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AAO-HNS American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery
CB Kannabinoidrezeptor

FMT floating mass transducer - Masseschwinger

LPS Lipopolysaccharid

n Anzahl

N. Nervus

PTA4 pure tone average - Durchschnittswert in der Tonaudiometrie
TNF Tumornekrosefaktor

WHO World Health Organization - Weltgesundheitsorganisation
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1 Einleitung

Die Otologie und Neurootologie ist ein vielseitiger Bereich der Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, der sich mit
der Diagnose und Behandlung von Mittel- und Innenohrerkrankungen beschaftigt. Das Mittelohr ist mit
Trommelfell und den Gehorkndchelchen Hammer, Amboss und Steigblgel fur die Aufnahme und
Weiterleitung von Schallwellen zum Innenohr zusténdig. Das Innenohr besteht aus zwei Komponenten:
(1) Die Cochlea fur das Horvermogen, welche die schallbedingten mechanischen Bewegung der
Gehorknéchelchen am ovalen Fenster aufnimmt, in ein elektrisches Signal umwandelt
(mechanoelektrische Transduktion) und Uber den N. cochlearis an die Horbahn weiterleitet. (2) Das
Vestibularorgan fiir den Gleichgewichtssinn, welches Gber die Bogengange rotatorische Bewegungen in
3 verschiedenen Ebenen sowie mit Sacculus und Utriculus translatorische Bewegungen registriert, in
ein elektrisches Signal umwandelt und Gber den N. vestibularis weiterleitet.

In der Otologie und Neurootologie steht das Symptom der Hoérminderung im Mittelpunkt. Die
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization — WHO) beschreibt aktuell 466 Millionen
Betroffene (6,1 % der Weltbevolkerung entsprechend) mit einschrankender Horminderung,
definitionsgemall einem Hoérverlust von mehr als 40 dB auf dem besser hoérenden Ohr
(https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/deafness-and-hearing-loss; Zugriff am
20.05.2021). Ursachen kénnen sowohl Affektionen des Schallleitungsapparates, als auch eine Stérung
der Innenohrfunktion sein. Zur Diagnosestellung sind Anamnese, wie auch klinische und apparative
Diagnostik essentiell. Wahrend Ursachen fur Schallleitungsschwerhorigkeiten, wie beispielsweise
Trommelfellperforationen, Cholesteatome, Otosklerose, gut beschrieben sind und héaufig chirurgisch
behoben werden konnen(Hill-Feltham, et al. 2020), gibt es bei Innenohrpathologien bei zumeist
unklarer Atiologie und Pathogenese vergleichsweise wenig Méglichkeiten zur Pravention und kurativen
Behandlung (Le, et al. 2017, Cohen, et al. 2014, Liberman and Kujawa 2017, Goderis, et al. 2014).
Beispielsweise ist fir die Erkrankung Horsturz, dem pldtzlichen Auftreten eines idiopathischen
Horverlust von mehr als 30 dB in mindestens 3 benachbarten Frequenzen (Wilson, et al. 1980), die
Pathogenese noch nicht vollstdndig geklart und dementsprechend Therapiemoglichkeiten von
empirischer Natur (Wei, et al. 2013). Fir die Betroffenen geht auf Grund des pl6tzlichen Auftretens der
Symptomatik die Erkrankung mit einer nicht unerheblichen Einschrankung der Lebensqualitdt einher
(Sano, et al. 2013a, Mosges, et al. 2008).

Die Erkrankung Morbus Meniére ist eine weitere Innenohrerkrankung, bei der die Patienten neben der
Horstérung, bzw. fluktuierendem Horvermogen und weiteren Ohrsymptomen wie Ohrdruck und
Tinnitus, insbesondere unter rezidivierenden Schwindelattacken leiden (Meniére 1861b, Meniere

1861c, Meniere 1861e, Meniére 1861d, Meniére 1861a, Atkinson 1961). Das Erkrankungsbild kann sich
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divers prasentieren und daher schlagen internationale Fachgesellschaften konsentierte
Diagnosekriterien zur Diagnosestellung vor (Lopez-Escamez 2015). Auch diese Erkrankung geht fir

Patienten haufig mit einer deutlichen Einschrdankung der Lebensqualitat einher (Yardley, et al. 2003).
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2 Zielsetzung und Fragestellungen

Die vorliegende Habilitationsarbeit befasst sich mit Themen aus dem weitreichenden Feld der Otologie
und Neurootologie und reicht von experimentellen und klinischen Arbeiten bis zu
sprachwissenschaftlichen  Untersuchungen von Patienteninformationen im Internet. Die
Behandlungsmoglichkeiten bei verschiedenen Innenohrerkrankungen sind bisher eingeschrankt und
bauen nur bedingt auf Grund fehlender Erkenntnisse zur Pathogenese auf einen kausalen Ansatz auf.
Als gemeinsame Endstrecke wird die cochledre Mikrozirkulation vermutet, welche in der folgenden
Arbeit zur Implikation von Therapieansdtzen im Tiermodell untersucht wurde. Fir die
Innenohrerkrankung Morbus Meniere wurde der Behandlungserfolg von intratympanaler Injektion von
Lidocain evaluiert. Da sich bei der Erkrankung Morbus Meniére nach wie vor Schwierigkeiten in der
Diagnosestellung trotz mehrfacher Uberarbeitung der Diagnosekriterien ergeben, wurden die
Anwendbarkeit der aktuellen Diagnosekriterien untersucht. Bei der Versorgung mit einem
Cochleaimplantat ist die Kenntnis der Felsenanatomie fir den Chirurgen essentiell zur Wahl der
adaquaten Elektrode. Mittels einer Tablet-basierten Software kann die Radioanatomie einfach
verinnerlicht werden. In der Hoérrehabilitation von Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit und
kombinierter Schwerhdorigkeit bieten sich zwei unterschiedliche implantierbare Horsysteme an. Hierbei
wurden fur das aktive Mittelohrimplantat Langzeitergebnisse im Vergleich zwischen unterschiedlichen
Ankopplungsorten untersucht. Bei Patienten die Kandidaten fur sowohl ein aktive Mittelohrimplantat
als auch ein teilimplantierbares Horsystem sind, wurde der Horerfolg zwischen den beiden Gruppen

untersucht und verglichen.
Die Fragestellungen sind im Folgenden aufgelistet:

1. Untersuchung von Alterationen der cochledaren Mikrozirkulation im Zusammenhang von
Innenohrerkrankungen mit Implikationen fir Therapieansatze im Tiermodell:
1.1. Welchen Einfluss hat der Tumornekrosefaktor (TNF)-Antagonist Etanercept nach Anwendung
des Bakterientoxins Lipopolysaccharid (LPS) auf die cochledre Mikrozirkulation?
(Ihler, et al. 2021a)
1.2. Kommt es unter Applikation des Kannabinoid-(CB,)-Rezeptoragonists JWH-133 zu einer
Abmilderung der LPS-vermittelten Effekte auf die cochledre Mikrozirkulation?

(Weiss, et al. 2021)
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Wie ist die Anwendbarkeit der aktuellen Diagnosekriterien von 2015 fir die nicht immer geradlinige
Diagnosestellung der Erkrankung Morbus Meniére einzuordnen?

(Inler, et al. 2021b)

Wie ist die Anwendbarkeit einer Tablet-basierten Software in der praoperativen Vorbereitung bei
der Versorgung mit einem Cochleaimplantat einzuordnen?

(Spiegel, et al. 2021a)

Welchen Stellenwert hat die Labyrinthanasthesie als nicht-ablativer, medikamentdsen
Therapieansatz fir die Erkrankung Morbus Meniére?

(Bertlich, et al. 2021)

Stellenwert von implantierbaren Knochenleitungs-Horsystemen bei der Horrehabilitation von

Patienten mit Schallleitungs- und kombinierter Schwerhorigkeit:

5.1. Wie sind die audiologischen Langzeitergebnisse mit einem aktiven Mittelohrimplantat
einzuordnen? Gibt es Unterschiede zwischen den Ankopplungsorten Amboss, Stapes und
rundem Fenster?

(Spiegel, et al. 2020)

5.2. In der Behandlung von Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit und kombinierter
Schwerhdrigkeit gibt es bei der Horrehabilitation die Moglichkeit den Patienten entweder mit
einem aktiven Mittelohrimplantat oder einem teilimplantierbaren Knochenleitungssystem zu
versorgen, da sich Indikationsbereiche Uberschneiden. Im Vergleich beider Horsysteme welche
Unterschiede gibt es in den Horresultaten?

(Spiegel, et al. 2021b)

6. Welchen Stellenwert hat ,,Dr. Google” in der Otologie, insbesondere hinsichtlich der Qualitat der im

Internet verfligharen Patienteninformationen zum Thema Horsturz?

(Spiegel, et al. 2021c)
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3 Ergebnisse und Diskussion der zugrundeliegenden Originalarbeiten

3.1 Die cochleadre Mikrozirkulation in der Bedeutung von Pathomechanismen

bei Innenohrerkrankungen

Bei vielen Innenohrerkrankungen ist die Atiologie und Pathogenese unklar, allerdings werden
Alterationen der cochledren Mikrozirkulation als mogliche gemeinsame Endstrecke verschiedener
Pathomechanismen beim Horsturz (Canis, et al. 2010, Weiss, et al. 2017a, Bertlich, et al. 2014), Morbus
Meniere (lhler, et al. 2012, Bertlich, et al. 2015) und Larmtrauma (Arpornchayanon, et al. 2011)
diskutiert.

Uber die Erkrankung Hérsturz ist im Detail zum Pathomechanismus noch wenig bekannt. Viele Studien
stellen einen Zusammenhang zwischen Horsturz und dem Risiko fur kardiozerebrovaskulare
Erkrankungen her (Lin, et al. 2012, Kim, et al. 2018). Flr die Pathogenese einer Mikrozirkulationsstorung
spricht das charakteristisch plétzlich einseitige Auftreten der Hérminderung. Ubereinstimmend dazu
wurden parallele symptomatische Charakteristika in anderen Erkrankungen, wie dem retinalen
GefaRverschluss, beschrieben, welche eindeutig einem vaskuldarem Ursprung zuzuordnen sind (Glacet-
Bernard, et al. 2001).

Bei der Pathogenese der Erkrankung Morbus Meniere wird heutzutage ein Endolymphhydrops
postuliert. Eine relative Uberproduktion der Endolymphe im membrandsen Labyrinth des Innenohres
fihrt zum periodischen EinreiRen oder Leakage der Reissner’'schen Membran (Merchant, et al. 2005,
Minor, et al. 2004, Yeh, et al. 1998). Durch die Regulation des Blutflusses innerhalb Cochlea kann ein
Endolymphhydrops reduziert werden und das Gleichgewicht der Endolymphproduktion und
- reabsorption zur Absorption verschieben.

Die Affektion des Innenohres bei ausgepragten Mittelohrentziindungen wird in Zusammenhang mit
einer Transition von Bakterientoxinen durch das runde (Cureoglu, et al. 2005) und ovale Fenster
(Plontke, et al. 2016) gebracht, welches zu einer Inflammation der Cochlea flhrt (Paparella, et al. 1972).
In der Vergangenheit wurden Innenohrerkrankungen hinsichtlich ihrer Pathogenese streng in zwei
Gruppen unterteilt: (1) Erkrankungen, die auf Grund einer Mikrozirkulationsstérung des Innenohres
(u.a. Horsturz, Morbus Meniére, Larmtrauma) entstehen und (2) diese, die einer entziindlich-toxischen
Pathogenese  (Innenohraffektion bei ausgeprdgten  Mittelohrentziindungen, platinhaltige
Chemotherapeutika oder ototoxische Antibiotika) zugrunde liegen. Jedoch wurde beobachtet, dass
inflammatorische Zytokine, wie der Tumornekrosefaktor (TNF) den cochledren Blutfluss beeinflussen
konnen (Scherer, et al. 2010). Auf Grund dieser Erkenntnisse untersuchten wir den Einfluss von

Lipopolysaccharid (LPS), einem Endotoxin, welches in der duReren Membran von Bakterien lokalisiert
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ist und als Immunomediator die angeborene Immunantwort aktivieren kann (lhler, et al. 2021a). In vivo
Versuche im Meerschweinchenmodell zeigten einen Abfall der cochledren Mikrozirkulation unter
lokaler Applikation von LPS, sowie einem vermutlich dosisabhdngigem Effekt (Abbildung 1). Zudem
zeigte die Versuchsgruppe, bei der eine Vorbehandlung der Cochlea mit einem TNF-Antagonist
Etanercept erfolgte, keinen Abfall der Mikrozirkulation. Daher erscheint es wahrscheinlich, dass die
Effekte des LPS, zumindest teilweise, durch TNF vermittelt sind. TNF kdnnte aus Fibrozyten im spiralen
Ligament gebildet werden, wie es bereits fir andere Gewebearten beobachtet wurde (Sazuka, et al.
2014). Zudem wurde in vorangegangenen Arbeiten gezeigt, dass TNF cochledre Perizyten zur
Kontraktion bringt und somit die Perfusion innerhalb der Cochlea reduziert (Bertlich, et al. 2017). Somit
kdnnte LPS direkt einen Einfluss auf cochledre Perizyten haben, wie es bereits in vivo nach TNF-
Exposition gezeigt wurde (Giurdanella, et al. 2019). Folglich ware ein moglicher klinischer
Therapieansatz bei der Erkrankung des toxischen Innenohres zur Innenohr-Protektion einen TNF-

Antagonisten, beispielsweise Etanercept, einzusetzen.
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30 min nach Behandlung 60 min nach Behandlung

- o

= o

1,4

1,2

ﬂj
%
u

L [

0,6

]
T T T T T

Relative Anderung der cochlesren Mikrozirkulation
|
Relative Anderung der cochleiren Mikrozirkulation
1,0
1

Placebo 1 mg 10mecg 100 ng Etanercept Placebo 1 mg 10mcg 100 ng Etanercept

Abbildung 1: Verdnderung der cochledren Mikrozirkulation. Placebo, 1 mg LPS, 10 pg LPS, 100 ng LPS und
Etanercept. Signifikante Unterschiede (p < 0,05) sind mit einem Stern, Ausreillerwerter mit einem Kreis markiert.
LPS, Lipopolysaccharid (modifiziert nach Ihler, et al. 2021a).

In einer Folgearbeit wurde die Moglichkeit eines Kannabinoid-(CB,)-Rezeptoragonists, JWH-133, die
LPS-vermittelten Effekte auf die cochledre Mikrozirkulation abzumildern untersucht(Weiss, et al. 2021).
Bereits in anderen Geweben konnte gezeigt werden, dass CB,-Agonisten vor mikrozirkulatorischer
Dysfunktion und erhéhter inflammatorischer Stimulation schitzen (Zhang, et al. 2009, Toguri, et al.
2015). In Zusammenhang mit dieser Erkenntnis wurde zudem eine Protektion innerer Haarzellen durch
CB,-Agonisten vor einer Cisplatin-induzierten Ototoxizitdt postuliert, welche durch eine
Herabregulation der TNF-Signalwegs bedingt ist (Jeong, et al. 2007). Unsere Arbeit zeigte in der

simultanen Anwendung von dem CBy-Agonisten JWH-133 eine Aufhebung der LPS-Wirkung (Reduktion
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der Mikrozirkulation) im Innenohr und somit einen protektiven Effekt auf die cochledre Mikrozirkulation
(Weiss, et al. 2021). Dies ist am ehesten durch eine Herabregulation im TNF-Signalweg zu erklaren. In
vitro Experimente zeigten eine Reduktion der TNF-Sekretion der inneren Haarzellen durch CB»-
Agonisten (Jeong, et al. 2007).

Passend dazu wurde auch eine Reduktion von inflammatorischen Effekten durch CB,-Agonisten auf die
Mikrozirkulation und Kapillaren im zentralen Nervensystem und der Retina gezeigt (Zhang, et al. 2009,
Toguri, et al. 2015). Zudem wurde beobachtet, dass CB,-Agonisten inflammatorische Effekte von LPS im
gastrointestinalen System auller Kraft setzen (Mathison, et al. 2004). Somit ware JWH-133 als CB,-
Agonist ein vielversprechender Kandidat in der klinischen Anwendung zur Protektion der Haarzellen

beim toxischen Innenohr.
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3.2 Diagnosestellung und Diagnostik in der Otologie und Neurootologie

3.2.1 Diagnostische Kriterien flr die Erkrankung Morbus Meniere

In der Otologie und Neurootologie spielen klinische wie auch apparative Diagnostik eine wichtige Rolle.
Insbesondere in der Neurootologie ist eine ausflhrliche Anamnese wegweisend fir die
Diagnosestellung.

Auf Grund der vielseitigen klinischen Prdsentation des Morbus Meniere haben Fachgesellschaften Gber
die Jahre versucht mit diagnostischen Empfehlungen bei der Diagnosestellung unterstiitzend zur Seite
zu stehen. Hierzu verodffentlichte das Equilibrium Committee of the American Academy of
Otolaryngology - Head and Neck Surgery (AAO-HNS) 1972 die erste Version ihrer Leitlinie (1972). 1985
folgte eine Revision der Diagnosekriterien gemeinsam mit einer Empfehlung fir die Darstellung von
Ergebnissen zur Behandlungen der Erkrankung Morbus Meniere (Pearson and Brackmann 1985). Sie
definierten Morbus Meniere als eine idiopathische Erkrankung des Innenohres, bei welcher die
Patienten einen fluktuierenden Horverlust im basocochledren Frequenzbereich erfahren, begleitet von
Tinnitus und spontanen Drehschwindelattacken, die flir Minuten bis Stunden anhalten. Eine weitere
Revision folgte 10 Jahre spater, nachdem mehrfach die Uberarbeitung der Kriterien gefordert wurde
(1995, Monsell 1995, Goebel 2016). In dieser Uberarbeitung sollte eine Unterscheidung der
Dokumentation der Ergebnisse und Analyse oder Interpretation der Ergebnisse etabliert werden.
DarUber hinaus wurden Empfehlungen formuliert die die Darstellung der Daten kompatibel fir
Computer-basierte Auswertungen zu gestalten. Hierbei wurde auch das Vorliegen einer audiometrisch
dokumentierten Horstérung in der Kategorisierung der Erkrankung Morbus Meniére berlcksichtigt: (1)
moglicher Morbus Meniere, (2) wahrscheinlicher Morbus Meniére, (3) definitiver Morbus Meniére und
(4) sicherer Morbus Meniére. Ein Nachteil dieser Einteilung war die Definition der Kategorie 4 sicherer
Morbus Meniere, welche den histopathologischen Nachweis eines Endolymphhydrops erforderte.
Somit erfolgte 20 Jahre spater eine aktuell letzte Uberarbeitung mit Reduktion auf nur zwei Kategorien.
Zur Einordnung in die jeweilige Kategorie ist eine quantitative und qualitative Beschreibung der
Schwindelattacken, das Vorliegen fluktuierender Ohrsymptome sowie die apparativ audiometrisch
dokumentierte Horminderung erforderlich (Lopez-Escamez, et al. 2015). Diese Kriterien lassen eine
Kategorisierung der Meniere-Patienten in zwei Gruppen zu: Patienten mit einem definitiven und einem
moglichen Morbus Meniére. Anhand eines eigenen Kollektivs von 96 Morbus Meniere Patienten,
welche nach erfolgter extensiver klinischer und apparativer Diagnostik im Expertenkonsensus aus einem
Team von Neurologen und HNO-arztlichen Neurootologen als wahrscheinlichste Diagnose an einem
Morbus Meniere litten, stellte sich die Anwendbarkeit der aktuellen Diagnosekriterien als eingeschrankt

dar (lhler, et al. 2021b). Neben den Patienten mit einem definitiven (a 31/96 Patienten) oder einem
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moglichen Morbus Meniére (b 36/96 Patienten) zeigte die Studie eine dritte Gruppe auf, Patienten mit
Meniére-Charakteristika (29/96 Patienten), welche einige Kriterien der Diagnoseempfehlungen
erflllten, jedoch nicht ausreichend um einer der beiden o. g. Gruppen zugeordnet zu werden (Abbildung
2). Die Gruppe Meniére-Charakteristika schloss monosymptomatische Patienten (Schwindel,
Ohrsymptome oder Horminderung) ein sowie diese, die Schwindel mit Horminderung ohne
Ohrsymptome oder Horminderung mit Ohrsymptome ohne Schwindel angaben. Auch konnten wir
darstellen, dass einige Patienten ein audiometrisch dokumentiert fluktuierendes Hérvermdgen hatten,
welches in wenigen Féllen sogar einen Stadienwechsel (Monsell 1995) des Morbus Meniére zur Folge
hatte. Im Rahmen der Auswertung zeigt sich, dass die aktuellen diagnostischen Kriterien von 2015 die
Diagnosestellung und Kategorisierung eines grofen Anteils der Meniere-Patienten zuldsst, jedoch nicht
fur alle. Daher sollte auf Grundlage der vorliegenden Daten an einer Weiterentwicklung der

Diagnosekriterien gearbeitet werden.

Schwindel

5 (5,1 %)

b
36 (37,1 %)

31 (31,19 %)

andere Ohrsymptome
(Ohrdruck, Tinnitus, etc.)
16 (16,5 %)

Hérminderung

1(1,0 %)

Abbildung 2: Diagnosekriterien Morbus Meniere nach Lopez-Escamez et al. (Lopez-Escamez, et al.
2015). Kategorisierung des Patientenkollektivs anhand der Symptome in (a) definitiven Morbus Meniére
und (b) moglichen Morbus Meniére; die Gbrigen Patienten sind der Gruppe Meniere-Charakteristika
zuzuordnen (modifiziert nach Ihler, et al. 2021b).
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3.2.2 Radioanatomie in der praoperative Planung bei der Cochleaimplantation

Im Rahmen einer otologischen prdoperativen Vorbereitung wird routinemafig neben der
Anamneseerhebung und Horprifung auch bildgebende Diagnostik durchgefiihrt. Insbesondere bei der
praoperativen Planung im Rahmen der Versorgung mit einem Cochleaimplantat spielt die Beurteilung
der Computertomographie mit Einordnung der Anatomie der Cochlea hinsichtlich
Innenohrmalformationen (Sennaroglu and Saatci 2002, Sennaroglu, et al. 2006) und der individuellen
Ldnge der Cochlea (Avci, et al. 2014, Hardy 1938, Ulehlovd, et al. 1987) zur Wahl der optimalen
Cochleaimplantatelektrode eine groRe Rolle. Zudem ist die Anatomie der Cochlea in der prédoperativen
Vorbereitung mit dem Ziel des Restgehorerhalts (Bruce and Todt 2018) oder Pravention von
postoperativem Schwindel (Holinski, et al. 2012, Nordfalk, et al. 2016) von groBer Bedeutung.
Heutzutage bieten verschiedene Firmen unterschiedliche Elektrodenarten und Elektrodenldngen an.
Seit kurzem gibt es die Moglichkeit mit einer Tablet-basierten Software OTOPLAN (CAScination AG,
Bern, Schweiz; https://www.cascination.com/en/otoplan; Zugriff am 23.05.2021)
Computertomographien des Felsenbeins anwenderfreundlich zu analysieren und die Cochlea
auszumessen (Abbildung 3). Die Anwendbarkeit und Verlasslichkeit der Software konnte von
amerikanischen Otologen an Felsenbein-Computertomographien von 20 Individuen mit einer
exzellenten inter- und intrarater Reliabilitdt validiert werden (Canfarotta, et al. 2019). In einer eigenen
Arbeit an 108 Patienten zeigte sich ebenfalls eine ausgezeichnete Reproduzierbarkeit zwischen den
Untersuchern, sowie signifikante Unterschiede (p = 0,037) hinsichtlich der Cochlealédnge zwischen
Mannern (36,5 + 0,2 mm) und Frauen (35,8 £ 0,3 mm), keine altersabhangigen oder seitenbezogenen
(p =0,681) Unterschiede (Spiegel, et al. 2021a). Die Lange der Cochlea betrug in 98 % mehr als 31 mm.
Somit ist eine prdoperativen Planung hilfreich in der Vermeidung von Komplikationen, wie der
inkompletten Insertion bei zu kurzer Cochlea, Kinking oder Tipfoldover der Elektrode, sowie dem
Versuch einer atraumatischen Insertion oder Addressierung individueller Anforderungen (Resthorerhalt
und Innenohrmalformationen. Dies kann anhand der untersuchten Tablet-basierten Software

vereinfacht durchgefihrt werden.
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Abbildung 3: Ausmessen des Felsenbeins mit der Tablet-basierten Software OTOPLAN (modifiziert nach Spiegel,
et al. 2021a). (A) Multiplanare Rekonstruktion eines rechten Innenohres mit Darstellung des Zentrums des
Modiolus (rotes Kreuz) und des runden Fensters (roter Kreis). (B) Der A-Wert (griine Linie) wird als Distanz
zwischen dem runden Fenster (griner Punkt) und der gegeniberliegenden Wand der Cochlea (griiner Punkt)
bestimmt. (C) Der B-Wert (blaue Linie) reprdsentiert die Breite der Cochlea perpendikular zum A-Wert. (D) Die
Hohe der Cochlea (gelbe Linie) wird orthogonal zur basalen Windung gemessen.
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3.3 Therapiestrategien otologischer und neurootologischer Erkrankungen

3.3.1 Therapieansdtze bei der Erkrankung Morbus Meniére

Der Erkrankung Morbus Meniere stehen symptomatisch rezidivierende plotzlich auftretende
Schwindelepisoden verschiedenster Auspragung mit einer Einschrankung der Lebensqualitat im
Vordergrund (Yardley, et al. 2003). Zur Verbesserung der Lebensqualitat ist daher Ziel die Frequenz der
Schwindelattacken zu reduzieren. Hierzu werden ablative und nicht-ablative sowie medikamentdser

und operative Verfahren unterschieden (Tabelle).

Therapieverfahren nicht-ablativ ablativ
medikamentds Betahistin oral
Corticosteroide intratympanal Gentamicin intratympanal

Lidocain intratympanal
operativ Saccotomie Labyrinthektomie

Therapieansatze bei Morbus Meniére. Darstellung der ablativen und nicht-ablativen, sowie operativen und
konservativen Verfahren.

Hinsichtlich der nicht-ablativen Verfahren wird dem Patienten zunachst eine oral-medikamentdse
Therapie mit Betahistin angeboten, ein Histamin-Analogon, welches die cochledre Mikrozirkulation
dosisabhéangig verbessert (lhler, et al. 2012). In weiteren Studien wurde ebenfalls eine Wirksamkeit von
Betahistin fiir die Behandlung von Morbus Meniére beobachtet (Strupp, et al. 2015, Strupp, et al. 2011,
Lezius, et al. 2011), wenngleich der eindeutige Wirksamkeitsnachweis in einer prospektiven
randomisierten Placebo-kontrollierten Studie nicht erbracht werden konnte (Adrion, et al. 2016).
Gleichwohl steht diese in der Regel gut tolerierte Therapie am Beginn eines mdglichen eskalierenden
Stufenschemas. Als nicht-ablative Behandlung besteht die Mdéglichkeit der intratympanalen Instillation
eines Corticosteroids (Patel, et al. 2016, Harcourt, et al. 2019). Im Vergleich zum ebenfalls etablierten
ablativen Therapieverfahren, der intratympanalen Applikation von Gentamicin, zeigte sich bei
Methylprednisolon intratympanal die gleiche Rate einer Reduktion der Attackenfrequenz. Die
Steroidbehandlung hat dabei den Vorteil des Erhalts der Funktion von Gleichgewichtsorgan und
Cochlea. Hingegen kommt es im Rahmen der bekannten ototoxischen Wirkung von Gentamicin zu einer
Ablation der Vestibularisfunkton und folglich zu einem dauerhaften vestibuldren Defizit auf der

behandelten Seite (Harner, et al. 2001). Darlberhinaus kommt es bei bis zu 20 % der Behandelten zu
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einer postinterventionell eingeschrankten cochledaren Funktion (Phillips and Westerberg 2011, Pullens
and Vanbenthem 2011). Im Gegensatz dazu untersuchten wir einen weiteren nicht-ablativen
Therapieansatz, die intratympanale Applikation von Lidocain im Sinne einer tempordren
Labyrinthandsthesie (Bertlich, et al. 2020). Auf Grund der geringen molekularen Masse von Lidocain
(234,34 g/mol) kann es problemlos durch das runde oder ovale Fenster in das Innenohrlabyrith
diffundieren (Salt and Plontke 2018). In einer retrospektiven Auswertung zeigte sich bei nahezu allen
mit intratympanal Lidocain therapierten Patienten eine Reduktion der Schwindelattackenfrequenz, von
Ohrdruck und Tinnitus (Abbildung 4). Die Horschwelle zeigte bei allen Patienten im Vergleich der pra-
zu postinterventionellen Testung keine signifikanten Diskrepanzen (Bertlich, et al. 2020). Im Rahmen
der lokalandthestetischen Wirkung blockiert Lidocain Calcium-abhangige Kaliumkandle und hemmt die
Bildung von Aktionspotentialen im vestibuldren Teil des N. vestibulocochlearis (Tetzlaff 2000). Das
erklart die plotzlich und transiente Schwindelsymptomatik im Anschluss an die intratympanale
Applikation, jedoch nicht abschlieRend die dargestellte langerfristige Wirkung in der Erkrankung Morbus

Meniere.
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Abbildung 4: Lidocain intratympanal in der Behandlung des Morbus Meniére (modifiziert nach Bertlich, et al.
2020). Attackenfrequenz des Patientenkollektivs bei Erstvorstellung (baseline), nach der 1. Injektion, nach der 2.
Injektion, nach der 3. Injektion und nach der 5. Injektion.
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Bei der Behandlung der Erkrankung Morbus Meniere wird empfohlen, abhangig von der Intensitat der
Symptomatik, sowie residualen Hérschwelle der Patienten, sich an einem Stufenschema zu orientieren.
Die Therapiemoglichkeiten mit Abwagung der Vor- und Nachteile sollten ausfihrlich mit den Patienten
diskutiert werden. Bei der Erwdgung ablativer Verfahren, sollte neben dem Leidensdruck des Patienten
insbesondere die Horschwelle des betroffenen Ohres berlcksichtigt werden. Bei frustraner Therapie
mit medikamentdsen nicht-ablativen Verfahren, kann als ndchste Eskalationsstufe mit dem Patienten
die nicht-ablative Option der operativen Behandlung einer Saccotomie besprochen werden. Bei
erhohtem Operationsrisiko oder ablehnender Haltung des Patienten gegenlber einer invasiven
Therapie kann die ablative Behandlung mit Gentamicin in Erwdgung gezogen werden. Dies erfordert die
ausfuhrliche Aufklarung Uber sowohl den Verlust der Vestibularisfunktion, als auch potentiell der
Horleistung der behandelten Seite (Harner, et al. 2001, Phillips and Westerberg 2011, Pullens and
Vanbenthem 2011). Als ultima ratio ist bei ausgesprochen hohem Leidensdrucks und Versagen anderer
Therapieoptionen die komplette operative Entfernung des Labyrinths im Rahmen einer

Labyrinthektomie moglich (Colletti, et al. 2007).

3.3.2 Implantierbare Horsysteme

Aktive Mittelohrimplantate kénnen die Schallibertragung komplett ersetzen und mittels Vibrationen
Mittelohrstrukturen oder direkt die Cochlea stimulieren (Fisch, et al. 2001). Ein im Rahmen dieser Arbeit
untersuchtes aktives Mittelohrimplantat besteht aus zwei Teilen, dem externen Sprachprozessor und
einer subkutan liegenden Komponente, welche mit einem kleinen Kabel mit dem im Mittelohr liegenden
Masseschwinger (floating mass transducer = FMT) verbunden ist. Dieser FMT ist elektromagnetisch
betrieben und kann die elektronisch kodierten auditorischen Signale in Vibrationen umwandeln und
Ubertragen (Ball 2010, Huber, et al. 2006).

Die Indikation fUr ein aktives  Mittelohrimplantat schliet  Patienten mit einer
Schallempfindungsschwerhérigkeit, Schallleitungsschwerhorigkeit oder kombinierten Schwerhorigkeit
ein, die mit konventionellen Horgeraten nicht mehr ausreichend zu versorgen sind oder diese nicht
vertragen (Snik and Cremers 1999, Fraysse, et al. 2001, Junker, et al. 2002, Colletti, et al. 2006). Griinde
hierfir sind beispielsweise Hautprobleme, rezidivierende oder chronische Otitis media,
Gehorgangsatresie  oder aulergewohnlich enge Gehorgange. Abhdngig von otologischer
Grunderkrankung, Voroperationen, anatomischen Gegebenheiten oder Fehlbildungen variieren die
Ankopplungsorte des Masseschwingers von einer Kopplung am langen oder kurzen Ambossfortsatz bis
zu einer Applikation am runden oder ovalen Fenster (Schraven, et al. 2014, Schwab, et al. 2013,

Huttenbrink, et al. 2011, Devéze, et al. 2010, Schraven, et al. 2016, Mosnier, et al. 2008, Skarzynski, et
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al. 2014). In unserer Arbeit wurde die Langzeitstabilitdt der verschiedenen Ankopplungsorte langer
Ambossfortsatz, Stapes und rundes Fenster untersucht (Spiegel, et al. 2020). Fir alle Ankopplungsorte
zeigten sich zufriedenstellende Langzeitergebnisse hinsichtlich der Stabilitat des Knochenleitungshéren.
Am besten schnitten hierbei Patienten ab, bei denen das aktive Mittelohrimplantat am langen

Ambossfortsatz appliziert wurde (Abbildung 5).
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Abbildung 5: Langzeitknochenleitungsstabilitat bei aktiven Mittelohrimplantat (modifiziert nach Spiegel, et al.
2020). Darstellung der praoperativen versus Langzeitergebnisse (Durchschnitt (PTA4) der Frequenzen 0,5 kHz,
1 kHz, 2 kHz und 3 kHz) in dB hinsichtlich der Ankopplungsorte Amboss (Dreieck; n = 14), Stapes (Kreuz; n = 17)
und rundes Fenster (Kreis; n = 10). Die durchgezogene Linie dient als Referenzlinie bei gleichbleibender
Knochenleitung, der Bereich zwischen den gepunkteten Linien entspricht einer gleichbleibender Knochenleitung
innerhalb einer = 15 dB-Deviation und ist mit Messungsartefakten gleichzusetzen.
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Den groRten funktionellen Gewinn erfuhr die Gruppe der Patienten mit einer Ankopplung am runden
Fenster, welche allerdings auch die hochste Rate an Komplikationen und Explantationen aufwies. Die
Ergebnisse zu den verschiedenen Ankopplungsorten waren vergleichbar mit Daten aus der Literatur
(Huttenbrink, et al. 2011, Schraven, et al. 2016, Zehlicke, et al. 2010, Beleites, et al. 2011, Verhaert, et
al. 2013). Dahingegen zeigte sich bei der Applikation des FMTs am runden Fenster in sowohl
experimentiellen als auch klinischen Studien, eine hohergradige Verbesserung um bis zu 50 dB (Zehlicke,
et al. 2010, Beleites, et al. 2011, Verhaert, et al. 2013). Dahingegen zeigte sich bei der Applikation des
FMTs am runden Fenster in sowohl experimentiellen als auch klinischen Studien, eine hohergradige

Verbesserung um bis zu 50 dB (Huttenbrink, et al. 2011, Verhaert, et al. 2013).

Bei der Versorgung von Patienten mit einer Schallleitungsschwerhorigkeit oder kombinierten
Schwerhorigkeit besteht auch die Moglichkeit der Versorgung mit einem transkutanen
teilimplantierbaren Knochenleitungshorsystem (lhler, et al. 2014b, Ihler, et al. 2016, Sprinzl and Wolf-
Magele 2016, Magele , et al. 2019). Dieses Horsystem nutzt das Prinzip der Knochenleitung fiir eine
Verstarkung des Horeindrucks. Dem Knochenleitungshoren liegt die Kompression und Expansion des
Schaddelknochens zugrunde, welche die Scherkréfte in die Cochlea Ubertragt und eine Bewegung der
Peri- und Endolymphe hervorruft. Somit kann ein Knochenleitungshorsystem, welches direkt an den
Schéadel appliziert wird, eintreffenden Schall direkt an die Cochlea transmittieren (Stenfelt and Goode
2005, Eeg-Olofsson, et al. 2008, Stenfelt 2011, Eeg-Olofsson, et al. 2011). Beim teilimplantierbaren
Knochenleitungshdrsystem wird der Masseschwinger direkt in den Schadelknochen implantiert und
dann mit der intakten Haut bedeckt. Mittels Induktion werden Informationen und Energie transkutan
Ubertragen. Der Begriff ,teilimplantierbar” ist auf den extern liegenden Sprachprozessor
zurlckzufihren. Der Indikationsbereich fir Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit oder
kombinierter Schwerhérigkeit Uberschneidet sich mit dem fir ein aktives Mittelohrimplantat (nicht
mehr als 45 dB Horschwelle bei 0,5 bis 4 kHz; (Sprinzl, et al. 2013)). Anhand eines eigenen Kollektivs von
20 Patienten (24 Ohren) flhrten wir einen Vergleich beider Horsysteme durch (Spiegel, et al. 2021b).
Hierbei zeigte sich eine vergleichbare Verbesserung der Horschwelle (funktionelle Verbesserung beim
aktiven Mittelohrimplantat um 33,4 £ 12,6 dB; beim teilimplantieren Knochenleitungshorsytem 26,1 +
11,7 dB; p = 0,192) sowie Verbesserung des Sprachverstehens im Freiburger Test (beim aktiven
Mittelohrimplantat um 57,3 + 26,8 Prozentpunkte; beim teilimplantierbaren
Knochenleitungshorsystem um 68,2 + 19,7 Prozentpunkte). Unterschiede bestehen in der Komplexitat
der chirurgischen Technik der Implantation der verschiedenen Horsysteme. Die chirurgische Technik bei
Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat ist anspruchsvoll und maRgeblich abhédngig von den

vorhandenen Mittelohrstrukturen. Postoperative Vernarbungsprozesse und Migration des FMT kénnen
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einen Einfluss auf funktionelle Ergebnisse haben (lhler, et al. 2014a, Zahnert, et al. 2016). Bei der
praoperativen Planung der Versorgung mit einem teilimplantierbaren Knochenleitungshorsystem muss
die Platzierung des Implantatbetts durch den Chirurgen sorgsam geprift werden (Steinmetz, et al. 2014,
Weiss, et al. 2017b). Hinsichtlich Komplikations-, Revisions- und Explantationsraten scheint das
teilimplantierbare Knochenleitungsimplantat im Vergleich mit dem aktiven Mittelohrimplantat besser
abzuschneiden. In unserem Kollektiv musste aufgrund einer insuffizienten Ankopplung oder lokalen
Wundinfektion bei 4 Patienten das aktive Mittelohrimplantat explantiert werden, vergleichbar mit
Komplikationsraten anderer Studien (Colletti, et al. 2006, Grégoire, et al. 2018, Mosnier, et al. 2008). Im
Gegensatz dazu zeigten sich keine Komplikationen bei den eigenen Patienten, die mit einem
teilimplantierbaren Knochenleitungshorsystem versorgt (Sprinzl and Wolf-Magele 2016, Magele , et al.
2019). Daher sollte die Beratung und der Entscheidungsprozess zum jeweiligen Horsystem sorgsam

durch den behandelnden Chirurgen betreut werden.
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3.4 Digitalisierung in der Otologie —welche Rolle spielt Dr. Google?

Im Zeitalter der Digitalisierung ist das Internet ein essentielles Informationsmedium fir Patienten, die
es fur Gesundheitsfragen meist unter Zuhilfenahme von Suchmaschinen, z. B. Google nutzen
(Eysenbach 2003, Mccray 2004). Abhangig von der betrachteten Gruppe und des Erhebungszeitpunkts
berichten Patienten von Nutzung des Internets fir Gesundheitsfragen in 52,3 - 90,0 % (Andreassen, et
al. 2007, Kuehn 2013, Dumitru, et al. 1007) und verbringen die meiste Zeit damit die Verlasslichkeit der
gewonnenen Informationen zu validieren (Toms and Latter 2007). Auch der GroRteil deutscher HNO-
Patienten gaben an das Internet zu konsultieren, insbesondere vor Beginn einer stationaren Behandlung
(Gurr, et al. 2009). Qualitatskriterien flr internetbasierte Informationen sind abhdngig von der
Zielgruppe und besonders bei Patienten und Laien spielt die Lesbarkeit der Texte eine wichtige Rolle
(Purcell, et al. 2002). Wahrend Patienten das Internet bereits zunehmend zur Gewinnung von
Gesundheitsinformationen einsetzen, sind viele Arzte nach wie vor zuriickhaltend (Anderson, et al.
2003). Das fuhrt zu einem fundamentalen Wandel in der Arzt-Patienten-Beziehung (Stone 2007, Tan
and Goonawardene 2017, Sorensen, et al. 2014). Um diese zu verbessern, muss der Arzt Wissensstand
und -qualitat kennen, mit der er bei der Patientenbehandlung konfrontiert wird. Der Begriff ,health
literacy” oder Gesundheitskompetenz beschreibt die Fahigkeit Gesundheitsinformationen zu sammeln,
verstehen und bewerten zu kénnen (Norman and Skinner 2006). Diese Fertigkeit steht in starker
Beziehung zu dem Medium, welches vom Individuum zur Informationsbeschaffung verwendet wird.
Zunehmend werden Medien-basierte Inhalte durch den Patienten an den behandelnden Arzt
herangetragen (Hodgetts, et al. 2005). Als Folge dessen wurde der Begriff der Gesundheitskompetenz
durch den Einschluss des digitalen Aspekts erweitert, sodass der Begriff der digitalen
Gesundheitskompetenz entstand (im Englischen: ,eHealth literacy”, electronic mit ,e” abgekirzt)
(Levin-Zamir and Bertschi 2018). Mehrere Studien zeigten einen Zusammenhang zwischen dem Grad
der Gesundheitskompetenz und dem individuellen Gesundheitsstatus (Berkman, et al. 2011, Sheridan,
et al. 2011), beispielsweise wiesen Personen mit einer niedrigen Gesundheitskompetenz ein 1,5- bis 3-
fach erhohtes Risiko flr einen unglinstigen Verlauf einer Erkrankung auf (Berkman, et al. 2011). Daher
ist die Qualitat der Gesundheitsinformationen entscheidend fiir die digitale Gesundheitskompetenz, die
Arzt-Patientenbeziehung und letztendlich auch fir den Verlauf der Erkrankung und den
Behandlungserfolg (Murray, et al. 2003). Hinsichtlich otologischer Erkrankungen existiert bis dato keine
Qualitatsevaluation von Internet-basierten Texten in deutscher Sprache (Stachler, et al. 2012, Marx, et
al. 2018). Insbesondere Horsturz-Patienten benodtigen aufgrund unsicherer wissenschaftlicher
Erkenntnisse eine fundierte Aufklarung (Marx, et al. 2018, Arslan, et al. 2018, Sano, et al. 2013b,

Carlsson, et al. 2011). Daher fuhrten wir eine Analyse von Urheber, Lesbarkeit und der Qualitat
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deutschsprachiger im Internet verflgbarer Patienteninformationen einer online Suche mit der am
haufigsten verwendeten Suchmaschine Google zur Erkrankung Horsturz durch (Spiegel, et al. 2021c).
Unsere Studie demonstrierte eine geringe bis mittelgradige inhaltliche Qualitdt und Lesbarkeit von
deutschen Internet-basierten Patienteninformationen zum Thema Horsturz. Es handelt sich um die
erste Studie, die Patienteninformationen zum Horsturz im Internet evaluiert. Bisher existieren hierzu
weder Daten auf Deutsch noch in jeder anderen Sprache. Vergleichbare Onlineuntersuchungen zu
Erkrankungen oder Operationen im Bereich der HNO gibt es bis dato in deutscher Sprache noch nicht.
Analoge Untersuchungen analysierten web-basierte Informationsquellen von universitaren (Luers, et al.
2013) oder nicht-universitaren HNO-arztlichen Einrichtungen in Deutschland (Mevyer, et al. 2014).

Im Falle der Erkrankung Ho6rsturz erschwert die Kombination aus schlechter inhaltlicher
Informationsqualitdt im Internet und widersprichlichen wissenschaftlichen Erkenntnissen eine
selbststandige Entscheidungsfindung des Patienten (Sommerhalder, et al. 2009). Daher besteht eine
Erwartungshaltung an den behandelnden Arzt den Patienten mit den addquaten Informationen zu
versorgen (Steehler, et al. 2013).

Internet-basierte Patienteninformationen zum Horsturz sind heterogen, entstammen einer grofien
Bandbreite an Urhebern und sind aktuell von eher schlechter Qualitat (Spiegel, et al. 2021c). Eine
mogliche Konsequenz wiére eine Bereitstellung von Gesundheitsinformationen im Internet durch
medizinische Leistungserbringer, insbesondere Arzte. Somit konnten sie ihrer Aufgaben als
Beratungsinstanz nachkommen und dartber hinaus die Arzt-Patientenbeziehung verbessern sowie die

Behandlung und den Krankheitsverlauf positiv beeinflussen.
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4 Zusammenfassung

Die vorliegende Habilitationsarbeit befasst sich mit Fragestellungen aus der Otologie und
Neurootologie. Insbesondere bei Innenohrerkrankungen ist die Atiologie und Pathophysiologie zumeist
nur teilweise bekannt und Therapiestrategien aufgrund des Mangels an kausalen Ansdtzen
Uberwiegend empirischer Natur. Hieraus lassen sich auch Schwierigkeiten in der Arzt-
Patientenbeziehung ableiten, die durch Konsultation Internet-basierter Informationen fraglicher
Qualitat weitere Spannungen erfahren. Nicht zuletzt ist selbst die Diagnosestellung, wie am Beispiel des
Morbus Meniere untersucht, nur eingeschrankt in einen einheitlichen Rahmen zu bringen und auch die
Therapiestrategien verlaufen bei dieser Erkrankung nicht selten frustran. In der Folge werden Patienten
oft mehrere Therapieansatze zugemutet, die wie ebenfalls fir die Erkrankung Morbus Meniére
untersucht von konservativen zu operativen und sogar ablativen Ansdtzen reichen kdnnen.

Erkenntnisse zu neuen potentiellen Therapieansatzen von Innenohrerkrankungen wurden bei der
Untersuchung zur cochledren Mikrozirkulation im Tiermodell erlangt. Inflammatorische Zytokine wie
TNF beeinflussen den cochledren Blutfluss. In einem Modell fir eine inflammatorische
Innenohrerkrankung, die von einer auf das Labyrinth Gbertretenden Otitis media acuta ausgeht, kann
das bakterielle Endotoxin LPS eine erhebliche Entziindungsreaktion mit TNF vermitteltem Abfall der
cochledren Mikrozirkulation hervorrufen. Protektiv zeigte sich hierbei die in vivo Applikation des TNF-

Antagonisten Etanercept oder die des CB,-Rezeptoragonists JWH-133.

Verschiedene Fachgesellschaften haben bereits in der Vergangenheit versucht bei der Diagnosestellung
der Erkrankung Morbus Meniere Hilfestellung zu leisten. Jedoch zeigt sich, dass die Kategorisierung
anhand der aktuellen Diagnosekriterien nicht alle von interdisziplinadr arbeitenden Experten nach ihrer
klinischen Beurteilung mit Morbus Meniére diagnostizierte Patienten erfasst.

Im Rahmen der praoperativen Vorbereitung bei der Versorgung von Patienten mit einem
Cochleaimplantat kann der Operateur mithilfe einer Tablet-basierten Software das Felsenbein des
Patienten vorab vermessen und die optimale Elektrode auswahlen. Aufgrund der benutzerfreundlichen
Anwendbarkeit sowie Reproduzierbarkeit der Ausmessungen kann die Software in der Routine des
praoperativen Planungsprozesses bei Cochleaimplantationen Einzug erhalten.

Zur Behandlung der Erkrankung Morbus Meniere empfiehlt sich ein Stufentherapieschema, anhand
welchem der Patient nicht-ablative und ablative sowie konservative und operative Therapieoptionen
dargestellt bekommt. Ein weiterer zuletzt weniger verbreiteter Ansatz zur Reduktion der
Schwindelepisoden kann das nicht-ablative Verfahren der intratympanalen Injektion von Lidocain zur

Labyrinthandsthesie darstellen. Therapieoptionen sollten von konservativ zu operativ und von nicht-
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ablativ zu ablativ eskaliert werden. Ein entscheidender Aspekt in der individuellen Evaluation des
Therapieerfolgs, insbesondere aber beim Vergleich konkurrierender Therapiestrategien muss die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat darstellen.

Patienten mit einer Schallleitungsschwerhorigkeit, die sich nicht ausreichend mit konventionellen
Horgerdaten versorgen ldsst, kdbnnen zur Hoérrehabilitation mit einem aktiven Mittelohrimplantat
versorgt werden. Die dabei am haufigsten verwendeten Ankopplungsorte Amboss, Stapes und rundes
Fenster zeigen allseits eine zufriedenstellende Verbesserung des Horens flr den Patienten, sowie eine
gute Langzeitstabilitat. Im Vergleich mit dem teilimplantierbaren Knochenleitungshorsystem sind die
funktionellen Ergebnisse bei der Versorgung von Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit und
kombinierter Schwerhorigkeit vergleichbar. Aufgrund der nicht unerheblichen Unterschiede in der
Komplexitat der chirurgischen Technik beider Systeme ist dieses Ergebnis von hoher Relevanz.

Im Zeitalter der Digitalisierung rickt der Einfluss von online verfligbaren Patienteninformationen immer
mehr in den Vordergrund. Zum Thema Horsturz zeigte eine Analyse der Internet-basierten
Patienteninformationen hohe Heterogenitat, eine groRe Bandbreite an Urhebern und eine aktuell
haufig nicht zufriedenstellende Qualitdt. Eine mogliche Konsequenz wdre die Bereitstellung von
Gesundheitsinformationen im Internet durch medizinische Leistungserbringer. Somit kdnnten sie ihrer
Aufgaben als Beratungsinstanz nachkommen und dariber hinaus die Arzt-Patientenbeziehung

verbessern.

Entsprechend des Schriftenverzeichnisses wurden im Rahmen der vorgestellten wissenschaftlichen

Tatigkeit von mir bisher 20 Originalarbeiten veroffentlicht, davon 9 als Erstautorin.
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Abstract

Purpose In cochlear implantation, thorough preoperative planning together with measurement of the cochlear duct length
(CDL) assists in choosing the correct electrode length. For measuring the CDL, different techniques have been introduced
in the past century along with the then available technology. A tablet-based software offers an easy and intuitive way to
visualize and analyze the anatomy of the temporal bone, its proportions and measure the CDL. Therefore, we investigated
the calculation technique of the CDL via a tablet-based software on our own cohort retrospectively.

Methods One hundred and eight preoperative computed tomography scans of the temporal bone (slice thickness <0.7 mm)
of already implanted FLEX28™ and FLEXSOFT™ patients were found eligible for analysis with the OTOPLAN software.
Measurements were performed by two trained investigators independently. CDL, angular insertion depth (AID), and cochlear
coverage were calculated and compared between groups of electrode types, sex, sides, and age.

Results Mean CDL was 36.2 + 1.8 mm with significant differences between sex (female: 35.8 +0.3 mm; male: 36.5 +0.2 mm;
p=0.037), but none concerning side or age. Differences in mean AID (FLEX28: 525.4+46.4°; FLEXSOFT: 615.4 +47.6°),
and cochlear coverage (FLEX28: 63.9 +5.6%; FLEXSOFT: 75.8 +4.3%) were significant (p <0.001).

Conclusion A broad range of CDL was observed with significant larger values in male, but no significant differences con-
cerning side or age. Almost every cochlea was measured longer than 31.0 mm. Preoperative assessment aids in prevention
of complications (incomplete insertion, kinking, tipfoldover), attempt of atraumatic insertion, and addressing individual
necessities (hearing preservation, cochlear malformation). The preferred AID of 720° (two turns of the cochlea) was never
reached, opening the discussion for the requirement of longer Cl-electrodes versus a debatable audiological benefit for the
patient in his/her everyday life.

Keywords OTOPLAN - Morphology of the cochlea - CDL - Cochlear duct length - Digitalization - Anatomy of the cochlea
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Introduction

Detailed knowledge of the morphology of the cochlea has
always been in the center of interest of otologists in par-
ticular prior to performing surgery. Attention has always
been paid to surgical anatomy, either due to the presence
of inner ear malformations [1], or the size of the cochlea
and cochlear duct length (CDL) [2—-4]. In addition, surgi-
cal techniques with the aim of hearing preservation [5], or
the prevention of postoperative vertigo in terms of treat-
ing patients with an large vestibular aqueduct or preven-
tion of accidental penetration of the scala vestibuli [6].
Thus, to account those issues, a variety of cochlear implant
(CI) electrodes have been developed, which are offered
to surgeons with different lengths, and position within
the scala tympani, resulting in electrodes that are placed
alongside to the lateral wall (https://s3.medel.com/pdf/
21617.pdf. Accessed 8 April 2020) [7], within the mid-
dle of the scala (https://www.advancedbionics.com/conte
nt/advancedbionics/com/en/home/products/hi-focus-elect
rode-family.html. Accessed 8 April 2020) [8, 9], or against
or close to the modiolus (http://www.cochlear.com/wps/
wcm/connect/us/home/treatment-options-for-hearing-loss/
cochlear-implants. Accessed 8 April 2020) [10]. Depend-
ing on the indication, the surgeon selects the appropriate
electrode for each patient individually. Nowadays, thor-
ough preoperative planning with measurement of the CDL
assists in choosing the correct electrode length.

For measuring the CDL, different techniques have been
introduced in the past century along with the then avail-
able technology [11]. In the mid to late nineteenth cen-
tury, several researchers throughout Europe, like Retzius,
Hardy, or Bredberg, used the direct method to measure the
length of the cochlea on histological sections by a microm-
eter [3]. Until the late 1980s only two methods, direct and
indirect technique, were used to measure the CDL, with
the indirect method exhibiting a possible underestimation
of the CDL [12, 13]. The direct technique measured the
CDL directly with histologic slices, and the indirect recon-
structed a two-dimensional model via a stack of histologic
slices. Along with the emergence of new available tech-
nology, a computer-generated 3D model was introduced
using histologic sections by Takagi and Sando [14]. In
1998, computed tomography (CT) has evolved as a useful
tool to detect inner ear malformations and for preopera-
tive CI planning. The cochlear spiral length was calculated
by different dimensions of the cochlea (apical diameter
and spiral constant) via an Archimedean spiral equation
[15]. In 2012, after further milestone improvements by
Escudé and collaborators [16], Alexiades et al. generated
a formula calculating the CDL developing a more straight-
forward technique. Based on Escudé’s spiral equation, a
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linear equation was developed [17], which is also used
for measurement of the average electrode radius. Using
the method of Alexiades et al., the tablet-based software
OTOPLAN (https://www.cascination.com/products/otopl
an. Accessed 8 April 2020) [18], developed by CASci-
nation AG (Bern, Switzerland), offers an easy and intui-
tive way to analyze the anatomy of the temporal bone,
its proportions, and to measure the CDL [19]. Therefore,
we used this straightforward tablet-based software to ret-
rospectively measure and analyze the CDL on our own
cohort. Objectives of the study were to evaluate the range
of CDL, find differences in different patient groups (sex,
age, type of electrode), and to assess the angular insertion
depth (AID) for the cochlear coverage.

Materials and methods
Ethical standards and patients

We performed a retrospective analysis of preoperative CT
images of 357 consecutive patients/378 consecutive ears
that had undergone cochlear implantation with either a
FLEX28™ or FLEXSOFT™ electrode by MED-EL (MED-
EL GmbH, Innsbruck, Austria). Implantation of all patients
was performed prior to availability of the tablet-based soft-
ware OTOPLAN. All patients were treated between 2011
and 2018 at one academic tertiary referral center. Of those
378 CT images (radiologic Digital Imaging and Communi-
cations in Medicine (DICOM®), with a range of slice thick-
ness of 0.3 to 2.0 mm, all scans were checked for eligibility
of upload to the tablet. From our own experiences, a slice
thickness of >0.7 mm lead to impreciseness of measure-
ments. Exclusion criteria were: cochlear malformations,
thickness of CT slices > 0.7 mm, data sets, which failed
to be uploaded to the OTOPLAN software (see Fig. 1). A
chart analysis of the included patients was performed after
identifying candidates with the described patient’s charac-
teristics from the CI-patient registry. Implantation of CI was
performed prior to availability of the tablet-based software.
FLEX 28 electrodes were implanted in patients, in whom
hearing preservation was aimed. In all patients a complete
insertion was achieved. All patients received postoperative
standard radiologic checkup via a Stenvers view head X-ray
to rule out a kinking or tip fold over of the inserted electrode,
and suggested an insertion of approximately 2 turns of the
cochlea equal to 720°.

The study was approved by the Institutional Review
Board and Ethics Committee of the Ludwig-Maximilians-
Universitit Miinchen, Munich, Germany (Ethikkommission
der LMU Miinchen), reference number 19-562. Procedures
were followed in accordance with the ethical standards of
the Helsinki Declaration [20].


https://s3.medel.com/pdf/21617.pdf
https://s3.medel.com/pdf/21617.pdf
https://www.advancedbionics.com/content/advancedbionics/com/en/home/products/hi-focus-electrode-family.html
https://www.advancedbionics.com/content/advancedbionics/com/en/home/products/hi-focus-electrode-family.html
https://www.advancedbionics.com/content/advancedbionics/com/en/home/products/hi-focus-electrode-family.html
http://www.cochlear.com/wps/wcm/connect/us/home/treatment-options-for-hearing-loss/cochlear-implants
http://www.cochlear.com/wps/wcm/connect/us/home/treatment-options-for-hearing-loss/cochlear-implants
http://www.cochlear.com/wps/wcm/connect/us/home/treatment-options-for-hearing-loss/cochlear-implants
https://www.cascination.com/products/otoplan
https://www.cascination.com/products/otoplan
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378 ears with cochlear implantation
(241 Flex 28, 137 Flex soft)

|

348 patients with cochlear implantation
(233 Flex 28, 115 Flex soft)

|

118 CT-scan data sets with adequate slight thickness (< 0.6mm)
(80 Flex 28, 38 Flex soft)

|

115 CT-scan data sets , successfully uploaded to the Otoplan tablet
(78 Flex 28, 37 Flex soft)

g

108 analyzed CT-scans from the temporal bone without inner ear malformations
(72 Flex 28, 36 Flex soft)

Fig. 1 Inclusion criteria. Flowchart of cases included in and excluded
from the analysis. Exclusion criteria: inner ear malformations, slice
thickness > 0.7 mm

Fig.2 Steps of OTOPLAN. A
Multiplanar reformation of the
right inner ear reconstructed
along the basal cochlear turn.
The center of the modiolus
(yellow cross) and the round
window (yellow empty circle)
are visible. B A value is meas-
ured as the distance between
the round window and the con-
tralateral cochlear wall: solid
green line connecting two green
dots. C B value represents the
cochlear width perpendicular to
the A value measurement: solid
blue line connecting two blue
dots. D Height of the cochlear is
measured on a plane orthogonal
to the basal turn of the cochlea:
solid red line connecting two
red dots

|
|

'

lgcr - ,‘::
2

»

¢

:

Software

The software OTOPLAN was developed by CAScination
AG (Bern, Switzerland). OTOPLAN is an easy to use tablet-
based software, which provides functionalities and detailed
information that exceeds the usual DICOM® viewer output.
It features a plug and play data management, intuitive touch
controls, fast and easy 3D visualization, measurement of
crucial structures like the cochlea, electrode visualization,
and bespoke matching as well as comprehensive patient
reporting and post-op analysis. In cooperation with MED-EL
it is used for preoperative planning prior to cochlear implan-
tation. For our analysis the OTOPLAN version 2.0 (https://
www.cascination.com/products/otoplan. Accessed 8 April
2020) [18] was used (CE-certification number: G1 17 10
95657 003).

Data analysis

The CT scans were preoperative images, which were ana-
lyzed retrospectively after cochlear implantation. All
DICOM® data sets were checked for image quality and
malformations of the temporal bone by a radiologist with
6 years of experience in otorhinolaryngologic imaging
(J.E.S.). The remaining DICOM® data were independently
analyzed by two blinded investigators using multiplanar ref-
ormation (MPR): an image plane parallel to the basal turn
of the cochlea was reconstructed, where ‘A value’ (largest
distance from the round window to the contralateral wall)
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and ‘B value’ (distance between cochlear walls perpen-
dicular to the A value line) were measured. The height of
the cochlea was measured on an orthogonal plane. These
details of the measurement process are illustrated in Fig. 2.
With the determined values (“A”, “B”, height), the software
OTOPLAN calculates the cochlear duct length according
to the elliptic-circular approximation (ECA) method, which
exhibits an improved accuracy compared to other techniques
[21]. Thus, the cochlear coverage with AID, and cochlear
place frequency on basis of the Greenwood function were
calculated by the software according to a selected electrode
[22]. Active stimulating length was defined by the deep-
est inserted point of the electrode. The FLEX28™ has a
total length of 28 mm with an active stimulating length of
23.1 mm. Concerning the FLEXSOFT™, its whole length
exhibits 31.0 mm and active stimulating length 26.4 mm [7].
All measurements were performed by two raters (J.E.S: radi-
ologist; J.L.S.: otorhinolaryngologist), who were blinded to
both the implanted electrodes and other rater’s results.

Statistical analysis

The data analysis was generated using the Real Statis-
tics Resource Pack software (Release 6.8) (Zaiontz C
(2020) Real statistics using excel. www.real-statistics.
com. Accessed 24 April 2020) [23] and Microsoft® Excel®
16.0.12730.20144. Prior to comparison of the groups, the
d’Agostino-Pearson test assessed no normal distribution.
Levene’s test was performed to investigate for equality of
variances. Regarding comparing analysis, the Chi-square test
and the Wilcoxon-Mann-Whitney U test was applied. Differ-
ences were considered significant at p values less than 0.05.

All figures were created with Microsoft® Excel® version
16.16.5 for iOS.

Results

After applying exclusion criteria, out of the 378 ears, a total
of 108 CT scans of the temporal bone (108 patients) were
found eligible for the present study. Due to a high rate of
scans with slice thickness of 0.7 mm or more, only a total
of 72 FLEX28™ implanted ears and 36 FLEXSOFT™
implanted ears were included into the investigation (Fig. 1).
The cohort consisted of 55 female patients (50.9%) and in
59.3% (n=064) of the whole cohort the right temporal bone
was analyzed. The age ranged from 6.5 to 90.3 years with a
mean of 56.3 +19.9 years.

The mean CDL of the whole investigated cohort was
36.2 + 1.8 mm (range: 30.4 — 40.2 mm) with a variation
over 30%. No significant differences between the groups
of different electrode types were observed (FLEX28™:
36.2+2.0 mm; FLEXSOFT™: 36.2 + 1.4 mm; p=0.922).
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Table 1 Morphology of the cochleae

Morphology FLEX 28 FLEX p value
SOFT

CDL (mm+SD) 36.2 20 362 14 0.922
A value (mm =+ SD) 9.4 0.4 9.5 04 0.559
B value (mm +SD) 7.0 0.4 70 0.3 0.465
Height (mm =+ SD) 4.2 0.3 42 03 0.793
AID (£SD) 5283 463 6222 355 <0.001
Cochlear coverage (% +SD)  63.9 56 758 43 <0.001
Length of C1 electrode 402.0 103.6 211.5 563 <0.001

contact (Hz +SD)

AID angular insertion depth; CDL cochlear duct length; n number;
SD standard deviation

The mean AID was 528.3 +46.3° for the FLEX28™ and
622.2 +35.5° for the FLEXSOFT™ group (p <0.001),
resulting in a cochlear coverage of 63.9+5.6% for
FLEX28™ versus 75.8 +4.3% for FLEXSOFT™, respec-
tively. All data regarding the morphology are listed in
Table 1. In none of the individuals an AID of 720° was
reached, which would equal to two turns of the cochlear.
Figure 3A shows the relation of the AID to the CDL with
regard to the type of electrode. When looking at a distribu-
tion function, half of the examined cochleae are in a range
of 35.0 — 37.0 mm (Fig. 3B). In addition, only two coch-
leae (1.8%) were measured shorter than 32.0 mm, which
means that in the rest of the cohort an electrode of 31.0 mm
length would have fitted. Comparing the CDL between
females (35.8 £0.3 mm) and males (36.5+0.2 mm), a sig-
nificant difference was observed (p =0.037; Fig. 4A). Right
(36.1 £0.2 mm) and left (36.3+0.3 mm) ears showed no
statistically different CDL (p =0.681; Fig. 4B). Concerning
a difference in CDL according to the age of the analyzed
individuals, we found no difference or trend, as depicted in
Fig. 4C. The analysis of the interrater reliability showed no
significant differences between the two rater’s measurements
(CDL: p =0.887; A value: p =0.454; B value: p =0.412;
height of the cochlea: p =0.764; AID: p =0.519; cochlear
coverage: p =0.627; Fig. 5 A-F).

Discussion

Our analysis showed a significant difference of mean CDL
with regard to sex, but not to age, side, or patients having
received different types of Cl-electrodes. Thus, a very broad
and significant range in the CDL was observed with only two
patients (1.8%) exhibiting cochleae shorter than 31.0 mm. In
all patients the intended AID of approximately 720°, equal
to two turns of the cochlea, was not reached, even if standard
postoperative radiologic checkup via a Stenvers view head
X-ray would suggest.


http://www.real-statistics.com
http://www.real-statistics.com
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Fig.3 Cochlear duct length versus angular insertion depth. A Scat-
ter gram of the CDL (y-axis) and cochlear coverage (x-axis) between
the two electrode types FLEX28™ and FLEXSOFT™. The grey dots
represent patients who received a FLEX28™ electrode, the black
crosses patients with FLEXSOFT™ electrodes. The dotted grey line

®

CDL in mm

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Patient share in %

at the active stimulating length of 720° indicates the length of 2 wind-
ings of the cochlear. B Distribution function of CDL (y-axis) and
share of patients in percent (x-axis). The solid grey line indicates the
mean of CDL, the dotted grey line the standard deviation. AID angu-
lar insertion depth; CDL cochlear duct length

42,0 42,0 420
40,0 40,0 400 bt
o o ...
: °s 0 P °® L]
38,0 38,0- 380
° L PN b °® : e ® o
[ ] ‘ °® ' [ )
P.
E 360 £ 360 £ 360 Lad
E € € ° o ¢ o LS
< £ £ [ )
3 2 3 L] PAT
O 340 O 34,0 5] 34,0 ° [ ) .‘..
[ ] [ ]
° ® e
32,0 . 32,0 I 1 320 L4
J N °
° °
[ ]
300 R 30,0 R 300
L @@ ]
*
28,0 28,0 280
0 20 40 60 80 100
female male right left Agein yrs

Fig.4 Comparison of cochlear duct length—female versus male,
right versus left and age distribution. A Comparison of CDL between
female and male individuals. The asterisk marks statistically signifi-
cant differences, the empty circles indicate outliners. B Comparison
of cochlear duct length between right and left. The empty circles indi-

Other study groups, like Canfarotta and collaborators,
have so far investigating the CDL, AID, and cochlear cover-
age of CI patients with a tablet-based software [19, 24]. Can-
farotta’s first study concentrated on validating the technique
with the OTOPLAN software on a fairly smaller sample size
than our study with analyzing inter- and intrarater reliability

cate outliners. C Age distribution in years of all analyzed individuals
versus CDL. The black dots indicate each investigated individual, the
grey solid line at 36.2 mm the mean of the whole investigated cohort.
CDL cochlear duct length

and calculating the AID. In comparison, our study focused
on the anatomy with the analysis of differences in gender
and age. Due to the large data set, our study benefits from an
equal share of gender and sides, as well as a broad range of
age. A possible downside, we see in the presented cohort, is
the relatively small share of younger children, which lacks to
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examine the growth of the temporal bone in early age; how-
ever, cochlear size is known to be at the same size at birth
and in adult age [25]. Validation of the re-test variability of
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the OTOPLAN software was also performed in our study
by calculating the excellent interrater reliability. The sec-
ond study of Canfarotta et al. investigated the variability
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«Fig.5 Interrater variability. Interrater reliability between the two
blinded investigators. A Comparison of CDL (p value=0.887)
between investigator 1 (left; 36.2+2.1 mm) and investigator 2
(right; 36.2+ 1.8 mm). The empty circles indicate outliners. B Com-
parison of A value (p value=0.454) between investigator 1 (left;
9.5+0.5 mm) and investigator 2 (right; 9.3+0.5 mm). The empty
circles indicate outliners. C Comparison of B value (p value=0.412)
between investigator 1 (left; 7.04+0.5 mm) and investigator 2 (right;
7.1+0.4 mm). The empty circles indicate outliners. D Comparison of
height of the cochlea (p value=0.764) between investigator 1 (left;
4.2+0.4 mm) and investigator 2 (right; 4.2+0.3 mm). The empty
circles indicate outliners. E Comparison of AID (p value=0.519)
between investigator 1 (left; 561.3+63.6°) and investigator 2 (right;
557.4+65.5°). The empty circles indicate outliners. F Comparison
of cochlear coverage (p value=0.627) between investigator 1 (left;
67.8+8.0%) and investigator 2 (right; 67.9+8.0%). The empty cir-
cles indicate outliners. AID angular insertion depth; CDL cochlear
duct length

in frequency-to-place mismatch in 111 recipients listening
with CI and electric-acoustic stimulation (EAS) measuring
the respective AID with the OTOPLAN software with lesser
focus on anatomic variations [24]. Other studies analyzing
the CDL regarding age or sex had smaller cohorts and lacked
of an analysis of the interrater reliability [26, 27].

When comparing the presented values of CDL to studies
using different techniques (Table 2), predominantly simi-
lar values are observed. Comparing the CDL with studies
using the direct technique, a method where the CDL is
measured directly on histologic slices, similar values to
our study are found. In the largest cohort of 50 individu-
als applying the direct technique, Ulehlova and collabora-
tors found a similar mean to our study of 34.2 mm with
a similar range of 28.0 — 40.1 mm [4]. Other studies with
smaller numbers (n=>5 to 35) observed lower means of CDL
(33.13 - 34.0 mm) [28-31]. The comparison to studies gen-
erating the CDL with the 3D-reconstruction method showed
similar mean values and ranges [14, 32-35] in very large
cohorts up to 436 individuals [34], as well. A predecessor
technique to the method used with the OTOPLAN software
is the technique of the spiral coefficient, introduced by Alex-
iades and collaborators [17]. Studies using this technique
calculated similar values [15, 36-38]. Looking at studies
using the OTOPLAN software, mean of CDL was lower
(32.4 — 34.0 mm; Table 2) Comparing the AID of the study
of Canfarotta and collaborators [19], slightly lower values
were observed in our cohort with regard to the AID (525.4°
versus 578°) for FLEX28 patients, and similar values for
FLEXSOFT patients (615.4° versus 619°). The application
of the indirect technique, where a stack of histologic slices
is used to reconstruct a two-dimensional model of the coch-
lea showed a broader variation in the mean CDL (range of
mean: 28.4-42.0 mm) [3, 39—43], which is accompanied by
a known method error effect depending on the cutting angle
of the histologic slices [33].

Concerning the observed significant difference of CDL
in male and female patients in the present study, other stud-
ies also found longer cochleae in male individuals [27, 44,
45]. Contributing to the difference might be correlation to
a larger height in the individual or a larger head diameter,
which has not been investigated so far.

Looking at CDL and AID values generated by the present
investigated tablet-based software OTOPLAN are compara-
ble to studies with the named different techniques. In addi-
tion, the re-test variability was shown to be very low in both
our study and Canfarotta et al. [19]. With a straightforward
applicability of this tablet-based software, individualized CI
implantation with precise personalized preoperative plan-
ning is feasible. With the results of our study, the known
variance of the cochlea is once again demonstrated. Even
if the morphology seems normal at first glance in the com-
puted tomography, pitfalls might occur intraoperatively, like
incomplete insertion in patients with shorter cochlea with
kinking or tipfoldover of the electrode, or damage of the
lamina spiralis. Interestingly, two cochleae were measured
shorter than 32.0 mm, meaning that in the remaining 106
patients the insertion of an electrode of 31.0 mm length,
would have been feasible. Moreover, with regard to fur-
ther implications and improvements of CI, the morphol-
ogy, CDL and AID play an essential role. Referring to the
data of the present study and Canfarotta et al. [19], in none
of the FLEXSOFT™ patients the preferred AID of 720°,
which would equal to two turns of the cochlea, was reached.
This opens the discussion, if CI patients would benefit from
longer electrodes covering a broader range of frequencies
inside the cochlea. As the group around Canfarotta reported,
patients with CI alone and longer electrodes seem to have a
lower degree of frequency-to-place mismatch than patients
with residual hearing and electric acoustic stimulation [24].
In addition, they found a better long-term speech recogni-
tion in patients with a 31.5 mm electrode, than those with a
24 mm array [46]. At the same time, the same research group
observed a greater likelihood of preservation of the lower
frequencies in patients with longer CDL (up to 36.5 mm)
with the same electrode (31.5 mm) [47]. Another study
group observed a beneficial influence of deep insertion with
regard to thresholds up to 65 dB at 0.5 kHz [48]. Regard-
ing musical sound quality discrimination, cochlea implant
users with a 31.5 mm electrode had due to the greater api-
cal stimulation an improved musical low-frequency percep-
tion in comparison to those with a 24.0 mm electrode [49].
Whereas, another study group observed no audiological
benefit between groups of different electrode lengths (active
lengths: 15.0 mm versus 19.1 mm versus 23.1 mm) in single
sided deafness patients [50].

Since we know of a certain variation of the CDL in the
presented cohort of almost 10 mm, the debate for longer
electrodes versus an actual and verifiable audiological
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Table 2 Variation of cochlear duct length with regard to the different measuring techniques?

Author Year n Modality Slice thickness ~ Mean of CDL  Range of values in mm  Calculated
(SD) in mm difference
in %
Direct technique
Retzius [3] 1884 5 Histology n/a 33.5(0.8) 32.0-34.0 6.3
Bredberg [28] 1968 35 Histology n/a 31.5(2.3) 30.3-37.6 24.1
Ulehlova et al. [4] 1987 50 Histology n/a 34.2(2.9) 28.040.1 43.2
Wright et al. [31] 1987 14 Histology n/a 32.9(2.6) 28.8-36.6 27.1
Sridhar et al. [29] 2006 7 Histology n/a 33.3(24) 30.5-36.9 20.1
Stakhovskaya et al. [30] 2007 9 Histology n/a 33.1(2.1) 30.5-36.9 20.1
Indirect technique
Hardy [3] 1938 68 Histology n/a 31.5(2.3) 25.6-35.5 38.7
Walby et al. [41] 1985 20 Histology n/a 32.6 (2.1) 30.1-36.6 21.6
Pollak et al. [40] 1987 9 Histology n/a 28.4(3.4) 24.0-33.5 39.6
Erixon et al. [39] 2009 58 Plastic casts n/a 42.0 (2.0) 38.6-45.6 18.1
Lee et al. [42] 2010 27 Histology n/a 30.8 (2.6) 25.5-35.1 37.6
Erixon and Rask-Andersen [43] 2013 51 Plastic casts n/a 41.2 (1.9) 37.6-44.9 16.3
3D reconstruction
Takagi and Sando [14] 1989 1 Histology n/a 36.4 (n/a) n/a n/a
Sato et al. [32] 1991 18 Histology n/a 34.7(2.9) 29.7-38.9 31.0
Kawano et al. [33] 1996 8 Histology n/a 35.6 (1.4) 34.2-37.9 10.8
8 Histology n/a 40.8 (2.0) 37.9-43.8 15.6
Wiirfel et al. [34] 2014 218 InvivoCBCT 0.3 mm voxel 37.9 (2.0) 30.8-43.2 40.3
Meng et al. [35] 2016 310 InvivoCT 0.7 mm 35.8 (2.0) 30.7-42.2 37.5
Spiral coefficients
Ketten et al. [15] 1998 20 In vivo CT 1.0 mm 33.0(2.3) 29.1-37.5 28.9
Skinner et al. [36] 2002 26 In vivo CT 1.0 mm 34.6 (1.2) 32.9-36.6 11.2
Alanazi and Alzhrani [47] 2018 401 InvivoCT < 1.0 mm 31.9 (n/g) 20.3-37.7 85.7
Grover et al. [38] 2018 124 Invivo CT < 1.0 mm 29.8 (n/g) 28.0-34.3 22.5
Tablet-based software
Canfarotta et al. [19] 2019 20 In vivo CT n/g n/g, only AID  n/g, only AID n/a
Canfarotta et al. [24] 2020 111 Invivo CT n/g 34.0 (1.9) 29.4-39.5 34.4
Lovato et al. [26] 2020 5 In vivo CT n/g 32.4 (n/g) 30.7-33.3 8.0
Khurayzi et al. [27] 2020 88 In vivo CT n/g 32.9(1.8) 28.1-37.8 27.4
Present study 2021 108 Invivo CT <0.7 mm 36.2 (1.8) 32.2tab

*Modified according to Koch RW, et al. [11]
AID angular insertion depth; CDL cochlear duct length; n/a not applicable; n/g not given; SD standard deviation

benefit in everyday life remains open. Nevertheless, hear- Conclusion
ing outcome with a cochlear implant is influenced by many
other factors, like uni- versus bilateral implantation, psycho- Analysis with the tablet-based software OTOPLAN
logical state, motivation, socioeconomic status, profession, showed a broad range of CDL with a variation over 30%
environment of the patient, etiology of hearing loss, hearing  and significant differences in sex, but none in age or side.
rehabilitation, age and time of implantation that there might This broad range in CDL should be considered preopera-
not be an answer to the grade of contribution the electrode tively for issues like avoidance of complications (incom-
length has to the hearing result [S1-54]. With an interna-  plete insertion, kinking or tipfoldover of the electrode),
tional multicenter Cl-registry all-encompassing investiga-  attempt of atraumatic insertion, individual necessities
tions could be generated to potentially answer this question. (hearing preservation, cochlear malformation), and tono-
topic matching of electrical stimulation site Further stud-
ies with correlation of CDL, hearing results, and tonotopic
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matching are required for different patient groups. Interest-
ingly, the AID was smaller than Stenvers view head X-ray
would have suggested, which again leaves room for the
debate about longer electrodes versus a significant audio-
logical benefit for patients in their daily life.

Supplementary Information The online version contains supplemen-
tary material available at https://doi.org/10.1007/s00405-021-06889-0.
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Long-Term Stability and Functional Outcome of an Active Middle
Ear Implant Regarding Different Coupling Sites

*Jennifer L. Spiegel, TLuise Kutsch, *Mark Jakob, *Bernhard G. Weiss,
*Martin Canis, and *i{Friedrich Ihler

*Department of Otorhinolaryngology, Klinikum der Universitdt Minchen, Ludwig-Maximilians-Universitdt Minchen, Munich,
Germany, {Department of Otorhinolaryngology, Universitdtsmedizin Gottingen, Georg-August-Universitat Gottingen, Gottingen,
and }German Center for Vertigo and Balance Disorders, Klinikum der Universitat Miinchen, Ludwig-Maximilians-Universitdt
Miinchen, Munich, Germany

Objectives: Indication and implantation of active middle ear
implants (AMEI) are well established. Choice of the
coupling site depends from the individual anatomical situa-
tion. Long-term stability of different coupling sites in terms
of functional outcome and complications are rare and were
investigated in this study.

Design: Retrospective analysis of 41 consecutive patients
(45 ears) with coupling of the AMEI at the incus, stapes,
and round window. Analysis of preoperative, postoperative,
and long-term results of pure-tone average, speech discrimi-
nation in quiet at 65dB (German language Freiburg Mono-
syllabic Test) and noise (German language Oldenburger
Sentence Test), rate of revision surgeries as well as explanta-
tions and the novel parameter patient years (py).

Results: Mean of follow-up was 3.0+ 1.7 years resulting in
a total of 135.6 py. Bone conduction was stable in all
patients pre- to postoperatively as well as preoperatively to

the long-term. Round window patients had the broadest air-
bone gap (31.4+19.4 dB HL) benefitting the most from the
AMEI (functional gain=39.0+12.8 dB HL). Regarding
speech discrimination, incus patients performed the best both
in quiet (77.7£22.8%) and noise (3.44+2.9 dB SNR). In
terms of revision surgery and explantations, round window
patients exhibited the highest rates (20%).

Conclusions: Regarding all coupling sites, satisfying long-term
stability results and comparable complication rates were reported
with best performance of coupling to the incus. Implementation
of patient years might be a novel parameter for the comparison
of revisions and explantations. ~Key Words: Active middle
ear implant—Coupling sites—Long-term results—Long-term
stability—Vibrant Soundbridge.

Otol Neurotol 40:xxx—xxx, 2019.

Active middle ear implants (AMEI) replace sound
conduction partially or totally by vibratory stimulation
of middle ear structures or the cochlea directly. The most
widely used model was implemented in 1996 by MedEl,
Innsbruck, Austria (1) for patients with sensorineural
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hearing loss (SNHL) dissatisfied or unable to wear con-
ventional hearing aids (2—4). It was a paradigm shift, when
Colletti et al. (5) expanded the indication to conductive
(CHL) and mixed hearing loss (MHL) 10 years later. This
AMEI consists of two parts, an external audio processor
and a subcutaneous component, the latter connected to an
actuator within the middle ear via a conductor link. The
actuator is driven by electromagnetism and thereby deliv-
ers an electrically coded auditory signal through vibration
(6,7). This allows sound detection almost independently
from middle ear function or the presence of a patent
external auditory canal (8). Therefore, it is also well-suited
for implantation in malformed external and middle ears.

Nowadays, the implantation technique is well-estab-
lished and experiences regarding different coupling sites
are documented (9—11). The choice of a coupling site
depends on anatomic conditions and remaining middle ear
structures in the individual case. Therefore, and due to the
diversity of indications, both preoperative hearing and
surgical conditions as well as benefit and efficacy of the
AMEI are variable. Initially, the actuator was designed for
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fixation to the long crus of the incus. Later, the application
of the actuator to the short process of the incus was
introduced and showed satisfying results (12). In other
cases, itis applied to the head of the stapes, or can be placed
directly onto the intact and nonfixed stapes footplate.
Additional, over the last decade, the round window appli-
cation has gained popularity. Thereby, the actuator is
placed in the round window niche with the aim of
direct contact to the round window membrane. Due to
the smaller diameter of the round window as compared
with the actuator, drilling of the round window niche is
required, which might peri- or postoperatively affect
the inner ear function. Hence, a coupler was introduced
to interpose the gap which resulted in a better audiologic
outcome (13). In experimental studies on fresh human
cadaver temporal bones, the coupling site at the
stapes might perform better in higher frequencies than
application of the actuator to the round or oval window
(14). Other experiments demonstrated comparable
performance of oval window application with fascia inter-
position to coupling to the incus or stapes (15). While the
documentation of surgical results focuses mainly on the
short term of 3 to 6 months, long-term results greater than
12 months are rare and mostly refer to one coupling site
alone (16—18).

To date, no long-term results comparing the three
coupling sites incus, stapes, and round window exist.
Therefore, this study aimed to compare the long-term
audiological outcome of the coupling sites with a focus
on long-term stability and functional outcome.

MATERIALS AND METHODS

Ethical Standards

We performed a retrospective chart analysis of 41 consecu-
tive patients (45 ears) undergoing the implantation of an AMEIL
The study was approved on November 14, 2014 by the Institu-
tional Review Board and Ethics Committee of the University
Medical Center Gottingen (Ethikkommission der Universitats-
medizin Gottingen), reference number 19/11/14An. All patients
were treated between 2007 and 2017 in one academic tertiary
referral center. Data of some patients was in part presented in
previous studies (19,20).

Implant

The active middle ear implant investigated in the present
study is distributed under the trade name Vibrant Soundbridge
(VSB) by Med-El (Innsbruck, Austria), a manufacturer of
implantable hearing devices. Since 1996, it is CE marked for
the use in children and adults with SNHL, CHL, and MHL (CE
No. 17 09 06 51383 007). The actuator of this device is branded
as floating mass transducer (FMT) by the manufacturer.

Indication for AMEI Implantation

The AMEI was considered for patients with SNHL, CHL, or
MHL when acoustic hearing aids were not sufficient or could
not be worn due to skin problems, recurrent or chronic otitis
externa, external ear aplasia, or extraordinarily narrow ear
canals. For SNHL, thresholds of air conduction were at most
65dB HL at 0.5kHz and 85dB HL at 4kHz. In patients with
CHL or MHL, bone conduction hearing thresholds had to be
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better than 45 dB HL at 0.5 kHz and 65 dB HL at 4 kHz. Patients
met the requirements, if hearing loss was stable over at least
2 years at the time of evaluation and acoustic hearing aids were
insufficient despite optimal fitting during a previous trial. In
addition, patients had to be motivated for the use of the AMEI
and meet the implantation with realistic expectations.

Surgical Procedure

The procedure for implantation of the AMEI has previously
been described in detail (20). The choice of the coupling site of
the actuator was made considering the remaining anatomical
structures. In patients with an existing incus, the actuator was
clamped to the long process of the incus. Without incus, ifa stapes
suprastructure was still present and mobile, the head of the stapes
was the preferred coupling site. Without suitable ossicles, the
round window niche was explored by removal of the promon-
torial lip, and the actuator was placed in contact with the round
window membrane. In selected cases, a round window coupler
was used to improve contact as described by the manufacturer
(Med-El, Innsbruck, Austria). The internal coil was placed in an
implant bed and fixed with a nonabsorbable suture.

Fitting of the Audio Processor

First fitting was performed 3 weeks after AMEI implanta-
tion. To calculate target curves from bone conduction, the
Connexx software (Sivantos, Singapore) was applied and con-
secutively, gain was adjusted to subjective comfort levels
during several sessions. Consultation of patients was performed
in four to six sessions within 3 months, plus in intervals of
3 months thereafter.

Audiometry

Audiometric tests were performed as described before (19,20).
In brief, pure tone audiometry was conducted for each ear at 0.5,
1, 1.5, 2, 3, 4, and 6 kHz via headphone and with air and bone
conduction thresholds between —10 and 120 dB hearing level (dB
HL) for each ear separately. Aided air conduction was measured
with warble tones in free-field. Thresholds exceeding 120 dB HL
were recorded as 130 dB HL for statistical purposes.

Regarding speech audiometry, two tests were applied. For
evaluation of speech discrimination of monosyllabic words
in quiet, the German language Freiburg Monosyllabic test
(21-23) was used as described before (19,20). In brief, during
this test, 20 monosyllabic words recorded from a male speaker
were presented. Each correctly recognized word was accounted
for 5%, the score for normal hearing subjects is 100%. The
speech discrimination was measured in quiet at 65dB HL.
Speech audiometry was not obtained consistently, thus, only
the subset is reported where test material was presented at 65 dB
HL with the contralateral ear plugged.

Assessment in speech-simulating background noise was
performed with the German language Oldenburger Sentence
test. We registered the improvement in signal-to-noise ratio
(SNR). In the adaptive mode as used here, the speech signal was
constant at 65 dB HL while the competing noise was varied, and
both signals were presented from one speaker at 0-azimuth. The
SNR for normal-hearing subjects is considered to be —7.1 dB in
this test setting (24—26).

Data Analysis
In cases of bilateral AMEI implantation (four patients), the
results for each ear were calculated and reported independently.
Bone conduction stability was analyzed preoperatively
versus postoperatively, preoperatively versus long-term, and
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postoperatively versus long-term. Stability of bone conduction
was considered within a 15 dB plus-minus deviation regarding
measuring inaccuracy and artefacts. To generate a further
comparison tool between the different coupling sites, we
implemented the calculation of patient years (py), which we
defined as the sum of follow-up of all AMEI patients.

This report was prepared according to the Strengthening the
Reporting of Observational studies in Epidemiology statement, as
far as it was applicable to the present study (27). Summary data of
audiometric tests were calculated according to the guidelines of the
Committee on Hearing and Equilibrium of the American Academy
of Otolaryngology—Head and Neck surgery (21). Scattergrams
were generated that provide a comparison of unaided preoperative
air-conduction thresholds at the frequencies 0.5, 1,2, and 3 kHz and
speech recognition score of monosyllabic words at a fixed level of
65dB HL with the Freiburg Monosyllabic test with the aided
situation in the long-term (28).

Calculation of air-bone gap and functional gain included a
mean value of the thresholds at 0.5, 1, 1.5, 2, 3,4, and 6 kHz. We
evaluated an average unaided air-bone gap as mean for air
conduction minus mean for bone conduction for each ear
determined on the same day. Preoperative values were com-
pared with long-term values at the time of last follow up.
Average air-bone gap was calculated as mean value of the
seven frequencies 0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4, and 6kHz (aABG7).
Functional gain was calculated by subtracting aided air con-
duction from unaided air conduction. Average functional gain
was calculated as mean value of functional gain at the seven
frequencies 0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4, and 6 kHz (aFG7).

RESULTS

Patients Characteristics
A total of 41 patients (45 ears) were included in the
present study. Age and sex were evenly distributed over
the implantation sites. All patients with bilateral implan-
tation received the AMEI coupled to the long process of

the incus for sensorineural hearing loss. Demographic
data is summed up in Table 1.

The mean follow-up time after implantation for the whole
study cohort was 3.0 & 1.7 years that resulted to a total of
135.6 patient years (py). Inner ear disorders and SNHL were
more prevalent in the group with application of the AMEI to
the long process of the incus. Hearing loss was caused by
inflammatory disorders in those patients who received the
AMETI attached to the stapes or round window. Likewise, all
patients in those groups suffered from MHL and had
received more surgical procedures for disease control or
hearing rehabilitation before implantation. An overview of
clinical parameters of the implanted ears is given in Table 1.

Bone Conduction Stability

A comparison of bone conduction stability preopera-
tively versus postoperatively showed a stable inner ear
function perioperatively in almost all patients. Decrease
of BC was observed in one incus (5.6%), two stapes
(11.8%), and one round window patient (10.0%),
whereas an increase was experienced by respectively
two incus (11.1%) and round window (20.0%) patients.
This is illustrated in Figure 1A.

Comparison of postoperative to long-term values con-
siders disease progression, e.g., due to ongoing age-
related hearing loss as well as long-term effects of
actuator placement and vibratory stimulation. This
showed a decrease of BC in one stapes (5.9%) and
two round window (20.0%) patients and an increase in
two stapes (11.8%) and one round window (10.0%)
patients. The values of all incus patients remained stable
and are depicted in Figure 1B.

Long-term BC stability in comparison to preoperative
values considers all aspects of perioperative changes and

TABLE 1. Demographic data of patients, clinical parameters of implanted ears and follow-up

Demographic Data of Patients Incus (n=14) Stapes (n=17) Round Window (n=10) Total (n=41)
Sex (n) F=5M=9 F=11,M=6 F=5 M=5 F=21,M=20
Age at implantation (yrs) (mean + SD) 49.6 +20.8 57.8+7.1 59.7+19.2 55.0+£15.7
Bilateral implantation 4 0 0 4
Clinical parameters of implanted ears and follow-up Incus (n=18) Stapes (n=17) Round window (n=10) Total (n=45)
Tympanomastoid cavities 0 4 4 8
Previous ear procedures 03+04 14408 1.7+0.7 1.0+0.9
Etiology of hearing loss

Congenital hearing loss 2 0 0 2

Age-related hearing loss 12 0 0 12

Meniére’s disease 1 0 0 1

Sudden sensorineural hearing loss 1 0 0 1

Chronic suppurative otitis media 2 2 11 15

Cholesteatoma 0 6 6 12

Middle ear malformation 0 1 0 1

Otosclerosis 0 1 0 1

Audiological diagnosis

SNHL 11 0 0 11

CHL 0 0 0 0

MHL 7 17 10 34

CHL indicates conductive hearing loss; F, female; M, male; MHL, mixed hearing loss; n, number of ears; SNHL, sensorineural hearing loss.

Otology & Neurotology, Vol. 40, No. xx, 2019
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long-term effects. Thereby, two incus (11.1%), one sta- Functional Gain and Unaided Air-Bone Gap
pes (5.9%), and two round window (20.0%) patients Long-term functional gain was evaluated for all three
experienced a decrease and two incus (11.1%), one stapes coupling sites, showing that patients receiving the AMEI
(5.9%), and two round window (20.0%) patients an at the round window profited the most with an aFG7 of
increase as depicted in Figure 1C. 39.0 + 12.8 dB HL over the frequencies 0.5, 1, 2, 4, and
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Bone Conduction Long Term [dB HL]

FIG. 1. A, Bone conduction preoperatively versus postoperatively in dB HL. lllustration of bone conduction stability preoperatively versus
postoperatively measured in dB HL regarding the different coupling sites incus (triangle; n = 14), stapes (cross; n=17), and round window
(circle; n=10). The solid line indicates no alterations in bone conduction; the area between the dotted lines indicates the unaltered bone
conduction within a 15 dB HL deviation considered as clinically insignificant. B, Bone conduction postoperatively versus long-term in dB
HL. lllustration of bone conduction stability postoperative versus long-term results measured in dB HL regarding the different coupling sites,
incus (triangle; n = 14), stapes (cross; n=17), and round window (circle; n =10). The solid line indicates no alterations in bone conduction;
the area between the dotted lines indicates the unaltered bone conduction within a +15dB HL deviation accounted for measurement
inaccuracy or artefacts. C, Bone conduction preoperatively versus long-term in dB HL; illustration of bone conduction stability preoperative
versus long-term results measured in dB HL regarding the different coupling sites, incus (triangle; n = 14), stapes (cross; n=17), and round
window (circle; n=10). The solid line indicates no alterations in bone conduction; the area between the dotted lines indicates the unaltered
bone conduction within a £15dB HL deviation accounted for measurement inaccuracy or artefacts. HL indicates hearing level.
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6 kHz, whereas patients with the AMEI clamped to the
incus had an aFG7 of 20.1 + 11.3 dB HL and to the stapes
33.7+153dB HL. The data of all frequencies are
depicted in Table 2.

Unaided air-bone gap was calculated for preoperative
and long-term values comparing the different coupling
sites in seven frequencies. Preoperative mean of aABG7
for patients with the AMEI placed to the round window
showed the highest value with a mean of 29.8 £19.3dB
HL. In comparison to preoperative results, we observed an
increase of the unaided long-term air-bone gap in all
patients. Round window patients had the most pronounced
long-term air-bone gap with a mean of32.4 +19.4 dB HL.
Data for all frequencies are shown in Table 2.

Speech Audiometry

Speech recognition was evaluated as discrimination
rate of monosyllabic words with the Freiburg Monosyl-
labic test at a fixed level of 65dB HL in quiet and of
sentences in noise with the adaptive Oldenburg Sentence
test. The reported subset comprised of nine incus patients
(50.0%), seven stapes patients (41.2%), and five round
window patients (50.0%).

Regarding the analysis of the Freiburg Monosyllabic
test, patients with an AMEI clamped to the stapes had the
worst discrimination rate preoperatively with a mean
value of 2.9 +7.6%. Except for four incus patients, the
whole subset profited substantially from the AMEI
implantation concerning understanding of speech in quiet
(Fig. 2). Postoperatively, incus patients performed the
best with a mean of 90.0 +5.0%. Regarding long-term
results, incus patients maintained the best discrimination
rate with a mean of 77.7 &£ 22.8%. All data are depicted in
Table 3. Scattergrams that provide a comparison of
unaided preoperative pure tone and speech audiometry
with the aided situation in the long-term are given in the
Supplemental Figure, http://links.lww.com/MAO/A834.
In a small subset of five incus patients, preoperative
speech audiometrical results with hearing aids were
compared with postoperative results with AMEI and
long-term results with AMEI. Those patients were tested

at 65dB HL in both quiet and noise (see Supplemental
Table, http://links.lww.com/MAO/AS835).

In terms of adaptive discrimination of sentences in
noise, analysis of postoperative Oldenburger Sentence
test values showed the best results in patients with the
AMEI applied to the round window (-4.2+1.6dB
SNR), followed by incus (3.1 £ 1.5 dB SNR) and stapes
(-2.44+2.7dB SNR). Concerning long-term results,
round window (—3.6 = 1.1 dB SNR) and stapes patients
(—=0.9 +£3.9dB SNR) performed worse in comparison to
postoperative testing. Incus patients in the contrary,
showed better values (—3.4 +2.9dB SNR).

Revision Surgery and Explantation Rate

Data regarding the necessity of revision surgery and
the rate of explantation of AMEIs is depicted in Table 4.
Proportionately, round window patients had the highest
rate of revision surgeries (20.0%). Explantation rates
showed similar tendencies with round window patients
exhibiting the highest rate (20.0%).

Comparing py between the coupling sites, the longest
experience with AMEI in the cohort investigated was in
incus patients with 62.3 years. Calculating the rate of
revisions per 100 py, round window patients showed the
highest rate (9.2). Regarding the rate of explantations per
100 py, stapes patients exhibited the highest rate (7.4).
All data are depicted in Table 4.

DISCUSSION

Our study showed satisfying long-term stability in all
coupling sites with incus patients exhibiting the best
stability regarding bone conduction as well as revision
surgery and explantation rates. In terms of functional
benefit, round window patients profited the most, who in
the contrary had the highest rates of revision surgeries.
The present study offers a direct comparison of the three
most frequently applied coupling sites and thus, different
indications. Data for comparison included long-term
stability, functional outcome, and complication and revi-
sion rates with regard to the coupling site. Moreover, the

TABLE 2. Functional gain long-term, unaided air-bone gap preoperatively and in the long-term of all coupling sites

FG [dB HL] 0.5kHz 1kHz 1.5kHz 3kHz 4kHz 6kHz aFG7
Incus 8.6L£155 16.7+17.8 21.54+20.1 23.6+18.7 26.7+21.4 21.8+18.6 21.84+14.8 20.1+11.3
Stapes 232 +18.7 33.7+£24.8 36.6+£29.0 32.1+£30.1 36.1 £21.6 30.9+27.3 41.84+35.2 3374153
RW 2554173 38.6+16.7 43.1+14.2 46.9+224 42.4425.0 36.5+22.8 40.0+25.2 39.0+12.8

ABG (dB HL) - unaided preoperatively
Incus 123+17.0 11.2+132 109+12.2 85+93 149+12.3 16.4+15.6 252+324 142+11.0
Stapes 3344154 33.8+154 24.1+14.6 25.1+14.0 324+13.1 37.8+164 12.8+34.6 28.5+15.9
RW 35.7+£13.3 394+12.6 326+£11.5 26.6£8.2 31.8+129 28.4+£27.0 13.8 £38.9 29.8+19.3

ABG (dB HL) - unaided long-term
Incus 13.2+14.0 14.5+£15.0 1224150 13.0£13.7 19.1£17.0 19.7+£27.8 25.6+£24.5 16.7+£10.1
Stapes 37.1+£122 37.2+154 22.4+19.1 15.0+23.0 31.1+16.7 358+174 27.04+39.8 29.44+19.0
RW 389+11.5 40.6 £8.1 18.0+£32.5 29.5+£21.6 26.2+30.6 31.2+£253 41.8+43.7 324+194

ABG indicates air-bone gap; FG, functional gain; HL, hearing level; mean + standard deviation; RW, round window; aABG7, average air-bone
gap of seven frequencies; aFG7, average functional gain of seven frequencies.

Otology & Neurotology, Vol. 40, No. xx, 2019
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Longterm Understanding of Monosyllabic Words [%]
with AMEI

0 10 20 30 40

50 60 70 80 90 100

Preoperative Understanding of Monosyllabic Words [%]

without AMEI

FIG. 2. Freiburg Monosyllabic test in quiet at 65dB HL; illustration of discrimination rate of monosyllables at 65dB HL. The scatter plot
shows preoperative versus long-term results measured in percent regarding the different coupling sites, incus (triangle; n=14), stapes
(cross; n=17), and round window (circle; n=10). The solid line indicates no alterations in monosyllabic understanding; the area between
the dotted lines indicates the unaltered monosyllabic understanding within a +20 percentage point deviation accounted for measurement

inaccuracy or artefacts. HL indicates hearing level.

follow-up is exceptionally long. The limitations of this
study lie in the retrospective nature and the small cohort
of the investigated subset. To apply a sound statistical
comparison, higher numbers would be preferable.
Regarding long-term results, the mechanical stability
of the AMEI is of great importance. Due to mechanical
and functional specifications of the device, auditory
stimulation is transmitted via vibration. Potentially, this
might lead to long-term alterations in residual sensori-
neural hearing. This has been a concern for the round

TABLE 3. Freiburger Monosyllabic test at 65dB HL in %

Freiburger Speech Audiometry (% 4 SD) at 65dB HL

Aided AMEI Aided AMEI

Unaided Postoperatively Long-term

Incus 3724249 90.0£5.0 77.74+22.8
Stapes 29476 78.6 £ 11.4 72.1+£173
RW 13.0+21.7 87.0£8.4 68.0+17.2

Mean =+ standard deviation; HL indicates hearing level; RW, round
window; SD, standard deviation.

Otology & Neurotology, Vol. 40, No. xx, 2019

window coupling site since the first implantations (5).
However, we observed an outstanding stability of the
inner ear function in patients with the AMEI coupled to
the incus. In comparison, round window patients showed
a decrease of bone conduction in 20% which can be
associated with shrinkage or atrophy of the stabilizing
facia, the surgical technique manipulating directly at the
round window, and migration of the actuator. In one
study group, postoperative migration of the actuator was
observed in up to 50% of the patients (29). Overall, other
studies showed a relative long-term stability in different
coupling sites, in line with our findings (16—18). Another
study analyzing the placement of the actuator directly at
the round window found acceptable long-term results
over a time frame of 36 months (17). The group around
Skarzynski evaluated unaided bone and air conduction
stability; functional gain was not analyzed (18). Regard-
ing long-term results of AMEI clamped to the long
process of the incus, Mosnier et al. (17) observed a
PTA stability over a time frame of 5 to 8 years postoper-
atively in their cohort with a high grade of patients’
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TABLE 4. Rates of revision surgeries and explantations

Incus (n=18) Stapes (n=17) Round Window (n=10) Mean/Total (n=45)

Follow-up (yr; mean & SD) 35£1.9 24+1.6 33£1.6 3.0£1.7
Patient years (py) 62.3 40.8 32.6 135.6

Revision surgeries (n/%) 3 (16.7) 3 (17.6) 2 (20.0) 8 (17.8)
Time span (mo; mean) 15.6-24.0 4.4-713 3.34+68.6 4.4-71.3
Explantations (n/%) 1(5.6) 3 (17.6) 2 (20.0) 6 (13.3)
Time span (mo; mean) 35.1 3.8-15.1 1544314 3.8-35.1
Revisions per 100 py 4.8 4.9 9.2 63£25
Explantations per 100py 1.6 7.4 6.1 5.0+3.0

N indicates number of ears; py, patient years.

satisfaction. This study neither investigated bone con-
duction, nor speech discrimination in noise. Long-term
data regarding comparison of different coupling sites is
scarce. One German multicenter study of Boheim et al.
(30) investigated AMEI placement to the stapes and
round window in 24 patients with two postoperative time
points of evaluation, at 3 and 12 months.

Indication for each coupling site depends on anatomic
conditions and remaining middle ear structures. To mon-
itor the affection of the inner ear function by surgery, the
evaluation of bone conduction serves as an important
parameter and is routinely compared pre- and postopera-
tively. Our results showed an adequate bone conduction
stability pre- versus postoperatively in all coupling sites.
These results are in line with data from the literature
(12,31,32). The study group around Busch et al. (9)
compared four different coupling sites incus, round
window with coupler or without coupler, and oval win-
dow with coupler in a total of 137 patients and found no
significant alterations in pre- to postoperative bone con-
duction with a mean follow-up of 2.0 +0.8 months.
Another study investigating round window application
of AMEI in children with malformations also observed a
postoperative stable bone conduction (33).

Comparing functional gain between the different cou-
pling sites, in the present study the round window group
benefited the most from the implantation, which are those
patients who present with the worst hearing levels in the
first place. This is in line with results of other studies
(14,16,34-36). In stapes patients, a functional gain of
approximately 30 to 35 dB HL is reported which is in line
with our findings (34—-36). Whereas, in round window
application, both in experimental and clinical studies a
higher functional gain of around 50dB HL has been
observed (14,36).

Preoperative discrimination rate of monosyllabic
words in quiet were the best in incus patients. Benefit
after implantation was significant and comparable in all
treatment groups. This is in line with results of other
studies (16,31,37—39). Concerning sentence recognition
in noise, round window patients performed the best and
long-term stability was shown in all groups. In general,
significant improvement of speech understanding in
noise was shown in other studies as well (16,31).

Regarding the rate of complications, the results were
comparable between the different coupling sites and are

in line with the literature concerning incus coupling
(16,17). Round window patients exhibited slightly higher
revision and explantation rates. This might be explained
by the fact that those patients exhibit the most challeng-
ing middle-ear conditions preoperatively due to multiple
previous ear surgeries in most cases. Existence of scar
tissue and predisposing anatomic conditions may com-
plicate surgery or compromise results (20). Previous
reports on complication and revision rates in round
window placement of the actuator report 8.0 to 16.7%
(5,18,31). While on the upper end of the given range,
thereby the data reported here are generally in line with
previous findings.

We established a new parameter concerning the time
span of wearing AMEL. Patient years (py) was a supportive
measure for the comparison of stability of the different
coupling sites. As a result, we found incus patients wearing
the AMETI significantly the longest without complications.
In addition, we calculated the rate of revision surgeries or
explantations per 100 py. This combines the accumulated
wearing time of all investigated patients and makes revi-
sion and explantation rates comparable across groups with
different sizes and follow-up time (40).

CONCLUSION

In conclusion, patients profit from implantation of an
AMEI with satisfying long-term stability results
regarding all coupling sites. Coupling the actuator to
the incus, when present, is favorable, due to best long-
term results. Complication rates are comparable
between the different coupling sites. Implementation
of patient years might be a novel approach to comparing
groups in different aspects.
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ABSTRACT

Objective: In patients with conductive (CHL) or mixed hearing loss (MHL), hearing rehabilitation with an
implantable hearing system, active middle ear implant (AMEIl) or a semi-implantable bone-conduction
device (SIBCD), is an option when conventional hearing aids are insufficient, or patients are unable to
wear them.

Design: Retrospective analysis of 20 consecutive patients (24 implants) with a comparison of demo-
graphic characteristics and audiometric results (air-bone gap = ABG, effective hearing gain =EHG, func-
tional hearing gain = FHG, Freiburg Monosyllabic Test in quiet, Oldenburg Sentence Test in noise = OLSA).
Study sample: Patients, eligible for both devices, who received either AMEI or SIBCD due to CHL or MHL.
Results: Analysis showed no significant differences in post-operative functional hearing results between
the group of AMEI vs. SIBCD (ABG-reduction: 31.6+124dB HL vs. 28.0+11.8dB HL; p=0.702; EHG:
—1.6+£7.7dB HL vs. —1.2+4.2dB HL; p=0.090; FHG: 33.4+12.6dB HL vs. 26.1+11.7dB HL; p=0.192;
Freiburg: 83.0+15.6% vs. 83.6+14.2%; Freiburg-improvement: 57.7 +£26.8% vs. 68.2+19.7%; p=0.294;
OLSA: —2.7+3.0 SNR vs. —1.4%3.6 SNR; OLSA-improvement: 2.6+2.1dB vs. 3.7+2.8dB; p=0.323). Four
patients had the AMEI explanted due to insufficient functioning and later received a SIBCD.

Conclusions: Due to more challenging anatomical conditions, a surgical technique for the AMEI is more
complex. However, functional results are comparable to the SIBCD. Therefore, proper patient counselling
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and cautious choice of the device are mandated before surgery.

Introduction

In the current report of the “Global Burden of Disease Study” of
2017, hearing loss is named as one of the top 20 reasons for dis-
ability (GBD 2017 DALYs and HALE Collaborators 2018).
Overcoming this impairment, hearing aids are offered for hear-
ing rehabilitation (Verhaert, Desloovere, and Wouters 2013). In
both conductive (CHL) and mixed hearing loss (MHL), the fit-
ting of hearing aids is challenging. In a significant number of
cases with CHL or MHL, satisfying functional results are not
achieved, or patients are not able to wear acoustic hearing aids
due to medical conditions of the external ear (Gavilan et
al. 2015).

One option is the semi-implantable bone conduction device
(SIBCD). This device utilises the principle of bone conduction
for sound amplification. Bone conducted hearing relies on the
compression and expansion of the skull bone in response to
sound, leading to transmission of those shear forces to the coch-
lea with the motion of the endo- and perilymphatic fluids. When
a bone conduction transducer is directly attached to the skull,
incoming sound can be transmitted to the cochlea (Stenfelt
2011) with increasing stimulation by a closer position to the
cochlea (Eeg-Olofsson, Stenfelt, and Granstrom 2011). In the
SIBCD the actuator is implanted directly into the skull, and cov-
ered by intact skin with the transmission of information and
energy transcutaneously via induction. The term “semi-

implantable” derives from the externally located audio processor
with a power supply. Since 2012, one SIBCD, the Bonebridge by
MED-EL, Innsbruck, Austria, is available and experience with it
is well-documented (Magele et al. 2019). This particular SIBCD
is intended for patients (adults and children above 5years) with
CHL or MHL with bone conduction thresholds above 45dB
hearing level (dB HL) of a pure tone average (PTA) at 0.5, 1, 2,
3, and 4kHz (Sprinzl et al. 2013).

Another option is the active middle ear implant (AMEI),
which transmits sound by vibratory stimulation to middle ear
structures or the cochlea windows directly (Donnelly and
Pennings 2018). The first introduction of the most widely avail-
able model, the Vibrant Soundbridge, was in 1996 by MED-EL
(Fisch et al. 2001). It has two main components, an external
audio processor with a subcutaneous module that is connected
to an actuator, the floating mass transducer (FMT), via a con-
ductor link. This actuator is coupled to either the incus, stapes,
oval, or round window, depending on the remaining middle ear
structures. Driven by electromagnetism, the actuator transmits
an auditory signal through vibration (Huber et al. 2006).
Implantation of an AMEI is indicated in patients with CHL or
MHL with the insufficient wearing of hearing aids with bone
conduction thresholds above 65dB HL of the pure tone average
(PTA) at 0.5, 1, 2, 3, and 4kHz (Colletti et al. 2006).

In cases of CHL or MHL with bone conduction thresholds
above 45dB HL, the choice for the adequate bone conduction
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device seems challenging due to overlap in indication for both,
the AMEI and SIBCD. Thus, we investigated and compared the
functional hearing results in adult patients with MHL applying
either an AMEI or SIBCD.

Materials and methods
Ethical standards

We performed a retrospective analysis of 20 consecutive patients
(24 implants) undergoing either the implantation of an AMEI or
SIBCD. The study was approved on 31 March 2014 by the
Institutional Review Board of the University Medical Centre
Gottingen (Ethikkommission der Universitatsmedizin Gottingen),
reference number 9/4/14An. All patients were treated from 2007
in one academic tertiary referral centre. Data of some patients
was partly presented in previous studies (IThler, Volbers, et al.
2014; Ihler, Kohler, et al. 2014; Thler et al. 2016; IThler, Bewarder,
et al. 2014; Spiegel et al. 2020).

Implants

The active middle ear implant investigated in the study is distrib-
uted under the trade name Vibrant Soundbridge by MED-EL
(Innsbruck, Austria). Since 1996, the Vibrant Soundbridge is CE
marked for use in both children and adults with sensorineural
hearing loss, CHL, and MHL (No. I7 09 06 51383 007).
Regarding the SIBCD, all patients received the Bonebridge by the
manufacturer MED-EL, which is CE-certified (No. 17 12 03
51383 010).

Indication for implantation and patient selection

All patients that have been implanted previously at the study
centre were screened for inclusion in this analysis. All patients
with MHL or CHL were included when preoperative audiological
data met the indication criteria for both, the AMEI and the
SIBCD. This meant a bone conduction threshold of no more
than 45 dB HL from 0.5 to 4.0kHz.

In general, both AMEI and SIBCD were considered in
patients with CHL or MHL when acoustic hearing aids were not
sufficient or could not be worn. Reasons for that were skin prob-
lems, recurrent or chronic otitis externa, external ear aplasia, or
extraordinarily narrow ear canals. Patients met requirements
when the hearing loss was stable over at least 2 years at the time
of evaluation with acoustic hearing aids being optimally fitted
during a previous trial. All candidates have been motivated for
the use of the device and met the implantation with realistic
expectations.

Surgical procedure

The surgical procedure for an AMEI has been previously
described in detail (Ihler, Kohler, et al. 2014; Spiegel et al. 2020).
Depending on the remaining anatomic structures, the FMT was
placed on the long crus of the incus, stapes suprastructure, or at
the round window. Regarding SIBCD, the procedure has been
described in detail previously (Ihler, Volbers, et al. 2014). In all
patients, the localisation of the implant bed was evaluated before
surgery with a computed tomography scan of the temporal bone
and a retrosigmoid approach for placement of the transducer of

the SIBCD was chosen due to lack of space within the mastoid
process of the temporal bone.

Fitting of audio processor

All patients underwent the first fitting 3 weeks post-operatively.
For calculation of target curves from bone conduction, the
Connexx software 6.2 (Sivantos, Singapore) was applied.
Consecutively, the gain was adjusted to subjective comfort levels
across several sessions. Patients attended between four to six
sessions in the first three months after surgery.

Audiometry

Audiometric tests were performed as described before (Ihler,
Kohler, et al. 2014; Thler, Bewarder, et al. 2014). In brief, pure
tone audiometry was conducted separately for each ear at 0.5, 1,
2, 3, and 4kHz via headphones and with air and bone conduc-
tion thresholds between —10 and 120 dB hearing level. Regarding
aided air conduction, measurements were performed with warble
tones in free-field. For statistical purposes, thresholds exceeding
120 dB HL were recorded as 130 dB HL.

We applied two tests for speech audiometry. Evaluation of
speech discrimination of monosyllabic words in quiet was per-
formed with the German language Freiburg Monosyllabic Test
and was used as described before (Ihler, Kohler, et al. 2014;
Ihler, Bewarder, et al. 2014). In brief, 20 monosyllabic words
recorded from a male speaker were presented to the patient in
quiet at 65dB HL. Each correctly recognised word was accounted
for 5%, the score for a normal hearing subject is 100%. For
assessment in speech-simulating background noise the German
language Oldenburg Sentence Test was applied. The improve-
ment in signal-to-noise ratio (SNR) was registered at a constant
speech signal at 65dB HL. During the test, the competing noise
varied, and both signals were presented from one speaker at a
0°-azimuth. For normal-hearing subjects, the SNR is considered
at —7.1dB in this test setting (Kollmeier et al. 2015; Brand and
Kollmeier 2002). Both word and sentence lists were tracked for
each subject to prevent duplication or a learning effect.

Data analysis

Regarding AMEI-implantation, in four cases the device had to be
explanted and patients received a SIBCD as part of their treat-
ment. Data analysis of characteristics considered those 4 cases as
a separate group; concerning the analysis of the audiometric
data, these patients were included into the two groups, AMEI
and SIBCD, and the audiometric data were analysed separately
with respect to the particular device.

The report of summary data of audiometric tests was per-
formed along with the guidelines of the Committee on Hearing
and Equilibrium of the American Academy of Otolaryngology -
Head and Neck Surgery (Monsell et al. 1995), and according to
the Strengthening the Reporting of Observational Studies in
Epidemiology (von Elm et al. 2007) statement as far as applic-
able. Pure tone average (PTA) was calculated as mean values of
the thresholds at 0.5, 1, 2, and 4kHz. The average unaided air-
bone gap was evaluated as the mean unaided air-conduction
threshold minus the mean unaided bone-conduction threshold
for each ear determined on the same day, respectively for post-
operative aided values. Pre-operative values were compared to
post-operative at the time of the last follow-up. Post-operative



effective hearing gain was calculated as the difference between
the pure tone average (0.5, 1, 2, 3, and 4kHz) of the bone con-
duction and the post-operative aided hearing level.
Consecutively, the effective hearing gain ratio resulted from
effective hearing gain divided by bone conduction (Carlsson and
Hakansson 1997; Dillon 2012). The average functional hearing
gain was generated by subtracting the mean post-operative aided
air-conduction threshold from the mean pre-operative unaided
air-conduction threshold.

Statistical analysis

The data were statistically analysed with the program SPSS ver-
sion 24.0 (IBM, Armonk, NY, USA). Before comparing AMEI
and SIBCD groups, a Kolmogorov-Smirnov test for normality
was used to test the data’s distribution. The resulting p-values
were <0.05, indicating variables did not follow a normal distri-
bution in the study groups. To test for differences between
groups, the Mann-Whitney U-test was applied. Differences were
considered significant at p-values <0.05. All figures were created
with Microsoft Excel version 16.16.14 for 10OS.

Results
Patients characteristics

In the present study, 13 patients received an AMEI and 11 a
SIBCD. Mainly female subjects (n=16, 80%) were implanted,
thereof, 10 received an AMEI (76.9%) and 8 a SIBCD (72.7%).
In the AMEI-to-SIBCD group gender was distributed equally
(n=2, 50.0%). The mean of age in the AMEI patients was older
than in the SIBCD, and similar in the AMEI-to-SIBCD group
(AMEL: 51.7+14.2years; SIBCD: 44.2+139years; AMEI-to-
SIBCD: 5.7 +2.1years). Mixed hearing loss was prevalent in all
patients in the implanted ear. Most of all patients presented with
an ipsilateral tympanomastoid cavity before implantation (AMEI:
n=9, 692%; SIBCD: n=8, 727%; AMEI-to-SIBCD:
n=3, 75.0%).

Regarding the contralateral ear, an MHL was prevalent in
about half of all patients in every group. Only a small subset of
AMEI patients had normacusis in the contralateral ear before
surgery (n=3, 23.1%), whereas it was almost half the cohort in
the SIBCD group (n=15, 45.5%). Regarding the placement of the
transducer, in only one patient (7.7%) the FMT was coupled to
the incus, in seven patients (53.8%) to the stapes, and in five
patients (38.5%) to the round window. All SIBCD patients
received the transducer at a retrosigmoidal localisation. An over-
view of the demographic data is given in Table 1.

Patients converting from AMEI to SIBCD

In 4 of all patients, an AMEI was implanted initially, however,
explanted due to different reasons: Patient 1 had chronic inflam-
mation of the tympanic cavity and implant bed with insufficient
coupling and multiple revisions of the AMEI until the explant-
ation with successful implantation of a SIBCD was achieved. In
patient 2 the amplification was insufficient, also after revision
surgery. Finally, she received a SIBCD. Patients 3 and 4 had a
dislocation of the FMT and simultaneously with the explantation
of the AMEI the successful treatment with a SIBCD. All four of
the patients had a tympanomastoid cavity before implantation of
the AMEIL Coupling sites for the AMEI were stapes in three and
round windows in one patient. All patients received the SIBCD

INTERNATIONAL JOURNAL OF AUDIOLOGY 3

Table 1. Patients’ characteristics.

AMEI SIBCD
(n=13) (h=11)
n (%) n (%)
Audiological diagnosis contralateral ear
Normacusis 3(23.1) 5 (45.5)
High frequency SNHL 2 (15.4) 0 (0.0)
MHL 7 (53.8) 5 (45.5)
Deafness 1(7.7) 1(9.1)
Tympanomastoid cavity implanted ear 9 (69.2) 8 (72.7)
Tympanomastoid cavity contralateral ear 2 (15.4) 2(18.2)
Coupling site (AMEI)
Incus 1(7.7)
Stapes 7 (53.8)
Round window 5 (38.5)
Mean (+SD) Mean (+SD)
Follow-up (mo) 13.0 (12.1) 3.6 (1.8)
Number of previous ear surgeries (implanted ear) 2.8 (2.0) 41 (1.7)

AMEI: active middle ear implant; d: days; MHL: mixed hearing loss; n: number;
mo: months; SD: standard deviation; SIBCD: semi-implantable bone conduction
device; SNHL: sensorineural hearing loss;

Diagnoses, information about previous surgeries, coupling sites, and follow-up
of the two groups AMEI (n=13) and SIBCD (n=11).

retrosigmoidally due to a pre-existing tympanomastoid cavity.
The coupling of the previous AMEI did not influence the posi-
tioning of the SIBCD.

Pure tone audiometry

Regarding audiometric analysis, all AMEI ears (n=13) and all
SIBCD ears (n=11) were included. Pre-operative PTA of
unaided air conduction was similar in the AMEI group
(62.5+8.6dB HL) compared to the SIBCD group (54.5+14.1dB
HL), as well as unaided bone conduction (AMEI: 27.5+9.8dB
HL; SIBCD: 22.2+7.0dB HL). Post-operative analysis showed
bone conduction stability in both groups (AMEIL: 24.8+6.6dB
HL; SIBCD: 25.0+£6.7dB HL). Regarding the improvement of
hearing, all patients within both groups benefitted from the
device with predominantly no differences. The results of pre-
and post-operative pure tone audiometry for the frequencies 0.5,
1, 2, 3, and 4 kHz are depicted in Figure 1.

Air-bone gap, effective hearing gain, and functional
hearing gain

Calculation of air-bone gap showed in testing with the Mann-
Whitney U-test no significant differences between both groups
regarding both, pre- (AMEL 36.2+11.0dB HL; SIBCD:
31.5+9.4dB HL; p=0.353) and post-operative values (AMEI:
4.6+6.0dB HL; SIBCD: 3.4+5.8; p=0.706). A reduction of air-
bone gap unaided pre- vs. aided post-operatively was achieved in
both groups: in the AMEI group of 31.6+12.4dB HL and the
SIBCD group of 28.0+11.8dB HL with no significant difference
(p=0.702). In three AMEI patients (—2.5dB HL; —2.5dB HL;
and —7.8dB HL) and three SIBCD patients (—0.5dB HL;
—1.5dB HL; —8.8dB HL) even a mean overclosure in the PTA
was observed (Figure 2). Calculating the post-operative effective
hearing gain for all patients with the Mann-Whitney U test, no
significant  differences (AMEL: —4.6+6.0dB HL; SIBCD:
—3.4+5.8dB HL; Figure 3; p=0.090) were found, as well as in
the functional hearing gain (AMEL 33.4+11.8dB HL; SIBCD:
26.1+15.1dB HL; p=0.192; Figure 4). When taking a closer
look at the effective gain ratio (Figure 3), with both devices the
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Figure 1. Pure Tone Audiogram AMEI vs. SIBCD. Pure tone audiogram in dB HL at the frequencies 0.5, 1, 2, 4kHz of unaided pre- and aided post-operative values of
(A) AMEI patients (n=13) ipsilateral, (B) SIBCD patients (n=13) ipsilateral, (C) AMEI contralateral, and (D) SIBCD contralateral. Grey empty triangles with the dotted
grey line: bone conduction pre-operative mean values; grey filled circles with the solid grey line: air conduction pre-operative mean values; black filled rhombuses
with the dotted black line: post-operative mean values of bone conduction; black crosses with the solid black line: post-operative mean values of air conduction aided.
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Figure 2. Air-bone gap pre- and post-operatively, AMEI vs. SIBCD. lllustration of air-bone gap AMEI vs. SIBCD. The scatter plot shows pre-operative vs. post-operative
results measured in dB HL regarding the different groups, AMEI (black cross; n=13), SIBCD (grey filled circle; n=11). The solid line indicates no alterations in air-
bone gap pre- vs. post-operatively; the area between the dotted lines indicates the unaltered air-bone gap within a +15dB HL deviation accounted for measurement
inaccuracy or artefacts. Values exceeding the zero line into the negative section represent patients with an overclosure. ABG: air-bone gap; AMEI: active middle ear

implant; HL: hearing level; SIBCD: semi-implantable bone conduction device.

ratio stays below the zero-line in the lower and higher frequen-
cies. An overclosure is reached at only 2kHz. Detailed results of
air-bone gap, effective hearing gain and functional hearing gain
are given in Table 2 and Figure 3.

Speech audiometry

In all patients, speech recognition was evaluated. Preoperatively,
the patients in the AMEI group performed slightly better than
the SIBCD patients (AMEI: 25.0 £26.1%; SIBCD: 15.5+ 17.4%).
Post-operative values in quiet were similar in both groups
(AMEI: 83.0%15.6%; SIBCD: 83.6+14.2%) resulting in an
improvement of 57.7 +26.8 percentage points in the AMEI and
68.2+19.7 percentage points in the SIBCD patients. Regarding
sentence recognition with noise, both groups showed an
improvement pre- vs. post-operatively with similar results. In the
AMEI group, a mean improvement of 2.6+2.1dB and the
SIBCD group 3.7+£2.8dB was observed (see Table 2). The
Supplemental Figure shows pre- and post-treatment results of all
20 patients according to Gurgel et al. (2012).

Discussion

The most important finding of the study is, that we observed no
differences between patients who received an AMEI or a SIBCD
with regard to post-operative functional hearing results.
Mentionable is the subset of four patients, who initially received

an AMEI and then had to switch to a SIBCD in the course of
the disease.

The present study offers a direct comparison of the AMEI
and the SIBCD due to a very homogenous patient cohort.
Preoperative hearing thresholds, in terms of both, air and bone
conduction were similar in the investigated groups and conse-
quently, also the air-bone gap was similar. Moreover, this is the
first study to compare functional hearing results of patients hav-
ing received either an AMEI or SIBCD due to CHL or MHL.
One other study compared the outcome of an AMEI or SIBCD
focussing on the improvement of binaural cue processing in chil-
dren with external ear atresia (Vogt et al. 2018). This is the only
other study to date directly comparing patients with AMEI or
SIBCD with a yet very different patient cohort and primary end-
point. The limitations of the present study lie in the retrospective
nature and the small evaluated patient cohort. Also, follow-up
between both modalities varies significantly, which needs to be
considered when evaluating the results. To apply a sound statis-
tical comparison, higher numbers would be preferable.

Bone conduction stability is an important outcome measure
in evaluating the functional value of the AMEL It remained sta-
ble in all our AMEI patients regardless of the coupling site. This
is in line with other studies reporting stable post-operative bone
conduction in the long term (Schraven et al. 2016; Skarzynski et
al. 2014).

The reduction of the air-bone gap post-operatively is one
important measurement for the evaluation of the efficacy of
implantable hearing devices in CHL and MHL. The results of
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Figure 3. Effective hearing gain ratio. The effective hearing gain depicts the difference between bone conduction hearing thresholds and post-operative aided hearing
thresholds. The effective hearing gain ratio is the ratio between effective hearing gain and bone conduction threshold, here the pure tone average (PTA) is calculated
for the frequencies 0.5-4 kHz; AMEI (black crosses; n=13), SIBCD (grey filled circles; n=11). The grey dotted line indicates the amplification recommended by the
NAL or DSL fitting rule [—0.5 = approximately half of the sensorineural hearing loss (Dillon 2012)]. AMEI: active middle ear implant; DSL: desired sensation level; NAL:
National Acoustic Laboratories; PTA: pure tone average; SIBCD: semi-implantable bone conduction device.

our study show an excellent reduction of the air-bone gap with
both devices. In three AMEI and three SIBCD patients, even an
overclosure was observed. Other studies also report overclosure,
especially in patients who received the AMEI coupled to the
round window. The group around de Abajo reported an overclo-
sure in 10 out of their 13 investigated patients on an average of
11.3dB (de Abajo et al. 2013) which is more than our
cohort exhibited.

The comparison of the effective hearing gain between both
devices showed no significant difference. Best amplification is
reached in the speech comprehension most relevant frequency at
2kHz. This is in line with the literature, although other studies
observed more effective gain than our cohort (Snik et al. 2019).

Concerning functional hearing gain, no significant differences
between AMEI and SIBCD patients in our study were observed.
With regard to the coupling site of the AMEI, other studies
report a similar functional gain (Beltrame et al. 2009). Regarding
the SIBCD, our study shows satisfactory results from other stud-
ies, which report a functional gain ranging from 23 to 40dB
(Gerdes et al. 2016).

Regarding speech recognition scores, in both groups, a suffi-
cient improvement was reached with the device with similar
results. Those results are in accordance with previously reported
values (Schraven et al. 2016; Grégoire et al. 2018). The study
group around Hempel found an improvement of the Freiburg
test from around 20% to around 80% (Hempel et al. 2019). In
other studies, investigating speech recognition with the SIBCD
similar values between 79.3 and 91.3% were observed (Rader et
al. 2018; Weiss, Leinung, et al. 2017). By measuring speech rec-
ognition thresholds in noise with the Oldenburg test, a benefit

under conditions more closely resembling everyday situations
can be evaluated. Those were satisfactory in both groups with
similar results. In literature, other study groups observed results
in line with our findings. Results with the AMEI of post-opera-
tive values from —1.37 SNR up to —4.55 SNR for long-term
results at 36 months are reported by Hempel et al. in adolescence
individuals (Hempel et al. 2019). They observed a significant
improvement of the SNR by 6.89dB for the total study popula-
tion. In other studies, improvement of the SNR by up to 5.2dB
was reported (Weiss, Leinung, et al. 2017). Regarding the
SIBCD, our analysis showed satisfactory results in accordance
with the literature, as well. Rader et al. showed an improvement
by 2-3dB SNR in both post-operative and long-term evaluation
of their 61 patients (Rader et al. 2018). A slightly lower improve-
ment was observed by the group around Weiss in their study
population of 18 patients with CHL and MHL (improvement by
1.4dB, from —3.8 to —5.2dB SNR) (Weiss, Leinung, et al. 2017).

Indications for implanting an AMEI or a SIBCD show an
overlap when it comes to patients with CHL or MHL. Especially
those patients, in which acoustic hearing aids are not sufficient,
or cannot be worn due to skin problems, recurrent or chronic
otitis externa, external ear aplasia, or extraordinarily narrow ear
canals benefit profoundly from a bone conduction hearing
device. The AMEI offers a broader audiometric range of indica-
tion up to 65dB in comparison to 45dB in the SIBCD (Sprinzl
et al. 2013). However, in particular, in patients with an air con-
duction threshold up to 45dB, the choice for the device seems
challenging and often needs profound preoperative audiometric
investigation, counselling, and education of the patient. The
results of our study show that the post-operative performance of
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Figure 4. Improvement of hearing. Hearing improvement AMEI vs. SIBCD. The scatter plot shows pre-operative vs. post-operative air conduction PTA values (frequen-
cies 0.5, 1, 2, 4kHz) measured in dB HL regarding the different groups, AMEI (black crosses; n =13), SIBCD (grey filled circles; n=11). The solid line indicates no alter-
ations in air conduction pre- vs. post-operatively; the area between the dotted lines indicates the unaltered air conduction within a +15dB HL deviation accounting
for measurement inaccuracy or artefacts. AC: air conduction; AMEI: active middle ear implant; HL: hearing level; PTA: pure tone average; SIBCD: semi-implantable bone
conduction device.

Table 2. Audiometric results.

AMEI (n=13) SIBCD (n=11)

Pre-operative (unaided) Post-operative (aided) Pre-operative (unaided) Post-operative (aided)

Mean + SD Mean + SD Mean + SD Mean + SD p-Value

ABG (dB HL) 36.2 (11.0) 4.6 (6.0) 31.5(94) 34 (5.8 0.353°
0.706"

ABG reduction (dB HL) 31.6 (12.4) 28.0 (11.8) 0.702
FHG (dB HL) 334 (11.8) 26.1 (15.1) 0.192
EHG (dB HL) —4.6 (6.0) —3.4 (5.8) 0.090
Freiburg in quiet (%) 25.0 (26.1) 83.0 (15.6) 15.5 (17.4) 83.6 (14.2) 0.294;
0.928

Freiburg improvement (%) 57.7 (26.8) 68.2 (19.7) 0.294
OLSA in noise (SNR) —0.1 (4.3) —2.7 (3.0) 23 (3.5) —1.4 (3.6) 0.177;

0.355

OLSA improvement (SNR) 26 (2.1) 3.7 (2.8) 0.323

ABG: air-bone gap; AMEI: active middle ear implant; EHG: effective hearing gain; FHG: functional hearing gain; HL: hearing level; OLSA: German language Oldenburg
Sentence Test; SD: standard deviation; SIBCD: semi-implantable bone conduction device; SNR: signal to noise ratio.

Audiometric results (air-bone gap, functional hearing gain, effective hearing gain, Freiburg Monosyllabic Test at 65dB HL in quiet, Oldenburg Sentence Test in noise)
of all AMEI (n=13) and SIBCD (n=11) patients, pre- and post-operative results.

Pre-operative.

bPost—operative.

patients provided with an AMEI or a SIBCD is similar.
Nevertheless, the AMEI has one advantage: cross hearing of the
contralateral ear is avoided due to direct stimulation via either
remaining ossicles or the round or oval window. In patients with
stimulation with a SIBCD, a cross hearing is expected due to the
limited transcranial attenuation of bone-conducted sound
(Stenfelt 2012). Also, in our investigated cohort a stimulation of
the contralateral ear of the SIBCD patient can neither be

excluded nor evaluated. Before implantation with an AMEI or
SIBCD, extensive counselling and evaluation of potential interfer-
ence of hearing with a bone conduction device are crucial.

The implantation of an AMEI can be very challenging and
depend on remaining middle ear structures. Moreover, the scar-
ring process and post-operative migration might have an impact
on functional results (Ihler, Kohler, et al. 2014; Zahnert et al.
2016). When it comes to preoperative planning of a SIBCD, the
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surgeon needs to plan the implantation bed cautiously to find
the optimal placement (Steinmetz et al. 2014; Weiss, Bertlich, et
al. 2017). Also regarding explantation, revision, or complication
rates, the SIBCD seems to achieve better results than the AMEL
In our study, four patients had the AMEI explanted due to an
insufficient coupling of the device or local wound infection.
Other studies report complication and revision rates of
8.0-16.7% for different coupling sites (Colletti et al. 2006;
Schraven et al. 2016; Skarzynski et al. 2014). Within the short
follow-up period of our SIBCD subset, no revision or complica-
tions were observed, which is in line with the literature (Magele
et al. 2019).

AMEIs seem to have higher explantation, revision, or compli-
cations rates in comparison to the SIBCD. Additionally, in CHL
or MHL the conditions within the middle ear seem to be more
challenging and complex from a surgical point of view.
Considering the AMEI with similar functional results as the
SIBCD in the present study, the feasibility of an AMEI implant-
ation should be cautiously evaluated in patients with CHL
or MHL.

Conclusion

Indications for implanting an AMEI or a SIBCD show an over-
lap when it comes to patients with CHL or MHL not tolerating
conventional hearing aids. The present study shows similar func-
tional hearing results with AMEI or SIBCD in patients who fulfil
the audiological requirements for both devices. Considering the
higher explantation rates and the more challenging and complex
surgical technique of the AMEI, the choice of the device should
be evaluated cautiously.
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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund Durch die Digitalisierung hat sich das Internet
zu einem wesentlichen Informationsmedium fiir Patienten
entwickelt. Patienten mit Horsturz haben aufgrund unsiche-
rer wissenschaftlicher Erkenntnisse einen besonders groRen
Informationsbedarf. In der vorliegenden Arbeit wurden daher
die Ergebnisse einer Internetsuche zum Thema Hérsturz un-
tersucht.

Material und Methoden Die ersten 30 Treffer einer Google-
Suche mit dem Begriff ,,Horsturz* wurden kategorisiert, eine
Lesbarkeitsstatistik anhand verschiedener Formeln (Flesch-
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Reading-Ease-Score; 0 =schwer, 100 = leicht lesbar) berechnet
und falsche Informationen dokumentiert. Eine strukturierte
inhaltliche Bewertung erfolgte mit dem DISCERN-Fragebogen
(1 =niedrige, 5=hohe Qualitat) getrennt durch 2 verblindete
Untersucher. Die Einhaltung empfohlener Standards wurde
anhand einer Health-On-The-Net-Zertifizierung erfasst.
Ergebnisse 18 Internetseiten (60,0 %) waren Informations-
portale, 7 (23,3 %) von Medizinprodukteunternehmen (davon
3 Horgerétehersteller), 2 (6,7 %) von 6ffentlichen Einrichtun-
gen und je 1 (3,3 %) von einem Arzteverband und einer Selbst-
hilfeorganisation sowie ein wissenschaftlicher Artikel. Im Mit-
tel lag die Wortanzahl bei 1307,0+840,2 Wortern, die letzte
Aktualisierung war vor 17,1 +32,5 Monaten und der Flesch-
Reading-Ease-Score lag bei 36,1+ 13,9. Am schwierigsten les-
bar war der wissenschaftliche Artikel (13,7). Insgesamt lag
der DISCERN bei 2,2+ 0,7 mit schlechtester Bewertung von
Medizinprodukteunternehmen (1,6 £0,5). Zwei Internetsei-
ten (6,7 %) hatten ein Health-On-The-Net-Zertifikat, 14
(46,7 %) zeigten falsche Informationen.

Schlussfolgerung Patienteninformation im Internet sind auf-
grund geringer Lesbarkeit, potenzieller Interessenkonflikte,
niedriger Qualitit oder falscher Informationen kritisch zu be-
werten. Eine mdgliche Konsequenz ware eine Bereitstellung
verldsslicher Gesundheitsinformationen im Internet durch
medizinische Leistungserbringer und Fachgesellschaften.

ABSTRACTS

Objectives As a result of digitalization, the internet embodies
the essential information medium. Especially, patients with
sudden sensorineural hearing loss (SSNHL) require profound
education due to unclear scientific evidence. Thus, our study
investigated a German-language internet search about SSNHL.
Design The first 30 Google-search results with the term
“Hérsturz” (SSNHL in German) were categorized, readability-
statistic with different readability-scores (FRES: 0=complex,
100 = easy; FKL; SMOG; GFl) calculated, and misinformation
documented. A structured content-analysis was performed
with the DISCERN-questionnaire (1=1low, 5= high quality).
Certification of the Health-On-The-Net-Foundation (HON) as-
sessed the abidance of recommended standards.

Results 18 websites (60.0 %) accounted for digital media, 7
(23.3 %) manufacturers of medical devices, 2 (6.7 %) govern-
ment institutions, and respectively 1 (3.3 %) healthcare provi-
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der, support-group, and scientific article. Mean word count
was 1307.0+840.2, last update 17.1 £32.5 months ago, and
FRES 36.1+13.9, with the most difficult text by the scientific
article (13.7). Mean of DISCERN was 2.2 +0.7 with worst rat-
ing of manufacturers of medical devices (1.6 £0.5). 2 web-
sites (6.7 %) were HON-certified, and 14 (46.7 %) contained
misinformation.

Conclusion Internet-based patient-information should be as-
sessed cautiously due to poor readability, potential conflict of
interests, low quality, or wrong information. Hence, health-
care providers and professional associations are urged to pro-
vide high-quality patient-information in the internet.

Einleitung

Das ,World Wide Web* ist ein Teil des Internets, welcher fir die
Darstellung von Texten und Medien optimiert wurde. In den letz-
ten Jahrzehnten hat es sich zu einer unverzichtbaren Informati-
onsquelle im Alltag entwickelt [1]. Heute ist das Internet auch
ein essenzielles Informationsmedium fiir Patienten, die es fiir Ge-
sundheitsfragen, meist unter Zuhilfenahme von Suchmaschinen
wie z.B. Google, nutzen [2, 3]. Abhdngig von der betrachteten
Gruppe und des Erhebungszeitpunkts berichten Patienten von
Nutzung des Internets fiir Gesundheitsfragen in 52,3-90,0 % [4,
5, 6] und verbringen die meiste Zeit damit, die Verlasslichkeit der
gewonnenen Informationen zu validieren [7]. Auch der GroRteil
deutscher HNO-Patienten gab an, das Internet zu konsultieren,
insbesondere vor Beginn einer stationdren Behandlung [8]. Quali-
tatskriterien fiir internetbasierte Informationen sind abhdngig von
der Zielgruppe, und besonders bei Patienten und Laien spielt die
Lesbarkeit der Texte eine wichtige Rolle [9].

Wahrend Patienten das Internet bereits zunehmend zur Ge-
winnung von Gesundheitsinformationen einsetzen, sind viele Arz-
te nach wie vor zuriickhaltend [10]. Das fiihrt zu einem funda-
mentalen Wandel in der Arzt-Patienten-Beziehung [11, 12, 13].
Um diese zu verbessern, muss der Arzt Wissensstand und -qualitat
kennen, mit der er bei der Patientenbehandlung konfrontiert
wird. Der Begriff ,Health Literacy” oder Gesundheitskompetenz
beschreibt die Féhigkeit, Gesundheitsinformationen zu sammeln,
verstehen und bewerten zu kénnen [14]. Diese Fertigkeit steht in
starker Beziehung zu dem Medium, welches vom Individuum zur
Informationsbeschaffung verwendet wird. Zunehmend werden
medienbasierte Inhalte durch den Patienten an den behandeln-
den Arzt herangetragen [15]. Als Folge dessen wurde der Begriff
der Gesundheitskompetenz durch den Einschluss des digitalen
Aspekts erweitert, sodass der Begriff der digitalen Gesundheits-
kompetenz entstand (im Englischen: ,eHealth Literacy*, electro-
nic mit ,e“ abgekirzt) [16]. Norman und Skinner definierten die
digitale Gesundheitskompetenz als 6 Elemente innerhalb zweier
Gruppen von Fahigkeiten: analytische Kompetenzen wie Lesen/
Rechnen, Informationskompetenz, Medienkompetenz, inhalts-
spezifische Kompetenz wie Computerkompetenz und wissen-
schaftlich basiertes Wissen [14]. Mehrere Studien zeigten einen
Zusammenhang zwischen dem Grad der Gesundheitskompetenz
und dem individuellen Gesundheitsstatus [17, 18], beispielsweise
wiesen Personen mit einer niedrigen Gesundheitskompetenz ein
1,5-3-fach erhohtes Risiko fiir einen ungtinstigen Verlauf einer Er-
krankung auf [17]. Daher ist die Qualitdt der Gesundheitsinforma-
tionen entscheidend fiir die digitale Gesundheitskompetenz, die

Arzt-Patienten-Beziehung und letztendlich auch fiir den Verlauf
der Erkrankung und den Behandlungserfolg [19]. Untersuchun-
gen hinsichtlich der Qualitat von internetbasierten Patienteninfor-
mationen von Erkrankungen aus dem Bereich der HNO gibt es
umfangreich bereits fiir englischsprachige Texte [20], und auch
einige Auswertungen zu Texten auf Spanisch und Tirkisch existie-
ren [21, 22]. Bezogen auf die deutsche Sprache gibt es bisher erst
2 Studien, die online-basierte Gesundheitsinformationen analy-
sierten. Jedoch untersuchten diese lediglich die Lesbarkeit von In-
ternetseiten von Universitdts- und nichtuniversitdren Einrichtun-
gen [23, 24] anstatt begriffsbezogene Informationen einzelner
Erkrankungen oder Operationen (iber eine Suchmaschine. Daher
stellen diese Ergebnisse nicht reprdsentativ die Situation des infor-
mationssuchenden Patienten dar.

Hinsichtlich otologischer Erkrankungen existiert bis dato keine
Qualitatsevaluation von internetbasierten Texten in deutscher
Sprache [25, 26]. Insbesondere Horsturz-Patienten bendtigen
aufgrund unsicherer wissenschaftlicher Erkenntnisse eine fundier-
te Aufklarung [27, 28, 29]. Daher fiihrten wir eine Analyse von Ur-
heber, Lesbarkeit und Qualitit deutschsprachiger, im Internet ver-
fligbarer Patienteninformationen einer Online-Suche mit der am
haufigsten verwendeten Suchmaschine Google zur Erkrankung
Horsturz durch.

Material und Methoden

Suchstrategie

»HOrsturz” wurde im Keyword Planner von Google Ads (www.ads.
google.com) als der am héufigsten verwendete Suchbegriff zu
insgesamt 1052 deutschen Eintrdgen zur Erkrankung Horsturz
identifiziert. Mit diesem Begriff wurde am 26.09.2018 in Miin-
chen, Deutschland, eine Internetsuche mit der lokalen Webseite
von Google (www.google.de, Alphabet Inc., Mountain View, CA,
USA) durchgefiihrt. Diese ist aktuell die in Deutschland am h&u-
figsten verwendete Suchmaschine. Es wurde kein Filter oder Such-
anpassung aktiviert. Ausgewertet wurden die ersten 30 Treffer in
der Google-Suche, da vorangegangene Untersuchungen zeigten,
dass weniger als 3% der Nutzer bei Konsultationen des Internets
Treffer nach den ersten 10 Réangen weiterverfolgen [30].

Charakterisierung der Ergebnisse

Fiir jedes Suchergebnis wurde die letzte Aktualisierung, der Rang
innerhalb der Google-Suche und das Vorliegen von Falschinforma-
tionen dokumentiert. Die Ergebnisse wurden anhand des Urhe-
bertyps in folgende Kategorien eingeordnet: Informationsportal,
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Medizinprodukteunternehmen, Arzteverband, Selbsthilfegruppe,
offentliche Einrichtung oder wissenschaftlicher Artikel.

Durch das Vorliegen einer Zertifizierung der Health-On-The-
Net (HON) -Stiftung wurde die Einhaltung empfohlener Standards
erfasst. HON hat einen Verhaltenskodex fiir Webseiten entwickelt
[31], der allgemeine Kriterien, wie das Erfordernis, Kontaktinfor-
mationen und das Erstellungsdatum bereitzustellen, beinhaltet
und die Einhaltung des Datenschutzes sowie die Bereitstellung
von Angaben zur Beurteilung der Qualifikation der verantwortli-
chen Institution fordert.

Lesbarkeit

Die einfache Textstatistik (Zeichen ohne Leerzeichen, Worter,
Sdtze, Absdtze, Zeichen pro Wort, Wort pro Satz, Satz pro Absatz)
wurde mit Microsoft Word fiir Mac, Version 16.6 (180812) durch-
gefiihrt. Zur Erhebung der Lesbarkeitsstatistik wurden folgende
LesbarkeitsmalRzahlen mithilfe der Webseite http://readability-
score.com berechnet: Flesch-Reading-Ease-Score (FRES), Flesch-
Kincaid-Grade-Level (FKL), Simple Measure of Gobbledygook
(SMOG) und Gunning Frequency of Gobbledygook (GFI) [32,
33]. Diese MaRzahlen lassen eine Einschatzung der Komplexitét
des Textes zu. Am weitesten verbreitet ist der FRES, welcher
eine dimensionslose Zahl von 0-100 darstellt. 0 entspricht einem
sehr schwierig und 100 einem einfach verstandlichen Text. Die
Einteilung erfolgt in ,sehr schwierig” (0-30), ,eher schwierig”
(31-59), ,Standard” (60-70), ,eher einfach“ (71-89) und ,sehr
einfach“ (91-100) [34]. Hinsichtlich des GFI, SMOG, und FKL be-
zieht sich die Lesbarkeit des Textes auf den Kompetenzstand ei-
ner Jahrgangstufe des US-amerikanischen Bildungssystems [35].
In Anlehnung an vorangegangene Empfehlungen des US-Bundes-
ministeriums fir Gesundheit und Human Services werden Werte
bis zu 6,0 als einfach lesbar betrachtet, Werte zwischen 6,0 und
9,0 als durchschnittlich und gréRer als 9,0 als schwierig lesbar de-
finiert [32].

Bewertung der Informationsqualitat

Um die Validitdt der Informationen einzuordnen, analysierten 2
verblindete Untersucher unabhangig voneinander die Internetsei-
ten mithilfe des DISCERN-Instruments [36, 37, 38] (fir die Interra-
ter-Reliabilitdt siehe die Abbildung im Anhang). Dieser validierte
Fragenbogen ist auch in der deutschen Sprache verfligbar und be-
steht aus 8 Fragen, welche sich mit der Verlasslichkeit der Verof-
fentlichung beschéftigen (Ziel, Informationsquelle, Ausgewogen-
heit), 7 Fragen, die sich auf Behandlungsalternativen beziehen
(Wirksamkeit, Nutzen, Risiken), und einer Frage, welche eine all-
gemeine Evaluation der Veroffentlichung vorsieht [37]. Der Ge-
samt-DISCERN-Wert reicht von 16 bis maximal 80 und wird in die
Stufen ,sehr schlecht” (16-28), ,schlecht” (29-41), ,maRig“ (55-
67), ,gut (55-67) und ,sehr gut“ (68-80) graduiert. Zur Ver-
gleichbarkeit des Durchschnittswertes wird der Gesamt-DISCERN
durch 16 geteilt und man erhélt eine dimensionslose Zahl zwi-
schen 1,0 und 5,0. Zur Validierung von Informationen zum Hor-
sturz wurde von den Untersuchern die aktuelle AWMF-Leitlinie
LHorsturz* konsultiert.
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Statistische Analyse

Die erhobenen Daten wurden mit Microsoft Excel fiir Mac, Version
16.16.1812091 (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) ge-
sammelt, sortiert und analysiert und als deskriptive Statistik mit
Mittelwerten und Standardabweichung sowie prozentuale Werte
dargestellt. Eine Berechnung statistisch signifikanter Unterschie-
de (p-Wert <0,05) wurde durchgefiihrt: die Subgruppenanalyse
erfolgte mit einer Analysis of Variance (ANOVA) mit dem Pro-
gramm OpenEpi, Version 3 (https://www.openepi.com). Bezie-
hungen zwischen Variablen wurden mittels einer linearen Regres-
sionsanalyse getestet (GNU PSPP 1.2.0; http://www.gnu.org/
software/pspp).

Ergebnisse

Allgemein

Die ersten 30 Google-Suchergebnisse fiir ,,Horsturz” wurden nach
den Urhebern kategorisiert (siehe Tabelle im Anhang). Die einfa-
che Textstatistik identifizierte den Artikel der Online-Enzyklopédie
Wikipedia als den langsten Text mit 20576 Zeichen (ohne Leerzei-
chen) in 2862 Wortern. Der kiirzeste Text stammte von einem
weiteren Informationsportal mit 1584 Zeichen in 223 Woértern. In
der Gesamtauswahl reichte die Zahl der Satze von 7-193 und die
der Absétze von 6-117. Die einzelnen Kategorien wiesen eine gro-
Re Streuung der Anzahl von Eintrdgen und Texteigenschaften auf,
was die beachtliche inhaltliche und stilistische Heterogenitat wi-
derspiegelt (> Tab. 1). Nur 2 (6,7 %) der ausgewerteten Internet-
seiten wiesen ein HON-Zertifikat auf, beide aus der Kategorie der
Informationsportale. Insgesamt enthielten 14 Seiten (46,7 %)
Falschinformationen, von denen eine (100,0 %) von einem Arzte-
verband, 8 (44,4 %) von Informationsportalen und 5 (71,4 %) von
Medizinprodukteherstellern stammten.

Hinsichtlich der Aktualitdt der Informationen gaben 23
(76,7 %) der Seiten das Erstellungsdatum oder Datum der letzten
Aktualisierung (Mittelwert 17,1 £32,5 Monate) an. Davon waren
18 (94,7 %) Informationsportale (Mittelwert 12,6 + 10,5 Monate),
3 (42,9 %) von Medizinprodukteherstellern (Mittelwert 13,7 £17,2
Monate), der einzige (100,0 %) wissenschaftliche Artikel (Mittel-
wert 112,9 Monate) sowie beide (100,0 %) Internetseiten von 6f-
fentlichen Einrichtungen (Mittelwert 12,9+ 8,7 Monate). Weder
auf der Seite des Arzteverbandes (100,0 %) noch der Selbsthilfe-
gruppe (100,0 %) waren Informationen zur letzten Aktualisierung
angegeben.

Spezifische Parameter

Lesbarkeitsformeln wurde angewandt, um systematisch die Text-
eigenschaften hinsichtlich des Schweregrades und den fiir das
Verstandnis erforderlichen Bildungsstand zu ermitteln. Vergleich-
bar zur einfachen Textstatistik wurde eine breite Streuung identi-
fiziert. Der hochste FRES-Wert, entsprechend dem am leichtesten
verstandlichen Text innerhalb der untersuchten Auswahl, betrug
55,76 und stammte von einem o&ffentlich finanzierten Informati-
onsportal. Nach Einordnung der FRES-Graduierung entspricht
dies jedoch einem ,schwierig“ lesbaren Text (Kategorie ,schwie-
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» Tab. 1 Einfache Textstatistik und Lesbarkeitsstatistik. Auflistung der einfachen Textstatistik und LesbarkeitsmaRzahlen des FRES, FKL, GFI und SMOG mit Kategorisierung nach den unterschiedlichen Ur-

hebern.

Kategorie

Textstatistik

Anzahl

n (%)
Zeichen
(Mittel £ SD)

Worter
(Mittel £ SD)

Sétze
(Mittel + SD)

Absdtze
(Mittel + SD)

Zeichen/Wort
(Mittel £ SD)

Worter/Satz
(Mittel + SD)

Satz/Absatz
(Mittel + SD)

Lesbarkeitsstatistik

FRES
(Mittel + SD)
FKL

(Mittel + SD)
SMOG
(Mittel + SD)

GFl
(Mittel + SD)

FKL = Flesch-Kincaid-Grade-Level; FRES = Flesch-Reading-Ease-Score; GFl = Gunning Frequency of Gobbledygook; n=Anzahl; SMOG = Simple Measure of Gobbledygook; SD = Standardabweichung

Arzte-
verband

13,1

14,8

Informationsportal

19
(63.3)

8884,3+5770,8

1375,9+874,6

87,5+61,3

49,5+33,8

6,2+0,4

14,9+£2,0

3,3+1,3

35,1+£16,1

12,6 +3,5

14,5£2,8

16,2+3,8

Medizinproduktehersteller

6
(20,0)

7405,6 +6279,2

1125,9+940,9

74,4£61,3

39,9+38,7

6,2+0,2

14,0£0,9

3,2+0,6

41,9+5,1

10,8+0,8

13,1£0,6

14,4£1,0

Selbsthilfeorganisation

86

40

wissenschaftlicher
Artikel

145

39

7,0

16,5

5,3

offentliche
Einrichtung

(6.7)

5244,0+513,4

808,0£8,5

49,0

15,0+£2,8

6,2+0,6

16,1+1,3

53+2,8

33,4+17,3

12,727

14,2+1,9

15,8+2,9

Gesamt

30
(100)

8536,9+5630,8

1307,0 £ 840,2

83,6 £56,8

44.4+32,4

6,2+0,3

14,8+1,7

3,5+1,3

36,1+13,9

12,1£2,9

14,1+2,.3

15,7+3,2

3
)
L

swayL §
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rig“ und ,eher schwierig“: 0-60) mit deutlichem Abstand zu den

»einfach“ lesbaren Texten, die von 70-100 reichen. Der Mittel- 50
wert des FRES aller ausgewerteten Webseiten lag bei 36,1
(£ 13,9). Hochster FRES-Wert einer einzelnen Urheberkategorie °

war der der Medizinproduktehersteller mit 41,9 (+5,1), entspre-
chend einer ,eher schwierigen® Lesbarkeit. Der insgesamt nied-
rigste FRES-Wert, somit der am schwierigsten verstandliche Text, ®
war der des wissenschaftlichen Artikels (13,7; ,sehr schwierig). °®
Vergleichbare Resultate zeigten sich mit niedrigster Punktzahl o
bei den Formeln des FKL (8,93; , durchschnittlich schwierig®),
SMOG (11,49) und GFI (11,73), welche jeweils ebenfalls fir den
Text mit dem hochsten FRES-Wert (Informationsportal) zu finden 20 :‘
waren. Lediglich die Einordnung des FKL war in der Kategorie ®ee
~durchschnittlich schwierig“, alle ibrigen Werte im Bereich der ° -
Graduierung ,schwierig”. Kein einziger Text war der Kategorie ®e
Leinfach® lesbar zuzuordnen. Ein Uberblick aller Lesbarkeitsfor-
meln mit Gesamtwerten und den einzelnen Kategorien ist
» Tab. 1 zu entnehmen.
Insgesamt zeigten die Suchergebnisse niedrige Werte in der R R TR T TR SR N TR TR O
Bewertung durch das DISCERN-Instrument (Informationsquali- FRES
tat). Am besten wurde die Frage nach unterschiedlichen Behand-
lungsoptionen beim Horsturz, entsprechend der Frage 14 im DIS-

CERN-Fragebogen, mit im Mittel 3,12 (+1,16) beantwortet. Qualitdt. Ergebnisse der 30 individuellen Internetseiten. Lesbarkeit
Ebenfalls gut abgedeckt war der Gegenstand ,ausgewogen und wurde mit dem Flesch-Reading-Ease-Score (FRES) berechnet, die
unvoreingenommen* (Mittelwert 3,07 +1,02). Die schlechtesten Qualitdtsanalyse der Inhalte mittels des validierten DISCERN-In-
Ergebnisse wies die Sparte ,Reliabilitdt“ auf mit den Fragen zur In- struments.

formationsquelle (Mittelwert 1,68 +1,08) und eindeutigen Zeit-

angaben (Mittelwert 1,68 + 1,20). Die Frage 12 befasst sich mit In-

formationen zur Nichtbehandlung, welche eine besondere

DISCERN

» Abb.1 Zusammenhang zwischen Lesbarkeit und inhaltlicher

» Tab.2 DISCERN mit Teilbereichen. Auflistung der DISCERN-Teilbereiche zur Informationsqualitat einschlieRlich der 16 Fragen im Detail.

Teilbereich Anzahl Frage Mittel (+ SD)
Reliabilitat 1 Darstellung der Ziele 2,15 (£ 1,34)
2 Erreichen der Ziele 2,29 (£0,89)
3 Relevanz 2,15 (£ 0,65)
4 Informationsquelle 1,68 (+1,08)
5 eindeutige Zeitangaben 1,68 (+1,20)
6 Ausgewogenheit/Unvoreingenommenheit 3,07 (£1,02)
7 zusdtzliche Quellen 1,77 (£0,74)
8 Bereiche der Unsicherheit 2,43 (£1,08)
Behandlungsoptionen 9 Wirkungsweise der Behandlung 2,77 (£1,11)
10 Nutzen der Behandlung 2,53 (£1,04)
11 Risiken der Behandlung 1,98 (+1,00)
12 Folgen der Nichtbehandlung 2,17 (x0,97)
13 Folgen fiir die Lebensqualitat 1,95 (+0,62)
14 alternative Behandlungsoptionen 3,12 (+1,16)
15 partizipative Entscheidungsfindung 2,28 (+0,99)
Gesamtbewertung 16 2,33 (x1,07)

SD = Standardabweichung
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» Tab.3 Reihenfolge der Google-Ergebnisse versus FRES (Lesbarkeit) und DISCERN (Informationsqualitdt). Ergebnisse der Lesbarkeitsstatistik mit
dem Flesch-Reading-Ease-Score (FRES) sowie Informationsqualitat mit dem Gesamt-DISERN sowie aller DISCERN-Teilbereiche aufgelistet nach

Rangfolge der Google-Suche: Top 10, Rang 11-20 und Rang 21-30.

Top 1-10

(Mittel £ SD)
FRES 31,45
DISCERN - Mittelwert 2,26
DISCERN - Reliabilitat 2,22
DISCERN - Behandlungsoptionen 2,54
DISCERN - Gesamtbewertung 2,20

FRES = Flesch-Reading-Ease-Score; SD = Standardabweichung

Relevanz in der Behandlung des Horsturzes innehat, und im Mittel
mit 2,17 (+ 0,97) bewertet wurde. Der Gesamt-DISCERN-Wert be-
trug 2,33 (¢ 1,07). Ergebnisse aller Teilbereiche der Fragen im Ein-
zelnen sind der » Tab. 2 zu entnehmen.

Basierend auf diesen Berichten wurde ein mdglicher Zusam-
menhang zwischen der Lesbarkeit und der Inhaltsqualitat durch
Verkniipfung von FRES- und DISCERN-Ergebnissen untersucht.
Hierbei lag der GroRteil der Webseiten bei einem FRES-Wert um
40, dquivalent zu einem ,eher schwierig” verstandlichen Text mit
DISCERN-Werten zur Informationsqualitat zwischen 1,0 und 3,5.
Es bestand kein statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen
den beiden Variablen (» Abb. 1).

20

Anzahl der Internetseiten [n)

,_

A

o

sehr schiedht schlecht malig gut sehr gut

7/ A\

*. Informationsportal Medizinprodukt ehersteller 1 offentliche Einrichtung

3 Arzteverband | Selxsthilfegruppe N wissenschaftiicher Artikel a

Rang 11-20 Rang 21-30

(Mittel = SD) (Mittel + SD)
+£17,02 33,63 +£13,57 43,33 +8,00
+0,82 2,40 +0,88 2,00 +0,52
+0,72 2,45 +0,81 2,00 +0,41
+1,00 2,42 +0,89 2,24 +0,68
1,27 2,65 +1,20 2,15 +£0,67

Beeinflussende Faktoren

Hinsichtlich der Reihenfolge der Google-Ergebnisse erfolgte eine
Analyse hinsichtlich des FRES-, Gesamt-DISCERN-Werts und der
einzelnen DISCERN-Teilbereiche. Betrachtet wurden hierbei die 3
Gruppen: ,Top 10”7, ,Rang 11-20” und ,Rang 21-30”. Hinsichtlich
des FRES zeigten Webseiten eines besseren Ranges hohere Werte
des FRES, alle der Kategorie einer ,.eher schwierig“ verstandlichen
Textstruktur entsprechend. Bei der Analyse der DISCERN-Ergeb-
nisse zeigte sich kein entsprechender Zusammenhang zwischen
Informationsqualitdt und dem Rang der Internetsuche. Insgesamt
waren die Unterschiede statistisch nicht signifikant (> Tab. 3).
Von allen Internetseiten waren 7 (20 %) gewerblichen Ur-
sprungs, davon 3 von Horgerateherstellern. Bezogen auf die Urhe-
berkategorien stellt » Abb. 2a die DISCERN-Ergebnisse zur Infor-

- N
« o
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N/
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» Abb.2 DISCERN und FRES. a Evaluation der Informationsqualitat mit dem DISCERN-Instrument abhangig von den unterschiedlichen Urheber-
kategorien. b Evaluation der Lesbarkeit mit der FRES-Formel abhdngig von den unterschiedlichen Urheberkategorien.
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mationsqualitdt, » Abb. 2b die Ergebnisse der FRES-Lesbarkeits-
bewertung dar.

Diskussion

Unsere Studie demonstrierte eine geringe bis mittelgradige in-
haltliche Qualitdt und Lesbarkeit von deutschen internetbasierten
Patienteninformationen zum Thema Hérsturz. Es handelt sich um
die erste Studie, die Patienteninformationen zum Hoérsturz im In-
ternet evaluiert. Bisher existieren hierzu weder Daten auf Deutsch
noch in jeder anderen Sprache. Vergleichbare Online-Untersu-
chungen zu Erkrankungen oder Operationen im Bereich der HNO
gibt es bis dato in deutscher Sprache noch nicht. Analoge Unter-
suchungen analysierten webbasierte Informationsquellen von
universitdren [24] oder nichtuniversitaren [23] HNO-érztlichen
Einrichtungen in Deutschland.

Eine Limitation der Studie ist die Anwendbarkeit der Lesbar-
keitsformeln, die urspriinglich fiir die Untersuchung von Texten
der englischen Sprache entwickelt wurden. Daher kénnten Ergeb-
nisse anderer, an die deutsche Sprache angepasste Lesbarkeitsfor-
meln divergieren. Da jedoch bisher noch keine vergleichbaren va-
lidierten Formeln fir die deutsche Sprache existieren, bleibt das
unklar. AuBerdem ldsst es einen direkteren Vergleich mit voraus-
gegangenen Studien zu, da der FRES die bisher am weitesten ver-
breitete Lesbarkeitsformel in Untersuchungen aus dem Bereich
der HNO ist [20].

Die Analyse der inhaltlichen Qualitdt unter Anwendung des
DISCERN-Fragebogens wurde durch 2 verblindete Untersucher
unabhdngig voneinander fir alle 30 Webseiten durchgefiihrt und
erhoht somit die Objektivitdt der Analyse. Folglich wurde der Mit-
telwert beider Erhebungen fiir die weiterfiihrende Analyse heran-
gezogen. Ein vergleichbarer Ansatz mit unabhdngigen Untersu-
chern zur Anwendung des DISCERN-Instruments wurde bisher
nur in einer handvoll Studien durchgefiihrt [20, 39, 40]. Im Ver-
gleich zu anderen Studien, die HNO-bezogene Themen evaluier-
ten, ist die Methodik der vorliegenden Studie duRerst fundiert.
Andere Studien verwendeten als Suchmaschine ebenfalls Google;
einige zusétzlich Yahoo oder Bing [39]. Da Google die in Deutsch-
land am haufigsten verwendete Suchmaschine ist, arbeiteten wir
ausschlieRlich mit Google. Insgesamt wurden 30 Internetseiten in
unserer Studie evaluiert. Die Anzahl vorangegangener Arbeiten
reicht von 16-124 [20], jedoch bei keiner mit einer so ausgedehn-
ten Analyse wie in der vorliegenden Arbeit. Wahrend viele Studien
die FRES-Formel und das DISCERN-Instrument angewendet hat-
ten, erhoben jedoch nur 6 weitere Studien das Vorliegen eines
HON-Zertifikats [20, 40, 41].

Der Grofteil der Urheber der Suchergebnisse aus der vorlie-
genden Studie waren Informationsportale. Die meisten vorange-
gangenen Arbeiten kategorisierten die untersuchten Webseiten
nicht nach den Urhebern. Eine Studie von Nissan et al. [42] unter-
teilte die Urheber in 4 Autorenkategorien: Arzt, Patient, akade-
misch oder nicht zuzuordnen. Eine andere Arbeit von San Georgi
et al. [39] kategorisierte die Urheber in behordlich, gewerblich,
gemeinnitzig und Universitdt/Krankenhaus. Der GroRteil war
hierbei der Kategorie Universitat/Krankenhaus zuzuordnen (19
von 51 Websites). Dies iberrascht, da in der vorliegenden Studie
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keine einzige Internetseite von einer akademischen Institution
stammte. Hinsichtlich der Zertifizierung durch HON fanden wir
nur 2 Seiten mit Zertifikat. In der Literatur evaluierten 22 Studien
Online-Informationen im Bereich der HNO [20]. Davon untersuch-
ten 7 das Vorliegen des HON-Zertifikats und berichteten einen
Anteil von 1,2-30,9% [20, 39, 41, 43].

Ein GroRteil der untersuchten Webseiten lieferte Informatio-
nen zur Aktualitdt der Informationen. Der Zeitpunkt der letzten
Aktualisierung lag mit im Mittel knapp 1,5 Jahren recht weit zu-
riick. Nur ein kleiner Teil der vorausgegangenen Arbeiten unter-
suchte die Aktualisierung der Daten, meist ohne dabei Mittelwer-
te anzugeben. Stattdessen beschrieben sie einen Anteil von
32,3 % mit einer Aktualisierung zuletzt vor mehr als einem Monat
[44] oder von 31,3-42,9 % mit Aktualisierung vor mehr als 2 Jah-
ren [43]. Andere berichteten {iber eine Spanne der Aktualisierung
von vor 1-7 Jahren [45].

Ein essenzieller Aspekt der Qualitdt von Patienteninformatio-
nen ist die Lesbarkeit. Der Gesamt-FRES-Wert aller untersuchten
Webseiten der vorliegenden Studie lag bei ,,eher schwierig®, was
fir das Verstandnis eines komplexen und fremden Themas fiir Lai-
en als suboptimal zu werten ist. Beim Vergleich des durchschnitt-
lichen FRES-Ergebnisses unserer Studie mit anderen Studien zu
Themen aus der HNO war die Lesbarkeit deutlich schwieriger ein-
zustufen als bei vorangegangenen Arbeiten. In anderen Studien
lag das FRES-Ergebnis zwischen 29,7 und 61,5 mit nur 2 Studien
[46]47], die einen niedrigeren Durchschnitts-FRES als unsere Stu-
die beschrieben hatten.

Hinsichtlich der Validierung der angebotenen Online-Informa-
tionen bietet der DISCERN-Fragebogen eine strukturierte Inhalts-
analyse [36, 37, 38, 48, 49]. In der vorliegenden Analyse zeigte
sich eine maRiggradige Bewertung. Vorangegangene Studien zu
anderen Themen wiesen dhnliche DISCERN-Ergebnisse [20, 40]
oder sogar schlechtere [20, 42] auf. Ein HON-Zertifikat zeigte
sich bei 0-30,6 % der in vorausgegangenen Studien analysierten
Internetseiten zu HNO-Themen [20, 40, 41, 43, 44]. Verglichen
hierzu lagen die 2 von 30 Seiten (6,7 %) mit HON-Zertifikat in der
vorliegenden Analyse im unteren Bereich der Spanne.

Patienten neigen zur Selbstedukation tiber das Internet, wenn
es um ihre eigenen Erkrankungen geht [4, 5, 6]. Daher ist es fiir
den behandelnden Arzt essenziell zu wissen, welche Art von Infor-
mationen im Internet verfiigbar sind. Auf Basis dieses Wissens
kann der Arzt auf die Bediirfnisse des Patienten eingehen und an
einem verbesserten Arzt-Patienten-Verhaltnis arbeiten [10, 11].
Insbesondere Patienten mit Horsturz erfahren aus komplett ge-
sunden uneingeschrankten Lebensumstanden plétzlich eine Ein-
schrankung ihrer Lebensqualitdt und haben daher haufig einen
groRen Informationsbedarf zu Behandlungsoptionen und Progno-
se der Erkrankung. Zudem ist die Pathogenese des Horsturzes
nach wie vor unklar [25, 26], was zu weiteren unbeantworteten
Fragen fir den Betroffenen fiihrt. Nach den Daten der vorliegen-
den Studie gibt es noch viel Verbesserungsspielraum hinsichtlich
der Lesbarkeit und Qualitdt der aktuell im Internet verfligbaren
Patienteninformationen.

Im Falle der Erkrankung Horsturz erschwert die Kombination
aus schlechter inhaltlicher Informationsqualitdt im Internet und
widerspriichlichen wissenschaftlichen Erkenntnissen eine selbst-
standige Entscheidungsfindung des Patienten [50]. Daher besteht
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eine Erwartungshaltung an den behandelnden Arzt, den Patienten
mit den addquaten Informationen zu versorgen [51].

Schlussfolgerung

Internetbasierte Patienteninformationen zum Horsturz sind hete-
rogen, entstammen einer groBen Bandbreite an Urhebern und
sind aktuell von eher schlechter Qualitat. Eine mégliche Konse-
quenz ware eine Bereitstellung von Gesundheitsinformationen
im Internet durch medizinische Leistungserbringer, insbesondere
Arzte. Somit kénnten sie ihrer Aufgabe als Beratungsinstanz nach-
kommen und darlber hinaus die Arzt-Patienten-Beziehung ver-
bessern sowie die Behandlung und den Krankheitsverlauf positiv
beeinflussen.
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