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1 Einleitung

1.1 Anatomie des Hororgans
AuReres Ohr und Mittelohr
Zum auleren Ohr zahlen die Ohrmuschel, der aullere Gehorgang und das

Trommelfell, welches das Mittelohr von der auf’eren Umgebung abschliel3t. Die
Ohrmuschel (Auricula) ist bedeutend fur das Richtungshdéren und bildet einen
Schalltrichter (Frick et al., 1978). Sie geht in den aulleren Gehorgang (Meatus

acusticus externus) uber, der am Trommelfell (Membrana tympani) endet.

Medial davon beginnt das Mittelohr, bestehend aus der Paukenhodhle (Cavum
tympani) und dem Mastoid. In der Paukenhohle befindet sich die aus Hammer
(Malleus), Amboss (Incus) und Steigbugel (Stapes) bestehende
Gehdorknochelchenkette, welche mit dem Hammer am Trommelfell beginnt und mit
dem Steigbligel am ovalen Fenster endet. Uber die zum Nasopharynx fiihrende
Ohrtrompete (Tuba auditiva) erfolgt ein Druckausgleich zwischen Mittelohrdruck und

Umgebungsdruck.

Innenohr

Das Innenohr setzt sich aus einem vestibularen Teil, dem Gleichgewichtsorgan, und
einem auditorischen Teil, der HOoOrschnecke (Cochlea), zusammen. Beide
Komponenten sind im Felsenbein lokalisiert und kommunizieren miteinander.

Die Cochlea ist schneckenartig aufgebaut. Von der etwa 9 mm breiten
Schneckenbasis verlauft der schlauchférmige, beim erwachsenen Menschen etwa 35
mm lange Gang in zweieinhalb Windungen bis zur Schneckenspitze. Dabei windet
sich dieser Gang um die Schneckenachse (Modiolus), eine kndcherne Struktur, in
der die Blutversorgung und nervale Innervation der Cochlea angelegt ist (Speckmann
et al, 2008). Das kndocherne Gangsystem der Cochlea wird durch die
Basilarmembran (Membrana basilaris) und die Reissner-Membran in drei Gange
(Scalae) geteilt: Scala vestibuli, Scala media und Scala tympani. Scala vestibuli und
Scala tympani enthalten Perilymphe und kommunizieren am Apex der Cochlea, dem
Helicotrema, miteinander. Basal enden die Scala vestibuli am ovalen Fenster
(Fenestra vestibuli) und die Scala tympani am runden Fenster (Fenestra cochlae),



deren Membranen den Ubergang zum Mittelohr bilden. Zwischen diesen beiden
Scalae liegt die Scala media, auch Ductus cochlearis genannt, ein mit Endolymphe
geflllter, hautiger Gang, in dem das eigentliche Sinnesorgan, das Corti-Organ, liegt.
Dieses setzt sich histologisch aus den sog. inneren und dufleren Haarzellen sowie
verschiedenen Stiitzzellen zusammen. Uber das Corti-Organ ragt die
Tektorialmembran, welche in Kontakt mit den Stereozilienbindeln der Haarzellen
steht.

Die Computertomographie (CT) in Abbildung 1 zeigt Strukturen des dufReren Ohres,
Mittelohres und der Cochlea.

Abbildung 1: CT des Felsenbeins in koronarer Schichtung

Horbahn

Jede innere Haarzelle wird von primaren afferenten Neuronen innerviert. |hre
Zellkdrper bilden das Ganglion spirale cochleae. |hre zentralen Fortsatze bilden den
auditorischen Teil des N. vestibulocochlearis, den Ramus cochlearis, der in den
Hirnstamm projiziert (Lenarz et al., 2012a).

Vom Hirnstamm aus kreuzt ein Grofteil der Nervenfasern auf die kontralaterale
Seite, ein Teil verlduft auch ipsilateral. So ist jedes Corti-Organ mit dem
auditorischen Kortex beidseits verbunden (Lenarz et al., 2012a). Die Hdrbahn,
bestehend aus Ketten von funf bis sechs Neuronen, reicht von der Cochlea bis zum
primaren auditorischen Kortex. Dabei verlauft sie Gber die Oliva inferior, den Nucleus

lemniscus lateralis, den Colliculus inferior und das Corpus geniculatum mediale



(Klinke et al., 2010). Diese Umschaltung sorgt sowohl fur die Weiterleitung als auch

fur die Analyse des Schallereignisses.

1.2 Physiologie des Hororgans
AuReres Ohr und Mittelohr

Bei einem Schallereignis wird durch die Vibration des Trommelfells die

Gehorknochelkette in Schwingung versetzt und damit der Schall bis zum ovalen
Fenster geleitet, wo er dann in das Innenohr eintritt. AuReres Ohr und Mittelohr sind
somit fur die Schallweiterleitung verantwortlich. Das Mittelohr erfullt zudem den
Zweck der sogenannten Impedanzanpassung. Diese fuhrt zu einer
Schalldruckerhbhung am ovalen Fenster, die durch die Flachenverhaltnisse
zwischen Trommelfell (90 mm?) und ovalem Fenster (3 mm? und durch die

Hebelwirkung der Gehorknochelchen hervorgerufen wird (Speckmann et al., 2008).

Innenohr

Im Innenohr wird durch das Schallereignis die Basilarmembran in Schwingung
versetzt. Dies bewirkt, dass die in Kontakt zur Tektorialmembran stehenden
Stereozilienblndel ausgelenkt werden. Dadurch werden sogenannte tip links,
extrazellulare Verbindungen zwischen den einzelnen Stereozilien, gedehnt und die
Transduktionskandle abhangig von der Dehnungsrichtung geodffnet oder
geschlossen. Durch die unterschiedlichen mechanischen Eigenschaften der
Basilarmembran entlang des Schneckenverlaufs kommt es bei Eintreffen von Schall
im Innenohr zu einer unterschiedlich starken Auslenkung dieser Membran. Man
bezeichnet diese Art der Schwingung als Wanderwelle und die Art der
Frequenzaufteilung innerhalb der Cochlea als Frequenzdispersion. Das
Amplitudenmaximum bei hohen Frequenzen liegt dabei an der Basis der Cochlea,
tiefe Frequenzen haben ihr Maximum in Richtung Apex (Lenarz et al., 2012a).
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Abbildung 2: Schematische Darstellung der Frequenzaufteilung innerhalb der Cochlea

Die Erkenntnisse zur menschlichen Frequenzunterscheidung von Georg von Békeésy,
der fur die Wanderwellentheorie den Nobelpreis erhielt, wurden mittlerweile durch
das Prinzip des cochlearen Verstarkers erganzt. Das Verstarkerprinzip beruht auf
einer Kontraktion der auleren Haarzellen bei Beschallung. Dies fuhrt dazu, dass die
Amplitude der Wanderwelle verstarkt wird und die inneren Haarzellen auch bei

schwachen akustischen Signalen gereizt werden.

Horbahn
Zum Verstandnis der Schallreizverarbeitung ist es sinnvoll, die einzelnen

physikalischen Schallkomponenten separat zu betrachten:

- Frequenzanalyse:

Bei der Frequenzerfassung setzt sich das Prinzip der Tonotopie fort. Jede
Nervenfaser wird durch eine bestimmte Schallfrequenz am starksten erregt, das
heit, sie besitzt an ihrem Abbildungsort eine besonders niedrige
Erregbarkeitsschwelle.

- Periodizitatsanalyse:

Sie ist notwendig, da die Aktionspotentialfrequenz nicht komplett mit der

Schallwellenfrequenz Ubereinstimmt. Aus diesem Grund analysiert das Gehirn die



Aktivitat mehrerer nebeneinander verlaufender Fasern und errechnet so die
Schallfrequenz (Huppelsberg et al., 2013).

- Lautstarkecodierung:

Die Erfassung der Lautstarke erfolgt auf neuronaler Ebene uUber die Impulsfrequenz
der zugehorigen Nervenfaser. Sie steigt mit der Lautheit des Tones, wobei bei sehr
hohen Lautstarken benachbarte Nervenfasern ebenfalls rekrutiert werden. Dieses
Phanomen nennt man Rekrutierung, welches zu einer weniger exakt

funktionierenden Frequenzunterscheidung fuhrt (Klinke et al., 2010).

1.3 Schwerhorigkeit

Unter dem  Krankheitsbild  Schwerhorigkeit  (Hypakusis) versteht man
definitionsgemal eine Verminderung des Horvermogens. Eine Schwerhorigkeit kann
angeboren oder erworben sein und verschiedene Auspragungsgrade aufweisen. Im
Extremfall liegt eine vollige Gehorlosigkeit, die Taubheit (Surditas), vor.

Das Gehor leistet sowohl einen wesentlichen Beitrag zur geistigen, sprachlichen und
emotionalen Entwicklung des Menschen als auch zur Orientierung und Warnung vor
moglichen Gefahren im Alltag. Bei einer Schwerhorigkeit sind all diese Mechanismen
beeintrachtigt, bei einer Taubheit sind sie nicht existent. Die mangelnde
Kommunikationsfahigkeit kann zudem zur sozialen Isolation, dem Gefuhl

ausgeschlossen zu sein und nicht zuletzt zu Depressionen fuhren (Arlinger, 2003).

Dass das Gehor als Sinnesorgan eine zentrale Rolle in samtlichen Bereichen des
Lebens spielt, spiegeln auch die Ergebnisse der Global Burden of Disease - Studie
der WHO im Jahre 2000 wider. In der Studie wird der Horverlust an sechster Stelle
derjenigen Krankheiten in Industrienationen genannt, die die Lebensqualitdt am

meisten beeintrachtigen (Mathers et al., 2000).

Nach dem Ort des Entstehens der Schwerhorigkeit unterscheidet man drei Formen:
- Schallleitungsschwerhdrigkeit
- Schallempfindungsschwerhorigkeit

- kombinierte Schwerhdrigkeit



Bei einer Schallleitungsschwerhorigkeit ist die Schallweiterleitung zum Innenohr
beeintrachtigt. Ursachlich hierfur sind pathologische Prozesse im aul3eren Ohr oder
Mittelohr, beispielsweise ein Paukenerguss oder eine akute oder chronische
Mittelohrentzindung.

Schallempfindungsschwerhorigkeiten sind dagegen durch eine mangelnde
Verarbeitung der im Innenohr eintreffenden Schallwellen charakterisiert. Sie kdnnen
hereditar oder erworben sein und ihren Ausgangspunkt cochlear oder retrocochlear,
also im Verlauf des Hornervs oder der zentralen Horbahn, haben.

Cochleare Schwerhorigkeiten werden meist durch eine Schadigung oder einen
Verlust der Haarzellen hervorgerufen. Eine Ursache fur solch eine Schadigung ist
Larmexposition. Diese kann bereits ab einem Schalldruckpegel von uber 80 dB(A)
(Maute, 2006) irreversible Horschaden verursachen. Auch ototoxische Substanzen
wie Aminoglykosid-Antibiotika (z.B. Streptomycin) oder Zytostatika (z. B. Cisplatin)
konnen Ausloser einer cochlearen Schwerhdrigkeit sein (Speckmann et al., 2008).
Bakterien- und Virentoxine, die im Rahmen einer Infektion ausgeschuttet werden,
gelten ebenfalls als ototoxisch (Zahnert, 2011). Weitere mogliche Ursachen konnen
ein Horsturz, also ein plotzlich auftretender idiopathischer Horverlust, oder die
Presbyakusis sein. Bei der Presbyakusis handelt es sich um eine beidseitige
Schwerhorigkeit, die ab dem funften bis sechsten Lebensjahrzehnt auftritt und sich
durch einen in der Regel symmetrischen Hochtonverlust im Tonaudiogramm
auszeichnet. lhre Pravalenz steigt durch die demografische Entwicklung der
Bevolkerung stetig an.

Neben den cochlearen Schwerhorigkeiten kann die Schallempfindung aber auch
durch retrocochleare Prozesse wie Vestibularisschwannome, Tumore im Verlauf der

zentralen Horbahn oder neurodegenerative Prozesse beeintrachtigt werden.

Bestehen Schallleitungs- und Schallempfindungsschwerhdrigkeit nebeneinander,
spricht man von einer kombinierten Schwerhdrigkeit. Diese liegt z.B. bei einer
komplizierten Otitis media acuta, einer sogenannten toxischen Innenohr-

schwerhorigkeit, oder bei einer fortgeschrittenen Otosklerose vor.

Zur Beurteilung des Ausmalies einer Horstérung anhand der Luftleitungshorschwelle
im Tonaudiogramm eignet sich die Einteilung der European Working Group on



Genetics of Hearing Impairment (Heger et al., 2010). Herangezogen wird der fur das

Sprachverstehen wichtige Frequenzbereich von 0,5 kHz bis 4 kHz.

Tabelle 1: Einteilung der Schwerhoérigkeit in verschiedene Grade

Schwerhorigkeitsgrad Mittlerer Horverlust* im Tonaudiogramm
Keine Horminderung <20dB
Geringgradige Hérminderung 21-39dB
Mittelgradige Horminderung 40 -69 dB
Hochgradige Horminderung 70-94 dB
An Taubheit grenzende Horminderung =95dB

(*bei den Frequenzen 0,5, 1, 2 und 4 kHz)

(Tabelle modifiziert nach European Working Group on Genetics of Hearing Impairment,1996)

Etwa 14 Millionen Deutsche gelten als schwerhorig (Heger et al., 2010). Das Robert-
Koch-Institut gibt sogar an, dass etwa 60 % der deutschen Bevolkerung zu
irgendeinem Zeitpunkt in ihrem Leben, wenn auch nur temporar, von einer
Schwerhorigkeit betroffen sind. Hierzu zahlt allerdings auch schon ein
Gehorgangsverschluss durch Cerumen obturans. Der Anteil der Bevdlkerung
hingegen, der den Schwerhdrigkeitsgrad ,,an Taubheit grenzend® erfullt, wird in einer
Studie von Sohn (2001) mit 1,6 % beziffert.

Restgehor
Die Diagnose hochgradige oder an Taubheit grenzende Schwerhorigkeit schlief3t bei

vielen Patienten eine noch messbare Schallempfindung nicht aus. Diese liegt meist
im Tieftonbereich, kann aber auch Uber das Frequenzspektrum verteilt bei sehr
hohen Schalldruckpegeln vorliegen (Ernst et al., 2009). Diese verbliebene
Horleistung wird als Resthorigkeit bezeichnet. Sie ist zu gering, um mit oder ohne
Nutzung von Horgeraten ein suffizientes Sprachverstandnis im Alltag zu
ermoglichen, kann aber dennoch positive Auswirkungen auf das postoperative
Ergebnis einer Cochlea-Implantation haben. Sie kann unter anderem zur Erkennung
von Vokalen dienen und so das Sprachverstandnis des Patienten verbessern



(Lenarz et al., 2013). Selbst wenn die Horreste zur Spracherkennung nicht
verwertbar sind, konnen sie das Horen im Storgerausch erleichtern (Turner et al.,
2004; Gantz et al., 2005). Auch die Musikrezeption wird durch ein vorhandenes bzw.
im Rahmen der Cochlea-Implantation geschontes Restgehor verbessert (Gfeller et
al., 2006).

1.4 Audiometrische Grundlagen

Die Funktionsprufung des HoOrens gliedert sich in subjektive und objektive
audiometrische Verfahren.

Zur Quantifizierung des Horverlustes diente in der vorliegenden Arbeit die
Tonaudiometrie, deren Ergebnisse als Horschwelle in einem Tonaudiogramm

abgelesen werden kdnnen.

Horfeld und Horschwelle

Das menschliche Gehor ist zur Wahrnehmung von Schallwellen in einem
Frequenzbereich zwischen 16 Hz und 20 kHz fahig (Speckmann et al., 2008). Das
Horfeld wird begrenzt durch die Horschwelle auf der einen Seite, also den
Schalldruck, der frequenzspezifisch gerade noch eine Schallempfindung ausldst, und
der Schmerzschwelle auf der anderen Seite.

Die Horschwellenkurven werden in der Audiometrie in einem doppellogarithmischen
Diagramm dargestellt, wobei die Ordinate den gewerteten Schallpegel [dB (HL)] und
die Abszisse die Frequenz [Hz] wiederspiegelt. Hierbei soll festgehalten werden,
dass es sich bei der GrolRe Dezibel nicht um ein absolutes Mal handelt, sondern das
logarithmische Verhaltnis eines Schalldruckes [Pa] zu einem Referenzschalldruck
beschrieben wird (Mrowinski et al., 2011). Da das menschliche Gehor im mittleren
Frequenzbereich von 1 bis 4 kHz einen deutlich geringeren Schalldruckpegel
bendtigt, um eine Schallempfindung wahrzunehmen, als in tieferen und hoheren
Tonlagen, stellt sich die physikalische Horschwelle [Dezibel Sound Pressure
Level/dB (SPL)] als gesturzte Parabel dar. Im Tonschwellenaudiogramm, welches im
klinischen Bereich angewandt wird, findet man dagegen eine Relativdarstellung der
Horschwelle, bei der die gemessenen Schalldruckpegel in Relation zum

10



Horvermdgen eines Horgesunden angegeben werden [Dezibel Hearing Level/dB
(HL)] (Lehnhardt et al., 2009).

Audiometrie

Als Horschwelle wird diejenige Lautstarke bezeichnet, die der Patient als gerade
eben noch gehort angibt (Minimum audibile). Bei einer Tonaudiometrie werden
sowohl die Luftleitungs- als auch die Knochenleitungshorschwelle gemessen
(Lehnhardt et al, 2009). Hierdurch kann erkannt werden, welche Art von
Schwerhorigkeit vorliegt. Beim normalhorenden Patienten stimmen Luftleitungs- und
Knochenleitungsschwelle grafisch annahernd Uberein, wobei zur besseren
Erkennbarkeit die Knochenleitungsschwelle definitionsgemald 3 dB (HL) oberhalb der
Luftleitungsschwelle aufgetragen wird. Auch eine Schallempfindungsschwerhorigkeit,
wie sie bei Cochlea-Implantat-Versorgten zu finden ist, zeigt im Tonaudiogramm
einen annahernd deckungsgleichen Verlauf der beiden Horschwellen, jedoch fallt die
Horschwelle insgesamt ab.
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Abbildung 3: Schallempfindungsschwerhorigkeit im Tonaudiogramm fiir die rechte
Patientenseite

Im Hochtonbereich stellt die Messung der Knochenleitung bei hohen
Schalldruckpegeln ein Problem dar. Hier weichen die Horschwellen grafisch
auseinander, so dass der Eindruck einer Schallleitungskomponente entsteht, die in
der Regel jedoch nicht besteht (Pseudo-Schallleitungskomponente). Grunde fur
diese fehlerhafte Messung der Knochenleitung kdnnen zum Einen eine hohere
Lautstarke der Knochenleitungshorer gegenuber der Luftleitungshorer sein sowie ein
zu starkes Andrucken der Kopfhorer an das Mastoid, was in beiden Fallen eine
bessere Schallempfindung Uber die Knochenleitung vortauscht. Zum anderen lasst
sich bei hohen Lautstarken eine Luftschallabstrahlung des Knochenleitungshorers

bei den gangigen Geraten nicht vermeiden. Ist von einer reinen
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Schallempfindungsstorung auszugehen, empfiehlt es sich deshalb, die
Luftleitungsschwelle fur die Quantifizierung des Horverlusts zu verwenden (Brusis,
2010).

Weitere Ungenauigkeiten im Rahmen der tonaudiometrischen Messung kdnnen
auftreten, wenn grof3e Differenzen zwischen dem Horvermogen der linken Seite und
dem HoOrvermogen der rechten Seite vorliegen. In diesen Fallen kann es zum
Phanomen des ,Uberhdrens‘ kommen. Dies kommt dadurch zustande, dass
Schallanteile Uber den Knochenleitungsweg vom schlechter horenden Ohr auf das
besser horende uUbergeleitet werden und so eine Horempfindung auf der
schlechteren Seite vorgetauscht wird (Lehnhardt et al., 2009). Aus diesem Grund ist
es in solchen Fallen nétig, das besser hdrende Ohr akustisch, in Form von
Gerauschen durch den Luftleitungshorer, auszuschalten (Mrowinski et al., 2011).
Diese Malinahme nennt man Vertaubung.

Da die tonaudiometrische Messung in der Studie verwendet wurde, um das Ausmal}
des Horverlusts im Patientenkollektiv zu messen, wird im Kapitel ,Patienten und
Methoden® genauer auf die Funktionsweise eines Audiometers sowie auf die
Vorgehensweise bei der Tonaudiometrie eingegangen werden.

Weitere wichtige Verfahren der subjektiven Audiometrie sind die Sprachaudiometrie,
bei der das Sprachverstandnis ermittelt wird, sowie Recruitment-Tests und die
Analyse von Tinnitus. Alle subjektiven Tests sind entscheidend von der Compliance
des Patienten abhangig. Dies stellt insbesondere bei Kindern aufgrund ihrer nicht
vollstandig ausgebildeten kognitiven Fahigkeiten sowie bei auslandischen Patienten
hinsichtlich mangelnder Sprachkenntnisse ein Problem dar. Des Weiteren mussen im
Rahmen subjektiver audiometrischer Tests Tauschungsversuche wie Simulation,
Aggravation, Dissimulation  oder  psychogene  Horstorungen  mdglichst
ausgeschlossen werden (Reil3, 2009). Dies kann unter anderem mithilfe eines
Testverfahrens der objektiven Audiometrie erfolgen. Hierzu zahlen die
Tympanometrie, die Stapediusreflexmessung und die Messung der Otoakustischen
Emissionen (OAE), der ,Arbeitsgerausche® der aulleren Haarzellen. Eine weitere
objektive Horprifung ist die Messung akustisch evozierter Potenziale (AEP) im
Rahmen der elektrischen Reaktionsaudiometrie (ERA), bei der die neuronale
Aktivitat der Horbahn mithilfe von Oberflachenelektroden an der Kopfhaut
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aufgezeichnet wird (Reif3, 2009). Fur die funktionelle Diagnostik der retrokochlearen
Horfunktion wird in der Regel eine Ableitung der Potenziale bis zum Hirnstamm, eine
sogenannte Hirnstammaudiometrie, kurz BERA (Brainstem Evoked Response
Audiometry), durchgefuhrt. Die so bestimmte Leitgeschwindigkeit des HOrnervs lasst
zum Einen differentialdiagnostisch auf Schaden des Hornervs, wie ein
Vestibularisschwannom, schlieen, zum Anderen kann mit Hilfe einer BERA die
individuelle Horschwelle beispielsweise bei Kindern abgeschatzt werden (Mrowinski
et al., 2011).

1.5 Cochlea-Implantat

1.5.1 Indikationen

Die Entscheidung fur ein Cochlea-Implantat (Cl) ist hochkomplex und hangt von
vielen, teils interdisziplinaren Untersuchungen ab. Sie muss stets individuell getroffen
werden.
Die Grundvoraussetzungen, die in jedem Fall erfullt sein mussen, sind

1. eine hochgradige bzw. an Taubheit grenzende cochleare Schwerhdrigkeit

2. ein funktionsfahiger Hornerv und ein intaktes zentrales Horsystem
(Ernst et al., 2009).
Durch die zunehmende Erfahrung in der operativen und (re)habilitativen Versorgung
von Cl-Patienten und den technologischen Fortschritt kommt eine Cl-Versorgung
mittlerweile fur immer mehr Patienten in Frage (Arnoldner et al., 2013). Kriterien, die
friher noch als Kontraindikationen galten, stellen inzwischen keine

Ausschlusskriterien fiir ein Cl mehr dar. Hierzu zahlen:

- Resthdrigkeit (v. a. im Tieftonbereich)

- Alter (Sauglinge oder auch fortgeschrittenes Alter)

- Otosklerose oder andere begleitende Pathologien des Mittelohrs oder des
aulieren Ohrs

- Innenohrmissbildungen oder kombinierte Ohrmissbildungen (Kempf et al.,
2003).
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Die Indikationserweiterung des CI fur Patienten mit Resthorigkeit im Tieftonbereich
ist auf die von v. llberg et al. (1999) erstmals beschriebene und heutzutage vielfach
angewandte kombinierte Elektrisch-Akustische Stimulation (EAS) zuruckzufuhren.
Durch den Einsatz einer besonders kurzen flexiblen Elektrode ist es moglich, das
Restgehor im Tieftonbereich zu erhalten, da die Einfuhrung der Elektrode maximal
bis zur 1000 Hz-Region vorgenommen wird. Auf diese Weise wird der Hornerv im
Bereich der hohen Frequenzen durch das Cochlea-Implantat elektrisch stimuliert.
Gleichzeitig erfolgt eine Verstarkung der tiefen Tone mithilfe eines Horgerats (Ernst
et al., 2009).

Bei einem hohen Operations- und Narkoserisiko sollte die Indikation fur ein Cochlea-
Implantat kritisch hinterfragt und gegebenenfalls abgelehnt werden. Die Mitarbeit des
Patienten ist bei der Hor(re)habilitation fur den Erfolg der Cl-Versorgung unerlasslich.
Fehlt die notige Compliance des Patienten, z. B. bei Demenz, so sollte eine
Implantation unterbleiben. Weiterhin kritisch zu betrachten ist bei der Versorgung
Jugendlicher und Erwachsener eine pralinguale Ertaubung, da mit einem suffizienten

Sprachverstandnis nach Cl-Versorgung nicht zu rechnen ist (Kempf et al., 2003).

Am Klinikum der Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen erfolgt der Ablauf einer
Cochlea-Implantat-Voruntersuchung nach den Vorgaben der ,Leitlinie Cochlea-
Implantat-Versorgung® der Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
(Lenarz et al., 2012b). Sie gliedert sich in folgende Punkte:
- Anamnese, einschlieBlich HNO-spezifischer Anamnese
- HNO-Status, speziell auch Trommelfellmikroskopie
- Tonaudiometrie und Sprachverstandlichkeitstests
(Freiburger Sprachaudiometrie und Oldenburger Satztest)
- Objektive Horprufungen (TEOAE/DPOAE, Impedanzaudiometrie, BERA)
- Horgerateuberprufung und -optimierung
- Prufung der kognitiven Voraussetzungen fur eine (Re)habilitation
- Klinische und kalorische Labyrinthfunktionsprufung
- Bildgebende Diagnostik (hochauflosende Felsenbein-CT und -MRT)
- Allgemeine praoperative Mallnahmen (anasthesiologische Prufung der
Operationsfahigkeit) und spezifische praoperative Mallnahmen (Kontrolle des

Impfstatus auf Haemophilus influenzae, Meningokokken und Pneumokokken)
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- Personliche arztliche und technische Beratung und Aufklarung des Patienten

1.5.2 Aufbau und Funktionsweise

Ein  Cochlea-Implantat-System besteht aus einem externen Teil, dem
Sprachprozessor, sowie einem internen Teil, dem eigentlichen Cochlea-Implantat.
Der Sprachprozessor, der vom Patienten hinter dem Ohr getragen wird, besteht aus
folgenden Bestandteilen:

- Mikrofon

- Batterie- oder Akkuteil

- Signalprozessor

- Spule mit Magnet

- Verbindungskabel zwischen Signalprozessor und Spule

Sprachprozessor Sendespule
° ° ° d /
Elektrode

Fine Tuner Implantat mit
Empfangsspule

Abbildung 4: Bestandteile eines Cochlea-Implantats

Uber das Mikrofon werden die Schallwellen aufgenommen und zum Signalprozessor
geleitet, der sie in elektrische Signale umwandelt. Diese Signale werden zu einer
Spule weitergeleitet, welche durch Magnetkraft Gber dem Implantat fixiert werden
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kann und die Information transkutan an das Implantat weitergibt. Der
Datenaustausch zwischen Sendespule und Empfangsspule, also der implantierten
Empfanger- und Stimulationseinheit, dem eigentlichen Cochlea-Implantat, erfolgt
uber Hochfrequenzpulse (Muhler et al., 2010).
Nach Entschlusselung des Pulsmusters erfolgt die Weiterleitung auf den
intracochlearen Elektrodentrager. Die Information fur den HOrreiz steckt in der
Pulssequenz. Entscheidend sind dabei:

- die Nummer der Elektrode

- die Angabe der dazugehorigen Referenzelektrode

- die Dauer des Pulses

- die Dauer der Pause zwischen Pulsphasen

- die Amplitude der positiven und negativen Phase
(Hoth et al., 2008).

Wahrend der Puls ausgesandt wird, wird eine Spannung zwischen zwei Elektroden
angelegt und es entsteht ein elektrisches Feld, entlang dessen Feldlinien elektrischer
Strom flief3t. Liegt der Hornerv nun innerhalb dieses elektrischen Felds und wird der
Schwellenwert Uberschritten, entstehen Aktionspotentiale, die Uber den Hoérnerv
weitergeleitet werden.

Damit der Patient Worte erkennt, nutzt der Cl-Ingenieur eine
Sprachcodierungsstrategie. Jeder Elektrode wird ein fester Frequenzbereich des
Schallsignals zugeordnet, wodurch die Tonhohe festgelegt wird. Die verschiedenen
Reizstarken fur die einzelnen Elektroden, also die angelegten Spannungen,
bestimmen die Lautstarke des Tones.

Betrieben und feineingestellt wird der Sprachprozessor mithilfe einer Fernbedienung,
dem Fine Tuner.

Auch bei optimaler Technik und Anpassung muss der Patient das Informationsdefizit
durch zentrale Erganzungsleistung ausgleichen. Dies bereitet vor allem bei

schwierigen Horsituationen wie Telefonaten oder bei Stimmengewirr Probleme.

1.5.3 Elektroden

Je nach Indikationsstellung und cochlearer Anatomie hinsichtlich Lange und
Durchmesser der Cochlea stehen unterschiedliche Elektroden zur Verfigung. Die
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Elektroden der Produktreine FLEX der Firma MED-EL GmbH (Innsbruck, Osterreich)

zeichnen sich alle durch eine hdhere Flexibilitdt und einen geringeren Durchmesser

im apikalen Bereich, verglichen mit konventionellen starren Elektroden, aus. Der

wesentliche Unterschied zwischen den einzelnen FLEX-Elektroden liegt in der Lange

des Elektrodentragers, welcher

passend zur

Lange der Cochlea und der

gewunschten Einfuhrtiefe gewahlt wird. Derzeit sind folgende Modelle auf dem Markt:

Tabelle 2: FLEX-Elektroden

ey | EEE
FLEX3OFT 31,5 mm >32 mm Vollstandige Cochlea-Stimulation
FLEX? 28 mm <32mm Vollstandige Cochlea-Stimulation
FLEX* 24 mm <28 mm Cochlea-Stimulation fiir EAS
FLEX?* 20 mm <24 mm Cochlea-Stimulation fiir EAS

Eine detaillierte Beschreibung des FLEX28—EIektrodentrégers folgt im Kapitel 3

Patienten und Methoden.
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2 Fragestellung

Die Versorgung mit einem Cochlea-Implantat stellt eine standardisierte und klinisch
etablierte Methode dar, Menschen mit hochgradiger beziehungsweise an Taubheit
grenzender Schwerhorigkeit durch (Re)habilitation ihrer verlorengegangenen bzw.
nie vorhandenen auditiven Wahrnehmung am Alltag teilhaben zu lassen.

Seit Mai 2011 werden Patienten mit Restgehor im Tieftonbereich mit einer speziellen
Elektrode versorgt, der FLEX?® des Cochlea-Implantat-Systems CONCERTO der
Firma MED-EL GmbH (Innsbruck, Osterreich). Die Verwendung dieser Elektrode soll
eine besonders schonende Operationsprozedur ermoglichen und dadurch fur einen
Erhalt des noch vorhandenen Gehors bei resthorigen Patienten sorgen.

Ziel der vorliegenden Arbeit war zunachst zu Uberprifen, ob sich ein Erhalt des
Restgehors anhand der Auswertung von Tonaudiogrammen bestatigen lasst. Hierfur
wurden tonaudiometrische Ergebnisse der Voruntersuchung mit denen der ersten
postoperativen Untersuchung verglichen. Des Weiteren sollte geklart werden, ob ein
postoperativ initial erhaltenes Restgehor Uber einen langeren Zeitraum stabil bleibt.
Schlussendlich sollten mogliche Einflussfaktoren identifiziert werden, die sich positiv
oder negativ auf den Horerhalt auswirken und so fur die Prognose einer
gehorschonenden Implantation herangezogen werden konnten.

Die Ergebnisse der Studie sollen zur indikationsgerechten Entscheidungshilfe fur den

zu verwendenden Elektrodentyp bei resthorigen Patienten dienen.
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3 Patienten und Methoden
3.1 Patientenkollektiv

Im Zeitraum vom 5. Mai 2011 bis zum 6. Juni 2014 wurden in der Klinik und Poliklinik
fur Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des Klinikums der Ludwig-Maximilians-
Universitat Miinchen 122 Patienten mit dem Elektrodentrager FLEX?® des Cochlea-
Implantat-Systems CONCERTO der Firma MED-EL GmbH versorgt.

Tabelle 3: Ein- und Ausschlusskriterien

Dauer der Studie 1128 Tage

- Versorgung mit FLEX?*®-Elektrode
- Messbare praoperative Horschwelle
ohne Berlcksichtigung/Differenzierung des
Frequenzbereichs
Einschlusskriterien
- mind. ein praoperativer tonaudiometrischer Befund
- postoperative tonaudiometrische Befunde
davon mind. ein Befund zum Zeitpunkt der Erstanpassung

(EA)

- Nachbetreuung in anderem Cl-Zentrum
Ausschlusskriterien - mangelnde Auswertbarkeit der tonaudiometrischen

Befunde

Entsprechend der oben dargestellten Ein- und Ausschlusskriterien wurden von
diesen 122 Patienten zunachst 25 Kinder und Jugendliche ausgeschlossen, da sie,
dem Standardablauf der Klinik folgend, ihre Erstanpassung im Kinderzentrum des
Bezirks Oberbayern in Muinchen (KIZ) erhielten und somit keine klinikeigenen
Horergebnisse im Reintonaudiogramm vorlagen. Eine Ausnahme war ein
neunjahriger mannlicher Patient, der aufgrund seiner guten Compliance nicht im KlZ
nachbehandelt wurde und folglich in die Studie aufgenommen werden konnte.
Weitere 40 Patienten konnten aufgrund einer Nachbetreuung alio loco oder einer
mangelnden retrospektiven Auswertbarkeit der tonaudiometrischen Befunde nicht in
die Studie mit aufgenommen werden. Ein weiterer Patient wurde aufgrund

mangelnder Kooperation von der Studie ausgeschlossen. Bei ihm konnte bereits im
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Rahmen der Voruntersuchung tonaudiometrisch keine Horschwelle bestimmt

werden. Somit gingen 56 Patienten in die Auswertung ein.

3.2 Die Cochlea-Implantation

3.2.1 Operationstechnik

Alle Operationen wurden durch erfahrene Operateure, im Folgenden als Operateur
A, B und C bezeichnet, durchgefuhrt. Bei 28 Patienten (50 %) erfolgte die CI-
Implantation durch Operateur A, bei 15 Patienten (27 %) wurde die Implantation von
Operateur B durchgefuhrt und bei 13 (23 %) von Operateur C.

Alle Operationen wurden in einem standardisierten Setting in balancierter
Intubationsnarkose (Sufentanil und Remifentanil nach Korpergewicht) durchgefuhrt.
Nach lokaler Instillation von Articain 1 % (w/v) mit Zusatz von Adrenalin 1:200000
wurde eine retroaurikulare Hautinzision vorgenommen. Das Weichgewebe wurde
vom Mastoid abgeschoben, das Periost Y-formig inzidiert. Anschlie3end erfolgte eine
subtotale Mastoidektomie, wobei dorsal eine knocherne Einsenkung zur Aufnahme
des Implantatgehauses angelegt wurde. Anschliel3end wurden Recessus facialis und
Chorda-Facialis-Winkel dargestellt und eine posteriore Tympanotomie durchgefihrt,
bis das runde Fenster eingesehen werden konnte. Fur einen Zugang des
Elektrodentragers Uber das runde Fenster in die Cochlea wurden knocherne
Uberhdnge abgefrast und ein Kanal ausgefrast, der zur Ausleitung des
Elektrodentragers in das Mastoid diente. Das FLEX?®-Implantat wurde nun in das
ausmodellierte Implantatlager eingesetzt und mit Haltenahten fixiert. Nach Eroffnen
der Membran des runden Fensters erfolgte die vorsichtige und langsame Insertion
des FLEX?®-Elektrodentrigers. AnschlieRend wurde das runde Fenster mit
Bindegewebe abgedeckt. In einigen Fallen musste ein alternativer Zugang zur Scala
tympani gewahlt werden, um eine atraumatische Operationstechnik zu
gewahrleisten. Hierbei erfolgte die Eroffnung der Cochlea mithilfe der Soft-Surgery-
Technik nach Lenhardt, bei der eine 1 — 1,2 mm breite Cochleostomie etwa 2 mm
anterior-inferior des runden Fensters durchgefuhrt wird (Lehnhardt, 1993).
Intraoperativ wurde die Elektrodenfunktion und -position stets mittels Messung des

elektrischen ~ Widerstands und  Stapediusreflexmessung  Uberprift.  Bei
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zufriedenstellenden Ergebnissen wurde das Implantat mit dem zuvor inzidierten
Periost abgedeckt und ein schichtweiser Wundverschluss durchgefuhrt. Intraoperativ
erfolgte die einmalige Gabe, sog. single shot, von Cefotaxim i. v. nach
Korpergewicht. Des Weiteren wurden dem Patienten wahrend der Operation
Steroide verabreicht. Hierbei handelte es sich um Prednisolon i. v. sowie um die
lokale Instillation von Dexamethason in Form einer intratympanalen Injektion. Die
Entfernung des kutanen Nahtmaterials wurde am achten bis zehnten Tag
postoperativ vorgenommen. Vier bis sechs Wochen nach der Implantation wurde der
Patient zur Erstanpassung des Sprachprozessors einbestellt.

3.2.2 Cochlea-Implantat

Es wurde ausschlieBlich das MAESTRO-Cochlea-Implantatsystem™ der Firma
MED-EL GmbH (Innsbruck, Osterreich) mit dem Implantattyp CONCERTO und dem
Elektrodentrager FLEX?® verwendet.

Der Elektrodentrager FLEX?® ist Bestandteil der Elektrodenreihe FLEX, welche sich
durch eine hohe Flexibilitat auszeichnet. Sie wird aus diesem Grund bei
Implantationen verwendet, bei denen das Restgehor geschont werden soll. Die
FLEX?®-Elektrode verfiigt (iber eine flexible Spitze (FLEX-Tip™) mit Abmessungen
von 0,5 mm x 0,4 mm am apikalen Ende und 0,8 mm am basalen Ende. Die Lange
des Elektrodentragers betragt insgesamt 28 mm, wovon 23,1 mm zur Stimulation der
Horstrukturen in der Cochlea genutzt werden konnen. Die FLEX?*-Elektrode enthalt
zwolf Kanale und 19 Kontakte, die durch ihre charakteristische Anordnung eine hohe
Flexibilitat ermoglichen. In der Spitze des Elektrodentragers befinden sich funf
Kanale, jeweils nur mit Einzelkontakten ausgestattet, zum basalen und breiteren
Ende hin folgen sieben Kanale mit paarigen Kontakten. Die Kanale sind jeweils in
einem Abstand von 2,1 mm angeordnet. Die Verbindung der einzelnen Kanéale
untereinander wird durch wellenférmige Platindrahte gewahrleistet, die von einem

Silikontrager umhullt werden.
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28mm Gesamtlange
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0.5x 0.4mm 2 0.8mm

FLEX-Tip™

Abbildung 5: Schematische Darstellung der Flex?*-Elektrode
(Abbildung modifiziert nach MED-EL GmbH)

3.3 Tonaudiometrie

Die Durchfuhrung der Tonaudiometrie fand bei allen Patienten in schallgedampften
Audiometrie-Kabinen statt, um eine storungsfreie und normgerechte Horprufung zu
ermoglichen. Die Messungen wurden von gepruften Audiometristen und
Audiometristinnen am Modell AT900 der Firma AURITEC GmbH (Hamburg,
Deutschland) durchgefuhrt. Dieses erzeugt Wechselstrome verschiedener
Frequenzen und Ubertragt diese uber Luftleitungshorer der Firma BEYERDYNAMIC
GmbH & Co. KG (Heilbronn, Deutschland) Modell DT48 und Knochenleitungshorer
der Firma RADIOEAR (New Eagle, Pennsylvania, Vereinigte Staaten) Modell B71
auf den Patienten.

Begonnen wurde zunachst mit der Messung der Luftleitung. Hierfur wurden dem
Patienten Luftschallkopfhorer aufgesetzt, Uber die Tone aufsteigender Frequenzen
angeboten wurden. Der Patient bestatigte das Horen eines Tones durch das Dricken
einer Taste. Der niedrigste Pegel, der drei Mal bestatigt wurde, ergab die
Horschwelle.  Anschlieend  wurde  die  Knochenleitung  mithilfe  der
Knochenleitungshorer, die auf das Mastoid aufgesetzt wurden, Uberprift. Um Fehler
Zu vermeiden, die beispielsweise durch eine mogliche
Pseudoschallleitungskomponente im Hochtonbereich entstehen, wurde in der
vorliegenden Arbeit das Ausmall des Horverlusts grundsatzlich Uber die
Luftleitungsschwelle bestimmt.

Eine Reintonaudiometrie wurde jeweils im Rahmen der Voruntersuchung zum
Zwecke der Indikationsstellung durchgefihrt sowie Ublicherweise einen Tag
praoperativ. Fur die Studie wurde, um eine Einheitlichkeit zu wahren, die Messung

vom Tag vor der Operation verwendet. Lagen bei einem Patienten fur diesen
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praoperativen Tag keine Messergebnisse vor, wurden fur die Auswertung diejenigen
tonaudiometrischen Angaben berucksichtigt, die der Operation zeitlich am nachsten
lagen. Des Weiteren fanden ublicherweise tonaudiometrische Messungen zum
Zeitpunkt der Erstanpassung, also vier bis sechs Wochen nach der Implantation,
sowie 1, 3, 6, 12, 18, 24 und 36 Monate nach Erstanpassung, im Folgenden als 1M,
3M, 6M, 12M, 18M, 24M und 36M bezeichnet, statt. Bei einigen Patienten wurden
dariber hinaus zusatzliche Messungen zu weiteren Untersuchungszeitpunkten
vorgenommen. Um mithilfe der Tonaudiometrie Aussagen Uber das Restgehor
treffen zu kdnnen, wurde das Cl wahrend der Messung ausgeschaltet. Dies konnte
aufgrund der Vielzahl der Behandler und Audiometristen nicht immer realisiert
werden. Aus diesem Grund musste das Patientenkollektiv bei einzelnen
Auswertungsschritten jeweils zusatzlich und teilweise deutlich verkleinert werden.

Die Quantifizierung des Restgehors beschrankte sich in dieser Studie bewusst auf
die Tonaudiometrie, da das Ausmald der Horreste im Kollektiv insgesamt zu gering
war, um Sprachtests wie den Freiburger Sprachtest ohne Horhilfe fur die

Fragestellung sinnvoll zu verwenden.

3.4 Datenerfassung
Cl-Datenbank
Seit etwa 20 Jahren werden Daten aller Cochlea-Implantat-Patienten des Klinikums

der Universitat Minchen in einer Datenbank verwaltet. Die vormals in Paradox
Runtime (Borland, Austin, Vereinigte Staaten) gespeicherten Daten wurden nach und
nach in eine Datenbank des Programmes Microsoft Access (Microsoft, Redmond,
Vereinigte Staaten) Ubertragen, wo sie bis dato verwaltet und fortwahrend erganzt
werden. Fur jeden Patienten sind neben Geburtsdatum und Adressdaten folgende

Kategorien mit den entsprechenden Datensatzen hinterlegt:

- Voruntersuchung administrativ
- Voruntersuchung medizinisch
- OP-Daten

- Nachsorge
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Tonaudiometrische Datenerfassung

Die Verwaltung der Daten aus der Tonaudiometrie erfolgt in der Klinik bis dato nicht
uber die Cl-Datenbank. Hierfur wird die Software Avantgarde 4.0 (Ing.-Buro Joachim
NuB, Villingen-Schwenningen, Deutschland) verwendet. Mithilfe einer Suchmaske
konnen fur den jeweiligen Patienten die Ergebnisse aus der Tonaudiometrie, der

Sprachaudiometrie und der Impedanzmessung dargestellt werden.

Aus der Cl-Datenbank wurden alle Patienten, die wahrend des
Untersuchungszeitraums eine FLEX?-Elektrode erhielten, herausgefiltert sowie
deren demographische Angaben, Operationsdaten und
Nachuntersuchungszeitpunkte erfasst. Die Erfassung der Horergebnisse wurde mit
Avantgarde 4.0 durchgefuhrt. Mit Excel 2011 (Microsoft, Redmond, Vereinigte
Staaten) erfolgte die Aufbereitung aller Daten, welche dann anschlieRend zur
Auswertung in SPSS Statistics 22 (IBM, Armonk, Vereinigte Staaten) uUbernommen

wurden.

3.5 Statistische Auswertung

Bei der statistischen Auswertung wurde zunachst eine deskriptive Analyse der
Patientendaten vorgenommen. Diese Analyse beinhaltete demographische Daten mit
Mittelwerten, Medianen, Standardabweichungen und graphischen Darstellungen. Fur
die Testung eines signifikanten Unterschieds bezuglich der Altersverteilung zwischen
Mannern und Frauen wurde der Mann-Whitney-U-Test gewahlt, da die
Stichprobengrofde in der Regel zu gering fur den t-Test war. Um die Daten sinnvoll
auswerten zu konnen, wurden die Horergebnisse nach den Empfehlungen des
Committee on Hearing and Equilibrium mithilfe des four-tone average-Prinzips zu
0,5, 1, 2 und 3 kHz zusammengefasst (Monsell, 1995).

Im folgenden Schritt wurde fur die Auswertung der Horergebnisse der Kolmogorow-
Smirnow-Test gewahlt, ein statistisches Testverfahren fur nicht-parametrische
Variablen einer Stichprobe. Zudem wurde der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test
durchgefuhrt um die Gleichheit der zentralen Tendenzen der zugrundeliegenden
Grundgesamtheiten zu priufen. Hierbei handelt es sich um einen statistischen Test fur

verbundene Stichproben ohne zwingende Normalverteilung. Das Signifikanzniveau

25



lag bei 5 % (p = 0,05). Fur die statistische Auswertung der Horergebnisse im Verlauf
wurde der Friedman-Test angewandt, da hier mehr als zwei Gruppen gegeneinander
getestet wurden. Um mogliche Pradiktoren fur den Horverlust bzw. den Horerhalt zu

ermitteln, wurde letztlich eine multiple lineare Regressionsanalyse durchgefuhrt.
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4 Ergebnisse

4.1 Demographische Analyse

In unserer retrospektiven Studie wurden tonaudiometrische HoOrergebnisse eines
Kollektivs von 56 Patienten ausgewertet. Hierbei handelte es sich um 19 mannliche
(34 %) und 37 weibliche Personen (66 %).

Das Alter der Patienten reichte von 9 bis 79 Jahren. Der Mittelwert lag bei 53 Jahren
(Standardabweichung 15 Jahre, Median 54 Jahre). Abbildung 5 zeigt die
Altersverteilung im Patientenkollektiv.
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Abbildung 6: Altersverteilung im Patientenkollektiv am OP-Tag

Bei 30 Patienten (54 %) erfolgte die Implantation rechts und bei 26 Patienten (46 %)
links. Beidseitige Implantationen zum selben OP-Zeitpunkt kamen nicht vor.

Mithilfe des Mann-Whitney-U-Tests wurde festgestellt, dass sich das Alter der
Manner (Mittelwert 53,3 Jahre, Standardabweichung 16,5 Jahre, Median 56 Jahre)
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zum Zeitpunkt der Operation nicht signifikant vom Alter der Frauen (Mittelwert 53,2
Jahre, Standardabweichung 14,6 Jahre, Median 53 Jahre) unterschied. Der
Zusammenhang zwischen Alter und Geschlecht wird in Abbildung 6 naher
dargestellt.
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Abbildung 7: Altersverteilung beider Geschlechter zum Zeitpunkt der OP

4.2 Tonaudiometrischer Vergleich zwischen Voruntersuchung und
Erstanpassung

Zum Zeitpunkt der Erstanpassung wurden bei 56 Patienten tonaudiometrische
Horprafungen durchgefuhrt. Die nachfolgenden Untersuchungen (1M, 3M, 6M, 12M,
18M, 24M) wurden bei einem deutlich kleineren Patientenkollektiv durchgefuhrt. Aus
diesem Grund wird im Folgenden der Schwerpunkt der statistischen Auswertung auf
den Vergleich der Messdaten zwischen Voruntersuchung und Erstanpassung gelegt.
Bei den Messdaten, die in der Auswertung als Voruntersuchungswerte berucksichtigt
wurden, handelt es sich um praoperative Werte, die Uber das Patientenkollektiv
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verteilt im Durchschnitt 84,2 Tage (Standardabweichung 172,5 Tage, Median 44
Tage) vor der Cl-Operation erhoben wurden. Die Erstanpassung fand im Mittel 37,4
Tage (Standardabweichung 12,0 Tage, Median 35 Tage) nach der CI-Operation
statt.

Um die Horergebnisse der FLEX?®-Patienten im Vergleich darstellen zu konnen,
wurde jeweils zu den Frequenzen 0,5 kHz, 1,0 kHz, 2,0 kHz und 3,0 kHz der
Mittelwert mit Standardabweichung sowie der Median der Messdaten berechnet.
Zudem wurden die getesteten Frequenzen 0,5 kHz und 1,0 kHz zum Tieftonbereich,
sowie die Frequenzen 2,0 bis 3,0 kHz zum Hochtonbereich zusammengefasst, um

die Veranderung der Horergebnisse im Kollektiv zu verdeutlichen (Tab. 3).

Tabelle 4: Vergleich der mittleren Horergebnisse pra- und postoperativ in dB (HL)

: . Standard- .
Frequenz Zeitpunkt Mittelwert abweichung Median Jo)

Voruntersuchung 79,018 22,430 82,5

0,5 kHz < 0,001
Erstanpassung 106,429 13,028 110,0
Voruntersuchung 91,875 16,336 95,0

1,0 kHz < 0,001
Erstanpassung 108,929 9,757 110,0
Voruntersuchung 99,286 16,961 105,0

2,0 kHz < 0,001
Erstanpassung 109,464 8,979 110,0
Voruntersuchung 98,125 16,857 100,0

3,0 kHz < 0,001
Erstanpassung 108,750 8,855 110,0
Voruntersuchung 85,446 17,400 86,3

Tieftonbereich < 0,001
Erstanpassung 107,679 10,421 110,0
Voruntersuchung 98,705 16,473 102,5

Hochtonbereich < 0,001
Erstanpassung 109,107 8,372 110,0

Es lasst sich eine deutliche Verschlechterung der postoperativen Horschwelle im
Vergleich zur praoperativen Horschwelle fur alle bertcksichtigten Frequenzen
erkennen, die sich mithilfe des Wilcoxon-Tests als signifikant identifizieren liel3.
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Die Standardabweichung fallt fur die postoperativen Mittelwerte insgesamt kleiner
aus, da das Tonaudiogramm auf eine Lautstarke von 130 dB (HL) limitiert ist und
sich so die Verschlechterung der Horschwelle in einem begrenzten Bereich abbildet.

Zudem wurde anhand der Analyse der einzelnen patientenbezogenen Werte
praoperativ und postoperativ deutlich, dass ein klinisch relevantes Restgehor, einer
Horschwelle < 80 dB (HL) im Tieftonbereich entsprechend, nur bei 23 (41,1 %) von

56 Patienten praoperativ gemessen wurde. Zum Zeitpunkt der Erstanpassung konnte
dieses Restgehor jedoch nur noch bei einem Patienten (1,8 %) tonaudiometrisch
nachgewiesen werden. Diese Entwicklung findet sich in Abbildung 7 veranschaulicht.
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Restgehor praoperativ

®Horschwelle <80 dB (HL) ™ Hérschwelle > 80 dB (HL)

Restgehor postoperativ

® Horschwelle < 80 dB (HL) " Horschwelle > 80 dB (HL)

1(1,8 %)

Abbildung 8: Restgehor im Tieftonbereich (n = 56) pra- und postoperativ

Beim Vergleich der Horschwellen ergaben sich praoperativ signifikante Unterschiede
zwischen den einzelnen Frequenzen, ausgenommen des Horschwellenvergleichs

zwischen 2,0 kHz und 3,0 kHz. Bei der ersten postoperativen Untersuchung lief3 sich
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kein signifikanter Unterschied zwischen den einzelnen Frequenzen mehr feststellen
(Tab. 4).

Tabelle 5: Vergleich der mittleren Horergebnisse zwischen den einzelnen Frequenzen
pra- und postoperativ

P
Voruntersuchung Erstanpassung

0,5 kHz vs. 1,0 kHz < 0,001 0,070

0,5 kHz vs. 2,0 kHz < 0,001 0,191

0,5 kHz vs. 3,0 kHz < 0,001 0,409

1,0 kHz vs. 2,0 kHz 0,001 0,670

1,0 kHz vs. 3,0 kHz 0,021 0,872

2,0 kHz vs. 3,0 kHz 0,223 0,358

Horverlust:

Um die Ergebnisse aus dem Vergleich der pra- und postoperativen Daten
anschaulicher darzustellen, wurde fur jeden Patienten fur die Frequenzen 0,5 kHz,
1,0 kHz, 2,0 kHz und 3,0 kHz ein bestimmter Horverlust errechnet. Um die
Auspragung des Horverlusts im Kollektiv zu verdeutlichen, wurde zudem eine
Aufteilung der vier Dberucksichtigten Frequenzen in einen Tieftonbereich, die
Frequenzen von 0,5 bis 1,0 kHz umfassend, und in einen Hochtonbereich von 2,0 bis
3,0 kHz vorgenommen. Die Werte fur den mittleren Horverlust des Kollektivs mit
Standardabweichung und Median sind in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 6: Mittlerer Horverlust der FLEX**-Patienten (n = 56) zwischen

Voruntersuchung und Erstanpassung in dB

Frequenz Mittelwert Median Standardabweichung
0,5 kHz 27,411 25,0 20,758
1,0 kHz 17,054 15,0 15,602
2,0 kHz 10,179 7,5 14,708
3,0 kHz 10,625 7,5 15,287
Tieftonbereich 22,232 22,5 15,938
Hochtonbereich 10,402 8,8 14,236

Diese Werte verdeutlichen, dass der mittlere Horverlust mit steigender Frequenz
abnimmt. Die Patienten erlitten bei der tiefsten Frequenz der Testreihe, namlich 0,5
kHz, einen mittleren Horverlust von rund 27 dB, wahrend es sich bei der nachst
hoheren getesteten Frequenz, bei 1,0 kHz, um rund 10 dB Horverlust im Mittel
weniger handelte. Bei den Frequenzen 2,0 und 3,0 kHz ahneln sich die Werte. Hier
betrug der durchschnittliche Horverlust im Kollektiv jeweils rund 10 dB. Bezogen auf
die Standardabweichung ist festzustellen, dass sie gemald dem geringer
ausfallenden Horverlust bei hoheren Frequenzen kleiner wird, was eine geringe

Streuung der Daten belegt.
Durch eine Graduierung der sensorineuralen Schwerhorigkeit in 10 dB-Schritten,

wurden die Patienten in Gruppen aufgeteilt, die sich durch das Ausmal} des
Horverlusts unterschieden (Tab. 6).
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Tabelle 7: Graduierung des Horverlusts in 10 dB-Schritten

<10dB| 11-20dB| 21-30dB | 31-40dB > 40 dB
0,5 kHz 12 (21,4 %) | 14 (25,0 %) | 11 (19,6 %) 5(8,9 %) | 14 (25,0 %)

1,0 kHz 24 (42,9%) | 10(17,9%) | 12 (21,4 %) | 7 (12,5 %) 3 (54 %)

2,0 kHz 33 (58,9 %) | 13(23,2%)| 6 (10,7 %) 3 (5,4 %) 1(1,8 %)

3,0 kHz 35(62,5%) | 9(16,1 %) 5(8,9%)| 6(10,7 %) 1(1,8 %)
Tieftonbereich | 14 (250 %) | 13(232%) | 15(26,8%)| 8(14,3%)| 6 (10,7 %)
Hochtonbereich | 36 (64,3%) | 8(14,3%)| 6 (10,7 %) 5 (8,9 %) 1(1,8 %)

Gesamter
0, 0, 0, 0, 0,
Frequenzbereich 18 (32,1 %) | 21(37,5%) | 11 (19,6 %) 4(7,1 %) 2 (3,6 %)

Hierbei wird deutlich, dass der Anteil der einzelnen Auspragungsgrade des
Horverlusts bei 0,5 kHz nahezu gleichmaRig verteilt ist. Bei Frequenzen von 1,0 kHz
und daruber zeichnet sich eine klare Tendenz ab: Der Anteil derjenigen Patienten,
die einen Horverlust bis 10 dB aufweisen, nimmt stark zu, wahrend der Anteil der
Patienten mit ausgepragterem Horverlust (mehr als 10 dB) abnimmt. Diese Tendenz
wird mit steigender Tonhohe, bei 2,0 kHz und 3,0 kHz, noch deutlicher.

Entsprechend der obigen Berechnungen konnte im Tieftonbereich ein annahernder
Horerhalt bei etwa einem Viertel der Patienten realisiert werden. Zudem lag der
Anteil an Patienten, die einen Horverlust im Tieftonbereich (grofer als 40 dB) erlitten,
um 10 %.

Im Hochtonbereich konnte bei Uber 60 % der implantierten Patienten eine annahernd
konstante Horschwelle (Horverlust kleiner als 10 dB) festgestellt werden. Auch hier
folgten die Auswertungsdaten der Haupttendenz: der grof3te Anteil der Patienten erlitt
nahezu keinen Horverlust, wahrend von hoheren Verlustwerten verhaltnismafig
weniger Patienten betroffen waren. So fiel im Hochtonbereich nur ein Patient unter
die Kategorie des grof3ten Horverlusts, was einem Verlust von mehr als 40 dB zum

Ausgangswert entsprach.
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4.3 Darstellung der Restgehorentwicklung im Verlauf

Nach der Erstanpassung fanden weitere Nachuntersuchungen statt. Diese wurden
zu den Zeitpunkten 1M, 3M, 6M, 12M, 18M, 24M durchgefihrt und mit der
Voruntersuchung verglichen. Eine genauere Beschreibung der postoperativen
Untersuchungszeitpunkte findet sich in Tabelle 7.

Tabelle 8: Postoperative Untersuchungszeitpunkte in Monaten

1M 3M 6M 12M 18M 24M

Mittelwert 2,455 4,413 8,165 13,651 18,602 25,331

Median 2,333 4,386 7,622 13,520 18,826 25,758
Standard-

. 0,635 0,611 2,724 1,699 1,101 1,785
abweichung

Minimum 1,48 2,99 5,49 11,27 17,38 22,51

Maximum 3,94 5,72 19,45 17,84 20,01 27,14

Es konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den praoperativen und
den postoperativen Horergebnissen festgestellt werden. Ausnahmen stellten
teilweise die Daten der Voruntersuchung verglichen mit den Daten des Zeitpunktes
1M dar. Hier konnte bei Testung der Frequenzen 2,0 kHz und 3,0 kHz keine
signifikante Veranderung der Horschwelle gezeigt werden. Dasselbe konnte
einschlieBlich der Testung bei 0,5 kHz fur den Untersuchungszeitraum 18M
festgestellt werden. Des Weiteren waren die Unterschiede der Untersuchungsdaten
zwischen Voruntersuchung und dem Zeitpunkt 24M far alle berucksichtigten
Frequenzen statistisch nicht signifikant (Tab. 8).
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Tabelle 9: Ubersicht der Signifikanzen beim Vergleich von prioperativen (Vor) mit

postoperativen Messdaten

P
Vorvs. | Vorvs. | Vorvs. | Vorvs. | Vorvs. | Vorvs. | Vorvs.
Frequenz EA 1M 3M 6M 12M 18M 24M
n=56 n=25 n=18 n=21 n=14 n=5 n=5
0,5 kHz <0,001 | <0,001 | <0,001 | <0,001 0,001 0,080 0,066
1,0 kHz <0,001 | <0,001 0,002 < 0,001 0,001 0,042 0,129
2,0 kHz < 0,001 0,054 0,019 0,003 0,009 0,131 0,180
3,0 kHz < 0,001 0,061 0,003 0,001 0,005 0,066 0,180

Grafisch dargestellt sind die Horschwellen

praoperativ sowie die Horschwellen

postoperativ zu den jeweiligen Nachuntersuchungszeitpunkten in der Abbildung 8 a

bis f. Die Horschwelle der Voruntersuchung variiert in Abbildung 8 bei den einzelnen

tonaudiometrischen Darstellungen, da sich durch die unterschiedliche Anzahl der

Patienten zu den einzelnen Nachuntersuchungen jeweils ein anderer Mittelwert

bildet. Hier

wird ebenfalls deutlich,

dass zwischen Voruntersuchung und

Nachuntersuchung jeweils ein gewisser Horverlust stattgefunden hat, wobei der

Horverlust bei den hoheren getesteten Frequenzen geringer ausfallt.
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Abbildung 9 a-f: Mittlere Hérschwellen der FLEX*-Patienten zum Zeitpunkt der
Voruntersuchung sowie zu weiteren Untersuchungszeitpunkten

Um die Entwicklung des Restgehors im zeitlichen Verlauf Uber mehr als eine

Nachuntersuchung hinaus zu beurteilen, wurde das Kollektiv in Gruppen unterteilt.

Es wurden vier Gruppen gebildet, die sich durch eine unterschiedliche Anzahl und

Zusammensetzung an Nachuntersuchungen,

Datenlage, auszeichnen:

Gruppe 1: Kollektiv von 25 Patienten
alle Patienten mit - Voruntersuchung
- Erstanpassung
- Untersuchung 1M

Gruppe 2: Kollektiv von 10 Patienten
alle Patienten mit - Voruntersuchung
- Erstanpassung
- Untersuchung 1M
- Untersuchung 3M
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Gruppe 3: Kollektiv von 10 Patienten

alle Patienten mit

Voruntersuchung
- Erstanpassung

- Untersuchung 1M
- Untersuchung 3M
- Untersuchung 6M

Gruppe 4: Kollektiv von 5 Patienten
alle Patienten mit - Voruntersuchung
- Erstanpassung
- Untersuchung 1M
- Untersuchung 3M
- Untersuchung 6M
- Untersuchung 12M

Insgesamt wurden nicht alle Patienten in die obengenannten Gruppen
eingeschlossen, da bei einigen Patienten Nachuntersuchungen Uber die
Erstanpassung hinaus fehlten oder die postoperative Tonaudiometrie zu einem nicht
standardisierten Zeitpunkt durchgefuhrt wurde.

Innerhalb der vier Gruppen wurde mithilfe des Friedman-Tests Uberpruft, ob sich die
Messdaten aus der Tonaudiometrie im Verlauf der einzelnen Nachuntersuchungen
statistisch signifikant unterscheiden (Tab. 9). So ergab die Testung fur Gruppe 1 und
3 eine signifikante Verschlechterung der Hoérschwelle im Verlauf Uber alle
bertcksichtigten Frequenzen. In Gruppe 2 und 4 lag bei den Messdaten ebenfalls
eine signifikante Verschlechterung in der zeitlichen Entwicklung vor, ausgenommen

des Frequenzbereichs 2,0 kHz.
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Tabelle 10: Ubersicht der Signifikanzen aus dem Vergleich der Messdaten im Verlauf
der Nachuntersuchungen

Frequenz Gruppe 1 Gruppe 2 Gruppe 3 Gruppe 4
n=25 n=10 n=10 n=>5
0,5 kHz < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,016
1,0 kHz < 0,001 < 0,001 < 0,001 0,007
2,0 kHz 0,019 0,094 0,024 0,107
3,0 kHz 0,007 0,011 0,001 0,006

Wie oben beschrieben, wurde bei 25 % der Patienten ein Horverlust kleiner bzw.
gleich 10 dB zum Zeitpunkt der Erstanpassung gemessen. Ausgehend von diesem
Ergebnis wurde nun JUberpraft, ob die Horschwelle Uber den weiteren
Nachuntersuchungszeitraum stabil blieb oder ob hohere Verlustwerte im Verlauf der
Zeit auftraten (Abb. 9).

Bei naherer Betrachtung dieser 14 Patienten mit einem Horverlust kleiner bzw. gleich
10 dB, zeigte sich, dass bei lediglich 7 Patienten tonaudiometrische Daten zu
Nachuntersuchungszeitpunkten uber die Erstanpassung hinaus vorlagen. Der
Verlauf ihrer mittleren Horschwelle im Tieftonbereich ist in Abbildung 9 dargestellt.
Nur ein Patient (Patient 53) verfugte Uber ein praoperativ relevantes Restgehor im
Tieftonbereich von 77,5 dB (HL). Fur diesen Patienten ist jedoch ein Verlust dieses
Restgehors im Verlauf der weiteren Nachuntersuchungen festzustellen. Bei den
ubrigen 6 Patienten dieses Kollektivs lag bereits praoperativ eine Horschwelle von
uber 80 dB (HL) vor. Somit lasst sich feststellen, dass Aussagen zum

Restgehorerhalt bei diesem Patientenkollektiv nicht mdglich sind.
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Abbildung 10: Weiterer Verlauf der mittleren Hérschwelle im Tieftonbereich bei
Patienten mit Horverlust < 10 dB zum Zeitpunkt der Erstanpassung

4.4 Einflussfaktoren fiir den Horverlust im Tieftonbereich

Anhand der Ergebnisse des Horverlusts im Tieftonbereich (0,5 bis 1,0 kHz) zwischen
Voruntersuchung und Erstanpassung wurde nun Uberpruft, ob sich das Alter und das
Geschlecht der Patienten, sowie die operierte Seite und der Operateur auf das
Ausmal} des Horverlusts auswirkten. Fur die folgende Untersuchung wurde bewusst
nur der Horverlust im Tieftonbereich als abhangige Variable gewahlt, da, wie in
Kapitel 4.2 dargestellt, in diesem Frequenzbereich deutlichere Ergebnisse fur das

Ausmal des Horverlusts vorlagen.

4.4.1 Alter

Durch eine schrittweise Regressionsanalyse konnte das Alter der Patienten als
signifikanter Parameter (p = 0,046) fur den Horverlust im Tieftonbereich identifiziert
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werden (Abb. 10). Hierbei ist die Tendenz eines steigenden Horverlusts mit
zunehmendem Alter zu erkennen. Der Korrelationskoeffizient betragt fur diesen

Zusammenhang 0,283.
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Horverlust [dB] im Tieftonbereich

| | |
0 20 40 60 80

Alter [Jahre]

Abbildung 11: Korrelation des Alters zum Horverlust im Tieftonbereich

4.4.2 Geschlecht

Ferner wurde mithilfe der multiplen Regressionsanalyse deutlich, dass die Variable
Geschlecht keinen signifikanten Einfluss auf das Ausmald des Horverlusts hat. Der
Vergleich der Ergebnisse zwischen Frauen und Mannern war statistisch nicht
signifikant (p = 0,569). Dieser Zusammenhang ist in Abbildung 11 in Form eines

Boxplot-Diagramms veranschaulicht.
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Abbildung 12: Geschlecht und Horverlust im Tieftonbereich

FUr das mannliche Geschlecht betragt der Median des Horverlusts 25,0 dB, fur das
weibliche Geschlecht liegt er bei 23,0 dB.

4.4.3 Seite der Cl-Versorgung

Eine weitere Variable, die in die Untersuchung miteinbezogen wurde, stellte die
Implantatseite dar, also ob der Patient linksseitig oder rechtsseitig implantiert wurde.
Es konnte keine Abhangigkeit zwischen dem Horverlust und der Cl-versorgten Seite
gefunden werden (p = 0,539). Dargestellt findet sich dieser Zusammenhang in
Abbildung 12.
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Abbildung 13: Operierte Seite und Horverlust im Tieftonbereich

Patienten, die linksseitig operiert wurden, erlitten einen medianen Horverlust von
26,0 dB. Bei denjenigen, die rechtsseitig implantiert wurden, betrug der mediane
Horverlust 21,0 dB.

4.4.4 Operateur

Da die Cochlea-Implantationen von drei unterschiedlichen Operateuren durchgefuhrt
wurden, wurde untersucht, ob das Ausmal} des Horverlusts abhangig vom Operateur
war. Bei den von Operateur A und B implantierten Patienten betrug der mediane
Horverlust im Tieftonbereich 23,0 dB. Fur die Patienten von Operateur C konnte ein
medianer Horverlust von 25,0 dB ermittelt werden. Dieser Zusammenhang wird in

folgender Abbildung grafisch veranschaulicht.
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Abbildung 14: Operateur und Hoérverlust im Tieftonbereich

In der multiplen Regressionsanalyse ergab sich fur die Variable Operateur kein
statistisch  signifikanter Zusammenhang (p = 0,658) zum Horverlust im
Tieftonbereich.
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5 Diskussion

Bereits im Jahre 1989 beschaftigten sich Boggess et al. mit der Thematik des
Restgehorerhalts bei Cl-Versorgung und konnten im Rahmen ihrer Studie eine
signifikante Verschlechterung der Horschwelle bei implantierten Patienten feststellen.
Der Versuch, das Restgehor zu erhalten, gewinnt in den letzten Jahren zunehmend
an Bedeutung. So konnte in mehreren Studien der vergangenen Jahre gezeigt
werden, dass eine Schonung des Restgehors bei einer Cochlea-Implantation unter
bestimmten Bedingungen moglich ist (Gstottner et al., 2005; James et al., 2005;
Lenarz et al., 2009). Zu diesen Bedingungen zahlt zum Einen eine atraumatische
Operationstechnik (Berrettini et al., 2008), zum Anderen spielt ein atraumatisches
Elektrodendesign hinsichtlich der Lange und Flexibilitdit der Elektrode eine
wesentliche Rolle.

5.1 Restgehorerhalt nach Cochlea-Implantation mit gehérschonender
Elektrode

Ein direkter Vergleich der in unseren Studie gewonnenen Ergebnisse mit den
Ergebnissen der aktuellen Literatur ist aufgrund der mangelnden Datenlage
hinsichtlich langen und gleichzeitig gehorschonenden Elektroden sowie den
unterschiedlichen Auswertungsmethoden in den einzelnen Studien nur schwer
moglich. Zwar liegen einige Studien zur Thematik des Restgehorerhalts bei ClI-
Operationen vor, jedoch beziehen sich diese grofdtenteils auf die Versorgung mit
Geraten, die der elektrisch-akustischen Stimulation dienen. Diese decken zwar
denselben Indikationsbereich, namlich die Resthdrigkeit im Tieftonbereich, ab.
Dennoch unterscheiden sie sich durch ihren grundsatzlichen Aufbau und ihre
Funktionsweise, sodass ein direkter Vergleich mit der FLEX?®-Elektrode nicht
moglich ist. Als Beispiel sei hier die Studie von Gstottner et al. (2005) erwahnt, in der
ein kompletter Erhalt des Restgehors, was nach Definition der Autoren einem
Horverlust unter 10 dB entspricht, bei 50 % der Patienten festgestellt werden konnte.
In unserer Studie konnte durch die Verwendung der FLEX?-Elektrode gemittelt Gber
alle Frequenzen bei uber 30 % der Patienten ein kompletter Horerhalt (Horverlust <
10 dB) zum Zeitpunkt der Erstanpassung erreicht werden. Rund 65 % der Patienten
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erlitten infolge der Cl-Operation bis zu diesem Zeitpunkt einen partiellen Horverlust
(11— 40 dB), bei knapp 4 % kam es zu einem kompletten Horverlust (> 40 dB).

Die in der vorliegenden Studie durchgefuhrte Aufteilung der Ergebnisse in einen
Hochtonbereich sowie einen Tieftonbereich ermaoglicht einen direkten Vergleich mit
der Studie von Helbig et al. (2015), die ebenfalls den Restgehérerhalt der FLEX?®-
Elektrode vier bis sechs Wochen postoperativ untersuchte. In der folgenden Tabelle
(Tab. 10) sollen die Ergebnisse der beiden Studien gegenubergestellt werden. Dabei
ist zu beachten, dass in der Studie von Helbig et al. keine weitere Differenzierung
des Horverlusts unter 20 dB erfolgt. So kann ein Vergleich hinsichtlich des Anteils an
Patienten mit komplettem Horerhalt, partiellem Horerhalt beziehungsweise
komplettem Horverlust nicht erfolgen.

Tabelle 11: Ubersicht des AusmaRes des Horverlusts beider Studien zur FLEX?

Helbig et al., 2015 Aktuelle Studie
n=34 n=>56
<20dB > 20 dB <20dB > <20 dB
Tieftonbereich Tieftonbereich
40,7 % 59,3 % 48,2 % 51,8 %
[0,125 — 1,0 kHZz] [0,5 - 1,0 kHZz]
Hochtonbereich Hochtonbereich
35,7 % 64,3 % 78,6 % 214 %
[1,5-8,0 kHz] [2,0 — 3,0 kHZz]

Generell sollte, bezogen auf die obengenannten Ergebnisse, berucksichtigt werden,
dass ihre Aussagekraft aufgrund der undifferenzierten Betrachtungsweise der
getesteten Frequenzen limitiert ist. Wie in Kapitel 4.2 dargestellt, bestehen deutliche
Unterschiede der Horschwellenentwicklung zwischen den einzelnen Frequenzen. Bei
der Interpretation der Ergebnisse muss zudem berlcksichtigt werden, dass bei
einem bereits sehr schlechten Ausgangshorvermogen, speziell im Hochtonbereich,
von beispielsweise 100 dB (HL), durch die Grenzen der Tonaudiometrie keine
deutlich schlechtere postoperative Horminderung mehr darstellbar ist und somit
moglicherweise ein geringerer Horverlust vorgetauscht wird. Die Aussagekraft dieser

Prozentsatze ist deshalb inhaltlich gering. Dies trifft insbesondere fur die Ergebnisse
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zu, die alle Frequenzbereiche umfassen sowie fur den in Tabelle 10 dargestellten

Patientenanteil mit Horverlust im Hochtonbereich.

5.2 Einflussfaktoren auf den Restgehorerhalt

Um den Erfolg einer potenziell gehdrschonenden Cochlea-Implantation vorhersagen
zu kénnen, ware es von Vorteil, Einflussfaktoren zu identifizieren, die sich positiv
oder negativ auf den Restgehorerhalt auswirken. Als gesichert gilt, dass eine
atraumatische Operationstechnik die Grundvoraussetzung fur einen Horerhalt ist. In
der Literatur werden die verschiedenen Operationstechniken kontrovers diskutiert.
Havenith et al. 2013 konnten diesbezlglich in einer vergleichenden Ubersichtsarbeit
keine signifikanten Vorteile einer atraumatischen Operationsmethode gegenuber
einer anderen feststellen. So bleibt es dem Operateur unter Berlcksichtigung der
individuellen anatomischen Verhaltnisse Uberlassen, ob er fur eine gehdrschonende
Cochlea-Implantation z. B. den Zugang uUber eine Cochleostomie wahlt oder die
Elektrode Uber das runde Fenster inseriert.

Was den Einflussfaktor des Elektrodendesigns betrifft, so erachten Jolly et al. (2010)
eine kurze Elektrode, die bis zur 1000 Hz-Region reicht bzw. deren
EinfUhrungswinkel bis 360° betragt, als restgehdrschonend. Gantz et al. (2006)
konstatieren ebenfalls einen Vorsprung kurzerer Elektroden hinsichtlich des
Restgehorerhalts, da ein Durchdringen der Basilarmembran aufgrund der Kurze der
Elektrode weniger wahrscheinlich erscheint. Hinsichtlich der Lage und Form der
Elektrode kommen Jolly et al. zum Schluss, dass laterale Elektrodentrager, d. h.
Elektrodentrager, die weiter weg vom Modiolus liegen und entlang der lateralen
Wand eingefuhrt werden, konventionellen vorgeformten Elektrodentragern
vorzuziehen sind. Als Grund hierfur erachten sie zum Einen, dass ein Abweichen in
die Scala vestibuli meist vermieden werden kann, zum Anderen wirken sich
Eigenschaften wie geringe Steifigkeit und hohe Flexibilitat positiv auf den Horerhalt
aus. Adunka et al. (2006) stellten bei Verwendung weicherer Elektroden eine
geringere Insertionstiefe in die Cochlea fest, wodurch das intracochledare Trauma
verglichen mit harteren Elektroden reduziert wurde. Zudem konstatierten sie, dass
eine Modifikation, speziell der Elektrodenspitze im Sinne einer hdheren Flexibilitat, zu
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tieferen Insertionen in die Cochlea bei gleichzeitig geringerem Trauma fuhrt. Als
Grunde hierfur seien die reduzierte Reibungskraft und das geringere Volumen zu
nennen (Nguyen et al., 2013). Viele dieser oben genannten Elektrodenmerkmale, die
als Voraussetzung fiir einen Restgehdrerhalt gelten, weist auch die FLEX?®-Elektrode
auf. Mit ihrer Lange von 28 mm zahlt sie jedoch nicht zu den kurzen bis mittellangen

Elektroden, sondern wird den konventionellen Elektroden zugeordnet.

Ein Ziel der vorliegenden Studie war es, neben den vielfach in der Literatur
diskutierten Faktoren Operationsmethode und Elektrodeneigenschaften weitere
Parameter aufzudecken, die fur den Restgehorerhalt relevant sein konnten. Auf
Grund dessen wurden folgende Faktoren untersucht:

- Alter des Patienten zum Zeitpunkt der Operation

- Geschlecht des Patienten

- Implantatseite

- Operateur.
Was Geschlecht, Implantatseite und Operateur anbetrifft, konnte kein signifikanter
Einfluss auf das Ausmal} des Horverlusts festgestellt werden. Allein das Alter des
Patienten konnte als signifikante Variable nachgewiesen werden. Somit bestand ein
Zusammenhang zwischen geringerem Horverlust und jungerem Alter. Anagiotos et
al. (2015) untersuchten ebenfalls mdgliche Einflussfaktoren auf den Restgehdrerhalt
und kamen dabei zu dem Ergebnis, dass Kinder und Jugendliche nach Implantation
konventioneller langer Elektrodentrager einen signifikant besseren Erhalt des
Restgehors erzielen als Erwachsene. Zudem wurden unsere Ergebnisse hinsichtlich
des Geschlechts und der Implantatseite durch ihre Untersuchungen bestatigt. Auch
sie konnten keinen statistischen Zusammenhang zwischen diesen beiden Faktoren
und der Restgehorentwicklung nachweisen. Auch Cosetti et al. (2013) und Carlson et
al. (2012) konstatierten in ihrer Studie eine Korrelation zwischen jingerem Alter bei
der Implantation und dem Hoérerhalt. Die Grunde fur den Zusammenhang werden in
den einzelnen Studien unterschiedlich begrindet. Cosetti et al. vermuten, dass das
Fortschreiten der Krankheit mit zunehmendem Alter ursachlich fur einen grof3eren
Horverlust ist. Anagiotos et al. halten es hingegen fur wahrscheinlich, dass Kinder,
verglichen mit alteren Patienten, eine leistungsstarkere zellulare
Regenerationsfahigkeit bzw. eine erhdhte Widerstandsfahigkeit gegen zellulare

Prozesse wie Apoptose aufweisen. Um den Prozess des Horverlusts und die Rolle
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des Alters hierbei besser verstehen zu konnen, mussten auch nach Einschatzung

der Autoren jedoch weitere Studien folgen (Anagiotos et al., 2015).

5.3 Schlussfolgerungen fur die Indikationsstellung

Die FLEX®-Elektrode unterscheidet sich maRgeblich durch ihre Linge von den
gangigen Elektroden, die der elektrisch-akustischen Stimulation dienen und nur den
hohen Frequenzbereich der Cochlea abdecken. Bei der Indikationsstellung mussen
die Vor- und Nachteile langer und kurzer Elektroden gegeneinander abgewogen
werden. Die Vorteile, die sich durch die Stimulation des Hornervs Uber die gesamte
Lange der Cochlea bei langen Elektroden bieten, konnten in mehreren Studien
gezeigt werden (Blamey et al., 1992; Prentiss et al., 2010; Esquia Medina et al.,
2013). Dies wirkt sich besonders dann gunstig aus, wenn ein sekundarer Horverlust
auftritt, sei er intraoperativ oder durch das Fortschreiten der Krankheit verursacht
(Tamir et al., 2012).

Andere Studien belegen dagegen, dass die Wahrscheinlichkeit eines
Restgehorerhalts durch die Verwendung kurzer bis mittellanger Elektroden gesteigert
werden kann (James et al., 2005; Fraysse et al., 2006; Gantz et al., 2006; Gstottner
et al., 2009; Carlson et al., 2011; Lenarz et al., 2013). Mick et al. (2014) untersuchten
die Entwicklung des Restgehdrs bei Implantation einer FLEX®"-Elektrode, welche die
gesamte Lange der Cochlea abdeckt, und konstatierte auch fur diese Elektrode
einen Restgehorerhalt.

Im Rahmen der Indikationsstellung sollte eine exakte Langenbestimmung der
Cochlea bei der praoperativen Untersuchung erfolgen. Mithilfe einer speziellen CT ist
es so moglich, nach der prinzipiellen Entscheidung fur eine kurze oder eine lange
Elektrode, die optimale Lange des zu verwendenden Elektrodentragers zu
bestimmen (Kisser et al., 2014), um das Risiko einer intraoperativen Verletzung der
Cochlea durch zu lange oder zu steife Elektroden zu minimieren.

Die Indikationsstellung fur flexible Elektroden, wie der FLEXZS-EIektrode, kdonnte in
Zukunft zudem erweitert werden. So erwogen unter anderem Adunka et al. (2010),
dass auch Patienten ohne Restgehor von einer atraumatischen Cochlea-Implantation
profitieren konnten, indem die neuronalen Strukturen in der Cochlea und das

Spiralganglion erhalten und stimulationsfahig bleiben. Dies wurde sich vorteilhaft auf
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die Langzeiterfolge einer Cl-Versorgung auswirken. Nach Rucksprache mit den
Operateuren, deren Patienten in der vorliegenden Studie ausgewertet wurden, stellt
diese Hypothese auch den Grund fur die grof3zigige Indikationsstellung zur
Versorgung mit einer FLEX?-Elektrode dar und erklart den Umstand, dass etwa drei
Viertel der ausgewerteten Patienten bereits praoperativ kein relevantes Restgehor

mehr aufwiesen.

5.4 Ausblick

Um eine Verbesserung des Restgehdrerhalts zu erreichen, gilt es zunachst, die
genauen Ursachen fur einen Horverlust im Zuge einer Cochlea-Implantation
aufzudecken. Hierfur schlagen Adunka et al. (2010) die Entwicklung eines
Uberwachungsgerats vor, mit dem Echtzeitveranderungen der Horfunktion wahrend
der Operation aufgezeichnet werden konnen. Sie erachten den Hoérverlust nach Cl-
Operation zwar als multifaktoriell, sehen aber als mal3gebliches Kriterium fur den
Horerhalt eine Vermeidung bzw. eine Reduzierung des intracochledren Traumas,
welches im Zuge der Elektrodeneinfihrung verursacht wird. Diesen Ansatz des
Restgehorerhalts verfolgen auch Mandala et al. (2012). Sie erachten ein Feedback
fur den Operateur wahrend der Implantation in Form einer Elektrocochleographie als
maldgeblich fur den Erhalt des Restgehdrs Uber eine kurze Beobachtungszeit. Der
Operateur kann auf diese Weise die Operationsschritte sofort anpassen und ein
mogliches intracochleares Trauma verhindern.

Des Weiteren wird in der aktuellen Literatur zum Restgehorerhalt die Verwendung
spezieller Elektroden diskutiert, die das Glucocorticoid Dexamethason kontinuierlich
freisetzen. So konnte im Tierversuch mit Dexamethason freisetzenden Elektroden
ein signifikant hoherer Restgehorerhalt postoperativ nachgewiesen werden, als mit
konventionellen Elektroden (Kiefer et al., 2008; Jolly et al., 2010; Douchement et al.,
2014).

Um eine fundierte Aussage daruber treffen zu konnen, wie sich das Restgehor in
einem Zeitraum Uber zwoOIf Monate hinaus entwickelt, missen Studien folgen, bei
denen Patienten in einen langeren Nachuntersuchungszeitraum eingeschlossen
werden. Auch mussen Studien zum Zusammenhang zwischen Restgehorerhalt und

Sprachverstehen folgen. Zudem sind fur eine evidenzbasierte Elektrodenwahl
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Studien mit einem groReren Patientenkollektiv notwendig, welches praoperativ Uber
ein klinisch relevantes Restgehor, einer Horschwelle < 80 dB (HL) im Tieftonbereich,
verfugt.

Des Weiteren ist zum Zwecke einer einheitlichen Auswertung und Vergleichbarkeit
von Untersuchungen zum Restgehorerhalt eine Standardisierung der Methoden
hierfur notig. Dies betrifft sowohl die Auswahl der zu testenden Frequenzbereiche als
auch die Festlegung der Horschwellenmaxima und deren Handhabung in der
Statistik.

52



6 Zusammenfassung

In der vorliegenden Studie wurden die tonaudiometrischen Daten von 56 Patienten
der Klinik und Poliklinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde des Klinikums der
Ludwig-Maximilians-Universitat Munchen ausgewertet. Der Vergleich der
postoperativen Horschwelle nach durchschnittlich 37,8 Tagen mit dem praoperativen
Horvermogen sollte Aufschluss Uber den Erhalt des Restgehors nach Cochlea-
Implantat Versorgung mit der FLEX?-Elektrode liefern. Es zeigte sich, dass sich das
Restgehor fur jeden getesteten Frequenzbereich  statistisch  signifikant
verschlechterte. Eine abschliefende Beurteilung, ob dieses Ergebnis Uber die Dauer
des Untersuchungszeitraumes bei diesen Patienten stabil blieb, ist mangels
audiometrischer Nachbeobachtungsdaten aktuell nicht mdglich. Im Hochtonbereich
fiel der Horverlust insgesamt deutlich geringer aus. Dieses Ergebnis muss jedoch im
Hinblick auf die bereits sehr schlechten Ausgangswerte des Restgehors in diesem
Frequenzbereich kritisch betrachtet werden.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass trotz Verwendung flexibler Elektroden
nach wie vor bis zu einem erheblichen Grad ein Risiko des Restgehorverlusts
besteht. Ein moglichst junges Alter des Patienten wirkt sich dabei gunstig auf einen
Restgehorerhalt aus.

Fur eine Erleichterung der Indikationsstellung konnte diese Studie erweitert werden,
indem der Restgehorverlust, der sich durch die Verwendung konventioneller starrer
Elektroden und langer ergibt, mit dem Horverlust durch konventionell lange aber
flexible Elektroden verglichen wird.

Die Ergebnisse dieser Studie sollten Anlass dazu geben, das Indikationsgebiet der
FLEX® —Elektrode kritisch zu betrachten. Die in der Studie gewonnen Daten
sprechen zwar dafur, dass bei Verwendung einer flexiblen langen Elektrode, das
Restgehor bis zu einem gewissen Grad geschont werden kann, jedoch auch ein
weitaus groRerer Teil des Restgehors bei Implantation mit eben dieser Elektrode
verloren geht. Fur die Indikationsgruppe der isolierten Hochtonschwerhorigkeit liegt
es folglich nahe, anhand dieser Ergebnisse und dem Vergleich mit vorangegangenen
Studien zur elektrisch-akustischen Stimulation, eine kurzere Elektrode zu
favorisieren. Fur Patienten mit anderen Schwerhorigkeitsformen bleibt noch zu

testen, ob diese von einem Elektrodentriger des Typs FLEX?® profitieren.
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