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Referat

Audioprozessormagneten, welche in transkutanen, aktiven Horsystemen verwendet werden,
variieren in ihrer Magnetanziehungskraft aufgrund verschiedener verfugbarer Magnetstérken
und unterschiedlicher Hautlappendicken unter dem Audioprozessormagneten. Ziel dieser Arbeit
ist es, die Bandbreite der optimalen Magnetanziehungskraft basierend auf objektiven In-Situ
Messungen  der  individuellen  Anziehungskrafte und der  Bestimmung  der
Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion zu ermitteln.

Um einen optimalen Sitz der Horsysteme gewahrleisten zu kénnen, wird eine individuell
angepasste Magnetanziehungskraft benétigt. Derzeit berufen sich die Audiologen auf ihre
persdnlichen Erfahrungen. Eine zu kleine Magnetanziehungskraft fiihrt zu einem haufigeren
Losen des Single-Unit-Prozessors oder der extern sitzenden Spule des HdO-Prozessors von der
Kopfhaut, eine zu groRe Magnetanziehungskraft verursacht Schmerzen und Hautirritationen.
Die Wahl der optimalen Magnetanziehungskraft sollte diese Problematik verhindern. Im
Rahmen eines Laborexperimentes wurde experimentell die Magnetanziehungskraft-
Entfernungs-Funktion zwischen zwei Magneten fir die unterschiedlichen Audioprozessor-
Implantatmagneten-Kombinationen bestimmt. Zusétzlich wurden die individuellen In-Situ-
Magnetanziehungskrafte bei 96 Patienten mit teilimplantierbaren Horsystemen ermittelt. Der
Hautstatus wurde von einem Audiologen und subjektiv durch das Ausfillen eines Fragebogens
durch die Patienten erfasst. Der Tragekomfort wurde ebenfalls mithilfe des Fragebogens
dokumentiert.

Die Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktionen zeigen, dass verschiedene
Magnetanziehungskrafte unterschiedliche Auswirkungen erst bei Entfernungen kleiner als 6 mm
bewirken. Weiterhin sollte laut Herstellerempfehlungen die Hautlappendicke maximal 6 mm
betragen, um eventuelle Auswirkungen der Magnetanziehungskrafte beurteilen zu kénnen.

Der objektive und subjektive Hautzustand sowie der Patientenkomfort verdeutlichen, dass sich
die optimale Magnetanziehungskraft im Bereich von 0,23-0,4 N befindet. Diese Spannweite der
Magnetanziehungskraft stellt einen angemessenen Kompromiss zwischen dem Risiko des

Ablosens des Audioprozessors von der Kopfhaut und mdglichen Hautirritationen dar.

Honig, Elisabeth Katharina: Messung der physikalischen Eigenschaften von Implantatmagneten
und deren Einfluss auf die Kopfhaut und das Trageverhalten von Patienten, Halle (Saale), Univ.,
Med. Fak.; Diss., 66 Seiten, 2020
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1  Einleitung

Das Ohr z&hlt zu den funf Sinnesorganen des Menschen und ist funktional fur den Hérvorgang
und den Gleichgewichtssinn von entscheidender Bedeutung. Das Héren stellt den wichtigsten
Sinn zur zwischenmenschlichen Kommunikation, unter anderem auch fir die emotionalen
Komponenten, aber auch ein Warnsystem fiir verschiedene Reize der Umgebung dar. Die
inhaltlichen Grundlagen dieser Arbeit bilden der physiologische Horvorgang sowie die
Einteilung von Horstérungen und HoOrsystemen. Der Horvorgang kann folgendermafen
zusammengefasst werden: Schallwellen gelangen (ber den &duBeren Gehdrgang (Meatus
acusticus externus) zum Trommelfell, welches in Schwingung versetzt wird. Dieses Ubertragt
die Schwingungen auf die Gehorkndchelchen (Malleus, Incus, Stapes) im Mittelohr und diese
wiederum auf die Innenohrflussigkeit (Endolymphe) im Innenohr (Cochlea). Die darin
befindlichen Haarzellen wandeln die mechanischen in chemische Signale fir den Hornerv
(Nervus acusticus) um. Die Haarzellen am Ende der Cochlea erzeugen tieffrequente, die
Haarzellen am Eingang der Cochlea hochfrequente Schallinformationen (Wie wir horen
05.07.2020b). Der Hornerv Ubermittelt diese Signale mithilfe elektrischer Impulse an das
Gehirn, wo sie in der Horrinde (auditorischer Cortex) als Schall wahrgenommen werden (Wie
wir hoéren 05.07.2020a).

Es gibt vier verschiedene Arten von Horstorungen: die Schallleitungsschwerhdrigkeit
(konduktiver Horverlust), die Schallempfindungsschwerhérigkeit im Bereich des Innenohres
(Innenohrschwerhorigkeit), ein kombinierter Horverlust sowie eine
Schallempfindungsschwerhérigkeit im Bereich des Hornervens (Horstérungen 05.07.2020).

Bei einer Schallleitungsschwerhérigkeit kann der Schall aufgrund einer Pathologie im Aulen-
oder Mittelohr nicht an das Innenohr weitergeleitet werden. Zumeist ist diese Art der
Schwerhorigkeit mit einem leichten bis mittleren Horverlust verbunden, hdufig nur
vorubergehend und oft medikamentds oder operativ behandelbar.

Eine Schallempfindungsschwerhérigkeit im Bereich des Innenohres tragt ihren Ursprung
zumeist in beschéadigten oder fehlenden Haarzellen. Der Horverlust ist permanent und kann sich
im Laufe der Zeit verschlechtern. Es sind alle Grade der Schwerhorigkeit bis zum volligen
Horverlust moglich. Eine leichte bis starke Schallempfindungsschwerhdrigkeit kann mithilfe
eines konventionellen Horgerétes oder implantierbarer Horsysteme ausgeglichen werden. Bei
hochgradigem oder volligem Horverlust werden Cochlea-Implantate empfohlen.

Ein kombinierter Horverlust umfasst eine Schallleitungs- und Innenohrschwerhdérigkeit. Die
Atiologie kann im Innen-, Mittel- und/oder AuBenohr lokalisiert sein. Eine Linderung kann

medikamentds, operativ oder durch eine Versorgung mit Horgeraten verschafft werden.



Eine Schallempfindungsschwerhdrigkeit im Bereich des Hornervens kommt sehr selten vor und
kann zum Teil mit einem Hirnstammimplantat korrigiert werden (Horstérungen 05.07.2020).
Neben konventionellen Horgerdten gibt es voll- und teilimplantierbare Horsysteme, wobei
letztere in aktive und passive HOrsysteme unterteilt werden. Vollimplantierbare Horsysteme
sind beispielsweise das aktive Mittelohr-Implantat Carina™ (Otologics GmbH 2009) sowie das
Mittelohr-Implantat Envoy Esteem (Marzo et al. 2014).

Ein teilimplantierbares Horsystem ist definiert durch seinen Aufbau und seine Funktionsweise:
das Vorhandensein einer externen Komponente zur Schallaufnahme, Schallverarbeitung und
Energieversorgung sowie eine transkutane Ubertragung auf das Implantat mithilfe einer Spule
(Facharztwissen HNO-Heilkunde 05.07.2020).

1.1 Grundlagen zu teilimplantierbaren Horsystemen

Teilimplantierbare Horsysteme werden beispielsweise von den Firmen MED-EL, Cochlear™,
Advanced Bionics, Otologics (Otologics GmbH 2009) und Auric (Lenarz et al. 2008) mit
unterschiedlichen Audioprozessormagneten in verschiedenen Stérken hergestellt. Zu den
Implantatmodellen z&hlen das Cochlea-Implantat sowie die Mittelohrimplantate VIBRANT
SOUNDBRIDGE und BONEBRIDGE. Diese bestehen aus einem extern aufsitzenden
Audioprozessor mit einer Sendespule und einem Implantat unter der Haut mit integrierter
Empfangerspule. In sogenannten ,,Single-Unit-Prozessoren®, z.B. Kanso® (Cochlear™),
RONDO (MED-EL), SAMBA (MED-EL) und Amadé (MED-EL) befindet sich die Sendespule
zusammen mit dem Audioprozessor und den Batterien in einem einzigen Gehéuse (siehe
Abbildung 1). Im Unterschied dazu bestehen Hinter-dem-Ohr-Horgeréte (HdO-Horgerate), z.B.
CP910 (Cochlear™) und SONNET (MED-EL) aus einem Audioprozessor inklusive
Energieversorgung, der hinter dem Ohr getragen werden kann und einer sich separat
befindenden Sendespule (siehe Abbildung 2). Die runde Sendespule mit Sendespulenmagnet ist
bei diesem Cochlea-Implantat mit Nucleus® 6 Soundprozessor {iber ein Sendespulenkabel mit

der Soundprozessor-Einheit, an welcher ein Akku und ein Ohrhaken angrenzen, verbunden.



Abbildung 1: BCI 602-Implantat mit dem auf3en aufsitzenden Single-
Unit-Prozessor SAMBA (Hersteller: MED-EL Elektromedizinische
Gerate Deutschland GmbH)

Abbildung 2: Aufbau eines Cochlea-Implantats mit
Nucleus® 6 Soundprozessor (HdO-Gerét, Hersteller:
Cochlear Ltd.)



Einen Uberblick Gber die Single-Unit- und HdO-Systeme gibt Tabelle 1. Fir die induktive,
transkutane Signaliibertragung der im Soundprozessor digitalisierten akustischen Reize missen
die Sende- und Empféangerspule entsprechend ausgerichtet und in Position gehalten werden.
Dazu enthalten der Audioprozessor und das Implantat Dauermagneten, welche den
Audioprozessor oder das Gehause der Sendespule an den Kopf des Patienten fixieren und somit
das Tragen des Horsystems ermdglichen.

Tabelle 1: Zuordnung der Audioprozessoren zu HdO- und Single-Unit-Prozessoren

Implantatmodell HdO-Prozessoren Single-Unit-Prozessoren
Cochlea-Implantat CP810 (Cochlear™) Kanso® (Cochlear™)
CP910 (Cochlear™) RONDO (MED-EL)

SONNET (MED-EL) mit D-
oder DL-Spule

OPUS 2 (MED-EL) mit D-

Spule
Naida CI Q70/90 (Advanced
Bionics)
VORP 503, Amadé (MED-EL)
BCI 602 SAMBA (MED-EL)

Um den bestmdglichen Sitz der Horsysteme gewahrleisten zu konnen, kann die
Magnetanziehungskraft an jeden Patienten individuell angepasst werden, z. B. in Abhangigkeit
von der chirurgisch geschaffenen Hautlappendicke Gber dem Implantat und der Haarstruktur.
Die hdufigsten Hautlappendicken von Erwachsenen befinden sich Im Bereich von 3 bis 9 mm
(Raine et al. 2007b). Die Hersteller der Horimplantatsysteme empfehlen den HNO-Chirurgen,
eine Hautlappendicke von 6mm oder weniger bei der chirurgischen Implantation zu belassen
(MED-EL Elektromedizinische Geréte GmbH). Zusatzlich unterscheiden sich die Eigenschaften
der Implantatmagnete von Hersteller zu Hersteller und in Abhéngigkeit des Implantattyps.
Audioprozessormagneten werden in bis zu 7 verschiedenen Magnetstérken von den
unterschiedlichen Herstellern angeboten (Cochlear Americas, Cochlear Canada Inc 2013). Diese
verschiedenen Starken der Magneten ermdglichen eine optimale Anpassung an die Bedrfnisse
des Patienten in Bezug auf den Tragekomfort. Zu starke Magnetkréfte bedingen aufgrund eines
erhoéhten Druckes auf das betroffene Hautareal ein erhdhtes Risiko fir Hautirritationen, z. B.
R6tungen (Edsberg et al. 2016), Entziindungen und Schmerzen. Aufgrund der blichen,
taglichen Tragedauer des HOrsystems von mehreren Stunden, in denen ein konstanter,
statischer Druck auf die Haut ausgeuibt wird, kommt es zu den zuvor genannten Auswirkungen.
Eine zu schwach gewdhlte Magnetanziehungskraft verursacht ein hdufiges Ablésen des Single-
Unit-Prozessors oder des HAdO- Prozessors und ein Unterbrechen der Signaltbertragung
akustischer Reize. Die Kkleinste erforderliche Anziehungskraft flir einen suffizienten Halt des

Implantates an der Kopfhaut ist zudem abhangig vom Gewicht des Prozessors. Single-Unit-
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Prozessoren der Cochlea-Implantate sind relativ schwer mit ca. 18 Gramm Gewicht

(Der RONDO Single-Unit Audioprozessor fiir Cochlea-Implantate | MED-EL). Deshalb
erfordern diese Horsysteme hohere Magnetanziehungskréfte als die HIO-Horsysteme, deren
diinne Spulen lediglich ein Gewicht von ca. 4,5 Gramm haben (MED-EL 2017). Weiterhin
bendtigen korperlich aktive, erwachsene Patienten sowie Kinder meist starkere
Anziehungskréfte als weniger mobile Patienten.

1.2 Knochenleitungssysteme und Holgers-Klassifikation

Bevor transkutane, teilimplantierbare Horsysteme auf den Markt kamen, erfolgte die
Befestigung der Horsysteme an der Kopfhaut mit anderen Methoden. Konventionelle
Knochenleitungsimplantate wurden zu Beginn des 20. Jahrhunderts entwickelt (Berger 1976),
(Mudry und Tjellstrdom 2011) und anfangs der Soundprozessor mit speziell dafur angefertigten
Brillen oder Stirnbéndern aus Stahl oder weichem Material an der Kopfhaut befestigt (Reinfeldt
et al. 2015). Aufgrund einer zu starken Dampfung der Schalllibertragung uber die
physiologische Kopfhaut sowie die damit verbundene hohe Auswirkung des Drucks auf diese
(ca. 2 N) (Manley et al. 2012) wurde dieses Verfahren wieder verlassen. Das perkutane
Knochenleitungsimplantat BAHA war dessen Nachfolger in den 1960er Jahren. Damals wurde
aus dem Bereich der Zahnmedizin/Implantologie die neue Erkenntnis genutzt, dass sich Titan
gut im menschlichen Knochen verankern lasst (Branemark et al. 1977). Demzufolge erfolgte
die Befestigung des BAHA-Systems mithilfe einer Titanschraube im Schédelknochen. Der
Soundprozessor war hierbei (iber ein Widerlager an der Titanschraube befestigt und stand somit
im Kontakt mit dem Schadelknochen (Reinfeldt et al. 2015). Dieses Verfahren zeigte aufgrund
seiner Invasivitdt ausgepragte Hautkomplikationen im Bereich des Horsystems. In einer
Metaanalyse von verdffentlichten Fachartikeln zum Thema knochenverankerte Horsysteme von
2000 bis 2011 auf PubMed (Kiringoda und Lustig 2013) konnten bei 2,4 bis 38,1 % der
betroffenen Patienten Hautreaktionen zweit- bis viertgradig nach der Holgers-Klassifikation
beobachtet werden. Die Holgers-Klassifikation dient der Hautbeurteilung von Trégern
perkutaner, auf Knochenleitung basierender Horsysteme. Es existieren 5 verschiedene Grade:
Grad 0 (normaler Hautzustand), Grad 1 (R6tung), Grad 2 (Rétung und Feuchtigkeit), Grad 3
(Granulationsgewebe), Grad 4 (Hautkomplikationen, die eine chirurgische Intervention
bedurfen oder Hautwucherung) (Dumon et al. 2016). Die Holgers-Klassifikation erfasst den
Hautzustand dichotom je nach Vorhandensein bzw. Nicht-Vorhandensein entsprechender
Hauterscheinungen. Sie kann als Grundlage flr Behandlungsratschlage verwendet werden und

ist aufgrund ihrer Ordinalskalierung simpel und breitenwirksam anwendbar (Kruyt et al. 2017b).



Entscheidende Nachteile dieser Klassifikation, welche bereits bei der Erarbeitung der t-1PS-
Skala der Universitdt Goteborg erarbeitet wurden (Kruyt et al. 2017b), liegen in der
ausschlieBlichen Anwendbarkeit fur perkutane Horsysteme und der Hautbeurteilung fir die
ersten drei postoperativen Monate. Zudem erfolgt keine Beurteilung der Wundheilung, z. B.
keine Erfassung einer moglichen Wunddehiszenz sowie keine Erfassung von Schmerzen und
einer moglichen Veranderung der Hautdicke im Bereich des Horsystems (Kruyt et al. 2017Db).
Die am haufigsten beobachteten Komplikationen der knochenverankerten Horsysteme waren
der partielle oder komplette Verlust des Hautlappens bei 10 % der Patienten sowie eine
Zunahme der Hautdicke um das Hérsystem herum bei 5 % der Patienten (Shirazi et al. 2006).
Ca. 79 % der Patienten zeigten keine oder eine nur einmalig auftretende Weichteilreaktion nach
der Implantation eines BAHA-Systems (Tjellstrém und Granstrdm 1994). Zusammenfassend ist
der entscheidende Nachteil dieses Systems die lebenslang erforderliche tagliche Pflege der Haut
um die verankernde Schraube, da ein stetiges Risiko fur Hautirritationen, Hautinfektionen sowie
eine Zunahme der Hautdicke besteht (Reinfeldt et al. 2015).

Nach den ersten Erfolgen mit dem knochenverankerten BAHA-HG6rsystem kam die Idee der
Entwicklung eines Horimplantates ohne perkutane Verankerung auf. In den 1980er Jahren
wurde das Modell ,,.Xomed" von Jack Hough entwickelt (Experiences with implantable hearing
devices and a presentation of a new device 1992). Bei diesem Modell wurde ein Magnet in das
Schléfenbein unter die Haut hinter dem Ohr implantiert. Der extern aufsitzende Audioprozessor
beinhaltete auch einen Magneten, der von dem implantierten Magneten angezogen wurde.
Aufgrund auftretender Hautkomplikationen und unzureichender Ubertragungseigenschaften
wurde dieses erste transkutane System nach wenigen Jahren wieder vom Markt genommen.
Jahre spéter erfolgte die Unterteilung der Knochenleitungssysteme in zwei Gruppen: die direkt
Ubertragenden Systeme, bei denen Vibrationen direkt auf den Schédelknochen (bertragen
werden (Baha, Ponto, BCI, BONEBRIDGE) und die Systeme, bei denen die Vibrationen
zunéchst die Kopfhaut Gberwinden miissen (Sophono, Baha Attract) (Reinfeldt et al. 2015). Bei
den direkt Ubertragenden Knochenleitungssystemen, z. B. BONEBRIDGE, ist der Wandler
unter die Haut hinter dem Ohr implantiert. Die BONEBRIDGE ist ein teilimplantierbares
Horsystem, welches aus einem implantierten Anteil, genannt BCI (Bone Conduction Implant =
Knochenleitungsimplantat) und einem extern sitzenden Audioprozessor, Modell Amadé besteht
(Zernotti und Sarasty 2015). Der Amadé-Audioprozessor besteht aus zwei Mikrophonen, einem
Prozessor fir digitale Signale und einer Batterie. Das BCI besteht aus einem Magneten, der von
einer Empfangerspule umgeben ist, sowie einem Demodulator und einem Floating Mass
Transducer, welcher kontrolliert in Schwingung versetzt wird. Der Floating Mass Transducer ist
mittels zwei Schrauben im Knochen verankert. Die akustischen Informationen, die in dem
Amadé-Soundprozessor verarbeitet werden, werden zu dem BCI weitergeleitet und der Floating

Mass Transducer erzeugt Schwingungen. Die Ubertragenen Schwingungen stimulieren das
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Horsystem und werden vom Patienten als ein Gerdusch wahrgenommen. Die Vibrationen
werden in elektromagnetische Signale umgewandelt und diese dann mithilfe des
Soundprozessors durch die Haut Ubertragen. Der Soundprozessor ist (ber den auflen
aufsitzenden Magneten an der Kopfhaut befestigt (Reinfeldt et al. 2015). Als Wandler
verwendet die BONEBRIDGE eine Floating Mass Transducer mit einer zylindrischen Form
(Durchmesser: 15,8 mm, Hohe: 8,7 mm) (Reinfeldt et al. 2015).

1.3 Vibrant Soundbridge

In den friihen 1990er Jahren begann die Entwicklung eines weiteren, teilimplantierbaren,
transkutanen Horsystems: der VIBRANT SOUNDBRIDGE. Diese wurde an der Stanford
Universitat durch Geoffrey Ball (Kliel? et al. 2018) erfunden und durch Symphonix Devices A,
Inc. (San Jose, California, United States) als erstes teilimplantierbares Mittelohrhérsystem mit
offizieller Zulassung in den USA hergestellt (Bittencourt et al. 2014). Dieses aktive Mittelohr-
Horsystem besteht aus einem elektromagnetischen Floating Mass Transducer, welcher an einer
einzigen Stelle an dem langen Amboss-Fortsatz befestigt ist. Der Floating Mass Transducer ist
tber eine Verbindung zu der Empféangereinheit und einem Demodulator, welcher im
Schadelknochen implantiert ist, befestigt. Die VIBRANT SOUDNBRIDGE wurde spéter (iber
die Firma MED-EL (Innsbruck, Osterreich) hergestellt und vertrieben seit 2003. Sie besteht aus
zwei Anteilen: einem internen, chirurgisch implantierten mit einer Empféangerspule (VORP
genannt: ,,Vibrating Ossicular Prosthesis®) und dem externen Audioprozessor, welcher an dem
Schédelknochen mithilfe zweier Magneten befestigt ist (ein auBen aufsitzender, in der Starke
variabler und ein implantierter Magnet). Der Audioprozessor hat einen Durchmesser von 2,5 cm
und besitzt eine Hohe von weniger als 1 cm. Er beinhaltet zwei Mikrophone, einen
Mikroprozessor und eine Antenne, welche die Signale zum implantierten Teil dieses Systems
tbertragt. Der Demodulator (VORP) umfasst eine Antenne, die die Daten in Wellenform des
Mikroprozessors empfangt und ein entsprechendes elektrisches Signal an den Floating Mass
Transducer durch ein silikonbeschichtetes Kabel sendet. Wenn das elektrische Signal des
Demodulators zu der Spule gesendet wurde, wird ein magnetisches Feld generiert, was den
Mikromagneten des Floating Mass Transducers in Schwingung versetzt. Die Frequenz und
Intensitat dieser Schwingungen bestimmen den Klang, der durch den Floating Mass Transducer

produziert und an das Innenohr gesendet wird (Bittencourt et al. 2014).



1.4 Cochlea-Implantate

Cochlea-Implantate sind seit den 1980er Jahren ein bewéhrtes teilimplantierbares Horsystem
(Hainarosie et al. 2014). Sie bestehen aus zwei Anteilen: der interne Teil (bestehend aus einem
chirurgisch implantierten, auditorischen System) und der externe Teil, der hinter dem Ohr
getragen wird in einem Gehduse oder anderweitigen Formen der Befestigung. Das externe
System besteht aus einem Mikrophon, einem Audioprozessor, einer Sendespule und dem
Audioprozessormagneten. Es fangt die Gerdusche der Umgebung ein, bearbeitet sie, wandelt die
akustischen Signale in elektrische um und Ubertragt sie auf das interne System. Dieses besteht
aus einer Empféngerspule, einem Stimulator, einem Elektrodensystem und dem implantierten
Magneten. Es empféangt die die elektrischen Signale des externen Systems und Utbertrégt sie auf
die auditorischen Nervenfasern in der Cochlea. Das interne System zieht das externe System
mithilfe der Magnetanziehungskraft zwischen dem Audioprozessormagneten und dem
implantierten Magneten an die Kopfhaut. Es gibt derzeit vier verschiedene Firmen, welche
Cochlea-Implantate produzieren: Cochlear™ (Australien), MED-EL (Osterreich), Advanced
Bionics (USA) und Oticon Medical (Cochlear implants and the Ponto bone anchored hearing
system | Oticon Medical 05.07.2020). Das erste kommerziell erhéltliche Modell der Firma
Cochlear™ war das Nucleus® 22, erstmalig 1985 auf dem Markt erschienen. Es war ein
Mehrkanal-System mit 22 Elektroden. Das Modell Freedom® erschien 2005 auf dem Markt, das
Modell Nucleus® 5 2009, das Modell Nucleus® 6 2009 und das Modell Nucleus® 7 2017
(Cochlear Limited 2019).

Die Firma MED-EL brachte das Modell SONATA als erstes Modell mit einer Silikon-Hulle
2006 auf den Markt zusammen mit dem Audioprozessor OPUS 2. Das Modell SYNCHRONY
ist seit 2014 auf dem Markt und kann zusammen mit dem RONDO- oder SONNET-Prozessor
verwendet werden. Die Firma Advanced Bionics brachte 2003 das Modell HiRes 90K™ auf den
Markt, ihr erstes Modell mit einem Titangehéduse. Das neuste Modell ist das Naida CI Q70 und

kann mit einem wasserfesten Neptune-Audioprozessor angewendet werden.

1.5 Auswirkungen statischer Krifte auf den Hautzustand

Nach zahlreichen wissenschaftlichen Fortschritten in den Bereichen Chirurgie und Technik von
teilimplantierbaren Horsystemen wurde zunéchst der Fokus auf akustische, technische und
chirurgische Aspekte in der Wissenschaft gelegt. Aufgrund klinischer Beobachtungen ergibt
sich nun die Notwendigkeit der zusétzlichen, standardisierten Erhebung und Dokumentation des

Tragegefihls und des Hautzustandes.



Bei 12 % der Beteiligten mit implantierten HOrsystemen bestehen laut Mosnier et al. (Mosnier
et al. 2008) geringfiigige Hautprobleme und Rétungen 5 bis 8 Jahre nach der Implantation. In
einem weiteren, retrospektiven Fallbericht (veréffentlicht 2013) wurden lediglich bei zwei von
18 Patienten mit transkutanen Knochenleitungssystemen gering ausgepragte Hautirritationen
festgestellt (Sylvester et al. 2013). In einer klinischen Studie von 2013 wurde bei Patienten mit
implantierten Cochlea-Implantaten der Firma MED-EL mithilfe verschiedener Messmethoden
festgestellt, dass sich die Hautlappendicke tber dem Implantat deutlich verringerte bei der
Kohorte erwachsener Patienten, bevor sie sich postoperativ stabilisierte (Raine et al. 2007a). In
einer retrospektiven Studie Uber altere (> 60 Jahre), Cochlea-Implantat-tragende Patienten,
wiesen 13 % eine bemerkenswerte Abnahme der Hautlappendicke Gber dem Implantat auf. Bei
einem Patienten war eine chirurgische Explantation des Horsystems erforderlich (Spitzer et al.
2013). Eine retrospektive Studie mit einer durchschnittlichen Follow-Up-Zeit von 4,6 Jahren
verdeutlicht die geringe Anzahl an Auswirkungen auf das Weichteilgewebe von perkutanen
Knochenleitungsimplantaten bei 970 eingeschlossenen Probanden. Bei 95,5 % dieser Probanden
konnten keine negativen Auswirkungen auf das Weichteilgewebe im Bereich des Horsystems
nachgewiesen werden (Dun et al. 2012).

Diese zuvor zitierten Studien verdeutlichen, dass ein geringer Anteil von Tréagern
teilimplantierbarer Horsysteme Auswirkungen auf die Haut durch das Tragen dieser aufweist.
Aufgrund der unterschiedlich ausgeprédgten und zum Teil gesundheitlich bedeutenden
Auswirkungen des Tragens teilimplantierbarer Horsysteme auf die Haut ergibt sich die
Notwendigkeit der standardisierten Erfassung des Hautbefundes bei den derzeit verfligbaren,

teilimplantierbaren Horsystemen und die wissenschaftliche Erarbeitung dieses Themas.

Ein systematischer Review, welcher 26 Artikel (ber insgesamt 482 derzeit verfligbare, passive
transkutane Knochenleitungssysteme umfasst, zeigte bei 5,2 % der Patienten groRere
Komplikationen nach der chirurgischen Implantation in Form von Hautdefekten,
Wunddehiszenz, Hamatomen, Seromen und der aufgrund der Beschwerden nicht mdglichen
Verwendung des Horsystems auf sowie bei 13,1 % der Patienten kleinere Komplikationen in
Form von Schmerzen und selbstlimitierenden Rotungen im Bereich des Implantats (Cooper et
al. 2017). In einem retrospektiven Fallbericht Uber 22 Probanden mit einem transkutanen
Cochlear™ Attract-System und 25 Probanden mit einem perkutanen Cochlear™ Dermalock-
System in der Zeit von September 2013 bis Dezember 2014 konnte im Vergleich festgestellt
werden, dass das perkutane Horsystem eine signifikant hthere Komplikationsrate in Bezug auf
das Weichteilgewebe postoperativ aufwies (Godbehere et al. 2017). Ein systematischer Review
von 24 Studien Uber das aktive Mittelohrimplantatsystem VIBRANT SOUNDBRIDGE zeigte,
dass Probleme bezogen auf den Hautlappen selten auftraten (bei ca. 2 % der Patienten)
(Bruchhage et al. 2017).



Diese Studien verdeutlichen das Ausmall mdglicher postoperativer Komplikationen der Haut
tiber dem Implantatmagneten. In der klinischen Studie dieser Arbeit wird der Fokus weniger auf
akute, postoperative Hautbefunde, sondern bewusst auf Hautbefunde mindestens 3 Monate nach
Implantation mit abgeheilten Wundverhéltnissen gelegt, um den Hautbefund unabhéngig von
der Operation und der mait verbundenen Wundheilungsphase beurteilen zu kdnnen. Im Rahmen
der Studie von Cooper et al. wird ein mdglicher Zusammenhang zwischen dem Hautbefund und
den subjektiven Empfindungen der Patienten deutlich. Dieser Aspekt ist ebenfalls Inhalt dieser
Arbeit.

Tierexperimente zeigten weiterhin, dass Driicke groRer als 100 mmHg (1,3N/cm?) auf die Haut
in einer Zeitspanne von etwa 4 Stunden zu Gewebsverletzungen fiihren (Hashimoto et al. 2008).
Bei 73 Cochlea-Implantaten von 58 Probanden einer klinischen Studie betrug die
durchschnittliche Magnetanziehungskraft 0.47 +0.02 N, was zu keinen oder nur gering
ausgepragten Problemen fiihrte, z. B. leichte Schmerzen oder Rétungen (Knief et al. 24.-
27.09.2015).

Die Ergebnisse der zwei zuvor genannten Studien lassen Zusammenhénge zwischen den
Druckauswirkungen der Magnete des jeweiligen Horsystems auf die Haut und den
Tragekomfort seitens der Patienten vermuten. Klinische Studien, die diese Zusammenhdange
beweisen oder wissenschaftlich widerlegen konnen, auch in Bezug auf die verschiedenen,

derzeit verfugbaren teilimplantierbaren Horsysteme fehlen aktuell.

In einer multizentrischen, klinischen Studie wurde fur das perkutane Knochenleitungssystem
Baha Dermalock und das transkutane Knochenleitungssystem Baha Attract unter anderem die
Patientenzufriedenheit postoperativ erfasst (Iseri et al. 2015). Die Tréger beider Horsysteme
wiesen wenige, kleinere Komplikationen, z. B. Hautirritationen und Erytheme im Bereich des
implantierten Magneten auf. Ein Review (ber das einzige, aktive transkutane
Knochenleitungssystem BONEBRIDGE umfasst 20 Patienten und 5 Publikationen. Da der
Floating Mass Transducer bei diesem Horsystem auf die Meningen einen entsprechend hohen
Druck ausuiben kann, ist die Préavalenz von Kopfschmerzen bei BONEBRIDGE-Tragern héher
im Vergleich zur Gesamtbevilkerung. Die BONEBRIDGE weiflt im Vergleich zu perkutanen
Systemen weniger Komplikationen postoperativ zudem auf (Zernotti und Sarasty 2015). Ein
systematischer Review von 24 Studien tber das aktive Mittelohrimplantatsystem VIBRANT
SOUNDBRIDGE zeigte unter anderem, dass Kopfschmerzen selten auftraten (bei ca. 2 % der
Patienten) (Bruchhage et al. 2017). In einer retrospektiven Studie des Sheba Medical Center in
Tel Hashomer (Israel) uber Patienten mit Cochlea-Implantaten, welche von 2009 bis 2013
chirurgisch implantiert wurden, klagten 2,8 % der Patienten ber Schmerzen im Bereich des
Horsystems innerhalb der ersten 3 Monate bis zu 12 Jahre nach der chirurgischen Implantation
(Shapira et al. 2015).
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Diese Studien zeigen einen Uberblick Gber die bisher erfolgte Erfassung des Tragekomforts von
teilimplantierbaren Horsystemen. Der Fokus wurde auf jeweils ein HOrsystem gesetzt, was
keine Vergleiche der einzelnen Systeme ermdglicht. Zudem wurde der Tragekomfort bisher
aufgrund der verhaltnismaRig selten gedufRerten Beschwerden beim Tragend der Horsysteme
seitens der Patienten wissenschaftlich weniger erarbeitet. Inhaltlich ist ein Fokus dieser Arbeit
auf die subjektiven Empfindungen der Patienten und die standardisierte Erfassung dieser

gerichtet.

1.6 Inhaltlicher Vergleich mit der Hautbeurteilungsskala fiir
transkutane Horsysteme der Universitat Goteborg

Riickblickend auf den bisherigen Stand der Forschung, vertffentlichte die Universitat Goteborg
im Juni 2017 die ,IPS-Scala®“ (Kruyt et al. 2017a). Sie dient der Beurteilung des
Weichteilgewebes von perkutanen und transkutanen Hérimplantaten. Als Vergleich zu dieser
Dissertation ist die t-IPS-Skala als Hautbeurteilungssystem  fur  transkutane
Knochenleitungshdrsysteme heranzuziehen. Diese Skala basiert auf den drei Saulen
Entziindung, Schmerzen und Taubheitsgefuhl. Die Anforderungen an die t-IPS-Skala sind
vergleichbar mit dem Ziel dieser Arbeit: eine Beurteilung moglicher druckbedingter
Symptome/Auswirkungen basierend auf einer postoperativen Beurteilung der Haut bei
transkutanen Knochenleitungsimplantaten. Dabei wurden Hautintegritat, -farbe und die
Odembildung erfasst und daraus standardisierte Behandlungsratschlage abgeleitet, z. B. die
Reduzierung der Magnetstérke (Kruyt et al. 2017b).

Basierend auf den Punktwerten fiir diese drei Kategorien werden standardisierte
Behandlungsratschléage erteilt. Diese variieren von keiner Behandlung, tiber Verwendung eines
anderen Audioprozessormagneten mit einer geringeren Magnetanziehungskraft, Nichttragen des
Audioprozessors (ber zwei Wochen zur Hautheilung bis zu einem mdglichen Wechsel zu einem
perkutanen Horsystem. Im Vergleich zu der ,,IPS-Skala“ soll in dieser Dissertation der Fokus
weniger auf Behandlungsratschlage, sondern verstarkt auf der detaillierteren objektiven und
subjektiven Erfassung des Hautzustandes, der subjektiven Erfassung des Tragekomforts und der
objektiven Erfassung des Trageverhaltens gelegt werden. Diese Parameter sollen im
Zusammenhang mit den physikalischen Eigenschaften der Implantatmagneten betrachtet

werden.
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2  Zielstellung

Audioprozessormagnete, welche in transkutanen aktiven Horsystemen verwendet werden,
variieren in ihrer Anziehungskraft aufgrund verschiedener verfuigbarer Magnetstarken und der
individuellen Hautlappendicke zwischen dem Audioprozessormagneten und dem implantierten
Magneten. Aktuell erfolgt die Wahl der optimalen Magnetstarke basierend auf den
Erfahrungswerten des Audiologen und nicht auf der Grundlage von objektiven Messungen.

Es stehen derzeit keine allgemein anwendbaren Richtlinien in Bezug auf die Wahl der
optimalen Magnetanziehungskréfte flr Audioprozessormagneten zur Verfiigung.

Um objektivierbare Messdaten zu transkutanen Horsystemen zu gewinnen, wurden in einem
vorangegangenen Laborexperiment die Anziehungskréfte der verschiedenen
Magnetkombinationen in Abhangigkeit der Entfernung der Magnete zueinander bestimmt.
Mithilfe dieser gewonnenen Daten sollte fir jede Magnet-Implantat-Kombination

eine Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion bestimmt werden, mit deren Hilfe

zukiinftig eine individuelle Anpassung der Magnetstérke erfolgen kann.

In einer klinischen Studie erfolgte die Messung der individuellen Magnetanziehungskréfte in
einer Kohorte von 96 Patienten mit teilimplantierbaren Horsystemen. Ein Ziel dieser Arbeit ist
es, statistische Zusammenhdange zwischen den gemessenen Anziehungskréften und klinischen,
objektiv festgestellten Befunden (objektiver Hautzustand) und subjektiven Empfindungen
(subjektiver Hautzustand) darzulegen und die bisherige Giite der Anpassung der Magnetstarke
in Bezug auf diese Kriterien zu beurteilen.

Zudem soll eine fiir alle Patienten empfohlene Spannweite der Magnetanziehungskrafte
festgelegt werden, mithilfe derer ein Kompromiss zwischen dem bestmdéglichen Halt des
teilimplantierbaren Horsystems an der Kopfhaut und einem minimierten Risiko fiir Hautschaden
gefunden werden kann. Ein weiteres Ziel dieser Arbeit ist es, Parameter zu finden, die
zukunftig als Entscheidungsgrundlage fur die Wahl der richtigen Starke der
Magnetanziehungskraft angewendet werden kénnen.

Die in dieser Arbeit gewonnenen Erkenntnisse kénnten dazu beitragen, Hautschadigungen zu
reduzieren sowie eine langere tagliche Tragedauer des teilimplantierbaren Horsystems durch
einen hoheren Tragekomfort zu erreichen. Daraus resultierend wiirde eine hohere

Lebensqualitat fur betroffene Patienten geschaffen werden.
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3 Material und Methoden

3.1 Experimentelle Studie

3.1.1 Aufbau und Funktionsweise des Labormessplatzes zur Bestimmung der
Anziehungskrifte von Implantatmagneten

Fur die standardisierte Bestimmung der Anziehungskréfte von Implantatmagneten der Cochlea-
Implantate und der teilimplantierbaren Horsysteme wurde ein Labormessplatz entwickelt. Die
Anziehungskréfte wurden in Abh&ngigkeit von der Entfernung der jeweils zwei Magnete
zueinander fir jede Implantat-Audioprozessor-Kombination ermittelt. Diese Messung stellt ein
Modell zu den Magnetanziehungskréften dar, welche in vivo am Patienten messbar sind. In vivo
stellt der Hautlappen tber dem implantierten Magneten einen Abstandshalter gegeniiber dem
auen  aufsitzenden  Magneten  dar.  Unter  Laborbedingungen  kénnen  die
Magnetanziehungskrafte flir eine groBe Bandbreite an in vivo mdoglichen Entfernungen
zwischen den zwei Magneten bestimmt werden.

Abbildung 3 zeigt den Aufbau des Labormessplatzes. Der Messplatz besteht aus einem
metallischen Grundgestell, welches auf einer Kunststoffbodenplatte befestigt ist. Uber der
Bodenplatte befindet sich ein Trégerstab freischwebend, an dem die Zugapparatur befestigt ist,
welche aus zwei Kunststoffhalterungen fir die Magnete und einem flaschenzugahnlichen
Apparat aufgebaut ist. Oberhalb der Bodenplatte ist zudem eine metallische Trégerschiene am
metallischen Grundgestell befestigt, die einen kleinen Motor tragt. Die generierten Kréfte des
Motors werden (ber einen an der Tragerschiene befestigten zweiten Trégerstab auf die Schnur
Ubertragen. Die Zugkrafte der Schnur werden Uber Kunststoffhalterungen auf den ersten
Trégerstab, der sich freischwebend (ber der Bodenplatte befindet, Gbertragen. An diesem
Trégerstab ist eine Kunststoffhalterung fiir den oberen Magneten befestigt. Der obere Magnet
wird somit durch die Zugkréfte vom unteren Magneten in einer gleichférmigen Bewegung mit
einer Geschwindigkeit von 0,8 mm/s vertikal nach oben wegbewegt. Das Motormodell ist ein
linearer DC-Servomotor (Dr. Fritz Faulhaber GmbH & Co. KG 2019a). Der Motor wurde von
einem Motion Controller (Modell: MC LM 3006 S) gesteuert (Dr. Fritz Faulhaber GmbH & Co.
KG 2019b), der tber eine RS232 Schnittstelle mit diesem verbunden war. Der untere Magnet
befindet sich wie der obere Magnet in einer Kunststoffhalterung. Es erfolgt keine Bewegung des
unteren Magneten.

Die Kunststoffhalterungen fiir die Magnete, sowie die Fixierschrauben bestehen aus
Polyoxymethylen. Diese Halterungen wurden fur die jeweiligen Modelle individuell angefertigt.
Sie haben einen zylinderférmigen Korper, in dem eine Einbuchtung fir den jeweiligen

Magnetdurchmesser eingearbeitet ist. Befestigt wurden die Magneten in der Einbuchtung durch
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drei Stellschrauben und evtl. zusatzlich ein Klebe-Pad. Die Kunststoffhalterungen sind durch
ein Schraubgewinde am Metallstab befestigt.

—————
zweiter Tragerstab DC-Servomotor

Polyoxymethylen-Halterungen
mit eingespannten Magneten

A/D Konvertor

Abbildung 3: Aufbau des Labormessplatzes zur Ermittlung der
Magnetanziehungskrafte  der  jeweiligen  Implantat-Audioprozessor-
Kombination

Einen Uberblick Gber die gemessenen Implantat-Audioprozessor-Kombinationen zeigt

Tabelle 2. Ein Magnet entspricht den am Patienten im Schédelknochen implantierten
Magneten, der andere dem auflen am Schdadelknochen aufsitzenden Magneten. Der auflen
aufsitzende Audioprozessormagnet kann in seiner Anziehungskraft in bis zu 7 diskreten Stufen
variiert werden. Der nicht-implantierte Magnet befand sich in der Versuchsanordnung oben und
der implantierte Magnet unten. Tabelle 2 zeigt die VIBRANT SOUNDBRIDGE mit dem
Implantatmagnet VORP 503 und dem Audioprozessormagneten Amadé sowie alle weiteren
Kombinationen der verwendeten Cochlea-Implantate.
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Tabelle 2: Untersuchte Implantat-Audioprozessor-Kombinationen

Implantierter Audioprozessormagnet
Magnet
Modell Modell Magnetstarken Hersteller
VORP 503 Amadé 1;2;3;4;5 MED-EL
HiRes 90K™" Naida Cl Q70/Q90 |1 Advanced Bionics
CI24RE CP810 0,5, 3;4,5 Cochlear™
CI24RE CP910 1,2 Cochlear™
CI500 CP810 0,5;3;4;5 Cochlear™
CI500 CP910 1,2 Cochlear™
SONATA; ™ RONDO-c 1;2;4 MED-EL
SONATA™ DL-Spule-c 1;2;3:4;5 MED-EL
SONATA™ D-Spule-c 1;2;3, 4 MED-EL
SYNCHRONY RONDO-S 2,3 MED-EL
SYNCHRONY DL-Spule-S 1,2;3;4 MED-EL
SYNCHRONY D-Spule-S 1,2;3;4,5 MED-EL
CI500 Kanso® 0,5,1;2;3: 4,5, 6 Cochlear™
CI24RE Kanso® 05:1:2:3:4.5: 6 Cochlear™

3.1.2 Durchfithrung des Experimentes

Die Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion zwischen jeweils zwei Magneten wurde in
allen verfligbaren Kombinationen der implantierbaren Prozessoren und der auRen aufsitzenden
Magneten ermittelt (siehe Tabelle 2, Gliederungspunkt 3.1.1).

Zum Zeitpunkt des Starts lagen oberer und unterer Magnet direkt aufeinander auf. Dann erfolgte
ein kurzes Anhalten des oberen Magneten in maximaler Entfernung vom unteren Magneten.
Danach wurde der obere Magnet in derselben Bewegung, jedoch in entgegengesetzter Richtung
zur Grundplatte zuriickbewegt, bis er erneut mit dem unteren Magneten in Bertihrung kam. Der
Motor wurde von einem Bewegungssteuerer (Modell: MC LM 3006 S, Faulhaber, Schénaich,
Deutschland) gefuhrt (Dr. Fritz Faulhaber GmbH & Co. KG 2019b). Die Kraft wurde durch
einen Kraftmesser (Modell: Burster 8431-20, Gernsbach, Deutschland) erfasst (Burster
Prézisionsmesstechnik GmbH und Co. KG) (vergleiche Abbildung 4) und mithilfe eines
Brickenverstéarkers (Modell: N19237, Austin, USA) (Communications 2015) in eine Spannung
umgewandelt. Danach wurde die Spannung in ein digitales Signal mithilfe eines A/D
Konvertors (Modell: CDAQ 9171, Austin, USA) umgewandelt (National Instruments 2016) und
an den Computer Uber eine USB-Schnittstelle gesendet. Die Uberwachung des gesamten
experimentellen Ablaufes sowie die Datenerfassung erfolgte mittels der LabVIEW-Software
(Version von 2014, National Instruments, Austin, USA). Dabei wurde die Zeit in Sekunden auf
der Abszisse (in 0,1- Sekunden-Schritten von 0 bis 59,8 s) und die Anziehungskraft in N (auf
drei Dezimalstellen genau, 151 Messwerte pro Magnetkombination) auf der Ordinate eines

Diagramms dargestelit.
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Zu weiteren Auswertung der Daten mit dem Programm ,,Excel” (Version 2010, Microsoft)
wurde mithilfe der Zeit in s, dargestellt auf der Abszisse und der bekannten, durchschnittlichen
Geschwindigkeit von 0,8 mm/s die Entfernungen in mm berechnet. Die Magnetanziehungskraft-
Entfernungs-Funktion wurde fur Entfernungen von 0-12 mm ausgewertet. Innerhalb dieses
Entfernungsbereiches befindet sich die klinische relevante Spannweite von 3-9 mm (Raine et al.
2007a). Die Datenbearbeitung und das Plotten der Daten erfolgte mit der ,,MATLAB*-
Software (Version 2015, Mathworks Inc., Natick, MN, USA). Dazu wurde der klinisch
relevante Bereich der Magnetanziehungskréfte ausgewahlt, der sich nach dem ersten Maximum
im Bereich der fallenden Funktionskurve befindet (Voneinander Wegbewegen der Magnete).
Der zweite klinisch relevante Bereich befindet sich nach dem Minimum der Funktionskurve im
Bereich des Anstiegs (Aufeinander Zubewegen der Magnete) und wurde gespiegelt, so dass er
sich nahezu deckungsgleich dem ersten Klinisch relevanten Bereich der Funktionskurve
darstellt. Daraufhin wurden die Durchschnittswerte der Magnetanziehungskrafte dieser fast
deckungsgleichen Funktionskurven mithilfe des Programms ,,Excel* (Version 2010, Microsoft)
innerhalb der Kklinisch relevanten Spannweite der Entfernung der Magnete zueinander aller 0,08
mm  bzw. 0,1 s berechnet. Somit konnten die durch Reibung und Schwerkraft beeinflussten
Messwerte Kkorrigiert werden. Mithilfe dieser Durchschnittswerte der Magnetanziehungskréfte
wurde fir jede Magnetkombination die Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion geplottet
mithilfe der ,,MATLAB-Software* (Version 2015, Mathworks Inc., Natick, MN, USA) und
grafisch dargestellt.

Abbildung 4: Kraftmesser
(Modell: Burster 8431-20)
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3.2 Klinische Studie

3.2.1 Fragebogen ,Trageverhalten von Audioprozessormagneten”

Einschlusskriterien dieser klinischen Studie waren ein Mindestalter von 18 Jahren und die
Fahigkeit, selbststandig den Fragebogen ausfillen zu kénnen beziglich Visus und Motorik.

Es wurde ein Fragebogen erstellt, der der subjektiven Erfassung des Hautbefundes und des
Tragekomforts sowie der objektiven seitengetrennten Erfassung des Trageverhaltens der
Audioprozessoren aus Sicht der Patienten dient (vergleiche Anlage ,,Patientenfragebogen:
Trageverhalten von Audioprozessoren®).

Die Fragen zur Tragedauer des Audioprozessormagneten beliefen sich auf die wdchentliche
Tragedauer abgestuft von taglich* bis ,weniger und auf die tagliche Tragedauer abgestuft
von ,mehr als 8 Stunden“ bis zu ,,weniger als 2 Stunden“. Die Fragen zum Tragekomfort
beinhalteten die Haufigkeit des Wahrnehmens nachfolgend aufgefiihrter Empfindungen an der
Kopfhaut  direkt  unterhalo des auBen  aufsitzenden  Audioprozessormagneten:
Feuchtigkeitsgefiihl, Kribbeln bzw. Juckreiz, Druckgefuhl und Schmerzen. Das Druckgefiihl
wurde differenziert erhoben: auf einer Skala ohne numerische Einteilung mit dem Anfangspunkt
,unmerklich® und dem Endpunkt ,,unertraglich® sollten die Patienten eine Markierung an der
entsprechenden Stelle setzen. Weiterhin wurde die Haufigkeit des Ablegens des
Audioprozessormagneten aufgrund wvon Beschwerden erfasst sowie die Beschwerden
differenziert erfragt. Die Patienten wurden zum Schluss nach der H&ufigkeit des Abldsens der
Spule des Audioprozessors bzw. des Audioprozessors von der Kopfhaut und zu den Ursachen
ihrer Meinung nach befragt.

Die erfassten Daten mittels des Fragebogens ,, Trageverhalten von Audioprozessormagneten‘
wurden in das Programm ,,Excel” (Version 2010, Microsoft) iibertragen und anschlieBend als
subjektiver Hautzustand zusammengefasst. Dieser setzte sich aus folgenden Punktwerten
zusammen, welche addiert wurden: Feuchtigkeitsgefiihl (0-3 Punkte), Kribbeln/ Juckreiz (0-3
Punkte), Druckgefiihl (0-3 Punkte), lokale Schmerzen an der Haut (0-3 Punkte) und Ablegen
des Audioprozessors aufgrund von Schmerzen, Druck oder Juckreiz (0-3 Punkte). Je hdufiger
diese Beschwerden auftraten, desto hoher ist der vergebene Punktwert fir den subjektiven
Hautzustand. Somit liegt der héchste erreichbare Punktwert bei 15 Punkten.

Die Haufigkeit des Abltsens der Spule des Audioprozessors bzw. des Audioprozessors von der
Kopfhaut wurde durch den Patientenkomfort erfasst, welcher mithilfe von Punkwerten gebildet
wurde. Zur Auswahl stehen 0 bis 3 Punkte: 0 Punkte fiir die Antwort ,,nie, 1 Punkt fiir ,,selten®,
2 Punkte fir oft und 3 Punkte fiir ,,sehr oft*.

Die Analyse des objektiven und subjektiven Hautzustandes sowie des Patientenkomforts
erfolgte mithilfe der SPSS-Software (Version 25, IBM, Ehningen, Deutschland). Die Daten sind

ordinalskaliert und wurden mithilfe der nicht-parametrischen Tests Kruskal-Wallis-Test und
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Mann-Whitney U-Test ausgewertet. Diese Tests wurden angewandt, um Effekte der
Anziehungskréfte auf die Hautzustdnde sowie den Patientenkomfort und dessen Punktwerte in

der statistischen Auswertung zu prfen.

3.2.2 Hautbefundung, Patientenformular ,Befundungsschema der Haut“ und
Patientenkollektiv

Die Erfassung der Daten zur Hautbefundung erfolgte in der klinischen Studie durch den
jeweiligen  Audiologen wahrend der ambulanten Vorstellung der Patienten mit
teilimplantierbaren Horsystemen (vergleiche Anlage: ,Patientenformular®). Nach der
Durchfiihrung der Messung der Anziehungskrafte der Audioprozessormagneten beurteilte der
jeweilige Audiologe die Kopfhaut des Patienten unterhalb des Audioprozessormagneten nach
den in Tabelle 3 aufgefiihrten Gesichtspunkten.

Tabelle 3: Kriterien fur die Hautbefundung, Schweregrade und Punktwerte fir den objektiven
Hautzustand

Kriterien Schweregrade Punktwert
Rétung 0-2
Schwellung Lhicht vorhanden®, ,gering®, 0-2
abnehmgnde Hautdicke/ ~Sehr ausgepragt” 0-2
Eindellung
Erwarmung 0-1
Abschiirfungen keine: Dokumentation des 0-1
Vorhandenseins
Feuchtigkeit/ Schwitzen 0-1
Dokumentation des
Vorhandenseins und
Ulzerationen Schweregrade:
,nassend®, ,trocken®, 0-2
,hekrotisierend*

Die erfassten Daten des Hautbefundes wurden zunéchst in das Programm ,,Excel” (Version
2010, Microsoft) ubertragen und anschlieend ein objektiver Hautzustand ermittelt, in dem
entsprechend den Schweregraden der Hautbefunde Punktwerte vergeben und addiert wurden
(vergleiche Tabelle 3). Der hochste erreichte Punktwert des objektiven Hautzustandes in der
klinischen Studie lag bei 5 Punkten. Die statistische Auswertung erfolgte analog der des
subjektiven Hautzustandes.

Zudem wurden die Patienten zu folgenden Aspekten befragt, welche Einfluss auf den

Hautbefund haben kdnnen und diese bei Vorhandensein schriftlich dokumentiert: subjektive
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Hautbeschwerden, auffalliger Hautbefund/ Erkrankung der Haut und verénderter Hautbefund
lokal unter dem Audioprozessor, der im Zusammenhang steht mit einer bestimmten Erkrankung
(z.B. Diabetes mellitus oder Neurodermitis), der Einnahme bestimmter Medikamente oder einer
Allergie. Fir das Vorhandensein dieser Aspekte wurde zusatzlich jeweils ein Punkt fur den
objektiven Hautzustand vergeben. Sie kdnnen den Tragekomfort und/oder das Trageverhalten
des Audioprozessormagneten bedeutend beeinflussen und missen deshalb dokumentiert und
entsprechend in der Auswertung der Ergebnisse beriicksichtigt werden.

Folgende zusatzlich benétigte Daten wurden ebenso erfasst: Patienten-1D, Datum der Messung,
Trageseite des Audioprozessormagneten, Tragedauer des aktuellen Magneten unter einem
halben  Jahr,  Anzugskraft des Audioprozessormagneten, Implantatmodell und
Audioprozessormodell.

Die zuvor aufgefiihrten Daten wurden in das Programm ,.Excel” (Version 2010, Microsoft)
Uibertragen. Die Analyse der jeweiligen Hautzustdnde und des Patientenkomforts erfolgte
mithilfe der SPSS-Software (Version 25, IBM, Ehningen, Deutschland). Die Daten sind
ordinalskaliert und wurden mithilfe der nicht-parametrischen Tests Kruskal-Wallis-Test und
Mann-Whitney U-Test ausgewertet. Diese Tests wurden angewandt, um Effekte der
Anziehungskrafte auf die Hautzustdnde sowie den Patientenkomfort und deren Punktwerte in

der statistischen Auswertung zu prifen.

3.2.3 Messung der Anziehungskrifte

Innerhalb dieser klinischen Studie wurden im Zeitraum vom 15.02.2017 bis zum 13.03.2018 fr
96 ambulant vorstellige Patienten mit 122 Horsystemen in der Ambulanz der Klinik fiir Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde der Universitatsklinik Halle zusétzlich zu der audiologischen Anpassung
die aktuellen Anziehungskrafte der Audioprozessormagnete an die Kopfhaut in situ gemessen.
Ausgewahlt wurden Patienten, die seit mindestens 6 Monaten ein aktives Horimplantatsystem
mit einer konstanten Magnetstarke verwenden. AuBerdem musste die postoperative Narbe an
der Kopfhaut unterhalb des Audioprozessormagneten reizlos sein.

Das Protokoll dieser Studie wurde angepasst an die Deklaration von Helsinki (revidiert 2013)
(© World Medical Association, Inc. 2013) in Bezug auf alle Grundséatze, unter anderem den
vierten: ,, [Die] Gesundheit, das Wohlergehen und die Rechte der Patienten [sollen gefordert
und erhalten werden], auch jener, die an der medizinischen Forschung beteiligt sind* und den
siebten Grundsatz: ,,Medizinische Forschung unterliegt ethischen Standards, die die Achtung
vor den Menschen férdern und sicherstellen und ihre Gesundheit und Rechte schiitzen. Die

Studie wurde von der Ethikkommission der medizinischen Fakultdt der Martin-Luther-
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Universitat Halle-Wittenberg positiv bewertet (Zulassungsnummer 2016-152). Voraussetzung
fur die Teilnahme an der Studie war die vorherige Einwilligung des Patienten an der Teilnahme
dieser Studie in schriftlicher Form. Die Aufklarung erfolgte in mundlicher Form durch den
jeweiligen Untersucher und in schriftlicher Form mittels eines Aufklarungsbogens
,Patienteninformation. Inhalte der Patientenaufkldrung waren das Wesen, die Bedeutung und
die Tragweite der geplanten experimentellen Messungen, die freiwillige Teilnahme an der
Studie sowie Datenschutz.

Die Messung der individuellen Anziehungskrafte zwischen den Audioprozessormagneten und
der Haut der Patienten erfolgte in situ mithilfe des Flexikraftsensors A201 (OEM Development
Kit, Tekscan, Inc., South Boston, MA, USA) (Interlink Electronics, Inc.). Dieser Sensor misst
mithilfe einer Widerstands-basierten Technologie, in der eine zunehmende Kraft zu einer
Abnahme des Widerstands im messenden Element fuhrt. Der Sensor wurde entsprechend der
Bedienungsanleitung des Herstellers nach vorgegebenen Schritten kalibriert (Tekscan, Inc.
03.09.2016). Dies beruht auf dem Prinzip des ,,Linear Fit“ (Tekscan, Inc. 03.09.2016), wobei
angenommen wird, dass der Sensor ohne aufgeladenes Gewicht keine Kraft misst (Nullpunkt).
Es wurde ein genormtes Gewicht auf den Sensor geladen sowie eine Einheit der Messvariable
(Gramm) angegeben, um einen einzelnen Kalibrierungspunkt zu erhalten. Die Software des
Flexikraftsensors zeichnet eine Gerade zwischen dem Nullpunkt ohne Gewicht und dem
ermittelten Kalibrierungspunkt und schliefit somit die Kalibrierung ab.

Der Flexikraftsensor (Aufbau siehe Abb. 5) erfasst Krafte im Bereich von 0,2 — 20 N, den fiir
diese Studie erforderlichen Messbereich. Innerhalb der Flache der Messscheibe mit einem
Durchmesser von d=5,08mm wurden die Anziehungskréfte erfasst, in dem die Messscheibe des
Flexikraftsensors zwischen Kopfhaut und Audioprozessor zentriert geschoben wurde. An die

Plattform wurde der Flexikraftsensor Gber den VVerbindungsstreifen (siehe Abb. 5) angebracht.
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Abbildung 5: Aufbau des Flexikraftsensors (links) und dessen Plattform (rechts)

Die erhobenen Messwerte wurden in das oben erlduterte ,,Patientenformular (vgl. Anlage)
handschriftlich eingetragen und in das Programm ,Excel“ (Version 2010, Microsoft)
anschlielend Ubertragen. Fir die statistische Datenanalyse wurden die Magnetanziehungskrafte
in vier Kategorien eingeteilt: 0-0,2 N; 0,2-0,4 N; 0,4-0,6 N und groier als 0,6 N. Sie wurde
mithilfe der SPSS-Software (Version 25, IBM, Ehningen, Deutschland) durchgefihrt. Der
Kruskal-Wallis-Test wurde angewandt, da aufgrund der ordinalskalierten Daten nicht-
parametrische Tests angewendet werden mussen. Zusatzlich wurde der Mann-Whitney U-Test
als ein weiterer, nicht-parametrischer Test in der statistischen Auswertung angewandt. Das
Signifikanzniveau wurde mit p<0,05 (*) bzw. p<0,01 (**) definiert. Es erfolgte die statistische
Analyse der Auswirkung der Magnetanziehungskraft auf den subjektiven und objektiven

Hautzustand sowie auf den Patientenkomfort.
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4  Ergebnisse

4.1 Experimentelle Studie

4.1.1 Anziehungskrifte der Audioprozessormagneten in Abhiangigkeit der
Entfernung dieser zueinander

Im  Kurvenverlauf der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion  innerhalb  der
experimentellen Studie ist zundchst ein Anstieg bis zu einem ersten Maximum der
Magnetanziehungskraft zu verzeichnen. Sobald sich die Magnete voneinander 16sen, kommt es
zu einem Abfall der Anziehungskrafte bis zu einem Minimum, bei dem die zwei Magnete die
groRte Entfernung zueinander aufweisen. Danach folgt ein erneuter Anstieg der
Magnetanziehungskrafte (Aufeinander zubewegen der Magnete) bis zu einem zweiten
Maximum, an dem die Magnete erneut aufeinander treffen. Zum Schluss kommt es zu einem
erneuten Abfall der Magnetanziehungskréfte, wenn diese den direkten Kontakt miteinander
erreichen.

Die Klinisch relevante Spannweite der Entfernungen der Magnete befindet sich innerhalb dieses
Kurvenverlaufs im Bereich von 3 bis 9 mm (Raine et al. 2007b). Sie wird in Abbildung 6
anhand einer Magnetkombination exemplarisch dargestellt. Die Magnetanziehungskraft nimmt
mit zunehmender Entfernung zwischen den Magneten ab. Starkere Magneten bedingen héhere
Magnetanziehungskrafte.

Abbildung 7 zeigt die Magnetanziehungskrafte in Abhdngigkeit von der Entfernung der
Magnete zueinander fur die 57 verschiedenen Implantat-Prozessor-Kombinationen. Dargestellt
sind die Magnetanziehungskréfte in der klinisch relevanten Spannweite der Entfernung der
Magnete. Die kleinen, fett gedruckten schwarzen Zahlen innerhalb der einzelnen Diagramme
stellen die Magnetstérke dar (0,5 die kleinste und 6 die gréRte Magnetstarke). Mit zunehmender
Magnetstdarke nimmt auch die Magnetanziehungskraft zu. Die oberste Reihe der
Magnetkombinationen zeigt, dass die HdO-Prozessoren (CP910) eine niedrigere
Magnetanziehungskraft haben als die ,.Single-Unit-Prozessoren (Kanso®). Bei Hautdicken
groRer als 6 mm wird eine Abnahme der Differenz der Anziehungskréfte fiir verschiedene

Magnetstarken beobachtet.
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Abbildung 6: Anziehungskréafte zwischen den Implantatmagneten in
Abhangigkeit von der Entfernung zueinander (BONEBRIDGE und Amadé,
MED-EL). Der rot markierte Ausschnitt zeigt den Klinisch relevanten
Entfernungsbereich (Raine et al. 2007b).
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Abbildung 7: Bestimmung der Funktion der Magnetanziehungskréfte (in N) in Abhéangigkeit von der

Entfernung der Magnete zueinander (in mm) fir alle 57 gemessenen Magnetkombinationen von
Audioprozessor und Implantattyp.
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4.1.2 Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktionen

Auf der Grundlage der erfassten Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion von
57 verschiedenen Audioprozessor- und Implantatmagnet-Kombinationen wurde eine fur alle
Magnetkombinationen giiltige Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion durch Regression
mittels ,,MATLAB* (Version 2015, Mathworks Inc., Natick, MN, USA) ermittelt. Die
korrelierenden Funktionen sind:

F=axel™ 4 cxed> 1)
Fsteht fur die Magnetanziehungskraft in N, x fur die Entfernung der zwei Magnete zueinander
in mm zu unterschiedlichen Zeiten. Die Koeffizienten a, b, c und d wurden flr jede der 57
Magnetkombinationen einzeln bestimmt (siehe Tabelle 4). Das BestimmtheitsmaR R? aller
Magnetkombinationen betrdgt durchschnittlich 0,9918. Abbildung 8 zeigt alle Fitting-

Ergebnissen entsprechend der ermittelten Funktion.

Tabelle 4: Koeffizienten a-d der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktionen und Bestimmtheitsmaf
R?der 57 Magnetkombinationen

Implantat Externer Magnet | Starke a b c d R®
VORP 503 Amadé 1 -0.004| 0.258 4.566| -0.425|0.999
VORP 503 Amadé 2 -0.011| 0.202 4.712| -0.398|0.999
VORP 503 Amadé 3 -0.002 | 0.333 6.348 | -0.409 |0.999
VORP 503 Amadé 4 0.000| 0.873 8.282| -0.411|0.998
VORP 503 Amadé 5 3.499 | -1.202 7.672| -0.350 |1.000
HiRes 90K™ | Naida CI Q70/Q90 | 1 1.925 | -0.875 -0.203| 0.016|0.992
CI24RE CP810 0.5 0.915 | -0.242 -0.279| -0.030|0.994
CI24RE CP910 1 -0.057 | 0.050 1.883| -0.398|0.998
CI24RE CP910 2 -0.019| 0.105 2.966 | -0.368|0.999
CI24RE CP910 2 -0.005| 0.224 2.985| -0.372(0.997
CI24RE CP810 3 0.000| 0.752 3.352| -0.390|0.995
CI24RE CP810 4 4.129-0.348 0.000| 1.274|0.999
CI24RE CP810 5 2.942(-1.296 4.795| -0.302|0.999
CI500 CP810 0.5 0.769 | -0.354 -0.107| 0.034|0.994
CI500 CP910 1 -0.021| 0.140 1.485| -0.370|0.995
CI500 CP910 2 -0.003| 0.268 2.710| -0.379|0.999
CI500 CP910 2 0.000| 1.117 2.874| -0.3500.996
CI500 CP810 3 -0.024| 0.090 3.035| -0.329|0.999
CI500 CP810 4 0.000| 0.472 3.789| -0.350|0.999
CI500 CP810 5 1.549(-1.831 5.346| -0.312(0.999
SONATAR'? RONDO-c 1 13185.799 | -0.207 | -13185.465 | -0.207 | 0.956
SONATA'® RONDO-c 2 0.124|-1.527 0.710| -0.218|0.988
SONATAL'® RONDO-c 4 0.705 | -0.429 2.105| -0.182|0.996
SONATAR'® DL-Spule-c 1 3289.871|-0.176 | -3288.968| -0.176|0.977
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Abbildung 8: Fitting-Ergebnisse der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Beziehung von 57 verschiedenen

Magnet-Kombinationen. Die blaue Kurve stellt die urspriinglichen Messdaten, die rote Kurve die Fitting-
Ergebnisse nach der oben beschriebenen Formel dar.

4.2 Klinische Studie

Innerhalb der Klinischen Studie wurden die Daten von 96 Patienten, darunter 60 Frauen und 36
Manner mit 122 Horsystemen analysiert. Das Alter der Patienten betrug zwischen 14 und 82
Jahren. Das durchschnittliche Alter der mannlichen Patienten lag bei rund 36, das der
weiblichen bei rund 58 Jahren. Das Durchschnittsalter betragt insgesamt rund 61 Jahre. Die
Standardabweichung der mannlichen Patienten bezogen auf das Lebensalter liegt bei 17,07
Jahren, die der weiblichen Patienten bei 14,14 Jahren. Die Standardabweichung des
Lebensalters insgesamt betragt 15,40 Jahre. Die Mehrheit der Teilnehmer der Studie trug ihren
Audioprozessor mit einer konstanten Magnetstérke seit Uber 6 Monaten.

Die Teilnehmer der klinischen Studie trugen die teilimplantierbaren Horsysteme Cochlea-
Implantat, VIBRANT SOUNDBRIDGE und BONEBRIDGE (siehe Tabelle 5). Die Mehrheit
der Teilnehmer trug Cochlea-Implantate (78 %), gefolgt von der VIBRANT SOUNDBRIDGE
(15 %) und der BONEBRIDGE (8 %).
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Tabelle 5 gibt einen Uberblick tber die Anzahl der jeweiligen Audioprozessor-lmplantat-
Kombinationen, die Geschlechterverteilung, das mittlere Alter der 96 Probanden in Jahren, die
Standardabweichung des Alters in Jahren, die mittlere Kraft (Anziehungskraft des
Audioprozessormagneten an die Kopfhaut) in N sowie (ber die Standardabweichung der
mittleren Kraft in N.

Die Standardabweichung des mittleren Alters der Probanden befindet sich innerhalb einer
Spannweite von 8,15 bis 19,27 Jahren. Die kleinste Standardabweichung weist diesbeziiglich

der Audioprozessor OPUS 2, die gréRte Standardabweichung der Audioprozessor CP910 auf.

Tabelle 5: Anzahl der verwendeten Kombinationen der Implantat- und Audioprozessormagneten flr die
Ermittlung der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion sowie Verteilung des Alters der 96
Probanden und der Magnetanziehungskrafte fiir alle 122 gemessenen Implantat-Audioprozessor-
Kombinationen

Audioprozessor- Mittleres SD Alter mittlere SD
Implantat- Anzahl | w m Alter [Jahre] Kraft mittlere
Kombination [Jahre] [N] Kraft [N]
CP810
(CI24RE/ CI500) 28 14 14 56 14,77 0,38 0,26
CP910
(CI24RE/CI500) 20 15 5 57 19,27 0,37 0,32
Freedom®
GCJ (Nucleus®) 1 0 1 15 0,17
5 SONNET
(7]
§ (?C()N,\Ii'ii?m ’ 20 15 5 65 14,94 0,28 0,13
o CONCERTO)
a OPUS 2
% (SYNCHRONY, 18 10 8 66 8,15 0,29 0,24
T CONCERTO)
(ﬁ?gei %'OE?S) 2 1 1 60 14,14 0,17 0,13
HdO-
Prozessoren 89 55 43 60 15,98 0,33 0,25
gesamt
Kanso 2 2 0 65 14,14 0,72 0,26
(CI24RE/CI500) ' ' '
5 SAMBA
o (VORP 503/ 11 3 8 58 10,06 0,36 0,26
§ BCI 602)
g‘ Amadé
a (VORP 503/ 16 14 2 64 10,71 0,58 0,43
o BCI 602)
5 RONDO
il’ (SYNCHRONY/ 4 2 2 73 16,99 0,68 0,39
g CONCERTO)
N Single-Unit-
Prozessoren 33 21 12 63 11,91 0,52 0,37
gesamt
Gesamt 122 76 46 61 15,02 0,38 0,30

Abkirzungen: m (mannlich), SD (Standardabweichung), w (weiblich)
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4.2.1 Anziehungskrifte der Audioprozessormagneten von der Kopfhaut der
Patienten

Die gemessenen Magnetanziehungskrafte liegen im Bereich von 0,1 bis 1,6 N. Abbildung 9

zeigt die Verteilung der Magnetanziehungskréfte fiir 122 Horsysteme von 96 Patienten.

Anzahl der Messungen

0 -
0.0 02 04 06 08 10 1.2
Magnetanziehungskraft [N]

Abbildung 9: Statistische Verteilung der Magnetanziehungskrafte der Probanden

Die Mehrheit der insgesamt gemessenen Magnetanziehungskréfte in der klinischen Studie
dieser Arbeit befindet sich im Bereich von 0,1 bis 0,4 N. Der Median der gemessenen Kréfte
liegt bei 0,30 N und der Mittelwert bei 0,38 N. Am haufigsten wurden dabei Messwerte im
Bereich von 0,1 bis 0,2 N erfasst gefolgt von Messwerten im Bereich 0,3 bis 0,4 N und 0,2 bis
0,3 N. Die klinisch relevante Spannweite der gemessenen Magnetanziehungskréfte liegt im
Bereich von groRRer 0 bis 0,8 N, wobei bei Magnetanziehungskraften grofier 0,4 N eine
Anpassung der Magnetstarke bzw. ein Wechsel auf ein anderes Horsystem erwogen werden
sollte. Die kleinste gemessene Magnetanziehungskraft betragt 0,027 N bei einem
Cochleaimplantat (Typ Nucleus®), die gréfte gemessene Magnetanziehungskraft bei 1,70 N bei
dem Implantat VORP 503.
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4.2.2 Tragekomfort und Trageverhalten von Audioprozessormagneten

Die Mehrheit der insgesamt 96 Patienten mit 122 teilimplantierbaren Horsystemen trégt ihr
HOorsystem taglich (86 %, 105 von 122 Horsystemen). 15 Patienten (12 %) tragen ihr HOrsystem
an den meisten Tagen (5-6 Tage pro Woche) und lediglich jeweils ein Patient gelegentlich (3-4
Tage pro Woche) und manchmal (1-2 Tage pro Woche). Kein Patient tragt sein Horsystem
weniger als ein Mal pro Woche. Die Mehrheit der Patienten tragt ihren Audioprozessor mehr als
8 Stunden taglich (94 %, 113 von 122 Horsystemen). Nur 6 Patienten tragen ihren
Audioprozessor 5-8 Stunden téglich (entspricht 5 % der Patienten) und 3 Patienten fir 2-5
Stunden taglich (entspricht 2,5 % der Patienten). Kein Patient trdgt seinen Audioprozessor
weniger als zwei Stunden taglich.

Abbildung 10 zeigt die Haufigkeitsverteilung fur vier Parameter des subjektiven Hautzustandes.
Die eindeutige Mehrheit der Patienten verspurt fast nie oder nie ein Feuchtigkeitsgefuhl bzw.
schwitzt unter dem Audioprozessormagneten (87 %). Lediglich 7 % der Patienten versplrt
héufig ein Feuchtigkeitsgefuhl. Kein Patient verspurt sehr haufig ein Feuchtigkeitsgefiihl unter
dem Horsystem.

Die Empfindungen von Kribbeln/ Juckreiz treten mehrheitlich fast nie oder nie auf (67 % der
Patienten, siehe Abbildung 11). Bei keinem Patienten treten diese Empfindungen haufig auf
und nur bei einem Patienten sehr haufig.

Ein Druckgefiihl unter dem Audioprozessormagneten tritt mit deutlicher Mehrheit fast nie oder
nie auf (78 % der Patienten, siehe Abbildung 10). Zwei Patienten berichten von haufig und ein
Patient von einem sehr h&ufig auftretenden Druckgefhl.

Lokale Schmerzen treten mehrheitlich fast nie oder nie auf (81 % der Patienten, siehe
Abbildung 10). Kein Patient berichtet Gber ein hdufiges oder sehr hdufiges Auftreten von

lokalen Schmerzen.
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Abbildung 10: Anteil der insgesamt 96 Patienten mit der Angabe eines Feuchtigkeitsgefiihls/ Schwitzen,
eines Kribbeln/ Juckreizes, eines Druckgefiihls und von Schmerzen unter dem Audioprozessormagneten

Abbildung 11 zeigt ein Kreisdiagramm zur Stdrke des Druckgefuhls. Das Druckgefihl wurde

differenziert fir die 96 Patienten erhoben: auf einer Skala ohne numerische Einteilung mit dem

Anfangspunkt ,,unmerklich® und dem Endpunkt ,unertrdglich“ sollten die Patienten eine

Markierung an der entsprechenden Stelle setzen. Die Starke des Druckgefihls wurde

ausgewertet, in dem die Skala in 5 gleich groBe Bereiche nachtraglich unterteilt wurde und
daflr eine Punktevergabe entsprechend erfolgte: 1 Punkt: 0-20%; 2 Punkte: >20-40%; 3 Punkte:
>40-60%; 4 Punkte: >60-80% und 5 Punkte: >80-100% der Skala. Die deutliche Mehrheit der

Patienten kennzeichnete den Bereich der Skala, welcher einem Punkt entspricht (81 %,

99 Horsysteme) und gab somit ein sehr gering ausgepragtes Druckgefihl an.
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Abbildung 11: Haufigkeitsverteilung der Stérke des

Druckgefiihls (Grad 1-5) erfasst mithilfe einer Skala ohne

Einteilung

Tabelle 6 zeigt die statistische Verteilung des Ablegens des Audioprozessor aufgrund von

Schmerzen, Druck oder Juckreiz bei 122 Horsystemen von 96 Patienten.

Tabelle 6: Erfassung der Haufigkeit des Ablegens des Audioprozessors aufgrund von Schmerz, Druck

oder Juckreiz

Haufigkeit des Ablegens Anzahl der Patienten Anteil der Patienten [%)]
fast nie oder nie 107 88
Selten 12 10
Haufig 2 2
sehr haufig 1 1

Tabelle 7 zeigt die statistische Verteilung der Ursache fur das Ablegen des Audioprozessors.

Mehrfachnennungen waren mdoglich. Die Angabe der genauen Ursache war fur die Patienten

freiwillig. Demzufolge beantworteten nur 57 Patienten (46,7%) diese Frage.

Tabelle 7: Haufigkeitsverteilung der Ursachen fiir das Ablegen des Audioprozessors

Ursachen Anzahl der Patienten Anteil der Patienten [%)]
Kribbeln/ Juckreiz 23 19
Druckgefunhl 16 13
lokale Schmerzen an der Haut 6 5
Kopfschmerzen 12 10
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Abbildung 12 zeigt die Haufigkeitsverteilung der Punktwerte des subjektiven Hautzustandes
von 96 Patienten und 122 Horsystemen. Diese setzt sich zusammen aus den vergebenen
Punkten fir die H&ufigkeit des Auftretens von Feuchtigkeitsgefuhl, Kribbeln/ Juckreiz,
Druckgefihl, lokale Schmerzen an der Haut und des Ablegens des Audioprozessors aufgrund
von Schmerzen, Druck oder Juckreiz. Die Vergabe der jeweiligen Punktwerte wurde unter dem
Gliederungspunkt 3.2.1 néher erldutert. Der subjektive Hautzustand ermdglicht somit einen
Uberblick tiber die verschiedenen Kriterien des Tragekomforts. Der hichste erreichte Punktwert
flr den subjektiven Hautzustand in der klinischen Studie lag bei 6 Punkten. Der héchste

potentiell erreichbare Punktwert liegt bei 15 Punkten.

Subjektiver Hautzustand

50
45
40 +
35 -
30 +
25 -
20 -
15 -
10 -

Anzahl der Patienten

5 -
0 1 2 3 4 5 6
Punktwerte des subjektiven Hautzustandes

Abbildung 12: Haufigkeitsverteilung der Punktwerte des subjektiven Hautzustandes (0-6
Punkte)

Die Spule bzw. der Audioprozessor 16st sich bei der deutlichen Mehrheit der insgesamt

96 Patienten fast nie oder nie von der Kopfhaut (71 %). Selten I6st sich der Audioprozessor bei
23 % der Patienten, was mehrmaligem Abldsen im Monat entspricht. Noch haufigeres Ablgsen
tritt bei sehr wenigen Patienten auf. Sehr hdufig I6st sich der Audioprozessor lediglich bei
einem Patienten (entspricht mehrmaligem Abldsen téglich).

Die Haufigkeit des Ablosens der Spule bzw. des Audioprozessors von der Kopfhaut wird durch
den Patientenkomfort zusammengefasst (siehe Abbildung 13), welcher in seiner
Zusammensetzung der Punktwerte unter dem Gliederungspunkt 3.2.1 genauer erldutert wurde.
Die Mehrheit der Patienten wies einen Punktwert des Patientenkomforts von 0 Punkten auf

(71 %, 87 Horsysteme) und lediglich ein Patient den hdchsten erreichbaren Punktwert von 3
Punkten.
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Abbildung 13: Haufigkeitsverteilung der Punktwerte des Patientenkomforts (0-3 Punkte)

4.2.3 Hautbefund der Patienten mit teilimplantierbaren Horsystemen

Abbildung 14 gibt einen Uberblick liber die 4 Parameter des objektiven Hautzustandes. Die
Mehrheit der insgesamt 96 Patienten mit 122 teilimplantierbaren Horsystemen wies bei der
Befundung der Haut keine Roétung auf (54 %), gefolgt von einer gering ausgepragten Rétung
(37 %). Nur bei sehr wenigen Patienten war die Hautrétung sehr ausgepragt (9 %). Bei der
Beurteilung der Hautschwellung unter den Horsystemen war bei der Mehrheit der Patienten
diese nicht vorhanden (90 %). Ein sehr geringer Anteil der Horsystemtréger zeigte eine gering
ausgepragte Schwellung der Haut (9 %) und lediglich ein einziger Patient eine sehr ausgeprégte
Schwellung. Die Mehrheit der Patienten wies bei der Hautbefundung keine abnehmende
Hautdicke bzw. keine Eindellung der Haut auf (63 %). Die Minderheit der Patienten zeigte eine
gering ausgepragte (26 %) oder eine sehr ausgepragte Eindellung der Haut (11 %). Am
haufigsten konnte bei den Patienten mit HOrsystemen eine Erwdrmung nachgewiesen werden
(20 %) gefolgt von der deutlich seltener auftretenden Abschirfung (3 %) und der Feuchtigkeit

bzw. dem Schwitzen (2 %) unter dem Implantat.
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Abbildung 14: Anzahl der Patienten in Bezug auf den Schweregrad der Hautrdtung , die
Hautschwellung, die abnehmenden Hautdicke/ Eindellung unter dem jeweiligen Horsystem und das
Vorhandensein von Erwdarmung, Abschirfung oder Feuchtigkeit der Haut unter dem Horsystem

Hautulzerationen zeigten sich lediglich bei einem Patienten. Subjektive, generalisierte
Hautbeschwerden wurden von 3 Patienten berichtet in Form von gelegentlichem Brennen,
Druckgefuhl und Kribbeln/ Juckreiz. Ein auffalliger Hautbefund bzw. eine generalisierte
bekannte Hauterkrankung wurde von keinem Patienten angegeben. Ebenso konnte keine fur den
Hautbefund unter dem Horsystem bedeutende Nebenerkrankung (z. B. Diabetes mellitus der

Neurodermitis), Allergie oder Einnahme eines bestimmten Medikamentes erfasst werden.

Zusammenfassend wurde aus den verschiedenen Kriterien des Hautbefundes der ,,objektive
Hautzustand“ gebildet. Fiir die drei verschiedenen Stufen der ,,R6tung®, ,,Schwellung® und
»abnehmenden Hautdicke* von ,nicht vorhanden®, ,,gering* bis zu ,,sehr ausgeprigt” wurden
jeweils 0 bis 2 Punkte vergeben. Fiir alle weiteren Kategorien ,, Erwdrmung®, , Abschiirfungen®,
,Feuchtigkeit/Schwitzen  unter dem  Implantat®, ,Ulzerationen®, ,subjektive
Hautbeschwerden®, ,auffilliger Hautbefund/ Erkrankung der Haut“ wund ,verdnderter
Hautbefund lokal unter dem Audioprozessor, der im Zusammenhang steht mit einer
bestimmten Erkrankung, der Einnahme bestimmter Medikamente oder einer Allergie wurden
bei Vorhandensein jeweils ein Punkt vergeben. Addiert ergeben diese Punktwerte den
,,objektiven Hautzustand“ (siehe Abbildung 15). Der hochste erreichbare Punktwert des

objektiven Hautzustandes liegt bei 11 Punkten. Der hdchste erreichte Punktwert des objektiven
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Hautzustandes in der Klinischen Studie liegt bei 5 Punkten. Der am hdufigsten berechnete
Punktwert des objektiven Hautzustandes liegt bei 0 Punkten und somit waren bei den meisten
Patienten keine Hautveranderungen unter dem Audioprozessor nachweisbar (43 %). Der
Mittelwert des objektiven Hautzustandes liegt bei rund 1,41 Punkten und die
Standardabweichung bei 1,60 Punkten.
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Abbildung 15: Haufigkeitsverteilung der Punktwerte der objektiven
Hautzustandes (0-5) von 96 Patienten mit 122 Horsystemen

4.2.4 Korrelation der Anziehungskrifte der Audioprozessormagneten mit dem
Tragekomfort und Trageverhalten der Patienten

Der angewandte Kruskal-Wallis-Test zeigt, dass die Magnetanziehungskraft sich nicht
signifikant auf den subjektiven Hautzustand und den Patientenkomfort auswirkt. Die Haufigkeit
des Verlierens der Audioprozessor-Spule aufgrund von Ablésen des Audioprozessormagneten
wurde analysiert (siehe Abbildungen 16 (b) und (c)). Die Boxplot-Diagramme zeigen den
objektiven und subjektiven Hautzustand sowie den Patientenkomfort fur insgesamt 96 Patienten
mit 122 teilimplantierbaren Horsystemen. Diagramm (d) stellt die Antworten auf die Frage der
Haufigkeit des Ablésens der Audioprozessor-Spule als Basis fur den Patientenkomfort fur alle
Patienten dar.

Abbildung 16 (d) zeigt, dass Magnetanziehungskréfte kleiner als 0,23 N die Haufigkeit fur das

Ablosen des Audioprozessors erhdhen.
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Ein hoherer Punktwert des subjektiven Hautzustandes geht mit einem geringeren Tragekomfort

einher. Ein subjektiver Hautzustand von groRer gleich 4 Punkten trat bei lediglich 7 Patienten
(5,7%) auf.

(a) Objektive Hautskala (b) Subjektive Hautskala
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Abbildung 16: Auswirkungen der Magnetanziehungskrafte auf die objektive (a) und

subjektive (b) Beurteilung von Hautirritationen und Schmerzen und den Tragekomfort (addquate
Anziehungskraft) (c) sowie auf die Haufigkeit des Abldsens des Audioprozessors (d). * p<0,05 und
**p<0,01 basierend auf dem Kruskal Wallis- oder Mann-Whitney U-Test.

4.2.5 Korrelation der Anziehungskrifte der Audioprozessormagneten mit dem
Hautbefund der Patienten

Abbildung 16(a) zeigt den individuellen, objektiven Hautzustand als Boxplots. Aus dem
Kruskal-Wallis-Test ergibt sich, dass die Magnetanziehungskraft einen signifikanten Effekt auf
den objektiven Hautzustand hat (H(3)=37,30, p<0,001). Die Auswirkungen der
Magnetanziehungskraft wurden zudem zusatzlich durch den Mann-Withney U-Test analysiert.
Ein signifikant hoherer Punktwert fiur den objektiven Hautzustand wird ab einer
Magnetanziehungskraft von 0,4 N beobachtet. In diesem Bereich der Magnetanziehungskraft

liegen die Punktwerte flr den objektiven Hautzustand deutlich (iber dem Mittelwert von 1,41.
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Weiterhin zeigen die Ergebnisse des Kruskal-Wallis-Tests, dass die Auswirkungen der
Magnetanziehungskrafte auf den objektiven Hautzustand keinen signifikanten Unterschied
(U=720,5; ns) fiir Krafte im Bereich von 0,0-0,2 N verglichen mit Kréften im Bereich von
>0,2-0,4 N, Kréften im Bereich von 0,4-0,6 N und Kraften grofer als 0,6 N (U=100,5, p=0,037)
aufweisen (vgl. Abbildung 16(a), Gliederungspunkt 4.2.4).
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5 Diskussion

Im Rahmen dieser Arbeit wurden fir alle im klinischen Alltag des Universitéatsklinikums Halle
(Saale) verwendeten, insgesamt 57  Audioprozessor-Implantatmagnet-Kombinationen
Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktionen mithilfe der Messdaten einer experimentellen
Studie  bestimmt.  Diese  physikalischen  Eigenschaften  der  Implantat- und
Audioprozessormagnete dienten als Grundlage fur die darauf aufbauenden Messungen und die
statistische Auswertung der gemessenen Magnetanziehungskréfte von 96 Patienten mit 122
teilimplantierbaren Hoérsystemen innerhalb einer klinischen Studie. Innerhalb dieser Studie
wurden Daten zum Hautbefund (objektiver Hautzustand), Tragekomfort (subjektiver
Hautzustand) und Héufigkeit des Abldsens des Audioprozessors (Patientenkomfort) prospektiv
erfasst und statistisch ausgewertet. Es wurden statistische Zusammenhange zwischen den
verschiedenen Hautzustdnden und dem Patientenkomfort aufgezeigt. Die Methodik und die
Ergebnisse der experimentellen und klinischen Studie wurden kritisch beurteilt und verglichen
mit denen der t-1PS-Skala der Universitat Goteborg.

5.1 Experimentelle Studie

5.1.1 Hauptergebnis

Die experimentelle Studie zeigt, dass die Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion
mithilfe einer Exponentialfunktion (1) mit jeweils vier an die Audioprozessor-Implantat-
Kombinationen angepassten Koeffizienten dargestellt werden kann. Das Bestimmtheitsmal}
zeigt fur alle Kombinationen eine sehr hohe Korrelationsgiite. Bei den Messungen der

experimentellen Studien gilt fiir die Funktion (1) folgendes Variablenintervall: 0 N <F <5 N.

Die Magnetanziehungskraft nimmt mit zunehmender Entfernung zwischen den Magneten ab.
Zunichst erfolgt der Abfall der Magnetanziehungskraft steiler, mit gréRerer Entfernung
zwischen den Magneten zunehmend flacher. Das Fitting der Magnetanziehungskraft-
Entfernungs-Funktion erfolgte im Bereich von 3-8 mm, welcher sich optimal im Bereich der am
haufigsten gemessenen Hautlappendicken bei Erwachsenen befindet (3-9 mm) (Raine et al.
2007b). Abbildung 7 (vgl. Gliederungspunkt 4.1.2) zeigt eine hohe Ubereinstimmung zwischen
den Messdaten und den Fitting-Ergebnissen.

Alternativ ware folgendes physikalisches Modell zur Beschreibung der Magnetanziehungskraft-

Entfernungs-Funktion denkbar: ein Modell nach ,,Das magnetische Kraftgesetz unter

38



Berlicksichtigung der Geometrie der Pole“ (Das magnetische Kraftgesetz unter
Beriicksichtigung der Geometrie der Pole 1962) beschreibt eine Abhdangigkeit der
Magnetanziehungskraft von der Entfernung zwischen zwei punktformigen, sich
gegeniberliegenden Magnetpolen:

F=% (2).
Das hohe BestimmtheitsmalR von Modell (1), welches auch im Durchschnitt groRer im
Vergleich zu Modell (2) ist, stellt den ausschlaggebenden Faktor fiir die Entscheidung fiir

Modell (1) dar.

5.1.2 Nebenergebnisse

Auf der Grundlage der fur die 57 verschiedenen Prozessor-Implantat-Kombinationen jeweils
bestimmten Koeffizienten a-d konnen zukiinftig die Hautlappendicken Uber den
Implantatmagneten  bei  bekannter  Audioprozessor-Implantatmagnet-Kombination  und
gemessener Magnetanziehungskraft mithilfe des Modells (1) berechnet werden. Bei bekannter
Hautlappendicke kann mithilfe der Funktionen die Magnetanziehungskraft fiir verschiedene
Magnetstarken berechnet werden. Diese Daten konnen die Anpassung der Magnetstarke der
Audioprozessormagnete im Alltag optimieren und vereinfachen. Zudem wiirde die Anpassung
standardisierter und exakter ausgerichtet auf die Bedirfnisse und anatomischen Gegebenheiten

der Patienten erfolgen.

Fur die Kleinste klinisch bedeutende Entfernung von 3 mm betrug die Magnetanziehungskraft
zwischen 0,1 und 3 N. Die Ergebnisse sind vergleichbar mit denen von Fredén Jansson et al.,
welcher Kréfte von 1,6 bis 1,7 N in einer Entfernung von 2 mm in technischen Messungen
perkutaner Systeme beschreibt (Jansson et al. 2015). Mit zunehmender Entfernung der Magnete
zueinander nimmt die Magnetanziehungskraft exponentiell ab. Bei der grofiten Klinisch
relevanten Entfernung von 6 mm und mehr haben Unterschiede in der Magnetstérke bei den
jeweiligen verwendeten Magneten daher nur geringfligige, unbedeutende Auswirkungen auf die
Anziehungskraft. Um sich deutlich unterscheidende Magnetanziehungskrafte bei Entfernungen
groRer als 6 mm anbieten zu konnen, sind deshalb extrem starke Magnete mit deutlichen
Unterschieden in der Magnetanziehungskraft erforderlich.

Die groRte Magnetanziehungskraft im klinisch relevanten Entfernungsbereich wurde bei dem
Cochleaimplantat Nucleus® CI24RE in Kombination mit dem Prozessor Kanso® gemessen. Sie
liegt bei rund 5,68 N (Magnetstarke 6) bei einer Entfernung von 3 mm. Sie zeigt einen
deutlichen Unterschied gegentiber der kleinsten gemessenen Magnetanziehungskraft von rund

0,1 N bei der Kombination des Cochleaimplantates Nucleus® CI500 und dem Prozessor CP810
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mit der Stérke 0,5 bei gleicher Entfernung. Weiterhin zu betrachten ist die Zunahme der
Magnetanziehungskrafte innerhalb der verschiedenen Magnetstarken. Dabei ist eine
durchschnittlich groRere Zunahme bei einer kleineren Auswahl von Magnetstérken (z. B.

vier verschiedene bei der Kombination des Cochleaimplantatmodells SYNCHRONY mit dem
Prozessor RONDO) gegeniiber einer gréReren Auswahl (z. B. sechs verschiedene bei der
Kombination des Cochleaimplantatmodells Nucleus® CI500 mit dem Prozessor Kanso®) zu
verzeichnen.

Diese Erkenntnisse lassen schlussfolgern, dass eine kleinere Auswahl an Magnetstarken
aufgrund der durchschnittlich groeren Zunahme der Magnetanziehungskrafte bei kleineren
Entfernungen ein erhohtes Risiko fur Hautveranderungen unter dem Audioprozessor bedeutet
und bei diesen Audioprozessor-Implantat-Kombinationen eine groRere Hautlappendicke
gewahlt werden sollte. Bei grofReren Hautlappendicken lasst sich die Magnetanziehungskraft mit

den derzeit verfiigharen Magnetstarken der Audioprozessoren praziser einstellen.

5.1.3 Methodik

Die Durchfuhrung der experimentellen Studie erfolgte mithilfe eines Laboraufbaus. Die
Kunststoffhalterungen fiir die Magnete wurden individuell angefertigt und ermdglichten einen
guten Halt fiir kleine und mittlere Magnetstarken. Bei groReren Magnetstirken war zusétzlich
zur Fixierung ein dinnes Klebeband notwendig. Zudem war bei den groflen Magnetstarken
einiger weniger Audioprozessormagnete eine grofRere Zunahme der Geschwindigkeit der bis
dahin gleichférmigen Bewegung beim Aufeinanderzubewegen der Magnete zu beobachten, da
es teilweise zu einem minimalen Herauslésen der Magnete aus den Halterungen kam, was nicht
durch eine zusatzliche Fixierung und trotz dreier Stellschrauben und einem Klebepad zu
verhindern war. Somit konnten die Magnetanziehungskréfte dieser Modelle aufgrund einer
vorzeitig verminderten Entfernung falschlicherweise erhéht sein. Beim Auseinanderbewegen
der Magnete zu Beginn der Messung zeigte sich ebenfalls bei wenigen Modellen mit gréReren
Magnetstarken eine Verzogerung der Bewegung mit einer Reduktion der Geschwindigkeit. Dies
konnte zu grofRer ausfallenden Magnetanziehungskraften aufgrund der langer bestehenden,
kleineren Entfernung zwischen den Magneten gefiihrt haben. Weiterhin war es bei einem
kleinen Anteil der Audioprozessormagnete problematisch, dass die Einbuchtungen in den
Kunststoffhalterungen nicht exakt der Form dieser entsprachen und somit geringfligige
Bewegungen der Magnete zustande kamen.

Bei dem linearen DC-Servomotor betragt die Wiederholgenauigkeit 60 um und die Genauigkeit
400 pum (Dr. Fritz Faulhaber GmbH & Co. KG 2019c). Diese beiden Parameter bedingen

Messfehler in Bezug auf eine vom zu erwartenden Wert abweichende Entfernung zwischen den
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Magneten. Dieser Messfehler liegt im Bereich von rund + 0,46 mm. Der lineare DC-Servomotor
wurde auf eine Geschwindigkeit von 0,8 mm/s eingestellt und es wurde aller 0,08 mm die
Magnetanziehungskraft im Bereich von 0-12 mm gemessen. Somit wurde die
Magnetanziehungskraft zum Teil um bis zu ca. 0,5 mm zu spat oder zu friih gemessen, was sich
erheblich auf das Messergebnis auswirken kann. Dies Dbetrifft insbesondere die
Magnetanziehungskrafte in der ersten Hélfte der klinisch relevanten Spannweite (ca. 3-6 mm),
da dort der Abfall der Magnetanziehungskraft durchschnittlich am gréfiten ist.

Der A/D Konvertor weist eine Zeitgenauigkeit von 50 mg/kg und zeitliche Auflésung von

12,5 ns auf, was die Messwerte nicht beeinflusst hat, da die zeitliche Erfassung dieser in
Zehntelsekunden-Schritten erfolgte (National Instruments 2016). Die durch Reibung
beeinflussten Messwerte wurden mithilfe der Durchschnittsberechnung der Messwerte fir die
aufeinander zu- und wegfihrende Bewegung der Magnete entsprechend korrigiert. Die
Messwerte fallen durch die wirkenden Reibungskrafte zwischen der Schnur und den
kraftlibertragenden Kunststoffhalterungen auf die Magnethalterungen gréRer aus. Das genaue
Ausmafl des Messfehlers, welche durch die Reibungskrafte entsteht, wurde innerhalb der

experimentellen Studie nicht evaluiert.

5.2 Klinische Studie

5.2.1 Hauptergebnisse

Die Verteilung der Punktwerte des objektiven Hautzustandes (vgl. Abbildung 16(a),
Gliederungspunkt 4.2.4) zeigt, dass hohere Kategorien der Magnetanziehungskrafte mit einer
Zunahme des Punkwertes des objektiven Hautzustandes einhergehen, was ein erhohtes Risiko
flr Hautirritationen und Hautschadigungen unter dem Audioprozessormagneten bedeutet. ES
konnte ein signifikant hoherer Punktwert des objektiven Hautzustandes bei Patienten mit
Magnetanziehungskraften grofer als 0,4 N beobachtet werden. Dieser Wert definiert die obere
Grenze der aus dieser Arbeit hervorgehenden, empfohlenen optimalen Spannweite der
Magnetanziehungskrafte als Kompromiss zwischen Tragekomfort und Ablosehdufigkeit des
Audioprozessormagneten.

Ein erhohter Punktwert des objektiven Hautzustandes mit gréRRer gleich 4 Punkten geht mit
einer groReren durchschnittlichen Magnetanziehungskraft von rund 0,76 N gegeniber dem
Durchschnittswert der Grundgesamtheit von rund 0,38 N einher. Implantatsysteme mit einer
durchschnittlich gréeren Magnetanziehungskraft, welche 0,4 N und mehr betrégt, wozu das
Implantat VORP 503, das BCI 602-Implantat und die Cochleaimplantate SYNCHRONY,
CONCERTO und Nucleus® (CI24RE/CI500) zahlen, sollten demzufolge bei klinischer
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Anwendung grofRzugiger bezlglich der Magnetanziehungskrafte der jeweils kombinierten
Audioprozessoren kontrolliert und angepasst werden (mdglichst Kkleinere Magnetstarken
verwenden).

Das Cochleaimplantat HiRes 90K™ mit einer durchschnittlichen Magnetanziehungskraft von
0,17 N sollte hinsichtlich eines durchschnittlich hdufigerem Ablésens des Audioprozessors von
der Kopfhaut klinisch beobachtet, regelmaRiger bezuglich der Magnetanziehungskraft gemessen
und ggf. in der Magnetstarke angepasst werden (mdglichst gréBere Magnetstarken verwenden).
Dieser Sachverhalt basiert auf der wissenschaftlichen Erkenntnis dieser Arbeit, dass
Magnetanziehungskrafte kleiner gleich 0,23 N die Haufigkeit des Abldsens des
Audioprozessors von der Kopfhaut erhéhen.

Die Mehrheit der Horsysteme dieser Arbeit liegt in Bezug auf ihre durchschnittlich gemessene
Magnetanziehungskraft optimal im Bereich von 0,23 bis 0,4 N und stellt somit eine optimale
Versorgung in Bezug auf den bestmdglichen Halt an der Kopfhaut und einen minimierten
Risiko fur Hautschaden dar.

Der Schwerpunkt der Studie dieser Arbeit liegt auf dem Aufzeigen von Zusammenhédngen
zwischen den Magnetanziehungskraften der verschiedenen Audioprozessor-Implantat-
Kombinationen, dem Hautbefund, Tragekomfort und Trageverhalten der Patienten, was
beispielsweise durch die t-IPS-Skala nicht thematisiert wird ( (Kruyt et al. 2017Db).

5.2.2 Nebenergebnisse

Die Mehrheit der 96 Probanden tragt ein Cochlea-Implantat, begriindet auf der Atiologie der
Schwerhdrigkeit und den guten klinischen Erfahrungen mit diesem Implantat. Tabelle 5 (vgl.
Gliederungspunkt 4.2) zeigt, dass das durchschnittliche Lebensalter der Implantattréger je nach
Audioprozessortyp deutlich variiert und stets oberhalb des 50. Lebensjahres liegt. Das hohe
Durchschnittsalter der Studie insgesamt von rund 61 Jahren ist ebenso auf die Atiologie der
Schwerhorigkeit zurickzufiihren. Von der Presbyakusis, einer sensorineuralen, beidseitigen
Schwerhorigkeit multifaktoriellen Ursprungs sind etwa 40 % der Menschen ab dem 65.
Lebensjahr betroffen (Ries 1994). Bei hochgradigen Schwerhdrigkeiten dieser Art mit
weitgehendem Verlust des Sprachverstandnisses sind Cochlea-Implantate indiziert (Deutscher
Arzteverlag GmbH, Redaktion Deutsches Arzteblatt 2011).

Die Standardabweichungen der jeweils betrachteten durchschnittlichen Lebensalter
unterscheiden sich deutlich, was auf die geringe Probandenzahl sowie die unterschiedlich grof3e
Streuung des Probandenalters bezogen auf die jeweiligen Audioprozessor-Implantat-

Kombinationen zurlckgefihrt werden kann.
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Die Untersuchung von Kindern mit Horimplantaten wirde moglicherweise andere Ergebnisse
zeigen, da diese meist eine hohere Mobilitdt aufweisen, die Hautlappendicke je nach
Lebensalter deutlich differieren kann, die Haut von Kindern sensibler reagiert und Kinder ein
eingeschrankteres Urteils- bzw. Wahrnehmungsvermdgen bezuglich des Tragekomforts
aufzeigen. Das Ausflillen der Fragebdgen kdnnte durch die Eltern erfolgen.

Die vielfaltigen, von den Herstellern angebotenen Magnetstiarken, aber auch die
unterschiedliche, chirurgisch geschaffene Hautlappendicke der Patienten spiegeln sich in der
grollen Spannweite der gemessenen Magnetanziehungskréfte wieder. In Bezug auf die jeweilige
Audioprozessor-Implantat-Kombination variiert die durchschnittliche Magnetanziehungskraft
erheblich im Bereich von 0,28-0,72 N. Die von Knief et al. berichteten Magnetanziehungskrafte
von Audioprozessormagneten wurden mithilfe einer Federwaage ermittelt, was weniger
vergleichbar die Bedingungen in vivo widerspiegelt und lagen im Bereich von 0,1-1,0 N. Die
durchschnittliche Magnetanziehungskraft betrdgt dort 0,47 * 0,02 N (Knief et al. 24.-
27.09.2015). Die Spannweite der Magnetanziehungskrafte dieser Studie liegt im Bereich von
0,03 bis 1,12 N und ist demnach etwas groRer, aber dennoch vergleichbar mit denen der Studie
von A. Knief. Die durchschnittliche Magnetanziehungskraft der klinischen Studie dieser Arbeit
der Audioprozessormagnete von Cochlear™ betrug 0,38 N und ist somit kleiner im Vergleich
zur durchschnittlichen Magnetanziehungskraft der Studie Knief et al. (Knief et al. 24.-
27.09.2015).

Ein hoher Punktwert des objektiven Hautzustandes spiegelt sich nicht in einer verringerten
wdchentlichen Tragedauer wieder, da alle Patienten mit 4 und 5 Punkten taglich ihr Horsystem
tragen. Am haufigsten zeigte sich die Tragedauer ,,an manchen Tagen* oder ,,gelegentlich* bei
einem objektiven Hautzustand mit dem Punktwert 0 bei 25 % dieser Patientengruppe. Analog
dazu spiegelt sich ein hoher Punktwert des objektiven Hautzustandes nicht in einer verringerten
taglichen Tragedauer des Horsystems wieder. Lediglich ein Patient in der Kategorie 4 und 5
Punkte des objektiven Hautzustandes zeigte eine verminderte tagliche Tragedauer von 5-8
Stunden. Die meisten Patienten mit einer taglichen Tragedauer von weniger als 8 Stunden
wiesen bei dem objektiven Hautzustand den Punktwert O auf.

Die Mehrheit der Patienten wiesen weiterhin keine Hautverdnderungen im Sinne einer Rétung,
Schwellung, Eindellung, Erwdrmung, Abschiirfung oder Feuchtigkeit/Schwitzen auf. Bei einer
deutlichen Minderheit der Patienten war die Hautrdtung sehr ausgepragt (9 %). Ein sehr kleiner
Anteil der Horsystemtrager zeigte eine gering ausgepragte Schwellung der Haut (9 %, 11
Horsysteme, 9 Patienten) und lediglich ein einziger Patient eine sehr ausgepragte Schwellung
(Implantatmodell Nucleus® in Kombination mit dem Audioprozessor CP810). Die Minderheit

der Patienten zeigte eine gering ausgepragte (26 %, 32 Horsysteme, 27 Patienten) oder eine sehr
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ausgepragte Eindellung der Haut (11 %, 13 Horsysteme, 11 Patienten). Eine gering ausgepragte
Eindellung der Haut zeigte sich am haufigsten bei dem Implantatmodell Nucleus® (43,8 %
anteilig, in Kombination mit dem Audioprozessor CP810 bei 28,1 %, mit dem Audioprozessor
CP910 bei 12,5 %, gefolgt von den Implantatmodellen CONCERTO (21,9 %) und VORP 503
und BCI 602 (jeweils 12,5 %). Eine sehr ausgeprégte Eindellung wurde mehrheitlich bei den
Implantatsystemen Nucleus® (38,5 %, in Kombination mit dem Audioprozessor CP810) und
dem Implantat VORP 503 (38,5 %, in Kombination mit dem Audioprozessor Amadé)
nachgewiesen. Im Vergleich zeigte sich bei der Entwicklung der t-IPS-Skala der Universitat
Goteborg, dass die meisten Komplikationen auf einen erhéhten Druck auf das entsprechende
Hautareal zurlickzufiihren sind (Kruyt et al. 2017b).

Verbesserungswirdige Befunde zeigten sich bei einem bedeutenden Anteil der Patienten mit
einer gering ausgepragten Rétung (37 %) und Eindellung (26 %). Im Rahmen der Studie der t-
IPS-Skala zeigte sich, dass bei Patienten, die ihren Audioprozessor nur wenige Stunden taglich
tragen, die Entwicklung gering ausgepréagter Hautirritationen die Auswirkung eines viel zu
hohen Drucks auf die Haut ist (Kruyt et al. 2017b). Abschurfungen sind am wenigstens
bedeutend mit einem Auftreten bei 3 % der Patienten. Aufféllig stellt sich die Diskrepanz
zwischen der bei nur 2 % der Patienten dokumentierten Feuchtigkeit/ Schwitzen unter dem
Magneten und dieser im Fragebogen héufiger benannten Einschrdnkung im Tragekomfort.
Hautulzerationen traten nur bei einem Patienten in trockener Form auf bei der Kombination
eines Nucleus® Cochlea-Implantates mit einem CP910 Audioprozessor. Positiv zu werten ist die
nicht erfolgte bzw. sehr seltene Angabe von subjektiven, generalisierten Hautbeschwerden,
Hauterkrankungen und mdglichen Nebenwirkungen von Medikamenten. Hierbei gestaltete sich
jedoch die Erhebung dieser Kriterien als schwierig, da sie eine komplexere Anamneseerhebung
und Ursachenforschung seitens der Patienten und Untersucher erforderte, um mdgliche
Zusammenhénge zwischen diesen Kriterien und dem Hautzustand aufzeigen zu kénnen.
Dermatologische Nebenwirkungen von Medikamenten sind auf ein groBes Spektrum an
Medikamentengruppen und Wirkmechanismen zuriickzufuhren. Hierbei sollte kritisch
hinterfragt werden, ob der pathologische Hautzustand allein auf die Nebenwirkungen eines
Medikamentes, die Anziehungskraft des Audioprozessors oder auf eine Wechselwirkung beider
Faktoren zuriickzufihren ist. Relativ hdufig manifestieren sich allergische Reaktionen auf
Arzneimittel als makultse oder papuldse Exantheme an der Haut. Die Haut unter dem
Audioprozessor stellt eine pradisponierte Lokalisation dar fiir ausgeprégtere, pathologische
Hautbefunde, da sie durch den Druck des Magneten zusétzlich belastet wird. Als
Wirkmechanismus greifen T-Zell-vermittelte Pathomechanismen. Hdaufige Auslser sind
folgende Medikamente: Antibiotika, Chinolone und Antiepileptika (Biedermann et al. 2016).
Antibiotika stellen derzeit die haufigste Ursache fur allergische Erkrankungen wie Urtikaria und

Arzneimittelexantheme dar (Merk 2015). Eine Urtikaria, welche einen Juckreiz unter dem
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Audioprozessor zusatzlich triggern kann sowie Angioddeme, welche eine mdgliche
Hautschwellung unter dem Audioprozessor verstarken bzw. ausldsen kdnnen, werden durch
IgE-vermittelte Reaktionen oder auch pseudoallergische Reaktionen mit nichtspezifischer
Mastzell- oder Basophilenaktivierung hervorgerufen, u. a. durch nichtsteroidale Antiphlogistika
(Merk 2015). Einige Medikamente, beispielsweise Antikonvulsiva, Dapson, Sulfamethoxazol,
Sulfasalazin, Allopurinol und Minzyklin sind bekannt dafir, systemische Erkrankungen, z. B.
verschiedene Exanthemformen auszulésen (Pichler 2003). Mehr als 90 % der betroffenen
Patienten weisen eine Eosinophilie auf, aktivierte T-Zellen sind im Blutbild oft nachweisbar.
Dieses Syndrom hat mehrere Bezeichnungen, am gebrauchlichsten ist der Fachbegriff
,Hypersensitivitatsyndrom* (Pichler 2003). Exantheme gehen mit einer Stérung der
Hautbarriere einher und stellen somit einen Risikofaktor fur einen geringeren Punktwert in
Bezug auf den subjektiven und objektiven Hautzustand dar. Diese Beispiele stellen einen
exemplarischen Auszug aus mdglichen dermatologisch bedingten Einflissen auf den objektiven
Hautzustand dar. Von zukiinftigem, wissenschaftlichem Interesse ware die systematische
Erfassung der Auswirkung dieser Faktoren auf den Hautzustand und den Tragekomfort im
Vergleich zu Patienten ohne dermatologische Risikofaktoren. Dazu ware im Vergleich zu dieser
Klinischen Studie mit 122 HOrsystemen und 96 Patienten eine selektive Auswahl im Voraus mit
zwei gleich groRen Probandengruppen mit und ohne dermatologische Risikofaktoren sowie
eine groRere Gesamtanzahl an Studienteilnehmern erforderlich.

Zusammenfassend kann Uber den objektiven Hautzustand gesagt werden, dass bei der Mehrheit
der Patienten keine oder nur eine gering ausgepragte Hautverdnderung vom Untersucher
festgestellt wurde und dieses Ergebnis fiir eine gute Wahl der Magnetanziehungskraft von
Seiten der Untersucher spricht. Je hoher der berechnete Punktwert des objektiven Hautzustandes
ist, desto seltener tritt dieser Punktwert in der Regel innerhalb der klinischen Studie auf.

Positiv zu erwahnen ist, dass es einen deutlichen Abstand zwischen dem maximal erreichten

Punktwert des objektiven Hautzustandes und des héchst méglichen Punkwertes gibt.

Der subjektive Hautzustand (vgl. Abbildung 16(b), Gliederungspunkt 4.2.4), welcher auf den
selbst eingeschatzten Hautzustand der Patienten zurtickzufiihren ist, zeigt deutliche
Unterschiede zu dem objektiven Hautzustand. Bei vielen Patienten flhrten ausgeprégte
Hautirritationen wie Rotung oder Schwellung nicht zu einer Einschétzung dieser als subjektives
Hautproblem. Diese Feststellung l&sst nahe legen, dass die Beschreibung des Sinneseindruckes
flr einige Patienten sich als schwierig zum Protokollieren darstellte bzw. weniger ein Fokus auf
die Wahrnehmung der Beschwerden gesetzt wurde. Die Diskrepanz zwischen der Haufigkeit
des Auftretens des Punktwertes ,,0 bei dem subjektiven Hautzustand (36 %) und dem
objektiven Hautzustand (43 %) bestatigt diesen Sachverhalt. Deshalb sollte der Zustand der

Haut zusatzlich objektiv, z. B. durch einen Dermatologen bei jeder Kklinischen
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Routineuntersuchung erhoben werden, um maogliche schadliche Auswirkungen auf die Haut zu
minimieren. Das aktuelle politische Thema Telemedizin via Videosprechstunden stellt eine
organisatorisch simple Variante der Hautbefundkontrolle dar, jedoch ist keine exakte
Beurteilung des Hautzustandes mithilfe einer Webcam mit durchschnittlicher Bildaufldsung und
unterschiedlichen Lichteinflissen in der hauslichen Umgebung des Patienten mdglich.
Audiologen sollten sich nicht ausschlieRlich auf die Aussagen der Patienten als Basis der
Behandlung oder fur das Wahlen der optimalen Magnetstarke verlassen. Bei entsprechend
hohen Punktwerten des objektiven Hautzustandes und damit einhergehenden Hautschadigungen
sollte eine Anpassung der Magnetstarke unabhangig vom subjektiven Hautzustand erfolgen, um
eine Progredienz der Hautschadigung zu verhindern, welche sich dann wiederum mit einer

groleren Wahrscheinlichkeit auch im Punktwert des subjektiven Hautzustandes widerspiegelt.

Die Mehrheit des Patientenkollektivs tragt ihr Horsystem taglich und durchschnittlich mehr als
8 Stunden. Dies ist vermutlich das Resultat einer hohen Zufriedenheit in Bezug auf den
Tragekomfort und das verbesserte Horvermdgen. Ein hoher Punktwert des subjektiven
Hautzustandes spiegelte sich in einer verringerten tdglich und wochentlich betrachteten
Tragedauer wieder. Im Vergleich dazu wurde im Rahmen der klinischen Studie zur t-IPS-Skala
der Universitat Goteborg das Vorhandensein von Schmerzen und Taubheitsgefiihl als wichtige
Einflussfaktoren in Bezug auf das tagliche Tragen des HoOrsystems wund die
Patientenzufriedenheit deklariert (Kruyt et al. 2017b). 17 % der Patienten mit einem erhohten
Punktwert des subjektiven Hautzustandes tragen ihr Horsystem nicht jeden Tag und 8 % tragen
es weniger als 8 Stunden té&glich. Verglichen mit der Grundgesamtheit, tragen lediglich 14 % ihr
Horsystem nicht jeden Tag und 6 % ihr Horsystem weniger als 8 Stunden téglich. Es zeigte sich
bei der Mehrheit der Patienten mit einem hohen Punktwert des subjektiven Hautzustandes kein
verringertes Trageverhalten. Die durchschnittliche Magnetanziehungskraft innerhalb dieser
Patientengruppe ist mit rund 0,48 N deutlich gréRer im Vergleich zu der der Grundgesamtheit
(rund 0,38 N durchschnittlich). Bei der Patientengruppe mit einem subjektiven Hautzustand von
groRer gleich 3 Punkten sollte auf eine kleiner Magnetstarke umgestiegen werden.

Die Empfindungen Feuchtigkeitsgefiihl/Schwitzen unter dem Magneten, Kribbeln/ Juckreiz,
Druckgefihl und lokale Schmerzen traten bei der deutlichen Minderheit der Patienten einzeln
betrachtet jeweils auf. Ein Kribbeln bzw. Juckreiz wurde am haufigsten von den aufgefiihrten
Empfindungen wahrgenommen. Das Auftreten dieser Empfindungen erfordert eine Optimierung
in Bezug auf Kontrollen des Hautbefundes sowie ggf. eine dermatologische Mitbeurteilung und
entsprechende Pflege/Therapie. Bei gehduftem Auftreten eines Druckgefuhls oder des
Vorhandenseins von lokalen Schmerzen sollte eine Anpassung der Magnetstarke oder ein

Wechsel des Horsystems erwogen werden.
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In Bezug auf die Frage nach der Haufigkeit des Ablegens des Audioprozessors aufgrund von
Schmerzen, Druck oder Juckreiz wurde mehrheitlich mit ,,fast nie oder nie*

geantwortet (88 %). Zusammen mit der Antwort ,,selten* (entspricht mehrmals im Monat) ergibt
das rund 98 % der Patienten. Dies ist ein zufriedenstellendes Ergebnis und zeugt von hohem
Tragekomfort. Kritisch zu betrachten sind die tbrigen ca. 2,5 % der Patienten, da ein geringer
Tragekomfort keine Ursache fir das Ablegen des Audioprozessors sein sollte. Als hdufigste
Ursache fur das Ablegen wurde bei 19 % der Patienten Kribbeln/Juckreiz angegeben. Bei dieser
Gruppe sollte eine dermatologische Mitbeurteilung sowie ggf. eine entsprechende Hautpflege
oder dermatologische Behandlung erfolgen. Ein Druckgefiihl und Kopfschmerzen als weitere
Ursachen wurden ebenfalls haufig benannt, lokale Schmerzen an der Haut deutlich seltener.
Tabelle 6 (vgl. Gliederungspunkt 4.2.2) veranschaulicht, dass mehrheitlich fast nie oder nie der
Audioprozessor aufgrund von Schmerz, Druck oder Juckreiz abgelegt wird, gefolgt von einem
seltenen Ablegen (mehrmals im Monat). Eine Minderheit der Patienten legt den Audioprozessor
héufig (fast an jedem Tag) oder sehr haufig (mehrmals am Tag) aufgrund von subjektiven
Beschwerden ab. Bei dem Empfinden eines Druckgefuhls oder Kopfschmerzen als Ursache fir
das Ablegen sollte auf eine kleinere Magnetstarke umgestiegen werden. Zusétzlich sollten
héufiger klinische Kontrollen und eine Messung der Magnetanziehungskraft erfolgen.

Fur die Mehrheit der Patienten wurde ein kleiner Punktwert fir den subjektiven Hautzustand
berechnet: 0 Punkte (36 %), gefolgt von einem Punkt (30 %) und zwei Punkten (24 %). Die
hoheren Punktwerte 5 und 6 traten deutlich seltener auf (jeweils bei 2 % der Patienten). Der
Mittelwert des subjektiven Hautzustandes liegt bei rund 1,18 und die Standardabweichung bei
rund 1,28. Je héher der berechnete Punktwert des subjektiven Hautzustandes ist, desto seltener
trat dieser Punktwert innerhalb der klinischen Studie auf.

Ein hoher subjektiver Hautzustand von mindestens 3 Punkten geht mit einem durchschnittlich
erhdhten Punkwertes des Patientenkomforts von rund 0,5 Punkten einher (Vergleich
Grundgesamtheit mit einem durchschnittlichen Punktwert des Patientenkomforts von 0,35
Punkten) und korreliert mit einem durchschnittlich héheren Punktwert des objektiven
Hautzustandes von 1,5 Punkten (verglichen mit der Grundgesamtheit mit einem
durchschnittlichen Punktwert von 1,41 Punkten). Somit gehen starker ausgepragte subjektive
Hautbeschwerden mit einem durchschnittlich qualitativ schlechteren Hautbefund und einem
erhéhten Risiko flr das Ablésen des Audioprozessors einher.

Bei den Patienten mit einem hohen Punktwert des subjektiven Hautzustandes von gréier gleich
vier Punkten betrug die durchschnittliche Magnetanziehungskraft rund 0,49 N. Verglichen mit
der Grundgesamtheit der Patienten (durchschnittliche Magnetanziehungskraft rund 0,38 N) féllt
diese deutlich gréRer aus.

Als Fazit kann aus dem subjektiven Hautzustand gezogen werden, dass die deutliche Mehrheit
der Patienten sehr zufrieden (36 %, 0 Punkte) oder zufrieden (54 %, loder 2 Punkte) mit dem
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Tragekomforts ihres Audioprozessors bzw. ihrer Audioprozessoren sind (insgesamt 90 %). Dies
verdeutlicht auch der groRe Abstand zwischen dem erreichten maximalen Punktwert von 6 und
dem hdochsten erreichbaren Punktwertes des subjektiven Hautzustandes von 15 Punkten. Das
Resultat spricht fir eine mehrheitlich gute Anpassung der Audioprozessormagnete. Bei den
zwei Patienten mit den Punktwerten 5 und 6 besteht ein dringender Handlungsbedarf zur
Erhaltung bzw. Wiederherstellung der Compliance und fur die Patienten mit 3 oder 4 Punkten
sollte eine Optimierung der Magnetanziehungskraft des Audioprozessors erfolgen. Weniger
dringend, dennoch erforderlich ist solch eine Optimierung und eine Ursachenforschung auch in
der Patientengruppe mit groRer gleich einem Punkt des subjektiven Hautzustandes. Der
Handlungsbedarf in Bezug auf den Punktwert des subjektiven Hautzustandes sollte in
Zusammenschau mit dem Punktwert des objektiven Hautzustandes und in Abstimmung auf die
Wiunsche und Vorstellungen des jeweiligen Patienten erfolgen.

Die Bedeutung des subjektiven Hautzustandes liegt in der erstmaligen standardisierten
Befragung der Patienten mit teilimplantierbaren Horsystemen und der Auswertung dieser
Ergebnisse. Es sollte zukiinftig verstarkt der Fokus auf die regelmaRige Erhebung des
Tragekomforts in klinischen Routineuntersuchungen gelegt werden, um die Compliance und
Lebensqualitat dieser Patienten zu erhalten und ggf. zu verbessern.

Betrachtet man die Skala fur die Starke des Druckgefiihls, so setzte die Mehrheit der Patienten
ihre Markierung bei einem sehr gering ausgepragten Druckgefiihl. Dies spiegelt auch der
Mittelwert von 1,27 Punkten wieder. Mit zunehmender Starke des Druckgeflihls sank die
Anzahl betroffener Patienten. Die Standardabweichung betrégt rund 0,67. Daraus lasst sich
schlieen, dass das Druckgefuhl eine untergeordnete Rolle bei der Einschrankung des
Tragekomforts spielt. Jedoch ist diese Skala nur eingeschrédnkt zu beurteilen (siehe
Gliederungspunkt 5.2.3 Methodik).

Bei der Skala fur die subjektive Empfindung der Starke des Druckgefiihls erreichten 6 Patienten
einen hohen Punktwert von mindestens 3. Der Patientenkomfort innerhalb dieser
Patientengruppe mit einem durchschnittlichen Punktwert von 0,33 ist vergleichbar mit dem der
Grundgesamtwert von 0,35. Der subjektive Hautzustand weist bei dieser Patientengruppe einen
erhéhten durchschnittlichen Wert von 2,33 Punkten gegeniiber der Gesamtheit der Patienten mit
durchschnittlich 1,18 Punkten auf. Ebenso zeigte sich mit einem stark ausgepragten
Druckgefihl ein erhdhter Punktwert des objektiven Hautzustandes mit einem durchschnittlichen
Wert von 1,83 verglichen mit dem Punktwert der Gesamtheit der Patienten von durchschnittlich
1,41. Somit geht ein stark ausgeprdgtes Druckgefiihl mit einem hohen Punktwert fir den
subjektiven und objektiven Hautzustand einher. Ein hoher Punktwert von mindestens 3 fur die
Skala des Druckgefiihls hat keine Auswirkungen auf die tdgliche Tragedauer, jedoch zeigt sich

durchschnittlich haufiger eine verringerte wochentliche Tragedauer bei 33 % dieser
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Patientengruppe im Vergleich zu 14 % der Grundgesamtheit der Patienten. Innerhalb dieser
Patientengruppe erfolgt ein héufigeres Ablegen des Audioprozessors als ,,fast nie oder nie
(,,selten* bei 33 %) verglichen mit der Grundgesamtheit (,,selten” bei 23 %). Die Hélfte der
Patienten mit einem stark ausgepragten Druckgefuhl gab als Grund fur das Ablegen des
Audioprozessors das Druckgefuhl und die dadurch mit bedingten Kopfschmerzen an.

Aus der Héaufigkeit des Abldsens des Audioprozessormagneten von der Kopfhaut wurde der
Patientenkomfort bestimmt. Insgesamt betrachtet gilt: je hoher der berechnete Punktwert des
Patientenkomforts ist, desto seltener trat dieser Punktwert innerhalb der klinischen Studie auf.
Bei der Mehrheit der Patienten 16st sich der Audioprozessor ,.fast nie oder nie” von der
Kopfhaut (71 %). Zusammen mit der Patientengruppe, bei der sich der Audioprozessor ,,selten”
lost, ergeben sich 94 %, was ein zufriedenstellendes Ergebnis darstellt. Bei den Patienten, die
tiber ein haufigeres Abldsen berichten, sollte Ursachenforschung betrieben werden und
gegebenenfalls eine Erhéhung der Magnetstarke erfolgen. Innerhalb der Patientengruppe, die
auf die Frage nach der Hiufigkeit des Ablosens des Audioprozessormagneten mit ,.hdufig
geantwortet hat, wurden mehrheitlich (66,7 %) Magnetanziehungskréfte unter 0,23 N gemessen.
Patienten, bei denen sich der Audioprozessor nie von der Kopfhaut 16st, wiesen mehrheitlich
Messwerte Gber 0,23 N (69,0 %) auf. Verglichen mit der Grundgesamtheit, welche eine
durchschnittliche Magnetanziehungskraft von rund 0,38 N aufweist, zeigt die Patientengruppe
mit  einem  hohen  Punktwert des Patientenkomforts eine  durchschnittliche
Magnetanziehungskraft von rund 0,28 N. Schlussfolgernd bedingt eine geringere
Magnetanziehungskraft ein hdufigeres Abldsen des Audioprozessors.

Bei der Frage nach der Ursache des Abldsens der Magnete konnten Mehrfachnennungen
erfolgen (Bewegung, zu schwacher Magnet oder eigenhandiges Eintragen anderer Ursachen).
Als héufigste Ursache stellte sich die Bewegung dar, gefolgt von einem zu schwachen
Magneten und anderen Ursachen. Leider wurden diese Daten bei nur 53 % der Fragebtgen
eingetragen. Die Patientengruppe mit einem hohen Punktwert des Patientenkomforts (2 und 3
Punkte) zeigte haufiger eine verringerte wochentliche (29 % dieser Patientengruppe) und
tagliche Tragedauer (14 % der Patientengruppe).

Als Schlussfolgerung kann aus den Ergebnissen der Patientenkomfort-Befragung gezogen
werden, dass die deutliche Mehrheit der Patienten keine Einschrdnkung des Tragekomforts
durch das Ablosen des Audioprozessors haben, da dies ,fast nie oder nie“ auftritt. Bei den

restlichen 29 % der Patienten sollte eine Optimierung der Magnetanziehungskraft erfolgen.

Betrachtet man den subjektiven und objektiven Hautzustand sowie den Patientenkomfort
zusammenhédngend, so kann ein mehrheitliches Wohlbefinden der Patienten mit

teilimplantierbaren Horsystemen festgestellt werden. Dennoch gibt es vereinzelt zu hohe
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Punktwerte der Hautzustdnde sowie des Patientenkomforts, die dringend behoben werden
mussen durch erneute ambulante Vorstellungstermine und Anpassungen der jeweiligen
Horsysteme. Diese Anpassungen kénnen durch eine grofRere Auswahl an Magnetstérken seitens
der Hersteller optimiert werden, indem grof3ere Spriinge der Magnetanziehungskréafte bei einem
Wechsel zu einer anderen Magnetstarke vermieden werden. Ein System zur Unterstiitzung des
physiologischen Horens soll und darf keine Quelle einer neu aufgetretenen Hauterkrankung
oder moglichen Infektion sein.

Zusammenfassend betrachtet wirkt sich die Magnetanziehungskraft signifikant auf den
objektiven Hautzustand, jedoch nicht signifikant auf den subjektiven Hautzustand und den
Patientenkomfort aus. Basierend auf den Feststellungen, dass Magnetanziehungskrafte unter
0,23 N ein haufigeres Ablésen des Audioprozessormagneten hervorrufen und einen signifikant
hoheren Punktwert fiir den objektiven Hautzustand ab einer Magnetanziehungskraft von 0,4 N
zu beobachten ist, lasst sich eine Empfehlung flir eine optimale Spannweite herleiten. Im
Bereich von 0,23 bis 0,4 N l&sst sich ein guter Kompromiss zwischen einem guten Halt des
Audioprozessormagneten an der Kopfhaut und einem adaquaten Hautzustand und Tragekomfort

finden.

5.2.3 Methodik

Die Messung der Magnetanziehungskrafte an 96 Patienten wahrend der klinischen Studie
erfolgte mithilfe eines Flexikraftsensors Typ A201 (Burster Préazisionsmesstechnik GmbH und
Co. KG). Dieser erfasst statische Kréfte im Bereich von etwa 0,2 bis 20 N. Die in dieser Studie
am héaufigsten gemessenen Magnetanziehungskréfte lagen im Bereich von 0,1 bis 0,4 N. Es
kénnen daher gewisse Messungenauigkeiten bei 37 Messwerten (30,3 %) kleiner als 0,2 N
aufgetreten sein, was kritisch zu beurteilen ist.  Laut Hersteller betragen fiir diesen
Flexikraftsensor die Messwiederholgenauigkeit fir denselben Magneten + 2 % und der
Linearitatsfehler £ 5 %, wodurch die Messgenauigkeit entsprechend nur gering beeinflusst wird
(Burster Prazisionsmesstechnik GmbH und Co. KG; Interlink Electronics, Inc.).

Eine nicht exakte Zentrierung der Messscheibe des Flexikraftsensors zwischen den
Mittelpunkten der kreisformigen Flachen des Audioprozessor- und Implantatmagneten kann
Ursache abweichender Messergebnisse sein. Griinde hierfiir stellen die schlecht einsehbare
Riickseite des Audioprozessormagneten aufgrund, z. B. der Kopfbehaarung und die nicht
sichtbare, lediglich durch eine Erhebung der Haut tber dem Implantatmagneten vermutete
Flache des Implantatmagneten dar. Weitere Ursachen sind u. a. die Hautbeschaffenheit
zwischen den Magneten, z. B. eine talgreiche oder schwitzende Haut, oder eine stark

ausgepragte  Kopfbehaarung. Weiterhin  konnte die Messscheibe bei  gréfieren
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Magnetanziehungskraften kaum in einem addquaten Mal} zentriert werden, da die zwei Magnete
hauptséchlich die Lage der Messscheibe aufgrund ihrer eigenen Kraftwirkung beeinflussten.
Zudem war aufgrund von Unebenheiten die Zentrierung bei wenigen Implantattypen erschwert,
welche zuriickzufiihren sind auf das Modell des Audioprozessormagneten oder die Art der
chirurgischen Implantation. Die Werte der Magnetanziehungskrafte, welche auf dem Display
angezeigt wurden, schwankten zum Teil schnell und konnten deshalb nur als eine
Momentaufnahme abgelesen werden.

Insgesamt ermdglicht der Flexikraftsensor eine schnelle, simple, reproduzierbare und
nichtinvasive Art der Durchfiihrung der Messungen. Somit konnte dieses Messgerat zukunftig

gut mit entsprechenden Anpassungen im klinischen Alltag routinemaRig Anwendung finden.

Die t-IPS-Skala der Universitat Goteborg kann als standardisierte Beurteilungsskala fur
Hautkomplikationen bei Cochleaimplantat- oder Mittelohrimplantattradgern angewandt werden
(Kruyt et al. 2017b). Im Vergleich dazu kdénnen die zwei Hautzustande sowie der
Patientenkomfort dieser Arbeit zusatzlich bei Tragern des Knochenleitungsimplantates
BONEBRIDGE angewendet werden. Die Wahl der Untersuchungskriterien fur die Erhebung
des objektiven Hautzustandes stellt die haufigsten auftretenden Hauterscheinungen dar und
erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die Einteilung der Auspragungsgrade der Rétung,
Schwellung, Abnahme der Hautdicke und Ulzerationen wurde in Zusammenarbeit mit den
Audiologen eigens festgelegt, da keine dquivalenten dermatologischen Beurteilungsskalen fiir
die entsprechenden Hautbefunde fur diese wissenschaftlichen Zwecke in der Recherche zu
finden waren.

Kritisch betrachtet werden muss zu den offenen Fragen das fehlende dermatologische
Grundwissen seitens der Patienten zu mdglichen Zusammenh&ngen dieser Fragen mit dem
Hautbefund unter dem Audioprozessor. Erganzend hierzu wére eine genauere Einschatzung des
allgemeinen Hautzustandes durch Messung der lokalen Hautperfusion von wissenschaftlichem
Interesse. Zudem konnte eine facharztliche dermatologische Mitbeurteilung des Hautzustandes
vor und nach der Implantation Aufschliisse geben. Eine kiirzere, bisherige Tragedauer von bis
zu drei Monaten postoperativ kann die Wahrscheinlichkeit fur das Auftreten wvon
Hautirritationen aufgrund evtl. noch nicht abgeschlossener Heilung- und Adaptationsprozesse
der Haut unter dem Audioprozessor nach dessen operativer Implantation erhéhen.

Die Kategorien des erfassten Hautbefundes stellen eine entsprechend groRe Bandbreite der
Auswirkungen des Audioprozessormagneten auf die darunter liegende Kopfhaut dar. Zukiinftig
kénnte durch bestimmte Messparameter oder entsprechende standardisierte Beurteilungsskalen
eine hohere Standardisierung erreicht werden. Die Gewichtung der einzelnen Faktoren fiir den
objektiven Hautzustand spiegelt gut das durchschnittliche, sehr zufriedenstellende Resultat des

erfassten Hautbefundes wider. Auf Basis des objektiven Hautzustandes konnen zukiinftig
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einfacher und standardisierter statistische Aussagen zum jeweiligen Hautbefund getroffen
werden. Er kann die Grundlage fir weitere klinische Studien auf diesem Gebiet bilden.
Weiterfihrend wére in Anlehnung daran die Verfassung standardisierter Behandlungsratschlage
von wissenschaftlichem und klinischem Interesse. Im Rahmen der t-IPS-Skala wurde fiur jeden
Punktwert ein standardisierter Behandlungsratschlag festgelegt, was ein standardisiertes
Vorgehen und eine Pravention von Hautschdden ermdglicht und somit positiv zu bewerten ist
(Kruyt et al. 2017b). Die t-IPS-Skala stellt die erste standardisierte Beurteilungsskala fiir
transkutane Horsysteme in Bezug auf den Hautzustand in Kombination mit standardisierten

Behandlungsempfehlungen fir transkutane und perkutane Horsysteme dar (Kruyt et al. 2017b).

Die Items des Patientenfragebogens wurden in Zusammenarbeit mit mehreren Audiologen
basierend auf deren Klinischen Erfahrungen ausgewahlt sowie auf der Grundlage héufig
geduBerter Beschwerden seitens der Patienten. Im Zusammenhang damit steht eine Analyse der
Tragedauer, des Ablegens und Ablésens der Audioprozessormagneten und die jeweiligen
Beweggrinde dafiir, um ein Gesamtbild des Tragekomforts erhalten zu kénnen. Die maximale
Anzahl der Fragen belief sich bei Patienten mit zwei teilimplantierbaren Horsystemen auf 22,
was eine (berschaubare Menge darstellt und kaum einen negativen Einfluss auf die Compliance
der Patienten zeigte. Die Auswahl der Antwortmdglichkeiten belief sich bei den meisten Fragen
auf vier Alternativen, was eine berschaubare, jedoch nicht zu kleine Auswahl darstellt. Der
grofte Anteil der Fragen (45,5 %) wurde in Multiple-Choice-Form gestellt, um eine schnelle
Datenerfassung im klinischen Alltag und eine eindeutige statistische Analyse der Daten
gewahrleisten zu konnen. Zudem erhohte diese Art der Fragestellung die Compliance der
Patienten, da sie gegeniliber offenen Fragen eine schnellere und simplere Beantwortung der
Fragen ermdglichte, auch in Hinblick auf die seitendifferente Betrachtung bei Tragern von zwei
teilimplantierbaren Horsystemen. Kritisch zu betrachten ist jedoch die beobachtete zunehmende
Verunsicherung beim Ankreuzen der richtigen Antwort vor allem bei Patienten im héheren
Lebensalter, die mit dieser Art der Fragestellung vermutlich seltener im Alltag konfrontiert
werden als jlngere Patienten. Dies &uferte sich wahrend der klinischen Studie durch
wiederholtes Nachfragen und anféngliches Vertauschen der Antwortseite fiir die jeweilige
Trageseite unterschiedlicher Horsysteme. Hilfestellung und Korrektur erfolgte seitens der
klinischen Untersucher und somit konnten evtl. Fehlerquellen weitestgehend behoben werden.
Unsicherheiten bestanden seitens der Patienten auch bei Antwortmdglichkeiten, welche mehrere
Optionen innerhalb einer anzukreuzenden Antwort kombinierten, z. B. ,,fast nie oder nie* bei
der Haufigkeit des Verspirens eines Feuchtigkeitsgefihls unter dem Audioprozessor.

Eine Frage nach der Starke des Druckgeflhls unter dem Audioprozessor wurde in Form einer
kontinuierlichen Skala ohne Einteilung gestellt und soll verdeutlichen, ob es Unterschiede im

Antwortverhalten gibt im Vergleich zu fest vorgegebenen Antwortmdglichkeiten und den

52



Patienten eine grollere Anzahl an Antwortmdglichkeiten bieten. Zudem sollte das Verspiren
eines Druckgefiihls exemplarisch differenziert erhoben werden. Jedoch zeigte sich bei der
statistischen Auswertung, dass diese Art der Fragestellung fir eine Vielzahl der Patienten kaum
oder nicht verstdndlich war und zu z6gerndem und in manchen Fallen auch zu falschem
Antworten in Richtung kleinerer Punktwerte fiihrte. Deshalb ist die Auswertung dieser Frage als
aulerst kritisch zu betrachten.

Im Gegensatz zur t-1IPS-Skala wurde in dieser Studie ein zusétzlicher Fokus auf das Abldsen des
Audioprozessormagneten und dem damit verbundenen Patientenkomfort gerichtet (Kruyt et al.
2017b). Die Frage nach der mdglichen Ursache fur das Ablésen des Audioprozessors hatte als
letzte Antwortmdglichkeit eine offene Antwortmdglichkeit, um evtl. neue Ursachen
herausfinden zu koénnen. Leider erfolgten die Antworten nur bei 65 von 122 ausgewerteten
Fragebtgen (53 %), was fir die weitere Beurteilung dieser zum Teil offen gestellten Frage
kritisch zu betrachten ist.

Die Items des Fragebogens, aus welchen der subjektive Hautzustand hervorgeht, umfassen die
am meisten beobachteten Beschwerden der Patienten und stellen eine breit gefacherte Auswabhl
dar. Zudem wurden auch die Auswirkungen derer auf das Ablegen des Audioprozessors erfasst.
Im Vergleich zur t-IPS-Skala der Universitdt Goteborg (Kruyt et al. 2017a) fehlt in dieser
Klinischen Studie die Erfassung des Vorhandenseins eines Taubheitsgefiihls unter dem
Audioprozessor, wobei die Erfassung der Empfindung eines ,Kribbelgefiihls unter dem
Audioprozessor diesem &hnelt als neurologisch bedingte Missempfindung und basierend auf
den bisherigen Erfahrungen der Audiologen ein Taubheitsgefiihl nicht erwéahnt wurde in
Vorbereitung des Erstellens des Fragebogens dieser klinischen Studie. Die t-IPS-Skala der
Universitat Goteborg ermdglicht aufgrund der drei Sdulen Entziindung, Schmerzen und
Taubheitsgefuhl eine einfachere Datenauswertung, jedoch wurden in dieser Arbeit einzelne
Aspekte praziser erfasst und zusatzliche, neue Aspekte betrachtet. Die t-IPS-Skala stellt eine
Kombination und Versimplifizierung des subjektiven und objektiven Hautzustandes dieser
Avrbeit dar.

Der subjektive Hautzustand fasst die Ergebnisse des Fragebogens komprimiert zusammen. Die
Gewichtung der einzelnen Faktoren fiir den Hautzustand spiegelt gut die allgemeine
Zufriedenheit der Patienten mit ihrem HOrsystem wider. Auf der Basis des subjektiven
Hautzustandes konnen zukiinftig einfacher und standardisierter statistische Aussagen zum
Tragekomfort getroffen werden. Sie kann die Grundlage fur weitere klinische Studien auf

diesem Gebiet bilden.
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6 Zusammenfassung und Ausblick

Aufgrund der gewonnenen Erkenntnisse aus der ermittelten Magnetanziehungskraft-
Entfernungs-Funktion sollte zukiinftig operativ eine maximale Hautlappendicke von 6 mm bei
Implantation der Horsysteme angestrebt werden, um mdgliche Auswirkungen der jeweiligen
Magnetanziehungskraft bei der Einstellung der optimalen Magnetstérke beurteilen zu kdnnen.
Da die Magnetanziehungskraft in Abhéngigkeit von der Entfernung und der individuellen
Hautlappendicke variiert, sollten Magnetstérken anpassungsféhig an diese Faktoren sein. Zum
Teil kann die Entfernung verandert werden durch die Verlagerung der Position des Magneten in
dessen Gehduse. In allen anderen Fallen sollte ein Audioprozessormagnet mit einer optimalen
Anziehungskraft gewéhlt werden. Bei Patienten mit ,,Single-Unit-Prozessor* ist die Befestigung
des Magneten ausschlieBlich von der Magnetstarke abhéngig und somit werden groRere
Magnetanziehungskrafte im Vergleich zu HdO-Prozessoren benétigt (0,23 N oder mehr unter
Beachtung des optimalen Tragekomforts und Hautzustandes). Es werden stirkere Magneten
benotigt, um die Bandbreite verwendeter Krafte fur mehr Anpassungsmoglichkeiten erweitern
zu kdnnen.

Die Erhebung des subjektiven und objektiven Hautzustandes sowie des Patientenkomforts lasst
schlielen, dass die optimale Magnetanziehungskraft-Skala sich in einer Spanne von 0,23 bis
0,4 N befindet und somit fur jeden Patienten empfohlen werden kann. Mithilfe dieser
Spannweite kann ein Kompromiss zwischen dem bestmdglichen Halt des Horsystems an der
Kopfhaut und einem minimierten Risiko fir Hautsch&dden gefunden werden. Im Zusammenhang
mit der ermittelten Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion kann die Wahl der optimalen
Magnetanziehungskraft —zukunftig erleichtert werden. Die Messung der aktuellen
Magnetanziehungskraft erméglicht die Bestimmung der geeigneten Hautlappendicke flr jeden
individuellen Patienten basierend auf der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion, wenn
die derzeit verwendete Magnetstarke bekannt ist. Somit kann festgestellt werden, ob die aktuelle
Magnetstarke optimal gewéhlt wurde und ob ggf. eine Anpassung dieser erforderlich ist.

Die messtechnisch erhobenen Kréfte dieser klinischen Studie zeigen eine statistische Verteilung
mit einem Median von 0,3 N, welcher innerhalb der empfohlenen Spannweite liegt. Bei 29 %
der Patienten wurden jedoch Kréafte grofer als 0,4 N gemessen. Deshalb sollte zukiinftig eine
standardisierte Messung der Magnetanziehungskréfte bei allen Patienten stattfinden.

Um wissenschaftliche Zusammenhénge fiir den klinischen Alltag herleiten zu kdnnen, miissen
zusétzlich zu den Magnetanziehungskréften auch weitere Unterschiede zwischen den
Audioprozessoren, z. B. Eigengewicht und Kontaktoberflache zur Kopfhaut berlcksichtigt
werden. All diese Faktoren spielen eine wichtige Rolle fiir die aktuelle Magnetanziehungskratft,
welche die Haut beeinflusst. Dennoch ist die gemessene Magnetanziehungskraft der

ausschlaggebende Faktor und ein geeigneter Indikator fir eine optimale Anpassung.

54



Die Ergebnisse des subjektiven und objektiven Hautzustandes verdeutlichen die mehrheitlich
gute Anpassung des Horsystems in Bezug auf den Tragekomfort. Fir die Minderheit der
Patienten mit héheren Punktwerten flr beide Hautzustédnde gibt es ein entsprechendes Potential
fur die Anpassung der Magnetstérke, eine engmaschigere Kontrolle des Sitzes der Spule und
des Hautbefundes sowie der Durchfihrung einer strukturierten Anamnese mittels des
erarbeiteten Fragebogens. Zudem waére die Erarbeitung standardisierter Behandlungsratschlage
in Anlehnung an die IPS-Skala der Universitit Goéteborg sinnvoll. Diese MalRnahmen
ermoglichen eine frlihzeitige Prdvention von Hautschdaden sowie die Erhdhung des
Tragekomforts.

Von zukiinftigem Interesse waren ein im medizinischen Alltag integrierbares Messverfahren zur
Bestimmung der Hautlappendicke unter dem Audioprozessor sowie weitere Klinische Studien
mit  neuen  Untersuchungskriterien  wie die  Auswirkungen des Drucks der
Magnetanziehungskraft in Bezug auf die Flachen des Audioprozessormagneten und der in
Kontakt stehenden, gegeniberliegenden Kopfhaut, die Erfassung der Gewichte von Spulen und
Audioprozessormagneten, die Dokumentation der Charakteristik der Kopfbehaarung und die
Eigenschaften der Oberflachen der Audioprozessormagneten. Einige zukilnftigen Ziele dieser
Arbeit im Vergleich zu denen der t-IPS-Skala der Universitat Goteborg weisen Parallelen auf:
das Voranbringen der klinischen Forschung durch standardisierte, simpel anwendbare und
objektiv beschreibende Methoden fiir den Weichteilzustand unter dem Audioprozessor sowie
standardisierte Behandlungsratschlage (Kruyt et al. 2017b). Dies bewirke eine bessere
Reproduzierbarkeit und Vergleichbarkeit fur die zukinftige Forschung (Kruyt et al. 2017Db).
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8

Thesen

Audioprozessormagnete, welche in transkutanen aktiven Horsystemen verwendet
werden, variieren in ihrer Anziehungskraft aufgrund verschiedener verfugbarer
Magnetstérken und individueller Dicke des dazwischen liegenden Hautlappens. Eine
These dieser Arbeit ist, dass die Wahl der optimalen Magnetanziehungskraft basierend
auf objektiven In-Situ-Messungen der individuellen Magnetanziehungskrafte und die
Bestimmung der Magnetanziehungskraft-Entfernungs-Funktion hergeleitet werden

kann.

Die Wahl der optimalen Magnetanziehungskréfte basiert zudem auf dem
Zusammenhang zwischen den gemessenen Anziehungskréften in vivo und in vitro und
den Klinisch erhobenen objektiven Befunden in Form von Hautirritationen und

Schmerzen sowie dem Tragekomfort und Trageverhalten.

Implantatmodelle in Kombination mit Single-Unit-Prozessoren erfordern aufgrund des
hoheren Eigengewichts eine stirkere Magnetanziehungskraft im Vergleich zu

Implantatmodellen kombiniert mit HdO-Prozessoren mit niedrigerem Eigengewicht.

Auf der Grundlage der fir die 57 verschiedenen Prozessor-Implantat-Kombinationen
geplotteten Funktion F = a * e?** + ¢ * e®** mit den jeweils ermittelten Koeffizienten
a-d kann ohne Messungen die Hautlappendicke iber dem Implantatmagneten sowie die

Magnetanziehungskraft hergeleitet werden.

Unterschiedlich grolRe Magnetanziehungskréafte zeigen nur Auswirkungen auf den
Hautbefund und den Tragekomfort bei Entfernungen von weniger als 6 mm zwischen

den Magneten.

Die Ergebnisse des subjektiven und objektiven Hautzustandes verdeutlichen die

mehrheitlich gute Anpassung des Horsystems in Bezug auf den Tragekomfort.
Zusammenfassend betrachtet wirkt sich die Magnetanziehungskraft signifikant auf den

objektiven Hautzustand, jedoch nicht signifikant auf den subjektiven Hautzustand und

den Patientenkomfort aus.
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Die optimale Spannweite der Magnetanziehungskraft, mithilfe derer ein Kompromiss
zwischen dem bestmdglichen Halt des teilimplantierbaren Horsystems an der Kopfhaut
und einem minimierten Risiko fiir Hautschdden gefunden werden kann, befindet sich
innerhalb einer Spannweite von 0,23 bis 0,4 N. Somit kann diese Spannweite der
Magnetanziehungskraft fir jeden individuellen Patienten als Empfehlung angepriesen

werden.
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9 Anlagen

Patientenformular

Trageverhalten des Audioprozessors

Datum der MeSsuUNng: ........ovvvviviiiriiiiiieieeeeeneeieeaanans
Trageseite:

o rechts

o links

Tragedauer des aktuellen Magneten: ..............ccooeviiveininnnn.
Anzugskraft des Magneten: ............ccoviiiiiiiiiiiiiiaans

Implantatmodell:
o Vibrant Soundbridge
o Vibrant Soundbridge (MED-EL)
o Bonebridge
o BCI (Bone Conduction Implant, MED-EL)
o Cochlea-Implantat
o SYNCHRONY (MED-EL)
o Concerto (MED-EL)
o Nucleus (Cochlear™)
o HiRes 90k (Advanced Bionics)

Audioprozessormodell:
o Vibrant Soundbridge
o SAMBA
o Amadé
o Bonebridge
o SAMBA
o Amadé
o Cochlea-Implantat
o RONDO (MED-EL)
o Spulen:
o SONNET (MED-EL)
o Opus 2 (MED-EL)
o CP (Cochlear)
o 910
o Freedom
o Naida CI (Advanced Bionics)
o Q70
o Q90
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Datum (erster ANPasSUNGSLEIMIN): .....utieeintent et et ententententenreneeeeneenaeanss
Datum der chirurgischen Implantation: ..o,

Befund der Haut:

Audioprozessor/Magnet links

O

O

Rotung

o nicht vorhanden

o gering (wegdriickbar)

o sehr ausgepragt (nicht mehr

wegdrickbar, Erythem)

Schwellung

o nicht vorhanden

o gering

o sehr ausgepragt
Erwarmung der Haut
Abschirfungen der Haut
Feuchtigkeit/ Schwitzen unter dem
Implantat
Abnehmende Hautdicke/ Eindellung
der Haut (sichtbare Abnahme der
Dicke der Subkutis)

o nicht vorhanden

o gering

o sehr ausgepragt
Ulzerationen

o né&ssend (evtl. mit Blasen)

o trocken

o nekrotisierend

subjektive Hautbeschwerden:

Audioprozessor/Magnet rechts

O

O

Rotung

o nicht vorhanden

o gering (wegdrtickbar)

o sehr ausgepragt (nicht mehr

wegdriickbar, Erythem)

Schwellung

o nicht vorhanden

o gering

o sehr ausgepragt
Erwadrmung der Haut
Abschirfungen der Haut
Feuchtigkeit/ Schwitzen unter dem
Implantat
Abnehmende Hautdicke/ Eindellung
der Haut (sichtbare Abnahme der
Dicke der Subkutis)

o nicht vorhanden

o gering

o sehr ausgepragt
Ulzerationen

o né&ssend (evtl. mit Blasen)

o trocken

o nekrotisierend

o verénderter Hautbefund lokal unter dem Audioprozessor, der im Zusammenhang steht

mit:

o einer bestimmten Erkrankung:

o der Einnahme bestimmter Medikamente:

o einer Allergie:
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Patientenfragebogen: Trageverhalten von Audioprozessoren

Audioprozessor/ Magnet links

An wie vielen Tagen der Woche tragen und
nutzen Sie lhren/lhre Audioprozessor(en)
des Horimplantatsystems?

0 taglich (7 Tage die Woche)

0 an den meisten Tagen (5 — 6 Tage pro
Woche)

0 gelegentlich ( 3 — 4 Tage pro Woche)

0 manchmal ( 1 -2 Tage pro Woche)

0 weniger (Es gibt Wochen ohne
Nutzung)

An Tagen mit normaler Nutzungsdauer:

Wie lange tragen  sie Ihren/lhre

Audioprozessor(en) tagstiber?

0 mehr als 8 Stunden

0 5 — 8 Stunden

0 2 — 5 Stunden

0 weniger als 2 Stunden

Wie oft empfinden Sie beim Tragen

Ihres/lhrer Audioprozessor(en) an der Stelle
des Magneten (am Kopf) ...

a) ... ein Feuchtigkeitsgefiihl
(,Schwitzen“)?
fast nie oder nie
selten (mehrmals im Monat)
haufig (fast an jedem Tag)
sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo

O

) ... ein Kribbeln bzw. einen Juckreiz
an der entsprechenden Hautstelle?
fast nie oder nie
selten (mehrmals im Monat)
h&ufig (fast an jedem Tag)
sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo

O
~—

... ein Druckgefiihl?

fast nie oder nie

selten (mehrmals im Monat)
h&ufig (fast an jedem Tag)

sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo

o

) ... Schmerzen an der entsprechenden
Hautstelle?
fast nie oder nie
selten (mehrmals im Monat)
h&ufig (fast an jedem Tag)
sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo

Audioprozessor / Magnet rechts

An wie vielen Tagen der Woche tragen und
nutzen Sie lhren/lhre Audioprozessor(en)
des Horimplantatsystems?

0 taglich (7 Tage die Woche)

0 an den meisten Tagen (5 — 6 Tage pro
Woche)
0 gelegentlich ( 3 — 4 Tage pro Woche)

0 manchmal ( 1 -2 Tage pro Woche)

0 weniger (Es gibt Wochen ohne
Nutzung)

An Tagen mit normaler Nutzungsdauer:

Wie lange tragen sie  lhren/lhre

Audioprozessor(en) tagstber?

0 mehr als 8 Stunden

0 5—8 Stunden

0 2 — 5 Stunden

0 weniger als 2 Stunden

Wie oft empfinden Sie beim Tragen
Ihres/lhrer Audioprozessor(en) an der Stelle
des Magneten (am Kopf) ...

a) ... ein Feuchtigkeitsgefiihl
(,Schwitzen“)?

0 fast nie oder nie

0 selten (mehrmals im Monat)

0 héufig (fast an jedem Tag)

0 sehr haufig (mehrmals am Tag)

b) ... ein Kribbeln bzw. einen Juckreiz
an der entsprechenden Hautstelle?

fast nie oder nie

selten (mehrmals im Monat)

h&ufig (fast an jedem Tag)

sehr hdufig (mehrmals am Tag)

O O oo

()
~—

... ein Druckgefiihl?

fast nie oder nie

selten (mehrmals im Monat)
h&ufig (fast an jedem Tag)
sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo

d) ... Schmerzen an der
entsprechenden Hautstelle?

fast nie oder nie

selten (mehrmals im Monat)

h&ufig (fast an jedem Tag)

sehr haufig (mehrmals am Tag)

O O oo
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Wenn Sie ein Druckgefihl beim Tragen
des/der Audioprozessor(en) haben: Wie
stark ist dieses ausgepragt? (bitte markieren)

unmerklich unertraglich

Wie oft legen Sie Ihren/lhre
Audioprozessor(en) aufgrund von Schmerz,
Druck oder Juckreiz ab?

0 fast nie oder nie

0 selten (mehrmals im Monat)

0 haufig (fast an jedem Tag)

0 sehr haufig (mehrmals am Tag)

Aufgrund welcher Beschwerden legen Sie ihn
meistens ab?

0 Kribbeln der Haut/ Juckreiz

0 Druckgefihl

0 Kopfschmerzen

0 lokale Schmerzen an der Haut

Wie oft lost sich bei Thnen die Spule des
Audioprozessors oder der Audioprozessor
von der Kopfhaut?

0 fast nie oder nie

0 selten (mehrmals im Monat)

0 haufig (fast an jedem Tag)

0 sehr haufig (mehrmals am Tag)

Was ist lhrer Meinung nach die Ursache
daftr?

0 vermehrte korperliche Bewegung (z.B.
Sport)

0 zu schwacher Magnet

0 andere:

Wenn Sie ein Druckgefihl beim Tragen

des/der Audioprozessor(en) haben: Wie
stark ist dieses ausgepragt? (bitte
markieren)

unmerklich unertraglich

| |
Wie oft legen Sie Ihren/lhre

Audioprozessor(en) aufgrund von Schmerz,
Druck oder Juckreiz ab?

0 fast nie oder nie

0 selten (mehrmals im Monat)

0 héufig (fast an jedem Tag)

0 sehr haufig (mehrmals am Tag)

Aufgrund welcher Beschwerden legen Sie
ihn meistens ab?

0 Kribbeln der Haut/ Juckreiz

0 Druckgefuhl

0 Kopfschmerzen

0 lokale Schmerzen an der Haut

Wie oft 16st sich bei Ihnen die Spule des
Audioprozessors oder der Audioprozessor
von der Kopfhaut?

0 fast nie oder nie

0 selten (mehrmals im Monat)

0 haufig (fast an jedem Tag)

0 sehr haufig (mehrmals am Tag)

Was ist lhrer Meinung nach die Ursache
dafar?

0 vermehrte kdrperliche Bewegung (z.B.
Sport)

0 zu schwacher Magnet

0 andere:
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