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Transkutane aurikulare Analyse von potenziellen, unerwunschten Ereignissen der taVNS
Vaqgusnervstimulation (taVNS) | ‘ | Erfassung der qualitativen und quantitativen Ergebnisse von Studien

. nicht-invasive. _ D verwendete Messmethoden
Neuromodulationstechnik Haufigkeitsangaben

 seit 2010 fur. die ther_apeutlsche Schweregrad / Abbriiche
Anwendung bei Depressionen und . .
Zeitdimensionen

Epilepsien zugelassen
. alternatives Therapieverfahren zur Schwierigkeiten bei der bisherigen Detektion erfassen

iInvasiven Vorgangertechnik, welche ® 3 | standardisierte Befragung fur unerwunschte Wirkungen entwickeln
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« Stimulation des aurikularen Seitenastes des

Vagu§nervs mit einer Ohrelektrode uber die H?Ut ) deskriptive Ubersichtsarbeit aus einer systematischen
 elektrische Impulse werden vom aurikularen Literatursuche

Seitenast uber den Nucleus tractus solitarii zum
Locus coeruleus weitergeleitet

« der LC als Hauptquelle des Botenstoffs Noradrenalin
hat diverse Funktionen im zentralen Nervensystem

Aktuelle Relevanz

 Studien testen die Wirkmechanismen der taVNS und
Effekte auf verschiedene Krankheitsbilder

Vortests und Adaptation der Methode

Anwendung der neuen Messmethode an 29 gesunden,

Bestehende Lucke: keine standardisierte Methode zur Erfassung unerwunschter Wirkungen : . .
jungen Probanden und Weiterentwicklung

der taVNS == dadurch potenzielle Beeintrachtigung der Sicherheit der Anwendungen

Ausschnitt der Symptomliste des entwickelten Fragebogens

Liste der Symptom | Schweregrad | Startzeitpunkt Nach Ende | Gesamtdauer des Vermutlicher Grund | Symptom

Symptome vorhande | 1, 2 oder 3 0,1,2oder3 Studien- Symptoms 0,1, 2 oder 3 stark

n? 1= mild 0= Beginn durchlauf 0,1,2,3 oder4 0= Studiensetting/- | beeintrach-

Ja oder | 2= mittel/ 1= Mitte 0 oder 1 0= unter 10min teilnahme tigend

nein moderat 2= Ende 0=Symptom | 1=11-25min 1= die Stimulation | wahrend

Wenn ja | 3=schwer 3= nach dem weiterhin 2=26-49min 2= Vorerkrankung / | Studien?
-—) =) | Studiendurchlauf vorhanden | 3=50min (Anfang bis Symptom bekannt | Ja oder

== | 1=Symptom | Ende) 3=zufallig ohne nein

weg 4=nur bei elektrischer erkennbaren Grund
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Deskriptive Ubersichtsarbeit
47 von 133 Studien haben unerwunschte Wirkungen erwahnt

Messmethoden: verschiedene genutzt (siehe Abbildung
unten); heterogene Angaben zu unerwunschten Ereignissen

Haufigkeitsangaben: am haufigsten sind lokal kutane
Symptome aufgetreten; durchschnittlich 15 Symptome pro
Studie, jedoch sehr hohe Varianz

Schweregrad / Abbruche und Zeit-dimensionen (Dauer und
Beginn): wenige Angaben

Theoretische Uberlequngen

 Depolarisation afferenter und
efferenter Fasern des
Vagnusnervens
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+  Symptomfelder haufig aufgetretene Symptome

. Fragebogen zu unerwlnschten Wirkungen. Wenn eines der 24 spezifisch abgefragten Symptome bejaht wird,
. potenzie”e unerwunschte * geeilg nete Messmethoden werden weitere Informationen zu dem Symptom anhand von Skalen gewonnen.
Ereignisse  Defizite bisheriger Studien
* relevante Fragen
Schlussfolgerungen

Fragebogen zur standardisierten Erfassung . aktuelle Zunahme des Forschungsinteresses an der
quantitative und qualitative Dokumentation von unerwunschten Ereignissen in Form von geschlossenen taVNS als Neuromodulationsmethode

und offenen Fragen sowie Beobachtungen - bislang sind unerwiinschte Ereignisse der taVNS ein wenig
enthalt 4 Fragen an die Probanden und 6 Fragen an die Testleiter dokumentiertes und erforschtes Forschungsfeld

Kernstuck: Liste mit Symptomen aus diversen Themen- und Symptomfeldern mit Abfrage des gemal der Ubersichtsarbeit ist die Verwendung eines
Schweregrads, des Zeitpunkt des Auftretens und der Dauer der Symptome Fragebogen eine geeignete Methode zur systematischen

Erfassung von unerwunschten Wirkungen, da Symptome
detailliert, standardisiert und umfangreich detektiert werden

Ergebnisse des Fragebogens bei  bei der ersten Anwendung des Fragebogens lagen keine

. ,
jungen, gesunden Probanden Unangeneh::::jE§EEEE% ::' ° 4—:‘— auffalligen  Unterschiede zwischen Placebo- und der
. Anzahl: 55 Verum- und 56 b sl [ M 3 Vagusnervstimulation vor
Placebostimulationsdurchlaufe L it i I P 0 I Ol héufige_ Anwenc!ung des Fragebogen_s ermoglicht zu_kﬁnftig
+ mindestens 1 Symptom in 82,88% Konzentrationsverén'gg:jgggg P PR i £ Verg_lelchbgrkelt von Erggbnlssen vers?hledener
der Anwendungen angegeben | Atemzfisbi)“eyge;;’;h'} . 5 b Stud_len_settlngs urjd —pf)pulatlonen L_md tragt zur
. durchschnittich 2,12 Symtpome Ohrbeschwerden | s T Maximierung von Sicherheitsaspekten bei
pro Studiendurchlauf | -
» haufigste Symptome: Schluckbeachwaesior L5t ' Ausblick
Kribbelgefiihl, Miidigkeit, Tinnitus/Ohrgerdusche | o ¢ T T _
Konzentrationsverinderungen Corozentzi der promgen o0 S 8 8 8888 Anwe_ndung _des Fragebogens an weiteren
° Symptome insgesamt niCht e Stimulation e Placebo Relatives Risko mit 95% Koinf‘i::l:lz:tivall SFu_dle_n[_)OPUIatlonen
héUfiger Oder SChwerer bel Dot Plot zur Darstellung der Prozentzahl der Probanden mit Symptomen fir Stimulations- und Dlglta"s'eru_ng deS Fragebogens__
taVNS als bei Placebo Placebodurchgange sowie das relative Risiko mit 95% Koinfidenzintervall. Erstellung einer Empfehlung fur die Auswertung des

Fragebogens
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