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1 Einleitung

1.1 Epidemiologie und Pathogenese der Schallempfindungsschwerhorigkeit

1.1.1 Arten der Schwerhorigkeit

16 Prozent aller erwachsenen Europder leiden an einer Hérminderung, die sie in ihrem
Alltag beeintrachtigt. Das entspricht rund 71 Millionen Menschen. In Deutschland haben
etwa 19 % der Gesamtbevoélkerung tiber 14 Jahren keine normale Hérschwelle mehr (Sohn
und Jorgenshaus 2001). Demnach ist Schwerhorigkeit keine seltene Erkrankung, sondern
in der Bevolkerung weit verbreitet. Die Auspragung kann von leichter Schwerhorigkeit bis
zur Gehorlosigkeit reichen und vielfaltige Ursachen haben (Zahnert 2011).

Unterschieden werden topographisch nach der Ursache drei verschiedene Arten von
Schwerhorigkeit:  Schallleitungsschwerhorigkeit,  Schallempfindungsschwerhorigkeit
(Innenohrschwerhorigkeit) und die kombinierte Schwerhorigkeit, falls eine Kombination
der beiden erstgenannten Schwerhorigkeitsformen vorliegt. Daneben kann die
Schwerhorigkeit  eingeteilt werden nach dem  Schweregrad anhand des
Reintonaudiogrammes, des Alters des Patienten, des zeitlichen Verlaufes und dem
Frequenzverlauf der Horschwelle (Lehnhardt 2009; Zahnert 2011).

Bei der reinen Schallleitungsschwerhorigkeit kann der Schall nicht frei bis zum Innenohr
gelangen. Die Ursache liegt demnach im Aufien- (Gehorgang) oder Mittelohr. Alle
Storungen auf dem Weg der Schallleitung sind mechanischer Natur und werden als
Schallleitungsschwerhoérigkeit zusammengefasst (Zahnert 2011). Epidemiologisch gesehen
leiden die meisten Schwerhorigen an einer Innenohrschwerhoérigkeit, die auch als
Schallempfindungsschwerhorigkeit oder sensorineurale Schwerhorigkeit (SNHL)
bezeichnet wird (Merchant et al. 1998).

Bei der Schallempfindungsschwerhorigkeit liegt die Storung entweder im Bereich der
Cochlea selbst, im Hornerven oder in den zentralen Anteilen der Héorbahn. Meist ist der
Grund ein Funktionsverlust der Haarsinneszellen, die sich innerhalb des Cortiorgans
befinden und in innere und dufiere Haarzellen unterteilt werden. Die dufieren Haarzellen
sind fiir die cochleare Schallverstarkerfunktion verantwortlich, die inneren Haarzellen fiir
die mechano-elektrische Transduktion von Schwingungen des Corti-Organs in elektrische

Impulse des Hornervens.


http://de.wikipedia.org/wiki/H%C3%B6rschwelle
http://de.wikipedia.org/wiki/Geh%C3%B6rlosigkeit

Daneben spricht man von neuraler Schwerhérigkeit, wenn der Hérnerv geschadigt ist, und
von zentraler Schwerhorigkeit, wenn die Héorbahn beziehungsweise die Horrinde betroffen

sind. (Zahnert 2011)

1.1.2 Pathophysiologie der Schallempfindungsschwerhdérigkeit

Pathophysiologisch kann die Schallempfindungsschwerhorigkeit infolge globaler
Innenohrdefekte (z.B. Degeneration, Verlust des endocochledren Potentials (physio-
logischerweise besteht zwischen Endolymphe und Perilymphe eine Spannung von 80 bis
100 mV), Defekt der mechanoelektrischen Transduktion), Verstarkerdefekten und
Defekten der Schallkodierung bzw. Reizleitung auftreten (Moser 2005).

Zunachst werden im Mittelohr die ankommenden Schallwellen auf das Innenohr
libertragen, wodurch die Perilymphe und somit auch die Basilarmembran in Schwingung
versetzt werden. Das Corti-Organ wandelt die auf das Innenohr tibertragenen Schallwellen
in elektrische Impulse um. Die Schwingung der Basilarmembran fiithrt zu einer
mechanischen Auslenkung der auf den inneren Haarzellen sitzenden Stereozilien und zu
einem damit verbundenen Elektrolyteinstrom mit anschlief3ender Depolarisation (Zahnert
2011).

Bei der neuronalen Weiterleitung nehmen die afferenten Synapsen der inneren Haarzellen
eine wichtige Rolle ein. Diese zdhlen zu den Bandersynapsen (Ribbonsynapsen) und
senden mit einer hohen zeitlichen Prazision neuronale Informationen (Nouvian et al.
2006). Die erzeugten Schwingungen der Basilarmembran alleine waren allerdings nicht
ausreichend, um die inneren Haarzellen anzuregen, da diese erst ab 50 - 60 dB aktiv
werden.

Somit ist es notig, die Depolarisationsschwelle der inneren Haarzellen zu verringern: durch
spannungssensitive Motoproteine (Prestin) in den Zellwdnden der duferen Haarzellen
konnen diese in der Frequenz der Anregung ihre Lange und Ausrichtung dndern und als
Innenohrverstarker (Cochlear Amplifier) die Wanderwelle in einem bestimmten
Dynamikbereich um das hundert- bis tausendfache verstarken. Zudem wird dadurch die
Frequenzanalyse des betroffenen Bereichs prazisiert und die Signale komprimiert, d.h.
schwache Reize werden verstiarkt und sehr starke Reize werden gedampft (Zenner 1997,
Ashmore et al. 2010). Somit sind die &dufderen Haarzellen verantwortlich fiir die

Horempfindlichkeit und die Frequenzselektivitit. Da sie durch ihre Langendnderungen



akustische Energie (otoakustische Emissionen) erzeugen, kann ihre Funktionsfahigkeit
durch objektive Messungen dieser iiberpriift werden (Zenner 1994).

Pathophysiologisch liegt bei der Schallempfindungsschwerhérigkeit meist eine Insuffizienz
der aufderen Haarzellen, also ein Funktionsverlust des cochledren Verstarkers vor. Daraus
resultieren verminderte otoakustische Emissionen und positives Recruitment (ein
psychoakustisches Phanomen, welches bei Erkrankungen des Innenohres auftritt und den
schnelleren Lautheitsanstieg im verbliebenen Horbereich zwischen der Hérschwelle und
der Unbehaglichkeitsschwelle beschreibt).

Zudem wird durch den Ausfall der Frequenzselektivitit und Verminderung der
Schallverstarkung ein Hor- und Sprachdiskriminationsverlust auffallig. Bei der
Innenohrschwerhorigkeit liegt meist ein Verlust der hoheren Frequenzen vor, da die
cochledaren Haarzellen der basalen Windung besonders empfindlich auf Noxen reagieren
(Schacht 1993). Fiir die Schallempfindungsschwerhorigkeit gibt es aktuell keine kausale
Therapie. Daher ist die Versorgung mit Horhilfen die einzige Form der Behandlung, die
Betroffenen eine angemessene Rehabilitation ermdglicht (Dazert et al. 2000a).

Diesem pathophysiologischen Konzept entsprechend sollte ein solches Horgerat zunachst
die Funktion der ausgefallenen duf3eren Haarzellen kompensieren und deren Funktion als
physiologischer Schallverstarker libernehmen (Zenner 2000). Bei Patienten, die cochlear
ertaubt sind oder an einer an Taubheit grenzenden Schwerhorigkeit leiden, wird davon
ausgegangen, dass zudem ein teilweiser oder kompletter Verlust der Funktion der inneren
Haarzellen vorliegt (Zenner 2000).

Als weitere seltenere Ursache einer Innenohrschwerhorigkeit kann eine Schadigung des
Hornerven vorliegen (neurale Schwerhorigkeit). Ursachen sind hierbei vor allem Tumoren
(Meningeom, Chordom, Chondrosarkom) oder entziindlich bedingte Destruktionen des
Felsenbeines (Cholesteringranulom, Cholesteatom). Zudem koénnen solche Schaden

degenerativ im Alter auftreten (Zahnert 2011).

1.1.3 Ursachen der Schallempfindungsschwerhorigkeit

Die haufigste Ursache einer chronischen Schallempfindungsschwerhorigkeit ist die
Einwirkung von Larm. Akute oder chronische Larmeinwirkung kann eine dauerhafte

Zerstorung der dufieren Haarzellen bewirken. Konsequenzen sind ein Abfall der
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Innenohrschwelle bis 50 dB, ein Verlust der nichtlinearen Verstirkung und eine
eingeschrankte Frequenzselektivitit (Verzerrungen) (Zahnert 2011).

Weitere  mogliche Ursachen bei  Erwachsenen sind die  altersbedingte
Innenohrschwerhorigkeit (Presbyakusis), bisher teilweise ungeklarte Mechanismen wie
Horsturz, ototoxische Medikamente (z.B. Aminoglykoside, Chinin, Salicylsdure),
Infektionen (z.B. Tuberkulose, Typhus, Zoster oticus, Mumps, Meningitis und Masern),
genetische Defekte sowie chronische Erkrankungen wie Otosklerose und Otitis media.
Ursachlich fiir die akute Innenohrschwerhorigkeit sind hauptsachlich Schadel-
basisverletzungen mit Felsenbeinfrakturen (Schlegel-Wagner und Linder 2008;Moser
2005).

Ziel einer apparativen Horgerateversorgung ist die Verbesserung oder die

Wiederherstellung der lautsprachlichen Kommunikation (Leuwer 2005).

1.1.4 Einteilung der Schwerhorigkeit

Die WHO betrachtet die Luftleitungshérschwelle aus dem Tonaudiogramm als Grundlage
fir die Bestimmung einer Schwerhorigkeit und teilt sie damit in Schweregrade ein (Tabelle

1).

Grad der Schwerhorigkeit BEHL (dB HL)
0 - normalhorig (no impairment) <25

1 - geringgradige Schwerhorigkeit (slight impairment) 26 —-40

2 - mittelgradige Schwerhorigkeit (moderate impairment) 41-60

3 - hochgradige Schwerhdrigkeit (severe impairment) 61—-80

4 - Horreste oder Taubheit (profound impairment including deafness) >81

Tabelle 1: Einteilung der Schwerhérigkeit (WHO 2001)

Der BEHL (Better Ear Hearing Loss) berechnet sich dabei aus dem Mittelwert der
Horschwellen bei den Frequenzen 500, 1000, 2000 und 4000 Hz fiir das bessere Ohr.
Gemaf} der Tabelle bezeichnet die WHO einen Erwachsenen als schwerhorig, wenn er im
Mittel auf dem besser horenden Ohr bei den Frequenzen 500, 1000, 2000 und 4000 Hz

(M4) einen bleibenden Horverlust von mindestens 26 dB HL aufweist.



1.2 Konventionelle akustische Horgerate

1.2.1 Aufbau, Funktion und Unterteilung

Konventionelle Horgerate bestehen aus einer schallaufnehmenden (Mikrofon), einer
schallverstarkenden (Verstarker) und einer schallwiedergebenden (Lautsprecher)
Komponente. Der Schall wird durch ein Mikrofon aufgenommen, verstarkt und iiber einen
Lautsprecher in den Gehdrgang abgegeben. Durch den Einbau mehrerer Mikrofone ist es
zudem moglich, verschiedene Schallrichtungen voneinander zu separieren.

In Abhdngigkeit von der verwendeten Technik werden Horgerate als analog oder digital
bezeichnet. Die oben aufgezdhlten Funktionen kénnen zufriedenstellend mit analogen
Horgerdaten realisiert werden, die deswegen bis heute ihren festen Platz in der
Horgerateversorgung behalten haben. Allerdings wird die Analogtechnik seit Jahren von
der seit 1996 vermarkteten digitalen Technik verdrangt, sodass heutzutage kaum noch
analoge Gerdte verwendet werden. Digitale Horgerdte besitzen im Unterschied zur
analogen Technik einen Mikroprozessor, der zwischen Mikrofon und Lautsprecher
geschaltet ist. Dadurch ist eine frequenzspezifische Anpassung moglich.

Der Mikroprozessor besteht aus einem Analog-zu-Digital-Konverter (ADC), der die
Spannungen der Mikrofonsignale in digitale Signale umwandelt und einem Digital-zu-
Analog-Konverter (DAC) mit umgekehrter Funktion. Dazwischen ist ein mit hoher
Rechenleistung ausgestatteter Digital-Signal-Prozessor (DSP) geschaltet, der flexibel zu
programmieren ist und somit Frequenzen variabel verstarken kann. Der Vorteil ist, dass
digitale Horgerate individueller auf die Schwerhorigkeit des Patienten eingestellt werden
konnen und im Rahmen der Signalprozessierung weitere Moglichkeiten bieten, um das
Horergebnis zu verbessern, z.B. Riickkopplungs- und Stérgerauschunterdriickung.

In Bezug auf die Bauart werden Hinter-dem-Ohr-Gerate (HdO-Gerate) von Im-Ohr-Geraten
(IdO-Gerate) unterschieden. Am meisten verbreitet sind HdO-Gerate, bei denen in einem
hinter dem Ohr sitzenden Gehduse Mikrofon, Soundprozessor und der
Miniaturlautsprecher untergebracht sind. Der Schall wird iiber einen kleinen Schlauch zu
einem im Gehorgang sitzenden, individuell angepassten Ohrpassstiick weitergeleitet.

Die Vorteile, die sich aus diesem System ergeben, sind neben der langeren Batterielaufzeit

die Moglichkeit zum Einsatz von Richtmikrofontechnik und die gute Bedienbarkeit. Als
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nachteilig wird die Klangbeeinflussung, durch den langen Schallweg und die Sichtbarkeit
des Gerates hinter dem Ohr gesehen.

Beziiglich des Bauteils im Gehorgang wird bei HdO-Gerdten zwischen offener und
geschlossener Versorgung unterschieden. Bei geschlossener Versorgung wird der
Gehorgang durch ein individuell angepasstes Ohrpassstiick komplett verschlossen und
erlaubt bei somit geringer Riickkopplung eine Versorgung auch bei hochgradiger
Schwerhorigkeit. Bei offener Versorgung wird der Schall durch einen diinnen
Schallschlauch oder ein individuelles Mini-Ohrpassstiick ins Ohr geleitet, wobei der
Gehorgang kaum verschlossen wird und somit ein Fremdkorpergefiihl und Warmestau im
Ohr vermieden werden kann.

Bei den IdO-Gerdten sitzt die komplette Technik im Gehorgang und ist damit weitgehend
unsichtbar. Das Gerategehause wird dabei genauso mafidgefertigt wie das Ohrpassstiick bei
einem HdO-Gerat. Der Nachteil dabei ergibt sich hauptsachlich aus den kleineren
Abmessungen des Gerdates und dadurch geringerer Batterielebensdauer, schwierigerer
Bedienbarkeit durch kleine Bedienelemente und im Vergleich zu HdO-Geraten verminderte

Klangqualitat.

1.2.2 Nachteile konventioneller Horgerate

Bei hohergradiger Innenohrschwerhérigkeit stehen heute dank technischer
Weiterentwicklungen der signalverarbeitenden Elektronik sehr leistungsfahige Horgerate
zur Verfiigung. Dennoch bleibt bei der Anpassung konventioneller Horgerate haufig ein
unbefriedigendes Horergebnis (Dazert et al. 2000a).

Angesichts der Technologie konventioneller Horgerate lassen sich gewisse grundsatzliche
Nachteile nur begrenzt beseitigen. Ein hauptsachliches Problem bildet der Lautsprecher,
welcher aufgrund seiner kleinen Abmessungen seine Aufgabe als elektroakustischer
Wandler im Hinblick auf Frequenzgang, Verstirkungsgrad und Verzerrungen nur
eingeschrankt nachkommen kann (Zenner 2000). Riickkopplungseffekte, welche bei
hohergradiger Verstarkung schnell auftreten, sowie Okklusionseffekte des Gehorganges
und ungeniigendes Sprachverstehen im Storgerausch stellen Probleme dar, die bei
konventionellen Hoérgerdaten nicht zu vermeiden sind und eine Einschrankung der

Alltagsaktivitiat bedeuten. Daneben kommt es bei einigen Patienten aufgrund des standigen
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mechanischen Reizes durch Druck und Reibung des Ohrpassstiickes im Gehérgang zu
Ekzemen und rezidivierenden Gehdrgangsentziindungen (Otitis externa).

Ein Hochtonhorverlust kann aufgrund der geringeren Verstarkungsleistung in hohen
Frequenzen meist nicht ausreichend ausgeglichen werden. Aufderdem fiihrt eine Betonung
tieferer Frequenzen dazu, dass tieffrequente Storgerdausche zu stark angehoben werden
und in Situationen mit hohem Anteil an Stérgerauschen eine zusatzliche Einschrankung der
Sprachverstiandlichkeit entsteht (Lenarz et al. 1998; Niehaus et al. 2008). Die mit der
optischen Beeintrachtigung haufig verbundene Stigmatisierung als Hérbehinderter und die
oben genannten Probleme fiihren oftmals zu mangelnder Akzeptanz und einer daraus
resultierenden hohen Rate an Patienten, welche das Horgerdat besitzen, aber nicht
benutzen, sogenannten Non-Usern (Lenarz et al. 2001).

Das bedeutet, dass einige Patienten als Konsequenz ihrer Unzufriedenheit sich dazu
entscheiden, ohne geeignete Horhilfe auszukommen, auch wenn das negative
Auswirkungen auf ihren Lebensstil, ihre Zufriedenheit und ihr soziales Leben hat
(Gussekloo et al. 2003). Es wird angenommen, dass nur etwa 40% - 50% der Patienten mit
sensorineuraler Innenohrschwerhorigkeit regelmafiig ein konventionelles Horgerat

benutzen (Junker et al. 2002).

1.3 Vibrant Soundbridge

1.3.1 Einteilung implantierbarer Hérsysteme

Als implantierbare Horsysteme bezeichnet man Horhilfen, die teilweise oder vollstandig in
den Korper implantiert werden. Je nach Funktionsweise werden implantierbare
Horsysteme in Mittelohrimplantate, Knochenleitungsimplantate, Innenohrimplantate
(Cochleaimplantat) und Hirnstammimplantate eingeteilt (Luers et al. 2011a).
Unterschieden werden daneben teilimplantierbare Systeme, bei denen der Audioprozessor
extern liegt, von vollimplantierbaren Horsystemen, bei denen alle Komponenten
implantiert werden (Maurer 2009).

Der Vorteil von extern getragenen Audioprozessoren liegt darin, dass technische
Neuentwicklungen, bei denen beispielsweise der Horgerdtechip ausgetauscht werden
muss, ohne grofleren Aufwand umgesetzt werden konnen. Bei komplett implantierten

Horsystemen ist hierzu ein erneuter chirurgischer Eingriff notwendig (Hiittenbrink 1999).
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Bei Mittelohr- und Knochenleitungshorsystemen wird ein akustisches Signal nach
entsprechender Verarbeitung durch direkte mechanische Stimulation des Mittel- oder des
Innenohres bereitgestellt (Luers et al. 2011a). Ein Knochenleitungsimplantat ist besonders
fir Personen geeignet, die an einer Schallleitungs- oder kombinierten Schwerhorigkeit
leiden, da bei diesem System der Schall mittels Knochenleitung direkt zum Innenohr
tibertragen wird und somit Aufden- oder Mittelohr umgangen werden.

Die Grenze der Innenohrschwerhdorigkeit, bei der die Indikation einer Implantation eines
Knochenleitungsimplantates gerade noch gegeben ist, liegt bei etwas 40-50 dB. Daneben
werden bei den Mittelohrimplantaten die verstarkten elektrischen Signale in mechanische
Vibrationen umgewandelt, welche wiederum direkt auf anatomische Strukturen des
Mittelohres tbertragen werden (Colletti et al. 2006, Fraysse et al. 2001). Aktuell sind in
Europa folgende CE-zertifizierte aktive Mittelohrimplantate auf dem Markt erhaltlich
(Tabelle 2):

Firma Gerate- Herstellung | audiologisches Implanta-
bezeichnung Indikationsspektrum tionstechnik
Med-El Vibrant Osterreich | mittel-  bis  hochgradige | Teilimplan-
Soundbridge Schallempfindungs- tierbar
(VSB) schwerhorigkeit oder
kombinierte Schwerhorigkeit
Otologics Carina USA mittel- bis hochgradige
Schallempfindungs- Vollimplan-
schwerhorigkeit oder | tierbar
kombinierte Schwerhorigkeit
Otologics Middle  Ear | USA mittel- bis hochgradige
Transducer Schallempfindungs- Teilimplan-
(MET) schwerhorigkeit oder | tierbar
kombinierte Schwerhorigkeit
Envoy Esteem USA mittel- bis hochgradige
Medical Schallempfindungs- vollimplan-
Corporation schwerhorigkeit tierbar

Tabelle 2: Ubersicht aktuell erhdltlicher aktiver Mittelohrimplantate (Luers et al.

2011b)
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Welches der vier zur Auswahl stehenden Implantate eingesetzt werden kann, hdngt neben
dem entsprechenden Horverlust im Indikationsbereich noch von der Funktion und
Morphologie des Mittelohres ab (Leuwer 2005). Zudem hangt die Wahl des Implantates
von der Expertise und Spezialisierung der behandelnden Kliniken ab und ist somit von

Region zu Region verschieden.

1.3.2 Aufbau und Funktion der Vibrant Soundbridge

Die Vibrant Soundbridge (Firma Med-El, Innsbruck) ist ein teilimplantierbares aktives
Mittelohrimplantat, welches 1996 in Ziirich von der Firma Symphonix Devices entwickelt
und erstmalig von Fisch implantiert wurde. Seit dem Jahr 2003 ist der Hersteller die Firma
MED-EL aus Innsbruck, Osterreich (Leuwer 2005). Die Vibrant Soundbridge ist mit mehr
als 3000 Implantationen das momentan weltweit am haufigsten eingesetzte aktive
Mittelohrimplantat (Luers et al. 2011a). Es wurde entwickelt, um Patienten, die kein
konventionelles Horgerat tragen konnen oder keinen Nutzen daraus erzielen, eine
Alternative zu bieten. Im Vergleich zu konventionellen Horgeraten, welche lediglich die
Lautstarke des Schalles verstarken, werden bei der Vibrant Soundbridge die Schallsignale
zunidchst wie bei den digitalen Horgeraten iiber einen elektromagnetischen Wandler in
elektrische Signale umgewandelt und verstarkt. Anschliefend werden diese elektrischen
Signale nicht wie bei den digitalen Horgeraten wieder in Schall umgewandelt, sondern
durch einen elektromechanischen Wandler in mikromechanische Vibrationen, die unter
Umgehung des Luftweges die Mittelohrstrukturen direkt stimulieren (Tsang et al. 2013).
Die Vibrant Soundbridge besteht aus einer externen und einer internen (implantierten)
Komponente:

Ein Audioprozessor (Dualbandbreite-Dynamikverstarker mit einer Verstarkung zwischen
250 und 8000 Hz), welcher tiber einen Magneten hinter dem Ohr iiber der Empfangerspule
platziert am Kopf gehalten wird und sowohl die Energiequelle (Horgeratebatterie), das
Mikrofon als auch die komplette Signalverarbeitungselektronik enthalt, bildet die externe
Komponente.

Die Interne Komponente (Vibrating Ossicular Prosthesis = VORP) besteht aus den
Einheiten Empfanger, welcher operativ hinter dem Ohr in den dufderen Schadelknochen
eingesetzt wird, dem Magneten, welcher der transkutanen Halterung des Audioprozessors

dient und dem an anatomischen Strukturen des Mittelohres (z.B. langer Ambossfortsatz,
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rundes Fenster) platzierten Floating Mass Transducer (FMT), der als elektromagnetischer
Wandler funktioniert (Dazert et al. 2000Db).

Die Schallsignale werden tiber das Mikrofon des Audioprozessors aufgenommen und in
elektrische Signale umgewandelt. Das Eingangssignal kann entsprechend dem Hoérverlust
und dem verdnderten Dynamikbereich durch das digitale Signalverarbeitungssystem des
Prozessors individuell programmiert werden. Das neu modulierte Signal wird
anschliefdend an den internen Receiver gesendet, welcher es wiederum demoduliert und

tber eine Kabelverbindung aus Golddraht an den Floating Mass Transducer weiterleitet.

1.3.3 Wandlerprinzipien

Elektromechanische Wandler in implantierbaren Hérsystemen kénnen grundsatzlich nach
finf Prinzipien arbeiten: Magnetostriktiv, elektromagnetisch, elektrodynamisch,
dielektrisch oder piezoelektrisch. In aktuell klinisch zugelassenen Implantaten finden sich
aus energetischen Griinden nur das elektromagnetische oder das piezoelektrische Prinzip
(Zenner 2000).

Das piezoelektrische Prinzip beschreibt das Auftreten einer elektrischen Spannung an
Festkorpern, wenn sie elastisch verformt werden (direkter Piezoeffekt). Umgekehrt
verformen sich Materialien bei Anlegen einer elektrischen Spannung (inverser
Piezoeffekt). Somit konnen geeignete keramische Werkstoffe, welche durch elektrische
Spannung ihre Linge verdndern, zu Vibrationen angeregt werden. Diese
Langendanderungen koénnen in Verbindung mit einem zweiten Korper in eine
Biegeverdanderung umgewandelt  werden, woraus vergleichsweise grofde
Bewegungsausschlage bei relativ geringem elektrischem Energieverbrauch entstehen
(Zenner 2000). Durch das gleiche Prinzip werden in Schallkdpfen von Sonographiegeraten
die Ultraschallimpulse erzeugt.

Bei dem elektromagnetischen Wandler, der in der Vibrant Soundbridge zum Einsatz
kommt, wird dagegen durch das Feld einer elektrisch betriebenen Spule ein Magnetfeld
erzeugt, das einen Permanentmagneten, der innerhalb dieser Spule liegt, zu Vibrationen
antreibt. Dabei kann der Magnet sowohl innerhalb dieser Spule als auch unmittelbar
aufderhalb derselben liegen (Stieger et al. 2004). Die vom Empfanger kommenden
Wechselspannungspotentiale versetzen den Magneten durch Induktion in Vibrationen, die

ein mikromechanisches Korrelat des elektrischen Signals darstellen. Hierbei benutzt der
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FMT die RiickstofRkraft eines Dauermagneten, der sich in einer hermetisch
abgeschlossenen Spule bewegt. Diese Schwingungen werden entsprechend den
Masseverhéltnissen und des Wechselwirkungsprinzips ,actio gleich reactio“ auf das
Aufiengehduse des FMT iibertragen. Aufgrund der Verbindung zwischen dem Floating
Mass Transducer und den Mittel- oder Innenohrstrukturen werden die Schwingungen
weiter auf die Perilymphe tibertragen (Dazert et al. 2000b). Das geringe Gewicht von 25 mg
eines FMTs gewahrleistet bei ausgeschaltetem Implantat eine kaum horbare Wirkung auf

das Restgehor von unter 5 dB Schallleitungsverlust (Huttenbrink 2001, Luers etal. 2011b).

1.3.4 Ankopplungstechniken

Ein grundsatzlicher Vorteil der VSB ist, dass es fiir die Position des FMT mehrere Optionen
gibt und sich daraus eine Vielzahl von Ankopplungstechniken ergibt, was sich in der
Indikationsbreite widerspiegelt (Luers et al. 2011b). Anfangs benutzten Dumon u. a. den
Floating Mass Transducer (piezoelektrisch) in einer Invivo-Versuchsreihe bei
Meerschweinchen zur Ankopplung an den Stapeskopf, ohne die Kette irreversibel zu
unterbrechen (Dumon et al. 1995). Bei der Kklassischen Operations- und
Ankopplungstechnik wird retroaurikuldr ein passendes Knochenbett gebohrt und die
Empfangerspule darin positioniert. Durch eine posteriore Tympanotomie wird das
Leitungskabel transmastoidal ins Mittelohr gefiihrt, wo der FMT mittels eines Titanbiigels
am langen Ambossschenkel fixiert wird (classical Vibroplasty, siehe Abbildung 1) (Luers et

al. 2011b).
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Abbildung 1: Klassisches Ankopplungsverfahren des FMTs am langen Ambossschenkel (Luers
etal 2011b)

In den letzten Jahren wurde die Methodik der Ankopplungstechnik weiterentwickelt, so
dass mittlerweile neben den zuvor genannten auch die Ankopplung am Stapeskopfchen, an
der Stapesfufdplatte und am Endost der Cochlea iiber ein drittes Fenster beschrieben wird.
Des weiteren lasst sich der FMT auch an eine PORP (partial ossicular replacement
prothesis), eine TORP (total ossicular replacement prothesis) oder an eine Stapesprothese
koppeln (Huber et al. 2006; Dumon 2007; Hiittenbrink et al. 2008). Falls das Mittelohr
durch chronische Erkrankungen oder Fehlbildungen soweit zerstort ist, dass durch eine
operative Rekonstruktion eine Koppelung an die Ossikel nicht mehr méglich ist, lasst sich
der FMT auch direkt an die Membran des runden oder ovalen Fensters anbringen (Colletti
et al. 2006; Beltrame et al. 2009; Gunduz et al. 2012; Iwasaki et al. 2012).

Allerdings ist bei dieser Art der Ankoppelung das Risiko gegeben, wdhrend der
Praparationsarbeiten am runden Fenster dessen Membran zu beriihren oder gar zu

verletzten (Beutner und Hiittenbrink 2009).

1.3.5 Vorteile und Nachteile gegeniiber konventionellen Horgerdten

Obwohl in retrospektive Studien (Sterkers et al. 2003) ein hohes Level an Zufriedenheit bei
VSB-Patienten gezeigt wurde und auch Langzeit-Follow-Up-Studien keine abnehmende
Performance des VSB nach 5-8 Jahren darstellen (Mosnier et al. 2008), wird die Indikation

zur Implantation oft noch zurtiickhaltend gestellt. Das liegt einerseits an Vergleichsstudien,



17

aus denen hervorgeht, dass die Zufriedenheit VSB-implantierter Patienten nicht {iber der
mit konventionellem Horgerat versorgten Patienten liegt, andererseits an den weitaus
hoheren Kosten (Schmuziger et al. 2006). Zudem besteht im Gegensatz zu einem
konventionellen Horgerat das Operationsrisiko.

Die Vibrant Soundbridge ermdglicht eine verbesserte Klangqualitat im gesamten horbaren
Frequenzbereich mit niedriger Verzerrungsrate (< 0,5 %, Horgerdate bis 5 %) und
deutlicherem Sprachverstandnis in storlarmerfiillter Umgebung (Snik und Cremers 2000;
Boeheim et al. 2007). Der bei konventionellen Horgeraten hdufig auftretende, fiir den
Patienten sehr unangenehme Riickkopplungsmechanismus kann bei implantierbaren
Horgerdten nicht auftreten, da es keinen akustischen Lautsprecher gibt. Die VSB ist
aufderdem in der Lage, grofdere Bandbreiten von ca. 100 Hz bis ca. 10 kHz zu iibertragen.
Dabei werden hohere Frequenzen mit einer deutlicheren Betonung wiedergegeben, was
fir ein besseres Sprachverstandnis bei Patienten mit Hochtonsteilabfall sorgt (Boeheim et
al. 2010).

Schliefdlich ist die Vibrant Soundbridge alltagstauglicher, da es beim Duschen, Schwimmen,
Schlafen und beim Sport leicht abgenommen werden kann und kein Einsetzten eines

Ohrpassstiickes notig ist (Zenner 2000).

1.3.6 Indikationen und Kriterien

Die Leistung konventioneller Horgerate hat sich aufgrund der neuen digitalen
Signalverarbeitung in den letzten Jahren stetig verbessert, sodass die audiologische
Indikation einer Vibrant Soundbridge - bei einem insgesamt gering erscheinenden
Horgewinn gegeniiber konventionellen Horgeraten - in den Hintergrund riickt.
Infolgedessen hat sich das audiologische Indikationsspektrum fiir Mittelohrimplantate
erheblich verschoben (Verhaegen et al. 2008; Tysome et al. 2010; Counter 2008).

Die Indikation zur Implantation einer Vibrant Soundbridge erfolgt aktuell vorwiegend aus
medizinischen oder kosmetischen und weniger aus rein audiologischen Griinden. Wenn
konventionelle Horgerate aufgrund einer oder mehrerer der oben aufgezihlten Nachteile
kein zufrieden stellendes Ergebnis liefern und die Voraussetzungen zum Tragen eines
implantierbaren Horgerates erfiillt sind, kann die Indikation zur Implantation einer Vibrant
Soundbridge gestellt werden (Luers et al. 2011a). Die Vibrant Soundbridge ist besonders

gut fir die Versorgung von Patienten mit mittel- bis hochgradiger
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Innenohrschwerhorigkeit geeignet, die zudem einen Hochtonsteilabfall aufweisen, wie man
ihn haufig nach akuten oder chronischen Larmbelastungen findet (Lenarz et al. 1998). Das
erklart sich durch die Bauweise des FMTs, der die Schwingungen in den mittleren und
hohen Frequenzen besonders effektiv verstarken kann. Durch neuere Entwicklungen im
Bereich der Ankopplungstechnik hat sich das Indikationsspektrum jedoch vergrofiert.
Dank der direkten Ankopplung des Reizgebers der Vibrant Soundbridge an das ovale oder
runde Fenster und der damit verbundenen Umgehung der Gehérknochelchenkette, werden
nicht nur Patienten mit intaktem Mittelohr, sondern auch Patienten mit Schallleitungs-
oder kombinierter Schwerhorigkeit erfolgreich rehabilitiert (Iwasaki et al. 2012).

Auch profitieren solche Patienten von einem aktiven Mittelohrimplantat, bei denen infolge
verschiedener Krankheiten (z. B. kongenitale Fehlbildungen von Gehorgangs- oder
Mittelohrstrukturen, chronische Mittelohrentziindungen mit oder ohne Trommelfell-
perforation, Otosklerose usw.) eine erhebliche Schallleitungskomponente resultiert und
das Tragen eines konventionellen Horgerates keine Verbesserung des Horvermodgens
bedeuten wiirde. Eine Besonderheit stellen Patienten mit Radikalhdhlen dar, die aufgrund
einer flacheren Paukenhdhle unter einer verminderten Beliiftung des Mittelohres leiden,
was zu einem Schallleitungshorverlust (Air-Bone-Gap) fithren kann. Das konventionelle
Horgerat wiirde den Gehorgang verschliefen und somit die notige Drainage der Hohle
behindern, woraus wiederum chronische Entziindungen und Pilzbesiedelungen resultieren
konnen (Verhaegen et al. 2008; Thler et al. 2013).

Eine Vibrant Soundbridge ist zudem bei Patienten indiziert, bei denen eine Versorgung mit
konventionellen Horgerdaten wegen rezidivierender Gehorgangsentziindungen, narbiger
Stenosen oder Malformationen (z.B. Exostosen, Stenosen) des dufderen Gehorganges nicht
moglich ist (EBer 2009). Im Falle einer reinen Innenohrschwerhorigkeit ist der
Indikationsbereich fiir die Luftleitungshoérschwelle im Audiogramm in Abbildung 2
dargestellt. Er ist bei 500 Hz zwischen 10 dB und 65 dB, bei 6000 Hz zwischen 40 und 85
dB begrenzt und ist somit fiir Patienten mit leichter bis schwerer Innenohrschwerhorigkeit
geeignet. Durch den Einsatz eines leistungsfahigeren Audioprozessors ist es moglich, die
Obergrenze des Indikationsbereiches in den genannten Frequenzbereichen um etwa 25 dB
zu erhohen, wodurch auch Patienten mit schwerer Innenohrschwerhorigkeit fiir ein
Implantat in Frage kommen. Die sprachaudiometrische Kurve sollte dem jeweiligen
Reintonaudiogramm  entsprechen und die durch die VSB  verbesserte

Sprachverstdndlichkeit sollte bei einem Sprachpegel von 65 dB mindestens 50%
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betragen(Fraysse et al. 2001).

Im Falle einer Schallleitungs- oder kombinierten Schwerhorigkeit sollte eine stabile
Knochenleitungsschwelle vorliegen, die nicht schlechter als 45 dB HL bei 500 Hz und 65 dB
HL bei 4 kHz ist und innerhalb der markierten Flache im Tonaudiogramm liegt (Abbildung
3). Unabhédngig von der Art des Horverlustes sollten die Patienten liber 18 sein und einen
unauffilligen Tympanometriebefund, also eine regelrechte Mittelohrbeliiftung vorweisen
konnen. Kontraindikationen fiir eine Implantation sind chronische oder akute
Erkrankungen des Mittelohres aufgrund der Gefadhrdung des Implantatiiberlebens. Zudem
dirfen keine retrocochledren, zentralnervésen oder Innenohrstérungen (z.B. Morbus
Meniére) vorliegen, da die VSB hier keinen Erfolg verspricht. Daneben sollte der Patient
einen stabilen Horverlust iiber die letzten 2 Jahre haben und neben der Erfahrung mit dem
Umgang von Horgeraten auch tiber realistische Erwartungen und ausreichende Motivation

fiir die Anpassung verfiigen.

Frequenz [Hz)

125 250 500 1000 2000 4000 8000
0

10

20

30

40

50

G0

70

Hérpegel [dB HL]

80

90

100

110

120

Abbildung 2: Indikationsbereich der VSB bei einer Schallempfindungsschwerhdérigkeit (Quelle
MedEl)
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Abbildung 3: Indikationsbereich der VSB bei Schallleitungs- und kombiniertem Hérverlust
(Quelle MedEI)

1.4 Fragestellung & Zielsetzung

Die vorliegende Arbeit soll eine audiologische Vergleichsstudie darstellen, in der die
Horergebnisse von Patienten mit Vibrant Soundbridge verglichen werden mit Patienten,
die mit einem konventionellen Horgerat versorgt wurden. Fir einen Vergleich der
audiometrischen Ergebnisse und der Patientenzufriedenheit beider Horgerate-
versorgungen wurden die folgenden Fragen beantwortet:

e (Gibt es in der Aufblahkurve frequenzspezifische Unterschiede zwischen den beiden

Rehabilitationsoptionen?
¢ Sind die Ergebnisse in der Sprachaudiometrie vergleichbar?
e Wie zufrieden sind Patienten nach Rehabilitation mit einem aktiven

Mittelohrimplantat im Vergleich zu Patienten mit konventionellen Horgeraten?
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2 Patienten und Methoden

2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die vorliegende Studie wurde durch die Ethikkommission der Universitatsmedizin

Gottingen mit dem Geschaftszeichen 17/11/11 genehmigt.

2.2 Patienten

In der vorliegenden retrospektiven Studie wurde ein Patientenkollektiv von insgesamt 22
Patienten (23 Ohren) mit reiner Innenohrschwerhorigkeit in der Klinik fiir Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde der Universitatsmedizin Gottingen im Zeitraum vom Januar 2008 bis Juni
2012 untersucht. Initial stellten sich die Patienten zur Rehabilitation einer Schwerhorigkeit
in einer Spezialsprechstunde fiir = Horstorungen der Klinik vor. Die
Innenohrschwerhorigkeit der untersuchten Patienten wurde unterschiedlich versorgt: 10
Patienten (10 Ohren) wurden mit einer Vibrant Soundbridge (Gruppe A) und 12 Patienten
(13 Ohren) mit einem konventionellen Horgerat (Gruppe B) ausgestattet. Beide
Patientengruppen waren bereit, sich audiologischen Nachuntersuchungen und einer

personlichen Befragung mittels Fragebogen zu unterziehen.

2.3 Horsysteme

Das in dieser Studie untersuchte aktive Mittelohrimplantat wird seit 1996 mit dem
Handelsnamen Vibrant Soundbridge von der Firma Med-El (6020 Innsbruck, Osterreich)
hergestellt und vertrieben. Das Implantat tragt die CE-Kennzeichnung No. 17 09 06 51383
007 und ist zugelassen fir die Anwendung bei Erwachsenen und Kindern mit
Schallempfindungs-, Schallleitungs- und kombinierter Schwerhérigkeit. Die aktiven
Mittelohrimplantate wurden einheitlich durch eine im Umgang mit den Geraten erfahrene
Horgerateakustikerin der Klinik fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Universitatsmedizin
Gottingen in mehreren Sitzungen angepasst.

Die Patienten in der Gruppe mit akustischen Horgerdten verwendeten aktuelle digitale

akustische Hinter-dem-Ohr-Gerate in offener und geschlossener Versorgung nach eigener
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Priaferenz. Akustische Horgerdte wurden durch den jeweiligen Horgerateakustiker

angepasst.

2.4 Ablauf der Studie

Im Rahmen dieser Studie wurden die Horergebnisse der Gruppe A durch audiometrische
Untersuchungen etwa 3 Monate nach Anpassung gemessen. Die gleichen Untersuchungen
wurden in Gruppe B durchgefiihrt, wobei die Patienten eine ausreichend lange Erfahrung
(mindestens 1 Jahr) im Tragen eines konventionellen Horgerédtes hatten. Patienten der
Gruppe A wurden einzeln in die audiologische Abteilung der Universitit Gottingen
einbestellt und von erfahrenen Audiologen untersucht. Die Hortestergebnisse von Gruppe
B wurden aus der audiologischen Datenbank der Universititsmedizin Gottingen
entnommen. Dabei wurde besonders darauf geachtet, dass die Innenohrschwerhdorigkeit
der Patienten von Gruppe A sowohl im Hochtonsteilabfall, als auch im Hérverlust der
mittleren bis tieferen Frequenzen mit der Innenohrschwerhorigkeit der Gruppe B
vergleichbar ist. Dementsprechend wurde auch beim Einschluss aller mit konventionellem
Horgerdat versorgten Patienten der Indikationsbereich einer VSB fir die

Luftleitungshorschwelle im Audiogramm eingehalten.

2.5 Audiometrische Methoden

Zur Erhebung aller fiir diese Studie notwendigen Daten wurden die Hortestgerate des
Audiologischen Zentrums der Klinik fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde benutzt. Die
Tonschwellenaudiometrie und der Freiburger Wortertest wurden mit dem Audiometer
Auritec AT 900 durchgefiihrt. Die darauf installierte Software war die zu dem Modell
gehorige Software AT 900, hergestellt von Fa. Medical Device Management, Braintree,
Essex, United Kingdom. Die Zulassungspriifung des Gerates erfolgte gemafd DIN 45624.

Die Kopfhorer zur Testung der Luftleitung waren von der Fa. Beyerdynamic GmbH & Co.,
Heilbronn mit der Modellbezeichnung DT48. Zur Messung des Hoérvermogens iiber
Knochenleitung wurde der Knochenleitungshorer B71 von Fa. Radioear, New Eagle, PA,

USA benutzt.
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2.2.1 Tonschwellenaudiometrie

Die Tonschwellenaudiometrie wurde bei beiden Gruppen zur Ermittlung des Horverlustes
zuerst ohne Horgerateversorgung mittels Kopfhorer, anschlieffend mit Horgerate-
versorgung im Freifeld mit Hilfe von frequenzmodulierten Ténen durchgefiihrt.

Die Messung der Luftleitungshorschwelle begann zundchst ohne Horgerateversorgung
mittels Kopfhorer bei einem Ton im mittleren Frequenzbereich von 1 kHz. Daraufhin
wurden die tieferen und hoheren Frequenzen getestet, wobei auffallend abweichende
Punkte am Ende nochmals tiberpriift wurden.

Vertdubt wurde, wenn der gemessene Schwellenwert eines Tones in der Luftleitung 50 dB
oder mehr liber der Knochenleitungsschwelle derselben Frequenz des Gegenohres lag.
Dabei wurde auf das nicht getestete Ohr ein Schmalbandrauschen gegeben, das nur im
Frequenzbereich in der Nahe des gewdahlten Priiftones wirksam ist, also eine gleitende
Vertdubung (Mrowinski und Scholz 2011; Lehnhardt 2009).

Bei der Luftleitungsschwelle wurden folgende Frequenzbereiche getestet und ausgewertet:
0,5 kHz, 1,0 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz.

Nach der Bestimmung der Luftleitungsschwelle wurde die Knochenleitungsschwelle
mittels Knochenleitungshorer bestimmt, der mit Hilfe eines Federbiigels auf dem
Warzenfortsatz (Planum mastoideum) fixiert wurde. Die Messung wurde nach der gleichen
Methode durchgefiihrt wie im Falle der Luftleitung.

Vertdubt wurde, wenn die Knochenleitung in einer bestimmten Frequenz um 5 dB
schlechter war als bei derselben Frequenz auf der Gegenseite. Dazu wurde ein
Schmalbandrauschen mit der entsprechenden Frequenz mit Hilfe eines Luftleitungshorers
auf das nicht getestete Ohr gegeben.

Bei der Knochenleitungsschwelle wurden folgende Frequenzbereiche getestet und
ausgewertet: 0,5 kHz, 1,0 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz.

Die Einstellung der Lautstarke erfolgte bei beiden Messungen mittels eines stufenlos (1 dB)
einstellbaren Reglers. Das Audiometer wurde vom Hersteller in sogenannter
Relativeinstellung eingestellt. Das bedeutet, dass alle Frequenzen auf den Verlauf der
menschlichen Horschwelle (18-jahriger Proband ohne Horverlust) eingestellt wurden und
die gerade Nulllinie somit die Normalhorschwelle beschreibt. Dokumentiert wurde
halbautomatisch, indem die vom Patienten erkannten Schwellenpunkte in einem

Audiogrammformular  eingetragen wurden. Dabei wurde das Audiogramm



24

rechnergesteuert auf einem Display angezeigt und die Hortestergebnisse auf Datentragern

gespeichert.

2.2.2 Aufblahkurve mittels frequenzmodulierter Tone

Um das Resultat der Horgerateversorgung beurteilen zu konnen, wurde die Horschwelle
mit angepasster Horhilfe mit den Horschwellen ohne Horhilfe vergleichen.

Eine Horschwelle mit Horgerat wird als Aufblahkurve bezeichnet. Der funktionelle
Horgewinn ist die Differenz zwischen der unversorgten und der versorgten Horschwelle
bei einer bestimmten Frequenz. Dabei wurden dem Patienten im Freifeld (1 m Entfernung
zu den ihm zugewendeten Lautsprechern) Tone prasentiert, deren Frequenzen moduliert
wurden, um Raumresonanzen zu vermeiden. Der Lautstiarkepegel wurde vom Untersucher
so lange nach oben reguliert, bis der Patient mittels Knopfdruck signalisierte, dass er den
Ton gerade eben wahrgenommen hat.

Gemessen wurde bei diesem Test die Frequenzen 0,5 kHz, 1kHz, 1,5 kHz, 2kHz, 3 kHz, 4
kHz und 6 kHz. Der funktionelle Horgewinn zeigt also den subjektiv gemessenen
Horschwellenunterschied mit und ohne Horgerat. Dieser konnte im Anschluss zwischen

beiden Patientenkollektiven verglichen werden.

2.2.3 Sprachaudiometrie

Da bei der Tonschwellenaudiometrie lediglich die Horschwelle getestet wird, ist ein
weiterer Test notig, der es ermdglicht, den Grad des Verstehens von Sprache zu beurteilen
und somit alltagsrelevanter ist.

Bei dieser Arbeit wurde dafiir der Freiburger Wortertest gewahlt. Dieses Testverfahren ist
gemafd der vom Gemeinsamen Bundesausschuss veroéffentlichten Hilfsmittel-Richtlinie
ausschlaggebend fiir die Beurteilung des Ergebnisses der Versorgung mit einer Horhilfe.
Dabei werden dem Patienten Zahlworter und einsilbige Hauptworter zum Nachsprechen
angeboten, die so zusammengestellt sind, dass sie den mittleren Frequenzbereich der
deutschen Sprache widerspiegeln. Auch dieser Test wurde bei beiden Patientenkollektiven
zuerst ohne Horgerdt Uber Kopfhorer und anschlieffend mit Horgerdat im Freifeld
durchgefiihrt. Bei der im Freifeld durchgefiihrten Testung safl der Patient etwa 1 m

gegeniiber den ihm zugerichteten Lautsprechern (Hahlbrock 1953).
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Die Untersuchung begann mit dem Zahlentest bei einem Sprachschallpegel, der 20 dB iiber

dem im Tonschwellenaudiogramm bei 500 Hz gefundenen Schwellenwert liegt. Die

Testreihen bestanden aus zweistelligen, zumeist viersilbigen Zahlwoértern (10 Gruppen zu

je 10 Zahlen). Die Wortergruppen wurden in aufsteigender Lautstirke mit einer

Pegelerhohung von 5 dB abgespielt und die Anzahl der jeweils korrekt nachgesprochenen

Worter in Prozent angegeben. Da definitionsgemdfd die Sprachverstandlichkeitsschwelle

fiir Zahlen bei einem Wert von 50% festgelegt ist, enthalt das Formular fiir die Auswertung

des Zahlentestes eine zusatzliche Horverlustskala fiir Zahlen (HVZ = Horverlust fiir Zahlen)

bei einer Verstandlichkeit von 50 %. Der Schnittpunkt zwischen der Horverlustskala und

der im Zahlentest ermittelten Kurve war der als HVZ abzulesende Wert.

Der nun folgende Einsilbertest wurde nach der gleichen Methode durchgefiihrt wie der

Zahlentest. Im Unterschied zum Zahlentest beinhaltet der Einsilbertest jedoch 20 Gruppen

mit je 20 einsilbigen Wortern, die- angefangen bei einem Sprachschallpegel von 65 dB

(Lautstarke normaler Umgangssprache)- dem Patienten zum Nachsprechen dargeboten

werden.

Der Sprachschallpegel bei einer Gruppe ist wie auch beim Zahlentest gleichbleibend. Die

Pegel werden wegen der im Vergleich zum Zahlentest nicht so schnell zunehmenden

Verstandlichkeit in Spriingen von 15 dB dargeboten. Nun wird die Anzahl der innerhalb

einer Gruppe korrekt nachgesprochenen Woérter in Prozent als Kurve in das schon beim

Zahlentest verwendete Formular eingetragen.

Anschliefend werden dieser Kurve folgende fiir diese Arbeit relevanten Kennzahlen

entnommen:

- Die maximale Verstandnisfahigkeit (maximale Diskriminationsfahigkeit), angegeben
in Prozent.

- Die Hohe des Schalldruckpegels in Dezibel, der notig ist, den Wert der maximalen
Verstandnisfahigkeit zu erreichen.

- Die Verstindnisfahigkeit, angegeben in Prozent, bei einem dargebotenen
Schalldruckpegel von 65 dB in Ruhe mit und ohne Hérhilfe.

- Die  Verstandnisfahigkeit, = angegeben in  Prozent, 1im  Stdérgerdusch
(Schmalbandrauschen bei 55 dB) bei einem dargebotenen Schalldruckpegel von
65 dB mit und ohne Horhilfe.

Durch diese Parameter konnte das Sprachverstindnis des Patientenkollektives iiberpriift

werden. Da die Patienten sowohl ohne als auch mit Horgerat getestet wurden, konnte das
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Rehabilitationsergebnis beurteilt und zwischen den beiden unterschiedlich versorgten

Patientenkohorten miteinander verglichen werden.

2.2.3 Glasgow Benefit Inventory

2.2.3.1 Aufbau des Glasgow Benefit Inventory

Das Glasgow Benefit Inventory (GBI) ist eine Messung, mit der gezielt die Verdanderung der
Lebensqualitit nach einem operativen oder konservativ-therapeutischen oto-rhino-
laryngologischen Eingriff beurteilt werden kann.

Der Fragebogen wurde 1996 von Robinson u. a. entwickelt, um beurteilen zu kénnen, wie
sehr eine im HNO-Bereich durchgefiihrte Operation oder konservative Therapie den
Gesundheitszustand und die Lebensqualitit des Patienten verdndert (Robinson et al.
1996a). Nach Robinson u. a. ist eine wichtige Zielgrofie der Medizin die realistische
Einschitzung des Patientenbenefits und die Verdnderung des Gesundheitszustandes eines
Patienten nach therapeutischer Intervention. Der Gesundheitszustand wird dabei definiert
als die subjektive Wahrnehmung der eigenen Gesundheit, einschliefilich psychologischer,
sozialer und korperlicher Aspekte.

Um die Anderungssensitivitéit des Tests zu erfassen, wurde er von Robinson u. a. in 5
retrospektiven Studien validiert. Bei den dabei untersuchten Eingriffen handelte es sich um
Operationen am Mittelohr wie Stapesplastiken, Ossikuloplastiken, Myringoplastiken,
Cochlea-Implantationen, Operationen zur Beseitigung von Ohrgerduschen, Rhinoplastiken
und Tonsillektomien (Robinson et al. 1996b). Der standardisierte Fragebogen bezieht sich
ausschliefdlich auf den veranderten Gesundheitszustand als Folge der Intervention und ist
somit besonders gut fiir retrospektive Studien geeignet. Somit kann er zum Vergleich
verschiedener Therapien herangezogen werden. Mittlerweile ist der GBI bei HNO-
spezifischen Eingriffen ein sehr haufig verwendeter Fragebogen, der bereits in zahlreichen
Studien zur Anwendung kam, wie z.B. nach endoskopischer Operation bei Zenker-
Divertikeln (Leong et al. 2012), beim Vergleich verschiedener operativer Zugange bei
einem Akustikusneurinom (Nikolopoulos et al. 1998) oder auch in einer der ersten
retrospektiven Studien zur Zufriedenheit von Patienten mit aktivem Mittelohrimplantat

(Sterkers et al. 2003).
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Der Standard-GBI-Fragebogen enthdlt 18 Fragen, die den Patienten im Rahmen der
vorliegenden Arbeit wahrend ihres Aufenthaltes in der Audiologie der Klinik oder am
Telefon gestellt wurden.

Die Fragen sind unterteilt in allgemein psychologische, soziale und physikalische
Komponenten. Dem Patienten werden pro Frage flinf Antwortmoglichkeiten geboten, die
entsprechend einer Likert-Skala eingeteilt sind. Die Likert-Skala wurde 1932 von Rensis
Likert entwickelt und entspricht einem personenorientierten Skalierungsverfahren,
welches auf Ratingskalen aufbaut. Damit ist es moglich, durch summierte Einschatzungen
die ablehnende oder zustimmende Einstellung einer Person beziglich eines
Untersuchungsgegenstandes zu finden. Der GBI-Fragebogen beschreibt also die
individuelle Veranderung der Lebensqualitit seit der Intervention von sehr negativ tiber
negativ, keine Verdnderung, positiv bis sehr positiv. Zur Auswertung der Likert-Skala wird
der Antwort ,sehr negativ” eine 1, ,negativ” eine 2, ,keine Verdanderung” eine 3, ,positiv*
eine 4 und ,sehr positiv“ eine 5 zugeordnet. Dementsprechend wiirde ein Wert von 5 eine
maximale Verbesserung, 3 keine Verdnderung und 1 eine maximale Verschlechterung

bedeuten.

2.2.3.2 Auswertung des Glasgow Benefit Inventory

Die 18 Fragen des GBIs werden in einen Gesamtscore (alle 18 Fragen) und drei
Unterscores aufgeteilt. Die Unterscores beziehen sich auf allgemeine (Frage 1-6, 9, 10, 14,
16-18), soziale (Frage 7,11,15) und korperliche Aspekte (Fragen 8, 12, 13).

Um die 4 verschiedenen Scores auszuwerten, werden jeweils die Werte der Fragen
entsprechend des Likert-Wertes addiert. Anschlieflend errechnet man den
Durchschnittswert, indem man den Gesamtwert eines Scores durch die Anzahl der
jeweiligen Fragen dividiert. Von diesem Wert wird 3 substrahiert, um die Position des
neutralen Likert-Werts (3) auf 0 zu verschieben. Dadurch ergibt sich eine verschobene
Bandbreite von -2 bis 2, die nun wiederum mit 50 multipliziert und somit auf die
Bandbreite -100 bis 100 skaliert wird.

Flr alle vier Skalen kann der Score also einen Wert von minimal -100 bis maximal +100
annehmen. Dabei gilt, dass der Wert -100 erreicht wird, wenn der Patient bei jeder Frage
eine maximale Verschlechterung, also einen Likert-Wert von 1 angibt. Der Wert +100 wird

erreicht, wenn der Patient bei jeder Frage eine maximale Verbesserung, also einen Likert-



28

Wert von 5 angibt. Ein Wert von 0 bedeutet, dass der Eingriff keine Veranderung fiir den

Patienten darstellt.

2.2.4 TEN-Test

Ein Grund, weshalb Horgerdte in bestimmten Frequenzen keine zufrieden stellenden
Horergebnisse aufweisen koénnen, liegt im Vorhandensein sogenannter toter Regionen
innerhalb des Cortiorgans (Cox et al. 2011). Tote Regionen fiihren bei den betroffenen
Patienten neben einer veranderten Horschwelle zu einem Diskriminationsverlust von
Sprache insbesondere im Storgerausch. Eine Detektion von toten Regionen ist nur mittels
eines speziellen Hortests, dem TEN-Test (Threshold-Equalizing-Noise Test) mdglich. Um
das Vorhandensein von ,toten Regionen“ auszuschliefden, damit realistische Aussagen liber
den tatsichlichen Horerfolg mit Implantat moglich werden, wurden die mit
Mittelohrimplantat versorgten Patienten diesem TEN-Test unterzogen. Bereiche der
inneren Haarzellen und/oder der damit verbundenen Neuronen, die eine schlechte oder
auch keine Funktion aufweisen, werden als ,tote Regionen” bezeichnet.

Wenn eine ,tote Region“ vorhanden ist und ein Ton mit einer bestimmten Frequenz in
diesen Bereich fallt, findet dort nahezu keine Tonwahrnehmung statt. Stattdessen wird der
Ton von funktionsfihigen benachbarten inneren Haarzellen/Neuronen wahrgenommen,
welche sich in ihrer charakteristischen Frequenz (CF) von der des Ursprungssignals
unterscheiden. Dieses Phanomen wird off-place listening oder off-frequency listening
genannt. Da also ein Ton, der in den Frequenzbereich einer toten Region fillt, in den
angrenzenden Gebieten auf der Basilarmembran als Schwingung wahrgenommen werden
kann, wird angenommen, dass tote Regionen vorhanden sind, wenn ein off-place listening
oder off-frequency listening nachgewiesen werden kann (Moore et al. 2004).

Die Amplitude der Basilarmembranschwingung, welche an dem ,off-place erfasst wird, ist
im Allgemeinen kleiner als die Amplitude in der toten Region, sofern die Basilarmembran
ein gewisses Mafd an Frequenzselektivitat besitzt, was normalerweise auch bei starkem
Horverlust der Fall ist (Patuzzi et al. 1982).

Dies fiihrt zu einer veranderten Horschwelle und einem Diskriminationsverlust von
Sprache, insbesondere im Storgerausch. Somit hat das Vorhandensein toter Regionen

Auswirkungen auf die Sprachverstiandlichkeit der Betroffenen im Alltag, der meist mit
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Umgebungsgerauschen behaftet ist, und sind daher von besonderer klinischer Relevanz.
Das Phidnomen des ,off-frequency-listening” erlaubt keinen sicheren Nachweis toter
Regionen durch ein Reintonaudiogramm oder einen Sprachverstandlichkeitstest.

Um tote Regionen auf der Cochlea klinisch zu erfassen, wurde eine schnell durchfiihrbare
und einfache Methode entwickelt (Moore et al. 2000).

Dieser Test basiert auf der Erfassung von Reinténen in Anwesenheit eines
Breitbandrauschens, ,threshold equalizing noise“ (TEN) genannt, welches eine
Maskierungshorschwelle darstellt. Im Falle einer toten Region kann der dargebotene Ton
aufgrund des ,off-place listening” erst gehort werden, wenn der Lautstarkepegel des Tones
die Lautstarke des Maskierungsgerausches deutlich ubertrifft. Daher ist eine ,tote Region®
vorliegend, wenn die unter Maskierung gemessene Horschwelle mindestens 10 dB tiber
der vorher in Ruhe gemessenen absoluten Horschwelle und mindestens 10 dB tber dem
Maskierungsgerausch liegt (Moore et al. 2000; Moore 2004; Moore et al. 2004).

In der vorliegenden Arbeit wurden die Patienten der Gruppe A auf das Vorhandensein von
toten Regionen mittels des TEN-Testes untersucht. Den Patienten wurde dabei gleichzeitig
auf dem betroffenem Ohr sowohl der zu erkennende Ton als auch das individuell
angepasste (10-15 dB iber der absoluten Horschwelle der jeweiligen Frequenz)
Breitbandrauschen prasentiert. Getestet wurden die Frequenzen 0,5 kHz, 1kHz, 2kHz, 3kHz
und 4kHz.
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3 Ergebnisse

3.1 Patienten- und Horgeratedaten

Fir diese Studie wurden die Daten von insgesamt 22 Patienten erhoben und retrospektiv
untersucht; davon 10 Patienten (10 Ohren) nach der Implantation eines aktiven
Mittelohrimplantates und 12 Patienten (13 Ohren) nach der Anpassung eines
konventionellen Horgerates.

Die Geschlechterverteilung sowie das durchschnittliche Patientenalter zum Zeitpunkt der
Horrehabilitation waren dabei etwa gleich verteilt. Die mit konventionellem Horgerat
versorgten Patienten waren zum Zeitpunkt der Versorgung durchschnittlich 3,4 Jahre alter,
das Durchschnittsalter des gesamten Kollektivs zum Zeitpunkt der Horrehabilitation lag
bei 62,9 + 9,9 Jahren.

Die Erfahrung der Patienten mit konventionellen Hérgerdaten war mit 57,7 + 73,3 Monaten
im Durchschnitt etwa doppelt so lange wie die der Patienten mit aktiven
Mittelohrimplantaten mit 28,6 + 15,6 Monaten. Der Mittelwert des gesamten Kollektivs lag
bei 45,1+57,0 Monaten Tragezeit des jeweiligen Horgerates.

Alle Patienten hatten die jeweilige Horhilfe mindestens vier Monate getragen bevor die

Messungen durchgefiihrt wurden (Tabelle 3).

Vibrant Soundbridge konventionelles Horgerit | total

Patienten [n] | 10 12 22
weiblich [n] 5 6 11
mannlich[n] 5 6 11
Ohren [n] 10 13 23

links [n] 2 7 9

rechts [n] 8 6 14
Patientenalter | 61,0 + 11,2 64,4 +9,1 62,9 £
in Jahren 9,9
Tragezeit in 28,6 +15,6 57,7 +73,3 45,1 +
Monaten 57,0
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Horgeratetyp 10 Gerate , davon 13 Gerite, davon
- 10 der Firma Med-El, Typ - 2 offene und
Vibrant Soundbridge - 11 geschlossene
- 10 mal Ankopplung des Systeme
FMT an langen - 13 digitale Systeme
Ambossschenkel

4 verschiedene Firmen:

- 7 Phonak

- 4 Oticon

- 1 Widex

- 1 Audiophon

Tabelle 3: Patientendaten und Hérgerdtedaten des gesamten Kollektives

Bei Patienten, die mit aktivem Mittelohrimplantat versorgt wurden, wurde der Floating
Mass Transducer in allen 10 Fallen an den langen Ambossschenkel gekoppelt.

Den wichtigsten Grund zur Versorgung eines Mittelohrimplantates stellten rezidivierende
Gehorgangentziindungen bei insgesamt 6 Patienten dar, von denen bei der Halfte der
mikrobiologische Nachweis eine Pilzinfektion erbracht war. Bei einem der 6 Patienten
wurde mittels Ohrmikroskopie eine aufiergewohnliche Enge des dufieren Gehorganges
festgestellt und als Grund fiir die rezidivierenden Gehdrgangentziindungen gesehen. Die
librigen 4 Patienten wurden aufgrund von persistierendem Tinnitus (2 Patienten) und
Unzufriedenheit mit dem Ergebnis konventioneller Horgerdte (2 Patienten) mit einem
aktiven Mittelohrimplantat versorgt (Tabelle 3).

Die Horgeratefirma und Art der Versorgung der 12 mit konventionellem Horgerat
versorgten Patienten (13 Ohren) waren unterschiedlich. Am haufigsten waren Horgerate
der Firma Phonak in Gebrauch, der Rest wurde von Oticon, Widex und Audiphon
ausgestattet. Insgesamt wurden 7 verschiedene Gerate von 4 verschiedenen Firmen durch
die Patienten ausgewadhlt und individuell angepasst. Hinsichtlich der Art der Versorgung
unterschieden sich die Horgerate zwischen geschlossenem und offenem System. 2 Ohren
waren mit einem offenem, die restlichen 11 mit einem geschlossenem System versorgt. Bei

allen Horgeraten handelte es sich um digitale HdO-Gerate (Tabelle 3).
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Die in dieser Studie getesteten Horgerdte wurden dem Patienten durch verschiedene,
externe Audiologen angepasst. Dabei standen diese nicht in Verbindung mit dem

Krankenhaus, in dem die Patienten aufgrund ihres Horverlustes behandelt wurden.

3.2 Tonschwellenaudiometrie

Bei den insgesamt 23 getesteten Ohren lag die durchschnittliche Hoérschwelle im
Reintonaudiogramm {iiber alle Frequenzen (0,5kHz - 4 kHz) verteilt bei 53,4 + 10,3 dB HL,
wobei beide Gruppen dhnliche Ergebnisse lieferten. Die mit einem aktivem
Mittelohrimplantat versorgten Patienten horten mit 55,1 + 7,3 dB HL etwas schlechter als
die mit einem konventionellem Horgerat versorgten Patienten (52,2 + 12,2 dB HL)

(Tabelle 4).

Horgerat Vibrant konventionelles
Soundbridge Horgerat

Horschwellen ohne HG (Mittelwert) [dB HL] 55,1+7,3 52,2+12,2

Horschwellen mit Horgerat (Mittelwert) [dB 29,9 £ 8,7 37,6 £9,7

HL]

Funktionsgewinn (Mittelwert) [dB] 25,2+8,6 14,6 +10,8

Tabelle 4: Mittelwerte der Hérschwellen im Reintonaudiogramm

Nach dem Einsetzen und ordnungsgemafien Anpassen der jeweiligen Horgerate waren die
durchschnittlichen Hérschwellen mit 29,9 + 8,7 dB HL bei den implantierten Patienten
niedriger als bei den mit Horgerat versorgten Patienten (37,6 + 9,7 dB HL). Dieses Ergebnis
spiegelt sich auch im funktionellen Horgewinn beider Gruppen wider. Im Schnitt
verbesserte sich die Horschwelle von Gruppe A (Vibrant Soundbridge) um 25,2 + 8,6 dB HL
und damit um mindestens 10 dB mehr als Gruppe B (konventionelles Horgerat) mit 14,6 *

10,8 dB HL (Tabelle 4).
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Abbildung 4: Ergebnisse im Reintonaudiogramm beider Gruppen mit Standardabweichung

von 0,5 bis 4 kHz

In Tabelle 5 und 6 werden die Mittelwerte der Hérschwellen im Reintonaudiogramm pro
Frequenz aufgelistet.

Auch hier stellte sich heraus, dass die Horschwellen der mit Mittelohrimplantat Versorgten
in jeder gemessenen Frequenz besser sind als diejenigen, die mit konventionellen
Horgerdaten versorgt waren. Auffillig war, dass bei niedrigen Frequenzen der
Horschwellenunterschied weniger deutlich (6,5 dB HL) war als bei den hodheren
Frequenzen von 2,0, 3,0 und 4,0 kHz. Hier fiel ein deutlicher Horschwellenunterschied von
mindestens 11,6 dB HL bei 3,0 kHz bis maximal 11,8 dB HL bei 2,0 und 4,0 Hz zu Gunsten
der VSB auf. Dieses Ergebnis ist umso bemerkenswerter, da die urspriinglichen
Horschwellen von Gruppe A vor Implantation in allen Frequenzen schlechter waren als die
der Gruppe B vor Horgerateunterstiitzung. Dementsprechend iibersteigt der Horgewinn

der Mittelohrimplantate den der konventionellen Horgerdte besonders in den hoheren
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Frequenzen. Erneut auffallig war der steigende Hérgewinn mit der Héhe der Frequenz von

9,5 dB bei 0,5 kHz bis 14,5 dB bei 2 kHz.

Frequenz in kHz 0,5 kHz 1,0 kHz 2,0 kHz 3,0 kHz 4,0 kHz
Horschwellen ohne Horgerat | 41,4 + 52,5 % 61,4+6,7 | 650+3,5 | 71,2+9,3
(Mittelwert) [dB HL] 15,3 10,9

Horschwellen mit Horgerat 19,6 +9,5 | 30,6 + 32,5+7,7 | 37,0+ 42,3 +8,3
(Mittelwert) [dB HL] 14,1 10,4

funktioneller Horgewinn 21,8 £ 21,9 + 289+7,4 | 28,0+ 28,9 +
(Mittelwert) [dB] 13,0 12,1 11,7 12,4

Tabelle 5: Mittelwerte der Hérschwellen der mit Vibrant Soundbridge versorgten
Patienten im Reintonaudiogramm pro Frequenz

Frequenz in kHz 0,5 kHz 1,0 kHz 2,0 kHz 3,0 kHz 4,0 kHz
Horschwellen ohne Horgerat | 38,4 + 46,1 + 58,7 + 65,5 + 69,6 +
(Mittelwert) [dB HL] 17,7 17,8 17,9 10,4 10,6
Horschwellen mit Horgerat 26,1 31,5+ 44,3 + 48,6 + 54,0 +
(Mittelwert) [dB HL] 14,5 12,4 15,1 11,9 13,6
funktioneller Horgewinn 12,3 + 14,6 + 14,4 + 17,0+7,3 | 15,6 £
(Mittelwert) [dB] 15,1 17,1 10,2 10,7

Tabelle 6: Mittelwerte der Hérschwellen der mit konventionellem Hérgerdt
versorgten Patienten im Reintonaudiogramm pro Frequenz

3.3 Sprachaudiometrie

Die Diskriminationsfahigkeit beim Freiburger Wortertest lag ohne Horgeratunterstiitzung
bei einem Lautstarkepegel von 65 dB und ohne Umgebungsgerausch bei allen 23 Ohren im
Durchschnitt bei 27,6 + 24,5 %. Mit 55 dB Schmalbandrauschen lag der Mittelwert der
Diskriminationsfahigkeit bei den 23 Ohren bei 12,2 + 14,7 %. Somit war bei einem
Lautstarkepegel von 65 dB die Sprachwahrnehmung sowohl in Ruhe als auch mit 55 dB
Storschall bei beiden Gruppen miteinander vergleichbar. Die maximale Verstandlichkeit lag
im Mittel bei 84,6 + 18,3 % bei einem durchschnittlichen Lautstarkepegel von 98,5 + 9,8

dbHL, wobei die mit VSB versorgten Patienten im Mittel eine etwas bessere maximale
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Diskriminationsrate aufwiesen (88,5 * 15,1) als die mit konventionellem Horgerat

versorgten Patienten (81,5 £ 20,5) (Tabelle 6).

Gerat Vibrant konventionelles

Soundbridge | Horgerat

Diskriminationsfahigkeit bei 65 dB mit 55 dB 13,0 + 14,0 11,5+ 15,7

Schmalbandrauschen ohne Horgerat [%]

Diskriminationsfahigkeit bei 65 dB in Ruhe ohne Horgerat | 26,0 + 21,7 28,8+27,3
[%]

maximale Diskriminationsfahigkeit Einsilber ohne 88,5+ 15,1 81,5+20,5
Horgerat [%]

Lautstarkepegel bei maximaler Diskriminationsfahigkeit 98,0 +11,1 98,8 +9,2
fir Einsilber ohne Horgerat [dB HL]

Diskriminationsfahigkeit bei 65 dB mit 55 dB 36,5+18,4 31,2+19,2

Schmalbandrauschen mit Horgerat [%]

Diskriminationsfahigkeit bei 65 dB in Ruhe mit Horgerat 66,0 + 23,2 61,5+23,8
[%]

Tabelle 7: Ergebnisse im Freiburger Wortertest

Nach Implantation und Anpassung verbesserte sich die Diskriminationsfahigkeit der mit
Vibrant Soundbridge versorgten Patienten in Ruhe um 40,0 + 20,4 Prozentpunkte und mit
Umgebungsgerausch um 23,5 + 17,0 %. Zwar verbesserte sich die Verstandlichkeit der mit
konventionellem Horgerat versorgten Patienten ebenfalls, doch mit 19,6 * 10,1 %
Verbesserung im Storgerdusch und 32,7 + 17,6 % in Ruhe nicht auf einem dhnlichen hohen
Niveau wie die der Patienten in Gruppe A.

Die Leistung der Mittelohrimplantate iibertraf im Freiburger Wortertest - mit 5,3 % in

Ruhe und 5,5 % im Storschall - die Leistung der konventionellen Horgerate (Tabelle 6).
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Abbildung 5: Ergebnisse des Freiburger Wortertest beider Gruppen in Ruhe und mit 55 dB

Schmalbandrauschen

3.4 Glasgow Benefit Inventory

Bei der Befragung der Patienten mittels des Glasgow Benefit Inventory Fragebogens ergab
sich bei den mit Vibrant Soundbridge versorgten Patienten ein durchschnittlicher General
Subscale Score von 47,1 + 37,7, ein Social Subscale Score von 11,7 * 23,8 und ein Physical
Subscale Score von 18,4 + 38,8 .

In der Addition ergab das insgesamt eine Verbesserung der Lebensqualitat (total score)

von 38,3 + 32,3 Punkten (Tabelle 7).
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Patienten Total Score General Social Physical
Subscale Score | Subscale Score | Subscale Score

VSB1 55,5 62,5 16,7 66,7

VSB2 30,6 46,0 0,0 0,0

VSB3 50,0 67,0 17,0 17,0

VSB4 0,0 0,0 0,0 0,0

VSB5 69,4 87,5 33,3,0 33,3,0

VSB6 25,0 29,0 -17,0 -33,0

VSB7 22,2 33,3 0,0 0,0

VSB8 94,4 100,0 67,0 100,0

VSB9 -13,9 -21,0 0,0 0,0

VSB10 50,0 66,7 0,0 0,0

Mittelwert 38,3+32,3 471+37,7 11,7 + 23,8 184 + 38,8

Tabelle 8: Ergebnisse des Glasgow Benefit Inventory in Gruppe A (VSB)

Im Vergleich dazu konnte bei den Patienten in Gruppe B die Lebensqualitit insgesamt
durch das Tragen eines konventionellen Horgerates nur um durchschnittlich 24,8 + 22,2
verbessert werden. Aufgeteilt auf die Unterskalen ergab das eine generelle Verbesserung
von 23,6 + 24,1 und eine soziale von 11,5 + 26,7. In der physischen Unterskala jedoch fand
sich ein negatives Ergebnis von -1,3 * 4,6, was eine Verschlechterung der Situation durch

das Tragen eines konventionellen Horgerates bedeutet (Tabelle 8).

Patienten Total Score General Social Physical
Subscale Score | Subscale Score | Subscale Score

HG1 0,0 12,5 0,0 -16,7
HG2 39,0 58,3 0,0 0,0

HG3 25,0 37,5 0,0 0,0

HG4 39,0 58,3 0,0 0,0

HG5 0,0 0,0 0,0 0,0

HG6 13,9 20,8 0,0 0,0

HG7 19,4 29,0 0,0 0,0

HG8 25,0 37,5 0,0 0,0

HG9 41,7 54,2 33,3 0,0
HG10 8,3 12,5 0,0 0,0
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HG11 -8,5 -8,3 -16,7 0,0
HG12 60,0 -2,8 66,7 0,0
Mittelwert 248+22,2 23,6 +24,1 11,5+26,7 -13+4,6

Tabelle 9: Ergebnisse des Glasgow Benefit Inventory in Gruppe B (konventionelles
Hérgeriit)

Vergleicht man die Ergebnisse der beiden Gruppen miteinander, so wird deutlich, dass die
Patienten mit Mittelohrimplantat mit ihrer totalen Lebensqualitat (total score)
durchschnittlich 13,5 Punkte zufriedener sind als die mit konventionellem Horgerat
versorgten Patienten. Dies resultiert vor allem aus den deutlichen Unterschieden in der
General Subscale von 23,5 Punkten und der Physical Subscale von 19,7 Punkten. Im
Bereich der sozialen Unterskala waren beide Patientengruppen nach Implantation und

Anpassung der jeweiligen Horgerate miteinander vergleichbar (Abbildung 6).
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Abbildung 6: Ergebnisse des Glasgow Benefit Inventory
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3.5 TEN-Test

Bei der TEN-Test Untersuchung wurden die mit aktivem Mittelohrimplantat versorgten
Patienten auf das Vorliegen toter Regionen untersucht.

Das TEN-Level war durchschnittlich iiber alle Frequenzen 12,6 dB HL lauter gewahlt als die
absoluten Horschwellen. Die Horschwellen mit Breitbandrauschen waren im Mittel 4,4 dB
unter dem TEN-Level und 8,4 dB uber der absoluten Horschwelle. Bei keinem der

getesteten Personen konnte somit eine tote Region nachgewiesen werden (Tabelle 9).

Frequenz in kHz 0,5 1,0 2,0 3,0 4,0
Durchschnitt der Horschwellen in dB 40,6 51,8 61,7 65,6 72,2
TEN (HL) Level 55,3 64,4 71,2 77,5 83,6

Horschwelle mit Breitbandrauschen in dB | 53,0 58,0 64,0 71,9 83,0

Dead Region keine keine keine keine keine

Tabelle 10: Ergebnisse des TEN-Testes
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4 Diskussion

4.1 Studiendesign

Bisher publizierte Studien, die sich mit dem Vergleich von aktiven Mittelohrimplantaten
und konventionellen Horgerdten befassten, zeigten, dass die audiologischen Ergebnisse
beider Horgerdte besonders im Bereich der Sprachverstandlichkeit miteinander
vergleichbar sind (Butler et al. 2013; Tysome et al. 2010).

Dabei ist zu beachten, dass sich vorherige Studien beziiglich der Durchfiihrung der
Hortests voneinander unterschieden. Bei dem Vergleich der Sprachverstandlichkeit ist zu
beachten, dass es keinen international normierten Sprachverstandlichkeitstest gibt, was in
Anbetracht der verschiedenen Sprachen auch nicht mdglich ist und jedes Land somit einen
eigenen, national anerkannten Sprachtest benutzt.

Die im angolamerikanischen Raum durchgefiihrten Studien (Hough et al. 2001; Roland et
al. 2001; Luetje et al. 2002; Matthews 2002; Jenkins et al. 2004) verwendeten meist den
von der Northwestern University (Northwestern University 633 Clark Street, Evanston, IL
60208) eingefiihrten Northwestern University Auditory Test No. 6.

Obwohl moderne Verfahren der Sprachaudiometrie wie der Oldenburger Satztest oder der
Gottinger Satztest die Sprachverstandlichkeit adaptiv und auf ein Dezibel genau testen
konnen, ist der in unserer Studie verwendete Freiburger Wortertest aktuell innerhalb des
deutschen Sprachraums die haufiger verwendete Methode, die Sprachverstandlichkeit zu
testen. Da sich ein realistischer Vergleich dieser Studien somit als schwierig erweist, liegt
insgesamt ein niedriges Level an klinischer Evidenz vor.

Derzeit gibt es noch keine randomisierte und lediglich wenige prospektive Studien, die sich
mit dem Vergleich der beiden oben genannten Arten der Horgeradteversorgung befasst
haben (Sziklai und Szilvassy 2011; Uziel et al. 2003; Truy et al. 2008; Boeheim et al. 2010;
Chen et al. 2004; Todt et al. 2002; Luetje et al. 2002; Snik und Cremers 2001).

Das Studiendesign der drei Studien von Szlikai u. a, Uziel et al. und Boeheim et al. war so
angelegt, dass das Horvermogen der Patienten einige Monate nach der Implantation des
aktiven Mittelohrimplantates getestet wurde. Im Anschluss daran wurde den Patienten fiir
wenige Stunden oder hdchstens ein paar Tage ein konventionelles Horgerat angepasst, mit
welchem die gleichen Hortests erneut durchgefiihrt wurden. Daher sind

EingewOhnungszeit und Tragedauer der konventionellen Horgeradte diesen prospektiven
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Studien vergleichsweise kurz und nur eingeschrankt mit den Ergebnissen der
Mittelohrimplantate vergleichbar (Sziklai und Szilvassy 2011; Uziel et al. 2003; Boeheim et
al. 2010).

In zwei Studien wurden das Implantat und das konventionelle Hérgerdt mit dem gleichen
Signalprozessorchip ausgestattet, um eine unterschiedliche Verarbeitung der Signale zu
vermeiden und einen gezielteren Vergleich beider Horgerateversorgungen zu erhalten
(Uziel et al. 2003; Truy et al. 2008).

Bei der von uns retrospektiv durchgefiihrten Studie wurden jedoch die iiblicherweise
verordneten Horgerate der Firmen Oticon, Widex und Phonak mit dem von der Firma
Medel entwickelten Mittelohrimplantat verglichen. Da jeder Hersteller seinen eigenen
Signalprozessorchip herstellt, war ein Vergleich der verschiedenen Horgerateversorgung
mit gleichen Signalprozessor nicht moglich.

Die restlichen fiinf prospektiv durchgefiihrten Studien waren so angelegt, dass die Testung
der konventionellen Horgerdate praoperativ durchgefiihrt wurden. Im Anschluss an die
Implantation wurden die Patienten zu Verlaufskontrollen einbestellt, um die
Horergebnisse der Mittelohrimplantate zu testen (Snik und Cremers 2001; Luetje et al.
2002; Todt et al. 2002; Chen et al. 2004; Boeheim et al. 2010b).

Die einzige prospektive Studie, bei der die Erfahrungen im Tragen des jeweiligen
Horgerates miteinander vergleichbar waren, ist die 2008 veroffentlichte Studie von Eric
Truy. Verglichen wurde die in Ruhe und mit Umgebungsgerdausch gemessene
Sprachverstandlichkeit des konventionellen Horgerates Signia von der Firma Siemens und
der Vibrant Soundbridge. Jedoch wurde auch hier die Eingew6hnungszeit der Patienten mit
dem jeweiligen Horgerat auf drei Monate begrenzt (Truy et al. 2008).

Die genannten prospektiven Studien wurden mit einer sehr limitierten Anzahl an Patienten
durchgefiihrt, die jeweils ein Kollektiv von fiinf (Snik und Cremers 2001; Todt et al. 2002;
Chen et al. 2004), sechs (Uziel et al. 2003; Truy et al. 2008) bis sieben (Sziklai und Szilvassy
2011) und maximal zehn (Boeheim et al. 2010) Patienten erreichten. Die multizentrisch
durchgefiihrte Studie von Luetje et al. untersuchte mit 50 Probanden die grofdte Anzahl an
Patienten, die jedoch mit einer durchschnittlichen Follow-Up- Zeit von fiinf Monaten einen
relativ geringen Zeitraum hatten, um sich an das Implantat zu gewoéhnen. Uziel et al.,, Truy
et al. und Snik et al. fithrten die Verlaufskontrollen noch frither als Luetje et al. nach

durchschnittlich 2-3 Monaten durch.
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Bisherige retrospektive Studien waren dagegen eher in der Verfiigbarkeit der Daten,
Messabweichungen und der Dauer der im Anschluss an die Operation durchgefiihrten
Nachsorge limitiert.

In der vorliegenden Studie wurden die zehn mit Mittelohrimplantat versorgten Patienten
bis zum jetzigen Zeitpunkt durchschnittlich 28.6 Monate in regelmafdigen Abstdnden
nachkontrolliert. Die meisten retrospektiven Studien, die sich aktuell mit den
Horergebnissen von aktiven Mittelohrimplantaten und konventionellen Horgerdten
beschaftigten, hatten einen Nachsorgezeitraum von weniger als einem Jahr (Fisch et al.
2001; Silverstein et al. 2005; Jenkins et al. 2004; Chen et al. 2004; Luetje et al. 2002;
Verhaegen et al. 2008; Hough et al. 2001, 2002; Jenkins et al. 2007; Matthews 2002; Roland
et al. 2001). Wenige andere Studien beschrieben eine durchschnittliche Dauer der
Nachbetreuung von einem bis zwei Jahren (Fraysse et al. 2001; Todt et al. 2002;
Schmuziger et al. 2006; Mosnier et al. 2008; Lenarz et al. 2001; Sterkers et al. 2003).
Verglichen damit waren in der vorliegenden Arbeit die Verlaufskontrollen der mit
konventionellem Horgerat versorgten Patienten mit durchschnittlich 57,7 Monaten
deutlich langer.

Bei der Betrachtung der erhobenen Daten faillt die vergleichsweise langere Tragedauer der
konventionellen Horgerate auf. Das erklart sich folgendermafden: Schallempfindungs-
schwerhorigkeit wird als Erstlinientherapie mit einem konventionellen Horgerat versorgt.
Die Implantation eines aktiven Mittohrimplantates dagegen ist erst dann eine
Therapieoption, wenn konventionelle Horgerdate dem Patienten Probleme z.B. im Bereich
des dufieren Gehorganges bereiteten oder keine zufrieden stellenden Horergebnisse
lieferten. Daraus resultierte ein im Vergleich zu den mit Implantat versorgten Patienten
grofderer Nachsorgezeitraum. Ein solcher Ablauf der therapeutischen Versorgung
ermoglichte jedoch einen Vergleich unterschiedlicher Arten der Horgerateversorgung in
zwei vorselektierten, gut miteinander vergleichbaren Patientenkollektiven.

Derzeit gibt es nur eine andere Arbeit von Verhaegen et al, in der die audiologischen
Kriterien = zweier  unterschiedlich  versorgter = Patientengruppen  miteinander
libereinstimmten. Dabei wurde die Sprachverstdndlichkeit von vier verschieden
versorgten Patientengruppen verglichen. Die Patienten waren entweder mit
konventionellem Horgerdat (n=47), Cochlea-Implantat (n=123) oder mit einem
Mittelohrimplantat (n=22) versorgt worden. Einschlusskriterien von Verhaegen et al.

waren reine Innenohrschwerhorigkeit (Schallleitungskomponente < 10 dB), messbare
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Horschwellen von < 120 dB zwischen 0,5 und 5 kHz, Hérschwellenunterschied zwischen
0,5 und 4 kHz < 35 dB und ein jlingeres Alter als 70. Die Nachsorge der implantierten
Patienten betrug hochstens acht Wochen, was bedeutet, dass die Patienten
verhaltnismafdig wenig Zeit hatten sich an das neue Horsystem zu gewodhnen und die
Studie somit keinen Vergleich der Langzeitergebnisse der unterschiedlichen Versorgungen
bietet (Verhaegen et al. 2008).

Bei der Betrachtung der bisherigen Literatur ist zu erkennen, dass sich die verschiedenen
Studien hinsichtlich des Studiendesigns in einigen Aspekten unterschieden: die meisten
Studien wurden retrospektiv, einige davon multizentral durchgefiihrt. Der kleinere Teil der
bisherigen Arbeiten wurde prospektiv durchgefiihrt. Als Mittelohrimplantat kamen vier
verschiedene Systeme zum Einsatz: VSB, MET, Esteem und Soundtec. Die Patientenzahlen
variierten zwischen 5 und 534, der Nachsorgezeitraum zwischen 2 Monaten und 5 Jahren.
Die Sprachaudiometrie wurde in den deutschsprachigen Landern meist durch den
Freiburger Wortertest ermittelt. In den englischsprachigen Liandern wurde dagegen der
»The Northwestern University Auditory Test (NU-6)“ in Ruhe und der ,The Revised Speech

Perception in Noise (R-Spin)“ mit Umgebungsgerdausch durchgefiihrt.

4.2 Tonaudiometrie

Die Frage, ob Mittelohrimplantate den konventionellen Horgerdaten aus audiologischer
Sicht beziiglich des funktionellen Horgewinnes {iberlegen sind, konnte bisher nicht
beantwortet werden, da die Datenlage zu diesem Thema in der aktuellen Literatur nicht
einheitlich erscheint und verschiedene Autoren zu unterschiedlichen Ergebnissen kamen
(Butler et al. 2013; Tysome et al. 2010). Butler et al. verglichen insgesamt 14 Studien, von
denen sich 9 mit dem funktionalen Hoérgewinn von Mittelohrimplantaten und
konventionellen Horgeraten beschaftigten.

Dabei zeigte eine prospektiv durchgefiihrte Studie einen signifikant besseren funktionellen
Horgewinn der Mittelohrimplantate (Luetje et al. 2002), wahrend eine retrospektive Studie
konventionelle Horgerate als signifikant besser (Jenkins et al. 2007) testete. Sechs der
Ubrigen sieben Studien zeigten einen klinisch nicht signifikanten Hoérgewinn des

Mittelohrimplantates im Vergleich zu einem konventionellen Horgerat (Butler et al.
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2013,;Fraysse et al. 2001; Matthews 2002; Todt et al. 2002; Chen et al.2004; Todt et al.
2005).

In der Theorie wurde der Vorteil der Mittelohrimplantate schon gezeigt. Bornitz et al.
beschrieben in einem theoretischen Modell, welches mathematisch ein durchschnittliches
Mittelohr simulierte, dass der Floating Mass Transducer der Vibrant Soundbridge
frequenziibergreifend- von 100 - 6000 Hz- 15-20 dB mehr Schalldruck in Form von
Vibrationsenergie erzeugen kann als offen getragene konventionelle Hérgerate und somit
in der Lage sein sollte, einen besseren Hérgewinn zu erreichen (Bornitz et al. 2010).

Uziel et al. verglichen 2003 in einer prospektiv durchgefiihrten Studie die Horschwellen
von sechs Patienten mit Innenohrschwerhorigkeit und Hochtonsteilabfall, die nach
Implantation einer Vibrant Soundbridge kurzzeitig mit einem konventionellen Horgerat
versorgt wurden. Beide Horgerate waren dabei mit demselben Signalprozessor
ausgestattet. Hierbei waren die Verbesserungen der Horschwellen bei 1000 Hz, 2000 Hz
und 4000 Hz mit p=0,028, p=0,027 und 0,027 bei der VSB und p=0,042, p=0,028 und
p=0,027 bei dem konventionellen Horgerat miteinander vergleichbar (Uziel et al. 2003).
Boeheim et al. verglichen 2010 das aktive Mittelohrimplantat und das offen getragene
konventionelle Horgerat bei 10 Patienten mit reiner Innenohrschwerhoérigkeit und
Hochtonsteilabfall in einer prospektiven Studie.

Der Vergleich der Horschwellen im Reintonaudiogramm zeigte, dass die Horschwellen der
Mittelohrimplantate zwischen 250 Hz und 8000 Hz fast immer signifikant besser waren als
die Horschwellen mit konventionellen Horgeraten. Bei 3000 Hz und 4000 Hz war mit
p=0,415 und p=0,145 keine signifikante Verbesserung zu erkennen.

Truy et al. zeigten in einer prospektiven Studie bei sechs getesteten Patienten mit
Innenohrschwerhorigkeit ebenfalls eine statistisch signifikante bessere Verstarkung im
Reintonaudiogramm mit der VSB als mit konventionellem Horgerat. Hierbei wurden, wie
auch schon bei Uziel et al,, das Mittelohrimplantat und das konventionelle Hérgerat mit
dem gleichen Signalprozessorchip ausgestattet, um Differenzen im Bereich der
Signalprozessierung zu verhindern (Truy et al. 2008).

Bei der frequenzspezifischen Betrachtung der Studien von Uziel, Boeheim und Truy fallt
auf, dass die Mittelohrimplantate vor allem in héheren Frequenzen mehr verstirken als
konventionelle Horgerate. In den Frequenzen 4-8 kHz erzielten die Mittelohrimplantate
einen durchschnittlichen Hérgewinn von 22,3 dB, die konventionellen Horgerate 12 dB. In

den tieferen Frequenzen zwischen 0,25 und 2 kHz verstarkten die Mittelohrimplantate mit
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12 dB adhnlich wie die konventionellen Horgerdate mit durchschnitllich 9 dB (Uziel et al.
2003; Truy et al. 2008; Boeheim et al. 2010).

In der 2002 von Todt et al. durchgefiihrten prospektiven Studie wurde der Hérgewinn von
zwei verschiedenen Mittelohrimplantataudioprozessoren und prdoperativ angepassten
konventionellen Horgeraten miteinander verglichen.

Die Patienten wurden zunachst 6-10 Monate mit dem analogen HF-Audioprozessor
ausgestattet. Anschliefiend wurde dieser fiir weitere 6 Monate durch einen volldigitalen D-
Prozessor ersetzt, welcher auch aktuell in der Vibrant Soundbridge zum Einsatz kommt.
Der funktionelle Hérgewinn in den von 500 Hz bis 8000 Hz gemessenen Frequenzen
betrug nach Anpassung der jeweiligen Horgerdte durchschnittlich 15,2 dB mit dem
konventionellen Horgerat, 16,1 dB mit dem analogen HF-Prozessor und 27,1 dB mit dem
digitalen D-Prozessor. Folglich fiihrte in dieser Studie die Versorgung der Patienten mit
dem aktiven Mittelohimplantat in Kombination mit einem digitalen Signalprozessor zu
einem deutlichen Hérgewinn (Todt et al. 2002).

In der vorliegenden Studie =zeigte sich bei den konventionellen Horgerdten ein
durchschnittlicher funktioneller Horgewinn von 14,6 + 8,6. Bei den mit Mittelohrimplantat
versorgten Patienten wurde ein durchschnittlicher funktioneller Hérgewinn von 25,2 + 8,6
gemessen. In der Zusammenfassung vorheriger publizierter Studien konnte fiir das aktive
Mittelohrimplantat bei Patienten mit reiner Innenohrschwerhoérigkeit ein funktioneller
Horgewinn von 1,0 dB bis 20,9 dB bei 0,5 kHz, 0,7 dB bis 27,2 dB bei 1,0 kHz, 16,5 dB bis
40,0 dB bei 2,0 kHz, 18,5 dB bis 39,1 dB bei 3,0 kHz und 13,0 dB bis 44,4 dB bei 4,0 kHz
gemessen werden (Fisch et al. 2001; Todt et al. 2002; Ihler et al. 2013; Uziel et al. 2003;
Boeheim et al. 2010; Hough et al. 2001; Mosnier et al. 2008; Pok et al. 2010; Todt et al.
2005).

Bei der Betrachtung der von uns erhobenen Ergebnisse fallt auf, dass das
Mittelohrimplantat iiber alle gemessenen Frequenzen zu einem besseren Horvermogen im
Vergleich zu konventionellen Horgerdten verhilft. Bei 0,5 kHz und 4 kHz war der
durchschnittliche Leistungsunterschied beider Horgerate bei 9,5 dB bzw. 13,3 dB.

In den vier aktuell veroffentlichten Studien, die den funktionellen Horgewinn beider
Horgeratearten frequenzspezifisch miteinander vergleichen, erzielte das Mittelohr-
implantat in allen gemessenen Frequenzen - wie auch in unserer Studie - ein besseres
Ergebnis. Zudem lasst sich wie auch in der vorliegenden Arbeit erkennen, dass vor allem

die hoheren Frequenzen ab 2000 Hz besser von einem aktiven Mittelohrimplantat
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verstarkt werden als niedrigere Frequenzen : 2,0 bis 6,0 dB bei 0,5 kHz (Todt et al. 2002;
Uziel et al. 2003; Boeheim et al. 2010) und 3,0 bis 12,0 dB bei 4,0 kHz (Todt et al. 2002;
Uziel et al. 2003; Boeheim et al. 2010; Hough et al. 2001). Ein Literaturiiberblick der
Studien, die den funktionalen Horgewinn beider Horgerateversorgungen gemessen und

miteinander verglichen haben, bietet Tabelle 12.
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Autoren Jahr n Funktioneller Funktioneller
Hoérgewinn in dB: Hoérgewinn in dB:
Mittelohrimplantat konventionelles
(MOI) Horgerit

Todt et al. 2002 5 24 15

Chen etal. 2004 5 17 20

Luetje et al. 2002 18 31 18

Matthews et al. | 2002 103 22 15

Todt et al. 2005 23 22 18

Fraysse 2001 25 25 17

Hough et al. 2001 10 g 8.3 dB £ 3.9 dB grofierer funktioneller Héorgewinn
des Mittelohrimplantates

Boeheimetal. | 2010 14 13 8

Fisch et al. 2001 47 3 0

Uziel et al. 2003 6 12 18

Pok et al. 2010 54 29 keine Angaben

[hler et al. 2013 9 10 keine Angaben

Mosnier et al. 2008 77 26 keine Angaben

Tabelle 11: Literaturiibersicht - funktioneller Horgewinn beider
Hérgerdteversorgungen

4.3 Sprachaudiometrie

Ob dieser im Tonaudiogramm gezeigte Horgewinn sich auch in den Fahigkeiten der
taglichen Kommunikation widerspiegelt, kann mittels des Freiburger Wortertestes
gemessen werden. Das Verstandnis von Woértern und Zahlen ist im Vergleich zum Hoéren
der einzelnen frequenzspezifischen Tone alltagsrelevant und somit von grofder Bedeutung
vor allem bei der Testung des Sprachverstandnisses.

In dieser Studie betrug die durchschnittliche Diskriminationsfahigkeit der mit Implantat
versorgten Patienten bei 65 dB HL Schalldruck in ruhiger Umgebung 66,0 + 23,2 %. Das
spiegelt in etwa auch die Ergebnisse anderer Studien wider, in denen das
Sprachverstindnis der implantierten Patienten von 57% bis 89% reichte (Todt et al. 2002;
Ihler et al. 2013; Boeheim et al. 2010; Pok, Schlogel und Boheim 2010; Todt, Seidl und
Ernst 2005).

Einige Studien verglichen das Sprachverstindnis der mit Mittelohrimplantat versorgten
Patienten mit dem Sprachverstindnis konventioneller Horgeratetrager ohne

Umgebungsgerausch (Boeheim et al. 2010; Pok et al. 2010; Lenarz et al. 2001; Todt et al.
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2005; Todt et al. 2002; ). Diese zusammengefasst ergab ein verbessertes
Sprachverstandnis von 3,8% bis 26% zugunsten der Mittelohrimplantate. Im Vergleich
dazu ergab sich in unserer Arbeit eine Diskriminationsfahigkeit von 61,5% mit
konventionellen Horgeraten. Die Mittelohrimplantate erreichten mit 66% eine um 4,5%
bessere Sprachverstandlichkeit. Damit liegt unser Ergebnis zwischen denen der anderen
Studien, ist jedoch an der unteren Grenze angesiedelt.

Lenarz et al. verglichen 2010 in einer retrospektiven Studie die Diskriminationsfahigkeit
von 9 Patienten, welche praoperativ mit konventionellem Horgerat und postoperativ mit
einem Mittelohrimplantat versorgt waren. Hierbei erreichten die Patienten im Mittel
postoperativ das gleiche Resultat wie mit konventionellen Horgeraten praoperativ (Lenarz
etal. 2001).

Beim Betrachten aller durchgefiihrten Sprachverstandlichkeitstests wird deutlich, wie
wenig standardisiert und international unterschiedlich die Verfahren sind: Die
verschiedenen Tests prasentieren die dargebotenen Worter in unterschiedlicher
Lautstarke. Zudem wird bei einigen Tests (vor allem in angloamerikanischen Landern) das
Signal-Rausch-Verhdltnis bei 50% Sprachverstandlichkeit bestimmt, im Gegensatz zu der
in Prozent angegebenen Sprachverstindlichkeit bei einem vorher festgelegten
Lautheitslevel.

Flnf Studien, welche die Diskriminationsfahigkeiten der konventionellen Horgerdte mit
denen der Mittelohrimplantate im Storschall verglichen, zeigten diesbeziiglich eine
Uberlegenheit der Implantate (Chen et al. 2004; Truy et al. 2008; Boeheim et al. 2010;
Hough et al. 2001; Todt et al. 2002), weitere vier Studien zeigten ausgeglichene Ergebnisse
(Fraysse et al. 2001; Luetje et al. 2002; Matthews 2002; Roland et al. 2001) und bei drei
Arbeiten erzielten die konventionellen Horgerate ein besseres Sprachverstandnis (Uziel et
al. 2003; Schmuziger et al. 2006; Todt et al. 2005).

Da bei Uziel et al. und Truy et al. beide Gerate mit demselben Signalprozessor ausgestattet
waren und beide etwa die gleiche Verstarkungsleistung erbringen miissten, schrieben die
Autoren dem aktiven Mittelohrimplantat eine bessere Leistung und einen subjektiven
Vorteil des Gerdtes aufgrund einer genaueren Wiedergabetreue zu (Uziel et al. 2003; Truy
etal. 2008).

Todt et al. beschrieben 2002 in einer prospektiven Studie eine in Ruhe gemessene
Sprachverstandlichkeit von 56% + 7,8% fiir Patienten, die nicht mit einem Horgerat

versorgt waren. Bei den mit konventionellem Horgerat versorgten Patienten lag diese bei
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63% * 8,0%. Die mit analogem Prozessor ausgestatten Mittelohrimplantate lagen bei
dieser Testung mit 86% * 4,0% knapp unterhalb der Ergebnisse des digitalen Prozessors
(89 % * 2,9%).

In der statistischen Analyse erzielten sowohl der analoge also auch der digitale Prozessor
im Vergleich zu nicht versorgten Patienten eine signifikante Verbesserung. Das
Mittelohrimplantat zeigte im Vergleich mit dem konventionellen Horgerat eine deutlich
verbesserte Sprachverstandlichkeit in Ruhe, jedoch ohne statistische Signifikanz. Im
Storschall beschrieben Todt et al. eine Sprachverstandlichkeit von 62% + 8,2% bei den
konventionellen Horgeraten, 73% * 6,0% bei den analogen und 74% * 9,0% bei den
digitalen Mittelohrimplantaten. Die hierbei erzielte um durchschnittlich 11% verbesserte
Diskriminationsfahigkeit mit Implantaten war oberhalb des Signifikanzniveaus, zeigte
jedoch eine Verbesserung des Hérgewinns bei beiden Mittelohrimplantaten und lag damit
etwas hoher als die 5,3% Prozent in unserer Studie (Todt et al. 2002).

Die Tabellen 12 und 13 fassen alle aktuellen Studien zusammen, in denen die
Sprachverstandlichkeit  beider = Horgerateversorgungen in  Ruhe und  mit

Umgebungsgerausch getestet wurde.

Autoren Jahr | n | Hortest Level | Sprachverstandlichkeit (%)
(dB) Konventionelles Mittelohrimplantat
Horgerit
Ihler et al. 2013 |9 Freiburger 65 kA 83,6
Wortertest
Boeheim et | 2010 | 14 | Freiburger 65 53,8 63(p=0,02 im Vgl.
al. Wortertest / mit KHG)
Oldenburger
Satztest
Pok et al. 2010 | 54 | Freiburger 65 44 57 (p<0,01 im Vgl.
Wortertest mit kHG)
Pok et al. 2010 | 54 | Freiburger 80 67 80(p<0,01 im Vgl
Wortertest mit kHG)
Lenarzetal. | 2001 | 34 | Freiburger 65 kein signifikanter Unterschied
Wortertest
Jenkins etal. | 2004 | 28 | NU-6/R-Spin | kA MOI signifikant besser als analoges
2 kHG (p<0,01)
Matthews et | 2002 | 10 | NU-6/R-Spin | 63 VSB 53 % besser als MOI
al. 3 (signifikant, kein p-Wert angegeben)
Todt et al. 2005 | 23 | Freiburger 65 73+8,0 75+10,4
Wortertest
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Todt et al. 2002 |5 Freiburger 65 63 +8,0 89+29
Wortertest
Houghetal. | 2001 |10 | NU-6/R-Spin | kA MOI im Mittel 3,8% besser als
optimal angepasstes kKHG
Roland etal. | 2001 | 23 | NU-6/R-Spin | kA kein signifikanter Unterschied
zwischen kHG und MOI
Snik et al. 2001 | 14 | Keine 65 77,2 67,4
Angaben
Verhaegen 2008 | 22 | Sprachtest 65 VSB und MET nicht besser als kHG
etal. von Bosman
(Bosman und
Smoorenbug
1995)
Chen et al. 2004 |5 Keine 50 kHG >20% besser als MOI bei jeder
Angaben Nachkontrolle
Fraysse etal. | 2001 | 25 | Zweisilbiger 45/ kein signifikanter Unterschied
Wortertest 65

Tabelle 12: Literaturiibersicht - Sprachversténdlichkeit in Ruhe

Patient Jahr | n | Hortest Level | Sprachverstandlichkeit (%)
(dB) Konventionelles Mittelohrimplantat
Horgerit
Luetjeetal. | 2002 | 18 | NU-6/R-Spin 65 kein signifikanter Unterschied
Fraysseetal. | 2001 | 25 | Zweisilbiger 45/ kein signifikanter Unterschied
Wortertest 65
Uziel et al. 2003 | 6 Fournier J. E. 55 Signal-Rausch-Verhaltnis (50%
Sprachverstdandnis) bei MOI
signifikant niedriger als mit dem
kHG
Truy et al. 2008 |6 keine Angaben | 65 MOI besser als kHG, keine
Signifikanz
Schmuziger | 2006 | 20 | Freiburger 70 kein signifikanter Unterschied
et al. Wortertest
Todt et al. 2005 | 23 | Freiburger 65 kHG 23% besser als MOI
Wortertest
Todt et al. 2002 |5 Freiburger 65 62 +8,2 74 +9,0
Wortertest
Roland etal. | 2001 | 23 | NU-6/R-Spin kA kein signifikanter Unterschied
Matthews et | 2002 | 10 | NU-6/R-Spin 63 kein signifikanter Unterschied
al. 3
Houghetal. | 2001 |10 | NU-6/R-Spin 63 44,0+ 21,0 54,2 +21,1

Tabelle 13: Literaturiibersicht - Sprachverstindlichkeit mit Umgebungsgerdusch
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4.4 Patientenzufriedenheit

In der von uns durchgefiihrten Studie wurde die subjektiv empfundene Lebensqualitat
zweier unterschiedlich versorgter Patientengruppen miteinander verglichen. Der
Patientenpool war dabei sehr selektiert, da nur Patienten in die Studie eingeschlossen
wurden, welche ein einer reinen Innenohrschwerhorigkeit erkrankt waren.

Verhaegen et al. verglichen 2008 das Horergebnis von aktiven Mittelohrimplantaten und
konventionellen Horgeraten in zwei verschiedenen Patientenkohorten miteinander, haben
dabei jedoch auf die Befragung der Lebensqualitat verzichtet (Verhaegen et al. 2008).

Alle anderen Studien, die mittels des Glasgow Benefit Inventory die Lebensqualitit der
Patienten, die mit aktivem Mittelohimplantat versorgt waren, einschatzten, taten dieses
nur einmalig - entweder mehr als ein (Snik et al. 2007) oder zwei Jahre (Schmuziger et al.
2006) nach der Implantation. In beiden Arbeiten wurden die Patienten als
Erstlinientherapie mit einem konventionellen Horgerat, anschliefdend mit einem aktiven
Mittelohrimplantat ausgestattet. Da die Befragung zur Lebensqualitat jeweils einmalig nach
der Implantation stattfand, nicht jedoch nach Anpassung des konventionellen Horgerdates,
fehlt bei beiden Studien die Moglichkeit, die Zufriedenheit der Implantattrager mit
derjenigen der Horgeratetrager vergleichen zu konnen. Dennoch bietet sich die
Moglichkeit, die gemessenen GBI-Werte beider Studien mit unseren Ergebnissen und
anderen HNO-Eingriffen zu vergleichen.

In der von uns durchgefiihrten Befragung nach der durch das jeweilige Horgerat
verdnderten Lebensqualitit konnte bei beiden Patientengruppen eine Verbesserung
festgestellt werden. Mit 38,3 Punkten war der Glasgow Benefit Inventory total score der
mit Mittelohrimplantat versorgten Patienten jedoch 12,5 Punkte hoher als der total score
von 24,8 bei den mit konventionellem Horgerat Versorgten.

In einer vorherigen retrospektiven, nationalen, multizentrischen Studie wurden 4422
Patienten mit reiner Innenohrschwerhorigkeit nach Anpassung eines konventionellen
Horgerates mittels des Glasgow Benefit Inventory nach ihrer Lebensqualitdt befragt und
kamen auf eine Verbesserung von 7,0 Punkten (Swan et al. 2012).

Tsakiropoulou et al. befragten 30 mit konventionellem Horgerat versorgte Patienten und
kamen auf durchschnittlich 30,3. Punkte. Dabei wurden die Patienten abhingig von ihrem
Horvermogen in zwei Gruppen aufgeteilt, deren jeweiliger Gesamtwert von 22,0 - 38,5

reichten (Tsakiropoulou et al. 2007).
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Somit liegt die Gesamtzufriedenheit der von uns gemessenen Patienten mit 24,8 Punkten
auf einem dhnlichen Niveau wie diejenige der anderen Studien, die im Mittel 22,5 Punkte
erreichten.

In der Literatur werden Gesamtwerte des Glasgow Benefit Inventory beschrieben, die bei
aktiven Mittelohrimplantaten von 14,7 bis 41,5 Punkte reichen (Sterkers et al. 2003;
Schmuziger et al. 2006; Mosnier et al. 2008; Snik et al. 2007). Diese Ergebnisse zeigen eine
deutliche Verbesserung der Lebensqualitiat durch Mittelohrimplantate, die in keiner bisher
veroffentlichten Studie durch das Tragen konventioneller Horgerate erreicht wird.

Ein wichtiger Aspekt bei der Betrachtung und Interpretation solcher Ergebnisse ist, dass
aktive Mittelohrimplantate in den meisten Kliniken dann eingesetzt werden, wenn
konventionelle Horgerate dem Patienten Probleme bereiten.

Folglich litten die meisten mit Implantat versorgten Patienten vor der Operation tiber
einen langeren Zeitraum an einer schwierig zu versorgenden Beeintriachtigung des
Horvermogens. Das wiederum erklart wohl den erh6hten Wert nach der Implantation und
Anpassung des endgiiltigen Implantats. Diese Hypothese bestétigt sich, wenn die Daten aus
der Literatur unter Nichtberiicksichtigung zusatzlicher Pathologien im Bereich des
Gehorganges wie z.B. Gehorgangsentziindungen neu betrachtet werden.

Studien, in denen das aktive Mittelohrimplantat aus rein audiologischer Indikation bei
reiner Innenohrschwerhdorigkeit implantiert wurde, berichten von einem Gesamtwert von
14,7 bis 17,8 (Sterkers et al. 2003; Schmuziger et al. 2006; Mosnier et al. 2008). Das ist ein
Ergebnis, das mit dem der konventionellen Horgeratetrager aus unserer Studie
vergleichbar ist, die ebenfalls nicht unter Pathologien des &dufieren Gehorganges
erkrankten.

Im Gegensatz dazu befragten Snik et al. Patienten, die aufgrund chronischer Entziindungen
des dufderen Ohres Mittelohrimplantate erhielten nach ihrer Lebensqualitdat und erhielten
einen totalscore von 32,9, einen Wert, der unserem Ergebnis sehr nahe kommt (Snik et al.
2007).

Bei der Betrachtung der erzielten Werte in der sozialen Subdomane fillt auf, dass die
Ergebnisse beider Gruppen mit 11,5 und 11,7 Punkten am unteren Ende der Verbesserung
liegen. Damit liegen unsere erhobenen Daten in dem Bereich anderer Studien, welcher von
5,0 bis 17,6 reichte (Sterkers et al. 2003; Schmuziger et al. 2006; Mosnier et al. 2008; Snik
et al. 2007). Daraus lasst sich moglicherweise schliefden, dass das Tragen von Horgeraten

keinen grofieren Einfluss hat auf die Reaktionen und soziale Unterstiitzung von Freunden
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oder der Familie. Die Tatsache, dass die Ergebnisse beider Gruppen sehr eng beieinander
liegen, lasst darauf schliefden, dass die schwierig zu versorgende Beeintrachtigung des
Horvermogens, unter der die implantierten Patienten vor ihrer Versorgung litten, kaum
Einfluss auf das soziale Umfeld hatte.

Im Gegensatz dazu betrug der Wert der allgemeinen Subdomdne bei Patienten ohne
Pathologien des dufderen Gehorganges 20,0 bis 22,8 (Sterkers et al. 2003; Schmuziger et al.
2006; Mosnier et al. 2008) und 41,5 bei Patienten, die unter Gehdérgangsentziindungen
oder dhnlichen Erkrankungen des duf3eren Gehores erkrankten und schliefilich mit einem
Implantat versorgt wurden (Snik et al. 2007). Dieser deutliche Unterschied von etwa 20
Punkten zeigte sich in etwa auch bei unseren Ergebnissen des generalsubscalescore, die von
23,6 Punkten bei den mit konventionellem Horgerat versorgten bis 47,1 Punkten bei den
mit Mittelohrimplantat versorgten Patienten reichten. Wahrscheinlich verdeutlicht der
Unterschied weniger die grof3ere Zufriedenheit aufgrund der besseren Horqualitat als die
schwierige Situation der Patienten vor der Implantation.

Bei der Auswertung des physicalscore fiel mit -1,3 bei den konventionellen Horgeraten ein
minimal negativer score auf, was darauf hindeutet, dass das allgemeine
Gesundheitsempfinden, Medikamenteneinnahmen und Hausarztbesuche des Patienten
kaum durch das Horgerat beeinflusst werden. Andere publizierte Studien berichten iiber
ahnliche physicalscores von -5 bis 1,7 bei Patienten ohne Gehdrgangspathologien (Sterkers
et al. 2003; Schmuziger et al. 2006; Mosnier et al. 2008).

Dagegen hatten bei uns die implantierten Patienten eine physische Verbesserung von 18,4,
was etwa vergleichbar ist mit den 15,7 Punkten der Patienten mit chronischen aufieren

Gehorgangsentziindungen, die von Snik et al. getestet wurden (Snik et al. 2007).
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5. Zusammenfassung

Obwohl es in den letzten Jahren einen weitreichenden Fortschritt in der Horgeratetechnik
gab, kommen konventionelle Horgerdte mit steigendem Schwerhorigkeitsgrad an ihre
Grenzen. Das liegt vor allem an Riickkopplungseffekten, welche die Klangqualitdt und die
Klangverstarkung limitierten. Aktive Mittelohrimplantate haben durch die direkte
Schallweiterleitung mittels Vibration das Potential, die Nachteile konventioneller
Horgerate auszugleichen. Ziel dieser Arbeit ist es, die audiometrischen Ergebnisse und die
Patientenzufriedenheit beider Horgerdteversorgungen in einem ausgewdahlten
Patientenkollektiv miteinander zu vergleichen.

In der vorliegenden retrospektiven Studie wurde ein Patientenkollektiv von insgesamt 22
Patienten (23 Ohren) mit reiner Innenohrschwerhorigkeit in der HNO-Abteilung der
Universitdtsmedizin Gottingen im Zeitraum von 01/08 bis 06/12 untersucht. Aufgeteilt
nach der jeweiligen Versorgung wurden Tonschwellenaudiometrie, Sprachverstandlichkeit
und Glasgow Benefit Inventory getestet und miteinander verglichen.

Aktive Mittelohrimplantate erzielten im Vergleich mit konventionellen Horgeraten in allen
Frequenzen einen grofderen funktionellen Hoérgewinn. Auch im Bereich der
Sprachverstandlichkeit konnte die Vibrant Soundbridge sowohl in Ruhe als auch mit
Umgebungsgerausch bessere Werte erzielen. Zudem gaben die mit Implantat versorgten
Patienten, welche vorher unter rezidivierenden Gehorgangspathologien erkrankten, eine
vergleichsweise grofiere Verbesserung der Lebensqualitat an.

Die meisten bisherigen Arbeiten, die sich mit dem Vergleich der beiden oben genannten
Horgerateversorgungen beschaftigten, unterscheiden sich, abgesehen vom Studiendesign
(prospektiv oder retrospektiv), durch die Art des Implantates, die Patientenzahl, den
Nachsorgezeitraum und Sprachverstandlichkeitstest.

Bei der Betrachtung der Ergebnisse der Ton- und Sprachaudiometrie sowie der
Lebensqualitit sind in der Literatur klare Tendenzen zu erkennen, welche dem aktiven
Mittelohrimplantat eine Uberlegenheit gegeniiber dem konventionellen Hérgerit
zuschreiben. Diese Tendenzen sind mit den Ergebnissen unserer Arbeit sehr gut

vergleichbar.
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