ERSTEN 24 RAUCHFREIEN STUNDEN

Was muss ich tun?

- EINKAUFEN

Mineralwasser

Tee

Safte

Obst

Gemise

Bonbons

Kaugummi
Medikament/Nikotin-Praparat

B 08 80800008

- VORBEREITEN

Verabredung milt .....ccc.ccovvivimiviinsicannmnsisinsmneiion
Offnungszeiten erfragen (z.B. Sauna, Museum)
Kinokarten vorbestellen

(3 I 1 R 3 6 O |

- SPUREN DES RAUCHERLEBENS ENTFERNEN

Wische waschen

Gardinen waschen

Raucherutensilien entfernen

Auto von innen reinigen

Geheime Zigarettenvorrite vernichten
Zigarettenvorrite [iir Géste beseitigen

Termin fiir professionelle Zahnreinigung ausmachen

08608 8 B B 88
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FAHRPLAN MEINER
ERSTEN 24 RAUCHFREIEN STUNDEN

Am Tag des Rauchstopps

<> DIREKT NACH DER LETZTEN ZIGARET TE iusvcossssssssnsmismmsssmssuissnsimssssissmassssis

= AMREST DES RAUCHSTOPPTAGES . umumasmamssaiaimsomssiarimsisiesisomiisi
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AM TAG NACH DEM RAUCHSTOPP

- VORMITTAGS

- MITTAGS

- NACHMITTAGS

- ABENDS

101
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VERHALTENSWEISEN BEI EINEM VORFALL

Driicke die Zigarette sofort aus!

Vernichte alle Zigaretten, die du besitzt!

Bitte eine nahestehende Person um Beistand!

Denk an dein wichtigstes Ziel, weshalb du rauchfrei leben willst!
Stell dir dein Ziel bildlich vor, mal es dir deutlich aus!

Frag dich: Ist es die Situation wirklich wert, eine Zigarette zu rau-
chen?

Frag dich: Will ich jetzt wirklich hunderte, tausende oder zehntau-
sende Zigaretten rauchen?

Geh nicht zu hart mit dir ins Gericht: Ein Vorfall bedeutet nicht,
dass du versagt hast und dass du nicht fahig bist, rauchfrei zu le-
ben. Ein Vorfall ist noch kein Ruickfall!

Frische das Gelernte wieder auf, wie man rauchfrei leben kann!
Analysiere den Grund fir den Vorfall!

Lerne aus diesem Vorfall fiir zukiinftige Risikosituationen!

102
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Notfallkarte

4 NOTFALLKARTE \

1 Verlass sofort die Situation!
2 Warte 5 Minuten und entscheide dann!

3 Lohnt es sich, diese eine Zigarette und dann
weitere 10.000 Zigaretten zu rauchen?

4 Ich bin stolz, wenn ich diese Krise

\\ Uberwunden habe! /f
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