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ZUSAMMENFASSUNG

Die Versorgung mit implantierbaren Horgeraten stellt einen
Bereich mit hohem Entwicklungs- und Innovationspotenzial
dar. Der vorliegende Ubersichtsartikel gibt einerseits einen
Uberblick tiber derzeitige Indikationskriterien fiir die Versor-
gung mit aktiven Mittelohrimplantaten. Andererseits werden
Zielparameter sowie Ergebnisse nach der Versorgung mit ak-
tiven Mittelohrimplantaten beleuchtet. Hierbei liegt der Fokus
auf audiologischen Ergebnissen sowie dem vom Patienten
bewerteten Gesundheitszustand. Sogenannte ,Patient Repor-
ted Outcome Measures“ (PROMs) nehmen mittlerweile auch
in der Horimplantatversorgung einen festen Stellenwert in der
Evaluierung des Versorgungserfolges ein. Bisher ist die Studien-
lage sowohl hinsichtlich audiologischer als auch subjektiver
Erfolgsparameter gemessen an den Evidenz-Level-Kriterien
nicht befriedigend. Ein bislang fehlender internationaler Kon-
sens liber akzeptierte Outcomeparameter erschwert eine me-
taanalytische Aufarbeitung der Ergebnisse immens. In den
bislang publizierten Untersuchungen konnte sowohl fiir Patien-
ten mit einer Schallempfindungsschwerhérigkeit als auch fiir
Patienten mit einer Schallleitungs- oder kombinierten Schwer-
horigkeit ein besseres Sprachverstehen mit dem aktiven Mit-
telohrimplantat im Vergleich zur konventionellen Horsystem-
versorgung ermittelt werden. Aktuelle Analysen zeigen eine
signifikante Verbesserung der allgemeinen sowie der hérspe-
zifischen Lebensqualitat nach Versorgung mit einem aktiven
Mittelohrimplantat. Zur Beurteilung des Versorgungserfolges
beiKindern existieren bislang keine validierten, horspezifischen
Lebensqualitdtsmessinstrumente. Insbesondere bei Kindern
mit komplexen Fehlbildungen des duReren Ohres sowie des
Mittelohres zeigen sich audiologisch zufriedenstellende Ergeb-
nisse, welche zukiinftig jedoch durch Lebensqualitdtsmessun-
gen untermauert werden miissen.

ABSTRACT

The provision of implantable hearing aids represents an area
with high development and innovation potential. On the one
hand, this review article provides an overview of current indi-
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cation criteria for the treatment with active middle ear im-
plants. On the other hand, outcome parameters as well as
functional results after implantation of active middle ear im-
plants are demonstrated and discussed. The focus is mainly
placed on audiological results as well as the subjective health
status. “Patient Reported Outcome Measures” (PROMs) have be-
come an integral part of the evaluation of hearing implant treat-
ment. Due to low evidence level criteria, the study situation regar-
ding audiological as well as subjective outcome parameters is not
satisfactory. The lack of an international consensus on accepted
outcome parameters makes a meta-analytical analysis of results
immensely difficult. In the studies published to date, patients

with sensorineural hearing loss and patients with conductive
or mixed hearing loss offered better speech recognition after
implantation of an active middle earimplant compared to con-
ventional hearing aids. Current analyses show a significant
improvement in general as well as hearing-specific quality of
life after implantation of an active middle earimplant. To date,
no validated, hearing-specific quality-of-life measurement in-
struments exist for assessing the success of fitting in children.
Especially in children with complex malformations of the outer
ear and the middle ear, excellent audiological results were
shown. However, these results need to be substantiated by
quality-of-life measurements in future.
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1. Einleitung

Aktive Mittelohrimplantate sind heute aus dem Konzept einer in-
dividualisierten Horrehabilitation nicht mehr wegzudenken. In den
letzten Jahrzehnten wurde daher einige Forschungs- und Entwick-
lungsarbeit in die Bereitstellung aktiver Mittelohrimplantate mit
unterschiedlichsten Wirkprinzipien und Indikationsbereichen in-
vestiert. Dabei konzentrieren sich in Deutschland die Indikation auf
Patienten, die aus medizinischen Griinden kein konventionelles
Horgerat tragen konnen oder aufgrund einer kombinierten Schwer-
horigkeit (mixed hearing loss, MHL) nicht ausreichend von einer
konventionellen Horsystemversorgung profitieren. Die medizin-
technischen Herausforderungen an ein implantierbares Horgerat
einerseits und derim Vergleich zu Cochlea-Implantaten derzeit ge-
ringe Marktanteil andererseits fiihrten dazu, dass sich nur wenige
aktive Mittelohrimplantate in den letzten 20 Jahren stabil behaup-
ten konnten.

Aufgrund der Zunahme der Bedeutung von ,,Patient Reported Out-
come Measures* (PROMs)“ bei der Evaluierung von Therapien und
Versorgungsprozessen in klinischen Studien riickt die Erfassung
des subjektiv wahrgenommenen Therapieerfolges auch in der
Horimplantversorgung zunehmend in den Fokus. PROMs kénnen
die Aussagekraft klinischer Studien tiber traditionelle klinische End-
punkte hinaus um weitere patientenrelevante Endpunkte erwei-
tern. Der zunehmende Stellenwert dieser PROMs im Rahmen von
Zulassungs- und Kostenerstattungsentscheidungen schldgt sich
auch in internationalen und nationalen Leitlinien nieder. Hierbei
sollte das subjektive und audiologische Ergebnis der Versorgung
mit aktiven Mittelohrimplantaten nicht nur am Vergleich mit der
unversorgten Horsituation bemessen werden. Vielmehr wird emp-
fohlen, dass sie der Ergebnisqualitdt anderer moglicher alternati-
ver Horlosungen (z. B. Knochenleitungshérsysteme oder konven-
tionelle Horsysteme) standhalten bzw. diese besser noch tibertref-
fen, um gegeniiber dem einzelnen Patienten, aber auch gegeniiber
den Kostentragern die Versorgung mit aktiven Mittelohrimplanta-
ten zu begriinden.

Wahrend die bisherigen Referate vorzugsweise die Wirkprinzipien,
Indikationsbereiche sowie Vor- und Nachteile der einzelnen bislang
entwickelten aktiven Mittelohrimplantate thematisierten [1-3],
soll in dem hier vorliegenden Ubersichtsreferat analog zum Kon-
gressmotto der 93. Jahresversammlung der Deutschen Gesellschaft

Lailach S, Zahnert T. Ergebnisse und Lebensqualitat nach ... Laryngo-Rhino-Otol 2022; 101: S3-5S35 | © 2022. Thieme. All rights reserved.



fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie ,, Interface-
Fokus Mensch im Zeitalter der technisierten Medizin“ das klinische
Outcome der versorgten Patienten ins Zentrum gestellt werden. Zu-
nachst wird daher in der vorliegenden Arbeit der Indikationsbereich
aktiver Mittelohrimplantate definiert, da der Versorgungserfolg maRi3-
geblich durch die korrekt gestellte, méglichst evidenzbasierte Indika-
tion determiniert wird. AnschlieBend werden audiologische Zielpa-
rameter und PROMs beleuchtet, welche sich eignen, den Versor-
gungserfolg umfassend zu beschreiben und zu bewerten.
Nachfolgend werden die bereits in klinischen Studien erhobenen
Befunde dargestellt und diskutiert. Der bisher fehlende internatio-
nale Konsensus iber akzeptierte Zielparameter und eine standar-
disierte Berichtserstattung erschwert dabei die Vergleichbarkeit
der Studien enorm, sodass auch bisherige metaanalytische Aufar-
beitungen nur eine begrenzte Aussagekraft besitzen. Weiterhin
werden im Referat Faktoren, welche mdéglicherweise einen Einfluss
auf das audiologische Ergebnis oder auch die PROMs haben, disku-
tiert und ein Ausblick zu noch offenen Fragestellungen gegeben.

2. Indikationen fir die Versorgung mit
aktiven Mittelohrimplantaten

Die S2k Leitlinie ,Implantierbare Horgerate* bildet die nationale
Grundlage der aktuellen Indikationsstellung fiir aktive Mittelohrim-
plantate [4]. Eine Indikation fiir ein aktives Mittelohrimplantat be-
steht leitliniengemdR, wenn aus medizinischen oder audiologi-
schen Griinden eine suffiziente Versorgung mit konventionellen
Horsystemen nicht moglich ist oder durch ein aktives Mittelohrim-
plantat unter Beriicksichtigung der individuellen cochledren Reser-
ve und der Leistungscharakteristik der jeweiligen Implantate ein
dauerhaft besseres Horvermogen erwartet werden kann.

Aktive Mittelohrimplantate wurden priméar zur Aktorankopplung
an die intakte Gehdrknochelchenkette (insbesondere an den Am-
boss) und damit zur Hérrehabilitation von Schallempfindungs-
schwerhorigkeiten (sensorineural hearing loss, SNHL) entwickelt.
Die Entwicklung von Mittelohrpassivprothesen nachempfundenen
Koppelelementen sowie die Verifizierung einer Ankopplung an der
Rundfenstermembran zum ,Riickwartsbetrieb“ der Cochlea fihr-
ten zu einer Indikationserweiterung fir die Schallleitungsschwer-
horigkeit (conductive hearing loss, CHL) bzw. Patienten mit MHL.

Insbesondere bei Patienten mit mehrfachen Revisionseingriffen
aufgrund einer chronischen Otitis media, eingeschrankter Mittel-
ohrbeliiftung und/oder postentziindlicher Ketten- (insbesondere
Steigbiigel) -fixation sind die Horergebnisse nach klassischer Re-
konstruktion des Schallleitungsapparats mittels Passivprothese oft
unbefriedigend, sodass diese Patienten aufgrund des eingeschrank-
ten Sprachverstehens mit einem Horsystem versorgt werden miis-
sen. Eine konventionelle Horgerdteversorgung verlduft bei diesen
Patienten - insbesondere, wenn eine zusatzliche sensorineurale
Komponente vorliegt - oft frustran, da hohe Verstarkungsleistun-
gen und Ausgangspegel zur Uberbriickung der Schallleitungskom-
ponente (Air-Bone-Gap, ABG) notwendig sind. In dieser Situation
bietet sich die Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten an, da
sie als vibromechanischer Bypass die Steifigkeit und Dampfung
eines schlecht schwingenden Trommelfells bzw. einer Kettenre-
konstruktion umgehen und somit einen direkten Schalleintrag in
das Innenohr ,auf verkiirztem* Weg ermdglichen und es gelingt,

die Cochlea iiber den gesamten Hauptsprachbereich akustisch suf-
fizient zu stimulieren.

Inden letzten Jahren wurden einige aktive Mittelohrimplantate ent-
wickelt (> Tab. 1), welche sich in Funktionsweise, chirurgischem
Vorgehen, Leistungscharakteristik und damit in ihrem Indikations-
bereich unterschieden. Einige dieser Implantate konnten sich in
der klinischen Routineversorgung nicht durchsetzen und wurden
mittlerweile aufgrund nur geringer Implantationszahlen vom Markt
genommen.

3. Outcomeparameter

Zielvon Outcome-Analysen ist die Bewertung der Ergebnisqualitat
im medizinischen Versorgungsprozess. Die Ergebnisqualitat be-
zieht sich auf das Ergebnis einer medizinischen Intervention und
schlieBt damit alle gegenwartigen oder zukiinftigen Veranderun-
gen im Gesundheitszustand des Patienten postinterventionell ein
[5]. Das Outcome umfasst verschiedene Dimensionen von der rein
medizinischen Anderung des Gesundheitszustandes iiber die Be-
einflussung der sozialen, pflegerischen und psychologischen Funk-
tionen des Patienten bis hin zu gesundheitsbezogenen Bewusst-
seins-, Wissens-und Verhaltensdnderungen und der Patienten-
bzw. Lebenszufriedenheit [6]. Ausgehend von dieser Definition lasst
sich ableiten, dass fiir eine umfassende Bewertung (> Abb. 1) so-
wohl eine Ergebnisbeurteilung aus der Sicht des Arztes als auch aus
der Perspektive des Patienten erforderlich ist [7].

Die arztliche Beurteilung des Versorgungsprozesses mit Horim-
plantaten fokussiert traditionell auf der Analyse audiologischer
Zielparameter. In die Bewertung des Outcomes durch den Patien-
ten flieBen als Faktoren die Lebensqualitat, Erwartungen, negative
Affekte, soziale Stigmatisierungen und Bewdltigungsstrategien ein.

3.1 Audiologische Zielparameter

Zur audiologischen Bewertung des Ergebnisses der Versorgung mit
einem aktiven Mittelohrimplantat sind schwellenbezogene und
sprachbezogene Parameter, heranzuziehen. Diese Parameter wer-
den im klinischen Versorgungsprozess erhoben und eignen sich
auch als Zielparameter fiir klinische Studien. Aufgrund internatio-
nal bestehender methodischer Unterschiede und Bewertungsdif-
ferenzen in den audiometrischen Untersuchungstechniken sind in-
ternationale direkte Ergebnisvergleiche und eine Aufarbeiten der
Ergebnisse in Metaanalysen kaum maoglich [8].
I. Schwellenbezogene Parameter
Die Bestimmung der pra- und postoperativen Knochenleitungs-
horschwelle erlaubt die Abschdtzung der cochledren Reserve und
dient der medizinischen Kontrolle beziiglich einer postoperativen
cochledren Depression. Die Messung der versorgten Schwelle im
Freifeld (Aufblahkurve) mithilfe von Schmalbandrauschen oder
Wobbeltdnen Idsst an sich keinen Riickschluss auf das resultieren-
de Sprachverstehen zu, sondern dokumentiert vielmehr die Ver-
schiebung der Horkurve in den ,sprachhérbaren Bereich [9].
Anhand unterschiedlicher Wichtungen einzelner Frequenzen kann
anhand der versorgten Schwelle der Artikulationsindex zur Ab-
schatzung des Sprachverstehens gebildet werden [10].Aus der
konventionellen Horgeréteversorgung wurde die GroRe des funk-
tionellen Horgewinns (Functional Gain) als Differenz aus versorg-
ter und unversorgter Schwelle ibernommen. Dieser kann jedoch
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»Tab.1 Ubersicht kommerzieller aktiver Mittelohrimplantate.
Implantat Firma Maégliche Mechanismus Indikation Funktionelle Ergebnisse
Aktor-zielstruk-
turen . A
WRS 65 dB Functional Gain
(versorgt)
Teilimplantierbar
Vibrant Soundbridge MED-EL Incus Elektromagnetisch Mittelgradi- ~ MHL/CHL: 62-99 % MHL/CHL: 12-43 dB
(Innsbruck, Stapeskopf ger SNHL, SNHL: 66-80% SNHL: 11-28 dB
Osterreich) StapesfuRplatte, mittel- bis [83-88] [83-88]
Rundes Fenster hochgradi-
ger MHL/
CHL
Middle Ear Transducer * Cochlear Incus Elektromagnetisch mittel- bis 63%-86% [69-71] 15-45 dB [69-71]
(Sydney, Stapeskopf hochgradi-
Australien) StapesfuRplatte, ger SNHL
Rundes Fenster oder MHL
Codacs Direct Acoustic Cochlear Perilymphatische  Elektromagnetisch hochgradi- 55%-85%[204-207] 48-50 [205-207]
Cochlea Implant * (Sydney, Ankopplung ger bis an
Australien) Taubheit
grenzender
MHL
MAXUM System Ototronix LLC Stapeskopf Elektromagnetisch mittel- bis 65%-82% 39-60dB
(Houston, USA) hochgradi- [63,72,73,82] [63,72,73,82]
ger SNHL
Vollimplantierbar
Carina * Cochlear Incus Elektromagnetisch mittel- bis MHL: 62 %-95 % MHL: 29-39 dB
(Sydney, Stapeskopf hochgradi- SNHL: 62 %-69 % SNHL:19-28 dB
Australien) StapesfuRplatte, ger SNHL [64-68,79-81] [64-68,80-81]
Rundes Fenster oder MHL
Esteem Envoy Medical  Incus (Sensor) Piezoelektrisch Mittel- bis 68%-70% [74-76] 20-27 dB [74-77]
Corporation Stapeskopf hochgradi-
(White Bear (Aktor) ger SNHL
Lake, USA)
TICA* Implex AG Incus Piezoelektrisch Mittel- bis 72%-78% [78] 30-30dB [78]
(Miinchen, hochgradi-
Deutschland) ger SNHL

WRS: Word Recognition Score; SNHL: sensorineural hearing loss (senorineuraler Horverlust), CHL: conductive hearing loss (Schallleitungsschwerhérigkeit),

MHL: mixed hearing loss (kombinierter Horverlust) * vom Markt genommen.

bei MHL oder CHL aufgrund des zusatzlich vorliegenden ABG die
eigentliche Verstarkungsleistung der aktiven Mittelohrimplan-

tate nur ungeniigend abbilden. Eine realistische Beurteilung der

Verstdrkungsleistung des aktiven Mittelohrimplantates wird
durch die Bestimmung des effektiven Horgewinns (Effective
Gain) als Differenz aus versorgter Schwelle im Freifeld und Kno-
chenleitungsschwelle erreicht, da hier die unterschiedliche Aus-
pragung des ABG bei MHL/CHL nicht ins Gewicht fallt [11]. Ne-
gative Werte sprechen hier fiir eine Anhebung der Freifeldschwel-
le tiber die Knochenleitung (Uberkorrektur, engl. overclosure).
Die Messung der Direktschwellen iber das Implantat und deren

Abgleich mit der Knochenleitungsschwelle ldsst Riickschliisse auf

die Ankopplungseffizienz zu. Die entsprechenden Messalgorith-
men sind herstellerspezifisch (z. B. Vibrant Soundbridge, Firma
MED-EL, Innsbruck, Osterreich: Vibrogramm; Carina, Firma Coch-

S6

lear, Sydney, Australien: OC Direct). Alle schwellenbezogenen
Parameter werden haufig entsprechend den Empfehlungen der
American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery
(AAO-HNS) bei den Priiffrequenzen 500, 1000, 2000 und 3000
Hz gemittelt, wobei im europdischen Raum 3000 Hz oft durch
4000 Hz ersetzt wird [12, 13]. Um jedoch die frequenzspezifische
Leistungscharakteristik des Implantates abbilden zu kdnnen, ist
eine Darstellung der genannten schwellenbezogenen Parameter
frequenzabhangig hilfreich.

. Sprachbezogene Parameter

Analog zur konventionellen Hoérsystemversorgung erfolgt die
Bewertung des Erfolges der Versorgung mit aktiven Mittel-
ohrimplantaten vordergriindig durch den Abgleich des praope-
rativ unversorgten Sprachverstehens in Ruhe mit dem versorg-
ten Sprachverstehen. Zur Bewertung werden das Sprachverste-
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Bewertungsebene magliche Methoden Aussage zu
1 Intraoperative Bewertung
Klassifikation der OP-Bericht, Integritat des

Ankopplung, Verifizierung
der Ankopplungsgite,
Beschreibung der
Rekonstruktionstechnik

Klassifikation der Vibroplastik,
intraoperatives Monitoring

Implantates und
der Ankopplung

2 Bewertung der Horfunktion

Hor- und Ohranamnese Horfunktion
klinische und

audiologische Befunde

Audiologie (Sprachverstehen,
effektiver und funktioneller
Horgewinn)

In-situ Schwellen

3 Ganzheitliche Patientenbewertung

Lebensqualitdt, Krankheitsspezifische, Individuum
Beeintrdchtigung durch die| horspezifische und generische
Héreinschrankung Lebensqualitdtsmessinstrumente

4 Bewertung in Studien

Beurteilung definierter Statistische Auswertung Kohorte
Endpunkte in Studien

5 Evidenz

Aussagekraft von Studien | Systematische Forschung Evidenz

(Metaanalysen, Cochrane
Analysen, Review etc.)

> Abb. 1 Modellhafte Darstellung der Bewertungsebenen im Versorgungsprozess mit aktiven Mittelohrimplantaten, modifiziert nach Neudert und
Zahnert 2017 [7]: Durch die gleichzeitige Anwendung verschiedener Methoden oder Sichtweisen zur Ergebnisbewertung der Implantation eines
aktiven Mittelohrimplantates und Erhebung méglichst valider Daten Idsst sich das Outcome des Versorgungsprozesses umfassend betrachten. Ab
Stufe 3 sind Patient-reported Outcome Measures (PROMs) in die Betrachtung einzubeziehen.

hen bei einem festen Sprachschallpegel (SPL, z. B. 60 dB SPL, 65
dB SPL, 80 dB SPL) oder auch die Sprachverstandlichkeitsschwel-
le (engl. Speech Reception Threshold, SRT) fiir Zahlen oder Ein-
silber herangezogen [14]. Die Erfassung des Sprachverstehens
im Stérgerdusch ldsst auf den Nutzen der Versorgung im Alltag
schlieRen. Die eingesetzten Testverfahren unterscheiden sich
hierbei nicht nurim Testmaterial (Satztest, Einsilbertest) undin
der Anordnung der Signal- und Stérgerduschquelle, sondern
auch in der Messmethodik (adaptive Messung, nicht-adaptive
Messung). Die Permutation dieser Parameter fiihrt national und
international zu einer Heterogenitat der Outcomeparameter-
darstellung [8]. Die AAO-HNS empfiehlt auch fiir die Versorgung
mit aktiven Mittelohrimplantaten die Messung des Sprachver-
stehens bei 40 dB SPL tiber der SRT und deren Darstellung in
einem Scattergramm, welches zusatzlich den Reintonmittelwert
(Pure-Tone-Average, PTA) als Zielparameter enthdlt [12]. Insbe-
sondere flir Patienten mit MHL, welcherin hohen Schwellenver-
lusten resultiert, muss die Messung bei 40 dB SPL (iber der SRT
als methodisch unbrauchbar eingeschdtzt werden, da hier die
Pegelgrenzen eines konventionellen Audiometers rasch erreicht
werden [14].

In einem Konsensuspapier deutschsprachiger Audiologen und Oto-
logen wurden 2018 Empfehlungen fiir einen minimalen Berichter-
stattungskatalog veréffentlicht (> Tab. 2 ), wobei dies unabhéngig
von Fachgesellschaften und Arbeitsgemeinschaften erfolgte. Als
minimaler Nachbeobachtungszeitraum wurden 12 Monate defi-
niert, wobei eine Berichterstattung von audiologischen Ergebnis-

sen auch 6 Monate nach Erstanpassung als vertretbar gewertet
wurde [15].

3.2 Patient Reported Outcome Measures (PROMs)

Unter dem Begriff PROMs werden verschiedene Konzepte zur Mes-
sung subjektivempfundener Therapieeffekte subsumiert. Gemein-
sam ist allen Methoden der PROMs, dass der Patient selbst seinen
Gesundheitszustand zu einem bestimmten Zeitpunkt oder dessen
Verdnderung einschatzt [16]. PROMs basieren auf einem psycho-
metrischen Ansatz, der auf die Messung von erlebten Symptomen,
Fahigkeiten, Verhaltensweisen oder psychischen Konstrukten ab-
zielt. Einzelne Dimensionen lassen sich zu komplexen Konzepten
wie der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt zusammenfiihren.
Mithilfe standardisierter, valider und reliabler PROMs lassen sich
Interventionseffekte spezifischer Therapien umfassend aus der Pa-
tientenperspektive abbilden [17].

Zu den PROMs, die zur Bewertung des Versorgungserfolg nach
Implantation eines aktiven Mittelohrimplantates hilfreich sind, zah-
len zum einen Messinstrumente, welche das Horvermdgen aus Pa-
tientensicht in verschiedenen Situationen erfassen, zum anderen
Lebensqualitdatsmessinstrumente, welche in generische und krank-
heits- bzw. funktionsspezifische Messinstrumente zu unterschei-
densind (> Abb. 2).

3.2.1 Definition und Konzept der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdt

Der Begriff ,Lebensqualitdt“ wurde Anfang der 1980er Jahre ein-
gefiihrt. Seitdem existieren Bestrebungen, die Lebensqualitat nicht
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»Tab.2 Audiologische Zielparameter zur Bewertung der Ergebnis-
qualitat der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten [15].

Pra- und perioperative Charakteristik

Demografische Parameter Chirurgische Parameter

Implantierte Seite
= Geburtsjahr

Operationsdatum
Aktivierungsdatum

= Geschlecht = Patientenalter bei der
= Art des Horverlustes Operation
= Atiologie = Zeitpunkt der Erstanpassung

= Typ und Auspragung einer
Malformation
Voroperationen

= Anzahl an Revisionseingriffen
Aktueller otologischer Befund
Indikationserftillung
Rationale fiir die Versorgung

Chirurgischer Zugang
Ankopplungstechnik
Koppelelemente
Zusatzliche Materialien

Audiologische Parameter

= Tonaudiogramm inkl. Luft- (0,25-8 kHz) und Knochenleitung (0,5-6
kHz) pra- und postoperativ

Sprachaudiogramm bei 65 dB und 80 dB praoperativ, ggf. maximales
Einsilberverstehen

Freifeldschwelle praoperativ unversorgt (ggf. mit Horgerat) bei
(0.25-8 kHz) und postoperativ (versorgt)

= Sprachverstehen in Ruhe bei 65 dB im Freifeld praoperativ unversorgt
(ggf. mit Horgerat) und postoperativ (versorgt)

Sprachverstehen im Storgerdusch (adaptive Sprachverstandlichkeits-
schwelle bei einem Storgerausch von 65 dB SPL) praoperativ
unversorgt (ggf. mit Horgerdt) und postoperativ

Komplikationserfassung

Perioperativ, Postoperativ bis 12 Monate, Postoperativ nach 12 Monaten
Patient Reported Outcome Measures

APHAB prdoperativ sowie 6 und 12 Monate postoperativ

Beschreibung des Anpassungsalgorithmus

nur im Arzt-Patienten-Gesprach zu erfassen, sondern auch mess-
bar und damit wissenschaftlichen Fragestellungen zuganglich zu
machen [18].

Durch die multidimensionale WHO-Definition von Gesundheit
als ... Zustand des vollstandigen kérperlichen, geistigen und sozia-
len Wohlbefindens und nicht nur des Freiseins von Krankheit und
Gebrechen...“ [19] wird der Wandel einer reinen biomedizinischen
Sichtweise von Gesundheit hin zu einem erweiterten biopsycho-
sozialen Modell (> Abb. 3) begriindet [20]. Die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt wird als multifaktorielles Konstrukt betrach-
tet, bei dem 4 Dimensionen im Zentrum der wissenschaftlichen
Untersuchung stehen: Neben korperlichen Beschwerden werden
die psychische Verfassung, funktionelle Einschrdnkungen im Alltag
sowie Beeintrdchtigungen in der Ausgestaltung zwischenmensch-
licher Beziehungen und sozialen Interaktionen, die primar auf eine
Erkrankung zuriickzuftihren sind, aus der subjektiven Sicht des Pa-
tienten analysiert [21]. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
wird von den Gesundheitserwartungen und den Gesundheitser-
fahrungen der Patienten bestimmt, variiert zwischen den einzel-
nen Individuen und ist im Zeitverlauf veranderlich, was die Not-
wendigkeit begriindet, mithilfe von Messinstrumenten die subjek-

tive Sicht des Patienten und nicht von AuRBenstehenden zu erfassen
[22,23].

Ziele der Lebensqualitatserfassung sind nicht nur die Beschrei-
bung von Wohlbefinden und Funktionsfahigkeit (epidemiologische
Perspektive), sondern auch die Evaluation von Behandlungseffek-
ten (klinische Perspektive), die Analyse von Qualitdt und Kosten
der Behandlung (gesundheits6konomische Perspektive) und die
Optimierung von Versorgungspfaden (gesundheitspolitische Per-
spektive), um schlussendlich eine maRgeschneiderte, individuali-
sierte Therapie fiir jeden einzelnen Patienten zu erreichen [24].

Anfangs konzentrierte sich die Lebensqualitdtsforschung vor-
wiegend auf onkologische Fragestellungen sowie chronische Er-
krankungen. Fir audiologische und otologische Fragestellungen
wurde die Lebensqualitat erst Anfang der 2000er Jahre als zusdtz-
licher wichtiger Indikator zu rein biomedizinischen Parametern
identifiziert.

3.2.2 Gitekriterien fir Messinstrumente

Voraussetzung fiir eine wissenschaftlich hochwertige Analyse von
Lebensqualitatsparametern ist die Bereitstellung und Evaluation
geeigneter Messinstrumente. Selbstkonzipierte Symptomfragelis-
ten sind daher strikt von Lebensqualitatsmessinstrumenten abzu-
grenzen, welche alle Kriterien eines Qualitdtsindikators erfiillen. In
der Literatur finden sich verschiedene Empfehlungen von Kriterien
zur Beurteilung der methodischen Qualitdt von Lebensqualitdts-
messinstrumenten. Ein kurze und leicht anwendbare Kriterienliste
wurde von Fitzpatrick et al. (> Tab. 3) vorgeschlagen [25].

In der Audiologie und Otologie wurde sich seit Anfang der
2000er Jahre zundchst auf die Entwicklung neuer, moglichst krank-
heitsspezifischer Messinstrumente sowie der Priifung der Anwend-
barkeit bereits existierender Messinstrumente unter Beriicksichti-
gung der aufgefiihrten Qualitdtskriterien konzentriert. Erstin den
letzten Jahren riickten zunehmend auch therapie- und patienten-
assoziierte Einflussfaktoren ins Zentrum von Lebensqualitatsunter-
suchungen.

3.2.3 Generische Lebensqualitat und Messinstrumente

Lebensqualitdtsmessinstrumente werden in krankheitsspezifische
und krankheitsiibergreifende (generische) Frageb6gen unterschie-
den. Weiterhin sind uni- von multidimensionalen Fragebégen abzu-
grenzen. Den unidimensionalen Messinstrumenten sind Globalfra-
gen oder Indizes zuzuordnen, multidimensionale ,Profilinstrumente”
greifen den psychometrischen Ansatz der Lebensqualitatsforschung
auf, bilden die Lebensqualitat damit detaillierter ab und kénnen auch
gegenteilige Effekte in den verschiedenen Lebensqualitdtsdimen-
sionen widerspiegeln.

Wadhrend im europdischen Raum vorwiegend der Short-Form
36 (SF-36) und der EuroQOL (EQ-5D) als generische Messinstru-
mente genutzt werden, stellen der Health Utility Index (HUI) und
der Assessment of Quality of Life (AQoL) im nordamerikanischen
Raum die Standardmessinstrument dar. Weiterhin wird global in
der Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde der Glasgow Benefit Inventory
(GBI) zur Erfassung der generischen Lebensqualitat genutzt. Die
generischen Lebensqualitdtsmessinstrumente unterscheiden sich
nicht nurinihrem Umfang, den erfassten Domanen, sondern auch
inihren Auswertungsalgorithmen (> Tab. 4). Wahrend es sich beim
SF-36 und dem GBI um multidimensionalen Profilfragebégen han-
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Patient Repbrted Outcome Measures (PROMs) im Versorgung;prozess von

Patienten mit aktiven Mittelohrimplantaten

Nicht-validierte Messinstrumente Validierte Messinstrumente

Fragelisten Visuelle Analogskala Lebensqualitts- Messinstrumente zur Erfassung
messinstrumente des subjektiven Horhandicaps

> Glasgow Hearing Aid Benefit Profile
Generische Krankheits-bzw. horspezifische | (GHABP)

Lebensqualitdtsmessinstrumente Lebensqualitdtsmessinstrumente

| | 1 Speech, Spatial and Qualities of

- Hearing Scale (SSQ)
Indexinstrumente Profilinstrumente International Outcome Inventory
- for Hearing Aids (I0OI-HA)
TS | | Abbreviated Profile of Hearing Aid
Short Form 36 Benefit (APHAB)

-| EuroQOL (EQ-5D)
(SF 36) Nijmegen Cochlear Implant

Health Utility Questionnaire (NCIQ)
Index (HUI 2/3)

— Glasgow Benefit
Assessment of Inventory (GBI)
L/ Quality of Life

(AQol)

» Abb. 2 Ubersicht iber Patient-reported Outcome Measures (PROMs) zur Charakteristik des Therapieerfolges nach Implantation aktiver Mittel-
ohrimplantate.

s Krankheit/Behandlung Psychische Gesundheit Lebenssituation
- - Grad der Schwerhdérigkeit | — Depressivitat - Soziodemografische
§ = - Begleiterkrankungen - Personlichkeitsmerkmale Parameter
i - Tinnitus - Stress - Wohnsituation
S5 - Hérrehabilitation - Angst - Arbeitssituation
AT — Voroperationen - Krankenhausaufenthalte
= . | B
— 1 ==
—— —
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
=
% Physisch Sozial Psychisch Alltagsaktivititen
5 z.B. z.B. z.B. z.B.
§ - Kérperliches Befinden - Beziehungen zu — Selbstwertgefiihl - Sport
i3 - Symptome Freunden - Affektion - Freizeit
R - Therapieneben- - Familie - Umgang mit der — Finanzielle Situation
wirkungen - Partnerschaft Krankheit
>=5 z.B. z.B. z.B. z.B.
£3¢ - Freifeldschwelle - Soziogramme - Psychiatrische - Fremdbeobachtungen
Ve 3 . o f s
23 2 - Sprachverstehen in - Schichtindex Diagnosen des taglichen Lebens
=) s Ruhe/Storgerdusch - Einkommen - Messinstrumente fiir
b= PC.'! é - Richtungshoren - Beruf Angst, Stress,
E 3 g - Trommelfellbefund Depressivitit
CR: US_ - Tinntus-Fragebdgen - Copingstrategien

» Abb. 3 Biopsychosoziales Modell der Horimplantatversorgung: Betrachtung von Dimensionen und Kovariaten der gesundheitsbezogenen Lebens-
qualitat.
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»Tab.3 Kriterien zur Beurteilung der methodischen Qualitdt von Lebensqualitdtsmessinstrumenten [25].

Kategorien

Angemessenheit (appropriateness)

Akzeptanz (acceptability)

Praktikabilitat (feasibility)

Validitat (validity)

Reliabilitat (reliability)

Beschreibung

Die mit einem Lebensqualitdtsinstrument
erhobenen Daten sind geeignet, die Studienfra-
gestellung zu beantworten

Das Messinstrument muss von den Befragten
angenommen werden

Die Praktikabilitdt beschreibt, wie leicht und
einfach das Messinstrument in der praktischen
Anwendung und Auswertung ist.

Ein Messinstrument gilt als valide, wenn es das
misst, was es zu messen vorgibt.

Das Messinstrument muss unter gleichen

Parameter

inhaltliche und methodische Eigenschaften

Umfang, Zeitanforderung, Inhalt des Messinstru-
mentes

Arbeitsaufwand, Auswertungsalgorithmen,
Digitalisierung

Inhaltsvaliditat, Diskriminationsvaliditat,
Ubereinstimmungsvaliditat.

Interne Konsistenz (Cronbach a), Test-Retest-

Bedingungen reproduzierbare Ergebnisse

erbringen.

Anderungssensitivitat (responsiveness)

Anhand dieses Kriteriums wird beurteilt, ob und

Reliabilitat

Standardized Response Mean, SRM

wie gut ein Instrument in der Lage ist,
Verdnderungen der Lebensqualitat im Zeitverlauf

abzubilden

Genauigkeit (precision)

Das Instrument benétigt eine ausreichende

Anzahl der Messwerte, (Sub-) Skalen

Anzahl an Items und Antwortmaoglichkeiten, um
Unterschiede in der Bewertung zuverlassig zu

erfassen.

Interpretierbarkeit (interpretability)

inhaltliche Bedeutung haben

delt, sind der HUI, der EQ-5D und der AQolL den sogenannten nut-
zenorientierten Indexinstrumenten zuzuordnen, welche krank-
heitsiibergreifend fiir gesundheitsékonomische Betrachtungen
verwendet werden. Hierbei sind Berechnungen auf der Grundlage
des QALY-Konzeptes zu erwdhnen, welche Therapiemethoden an-
hand der ,Qualitdtsangepassten Lebensjahre“ (QALY = quality-ad-
justed life years) analysieren. Anhand der Verbesserung oder Ver-
schlechterung der Lebensqualitdt nach einer Intervention wird eine
Kosten-/Nutzenanalyse errechnet, welche sich aus dem Quotien-
ten der Kosten geteilt durch den Zugewinn der errechneten Lebens-
qualitat ergibt.

Obwohl noch eine Vielzahl weiterer generischer Lebensquali-
tdtsmessinstrumente existieren, wird im Folgenden auf die 5
genannten eingegangen, da diese bereits in klinischen Untersu-
chungen zur Bewertung der Versorgungsqualitdt nach Implanta-
tion aktiver Mittelohrimplantate angewandt wurden.

I. Short-Form 36 (SF-36)

Der SF-36 besteht aus einem Fragebogen mit 36 Items, wobei

jedes Item entweder selbst eine eigenstiandige Skala oder einen

Bestandteil einer Skala darstellt [26, 27]. Die Antwortkategorien

beim SF-36 variieren von Fragen mit bindrer Antwortmaéglichkeit

(»ja“~,nein”) bis hin zu sechsstufigen Antwortskalen. Der SF-36

umfasstinsgesamt acht Subskalen: Kérperliche Funktionsfahig-

keit, Korperliche Rollenfunktion, Kérperliche Schmerzen, Allge-
meine Gesundheitswahrnehmung, Vitalitdt, Soziale Funktions-
fahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbe-
finden. Eine validierte Kurzform mit 12 Items steht als SF-12
ebenfalls zur Verfligung, wobei deren Prézision aufgrund der

S10

Die Scores des Messinstrumentes miissen eine

Vergleich mit anderen Studien und Normdaten,
Minimal Clinically Important Difference (MCID)

wenigeren Items verglichen mit der Originalversion geringerist.
Die deutschsprachige Ubersetzung des SF-36 ist validiert [18].
Weiterhin stehen fiir dieses Messinstrument auch Normdaten
zur Bewertung zur Verfligung [28].

. Glasgow Benefit Inventory (GBI)

Der Glasgow Benefit Inventory (GBI) wurde bereits 1996 zur
Bestimmung des postinterventionellen Nutzens nach hals-,
nasen-, ohrendrztlichen Eingriffen validiert. Es handelt sich dem-
nach um einen nutzenorientierten Fragebogen. Ausgehend von
18 Items, welche 5-stufig Likert skaliert sind, werden ein Gesamts-
core und 3 Subscores gebildet. Die einzelnen Score-Werte rei-
chenvon -100 (starke Verschlechterung) bis + 100 (starke Ver-
besserung), dabei zeigt der Wert 0 keine Anderung der Lebens-
qualitdt an. Der GBI wurde so konzipiert, dass eine prozentuelle
Aussage dariiber mdglich ist, welcher Patientenanteil nach der
Intervention eine Verbesserung, keine Anderung sowie eine
Verschlechterung des Befindens anfiihrt. Die deutschsprachige
Version wurde anhand der Nutzenmessung nach Tympanoplas-
tik validiert [29].

Health Utility Index

Neben den bereits dargestellten Lebensqualitdts-Fragebdgen
SF-36 und GBI zahlt auch das Health Utility Index (HUI) zu den
gebrauchlichsten Messinstrumenten. Die erste Version des HUI
wurde in den frithen 80er Jahren zur Untersuchung der Folgen
leichtgewichtiger Neugeborener konzipiert. Seine Weiterent-
wicklungen HUI-2 und HUI-3 kénnen anhand von sieben bzw.
acht Dimensionen insgesamt 24 000 bzw. 972 000 Gesundheits-
zustdnde widerspiegeln. Die HUI-Messinstrumente werden
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hauptsachlich im kanadischen und im amerikanischen Raum zur
Bestimmung der generischen Lebensqualitat in klinischen Stu-
dien mit langfristigem Follow-up, in 6konomischen Evaluationen
sowie in soziologischen Bevolkerungsbetrachtungen genutzt.
Mit dem HUI kénnen krankheitsiibergreifende Aspekte als ein-
dimensionaler Indexwert angegeben werden, was insbesonde-
re fiir gesundheitsékonomische Fragestellungen relevantist und
damit auch den Einsatz des HUI zur 6konomischen Bewertung
der Hérimplantatversorgung begriindet. Die gesundheitsbezo-
gene Lebensqualitdt kann einen Hochstwert von 1,00 erreichen,
der dem bestmdoglichsten Gesundheitszustand entspricht. Der
HUI-2 weist ein Intervall von -0,03 bis 1,00, der HUI-3 von -0,36
bis 1,00 auf. Dem Tod wurde der Wert 0,00 zugeordnet. Daher
entsprechen negative Werte einem Gesundheitszustand, der
schlechter als der Tod empfunden wird.

IV.EuroQOL (EQ-5D)-European Quality of Life Questionnaire
Der EQ-5D-Fragebogen wurde initial im englischsprachigen
Raum von EuroQolL-Arbeitsgruppe entwickelt und validiert [30].
Aktuell liegt er in mehr als 70 Sprachen als validiertes Messins-
trument vor. Die deutschsprachige Version wurde ebenfalls
hinsichtlich der Praktikabilitat, der Validitat und der Reliabilitét
gepriift [31]. Mithilfe von nur fiinf Items und einer visuellen Ana-
logskala werden die Dimensionen Beweglichkeit/Mobilitat,
Selbstversorgung, Allgemeine Tatigkeiten, Schmerzen/kérper-
liche Beschwerden und Angst/Niedergeschlagenheit abgebildet.
Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wird als eine einzige
MaRzahl (Index) zusammengefasst, wodurch sich der EQ-5D
ebenso wie der HUI fiir gesundheits6konomische Fragestellun-
gen und hierbei besonders fiir Kosten-Nutzwert-Analysen eig-
net. Normwerte liegen auf der Basis von Bevolkerungsstichpro-
ben fiir den Lebensqualitatsindex-Score vor.

V. AQolL (Assessment of Quality of Life)

Der AQolL (Assessment of Quality of Life) in seinen verschiedenen
Iterationen (fiir Erwachsene -4D und -8D) stellt ebenfalls ein
mehrdimensionales, validiertes und reliables Messinstrument
zur Erfassung der generischen Lebensqualitdt dar und wurde
bereits zur Bewertung der Lebensqualitdt nach der Versorgung
mit einem aktiven Mittelohrimplantat genutzt. Der AQoL-8D ist
eine Erweiterung von 2 friiheren Instrumenten, dem ,AQoL"
(oder AQoL-4D) und dem AQoL-6D. Das resultierende Instru-
ment enthalt 35 Items, die auf acht Dimensionen fokussieren.
Drei Dimensionen (,Schmerz*, ,Sinne/Wahrnehmung* und
~eigenstandiges Leben®) davon beziehen sich auf eine physische
LSuperdimension® und die restlichen 5 (,,Zufriedenheit”, ,psy-
chische Gesundheit*, ,Krankheitsverarbeitung®, ,soziale Bezie-
hungen®, ,Selbstwertgefiihl“) auf eine psychosoziale (,menta-
le“) Superdimension [32]. Das Messinstrument ist hierbei be-
sonders sensitiv flir psychosoziale Stérungen und wichtet diese
vergleichsweise hoher. Fiir den AQol liegen ebenfalls Ge-
schlechts- und Altersnormierte Normdaten vor [33].

3.2.4 Krankheitsspezifische bzw. funktionsspezifische
Lebensqualitdt und Messung des subjektiven
Horvermogens

Da Patienten mit vielfdltigen Ursachen von Schwerhdorigkeiten
(chronische Otitis media, Otosklerose, Fehlbildungen des dueren

oder Mittelohres, chronische Otitis externa) mit aktiven Mittel-
ohrimplantaten versorgt werden, werden in den Versorgungspro-
zess statt krankheitsspezifischen Lebensqualitdtsmessinstrumen-
te funktionsspezifische bzw. horspezifische Lebensqualitdtsmess-
instrumenten integriert. Eine Vielzahl der Giblicherweise zum
Einsatz kommenden Frageb6gen wurde aus der konventionellen
Horsystemversorgung libernommen. Einige dieser Messinstrumen-
te (> Tab. 5) sind daher eher zur subjektiven Erfassung des Horver-
maogens geeignet, als die eigentliche gesundheitsbezogene Le-
bensqualitdt abzubilden. Diesen Messinstrumenten sind der Ab-
breviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB) Fragebogen, das
Glasgow Hearing Aid Benefit Profile (GHABP) und die Speech, Spa-
tial and Qualities of Hearing Scale (S5Q) zuzuordnen. Das Interna-
tional Outcome Inventory for Hearing Aids (10I-HA) greift zumin-
dest den Aspekt der Lebensqualitdt in einer globalen Frage auf. Das
einzige derzeit verfligbare multidimensionale Messinstrument zur
Lebensqualitdtsbewertung nach einer Hérimplantatversorgung
stellt der Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ) dar,
welcher jedoch fiir den Cochlea-Implantat-Versorgungsprozess
entwickelt und validiert wurde.

Auf die verfiigbaren krankheitsspezifischen Messinstrumente,
welche jedoch die relevanten Aspekte einer apparativen Horreha-
bilitation nicht beinhalten, wird im Folgenden nicht eingegangen,
sondern auf verfiigbare Ubersichtsarbeiten [34] verwiesen, da sie
bisher in der subjektiven Bewertung der Versorgung mit aktiven
Mittelohrimplantaten nicht genutzt wurden.

I. Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit (APHAB)

Der APHAB wurde 1995 von Cox und Alexander als Weiterent-
wicklung des ,Profile of Hearing Aid Benefit (PHAB)“-Fragebo-
gens veroffentlicht und ist das in der konventionellen Horsys-
temversorgung am haufigsten eingesetzte Messinstrument zur
subjektiven Einschatzung des Hérvermogens sowie zur Bewer-
tung des Nutzens einer Horsystemversorgung [35]. Das Mess-
instrumentistin 18 Sprachen verfiigbar, wobei die deutschspra-
chige Version validiert und normiert wurde [36]. Die Patienten
sollen auf einer 7-stufigen Skala angeben, in welchem MaRe sie
sich durch ihre Schwerhdérigkeit in der geschilderten Situation
beeintrichtigt fiihlen. Geringe Werte gehen mit einer geringe-
ren subjektiven Beeintrdchtigung einher.

Der Fragebogen umfasst 3 Skalen zur Bewertung des Horver-

maogens ins spezifischen Horsituationen (EC-Skala [ease of com-

munication, einfache Horsituation ohne Nebengerdusche], BN-

Skala [background noise, Héren mit Hintergrundgerauschen],

RV-Skala [reverberation, Héren in groBen Rdumen mit Echo-

oder Hallsituationen] sowie eine Skala zur Charakterisierung der

Reaktionen auf Umweltgerdusche (AV-Skala [aversiveness of

sounds, Horempfinden von lauten Situationen]). Im Rahmen

einer Horsystemiiberpriifung nach der Hilfsmittel-Richtlinie
kommt in Deutschland seit Jahren der APHAB-Fragebogen ob-
ligatorisch zum Einsatz.

Il. Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale (SSQ)

Das SSQ-Inventar erfasst anhand von 49 Fragen das Horvermo-

gen in spezifischen Horsituationen [37]. Es werden hierbei 14

Items zum Sprachverstehen, 17 Items zum rdumlichen Héren

und 18 Items zur Horqualitdt erfasst. Zwei Zusatzfragen fokus-

sieren auf die Horanstrengung und das Horen in Ruhe. Hohere
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Werte gehen mit einer besseren subjektiven Hérperformance
einher. Die deutschsprachige Version wurde ebenfalls evaluiert
und validiert [38]. Weiterhin wurde eine deutschsprachige, va-
lidierte Kurzform mit 12 Items (SSQ-12) zur Verfligung gestellt
[38]. Der Fragebogen wurde primar zur Qualitdtsbewertung
einer konventionellen Horsystemversorgung konzipiert, wird
jedoch auch fiir die Bewertung der Versorgung mit aktiven Mit-
telohrimplantaten sowie auch Cochlea-Implantaten genutzt.
Das SSQ-Inventar enthilt keine Items zur gezielten Lebensqua-
litatsbewertung.
Glasgow Hearing Aid Benefit Profile (GHABP)
Das GHABP als teiloffenes Inventar ermittelt das Horen in 4 vor-
gegebenen und 4 vom Patienten individuell ausgewdhlten Hor-
situationen [39]. Es enthdlt 6 Subskalen, die verschiedene Fak-
toren im Zusammenhang mit der Hérsystemversorgung erfra-
gen. Die ersten beiden Skalen befragen den Patienten bezliglich
seiner Horbeeintrachtigung und deren Einfluss auf sein alltdgli-
ches Leben. Die weiteren 4 Subskalen befragen den Zustand
nach der Versorgung. Das GHABP wurde urspriinglich fir die
Horgerateakustik entwickelt, kommt jedoch auch zur Beurtei-
lung der Versorgungsqualitdt mit Hérimplantaten zur Anwen-
dung. Fiir die englischsprachige, validierte Originalversion des
GHABP liegen Normdaten zur vergleichenden Beurteilung vor
[40]. Jedoch bereitet die Komplexitdt der einzelnen Fragestel-
lungen den Patienten oft Schwierigkeiten in der Bearbeitung.
IV. International Outcome Inventory for Hearing Aids (101-HA)
Das I0I-HA als Ergebnis eines internationalen Konsensusprozes-
ses deckt die wichtigsten Dimensionen der subjektiven Einschdt-
zung der Horsystemversorgung ab und stellt mit sieben Items
einen Kompromiss zwischen dem Wiinschenswerten und dem
Machbaren dar [41]. Weiterhin enthélt es eine globale Frage zur
Bewertung der Lebensqualitdt. Aufgrund seines multidimensio-
nalen Ansatzes kommt es den genannten Anforderungen an ein
psychometrisches Messinstrument nahe, wobei ergdnzende
psychologische und somatische bzw. funktionelle Aspekte zur
Lebensqualitdtsbestimmung wiinschenswert waren. Das Inventar
ist in mehr als 20 Sprachen verfiigbar und normiert [42]. Die
deutschsprachige Version wurde gepriift und validiert [43]. Je
hoher der Gesamtwert, desto glinstiger das Outcome zu bewerten.
V. Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire (NCIQ)
Der NCIQ wurde speziell fiir die Erfassung der Lebensqualitat bei
mit Cochlea-Implantaten versorgten Patienten entwickelt und
validiert [44]. Eine deutschsprachige Ubersetzung ist verfiigbar,
jedoch bislang nicht hinsichtlich ihrer psychometrischen Eigen-
schaften evaluiert [45]. Anhand von 60 Items wird das physische,
psychische und soziale Befinden der Patienten erfasst. Dieser
Fragebogen ist aktuell das wichtigste Lebensqualitdtsmessins-
trumentin der Cochlea-Implantat-Versorgung, wird jedoch auch
zunehmend zur Bewertung der krankheitsspezifischen Lebens-
qualitdt und der Horqualitat bei mit aktiven Mittelohrimplanta-
ten versorgten Patienten genutzt. Einige Items erscheinen daher
fur die Bewertung des Versorgungserfolges weniger geeignet,
sodass perspektivisch eine Uberarbeitung und statistisch be-
griindete Itemreduktion bzw. -adaptation fiir Patienten mit
aktiven Mittelohrimplantaten anzustreben ist.
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3.2.5 Nicht-validierte Messinstrumente und
Zufriedenheitsbewertung

An dieser Stelle ist der Hearing Device Satisfaction Scale (HDSS)-
Fragebogen zu erwdhnen, welcher von der Firma Symphonix De-
vices (San Jose, USA) zur Verfiigung gestellt wurde, um die Hand-
habung und Hoérqualitdt nach der Versorgung mit einem aktiven
Mittelohrimplantat im Vergleich zur konventionellen Horsystem-
versorgung einschdtzen zu konnen [46]. Die psychometrischen Ei-
genschaften der 21 Items umfassenden Originalversion sowie einer
deutschsprachigen Ubersetzung sind nicht evaluiert. Mit dem
HDSS-Fragebogen werden die Kategorien Komfort, Klang, Hand-
habung, Verbesserung des Hérvermoégens und Verbesserung der
Lebensqualitat erfasst.

Eine weitere Methode zur Charakterisierung des subjektiven
Nutzens einer Hérimplantatversorgung ist der Einsatz visueller
Analogskalen (VAS). VAS haben als valides, reliables und sensitives
Messinstrument einen festen Stellenwert in der Einschatzung von
Schmerzintensitdten [47]. Weiterhin wurde deren Validitdt und Re-
liabilitat in der Tinnitusbewertung bestatigt [48]. Fiir den Einsatz
zur Charakteristik der Lebensqualitdt und subjektiven Beschreibung
des Horverlustes in der Horimplantatversorgung sind die psycho-
metrischen Eigenschaften von VAS nicht gepriift, sodass deren Ein-
satz in klinischen Studien kritisch zu werten ist. Im Gegensatz zu
eigenstdndig erstellten, nicht-validierten Fragelisten erlauben sie
zumindest eine statistische Auswertung und damit eine gewisse
Vergleichbarkeit der erhobenen Daten.

3.2.6 Besonderheiten der Lebensqualitdtsmessung bei
Kindern

Die Inanspruchnahme medizinischer Ressourcen in den Bereichen
Prévention, Therapie und Rehabilitation wirkt sich auch bei Kindern
und Jugendlichen nicht nur auf somatische, sondern auch auf emotio-
nale und soziale Aspekte aus, sodass es notwendig ist, die Lebensqua-
litdt aus der Sicht von Kindern und Jugendlichen zu beleuchten [49].
Unterschiede in der Definition des Konstruktes ,,Gesundheit” zwischen
Kindern und Erwachsenen bedingen Differenzen in den Dimensionen
der Lebensqualitatsbewertung, was wiederum die Entwicklung von
eigenstdndigen Lebensqualitdtsmessinstrumenten fiir Kinder und
Jugendliche verlangt [50]. Neben den zu Beginn genannten Lebens-
qualitdtsdimensionen sind bei der Beurteilung des subjektiven
Wohlbefindens von Kindern und Jugendlichen zusétzliche Aspekte
wie z. B. Selbstwahrnehmung/Selbstwert, die wahrgenommene
Qualitat der Beziehung zu Eltern oder Freunden, sowie das schuli-
sche Wohlbefinden relevant [51]. Bei der Erfassung der Lebensqua-
litdt sollten generell die Patienten immer selbst Auskunft geben,
um valide Informationen zu erhalten. Da an der Zuverldssigkeit der
Angaben von Kindern Zweifel bestehen, sind insbesondere bei jlin-
geren Kindern immer noch Fremdbeurteilungsbdgen die Regel. Die
Beurteilung erfolgt dabei meist durch die Eltern. Wéhrend Eltern
durchaus in der Lage sind, externalisierte (verhaltensbezogene)
Aspekte zu bewerten, ist eine Einschdtzung internalisierter, d. h.
emotionsbezogener Probleme, nur schwer méglich [49]. Die An-
gaben der Eltern sind daher vielmehr als zusatzliche Informationen
zu korperlichen Symptomen zu sehen. Das eigentliche Krankheits-
erleben und Fiihlen der Kinder kénnen sie jedoch nicht widerspie-
geln. Neben den psychischen, sozialen und kérperlichen Dimensi-
onen der Lebensqualitdt, miissen bei Kindern zusdtzlich spezifische
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Kontexte wie Familie, Freunde, Schule und Sport beriicksichtigt
werden [52]. Dabei ist zu bedenken, dass sich die Bewertung die-
ser Dimensionen wdhrend der Entwicklung verdndert [53]. Daher
steht die Entwicklung von kindgerechten, entwicklungsalterabhan-
gigen Lebensqualitdtsmessinstrumenten weiterhin im Zentrum der
Lebensqualitdtsforschung. Insbesondere bei jiingeren Kindern bie-
ten sich computergestiitzte Befragung mithilfe von interaktiven
Grafiken, Bildern und Audioinhalten an [54]. An dieser Stelle ist an-
zumerken, dass Kinder ab dem achten Lebensjahr durchaus in der
Lage sind ihre eigene Lebensqualitdt zu bewerten, bei jlingeren
Kindern ist eine zusdtzliche Fremdbewertung durch Eltern oder
auch Lehrer sinnvoll [55].

Aktuell stehen als generische Messinstrumente u. a. derim ame-
rikanischen Sprachraum entwickelte Child Healthand lliness Profi-
le (CHIP) Fragebogen und die im europdischen Raum entwickelten
Messinstrumente KIDSCREEN und DISABKIDS zur Verfiigung [56-
58]. Mit dem Glasgow Children’s Benefit Inventory existiert ein va-
lidiertes Messinstrument zur Erfassung der postinterventionellen
Lebensqualitdt von Kindern und Jugendlichen nach hals- nasen- und
ohrenarztlichen Eingriffen. Hierbei handelt es sich um eine Ab-
wandlung des GBI, welche speziell fiir das Vorschulalter modifiziert
wurde und mithilfe von 24 Items die Teilbereiche Emotion/Gefihls-
welt, korperliche Gesundheit, Lernverhalten und Vitalitat/Lebhaf-
tigkeit abfragt [59]. Die Beantwortung der einzelnen Fragen erfolgt
durch die Eltern. Die deutschsprachige Version wurde 2007 von
Schwentner et al. [60] validiert.

Trotz zunehmender Implantationszahlen aktiver Mittelohrim-
plantate im Kindes- und Jugendalter wurden kindgerechte, vali-
dierte Messinstrumente bislang nicht genutzt, sodass derzeit kaum
Aussagen hinsichtlich der Lebensqualitdtsanderung nach Versor-
gung mit aktiven Mittelohrimplantaten aus Patientensicht in die-
ser Altersgruppe generiert werden kénnen. Obwohl in den letzten
Jahren in der Pddiatrie ein Zuwachs von krankheitsspezifischen
Messinstrumenten zu verzeichnen war, ist kritisch anzumerken,
dass derzeit kein horspezifisches Lebensqualitdtsmessinstrument
speziell fir Kinder und Jugendliche zur Verfligung steht. Ein ande-
rer Zugang, um die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt der Kin-
derzu erfassen, ist die Eltern selbst in die Lebensqualitdtsmessung
einzubeziehen. Hierbei beurteilen die Eltern nicht nur stellvertre-
tend fiirihre Kinder deren Lebensqualitdt, sondern beurteilen, wie
sie sich selbst als ,,Caregiver” im Zusammenhang mit der Erkran-
kung ihrer Kinder fiihlen [49]. In der Otologie ist dieses Verfahren
u. a. bei Kindern mit Paukenergiissen etabliert [61]. Im Versor-
gungsprozess mit aktiven Mittelohrimplantaten wurden hierfiir ei-
gens konzipierte, nicht-validierte Fragelisten erstellt [62].

4. Ergebnisse

4.1 Audiologische Ergebnisse

4.1.1 Horverbesserung nach Versorgung mit aktiven
Mittelohrimplantaten

Der Horgewinn nach der Implantation eines aktiven Mittelohrim-
plantates gegeniiber der unversorgten Horkonstellation ist vielfach
in Studien nachgewiesen (> Tab. 1) und in systematischen Uber-
sichtsarbeiten dargestellt [34,63-87]. Ernst et al. konnten fiir Pa-
tienten mit MHL/CHL, welche mit einer Vibrant Soundbridge (VSB,

Firma MED-EL, Innsbruck, Osterreich) versorgt wurden, in einer
metaanalytischen Auswertung einen mittleren Functional Gain von
29,6 dB (Range: 12,5-43,4 dB) ermitteln [88]. Das Sprachverste-
henin Ruhe verbesserte sich bei den analysierten 45 Patienten sig-
nifikant auf 62-99 %. Die eingeschlossenen acht Studien wiesen je-
doch eine hohe Heterogenitat hinsichtlich des Testmaterials und
der Testdurchfiihrung auf. Eine weitere metaanalytische Aufarbei-
tung von KlieR et al. anhand von 42 Studien unter Einschluss aller
verfligbaren aktiven Mittelohrimplantate zeigte keine signifikan-
ten Unterschiede des Sprachverstehens in Ruhe zwischen Patien-
ten mit SNHL oder MHL/CHL [89]. Der Functional Gain war erwar-
tungsgemaR in der Gruppe der Patienten mit MHL/CHL hoher
(Functional Gain 33,58 dB, 95 % Konfidenzintervall: 29,14-38,02)
als in der Patientengruppe mit SNHL (Functional Gain 26,24 dB,
95 % Konfidenzintervall: 22,33-30,14). Hierbei muss jedoch be-
riicksichtigt werden, dass der Functional Gain nur die Verbesserung
der Freifeldschwelle fiir den Patienten beschreibt, jedoch nicht die
Verstdrkung des Systems. Insbesondere bei Patienten mit reiner
konduktiver Schwerhorigkeit bzw. bei Patienten mit nur geringer
sensorineuraler Komponente ist zundchst keine oder nur eine mo-
derate Verstarkung notwendig, da der Horgewinn vordergriindig
durch die Uberbriickung des schlecht schwingenden Trommelfells
bzw. einer (rekonstruierten) Gehérkndchelchenkette erzielt wird.
Der Begriff ,,Gain“ (Verstarkung) ist daher an dieser Stelle irrefiih-
rend.

4.1.2 Aktive Mittelohrimplantate vs. konventionelle
Horsysteme

Neben der Bewertung des Hérgewinns gegeniiber der unversorg-
ten Horsituation ist der Vergleich der funktionellen Ergebnisse mit
einer Alternativversorgung, welche fiir die meisten Patienten zu-
nachst die konventionelle Hérsystemversorgung darstellt, notwen-
dig. In einer Metaanalyse, welche alle klinischen Studien zur Ver-
sorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten bis Juni 2020 einschloss,
wurden 16 Untersuchungen identifiziert, welche das Sprachverste-
hen mit einem konventionellem Horsystem bei Patienten mit CHL,
MHL und SNHL gegeniiber dem Sprachverstehen mit einem akti-
ven Mittelohrimplantat verglichen [90]. Bei Patienten mit CHL/MHL
verbesserte sich das Sprachverstehen signifikant gegeniiber der
vorbestehenden konventionellen Horsystemversorgung. Auch bei
Patienten mit SNHL war das Sprachverstehen in Ruhe mit dem ak-
tiven Mittelohrimplantat signifikant besser als mit dem konventio-
nellen Horsystem (> Abb. 4).

In einem systematischen Review zum Vergleich des funktionel-
len Outcomes der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten
gegeniiber der vorherigen konventionellen Hérsystemversorgung
bei SNHL wurde eine durchschnittliche Verbesserung des Functio-
nal Gains um 8,1 dB (Range: -8,4 dB bis+ 13 dB) ermittelt [91].
Zudem ergab sich eine Verbesserung des Sprachverstehens um
9,2 % (Range: -9,8 % bis + 22.6 %) mit dem aktiven Mittelohrimplan-
tatim Vergleich zum zuvor genutzten konventionellen Horsystem.

Diese Untersuchungen unterliegen einem Selektionsbias, da nur
Patienten, welche nicht zufriedenstellend mit einem konventionel-
lem Horsystem versorgt werden konnten, der Implantation eines
aktiven Mittelohrimplantates zugefiihrt wurden und in den bewer-
teten klinischen Studien als eigene Kontrollgruppe fungierten.
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Aktives Konventionelles
Mittelohrimplantat  Horsystem Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95 % CI IV, Random, 95 % CI
Patienten mit MHL/CHL
Savas 2016 69.9 24 9 728 19 9 3.2% -2.90[-22.90,17.10] =
Marino 2013 83.8 24.5 18 853 11.8 18 5.7% -1.50[-14.06, 11.06] — =
Gunduz 2012 80.2 16.5 19 77.1 43 19 8.6% 3.10 [-4.57,10.77] .
Kodera 1994 773 124 6 67.6 209 6 33% 9.70 [-9.75, 29.15] T
Iwasaki 2017 82.3 16.8 20 64 27.7 20 5.0% 18.30 [4.10, 32.50] I
Subtotal (95 % Cl) 72 72 25.8%  4.95[-1.98,11.87] R
Heterogeneity: Tau?=16.61; Chi?=5.43, df=4 (P=0.25); I>’=26%
Test for overall effect: Z=1.40 (P=0.16)
Patienten mit SNHL
Lau 2020 97.2 24 42 951 39 42 121% 2.10[0.72, 3.48] -
McRackan 2018 81 12 91 77.6 14.6 91 11.1% 3.40[-0.48, 7.28] =
Sziklai 2011 78.1 194 7 742 20.8 7 29% 3.90[-17.17,24.97] e
Ihler 2014 66 23.2 10 61.5 23.8 12 3.2%  4.50[-15.20, 24.20] ———
Jung 2016 68.2 24.1 23 635 254 23 5.0% 4.70 [-9.61, 19.01] =i
Hough 2002 82.1 11.9 95 76.8 166 103 11.0% 5.30[1.30, 9.30] o
Boeheim 2010 63 17.2 10 53.8 19.9 10 4.2% 9.20 [-7.10, 25.50] T
Monini 2013 619 23 15 513 23.7 15 41% 10.60[-6.11,27.31] =1
Shohet 2018 64.4 30.7 166 45.7 28.4 166 9.5% 18.70 [12.34, 25.06] e
Kraus 2011 68.9 22.8 54 463 22.8 54  8.0% 22.60[14.00,31.20] ———
Chang 2017 64.7 19 9 23.1 253 9 3.0%  41.60[20.93, 62.27] —_——
Subtotal (95 % Cl) 522 532 74.2% 10.07 [5.03, 15.11] gy
Heterogeneity: Tau?=41.63; Chi?=59.70, df=10 (P<0.00001); I’=83%
Test for overall effect: Z=3.92 (P<0.0001)
Total (95 % CI) 594 604 100.0% 8.70 [4.57, 12.82] &
Heterogeneity: Tau?=36.15; Chi?=65.22, df=15 (P<0.00001); ’=77% - = 1 +
Test for overall effect: Z=4.13 (P<0.0001) -50 =25 0 25 50
Test for subgroup differences: Chi?=1.37; df=1 (P=0.24); I’=27.2% Favorisiert Favorisiert aktives
konventionelles Mittelohrimplantat
Horsystem

> Abb. 4 Metaanalyse zum Vergleich des Sprachverstehens mit einem aktiven Mittelohrimplantat gegentiber der konventionellen Hérsystemversor-
gung. Es zeigt sich sowohl fiir Patienten mit SNHL als auch fiir Patienten mit MHL/CHL ein Versorgungsvorteil nach Implantation eines aktiven Mittel-
ohrimplantates gegeniiber der konventionellen Hérgerateversorgung. Zielparameter stellte das prozentuale Einsilberverstehen dar. Insgesamt wur-
den 16 Studien, welche bis 06/2020 publiziert wurden, eingeschlossen. Abbildung modifiziert nach Nikdad et al. 2021 [90].

4.1.3 Aktive Mittelohrimplantate vs.
Knochenleitungsimplantate

Insbesondere bei Patienten mit MHL/CHL stellen Knochenleitungs-
horsysteme eine Alternativversorgung dar, die sich v. a. bei schwie-
rigen anatomischen Verhaltnissen anbietet. In einer klinischen Un-
tersuchung der Hannoveraner Arbeitsgruppe wurden 12 Patienten
(6 Patienten je Gruppe) mit ahnlichen audiologischen und klini-
schen Ausgangsbefunden, welche entweder mit einem Knochen-
leitungshorsystem (Bone anchored hearing aid, BAHA, Firma Coch-
lear, Sydney, Australien) oder einer VSB, welche an die Rundfenster-
membran angekoppelt wurde, verglichen [92]. Das Sprachverstehen
in der VSB-Gruppe war bei 65 dB SPL in Ruhe mit 82 % signifikant
besserals in der BAHA-Gruppe (56 %). Dies bestdtigte sich auchim
Oldenburger Satztest, in welchem ein Signal-Rausch-Abstand
(engl. Signal-to-Noise Ratio, SNR) von -1,3 +2,2 dB fiir die VSB-
Patienten und von 0,6 + 1,4 dB fiir die BAHA-Patienten ermittelt
werden konnte. Diese Ergebnisse wurden durch dieselbe Arbeits-
gruppe anhand einer retrospektiven Analyse der audiologischen
Parameter von 48 Patienten (24 Patienten je Gruppe) bekréftigt.
Im Rahmen der Analyse wurde das Sprachverstehen mit einem
BAHA und einer VSB in Abhdngigkeit von der prdoperativen Kno-
chenleitungshoérschwelle analysiert. Wahrend mit einem BAHA nur
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bis zu einer Knochenleitungsschwelle von 35 dB das Zielkriterium
(75 % Sprachverstehen in Ruhe bei 65 dB SPL) erreicht werden konn-
te, war dies bei den VSB-Patienten auch noch bis zu einem Kno-
chenleitungsverlust von bis zu 50 dB méglich [92].

In einer retrospektiven Patientenstudie wurden sprachaudio-
metrische Ergebnisse von mit einer VSB versorgten Patienten ana-
lysiert, welche zuvor mit einem BAHA-System versorgt waren, wel-
ches tiber ein Softband getragen wurde. Bei allen Patienten war das
Sprachverstehen in Ruhe und im Stérgerdusch sowie der Functio-
nal Gain im Hochtonbereich signifikant besser mit der VSB als mit
dem zuvor genutzten BAHA [93], was jedoch auch teilweise auf den
nur eingeschrankten Anpressdruck, welcher durch eine Softband-
versorgung zu erzielen ist, zuriickgefiihrt werden kann.

In der Bewertung dieser Untersuchungsergebnisse ist ein au-
diologischer Vorteil der aktiven Mittelohrimplantate gegeniber
den Knochenleitungssystemen absehbar.

4.1.4 Aktive Mittelohrimplantate in der Pddaudiologie

Die VSBiist als einziges aktives Mittelohrimplantat ab dem fiinften
Lebensjahr und damit zur Rehabilitation der Schwerhérigkeit im
Kindes- und Jugendalter zugelassen. Insbesondere bei Kindern mit
komplexen Fehlbildungen des duBeren Ohres sowie des Mitteloh-
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res stellt die VSB-Versorgung eine Alternative zur Versorgung mit
konventionellen Horsystemen oder Knochenleitungshérsystemen
dar (> Abb. 5). Aufgrund der geringen Inzidenz derartiger Fehlbil-
dungen, welche mit 1:3300 bis 1: 10 000 angegeben wird [94, 95],
sind die Fallzahlen in klinischen Studien, welche audiologische Er-
gebnisse nach einer VSB-Versorgung bei Kindern thematisieren,
oft sehrklein [96-104]. In allen derzeit vorliegenden klinischen Un-
tersuchungen (> Tab. 6) konnte ein zufriedenstellendes Sprachver-
stehen in Ruhe von 80-100 % bei 65 dB SPL ermittelt werden.

In einer groReren retrospektiven, multizentrischen Untersu-
chung zum Nutzen einer aktiven Mittelohrimplantatversorgung
im Kindes- und Jugendalter wurde das Sprachverstehen von 55 Kin-
dern und Jugendlichen vor und nach der Implantation einer VSB
analysiert. Es zeigte sich eine Verbesserung des Sprachverstehens
bei 65 dB SPLin Ruhe von unversorgt 24,5+25,4% auf 86,4+ 13,4 %.
Bei 2 der 55 Patienten war ein Revisionseingriff aufgrund einer Dis-
lokation des Floating Mass Transducer (FMT) im Verlauf erforder-
lich, ein Kind wurde als Non-User klassifiziert [105].

Die Mehrheit der Kinder mit einer einseitigen Schwerhérigkeit
weist keine Defizite in der Sprachentwicklung, allgemeinen Ent-
wicklung oder den intellektuellen Fihigkeiten auf [106, 107] und
hat bereits suffiziente Kompensationsstrategien im Alltag entwic-
kelt [108], sodass die Akzeptanz einer apparativen Horrehabilita-
tion oft nur gering ist. In audiologischen Untersuchungen fallen in
dieser Patientengruppe jedoch Defizite beim Richtungshéren,

Sprachverstehen im Stérgerdusch sowie der binauralen Verarbei-
tung auf[109, 110], was die Notwendigkeit einer frithzeitigen und
konsequenten Horrehabilitation einseitiger, auch geringgradiger
Schwerhorigkeiten im Kindesalter begriindet, um Spatfolgen hin-
sichtlich der neurophysiologischen und psychosozialen Entwick-
lung zu vermeiden [111-113]. Folglich ist eine Erfassung des Hor-
vermogens v.a. komplexen Horsituationen erforderlich, um den
individuellen Nutzen der Versorgung mit einem aktiven Mittel-
ohrimplantat zu bewerten.

In drei klinischen Studien wurde das Sprachverstehen mithilfe
von alltagssimulierenden Satztests mit festem Stérgerduschpegel
und adaptiven Sprachschallpegel (Oldenburger Satztest oder Ol-
denburger Kindersatztest) bewertet. Mit einer Verbesserung der
SNR um 4-6 dB konnte auch hier der positive Versorgungseffekt
bestdtigt werden [99, 101, 104].

4.1.5 Einfluss auf das Richtungshoren

Zur Lokalisation von Schallquellen werden interauralen Laufzeitdif-
ferenzenv. a. fiir Frequenzen unter 1000 Hz und interaurale Inten-
sitdts- oder Pegelunterschiede bei Frequenzen {iber 1500 Hz neu-
ronal ausgewertet. Im Gegensatz zu Knochenleitungshérsystemen,
bei denen aufgrund der bilateralen Cochlea-Stimulation mit gerin-
gen Laufzeitunterschieden zu rechnen ist, wird aktiven Mittel-
ohrimplantaten aufgrund der einseitigen cochledren Stimulation
eine Optimierung des Richtungshéren zugeschrieben. Dieser Be-
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» Abb. 5 Implantation einer Vibrant Soundbridge zur Horrehabilitation der kindlichen Schallleitungsschwerhérigkeit: Bei einem 5 Jahre altem Kind
mit Gehorgangsatresie und Ohrmuscheldysplasie a bei Goldenhar-Syndrom erfolgte aufgrund der hochgradigen Schallleitungsschwerhérigkeit b die
Implantation einer VSB mit Ankopplung des FMT an die Rundfenstermembran c. Nach Erstaktivierung konnte ein Sprachverstehen von 90% bei 65 dB
mithilfe des Gottinger Kindersprachtests (Teil 2) ermittelt werden d, die Kurve 2 zeigt die Messung im Stérgerdusch.
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nefit ist in Patientenstudien bislang jedoch nicht hinreichend un-
tersucht.

Die Auswirkung der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplan-
taten auf das Richtungshoren wurde bisher ausschlieRlich bei Kin-
dern und Erwachsenen mit einer angeborenen Gehdrgangsatresie
untersucht. Wahrend Vogt et al. und Takahashi et al. eine Verbes-
serung der Lokalisationsfahigkeit nach der VSB-Versorgung nach-
wiesen, konnten Zhao et al. diese Ergebnisse nicht bestdtigen
[100, 103, 114]. An dieser Stelle sollten auch der Dauer der Schwer-
horigkeit, der Versorgungsdauer und der Tragezeit Beachtung ge-
schenkt werden, da bei Patienten mit einer einseitigen Taubheit
Trainingseffekte zur Entwicklung eines raumlichen Horens beitra-
gen. Zudem muss bei den untersuchten Patienten mit einem an-
geborenen einseitigen Schallleitungsblock infolge einer Gehor-
gangsatresie von einer Entwicklungsstérung zentraler auditorischer
Prozesse, welche fiir das Richtungshoren essentiell sind, ausgegan-
gen werden, auch wenn diese Kinder méglichweise friihzeitig mit
Knochenleitungshoérsystemen versorgt wurden. Bereits im Alter
von 5 Jahren ist die Entwicklung der Fahigkeit, Schallquellen zu lo-
kalisieren, erwachsenendhnlich [115]. Unter Beriicksichtigung die-
ser Befunde ist es sehr wahrscheinlich, dass eine angeborene
Schwerhdérigkeit diese Reifung unterbricht bzw. verzégert und
somit zu einer eingeschrankten Leistung bei der Schalllokalisation
fiihrt, auch wenn die betroffenen Personen seit der friihen Kindheit
Horgerdte tragen [116]. Die in den Untersuchungen erhobenen Er-
gebnisse sind daher nicht zweifelsfrei auf Patienten mit einer er-
worbenen Schwerhdorigkeit, insbesondere im Erwachsenenalter,
tibertragbar. Hierzu sind weiterfiihrende Studien erforderlich, in
denen auch die Signalvorverarbeitungsstrategien bzw. Mikrofon-
technologien aktueller Sprachprozessoren, welche eine Fokussie-
rung auf Schallquellen ebenso wie eine Dampfung von Stérschall-
quellen ermdglichen, beriicksichtigt werden missen. Nicht zuletzt
ist der Horstatus des Gegenohres in die Betrachtungen zum Rich-
tungshéren einzubeziehen. In einer Untersuchung zum Nutzen
einer binauralen Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantate war
im Vergleich zur einseitigen Versorgung die Schalllokalisation pra-
ziser, wenn beide VSBs verwendet wurden [117]. In einer Patien-
tengruppe mit bilateraler Schwerhdorigkeit zeigte sich bei nur ein-
seitiger Nutzung des Sprachprozessors eine Verschlechterung der
Richtungshorfahigkeit im Vergleich zur unversorgten Horkonstella-
tion, was durch eine starke Verzerrung der binauralen Informationen
durch die induzierte Asymmetrie bedingt sein kann. Daher fokussiert
die Weiterentwicklung aktueller Sprachprozessoren auch auf eine Er-
haltung oder Verbesserung der binauralen Informationen.

4.1.6 Einfluss auf Tinnitus

Insgesamt existieren nur wenige Daten zum Einfluss der Versor-
gung mit aktiven Mittelohrimplantaten auf die Tinnituswahrneh-
mung. In drei klinischen Untersuchungen wurde anhand von sub-
jektiven Evaluationsbdgen der Einfluss einer VSB-Implantation auf
einen bestehenden Tinnitus untersucht. Die Daten basieren jedoch
auf kleinen Falldaten. Seo et al. verglichen die subjektive Tinnitus-
bewertungvon 11 mit einer VSB versorgten Patienten mit 16 Coch-
lea-Implantat-Patienten [118]. In beiden Patientengruppen konn-
te anhand des Tinnitus Handicap Inventory (THI) eine signifikante
Reduktion des Tinnitus-Schweregrades ermittelt werden. Gleich-
zeitig konnte in der VSB-Gruppe bei 73 % der Patienten eine Ver-
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besserung der Depressivitdt, welche mit dem Beck-Depressions-
Inventar (BDI) evaluiert wurde, und der Stresswahrnehmung an-
hand des Brief Encounter Psychosocial Instrument (BEPSI) bei 55 %
der Patienten gezeigt werden. Eine koreanische Arbeitsgruppe zeig-
te eine signifikante Reduktion der Tinnituswahrnehmung anhand
des THI bei 16 mit einer VSB versorgten Patienten [119]. Marino et
al. untersuchten ebenfalls den Einfluss der VSB Versorgung auf
einen bestehenden Tinnitus bei 10 versorgten Patienten, von denen
4 Patienten einen praoperativen Tinnitus aufwiesen [120]. Bei die-
sen 4 Patienten wurde auch eine Verringerung der Tinnitusbelas-
tung postoperativ bestatigt.

4.1.7 Betrachtung potentieller Einflussfaktoren auf das
Sprachverstehen

I. Prdoperative Horkonstellation

Patienten weisen nach der Versorgung mit aktiven Mittelohr-
implantaten eine ausgepragte interindividuelle Heterogenitat im
postoperativen Sprachverstehen auf. Diese hohe Spannweite ldsst
die Frage nach entsprechenden pra- und intraoperativen Pradikto-
ren aufkommen. Hierbei nimmt die cochledre Reserve sowohl bei
Patienten mit SNHL als auch mit MHL eine entscheidende Rolle ein.
Fiir Patienten mit reinem SNHL ist daher die Wertigkeit der praope-
rativen Luftleitungsschwelle und des maximalen Einsilberverste-
hen Giber Kopfhorer zu analysieren. Als positiver Pradiktor fiir ein
besseres Sprachverstehen mit einem aktiven Mittelohrimplantat
bei SNHL gegentiber der konventionellen Hoérsystemversorgung
wurde die Diskrepanz des Sprachverstehens (engl. Speech Percep-
tion Gap) mit einem konventionellen Horsystem bei einem festen
Sprachschallpegel (50 dB oder 65 dB SPL) und dem tiber Kopfthérer
gemessenem maximalen Sprachverstehen herausgestellt
[63,121,122]. Das maximal erreichte Sprachverstehen im Sprach-
audiogramm sollte mit einem konventionellen Horsystem bereits
bei 65 dB anndhernd erreicht werden. Im Klinikalltag liegt das mit
einem konventionellen Horsystem erreichte Sprachverstehen meist
jedoch 10-20% unterhalb des maximalen Einsilberverstehens
[123].1n den genannten Untersuchungen konnte gezeigt werden,
dass v. a. Patienten, bei denen das Sprachverstehen mit konventio-
nellem Horsystem bei 50 dB bzw. 65 dB deutlich vom maximalen
Sprachverstehen abwich, von der Versorgung mit einem aktiven
Mittelohrimplantat profitierten. Die Autoren fiihren dies v. a. auf
Riickkopplungsprobleme bei der Versorgung mit konventionellen
Horsystemen zuriick. Insbesondere bei Patienten mit mittel- bis
hochgradigem Hochtonhérverlust limitieren Riickkopplungspro-
bleme den Functional Gain von konventionellem Hoérsystemen im
Hochtonbereich, was wiederum zu einem nicht zufriedenstellen-
den Sprachverstehen fiihren kann [122].

Fiir Patienten mit MHL kommt an dieser Stelle als prdoperativer
audiologischer Indikator nur die prdoperative Knochenleitungs-
schwelle in Frage. Die Messung eines maximalen Zahlen- oder Ein-
silberverstehens Giber Knochenleitungshorerist zwar in einigen Kli-
niken etabliert, scheitert jedoch oft noch an der fehlenden Stan-
dardisierung und den Limitationen der Audiometer bei hohen
Schwellenverlusten. Uberraschenderweise konnten in bisherigen
klinischen Untersuchungen nur maRige Korrelationen des Sprach-
verstehens mit der gemittelten Knochenleitungshérkurve darge-
stellt werden [124]. Dies bestdtigte sich auch in einer klinikeigenen
Auswertung des Sprachverstehens von 94 Patienten, welche mit
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nur eine maRkige lineare Abhangigkeit des Sprachverstehens von der
cochledren Reserve. Der Indikationsbereich nach Rahne et al. [126]
wurde blau hinterlegt.

einer VSB versorgt wurden (> Abb. 6) [125]. Unter Berticksichti-
gung der Leistungsdaten der VSB berechneten Rahne et al. einen
Knochenleitungshorverlust von bis zu 48 dB (0,5-4 kHz) als maxi-
malen Indikationsbereich, um einen Ausgangsdynamikbereich von
mindestens 35 dB zu gewdhrleisten [126].

Il. Ankopplung

Bestimmung der Ankopplung

Als weiterer Einflussfaktor ist die Ankopplung der Aktuatoren an
der Ossikelkette oder der Rundfenstermembran zu betrachten. Eine
stabile Verbindung zwischen Aktor und anatomischer Struktur ist
Voraussetzung fiir eine gute Signallibertragung tiber alle Frequen-
zen hinweg. Ein Ankopplungsdefizit bedingt erhdhte Horschwel-
len, ein mangelhaftes Sprachverstehen oder auch eine reduzierter
Signalqualitat [127]. Wéhrend bei nur geringer Knochenleitungs-
komponente ein Ankopplungsdefizit oft durch die Leistungsfahig-
keit des Implantates ausgeglichen werden kann, verbleibt bei Pa-
tienten an der unteren Indikationsgrenze nur ein geringer Dyna-
mikbereich, sodass eine nicht optimale Ankopplung starker ins
Gewicht fallt und zu einem unbefriedigenden audiologischen Er-
gebnis fiihren kann.

Die aus LDV- (Laser-Doppler-Vibrometrie) Messungen im Fel-
senbein und Simulationsrechnungen gewonnen Erkenntnisse be-
ziiglich einer optimalen Ankopplung des FMT machen den Wunsch
nach einer Messmethodik zur intraoperativen Bewertung der An-
kopplungseffizienz nachvollziehbar [128-131].

Beim Carina konnten mithilfe der Transducer Loading Assistant
Software (Firma Cochlear, Sydney, Australien) intraoperativ indi-
rekte Messungen zur Ankopplung des Aktuators vorgenommen
werden, welche mit den postoperativen Messungen im Verlauf ab-
geglichen werden konnten. Anhand einer Impedanzmessung
wurde aus dem Unterschied der Frequenzlage und Giite der Impe-
danzkurve vor und nach der Ankopplung indirekt auf die Giite der
Ankopplung geschlossen. Bei der VSB-Implantation basiert die in-
traoperative Bewertung der Ankopplung vorzugsweise auf der sub-

jektiven Einschatzung des Ohrchirurgen. Vielversprechende Ansat-
ze zur Nutzung von akustisch evozierten Potenzialen als intraope-
ratives Monitoring-Verfahren befinden sich aktuell noch in der
Studienphase [132-134]. Weiterhin sind zur Objektivierung der
FMT-Ankopplung Verfahren zur Schalldruckmessungen im duRRe-
ren Gehorgang bei intakter Gehorknéchelchenkette sowie intra-
und postoperative LDV-Messungen beschrieben [135, 136].

Postoperativ ldsst sich die Ankopplungseffizienz anhand der Dif-
ferenz von in-situ Schwellen und der Knochenleitungsschwelle im
Rahmen der Anpassung bestimmen. Die Messmethodik der in-situ
Schwellen ist herstellerspezifisch und leider nicht nachvollziehbar
dokumentiert. Die Messung erfordert die Mitarbeit des Patienten
und ist daher nicht intraoperativ in Allgemeinandsthesie moglich.
Denkbar ist eine Nutzung dieses Messverfahrens in Infiltrations-
andsthesie bei Revisionseingriffen zur Verbesserung der Ankopp-
lung bei kooperativen Patienten.

In einer Untersuchung von Miller et al. zeigten Patienten mit
einer groRen Differenz aus Knochenleitungs- (4PTAy,) und Direkt-
schwelle (4PTAyiprogramm) bei 0,5-4 kHz, was eine ungiinstige
Ankopplung widerspiegelt, eine groRere Abweichung des Sprach-
verstehens bei 65 dB SPL vom prdoperativ ermittelten maximalen
Einsilberverstehen, was als Zielwert fir eine erfolgreiche VSB-
Versorgung definiert wurde. Die Differenz 4PTAy .vibrogramm SOllte
maoglichst 20 dB nicht Giberschreiten, um ein Sprachverstehen von
mehr als 75 % bei 65 dB SPL zur ermdglichen [124].

Klinische Aspekte zur Ankopplung bei intakter Gehérknéchel-
chenkette

Bei morphologisch intakter und tibertragungsfahiger Gehérkno-
chelchenkette stellt der Amboss die primare Zielstruktur des Ak-
tors eines aktiven Mittelohrimplantates dar. Hierbei sollte dessen
Schwingungsrichtung mit der natiirlichen Schwingungsrichtung
der Ossikelkette Gibereinstimmen, um ein optimales funktionelles
Ergebnis zu erzielen.

Bei der Anwendung des T2-Transducers des Carinas (Firma Coch-
lear, Sydney, Australien), welcher primar zur Ankopplung am Am-
bosskoérper konzipiert wurde und welcher im Knochen fest veran-
kert wird, kann dies aufgrund seines festgesetzten Winkels nur teil-
weise gewdhrleistet werden. Daher sind Bestrebungen zur
Optimierung der Ankopplung bei intakter Kette nachvollziehbar.
In Felsenbeinexperimenten zeigten sich keine Unterschiede der
Leistungsfahigkeit zwischen der Ankopplung am Ambosskorper
und der Ankopplung am langen Ambossfortsatz tiber einen Clip-
mechanismus [137]. Hingegen hatte das hdufig praktizierte Vor-
gehen, bei dem mittels Laser eine Vertiefung im Ambosskorper zur
Aufnahme des Aktuators geschaffen wird, keine Auswirkung auf
die Effizienz des Systems [137]. Klinisch existieren bislang keine
Vergleichsuntersuchungen, welche die Effizienz unterschiedlicher
Ankopplungsformen am Amboss beim T2-Transducer analysieren.
Gegen eine standardmaRige Ankopplung am langen Ambossfort-
satz spricht die Erweiterung des operativen Eingriffes mit zusatzli-
cher Anlage der posterioren Tympanotomie und die damit verbun-
dene komplexere Ausrichtung des Aktuators.

Die VSB hingegen wurde priméar zur Ankopplung an den langen
Ambossfortsatz entwickelt. In den letzten Jahren hat sich jedoch
die Ankopplung am kurzen Ambossfortsatz als Standardankopp-
lung bei intakter Gehorknéchelchenkette herauskristallisiert. In
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mittlerweile gut einem Drittel aller VSB-Implantationen erfolgt die
Ankopplung des FMT am kurzen Ambossfortsatz [138]. Fiir die An-
kopplung am kurzen Ambossfortsatz spricht die deutlich kiirzer
Operationszeitim Gegensatz zur Ankopplung am langen Amboss-
fortsatz (85+29 vs. 113 +43 min), da das Ausbohren des Chorda-
Fazialis-Winkels zur Anlage der posterioren Tympanotomie nicht
erforderlichist [139]. Insbesondere bei Kindern mit Gehdrgangsa-
tresie und intakter Gehorknochelchenkette stellt der kurze Am-
bossfortsatz oft einen sehr gut zugdnglichen Ankopplungsort dar,
ohne den oft atypisch verlaufenden Nervus facialis zu gefdhrden.
Schraven at al. zeigten in LDV-gestiitzten Felsenbeinexperimenten
beim direkten Vergleich tendenziell um durchschnittlich 5 dB bes-
sere Ergebnisse fiir die Ankopplung am langen Ambossfortsatz ge-
genlber der Ankopplung am Ambosskorper [140]. Im klinischen Set-
ting zeigen sich widerspriichliche Ergebnisse im audiologischen Out-
come beim Vergleich der beiden Ankopplungstechniken. Wéhrend
Schraven et al. ein signifikant besseres Einsilberverstehen bei 65 dB
SPLfiir die Ankopplung am kurzen Ambossfortsatz (76,1+16,1%) ge-
genlber der klassischen Ankopplung (66,2 23,5 %) [139] bei insge-
samt 42 Patienten ermittelten, konnte dies in 2 retrospektiven Stu-
dien nicht bestétigt werden. Da sich sowohl beim Einsilberverste-
hen, Effective Gain und Functional Gain keine signifikanten
Unterschiede zwischen beiden Ankopplungsmdglichkeiten am Am-
boss ergaben, ist aus audiologischer Sicht keine Ankopplungsform
eindeutig zu bevorzugen [141, 142]. Das chirurgisch deutlich ver-
einfachte Vorgehen spricht jedoch fiir die Ankopplung des FMT am
kurzen Ambossfortsatz.

Klinische Aspekte zur Ankopplung bei defekter Gehérknéchel-
chenkette

Bei defekter Gehorkndchelchenkette stellen der bewegliche Steig-
biigel sowie die Rundfenstermembran mdgliche Ankopplungsziel-
strukturen fir ein aktives Mittelohrimplantat dar.

Auf Grundlage von Felsenbeinexperimenten ist bei der VSB-Im-
plantation die Ankopplung am Steigbiigel zu favorisieren, bei der
Ankopplung an der Rundfenstermembran kdnnen v. a. im Tiefton-
bereich Verluste von 10-15 dB auftreten [143, 144]. Im Felsenbein-
experiment zeigt sich auch fiir den T2-Aktuator des Carinas eine
um 10-20 dB hohere Effizienz, wenn dieser an den Stapes ange-
koppelt wurde [137].

In klinischen Studien kénnen sowohl fiir das Carina als auch fir
die VSB (> Abb. 7) keine Unterschiede im Sprachverstehen strati-
fiziert nach der Aktorzielstruktur nachvollzogen werden, was je-
doch auch durch sehr heterogene Vergleichsgruppen und die grol3e
Streubreite der Ergebnisse bedingt sein kann [125,139, 141, 145-
147]. Lediglich in einer Untersuchung von Rahne zeigte sich eine
Unterlegenheit des Sprachverstehens bei der Rundfensterankopp-
lung gegeniiber der Ambossankopplung [141]. Fiir eine Ankopp-
lung des Aktors am beweglichen Steigbiigel sprechen die giinsti-
gen Ergebnisse im hohen Frequenzbereich, das aus der klassischen
Tympanoplastik bekannte chirurgische Vorgehen und, insbeson-
dere bei Ankopplung am Steigbiigelkopf, die mechanische Stabili-
tdt sowie die klinisch besser einzuschdtzende Vorspannung
[148,149].

Bei prolabierendem Fazialis oder sklerotisch fixiertem Steigb-
gel stellt die Rundfenstermembran eine gut zugangliche Ankopp-
lungsstruktur dar. Gerade bei fixiertem Steigbiigel wurde lange Zeit

diskutiert, ob die zusatzliche Schaffung einer Ausgleichs6ffnung
(,drittes Fenster“) der Cochlea erforderlich ist [150]. In einem Si-
mulationsmodell konnten Zhang et al. zeigen, dass bei zusatzlicher
Anlage einer Ausgleichséffnung die Ubertragungsverluste von>30
dB auf max. 5-7 dB reduziert werden konnten [151]. Ob Patienten
mit sklerotisch fixiertem Steigbligel gegeniiber Patienten mit qut
beweglichem Steigbiigel tatsdchlich im klinischen Setting eine Unter-
legenheit hinsichtlich des Sprachverstehens bzw. des effektiven Hor-
gewinns nach Implantation einer VSB aufweisen, lasst sich anhand der
derzeit verfligbaren Untersuchungen nicht sicher verifizieren. In einer
Untersuchung mit sehrkleiner Fallzahl, in welcher funktionelle Ergeb-
nisse von Patienten mit beweglichem (n=7) bzw. fixiertem (n=5)
Steigbiigel nach einer Rundfenstervibroplastik gegeniibergestellt
wurden, konnte fiir die Patientengruppe mit fixiertem Steigbiigel ein
etwas geringerer funktioneller Horgewinn ermittelt werden [ 152]. Bei
der Aufarbeitung der klinikeigenen Ergebnisse der Rundfensteran-
kopplung mittels Softcoupler konnten beim Vergleich von Patienten
mit beweglicher (n=11) und fixierter (n=14) SteigbiigelfuRplatte
keine signifikanten Unterschiede im Effective Gain (6,4 7,1 vs.
6,0+ 11,1 dB), der Differenz 4PTA_ vibrogramm (12,6 13,6 vs.
11,8+9,2 dB) und dem Sprachverstehen bei 65 dB SPL in Ruhe
(75,4+17,9% vs. 77,7 11,2 %) identifiziert werden.

Die klinischen Ergebnisse der Rundfenstervibroplastik weisen
insgesamt eine hohe Streubreite auf, da bei der Ankopplung am
runden Fenster eine Vielzahl von Einflussfaktoren beachtet werden
muss. Zum einen sollte die Ankopplungsfldche des FMT der Flache
der Rundfenstermembran entsprechen, welche wiederum eine
groRe interindividuelle Variabilitdt aufweist. In Felsenbeinstudien
konnte eine Optimierung der Ankopplung durch Interposition von
Faszie zwischen FMT und Rundfenstermembran gezeigt werden
[153]. Bei der direkten Umsetzung im Patienten fallen jedoch ge-
genteilige Ergebnisse auf. Rajan et al. konnten bei Patienten ohne
Interposition von Faszie eine hohere Ankopplungseffizienz (-2,0-
8,4 dB), welche anhand der Differenz aus Direkt- und Knochenlei-
tungsschwelle bestimmt wurde, gegeniiber der Patientengruppe
mit Interposition von Faszie (1,5-11,8 dB) ermitteln [154]. Die re-
lativ hohe Rate von Revisionsoperationen aufgrund einer Disloka-
tion des FMT, welche in der Literatur mit 50-71% angegeben wird
und oft auf eine Atrophie des eingebrachten Interpositionsmate-
rial zuriickgeftihrt werden kann, unterstreicht die Notwendigkeit
einer Standardisierung der Ankopplung auch am runden Fenster
durch entsprechende Koppelelemente [154, 155]. Obwohl sich in
Patientenstudien kein audiologischer Vorteil bei der Anwendung
von Koppelelementen gegeniliber dem direkten Kontakt des FMT
zur Rundfenstermembran sowohl fiir das durchschnittliche Einsil-
berverstehen in Ruhe (80 vs. 85 %) als auch fiir den funktionellen
Horgewinn mit einer Differenz von 2,0 dB (250 Hz) bis 5,8 dB (4000
Hz) erkennen ldsst [156], muss das komplette Freibohren der Rund-
fenstermembran, wie sie bei der FMT-Ankopplung ohne Coupler
zweifelsfrei erforderlich ist, aufgrund des Risikos eines Larmtrau-
mas als kritisch gewertet werden.

Der derzeit verfligbare kommerzielle Softcoupler ermdglicht
hier durch seine konische Form eine standardisierte Ankopplung
ohne Dampfung durch Kontakt mit der kndchernen Begrenzung
und reduziert damit die erforderliche Bohrarbeit in der Rundfens-
ternische. Im experimentellen Setting konnten beim Vergleich des
aus silikongefertigten Coupler gegenliber dem vorherigen halbku-
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> Abb. 7 Einfluss der Aktorzielstruktur auf das Sprachverstehen nach Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten: Die Abbildung zeigt das Einsil-
berverstehen bei 65 dB SPL und 80 dB SPL 6 Monate nach Implantation von aktiven Mittelohrimplantaten. a nach VSB Implantation, b nach Carina-
Implantation, stratifiziert nach Ankopplungsort [125, 146]. Die aus den experimentellen Untersuchungen bekannten Einfliisse spiegeln sich aufgrund
der Heterogenitdt der Patienten im prozentualen Einsilberstehen nicht wider.

gelférmigen Coupler aus Titan keine frequenzspezifischen Unter-
schiede bei der Stimulation der Cochlea ermittelt werden [157].
Aktuell liegen keine audiologischen Untersuchungen vor, welche
direkt Unterschiede im Outcome der unterschiedlichen Formen
der Ankopplung am runden Fenster bewerten. Studieniibergrei-
fend lassen sich sowohl fiir das Einsilberverstehen in Ruhe bei 65
dBSPL (71 vs. 73 %) und den Functional Gain (36 vs. 34-43 dB) keine
klinisch relevanten Unterschiede zwischen der Anwendung des
Softcoupler bzw. des Titan-Coupler erkennen [141, 145, 155].
Neben der Ankopplungsfliche des FMT kommt bei der Rund-
fenstervibroplastik der Anpresskraft des FMT eine entscheidende
Rolle zu. Hierbei ist eine visuelle und taktile Kontrolle durch den
Operateur nur eingeschrankt moglich. Fiir eine optimale Kopplung
zwischen Rundfenstermembran und Coupler wird eine Andruck-
kraft von 4-20 mN empfohlen [158]. Typischerweise wird diese
durch eine riickwartige Abstiitzung mittels Knorpelscheiben er-
reicht. Um eine Standardisierung der Andruckkraft zu erreichen,
fokussiert die Forschung auch auf die Entwicklung eines spezifi-
schen Kuppelelements mit einer mechanischen Feder zur riickwar-
tigen Abstiitzung und damit kontrollierbarer Vorlast [158, 159].
Der effektive Horgewinn bei Nutzung eines solchen Koppelelemen-
tes liegt zwischen 0,6 und -25 dB [160-162], und damit insbeson-
dere im Frequenzbereich>500 Hz (iber den mit den bisherigen

Couplern erzielten Werten [141, 147]. Das erreichte Einsilberver-
stehen bei 65 dB SPL in Ruhe lag in diesen kleinen Fallserien mit
79-83 % im Bereich der mit den etablierten Couplern erzielten Er-
gebnisse (63-80%), wobei in allen Untersuchungen eine sehr groRe
Streubreite zu verzeichnen war [125, 145,160, 161, 163].

lll. Beliiftungsstorung, Obliteration
Als vordergriindiges Einsatzgebiet aktiver Mittelohrimplantate hat
sich in den letzten Jahren der mit konventionellen Hérgeréten
schwer zu versorgende MHL oder CHL herauskristallisiert, wie sie
tiblicherweise bei Patienten mit chronischer Otitis media nach
mehrfachen Versuchen der Kettenrekonstruktion mittels Passiv-
prothese und anhaltend eingeschrankter Mittelohrbellftung zu
findenist.

Bei simulierten Unterdruckverhdltnissen konnte fiir das Carina
im Felsenbeinexperiment eine hohe Stabilitdt der Aktuatorkopp-
lungseffizienz sowohl bei simulierten Uber- als auch Unterdruck-
verhdltnissen bei der Ambossankopplung nachgewiesen werden
[137,164]. Die Unterschiede lagen im Frequenzbereich unter 1 kHz
bei weniger als 5 dB. Hingegen ist fiir die VSB unldngst bekannt,
dass Unterdrucksituationen im Mittelohr durch eine erhéhte Ring-
bandvorspannung zu einer Verschlechterung des Ubertragungs-
verhaltens bei der Stapesankopplung im tieffrequenten Bereich
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fiihren [148,165]. Hier erweist sich die Notwendigkeit zur sicheren
Trommelfellrekonstruktion bei Patienten mit Beliiftungsstérung
mit dickem Knorpel als vorteilhaft, da diese die meiste Last auf-
nimmt und damit konsekutiv zu einer geringeren Belastung des
Ringbandes fiihrt. Im Mittel liegen daher bei einer Beliiftungssto-
rung und dicker Knorpelrekonstruktion des Trommelfells (Schicht-
dicke um 300 pm) die Ubertragungsverluste bei weniger als 5 dB
[165]. Im klinischen Setting lasst sich der Einfluss der Beliiftungs-
storung auf das audiologische Outcome aufgrund der ausgeprdg-
ten Heterogenitat der Patientengruppen nicht sicher ausmachen.
Da sich das Sprachverstehen bei Patienten mit chronischer Otitis
media und Stapesankopplung nicht vom Sprachverstehen anderer
Patientengruppen nach Implantation eines aktiven Mittelohrim-
plantates unterscheidet und der Functional Gain sowie der Effecti-
ve Gain nicht schlechter als bei Patienten mit regelrechten Mittel-
ohrverhaltnissen angegeben wird, ergeben sich zumindest keine
Hinweise fiir einen gegenteiligen Effekt [125, 146,149, 166, 167].

Aktive Mittelohrimplantate sollten bei Patienten mit chroni-
scher Otitis media nurim entziindungsfreien Mittelohr implantiert
werden, um Sekunddrinfektionen zu vermeiden. Gerade bei lang-
wierigen Wundheilungsstdrungen bei offenen Mastoidhdhlen oder
auch bei rezidivierenden Mittelohrpathologien kann eine subtota-
le Petrosektomie mit Bauchfettobliteration (> Abb. 8) eine alter-
native Behandlungsstrategie darstellen [168]. In diesen Fallen sind
zusatzliche Dampfungskrafte durch das eingebrachte Oblitera-
tionsmaterial zu diskutieren. Experimentelle Untersuchungen zum
Einfluss der Obliteration ergaben sowohl fiir den FMT als auch den
T2-Transducer des MET bzw. des Carina lediglich Ubertragungsver-
luste von maximal 1-2 dB [169]. Der durchschnittliche Functional
Gain lag bei VSB-Implantationen und gleichzeitiger Bauchfettobli-
teration in klinischen Untersuchungen mit 34-46 dB[170-172]im
Bereich der Resultate, welche bei VSB-Implantationen ohne Obli-
teration erzielt wurden (12-43 dB) [88]. In einer vergleichenden
Untersuchung wurde in der Patientengruppe mit Obliteration sogar
ein besserer Effective Gain ermittelt (-15,1+21,2 dB) alsin der Pa-
tientengruppe ohne Obliteration und erhaltener hinterer Gehor-
gangswand (-7,2 £ 11,4 dB), das Sprachverstehen war in beiden
Patientengruppen vergleichbar (77,9+ 20,8 vs. 83,3+ 13,6 %)
[172]. Auch nach Carina-Implantation und simultaner Bauchfett-
obliteration konnte in einer kleinen Patientengruppe ein Sprach-
verstehen, welches nicht wesentlich von dem bei Patienten mitin-
takter hinterer Gehérgangswand abwich (50-85 vs. 50-100 %), er-
mittelt werden [79].

4.1.8 Aktive Mittelohrimplantate zur intracochleédren
mechanischen Stimulation

Insbesondere bei Patienten mit MHL und sklerosiertem Ringband
sowie (teil-)ossifizierter Rundfenstermembran bietet die perilym-
phatische Ankopplung eines aktiven Mittelohrimplantates zur in-
tracochleiren mechanischen Stimulation durch Uberbriickung der
Impedanzen des Ringbands bzw. der Rundfenstermembran einen
akustischen Vorteil zur Horrehabilitation bei MHL. Nachdem das
einzige kommerzielle Codacs Direct Acoustic Cochlea Implant
(Firma Cochlear, Sydney, Australien) vom Markt genommen wurde,
ist die derzeit im Alltag am hdufigsten angewandte Methode zur
intracochledren mechanischen Stimulation die Kombination einer
konventionellen Stapesplastik mit einem am Amboss angekoppel-
ten aktiven Mittelohrimplantat (,Power-Stapesplastik®, » Abb. 9).
Diese Mdglichkeit der Horrehabilitation erfordert die mechanische
Er6ffnung des Innenohres, was mit dem Risiko einer Innenohrscha-
digung durch das mechanische Trauma, Einblutungen oder Infek-
tionen einhergeht und ist daher Patienten mit reizlosen Mittelohr-
verhaltnissen und regelrechter Belliftung, wie sie typischerweise
bei Otosklerosepatienten zu finden sind, vorbehalten. Insbesonde-
re wenn nach einer konventionellen Stapesplastik eine zusatzliche
sensorineuralen Komponente die Versorgung mit konventionellen
Horgerdten erfordert, kann bei chronischen Gehérgangsproble-
men der zusdtzliche Einsatz eines aktiven Mittelohrimplantates
eine suffiziente Horrehabilitation ermdglichen. Fallserien, welche
die audiologischen Ergebnisse dieser Kombinationstherapie bei
insgesamt kleinen Patientenzahlen analysieren, zeigen durchweg
positive Ergebnisse [173-175].

Fiir die Mehrheit der Otosklerose-Patienten mit MHL erlaubt die
Kombination aus konventioneller Stapeschirurgie und anschlieRen-
der Versorgung mit Hochleistungshorsystemen eine zufriedenstel-
lende Horrehabilitation. In einer klinischen Studie, welche 322
Patienten mit MHL analysierte, konnte jedoch eine Untergruppe von
Otosklerose-Patienten (15 %) identifiziert werden, die keinen ausrei-
chenden Nutzen aus dieser Kombinationstherapie ziehen konnte
[176]. In dieser Subpopulation war trotz Nutzung aktueller Hochleis-
tungshorsysteme kein ausreichendes Sprachverstehen zu erzielen, da
sich bei diesen Patienten die sensorineurale Komponente und der
postoperativ verbliebene ABG zu Horschwellen summierten, fir
die selbst die technisch fortschrittlichsten Horsysteme aufgrund
der limitierten Verstdrkung und/oder Leistung keinen ausreichen-
den Nutzen bieten konnten. Insbesondere in dieser Patientengrup-
pe bietet sich eine intracochledre mechanische Stimulation an,

> Abb. 8 Implantation einer Vibrant Soundbridge mit simultaner subtotaler Petrosektomie a und Bauchfettobliteration b. Der FMT wurde an den

Stapeskopf angekoppelt.
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> Abb. 9 Power-Stapesplastik: Kombination einer konventionellen Stapesplastik a mit einem am Amboss angekoppelten aktiven Mittelohrimplantat
(Carina, b, c), praoperatives Reintonaudiogramm d, postoperatives Einsilberverstehen mit Carina im Freiburger Einsilbertest e.

wobei zukiinftig auf die Entwicklung leistungsstarkerer aktiver Mit-
telohrimplantate zu hoffen ist, um schlussendlich wieder die Indi-
kationsliicke zur Cochlea-Implantation bei Otosklerose-Patienten
mit hochgradiger Innenohrkomponente zufriedenstellend abde-
cken zu kénnen. Ob eine primare ,,Power-Stapesplastik® bei Pa-
tienten mit MHL und Otosklerose einen audiologischen Vorteil ge-
geniiber einer konventionellen Stapesplastik mit anschlieBender
Horgerateversorgung bietet, lasst sich anhand der aktuellen Da-
tenlage nicht zufriedenstellend beurteilen, da entsprechende Ver-
gleichsstudien fehlen. An dieser Stelle wéren auch Analysen zur Le-
bensqualitdt und subjektiven Einschdtzung des Horvermogens in
komplexen Horsituationen hilfreich. In einer klinischen Untersu-
chung konnte zuletzt gezeigt werden, dass Otosklerosepatienten
mit einer Knochenleitungsschwelle von>40 dB keinen Zugewinn
an Lebensqualitdt nach einer Stapesplastik trotz einer entsprechen-
den Horgerdteversorgung verzeichneten [177], sodass in dieser
Patientengruppe durchaus auch primér die Versorgung mit einem
aktiven Mittelohrimplantat in Kombination mit einer Stapesplastik
diskutiert werden kann.

4.2 Komplikationen

Die Qualitatsbewertung der Versorgung mit aktiven Mittelohrim-
plantaten beruht vordergriindig auf der Erfassung der Verbesse-
rung des Gesundheitszustandes, welcher anhand der Optimierung
audiologischer Parameter und der Lebensqualitat messbar ge-
macht wird. Im klinischen Alltag sind es jedoch die mit der Opera-
tion verbundenen Risiken und Komplikationen, die den Patienten
einer Implantation kritisch gegeniiberstehen lassen. Erste Hinwei-
se auf die Auftretenswahrscheinlichkeit von Komplikationen im
Versorgungsprozess von aktiven Mittelohrimplantaten liefern Ein-
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zelfallbeschreibungen und retrospektive Analysen von mit aktiven
Mittelohrimplantaten versorgten Patientenpopulationen. Jedoch
sind aktuell auch hier wieder die Fallzahlen sehr klein, sodass eine
fundierte Angabe von Komplikationshaufigkeiten und deren pros-
pektiver Verlauf ein moglichst internationales Implantatregister
erfordert.

Nicht alle nach einer Implantation auftretenden Komplikatio-
nen sind zur spezifischen Qualitdtsbewertung geeignet. Ausge-
nommen werden sollte das Auftreten von Cholesteatomrezidiven
oder Trommelfellperforationen, da diese vordergriindig durch die
zugrundeliegende Mittelohrerkrankung und nicht durch die Im-
plantatversorgung selbst hervorgerufen werden. Weiterhin sollte
die Zuordnung der Verschlechterung der cochledren Reserve im
Langzeitverlauf nicht als unmittelbare Implantationskomplikation
gewertet werden. Neben den in einem vorangegangen Ubersichts-
referat definierten Major- und Minorkomplikationen der Mittel-
ohrchirurgie [178], sind als implantationsspezifische Risiken Im-
plantatinfektionen, Implantatdefekte und-ausfille, die Dislokati-
onen des Aktors sowie Kabelextrusionen in den duReren Gehérgang
zu nennen. Bei der Klassifikation ,Non-User* sollte zudem unter-
schieden werden, ob das Implantat aufgrund der unbefriedigen-
den audiologischen Resultate oder aus personlichen Griinden nicht
genutzt wird. Bislang liegen ausschlieRlich retrospektive anhand
von Krankenblattern erhobene Angaben zur Komplikationshaufig-
keit vor. Die Daten sind aufgrund der groBen Spannweite des Erhe-
bungszeitraumes von drei Monaten bis zu mehr als 20 Jahren nur
von eingeschrankter Aussagekraft. Erfreulicherweise ist das Auf-
treten von Majorkomplikationen sehr gering. Von Ertaubungenim
Rahmen der VSB-Implantation wurde bislang nicht berichtet. Eine
passagere Fazialisparese trat lediglich in einer Studie von Lassalet-

Lailach S, Zahnert T. Ergebnisse und Lebensqualitdt nach... Laryngo-Rhino-Otol 2022; 101: S3-S35 | © 2022. Thieme. All rights reserved.



ta et al. bei einem von 12 Patienten auf [179]. Dislokationen des
FMT wurden bei 1,8-8 % der mit einer VSB versorgten Patienten im
Verlauf beobachtet [84, 105, 180-185]. Die Revisionshaufigkeit va-
riierte zwischen 4 und 27 % [84, 105, 180-182, 184-186]. Freilie-
gende Verbindungskabel im duReren Gehorgang fiihrte bei
10-33 % der Patienten mit chronischer Otitis media zur Revision
[179,185]. Maier et al. ermittelten einen Abfall von 0,42 dB pro
Jahr fiir die Knochenleitungshdrkurve von mit einer VSB versorg-
ten Patienten, was sich nicht von der unversorgten Gegenseite mit
einer Knochenleitungsverschlechterung von 0,57 dB pro Jahr unter-
schied. Im Langzeitverlauf erfolgte bei 2-11 % der VSB-Patienten eine
Umversorgung auf ein Cochlea-Implantat [181,182, 185]. Die Ausfall-
rate des Implantates variierte zwischen 1,7-5% [182-184].

Fiir die anderen aktiven Mittelohrimplantate liegen Angaben
zur Komplikationshdufigkeit nur sporadisch vor. Fiir das Carina-Im-
plantat, welches initial durch die Firma Otologics (Boulder, USA)
vertrieben wurde, berichteten Bruschini et al. von einer Implanta-
tinfektion, einer Aktuatordislokation sowie 2 Wundinfektionen,
welche eine Revision erforderten, bei insgesamt 32 implantierten
Patienten [65]. Bei derselben Implantatgeneration beobachtete
eine amerikanische Arbeitsgruppe Wundinfektionen bei 2 Patien-
ten und drei Implantatausfalle bei insgesamt 58 Implantationen
[67]. Martin et al. gaben eine Ertaubung, 2 Implantatinfektionen
und einen Implantatausfall bei 11 Patienten an [68]. Nach Versor-
gung mit der zuletzt durch die Firma Cochlear vertriebenen Carina-
Generation wurden in einer multizentrischen Analyse von 42 Patien-
ten drei Wundinfektionen vermerkt [187]. Zudem wurden 2 Patien-
ten bei zunehmender Innenohrkomponente nach 3 Jahren mit
einem Cochlea-Implantat umversorgt, bei einem Patienten trat ein
Hirnabszess infolge eines Laterobasisdefektes auf. In einer weite-
ren multizentrischen Untersuchung wurde von einem Revisions-
eingriff aufgrund von ausgepragten Riickkopplungsproblemen bei
insgesamt 16 Implantationen berichtet [188].

4.3 Patient Reported Outcome Measures (PROMs)
4.3.1 Generische Lebensqualitdt
Untersuchungen, welche die generische Lebensqualitdt pra- und
postinterventionell im Versorgungsprozess mit aktiven Mittel-
ohrimplantaten bewerten, sind selten. Es konnten 3 Studien iden-
tifiziert werden, welche die generische Lebensqualitdt erfassten und
in gesundheitsdkonomische Betrachtungen einflieRen lieBen.
Edlinger et al. konnten einen positiven Effekt der Implantation eines
aktiven Mittelohrimplantates auf die generische Lebensqualitdt an-
hand des AQol bestatigen. Der ermittelte postoperative Gesamtin-
dexvon 0,75 0,16 unterschied sich nicht signifikant von dem Index
einer gesunden Kontrollgruppe mit gleicher Alters- und Geschlech-
terverteilung (0,81+0,02) [142]. Der subjektive Gesamtnutzen der
Implantation korrelierte stark mit dem prozentuale Einsilberver-
stehen bei 65 dB SPL (r=0,84).

In einer nordeuropdischen Multicenterstudie zeigten Eldtfeld et
al. eine nicht signifikante Verbesserung im HUI-3 von 0,57 0,20
auf 0,66 £ 0,23 [189], Snik et. al. zeigten eine signifikante Ver-
schlechterung im physischen Subscore (0,51+0,09 vs. 0,48 £0,1)
und eine Verbesserung im mentalen Summenscore (0,49+0,1 vs.
0,53+0,07) des SF-36 [190]. Daraus errechneten Eldtfeldt et al.
eine Kosteneffektivitdt von 7260 € | QALY fiir Patienten mit SNHL
sowie von 12 503 € | QALY flr Patienten mit CHL/MHL. Snik et al.

ermittelten eine Kosteneffektivitat von 16 085 €/QALY im nieder-
ldndischen Gesundheitswesen. Zum Vergleich liegt die Kosten-Nut-
zen-Effektivitat einer BAHA-Versorgung bei 20 505 €/QALY [191],
die einer Cochlea-Implantation bei ca. 11 000 €/QALY [192]. In den
USA, England und Kanada gelten medizinische Interventionen mit
einer Kosten-Nutzen-Effektivitdt unter 20 632 €/QALY als effektiv
[192]. Durch das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen wird die Definition eines solchen Schwellenwertes
fur Deutschland weiterhin abgelehnt.

Die Verdnderung der generischen Lebensqualitdt durch die Ver-
sorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten ist hervorzuheben, da
konventionelle Mittelohreingriffe in bisherigen Studien keinen Ein-
fluss auf die generische Lebensqualitdt hatten [193, 194].

4.3.2 Nutzenorientierte Bewertung der Lebensqualitat

Die Implantation aktiver Mittelohrimplantate hat in einigen Studi-
en zu einer signifikanten Verbesserung der Lebensqualitét der Pa-
tienten gefiihrt (> Abb. 10), was sich in der nutzenorientierten
Messung mit dem GBI widerspiegelt [64, 83,86,179, 184,190, 195-
197]. Der allgemeine Nutzen wurde von den Patienten insgesamt
hoher bewertet als die Verbesserung der kérperlichen Gesundheit
und der sozialen Unterstilitzung [64, 83, 86,179, 184,195-197].
Fir die teilimplantierbaren aktiven Mittelohrimplantate zeigte sich
fiir alle Patienten ein Benefit gemessen mit dem GBI [179, 195]. Bei
der Bewertung des allgemeinen Nutzens gaben 94-100 % der be-
fragten Patienten einen Benefit an, fiir die Verbesserung der sozia-
len Unterstlitzung 33-47 % der Patienten. Eine Verbesserung der
kérperlichen Gesundheit wurde nur von 0-35 % der Befragten re-
flektiert. In einer Untersuchung zum Einfluss der Implantation des
vollimplantierbaren Carinas auf die allgemeine Lebensqualitdt zeig-
te sich nach drei Monaten ein Benefitim Gesamtscore bei acht von
neun Patienten im Vergleich zur vorherigen konventionellen Hor-
systemversorgung, der allgemeine Nutzen wurde von acht Patien-
ten positiv eingeschétzt [64]. Acht Patienten gaben einen positi-
ven Einfluss auf die kérperliche Gesundheit und fiinf Patienten
einen positiven Effekt auf die soziale Unterstiitzung an. lhler et al.
verglichen eine Patientengruppe, welche mit einer VSB bei SNHL
versorgt wurden, mit einer Patientengruppe mit konventioneller
Horsystemversorgung [83]. Die analysierten Patienten stimmten
im AusmaR des durchschnittlichen Horverlustes iberein. Die VSB-
Patienten profitierten im Vergleich zur Horsystemgruppe im Ge-
samtscore starker von der apparativen Horrehabilitation
(38.3£32.3 vs. 24.8+22.2). Auch in den Subscores ,allgemeiner
Nutzen“ und ,kérperliche Gesundheit“ war der Benefit in der VSB-
Gruppe groRer, im Subscore ,soziale Unterstlitzung“ unterschie-
den sich beide Gruppen nicht. In einer multizentrischen &sterrei-
chischen Studie wurde anhand von 16 Patienten gezeigt, dass
Patienten bei beidseitiger Schwerhdorigkeit und bilateraler VSB-Ver-
sorgung durch die Implantation der zweiten VSB einen nochmali-
gen Zugewinn an Lebensqualitdt erfahren [198]. Die Verbesserung
des prozentualen Einsilberverstehens nach Implantation der
zweiten VSB korrelierte stark mit dem Gesamtscore des GBI
(r=0,727).

Bei der Bewertung der Ergebnisse des GBI ist zu ber{icksichti-
gen, dass die Einschatzung eines postinterventionellen Benefits die
riickblickende Bewertung des Patienten auf den Zustand vor der
Versorgung voraussetzt. Eine Verzerrung durch Response-Shift-Ef-
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> Abb. 10 Nutzenorientierte Lebensqualitatsbewertung nach Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten anhand des Glasgow Benefit Inventory
(GBI). Positive Werte sprechen fiir einen Zugewinn an Lebensqualitat nach Implantation eines aktiven Mittelohrimplantates.

fekte, welche fiir die Hérimplantatversorgung bislang nicht her-
ausgearbeitet wurden, sind demnach zu bedenken. Weiterhin ware
eine Korrelation des audiologisch messbaren Nutzens mit den Le-
bensqualitdtsparametern in weiteren Studien wiinschenswert.

4.3.3 Horspezifische Lebensqualitat

In allen klinischen Untersuchungen, welche die Versorgungsquali-
tdt nach VSB-Implantationen mithilfe des I0I-HA evaluierten,
wurde anhand des Gesamtscores des |OI-HA ein Benefit gegeniiber
der vorbestehenden konventionellen Horsystemversorgung her-
ausgestellt [163, 184,199, 200]. Dieser Aspekt unterliegt jedoch
einem ausgepragten Selektionsbias, da vordergriindig Patienten,
welche nicht von der Horsystemversorgung profitierten, mit einem
aktiven Mittelohrimplantat versorgt wurden. Die Einzeldaten der
evaluierten Items wurden daher mit den in der Originalarbeit von
Cox et al. zur Validierung des 10I-HA erhobenen Normdaten fiir Pa-
tienten mit einer konventioneller Horsystemversorgung (> Abb. 11)
abgeglichen [42]. Fiir alle einzelnen Items liegt der durch die VSB-
Implantation erzielte Nutzen im Bereich der zur Verfiigung stehen-
den Normwerte. Insbesondere fiir Patienten mit MHL/CHL konnte
eine Verbesserung der Lebensqualitat dargestellt werden, wobei
die Erfassungin nureiner globalen Frage innerhalb des 10I-HA me-
thodische Schwidchen aufweist. Interessant ware an dieser Stelle
ein Abgleich mit den entsprechenden audiologischen Ergebnissen,
welcher Gegenstand weiterer Analysen sein sollte. Fiir das Item
»1ragedauer” sollte noch einschrankend angemerkt werden, dass
diese vordergriindig vom bestehenden Horverlust beeinflusst wird
und weniger von der Zufriedenheit mit dem entsprechenden Hor-
system.

Eine multidimensionale Erfassung der horspezifischen Lebens-
qualitdt erfolgte in nur 2 klinischen Untersuchungen. Lassaletta et
al. konnten fiir 12 Patienten mit Radikalhohlen nach Implantation
einer VSB fir alle 6 Subscores des NCIQ eine Verbesserung nach-
weisen [179]. Snik et al. bestdtigten die Verbesserung der Lebens-
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qualitdtin den drei (ibergeordneten Hauptdoméanen des NCIQ zur
Erfassung der psychischen, physischen und sozialen Einschrankun-
gen [190]. Im Rahmen dieser klinischen Untersuchung wurde die
Lebensqualitdt bei 21 Patienten mit einer chronischen Otitis exter-
na und SNHL vor und nach der Versorgung mit einem aktiven Mit-
telohrimplantat (MET und VSB) evaluiert.

4.3.4 Bestimmung des subjektiven Hérvermdgens

In einigen Patientenstudien wurde das subjektive Hérvermdgen
nach der Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat mithil-
fe des APHAB (> Abb. 12) eingeschatzt [65-68, 195,201-203]. Ein
direkter Vergleich mit einer konventionellen Horsystemversorgung
erfolgte jedoch nurin 2 Patientenstudien [67, 201]. Hierbei konn-
te fiir die drei spezifizierten Horsituationen einen Vorteil der Ver-
sorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat gegeniiber der vor-
bestehenden konventionellen Horsystemversorgung herausgear-
beitet werden, wobei auch hier der Selektionsbias beriicksichtigt
werden muss. Die erhobenen APHAB-Daten zeigten keine wesent-
lichen Abweichungen im Vergleich mit denim Rahmen des Validie-
rungsprozesses des APHAB ermittelten Normdaten fiir mit konven-
tionellen Horsystemen versorgte Patienten [35].

Mithilfe des APHAB lassen sich gezielt Defizite mit therapeuti-
scher Dimension sowohl fiir den einzelnen Patienten aber auch fir
die Weiterentwicklung des Horsystems bzw. -implantates heraus-
arbeiten: Wahrend fiir einfache Horsituationen nach Versorgung
mit einem aktiven Mittelohrimplantat eine subjektive Beurteilung
des Horvermdogens dargestellt werden kann, welche im Bereich der
Normdaten liegt, ldsst sich insbesondere noch fiir das Sprachver-
stehen im Stérgerdusch sowie fiir das Horen bei Nachhall ein Ver-
besserungspotenzial hinsichtlich der Mikrofontechnologie sowie
der Storgerduschadaptation identifizieren. Fiir beide Horsituatio-
nen wdre jedoch die Kenntnis des Versorgungsstandes der Gegen-
seite interessant, da durch eine bilaterale Versorgung eine Verbes-
serung zu erwarten wdre. Das Hérempfinden von lauten Umge-
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> Abb. 11 Horspezifische Lebensqualitdt gemessen mit dem International Outcome Inventory for Hearing Aids (I0I-HA): Anhand des Gesamtscores
zeigt sich ein besseres subjektives Ergebnis nach der Versorgung mit einer Vibrant Soundbridge (VSB) im Vergleich zur konventionellen Horsystem-
versorgung a. Die Ergebnisse der einzelnen Subscores b weichen nicht von den durch Cox und Alexander [41] im Validierungsprozess des I0I-HA
erhobenen Normdaten fiir eine Patientengruppe mit konventionellen Hérsystemen ab.

bungsgerduschen wird durch die Versorgung mit aktiven
Mittelohrimplantaten nicht wesentlich verdndert. Insgesamt ist
positiv zu bewerten, dass nur in einer Untersuchung nach Implan-
tation eines aktiven Mittelohrimplantates die Wahrnehmung lau-
ter Gerdusche als unangenehmer eingeschétzt wurde. Hierbei
sollten weitere Einflussfaktoren, wie die langjahrige Hordepriva-
tion durch eine unzureichende Horsystemversorgung, untersucht
werden.

Weiterhin lassen sich mit dem APHAB Defizite aufzeigen, die
nach den Methoden der Hilfsmittelrichtlinien nicht unbedingt of-
fensichtlich sind. Dies ldsst sich an den in einer klinischen Studie
erhobenen Daten zum Vergleich des audiologischen und subjekti-

Lailach S, Zahnert T. Ergebnisse und Lebensqualitat nach... Laryngo-Rhino-Otol 2022; 101: S3-S35 | © 2022. Thieme. All rights reserved.

ven Nutzens der Sprachprozessor-Umversorgung von 20 mit einer
VSB versorgten Patienten nachvollziehen [203]. Wahrend sich in
den sprachaudiometrischen Untersuchungen kein Vorteil der
neuen Sprachprozessorgeneration (Samba, Firma MED-EL, Inns-
bruck, Osterreich) ermitteln lieR, wurde diese von den Patienten
fur alle Horsituationen jedoch im APHAB durchweg positivim Ver-
gleich zum vorherigen Modell (Amadé, Firma MED-EL, Innsbruck,
Osterreich) bewertet. Diese Ergebnisse bestitigten sich im eben-
falls genutzten SSQ-Fragebogen, in dem die Patienten in den drei
Subskalen ,Sprachverstehen®, ,Rdumliches Héren“ und ,Horqua-
litdt* den Samba-Sprachprozessor durchweg besser bewerteten als
den zuvor genutzten Amadé-Sprachprozessor.
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> Abb. 12 Bewertung des subjektiven Horvermdgens nach Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten anhand des Abbreviated Profile of Hearing
Aid Benefit (APHAB). Es zeigt sich ein Vorteil der Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat gegentiber der vorbestehenden konventionellen
Horsystemversorgung. Vergleichend wurden die Normdaten fiir Horgeratetrager mitdargestellt [35]. Fur einfache Horsituationen a liegen die Score-
Werte nach der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantaten im Bereich der Normdaten fiir eine Horgerédteversorgung. In komplexen Horsituatio-
nen b, c konnten die Normwerte nicht in allen Studien erreicht werden. Bei der Bewertung der Unbehaglichkeit durch Larm d zeigt sich teilweise eine
Verschlechterung gegeniiber der unversorgten Situation bzw. gegentiber der vorherigen Horgerateversorgung.

4.3.5 Lebensqualitdt bei Kindern

Untersuchungen zur subjektiven Einschatzung der Versorgung mit
aktiven Mittelohrimplantaten im Kindes- und Jugendalter liegen
nur in sehr begrenztem Umfang vor. In einer aktuellen multizent-
rischen Untersuchung zum Nutzen der VSB-Versorgung bei Kin-
dern wurde die subjektive Zufriedenheit bei neun Kindern mithilfe
des nicht-validierten HDSS, welcher durch die Eltern ausgefiillt
wurde, eingeschdtzt. Die durchschnittliche tagliche Tragezeit
wurde mit 9,9 Stunden angegeben. Alle Patienten waren mit dem
Horimplantat zufrieden. Lediglich in den Subkategorien ,,Sprach-
verstehen im Storgerdusch” und ,Riickkopplung® wurde keine
Hochstpunktzahl erreicht [101].

In einer weiteren Untersuchung wurde der Nutzen einer Ohr-
muschelrekonstruktion mittels porésen Polyethylens und der si-
multanen VSB-Implantation bei 12 Kindern durch Befragung der
Eltern mittels Glasgow Children’s Benefit Inventory erfasst. Bei elf
von 12 Kinders gaben die Eltern Werte >0 an, was einem positiven
Effekt des Eingriffes entspricht. Der groRte Nutzen wurde fir die
Subscores ,Lernverhalten“ (Mittelwert 37,1, Median 41,7) und ,Vi-
talitat” (Mittelwert 21,2, Median 16,7) bestimmt. Leinung et al. er-
fassten die Elternzufriedenheit bei 16 Kindern, welche aufgrund
einer Gehdrgangsatresie mit einer VSB versorgt wurden, mit einem
selbstkonzipierten, nicht-validierten Fragebogen. Dabei zeigte sich
die hochste Elternzufriedenheit fiir die Kategorien ,Trageakzep-
tanz“, ,Hoéranstrengung®, ,Asthetik®, und ,Handhabung*. Die Be-
urteilungen in Bezug auf ,Zufriedenheit und Lebensqualitdt” und
~Verhalten“ fielen vergleichsweise schwacher aus [62].
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An dieser Stelle wdre auch eine Bestimmung des Zugewinns an
Lebensqualitdt nach der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplan-
taten gegeniiber der meist zuvor genutzten transkutanen Kno-
chenleitungshorsystemversorgung hilfreich, um weitere Evidenz
fiir diesen Versorgungsprozess generieren zu kénnen. Zudem soll-
te eine longitudinale Erfassung der Lebensqualitdt der implantier-
ten Kinder in den weiteren Entwicklungsfenstern maglichst durch
den Einsatz von Selbstbeurteilungsinstrumenten angestrebt wer-
den, um Veranderungen in der subjektiven Wahrnehmung zu iden-
tifizieren und damit die Patienten bzw. die Eltern fundierter bera-
ten zu kdnnen. Hierzu ware auch die Bereitstellung kindgerechter
Messinstrumente zur multidimensionalen Bewertung der hérspe-
zifischen Lebensqualitat Voraussetzung.

4.3.6 Offene Fragestellungen in der
Lebensqualitatsmessung
Bedeutsame Mangel der bisherigen Forschung zum subjektiven Er-
folg der Versorgung mit aktiven Mittelohrimplantate sind v. a. an
der Art der Operationalisierung von gesundheitsbezogener Lebens-
qualitdt festzumachen. In den meisten bisherigen Untersuchungen
wurde die Erfassung von Lebensqualitdt mit der Messung des sub-
jektiven Horhandicaps gleichgesetzt. Nur in einem geringen Teil
aller Studien wurde die Lebensqualitat tatsachlich multidimensio-
nal erfasst, d.h.in den Bereichen des kdrperlichen, emotionalen,
mentalen, sozialen und verhaltensbezogenen Wohlbefindens.
Alle genannten Untersuchungen fokussierten auf einen Ver-
gleich des subjektiven Horhandicaps bzw. der Lebensqualitét vor
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und zu einem Messzeitpunkt nach der Implantation oder auf eine
einmalige postoperative Messung des subjektiven Nutzens. Der-
zeit fehlen Langzeituntersuchungen, welche die Lebensqualitét zu
mehreren Messzeitpunkten erfassen und damit deren Dynamik ab-
bilden. Bislang existieren zudem keine Daten zur Erfassung spezi-
fischer patientenbezogener Einflussfaktoren (Dauer des Horverlus-
tes, Personlichkeit, Depressivitét, soziobkonomischer Status) auf
die Bewertung des postinterventionellen Benefits, um deren Inter-
aktion in einem biopsychosozialen Konzept aufzuarbeiten. Weiter-
hin sollte in zukiinftigen Untersuchungen auch die Assoziation der
im Versorgungsprozess erhobenen audiologischen Parameter mit
der subjektiven Einschatzung des Patienten analysiert werden.
Bei allen bisherigen Untersuchungen ist die Interpretation der
gemessenen Verdnderung der Lebensqualitatsindikatoren zu hin-
terfragen. Hierbei stellt sich aktuell die Frage, inwieweit die erho-
bene ,statistische Signifikanz“ einer ,klinischen Relevanz* gleich-
zusetzen ist. Fir die mittels APHAB und 101-HA erhobenen Parame-
ter konnte zumindest ein Vergleich mit den Referenzwerten fiir eine
konventionelle Horsystemversorgung erfolgen. Fiir alle anderen
Messinstrumente sind weitere Untersuchungen zur Bestimmung
der Relevanz erforderlich. Hierbei ist u. a. als Parameter die mini-
male klinisch wichtige Differenz (engl. Minimal Clinically Important
Difference, MCID) fiir die einzelnen Messinstrumente zu erarbeiten.

5. Allgemeine Schlussbemerkung

Inden letzten Jahren sind in der Hérimplantat-Outcome-Forschung
vermehrt Bestrebungen zur Integration von PROMs in die Ergeb-
nisbewertung unternommen worden. Um eine internationale Ver-
gleichbarkeit zu ermdglichen, ist mit der Bereitstellung des mehr-
sprachig ibersetzten und validierten 10I-HA ein erster Schritt er-
folgt. Die Messung einer krankheitsspezifischen Lebensqualitét bei
Patienten mit aktiven Mittelohrimplantaten wird jedoch dahinge-
hend erschwert, dass diese nicht die zugrundeliegende Erkrankung
therapieren, sondern eine Funktionsstérung ausgleichen. Momen-
tan existiert leider noch kein validiertes Messinstrument, welches
erlaubt die funktionsspezifische Lebensqualitdt unter der Beriick-
sichtigung von Besonderheiten der Versorgung mit aktiven Mittel-
ohrimplantaten multidimensional abzubilden. Hier kann ein ndchs-
ter Schritt die Adaptation bestehender Messinstrumente aus der
konventionellen Horsystemversorgung und eine anschlieRende
entsprechende Re-Validierung darstellen.

Bisher ist die Studienlage sowohl hinsichtlich audiologischer als
auch subjektiver Erfolgsparameter gemessen an den Evidenz-Le-
vel-Kriterien nicht befriedigend. Die Publikationen weisen nur sel-
ten hohe Evidenzlevel auf, da meist eine addquate Kontrollgruppe
fehlt. Weiterhin setzt das Erreichen eines hoheren Qualitatsniveaus
unweigerlich auch eine Standardisierung der Berichtserstattung
und der Outcomeparameter voraus. Aufgrund der vielgestaltigen
Faktoren, welche das Ergebnis der Versorgung mit einem aktiven
Mittelohrimplantat bestimmen kdnnen, ist eine detaillierte Be-
schreibung von Befunden und Implantations- sowie Anpassungs-
assoziierten Parameter unabdingbar. Mit einem zur Publikation an-
stehenden Konsensuspapier zur standardisierten Berichtserstat-
tung bei aktiven Mittelohrimplantaten ist auch hier ein erster
Grundstein gelegt. Die mannigfaltigen Einflussfaktoren und deren
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Ausprdagungen sowie die national und international vergleichswei-
se geringen Implantationszahlen machen eine klinikiibergreifende
und langjahrige Erfassung zur Auswertung der Erfolgs- und Einfluss-
parameter notwendig. Demnach scheint eine Datenerfassung und
qualitativ hochwertige Auswertung zukiinftig nur durch die Imple-
mentierung eines praktikablen, klinikiibergreifenden Erfassungs-
systems (Register) umsetzbar.
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