HNO
1997 - 45:749-757 © Springer-Verlag 1997

Redaktion
H.P.Zenner, Tiibingen

Zusammenfassung

Die Versorgung von Schwerhdrigen durch
konventionelle Horgerdte hat grundsétzliche
Nachteile: 1. Stigmatisierung des Kranken,
2.der Klang der Horgerate wird aufgrund des
beschrankten Frequenzbereichs und uner-
wiinschter Verzerrungen nicht selten als un-
befriedigend empfunden, 3.das in der Regel
notwendige Ohrpalstiick fiihrt bei zahlrei-
chen Patienten zur Okklusionsgefiihlen,
4.die akustische Riickkopplung zwischen
Lautsprechermikrophon des Horgerats bei
hoher Verstarkung, deren Vermeidung bei ei-
nigen Horgerdten mit Abschwachung der
Verstarkung erkauft wird. Ursache ist die Tat-
sache, daR konventionelle Hérgerdte tber ei-
nen winzigen Lautsprecher Luftschall in den
Gehdrgang abgeben. Luftschall hat eine un-
glinstige Impedanz, so daf zur Schalliiber-
tragung auf das Ohr hohe Ausgangsschall-
druckpegel erforderlich sind. Diese, zusam-
men mit der notwendigen Miniaturisierung
der Lautsprecher sowie verbunden mit Reso-
nanzen und Reflektionen im abgeschlosse-
nen Gehérgang, tragen zu den genannten
Nachteilen bei.Im Gegensatz dazu geben
implantierbare Horgerdte kein Schallsignal
ab, sondern mikromechanische Vibrationen.
Statt des Lautsprechers des konventionellen
Horgerdts besitzt ein implantierbares Horge-
rat einen elektromechanischen Wandler. Das
Horsignal verldBt den Wandler nicht als
Schall, sondern als mechanische Schwin-
gung, die unter Umgehung der Luft mikro-
mechanisch in das auditorische System ein-
gekoppelt wird. Das implantierbare Horgerat
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wird dazu entweder an Trommelfell oder Ge-
horkndchelchen, an die Perilymphe des In-
nenohrs oder an die Schidelkalotte ange-
koppelt.Von einem elektronischen Hérim-
plantat kann man erwarten: 1.im Vergleich
zum Horgerat bessere Klangwiedergabe-
treue; 2. kein OhrpaBstiick, freier Gehdrgang;
3.keine Riickkopplung; 4. méglichst duBer-
lich unsichtbar.

An elektronische Horimplantate zur Versor-
gung von Mittelohrschwerhdrigkeiten wer-
den grundsatzlich andere Anforderungen
gestellt als an Implantate zur Versorgung
von Innenohrschwerhdrigkeiten. Bei einer
Mittelohrschwerhdrigkeit muf das Implan-
tat die Impedanztransformation tiberneh-
men, so dall man von einem Impedanztrans-
formationsimplantat (ITl) sprechen kann. Die
Anspriiche an ein [Tl sind in vielféltiger Hin-
sicht geringer als die Anspriiche an eine
elektronische Horhilfe zur Versorgung von
Innenohrschwerhorigen. Bei letzteren han-
delt es sich weit iberwiegend um Patienten
mit Ausfall des kochledren Verstarkers
(Cochlea Amplifier: CA). Eine Schadigung des
CAist klinisch erkennbar am positiven Re-
cruitment sowie am Ausfall der otoakusti-
schen Emissionen (OAE). Da diese Patienten
die weit iiberwiegende Mehrzahl bilden,
sollte ein aktives Horimplantat zur Versor-
gung von Innenohrschwerhgrigen die Funk-
tion des CA teilweise ersetzen.Es wird daher
vorgeschlagen, von einem CAI (Cochlea-Am-
plifier-Implantat) zu sprechen.

Die hier vorgeschlagenen, funktionellen Be-
zeichnungen ITI (fiir Mittelohrschwerhérige)
und CAI (fiir Innenohrschwerhdrige) erlau-

ben den Nomenklaturanschluf3 an das Cl
(Cochlear Implant) fiir den vollstandigen In-
nenohrausfall sowie an das BSI (Brainstem
Implant) bei Ausfall des Hornerven

Schliisselworter

Schwerhdrigkeit - Implantierbares Horgerat -
TICA

Elektronische oder aktive Horim-
plantate erweitern das Spektrum hér-
verbessernder Operationen in erhebli-
chem Umfang. Sie werden fiir Mittel-
ohrschwerhorigkeiten und - als coch-
lear implant (CI) - fiir Ertaubungen
(und an Taubheit grenzende Schwer-
horigkeiten) verwendet. Uber CI steht
eine breite Literatur zur Verfiigung. In
der vorliegenden Ubersicht sollen da-
her aktive Horimplantate fiir Schwer-
horige, nicht jedoch CI besprochen
werden. Ist ndmlich jhre Entwicklung
fiir Innenohrschwerhdrigkeiten abge-
schlossen, ist eine rasante Zunahme
ohrchirurgischer Eingriffe an Stelle
von Horgerédteversorgungen zu erwar-
ten.

Prof. Dr.H.P.Zenner
Universitats-HNO-Klinik, SilcherstraB3e 5,
D-72076 Tiibingen
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Active electronic hearing implants

for patients with conductive and senso-
rineural hearing loss - a new era in ear
surgery.

Part I: Basic principles and suggested
nomenclature

Summary

Hearing aids have fundamental disadvanta-
ges: (1) stigmatization of the patient; (2) the
sound is often found to be unsatisfactory
due to the limited frequency range and un-
desired distortion; (3) in many patients, the
ear canal fitting device generally necessary
leads to an occlusion effect; (4) acoustic
feedback when amplification is high. Con-
ventional hearing aids transmit sound into
the ear canal via a small microphone.Sound
has the disadvantage of requiring high out-
put sound pressure levels for its transmissi-
on.This along with the necessary miniatur-
ization of the loudspeaker as well as the re-
sonances and reflections in the closed ear
canal contribute to the disadvantages men-
tioned. In contrast, implantable hearing aids
do not make sound signals but micromecha-
nical vibrations. An implantable hearing aid
has an electromechanical transducer instead
of the loudspeaker of a conventional hearing
aid.The hearing signal does not leave the
transducer as sound but as a mechanical vi-
bration which is directly coupled to the audi-
tory system bypassing the air.This implanta-
ble hearing aid is either coupled to the tym-
panic membrane, the ossicular chain, the pe-
rilymph of the inner ear, or the skull. An
implantable hearing aid is expected to have:
1 Better sound fidelity than a hearing aid

2 No ear canal fitting device, free ear canal

3 No feedback

4 Invisibility

Requirements on electronic hearing im-
plants designed for patients with conductive
hearing loss differ from those on implants
for sensorineural hearing loss. Conductive
hearing loss requires the implant to replace
the impedance transformation, thus being
an impedance transformation implant (ITI).
In various respects, the demands on an ITI
are lower than the demands on an electronic
hearing aid for patients with sensorineural
hearing loss.The latter are mostly patients
with a failure of the cochlea amplifier (CA).A
damage to the CA is clinically discernible by
a positive recruitment and loss of oto-
acoustic emissions (OAE). Since these pa-
tients form the majority of cases with senso-
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rineural hearing loss, an active hearing im-
plant for such patients should partially re-
place the function of the CA.Therefore, the
suggestion is to refer to a CAl (cochlea am-
plifier implant).The implant expressions T
(for patients with conductive hearing loss)
and CAl (for patients with sensorineural hear-
ing loss) used in this context allow nomen-
clatural association with the Cl (cochlear im-
plant) for complete inner ear failure as well
as with the BSI (brainstem implant) in the
case of hearing nerve failure.

Key words

Hearing loss - Implantable hearing aid -
TICA

Die Arbeit wird in 3 Teilen publi-
ziert: Der vorliegende Teil I beschéftigt
sich mit Grundprinzipien. Teil II stellt
den gegenwirtigen Entwicklungsstand
aktiver Horimplantate dar. Teil IIT geht
auf zukiinftige Perspektiven ein und
umfaflt die ausfiihrliche Gesamtdiskus-
sion der Teile I bis III.

Im Vergleich zu konventionellen
Horgerdten besitzen elektronische Hor-
implantate in der Regel iiberlegene au-
diologische Eigenschaften. Dariiber
hinaus steht die grundsitzliche Option
offen, Horimplantate als teilweise oder
vollstindige implantierbare Horgerite
weiterzuentwickeln, so dafl die duflerli-
che Stigmatisierung durch ein konven-
tionelles Horgerét vermieden wird. Die
Zahl der mit Horgerdten zu versorgen-
den Schwerhdrigen wird weltweit auf
500 Mio. Betroffene geschitzt. Von die-
sen werden jahrlich 4 Mio. mit einem

Tabelle 1

Horgerit versorgt [6]. In Deutschland
sind es 14 Mio. Betroffene, von denen 2
Mio. Horgerite besitzen.

Da ein konventionelles Horgerit
sowohl Schall aufnimmt und ein Si-
gnal abgibt, wird man von einem im-
plantierbaren Horgerdt mindestens er-
warten, daff Mikrophon und Signalge-
ber (Wandler) implantierbar sind. Ist
das Mikrophon nicht implantierbar,
soll im Rahmen dieser Arbeit daher
nicht von einem implantierbaren Hor-
gerit, sondern von einem implantier-
baren Wandler (oder Aktor) bzw. einer
implantierbaren Horhilfe (oder Hor-
prothese) gesprochen werden (Tabel-
le1).

Internationale Forschungsan-
strengungen haben dazu gefiihrt, dafl
heute fiir Mittelohrschwerhorige -
iiber die horverbessernden Tympano-
plastiken und Stapesoperationen hin-
aus — knochenverankerte externe Hor-
hilfen (bone anchored hearing aid,
BAHA) nach Tjellstrém und Brane-
mark [35-38] sowie seit 1994 in Japan
die teilimplantierbare Horhilfe (mid-
dle ear implant, MEI) der japanischen
Arbeitsgruppe um Suzuki und Yanagi-
hara [27-34, 43-45] fiir die klinische
Anwendung zur Verfiigung stehen
(Abb.1). Dariiber hinaus stand zeitwei-
lig eine subkutan knochenverankerte,
teilimplantierbare Horhilfe (Audiant
Abb. 1) zur Implantation zur Verfii-
gung [8,9].

Sieht man von CI fiir an Taubheit
grenzende Innenohrschwerhérigkeiten
ab, dann stehen im Gegensatz zur Mit-
telohrschwerhorigkeit fiir Innenohr-
schwerhorige weder teilweise noch
vollstindig implantierbare Hoérhilfen
oder gar Horgerite fiir den routinemi-
Bigen Kklinischen Einsatz zur Verfii-

Begriffsdefinition des implantierbaren Horgerdtes. Beachte: Beim Implantierba-
ren Horgerat miissen mindestens die Komponenten zur Schallaufnahme und zur
Signalabgabe implantierbar sein. Ein implantierbares Horgerat umfat daher
neben dem Aktor (4) zur Signalabgabe mindestens auch ein Mikrophon (M) zur
Signalaufnahme (4 Aktor (z.B. Wander), M Mikrophon, B Batterie, S Steuerung)

Implantierbare Nichtimplantierbare
Komponenten Komponenten
Vollstandig implantierbares Horgerat A+M+B+S -
Teilweise implantierbares Horgerat A+M B+S
Teilweise implantierbare Horhilfe (Horprothese) A M+B+S



Abb.1a—c A Aktive Implantate zur Versorgung von Mittelohrschwerhérigkeiten. a BAHA nach
Tjellstrom. b Audiant nach Hough, c P-MEI nach Suzuki und Yanagihara. Einzelheiten s. Text (mit

freundlicher Erlaubnis der Autoren)

gung. Hudde und Hiittenbrink [10] ent-
warfen ein elektromagnetisches Im-
plantat, das hydraulisch an das runde
Fenster angekoppelt wird. Tjellstrom et
al. ([39] implantierten ,,Floating-Mass-
Transducer” (FMT) akut bei Otosklero-
se-Patienten mit Stapesfixation, wenn-

Sprachsignal

Abb.2a-c P> Elektromagnetische
Wandlerimplantate. a,b Floating
Mass Transducer (FMT) nach Ball und
Maxfried. c Elektromagnetischer
Wandler mit hydrodynamischer An-
kopplung nach einem Vorschlag von
Hudde und Hiittenbrink [mit freund-

licher Erlaubnis Symphonix a,b bzw. c
der Autoren (]

gleich der FMT fiir Innenohrschwerho-
rige konzipiert ist (Abb. 2). Die Zahl der
Betroffenen ist erheblich héher als die
Zahl der Mittelohrschwerhdrigen. Nie-
haus [21, 22] sah daher zusammen mit
Helms und Miiller [23] bei Patienten
mit Innenohrschwerhorigkeiten eine

elektromagnetischer
Wandler

Vibrator
(piezoelectric

unersetzliche Indikation fiir implan-
tierbare Horgerdte, sofern die Eigen-
schaften der Implantate auch eine Ver-
sorgung hochgradig Schwerhoriger zu-
lassen.

Ursache fiir diese Situation sind die
im Vergleich zur Mittelohrschwerhorig-
keit erheblich hoheren Anforderungen,
die eine Innenohrschwerhorigkeit an
ein aktives Implantat stellt. Diese An-
forderungen zu erfiillen, haben mehrere
Arbeitsgruppen  jedoch  erhebliche
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Abb.3 A Implantierbares Horgerat nach
Leysieffer und Zenner. Es besteht aus einem
piezoelektrischen Wandler, der an ein Gehor-
knéchelchen (im Bild) oder an die Perilymphe
angekoppelt werden kann (nicht gezeigt),
sowie aus einem implantierbaren Mikrophon
zur subkutanen Implantation in die hintere
Gehorgangswand

Fortschritte erzielen kénnen. Als Er-
gebnis wurde kiirzlich ein aktives Im-
plantat fiir Innenohrschwerhérige vor-
gestellt [18], bei dem Mikrophon und
Wandler implantiert werden (Abb. 3).
Das implantierbare Tiibinger Horgerit
nach Leysieffer und Zenner [18] wurde
speziell fiir Innenohrhérverluste ent-
wickelt und wurde im Rahmen einer
klinischen Studie bei den ersten Patien-
ten akut implantiert [49].
Pathophysiologisch (s. Abb. 4) lei-
det die weit iiberwiegende Zahl der In-
nenohrschwerhorigen an einer Insuffi-
zienz [46, 47] des auf die Motilitdt der
dufleren Haarzellen zuriickgehenden
kochledren Verstirkers (CA). Da der
kochledre Verstirker fiir Horempfind-
lichkeit und Frequenzselektivitit wie
auch fiir die Produktion der otoakusti-
schen Emissionen verantwortlich ist
[2-4], macht sich ein Verlust des koch-
ledren Verstdrkers klinisch in positivem
Rekruitment, teilweise oder vollstindi-
gem Verlust der otoakustischen Emis-
sionen, Schwellenanhebung (Horver-
lust) sowie Sprachdiskriminationsver-
lust bemerkbar [5, 12, 17, 46, 47, 50]. Bei
kochledrer Ertaubung sowie bei einer
an Taubheit grenzenden Schwerhorig-
keit geht der Schaden erheblich iiber
den Verlust des kochleidren Verstirkers
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hinaus: Es muf} auch von einem weitge-
henden oder vollstindigen Verlust der
Funktion der inneren Haarzellen aus-
gegangen werden [14, 25,26].

Dem pathophysiologischen Kon-
zept entsprechend ersetzt der Verstér-
ker in einem konventionellen Horgerit
bei mittel- bis hochgradiger Innenohr-
schwerhorigkeit - partiell, namlich fiir
die Hérempfindlichkeit - den physiolo-
gischen kochledren Verstérker: statt ei-
ner Verstirkung des Schallsignals im
Innenohr erfolgt die Verstirkung im
Horgerit (Abb. 4). Das aus dem Horgerét
stammende verstirkte Signal stimuliert
unter teilweiser oder vollstdndiger Um-
gehung der ausgefallenen dufleren
Haarzellen direkt die inneren Haarzel-
len des Innenohrs. Bei Innenohr-
schwerhérigen dienen konventionelle
Horgerite daher vor allem als externer
Ersatz fiir den kochledren Verstirker.
Implantierbare Horgerdte fiir Innen-
ohrschwerhorige sollen daher Ersatz-
implantat fiir den Innenohrverstirker
sein (CAI: Cochlea Amplifier Implantat,
Tabelle 5).

Bei Taubheit und einer an Taubheit
grenzenden Schwerhorigkeit ist der Er-
satz des kochledren Verstdrkers und da-
mit der Einsatz von Horgerdten nicht
mehr zweckmifig, da auch die inneren
Haarzellen weitgehend oder vollstin-
dig ausgefallen sind. Daraus ergibt sich
die Indikation fiir ein kochledres Im-
plantat (CI), welches unter Umgehung
der gesamten Funktion des Innenohres
den Hornerven elektrisch stimuliert. So
gesehen handelt es sich also um eine In-
nenohrersatzprothese (Tabelle 5). Zu-
sammenfassend und vereinfacht ausge-
driickt: Bei der iiberwiegenden Zahl
der Innenohrschwerhorigen mufl der
kochledre Verstirker, bei Innenohr-
taubheit oder an Taubheit grenzender
Schwerhorigkeit das gesamte Innenohr
»ersetzt werden.

In den 3 Teilen der hier begonne-
nen Gesamtiibersicht sollen die zur
Verfiigung stehenden aktiven Horim-
plantate fiir Mittelohrschwerhorige
und ihre weiteren Perspektiven darge-
stellt werden. Weiterhin soll besonders
herausgearbeitet werden, inwieweit die
bisher publizierten Horimplantate das
Anforderungsprofil von Innenohr-
schwerhdrigen erfiillen.

Grundprinzipien

Fiir mittel- bis hochgradige Innenohr-
schwerhorigkeiten sowie fiir operativ
nicht zu verbessernde Mittelohr-
schwerhorigkeiten stehen heute lei-
stungsfihige Horgerdte zur Verfiigung.

Die Versorgung von Schwerhérigen
durch konventionelle Horgerate hat
grundsatzliche Nachteile

+ Stigmatisierung des Kranken: Ursa-
che der Stigmatisierung ist die Sicht-
barkeit fast aller Horgerdte, welche
mit einem Negativimage verbunden
ist. Ein erheblicher Teil der Kranken
fihlt sich dadurch stigmatisiert, so
dafl sie, obwohl sie Horgerite besit-
zen, diese nicht tragen.

+ Der Klang der Hoérgerdte wird von
vielen Horgeritetragern aufgrund
des beschriankten Frequenzbereichs
und unerwiinschter Verzerrungen als
unbefriedigend empfunden.

+ Das in der Regel notwendige Ohr-
pafistiick fiihrt bei zahlreichen Pati-
enten zu Okklusionsgefiithlen. Ein
Teil der Patienten erlebt dariiber hin-
aus wiederkehrende Gehoérgangsent-
ziindungen.

+ Die akustische Riickkopplung zwi-
schen Lautsprecher und Mikrophon
des Horgerdts bei hoher Verstarkung
(Bei einigen Horgerdten wird die
Riickkopplung durch Abschwichung
der Verstidrkung vermieden.)

Anforderungen an ein aktives
Horimplantat

Von einem elektronischen Hérimplan-
tat wird man daher erwarten:

+ Im Vergleich zum Horgeridt bessere
Klangwiedergabetreue im gesamten
horbaren  Frequenzbereich  des
Schwerhdrigen

+ Kein Ohrpafistiick, freier Gehorgang

+ Keine Riickkopplung; dariiber hinaus
sollte das Implantat nach Moglichkeit
noch einige oder alle der folgenden
weiteren Eigenschaften besitzen:

+ Es sollte einen Beitrag zum Rich-
tungshoren sowie zur Storschallun-
terdriickung leisten

» Die implantierbaren Komponenten
sollten
- nicht reizen und
- eine hohe Lebenserwartung besitzen.
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Abb.4 A Vergleich von konventionellem Horgerit und einem als CAl ausgebildeten implantierbaren
Horgerét zur Versorgung einer Innenohrschwerhérigkeit bei Verlust des kochledren Verstarkers.
(oben) Im gesunden Ohr erreicht Schall das Trommelfell und wird in Vibrationen umgesetzt, welche
im Innenohr durch den in den duBeren Haarzellen (AHZ) gelegenen kochleéren Verstirker (CA) ver-
starkt werden. Das verstérkte Signal wird von den inneren Haarzellen transduziert und zur Weiterga-
be an das ZNS transformiert. (Mitte) Bei einer Innenohrschwerhorigkeit mit positivem Recruitment
und Verlust otoakustischer Emissionen ist der in den AHZ gelegene CA defekt. In vielen Fillen fehlen
die AHZ (im Bild). Ein konventionelles Horgerit nimmt den Schall auf, verstirkt ihn elektrisch (E) und
gibt durch den winzigen Lautsprecher ein verzerrtes Schallsignal ab, welches durch den Gehdrgang
noch weiter verzerrt wird (gepunktete Linie). Das verzerrte Signal wird im Ohr nicht verstarkt, sondern
als verzerrte Vibration bis zu den inneren Haarzellen weiter geleitet. (unten) Ein als CAl ausgebildetes
implantierbares Horgerat nimmt den Schall auf, verstarkt ihn elektrisch (E) und gibt nicht Schall, son-
dern Vibrationen iiber die Gehorkndchelchen oder direkt an die Perilymphe ab. Dadurch entsteht ein
unverzerrtes, im Vergleich zum konventionellen Horgerat inshesondere im Hochtonbereich (hier ge-
zeigt) ausgepragt verstarktes, klares Signal im Innenohr, welches (ohne Verstirkung durch die AHZ)
von den inneren Haarzellen transduziert und transformiert wird. Ein implantierbares Horgerat,
welches diese Eigenschaften hat, ersetzt den kochledren Amplifier teilweise und kann daher als CAI
bezeichnet werden

- Eine Prédisposition zu Infektionen
sollte nicht entstehen.

+ Die operative Prozedur soll einfach
und ohne grofle Komplikationen
sein.

+ Bei Ausfall des Implantats sollte ein
konventionelles Horgerdt tragbar
sein.

« Alltagstauglichkeit bei Baden, Du-
schen, Féhnen, Tauchen. Wéhrend

sportlicher Aktivitdten sollte das Im-
plantat betrieben werden kénnen.

« Auf Wunsch sollte ein Betrieb im
Schlaf (z.B. Wecken im Hotel) mog-
lich sein.

+ Moglichst duflerlich unsichtbar

Eine Risikoanalyse muf3 zudem erge-
ben, daf3 die in Tabelle 2 aufgefiihrten
Gefidhrdungen des Patienten sowie die

Physiologisch

Schall
unverzerrte Vibration
Cochlea Verstérker

unverzerrte Vibration

Horgerat

Schall
E-Verstarker
verzerrter Schall

verzerrte Vibration

CAl

Schall
!
E-Verstarker

unverzerrte Vibration

Gefahren von Seiten des Implantates
vertretbar sind und mit einem hohen
Maf$ des Schutzes von Gesundheit und
von Sicherheit vereinbar sind.

Konventionelle Horgeréte arbeiten
mit akustischen Wandlern

Konventionelle Horgerdte verwandeln
Schall in elektrische Signale, verarbei-
ten und verstdrken diese und wandeln
sie in Schall zuriick. Es sind nicht zu-
letzt die doppelte Umsetzung (ndmlich
die soeben genannte akustoelektrische
sowie die elektroakustische) sowie
prinzipiell technische Beschrankungen
des Horgerites aufgrund der winzigen
Dimensionen (etwa des Lautsprechers),
die zu einer im Vergleich zum ur-
spriinglichen Schallsignal deutlichen
Verschlechterung des vom Horgerit
verstdrkten Schallsignals beitragen, ob-
wobhl es lauter ist.

Elektronische Horimplantate sind:

Aktive Implantate. Implantierbare Horge-
rite sind aktive Implantate, da sie ei-
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Tabelle 2
Risikoanalyse

Folgende Risiken sollen ausgeschlossen
oder minimiert werden:

Gefdhrdungen des Patienten

« Horverlust und Ertaubung

« Fazialis- und Geschmacksnervenschadi-
gung

« Schwindel

« Entziindungen

« Verletzungen von Dura und Sinus sigmoi-
deus sowie Hirnverletzungen

« Nekrosen und Unvertraglichkeitsreaktio-
nen

« Intoxikationen

« Schwimmen, Tauchen, barometrische
Druckunterschiede

- Computertomographie, Kernspintomogra-
phie etc.

« Schadelverletzungen

« Aufenthalt in der Nahe starker Magnet-
und Hochfrequenzfelder

Gefahren von Seiten des Implantats

« Ausfall des Implantats

« Fehlfunktionen des Implantats

« Dichtigkeitsverlust des Implantats

+ Mechanische Lockerung des Implantats

nem elektrischen Energiespeicher als
kérperunabhingige Energiequelle be-
notigen. Auch CI sind aktive Implan-
tate. Die Steuerung aktiver Hérimplan-
tate geschieht elektronisch, so daf} auch
der Ausdruck elektronische Horim-
plantate verwendet wird. Stapesprothe-
sen, TORP und PORP hingegen benéti-
gen keine Batterie: Sie heiflen passive
Implantate.

Nicht-akustische Wandler. Implantierbare
Horgerite verwandeln Schall ebenfalls
in elektrische Signale und verstirken
sie. Diese werden jedoch nicht in Schall
zurtickgewandelt, sondern in mikro-
mechanische Vibrationen. Statt des
Lautsprechers des konventionellen
Horgerits besitzt ein implantierbares
Horgerdt dazu einen elektromechani-
schen Wandler. Das Audiosignal verlaf3t
den Wandler nicht als Schall (also nicht
als Kompressionswelle der Luft), son-
dern als mechanische Schwingung, die
unter Umgehung der Luft mikromecha-
nisch an das auditorische System ange-
koppelt wird. Der Wandler ist also ein
Vibrator. Dadurch entstehen Vorteile,
die in Tabelle 3 aufgelistet sind.
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Ubersicht

Zwei Wandlerprinzipien aktiver
Horimplantate: piezoelektrisches
oder elektromagnetisches Prinzip

Seit Wilska [41, 42] das elektromagneti-
sche Wandlerprinzip vorschlug, haben
sich die meisten Autoren dieses Prin-
zipes bedient. Es ist nach Plester [24] in
Abb. 5 dargestellt. Durch eine elektrisch
betriebene Spule wird ein Magnetfeld
erzeugt, welches einen Permanentma-
gneten zu Vibrationen antreibt. Die
Kraft des Permanentmagneten wird
entweder an die Gehorknochelchenket-
te (Abb. 2, 5) oder an die Schidelkalotte
angekoppelt (s. Abb. 1a,b).

Piezoelektrische Wandler bestehen
aus Piezokristallen, welche durch eine
elektrische Spannung ihre Form verin-
dern und dadurch zu Vibrationen ange-
regt werden kénnen. Sie kénnen theo-
retisch ebenfalls sowohl an die Gehor-
knoéchelchenkette wie auch an die
Schidelkalotte angekoppelt werden.
Praktisch umgesetzt wurde bis jetzt al-
lein die Ankopplung an Gehérkndochel-
chen (s. Abb. 1, 3).

Obwohl beide Wandlerprinzipien
es erlauben, ein in ein elektrisches Si-
gnal umgewandeltes Schallsignal in ein
Vibrationssignal zu wandeln, bestehen
doch erhebliche grundsitzliche Unter-
schiede zwischen beiden Prinzipien, die
fiir die tatsdchliche klinische Nutzung
von fundamentaler Bedeutung sind. Sie
werden in der Diskussion (s. Teil 3) dar-
gestellt.

Komponenten implantierbarer
Horgerate

Ein aktives Horimplantat besteht prin-
zipiell aus 4 Komponenten:

1. Mikrophon (Abb. 3)

2. Elektronische Steuerung und Ver-
stairkung

3. Elektromechanischer Wandler (Vi-
brator, Abb. 1-3), der auch als Aktor
bezeichnet werden kann. Wird der
Aktor nicht direkt angekoppelt, so
existiert noch ein erginzendes Kop-
pelelement (s. Abb. 3)

4. Energiequelle (Batterie):
Um von einem implantierbaren Hor-
gerit zu sprechen, sollte die Implan-
tation mindestens zwei dieser Kom-
ponenten, namlich Mikrophon und
Aktor umfassen (s. Abb. 3). Implan-
tierbare Horgerdte wurden kiirzlich

erstmals beim Menschen im Rahmen
einer klinischen Studie implantiert
[49].

Partielle und volistandige aktive
Horimplantate

Vollstdndig implantierbar. Sind alle 4 Kom-
ponenten implantierbar, so dafy weder
duflerlich noch im Gehorgang eine
sichtbare Komponente verbleibt, kann
man von einem Totalimplantat spre-
chen. Ein klinisch nutzbares vollstindig
implantierbares Horgerdt gibt es noch
nicht. Die Entwicklung vollstindig im-
plantierbarer Gerite hat jedoch begon-
nen und wird in Teil III dargestellt.

Partiell implantierbar. Eine oder mehrere
Komponenten sind duflerlich sichtbar
(s. Abb. 1, 2) oder befinden sich im du-
Beren Gehorgang. Die bereits oben ge-
nannten partiell implantierbaren akti-
ven Horprothesen (MEIL, BAHA, Audi-
ant, Einzelheiten s. Teil II) (alle ohne
implantierbares Mikrophon und Ener-
giequelle) stehen klinisch fiir die Ver-
sorgung von Mittelohrschwerhorigkei-
ten zur Verfiigung. Dabei werden der
Wandler oder zumindest ein Koppel-
element implantiert, wihrend die {ibri-
gen Komponenten duflerlich sichtbar
bleiben oder in eine retroaurikuldre Ta-
sche oder in die Tiefe des Gehorgangs
verbracht werden (nach dieser Defini-
tion sind die gegenwirtigen CI auch
partiell implantierbare aktive Horpro-
thesen).

Fiir Innenohrschwerhorige wurden
probeweise Aktorankopplungen beim
Menschen beschrieben (s. Teil II). Dar-
tiber hinaus wurde eine erste klinische
Studie beim Menschen mit dem oben

Tabelle 3

Vorteile einer vibratorischen
Stimulation gegeniiber
Schallstimulation mit einem kon-
ventionellen Horgerat

1. Bessere Klangqualitat

« Sehr geringe, nicht lineare Verzerrungen

» GroBere Bandbreite moglich

2.Verbesserung der subjektiven
Horqualitat

+ Besseres Sprachverstandnis
+ Musikhoren
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Abb.5a,b A Elektromagnetisches Prinzip eines CAl. a Vorschlag nach Heide: Ein Magnet wird auf das
Trommelfell aufgebracht und wird durch eine Spule im Gehérgang angetrieben. b Vorschlag nach
Hough: Der Trommelfellmagnet wird durch in die Ossikelkette integrierte Magneten ersetzt, welche
das Signal auf den Steigbiigel oder die Promontorialwand iibertragen (mit freundlicher Erlaubnis

der Autoren)

genannten Tiibinger Implantat durch-
gefiihrt, bei dem nebem dem Aktor
erstmals auch ein Mikrophon implan-
tiert wurde (s. Abb. 3). Der gegenwirtige
Entwicklungsstand wird in Teil II die-
ser Ubersicht dargestellt.

Nomenklaturvorschlag fiir
aktive Horimplantate

Impedanzanpassung oder Kochlea-
verstarkung: Unterschiedliche Funk-
tion aktiver Horprothesen bei Mittel-
oder bei Innenohrschwerhérigkeit

Aufgabe des Mittelohres ist die sog. Im-
pedanzanpassung ([7 13, 40, 48]. Das
fliissigkeitsgefiillte Innenohr setzt dem
Eintritt des Luftschallsignals einen so
groflen Widerstand (Impedanz) entge-
gen, dafl 98% des Schalls ohne Mittel-
ohr reflektiert werden. Das Mittelohr

spielt vermutlich nur eine nachgeord-
nete Rolle [1, 16, 19]. Bei einer rekruit-
mentpositiven Innenohrschwerhorig-
keit mufl daher vor allem die fehlende
Kochleaverstirkung (CA) ausgeglichen
werden (s. Abb. 4, Tabelle 5).

Interessanterweise kann man diese
Aspekte weiterentwickeln: Bei hochgra-
digen Innenohrschwerhorigkeiten und
Ertaubungen dominieren wahrschein-
lich Funktionsstérungen und Ausfille
der inneren Haarzellen (IHC, Tabelle 5)
[1,19, 25, 26, 47]. Aufgrund des resultie-
renden subtotalen oder vollstindigen
Innenohrausfalls muf} daher die ge-
samte Kochlea ausgeglichen werden
(CI, Tabelle 5).

Tabelle 4

Daher sind die funktionellen An-
spriiche, die an ein aktives Implantat zu
stellen sind, deutlich zu unterscheiden,
je nachdem ob es

» bei Mittelohrschwerhéorigkeit die Im-
pedanz transformieren (IT) oder

+ bei Innenohrschwerhorigkeit die
Kochleaverstirkung (CA) oder

+ bei Taubheit (und hochstgradiger In-
nenohrschwerhorigkeit) die gesamte
Kochlea (C)

ersetzen soll. Aus diesen Funktionsun-
terschieden resultiert der nachfolgende
Nomenklaturvorschlag.

Funktioneller Nomenklaturvorschlag
fiir aktive Horimplantate

Die bisherige Nomenklatur der meisten
der aktiven Horimplantate (z.B. CI, MEL,
BAHA) ist eine anatomisch abgeleitete
Nomenklatur. Der Implantatationssort
verlieh dem Implantat die Bezeichnung.
Die Folge ist eine Vielfalt von Namen, die
iiber Aufgabe und Indikation der Im-
plantate wenig Auskunft geben. Demge-
geniiber sind Bezeichnungen, die die
Funktion wiederspiegeln, iiberlegen: sie
lassen eine systematische indikationsbe-
zogene Nomenklatur zu, die das klini-
sche Verstindnis erleichtert. Der Im-
plantationsort alleine ist hingegen ohne
Beziehung zu Funktion und Indikation
des Implantats und kann dadurch zu ei-
ner klinisch wenig treffsicheren Be-
zeichnung fithren. Dies wird beispiels-
weise dadurch deutlich, daf3 sich aktive

Pathophysiologischer Funktionsverlust bei verschiedenen Schwerhéorigkeiten

iiberwindet diesen Widerstand (Impe-
danztransformation, IT), so daf} 60%
der Schallenergie in das Innenohr ein-
tritt [20, 48]. Bei Ausfall des Mittelohrs

Schalleitungsschwer-
horigkeit

Kochledre Schwerho-
rigkeit <ca.60 dB Hor-
verlust

Kochledre Schwerho-
rigkeit >ca. 60 dB Hor-
verlust

muf das Implantat die fehlende IT aus-
gleichen (Abb. 6).

Die meisten rekruitmentpositiven
Innenohrschwerhdrigkeiten sind in der
Regel auf einen teilweisen oder voll-
standigen Verlust des kochledren Ver-
stirkers (engl. cochlear amplifier, CA)
im Innenohr zuriickzufiithren (Tabel-
le 4). Fast immer handelt es sich um ei-
ne Funktionsstérung der duferen Haar-
zellen (OHC) [5, 11, 17, 46, 47, 59]. Eine
Mitbeteiligung der inneren Haarzellen

oder zellulére Grund-
lage (Ausnahmen mog- des Trommelfells
lich)

Funktionsverlust IT-Verlust:

Transformation (IT)

Wichtige anatomische  Schadigung der Gehor-
knochelchen und/oder

Verlust der Impedanz-

Ausfall von duB3eren
Haarzellen (OHC)

CA-Verlust:
Verlust des kochlearen
Verstarkers (CA)

Ausfall von OHC sowie
zusatzlich teilweiser
Ausfall von inneren
Haarzellen (IHC)

CA-Verlust und teil-
weiser Transduktions-
verlust:

Verlust der Transduk-
tion eines Teils der IHC
zusatzlich zum CA-
Verlust (Ausnahmen
moglich)

HNO 10-97
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Tabelle 5

Ubersicht

Ausgleichsmaglichkeiten aktiver Implantate

Kochledre Taubheit

Indikation Schalleitungsschwerharigkeit Kochledre Schwerhorigkeit
Funktion eines aktiven Impedanztransformator Kochleaverstarker
Horimplantates

Abkiirzung IT CA

Implantatbezeichnung IT? CAIb

Impedance transformer implant

Cochlea amplifier implant

Kochleaersatz

C

clc
Cochlear implant

2 P-MEI (Rion), BAHA (Nobelpharma), Audiant (Xomed)

b Tiibinger Implantat (Implex), FMT (Symphonix)
¢ Nucleus, Med-EL, Clarion

Hérimplantate fiir Innenohrschwerhéri-
ge nicht in eine anatomische Nomenkla-
tur einpassen lassen, da sie (abgesehen
vom CI) nicht in das Innenohr, sondern
anderenorts implantiert werden. Be-
zeichnet man die Implantate hingegen
funktionell nach der auszugleichenden
Horstérung (und damit nach der Indika-
tion) (Tabelle 5), dann reichen 4 Haupt-
bezeichnungen fiir alle Implantate aus:

. ITI (Impedanz-Transformations-
Implantate) fiir Schalleitungsschwer-
horigkeiten

Ein ITI muf lediglich die Impedanz an-
passen, so daf3 eine relativ niedrige Aus-
gangsleistung ausreicht. Dariiber hinaus
sind die Anforderungen an die elektro-
nische Steuerung gering. Der Entwick-
lungsaufwand ist erheblich geringer als
bei einem CAI (s. unten). Bis zur klini-
schen Anwendung gelang bisher die
Entwicklung von drei verschiedenen,
partiellen ITI (P-ITI): ndmlich des P-
MEI, des BAHA sowie des Audianten (s.
Teil II). Ein T-ITI (total implantierbar)
ist in der Entwicklung.

1. CAl (Cochlea amplifier implant:
Kochleaverstarkerimplantat) fiir
recruitmentpositive Innenohrschwer-
horigkeiten

Ein CAI muf die Kochleaverstidrkung er-
setzen und den inneren Haarzellen ein
Signal zukommen lassen, welches in ei-
nigen Aspekten dem durch die dufleren
Haarzellen erzeugten physiologischen
Signal dhnelt. Ein CAI soll daher zumin-
dest in der Lage sein, die Wanderwelle
bis auf Werte im zweistelligen Nanome-
terbereich zu verstérken. (Die physiolo-
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gische Schirfe der Spitze der Wander-
welle im gesunden Innenohr wird man
hingegen nicht erwarten.) Im Vergleich
zum ITI sind erheblich héhere Anforde-
rungen an die Wiedergabetreue, an die
Ausgangsleistung und vor allem an die
elektronische Steuerung eines CAI zu
stellen. Im Gegensatz zu einem weitge-
hend standardisierbaren ITI miissen die
audiologischen Parameter eines CAI in-
dividuell horschadenbezogen program-
mierbar sein. Bis zur klinischen Anwen-
dung gelang bisher die Entwicklung ei-
nes partiell implantierbaren CAI (P-CAI
[18, 49]), wihrend ein T-CAI (total im-
plantierbar) nicht zur Verfiigung steht.

Mikrophon
+ Verstarker

Wandler

n.d

Ein CI ersetzt das komplette Innenohr,
(wdhrend ein CAI nur eine ausgefallene
Teilfunktion ersetzt). Klinisch stehen
nur partielle CI (P-CI) zur Verfiigung.

IV.BSI (Hirnstammimplantat)

Ein BSI ersetzt Innenohr und Horner-
ven durch direkte Stimulation der audi-
torischen Kernregion im Hirnstamm.
Partielle BSI (P-BSI) sind in klinischem
Einsatz [15].

Abb.6 A Funktionsweise eines als ITl ausgebildeten implantierbaren Wandlers. (oben) Bei Verlust des
Ambosses wird ein wesentlicher Teil der eingehenden Schallenergie bereits am Trommelfell reflek-
tiert, da die Impedanzanpassung des Mittelohres fehlt. Das schwache, das Innenohr erreichende Si-
gnal, wird durch die gesunden duBeren Haarzellen (CA) verstarkt und an die inneren Haarzellen
iibertragen. (unten) Ein aktives ITI nimmt mit einem Mikrophon das Schallsignal auf, verstarkt es
elektrisch und iibertragt es im Beispiel auf den Steigbiigelkopf, wodurch ein einem gesunden Mittel-
ohr entsprechendes Signal in das Innenohr eintritt. Dieses wird durch die duBBeren Haarzellen ver-
starkt und an die inneren Haarzellen weiter gegeben. Ein ITI muB daher nur den Funktionsverlust
des Mittelohrs, nicht jedoch den Verlust der Verstarkungsleistung der duBeren Haarzellen ausglei-
chen. Dadurch sind die Anspriiche an das ITl erheblich geringer als an ein CAl



Fazit fiir die Praxis

Elektronische Horimplantate fiir Mittelohr-
schwerhorige und solche fiir Innenohr-
schwerhorige unterscheiden sich in ihren
Anforderungen grundsatzlich. Wahrend
bei Mittelohrschwerhorigen das Horim-
plantat die fehlende Impedanzanpassung
ausgleichen muB, soll es bei Innenohr-
schwerhorigen in der Regel den Ausfall des
Innenohrverstarkers kompensieren.
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