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Zusammenfassung

Abstract

EinfUhrung

In den vergangenen Jahren sind die Indikationen flur die Versorgung mit
Cochleaimplantaten (Cl) zunehmend erweitert worden. Diese Anderungen der
Indikationsgrenzen schlielen heutzutage Patienten mit substantiellem Restgehor ein.
Die prasentierten Arbeiten befassen sich mit der Schnittstelle zwischen Cochlea und
Mittelohr. Die Region beeinflul3t das Verhalten des Elektrodekabels, deren Abdichtung
und deren chirurgische Applikation. Klinisch ist diese Region zum einen flir die
operative Vorgehensweise bei Schwindel nach Cochleaimplantat (Cl) Versorgung und
zum anderen mit intracochlearen Druckveranderungen bei Cls, welche bei dem Erhalt

des Restgehors eine wichtige Rolle spielen, bedeutsam.

Material und Methoden

10 Patienten, die mit einem CIl versorgt wurden, stellten sich mit postoperativem
Schwindel vor. Es erfolgte die transtympanale Abdeckung der Cochleostomie. Der
Zustand des Schwindels wurde praoperativ, direkt nach Operation und sechs Monate
nach Operation anhand des Dizziness Handycap Inventory (DHI) beurteilt.

Die intracochlearen Druckmessungen fanden in einem kunstlichen Cochleamodell statt.
Zum einen wurden Druckveranderungen bei verschiedenen Manipulationen an der
Elektrode nach Insertion, zum anderen wurden intracochleare Druckveranderungen

beim Abdichten der RW-Membran gemessen.

Ergebnisse

In der Gruppe der von Schwindel betroffenen Patienten war das haufigste Symptom
Drehschwindel. Ein Spontannystagmus wurde in vier Fallen gesehen. Nach den
durchgefuhrten operativen Revisionen war in keinem Fall ein Nystagmus sichtbar. In
drei Fallen war der Beginn des Schwindels mit einem Ereignis assoziiert (schnauzen,
Otitis media, Bergsteigen).

Innerhalb der experimentellen Druckmessungen fanden sich folgende Befunde:

Die maximalen Amplitudenanderungen bei postinsertioneller Manipulation an der

Elektrode erhdhten sich signifikant von der Bertihrung ohne Patch, zur Positionierung



mit Fixierung in der posterioren Tympanotomie, zur BerUhrung mit Patch und zur
Positionierung ohne Fixierung. Die Abdichtung der RW-Membran flhrte zu
intracochlearen Druckerhéhungen in aufsteigender Reihenfolge von Overlay, zum

Donut-like, zum Overlay pushed in und zum Donut-like push in.

Schlussfolgerung

Die transtympanale Abdeckung der Cochleostomie ist eine effektive Methode um
erstmalig postoperativ aufgetretenen Schwindel nach Cl Versorgung zu behandeln.
Eine insuffiziente Cochleostomie kann als Grund flr postoperativen Schwindel nach CI
Versorgung angesehen werden.

Die Druckveranderungen im Cochleamodell bei der postinsertionellen Manipulation an
der Elektrode sind betrachtlich. Ebenso zeigen sich signifikante Druckunterschiede bei
der Abdeckung der RW-Membran. Inwieweit diese im Modell gemessenen
Druckveranderungen auf das menschliche Felsenbein Ubertragbar sind, muss weiter

untersucht werden.



Abstract

Introduction

Vertigo after cochlear implantation is a severe complication. In the last decades the
indication criteria for cochlear implantation expanded continuously. This encloses
nowadays patients with sustainable residual hearing. The presented studies deal with
the interface between cochlea and middle ear. The region influences the behavior of the
electrode cable, its sealing and its surgical application. Clinically, this region is important
for the surgical procedure during dizziness after cochlea implantation (Cl) and on the
other hand with intracochlear pressure changes after cochlear implanation which play

an important role in maintaining the rest.

Material and methods

Ten patients presented with vertigo after cochlear implantation and underwent revision
surgery transtympanally. Vertigo was assessed preoperatively and directly
postoperatively and after 6 month after revision surgery by using the Dizziness
Handycap Inventory (DHI).

The measurements were made in an artificial model of the human cochlear.
Intracochlear pressure changes were recorded during manipulation of the electrode
after insertion and during sealing of the round window membrane after insertion of the

electrode array.

Results

In the group of patients affected by dizziness, the most common symptom was rotating
vertigo. A spontanous nystagmus was seen in four cases. A nystagmus was never
visible after the revision surgery. In three cases, the onset of dizziness was associated
with an event (sneezing, otitis media, climbing a mountain).

Within the experimental pressure measurements the following finding were found:
Statistically significant differences in the occurrence of maximum amplitude in
intracochlear pressure changes under the compared conditions were found. Comparing
the cable storage conditions, a cable fixed mode offers significantly lower maximum
pressure amplitude and pressure gain velocity than the nonfixed mode. We found
statistically significant differences in the occurrence of maximum amplitude of

intracochlear pressure peak changes related to sealing procedure comparing the



different techniques. While the lowest amplitude changes could be observed for the
overlay technique and the highest values could be observed for the donut-like pushed in

technique.

Conclusion

Resealing to cover the electrode is an effective method to treat newly occuring vertigo
after CI. An insufficient cochleostomy sealing can be regarded as a cause of
postoperatively newly occuring vertigo after ClI.

Postinsertional cable movement led to a significant pressure transfer into the cochlea.
Sealing the electrode inserted cochlea can lead to significant intracochlear pressure

changes. Pushing in of the sealing tissue cannot be recommended.



Einfuhrung

Die Cochlea Implantation (Cl) ist eine etablierte und anerkannte Methode um Patienten
mit einem hochgradigen bis kompletten tiefen Horverlust zu rehabilitieren. Die Kriterien
fur die Indikation waren lange Zeit ein beidseitiger Horverlust. Heutzutage kénnen auch
Patienten mit einem funktionellen Resthérvermdgen, Sauglinge oder einseitig taube
Patienten versorgt werden. Das Erhalten des Resthérvermogens ist essentieller
Bestandteil der heutigen modernen CI-Chirurgie, da es mit einem besseren
audiologischen Outcome einhergeht (1). Die Cochlea Implantation ist eine sichere
Methode mit relativ geringer Komplikationsrate (2,3). Eine bekannte Komplikation ist ein
postoperativer Schwindel. Die Daten Uber das Auftreten variieren zwischen 13-74% (2).
Es gibt verschiedene Ursachen fur die postoperative Schwindelgenese die diskutiert
werden. Das direkte Trauma, dass durch das Einflhren der Elektrode in das Labyrinth
entsteht oder eine Fortleitung der elektrischen Potentiale von dem Cochlea Implantat in
das Gleichgewichtsorgan kénnen hierbei eine entscheidende Rolle spielen (3,4).
Aulerdem erhdhen Risikofaktoren, wie zum Bespiel praoperative Schwindelsymptome,
Alter > 59 Jahre vor Implantation und Ertaubungsdauer > 26 Jahre das postoperative
Auftreten von Schwindel (3,5).

Es wird angenommen, dass das entstandene Trauma die Hauptursache fur neu
aufgetretenen postoperativen Schwindel ist. Pathophysiologisch kann beispielsweise
eine Perilymphfistel und somit ein Verlust von Perilymphe entstehen (6). Eine
Perilymphfistel wird definiert als ein Perilymphleck am runden oder ovalen Fenster.

Es ist also von grofl3er Bedeutung das intracochleare Trauma wahrend der Insertion der
Cl-Elektrode zu reduzieren, um postoperativen Schwindel zu vermeiden und das
Restgehor zu erhalten. Neben dem Cl-Elektroden-Design sind der Insertionswinkel, die
Insertionskraft und die Applikation protektiver Substanzen entscheidende Faktoren zur
Erhaltung des Resthérvermogens (7).

Um eine atraumatische Cochlea Implantation zu erreichen, ist es wichtig die
intracochlearen Druckverhaltnisse zu minimieren. In Experimenten hat sich gezeigt,
dass wahrend des Eingriffes unterschiedliche Faktoren Einfluss auf die
Druckveranderungen haben. Faktoren vor Insertion beziehen sich auf die Eréffnung des
runden Fensters (RW) (8) und die GréRe der Offnung des RW (9). Somit gewann eine
minimal-invasive Technik ein immer groReres Interesse und flhrte zur Entwicklung der

atraumatischen Eroffnung des RW und zur Entwicklung spezieller Instrumente (10).



Faktoren die wahrend der Insertion eine Rolle spielen wurden in Zusammenhang mit
Kraftaspekten (11) und Insertionsgeschwindigkeiten (12) beobachtet. Faktoren nach
Implantation, die die intracochlearen Druckverhaltnisse beeinflussen sind mit der
Abdeckung der Cochleostomie/ RW in Zusammenhang zu bringen (13). Es hat sich
gezeigt, dass die Abdeckung der Elektrode eine entscheidende Rolle spielt das
Entstehen eines Perilymphlecks zu verhindern oder den Verlust des Restgehors,
Schwindel oder aufsteigende Infektionen zu vermeiden. Aullerdem sind Bewegungen
der Elektrodenkabel signifikant wirksam auf die Druckverhaltnisse.

Wahrend der Insertion der Cl Elektrode verandern sich die intracochlearen
Druckverhaltnisse, es ist somit bedeutend, diese Veranderungen so gering wie moglich
zu halten.

Ziel dieser Arbeit ist es verschiedene beeinflussende Faktoren, die eine traumatische
Insertion beglnstigen zu eruieren, zu minimieren und somit Komplikationen wie
postoperativen Schwindel zu vermeiden und das bestehende Resthérvermdgen zu

erhalten.

Material und Methoden

Methodik fir ,Surgical treatment of vertigo in cochlear implantees by electrode

resealing”

Die Studie wurde vom Institutional Review Board genehmigt und unterstiutzt und wurde
nach den in der Erklarung von Helsinki ausgedrickten Grundsatzen durchgeflhrt.

In einer retrospektiven Studie zwischen Juni 2012 und Mai 2015 wurden zehn Patienten
mit einem CI versorgt und mit Schwindel postoperativ auffallig. Alle Patienten erfllten
die Cl-Kriterien mit einem moderaten bis absoluten sensorineuralen Hoérverlust. Die
Indikation fur eine erneute Abdeckung der Elektrode war ein neu aufgetretener
Schwindel postoperativ. Die Patienten wurden an drei verschiedenen Zentren operiert.
Die Revisions-OP erfolgte transtympanal. Nach Anheben des Trommelfells erfolgte die
Inspektion des runden wund ovalen Fensters und der Cochleostomie. Der
Cochleostomie-Patch wurde entfernt und eine neue Abdeckung wurde vorsichtig um die
Elektrode platziert und mit Fibrinkleber fixiert.

Pra- und postoperativ wurden cervical vestibular evozierte myogene Potentiale,

Nystagmus und Kalorik, wenn vorhanden, bei allen Patienten ausgewertet.



DHI Fragebogen

Der Zustand des Schwindels praoperativ, direkt nach Operation und sechs Monate
nach Operation wurde beurteilt. Der Dizziness Handycap Inventory (DHI) wurde als
zuverlassiges und valides Instrument gewahlt um das funktionelle Outcome zu
prasentieren (14). Die Ergebnisse kdnnen als ein subjektives Mal® an funktioneller,
korperlicher und emotionaler Beeintrachtigung des Schwindels gesehen werden (15).

Der DHI Score reicht von 0 bis 100. Eine Differenz von 6 wurde als signifikant gewertet.

Methodik fur ,Postinsertional cable movements of cochlear implant electrode and their

effects on intracochlear pressure”

Drucksensor

Der intracochleare Druck wurde mittels mikrooptischen Drucksensor FOP (FISO,
Kanada) gemessen. Die Spitze des Drucksensors ist ein Glasrohrchen, das an der
einen Seite mit einer dinnen, mit Gold bedampften Plastikmembran verschlossen ist.
Die optische Faser liegt in dem Glasréhrchen und hat einen geringen Abstand (50-100
pm) zur bedampften Plastikmembran. Die optische Faser ist an eine LED-Quelle und
einen Fotosensor angeschlossen. Licht von der LED-Quelle erreicht die Spitze des
Sensors der optischen Faser, tritt aus, wird von der bedampften Plastikmembran
reflektiet und von dem Fotosensor aufgenommen. Kleine Druckveranderungen
verursachen eine Distanzverschiebung der Membran und dem Fotosensor und somit zu
einer Intensitatsanderung des reflektierten Lichtes. Der Fotosensor ist Uber ein Interface
mit einem Computer verbunden, an den die gemessen Daten Ubertragen werden. Die

Aufzeichnungsfrequenz lag bei 300 Messungen pro Sekunde.

Modell

Das artifizielle Modell ist ein in OriginalgroRe bestehendes Cochlea-Modell mit einem
Volumen von 87 mm?®, welches etwas oberhalb des physiologischen Bereiches liegt
(16). Im Bereich der Spitzenregion der Cochlea wurde ein zusatzlicher Kanal gebohrt, in
den der Drucksensor eingefuhrt und mit Fibrinkleber fixiert wird. Der Sensor berlhrt im
Kanal weder den Rand noch den Boden. Das Cochleamodell wurde mikroskopisch auf
eingeschlossene Luftblasen kontrolliert. Die Experimente wurden in einer Serie mit dem

Sensor in einer unveranderten Position durchgefuhrt.
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Versuchsaufbau

1.

Die Elektrode wurde in der Cochleostomie nicht abgedeckt und mit einer Nadel
berihrt

Die Elektrode wurde in der Cochleostomie nach der Insertion mit Fett abgedeckt
und mit einer Nadel berlhrt

und 4. Ein humanes Felsenbein ist hinter dem Cochlear-Modell platziert worden
um das Mastoid und die posteriore Tympanotomie zu simulieren. Die Elektrode
wurde in der Cochleostomie nach der Insertion mit Fett abgedeckt und mit einer
Nadel berthrt. Fur Versuchsaufbau 4. wurde die Elektrode in der posterioren
Tympanotomie mit Fibrinkleber fixiert

Alle Experimente wurden fur jede Kondition funfmal wiederholt. Eine Advanced
Bionics HFMS Elektrode wurde benutzt

Analyse

Die maximale Amplitude der Druckanderung wurde statistisch kalkuliert und analysiert

Uber eine einfaktorielle Varianzanalyse und Tukey post hoc Test (SPSS 22.0).

Zusatzlich wurde Uber dieselben Tests die Winkelgeschwindigkeit bestimmt und

statistisch analysiert.

Durchfihrung der Experimente

1.
2.
3.

Beruhrung der Elektrode ohne Abdeckung

Beruhrung der Elektrode nach Abdeckung

Positionierung des Kabels im Mastoid mit abgedeckter Elektrode ohne Fixierung
in der posterioren Tympanotomie

Positionierung des Kabels im Mastoid mit abgedeckter Elektrode und Fixierung

in der posterioren Tympanotomie mit Fibrinkleber

Methodik fir ,Cochlear implant electrode sealing technique and related intracochlear

pressure changes”

Der Drucksensor und das Modell sind bereits im Abschnitt Methodik fir ,Postinsertional

cable movements of cochlear implant electrodes and their effects on intracochlear

pressure beschrieben.
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Aufbau der Experimente

1. Overlay sealing: Die artifizielle RW-Offnung wurde neben der eingebrachten
Elektrode mit einem Fettstreifen abgedeckt. Alle Experimente wurden funfmal
durchgefuhrt.

2. Overlay sealing mit push-in: Die artifizielle RW-Offnung wurde neben der
eingebrachten Elektrode mit einem Fettstreifen abgedeckt. Das Fett wurde
zwischen der Ecke des RW und der Elektrode gedrickt. Alle Experimente
wurden finfmal durchgeflhrt.

3. Donut-like sealing: Ein perforiertes Stick Fett wurde verwendet, darin die
Elektrode positioniert. Alle Experimente wurden funfmal durchgefihrt.

4. Donut-like sealing mit push-in: In ein perforiertes Stick Fett wurde die CI
Elektrode eingebracht. Die Abdeckung wurde nach unten gedrickt bis das RW

geschlossen war. Alle Experimente wurden funfmal durchgefuhrt.

Ergebnisse

Ergebnisse fur ,Surgical treatment of vertigo in cochlear implantees by electrode

resealing*

Bei insgesamt zehn Patienten, davon vier Frauen und sechs Manner, wurde nach der
Cl-Versorgung aufgrund eines neu aufgetretenen Schwindels die Cochleostomie erneut
abgedeckt. Das mittlere Alter betrug 56 Jahre (33-81 Jahre). Drei Patienten wurden auf
der rechten Seite operiert, sieben Patienten auf der linken Seite. Die mittlere Zeit
zwischen Cl-Versorgung und Revision betrug 12 Monate, das kurzeste Intervall betrug
sechs Tage, das langste Intervall drei Jahre und finf Monate. Das haufigste Symptom
nach der OP war ein bis dahin nicht bekannter Schwindel, meistens drehenden, aber
auch schwankenden Charakters. AuBerdem kam es zu Ubelkeit, Erbrechen und
Tinnitus.

Alle Patienten waren dadurch in ihrer Freizeitgestaltung sehr eingeschrankt. In drei
Fallen war der Beginn des Schwindels mit einem Ereignis assoziiert.

Vor der Revisions-OP haben zum Ausschluss anderer Atiologien neun Patienten eine
Computertomographie des Kopfes erhalten. Sieben davon zeigten einen unauffalligen
Befund. Bei einem Patienten zeigte sich eine Entzindung im Bereich des Mittelohrs.

Zudem zeigte sich eine Migration (Extrusion) der Elektrode um 90°. Der Patient konnte

12



den Beginn der Symptome mit einer Erkaltung und einer Otitis media in
Zusammenhang bringen.

Bei einem anderen Patienten zeigten sich Lufteinschlisse im Bereich des Labyrinths
(Abbildung 1). Der Patient berichtete Uber den Beginn der Symptome wahrend einer
Klettertour in den Bergen. Nach der Revision waren die Symptome behoben. Nach
einer Reise mit dem Flugzeug kam es erneut zu Drehschwindelbeschwerden, so dass
eine zweite Revision mit Elektrodenabdeckung erfolgte, die nochmals zu einer
Beschwerdefreiheit fuhrte. Dies war der einzige Patient der zweimal revidiert wurde und
symptomfrei blieb. Ein weiterer Patient hatte als Nebendiagnose einen Morbus
Parkinson. Hier war die Ursache des Schwindels nicht einfach zu bestimmen und ist am
ehesten als multifaktoriell einzustufen. Dieser Patient litt auch nach Revision weiter an
Schwindelbeschwerden. Eine zentrale Ursache ware denkbar. Bei einem anderen
Patienten ist der Schwindel direkt nach Schnauzen der Nase aufgetreten. Bei allen
anderen Patienten konnte keine spezifische Ursache gefunden werden. Es konnten

kein Trauma, keine Infektion oder andere zusammenhangende Umstande eruiert

werden. In zwei Fallen wurde wahrend der Revision ein Austritt von Perilymphe
beobachtet.

Abb. 1: Hochauflésendes CT der Felsenbeine. In der coronaren Schnittflihrung zeigen

sich Lufteinschlisse im linken Labyrinth.

DHI
Der Fragebogen ergab bei allen Patienten das Ergebnis eines subjektiven Schwindels

vor der Revision. Nach der Revision kam es bei acht Patienten zu einer Verbesserung
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der Schwindelbeschwerden, hiervon waren drei Patienten beschwerdefrei. Bei sechs
von zehn Patienten anderte sich das Endergebnis des DHI signifikant. Einer dieser
Patienten ist derjenige, der zweimal revidiert worden ist. Bei zwei Patienten kam es
lediglich zu einer leichten Verbesserung der Beschwerden. Bei einem Patienten kam es
sogar zu einer leichten Verschlechterung, ein weiterer Patient zeigte keine Besserung.
Bei allen Patienten wurden mittels des DHI funktionelle (DHIf), kérperliche (DHIp) und
emotionale (DHIle) Beschwerden erhoben. Praoperativ zeigten sich die funktionellen
und emotionalen Beschwerden als am beintrachtigsten. Zusammenfassend waren die
funktionellen Beschwerden praoperativ, postoperativ und im Laufe der Zeit mit einer
absteigenden Tendenz am starksten ausgepragt.

Im Allgemeinen verringerte sich die DHI Punktzahl postoperativ und blieb im Verlauf
konstant. Die mittlere Gesamtpunktzahl sank von 66.1+£29.1 praoperativ auf
postoperativ 26.6£31.34 und 24.8+32.11 zuletzt. Eine zweifaktorielle Varianzanalyse
mit Messwiederholung wurde durchgefihrt, um den Effekt der Abdeckung des runden
Fensters uUber die Zeit fur die DHI-Punktzahl DHIp, DHIf und DHIle zu ermitteln. Die
Daten entsprechen dem Mittelwert + Standardabweichung, sofern nicht anders
angegeben. Es gab keine Ausreiler, wie durch ein Boxplot beurteilt wurde, die Daten
waren normal verteilt.

Fir die DHIp Punktzahl wurde die Spharizitat verletzt, Mauchly’s Test flr Spharizitat
X2(2) = 29.270, p<.001.

Deswegen wurde die Greenhouse-Geisser Korrektur angewendet (¢ = 0.507). Uber die
Zeit zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion der DHIp Punktzahl, F(1.013,
9.117) = 8.208, p = .018. Die Post-hoc Analyse mit der Bonferroni-Anpassung ergab,
dass die DHIp Werte zwischen den praoperativen, postoperativen und endgultigen
Zeitpunkten nicht statistisch signifikant waren.

Fir die DHIf Punktzahl wurde die Spharizitat verletzt, Mauchly’s Test flr Spharizitat
X2(2) = 27.785, p < .001. Daher wurde die Greenhouse-Geisser Korrektur angewendet
(¢ = 0.508). Es zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion der DHIf Punktzahl
uber die Zeit, F (1.016, 9.142) = 9.984, p = .011. Die Post-hoc Analyse mit der
Bonferroni-Anpassung ergab, dass sich die DHIf Werte statistisch signifikant von der
praoperativen zur postoperativen p = .036 und von der praoperativen zur
abschlielenden Beurteilung p = .0.33 unterschieden.

Fir die DHle Punktzahl wurde die Spharizitat verletzt, Mauchly’s Test flr Spharizitat
X2(2) = 20.918, p < .001. Daher wurde die Greenhouse-Geisser Korrektur angewendet

14



(¢ = 0.521). Es zeigte sich eine statistisch signifikante Reduktion der DHle Punktzahl
uber die Zeit, F (1.042, 9.375) = 8.911, p = .014. Die Post-hoc Analyse mit der
Bonferroni-Anpassung ergab, dass sich die DHle Werte statistisch signifikant von der

praoperativen zur abschlieRenden Beurteilung p = .038 unterschieden (Abbildung 2).
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Abb. 2: Dizzines handicap inventory scores (DHI). Mittlere DHI Werte fur DHI gesamt
(DHIg), DHI physisch (DHIp), DHI funktional (DHIf), und DHI emotional (DHle)

praoperativ, postoperativ und im Intervall.

Ergebnisse fur ,Postinsertional cable movements of cochlear implant electrode and

their effects on intracochlear pressure”

Beispielhafte Darstellungen des intracochledaren Druckes sind in Bezug auf die

verschiedenen Verfahren in den Diagrammen 3a-d dargestellt.
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Abbildung 4
Zusammenfassung der maximalen ICP Veranderungen. “*“ und “°“ beziehen sich auf

Ausreil3er.

Eine einfaktorielle Varianzanalyse wurde durchgefihrt, um festzustellen, ob sich die
maximalen Amplitudenanderungen zwischen den Gruppenunterschieden. Die
postinsertionellen Bewegungen wurden in vier Gruppen klassifiziert: Berlhrung ohne
ein Patch (n=5), Beruhrung mit einem Patch (n=5), Positionierung ohne Fixierung (n=5)
und Positionierung mit Fixierung in der posterioren Tympanotomie (n=5). Die Daten
wurden in mmHg + Standardabweichung und Pascal (Pa) + Standardabweichung
prasentiert. Die maximalen Amplitudendnderungen waren statistisch signifikant
zwischen den verschiedenen Konditionen, F (3,16) = 8,353, p = 0,001. Die maximalen
Amplitudenanderungen erhdhten sich von der Berlihrung ohne Patch (0,12 mmHg %
0,1) (1596 Pa + 13,3), zur Positionierung mit Fixierung in der posterioren
Tympanotomie (0,23 mmHg £ 0,1) (30,59 Pa % 13,3), zur Berlihrung mit Patch (1,11
mmHg + 0,9) (147,63 Pa = 119,7), zur Positionierung ohne Fixierung (7,02 mmHg £ 5)
(933,66 Pa * 665), in dieser Reihenfolge. Die Tukey Post hoc Analyse zeigte, dass der
Anstieg von der Positionierung ohne Fixierung zur Positionierung mit Fixierung in der
posterioren Tympanotomie (6,79, 95% CI (2,18 - 11,4), p = 0,003) statistisch signifikant

war. Keine anderen Gruppendifferenzen waren statistisch signifikant.
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Abb. 5: Vergleich der maximalen Druckanstiegsgeschwindigkeit in Bezug auf ICP

ket

Veranderungen. bezieht sich auf AusreilRer. Ausreiler sind in der statistischen

Kalkulation einbezogen worden.

Um zu bestimmen, ob die Druckanstiegsgeschwindigkeit sich in den Gruppen
unterscheidet, wurde eine einfaktorielle Varianzanalyse durchgeflhrt. Postinsertionale
Bewegungen wurden in dieselben Gruppen klassifiziert. Die Daten wurden in mmHg/s +
Standardabweichung prasentiert. Die Druckverstarkungsgeschwindigkeit unterschied
sich signifikant innerhalb der verschiedenen Konditionen, F(3,16) = 7,144, p = 0,003.
Die maximale Druckverstarkungsgeschwindigkeit stieg von der Berlihrung ohne Patch
(0,08 £ 0,1 mmHg/s), zur Positionierung mit Fixierung in der posterioren Tympanotomie
(0,48 + 0,4 mmHg/s), zur Berihrung mit Patch (5,9+-4,5 mmHg/s) an, in dieser
Reihenfolge. Die Tukey Post hoc Analyse zeigte, dass der Anstieg von der
Positionierung ohne Fixierung zur Positionierung mit Fixierung in der posterioren
Tympanotomie (5,47, 95% CI (1,35 - 9,6), p = 0,008) statistisch signifikant war. Keine

anderen Gruppendifferenzen waren statistisch signifikant.

Ergebnisse fir ,Cochlear implant electrode sealing technique and related intracochlear

pressure changes”

Eine einfaktorielle Varianzanalyse mit Messwiederholung wurde durchgefuhrt, um zu
ermitteln, ob sich die mittleren maximalen intracochledaren Druckveranderungen
(mmHg) bezogen auf die verschiedenen Abdeckungstechniken unterschieden. Die
Daten wurden als Mittelwert dargestellt £ Standardabweichung. Die mittlere maximale
intracochleare Druckveranderung stieg vom Overlay (a) (0,14 mmHg £ 0,06), zum
Donut-like (c) (0,44 mmHg £ 0,27), zum Overlay pushed in (b) (0,56 mmHg + 0,3), zum
Donut-like push in (d) (1,79 mmHg * 0,69), in dieser Reihenfolge (Abbildung 6).
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Abb 6: a Exemplarische Druckveranderung bezogen auf Overlay sealing (a), auf
Overlay sealing mit push-in (b), auf Donut-like sealing (c), auf Donut-like sealing mit
push-in (d).

Die Unterschiede zwischen diesen verschiedenen Techniken waren signifikant F(3, 16)
=16.615, p < 0.001. Die Daten flr jede Gruppe normal verteilt, beurteilt mittels Shapiro-
Wilks Test (p < 0.05). Die Homogenitat der Varianzen wurde verletzt, beurteilt mittels
Levene’'s Test (p = 0.003). Durch die Games-Howell post hoc Analyse wurde der
Unterschied zwischen dem Donut-like push in (d) zum Overlay (a) (1.65, 95% CI (0.4 -
2.9)) statistisch als signifikant gewertet (p = 0.019), ebenso gut wie vom Donut-like push
in (d) zum Overlay push in (b) (1.23, 95% CI (0.04 - 2.43), p = 0.045) und vom Donut-
like push in (d) zum Donut-like (c) (1.36, 95% CI (0.16 - 2.56), p = 0.031) (Abbildung 7).
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Abb. 7: Zusammenfassung der intracochlearen Druckveranderungen in Bezug auf die

unterschiedlichen Abdeckungstechniken

Diskussion

Cochlea Implantation ist eine weltweit etablierte Methode, um Patienten mit Taubheit
und an Taubheit grenzende Schwerhdrigkeit zu rehabilitieren. Eine recht haufige und
gut bekannte Komplikation ist das Auftreten von postoperativem Schwindel (5,17,18).
Zehn Patienten wurden evaluiert und als eine madgliche Behandlungsoption bei
postoperativ neu aufgetretenem Schwindel nach Cl-Versorgung revidiert. Hauptsachlich
kam es zu einem Drehschwindel, ebenso wurde ein schwankender Schwindel berichtet.
Ein Spontannystagmus konnte als mogliches Zeichen einer Schadigung des
Vestibularorgans bei vier Patienten gesehen werden. Nach Revisions-OP konnte kein
Spontannystagmus mehr festgestellt werden. Sechs Patienten haben signifikant
profitiert, davon waren drei Patienten beschwerdefrei. Bei zwei Patienten kam es zu
einer Verbesserung der Schwindelbeschwerden, aber zu keiner signifikanten
Verbesserung. Die Ursache schien hier multifaktoriell zu sein. Bei einem weiteren
Patienten kam es zu keiner Veranderung, bei einem weiteren kam es zu einer leichten
Verschlechterung, so dass in zwei Fallen kein Erfolg erzielt werden konnte.

Bei einem Fall (beidseitige Cl-Versorgung) ist moglicherweise die falsche Seite revidiert

worden, da der Patient vor Revision unklare anamnestische Angaben gemacht hat. Bei
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einem weiteren Fall ist eher eine zentrale Genese anzunehmen. Die Ursache war bei
acht Patienten unklar, jedoch wurde ein Verlust von Perilymphe angenommen. Bei
einem Patienten war das Auftreten des Schwindels am ehesten durch ein Barotrauma
induziert, anamnestisch war eine Flugreise bzw. Klettern im Vorfeld angegeben worden.
Die Computertomographie des Felsenbeins zeigte Lufteinschlisse im Labyrinth. Ein
sogenanntes Pneumolabyrinth ist ein sehr seltenes Ereignis, welches durch ein
Perilymphleck erklart werden koénnte (5,19). Flur das Auftreten von postoperativem
Schwindel werden verschiedene Ursachen diskutiert, das entstandene Trauma durch
Insertion der Elektrode ist jedoch die Hauptursache, was beispielsweise zu einem
Verlust von Perilymphe fuhren kann (6). Die haufigsten Ursachen fir das Entstehen
einer Perilymphfistel (PLF) sind Traumen durch Kopfverletzungen, Barotraumen,
Husten oder Niesen (20). Nach Cl Implantationen werden Perilymphfisteln in der
Literatur mit 1% beschrieben (21), aber sind eher selten mit Schwindelbeschwerden
assoziiert. Die Therapie der Wahl besteht vorerst aus Medikamenten und einem
speziellem Schwindeltraining. Falls der Schwindel persistiert, wird eine explorative
Tympanotomie mit Abdeckung der Cochleostomie als gute Behandlungsoption
angesehen.

Die Insertion der CI Elektrode verursacht frihe und spate Veranderungen in der
Cochlea. Eine direkte, fruhe Veranderung wird durch das Trauma verursacht, das durch
das Einflhren der Elektrode entsteht und somit zu einer Stérung der Cochlea-
Hamostase fluhrt. Gewebereaktionen, Entziindungen, Neubildung von Gewebe und von
Knochen sind spate Folgen (22). Es ist wichtig zu wissen, dass die unterschiedlichen
Abdeckungstechniken der Cochleostomie zum Beispiel bei der Gewebereaktion eine
Rolle spielen. Aullerdem ist die Abdeckung bedeutsam, denn sie trennt das Innenohr
vom Mittelohr (23). Um intracochleare Infektionen und womdglich Schwindel
verursachende Perilymphfisteln zu verhindern ist also eine dichte Abdeckung
bedeutend. In der Literatur werden viele verschiedene Abdeckungsmaterialien
beschrieben. Problematisch kdnnte sein, dass bestimmte Materialien absorbierbar sind,
was eine Fistel im Bereich der Cochleostomie beglnstigen koénnte. Auflierdem
reagieren die Materialien sehr sensitiv auf Druckveranderungen. Niesen kann
beispielsweise zu einer Druckveranderung fihren und somit zu einem Beschadigen des
Abdeckungsmaterial. In ahnlicher Weise kann es beim Aufhalten in den Bergen oder
beim Fliegen mit einem Flugzeug zu intratympanalen Druckveranderungen kommen,

was eine Ruptur der Rundfenstermembran zur Folge haben kénnte. In jedem Fall sollte
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eine gute Abdeckung der Barriere gewahrleistet werden. Die Tatsache, dass die
Abdeckung einen Effekt auf die Neubildung von Gewebe oder Knochen hat, unterstitzt
die Vorstellung, dass das Gewebewachstum entlang der Elektrode stattfindet (23).
Unsere aktuellen Ergebnisse demonstrieren, dass eine erneute Abdeckung der
Elektrode eine effektive Methode ist, um neu aufgetretenen Schwindel nach der ClI-
Versorgung zu behandeln.

Da das Abdeckungsmaterial auf Druckveranderungen reagiert, ist es relevant diese so
gering wie mdglich zu halten. Allein schon die Insertion der Elektrode verursacht nicht
nur eine Umverteilung der FlUssigkeit, sondern fuhrt eben auch zu bestimmten
Druckveranderungen (24). Diese Beobachtungen flhrten zu der Frage nach mdglichen
Auswirkungen des Insertionsverfahrens auf den intracochlearen Druck, welche Einfluss
auf den Verlust des Resthérvermdgens haben. Obwohl sich gezeigt hat, dass Faktoren
vor und wahrend der Insertion verantwortlich fur den Verlust des Resthérvermogens
sind, sind Faktoren nach Insertion nicht ausreichend untersucht worden. Zwei
Publikationen konnten Effekte auf das Horempfinden zeigen, indem gesehen wurde,
dass nach Insertion eine Bewegung des Elektrodenkabels fur den Verlust verantwortlich
sein kann (25,26). Es konnten signifikante Druckerhdhungen nach Beruhrung der
eingebrachten Elektrode beobachtet werden, unabhangig davon ob diese abgedeckt
war oder nicht (15,9 Pa-147,6 Pa). Die beobachteten Werte wurden in dB umgerechnet
und reichten von 118 dB bis 137 dB, was die Wichtigkeit der exakten Vorgehensweise
der Insertion deutlich gemacht hat. Sogar héhere Werte von Druckerhdhungen wurden
in Zusammenhang mit der Positionierung des Elektrodenkabels gesehen. Fur ein nicht
fixiertes und ein fixiertes Kabel wurden Werte von 30,6 Pa und 933,6 Pa fur das
Amplitudenmaximum und Werte von 0,5 mmHg/s und 59 mmHg/s fiur die
Druckanstiegsgeschwindigkeit beobachtet. Die Ubertragung der gemessenen Pa Werte
in dB ergab ein mittleres Maximum von 153,4 dB fur die unfixierte Kabelposition. Da in
den Experimenten das Kabel nicht sprang, wie es bei der uUblichen CI Operation
mdglich ist, kann mit noch héheren Druckwerten gerechnet werden.

Obwohl die Messbedingungen durch die Nutzung eines Modells artifiziell waren, ist die
klinische Relevanz sehr wahrscheinlich, da die Messwerte im Vergleich zu anderen
Studien hoéher waren. Die mittleren maximalen Amplitudenwerte von 933,6 Pa bis 1598
Pa liegen oberhalb der im Meerschweinchen gemessenen, pathologisch relevanten
Level von 700 Pa. Daher kann angenommen werden, dass Einfluss auf die

Funktionalitat der Cochlea aufgrund von Druckveranderungen verursacht durch
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Kabelbewegungen genommen wird. LOsungsansatze fur dieses Problem wurden
experimentell untersucht in dem das Elektrodenkabel in der posterioren Tympanotomie
fixiert wurde und eine signifikante Abnahme des Druckes gezeigt werden konnte.

Die Abdeckung der Cl Elektrode wurde bisher unter dem Aspekt der Festigkeit der
Abdeckung und einer mdglichen Wechselwirkung des Abdeckungsmaterials und -
gewebes mit dem umgebenden Gewebe und somit der Induktion lokaler Fibrosierung
untersucht (21-23). Unsere Untersuchung hat sich hierbei auf die mdgliche Rolle der
Abdeckung als Ursache fur die potentiell pathophysiologischen Druckveranderungen
fokussiert.

Es wird angenommen, dass pathophysiologisch relevante akustische Level zu hohen
statischen intracochlearen Druckveranderungen oder zu schnellen
Druckveranderungen mit hoher Winkelgeschwindigkeit fihren (27,28). Experimentell
konnte gezeigt werden, dass verschiedene Aspekte vor, wahrend und nach Insertion
signifikante Effekte auf den intracochlearen Druck haben. Zum Beispiel die Eréffnung
des runden Fensters (8,29), die Befeuchtung der Elektrode (9), die
Insertionsgeschwindigkeit (12), das Elektrodendesign (30,31) und postinsertionelle
Kabelbewegungen (13).

Die Abdeckung der implantierten Cl-Elektrode zur Abdichtung der Cochlea flhrte zu
einer Verringerung der intraoperativen ECochG Schwelle und hatte einen Effekt auf die
ECAP Basisschwelle (32). Diese Beobachtung fluihrte wiederum zu der Frage auf einen
mdglichen Einfluss der Abdichtung auf den ICP, was moglicherweise zu einer
Minderung des Resthérvermogens beitragt.

Der Einfluss der Art der Elektrodenabdeckung auf den ICP ist essentiell, da die
Abdichtung die flissigkeitsgeflllte Cochlea vom bellfteten Mittelohr trennt.

Die Beobachtungen haben gezeigt, dass solange manuell versucht wird das lokale Leck
zu verschliel3en, in dem man es abdeckt, der Druck auf einem niedrigen Niveau bleibt
(Abb. 6). Wenn man versucht die Festigkeit der Abdeckung durch einen push-in oder
durch die Optimierung der umliegenden Abdeckung weiter zu erhéhen, steigt der Druck
signifikant (Abb. 7). Die kreisformige Abdeckung hat den Effekt, dass Bewegungen der
Elektrode in die Cochlea Ubertragen werden.

Die Druckzunahme in Bezug auf das absolute Volumen ist vergleichbar mit einem
Schalldruckaquivalent von 130 dB.

Die Ubertragung unserer Ergebnisse auf die in-vivo-Situation ist durch zwei Punkte

eingeschrankt. Die Einsicht und der Bereich, der in vivo zu manipulieren ist, ist
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ungunstiger im Bezug auf den begrenzten Raum durch die hintere Tympanotomie. Dies
macht die Umsetzung einer dichteren Abdeckung schwieriger als in der experimentellen
Situation. AuRerdem ist die Manipulation um die Elektrode um eine festere Abdichtung
zu erreichen schwieriger in der in vivo Situation, zudem sollte die Handhabung in Bezug
auf das Berlhren und Bewegen der Elektrode in vivo umfassender sein. Ein anderer
nennenswerter Punkt ist die Nutzung der HiFocus MidScala Elektrode. Sie
unterscheidet sich von anderen Elektroden durch ihren basalen Durchmesser. Bei
dinneren (z.B. Cochlear Slim straight) oder groReren Elektroden (Med-El Flex Serie)
unterscheidet sich die Handhabung und somit auch das Auftreten von
Druckveranderungen.

In unseren Experimenten konnte gezeigt werden, dass das Eindriicken der Abdichtung
vermieden werden sollte. Ein signifikanter Unterschied konnte zwischen der einfachen
Overlay und der Donut-like Technik bei der Generierung von Druck nicht beobachtet
werden. Chirurgisch ist nicht nur die Druckerzeugung und Ubertragung in die Cochlea
zu berucksichtigen. Insbesondere kann angenommen werden, dass Perilymphfisteln bei
der Horfahigkeit eine Rolle spielen kdnnen. Der Schwachpunkt dieser Ergebnisse ist die
Ausflhrung der Experimente in einem Modell. Daher werden die naturlichen Druck-
Aqulibrierungswege des Labyrinths natiirlich nicht im Druckmuster beriicksichtigt.
Weitere Studien, die sich mit dem Kurz- und Langzeitverhalten von Abdeckungen
beschaftigen, scheinen von zentraler Bedeutung flir das Verstandnis des
Zusammenhangs zwischen der Rolle der Abdeckung und des Konzepts des

Restgehorerhalts zu sein.
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