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1. Einleitung

Sprache ist die wichtigste Art der menschlichen Kommunikation. Fur das Erlernen der
Sprache ist das Gehor von essentieller Bedeutung. Da Sprache das wichtigste
Kommunikationsmittel des Menschen darstellt, fuhren Defizite in der
Horsprachentwicklung auch zu kognitiven, emotionalen und psychosozialen
Entwicklungsstérungen (Apuzzo und Yoshinaga-Itano 1995).

Neuere Studien (Institut fur Hoértechnik und Audiologie der Jade Hochschule, 2015
bzw. 2017) nehmen an, dass 16,2 % der Erwachsenen in Deutschland (11,1 Mio.)
nach den WHO-Kriterien schwerhoérig sind. Aufgrund der demographischen
Entwicklung ist mittelfristig ein Pravalenzanstieg von 1 % pro Jahrfunft zu erwarten
(von Gablenz, Hoffmann et al. 2017).

Je nach Schwergrad, Art und Zeit der Diagnosestellung der Schwerhorigkeit kommen
verschiedene RehabilitationsmalRnahmen zur Anwendung. Neben horverbessernden
Operationen, wie z. B. der Stapesoperation bei Otosklerose, sind dies vor allem
technische Horhilfen (Strenger 2009). Hoérgerate dienen der symptomatischen
Behandlung einer Schwerhorigkeit. Sie sollen den Horverlust soweit kompensieren,
dass eine ausreichende Verbesserung des Sprachverstehens erreicht wird (Lenarz
und Boenninghaus 2012).

Die haufigste Horhilfe ist das konventionelle Horgerat. Fur leicht-, mittel- und
hochgradig Schwerhorige stehen heute verschieden leistungsfahige Horgerate zur
Verfigung. Dennoch konnen nicht alle Patienten mit konventionellen Horgeraten
versorgt werden. So muss z.B. i.R. von Fehlbildungen mit nicht angelegtem
Gehorgang, im Falle wiederkehrender Gehorgangsentzindungen oder bei einem
Zustand nach mehrfachen Voroperationen des Ohres auf eine alternative
Horrehabilitation zurtickgegriffen werden.

Hier stellt das teilimplantierbare, aktive Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge®
(VSB) eine Option zur Hoérrehabilitation dar. Das Mittelohrimplantat ist indiziert fur die
Versorgung einer leicht bis mittelgradigen Innenohrschwerhorigkeit, einer
Schallleitungs- oder kombinierten Schwerhérigkeit (Streitberger, Perotti et al. 2009;
Fisch, Cremers et al. 2001; Colletti, Soli et al. 2006). Zur Implantation ist eine
Ohroperation notwendig, die meistens in Vollnarkose durchgefihrt wird (s. 3.1 Aktives
Mittelohrimplantat).



Vor der endgultigen Versorgung mit einem konventionellen Horgeratetyps erfolgt ein
sogenannter Horgeratetrageversuch. Er bietet dem Patienten die Mdoglichkeit der
Klangsimulation und eine Entscheidungshilfe bei der Auswahl des Horgeratetypens.
Um auch vor der Versorgung mit einer VSB eine Klangsimulation zu ermoglichen
wurde vom Hersteller (Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich) ein spezielles Testset
entwickelt, die sogenannte ,Direct Drive Simulation“ (DDS) (s. 3.2 Direct Drive
Simulation).

Der praoperative Test bietet zuverlassig die Maoglichkeit einer realistischen
Klangsimulation (Kaulitz, Grossmann et al. 2016). In der klinischen Routine werden
bislang nur subjektive Angaben des Patienten zur Klangqualitat erhoben. Eine
Weiterentwicklung des Tests, im Idealfall hin zu einem objektiven praoperativen Test
wurde interessante neue Moglichkeiten erdffnen. So konnte ein solcher Test
Richtwerte generieren fur ein bereits vorhandenes und in der Praxis etabliertes
intraoperatives, objektives Messverfahren, dass die Ankopplungsqualitat misst. Diese
ist wichtig fur den Erfolg der Horrehabilitation. Erste Voruntersuchungen hin zu einer
Weiterentwicklung des praoperativen Tests waren ermutigend.

Die Hypothesen der vorliegenden Arbeit lauten demnach folgendermal3en: Zunachst
soll herausgefunden werden, ob das Durchfuhren einer Ton- und Sprachaudiometrie
uber den DDS machbar ist. Bei Bestatigung der ersten Hypothese, soll dariber hinaus
die 2. Hypothese, ob eine Hirnstammaudiometrie tber den DDS durchgefuhrt werden
kann, gepruft werden. Ziel der vorliegenden Arbeit ist es Referenzdaten an einer

Population Normalhorender zu generieren.

2. Grundlagen
2.1 Anatomie

2.1.1 Ohrmuschel und Gehdérgang

Die Ohrmuschel wird durch den zwischen den Hautblattern liegenden elastischen
Knorpel geformt (Lenarz und Boenninghaus 2012). Das Ohrlappchen ist knorpelfrei.
Die Form der Ohrmuscheln ist geeignet, Schallwellen zu sammeln und durch den
aulleren Gehorgang dem Trommelfell zuzuleiten. Ihr Einfluss auf das Horvermogen ist
jedoch bescheiden, erleichtert aber das Richtungshéren (Berghaus 1996).

Das Cavum conchae verengt sich trichterformig und geht in den au3eren Gehorgang

uber. Der aullere Gehorgang ist etwa 2-3cm lang und reicht vom Gehorgangseingang



(Porus acusticus externus) bis zum Trommelfell. Er hat einen Durchmesser von 0,6-
0,8 cm und besitzt eine leichte, konvexe Krimmung nach hinten und oben. Das
laterale Drittel besteht aus Knorpel, die medialen zwei Drittel aus Knochen. Das

Trommelfell grenzt das Mittelohr vom duReren Gehdrgang ab (s. Abbildung 1).
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Abbildung 1: Ubersicht tber duReres Ohr, Mittelohr mit Gehérkndchelchen und
Innenohr
(aus Lenarz and Boenninghaus 2012, mit freundlicher Genehmigung des Springer

Verlags)

Lokalanasthesie des Gehorgangs:

Das Verfahren wurde erstmals 1911 beschrieben, und weist seit dem Einsatz eines
modernen Lokalandsthetikums keine toxische Nebenwirkung mehr auf. Im Prinzip
wurde damals hierflr mit Hilfe des galvanischen Stromes das Lokalanasthetikum in
ionisierter Form durch das intakte Oberflachenepithel der Gehdérgangs- und
Trommelfellkutis an die Nervenzellmembran herantransportiert. Dadurch kénnte nach
10-15 Minuten eine ausreichende Anasthesie des Trommelfells erzielt werden
(Tolsdorff 1980).



2.1.2 Aufbau des Mittelohrs

Das Mittelohr ist eine mit Schleimhaut ausgekleidete, und mit Luft gefullte Hohle, die
Uber die Tuba Eustachii mit dem Nasenraum verbunden ist (s. Abbildung 1). Das
Trommelfell ist das Tor zum Mittelohr. Das Trommelfell ist perlgrau und rund-oval, in
der Mitte trichterféormig zum Umbo eingezogen. Der Umbo ist das untere Ende des
Hammergriffs. Der nach unten und innen verlaufende Hammergriff ist mit der Pars
tensa fest verwachsen und scheint gelblich durch das Epithel hindurch. Vom Umbo
aus nach vorne unten entsteht durch auffallendes Licht ein dreieckiger Lichtreflex. Die
Spannung des Trommelfells wird durch den Muskulus tensor tympani eingestellt, der
am Hammer angreift (Berghaus 1996). Eine senkrechte Teilungslinie durch den
Hammergriff teilt das Trommelfell in vier Quadranten. Zudem wird das Trommelfell in
eine Pars tensa und eine Pars flaccida eingeteilt. Die Pars tensa ist dreischichtig
aufgebaut aus der auReren Epithelschicht, der mittleren Bindegewebsschicht (=
Lamina propria) mit den zum Gehoérgang radiar liegenden und den paukenwarts
zirkular liegenden Fasern, sowie der inneren Schleimhautschicht. Die Pars flaccida
fehlt die Bindegewebsschicht (Lenarz und Boenninghaus 2012).

In der Paukenhdhle befinden sich die drei Gehérknéchelchen: Hammer (Malleus),
Amboss (Incus) und Steigblgel (Stapes). Hammer und Amboss sind durch ein
Sattelgelenk miteinander verbunden. Zwischen Amboss und Steigbugel befindet sich
ein Gleitgelenk. Die Fulplatte des Steigblgels ragt in das ovale Fenster des
Innenohres. Aufgabe der Gehoérknochelchen ist die Ubertragung der
Trommelfellschwingungen auf das Innenohr. Durch den Aufbau des
Gehorknochelchen-Trommelfell-Komplexes wird eine Verstarkung des Schalls hin

zum Innenohr um das ca. 22fache erreicht.

2.1.3 Aufbau des Innenohrs

Das Innenohr befindet sich wie das Mittelohr im Felsenbein und beinhaltet das
Gleichgewichts- und das Hoérorgan (die Cochlea). Die Cochlea ist ein schneckenférmig
gewundener knocherner Hohlraum, der mit einem Epithel ausgekleidet ist. Sie windet
sich zweieinhalbmal spiralig um die Achse (Modiolus). Die Basalwindung der
Schnecke wodlbt sich als Promontorium in die Pauke vor (Lenarz und Boenninghaus
2012). Das Lumen st durch zwei Membranen (Reissner-Membran und
Basilarmembran) in drei Kompartimente unterteilt, die mit Perilymphe gefillten Scala



vestibuli und Scala tympani und die mit Endolymphe geflllte Scala media, auch Ductus
cochlearis genannt. Der Basilarmembran sitzt das Corti-Organ mit einer Reihe innerer
Haarzellen und drei Reihen aullerer Haarzellen auf. Die Retikularmembran verbindet
die Zilien tragenden Oberflachen der Sinneszellen und bildet eine Trennschicht
zwischen dem endolymphatischen Raum oberhalb der Membran, der die Zilien und
die Tektorialmembran beinhaltet, und dem perilymphatischen Raum unterhalb der
Membrana reticularis und stellt damit eine Potenzialgrenze dar (Probst, Grevers et al.
2008). Die Breite der Basilarmembran nimmt von der Schneckenbasis bis zur
Schneckenspitze zu. Die Erregung durch hohe Frequenzen erfolgt an der
Schneckenbasis, durch niedrige Frequenzen an der Schneckenspitze (s. Abbildung 2)
(Lenarz und Boenninghaus 2012).
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Abbildung 2: Ductus cochlearis mit Corti-Organ
(aus Lenarz and Boenninghaus 2012, mit freundlicher Genehmigung des Springer
Verlags)

2.1.4 Das zentrale HOrsystem

Im peripheren System wird die auditorische Information moglichst naturgetreu als
Gesamtbild erfasst und weitergeleitet, sodass sie das zentrale Nervensystem als
gemischtes Signal erreicht. Die Aufgabe des zentralen HOrsystems ist es die
auditorischen Signale zu trennen und zu erkennen (Probst, Grevers et al. 2008).



Dieses System besteht aus einem afferenten und efferenten Teil. Die peripheren
Auslaufer der bipolaren Haarzellen des Ganglion spirale cochleae ziehen bis zu den
Haarzellen. Die zentralen Fortsatze (N. cochlearis) treten im Kleinhirnbriickenwinkel in
den Hirnstamm ein und enden uber komplexe Verschaltungen im Corpus geniculatum
mediale, von dem aus die Horbahn zum primaren auditorischen Kortex in der Heschl-
Windung des Schlafenlappens zieht (Lenarz und Boenninghaus 2012). Hier findet die
interpretationsfreie Bewusstwerdung der auditorischen Impulse aus dem Innenohr
statt. Die Horbahnfasern enden hier in tonotopischer Anordnung, jede Tonfrequenz hat
ihren eigenen Terminationsort (Scherer 2017). In der sekundaren Horrinde kommt es
zur sinnvollen Verknupfung der in der primaren Horrinde wahrgenommenen Tone zu
Wortern oder Satzen (Trepel 2004). Einige Fasern stehen mit der Sehbahn in
Verbindung, um die Schalllokalisation und Schallbilderkennung zu unterstitzen
(Probst, Grevers et al. 2008). Die efferenten Bahnen, die den sensorischen Input
steuern, ziehen zu den aul3eren und inneren Haarzellen. Ihre Aufgabe besteht in der
Anpassung des peripheren Horsystems an die jeweilige Horsituation in Form eines
Regelkreises (Lenarz und Boenninghaus 2012).

2.2 Der Horvorgang

Das Schallreiz-Transportsystem besteht aus Ohrmuschel, aulterem Gehérgang und
Mittelohr. Die Ohrmuschel wirkt dabei als Trichter, der den Schall in den aufleren
Gehorgang leitet. Der Gehodrgang bildet einen Resonanzraum, der im
Frequenzbereich von 1-3 kHz eine Schallpegelerhbhung um bis zu 20 dB am
Trommelfell gegenuber dem am Gehdrgangseingang auftreffenden Schall hervorruft
(Berghaus 1996). Das Verhaltnis der Trommelfellflache zur Flache der
Steigblgelfulplatte ist entscheidend fur die Transformation des Schalldrucks vom
Trommelfell zum ovalen Fenster. Durch die Schalldruck-Transformation entsteht eine
Schalldruckerhdhung um das 22fache (Berghaus 1996). Die Aufgabe des luftgefillten
Mittelohrs ist es, den Schall (in Form von Vibrationen) selektiv auf das ovale Fenster
zu leiten und den hohen Schwingungswiderstand (Impedanz) des flissigkeitsgefullten
Innenohrs auszugleichen. Ohne Mittelohr wiirden etwa 98 % des Schalls am Innenohr
reflektiert (Zenner 1994).

Da die Flussigkeit im Innenohr inkompressibel ist, kommt es bei einer Auslenkung des

Stapes gegen das ovale Fenster zu einer Ausweichbewegung und damit zu einer



Auslenkung von Reissnerscher Membran, Scala media, Cortischem Organ und
Basilarmembran. Eine Einwartsbewegung an der Stapesful3platte muss somit durch
eine Auswartsbewegung an der Rundfenstermembran ausgeglichen werden und
umgekehrt. Trafe der Schall von aul3en ungehindert gleichzeitig auf die Membran des
runden Fensters und die Stapesfullplatte, waren diese bestrebt, in gleicher Phase zu
schwingen und eine adaquate Cochleaauslenkung wirde somit behindert (Strenger
2009). Das Trommelfell wirkt also zusatzlich auch als Schallprotektor fur das runde
Fenster und ermoéglicht so eine entgegengesetzte Auslenkung der beiden
Innenohrzugange (Zenner 1994).

Aufgrund der physikalischen Eigenschaften der Cochlea und hydrodynamischer
Gegebenheiten entsteht eine (passive) Wanderwelle der cochlearen Trennwand, die
sich in der Cochlea von der Basis bis zur Spitze auf der Basilarmembran ausbreitet
(Wanderwellentherorie nach Békésy). Das Bewegungsmuster der Basilarmembran ist
aufgrund der abnehmenden Elastizitat und der Kanaltiefe frequenzabhangig. Das
heil3t, man erhalt fir einzelne Frequenzen des ankommenden Schalls eine maximale
Auslenkung der Basilarmembran an bestimmten Stellen.

Fur hohe Frequenzen ist dies an der Cochleabasis, fur tiefe Frequenzen in der Nahe
der Cochleaspitze (Helikotrema). Diese Verschliusselung der Schallfrequenz an einem
bestimmten Ort der Basilarmembran wird als Tonotopie (Ortstheorie) bezeichnet
(Berghaus 1996).

Die Bewegung der Basilarmembran und damit die Auslenkung der Scala media bewirkt
eine Scherbewegung der &aulleren Haarzellen, von denen einige an die
Tektorialmembran gekoppelt sind. Dies fiihrt zur Offnung von mechanosensitiven K+-
Kanédlen an der Oberflache der auleren Haarzellen und aufgrund der positiven
Potentialdifferenz (+155 mV) zu einem K+-Einstrom aus der Endolymphe in die
aulBeren Haarzellen. Dies ist mit einer Depolarisation und einer aktiven
hochfrequenten Kontraktion des Motoproteins Prestin, der an der Innenseite der
Zellmembran lokalisiert ist, verbunden. Die hierdurch verursachte
Endolymphstromung im subtectorialen Raum fuhrt zur Stereozilienabscherung der
inneren Haarzellen (fluid coupling theory) und Depolarisation derselben schon bei
geringen Lautstarken (Friedrich 2007). Dies ist auf die Vorverstarkerfunktion der
aulleren Haarzellen =zuruckzufuhren. Die &auleren Haarzellen sind fahig, die
Membranschwingungen des Eingangsreizes aktiv um bis zu 60 dB SPL (Sound
Pressure Level) zu verstarken (Ganz und Jahnke 1996). Sie sind zu rhythmischen



Kontraktionen bis zu 30 000 Hz befahigt (Probst, Grevers et al. 2008). Aufgrund dieser
Eigenschaft, Aufbau und Anordnung werden die aulReren Haarzellen als Effektor oder
,,Motor"" des kochlearen Verstarkers betrachtet. Der kochleare Verstarker sorgt durch
die Feinabstimmung und die Amplitudenverstarkung dafur, dass das Schallbild auf der
Basilarmembran scharf und konstrastreich abgebildet wird (Probst, Grevers et al.
2008). Erst mit diesem Mechanismus kénnen die inneren Haarzellen mit einer
erstaunlichen Frequenzselektivitat gereizt werden. Bei einer Frequenz von 1000 Hz
kann der Mensch einen Frequenzunterschied von 3 Hz wahrnehmen (Strenger 2009).
Bei starken Lautstarken erfolgt eine direkte Reizung der inneren Haarzellen durch
Auslenkung der Basilarmembran (Friedrich 2007).

Die in die inneren Haarzellen einstromenden K+-lonen werden nach basolateral Uber
verschiedene K+-Kanale wieder in den Extrazellularraum abgegeben (Repolarisation).
Wahrend der Depolarisationsphase 6ffnen Ca?-Kanale und initieren die
Transmitterfreisetzung (Glutamat) zu den Hoérnerv-Afferenzen und fihren damit zu
einem Sinnesreiz des Hoérnervs (Signaltransduktion). Die akustische Information
gelangt zur Weiterverarbeitung in die zentrale Hérbahn (Friedrich 2007).

2.3 Arten der Schwerhorigkeit

Schwerhorigkeiten kdnnen unterschiedlich stark ausgepragt sein und unterschiedliche
Ursachen haben. Ublicherweise unterscheidet man
Schallempfindungsschwerhdrigkeiten, Schallleitungsschwerhdrigkeiten und
kombinierte Schwerhorigkeiten. Sie konnen geringgradig, mittelgradig oder
hochgradig ausgepragt sein. Im starksten Ausmal} besteht eine Taubheit, bei der die

Betroffenen keine Gerausche mehr wahrnehmen kdonnen.

2.3.1 Schallempfindungs-Schwerhorigkeit

Die Schallempfindungsschwerhdrigkeit hat ihre Ursache im Innenohr (sensorische
Schwerhdrigkeit). Sie kann z.B. Folge eines Larmtraumas sein bei dem die inneren
und aufleren Haarzellen durch zu hohe Schalldricke geschadigt werden. Sind neurale
Strukturschaden Ursache der HoOrstorung spricht man von einer neuralen
Schwerhorigkeit. Sie kann z.B. durch einen Tumor des Hornervens verursacht sein.
Bei einer sensorineuralen Schwerhorigkeit, liegt eine kombinierte Schadigung des



Innenohres und der nachgeschalteten Horbahn vor, so z.B. im Falle der
Altersschwerhdrigkeit (Presbyakusis).

Eine Schallempfindungsschwerhdrigkeit I&sst sich im Tonaudiogramm (s. 2.4.1.2
Tonaudiometrie) daran erkennen, dass Luftleitungs- und Knochenleitungsschwelle
deckungsgleich bei hoheren Pegeln als beim Normalhdrenden verlaufen. Damit einher
geht ein schlechteres Sprachverstandnis. Dies zeigt sich in der Sprachaudiometrie (s.
2413) in einer verschlechterten Sprachverstéandlichkeitsschwelle (50%
Verstandlichkeit von Zahlwértern) und einer verschlechterten Sprachdiskrimination
von Einsilbern. Bei der sensorineuralen oder neuralen Schwerhorigkeit besteht
typischerweise eine Inkongruenz zwischen Horschwelle und Sprachverstandlichkeit
(,,HOren ohne zu verstehen’’), d.h. auch durch Erhéhung der Lautstarke kann kein
100%iges Sprachverstehen erreicht werden (Reif3 2009).

2.3.2 Schallleitungs-Schwerhorigkeit

Bei der Schallleitungsschwerhorigkeit besteht ein mechanisches Hindernis, dass die
Schallubertragung ins Innenohr einschrankt. Sie kann z.B. verursacht sein durch ein
mechanisches Hindernis im Gehdrgang (Zuhalten des Gehdérganges mit dem Finger,
verstopfendes Cerumen etc.). Des Weiteren kann sie bedingt sein durch eine Fixierung
der Gehdrkndchelchen (z.B. Hammerkopffixation, Otosklerose).

Im Tonaudiogramm stellt sich eine Knochenleitungs-Luftleitungs-Differenz dar, die als
Schallleitungskomponente bezeichnet wird. Die Sprache wird hier gedampft (Horen,
als ob man Watte im Ohr hatte) wahrgenommen. Im Sprachaudiogramm kann bei
entsprechender Erhohung der Lautstarke i.d.R. noch eine 100%ige Verstandlichkeit
erreicht werden (Reif3 2009).

2.3.3 kombinierte Schwerhorigkeit

Von einer kombinierten Schwerhorigkeit spricht man wenn die Kombination aus einer
Schallleitungs- und einer Schallempfindungsschwerhdrigkeit besteht. Sie ist oft Folge
von chronischen Mittelohrentzindungen, die wiederholte ohrchirurgische Eingriffe

notwendig machen.

2.4 Audiologische Testverfahren
Audiologie bezeichnet die ,Lehre des Horens®. Audiologische Testverfahren zahlen
zur Audiometrie, gewissermallen der ,Lehre des Messens des Hoérens“. Man



unterscheidet subjektive Messverfahren (sie erfordern die aktive Mitarbeit der
Testperson) von objektiven Messverfahren (keine Mitarbeit des Patienten erforderlich).

Im Folgenden wird naher auf einzelne dieser Hortests eingegangen.

2.4.1 subjektive Testverfahren

2.4.1.1 Stimmgabelversuche

Die Stimmgabelprobe gilt der raschen Differenzierung zwischen Mittelohr- und
Innenohrschwerhdrigkeit. Beim Rinne-Versuch prift man das Knochenleitungshéren
gegenlber dem Luftleitungshéren des gleichen Ohres, beim Weber-Versuch werden
beide Ohren in Knochenleitung miteinander verglichen (Lehnhardt und Laszig 2001).
Heutzutage werden fur die Testung Ublicherweise Stimmgabeln mit den Frequenzen
512 Hz und 1024 Hz genutzt.

2.4.1.2 Tonaudiometrie

Das menschliche Ohr ist in der Lage, Schalldruck von 20 x 10~° bis 20 Pa (Pascal) zu
verarbeiten (Strutz, Mann et al. 2010). Um diesen ausgedehnten Bereich in
ubersichtliche Messgro3en einzuteilen, verwendet man eine logarithmische
Skalierung, das Dezibel (dB). DB ist kein absolutes Mal, also keine physikalische
Einheit, wie z.B. das Gramm oder der Millimeter; sondern stellt lediglich den
Logarithmus eines Verhaltnisses von einem Schalldruck zum anderen dar. Fur den
Umgang mit dem dB ist es deshalb unumganglich, einen Bezugspunkt zu nennen
(Katz, Chasin et al. 2014; Lehnhardt und Laszig 2001).

Zwei haufig verwendete Dezibel-Skalen sind Schalldruckpegel dB SPL (Sound
Pressure Level) (SPL) und dB Hearing Level (HL). Der Referenzpegel fir dB SPL
betragt 20 pPa. Dieser Referenzwert fur SPL wurde so gewahlt, da man davon
ausging, dass er dem Druck entspricht, der in der Frequenz 1000 Hz vom
menschlichen Ohr gerade eben hdrbar ist. Heutzutage weil3 man, dass er etwas zu
gering gewahlt wurde. Alle in dB SPL angegebenen Lautstarken beziehen sich
frequenzunabhangig auf denselben Nullpunkt (20 uPa). Die Schalldruckskala wird in
der Audiometrie haufig verwendet, um den Sprachpegel oder andere Gerausche bei
verschiedenen Frequenzen zu vergleichen. Solche Vergleiche sind entscheidend fur
die Verschreibung und Bewertung von Horgeraten.
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Eine zweite Dezibel-Skala, dB Hearing Level (dB [HL]) genannt, bertcksichtigt die
Frequenzabhangigkeit der Horschwelle des Menschen. D.h. im Gegensatz zu dB SPL
variiert der Nullreferenzpegel fur dB [HL] mit der Frequenz, da Menschen bei einigen
Frequenzen empfindlicher horen als bei anderen. Da es sich bei der Referenz um ein
normales menschliches Gehor handelt, zeigen Horschwellen, die bei jeder Frequenz
von 0 dB [HL] abweichen, wie stark das Gehdr von diesem normalen Wert abweicht
(Katz, Chasin et al. 2014; Lehnhardt und Laszig 2001).

Bei der Messung werden zwei verschiedene Werte unterschieden. Zum einen gibt es
die Luftleitung, bei der sich der Schall vom AulRen- Uber das Mittelohr ins Innenohr
fortleitet. Zu anderen gibt es die Knochenleitung, bei der die Schwingungen uber die
Schadeldecke das Innenohr erreichen.

Die World Health Organization (WHO) teilt das Horvermdgen in 5 Schweregrade ein,
normalhorig, gering-, mittel-, hochgradig und an Taubheit grenzende Schwerharigkeit.
Dabei wird der Mittelwert des Horverlusts (Luftleitungsschwelle im
Reintonaudiogramm) in den Frequenzen 0,5, 1, 2 und 4 kHz zugrunde gelegt (s.
Tabelle 1 im Anhang) (Schulze und Zahnert 2014).

Ein geeichtes Messinstrument, in diesem Fall ein geeichtes Audiometer ist essentiell
fur verlassliche und einheitliche Messungen (Brinkmann 1992). Die
Medizinproduktebetreiber -Verordnung (MPBetreibV) verpflichtet zu entsprechend
regelmanigen Kontrollen nach genauen Vorgaben. In der Bundesrepublik Deutschland
werden die Vorgaben von der Physikalisch Technischen Bundesanstalt (PTB) mit Sitz
in Braunschweig erarbeitet. Durch Kalibrierungspriufungen kann festgestellt werden,
ob ein Audiometer den entsprechenden Standards entspricht und ob sich die
Einstellungen im Laufe der Zeit gedndert haben (Katz, Chasin et al. 2014).

Die Wiedergabelautstarke des Testsignals hangt nicht allein von der am
Audiometerausgang anliegenden Spannung ab, sondern auch vom sogenannten
Schallwandler uUber den das Signal dargeboten wird. Als Schallwandler werden
geschlossene Kopfhorer (supra-aurale Kopfhorer), sog. Knochenleitungsschwinger
und Einsteckhdrer verwendet (s. Abbildung 3).
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Quelle: © HNO-KIinik, Universitatsklinikum Wurzburg

Abbildung 3: von links: Supra-auraler Kopfhorer, Knochenleitungshorer,
Einsteckhorer

Genaueste Messergebnisse erhalt man durch die Messung des Schallpegels dieser
Wandler Uber Kuppler. Die Schallwandler werden mit definietem Anpressdruck mit
den Kopplern verbunden, die dann mit einem Schallpegelmesser verbunden sind. Die
gemessene Lautstarke des Signals wird dann mit Referenzwerten verglichen und das
Audiometer so justiert, dass die Referenzwerte erreicht werden. Die verwendeten
Standard-Schalldruckwerte sind in (1) ISO 389-1: 1998, aufgrund des
Erstverdffentlichungsdatums haufig als ISO-1964 bezeichnet, und (2) ANSI S3.6-2010
angegeben (Katz, Chasin et al. 2014).

Fur die nur in der Bundesrepublik verwendeten Schallwandler konnen die von der PTB
ermittelten Kenndaten direkt zur Kalibrierung von Audiometern verwendet werden. Bei
weltweit verwendeten Schallwandlern wartet die zustandige Normungsgruppe in der
ISO (TC43WGH1) ab, bis Kenndaten von einer gentigenden Anzahl von Testinstituten
aus verschiedenen Landern bestimmt worden sind und die Ubereinstimmung
nachgewiesen wurde. Die in den verschiedenen Instituten ermittelten Ergebnisse
werden gemittelt und international genormt und haben dann weltweit Gultigkeit. Das
ist deshalb moglich, weil durch weltweite Vergleichsmessungen gezeigt werden
konnte, dass das mittlere Horvermdgen von normalhérenden Menschen aus allen funf
Kontinenten im Rahmen der Messgenauigkeit gleich ist (Fedtke 1999).

Fir jeden neuen oder technisch verbesserten Schallwandler (Kopfhoérer, Einsteckhorer
oder Knochenleitungshorer), der nicht im ANSI S3.6-2010-Standard, oder einer
spateren Uberarbeitung aufgefiihrt ist, und fir jedes neu entwickelte Testsignal
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(Sinustone, Schmalbandrauschen, Clicks oder Kurzténe mit verschiedenen
Wiederholfrequenzen, Listen von Sprachelementen usw.) missen neue Bezugs-
Kenndaten ermittelt werden (Fedtke 1999; Katz, Chasin et al. 2014).

Manchmal lasst sich die Kalibrierung des neuen Schallwandlers nicht Uber Kuppler
bestimmen sondern nur direkt am menschlichen Ohr Uberprifen (Katz, Chasin et al.
2014). Z.B. dann, wenn eine Verbindung des neuen Schallwandlers mit einem Kuppler
technisch nicht moglich ist.

Uber Jahrzehnte hinweg waren Kopfhorer, die einzigen Wandler in der klinischen
Audiometrie. Die Popularitdt von Kopfhorer war hauptsachlich auf ihre einfache
Kalibrierung und das Fehlen anderer Arten von Schallwandlern zurtckzufuhren. In den
letzten Jahren sind im Gehorgang liegenden Einsteckhorer, wie z.B. der EAR3A
(B3M™ E-A-RTONE™, St. Paul, Minneapolis, U.S.A, Insert Earphone 3A uber E-A-
RLINK™Ohrenstopsel), verfugbar geworden und bieten einige nitzliche
Anwendungen fur die Reintonaudiometrie. Ein Hauptvorteil besteht darin, dass
Einsteckhoérer, wie der EAR3A, eine hohere Ubersprechdampfung als Kopfhorer
aufweisen (Killion und Villchur 1989). Sie sollen fur das geprifte Ohr weitgehend
konstante Schalldruckverhaltnisse am Trommelfell gewahrleisten, das Ohr der
Gegenseite vom Mithoren reduzieren und den Zutritt von Storschall an das geprufte
Ohr verhindern. Ein weiterer wichtiger Vorteil von Einsteckhorern gegentber
Kopfhorern ist die geringere Test-Wiederholungstest-Variabilitat fur die Horschwelle
bei 6 und 8 kHz. Verschlechterungen der Horschwelle in den Frequenzen 6 und 8 kHz
konnen fruhe Anzeichen von Larmbelastung und Tumoren des Hornervs sein. Eine
geringere Variabilitat sollte die diagnostische Prazision erhéhen (Katz, Chasin et al.
2014). Der dritte Vorteil, den die Einsteckhérer bieten, ist das Offenhalten
kollabierender Gehdérgange (Killion und Villchur 1989). Bei etwa 4% der Patienten flhrt
das Polster des Kopfhorers, das gegen die Ohrmuschel drickt, zur Verengung des
Gehorgangs oder zum vollstandigen Verschluss, was zu falschen Horergebnisse
fuhren kann. Die Horminderung liegt dann normalerweise in den hohen Frequenzen
(Ventry, Chaiklin et al. 1961). Ein vierter Vorteil von Einsteckkopfhérer besteht darin,
dass sie leicht bei Sauglingen und Kleinkindern, die die Kopfhorer nicht tolerieren,
verwendet werden konnen. Ein funfter Vorteil von Einsteckhorern ist die Moglichkeit
Uber den Einsteckhorer eine Tympanometrie und Otoakustische Emissionen (OAE)
abzuleiten, ohne den Schallwandler zwischendurch wechseln zu muissen. Bei

Einsteckkopfhorern bietet sich noch eine hygienischer Vorteil gegenuber supra-
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auralen Kopfhorern, da die Schaumstoffspitzen, die in den Gehorgang eines Patienten
eingesetzt werden, wegwerfbar sind. Dies fuhrt aber auf der anderen Seite auch zu
hoheren laufenden Kosten. Die Wiederbeschaffungskosten dieser Spitzen sind relativ
hoch. Einsteckhorer konnen bei Personen mit Gehorgangs-Affektionen nicht
angewendet werden und kdnnen bei Testpersonen mit Trommelfellperforationen, oder
liegenden Paukendrainage, zu fehlerhaften Schwellenwerten fihren (Voss, Rosowski
et al. 2000).

2.4.1.3 Sprachaudiometrie

Zur Messung der Verstandlichkeit von Sprache stehen in der Audiometrie
verschiedene Tests zur Verfugung. Grundsatzlich unterscheidet man Test bei denen
Worter oder Zahlen von solchen bei denen ganze Satze getestet werden.

Erlautert wird hier der am haufigsten verwendeten Test in der Bundesrepublik
Deutschland, der ,Freiburger Zahlen- und Wortertest®.

Der Test bietet als Testmaterial 10 Gruppen mit je 10 zweistelligen Zahlen und 10
Gruppen mit je 20 einsilbigen Wortern. Das Sprachmaterial nach DIN 45626 ist auf der
CD 1A — Freiburger Zahlen- und Woértertest erhaltlich (Fa. WESTRA Elektroakustik
GmbH). Die Verstandlichkeit der Zahlen wird genutzt um die sogenannte
Sprachverstandlichkeitsschwelle zu bestimmen. Das 50% ige Zahlwortverstandnis
wird in dB [HL] angegeben. Es entspricht bei Normalhdrenden dem Mittelwert der
Horschwelle fur Reintone in den Frequenzen 500, 1000 und 2000 Hz. Ein Horverlust
fur Zahlen also in dB [HL] angegeben. Mit Wortern wird die maximale
Sprachdiskrimination getestet, also die Verstandlichkeit in Prozent gemessen
(Lehnhardt und Laszig 2001; Hahlbrock 1957). Charakteristisch  fir
Schallleitungsstérungen ist das Erreichen eines 100%igen Sprachverstandnisses
durch Erhohung des Signals mit der die Worter dargeboten werden. Hingegen fuhren
sensorineurale Schwerhorigkeiten bei Lautstarkezunahme des Signals zunachst zu
einer Verbesserung des Sprachverstehens bis zu einem Maximum mit anschlieRender
Verschlechterung des Verstehens bei weiterer Erhohung der Lautstarke des
Testsignals.
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2.4.2 objektive Testverfahren

2.4.2.1 Hirnstammaudiometrie (BERA)

Bei der BERA handelt es sich um ein elektrophysiologisches Messverfahren, mit
welchem die Horschwelle objektiv bestimmt werden kann. Wie beim
Elektroenzephalogramm (EEG) werden damit die Potenziale vieler Zellen gleichzeitig
registriert. Die elektrischen Potenziale, die im Hornerv und im Hirnstamm nach
akustischer Reizung mit Latenzen bis etwa 10 ms entstehen werden gemessen
(Probst, Grevers et al. 2008). Sie haben ihre elektrische Quelle in der Horbahn
zwischen Horschnecke, den Hornerven bis zum Nucleus cochlearis, Uber den oberen
Olivenkomplex und Lemniscus lateralis bis zum Colliculus inferior, die
dementsprechend je nach anatomischer Lage aus 5 Wellen J | bis J V durchgezahlt
werden (Mgller 2006). Die Welle V hat dabei die grote Konstanz aller Wellen, d.h. sie
ist auch bei schwellennahen Lautstarkepegeln noch sicher nachweisbar, wohingegen
die Ubrigen Wellen schwellennah nicht mehr sicher erkannt werden kénnen (Lehnhardt
und Laszig 2001). Die Welle V weist die kleinste nachweisbare Amplitude auf (Jewett
und Williston 1971; Hall 2007). Eingetragen werden Werte in nHL (normalized HL).
nHL-Schwellen sind etwas hoher als die verhaltensaudiometrischen Horschwellen.
Zur Ableitung von akustisch evozierten Potentialen konnen unterschiedliche Stimuli
verwendet werden. Man unterscheidet frequenzspezifische Reize von zeitlich gut

definierten Breitband-Signalen, wie dem ,,Click” oder dem ,,Chirp®.

Als Chirp bezeichnet man in der Signalverarbeitung ein Signal, dessen Frequenz sich
zeitlich andert. Der Chirp ist so aufgebaut, dass die hohen Frequenzanteile im
Gegensatz zu den tiefen Frequenzen zeitlich verzogert dargeboten werden. Dieser
Aufbau wird damit begrundet, dass die tiefen Frequenzen mehr Zeit benétigen, um an
die Stelle der maximalen Auslenkung der Basilarmembran zu gelangen. Der Chirp-
Stimulus kann im Gegensatz zum Standard-Click die gesamte Basilarmembran
gleichzeitig anregen (Dau et al., 2000; Elberling et al., 2007(Cebulla und Elberling
2010).

Der Chirp ist also ein breitbandiger Reiz, bei dem im Unterschied zum Click durch den
Ausgleich der frequenzabhangigen Laufzeitunterschiede auf der Basilarmembran die
maximale Erregung in allen Frequenzbereichen synchron erfolgt, was nachweislich zu

einer héheren Antwortamplitude fuhrt (s. Abbildung 4) (Elberling, Don et al. 2007;
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Cebulla und Elberling 2010). Es konnte gezeigt werden, dass die BERA-Wellen durch
einen Chirp-Reiz bei normal hérenden Personen 1,5 — 2,0 mal so grof3 sind wie die
entsprechende Click-ABR (Elberling und Don 2008).

g \J\anuqﬂl \J\/\M 4}*\/\/
£

Zeit (ms)

Abbildung 4: Chirp-Reiz
(Elberling, Don et al. 2007)

3. Teil implantierbares Horsystem
3.1 Aktives Mittelohrimplantat
Das aktive, teil implantierbare Hérsystem Vibrant Soundbridge® (VSB) stellt mit einem

Erfahrungszeitraum seit 1996 das ausgereifteste System in der klinischen Praxis dar
(Wagner, Todt et al. 2009).

Die VSB besteht aus zwei Komponenten: einem extern getragenen und einem
internen, implantierten Anteil. Der externe Anteil, der sogenannte Audioprozessor,
beinhaltet das Mikrofon, die Batterie sowie den digitalen Chip des Prozessors. Durch
den Audioprozessor erfolgen die Signalaufnahme sowie die Signalverarbeitung. Den
internen Anteil der Vibrant Soundbridge stellt das Implantat dar, Vibrating Ossicular
Prosthesis (VORP) genannt. Das Herzstlick ist der Floating Mass Transducer (FMT)

(s. Abbildung 5). Abbildung 6 beschreibt die Lage und Funktionsweise der Vibrant
Soundbridge® .
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Abbildung 5: Vibrating Ossicular Prosthesis (VORP) mit FMT
(mit freundlicher Genehmigung der Fa. Med-EL)

Der FMT ist 2,3 mm lang und hat einen Durchmesser von 1,6 mm. Er hat ein
Gesamtgewicht von 25 mg. Der FMT ist ein Magnet, der aus zwei Spulen besteht, die
um ein hermetisch abgedichtetes, spulenformiges Gehause aus Titanlegierung
gewickelt sind. Das hermetisch dichte Gehause aus Titan enthalt einen
Seltenerdmagneten aus Samarium-Kobalt und einen Satz Silikon-Elastomerfedern.
Der Spulendraht besteht aus polyamidbeschichtetem Gold und verfugt Uber eine
sekundare mechanische Schutzschicht, die durch eine dunne Beschichtung aus

medizinischem Epoxidharz gewahrleistet wird (Ball 2010).

Initial erfolgte die VSB-Implantation bei Patienten mit mittel- bis hochgradiger
sensorineuraler Schwerhorigkeit, bei denen zuvor keine Mittelohroperation
durchgefuhrt worden war, und ein konventionelles HOrgerat aufgrund einer
Ohrpathologie (z.B. chronische Otitis externa) nicht getragen werden konnte. In diesen
Fallen wurde der FMT an den langen Ambossfortsatz gekoppelt. Durch alternative
Ankopplungsmethoden am runden Fenster oder in Kombination mit Prothesen sowie
speziellen sog. Couplern hat sich der Indikationsbereich erweitert. Heutzutage dient
das Horimplantat vor allem der Horrehabilitation von Patienten mit
Schallleitungsschwerhdrigkeit und gemischtem Horverlust, wie sie haufig im Falle
chronischer Mittelohrentzindungen mit wiederholt notwendigen otochirurgischen
Eingriffen auftreten (Wagner, Todt et al. 2010; Colletti, Soli et al. 2006). Es bleibt
jedoch fur beide Gruppen vor der Prifung einer VSB-Implantation ein erfolgloser Test
mit herkdbmmlichen Hoérgeraten obligatorisch, sofern Horgerate nicht medizinisch

kontraindiziert sind.
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Im Folgenden wird die Funktion der VSB schrittweise erlautert (s. Abbildung 5).

4,5

(mit freundlicher Genehmigung der Fa. Med-El)
Abbildung 6: Lage und Funktionsweise der Vibrant Soundbridge®

1+2. Der Audioprozessor wird durch Magnetkraft Uber dem Implantat am Kopf
gehalten. Die integrierten Mikrofone nehmen den Schall auf. Der Schall wird vom
Audioprozessor in elektrische Signale umgewandelt.

3. Die Signale werden durch die intakte Haut an das Implantat weitergeleitet.

4+5. Das Implantat leitet die Signale an den FMT weiter. Der FMT wandelt die
Signale in mechanische Schwingungen um, die wiederum eine Struktur des
Mittelohrs stimulieren (z.B. die Gehorkndchelchenkette).

6. Durch diese Schwingungen wird die akustische Information zum Innenohr geleitet
und nach Umwandlung in elektrische Signale (Aktionspotentiale) weiter zum Gehirn.

3.2 ,Operation (,Vibroplasty®)
Die Operation zur Implantation einer VSB wird ,Vibroplasty® genannt. Das
Operationsverfahren ist ahnlich der vielfach bewahrten Methode der Implantation
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eines Cochlea-Implantates (Cl). Es umfasst bei klassischer Ankopplung am langen
Ambossfortsatz oder eine Routine-Antrotomie, sowie eine posteriore Tympanotomie
mit  Darstellung des langen  Ambossschenkels. Bei einer neueren
Ankopplungsmethode am kurzen Ambossfortsatz (Schraven, Rak et al. 2018) kann auf
die posteriore Tympanotomie verzichtet werden. Das Implantatgehduse wird auf der
Schadelkalotte in eine subperiostale Tasche platziert und fixiert.

Durch die Entwicklung von verschiedenen Kopplungselementen (sog. Couplern)
besteht die Moglichkeit, den FMT mit verschiedenen beweglichen Mittelohrstrukturen
oder direkt an das Innenohr zu platzieren (s. Abbildung 7). Diese Verfahren eroffnen
die Maoglichkeit der  Versorgung von kombinierten oder reinen
Schallleitungsschwerhdrigkeiten, die haufig im Rahmen von chronischen
Mittelohrentzindungen auftreten, welche wiederholte ohrchirurgische Eingriffe
notwendig machen. Die Platzierungen in diesen Fallen erfordern ein groRes Geschick
des Operateurs und ein individuelles Vorgehen von Fall zu Fall.

-

Incus-SP-Coupler Incus-LP-Coupler RW-Soft Coupler  Viproplasty-CliP-
Coupler
Abbildung 7: Vibroplasty Couplers
SP: short process, LP: long process, RW: round window
(mit freundlicher Genehmigung der Fa. Med-El)

3.3 Direct Drive Simulation (DDS)

Um dem Patienten praoperativ den Klang des Horens mit einer VSB zu simulieren
stellt der Hersteller (Fa. MEDEL, Innsbruck, Osterreich) ein spezielles Testset zur
Verfugung. Dieses Set beinhaltet einen Teststimulator aus Silikon, dessen Ende aus
einem FMT und einer abgewinkelten FuBplatte besteht (s. Abbildung 8b). Der FMT
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wird von einem Verstarker angetrieben. Zur Anwendung am Patienten muss eine
galvanische Trennung vom Stromnetz gewahrleistet sein. Ideal ist daher ein
batteriebetriebener Verstarker. Das Signal stammt aus einem portablen CD-Spieler
und (s. Abbildung 8a) einem Verstarker mit Lautstarkenregulation. Auf einer vom
Hersteller angebotenen CD befinden sich Testsignale fur gesprochene Texte in
verschiedenen Sprachen und Musik verschiedener Genres. Die Lautstarke lasst sich
am Verstarker sowohl durch den Patienten, als auch den Arzt einstellen (Kaulitz,
Grossmann et al. 2016). Das genaue Vorgehen der Positionierung des Testschwingers
auf dem Trommelfell und weitere Details zur DDS werden im Abschnitt 4.3.3
beschrieben.

© HNO-KIinik, Universitatsklinikum Wirzburg

Abbildung 8: a. portabler CD-Spieler mit einem Verstarker, b. Teststimulator
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4. Material und Methoden
4 1 Ethikvotum

Die Studie wurde zur Bewertung bei der Ethik-Kommission der Universitat Wirzburg
eingereicht, die ihr positives Votum mitteilte (Ethikvotum 175/18-me). Fir den
Ethikantrag wurde eine Fallzahlberechnung durchgefihrt, bei der 20 Probanden zur
Untersuchung festgelegt wurden.

4.2 Einschlusskriterien

Die Einschlusskriterien waren: Normalhorigkeit, Alter zwischen 18 und 40 Jahren,
psychologische und physiologische Gesundheit, um an den Tests teilnehmen zu
konnen sowie ein reizloser Gehorgang und ein reizloses Trommelfell.
Ausschlusskriterien waren Voroperationen an den Ohren, Ohrgerdusche, Schwindel
und enge Gehdrgange (fehlende Moéglichkeit der Platzierung des Testschwingers).

4.3 Untersuchungsablauf

In dieser Studie wurden sowohl subjektive Messverfahren, wie die
Stimmgabelversuche nach Weber und Rinne, die Tonaudiometrie und
Sprachaudiometrie, als auch objektive, elektrophysiologische Testverfahren, wie eine
BERA (Hirnstammaudiometrie) durchgefuhrt. Alle audiologischen Untersuchungen
wurden mit kalibrierten und geeichten Instrumenten in schalldichten Kabinen (DIN EN
ISO 8253) vorgenommen.

4.3.1 Vorbereitung

Bei allen Probanden wurde zuerst eine HNO-spezifische Anamnese erhoben.
Anschliel3end erfolgte die ohrmikroskopische Untersuchung und falls erforderlich, eine
Gehorgangsreinigung. Stimmgabeltests nach Weber und Rinne wurden durchgefihrt.
Fir die spatere Hirnstammaudiometrie wurden BERA-Elektroden platziert (s. Kapitel
2.4.2.1). War der Patient kein Brillentrager, erhielt er ein Brillengestell zur spateren
Befestigung des Teststimulators.

4.3.2 konventionelle Audiometrie

In der Audiometriekabine erfolgten anschlieend konventionelle Horprafungen. Die
Testung erfolgte mit einem kalibrierten Audiometer (Fa. MAICO Diagnostic GmBH,
Berlin, Deutschland, Modell MAS5). Zur Bestimmung der Reintonschwelle wurde die
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Horschwelle Uber Luftleitung (LL: 125 Hz bis 8 kHz) bei allen Probanden tber einen
im Gehodrgang liegenden Einsteckhdrer (EAR3A) nach den in DIN ISO 8253 zu den
Prufverfahren gemachten Vorgaben gemessen. Als Signal wurde ein pulsierender

Sinuston verwendet.

4.3.3 konventionelle Sprachaudiometrie

Lag Normalhorigkeit nach den Kriterien der WHO vor, wurde auf der besseren Seite
oder bei gleichem Hoéren auf einer frei gewahlten Seite eine Sprachaudiometrie
(Freiburger Zahlen- und Wortertest) Uber EAR3A gemessen. Der Test bietet als
Testmaterial 10 Gruppen mit je 10 zweistelligen Zahlen und 10 Gruppen mit je 20
einsilbigen Wortern. Gemessen wurde das 50%ige Zahlwortverstandnis
(Sprachverstandlichkeitsschwelle) und die Einsilberverstandlichkeit bei 65 dB.

4.3.4 Positionieren des Teststimulators (Direct Drive-FMT (DDFMT))

Das Positionieren des Teststimulators erfolgte unter mikroskopischer Sicht. Zunachst
wurden zur Oberflachenanasthesie mit Emla®-Creme (Fa. Aspen GmbH, Minchen,
Deutschland) getréankte Watten in den Gehoérgang eingelegt (s. Kapitel 2.1.1). Die
Einwirkzeit betrug 20 min.

Die Fuliplatte des Teststimulators wurde zur verbesserten Ankopplung mit einem
Tropfen Rhizinus-Ol (s. Abbildung 9a) benetzt. Dies erfolgte auf dem Boden eines
Aluminiumschalchens, wahrend bereits Testsignale abgespielt wurden, sodass
gleichzeitig eine akustische Funktionsprufung des Testssets mdoglich war. Der
Teststimulator wurde mit dem Clip eines Lavalier-Mikrofons (Fa. Sennheiser,
Wedemark Wennebostel, Deutschland) am Brillenblgel befestigt. Die Positionierung
der Fuliplatte des Teststimulators erfolgte durch den testenden Arzt unter
mikroskopischer Kontrolle. Die Befestigung des Testschwingers am Brillenbugel
erlaubte eine Rotation des Teststimulators um die eigene Achse und eine
Achsenkippung, wodurch eine bestmdgliche Anpassung an den individuellen
tympanomeatalen Winkel und damit eine bestmogliche Ankopplung des
Teststimulators an die Paukenabdeckung gewahrleistet wurde. Anstelle eines
Ohrtrichters wurde ein Nasenspekulum verwendet, das nach erfolgreicher Ankopplung
wieder entfernt wurde (s. Abbildung 9b-d). Zusatzlich zur mikroskopischen Kontrolle
wurde eine akustische Ankopplungskontrolle durch das Abspielen von Testsignalen
(mannlicher Sprecher, gelesener Text) wahrend der Platzierung genutzt. Die
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Rickmeldung des Patienten half die ideale Positionierung des Teststimulators zu
finden. Der Patient erhielt den Verstarker zur eigenstandigen Lautstarkeeinstellung. Er
wurde angehalten, die ihm angenehme Lautheit, das sogenannte Most Comfortable
Level (MCL) zu wahlen, wahrend Sprach- und Musiksignale von der Hersteller-
CD abgespielt wurden. (Kaulitz, Grossmann et al. 2016).

© HNO-KIinik, Universitatsklinikum Wirzburg

Abbildung 9 : Positionierung der Fu3platte des Teststimulators

a. Benetzen der Fulplatte mit z. B. Rhizinusdl auf einem Aluminiumschalchen. b, c.
Befestigungsclip ermoglicht Achsenrotation und Kippung zur optimalen Ankopplung.
d. Spekulum, Teststimulator im Gehérgang, Paukenabdeckung.

4.3.5 Direct Drive Tonaudiometrie (DD-TA)

Uber den Teststimulator erfolgte dann die Messung des ,DDS-Tonaudiogramms®. Der
am Trommelfell angekoppelte DDFMT wurde mit dem Audiometerausgang fur
Einsteckhérer verbunden (s. Abbildung 10). Uber den so vom Audiometer
angetriebenen FMT des Teststimulators wurde ein Tonaudiogramm geschrieben, wie
Uber einen Einsteckhorer. Es erfolgten keine Einstellungsanderungen am Audiometer.
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Getestet wurden die Frequenzen 125 Hz, 250 Hz, 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz,
6 kHz und 8 kHz analog zur konventionellen Tonaudiometrie.

Audiometer >
/ ER3A

Ausgang flr C:O

Einsteckhorer
\ DD-FMT :

Abbildung 10: Schemazeichnung, DD-FMT und Einsteckhorer werden am gleichen

Ausgang betrieben.

4.3.6 Direct Drive Sprachaudiometrie (DD-SA)

In selber Art und Weise erfolgte im Anschluss die Testung der Sprachverstandlichkeit
mit dem als Schallwandler an das Trommelfell gekoppelten DD-FMT. Zunachst wurden
Zahlworter getestet. Der Startpegel orientierte sich an der DD-TA Horschwelle fur 1
kHz. Bestimmt wurde das 50%ige Zahlwortverstandnis, also die
Sprachverstandlichkeitsschwelle. Zudem wurde mit dem Freiburger Wortertest die
Verstandlichkeit bei 65 dB [SPL] ermittelt. Nur wenn diese nicht 100% betrug wurde
zudem noch bei 80 dB [SPL] gemessen.

4.3.7 Direct Drive BERA (DD-BERA)

Zuletzt erfolgte die Messung einer Hirnstammaudiometrie zunachst iber den DD-FMT
und im Anschluss Uber einen EAR3A (s. Kapitel 2.4.2.1). Beide jeweils mit dem
gleichen Ausgang des BERA-Audiometers (s.u.) verbunden. Vor der Messung wurde
die Haut zuerst grundlich mit dem Hautreinigungsgel gereinigt. Danach wurde das Gel
abgewaschen und die Elektroden platziert. Es wurde beidseits jeweils eine Elektrode
mit ihren zugehorigen Kabeln auf das Mastoid, eine auf den Haaransatz und eine auf
die Schlafe rechts, geklebt. AnschlieBend musste gepruft werden, ob die
Hautimpedanz akzeptabel war. Der Impedanzwert wurde auf dem Vorverstarker
abgelesen. Er lag bei allen Probanden fur alle Elektroden unter 3kQ.

Die Messungen wurden mit dem IA Eclipse-System (EP25 Version 4.4, Interacoustics,
Middelfart, Danemark) durchgeflhrt. Als Stimulus wurde ein sogenannter Threshold
CE-Chirp (Breitband-Stimuli) mit einer Reizrate von 49,1Hz genutzt. Der Testpegel
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naherte sich von uberschwelligen Signalen kommend der Horschwelle an. War die
Welle V nicht mehr detektierbar galt der Pegel als nicht mehr gehort.

Nach der Durchfihrung der DD-BERA wurde der DD-FMT entfernt und die BERA-
Messung in analoger Weise Uber einen Einsteckhérer EAR3A (RadioEar, Minneapolis,
USA) auf demselben Ohr wiederholt.

Abschlielend wurde ohrmikroskopisch die Unversehrtheit von Gehoérgang und
Trommelfell kontrolliert.

4.4 Statistik

Die Datenspeicherung erfolgte anonymisiert in Form einer Excel-Tabelle. Die
statistische Auswertung erfolgte in Excel und mit der Software Prism® Version 6 (Fa.
GraphPad Software Inc., California, U.S.A). Als Test wurde der Wilcoxon-Vorzeichen-
Rang-Test fur Paardifferenzen als nichtparametrischem Rangsummentest verwendet.
Zur Fallzahlberechnung wurde der Sample Size Calculator

von ClinCalc.com verwendet.

5. Ergebnisse

5.1 Studienpopulation

Insgesamt wurden 20 Probanden (12 ¢, 8 &') zwischen Oktober und Dezember 2018
rekrutiert. Die Probanden waren zum Zeitpunkt der Vorstellung zwischen 19 und 32
Jahren alt (9: 19-29 Jahre, &' 21-32 Jahre) mit einem mittleren Alter von 25,15 Jahren
(?:21 Jahre, &: 25 Jahre). 10 Probanden wurden rechts, 10 Probanden links getestet
(s. Tabelle 2 im Anhang).

Alle Probanden gaben ihre schriftiche Zustimmung zur Erhebung sowie
anonymisierten Speicherung und Verarbeitung ihrer Daten nach entsprechender
Aufklarung geman der aktuell giltigen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Alle

Probanden erflllten die Einschlusskriterien.

5.2 Audiologische Ergebnisse
Bei allen Probanden lag nach der WHO-Klassifikation fur den Grad der
Schwerhdrigkeit eine Normalhdrigkeit (mittlerer Horverlust im Reintonaudiogramm 25
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dB oder besser) vor. Der Stimmgabeltest nach Weber wurde bei 20 Probanden mittig

angegeben, der Stimmgabeltest nach Rinne war bei allen Probanden beidseits positiv.

5.2.1 subjektive Horprufung

5.2.1.1 konventionelle Tonaudiometrie

Bei allen 20 Probanden lag die Luftleitungsschwelle gemessen Uber Einsteckhorer
besser oder gleich 20 dB [HL]. Kein Proband wies eine Schalleitungsschwerhdrigkeit
auf. Alle Probanden erfiillten die Kriterien der Normalhérigkeit nach WHO (s. Abbildung
11).

EAR3A Tonaudiometrie
n=20
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Abbildung 11: Tonaudiogramme der 20 Probanden, gemessen uber EAR3A

Die maximale interindividuelle Schwankung pro Frequenz betrug 20 dB, der starkste
Abfall der Luftleitungsschwelle betrug 20 dB bei 8 kHz. Abbildung 12 stellt die

Mittelwerte und die Standardabweichung der Horschwellen der 20 Probanden dar.
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Abbildung 12: Mittelwert mit Standardabweichung der Tonaudiometrie Uber EAR3A
(n=20)

5.2.1.2 konventionelle Sprachaudiometrie

In der Sprachaudiometrie Uber Einsteckhorer betrug bei allen Probanden das
Einsilberverstandnis fur Worter bei 65 dB[SPL] 100%. Tabelle 3 (s. Anhang) zeigt die
Ergebnisse des 50%-igen Zahlwortverstdndnisses der einzelnen Probanden Uber
EAR3A. Der Median des 50%igen Zahlwortverstandnisses
(Sprachverstandlichkeitsschwelle) lag bei -10 dB[HL]. Die maximale interindividuelle
Schwankung des 50%igen Zahlenwortverstandnisses lag bei 15 dB[HL]. Der Median,
Maximum und Minimum des 50%-igen Zahlwortverstandnisses, gemessen Uber
EARS3A, sind in Tabelle 4 (s. Anhang) aufgelistet.
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5.2.1.3 Vergleich Sprach- und Tonaudiometrie

Die Korrelation der Sprachverstandlichkeitsschwelle zum Mittelwert der Horschwelle
der Frequenzen 500 Hz und 1000Hz, sogenannte Pure Tone Avarage (PTA 05-1 kHz)
gemessen Uber Einsteckhorer ist in Abbildung 13 dargestellt. Die mittlere
Sprachverstandlichkeitsschwelle der 20 Probanden betrug -8,25 + 4,06 dB [HL]. Die
mittlere PTA o5.1kHz betrug 5,8 £ 2,5 dB [HL]. Der Unterschied war signifikant (p<0,05).

Sprachverstandlichkeitsschwelle und PTA 5 ; .\, EAR3A
-40
-20
— W
0 \, —— SN te—e—
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= 40
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80
100
120
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Proband

Abbildung 13: Sprachverstandlichkeitschwelle und PTA 5.1 kHz Uber EAR3A (n=20)

5.2.1.4 Direct Drive Tonaudiometrie (DD-TA)

Bei allen 20 Probanden zeigte sich in der DD-TA ein frequenzspezifischer nicht linearer
Verlauf der Horschwelle (s. Abbildung 14). Die maximale interindividuelle Schwankung
pro Frequenz lag in der DD-TA mit 35 dB bei 3 kHz. Der starkste Abfall der Horschwelle
betrug 70 dB [HL] bei 125 Hz.

In Abbildung 15 sind Median, Minimum, Maximum, erstes und drittes Quartil der
Horschwelle der 20 Probanden, gemessen uber den DD-FMT, dargestellt.
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Abbildung 14: Tonaudiogramme der 20 Probanden, gemessen uber DD-FMT
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Abbildung 15: Median, Minimum, Maximum, erstes und drittes Quartil der

Tonaudiometrie, gemessen Uber den DD-FMT (n=20)
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Abbildung 16 zeigt eine schematische Darstellung der Mediane der Horschwellen der
20 Probanden gemessen uber den EAR3A vs. DD-FMT. Alle Wellen unterscheiden
sich signifikant, wobei sich visuell der geringste Unterschied bei 1 und 2kHz zeigt
(p<0,05).
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Abbildung 16: Mediane der Tonaudiometrie, gemessen Uber EAR3A vs. DD-FMT
(n=20)

5.2.1.5 Direct Drive Sprachaudiometrie (DD-SA)
In der DD-SA betrug der Median fur das Einsilberverstandnis fur Worter bei 65dB[SPL]
100%, der fur das 50%ige Zahlwortverstandnis 2,5 dB[HL]. Ein Proband hat in der DD-
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SA ein Einsilberverstandnis flir Worter bei 65 dB[SPL] von 95%, die restlichen 19
Probanden erzielten 100% Einsilberverstandnis (siehe Tabelle 3 und Tabelle 4 im
Anhang). In Abbildung 17 sind die Mediane des 50%igen Zahlwortverstandnisses und
des Einsilberverstandnisses bei 65 dB[SPL] der Probanden, gemessen uber EAR3A
vs. DD-FMT, im Sprachaudiogramm eingezeichnet.
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Abbildung 17: Mediane der Sprachverstandlichkeitsschwelle und des Einsilberverstandnisses
bei 65 dB(SPL), gemessen Uber EAR3A und DD-FMT (n=20)

Abbildung 18 stellt graphisch die Sprachverstandlichkeitsschwelle gemessen Uber den
EARSBA und gemessen Uber den DD-FMT bezogen auf die einzelnen Probanden
gegenuber. Der Unterschied von den beiden Sprachverstandlichkeitsschwellen der
einzelnen Probanden war statistisch signifikant (p<0,05).
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Abbildung 18: Sprachverstandlichkeitsschwelle EAR3A vs. DD-FMT (n=20)

5.2.1.6 Vergleich DD-SA und DD-TA

Die Korrelation zwischen der DD-Sprachverstandlichkeitsschwelle und der tUber den

DD-FMT gemessenen PTA o541 1z ist in Abbildung 19 dargestellt. Die mittlere
Sprachverstandlichkeitsschwelle der 20 Probanden betragt 2,7 £ 9,6 dB [HL]. Die
mittlere PTA o5.1 kvz betragt 16,5 + 5,1 dB [HL]. Die maximale PTA o5.1 kHz lag bei 25
dB [HL], die minimale bei 7,5 dB[HL]. Die Mittelwerte der Schwellen unterscheiden sich

statistisch signifikant (p<0,05).
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Abbildung 19: Sprachverstandlichkeitsschwelle und PTA g5.1 kHz Uber DD-FMT (n=20)

Abbildung 20 zeigt das Verhaltnis der Mittelwerte von PTA und SRT, wobei SRT hier
fur die englische Bezeichnung der Sprachverstandlichkeitsschwelle (Speech
Reception Threshold) steht, einmal fir Messungen tUber den EAR3A und einmal Uber
den DD-FMT. Verglichen wird die SRT zu den folgenden PTA: PTA 0,52 kHz, PTA 05 1
kHz und PTA 12 kHz.

Wahrend sich bei dem linearen Verlauf der Horschwelle gemessen uber den EAR3A
keine Unterschiede in der PTA ergeben fuhrt der nicht lineare Verlauf der Horschwelle

gemessen uber den DD-FMT zu frequenzabhangigen Unterschieden.
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Abbildung 20: Mittelwerte und Standardabweichung der SRT im Vergleich zu
verschiedenen PTA jeweils fur die Messung uber den Einsteckhorer und den DD-FMT

(cSRT: konventionelle Sprachverstandlichkeitsschwelle, cPTA: konventionelle Pure
Tone Average jeweils gemessen Uber EAR3A, DDSA-SRT: SRT gemessen uber DD-
FMT, DDPTA: PTA gemessen uber DD-FMT)

In Bezug auf die Korrelation von PTA o052 kiz und SRT gab es keinen signifikanten
Unterschied zwischen cSRT - cPTA und DD-SRT - DD-PTA (14,15 dB [HL] gegenuber
12,42 dB [HL], Mittelwert der Unterschiede = -1,75 dB, p = 0,38).
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5.2.2 objektive Horprufung

5.2.2.1 BERA

Von 40 gemessenen Hirnstammaudiometrien (je 2 pro Patient) konnten 36
verwertbare Datensatze gewonnen werden. Bei 4 DD-BERA-Messungen fuhrten
technische Probleme bzw. Anwenderfehler zu nicht verwertbaren Ergebnissen. Bei
Proband 3 und 4 lag eine falsche Kabelverbindung vor, bei den Probanden 6 und 12
wurde versehentlich ein falscher Stimulus gewahlt. Die Ergebnisse dieser 4 Probanden
wurden exkludiert, so dass letztlich die Daten von 16 Probanden (32 Datensatze)
ausgewertet wurden.

Die BERA-Schwelle konnte bei allen 16 Probanden mit verwertbaren Datensatzen
ermittelt werden (s. Tabelle 5 im Anhang). Der Median der BERA gemessen Uber den
Einsteckhorer lag bei 10 dB nHL, das Maximum bei 20 dB nHL. Die maximale
interindividuelle Schwankung betrug 10 dB nHL (s. Tabelle 6 im Anhang).

Abbildung 21 zeigt beispielhaft die Ergebnisse von Proband Nr. 8, in blau die BERA
Schwelle gemessen uber den Einsteckhorer und in rot die BERA Schwelle gemessen
Uber den DD-FMT (DD-BERA). Beide BERA wurden auf der rechten Seite des
Probanden gemessen. Die Daten wurden lediglich zur besseren optischen
Vergleichbarkeit in der Abbildung nebeneinandergestellt und die Werte der EAR3A
BERA von rot auf blau gewechselt. Die Welle V ist entsprechend markiert.
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Tabelle 7 (s. Anhang) listet die Latenz der Welle V sowohl fur die Messung uber
Einsteckhorer, als auch tber den DD-FMT bei 50 und 60 dB nHL auf. Von Probanden
Nr. 9 fehlen entsprechende Werte, da die BERA erst ab 40 dB nHL gemessen wurde.

Die BERA Schwellen gemessen uber den Einsteckhorer und Uber den DD-FMT

unterscheiden sich statistisch signifikant (p < 0,05). Abbildung 22 stellt die Schwelle

der jeweiligen Probanden graphisch gegenuber.
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Abbildung 22: BERA-Schwelle uber EAR3A vs. DD-FMT der 16 Probanden

5.2.2.2 DD-BERA

Die DD-BERA-Schwellen der 16 Probanden sind nummerisch in Tabelle 5 aufgelistet.
Der Median der DD-BERA lag bei 30 dB nHL, das Maximum bei 40 dB nHL. Die
maximale interindividuelle Schwankung betrug 20 dB nHL (s. Tabelle 6 im Anhang).

5.2.2.3 Vergleich konventionelle BERA und Tonaudiometrie

Abbildung 23 zeigt die Korrelation zwischen der EAR3A-BERA-Schwelle der 16
Probanden verglichen mit der EAR3A-PTA 2.4kHz. Der Mittelwert der EAR3A-BERA
Schwelle der 16 Probanden betragt 12,5 £ 4,3 dB nHL. Der Mittelwert der EAR3A-PTA
2-4kHz betragt 5 = 3,1 dB nHL. Die Schwellen unterscheiden sich statistisch signifikant
(p<0,05).

37



BERA-Schwelle und PTA-EAR-3A (2-4kHz)
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Abbildung 23: BERA-Schwelle und PTA 2.4kH; der 16 Probanden, gemessen uber
EAR3A

Tabelle 8 (s. Anhang) listet die Differenzen der EAR3A-PTA 241z und der zugehdrigen

BERA-Schwelle der einzelnen Probanden auf.

5.2.2.4 Vergleich DDBERA und DDTA

Abbildung 24 stellt die Korrelation zwischen der DD-BERA der 16 Probanden,
verglichen mit der DD-PTA 2.4 «H. dar.

Der Mittelwert der DD-BERA Schwelle der 16 Probanden betrug 26,8 + 6 dB nHL. Der
Mittelwert der DD-PTA 2.4 k1, betragt 18,1 £ 5,7 dB nHL. Die Schwellen unterscheiden
sich statistisch signifikant (p<0,05).
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Abbildung 24: BERA-Schwelle und PTA 24«1z der 16 Probanden, gemessen tber
DD-FMT

Tabelle 9 (s. Anhang) zeigt den Unterschied zwischen der PTA 2.4kHz, gemessen Uber

FMT, und der zugehorigen BERA-Schwelle bei den einzelnen Probanden.

6. Diskussion
Anhand der oben aufgefuhrten Ergebnisse konnen die in der Einleitung formulierten

Hypothesen bestatigt werden.

6.1 Direct Drive Simulation

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit einer Weiterentwicklung der Direct Drive
Simulation (DDS). Bislang wurde die DDS zur reinen Klangsimulation fur Patienten
eingesetzt um das Héren mit einem Mittelohrimplantat vor der Operation vorstellbar zu
machen. Der Test gehort seit 2007 in der HNO-Abteilung des Universitatsklinikums
Wiurzburg als fester Bestandteil zur praoperativen Diagnostik vor der Implantation
eines Mittelohrimplantates.

Bei der Literaturrecherche fanden sich zwei Publikation, in denen die DDS thematisiert
wurde (Kaulitz, Grossmann et al. 2016; Kaulitz, Grossmann et al. 2020). In der ersten
Arbeit wurde das Verfahren beschrieben, wie man eine DDS durchfuhrt. Bei 10
Patienten mit einer sensorineuralen Schwerhdrigkeit (7/10 rezidivierende Otits

externa, 2/10 Gehdrgangsstenose bei Z.n. Erweiterungsplastik, 1/10
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Horgerateunvertraglichkeit) wurde vor einer Implantation eines Mittelohrimplantates
eine DDS durchgefuhrt. Die Patienten bewerteten lhre Klangempfindungen auf
visuellen Analogskalen. Mindestens drei Monate nach der Erstanpassung des
Mittelohrimplantates beurteilten die Patienten ihre Klangempfindung im Alltag und bei
Demonstration der DDS Testsignale im Freifeld mit Hilfe des gleichen Fragebogens.
Die DDS simulierte den Klang des implantierten Mittelohrimplantates realistisch
(Kaulitz, Grossmann et al. 2016).

In der zweiten Arbeit konnte gezeigt werden, dass der Test auch bei kombinierten
Schwerhdrigkeiten eine realistische Klangsimulation bietet (Kaulitz, Grossmann et al.
2020).

Obwohl der Test eigentlich zur reinen Klangsimulation gedacht war, kann der Arzt mit
Hilfe des in den o0.g. Arbeiten genutzten Fragebogens nutzliche Informationen aus der
DDS gewinnen. Sollte der Patient vor einer geplanten Implantation eines
Mittelohrimplantats die Klangempfindung schlecht bewerten, ist dies ein Alarmsignal
und die Indikation und insbesondere die audiometrischen Befunde sollten erneut
kritisch gepruft werden. Die Ergebnisse des Tests bleiben aber stark subjektiv, so dass
das Bestreben in der vorliegenden Arbeit war, belastbarere Daten aus dem Test zu
generieren, im Idealfall eine objektive Horprufung, also eine Direct Drive BERA-
Messung. Will man Uber den am Trommelfell gekoppelten DD-FMT BERA-Wellen
generieren und interpretieren muss bekannt sein, welche Lautstarkepegel Uber den
DD-FMT an das Innenohr weitergegeben werden. Der DD-FMT stellt letzten Endes
einen Wandler in der Audiometrie dar, dessen Frequenzgang unbekannt ist. Den
Frequenzgang des DD-FMT unabhangig vom Trommelfell zu messen wurde sehr
fehlerbhaftet sein, da davon auszugehen ist, dass die Ankopplungsqualitat am
Trommelfell einen Einfluss auf den Frequenzgang besitzt. In der Audiometrie besteht
neben der Methode, das neue Wandler durch sog. Koppler geeicht und damit
letztendlich der Frequenzgang bestimmt wird auch die Maoglichkeit vergleichende
Messungen an Normalhoérenden durchzufuhren in denen ein bekannter Wandler als
Referenz genutzt wird und dagegen ein neuer Wandler vergleichend gemessen wird
(Katz, Chasin et al. 2014). Eine solch vergleichende Messung wurde mit einem EAR3A
Einsteckhorer und dem DD-FMT durchgefuhrt.
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6.2 Tonaudiometrie

Die angenommene Fallzahl in der vorliegenden Studie mit 20 Probanden lag
annahrend identisch zu der geschatzten Fallzahl aus der post-hoc Fallzahlberechnung
(Power Calculation). Bei der Fallzahlberechnung gehen wir von einer normalhérenden
Population aus, die eine Horschwelle von 0 dB HL mit einer Standardabweichung von
6,5 dB hat (Michael 1965). In der vorliegenden Untersuchung erwarten wir eine
Erhéhung der (DDS-) Horschwelle von nicht mehr als etwa 5 dB. Bei gegeben
Signifikanzniveau von Alpha = 0.05 und einer Power von 0.95 ergibt sich eine

geschatzte Fallzahl von N=22.

Der Einsteckhorer EAR3A wurde bewusst gewahlt. Sowohl die Eclipse als BERA-
Audiometer als auch das konventionelle Audiometer sind fur den EAR3A und werden

regelmafig kalibriert.

Wenn man die Mediane der Horschwelle gemessen uber den EAR-3A, mit den
Medianen der Horschwellen, gemessen Uber den DD-FMT betrachtet, sieht man
interessanterweise bei 1 und 2 kHz keinen Unterschied. Des Weiteren betrachtet man
bei der DD-Horschwelle, Schwachen in den tiefen Frequenzen und bei 3-4 kHz. Den
typischen nicht-linearen Verlauf der DDS-Kurve kdnnte man durch den Frequenzgang
und physikalische Eigenschaften des FMT erklaren, insbesondere zeigt er die starkste
Empfindlichkeit bei 1 und 2 kHz. Der EAR3A Frequenzgang ist linear im Bereich von
500 Hz bis 4 kHz, oberhalb von 4 kHz nimmt der Frequenzgang mit etwa 20 dB pro
Oktave ab (s. Datenblatt EAR-3A, Etymotic Research Inc.).

Um die optimale Ankopplung des FMT zu gewahrleisten, wurden in verschiedenen
Studien unterschiedliche Ankopplungsmoglichkeiten in Felsenbein-Praparaten
untersucht. Die dynamischen Verschiebungen der Steigbugelful3platte wurden
berlhrungslos mit dem Laser Doppler Vibrometer (LDV) gemessen, und als
Referenzsignal wurde die Anregungsspannung am FMT verwendet (Beleites, Neudert
et al. 2014; Muller, Salcher et al. 2017; Schraven, Gromann et al. 2016). Muller et al.
haben einen ,,Hannover-kuppler”’ (HC) entwickelt, der aus einer Titanprothese ist und
aus den vier Komponenten Spitze, Rahmen, Feder und Clip besteht, die alle

zusammengeschweildt sind. Der HC kann am FMT-Korper befestigt werden in einer
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Form, sodass er unter einer konstanten Vorspannung mit dem spharischen Ende
automatisch in das runde Fenster (RF) zentriert werden kann. In ihren Felsenbein-
Messungen zeigten die Autoren einen ahnlichen Verlauf des Frequenzgangs des FMT
beim Einsetzen von einem HC zu der vorliegenden Arbeit DD-Horschwelle mit der
hochsten Empfindlichkeit bei 1-2 kHz und Schwachen bis 500Hz und im
hochfrequenten Bereich (Muller, Salcher et al. 2017). Beleites et al. zeigten in ihren
Felsenbeinmessungen die optimale Ton-Ubertragungsfunktion, wenn sich die FMT-
Bewegungsachse in orthogonaler Projektion auf die Rundfestermembran-Ebene
befindet. In der Studie wurde unter anderem die freie Schwingungsamplitude der FMT
(bei 50 mV Erregungsspannung) im Vergleich zur Schwingungsamplitude an der
Ful3platte des Stapes (bei 1-Pa Schallanregung am Trommelfell) gemessen (Beleites,
Neudert et al. 2014). Es konnte in der Messung ebenso gezeigt werden, dass die
hochste Empfindlichkeit des FMT zwischen 1 - 2 kHz lag, mit Schwachen hin zu den
tieferen Frequenzen und im Hochtonbereich ab 2 kHz. Die Kurven sind zwar mit den
Ergebnissen der vorliegenden Arbeit schwer zu vergleichen, da der FMT an das TF
platziert wurde und eine andere Messvariable benutzt wurde, jedoch kann man
unabhangig von der Ankopplungsqualitat daraus ableiten, dass der FMT bei 1 und
2 kHz die starkste Leistung darbietet, wie auch bei der Messungen sichtbar ist.

Auffallig waren die Standardabweichungen des DD-Horschwellenverlaufs. Sie
begrunden sich moglicherweise in einer schwankenden Ankopplungsqualitat des DD-
FMT am Trommelfell. Die derzeitige starre Form des DD-FMT mit einem fixen, nicht
adaptiven Winkel der FuBplatte steht im Kontrast zur individuellen Anatomie des
Gehorganges und des tympanomeatalen Winkels. Durch die DD-TA konnte jedoch
unabhangig von der Ankopplungsqualitat bestimmt werden, welcher Lautstarkepegel
am Innenohr des Patienten anlag, womit die Interpretation einer BERA-Messung Uber
den DD-FMT maglich wurde.

Die DD-TA bietet zudem die Moglichkeit einer gewissen Kontrolle der
Ankopplungsqualitat. Zwar besteht eine groRere Standardabweichung im Testkollektiv
als bei der Messung uber den EAR3A, aber sie ist ausreichend klein um bei einer
grollen Differenz zwischen den Schwellen ein Ankopplungsproblem sichtbar zu

machen.
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Um die DD-TA als eigenstandiges Messverfahren in der Routine zu nutzen ware es
sinnvoll durch Korrekturfaktoren die DD-TA-Schwellen auf O dB zu korrigieren. Dies
wirde eine vereinfachte und schnellere Interpretation ermoglichen. Beim
Normalhorenden liegt die Schwelle der DD-TA, fast identisch zu der TA-Schwelle, bei
1 und 2 kHz, sodass hier kein Korrekturfaktor eingefuhrt werden muss. In den anderen
Frequenzen bedarf es neuer Korrekturen. Anhand der Unterschiede der EAR3A - und

DD-TA werden Korrektur-Faktoren fur jede Frequenz in Tabelle 11 vorgeschlagen.

6.3 Sprachaudiometrie

Die Sprachaudiometrie wurde an die Tonaudiometrie angeschlossen, um vor allem die
Sprachverstandlichkeitsschwelle (50%iges Zahlenverstandnis) zu messen und zu
Uberprifen, ob die bekannten Verhaltnisse zwischen Tonaudiometrie und der
Sprachverstandlichkeitsschwelle bestehen.

Die Sprachverstandlichkeitsschwelle, die unter Verwendung von mehrsilbigen
Zahlenwortern gemessen wird, stimmt gut mit der Horschwelle fur niedrige
Frequenzen Uberein. Die zweistelligen Zahlen sind leicht zu erkennen, da nur die
Vokale erkannt werden mussen, um diese Worter richtig identifizieren zu konnen
(Carhart und Porter 1971). Sprache besteht aus unterschiedlichen Frequenzen.
Vokale bestehen hauptsachlich aus tiefen Frequenzen. Deshalb kann man das
50%ige Zahlenverstandnis im Sprachaudiogramm mit der PTA 500-2000 Hz (Carhart
1946) oder mit der PTA 500-1000 Hz (Fletcher 1950) im Tonaudiogramm sehr eng
miteinander korrelieren. Das 50% Zahlenwortverstandnis und die PTA 500-1000 Hz
stimmen bei kooperativen Priflingen fast immer mit + 10 dB Uberein (Katz, Chasin et
al. 2014).

Die Sprachaudiometrie diente also, als interne Kontrolle, um zu Uberprufen, ob das
Verhaltnis zwischen DD-TA und DD-SA mit dem Verhaltnis von EAR3A-TA und
EARSBA-SA Ubereinstimmt. Auffallig war in der vorliegenden Arbeit, dass das oben
beschriebene Verhaltnis bei der Messung Uber den Einsteckhohrer EAR3A nicht
bestand. Die Differenz zwischen EAR3A-PTA und EAR3A-SA war > als 10dB
(ca.14dB). Das Verhaltnis von DD-PTA und DD-SA war verglichen mit dem Uber
EAR3A gemessenen nicht signifikant unterschiedlich, entsprach sich also. Die

Messungen der DD-TA und DD-SA waren also kongruent und in sich schlussig.
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Das in der Literatur widerspruchliche Verhaltnis von TA und SA erfordert zur Erklarung
weiterer Untersuchungen. Die Kontrolle der Messsysteme ergab eine regelrechte
Kalibrierung fur den EAR3A. Es muss erganzend festgestellt werden, dass in der
Routine die Messung der SA uber supraaurale Wandler erfolgt.

Das Einsilberverstandnis liefert eine gultige Schatzung der Sprachverstandlichkeit und
Sprachdiskriminierung, die durch einen sensorineuralen Horverlust gemindert werden
kann (Wilson und Margolis 1983). Bei den beiden Messmethoden wurde mit
Ausnahme einer Probandin (95%iges Einsilberverstéandnis) bei 65 dB (SPL) ein
100%iges Einsilberverstandnis der 20 dargebotenen mehrsilbigen Worter erzielt, was
bei Normalhdérenden fur die Messung Uber den EAR3A zu erwarten und fir die

Messung uber den DD-FMT passend zum DD-TA war.

Durch die vorliegende Studie konnte gezeigt werden, dass die Messung der
Einsilberverstandlichkeit uber den FMT technisch moglich ist.
Ob diese Messung einen pradiktiven Wert hinsichtlich des Sprachverstandnisses mit

implantiertem Mittelohrimplantat hat, muss in weiteren Studien untersucht werden.

6.4 BERA

Die groRte Ubereinstimmung der BERA-Schwelle mit der Tonaudiogramm-
Horschwelle liegt im Frequenzbereich von 2.000 bis 4.000 Hz (Bauch und Olsen 1986).
In der vorliegenden Studie konnte dies sowohl bei der EAR3A als auch bei der DD-
FMT-Messung gezeigt werden. Erfahrungsgemal® ist die BERA-Schwelle in der
klinischen Routine bis 10 dB zu der PTA 2.4 «x. Uberschwellig. Die Differenz der BERA
zu der PTA 2.4xHz, gemessen Uber EAR3A, lag durchschnittlich bei 8 dB. Die Differenz
der DD-BERA zu der PTA 2.4 «Hz, gemessen uber FMT, lag bei ca. 9 dB. Der
Unterschied liegt innerhalb dieser 10 dB uberschwelligen BERA-Schwelle, die auch in
der Literatur bekannt ist (Van der Drift, Brocaar et al. 1987).

Wenn der Unterschied zwischen BERA und TA beim EAR3A im Vergleich zu der
Messung beim FMT (Differenzen von 8 bzw. 9 dB) betrachtet wird, sieht man bei den

zwei Messarten nur einen geringen Unterschied.
Tabelle 10 (s. Anhang) zeigt die Normwerte mit den Standabweichungen der Latenzen

der Welle V einer Chirp-BERA bei mannlichen Erwachsenen bei verschiedenen

Lautstarken. Betrachtet man die BERA Wellen fur 50 und 60 dB, gemessen Uber den
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EARSA, so liegen der Latenzen innerhalb der Standardabweichung der beschriebenen

Normwerte.

In der Studie konnte gezeigt werden, dass die BERA-Latenzen sowohl beim EAR3A
als auch beim DD-FMT fast identisch sind. Erklaren lasst sich dies aufgrund folgender
Faktoren.

Der fir die BERA entscheidende Frequenzbereich (PTA 2.4 kHz) im DD-TA ist etwas
leiser als beim EAR3A, wie man in der Abbildung 18 erkennen kann. Somit sollten die
Latenzen Uber den DD-FMT langer als beim EAR3A sein. Das war bei den Messungen
nicht der Fall, da beim FMT das Signal direkt am TF dargeboten wurde, im Gegensatz
zum EARSA, bei dem das Signal nach dem Wandler in einem Schlauch fortgeleitet
wird. Dementsprechend wird mehr Zeit bendtigt, um Uber den Schlauch ans TF zu
gelangen. Dies fuhrt zu einer zeitlichen Verkirzung der Welle V bei der DD-BERA um
1 ms (Schalllaufzeit Gber den Schlauch). Somit erhalt man nach Abzug von 1 ms von
den Medianen der FMT-Latenzen bei 50 und 60 dB etwa 0,6 ms klrzere Latenzen als
bei der EAR3A-BERA. Wie oben beschrieben, wird dies durch die leisere Darbietung
der Stimuli kompensiert, sodass letztendlich die Normwerte erreicht werden kdnnen.
Chirp-Reize sind besonders optimierte Stimuli fur die Hirnstammaudiometrie.
Inzwischen wurden zahlreiche Studien veroffentlicht, in denen groRere Welle-V-
Amplituden fur Chirps im Vergleich zu herkdmmlichen Klick-Stimuli betrachtet wurden
(Dau, Wegner et al. 2000; Elberling, Don et al. 2007; Bargen 2015; Cebulla und
Shehata-Dieler 2012). Chirp-Reize werden zunehmend fir die audiologische
Untersuchung verwendet, um akustisch hervorgerufene Antworten in Breitband- und
Schmalbandfrequenzbereichen effektiv zu erhalten. In dieser Arbeit wurden Chirp-

Reize als Signale in der Hirnstammaudiometrie verwendet.

Derzeit gibt es nur wenige relevante Veroffentlichungen zur Verwendung der BERA
fur intraoperative Messungen wahrend der VSB-Implantation (Cebulla, Geiger et al.
2017; Radeloff, Shehata-Dieler et al. 2011; Verhaegen, Mulder et al. 2010; Geiger,
Radeloff et al. 2019).

Verhaegen et al. verwendeten eine von John und Picton im Jahr 2000 eingefuhrte

Mischmodulationstechnik mit ihrem MASTER-System (John und Picton 2000) und
haben bei 4 Patienten intraoperative ASSR-Messungen durchgefuhrt. Radeloff et al.
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verwendeten Ton-Bursts und haben eine BERA bei 4 Patienten intraoperativ
gemessen. Postoperativ konnten die Autoren eine gute Korrelation der BERA-
Schwellen mit der Sprachaudiometrie nachweisen. Cebulla et al. haben einen
optimierten Breitband-Chirp-Stimulus (VSB-CE-Chirp) entwickelt, welcher die
Eigenschaften der Stimulationskette (iber die VSB beriicksichtigt. Die Ubertragung der
Stimuli von der BERA-Anlage (Eclipse) erfolgt mit dem MiniTek-Funksender (Sivantos,
ehem. Siemens), der das Signal drahtlos zum Audioprozessor (Samba) sendet. Dieser
Ubertragt das Signal zum Mittelohrimplantat (VORP503 mit FMT). Die Anzahl der
Messungen mit einer identifizierten Welle V war signifikant hoher und die BERA-
Schwelle um 7,5 dB gesteigert (Cebulla, Geiger et al. 2017).

Anhand von klinischen Studien mit Patienten kann desweitern untersucht werden, ob
eine sinnvolle Korrelation der praoperativen zu intraoperativen BERA moglich ist, und
ob dadurch orientierende Werte zu optimalen intraoperativen Positionierung

gewonnen werden konnen.

Im Jahr 2006 haben Colletti et al. das Mittelohrimplantat VSB in einer neuen
chirurgischen Konfiguration an Patienten mit kombiniertem Horverlust verwendet. Bei
7 Patienten wurde die Cochlea direkt stimuliert, indem der FMT in die (vergréRerte)
Rundfensternische eingesetzt wurde (Colletti, Soli et al. 2006). Seitdem wurden
mehrere Arbeiten zur Anwendung der VSB-Mittelohrimplantate bei Patienten mit
Schallleitungs- und kombinierter Schwerhdrigkeit verdffentlicht (Beltrame, Martini et al.
2009; Cremers, Verhaegen et al. 2009; Dumon 2007; Frenzel, Hanke et al. 2009;
Linder, Schlegel et al. 2009; Venail, Lavieille et al. 2007).

Es gibt immer noch Diskussionen uber die beste Fixationsposition und Kopplung des
FMT bei Patienten mit kombiniertem Horverlust. Zum Beispiel es ist nicht klar, ob beim
vorhandenen und mobilen Stapes der FMT am Stapes oder in der Rundfensternische
angebracht werden sollte (Huttenbrink, Zahnert et al. 2008; Verhaegen, Mulder et al.
2010).

Die Verbesserung des Horvermdgens hangt in hohem MalRe von der
Kopplungseffizienz zwischen FMT und Mittelohrstruktur ab (Cebulla, Geiger et al.
2017). Insbesondere bei Patienten mit einer Knochenleitungsschwerhorigkeit von 40
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dB SPL und hoher ist eine effiziente Kopplung erforderlich, um angemessene
Horergebnisse zu erzielen und Revisionsoperationen zu vermeiden (Cebulla, Geiger
et al. 2017). Neuere Optimierungen der Kopplungsmethode haben zu stabileren und
verbesserten audiologischen Ergebnissen geflhrt (Huber, Mlynski et al. 2012; Mlynski,
Dalhoff, Heyd, Wildenstein, Hagen et al. 2015; Mlynski, Dalhoff, Heyd, Wildenstein,
Rak et al. 2015; Schraven, Gromann et al. 2016).

Daruber hinaus ware es sehr hilfreich, intraoperativ eine Methode zur Verfigung zu
haben, die die optimale Platzierung der FMT auch in schwierigen Situationen wie
beispielsweise bei Mittelohrerkrankungen, unterstitzt (Cebulla, Geiger et al. 2017).
Diese intraoperativen Messungen bedurfen idealerweise noch einer ZielgrofRe. Es gilt
also zu untersuchen, in wie weit die praoperative DD-BERA als Referenzmessung
dienen kann zur intraoperativen Orientierung.

In diesem Fall ware es ideal sowohl praoperativ als auch intraoperativ eine

frequenzspezifische BERA messen zu kdnnen (DD-ASSR).

Eine weitere wichtige Beobachtung war es, dass trotz des vorhandenen Magnetes
beim FMT es zu keinen storenden Artefakten bei der DD-BERA Messung kam, obwohl
die elektrischen Strome nah an den ableitenden BERA-Elektroden, gespeist worden
sind.

6.5 Limitationen und Ausblick

Die Untersuchungen in dieser Arbeit wurden bei Normalhérenden durchgefuhrt,
sodass man nun beim Normalhorenden abschatzen kann, wie hoch die Abweichung
der Horschwelle bei der jeweiligen Frequenz zwischen DD-TA und EAR3A-Messung
sein wird. Es sollten jedoch in weiteren Studien die DD-TA und SA bei Patienten mit
sensorineuraler und kombinierter Schwerhorigkeit gepruft werden. Idealerweise
werden diese Messungen zugleich auch mit pra- und intraoperativen BERA-Befunden
vergleichen.

Fur den Chirurgen kann es hilfreich sein, objektive intraoperative Messungen der
Horschwellen vorzunehmen, um die beste Position des FMT zu bestimmen. Damit
kann intraoperativ die Integritat des Implantats sowie die Kopplungseffizienz zur

Vermeidung von ungenugendem Horerfolg gepruft werden.
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Die Auswertung der BERA hat zwar einen erfahrener Audiologe gemacht, jedoch sind
die Ergebnisse Untersucher-abhangig. In der Zukunft sollte versucht werden, eine
frequenz-spezifische ASSR abzuleiten. Im besten Fall sollte diese intraoperativ
durchgefihrt werden, was jedoch mit einer verlangerten OP-Zeit einhergehen kann
(Verhaegen, Mulder et al. 2010).

Eine weitere Limitation ist der signifikante Unterschied der korrelierten Kurven von
ungefahr 10-15 dB. Wie oben erwahnt, sind 10 dB Abstand in der BERA und
Sprachaudiometrie zu der Tonaudiometrie fur die Indikationsstellung oder Therapie
erfahrungsgemall meistens nicht relevant. Nichtsdestotrotz konnen Effekte aus
klinischer Sicht in der GroRenordnung von 5 bis 10 dB fur die endgultige
(postoperative) VSB-Anpassung von untergeordneter Bedeutung sein, da sie im
Rahmen der Anpassung der VSB durch die Verstarkung des Audioprozessors

ausgeglichen werden kénnen (Verhaegen, Mulder et al. 2010).

In der Zukunft ware es sinnvoll, dass man im Audiometer eine Kalibriermoglichkeit
realisiert, sodass zusatzliche Wandler wie beispielweise der FMT kalibriert werden
koénnen. Hierzu sollten die Korrekturwerte implementiert werden (s. Tabelle 11). In der
Klinik kdbnnte man dann Uber den FMT ein standardisiertes Tonaudiogramm entwickeln
und anhand dessen eine Handlungsorientierung fur die Indikationsstellung einer VSB-

Implantation gewinnen.

7. Zusammenfassung

Die vorliegende Arbeit zeigt, dass eine objektive Audiometrie Uber den DD-FMT
moglich ist und zuverlassige Ergebnisse liefert. Es wird vorgeschlagen, diese Messung
Direct Drive BERA (DD-BERA) zu nennen.

Die DD-TA bietet ein Mal® um die Ankopplungsqualitat des DD-FMT zu bestimmen.
Sie ist Voraussetzung zur korrekten Interpretation der DD-BERA. Auch eine DD-SA ist
moglich, wie die vorliegende Arbeit demonstriert. In wie weit sie pradiktiven Wert
besitzt muss in weiteren Studien untersucht werden.

Anhand der durch die Arbeit an 20 / 16 Normalhéhrenden generierten Normwerte ist
es jetzt moglich Studien mit Patienten durchzufuhren um den klinischen Stellenwert

dieser Untersuchungsverfahren weiter zu untersuchen.
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8. Anhang

8.1 Abkurzungsverzeichnis

BERA

Cl

DB
DD-ASSR
DD-BERA
DD-FMT
DDS
DD-SA
DD-TA
DSGVO
EEG

FMT

HC

HL

LDV

MCL
MPBetreibV
nHL

OAE

PTA

PTB

RF

SA

SPL

SRT

TA

VORP
VSB
WHO

Brainstem Evoked Response Audiometry
Cochlea Implant

Dezibel

Direct Drive Auditory Steady State Response
Direct Drive Brainstem Evoked Response Audiometry
Direct Drive Floating Mass Tranducer
Direct Drive Simulation

Direct Drive Sprachaudiometrie

Direct Drive Tonaudiometrie
Datenschutz-Grundverordnung
Elektroenzephalogramm

Floating Mass Tranducer

Hannover Coupler

Hearing Level
Laser-Doppler-Vibrometrie

Most Comfortable Level
Medizinproduktebetreiberverordnung
normalized Hearing Level

Otoakustische Emissionen

Pure Tone Avarage

Physikalisch Technisch Bundesanstalt
rundes Fenster

Sprachaudiometrie

Sound Pressure Level

Speech Reception Threshold (Sprachverstandlichkeitsschwelle)

Tonaudiometrie

Vibrating Ossicular Prosthesis
Vibrant Soundbridge

World Health Organisation
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8.2 Tabellen

Grad der Schwerhorigkeit Mittlerer Horverlust im
Reintonaudiogramm

0 — normalhorig < 25dB

1 — geringgradige Schwerhdrigkeit 26 -40dB

2 — mittelgradige Schwerhorigkeit 41 -60dB

3 — hochgradige Schwerharigkeit 61-80dB

4 — Horreste oder Taubheit = 81dB

Tabelle 1: WHO Einteilung der Schwerhdrigkeit

Proband

Nr. Alter Geschlecht | Seite
1 27 m L
2 28 w L
3 19 w L
4 29 w R
5 29 w L
6 21 w L
7 21 m L
8 22 w R
9 29 w R
10 22 w R
11 25 w R
12 25 m R
13 23 w R
14 26 w R
15 28 m L
16 24 m L
17 24 m L
18 27 m R
19 32 m L
20 22 w R

Tabelle 2: Probandenliste (Alter, Geschlecht, gemessene Seite)
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SA (EAR3A) | SA (FMT) SA (EAR3A) | SA (FMT)
Proband |Zahlen50% | Zahlen 50% | 65dB dB[SPL] | 65dB dB[SPL]
Nr. dB[HL] dB[HL]
1 0 -5 100 100
2 5 5 100 100
3 5 20 100 100
4 15 5 100 100
5 -10 15 100 100
6 -10 5 100 100
7 -10 20 100 100
8 -10 15 100 100
9 -10 -10 100 95
10 -10 10 100 100
11 0 0 100 100
12 5 15 100 100
13 -10 0 100 100
14 -10 5 100 100
15 -10 5 100 100
16 5 100 100
17 -10 100 100
18 -10 100 100
19 5 5 100 100
20 15 5 100 100

Tabelle 3: Sprachverstandlichkeitsschwelle und das Einsilberverstandnis fur Worter
bei 65 dB[SPL] der 20 Probanden, gemessen Uber EAR3A und FMT
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SA (EAR3A)
Zahlen 50% dB[HL]

SA (FMT)
Zahlen 50% dB[HL]

Median -10 2,5
Maximum 0 20
Minimum -15 -15

Tabelle 4: Median, Maximum und Minimum der Sprachverstandlichkeitsschwelle
uber EAR3A und FMT

Proband Nr. EAR3A-BERA FMT-BERA
1 10 20
2 20 30
5 10 20
7 10 40
8 10 20
9 10 30
10 20 30
11 10 20
13 10 20
14 10 30
15 20 30
16 10 30
17 10 30
18 20 20
19 10 30
20 10 30

Tabelle 5: BERA-Schwelle der 16 Probanden, gemessen uber EAR3A und FMT
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Median 10 30
Maximum 20 40
Minimum 10 20

Tabelle 6: Median, Maximum und Minimum der BERA-Schwelle der 16 Probanden,
gemessen uber EAR3A und FMT

1 5,6 6,1 6,5 6,9
2 6,3 6,3 6,6 7.1
5 55 6,1 6,6 7,7
7 6,6 7,3 6,8 7,8
8 6,1 6,3 6,3 6,9
9 n.g. n.g. n.g. n.g.
10 6,2 6,5 7,1 6,8
11 6,6 7.1 7,4 7,5
13 5,6 5,9 6,1 6,3
14 6,4 5,9 7 6,4
15 6,1 6,7 6,6 7,2
16 6,2 6,7 6,7 7.4
17 6 6,8 6,5 7.4
18 6,7 6,6 7,2 7,2
19 5,8 5,9 7,3 6,5

57 5,8 6,2 6,1

6,0 6,4 6,7 7.1

0,4 0,4 0,4 0,5

Tabelle 7: Welle V Latenzen mit SD der 16 Probanden. SD: Standardabweichung,
n.g.: nicht gemessen
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Proband Nr. EAR3A-PTA 2.4kHz —
BERA-EAR-3A
1 5
2 15
5 5
7 5
8 10
9 5
10 20
11 5
13 10
14 5
15 15
16 5
17 0
18 10
19 0
20 5

Tabelle 8: Differenz der EAR3A-PTA 2-4 kHz zur EAR3A-BERA der 16 Probanden
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Proband Nr. DD-PTA 2.4 kHz —
DD-BERA
1 5
2 15
5 10
7 10
8 5
9 20
10 5
11 5
13 0
14 15
15 15
16 10
17 10
18 5
19 15
20 15

Tabelle 9: Differenz der DD-PTA 24 «Hz zur DD-BERA der 16 Probanden
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Tabelle 10: Normwerte der Welle V-Latenzen bei Chirp Stimulus Uber Eclipse

10 8,68 0,45
20 8 0,41
30 7,34 0,39
40 6,7 0,4

50 6,09 0,44
60 5,5 0,51
70 4,93 0,61
80 4,39 0,74
90 3,86 0,9

SD: Standardabweichung (Quelle: Interacoustics GmBh)

125 8 49 41
250 7 38 31
500 6 23 17
1000 5,5 10 4,5
2000 6 11 5
3000 5 21 16
4000 5 24,5 19,5
6000 6 16,5 10,5
8000 8 15 7

Tabelle 11: vorgeschlagene Korrekturwerte fir die Entwicklung eines neuen DD-

Tonaudiogramms
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8.4 Einwilligungserklarung

Universitatsklinikum Wiirzburg ul¢

Klinik und Poliklinik fiir Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten, \/71/
plastische und dsthetische Operationen

Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Dr. h. c. R. Hagen

Univ.-HNO-Klinik, Josef-Schneider-Str. 11, 97080 Wiirzburg

Oberarztsekretariat

- Eanl"lgungserklarung - Telefon | 0049 (0)931 201-21323

Telefax | 0049 (0)931 201-21321
Studie zur Entwicklung neuer Hortestverfah- Email | kroneis_t@ukw.de
ren vor der Versorgung mit einem aktiven Unser Zeichen | kr
Mittelohrimplantat
Wiirzburg,

Sehr geehrte/r Frau/Herr

wir bedanken uns fiir Ihre Bereitschaft, an Hortests teilzunehmen. Wir méchten Sie jedoch noch auf
einige Punkte aufmerksam machen und bitten um Ihr schriftliches Einverstandnis.

e Die Tests sind freiwillig und diirfen von Ihnen jederzeit abgebrochen werden.

e Es handelt sich bei den Hortests weder um diagnostische oder therapeutische MalRnahmen,
sondern um rein wissenschaftliche Untersuchungen.

e Die erhobenen Daten werden zu wissenschaftlichen Zwecken und nur in anonymisierter
Form verwendet.

e Die Hortests finden in schallisolierten Raumen zum Teil im Sitzen, zum Teil im Liegen statt.

- ¢ Die Signale werden tber Kopfhorer (sog. In-Ear-Kopfhérer) und Gber einen an das Trommel-

fell angelegten ,Silikon-Schwinger” dargeboten. Fiir verlassliche Testergebnisse ist es not-
wendig das Trommelfell durch eine sog. Oberflachenanasthesie zu betduben. Dies geschieht
durch Auflage von salbengetrankter Watte oder Baumwollstreifen. Schmerzen sind nicht zu
erwarten, ein Druckgefuhl wahrend des Auflegens und wahrend der Testung kann jedoch
nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen werden.

¢ Die Tests sind so ausgelegt, dass Schallsignale nur bis zum maximalen Pegel von 90dB
(Impuls, A-bewertet, entspricht etwa lautem Stralenlarm) angeboten werden und dariber
hinaus nie die Dauer von 5s uberschreiten. Eine Schadigung des Gehdrs ist im Rahmen die-
ser Begrenzungen ausgeschlossen. Wir konnen jedoch nicht mit letzter Sicherheit ausschlie-
Ren, dass Sie nicht doch ein Schallsignal als unangenehm laut oder erschreckend empfinden
kénnten.

Ich habe obige Punkte gelesen und zur Kenntnis genommen und erklare mich mit den Hértests ein-

verstanden.
Proband:

Ort, Datum, Unterschrift
Prifer:

Unterschrift

Klinik und Poliklinik fir Hals-, Nasen- und Ohrenkrankheiten, Tel. Poliklinik: (09 31) 201 -2 17 04
plastische und asthetische Operationen Fax Poliklinik: (09 31) 2 01 -2 13 94
Josef-Schneider-Str. 11, Haus B2, 97080 Wiirzburg Tel. Zentrale: (09 31) 201 -0 oder201 -1

www.hno.uk-wuerzburg.de
Anstalt des offentlichen Rechts

HNO-KIinik: Diagnostik, konservative und chirurgische Behandlung, Stimm- und Sprachheilkunde, Audiologie mit Hérgeratelberprifung,
Neuro-Otologie, Allergologie, plastisch-wiederherstellende Chirurgie

Die Klinik ist mit StraRenbahn, Linie 1 und 5 (Richtung Grombihl), Haltestelle Robert-Koch-Strafte (Uniklinikum B und C)
zu erreichen
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