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1 Einleitung

Das Horen wird von der Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung
und Gesundheit (ICF) zu den sog. Gesundheitsdomanen gezahlt, die Aspekte der
menschlichen Gesundheit sowie einiger gesundheitsrelevanter Komponenten des
Wohlbefindens beschreiben (DIMDI ICF Version 2005). Neben der Informationsaufnahme
und der akustischen Orientierung im Raum ermdglicht der Horsinn die Interaktion sowie
Kommunikation zwischen dem Menschen und seiner Umwelt, wobei die Verarbeitung der
aufgenommenen Informationen zu Verdnderungen auf sozio-emotionaler Ebene fiihren
kann. Fehlende Sprachverstandlichkeit fihrt durch das eingeschrénkte Sprachverstehen der
menschlichen Interaktion sukzessive zu einem Riickzug aus Gespréchen, einem Meiden von
in der Folge missverstandlichen Situationen bis hin zur sozialen Isolation und Entwicklung
von Depressionen (D'Haese et al., 2019). Nicht zuletzt ist ein uneingeschrankter Horsinn fiir
den Spracherwerb im Kindesalter elementar wichtig.

Generell stellen Entziindungen die haufigste Krankheitsursache im Bereich des Mittelohres
dar (Probst et al., 2000), so etwa die Mittelohrentziindung (Otitis media (OM)), die weltweit
zu den hdufigsten Erkrankungen kleiner Kinder z&hlt (Schilder et al., 2016). Mit
fortschreitendem Alter kann zwar eine Abnahme der Prdvalenz beobachtet werden, die bei
chronischem Verlauf moglicherweise eingetretenen horbeeintrachtigenden Folgen reichen
jedoch bis ins Erwachsenenalter (WHO World report on hearing, 2021). Weltweit leiden
Schétzungen zufolge mehr als 3 von 1000 Menschen in der Folge einer OM an einem
Horverlust unterschiedlicher Auspragung und insbesondere in Entwicklungslandern gilt die
OM als Hauptgesundheitsproblem mit hoher Kindersterblichkeit (WHO World report on
hearing, 2021). Die OM gehért zu den Erkrankungen mit einer signifikant hohen
soziobkonomischen Belastung fur das Gesundheitswesen (Arguedas et al., 2010; Ahmed et
al., 2014). Wahrend insbesondere chronische Formen der OM in Entwicklungsléandern als
Hauptursache fir die Entwicklung eines Horverlusts gelten, zahlt die OM - trotz riicklaufiger
Inzidenzen bei medikamentéser Behandlung (Antibiotika, Impfungen) - in den
Industrienationen zu den fiihrenden Ursachen fir Arztbesuche, antibiotische
Verschreibungen sowie Operationen (Schilder et al., 2016; WHO World report on hearing,
2021).

Chronisch rezidivierende Formen der OM konnen unter anderem durch Ohrenlaufen,

Ohrgerédusche, zunehmende Schwerhorigkeit (SH) bis hin zur vélligen Ertaubung und



Schwindel zu einer Einschrankung der Lebensqualitat fuhren und bei Kindern mit einer
Sprachentwicklungsverzdgerung einhergehen. Dies zeigt sich vor allem im Verlauf einer
besonders aggressiven Form der cOM, dem Cholesteatom (chronische Otitis media
epitympanalis), das trotz intensiver Préaventionsmalinahmen und
Friherkennungsbestrebungen  auch  in Regionen  mit  Uberdurchschnittlicher
gesundheitspolitischer Infrastruktur eine haufige Erkrankung darstellt (Schulze and Zahnert,

2019) und in jedem Fall einer operativen Sanierung bedarf.

Trotz umfangreichem Angebot an Horgeréten sind diese Formen der SH mitunter nicht mit
konventionellen Horgeraten zu versorgen, wenn bei chronischer Otorrhoe, feuchten
Radikalhohlen oder zu kleinen Gehérgangen das Tragen von Ohrpassstiicken oder kleinen
Im-Ohr-Horgeraten medizinisch nicht moglich ist. In diesem Fall bieten, abhangig von
anatomischen Verhéltnissen und dem Grad der HOrminderung, Knochenleitungs- oder
Mittelohrimplantate eine besondere Form der Horrehabilitation.

Die Sektion fiir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des Universitatsklinikums Schleswig-
Holstein (UKSH) Campus Lubeck ist seit Jahrzehnten auf die Horrehabilitation mit
Implantaten spezialisiert, so auch auf das aktive, teilimplantierbare transkutane
Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge (VSB, MED-EL), welches die akustische
Verstarkung tber die Kopplung an eine intakte Struktur des Mittelohres ermdglicht. Die
Grundlage der vorliegenden Ergebnisse und Erkenntnisse bilden die pra- und postoperativen
Daten eines Patientenkollektivs, welches aufgrund chronischer Entziindungen des Ohres mit

einer VSB versorgt wurde.

1.1 Physiologie des Horens

Die Aufnahme von Schall als Informationstrager in Form einer Druckwelle, die sich in
einem elastischen Medium wie beispielsweise Luft ausbreitet (Fakler und Oliver, 2008),
erfolgt Gber die Ohrmuschel, die durch ihre anatomische Form der Biindelung des Schalls
dient, um diesen dem Gehorgang (GG) zuzufiihren (vgl. Abb. 2). Die Entstehung von
Schallwellen resultiert daraus, dass ein vibrierender Korper (bspw. eine Stimmgabel)

Luftmolekile oder andere Medien in Schwingungen versetzt, die sich in der



Ausbreitungsrichtung der Schallwelle um ihre Mittellage bewegen, ohne sich selbst
fortzubewegen (Fakler und Oliver, 2008) (vgl. Abb. 1).
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Abbildung 1: Schematische Darstellung einer Schallwelle: Dargestellt ist die Ausbreitungsrichtung der
Schallwelle in Abhéngigkeit des Schalldrucks, wobei eine Schwingung der Luftmolekiile um ihre Mittellage
stattfindet (modifizierte Bildquelle: Fakler und Oliver, 2008, Seite 122, Abb. 3.63).

Schallwellen werden einerseits durch ihre Frequenz (Schwingungen pro Sekunde (s = Hz)),
andererseits durch ihre Amplitude (als Schalldruck in Pascal (Pa = N / m?) oder als
Schalldruckpegel (engl.: sound pressure level (SPL)) in dBspw charakterisiert (Geiger, 2014).
Der vom menschlichen Ohr wahrnehmbare Frequenzbereich liegt etwa zwischen 16 Hz und
20 kHz, wobei hohe Frequenzen als hohe Tone und tiefe Frequenzen als tiefe ToOne
wahrgenommen werden (Fakler und Oliver, 2008)). Im Alter nimmt die Empfindlichkeit fiir

die hohen Frequenzbereiche ab (Presbyakusis = Altersschwerhdrigkeit) (Geiger, 2014).

Abbildung 2: Schematische Darstellung des Aufien-, Mittel- und Innenohres. Aufenohr (gelb):
Ohrmuschel und 4GG, Mittelohr (Paukenhéhle) mit angrenzender Tuba Eustachii (physiologische Verbindung
zwischen Paukenhdhle und Nasopharynx, die beim Schluckakt durch den entstehenden Muskelzug zur
Beliftung der Paukenhohle beitragt) (grin) und Innenohr (olivgrin): besteht aus der Cochlea (Horschnecke)
und dem Gleichgewichtsorgan mit seinen drei Bogengéngen. Angedeutet: kndcherne Strukturen (grau)
(modifizierte Bildquelle: Wesker K und Voll M, Prometheus Lernatlas der Anatomie, Kopf-, Hals- und
Neuroanatomie, 2009, S. 126).




Den &uReren Gehdrgang (&GG) passierend, treffen die Schallwellen auf das Trommelfell
(TF), das durch diese in Schwingungen versetzt wird (vgl. Abb. 2 und 3). Diese
Schwingungen werden auf die sich in der Paukenhohle des Mittelohres befindliche
Gehorkndchelchenkette (GKK) (bertragen, die sich aus dem mit dem TF verbundenen
Hammer (lat.: Malleus) und nachfolgend gelenkig miteinander verbundenen Amboss (lat.:
Incus) und Steigbigel (lat.: Stapes) zusammensetzt (vgl. Abb. 3). Das Ende der GKK wird
durch die SteigbigelfuBplatte (SBF) gebildet, die Uber das ovale Fenster (engl.: Oval
Window (OW)) direkten Kontakt zum Innenohr hat (vgl. Abb. 3). Die SBF ist iber das
Ligamentum anulare stapediale beweglich im OW der kndchernen Schnecke (Cochlea) des
Innenohres befestigt.
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Abbildung 3: Schematische Darstellung des Mittelohres mit Trommelfell (Membrana typanica) und
Paukenhohle mit Hammer (Malleus), Amboss (Incus) Steigbiigel (Stapes), der an das ovale Fenster andockt;
ebenfalls abgebildet ist der Gesichtsnerv (Nervus facialis), dessen Anteile durch die Paukenhdhle ziehen
(modifizierte Bildquelle: Wesker K und Voll M, Prometheus Lernatlas der Anatomie, Kopf-, Hals- und
Neuroanatomie, 2009, S. 130).

Die Aufgabe des Mittelohres besteht in einer Umwandlung der Informationen in Form von
Luftschallwellen aus einem gasférmigen Medium in das flissigkeitsgefullte Medium des
Innenohres (Perilymphe). Da der Schallwellenwiderstand (Impedanz) in einem gasférmigen
Medium wie Luft deutlich geringer ist als in einem fliissigkeitsgefillten Medium wie dem
mit Perilymphe geflllten Innenohr, ist eine Verstarkung des Signals notwendig
(Impedanzanpassung), um eine hohe Schallwellenreflexion und -ddmpfung mit
konsekutivem Amplituden- und damit Lautstarkeverlust zu verhindern. Dies wird zum einen

durch die Hebelwirkung der GKK, vor allem aber durch das Flachenverhaltnis von TF (ca.
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6,4 mm?) zu SBF (ca. 2,2 mm?) umgesetzt, was nach dem physikalischen Gesetz Druck =
Kraft/Flache zu einer Schalldruckverstarkung um das etwa 20-Fache gegeniuber dem TF
fuhrt (Lehnardt, 2009). In der Folge kommt es auch zu einer Verringerung der
Schwingungsamplitude im OW im Vergleich zum TF im Verhaltnis von etwa 1:18 bis 1:22
(Lenarz und Boenninghaus, 2012). Folge dieser Impedanzanpassung ist eine Senkung der
Restreflexion am TF von (ber 99 % auf etwa 35 % (Fakler und Oliver, 2008), was
frequenzabhéngig einen Schalldruckpegelverlust von etwa 10-20 dB verhindert (Geiger J,
2014).

Neben dem Ubertragungsweg des Schalls iiber den 4GG und die Komponenten des
Mittelohres (Luftleitung (LL); engl. air conduction (AC)), ist zusatzlich eine Wahrnehmung
der Schalldruckwellen Gber resultierende Schwingungen des Schéadelknochens direkt im

Innenohr maoglich (Knochenleitung (KL); engl. bone conduction (BC)).

Die Schallwellenenergie fiihrt an den inneren Haarsinneszellen des Innenohres zu einer
Generierung von Rezeptorsignalen, die in Form von Aktionspotenzialen tber die afferenten
Nervenfasern des Hornervs und die verschiedenen Komponenten der Hérbahn des zentralen
Nervensystems weitergeleitet werden, was schlussendlich zu einer Sinneswahrnehmung
fuhrt, die als Horeindruck interpretiert wird. Efferenten Hornervenfasern kommt die
Aufgabe zu, Anpassungen der &ufleren Haarsinneszellen an die jeweilige Horsituation
vorzunehmen. Die physiologischen Abldufe des Horprozesses konnen an unterschiedlichen
Stellen gestort sein, was zu den verschiedenen Formen der SH bis hin zum kompletten

Horverlust fuhrt.

1.2 Formen der Horstorungen

Tabelle 1: Formen der Schwerhdrigkeit

Formen Schallleitungsschwerhérigkeit Schallempfindungsschwerhdorigkeit

Ursache fur die Schallleitungsapparat cochleér retrocochledr

Schwerhdrigkeit

Magliche AuRerer Gehdrgang Haarsinneszellen | Hornerv | Horbahn:

betroffene Trommelfell des Innenohres (peripher - Hirnstamm

Strukturen Mittelohr nervas) - Hirnrinde
(zentral nervos)




Eine SH mit Indikation flr eine einohrige Horgerateversorgung liegt laut aktueller Heil- und
Hilfsmittelrichtlinie (HilfsM-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vor, wenn
das schlechtere Ohr sowohl einen tonaudiometrischen Horverlust (DIN ISO 8253-1) von
mindestens 30 dB in einer der Frequenzen zwischen 500 Hz und 4 kHz aufweist und
sprachaudiometrisch bei 65 dBspL die Verstandlichkeit mit Kopfhérern (DIN 1SO 8253-3)
weniger als 80 % betragt (G-BA HilfsM-RL, 2021). Die Indikation flr eine beidohrige
Horgerateversorgung bemisst sich an denselben Richtwerten, bezogen auf das besser
horende Ohr (G-BA HilfsM-RL, 2021).

Die WHO klassifiziert dagegen SH ausschliel3lich nach dem mittleren tonaudiometrischen
Horverlust der LL des besseren Ohres bei den Frequenzen 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz
(Olusanya et al., 2019) (vgl. Tab. 2).

Tabelle 2: WHO-KIassifikation der Schwerhorigkeit (Schwerhérigkeiten in Zahlen, 2020)

WHO-Grad 0 1 2 3 4
Mittelwert
Schallpegel- <25dB 26-40dB 41-60dB 61-80dB >81dB
beeintrachtigung
(in dB)
Beeintréchtigung keine leichtgradig | mittelgradig | hochgradig an Taubheit
grenzend/Taubheit

1.2.1 Schallleitungsschwerhdrigkeit

Eine reine Schallleitungsschwerhorigkeit (SL-SH) liegt vor, wenn bei einer intakten
Innenohrfunktion die Luftleitung Gber die Strukturen des &uReren Ohres und/oder des
Mittelohres beeintréchtigt ist. Im Tonaudiogramm zeigt sich ein Luftleitungshérverlust bei
unbeeintrachtigter Innenohrfunktion (Lehnardt, 2009).

Ursachen fiir eine SL-SH koénnen angeborene oder erworbene Pathologien im Bereich des
aGG (bspw. Verlegung durch Fremdkdrper oder Cerumen sowie Fehlbildungen (Atresien)),
des TF (bspw. TF-Defekte) oder des Mittelohres sein. Im Bereich des Mittelohres
unterscheidet man Pathologien vom Dampfungstyp von Pathologien vom Versteifungstyp
sowie Mischtypen. Pathologien vom Dampfungstyp entstehen durch Sekret- oder
Schleimansammlungen am TF oder der GKK des Mittelohres (bspw. im Rahmen einer OM
oder eines auf eine Ventilationsstorung der Eustachi‘schen Rohre (Tuba eustachii)

zuriickzufiihrenden Paukenergusses (Seromukotympanon)), wahrend sich Pathologien des
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Versteifungstyps auf eine Versteifung der GKK beziehen, wie sie bspw. bei dem
Krankheitsbild der Otosklerose zu finden ist. Weiterhin konnen eine Unterbrechung der
GKK (bspw. durch chronische Entziindungen mit Zerstérung eines Teils der GKK oder der
gesamten GKK), aber auch Luxationen in Folge eines Traumas (bspw. im Rahmen eines
Polytraumas mit Felsenbeinfraktur oder nach Explosion) sowie angeborene

Mittelohrfehlbildungen verschiedener Auspragung zu einer reinen SL-SH fuhren.

1.2.2 Schallempfindungsschwerhdrigkeit

Eine reine Schallempfindungsschwerhorigkeit (SE-SH) liegt vor, wenn bei einer intakten LL
das Innenohr eine Schadigung aufweist. Tonaudiometrisch ergibt sich fur die KL wie auch
fur die LL ein kongruenter Horverlust, da die LL aus pathophysiologischen Grinden kein
besseres Ergebnis im Tonaudiogramm liefern kann, als es die Innenohrfunktion zuldsst
(Lehnardt, 2009). Der Verlauf der KL représentiert die Innenohrfunktion. Die im
Tonaudiogramm dokumentierte Horminderung wird durch den gleichermaRen und ohne
nennenswerte Differenz bezlglich des Schalldruckpegels dargestellten Verlauf der Kurven
fir die KL und die LL charakterisiert (Lehnardt, 2009).

Bei einer reinen SE-SH geben weitere audiometrische Tests, wie bspw. die BERA (engl.:
Brainstem evoked Response Audiometry), Aufschluss tber den Ort der Schadigung, die sich
sowohl im cochledren Bereich des Innenohres als auch retrocochledr im Bereich des
Hornervs sowie Ubergeordneter zentralnerviser Strukturen wie dem Hirnstamm oder dem
auditorischen Kortex des Temporallappens im GroRhirn befinden kann, der das Ende der
sogenannten Horbahn darstellt (vgl. Tab. 1). Die hé&ufigste Form der SE-SH ist die
Hochtonschwerhdrigkeit, die im Rahmen einer Altersschwerhdrigkeit (Presbyakusis)
auftritt.

Eine kombinierte SH liegt vor, wenn auf dem betroffenen Ohr sowohl eine
Innenohrschédigung als auch eine Einschrankung der Schallleitung vorliegt.
Tonaudiometrisch kommt es sowohl zu einem Abfall der KL als Korrelat der vorliegenden
Innenohrschadigung als auch aufgrund der Luftleitungspathologie zu einer Differenz

zwischen KL- und LL-Kurve.



1.3 Otitis media

Bei Entziindungen des Mittelohres l&sst sich die akute Form (aOM), die in den meisten
Fallen unkompliziert abheilt, von der chronischen Mittelohrentziindung (cOM) abgrenzen.

Die aOM zahlt zu den haufigsten Infektionskrankheiten im Kindesalter (Wigand et al., 2018)
und tritt bei zwei Dritteln aller Kinder innerhalb der ersten drei Lebensjahre auf (Thomas et
al., 2014). Sie fuhrt, meist auf dem Boden eines Infektes der oberen Atemwege, zu einer
temporaren Minderbellftung sowie Sekret- und Schleimansammlung in der Paukenhdhle.
Ein Ubergang in eine cOM ist bei ausreichend guter Tubenfunktion und intaktem

Immunsystem in der Regel nicht zu erwarten.

Die cOM entwickelt sich bei 10-20 % der Patienten mit einer aOM, wobei die Atiologie der
cOM bis heute nicht vollstandig geklart ist (Wigand et al., 2018). Angenommen wird derzeit
eine multifaktorielle Genese, bei der haufig eine bakterielle Infektion vorliegt, die tber eine
Hyperplasie der Schleimhaut der Paukenhohle zur Ergussbildung und nachfolgend zur
Einwanderung von Leukozyten in die Mittelohrstrukturen fihrt (Wigand et al., 2018). Nicht
typisierbare Haemophilus-influenza-Stamme stellen bei cOM eine haufig nachgewiesene
Ursache einer bakteriellen Infektion insbesondere bei &lteren Jugendlichen und jungen
Erwachsenen dar (Wigand et al., 2018). Aktuelle Studienergebnisse zeigen, dass unter
anderem eine Dysregulation sog. Toll-like-Rezeptoren (TLR), die als ,,Pattern-recognition-
Rezeptoren* (PRR) fiir die Detektion von ,,pathogenassoziierten molekularen Mustern*
(PAMP), wie sie beispielsweise auf nicht typisierbaren Haemophilus-influenza-Stamme zu
finden sind, als Bestandteil des angeborenen Immunsystems eine entscheidende Rolle fur
die Entwicklung und Persistenz einer cOM spielen kénnen, da sie sich negativ auf den
Genesungsprozess einer aOM auswirken (Wigand et al., 2018).

Als cOM bezeichnet man eine meist sezernierende, rezidivierende oder permanente
Entzindung des Mittelohres, die definitionsgemal zu einem nicht spontan heilenden TF-
Defekt flihrt. Bei Vorhandensein eines dauerhaft vorliegenden TF-Defekts ist das Vorliegen
einer aktiven Entziindung zur Diagnosestellung der cOM nicht obligat (Probst et al., 2000).
Es werden zwei Unterformen der cOM unterschieden: zum einen die chronische

Schleimhauteiterung (lat.: Otitis media chronica mesotympanalis (cOMm)), zum anderen



die chronische Knocheneiterung (lat.: Otitis media chronica epitympanalis (cOMe) oder

auch Cholesteatom).

Die cOMm wird in eine trockene Form, bei fehlender aktiver Entziindungsreaktion, und eine
serdse Form mit aktiver Entziindungsreaktion unterteilt. Leitsymptom einer chronischen
serdsen Schleimhauteiterung ist eine meist geruchlose Otorrhoe. Als atiologisch vorrangig
werden wiederkehrende Infekte und eine Minderbellftung der Paukenhdhle durch eine
chronische Tubenventilationsstérung (TVS) vermutet.

Als Ursache einer cOMe wird eine Dislokation von verhornendem Plattenepithel in
Strukturen des Mittelohres (Paukenhohle, Mastoid, subepitheliales Weichgewebe)
angenommen, die angeboren oder erworben sein kann. Die kongenitale cOMe weist im
Unterschied zur erworbenen cOMe keinen TF-Defekt und einen ansonsten unauffélligen
Befund des Ohres auf und entsteht auf dem Boden embryonaler Epithelversprengungen in
das Mittelohr. In der Literatur werden verschiedene Entstehungsursachen der erworbenen
cOMe diskutiert, wobei die am meisten verbreitete die sog. ,,Retraktionstaschen*“-Theorie
ist (AWMF Leitlinie ,,Cholesteatom®, 2014). Diese besagt, dass es durch eine
Tubenventilationsstorung, bevorzugt im Bereich der dunneren Pars flaccida des TF, in Folge
des entstehenden Unterdrucks zu einer Trommelfellretraktion mit Bildung einer Tasche
kommt, die nachfolgend zu Verénderungen der Zellschichten flihrt. Das Vorkommen
ortsfremden Epithels kann konsekutiv zu einer Entzliindungsreaktion flihren, die langsam
progredient, aber schmerzlos und unaufhaltsam zur Destruktion benachbarter kndcherner
Strukturen fuhrt. Derzeit wird, neben der Mittelohrminderbeliiftung, von einer hohen
atiopathogenetischen Relevanz immunologischer Prozesse ausgegangen (Schulze und
Zahnert, 2019).

Leitsymptom ist neben einem progredienten Horverlust eine einseitige, meist fotide
Otorrhoe, die konsekutiv auch zu einer Mitentziindung des 4GG (lat.: Otitis externa (OE))

fuhren kann.

Neben der Knochendestruktion, die sowohl Folge der Entzindung als auch der
Druckeinwirkung der cOMe auf den Knochen sein kann, kann es unter anderem zu einer
Mitbeteiligung von Innenohrstrukturen (Labyrinthitis) mit anschlieBender kombinierter SH
und Gleichgewichtsausfall, einer Fazialisparese, endokraniellen Prozessen wie

Hirnabszessen im  Temporallappen oder im  Kleinhirn,  Meningitis und



Sinusvenenthrombosen sowie einer Zerstorung der GKK kommen. Nicht zuletzt ist eine

otogene Sepsis eine gefurchtete Komplikation.

Derzeit stellt die operative Sanierung die Therapie der Wahl bei cOMe bzw. Cholesteatom
dar (Leichtle et al., 2021). Zunehmend gerat jedoch auch das angeborene Immunsystem in
den Fokus aktueller Wissenschaft zur Klarung der Atiopathogenese dieser Form der cOM.
So konnten Leichtle et al. im Rahmen von Expressionsanalysen auf Gen- und Proteinebene
im Mausmodell sowie an Gewebeproben aus gesunder GG- sowie Mittelohrhaut und aus
entziindlich veréanderten Gewebeproben eines Cholesteatoms einen immunmodulatorischen
Einfluss  verschiedener ~ Gen-Netzwerke, insbesondere auf Ebene des TNF
(Tumornekrosefaktor)-Down- und Upstream-Signalweges, auf die Ausbreitung des
Cholesteatoms nachweisen, wobei dieser sowohl inflammatorische als auch apoptotische
Komponenten vorweist (Leichtle et al., 2021). Folglich eignen sich die Ergebnisse dieser
Studie als Grundlage eines alternativen Therapieansatzes bei cOMe/Cholesteatom (Leichtle
etal., 2021).

Das Erkennen sowie die addquate Therapie einer cOM ist durch die mogliche Folge eines
stark und auch langfristig eingeschrankten Horvermogens durch Mittelohrdestruktion und
mdoglicher Innenohrbeteiligung duflerst relevant. Bei Auftreten im Kindesalter stellt eine
maogliche Sprachentwicklungsstérung eine weitreichende Komplikation dar, die es zu

verhindern gilt.

1.3.1 Formen der HoOrrehabilitation bei chronischer Otitis media

Das therapeutische Ziel bei der Behandlung einer cOM besteht zum einen in der
Eliminierung der chronischen Entziindung der entsprechenden Mittelohrstrukturen, zum
anderen aber auch in der Horrehabilitation. Zu den konservativen Therapiema3nahmen
gehoren die medikament6se Applikation von antibiotikahaltigen Ohrentropfen sowie die
Reinigung und Trockenhaltung des 4GG, wobei diese meist in Vorbereitung auf eine
operative Therapie angewendet werden. Die operative Therapie der cOM stellt die Methode
der Wahl dar und wird in einem infektfreien, moglichst trockenen Krankheitsstadium
durchgefiihrt. Um die Bellftungssituation des Mittelohres zu optimieren, kann eine
Tubendilatation durchgefiihrt werden. Dieser Eingriff wird in VVollnarkose vorgenommen.
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Fur horverbessernde MaRRnahmen erfolgt die Rekonstruktion des Schallleitungsweges in
Form einer sog. Tympanoplastik-Operation. Die Operationsmethode wird nach Waullstein in
finf Typen unterteilt (Tympanoplastik Typ I-V), wobei heutzutage im klinischen Alltag die
Typen I-111 vorrangig von Bedeutung sind. Die Tympanoplastik Typ | beinhaltet einen
Verschluss des TF bei intakter GKK, wahrend die Tympanoplastik Typ Il zusétzlich eine
Rekonstruktion einer unterbrochenen GKK impliziert (sog. Ossikuloplastik). Die
Tympanoplastik Typ I11 wird bei partieller oder totaler Zerstérung der GKK durchgefihrt.
Die Rekonstruktion erfolgt bei intaktem Stapes mittels PORP-Prothese (Partial Ossicular
Chain Reconstructive Prothesis) und bei nicht mehr erhaltenem Stapes mittels TORP-

Prothese (Total Ossicular Chain Reconstructive Prothesis).

Unabhéngig von der klinischen Symptomatik erfordert jede cOMe eine operative Therapie,
an die sich eine sog. ,,Second-look*-Operation nach 12-18 Monaten anschliel3en kann, um
sich einer vollstandigen Entfernung des destruierenden Gewebes zu versichern, die Rezidiv-
Rate zu senken und evtl. einen Hoéraufbau vornehmen zu kénnen (AWMF Leitlinie
,»Cholesteatom*, 2014).

Bei der offenen operativen Technik erfolgt neben der vollstandigen Entfernung des
Cholesteatoms die Anlage einer Radikalhthle, bei der sowohl die hintere knécherne GG-
Wand als auch die laterale Kuppelraumwand zur Herstellung einer breiten Verbindung
zwischen geschaffener Radikalhthle und &GG entfernt werden (Schumacher, 2010, AWMF
Leitlinie ,,Cholesteatom*, 2014). Bei der geschlossenen operativen Technik wird die
Schaffung einer Radikalhohle vermieden, indem das Cholesteatom Uber eine
Mastoidektomie und den zuséatzlichen operativen Zugang tber den GG entfernt wird (Zwei-
Wege-Technik) (Schumacher, 2010). Die Zwei-Wege-Technik geht mit einem hdheren
Rezidivrisiko einher (Lenarz und Boenninghaus, 2012).

Sowohl bei ausbleibender ausreichender Horverbesserung im Anschluss an die operative
Therapie als auch bei Vorliegen einer kombinierten SH ist eine Horgerateversorgung zum
Erreichen des Ziels einer Horrehabilitation indiziert. Bei Vorliegen des Symptoms einer
chronischen Otorrhoe oder bei einer zu stark abgefallenen Innenohrfunktion ist eine
Versorgung mit konventionellen Horgeraten nicht moglich. Hier besteht die Option der

Versorgung mit einem Implantat.
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Bei reiner SL-SH, bei leichter bis schwerer SE-SH sowie bei kombiniertem Horverlust kann
die VSB eine horrehabilitative MaRnahme darstellen, wenn konventionelle Horgeréte keinen
ausreichenden Nutzen erzielen, aus medizinischen oder anatomischen Griinden nicht
getragen werden konnen (bspw. Allergie gegen Substanzen des Ohrpassstiicks, chronische
OM mit rezidivierender und/oder persistierender Otorrhoe, Fehlanlagen der Ohrmuschel,
des Mittelohres oder des AGG sowie Entziindungen im AGG) oder eine Versorgung mit
partiellen oder totalen Mittelohrprothesen (engl. Partial / Total Ossicular Prothesis
(PORP/VORP) nicht das gewiinschte audiologische Ergebnis erzielt. Hervorzuheben ist hier
die Indikation einer VSB bei cOM mit rezidivierender und/oder persistierender Otorrhoe
oder Entziindungen des 4GG, die bei dem in dieser Studie untersuchten Patientenkollektiv

vorlag.

Bei reiner SL-SH ohne stattgefundene sanierende  Ohroperation  konnen
Knochenleitungsimplantate (engl.: Bone Conduction Devices) fir die Horrehabilitation
infrage kommen (Hollfelder, 2019).

Liegt eine hochgradige Schadigung der Haarsinneszellen des Innenohres bei intaktem
Hornerv vor, die bei unzureichender Verstarkerleistung sog. High-Power-Hbérgeréate oder
einem Diskriminationsverlust von > 50 % mit konventionellen Horgeraten nicht versorgt
werden kann, besteht die Moglichkeit der Versorgung mit einem Cochlea-Implantat (CI),
einer elektronischen Horprothese, deren Elektrode operativ in die Gehdrschnecke (lat.:
Cochlea) eingebracht wird und mit einem extern hinter dem Ohr getragenen Sprachprozessor
in Verbindung steht.

Bei vorliegender Schéadigung des Hornervs besteht die Indikation der Versorgung mit einem
Hirnimplantat.

1.4 Horgerate

Das Prinzip konventioneller Hoérgerate ist die patientenindividuelle Verstarkung des
Schallsignals entweder durch ein im GG platziertes Gerét (Im-Ohr-Horgerét) oder ein Gerat
hinter dem Ohr (HdO-Gerat), welches mit einem im GG positionierten MalRohrstiick oder

einem externen Hdorer verbunden ist. Die Verwendung eines offenen Ohrpassstiickes wird
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mit  zunehmender  Beeintrachtigung  des  HOrvermdgens  aufgrund  von
Rickkopplungsmechanismen schwieriger, sodass hierbei der Wechsel auf ein geschlossenes
Ohrpassstiick in Erwagung gezogen werden muss. Kontraindikationen einer solchen
Versorgung stellen, neben einer cOM mit konsekutiver chronischer Otorrhoe, rezidivierende
Gehdrgangsentzindungen, speziell bei Versorgung mit einem Horgerat mit geschlossenem
Ohrpassstiick, Gehdrgangstumoren sowie bleibende SL-SH nach Mittelohroperationen, aber
auch Fehlbildungen im Bereich des GG, wie beispielsweise angeborene oder erworbene

Gehorgangsstenosen, oder des Mittelohres dar.

1.4.1 Knochenleitungsversorgung

Bei stark oder komplett eingeschrénkter LL besteht die Mdglichkeit der Versorgung mit
einem Knochenleitungsgerat. Hierbei entsteht das Hérempfinden durch die Weiterleitung
des Schalls in Form von Vibrationen direkt an den Temporalknochen, als Teil des
kndchernen Schadels, der diese an die Strukturen des Innenohres weiterleitet. Es stehen
sowohl konservative als auch implantierbare Knochenleitungshorgerate zur Verfiigung. Da
bei vorliegendem Patientenkollektiv eine Mastoidektomie durchgefiihrt wurde, bei welcher
der fir die Verankerung der Knochenleitungsimplantate erforderliche Schédelknochen des
Os temporale ausgedunnt wurde, kommt diese Form der Versorgung nicht in Frage und wird

aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht niher ausgefuhrt.

1.5 Aktive transkutane Mittelohrsysteme

Grundprinzip der Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat ist die Ubermittlung der
eintreffenden Signale in Form von mechanischer Stimulation an Strukturen des Mittelohres.
Diese mechanische Stimulation erfolgt durch die Implantation eines Vibrators mit
elektromagnetischer oder piezoelektrischer Funktion entweder an die GKK, die SBF oder
an die Membran des runden Fensters (engl.: Round Window (RW)), welches das Ende der
mit Perilymphe gefillten Cochlea von der Paukenhohle des Mittelohres trennt und so zu
einem Schwingungsausgleich fihrt (vgl. Abschnitt 1.1). Voraussetzung fir diese Form der
Horversorgung ist ein reizloses Mittelohr, der Ausschluss einer cOMe und das
Vorhandensein dieser anatomischen Strukturen, um die mechanischen Signale weiterleiten

zu konnen. Man unterscheidet teilimplantierbare (bspw. Vibrant Soundbridge des
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Herstellers MED-EL) von vollimplantierbaren Mittelohrsystemen (bspw. Cochlea™

Carina).

Vibrant Soundbridge

Bei der Vibrant Soundbridge (VSB) des Herstellers MED-EL, aktuell Weltmarktfuhrer in
der Rubrik Mittelohrimplantat-Systeme, handelt es sich um ein aktives, teilimplantierbares,
transkutanes Mittelohrimplantat-System. Als ,teilimplantierbar” bezeichnet man ein
Implantat, dessen interner Teil im Rahmen einer Operation hinter dem Ohr unter der Haut
implantiert wird (vgl. Abb. 4). Dieses Verfahren wird durch erfahrene HNO-Chirurgen
standardmafiig weltweit durchgefuhrt, so auch in der Sektion fur Hals-, Nasen- und
Ohrenheilkunde des UKSH Campus Liibeck. Die weltweit erste Implantation fand im Jahr
1996 statt. Sie kann neben der Erwachsenenversorgung auch fir Kinder ab 5 Jahren
verwendet werden und besitzt seit 2009 europaweit eine Zulassung fur diese Zielgruppe, da
die VSB als einziges aktives, teilimplantierbares, transkutanes Mittelohrimplantat-System
lediglich an Strukturen des Mittelohres gekoppelt wird, die unabhdngig vom

Schédelwachstum bestandig bleiben.

Durch die Implantation einer VVSB bleibt der 4GG frei und wird folglich gut belliftet, sodass
entziindliche Geschehen im Bereich des 4GG oder einer Radikalhdhle besser abheilen bzw.
gar nicht erst generiert werden koénnen. Zusétzlich erhéht dies den Tragekomfort des

Gerates.

Der Vorteil der VSB-Versorgung bietet bei reiner SL-SH oder kombinierter SH die direkte
Stimulation des Innenohres durch die Kopplung des sog. Floating Mass Transducers (FMT)
uber das OW oder RW (vgl. Abschnitt 2.3.2).

Bei Vorliegen einer Fehlbildung der &uReren Ohrmuschel ist eine gleichzeitige oder

nachtragliche kosmetische Ohrmuschelrekonstruktion jederzeit méglich.

Die tonaudiometrischen Indikationskriterien werden in Tab. 3 dargestellt.

14



Tabelle 3: Darstellung des Indikationsbereiches der VSB (Bildquelle: MED-EL)

Hérverlust (dB HL)

Knochenleitung Luftleitung
Hequenzitie) Frequenz (Hz)
125 250 500 1000 2000 4000 8000
-10 T T T

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

110

120

Haérverlust (dB HL)

125 250 500 1000 2000 4000 8000

Indikationskriterien:

Rot markierter Indikationsbereich fiir die BC bis

Indikationskriterien:

Rot markierter Indikationsbereich fiir die AC bis

65dBy; ab 2 kHz

Konstante Knochenleitungsschwellen
innerhalb der letzten 24 Monate

Eine geeignete Ohranatomie fir die
Platzierung des FMT an eine der
Mittelohrstrukturen (z.B. Steigbligel oder
Amboss)

Keine aktuell vorhandenen
Ohrpathologien (z.B. Cholesteatom)
Schallverstérkung flihrt zu einer Zunahme
der Sprachverstandlichkeit

Fehlende retrocochleére oder zentrale

Horstérungen

Ausreichende Compliance des Patienten

und realistische Zielvorstellung

85dBy_ab 3 kHz

Konstante Luftleitungsschwellen innerhalb
der letzten 24 Monate

eine Verstandlichkeit von Einsilbern, z.B.
im Freiburger Sprachtest, von mindestens
50 %

unauffallige Mittelohrfunktion
Schallverstarkung flihrt zu einer Zunahme
der Sprachverstandlichkeit

Fehlende retrocochleére oder zentrale
Haorstorungen

Ausreichende Compliance des Patienten

und realistische Zielvorstellung

Bei kombiniertem Horverlust ist von Vorteil, dass eventuell vorhandene Druckunterschiede
zwischen Mittel- und Innenohr das Horergebnis nicht relevant einschranken und dies auch

unabhéngig vom Zustand der GKK ist.
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Abbildung 4: Das System der Vibrant Soundbridge (Bildquelle: MED-EL)

Cochlear™ Carina

Bei dem Modell Carina des Herstellers Cochlear™ hat es sich um ein vollstandig
implantierbares, aktives Mittelohrimplantat-System gehandelt, bei dem alle Bestandteile des
Systems implantiert wurden. Da Cochlear™ dieses System im Juni 2020 vom Markt
genommen hat, wird es aus Griinden der Ubersichtlichkeit zwar erwéhnt, jedoch nicht naher

erlautert.
1.6 Zielsetzung und Fragestellung

In dieser Arbeit werden die audiologischen Ergebnisse bei unterschiedlicher Ankopplung
des aktiven transkutanen Mittelohrimplantats VSB bei Patienten mit chronischer Otitis
untersucht. Das untersuchte Patientenkollektiv wies eine Form der chronischen Otitis (cOM,
cOE) auf, die zu einer kombinierten SH fuhrte. Fur dieses Patientenkollektiv stellt die VSB
des Herstellers MED-EL als einziges seit 2006 verfligbares aktives, teilimplantierbares
Mittelohrimplantat-System eine HOr-Rehabilitationsmoglichkeit dar, da sie sowohl bei
leichter bis schwerer Innenohrschwerhdrigkeit als auch bei SL-SH und kombiniertem
Horverlust eingesetzt werden kann.

Bei der cOMe handelt es sich um eine, trotz Praventions- und Friiherkennungsmaf3nahmen

auch in Industrienationen, héufig vorkommende Erkrankung, deren Komplikation der

16



langfristigen HOrbeeintrachtigung mit ihren Folgen die Relevanz der adéquaten
Horgeréteversorgung deutlich werden lasst.

Es gilt folgende Fragen zu klaren:

(1) Welche audiologischen Ergebnisse werden erzielt (pra-/postoperative AC und BC,
frequenzmodulierte Téne (warble), Sprachverstandlichkeit im Freifeld mit oder ohne VSB
(Freiburger Sprachverstandlichkeitstest)?

(2) Wie ist die Versorgung mit einer VSB im Vergleich mit anderen Horgeréten
einzuschatzen (Akzeptanz, Leistung)?

(3) Mit welchen Komplikationen ist nach einer VSB-Implantation zu rechnen (Ertaubung,
Risiko der Re-Operation durch Implantatlockerung, Horverschlechterung)?

Ziel ist es, die Ergebnisse dieser Arbeit in die zukunftige medizinische und audiologische

Therapie mit einzubeziehen, um der Absicht einer fir den Patienten optimalen

Horversorgung noch néher zu kommen.
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2 Patienten und Methoden

Im folgenden Abschnitt werden das Studiendesign, die audiometrische Datenerhebung und

das operative Verfahren vorgestelit.

2.1 Studiendesign

Es handelt sich bei der Studie um eine retrospektive Kohortenstudie, die die audiologischen
Ergebnisse von Patienten mit chronischer Otitis (cOM/cOE) mit unterschiedlicher

Ankopplung des aktiven transkutanen Mittelohrimplantats VSB auswertet.

2.1.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die vorliegende Arbeit wurde von der Ethikkommission der Universitat zu Libeck nach den
Richtlinien des Datenschutzes fir die Forschung im Bundesland Schleswig-Holstein gepriift
und sowohl ethisch als auch rechtlich fir unbedenklich erklart. Die Studie hat das
Aktenzeichen 20-019.

2.1.2 Patienten

Es wurden alle Patienten mit einer Form der chronischen Otitis (cOM/cOE) als
Grunderkrankung in die Studie eingeschlossen, die zwischen 03/2015 und 03/2021 in der
Sektion fiir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des UKSH Campus Libeck eine VSB-
Implantation erhielten und sich anschlieend im Rahmen des FU am UKSH Libeck
vorstellten. Exkludiert wurden Patienten, deren &rztliche sowie audiologische Nachsorge
nicht am UKSH Campus Libeck erfolgte (n = 13). Das eingeschlossene Patientenkollektiv
umfasst Datensatze von 35 Patienten, wovon zwei Patienten eine sequentiell bilaterale VSB-
Versorgung erhielten, die voneinander separiert betrachtet wurden (n = 37), sodass
Ergebnisse von 70 Ohren zur Verfligung standen. Es wurden 18 mannliche und 19 weibliche
Patienten eingeschlossen. Das durchschnittliche Alter der Gesamtkollektivs bei Implantation
betrug 49.5 + 17.5 Jahre. Der Zeitpunkt nach Implantation betrug zu Studienbeginn 17.7
Monate (+ 15). Aus Griinden der Textubersichtlichkeit wird die ménnliche Sprachform

verwendet, gilt aber gleichermalien fir weiblich und divers (m/w/d).
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2.1.3 Studienablauf

Alle im Rahmen der Studie verwendeten pré- und postoperativen ton- sowie
sprachaudiometrischen ~ Messungen  wurden von erfahrenen  Akustikern  und
Audiometrieassistenten der Sektion fiir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des UKSH
Campus Libeck durchgefuhrt und fir diese Studie statistisch ausgewertet. Die
Erstaktivierung (EA) und Anpassung des Audioprozessors (AP) (vgl. Abschnitt 2.3.2)
erfolgte mit der CONNEXX 6.5 Symfit - Software (MED-EL) vier bis sechs Wochen nach

der Implantation im Rahmen der Hor- und Implantatsprechstunde.

2.2 Ton- und Sprachaudiometrie

2.2.1 Audiometer

Bei einem Audiometer handelt es sich um das zentrale Element der audiologischen
subjektiven Diagnostik, um die ton- und sprachaudiometrischen Schwellen der Patienten zu
erfassen. Das Audiometer erzeugt im Rahmen der tonaudiometrischen Messung elektrische
Wechselstréme verschiedener Frequenz und Intensitat (Lehnardt, 2009), meist in Oktav-,
seltener im Quintabstand, die seitengetrennt présentiert werden. Da es diffizil ist, Tone in
genugender Obertonfreiheit und Lautstarke im Frequenzbereich unterhalb von 125 Hz zu
erzeugen, beginnt der Messbereich bei 125 Hz und reicht bis maximal 12 kHz (Lehnardt,
2009), in unserer Studie 8 kHz, da die individuell wahrgenommene Lautstarke im
Obertonbereich stark von der Beschaffenheit des Schallwellenweges bis zum Auftreffen auf
das TF abhéngt. Ebenfalls fihren im Obertonbereich leichte Fehlpositionen des verwendeten
Kopfhorers auf dem Ohr zu starkeren Abweichungen in der Lautstarkewahrnehmung. Die
erzeugten elektrischen Wechselstrome kénnen der zu testenden Person uber Luftleitungs-
und Knochenleitungskopfhorer sowie tiber Lautsprecherboxen im freien Schallfeld (Freifeld
(FF)) dargeboten werden. In unserer Studie wurden die Messfrequenzen 125 Hz, 250 Hz,
500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz ermittelt. Alle ton— und
sprachaudiometrischen Messungen wurden mit dem Audiometer AT 900 (Hersteller Auritec
GmbH, Hamburg) und der entsprechenden AT 900 Software durchgefiihrt. Die
Dokumentation  der  audiometrischen  Ergebnisse erfolgt in  Form  eines

Audiogrammformulars, das die frequenzspezifischen Horschwellenpunkte seitengetrennt
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grafisch aufzeigt. Audiometer unterliegen einer regelmaRigen Uberpriifung der
Funktionsfahigkeit und Validitat (Mrowinski, 2017), so auch das verwendete Audiometer
AT 900 mit seinen Einzelkomponenten. Die Schallintensitat bestimmt die wahrgenommene
Lautstarke. Der audiometrische Messumfang umfasst einen Bereich von der minimalen
Horschwelle eines Normalhdrenden (sog. minimum audibile) bis hin zu einem als
schmerzhaft wahrgenommenen Horeindruck. Dabei wird der Schalldruck nicht als lineare,
sondern logarithmische Skala aufgetragen, da der Horeindruck von ,,sehr leise® (=1) bis
»sehr laut® (=10.000) einen zu weiten Bereich darstellt (Lehnardt, 2009). Von einer
logarithmischen Auftragung des Schalldrucks spricht man, wenn dieser von Stufe zu Stufe
mit zehn multipliziert wird, wobei der Lautstarkezuwachs aus Sicht der zu testenden Person
etwa gleich grof3 erscheint (Lehnardt, 2009). Diese GesetzmaRigkeit, die sich auch auf
andere Sinnesmodalitaten des Menschen Ubertragen lasst, wird als Weber-Fechner-Gesetz
bezeichnet. Die Verzehnfachung von Stufe zu Stufe wird mittels einer nach dem
amerikanischen Physiker Alexander Graham Bell (*1847 — 1922) benannten Skala
(Dezibel-Skala, dB = 1/10 Bel) weiter jeweils in zwanzig Unterschritte unterteilt, sodass
beispielsweise 20 dB dem 10-Fachen des Ausgangsschalls und 40 dB dem 100-Fachen des
Ausgangsschalls entsprechen (Lehnardt, 2009). Bei der Angabe des Schalldrucks handelt
sich um ein VerhaltnismaR, das die Angabe eines Bezugspunktes notwendig macht.

Einen solchen physikalischen Bezugspunkt stellt die Horschwelle fur 1 kHz bei hérgesunden
Jugendlichen dar, die mittels eines Mindestschalldrucks von 2 x 10 pPa erreicht wird
(Lehnardt, 2009). Bezuglich der Pegelangabe ist dies dBsp. (Sound Pressure Level = dBspL)
(Lehnardt, 2009). Die durchschnittliche menschliche Hoérschwelle befindet sich im
Audiogramm auf der Nulllinie (Hearing Level = dBnL). Ermittelt wird das Verhéltnis von 2
x 10 pPa oder auch 0 dB zur tatséchlich gemessenen und frequenzspezifischen Horschwelle
der zu testenden Person in dB (Sensation Level = dBs.). Die im Rahmen der Studie
verwendeten audiometrischen Daten stammen aus Messungen der Sprach- und der
Tonaudiometrie sowie der FF-Messung ber Lautsprecherboxen (Warble-Messung), die im
Weiteren erldutert werden. Ergédnzend wird auf das Prinzip der Vertaubung eingegangen,

das im Rahmen der Messungen Verwendung findet.
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2.2.2 Tonaudiometrie

Ziel einer tonaudiometrischen Messung ist die Bestimmung der Horschwelle fur Tone
unterschiedlicher Frequenzen, wobei die LL von einer Messung der reinen Innenohrleistung
in Form der KL unterschieden wird. Das resultierende Tonaudiogramm dient der Diagnostik
von SH und der Indikationsstellung fiir eine Horgerateversorgung. Eine solche Indikation ist
beispielsweise dann gegeben, wenn der Horverlust in mindestens einer der Frequenzen
zwischen 500 Hz und 3 kHz auf dem besser horenden Ohr > 30 dB oder die

Sprachverstandlichkeit bei einer Sprachlautstarke von 65 dBspL < 80% betragt (Lenarz und
Boenninghaus, 2012; G-BA HilfsM-RL, 2021).

Physiologisch bendtigt das Ohr innerhalb des Hauptsprachbereichs, der zwischen 500 Hz
und 4 kHz liegt, geringere Schalldriicke zur Generierung eines Horeindruckes
(Isophonendifferenzkurve), was unkorrigiert tonaudiometrisch zu einer gekrimmten Kurve
fihrt (sog. absolute Horschwelle oder auch dBspL). Die Bereiche < 500 Hz und > 4 kHz
werden durch eine hthere audiometrische Verstarkungsleistung fir die Luftleitung optisch
begradigt (sog. relative Horschwelle oder auch dBwL), sodass diese korrigierte Darstellung
die bessere Vergleichbarkeit der individuellen Schalldruckabweichung (in dB) mit der eines
Normalhdrenden zuldsst. Eine mdgliche Differenz spiegelt das individuelle Ausmal? des
Horverlustes wider und wird seitengetrennt fur beide Ohren bestimmt. In jedem
Frequenzbereich der LL- sowie auch KL-Messung wird die Lautstarke von unhérbar leise
in 5 dB-Schritten gesteigert und der Wert, bei dem die zu testende Person einen Horeindruck
aufert, in dBuL mit einem Symbol (vgl. Tab. 4) protokolliert (Lehnardt, 2009). Durch eine
sich unmittelbar anschlieBende Reduktion des Schallpegels der jeweiligen Frequenz in das
individuell angegebene Unhorbare und anschlieBender Annéherung an den bereits einmalig
angegebenen Bereich des gerade eben so Horbaren wird die Angabe der zu testenden Person
verifiziert und in das Audiogramm (bertragen oder korrigiert und erneut verifiziert.
Begonnen wird mit der Testung des subjektiv besser hdrenden Ohres bei einer Frequenz von
1 kHz (Mrowinski, 2017), anschlieRend wird mit der Ermittlung der Messwerte unterhalb
von 1 kHz fortgesetzt, um zum Schluss die Messung oberhalb von 1 kHz anzuschlieRen
(Lehnardt, 2009).
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Tabelle 4: Erlauterung der tonaudiometrischen Symbole

Tonaudiogramm rechtes Ohr linkes Ohr
Luftleitung (AC) o X
Knochenleitung (BC) > <
Vertédubung
FF warble unversorgt O O
FF warble versorgt [ | [ |

Die grafische Darstellung eines Tonschwellenaudiogramms entsteht durch die VVerbindung
der jeweiligen Messpunkte aller Frequenzen.

Die audiologischen Tests wurden in der Sektion fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde des UKSH
Campus Libeck in, nach ISO 8253 normierten, schallgeddammten Rdumlichkeiten mit einem
Storschall < 30 dBA durchgefuhrt. Das Index A wird bei Messungen im Storgeréusch
verwendet, welche die frequenz- und pegelabhéngige Uberschwellige Horkurve

(Isophonendifferenzkurve) bei leisen Pegeln widerspiegelt.

Prinzip der Luftleitungsmessung (LL):

Zur Ermittlung der LL erfolgt die Présentation der verschiedenen Tone nach dem Standard
der Horgerateakustik innerhalb des Frequenzbereichs von 125 Hz bis 8 kHz Uber einen
Kopfhorer (DT 48 Beyerdynamic, Heilbronn). Dabei wird die individuell gerade noch
wahrgenommene Lautstarke der jeweiligen Frequenzbereiche in dBuL fur beide Ohren
ermittelt und im Tonaudiogramm entsprechend dokumentiert (vgl. Tab. 4, vgl. Abb. 5). Bei
der LL wird neben der Funktion des Schallleitungsapparates auch die Innenohrfunktion
getestet. Um eine reine SL-SH von einer kombinierten SH unterscheiden zu kénnen, folgt

die Ermittlung der reinen Innenohrleistung (KL).

Prinzip der Knochenleitungsmessung (KL):

Die Bestimmung der Horschwelle fiir die KL erfolgt ebenfalls seitengetrennt fur beide Ohren
und wird in einem Frequenzbereich von 250 Hz bis 6 kHz ermittelt. Die individuell gerade
noch wahrgenommene Lautstérke der jeweiligen Frequenz wird, wie bei der Messung der
LL, bestimmt und seitengetrennt im Tonaudiogramm in dBnL dokumentiert (vgl. Tab. 4, vgl.
Abb. 5). Dabei werden die Tone der jeweiligen Frequenz tber einen Knochenleitungshdrer,
der mit leichtem Druck auf dem Warzenfortsatz (lat.: Processus mastoideus) platziert wird,

uber frequenzspezifische Vibrationen ber den Temporalknochen an die Cochlea des
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Innenohres weitergeleitet. AuReres Ohr und Mittelohr werden dabei umgangen, sodass die
KL die reine Innenohrleistung widerspiegelt.

Die Messung tiefer Tone im Rahmen der KL-Messung kann zu einer sensorisch
fehlgeleiteten Wahrnehmung der zu testenden Person fuhren, da die entstehenden
Vibrationen zwar sensibel ber Vibrationssensoren der Haut wahrgenommen werden,
jedoch nicht sensorisch zu einem richtigen Horeindruck im Innenohr fuhren. Dies gilt es bei
der Erhebung der Horschwelle vom Untersucher zu berlcksichtigen, um die korrekte
Innenohrleistung zu erfassen. Diese sog. Fihlschwelle ist frequenzabhdngig und liegt bei
125 Hz bei 15 dBHL, bei 250 Hz bei 30 dBxL und bei 500 Hz bei 45 dBuL (Lehnardt, 2009).

Liegt zwischen KL und LL eine Differenz vor (vgl. bspw. Abb. 5a und 5c), so wird dieser
sog. Schallleitungsanteil auch als Air Bone Gap (ABG)) bezeichnet (Scarpa et al., 2020) und
besagt, dass die Differenz in dBnL Uber den Luftschall zusétzlich aufgebracht werden muss,

um den Knochenschall zu erreichen.
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Abbildung 5: Tonaudiogramm bei unterschiedlichen Schwerhérigkeiten a) tonaudiometrisches Ergebnis
bei reiner SL-SH b) tonaudiometrisches Ergebnis bei SE-SH c) tonaudiometrisches Ergebnis bei kombinierter
SH (modifizierte Bildquelle: Lenarz und Boenninghaus, HNO, 2012, S. 36)

Prinzip der Messung im freien Schallfeld (FF):

Die Messung der Horschwelle im freien Schallfeld (FF) erfolgt im Rahmen dieser Studie
sowohl ohne als auch mit AP (Typ Samba), wobei die jeweiligen tonaudiometrischen
Ergebnisse einen Vergleich zwischen der unversorgten und der versorgten Situation
zulassen. Die Messung im FF dient dem Zweck, den Horalltag des Patienten zu simulieren
und umfasst sowohl Sprache als auch Storgerausch. Frequenzmodulierte Tone, sog. Warble-
Tone, die der Unterbindung stehender Wellen im Raum dienen, werden zur Ermittlung der
Tonhorschwelle im FF verwendet. Die Testung erfolgt iber einen Lautsprecher, der sich im
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Abstand von 1 m von vorn, sprich in 0°-Position befindet und tiber den die zu testende Person
Téne im Frequenzbereich von 250 Hz bis 6 kHz dargeboten bekommt (Mrowinski, 2017).
Die Position mehrerer Lautsprecher im Raum, Uber die Sprache oder auch Stdrgerdusche
prasentiert werden, kann auch variiert werden, um die F&higkeit der rdumlichen
Wahrnehmung, die nur bei binauraler Verarbeitung moéglich ist, zu testen.

Fur die hier vorliegende Studie wurde das normalhdrende Ohr durch Okklusion mittels
Kopfhorer und Présentation eines Breitbandrauschens von 60 dB an der Reizaufnahme
gehindert, um ausschliel3lich das implantierte Ohr zu testen und eine Verfalschung durch das
ungewollte Mitwirken des Gegenohres zu unterbinden. Man spricht von Vertaubung. Analog
zum Tonaudiogramm wird der Schallpegel kontinuierlich erhoht, bis die zu testende Person
die Messung durch Betétigen einer Stopp-Taste unterbricht, um den gerade eben so
wahrgenommenen Hoéreindruck zu markieren. Analog zur Durchfiihrung der LL- und KL-
Messung wird durch eine sich unmittelbar anschliefende Reduktion des Schallpegels der
jeweiligen Frequenz mit anschlieBender Annaherung an den bereits einmalig angegebenen
Bereich des gerade eben so Horbaren die Angabe der zu testenden Person verifiziert.

Die tonaudiometrisch ermittelte Differenz der Ergebnisse des versorgten zum unversorgten
Zustand lasst Rickschlusse auf den individuellen Horgewinn durch die Versorgung zu.
Diese wird als Functional Gain (FG) bezeichnet (Lehnardt, 2009).

Prinzip des Uberhdrens:

Bei der Testung uber Kopfhorer oder im FF muss bei einer Differenz der KL des besser
horenden Ohres zur LL des schlechteren Ohres > 50 dBxL (Mrowinski, 2017) oder einer KL-
Differenz zwischen beiden Ohren > 5 dBuL (Mrowinski, 2017) eine Mitbeeinflussung des
besser horenden Ohres in Form einer Weiterleitung des Schalls auf den Knochen (sog.
Uberhoren) auf das besser horende Ohr vermieden werden. Es ist die sog. Vertaubung des
Gegenohres notwendig, da das kontralaterale besser hérende Ohr unbewusst zu einer
Beeinflussung der Angaben der Horschwelle fir das eigentlich zu testende, schlechter
horende Ohr fuhrt. Dabei wird der tber Kopfhoérer dargebotene Luftschall mit einem
Energieverlust von ~ 50 dB in Knochenschall umgewandelt, um von der Seite des schlechter
horenden Ohres iber den Schédelknochen das Innenohr des kontralateralen, besser horenden
Ohres zu erregen (vgl. Abb. 6) (Lehnardt, 2009).
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Abbildung 6: schematische Darstellung des Uberhorens (modifizierte Bildquelle: Lehnardt und Laszig,
Praxis der Audiometrie, 2009, S. 15, Abb. 3.1)

Die Vertaubung des normalhdrenden Ohres erfolgt tber einen Luftleitungshérer, tber
welchen ein schallpegelabhéngiges Schmalbandrauschen prasentiert wird. Der Schallpegel
dieses Schmalbandrauschens muss dabei tber dem Pegel fir die LL des normalhdrenden
Ohres liegen, um eine akustische Maskierung zu erreichen. Die Vertdubung wird mit der
Farbe des kontralateralen Ohres in dem Audiogramm der getesteten Ohrseite mit einer
gestrichelten Linie dokumentiert (vgl. Tab. 4).

2.2.3 Sprachaudiometrie

Die sprachaudiometrische Untersuchung dient neben der Uberpriifung der ermittelten
Tonhdrschwelle auch als Indikationskriterium zum Ausstellen einer Horgerateverordnung
und Uberpriifung des Horerfolgs mit einer Horhilfe. Ein Sprachaudiogramm dient vor allem
der Erfassung des Sprachverstdndnisses, nicht der Ermittlung einer Horschwelle fur
Sprachsignale (Probst et al., 2004), sodass die Untersuchung gut geeignet ist, Erkenntnisse
uber die audiologische Alltagssituationen des Patienten zu erlangen. Die Messung basiert
auf der Prasentation von Testreihen in Form von Audiodateien, die in unterschiedlichen
Lautstarkepegeln (in dB) dargeboten werden. Die sprachaudiometrische Untersuchung kann
sowohl seitengetrennt tber Kopfhorer (monaural) als auch Uber Lautsprecher im FF
(binaural) unter Simulation einer akustischen Alltagssituation erfolgen. Bei monauraler
Testung und Vorliegen eines gut hérenden Gegenohres wird dieses mechanisch sowie

akustisch mit einem Rauschen von 60 dBspL okkludiert.
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Die Sprachversténdlichkeit (engl.: word recognition score (WRS)) wird in dieser Studie bei
normaler Sprachlautstarke von 65 dBspL sowie bei 80 dBspL im FF mit dem Freiburger
Sprachverstandlichkeitstest (FSVT) aus 1 m Entfernung aus einer 0°-Position zum Patienten
sowohl vor der Implantation als auch postoperativ ohne und mit AP erfasst und im
Sprachaudiogramm in Abh&ngigkeit vom Lautstarkepegel (in dB) mit den entsprechenden

Symbolen (vgl. Tab. 5) auf einer Skala in Prozent (%) dokumentiert.

Tabelle 5: Erlauterung der sprachaudiometrischen Symbole

Sprachverstandlichkeit Rechtes Ohr Linkes Ohr
(Einsilber)
tber Kopfhorer ° X
im FF unversorgt m] O
im FF versorgt [ ] |

In dieser Studie wurde der im deutschsprachigen Raum flachendeckend eingesetzte FSVT
angewendet. Der von dem deutschen Mediziner Karl-Heinz Hahlbrock (1917 — 2003) im
Jahr 1953 veroffentlichte und nach DIN 45621 normierte Test setzt sich aus zehn Gruppen
mit je zwanzig einsilbigen Wortern und zehn Gruppen mit je zehn zweistelligen Zahlen
zusammen (Mrowinski, 2017) und wird insbesondere zur Differentialdiagnostik von
Horschédden und zur Indikationsstellung einer Horgerdte- und Horimplantatversorgung
verwendet (Mrowinski, 2017). Trotz zahlreicher Kritiken, die unter anderem die
eingeschrankte Reliabilitdt des Testablaufes, die Form der Auswertung, die Art der
phonetisch dargebotenen Testworter, den unterschiedlichen Schwierigkeitsgrad der
Testlisten und die fehlende Variabilitat der Wortfolgen als nachteilig erachteten (Lehnardt,
2009; Mrowinski, 2017), zéhlt er heute zu den am hdufigsten angewandten
sprachaudiometrischen Untersuchungsverfahren bei Jugendlichen ab 12 Jahren und
Erwachsenen.

Als Referenz wird die Diskriminationsfunktion von Normalhérenden fir die mittlere
Verstandlichkeit fir Zahlen und Einsilber im Formular angegeben (Mrowinski, 2017). Der
Zahlentest (Mehrsilber) pruft den Horverlust in dB, wéhrend der Worttest (Einsilber) die
Sprachverstandlichkeit in Prozent (%) angibt (Lehnardt, 2009). Die Indikation fiir eine
einohrige Horgeréateversorgung wird bei einer sprachaudiometrischen Verstehensquote bei
65 dBspL im Freiburger Einsilbertest von < 80% auf dem schlechteren Ohr mit Kopfhorern

(DIN 1SO 8253-3), eine beidohrige Horgerateversorgung bei einer sprachaudiometrischen

26



Verstehensquote bei 65 dBspL im Freiburger Einsilbertest von < 80% auf dem besseren Ohr
mit Kopfhdrern (DIN I1SO 8253-3) gestellt (G-BA HilfsM-RL, 2021).

2.3 Operation

Laut S2k-Leitlinie ,,Implantierbare Horgerdte™ der Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger
Audiologen, Neurootologen und Otologen (ADANO), der Deutschen Gesellschaft fur Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie (DGHNO) unter Mitarbeit der
Deutschen Gesellschaft fir Audiologie (DGA), der Deutschen Gesellschaft fir Phoniatrie
und P&daudiologie (DGPP) und von Patientenvertretern sollte der Entscheidungs- und
Evaluationsprozess vor einer geplanten Implantation stets interdisziplinar erfolgen, wobei
obligat ein Facharzt fiir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde sowie ein Fachspezialist in der
qualifizierten Anpassung von Horgerdten (Ingenieur, Akustiker, Audiologe) in diesen
Prozess mit eingebunden sein sollte, fakultativ auch weitere Fachdisziplinen (AWMF
Leitlinie ,,Implantierbare Horgerdte*, 2017; Beutner et al., 2018). Préoperativ erfolgt die
Indikationsstellung durch den Operateur, postoperativ wird eine regelmaRige Kontrolle der
audiologischen Ergebnisse empfohlen (AWMEF Leitlinie , Implantierbare Horgeréte®, 2017;
Beutner et al., 2018). Im Anschluss an den Entscheidungs- und Evaluationsprozess schlief3t

sich die préoperative Planung an.

2.3.1 Préoperative Planung

Neben den allgemeinen praoperativen Untersuchungen und einer umfassenden &rztlichen
Aufklarung ist die Anfertigung einer hochauflésenden Felsenbein-Computertomographie
(CT) notwendig (AWMF Leitlinie ,,Implantierbare Horgeréte®, 2017; Beutner et al., 2018),
um die vorliegenden anatomischen Gegebenheiten (Nervus facialis, 4GG, Mittelohr mit
GKK, Gefallokalisationen), entziindlich bedingte pathologische Prozesse in den knéchernen
Strukturen sowie ggf. vorhandene anatomische Veranderungen durch Voroperationen in
diesem Gebiet (zum Beispiel das Vorhandensein einer sog. Radikalhéhle) zu erkennen. Das
CT dient der Vorplanung der intraoperativen Durchfihrung der VSB-Implantation (vgl.
Abb. 7).
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Eine magnetresonanztomografische Bildgebung des Kopfes (CMRT) ist nur bei Bedarf

erforderlich, wenn zum Beispiel eine bekannte intrakranielle Pathologie besteht

(Meningeom, Akustikusneurinom, Multiple Sklerose etc.) oder der Verdacht vorliegt.

Abbildung 7: a) préoperatives Felsenbein-CT, coronare Schichtfihrung, 1.0 mm Schichtdicke,
Knochenfenster (Bildquelle: UKSH Campus Libeck — Sektion fiir HNO) b) préoperatives CT, axiale
Schnittfiihrung 1.0 mm Schichtdicke, Knochenfenster (Bildquelle: UKSH Campus Libeck — Sektion fiir
HNO).

28



Die Anfertigung eines préoperativen Tonaudiogramms, eines Sprachaudiogramms in Ruhe
und im Storschall sowie die Messung der Horschwelle im FF ermdglichen, neben der

Indikationsstellung, die postoperative Kontrolle der audiologischen Veranderungen.

2.3.2 Implantation der Vibrant Soundbridge

Die VSB ist aus zwei Komponenten aufgebaut: dem extern getragenen AP und dem
Implantat mit dem FMT.

Der Audioprozessor:

Der extern getragene Audioprozessor (SAMBA-Audioprozessor, AP) ist kabellos mit dem
Implantat verbunden und wird mittels Magnetkraft auf der Hautoberflache iber dem unter
die Haut retroaurikular eingesetzten Implantat gehalten (vgl. Abb. 8). Uber den AP erfolgt
nach der Signalaufnahme und -verarbeitung die elektromagnetische, transkutane
Ubertragung durch die intakte Haut sowie die Stromversorgung des Implantates. Der AP
beinhaltet ein Mikrofon, das Schall aufnimmt und diesen, dem individuellen Horverlust des
Patienten entsprechend, in ein elektrisches Signal umwandelt. Es wird in zwei verschiedenen
Verstarkungsklassen angeboten (SAMBA Lo (engl. low = niedrig) und SAMBA Hi (engl.
high = hoch)).

35 mm A

B - : 10 mm
\ /

L —

Abbildung 8: Der AP (modifizierte Bildquelle: MED-EL)

Das Implantat:

Das Implantat, VORP 503 (Vibrating Ossicular Prothesis), liegt zum Zeitpunkt dieser
Veroffentlichung in seiner zweiten Generation vor und ist so konzipiert, dass es unabhéngig
von der Weiterentwicklung des AP funktioniert, sodass die Kompatibilitdt mit
nachfolgenden AP-Generationen gegeben ist und einen aufwendigen Wechsel des
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Implantates nicht notwendig macht. Ebenso gibt es zahlreiche Wechselcover des AP, die den
unterschiedlichen Geschmackern seiner Trager gerecht werden. Der AP kann seine Funktion
an unterschiedliche Horsituationen sowie personliche Hérgewohnheiten anpassen und ist
uber eine dazugehorige Fernbedienung steuerbar.

Das Implantat (vgl. Abb. 9) wird unter VVollnarkose subkutan hinter dem Ohr platziert. Es
enthalt als zentrales Element einen aktiven Schwingungskdrper (vgl. Abb. 9a), den FMT,
einen Magneten mit einer Lange von 2,3 mm, der an die optimale Mittelohrstruktur (vgl.
Tab. 6) angekoppelt wird. So kénnen Signale, die vom AP aufgenommen und transkutan an
die Spule des Implantats Ubertragen werden, Uber eine Kabelverbindung an den FMT
weitergeleitet werden, um die Schwingungen der Zielstruktur durch winzige Bewegungen
aktiv zu verstirken (,,Direct Drive“-Technologie) und somit die Pathologie des
Schallleitungsapparates auszugleichen. Deshalb spricht man bei der VSB von einem aktiven

transkutanen Mittelohrimplantat.

a)

e

28 mm
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Abbildung 9: Das Implantat, kurz VORP 503 (vibrating ossicular prothesis), an dessen Ende des
Leitungskabels der FMT angeschlossen ist (modifizierte Bildquelle: MED-EL) a) Ansicht von oben b) Ansicht
von der Seite

Um eine optimale Ankopplung an die geeignete Mittelohrstruktur zu ermdéglichen, gibt es
eine Auswahl an Kopplungselementen (vgl. Tab. 6), um den individuellen anatomischen

Bedingungen entsprechen zu kénnen. Ein neues Kopplungselement fur den Stapes befindet
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sich zurzeit im Rahmen einer Multicenterstudie, an der das UKSH Campus Liibeck ebenfalls
beteiligt ist, in der Testphase vor Markteinfiihrung und wird im Rahmen der vorliegenden
Arbeit nicht berticksichtigt.

Tabelle 6: Uberblick tiber die Kopplungselemente der VSB (modifizierte Bildquelle: MED-EL)

Art des Kupplers | Incus-SP- Incus-LP-Coupler RW-Soft-Coupler | Vibroplasty-
Coupler CliP-Coupler
Aussehen des Links: .

Kupplers AN B §

pp ‘1 E I ‘_—_.:-":’ P ) ' J

I 1 1 Fl &S

A *‘ S~ ; B /\ﬁ -

Y " 2 L

Rechts:
i
S,

Implantat in situ
an Zielstruktur
nach Kopplung

an den FMT > Esi*-*’ar’«
&'-\ ) l?\ < v
§ & . PR A AT
- I o
Indikation Sensorineuraler | Sensorineuraler SL- oder SL- oder
Horverlust Horverlust kombinierte SL- kombinierte
/SE-SH SL-/SE-SH
Zielstruktur des kurzen Schenkel | langer Schenkel des Membran des Kopf des
Kupplers des Amboss Amboss runden Fensters. Stapes
Anzahl der omnilaterale Zwei unilaterale omnilaterale omnilaterale
Implantatversion | Implantatversion | Implantatversionen Implantatversion flr | Implantatversi
en fiir das rechte erhaltlich, je fur das das rechte und das on flr das
und das linke linke und fur das rechte | linke Ohr erhéltlich. | rechte und das
Ohr erhaltlich. Ohr linke Ohr
erhdltlich

Prinzipiell kann der FMT an allen beweglichen Strukturen des Mittelohres befestigt werden
(vgl. Tab. 6). Zur Behandlung einer leichten SE-SH wird der FMT, wenn mdglich, bevorzugt
am Amboss (lat. Incus) befestigt (sog. Incus-Vibroplasty) (vgl. Tab. 3). Von diesem werden
die mechanischen Schwingungen auf den Stapes und anschlieBend tber das OW auf die
Cochlea Ubertragen. Die Behandlung einer mittel- bis hochgradigen SL-SH oder auch
kombinierten SH erfolgt tGiber die Ankopplung des FMT an das runde Fenster (engl.: Round
Window — Vibroplasty) oder den Steigbtgel (lat.: Stapes) (vgl. Tab. 3). Die an den inneren

Haarzellen des Innenohres wahrgenommenen Signale werden wieder in elektrische Impulse
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(Aktionspotenziale) umgewandelt und gelangen tber den Hornerv und die Hérbahn zum

auditorischen Kortex des GroRhirns (Area 41 und 42 nach Brodmann).

Tabelle 7: Zubehor zur Implantation der VSB (modifizierte Bildquelle: MED-EL)

-
o™ o 2
e ?ek\p@w
=5 %\,\\v\?‘}
1) Skin Flap Gauge 7: Zur 2) VORP 503 Template: 3) FMT-Sizer: entspricht der
Bestimmung der Dicke des Schablone in der GroRe des GroRe des FMT am VORP 503,
Hautlappens, um eine eigentlichen Implantates, der zur kann die gewiinschte FMT-
optimale Signallbertragung Abschétzung der notwendigen Platzierung vor Einflihrung des
zwischen der VORP 503 und | GroRe des Implantatbettes im VORP 503 ins OP-Gebiet bewerten
dem externen AP Schéadelknochen und zur und dient der Verifizierung der
sicherzustellen = maximale Uberpriifung dieses vor Einsetzen | richtigen Positionierung des FMT
Dicke: 7 mm des eigentlichen Implantates an die Zielstruktur
VORP 503 genutzt wird.

Die Operation erfolgt in Vollnarkose mit einer Operationsdauer von 60-120 Minuten. Nach
Lagerung des Patienten, Rasur der behaarten, retroaurikularen Kopfhaut und anschlie}ender
umfangreicher Desinfektion des Operationsgebietes sowie Abdeckung mit sterilen Ttichern
erfolgt die subkutane Infiltration des Operationsgebietes mit 10 ml Xylonest. Die
anschlieRende retroaurikuldre Schnittfuhrung erfolgt unter Berticksichtigung der geplanten
AP-Position so, dass sowohl der Zugang zu den Mittelohrstrukturen als auch der Zugang zu
dem zukunftigen Implantatbett ermdglicht wird. Der dabei entstehende subkutane
Hautlappen sollte eine maximale Dicke von 7 mm nicht Gberschreiten und wird mittels des
Skin Flap Gauge 7 (vgl. Tab. 7.1) Uberprift und bei Bedarf ausgediinnt, um sowohl den
magnetischen, transkutanen Kontakt zwischen Implantat und AP, als auch die
elektromagnetische SignalUbertragung vom AP zum Implantat zu ermdglichen. Die
Operation wird unter Einsatz eines Fazialismonitorings durchgefiihrt, um Verletzungen der
Strukturen des Gesichtsnervs zu vermeiden. Nach der Durchfiuhrung einer Mastoidektomie
erfolgt die Formierung eines Implantatbettes im dorsokranialen Anteil des
Temporalknochens, um eine sichere und stabile Positionierung des Implantates zu
gewadhrleisten. Um der im Querschnitt ersichtlichen unterschiedlichen Implantatdicke
gerecht zu werden (vgl. Abb. 9b), wird der vordere Anteil des Bettes tiefer in den
Schédelknochen gefrést als der hintere, um eine mit dem Schédelniveau abschlieRende Lage

des Implantates zu gewéhrleisten.
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Abbildung 10: Bild der erdffneten Paukenhohle nach erfolgter Mastoidektomie mit Darstellung des
Amboss (Quelle: UKSH Campus Liibeck — Sektion flir HNO).

Abbildung 11: a) intraoperatives Bild der sterilen VORP 503 (Bildquelle: UKSH Campus Liibeck — Sektion
fir HNO) b) Bild des Incus-SP-Couplers (Bildquelle: UKSH Campus Libeck — Sektion fir HNO) c) Bild
des an den FMT der VORP 503 angekoppelten Incus-SP-Couplers (Bildquelle: UKSH Campus Liibeck —
Sektion fiir HNO).

Nach Einbringen des eigentlichen Implantates werden dessen Fligel mit dem Knochen tber

zwei wenige Millimeter lange Schrauben fixiert. Nachdem der FMT mit dem je nach
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Situation und Indikation verwendeten Kuppler verbunden wurde (vgl. Abb. 11c), erfolgt,
nach Schaffung eines operativen Zugangs zu der Paukenhohle (meist mittels Mastoidektomie
(vgl. Abb. 10), ggf. bei RW- oder LP-Kopplung mittels posteriorer Tympanotomie), die
Positionierung und Fixierung am kurzen oder langen Schenkel des Amboss, der
Rundfenstermembran oder dem Stapes (vgl. Abb. 12 a-e).

e
Abbildung 12 a-e: iZ\traoperative Bilder der implantierten VSB an der Zielstruktur (Bildquellen: UKSH
Campus Lubeck — Sektion fir HNO): a + b) intraoperative Aufnahme der RW (Round Window)-Kopplung
mit Platzierung des Floating Mass Transducers (FMT) ¢ + d) intraoperative Aufnahme der Stapes-Kopplung
mit Abdeckung mittels Knorpelchips e) intraoperatives Bild der implantierten VSB am Amboss.

34



AbschlieRend erfolgt der mehrschichtige Wundverschluss. Postoperativ erfolgt die EA des
AP nach ungefahr vier bis sechs Wochen. In der Folge kénnen Anpassungen an persénliche

Bedirfnisse des Patienten vorgenommen werden.

Abbildung 13: postoperatives Kontroll-CT-Bild nach Implantation einer VSB am runden Fenster
linksseitig bei Radikalhdhlensitus: a) Position des FMT (Bildquelle: UKSH Campus Liibeck — Sektion fur
HNO) b) Position des Leitungskabels (Bildquelle: UKSH Campus Libeck — Sektion fur HNO)

Abbildung 14: Patienten mit implantierter VSB und extern getragenem AP Samba 2 (Bildquelle:
UKSH Campus Libeck — Sektion fir HNO).
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2.4 Statistische Methoden

Die statistische Auswertung erfolgte anhand der Anzahl der durchgefuhrten Implantationen.
Somit erfolgte die Analyse der sequentiellen Implantationen bei zwei Personen als getrennte
Auswertung in Form von vier Patientenbehandlungen. Die Analyse der Implantationen
(gleichbedeutend mit Patientenzahl) erfolgte aufgrund der teils sequentiellen Operationen

im Rahmen der vorliegenden Arbeit von der tatsachlichen Personenzahl getrennt.

Innerhalb des Gesamtkollektivs wurden die praoperativen Werte fir KL, LL und FF warble
fr den Frequenzbereich zwischen 0.25 und 6 kHz bestimmt. Die Bewertung der Ergebnisse
erfolgte in dieser Arbeit in Anlehnung an den Mittelwert der als Hauptsprachbereich
bezeichneten vier Reinton-Frequenzen 0.5 Hz, 1 kHz, 2 kHz sowie 4 kHz, der in der Literatur
auch als 4PTA (engl.: Pure Tone Average) bezeichnet wird. Der Bezug zur jeweiligen
Messung (KL, LL, FG, ABG, FF warble) wird mittels Subskripts beigefiigt (z.B. 4PTAasGc),
ebenso die Kennzeichnung, auf welche Studienteilnehmer der 4PTA-Wert bezogen ist
(Gesamtkollektiv (ALL), Kuppler-Gruppe (RW, Stapes, SP) (z.B. 4PTAABG-ALL).

Fir die statistische Berechnung wurde die Statistiksoftware GraphPad Prism 8 fiir macOS
verwendet. Bei dem Vergleich von zwei Konditionen miteinander wurde der zweiteilige
Student’s t-Test benutzt. Lagen Untersuchungen mit mehr als zwei Konditionen vor, wurde
die One Way Anova mit dem Sidak posthoc Test angewendet.

Statistische Unterschiede wurden bei p < 0.05 als statistisch signifikant gewertet. Daten
werden als Mittelwert (MW) + Standardabweichung (SD) dargestellt.

Bei nicht Normalverteilung wurde der nicht parametrische Friedman Test (non-parametric
repeated measures ANOVA) verwendet. Bei Signifikanz (p < 0.001 hoch signifikant
***) der Wilcoxon-post-hoc Rangsummentest mit Bonferroni-Korrektur — fur  multiple
Vergleiche. In der Auswertung der Sprachverstandlichkeit innerhalb einer Kuppler-

Gruppe ergab sich das Signifkanzniveau von p < 0.003 bzw. fur alle Kuppler von p < 0.08.
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3 Ergebnisse

In diese Studie wurden alle Patienten mit cOM und Otorrhoe eingeschlossen, die zwischen
03/2015 und 03/2021 in der Sektion fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des UKSH
Campus Lubeck eine VSB-Implantation erhielten und sich anschlieend im Rahmen des FU
am UKSH Campus Lubeck vorstellten. Nicht in die Studie eingeschlossen wurden Patienten,
deren audiologische sowie arztliche Nachsorge nicht am UKSH Campus Liibeck erfolgte (n
= 13). Das eingeschlossene Patientenkollektiv umfasst Datensétze von 35 Patienten, wovon
zwei Patienten eine sequentiell bilaterale VVSB-Versorgung erhielten, die voneinander
separat betrachtet wurden (n = 37).

Innerhalb des Gesamtkollektivs erhielten 45.9 % (n = 17) der Patienten eine RW-Kopplung,
35.1 % (n = 13) der Patienten eine Stapes-Kopplung sowie 18.9 % (n = 7) der Patienten eine
SP-Kopplung der VSB.

3.1 Patientenkollektiv

Innerhalb  des  Patientenkollektivs  besteht eine  anndhernd  ausgeglichene
Geschlechterverteilung mit einem Anteil an 51.4 % weiblichen Patienten (n = 19) und 48.6
% mannlichen Patienten (n = 18) (vgl. Abb. 15).

Geschlechterverteilung
n=37

Geschlecht

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20
Anzahl der Patienten

Abbildung 15: Geschlechterverteilung Gesamtkollektiv: Dargestellt ist die Geschlechterverteilung
(mannlich (m), weiblich (w)) innerhalb des Gesamtkollektivs in Absolutzahlen (Anzahl der Patienten).

Das durchschnittliche Alter der Gesamtkollektivs bei Implantation betragt 49.5 + 17.5 Jahre
(vgl. Anhang Tab. A).
Betrachtet man das Implantationsalter nach der verwendeten operativen Kopplungsart der

VSB, so liegt das durchschnittliche Implantationsalter fur Patienten mit SP-Kopplung (n =

37



7) bei 45.4 £ 18.8 Jahren, bei Stapes-Kopplung (n = 13) bei 56.8 £ 17.8 Jahren und bei RW-
Kopplung (n = 17) bei 45.5 + 14.7 Jahren (vgl. Abb. 16).

Altersverteilung
n=37
90
80 56.83 +17.76
70 4542 +18.8 45.46 + 14.66

60
50
40
30
20
10

Alter in Jahren

SP(n=7) RW (n=17) Stapes (n =13)
VSB-Kopplungsart

Abbildung 16: Altersverteilung: Dargestellt ist die Altersverteilung der Patienten mit VSB-Kopplung an SP
(n=7), RW (n=17) sowie Stapes (n=13) als Mittelwert mit SD.

Bezogen auf die Implantationsseite erfolgte bei 5.7 % der Patienten (n = 2) eine sequentiell
bilaterale Versorgung, wahrend bei 40.0 % des Gesamtkollektivs (n = 14) eine Implantation
am rechten und bei 54.3 % des Gesamtkollektivs (n = 19) eine Implantation am linken Ohr
erfolgte (vgl. Abb. 17).

Implantationsseite

n=37
20
15
10
5
0 [ ]
links rechts sequentiell bilateral
B Patientenzahl 19 14 2
Anzahl Ohren 19 14 4

Abbildung 17: Implantationsseite Gesamtkollektiv: Dargestellt ist die Verteilung der Implantationsseite der
VSB flir das Gesamtkollektiv in Absolutzahlen.

Innerhalb des Gesamtkollektivs lag als Grunderkrankung bei 81.08 % der Patienten (n = 30)
eine cOM und bei 18.92 % der Patienten (n = 7) eine chronische Otorrhoe vor (vgl. Abb.
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18), die auf unterschiedliche Ursachen zuriickgefuhrt werden konnte (Gehérgangsstenose (n
= 2), Gehorgangskarzinom (n = 1), chronische Otitis externa (n = 4)).

Otologische Grunderkrankung
n=37

= chron. Otitis media

= chron. Otorrhoe

Abbildung 18: Otologische Grunderkrankung Gesamtkollektiv: Dargestellt ist die Verteilung der
otologischen Grunderkrankungen innerhalb des Gesamtkollektivs in Absolutzahlen.

Innerhalb des Patientenkollektivs mit cOM als Grunderkrankung stellte die cOMe mit 73.33
% die vorherrschende Form dar, wéahrend in 26.67 % eine cOMm vorlag. (vgl. Abb. 19).

Formen der chronischen Otitis media
n=30

chronische Otitis media epitympanalis 22

chronische OM mesotympanalis 8

0 5 10 15 20 25
Patientenzahl

Abbildung 19: Formen der chronischen Otitis media: Dargestellt ist die Verteilung der Formen chronischer
OM bei jenen Patienten des Kollektivs mit vorliegender chronischer OM als Grunderkrankung in
Absolutzahlen.

39



Innerhalb der Patientengruppe mit cOMe (n = 22) erhielten 22.72 % eine VSB-Kopplung an
den Stapes, 13.64 % eine SP-Kopplung sowie 63.64 % eine RW-Kopplung (vgl. Abb. 20).
Bei vorliegender cOMm (n = 8) als Grunderkrankung erhielten 62.5 % eine VSB-Kopplung
an den Stapes, 12.5 % eine Kopplung an den SP sowie 25.0 % eine RW-Kopplung (vgl. Abb.
20). Bei vorliegender chronischer Otorrhoe (n = 7) erhielten je 42.86 % der Patienten eine
Stapes- sowie SP-Kopplung, wéhrend 14.29 % der Patienten mit einer RW-Kopplung
versorgt wurden (vgl. Abb. 20).

VSB-Kopplungsart und Grunderkrankung
n=37

chronischen Otitis media epitympanalis 5

chronische Otorrhoe 3

Stapes

chronische Otitis media mesotympanalis 5
chronischen Otitis media epitympanalis 3

chronische Otorrhoe 3

SP

chronische Otitis media mesotympanalis 1

VSB-Kopplungsart

chronischen Otitis media epitympanalis 14

RW

chronische Otorrhoe 1

chronische Otitis media mesotympanalis 2

0 2 4 6 8 10 12 14 16

Patientenzahl

Abbildung 20: VSB-Kopplungsart und Grunderkrankung: Dargestellt ist die verwendete VSB-
Kopplungsart (SP (n=7), RW (n=17), Stapes (n=13)) in Abhé&ngigkeit der vorliegenden otologischen
Grunderkrankung in Absolutzahlen.

Bei 67.57 % (n=25) aller Patienten konnten vor VSB-Implantation bereits eine bis maximal
vier sanierende Mittelohroperationen in der Anamnese erhoben werden: 37.84 % (n=14)
einen, 10.81 % (n=4) zwei, 10.81 % (n=4) drei und 8.11 % (n = 3) vier Eingriffe (vgl. Abb.
21). Lediglich 10.81 % (n = 4) aller Patienten erhielten vor VSB-Implantation keinen
operativen Mittelohreingriff (vgl. Abb. 21). Die Verteilung hinsichtlich der VSB-
Kopplungsarten ist Abb. 21 zu entnehmen.

Bei acht Patienten mit mindestens einer stattgefundenen Operation war die genaue Anzahl
der VVoroperationen am Mittelohr bei auswartig durchgefihrten Eingriffen und ungenauen
anamnestischen Angaben nicht sicher zu eruieren, sodass sie der Ubersichtlichkeit halber in
Abb. 21 nicht beriicksichtigt wurden (n = 29).
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Der Anteil der Patienten mit mindestens einem stattgefundenen operativen Mittelohreingriff
innerhalb des Gesamtkollektivs lag folglich bei 89.2 % (n = 33).

\oroperationen am Mittelohr und Kopplungsart

n=29
8 7
7
6
= 5
Q5
S
% 4 3 3 3 SP
§ 3 5 2 2 B RW
2 1 1 Stapes
1 0 0 0 oo
0
0 1 2 3 4

Anzahl der Voroperationen

Abbildung 21: Voroperationen am Mittelohr: Dargestellt ist die Anzahl sowie die Verteilung der operativen
Mittelohreingriffe am UKSH Campus Libeck (n=29) vor VSB-Implantation fiir die jeweiligen Kopplungsarten
(SP, Stapes, RW).

Die Zeit zwischen dem letzten operativen Mittelohreingriff und der VSB-Implantation am
UKSH Campus Lilbeck betrug zwischen zwei Monaten und mehreren Jahrzehnten, im

Median sieben Monate.

3.2 Tonaudiometrie

Nachfolgend sind die préoperativen Ergebnisse der KL sowie der LL des gesamten
Patientenkollektivs aufgefiihrt (vgl. Abb. 22).
Der audiologische Indikationsbereich fir den maximalen Innenohrverlust ist in Abb. 22 als

grin hinterlegte Flache integriert.

Folgende praoperative Ergebnisse konnten fiir die KL-Messungen erhoben werden:

Bezogen auf das Gesamtkollektiv (ALL) lag die 4PTAkL-aLL préoperativ bei 28.7 £ 10.8
dBuL (vgl. Abb. 22, vgl. Anhang Tab. B1). Fir die jeweiligen Frequenzen ergaben sich
folgende Mittelwerte sowie Standardabweichungen: 0.25 kHz 12.4 + 10.15 dBw; 0.5 kHz
19.8 £ 11.4 dBHL; 1 kHz 22.9 + 12.26 dBw; 2 kHz 37.1 + 14.0 dBh; 3 kHz 37.9 + 15.9
dBHL; 4 kHz 34.2 £ 16.9 dBHL; 6 kHz 35.4 + 19.7 dBHL.
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Folgende praoperative Ergebnisse konnten fiir die LL-Messungen erhoben werden:

Bezogen auf das Gesamtkollektiv (ALL) betrug die praoperative 4PTALL-ALL 64.8 = 16.6
dBuL (vgl. Abb. 22, vgl. Anhang Tab. B1). Fir die jeweiligen Frequenzen ergaben sich
folgende Mittelwerte sowie Standardabweichungen: 0.25 kHz 58.5 + 15.6 dBHL; 0.5 kHz
59.5+19.4 dBni; 1 kHz 60.5 £ 19.2 dBhL; 2 kHz 64.2 + 19.7 dBHL; 3 kHz 69.3 + 21.5
dBHL; 4 kHz 74.6 £ 19.9 dBHL; 6 kHz 78.5 £ 20.5 dBHL.
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Abbildung 22: Praoperative tonaudiometrische Ergebnisse des Gesamtkollektivs: Dargestellt sind die
prdoperativen Werte fir die Knochenleitung (KL) sowie Luftleitung (LL) mit Mittelwert (MW) und
Standardabweichung (SD) in dBun. in Abhdngigkeit der jeweiligen Frequenzen in kHz. Die griin schraffierte
Fléache stellt den KL-Indikationsbereich der VSB bei kombinierter Schwerhdorigkeit dar. n = 37

Betrachtet man innerhalb des Gesamtkollektivs (ALL) den sog. Schallleitungsanteil (engl.:
Air Bone Gap (ABG)), der sich aus der Differenz zwischen KL und LL ergibt, so lagen
Mittelwert und Standardabweichung bei 36.6 dBxL £ 12.6 dBHL (vgl. Abb. 22, vgl. Anhang

Tab. B1). Folglich lag innerhalb des Gesamtkollektivs eine kombinierte SH vor.

Innerhalb des Gesamtkollektivs (ALL) ergab sich fur die versorgte Horsituation im Freifeld
(FF warble) eine 4PTAFF-warble-aLL VON 36.8 dBHL + 12.5 dBHL (vgl. Anhang Tab. B1). Fir
die jeweiligen Frequenzen ergaben sich folgende Mittelwerte sowie Standardabweichungen:
0.25 kHz 26.2 + 11.3 dBHL; 0,5 kHz 28.2 + 11.5 dBHL; 1 kHz 30.3 + 11.9 dBHL; 2 kHz 41.4
+14.7 dBHL; 3 kHz 43.4 £ 17.8 dBHL; 4 kHz 41.9 + 19.8 dBHL; 6 kHz 43.5 + 21.8 dBHL.

Der Functional Gain (FG) im Hauptsprachbereich, der sich aus der Differenz der

unversorgten zur versorgten FF-warble-Messung fir diese Frequenzen ergibt (4PTAFG-ALL),
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betrug 29.4 £+ 14.9 dBHL und spiegelt den durch die VSB resultierenden tonaudiometrischen

Horgewinn wider (vgl. Anhang Tab. B1).

Um einen moglichen im Rahmen der VSB-Implantation postoperativ auftretenden KL-
Abfall zu dokumentieren, wurden die praoperativen 4PTA-Werte mit den postoperativen
4PTA-Werten der KL in der FU verglichen und deren Korrelation grafisch dargestellt (vgl.
Abb. 23, vgl. Anhang Tab. A und B1). Eine KL-Verschlechterung um mehr als 10 dBnL trat
in zwei Féllen auf, wobei diese bei einer Patientin (ID20, vgl. Anhang Tab. A) auf eine im
FU aufgetretene internistische Erkrankung mit kardialer Dekompensation sowie
kardiopulmonaler Reanimation zurlickgefiihrt werden kann. Bei einem weiteren Patienten
(ID16, vgl. Anhang Tab. A) kann eine deutliche Abnahme der Knochensubstanz zum einen
durch die fortgeschrittene Grunderkrankung (Cholesteatom), zum anderen durch die
multiplen  Voroperationen im Bereich des Mittelohres (OP-Methodik, bspw.
Knochenbohrer) als urséchlich erachtet werden. Bei einer Patientin (D28, vgl. Anhang Tab.
A) kam es postoperativ zu einer Verbesserung des 4PTAkL-Wertes um mehr als 10 dBHL.
Dies ist auf die in diesem Fall gewahlte VSB-Kopplungsart an den Stapes zu erklaren, die
zu einer postoperativ besseren Ubertragung des Schalls filhrt. Mit Ausnahme der beiden
beschriebenen Félle l&sst sich feststellen, dass sich die postoperativen 4PTAkL-Werte im
Vergleich zu den préoperativen 4PTAxL-Werten nicht mehr als 10 dB verschlechtert haben
und die Differenzen der préoperativen, verglichen mit den postoperativen 4PTAkL-
Mittelwerten, unabhangig von den Kopplungsarten < 5 dBxL betragen (vgl. Abb. 23, vgl.
Anhang Tab. B1).
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Abbildung 23: Korrelation 4PTAkL-aLL pra- und postoperativ im Follow-Up (FU) des Gesamtkollektivs:
Dargestellt sind die pra- sowie die postoperativen 4PTA-Werte des Gesamtkollektivs im FU in dBy. flr die
Knochenleitung (KL). n =37

RW-Kopplung
Innerhalb des Patientenkollektivs mit RW-Kopplung (n = 17) lag die 4PT AkL-rw praoperativ

bei 30.3 £ 12.4 dBHL, wéhrend die préoperative 4PTALL-rw bei 74.0 £ 15.5 dBnL lag (vgl.
Anhang Tab. B1). Der daraus resultierende 4PTAasc-rw betrug 44.4 + 8.4 dBwnL (vgl.
Anhang Tab. B1), was das préoperative Vorliegen einer kombinierten SH innerhalb des
Patientenkollektivs mit RW-Kopplung beschreibt. Innerhalb des Patientenkollektivs mit
RW-Kopplung ergab sich fur die versorgte Horsituation im Freifeld (FF warble) eine
APTAFF-warble-Rw VON 33.7 £ 11.1 dBwL (vgl. Anhang Tab. B1). Fur den Functional Gain (FG)
ergab sich eine 4PTArc-rw Von 40.4 + 9.0 dBnL (vgl. Anhang Tab. B1).

Stapes-Kopplung

Innerhalb des Patientenkollektivs mit Stapes-Kopplung (n = 13) lag die 4PTAKL-Stapes
praoperativ bei 30.1 £ 7.6 dBnL, wahrend die prdoperative 4PTALL-stapes bei 63.0 £ 12.4 dBHL
lag (vgl. Anhang Tab. B1). Der daraus resultierende 4PTAaBG-stapes betrug 33.2 + 11.6 dBHL
(vgl. Anhang Tab. B1), sodass auch innerhalb des Patientenkollektivs mit Stapes-Kopplung
eine kombinierte SH vorlag. Fir die versorgte Horsituation im Freifeld (FF warble) ergab
sich eine 4PTAFF-warble-stapes VON 41.7 + 12.2 dBHL (vgl. Anhang Tab. B1). Die 4PTArc-stapes
fur den Functional Gain (FG) betrug 21.5 + 13.7 dBnL (vgl. Anhang Tab. B1).
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SP-Kopplung

Innerhalb des Patientenkollektivs mit SP-Kopplung (n = 7) lag die 4PTAkL-sp praoperativ
bei 22.1 + 10.5 dBHL, wahrend die praoperative 4PTALL-sp bei 46.0 £ 7.1 dBnL lag (vgl.
Anhang Tab. B1). Die 4PTAasc-sp betrug 24.0 + 10.7 dBww (vgl. Anhang Tab. B1) und weist
ebenfalls auf eine praoperativ vorliegende kombinierte SH innerhalb dieser Patientengruppe
hin. Innerhalb des Patientenkollektivs mit SP-Kopplung ergab sich fiir die versorgte
Hdrsituation im Freifeld (FF warble) eine 4PTAFrr-warble-sp von 35.1 + 15.1 dBwL, wéhrend

die 4PTArc-sp fur den Functional Gain (FG) 17.7 + 10.0 dBww betrug (vgl. Anhang Tab. B1).

Der innerhalb des Gesamtkollektivs (ALL) postoperativ. im Verlauf erzielte

tonaudiometrische Horgewinn ist nachfolgend grafisch dargestellt (vgl. Abb. 24).

Postoperative Innenohrfunktion im Vergleich zur FF Messung mit VSB
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Abbildung 24: Postoperative tonaudiometrische Ergebnisse des Gesamtkollektivs: Postoperative
Innenohrfunktion (KL post-OP (>)) sowie FF-Messung mit VSB (#). Dargestellt sind Mittelwert (MW) in
dBy. und Standardabweichung (SD) in Abhédngigkeit der jeweiligen Frequenzen in kHz. n = 37

3.3 Sprachaudiometrie

Die Erhebung der sprachaudiometrischen Ergebnisse erfolgte mittels FSVT préaoperativ
(Pra-Op), bei EA der VSB nach ca. 6 Wochen (1 Fit), nach einem Monat (1M), drei Monaten
(3M), sechs Monaten (6M) sowie zwolf Monaten (12M) fir die Frequenzen 65 dBnL und 80
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dBuL. Dabei wurden die Ergebnisse der Sprachverstdndlichkeit anhand des Word
. Kapitel 2.2.3).

Recognition Scores (WRS) dokumentiert (vgl
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Abbildung 25: Sprachaudiometrische Ergebnisse im FF:
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Dargestellt sind die sprachaudiometrischen
Ergebnisse im FF bei 65 dBsp. (=) in WRS (in Prozent) préoperativ, bei EA (1 Fit), nach einem Monat (1M),
drei Monaten (3M), sechs Monaten (6M) sowie nach zwdlf Monaten (12M) des Gesamtkollektivs (n=37, A),
bei RW-Kopplung (n=17, B), bei Stapes-Kopplung (n=13, C) sowie bei SP-Kopplung (n=7, D). Die
Darstellung erfolgt mittels Box-Plot-Diagramms. Signifikanz des p-Wertes nach Bonferroni-Korrektur fir die
Gruppen B-D < 0.003(*#*%*), sowie nach Bonferroni-Korrektur fur die Gruppe A <0.08.

Die sprachaudiometrischen Ergebnisse aller Gruppen (A-D) bei 65 dBspL zeigten bereits bei

EA eine hochsignifikante Verbesserung des WRS im Vergleich zu den prdoperativ
erhobenen Werten (Gruppe A: p <0.08, Gruppen B/C: p <0.003) (vgl. Abb. 25 #** und 26,
vgl. Anhang Tab. B2, C und E).
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Die postoperativ im Rahmen des FU erhobenen WRS-Werte der Gruppe A zeigten sowohl
verglichen mit der préoperativen Situation (Pra-OP 5.7 £ 10.9 %, p < 0.08), als auch mit den
erhobenen WRS-Werten bei EA (1 Fit 77.7 £ 15.9 %, p < 0.08) sowie nach 1M (1M 83.9 +
13.2 %, p < 0.08) eine hochsignifikante Verbesserung (vgl. Abb. 25A **x und 26A, vgl.
Anhang Tab. B2, C und E). Ab dem Zeitpunkt von 3M wiesen die WRS-Werte im
nachfolgenden FU zwar einen tendenziellen Anstieg auf, der allerdings kein signifikantes
Niveau mehr erreicht (vgl. Abb. 25A #** und 26A, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).

In Gruppe B verhielten sich alle im Laufe des FU erhobenen postoperativ erhobenen WRS-
Werte im Vergleich zur prdoperativen Situation sowie auch zum Zeitpunkt der EA
hochsignifikant (jeweils p < 0.003) (vgl. Abb. 25B *** und 26B, vgl. Anhang Tab. B2, C
und E). Ab dem Zeitpunkt von 1M ist im weiteren Verlauf des FU ein tendenzieller Anstieg
ohne Erreichen eines signifikanten Niveaus zu vermerken (vgl. Abb. 25B *** und 26B, vgl.
Anhang Tab. B2, C und E).

Innerhalb der Gruppe C wiesen alle postoperativ im Rahmen des FU erhobenen WRS-Werte
verglichen mit den prdoperativen Werten (Pra-Op 4.6 £ 9.7 %) eine hochsignifikante
Verbesserung auf (p < 0.003) (vgl. Abb. 25C #*% und 26C, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).
Eine signifikante Verbesserung der im weiteren FU erhobenen Werte konnte, selbst
verglichen mit dem Zeitpunkt der EA, nicht nachgewiesen werden (vgl. Abb. 25C ##+ und
26C, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).

Eine hochsignifikante Verbesserung der WRS-Werte wiesen innerhalb der Gruppe D alle
postoperativ im Rahmen des FU erhobenen WRS-Werte, verglichen mit den praoperativen
Werten (Pra-Op 12.1 £ 12.2 %), auf (p < 0.003) (vgl. Abb. 25D *** und 26D, vgl. Anhang
B2, C und E). Innerhalb dieser Gruppe konnte ebenfalls ab dem Zeitpunkt der EA bei nicht
nachgewiesener Signifikanz lediglich eine ansteigende Tendenz der im weiteren FU
erhobenen WRS-Werte festgestellt werden (vgl. Abb. 25D #** und 26D, vgl. Anhang Tab.
B2, Cund E).
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Abbildung 26: Sprachaudiometrische Ergebnisse im FF: Dargestellt sind die sprachaudiometrischen
Ergebnisse im FF bei 65 dBsp. (=) sowie 80 dBsp. (==) in WRS (in Prozent) préoperativ, bei EA (1 Fit), nach
einem Monat (1M), drei Monaten (3M), sechs Monaten (6M) sowie nach zwdlf Monaten (12M) des
Gesamtkollektivs (n=37, A), bei RW-Kopplung (n=17, B), bei Stapes-Kopplung (n=13, C) sowie bei SP-
Kopplung (n=7, D). Die Darstellung erfolgt mittels Box-Plot-Diagramms. Signifikanz des p-Wertes nach
Bonferroni-Korrektur fir die Gruppen B-D < 0.003(*#*%*), sowie nach Bonferroni-Korrektur fiir die Gruppe A
<0.08.

Sprachaudiometrische Ergebnisse bei 80 dBspL

Die sprachaudiometrischen Ergebnisse der Gruppen (A-C) bei 80 dBseL zeigten eine
hochsignifikante Verbesserung des WRS bei EA im Vergleich zu den préoperativ erhobenen
Werten (Gruppe A: p <0.08, Gruppen B/C: p <0.003) (vgl. Abb. 26, vgl. Anhang Tab. B2,
C und E). Eine Ausnahme stellt die Gruppe D dar, bei der eine statistisch signifikante
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Verbesserung aller im FU erhobenen WRS-Werte, verglichen mit der prdoperativen
Situation, ausblieb (p > 0.018) (vgl. Abb. 26D, vgl. Anhang Tab. B2 und C).

Innerhalb der Gruppe A wiesen auch bei 80 dBsp. alle im Rahmen des FU erhobenen WRS-
Werte im Vergleich zu den Werten bei EA (1 Fit 90.1 + 13.9 %) eine hochsignifikante
Verbesserung auf (p < 0.08) ) (vgl. Abb. 26A, vgl. Anhang B2, C und E). Die WRS-Werte
des nachfolgenden FU wiesen, verglichen mit den Zeitpunkten der Untersuchung nach
einem 1M, 3M sowie 6M, einen weiteren, minimalen Anstieg auf, erreichen jedoch keine
signifikante Verbesserung mehr (vgl. Abb. 26A, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).

In Gruppe B wiesen ab dem Zeitpunkt der EA keine der im Verlauf erhobenen WRS-Werte
im Vergleich eine signifikante Verbesserung auf (vgl. Abb. 26B, vgl. Anhang Tab. B2, C
und E). Der Mittelwert fir den WRS liegt bei EA bei 94.1 + 9.6 % (vgl. Abb. 26B, vgl.
Anhang Tab. B2 und E).

Betrachtet man in Gruppe C die im Rahmen des FU erhobenen WRS-Werte, verglichen mit
jenen zum Zeitpunkt der EA (1 Fit 83.9 + 19.2 %), bei 1M, 3M und 6M, so zeigte sich fir
keine dieser erhobenen Werte eine statistisch signifikante Verbesserung (p > 0.008) (vgl.
Abb. 26C, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).

In Gruppe D konnte bereits zum Zeitpunkt der EA keine statistisch signifikante
Verbesserung im Vergleich zur préoperativen Situation festgestellt werden, sondern
lediglich ein tendenzieller Anstieg der WRS-Werte (vgl. Abb. 26D, vgl. Anhang Tab. B2, C
und E). Der praoperative Mittelwert des WRS lag innerhalb dieser Gruppe bereits bei 82.1
+11.5 %, bei EA (1 Fit) bei 92.1 + 7.0 % sowie nach zwolf Monaten (12M) bei 99.3 £ 1.9
% (vgl. Abb. 29D, vgl. Anhang Tab. B2 und E).

Veragleich der Kupplerarten bei EA

Es zeigt sich zum Zeitpunkt der EA bei 65 dBspL in der nicht-parametrischen One-Way-
Anova keine signifikante Abhangigkeit der Sprachverstéandlichkeit von der Ankopplungsart
(p = 0.523) (vgl. Abb. 27).
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Abbildung 27: Sprachaudiometrischer Kupplervergleich bei 65 dBsp. im FF zum Zeitpunkt der
Erstaktivierung (EA): Dargestellt ist der sprachaudiometrische Vergleich zwischen RW (n = 17), Stapes (n
=13) und SP (n = 7) bei 65 dBsp. im FF in WRS (in Prozent) zum Zeitpunkt der EA (1 Fit). Die Darstellung
erfolgt mittels Box-Plot-Diagramms. n = 37

3.4 Komplikationen

Innerhalb des Patientenkollektivs (n = 37) trat bei 13.5 % (n=5) im Verlauf eine

Komplikation auf, wobei diese bei zwei Patienten (n = 2) mit Stapes-Kopplung und bei

drei Patienten (n = 3) mit RW-Kopplung auftraten.

Zwei Patienten (1ID15 (RW-Kopplung), ID22 (Stapes-Kopplung)) benétigten aufgrund eines

Defektes des é&lteren Implantatmodells VORP 502 neun bzw. elf Jahre nach initialer

Implantation innerhalb des FU-Zeitraumes einen Implantatwechsel auf das aktuellste

Implantat VORP 503 (vgl. Anhang Tab. D). Bei einem weiteren Patienten (ID26, Stapes-

Kopplung) erfolgte auf Patientenwunsch eine VSB-Explantation, nachdem dieser bei

depressiver Grunderkrankung eine Anpassungsstorung entwickelt hatte (vgl. Anhang Tab.

D).

Bei zwei Patienten (ID1, ID15 (je RW-Kopplung)) wurde eine operative Revision im Verlauf

nach VSB-Implantation aufgrund eines Rezidivs der

Cholesteatom) notwendig (vgl. Anhang Tab. D).

Grunderkrankung (cOMe,
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4 Diskussion

Das retrospektive Studiendesign dieser Arbeit fihrt zu einer neutralen Erhebung bereits
erhobener und dokumentierter audiometrischer Daten des untersuchten Studienkollektivs,
das sich den FU-Terminen regelmaRig unterzogen hat. Limitierungen bestanden in der
Uberpriifung der Sprachverstandlichkeit im Stérgerdusch und der begrenzten
Vergleichbarkeit der Sprachverstandlichkeit sowohl im nationalen als auch im

internationalen Kontext mangels nicht einheitlich verwendbaren Sprachmaterials.

Seit dem 31. Dezember 2017 existiert die S2k Leitlinie ,,implantierbare(r) HOorgerate* (017-
073), die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Fachgesellschaften e.V.
(AWMF) erarbeitet wurde und die bis zum 31. Dezember 2022 national, aber nicht
international glltigen Bedingungen der pra- und postoperativen Diagnostik beinhaltet
(AWMEF Leitlinie ,,Implantierbare Horgerate*, 2017). In der Leitlinie werden zwar die
Zeitraume der FU-Untersuchungen nach der EA festgelegt (3M, 6M, 12M), aber es wird
keine VVorgabe hinsichtlich des zu verwendenden Sprachmaterials (adaptiv vs. nicht adaptiv)
ausgesprochen.

Madoglicherweise vorhandene, jedoch nicht dokumentierte Storgrofien (sog. Confounders)
lassen sich aufgrund des retrospektiven Designs nicht mehr nachvollziehen.

4.1 Tonaudiometrie

Die in der Literatur uneinheitlich beschriebenen postoperativen Kontrollintervalle nach
VSB-Implantation sind auf fehlende VVorgaben auf internationaler Ebene zurtickzufiihren. In
bereits veroffentlichten Studien erfolgten die FU-Termine nach 3M (Yu et al., 2012), 6M (
Yuetal., 2012; Brkic etal., 2019), 9M (Streitberger et al., 2009), 12M und spater (Schraven
et al., 2016, Zahnert et al., 2018, Sprinzl et al., 2021) und entsprechen mit Ausnahme des
9M-FU-Termins unseren Intervallen der Nachuntersuchungen, wobei die flr die vorliegende
Arbeit gewéhlte, engmaschig erhobene Datenerfassung (Pra-Op, 1 Fit, 1M, 3M, 6M, 12M)

zu einer besseren Darstellung der audiologischen Ergebnisse im zeitlichen Verlauf fihrte.
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KL

Der durchschnittliche praoperative 4PTAkL-aLL liegt mit 28.7 £ 10.8 dBwL innerhalb des KL-
Indikationsbereiches der VSB bei kombinierter SH (vgl. Abb. 22, vgl. Anhang Tab. B1) und
entspricht vergleichbaren Studien mit einem 4PTAkL-Wert von bspw. 36.4 £ 9.9 dBHL
(Frohlich et al., 2021).

In der Mehrheit der Publikationen wurde keine signifikante Anderung der postoperativen
Innenohrfunktion (4PTAkL < 5 dBHL) beschrieben (Streitberger et al., 2009; Yu et al., 2012,;
Vyskocil et al., 2014; Brkic et al., 2019; Lailach et al., 2020; Edlinger et al., 2021), weder
unmittelbar postoperativ noch im sich anschlieBenden FU (Sprinzl et al., 2021). Lediglich
eine retrospektive Multicenterstudie (n = 25) berichtete (ber einen signifikanten
postoperativen 4PTAxL-Abfall bei zwei Patienten mit SP-Kopplung auf 16.3 dB und 11.3
dB, dessen Ursache laut Rahne et al. jedoch unklar blieb und weder auf den operativen
Eingriff noch auf das Implantat als solches zuriickgefiihrt werden konnte, beide
Studienteilnehmer aber dennoch sprachaudiometrisch von der Implantation profitierten
(Rahne et al., 2021). Einen signifikanten Unterschied der postoperativen KL konnten Rahne
et al. zwischen RW- und SP-Kopplung nicht feststellen (Rahne et al., 2021), was die
Ergebnisse dieser Studie bestétigt.

In der vorliegenden Arbeit betrugen die Differenzen der praoperativen verglichen mit den
postoperativen 4PTAkL-Werten unabhé&ngig von der Kopplungsart < 5 dBuL (vgl. Abb. 23,
vgl. Anhang Tab. B1). Somit fiihrte der operative Eingriff der VSB-Implantation innerhalb
des untersuchten Gesamtkollektivs dieser Studie zu keiner statistisch signifikanten
Verschlechterung der postoperativen Innenohrfunktion und korreliert mit einer bereits

beschriebenen sicheren Operationsmethode ohne Beeintrachtigung der Innenohrfunktion

AusreiRer mit einer individuellen postoperativen 4PTAkL -Verschlechterung um > 10 dBHL
konnten in dieser Studie bei drei Patienten beobachtet werden, die in zwei Fallen (ID 20 und
ID 16) nicht als direkte Folge der Operation zu werten sind und in einem Fall (ID 37) nur
intermittierend angedauert hat (vgl. Abb. 23, vgl. Anhang Tab. A).

Eine Patientin (ID 20; 4PTAkL-praop = 28 dBHL, 4PTAKL-postop = 43 dBHL) erkrankte Monate
nach Implantation im Rahmen einer internistischen Erkrankung mit kardialer
Dekompensation sowie kardiopulmonaler Reanimation schwer und entwickelte in der Folge

eine Innenohrschwerhorigkeit (vgl. Anhang Tab. A). Bei einem weiteren Patienten (ID16;
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APTAKL-praop = 28 dBHL, 4PTAKL-postop = 38 dBHL) trat mehrere Monate nach Implantation
ein toxisches Innenohr mit CT-morphologischem Ausschluss einer Prothesendislokation bei
aOM auf (vgl. Anhang Tab. A). Eine Wiedervorstellung im Rahmen des FU war fur den
Patienten (ID16) aus beruflichen Grinden nicht méglich, auf telefonische Nachfrage hin gab
er eine Wiederherstellung des vorbekannten Horvermogens im Verlauf an. Bei einem
weiteren Patienten (ID 37; 4PTAkL-praop = 18 dBHL, 4PTAkL-postop = 33 dBHL) zeigte sich zu
Beginn des FU eine Verschlechterung der KL-Werte, tber das Ende des FU-Zeitraumes
hinaus konnte jedoch eine Restitutio ad integrum beobachtet werden (vgl. Anhang Tab. A).
Bei einer Patientin (ID28; 4PTAkL-praop = 40 dBHL, 4PTAKLpostop = 18 dBHL) kam es
postoperativ zu einer Verbesserung des 4PTAkL-Wertes um mehr als 10 dBHL (vgl. Anhang
Tab. A). Dies ist auf die in diesem Fall gewéhlte VSB-Kopplungsart an den Stapes zu

erklaren, die zu einer postoperativ besseren Ubertragung des Schalls fiihrte.

LL

Der prdaoperative 4PTAvLL-alL lag innerhalb des in dieser Studie untersuchten
Gesamtkollektivs bei 64.8 = 16.6 dBnL und entspricht Daten vergleichbarer Studien von 72
dBHL (64.9 bis 82 dBHL) (Ernst et al., 2016) und 76.1 + 12.8 dBnL (Zahnert et al., 2018).

FG

Gesamtkollektiv

In vergleichbaren Studien und Reviews wird ein FG von 12.5 dBnL bis 43.4 dBHL
beschrieben (Ernst et al., 2016; Bruchhage et al., 2017; Kliel3 et al., 2018; Rahne et al., 2021)
und bestatigt den in dieser Studie ermittelten tonaudiometrischen FG von 29.4 £+ 14.9 dBxL
(vgl. Anhang Tab. B1). Der FG wurde in den meisten Studien (n = 30) aus den Frequenzen
0.5, 1, 2 und 4 kHz bestimmt, in Ausnahmen (n = 4) wurden andere Frequenzen gewahlt (+
3 kHz, 0.5 bzw. 1 — 3 kHz, 1 - 6 kHz), was auf fehlende internationale Normen zur
Bestimmung des FG zuriickzufuhren ist.

In einem systematischen Review von Bruchhage et al., das unterschiedliche Outcomes nach
VSB-Implantation bei Patienten mit SE-SH evaluierte, wurde der Uber 15 Studien (n = 415)
ermittelte durchschnittliche FG zwischen 12.5 und 33 dBuL, mit einer Haufung der Werte
zwischen 25 und 33 dBwL in Studien mit n > 30 angegeben (Bruchhage et al., 2017). Kliel3

et al. postulierten in ihrem systematischen Review einen (ber zehn Studien (n = 137)
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ermittelten durchschnittlichen 4PTArc von 28.7 = 149 dB, wobei der FG bei
Studienteilnehmern mit SL- sowie kombinierter SH etwas groRer war als bei
Studienteilnehmern mit SE-SH (KlieR et al., 2018) .

RW-Kopplung

Der innerhalb des untersuchten Studienkollektivs mit RW-Kopplung (n = 17) beschriebene
4PTAFG--rw betrug 40.4 £ 9.0 dBuL (vgl. Anhang Tab. B1) und wurde in mehreren Studien
mit einem FG von 33.5 dBxL bis 45.0 dBnL dhnlich beschrieben (Vyskocil et al., 2014,
Zahnert et al., 2016; Rahne et al., 2021). Vyskocil et al. gaben in einer retrospektiven Studie
zum Vergleich der ton- und sprachaudiometrischen Ergebnisse unterschiedlicher
Kopplungsorte bei Patienten mit SL- und kombinierter SH fir die Studienteilnehmer mit
RW-Kopplung einen FG von 45.0 £ 11.2 dBnL an (Vyskocil et al., 2014). Ebenfalls
bestatigten Zahnert et al. in ihrer Studie mit einem durchschnittlichen FG fiir Patienten mit
RW-Kopplung von 43 dB das innerhalb des untersuchten Studienkollektivs der vorliegenden
Arbeit ermittelte Ergebnis (Zahnert et al., 2016). Auch Rahne et al. veroffentlichten in ihrer
Studie fir den FG nach RW-Kopplung (n = 7) mit 33.5 £ 7.9 dB einen, verglichen mit den
Ergebnissen der vorliegenden Arbeit, &hnlichen Wert (Rahne et al., 2021).

Stapes-Kopplung

Der innerhalb des untersuchten Studienkollektivs mit Stapes-Kopplung (n = 13)
beschriebene 4PTArc--stapes betragt 21.5 + 13.7 dBuL (vgl. Anhang Tab. B1). Dieses Ergebnis
wurde in vergleichbarer Weise auch von anderen Forschungsgruppen beschrieben (Zahnert
etal., 2016; Zahnert et al. ,2018). In einer Studie von Zahnert et al., in der unter anderem die
audiometrischen Ergebnisse verschiedener Stapes-Koppler (OW, Bell, CIliP) miteinander
verglichen werden, wurde ein durchschnittlicher FG nach 12 Monaten von 27 dB bis 37 dB
beschrieben (Zahnert et al., 2016). In einer aktuelleren Studie zur Evaluation der Sicherheit
sowie der Ergebnisse bei Verwendung unterschiedlicher VSB-Kopplungsarten (RW, OW,
Stapes (CliP und Bell)) bei SL- oder kombinierter SH beschrieben Zahnert et al. fir jene
Patienten mit Stapes-Kopplung (n = 8) nach 12 Monaten einen 4PTArc von 32.5 + 7.0 dB
(Zahnert et al., 2018), was den in der vorliegenden Arbeit ermittelten FG bestatigt.

SP-Kopplung
Innerhalb der untersuchten Studienpopulation mit SP-Kopplung lag ein 4PTArc-sp von 17.7
+10.0 dBwL vor (vgl. Anhang Tab. B1). Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen anderer

54



Forschungsgruppen (Edlinger et al., 2021; Rahne et al., 2021). Beispielsweise fand sich in
einer vergleichbaren Studie von Edlinger et al. zur VSB-Kopplung an SP und LP ein fir die
Studienteilnehmer mit SP-Kopplung ermittelter durchschnittlicher FG von 17.19 + 5.75 dB
(Edlinger etal., 2021), was als Bestatigung des in der vorliegenden Arbeit ermittelten Wertes
gewertet werden kann. Auch Rahne et al. beschrieben in einer retrospektiven
Multicenterstudie zur Sicherheit sowie zu den audiologischen Ergebnissen nach VSB-
Kopplung an RW, SP und LP fir jene Studienteilnehmer mit SP-Kopplung (n = 10) einen
mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit vergleichbaren durchschnittlichen FG von 24.6
+ 8.0 dB (Rahne et al., 2021).

FG im Vergleich zwischen den Kopplungsarten

In der vorliegenden Arbeit zeigte sich der hochste FG innerhalb der Studienteilnehmer mit
RW-Kopplung und bestatigt die Ergebnisse anderer Studien (Luers et al., 2013; Schraven et
al., 2016). Die Studienteilnehmer mit RW-Kopplung wiesen aufgrund multipler
Voroperationen im Bereich des Mittelohres mit in der Folge stark veranderten anatomischen
Gegebenheiten, die zu einer Beeintrdchtigung der Schalllibertragung auf das Innenohr
fuhrten, den vergleichsweise groRten 4PTAasc-Wert auf, der verglichen mit den
Kopplungen an Stapes und SP, in dem hdchsten FG innerhalb der untersuchten Subgruppen

resultiert.

4.2 Sprachaudiometrie

Der FSVT, der in dieser Studie als Grundlage der sprachaudiometrischen Datenerfassung
diente, gilt seit langem im deutschsprachigen Raum als Gold-Standard zur Ermittlung der
Sprachverstandlichkeit in WRS (%) (Lohler et al., 2015). Mittels des Tests kann sowohl das
Ausmal der SH als auch die Anpassung des horrehabilitativen Hilfsmittels erfolgreich in
Ruhe sowie im Storschall erfolgen (Lohler et al.,, 2015), wobei zunehmend die
Listendquivalenz und damit die Test/Re-Test-Reliabilitat kritisiert wird (Winkler und
Holube, 2014). Adaptive Tests wie der Oldenburger Satztest (Lehnardt, 2009) finden immer
weitere Verbreitung, sind bei dem vorliegenden Patientenkollektiv nur selektiv zum Einsatz

gekommen und entziehen sich daher einer statistischen Auswertbarkeit.
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In der vorliegenden Arbeit lagen sowohl préoperative als auch postoperative
sprachaudiometrische Ergebnisse (1 Fit, 1M, 3M, 6M und 12M) bei einem
Sprachschallpegel von 65 dBspL und 80 dBspL im FF ohne Storgeréusch vor.

Die sprachaudiometrischen Ergebnisse aller Teilnehmer (Gruppe A - D) wiesen unabhéngig
von der Kopplungsart zum Zeitpunkt der EA bei 65 dBsp eine (hoch)-signifikante
Verbesserung des WRS, verglichen mit den praoperativen Ergebnissen auf (Gruppe A: p =
0.08, Gruppen B — D: p = 0.003) (vgl. Abb. 25 *** und Abb. 26, vgl. Anhang Tab. B2 und
C). Gleiches konnte, mit Ausnahme der Gruppe D (p > 0.018)) (vgl. Abschnitt 3.3, vgl.
Anhang Tab. B2 und C), bei 80 dBspL im Freiburger Sprachverstandlichkeitstest fir die
Gruppen (A - C) festgestellt werden (Gruppe A: p = 0.08, Gruppen B — D: p = 0.003).

Alle Gruppen (A-D) wiesen sowohl bei 65 dBspL als auch bei 80 dBspL im Verlauf des FU
einen Anstieg der Sprachverstandlichkeit (in WRS) auf (vgl. Abb. 25 #** und Abb. 26, vgl.
Anhang Tab. B2 und E), der zum einen die Relevanz der im Rahmen der FU-Termine stets
erfolgten Feinanpassungen des AP verdeutlicht und zum anderen auf einen Uber die
kumulative Verwendungszeit bezuglich des AP eingetretenen Gewdhnungsprozess sowie
individuellen Lernprozess hinweist. Im Rahmen der Feinanpassungen erfolgten je nach
akustischem Empfinden unter anderem Verstdrkungen ausgewahlter Frequenzen sowie
Veranderungen hinsichtlich der Wahl der von Med-EL serienmal3ig vorprogrammierten
unterschiedlichen  Nutzereinstellungen, um eine Optimierung des individuellen

Horeindrucks vorzunehmen.

Gesamtkollektiv

In einem systematischen Review zur Sicherheit und Wirksamkeit der VSB-Implantation bei
Patienten mit SL- und kombinierter SH von Ernst et al., das insgesamt 36 Studien
inkludierte, wurden die sprachaudiometrischen Ergebnisse — neben dem italienischen
Sprachverstandlichkeitstest - am haufigsten mit dem FSVT erhoben (Ernst et al., 2016).
Dabei wurde nach einem Zeitraum von mindestens sechs Monaten nach EA eine mittels
FSVT erhobene Verbesserung der Sprachverstandlichkeit von 52 % bis 81 % angegeben
(Ernst et al., 2016). Dies steht im Einklang mit den Ergebnissen der vorliegenden Arbeit, in
der eine Verbesserung der sprachaudiometrischen Ergebnisse innerhalb des
Gesamtkollektivs (Gruppe A) nach 6 Monaten von 84.42 % festgestellt werden konnte. Auch

56



Zahnert et al. veroffentlichten fir ihr untersuchtes Gesamtkollektiv einen mittels FSVT in
Ruhe erhobenen praoperativen WRS von 2.9 + 9.4%, wahrend er versorgt mit 71 + 22.4 %
angegeben wurde (Zahnert et al., 2016). Die Vergleichbarkeit der Studie mit der
vorliegenden Arbeit ist zwar aufgrund einer voneinander abweichenden Wahl der
untersuchten Kopplungsarten leicht eingeschrankt, da Zahnert et al. RW-, OW- sowie
Stapes-Kopplungen (Bell/CliP) untersuchten, zeigt aber eine Tendenz, die auch in der

vorliegenden Arbeit bestatigt werden konnte.

Die sprachaudiometrischen Ergebnisse des Gesamtkollektivs (Gruppe A) zeigten bei 80
dBspL im Rahmen der EA eine hochsignifikante Verbesserung (90.1 + 13.9 %; p < 0.001)
im Vergleich zur unversorgten Situation, ohne weitere signifikante Verbesserung in den FU-
Untersuchungen (vgl. Abb. 26A, vgl. Anhang Tab. B2 und C). Es sind keine vergleichbaren
Werte bei einem Sprachpegel von 80dBspL publiziert, sollten aber zukdinftig in nationale und
internationale Studien einflieRen, da man bei diesem Sprachpegel die Toleranz gegeniber
hohen Schallpegeln Uberprifen kann und bei einem Abfallen der Sprachverstandlichkeit
entsprechend technische Parameter des AP (maximaler Ausgangsschalldruckpegel,
Kompression) verdndern sollte, um dem Patienten auch bei hohen Pegeln ein angenehmes
Horen und gute Sprachverstandlichkeit zu ermdglichen.

Innerhalb des Gesamtkollektivs waren die sprachaudiometrischen Messergebnisse bei 65

dBspL verglichen mit jenen bei 80 dBsp. statistisch hoch signifikant (vgl. Tab. C).

RW-Kopplung

Innerhalb des Patientenkollektivs mit RW-Kopplung konnte in dieser Studie bei 65 dBspL
nach einer hochsignifikanten Besserung aller sprachaudiometrischen Ergebnisse im
Vergleich zur EA (1 Fit: 80.3 + 14.3 %; p = 0.003), im weiteren FU ab dem Zeitpunkt von
1M (1M: 88.2 + 10.7 %) ein Anstieg der sprachaudiometrischen Ergebnisse ohne Erreichen
einer statistischen Signifikanz festgestellt werden (vgl. Abb. 25B, vgl. Anhang Tab. B2 und
C), der mit den bereits bei EA sehr guten sprachaudiometrischen Resultaten erklart werden
kann. Bei 80 dBspL konnte dieser Zusammenhang bereits flr die Ergebnisse bei EA gesehen
werden, da zwar eine hochsignifikante Besserung aller Ergebnisse im Vergleich zur
praoperativen Situation festgestellt werden konnte, eine signifikante Verbesserung aller

nachfolgend im Rahmen des FU erhobenen Werte jedoch nicht mehr vorlag, was auf die bei
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EA bereits sehr guten sprachaudiometrischen Ergebnisse (EA: 94.1 + 9.6%) zurtickzufuhren
ist (vgl. Abb. 26B, vgl. Anhang Tab. B2, C und E).

Bei einer Patientin (ID12) konnten aufgrund einer Sprachbarriere im FSVT nur die Einsilber
getestet werden. Um auch bei bestehender Sprachbarriere eine Objektivierbarkeit der
sprachaudiometrischen Resultate zu erzielen, kénnte in Folgestudien bei entsprechenden
Patienten die Verwendung eines Sprachtests in der jeweiligen Muttersprache erwogen

werden.

Die audiologischen Ergebnisse nach RW-Kopplung wurden bereits in vielen Studien
beschrieben (Bernardeschi et al., 2011; Lee et al., 2017; Zahnert et al., 2018; Rahne et al.,
2021; Sprinzl et al., 2021). Sprinzl et al. untersuchten die audiologischen Ergebnisse bei
RW-Kopplung (n = 46), wobei die FU-Zeitraume < 12M (n = 31) sowie > 12M (n = 15)
betrugen (Sprinzl et al., 2021). Bei mit der vorliegenden Arbeit vergleichbarem
durchschnittlichen Patientenalter bei RW-Kopplung konnte fiir beide Studiengruppen bei 65
dBspL sowie 80 dBspL eine hochsignifikante Verbesserung zur unversorgten Horsituation
festgestellt werden (Sprinzl et al., 2021), was die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit
bestétigt. Die durchschnittliche sprachaudiometrische Verbesserung bei 65 dBspL betrug laut
Sprinzl et al. fiir die Patienten mit FU < 12M 51.84 + 26.64 % und flr jene Patienten mit FU
> 12M 51.25 = 30.43 %. In der vorliegenden Arbeit war die ermittelte durchschnittliche
Verbesserung nach 12M bei 65 dBspL verglichen mit der praoperativen Situation mit 89.38
% groler (vgl. Abb. 25B, vgl. Anhang Tab. B2 und E). Sprinzl et al. gaben fir die
untersuchte Patientengruppe mit FU < 12M eine durchschnittliche sprachaudiometrische
Verbesserung bei 80 dBspL von 49.88 + 31.88 % und fir die Gruppe mit FU > 12M von
45.67 = 33.18 % an. Auch hier konnte in der vorliegenden Arbeit nach 12M bei 80 dBsprL
mit 50.8 % ein vergleichbarer Wert ermittelt werden (vgl. Abb. 26B, vgl. Anhang Tab. B2
und E). Sowohl bei 65 dBspL als auch bei 80 dBsp. konnten Sprinzl et al. keinen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen der sprachaudiometrischen Horverbesserung der beiden
untersuchten Gruppen (< 12M /> 12M) feststellen (Sprinzl et al., 2021), was zeigt, dass eine
ldangere Nachbeobachtung in der vorliegenden Arbeit vermutlich zu keiner weiteren
Verbesserung der sprachaudiometrischen Ergebnisse gefiihrt hatte. Mit einem bei 65 dBspL
gemessenen WRS-Wert nach 12M von 73.3 £ 26.0 % (Pr&-Op: 0 %) beschrieben Zahnert et

al. bei vergleichbaren Studiendaten zwar ein im Vergleich zur vorliegenden Arbeit etwas
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niedrigeres Ergebnis, das aber mit der sich in dieser Studie klar abzeichnenden Tendenz der

sprachaudiometrischen Resultate im FU im Einklang steht.

SP-Kopplung

In der Literatur wird, verglichen mit der friher als Standard geltenden LP-Kopplung, fur die
Kopplung des FMT an den SP bei geringerem operativem Risiko sowie geringerer
Operationsdauer ein signifikant besseres postoperatives sprachaudiometrisches Ergebnis
beschrieben (Mlynski et al., 2015; Schraven et al., 2018).

Innerhalb der Studienteilnehmer mit SP-Kopplung ergaben sich in der vorliegenden Arbeit
bei 65 dBspL bereits bei EA sehr gute sprachaudiometrische Ergebnisse (1 Fit 82.9 + 14.1
%), sodass im Folgenden keine Anderung signifikanten Ausmales festgestellt werden
konnte (p > 0.003) (vgl. Abb. 25D *** und Abb. 26D, vgl. Anhang Tab. B2, C und E). Der
Vergleich samtlicher pra- als auch postoperativ erhobener sprachaudiometrischer Ergebnisse
dieser Gruppe wiesen bei 80 dBspL keine statistische Signifikanz auf (p > 0.003), was an den
sowohl pra- als auch postoperativ ermittelten sehr guten und kaum steigerbaren
sprachaudiometrischen Ergebnissen dieser Gruppe lag (1 Fit 92.1 £ 7.0 %) (vgl. Abb. 26D,
vgl. Anhang Tab. B2, C und E). Andere Forschungsgruppen verdffentlichten ahnliche
Ergebnisse bei Studienteilnehmern mit SP-Kopplung (Mlynski et al., 2015; Schraven et al.,
2018; Edlinger et al., 2021). So beschrieben Edlinger et al. in ihrer Studie die
sprachaudiometrischen Ergebnisse bei Kopplung an den SP (n = 9) sowie an den LP (n =
53) anhand des prd& — sowie postoperativ  durchgefuhrten  Freiburger
Sprachverstandlichkeitstest bei 65 dBsp. und 80 dBspL (Edlinger et al., 2021). Nach einem
mittleren FU von 11.56 + 8.95 M wird der durchschnittliche WRS-Wert bei 65 dBsp. mit
46.67 £ 17.16 % (ohne VSB: 12.78 + 15.11 %) und bei 80 dBsp. von 75.0 £ 11.06 % (ohne
VSB: 48.33 + 26.67 %) angegeben (Edlinger et al., 2021). Die von Edlinger et al.
beschriebene tendenzielle postoperative Steigerung der sprachaudiometrischen Ergebnisse
bestéatigt die in dieser Arbeit gezeigten Resultate. Weitere vergleichbare Ergebnisse finden
sich auch in anderen Studien (Mlynski et al., 2015; Schraven et al., 2018), erreichen jedoch
ebenfalls nicht das Ausmall der Horverbesserung der dieser Arbeit zugrunde liegenden
Ergebnisse bei SP-Kopplung. So berichteten Schraven et al. tber einen im FSVT bei 65
dBspL nach zwolf Monaten gemessenen WRS-Wert von 76.1 + 16.1 % innerhalb der
untersuchten Studienteilnehmer mit SP-Kopplung (Schraven et al., 2018).
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Stapes-Kopplung

Innerhalb des Studienkollektivs mit Stapes-Kopplung erreichten sowohl bei 65 dBspL als
auch bei 80 dBspL ab dem Zeitpunkt der EA alle nachfolgenden sprachaudiometrischen
Ergebnisse trotz eines tendenziellen Anstiegs kein signifikantes Niveau (p > 0.003) (vgl.
Abb. 25C #*% und Abb. 26C, vgl. Anhang Tab. B2, C und E). Bei einer Patientin (ID31)
konnte der FSVT aufgrund einer Sprachbarriere nicht durchgefuhrt werden, im Beisein der
Tochter berichtete diese jedoch von einer subjektiven Besserung, die im Einklang mit den

guten tonaudiometrischen Ergebnissen im Verlauf stand.

Auch andere Forschungsgruppen veroffentlichten sprachaudiometrische Ergebnisse nach
Stapes-Kopplung (Beleites et al., 2011; Zahnert et al., 2018), wobei die in der vorliegenden
Arbeit beschriebenen sprachaudiometrischen Ergebnisse tber denen der publizierten
Literatur liegen. So beschrieben Zahnert et al. innerhalb der Studienteilnehmer mit Stapes-
Kopplung in der unversorgten Situation bei 65 dBspL einen WRS von 5.6 + 14.0 %, wéhrend
er nach 12M im Mittel bei 61.3 + 22.2 % lag (p < 0.001, n = 24) (Zahnert et al., 2018). Bei
vergleichbaren Studiendaten ist der in der vorliegenden Arbeit préoperativ ermittelte WRS-
Wert fur die Stapes-Kopplung bei 65 dB spL mit 4.6 + 9.7 % &hnlich, wahrend er nach 12M
mit 88.9 £ 9.2 % im Vergleich zu den Ergebnissen von Zahnert et al. héher liegt (vgl. Abb.
25C »*x und Abb. 26C, vgl. Anhang Tab. E). Eine weitere Studie zur Wirksamkeit und
Sicherheit nach VSB-Kopplung an Stapeskopf- oder -fulRplatte bei kombinierter SH (n = 14)
gab eine Verbesserung der Sprachverstandlichkeit bei 65 dBnL von 0.8 % auf 63 % sowie
bei 80 dBHL von 13.8 % auf 82 % an (Beleites et al., 2011).

Die in der vorliegenden Arbeit im Vergleich zur RW- sowie SP-Kopplung schlechteren
prdoperativen sprachaudiometrischen Ergebnisse der Studienteilnehmer mit Stapes-
Kopplung kénnten zum einen durch das hohere durchschnittliche Implantationsalter (Stapes:
56.8 + 17.8 Jahre, RW: 45.5 + 14.7 Jahre, SP: 45.4 £ 18.8 Jahre) und zum anderen auf die
erhohte Anzahl zuvor stattgefundener Mittelohroperationen zuriickgefiihrt werden (vgl.
Abb. 21).
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Vergleich zwischen den Kopplungsarten

In der vorliegenden Arbeit konnte bei EA keine signifikante Abhéngigkeit der
sprachaudiometrischen Ergebnisse von den unterschiedlichen Kopplungsarten festgestellt
werden. Dieses Ergebnis steht im Einklang mit anderen, bereits publizierten Daten (Rahne
etal., 2021).

Auswahl des Sprachtests

Auch andere, fremdsprachige Sprachtests belegen eine Verbesserung der
Sprachverstandlichkeit nach VSB-Implantation (Bernardeschi et al., 2011; Sziklai und
Szilvassy, 2011; Rahne et al., 2021). So untersuchten Rahne et al. die sprachaudiometrischen
Ergebnisse von Patienten mit SE-SH sowie kombinierter SH (n = 25) bei 65 dBspL sowie 80
dBspL anhand einsilbiger Tests in der jeweiligen Muttersprache (polnisch, deutsch, spanisch,
italienisch) (Rahne et al., 2021). Bei Patienten mit SP-Kopplung kam es bei 65 dBspL zu
einer durchschnittlichen Verbesserung der WRS-Werte von 16.5 + 20.7 % auf 75.5 £ 20.7
%, wéhrend sich diese bei RW-Kopplung von 0.0 £ 0.0 % auf 62.9 + 24.0 % verbesserten
(Rahne et al., 2021). Die Studie zeigt, dass auch sprachaudiometrische Tests in anderer
Sprache vergleichbare Ergebnisse erbringen und somit bei bestehender Sprachbarriere
seitens des VSB-Implantierten zur praziseren Evaluation der postoperativen
sprachaudiometrischen Ergebnisse auch Anwendung finden sollten. Limitierend ist hierbei,
dass auch das den Test durchfiihrende Personal die getestete Sprache beherrschen muss.

4.3 Komplikationen

Innerhalb der untersuchten Studienpopulation konnten keine intraoperativen sowie
unmittelbar postoperativen Komplikationen festgestellt werden, die in direktem
Zusammenhang mit dem operativen Eingriff gestanden hatten und die sich bspw. in Form
von Schmerzen, einer Wundheilungsstérung, einer Stérung des Innenohres, Schwindel oder
Tinnitus gezeigt hétten. Dies entspricht den Beobachtungen anderer Forschungsgruppen
(Bernardeschi et al., 2011; Vyskocil et al., 2014; Ernst et al., 2016; Schraven et al., 2016;
Bruchhage et al., 2017; Edlinger et al., 2021; Rahne et al., 2021) und bestétigt eine sichere
Form der Horrehabilitation flr Patienten mit chronischer Otitis.
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Alle im Patientenkollektiv aufgetretenen Komplikationen traten im nicht unmittelbaren
postoperativen Verlauf auf, wobei bei zwei Patienten (ID15 (RW-Kopplung), 1D22 (Stapes-
Kopplung)) innerhalb des FU-Zeitraumes ein Implantatwechsel des neun bzw. elf Jahre alten
Implantates VORP 502 auf das seit 2014 auf dem Markt befindliche, aktuelle Implantat
VORP 503 erforderlich wurde. Die Defektrate dieser Studie lag mit 5.4 % etwas hoher als
die von Brkic et al. berichtete Defektrate von 3.39 %, jedoch niedriger als die von
Zwartenkot et al. vertéffentlichte Rate von 7 % ( Zwartenkot et al., 2016; Brkic et al., 2019).
Studien belegen, dass die Defektrate mit Weiterentwicklung des Implantats sank (Bruchhage
etal., 2017), sodass mit dem seit 2014 verfugbaren Implantat VORP 503 von einer sicheren
Methode ausgegangen werden kann. Ein Defekt des Implantates VORP 503 konnte nicht

beobachtet werden.

Die VSB ist im Hinblick auf eine fehlende Schadigung des Innenohres ein sicheres
operatives Verfahren. Bei zwei Patienten (ID1, ID15, RW) kam es jedoch im Rahmen der
Grunderkrankung einer cOMe/eines Cholesteatoms mit typischerweise rezidivierenden
Verlaufsformen zu Radikalhéhlenrevisionen im postoperativen Verlauf, die bei ID15 eine
VSB-Explantation mit Reimplantation notwendig werden lieR. Durch die seit einigen Jahren
eingefihrten simultanen Obliterationen bei Radikalh6hleneingriffen wird der Entstehung

einer dortigen, rezidivierenden Entziindung entgegengewirkt.

Die bei einem weiteren Patienten (ID26, Stapes-Kopplung) durchgefuhrte VSB-
Explantation erfolgte auf expliziten Patientenwunsch, da dieser im Laufe des FU eine
Anpassungsstorung bei depressiver Grunderkrankung entwickelt hatte, sodass auch hier kein

direkter Zusammenhang mit der Implantation bestand.

4.4 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse der vorliegenden Arbeit unterstreichen die horrehabilitative Bedeutung der
VSB-Implantation als ein seit Jahren etabliertes, sicheres und wirksames Verfahren bei
Patienten mit kombinierter SH, bei denen andere konservative oder chirurgische
Versorgungsmaglichkeiten nicht das gewiinschte audiologische Ergebnis erzielen oder nicht
angewandt werden konnen, und bestatigen somit die Ergebnisse zahlreicher anderer Studien
(Ball, 2010; Bernardeschi et al., 2011; Yu et al., 2012; Bruchhage et al., 2017; Choi et al.,
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2021; Edlinger et al., 2021; Sprinzl et al., 2021). Durch eine einzeitig im Rahmen der VSB-
Implantation durchgefiihrte Obliteration einer Radikalhdhle kann bei Patienten mit cOMe
sowohl einer (Re-) Infektion der Radikalhthle als auch einer Dislokation des FMT bei
freiliegendem Implantatkabel im Rahmen der routineméfi3igen Reinigung der Radikalhthle
vorgebeugt werden. Es kdnnen haufige Arztbesuche und antibiotische Therapien vermieden

und eine bessere Lebensqualitat ermdéglicht werden.

In Folgestudien ware die Erfassung der Lebensqualitat mittels Fragebogen (bspw. mittels
Glasgow Benefit Inventory (GBI)) zur Evaluation der subjektiven Zufriedenheit der
Patienten im Alltag sowie die Verwendung sog. adaptiven Sprachmaterials (bspw. mittels
Oldenburger Satztest) zur Testung des Sprachverstehens im Storschall eine sinnvolle
Erganzung. Ebenfalls sollte auch auf internationaler Ebene eine Vereinheitlichung der
Nachsorgetermine zur besseren Vergleichbarkeit sowie Standardisierung der audiologischen
Ergebnisse erfolgen.

Die Ausweitung von Kooperationsvertradgen mit den Anbietern flr HOrgerateakustik kann
zu einer Optimierung der Nachsorgesituation fuhren, wenn dem Implantattrager eine
regelmaRige Teilnahme an den FU-Terminen grof3er Horzentren aufgrund gesundheitlicher
Beeintrachtigungen oder logistischer Unpésslichkeiten nicht moglich ist. Ein weiterer
Vorteil der horrehabilitativen Versorgung mittels VSB ist die zusatzliche Zuganglichkeit des
Verfahrens fur Kinder bereits vor dem flinften Lebensjahr, fur die eine ad&quate
Horrehabilitation eine herausragende Bedeutung fir die kognitive sowie soziale
Entwicklung besitzt (Lailach et al., 2020).
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5 Zusammenfassung

Bei der Vibrant Soundbridge (VSB) handelt es sich um ein aktives, teilimplantierbares
transkutanes  Mittelohrimplantat, das  sich ~ fir  Patienten  mit  reiner
Schallleitungsschwerhdrigkeit, leichter bis schwerer Schallempfindungsschwerhérigkeit
sowie kombiniertem Horverlust zur horrehabilitativen Versorgung eignet. Das
Patientenkollektiv sind mit VVSB versorgte Patienten, deren Schwerhdrigkeit Folge einer
chronischen Entziindung des Ohres, vorrangig einer Mittelohrentziindung (Otitis media)
war, die in 89.2 % (n = 33) mindestens eine sanierende Ohroperation erforderlich machte
und bei denen eine Versorgung mit einem konventionellen Horgerét nicht moglich war. Die
VSB libernimmt die Verstarkung der reduzierten Mittelohrfunktion durch Kopplung eines
Schwingkorpers an die optimale Mittelohrstruktur, zur Verstarkung der Schwingungen, die

an das Innenohr zur weiteren Verarbeitung weitergeleitet werden.

Fur die vorliegende Arbeit wurden retrospektiv sowohl tonaudiometrische als auch
sprachaudiometrische Ergebnisse von 35 Patienten (37 Ohren) mit kombinierter
Schwerhorigkeit ausgewertet. Dabei wurden die audiologischen Ergebnisse hinsichtlich der
vorgenommenen Kopplungsart (RW (n = 17), Stapes (n = 13), SP (n = 7)) untersucht und
miteinander verglichen. Eine postoperative Verschlechterung der praoperativ gemessenen
4PTAkL-Werte konnte unabhangig von der Kopplungsart nicht festgestellt werden, was die
Sicherheit der chirurgischen MaRnahme verdeutlicht. Die sprachaudiometrischen
Ergebnisse bei 65 dBspL sowie 80 dBspL wiesen unabhdngig von der Kopplungsart im
Vergleich zur unversorgten Situation bereits bei Erstaktivierung eine hochsignifikante
Verbesserung auf, sodass durch sehr gute Akzeptanz das tagliche Tragen des Prozessors
gesichert und damit weitere signifikante Steigerungen der Sprachverstandlichkeit im

Follow-Up dokumentiert werden konnten.
Ein Unterschied zwischen den Kopplungsarten bestand nicht. Diese Studie verdeutlicht die

— unabhangig von der verwendeten Kopplungsart — sehr guten hérrehabilitativen Ergebnisse

nach Versorgung mit einer VVSB bei geringem postoperativem Risiko fir Komplikationen.
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7 Anhang

7.1 Abkirzungsverzeichnis

Abb.
ABG
ALL

AP
aOM
aGG
bspw.
Cl
CMRT
cOE
cOM
cOMe
cOMm
CT

dB
dBHL
dBsL
dBspL
DIN
EA, 1 Fit
engl.
FF

FG
FMT
FSVT
FU
GG
GKK

Abbildung

Air Bone Gap (Schallleitungsanteil)
Gesamtkollektiv, gesamte
Studienpopulation

Audioprozessor

Akute Otitis media

aullerer Gehorgang

beispielsweise

Cochlea-Implantat

kranielle Magnetresonanztomografie
Chronische Otitis externa
Chronische Otitis media

Chronische Otitis media epitympanalis

Chronische Otitis media mesotympanalis

Computertomografie

Dezibel

Dezibel Hearing Level

Dezibel Sensation Level
Dezibel Sound Pressure Level
Deutsches Institut fiir Normung
Erstaktivierung

Englisch

Freifeld, freies Schallfeld
Functional Gain

Floating Mass Transducer
Freiburger Sprachverstandlichkeitstest
Follow-Up (Folgeuntersuchung)
Gehorgang
Gehorkndchelchenkette
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HilfsM-RL Heil- und Hilfsmittelrichtlinie des

Gemeinsamen Bundesausschusses

Hz Hertz
ID Identifikator
ISO International Organization for

Standardization

kHz Kilohertz

KL Knochenleitung

LL Luftleitung

lat. lateinisch

M Monat

MW Mittelwert, arithmetisches Mittel

N Newton

OE Otitis externa

oM Otitis media

ow Oval Window, Ovales Fenster

Pa Pascal

PTA pure tone average, Mittelwert aus den
Reinton-Frequenzen 0.5 kHz, 1 kHz, 2 kHz
und 4 kHz

Tab. Tabelle

TF Trommelfell

SD Standardabweichung

SE-SH Schallempfindungsschwerhérigkeit

SF Sound field threshold

SH Schwerhdrigkeit

SL-SH Schallleitungsschwerhdrigkeit

SH Schwerhorigkeit

s0g. sogenannte

vgl. vergleiche

UKSH Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

VSB Vibrant Soundbridge, Firma MED-EL
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WHO

WRS

World Health Organization
(Weltgesundheitsorganisation)

Word Recognition Score
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7.2 Tabellenanhang

Alter Anzahl 4PTA [dB HL]
Pat.-1D VSB-Implantation [J] [Geschlecht|  Seite OPs vor VSB® | Kopplung |[KL Pri-Op KL Post-OP LL Prid-Op
ID 1 55,58 w L 3 RW 41 43 70
ID 4 49,73 \4 L >1 RW 21 19 61
ID5 62,45 w L 1 RW 46 38 81
ID6 45,59 m R 2 RW 33 34 76
ID 7 55,59 m R 1 RW 30 38 79
ID 8 48,47 w L 2 RW 28 46 78
ID9 73,33 \4 L >1 RW 44 54 98
ID 10 49,79 m L >1 RW 13 13 48
ID 11 38,42 \ L >1 RW 24 25 79
ID 12 35,76 w L 1 RW 51 51 96
ID 13 54,59 w L 1 RW 26 29 69
ID 14 66,42 m R 1 RW 50 50 90
ID 15 28,64 m L 4 RW 9 9 45
ID 16 26,72 m R 4 RW 28 38 80
ID 17 34,79 m L 4 RW 19 19 54
ID 18 26,81 m L 3 RW 28 28 88
ID 19 21,4 m L 3 RW 24 24 66
ID 20 68,85 w R 0 Stapes 28 43 81
ID 21 83,61 w L 1 Stapes 35 41 76
ID 22 76,36 W L >1 Stapes 30 34 78
ID 23 80,33 m L 1 Stapes 43 40 71
ID 24 39,09 w L 2 Stapes 25 31 59
ID 25 64,28 w R 1 Stapes 23 21 44
ID 26 57,53 m R 1 Stapes 38 40 65
ID 27 54,32 w R 1 Stapes 36 30 71
ID 28 44,01 w R 2 Stapes 40 18 55
ID 29 48,84 w R 3 Stapes 24 25 51
ID 30 58,8 m R 1 Stapes 20 15 69
ID 31 47,26 w L 1 Stapes 21 18 49
ID 32 16,68 m R >1 Stapes 28 30 50
ID 33 66,27 m R 0 SP 40 40 50
ID 34 53,7 m L 0 SP 19 16 45
ID 35 60,27 m R 0 SP 24 24 41
ID 36 60,96 W R >1 SP 10 10 39
ID 37 42,39 m R 1 SP 18 33 38
ID 38 16,55 m L >1 SP 31 31 53
ID 39 19,05 w L 1 SP 13 13 56

Tabelle A: Demografische und tonaudiometrische Ergebnisse des Gesamtkollektivs: Implantationsalter
(in Jahren (J)), Geschlecht (mannlich (m)/weiblich (w)), Implantationsseite (links (L)/rechts (R)), Anzahl der
Mittelohr-OPs vor VSB-Implantation (in Absolut), Kopplungsart (RW (Round Window), Stapes (Steigbtigel),
SP (Short Process), pré- sowie postoperative 4PTAkL - und praoperative 4PTA. L -Werte (in dBu.) fur das
Gesamtkollektiv (Pat.-ID 1, 4-39). 4PTA = aus den Frequenzen 0.5 kHz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kH gemittelter
Wert, KL = Knochenleitung, LL = Luftleitung.
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Kopplung 4PTA [dB HL]
KL pri KL post Diff KL pri-post LL ABG FF warble FG
RW
n 17 17 17 17 17 17
Mean 30,3 32,8 <35 74 44,4 33,7 40,4
Median 78 43 31 40
SD 12,4 13,6 15,5 8,37 11,1 8,97
Minimum 9 9 45 28 16 29
Maximum 51 54 98 60 53 58
Shapiro-Wilk p 0,606 0,935 0,457 0,322
Stapes
n 13 13
Mean 30,1 29,7 <5 63 33,2 41,7 21,5
Median 65 29 40 23
SD 7,6 9,68 12,4 11,6 12,2 13,7
Minimum 20 15 44 15 26 1
Maximum 43 43 81 53 70 43
Shapiro-Wilk p 0,407 0,544 0,208 0,565
SP
n 7 7
Mean 22,1 23,9 <35 46 24 35,1 17,7
Median 45 21 31 21
SD 10,5 11,3 7,12 10,7 15,1 10
Minimum 10 10 38 10 15 0
Maximum 40 40 56 44 59 28
Shapiro-Wilk p 0,473 0,62 0,946 0,448
ALL
n 37 37 37 37 37 37
Mean 28,7 30 64,8 36,6 36,8 29,4
Median 28 30 66 36 35 30
SD 10,8 12,1 16,6 12,6 12,5 14,9
Minimum 9 9 38 10 15 0
Maximum 51 54 98 60 70 58
Shapiro-Wilk p 0,51 0,531 0,188 0,529 0,621 0,655

Tabelle B1: Tonaudiometrische Ergebnisse: Tonaudiometrische Ergebnisse des Gesamtkollektivs (ALL),
bei RW (Round Window)-Kopplung (n=17), bei Stapes-Kopplung (n=13) sowie bei SP (Short Process)-
Kopplung (n=7). Dargestellt sind der Mittelwert (Mean), der Median, die Standardabweichung (Standard
deviation), Minimum, Maximum sowie die Ergebnisse des Shapiro-Wilk p fiir die tonaudiometrischen
Parameter 4PTAx, pra- und postoperativ (pré/post) sowie die Differenz der 4PT Ak -Werte pré-post, 4PTA_L,
4PTApgG, 4PTARF-wamle SOWie 4PTArc. 4PTA = aus den Frequenzen 0,5 kHz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kH
gemittelter Wert, KL = Knochenleitung, LL = Luftleitung, ABG = ,,air bone gap* (Schallleitungsanteil, der
sich aus der Differenz der LL minus der KL ergibt), FF warble (= versorgte Horsituation im Freifeld), FG =
Functional Gain (Differenz aus der unversorgten zur versorgten FF-warble-Messung). Signifikanz des p Wertes

= 0,001.
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Sprachverstandlichkeit fiir Einsilber (Freiburger) im Freifeld aus 0°
65dB [dB SPL] 80dB [dB SPL]
Kopplung pra 1Fit M 3M 6M 12M pra 1Fit M 3M 6M 12M
RW
n 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17 17
Mean 382 8029 8824 90 9133 9267 | 3583 9412 9853 98.82 98 96.67
Median 0 85 90 90 95 95 20 100 100 100 100 100
SD 1083 143 1074 984 1008 863 | 3679 956 38 281 368 699
Minimum 0 45 65 70 70 70 0 65 85 90 90 75
Maximum 35 100 100 100 100 100 90 100 100 100 100 100
Shapiro-Wilkp <0.001 0038 0.069 0.022 0021 0.002 | 0.002 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
x2 61.4 55.6
p <0.001 <0.001
p zu unversorgt  / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
p zu versorgt / <0001 0003 027 058 017 / <0001 0036 0.712 0781 0.644
Stapes
n 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13 13
Mean 462 7154 7769 8615 8577 88.85 | 4038 8385 90.77 95 9423 95.77
Median 0 75 75 90 85 90 45 90 100 100 100 100
SD 967 1784 1495 121 787 916 | 2883 19.17 1427 89 886  8.62
Minimum 0 40 50 60 70 70 0 40 60 75 75 70
Maximum 30 95 100 100 100 100 75 100 100 100 100 100
Shapiro-Wilkp <0.001 0088 0.89% 0234 0285 0.164 | 0.088 0017 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
x2 47 435
p <0.001 <0.001
p zu unversorgl  / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
p zu versorgt / <0.001 0273 <0.001 0689 0.137 / <0.001 0012 0278 0553 0.621
SP
n 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7
Mean 12.14 82.86 85 90 96.43 9714 | 8214 9214 9643 9643 97.86 99.29
Median 15 85 90 90 95 95 90 90 100 100 100 100
SD 122 141 1225 577 378 393 | 115 699 476 476 567 189
Minimum 0 55 65 85 85 90 60 80 90 90 85 95
Maximum 30 100 100 100 100 100 90 100 100 100 100 100
Shapiro-Wilkp 0.127 0247 0753 0139 0482 0.099 | 0019 0.307 0.008 0.008 <0.001 <0.001
X2 285 20.1
p <0.001 <0.001
p zu unversorgl  / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 / 0.105 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
p zu versorgt / <0001 0172 0318 053 0.137 / 0105 0.04 0023 0813 0241
ALL
n 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37
Mean 568 777 8392 8865 9029 9214 | 4622 9014 9541 97.03 9657 96.86
Median 0 85 85 90 90 95 55 95 100 100 100 100
SD 10.88 1588 1318 10.04 907 8513 | 3485 1392 9529 6.062 6.505 6.975
Minimum 0 40 50 60 70 70 0 40 60 75 75 70
Maximum 35 100 100 100 100 100 90 100 100 100 100 100
Shapiro-Wilkp <0.001 0.002 0021 0002 0.002 <0.001/<0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
x2 130 113
p <0.001 <0.001
p zu unversorgt  / <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001{<0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001
p zu versorgt / <0.001 <0.001 <0.001 0642 0.067 [<0.001 <0.001 <0.001 0.326 0.488 0.563

Tabelle B2: Sprachaudiometrische Ergebnisse: Sprachaudiometrische Ergebnisse des Gesamtkollektivs
(ALL), bei RW (Round Window)-Kopplung (n=17), bei Stapes-Kopplung (n=13) sowie bei SP (Short
Process)-Kopplung (n=7). Dargestellt sind der Mittelwert (Mean), der Median, die Standardabweichung
(Standard deviation), Minimum, Maximum sowie die Ergebnisse des Shapiro-Wilk p, x2, p-Wert sowie p-Wert
zu unversorgter und zu versorgter Situation fir die sprachaudiometrischen Ergebnisse des Freiburger
Sprachtests flr Einsilber im Freifeld aus der 0°-Position bei 65 dBsp. und 80 dBsp. in WRS (in Prozent)
préoperativ (prd), bei EA (1 Fit), nach einem Monat (1M), drei Monaten (3M), sechs Monaten (6M) sowie
nach zwdlf Monaten (12M). Signifikanz des p Wertes nach Bonferroni-Korrektur bei den einzelnen Kupplern
= 0.003, fir das Gesamtkollektiv (ALL) = 0.08 .
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8.

65 dB SPL

x2 P pré/ 1Fit pri/ IM prii/ 3M pri/6M  pra/12M L Fit/IM LFit/3M LFit/6M 1Fit/12M IM/3M  IM/6M  IM/12M 3M/6M  3M/12M 6M/12M
Stapes 47 < 0,001 *** < 0,001 *** 0,002* 0,002* 0,002* 0,002* 0,187 0,005 0,008 0,004 0,005 0,014 0,007 0,44 0,172 0,24
sp 25,5 < 0,001%** 0,002+ 0,002* 0,002* 0,002* 0,002* 0,85 0,134 0,09 0,035 0,272 0,136 0,1 0,174 0,098 0,371
RW 61,4 < 0,001 *** < 0,001 *** < 0,001 *** < 0,001 *** < 0,001**%* < 0,001*** 0,003* 0,001* 0,002* 0,002* 0,273 0,345 0,137 0,583 0,272 0,17
All 130 < 0,001%** <0,001%%  <0,001%%* < 0,001*** < 0,001%** < 0,001*** 0,002* <0,001*  <0001*  <0,001*  0,002* 0,003* <0,001* 0,107 0,015 0,041
80 dB SPL
x2 P pri/ 1Fit pri/ IM prii/ 3M pri/6M  pri/12M L Fit/IM LFit/3M LFit/6M 1Fit/12M IM/3M  IM/6M  IM/I12M 3M/6M  3M/12M 6M/12M
Stapes 40,4 <0,001%** 0,002* 0,002* 0,002* 0,002* 0,002* 0,054 0,008 0,099 0,036 0,171 0,4 0,202 0,672 1 0,423
Sp 19,6 <0,000%%* 0,106 0,058 0,036 0,018 0,02 0,095 0,181 0,203 0,089 1 0,854 0,265 0,854 0,265 1
RW 42,1 < 0,001%** <0,001%+%  <0,001*%*  <0,00l***  <0,001*** < 0,001*** 0,033 0,055 0,178 0,438 1 0,796 0,551 0,665 0,457 0,586
All 98,2  <0,001*** <0,001***  <0,001***  <0,00l***  <0,001*** < 0,001*** <0,001*** <0,001*** 0,006* 0,004* 0,189 0,356 0,317 0,829 1 0,763
Statistisch signifiant nach Bonferroni Korrektur = 0,003 ( bei All Signifikanz = 0,08)
65 dB SPL vs 80 dB SPLall
x2 P pri 1 Fit M 3M 6M 12M
Stapes 101 < 0,001%*% 0,003* 0,002* 0.009* 0,003* 0,08 0.043*
Sp 51,7 <0,000%** 0,002* 0,058+ 0,034* 0,057* 0,17 0,037*
RW 100 < 0,001%** 0,006* <0,001%+*  0,002* 0,003* 0.024* 0,303
All 240 < 0,001 *** < 0,001 *** < 0,001 *** < 0,001 **=* < 0,001*** < 0,001*** < 0,001***

Statistisch signifiant nach Bonferroni Korrektur = 0,08)

Tabelle C: Paarweiser Vergleich der Sprachverstandlichkeit: Ergebnisse der statistischen Vergleiche der Sprachverstandlichkeit zwischen den FU-Zeitpunkten praoperativ
(prd), bei EA (1 Fit), nach einem Monat (1M), drei Monaten (3M), sechs Monaten (6M) sowie nach zwolf Monaten (12M) fur das Gesamtkollektiv (ALL, n=37), bei Stapes-
Kopplung (n=13), SP (Short Process)-Kopplung (n=7) und RW (Round Window)-Kopplung (n=17) bei 65 dBsp. und 80 dBsp.. Dargestellt sind x2 und p-Werte. Signifikanz
des p-Wertes nach Bonferroni-Korrektur = 0.003 (bei ALL Signifikanz = 0.08). Im unteren Abschnitt Ergebnisse des Vergleichs der Sprachverstandlichkeit zu den FU-
Zeitpunkten zwischen 65 dBsp. und 80 dBsp,. fiir ALL, Stapes-, SP- und RW-Kopplung Dargestellt sind x? und p-Werte. Signifikanz des p-Wertes nach Bonferroni-Korrektur

=0.08.
Pat.-ID Kopplungsart Komplikation
ID 1 RW Revision Radikalhohle links und Anpassen des Kabelverlaufs bei VSB bei infizierter Radikalhohle nach VSB®-Implantation links
ID9 RW Implantatwechsel aufgrund eines Defektes des Implantats VORP502 nach 11 Jahren
ID 15 RW Radikalhohlenrevision bei Rezidiv-Cholesteatom mit VSB®-Explantation
ID 22 Stapes Implantatwechsel aufgrund eines Defektes des Implantats VORP502 nach 9 Jahren
ID 26 Stapes Entwicklung einer Anpassungsstorung bei depressiver Grunderkrankung und VSB®-Explantation auf Patientenwunsch

Tabelle D: Komplikationen: Dargestellt sind die im Verlauf nach VSB-Implantation aufgetretenen Komplikationen der jeweiligen Patienten (Pat.ID) sortiert nach der
Kopplungsart (RW (Round Window), Stapes).



WRS [%] bei 65 dB zu den unterschiedlichen Messzeitpunkten der Follow Up Untersuchungen

Pra 1 Fit 1M 3M 6M 12M
Stapes WRS [%] 4,62 71,54 77,69 86,15 85,77 88,85
n=13 SD 9,67 17,84 14,95 12,10 7.87 9,16
SP WRS [%] 12,14 82,86 85,00 90,00 96,43 97,14
n=7 SD 12,20 14,10 12,25 5,77 3,78 3,93
RW WRS [%] 3,82 80,29 88,24 90,00 91,33 92,67
n=17 SD 10,83 14,30 10,74 9,84 10,08 8,63
All WRS [%] 5,676 iy 83,92 88,65 90,29 92,14
SD 10,88 15,88 13,18 10,04 9,07 8,513
WRS [%] bei 80 dB SPL zu den unterschiedlichen Messzeitpunkten der Follow Up Untersuchungen
Pri 1 Fit IM 3M 6M 12M
Stapes WRS [%] 40,38 83,85 90,77 95,00 94,23 95,77
n=13 SD 28,83 19,17 14,27 8,90 8,86 8,62
SP WRS [%] 82,14 92,14 96,43 96,43 97,86 99,29
n=7 SD 11,50 6,99 4,76 4,76 5,67 1,89
RW WRS [%] 35,88 94,12 98,53 98,82 98,00 96,67
n=17 SD 36,79 9,56 3,86 2,81 3,68 6,99
All WRS [%] 46,22 90,14 95,41 97,03 96,57 96,86
SD 34,85 13,92 9,529 6,062 6,505 6,975

Tabelle E: Sprachaudiometrische Ergebnisse praoperativ (prd), bei EA (1 Fit), nach einem Monat (1M),
drei Monaten (3M), sechs Monaten (6M) sowie nach zwdIf Monaten (12M) fir das Gesamtkollektiv (ALL,
n=37), bei Stapes-Kopplung (n=13), SP (Short Process)-Kopplung (n=7) und RW (Round Window)-Kopplung
(n=17) bei 65 dBsp. und 80 dBsp. Dargestellt sind WRS (in Prozent) und SD (Standard deviation).
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7.3 Ethikvotum

UNIVERSITAT ZU LOBECK

&
%zqp1.sv

Ethik-Kommission

Vorsitzender:

Herr Prof. Dr. med. Alexander Katalinic
Universitat zu Liibeck

Stellv. Vorsitzender:

Universitat zu Liibeck - Ratzeburger Allee 160 - 23538 Liibeck

Frau Herr Prof. Dr. med. Frank Gieseler
Prof. Dr. med. Hollfelder gg;‘zbf;g‘;f"ee 160

Klinik ftir HNO

im Hause Geschéftsstelle: Dr. A. Hiippe

ethikkommission@uni-luebeck.de

Aktenzeichen: 20-019
Datum: 11. Februar 2020

Sitzung der Ethik-Kommission am 06. Februar 2020

Antragsteller: Frau Prof. Dr. med. Hollfelder

Titel des Forschungsvorhabens: Evaluation der audiologischen Ergebnisse, Lebensqualitdt und Kl&rung einer
méglichen verédnderten Horanstrengung bei Patienten mit Horgerét / Prozessor durch Verénderung der
Mikrofoneigenschaften in ruhiger und geréduschvoller Umgebung

Sehr geehrte Frau Professorin Hollfelder,

der Antrag wurde unter berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und berufsrechtlichen Gesichtspunkten
geprift.

Die Kommission hat keine Bedenken.

Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag ermeut vorgelegt werden.

Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten und unerwiinschten Ereignisse, die wéhrend der Studie auftreten, ist die Kommission
umgehend zu benachrichtigen.

Die Deklaration von Helsinki in der aktuellen Fassung fordert in § 35 dazu auf, medizinische Forschungsvorhaben mit Menschen zu registrieren.
Daher empfiehlt die Kommission die Studienregistrierung in einem 6ffentlichen Register (z.B. unter www.drks.de).

Die &rztliche und juristische Verantwortung des Studienleiters und der an der Studie teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der
Beratungsfunktion der Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberihrt.

Datenschutzrechtliche Aspekte von Forschungsvorhaben werden durch die Ethikkommission grundsétzlich nur kursorisch gepriift. Dieses
Votum / diese Bewertung ersetzt mithin nicht die Konsultation des zustandigen Datenschutzbeauftragten.

Mit freundlichém GruR

Prof. Dr. med. Alexander Katalinic
Vorsitzender

& Hr. Prof. Dr. Katalinic (Sozialmedizin/Epidemiologie, Vorsitzender)
[ Hr. Prof. Dr. Gieseler (Innere/Onkologie, Stellv. Vorsitzender)

& Hr. Prof. Dr. Habermann (Biobank/Humangenetik)

Hr. PD Dr. Hummel (Chirurgie)

Hr. Prof. Dr. Borck (Medizingeschichte)

[ Fr. Hendelkes (Richterin)

Hr. Prof. Dr. Lauten (P&diatrie)

Fr. Martini (Laie)

Hr. Prof. Dr. Moser (Neurologie)

Fr. Prof. Dr. Kramer (Psychologie)

Hr. Prof. Dr. Raasch (Pharmakologie)

r. Prof. Dr. Rehmann-Sutter (Bioethik)

Hr. Petit (Richter)

Fr. Prof. Dr. Schrader (Plastische Chirurgie)
r. PD Dr. Vonthein (Biometrie)
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