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1. Abklirzungsverzeichnis in alphabetischer Reihenfolge

1J
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Abbildung
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zum Beispiel



2. Einleitung

Taubheit oder an Taubheit grenzende sensoneurinale Schwerhdrigkeit stellt Betroffene
sowie deren Angehdrige vor eine Vielzahl von Herausforderungen, sowohl im
personlichen, als auch im beruflichen und vor allem im sozialen Bereich. Mittlerweile ist
es mdglich, ebendiesen Patienten mit einem Cochlea Implantat (Cl) das Hoéren und
somit Teilhabe am sozialen Leben wieder zu ermodglichen. Eine der wichtigsten
physiologischen Voraussetzungen fur eine spater erfolgreich verlaufende CI-
Versorgung ist eine anatomisch erhaltene, flussigkeitsgefullte Cochlea und ein
vorhandener und funktionsfahiger Hornerv. Die wesentliche Aufgabe der Cochlea
besteht darin, die Transduktion der mechanischen Energie der Schallwelle in die
elektrische der Hornervenpotentiale mithilfe der Mikromechanik der inneren und
aulleren Haarzellen bei Auslosung einer Wanderwelle entlang der Basilarmembran zu
garantieren, so dass der physiologische HOrvorgang ermdoglicht wird. Bei
sensorineurinalem Horverlust konnen diese elektrischen Potentiale nicht generiert
werden, da entweder der Ausfall der inneren bzw. &ulleren Haarzellen oder die
Schadigung der synaptischen Transduktion dies verhindert. In solchen Fallen besteht
prinzipiell die Indikation zur Cl-Versorgung, um den Hornerven direkt elektrisch zu

stimulieren und somit diesen Patienten das Horen wieder zu ermoglichen.

Die Entwicklung des CI beginnt in den frihen 50er Jahren in Paris. Djourno und Eyriés
konnten 1957 erstmals nachweisen, dass durch elektrische Stimulation des Hornervens
Horempfindungen ausgelost werden kdnnen. Der erste Patient, bilateral ertaubt, wurde
am 25. Februar 1957 einseitig mit einem Cl implantiert. Dabei wurde eine Elektrode
direkt an einen Stumpf des Nervus cochlearis angebracht und der Induktionsdraht in
den Temporalismuskel (Abb. 1) eingebracht (1). Gerausche und Tdéne wurden vom
Patienten wahrgenommen, Sprache konnte jedoch nicht verstanden werden (1).



Abb. 1: (A) Postoperatives seitliches Rontgenbild des Schadels nach der ersten Cl-
Implantation von Djourno und Eyriés (B) VergroRerung des Ausschnitts des
Felsenbeins aus (A) (1), mit freundlicher Genehmigung des Verlags.

Durch intensive Weiterentwicklung und Forschung gelang es der Arbeitsgruppe um
House und Urban aus Los Angeles, ein einkanaliges CI in der klinischen Routine zu
etablieren und langfristig Patienten zu versorgen (2). Die ersten Patienten wurden im
Januar 1961 in Los Angeles implantiert. House verwendete Golddrahte, die uber das
runde Fenster in die Cochlea eingebracht und durch die Haut retroauricular ausgeleitet
wurden. Die Patienten konnten Tone horen, jedoch war die Lautstarkeregulation
schwierig. Die Implantate mussten nach ca. einer Woche entfernt werden, da das
Infektionsrisiko bei den percutanen Drahten zu hoch war. Gegen Ende der 60er Jahre
konnten mehrere Patienten in Los Angeles mit einem technologisch verbesserten ClI
versorgt werden, das im Ohr verblieb und nicht spater entfernt werden musste.
Zusatzlich zu verbesserten Operationstechniken und damit einhergehendem
minimierten Infektionsrisiko wurden Sprachkodierungsstrategien entwickelt, die auf
diese Weise das Sprachverstandnis beim Horen mit einem Cl entscheidend
verbesserten. Bis 1978 wurden so 33 Patienten implantiert (2). Zeitgleich kam es in San
Francisco und Stanford durch Michelson und Blair Simmons ebenfalls zur Entwicklung
Einkanaliger Systeme (3). Die Reaktionen der amerikanischen Otolaryngologen waren
eher verhalten. Merle Lawrence aul3erte sich im Jahr 1973 wie folgt: "There is no way,
regardless of the number of terminals, by means of which one can get a tonotopic
stimulation. All that would be produced would be a noise" (3).

1963 begannen Zollner und Keidel in Deutschland mit ihrem Projekt, Elektroden in der
Cochlea zu platzieren. Die von diesen beiden Wissenschaftlern geforderten Merkmale



eines modernen Cls gelten noch heute: transcutane Stimulation, ein mehrkanaliges
System und die Ortskodierung, das heif3t der Erhalt der Tonotopie (4).

Den entscheidenden wissenschaftlichen und technologischen Durchbruch hin zum
ersten marktreifen Cl gelang australischen Wissenschaftlern und Kilinikern. Die
entscheidenden physiologischen Untersuchungen und Versuche fanden in der
Arbeitsgruppe um B. Johnstone (Perth) und die klinische Erprobung in der Klinik von G.
Clark (Melbourne) statt (5). Beide konnten zeigen, dass Mehrkanalsysteme vorteilhafter
gegenuber Einkanalsystemen sind (6,7). Basierend auf diesen Erkenntnissen
entwickelte Clark als erster ein mehrkanaliges CIl-System, das Anfang der 80er Jahre
kommerziell verfigbar war (8). Neben der physiologischen und klinischen Forschung
stand fur Clark die Frage nach einer moglichst atraumatischen Insertion der CI-
Elektrode beim Eingriff zum Schutz und Erhalt der fragilen Innenohrstrukturen immer im
Vordergrund. Eine Elektrodeninsertion durch das runde Fenster, aufsteigend in der
Scala tympani zeigte hierbei deutliche Vorteile gegenuber dem Aufbohren der Cochlea
(,Cochleostomie®). Es konnte gezeigt werden, dass diese ,Rundfenster- Insertion
weniger traumatisch, ohne Verlust von Haarzellen und mit erhaltener, intakter
Basilarmembran einhergeht (7,9).

Parallel zu den Entwicklungen in Australien wurde Ende der 70er Jahre in Osterreich
von Erwin Hochmair und Ingeborg Hochmair-Desoyer in Wien eine eigenstandige Cl-
Entwicklung vorangetrieben. Ein wesentlicher Fokus deren Arbeiten war die
Entwicklung einer intracochlearen Vier-Kanal-Elektrode (10). Der erste Patient konnte
im Dezember 1977 in Wien von Burian erfolgreich implantiert werden. Hierbei nutzte er
den Zugang durch das runde Fenster fur die Elektrodeninsertion (11). Insbesondere
durch die Sprachkodierungsstrategien konnte die Wiener Arbeitsgruppe Ende der 70er
Jahre zwei Patienten vorstellen, die Worte und Satze mit rein elektrischer Stimulation
verstehen konnten (12-14).

In Deutschland wurde der erste Patient 1984 mit einem CI versorgt. Ernst Lehnhardt
fuhrte in Hannover das australische Nucleus-System ein (15) und beschéftigte sich in
den folgenden Jahren besonders mit der Weiterentwicklung und Optimierung der
chirurgischen, mdglichst atraumatischen Operationstechnik, was im Konzept der "soft
surgery"- Technik gipfelte (16). Ab 1984 wurden zunachst bilateral ertaubte
Erwachsene einseitig mit einem Cl versorgt. Nachdem dabei gute audiologische
Techniken erzielt werden konnten, wurden ab 1988 auch erstmals bilateral ertaubte
Kinder mit Cls versorgt. Da die Cl-versorgten Kinder mit einer nachfolgenden Hor-



Spracherziehung (,auditiv-verbale Therapie“) zu einem fast normalen Hor- und
Spracherwerb im Vergleich zum Normalhérenden gelangten, nahm die Zahl der so
versorgten Patienten exponentiell zugunsten der Kinder zu.

In der heutigen Zeit sind die Uberwiegende Mehrzahl der Cl-versorgten Patienten altere
Menschen (60 +) mit funktioneller und vollstédndiger ein- oder beidseitiger Ertaubung,
vor allem aufgrund des demographischen Wandels (17). So hat auch die
Indikationsstellung in Deutschland in den letzten Jahrzenten einen erheblichen Wandel
erfahren (18). Jahrzehnte bestand eine Cl-Indikation nur dann, wenn eine bilaterale,
pantonale, sensoneurinale Schwerhorigkeit vorlag. Im internationalen Vergleich ist es in
Deutschland auch moglich, Patienten mit unilateraler Ertaubung bzw. mit Resthorigkeit
— auch bilateral — zu versorgen. Das ist aus 6konomische Grinden in den meisten
anderen westeuropaischen Landern und in den USA anders (19,20).

Eine Herausforderung stellt dabei der Umgang mit Patienten mit unilateraler Taubheit
dar, da die eingeschrankte Lokalisationsfahigkeit und das schlechte Sprachverstandnis
bei Stoérschall technologische Sonderlésungen erfordert (21). Eine Moglichkeit der
audiologischen Rehabilitation besteht in der Versorgung mit CROS-Ho6rgeraten
(Contralateral-routing-of-signals). Hierbei wird der Patient mit zwei Hérgeraten versorgt,
wobei das Horgerat auf dem ertaubten Ohr Tdéne, Sprache und Gerdusche auf das
Horgerat (oder Cl) der anderen Seite sendet. Es handelt sich hierbei um eine so
genannte pseudobimodale Versorgung. Hierbei konnen ebenfalls implantierbare
Knochenleitungssysteme eingesetzt werden (20). Im Gegensatz zu einer Horgerate-
CROS Versorgung oder einer Versorgung mit einem knochenverankerten Horsystem
besteht bei einseitiger Taubheit zudem die Moglichkeit, eine unilaterale Cl-Versorgung
zu erwagen. Die Patienten mit unilateraler Cl-Versorgung zeigen signifikant bessere
Ergebnisse in Lokalisations-und in Sprachverstandnistests (22). Ebenso ist das
Sprachverstandnis deutlich gebessert, wenn Storgerausche auf das normal hdrende
Ohr und Sprache auf das implantierte Ohr prasentiert werden (22). Das
Sprachverstandnis im normal hérenden Ohr ist durch das CI| auf der kontralateralen
Seite nicht beeintrachtigt (22).

Mit der Ausweitung der Einschlusskriterien fur eine uni- und bilaterale Cl-Versorgung
wurden die Elektroden und Implantate sowie die chirurgischen Techniken in den letzten
Jahrzehnten weiterentwickelt. Um ein besonders gutes audiologisches Ergebnis
hinsichtlich des Sprachverstandnisses (im Stérschall) und der Musikwahrnehmung zu
erzielen, sollte das Restgehdr peri- und postoperativ erhalten werden, um eine



elektrisch-akustische Stimulation nach der Implantation anzustreben. Wie das
Restgehor bei Cl-Versorgung am besten erhalten werden kann, ist gegenwartig ein
intensiv diskutiertes Forschungsfeld.

Um dem Anspruch der elektrischen sowie akustischen Stimulation bei Patienten mit
Restgehor in einem Ohr gerecht zu werden, wurden erstmals von dem Frankfurter
Otologen von llberg zwei verschiedene Strategien entwickelt. Zum einen die
sogenannte elektrisch-akustische Stimulation (EAS), wobei der basale, hochfrequente
Anteil der Cochlea elektrisch und der apikale niedrigfrequente Anteil akustisch stimuliert
werden (Abb. 2). Zum anderen wurde versucht, durch eine begrenzte Insertion im
basalen Teil der Cochlea ein mdglichst geringes intracochleares Trauma durch die
Elektrodeninsertion zu verursachen (23). Hierbei besteht die Mdglichkeit, die partiell
inserierte Elektrode bei fortschreitendem oder postoperativen Horverlust weiter in die
Cochlea vorzuschieben und so eine tiefere Insertion und eine grof3ere Abdeckung der
Cochlea zu erreichen (24).

Bevor die elektrisch-akustische Stimulation in den klinischen Alltag Einzug gehalten hat,
konzentrierte sich die Forschung auf Grundlagenforschung im Tiermodell.

Die neurale Antwort des Hornerven auf einen akustischen Reiz hin bei normal hérenden
Tieren unterscheidet sich deutlich von der Antwort im tauben/ertaubten Tier (25). Im
ertaubten Ohr zeigt sich bei akustischer und elektrischer Stimulation eine Dominanz der
akustischen Antwort nahe der elektrischen Schwelle. Bei hoheren Stimuli unterdricken
jedoch die elektrischen Antwortpotentiale die akustischen (26). Die Integration eines
akustischen und eines elektrischen Reizes in einen Sprachprozessor fuhrte zu einem
verbesserten audiologischen Ergebnis und einem subjektiv angenehmeren Klang.
Helbig und Lorens konnten bereits 2008 zeigen, dass ein Sprachprozessor mit einer
zusatzlichen akustischen Komponente einer konventionellen Cl-Versorgung uberlegen
ist (27,28).
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Abb. 2: Schwellenwerte (in grau unterlegt) im Reintonaudiogramm als Anhaltspunkt fur
eine EAS-Indikation bei Patienten mit akustischem Restgehor (29), mit freundlicher

Genehmigung des Verlags.

Der Restgehdrerhalt ist von vielen einzelnen Faktoren abhangig, wie die Ergebnisse der
letzten Jahren zeigten (30-39). Bei erhaltenem Restgehdr profitieren die Patienten
besonders in lauten Umgebungsverhaltnissen (30,36). Um das Restgehoér zu erhalten,
sollte vor allem jeder Teilschritt der Implantation so schonend wie mdglich durchgefiihrt
werden.

Um die Elektrode atraumatisch in die Cochlea einzubringen, haben sich zwei Zugange
zur Cochlea etabliert, d.h. der Zugang Uber das runde Fenster (RF) bzw. der Zugang
durch eine geschaffene (gebohrte) Offnung in der basalen Cochleawindung, die
Cochleostomie (16,33,39-45). Die Ergebnisse in Bezug auf den Erhalt des
Restgehdrvermogen zwischen beiden Techniken sind nicht eindeutig. In der Literatur
wird intensiv diskutiert welche der Methoden atraumatischer ist. Adunka et al. sowie
auch Richard et al. haben einen besseren Restgehoérerhalt fur die Cl-Implantation Gber
das RF erzielen kénnen (40,42). Burghard et al. zeigten, dass es, anders als bei der
Cochleostomie, bei dem Zugang durch das RF seltener zu intracochlearen
Ossifikationen und Fibrosen kommt (31). Snels et al. kommen zu einem ahnlichen
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Ergebnis. Hier zeigte sich ein signifikant besserer Restgehdrerhalt (nach sechs
Monaten) bei Implantation durch das RF (46).

Uber die Offnung des runden Fensters ist bisher wenig bekannt. Unter Ohrchirurgen
werden Instrumente verwendet, die aus der Mittelohrchirurgie bekannt sind. So wird das
runde Fenster haufig mit der geschwungenen Nadel, dem Sichelmesser oder einem
Mikrohakchen eroffnet. Das Risiko hierbei besteht in der Verletzung sensibler
intracochlearer Strukturen wie z.B. GefalRen, dem cochlearen Aquadukt oder der
Basilarmambran (47). Die Arbeitsgruppe um Lalwani hat eine speziell gezackte
Mikronadel entwickelt, die das runde Fenster schonend eroffnen kann. Diese hat
entweder vier oder acht Zacken und kann prazise das runde Fenster punktuell er6ffnen
(48). Somit wird vermieden, dass die Offnung im runden Fenster zu grof wird und sich
postoperativ ein Perilymphleck bildet.

Ein nicht unwesentlicher Teil des Restgehorerhalts ist die scalare Lage der Cl-Elektrode
in der Cochlea. Die selektive und vollstandige Positionierung der Cl-Elektrode in die
Scala tympani sollte stets angestrebt werden (33,49). Am ehesten kann die komplette
Lage in der Scala tympani erreicht werden, wenn der Zugang Uber das RF oder ein
erweitertes RF gewahlt und eine gerade Elektrode hieriiber eingefihrt wird (50,51).
Eine Elektrodenlage innerhalb der Scala vestibuli oder eine Translokation hinein kann
die Reissner- oder Basilar-Membran, das Corti-Organ sowie die Scala media
beschadigen und das Risiko eines Verlustes an nervalen Strukturen begunstigen. Fur
den Patienten ist diese intracochleare Lage in der Scala vestibuli gleichbedeutend mit
einem schlechteren audiologischen Outcome (49,50).

Um intracochleare Elektrodentranslokationen zu vermeiden und die Elektrode sicher in
der Scala tympani zu positionieren, ist neben der Wahl des Zugangs zur Cochlea auch
die Art und Weise der Elektrodeninsertion von Bedeutung. Zum einen hat die
Insertionsgeschwindigkeit einen Einfluss auf die Kraftausibung sowie auf die
intracochlearen Druckschwankungen (34,52), zum anderen kdnnen durch mechanische
Unterstlitzung der Insertion, durch Mikromanipulatoren bzw. lineare Aktoren die
Insertionsgeschwindigkeit und die intracochlearen Druckgradienten gegenuber der
manuellen Insertion signifikant verbessert werden (45,53).

Ein weiterer wesentlicher Aspekt des Restgehorerhalts ist die Cl-Elektrode selbst.
Grundsatzlich kann im gegenwartigen Portfolio der Elektroden zwischen
perimodiolaren, geraden (lateral wall) und sogenannten mid-scalaren Elektroden
unterschieden werden (Abb. 3). Die Elektroden unterscheiden sich malfgeblich in
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Lange und Durchmesser sowie in ihrer Steifheit (je nach Hersteller). Die perimodiolaren
Elektroden sind eher voluminés und haben einen gréReren Durchmesser, wohingegen
gerade Elektroden eher dinner und ggf. auch langer sind. Die geraden Elektroden
zeichnet eine hohere Flexibilitat aus. Das intracochleare Trauma wird minimiert, da die
flexible Elektrode intracochleare Strukturen schont und tendentiell weniger traumatisiert.
Gerade (,straight“) Elektroden kénnen im Sinne des Restgehdrerhalts auch nur partiell
in die Cochlea inseriert werden und bei Verlust des Restgehdrs spater im zeitlichen
Intervall weiter in die Cochlea vorgeschoben werden (24). Der Restgehdrerhalt mit mid-
scalaren und perimodiolaren Elektroden stellt Chirurgen vor eine groRere
Herausforderung. Das intracochledre Trauma durch perimodiolare Elektroden ist
tendentiell grolRer als das durch gerade Elektroden erzeugte (54-57). Durch die
Einfihrung einer neuen, schlanken perimodiolaren Elektrode, welche nicht Gber ein
Stylet in die Cochlea eingebracht wird, kann das Restgehdr jedoch auch mit
perimodiolaren Elektroden erhalten werden (58). Der Restgehoérerhalt mit mid-scalaren
Elektroden gelang ebenfalls, wobei die Elektrode in relativer Entfernung zu den
sensiblen neuralen Strukturen eingefihrt wird. Allerdings muss besonders auf
Insertionsgeschwindigkeit und eine ausreichende Benetzung der Elektrode geachtet
werden (59).

Abb. 3: Links: Querschnitt durch die Cochlea. Dargestellt ist die perimodiolare
Positionierung (PM) und Positionierung an der lateralen Wand (LW) der Cl-Elektrode.
Balisarmembran, Cortiorgan (BM/OC), Spiralganglion (SG), Scala vestibuli (SV), Scala
tympani (ST) (60). Rechts: Querschnitt durch die Cochlea mit der Elektrode in der Scala
tympani. Die Elektrodenlage ist mid-scalar. Das * bezeichnet die Basilarmembran (61),
mit freundlicher Genehmigung des Verlags.
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Ein weiterer Aspekt ist die Beschichtung von CI-Elektroden. Hierbei werden vor allem
corticoidhaltige Substanzen verwendet. Im Tierversuch (Meerschweinchen) konnte die
Wiener Arbeitsgruppe darlegen, dass mit Triamcinolon beschichtete Elektroden zu
deutlich niedrigeren Hérschwellen sowie besserem Uberleben von Spiralganglienzellen
in der zweiten Windung flhren (62). Ein anderer Ansatz ist die Elektrodeninsertion unter
bzw. durch Flussigkeit hindurch durchzufuhren. Hier zeigen sich sowohl postoperativ
(59,63) als auch im zeitlichen Intervall deutliche Vorteile und ein besserer
Restgehorerhalt bei Insertion durch Flussigkeit vor der Cochlea. Das erhaltene
Restgehor kann im Mittel bis 24 Monate nach Cl-Implantation unabhangig von der
verwendeten Elektrode erhalten werden (64).

Von besonderem Interesse sind das Verstandnis und der Zusammenhang von
intracochlearen Druckveranderungen bei der Cl-Versorgung auf intracochlearen
Strukturen sowie auf den Restgehorerhalt. Die Cochlea und das Labyrinth sind ein in
sich geschlossenes und mit Flussigkeit gefllltes System. Druckschwankungen kdnnen
durch die einzelnen intraoperativen Manipulationen (Operationsschritte) zu
verschiedenen Zeitpunkten hervorgerufen werden. Hierbei kann jeder Teilschritt der
Implantation die intracochlearen Druckveranderungen beeinflussen, z.B. kodnnen
erhohte intracochleare Dricke sowie schnelle Druckanstiege zu einem intracochlearen

Trauma fihren und die Wahrscheinlichkeit des Restgehorerhalts vermindern.

Ziel der vorliegenden Arbeit ist es, eine Evaluation der verschiedenen operativen
Teilschritte zu  ermoglichen, die  Auswirkungen auf die intracochlearen
Druckverhaltnisse haben konnen. So wurden die verschiedenen Cl-Elektroden-Designs,
Techniken zur Eroffnung des RF in ihrem Einfluss auf die intracochlearen
Druckverhaltnisse untersucht, sowie dynamische, intracochleare Druckschwankungen
bei und nach der Elektrodeninsertion beschrieben. Die Versuche wurden an einem
kinstlichen, transparenten Cochleamodell in Originaldimensionerung des menschlichen
Innenohres durchgefuhrt.

Das Modell wurde bereits in vorherigen Studien verwendet (41,52). Zur Druckmessung
wurde ein Drucksensor (FISO, Quebec, Kanada) im apicalen Bereich der Cochlea Uber
einen der Grolke des Sensors entsprechenden Kanal (Durchmesser ca. 800 um)
installiert und mit Fibrinkleber fixiert (37,41,52,65-71). Die Spitze des Sensors hatte
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dabei keinen Kontakt zur Wand des Kanals. Das RF des Cochleamodells hat einen
Durchmesser von 1,5 mm und ist somit geringfigig groRer als das eines
durchschnittlichen menschlichen RF (1,23 mm) (37,41,52,65-71). Das Modell wird vor
jedem Versuch mit Wasser gefillt und optisch (mikroskopisch) auf Luftblasen
kontrolliert (37,41,52,65-71).

Der Drucksensor, der fur samtliche Versuche verwendet wird, ist ein mikro-optischer
Drucksensor FOP-M, der kauflich erworben werden kann (FISO, Quebec, Kanada). Der
intracochleare Drucksensor wurde erstmals von Olsen (72) entwickelt, um
Druckmessungen im Innen- und Mittelohr durchzufihren (72,73). Der Sensor ist Uber
eine Schnittstelle an einen Computer angeschlossen, an welchen die erhobenen Daten
Ubertragen werden (37,41,52,65-72). Der Sensor ist ein Glaszylinder, welcher an der
Spitze mit einer dinnen Plastikmembran verschlossen ist. Diese Membran ist mit Gold
vaporisiert um eintreffendes Licht zu reflektieren (37,41,52,65-72). An der Basis des
Sensors tritt Licht aus einer LED-Quelle aus (37,41,52,65-72). Ein Fotosensor, der in
etwa 50-100um Abstand zu der Plastikmembran hat, registriert das einfallende Licht
von der vaporisierten Plastikmembran (37,41,52,65-72). Druckveranderungen lenken
die vaporisierte Membran aus, wodurch es zu einer Anderung der Distanz zwischen der
Membran und dem Fotosensor kommt (37,41,52,65-72). Hieraus resultieren
Intensitatsanderung des Lichts, die vom Fotosensor mit 5000 Messungen pro Sekunde
registriert werden (37,65,66).
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3. Ergebnisse

3.1. Die Prainsertionsphase

Mittmann P, Ernst A, Mittmann M, Todt I. Optimisation of the round window
opening in cochlear implant surgery in wet and dry conditions: impact on
intracochlear pressure changes. Eur. Arch. Otorhinolaryngol. 2016
https://doi.org/10.1007/s00405-016-3993-6

Der operative Zugang zur Cochlea ist im Rahmen der Cl-Versorgung variabel. Zu
Beginn der CI-Chirurgie wurde das runde Fenster als Zugang gewahlt. Im Laufe der
Zeit wurde dieser Zugang jedoch wegen einer verbesserten Praktikabilitat verlassen
und die Cochleostomie anterior/inferior des RF eingefihrt. Erneut in den Fokus des
wissenschaftlich-klinischen Interesses ruckte der Zugang durch das runde Fenster im
Rahmen der Bestrebungen zum Erhalt des Restgehdrs (40,46,74). Die New Yorker
Arbeitsgruppe, die diesen Zugang erneut propagiert hatte, entwickelte eine 3D-
Mikronadel, die das runde Fenster schonend eréffnen kann (75).

In einer ersten Studie wurden die intracochlearen Druckveranderungen bei der
Eréffnung der RF-Membran, mit verschiedenen Instrumenten, untersucht (41). Bei der
Wahl und klinischen Umsetzbarkeit der Eroffnung des RF zeigten die geschwungene
Nadel und der Diodenlaser signifikante Vorteile gegenuber dem Kohlendioxidlaser und
der Kanule (41). Neben der unterschiedlichen Wahl der Instrumente zur Eréffnung des
RF darf jedoch auch die Beschaffenheit der Umgebung des RF nicht vernachlassigt
werden. Durch eine Reduktion der Oberflachenspannung kann der ICFP positiv
beeinflusst werden, so dass eine Eroffnung der RF-Membran unter einem
Flussigkeitsspiegel zu deutlich reduzierten intracochlearen Druckschwankungen (75)
fuhrt. Dies ist Gegenstand der nachfolgenden Arbeit.
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3.2. Die Insertionsphase

Todt I, Ernst A, Mittmann P. Effects of Different Insertion Techniques of a
Cochlear Implant Electrode on the Intracochlear Pressure. Audiol. Neurootol.
2016

https://doi.org/10.1159/000442041

Neben der Eréffnung des RF (37,41) spielen die Teilschritte der Elektrodeninsertion
eine nicht unwesentliche Rolle flir das postoperative, audiologische Outcome. Nicht nur
die Art der Eréffnung des RF, sondern auch das AusmaR der Offnung haben
wesentlichen Einfluss auf die intracochledaren Druckveranderungen (76). In
Abhangigkeit von der Insertionsgeschwindigkeit kommt es zZu
Flussigkeitsverschiebungen innerhalb der Cochlea und folglich zu einer dynamischen
Steigerung des intracochlearen Drucks (52). Wie schon bei der RF-Eréffnung zeigten
sich bei der  Elektrodeninsertion signifikant niedrigere intracochleare
Druckschwankungen, wenn die Elektrode unter Flussigkeit in die Cochlea eingefuhrt
wird (76). Erste Ubertragungen in den klinischen Alltag zeigten im Bezug auf
Restgehorerhalt vielversprechende Ergebnisse (59,63). Ein weiterer Aspekt der
Elektrodeninsertion ist die Handhabung der Cl-Elektrode. Hierbei ist es wichtig, dass
die Elektrode wahrend der Insertion bestmoglich gestutzt wird, um den naturlichen
Handtremor des Operateurs zu reduzieren (77,78) und folglich intracochleare
Bewegungen der Elektrode zu minimieren. Einen Vorteil bieten voll- und
semiautomatisierte Insertionen mittels Mikromanipulatoren (79,80). Hierbei werden der

naturliche Tremor reduziert und die intracochlearen Druckschwankungen minimiert.
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Mittmann P, Mittmann M, Ernst A, Todt I. Intracochlear Pressure Changes due to 2
Electrode Types: An Artificial Model Experiment. Otolaryngol. Head Neck Surg.
2017

https://doi.org/10.1177/0194599816684104

In den vergangenen Jahren hat sich nicht nur die chirurgische Technik der CI-
Implantation verandert, um den erweiterten Indikationsstellungen gerecht zu werden,
auch die Konfiguration der Elektroden wurde modifiziert. Hierbei wird grundsatzlich
zwischen perimodioldren und geraden (,straight® oder ,lateral wall“) Elektroden
unterschieden, die jeweils Vor- und Nachteile haben. Letzte zeichnen sich durch ein
geringeres Volumen und eine intracochledre Lage an der lateralen Wand der Cochlea
aus. Durch diese beiden Merkmale sind diese tendenziell weniger traumatisch fur die
cochlearen Mikrostrukturen und werden Uberwiegend in Fallen mit funktionellem
Restgehor verwendet. Perimodiolare Elektroden zeichnen sich durch eine enge
Lagebeziehung zum Modiolus aus und haben elektrophysiologische Vorteile durch
niedrigere Schwellenwerten (electric compound action potential) und geringerem
Energiebedarf (81-83). Ob es Unterschiede hinsichtlich des postoperativen
Sprachverstandnisses durch die Auswahl der Elektroden gibt, bleibt Gegenstand der
Forschung. Das Sprachverstehen bei Patienten mit perimodiolaren Elektroden ist (von
Park et al. nachgewiesen) besser (81), wohingegen Moran et al. keine Unterschiede
beim Vergleich von geraden gegenuber perimodiolaren Elektroden nachweisen konnten
(83). Allerdings konnte in der letzten Studie gezeigt werden, dass bei erhaltenem
Restgehor und elektrisch-akustischer Stimulation das Sprachverstandnis signifikant

besser ist, als nur mit alleiniger elektrischer Stimulation (83).
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Mittmann P, Ernst A, Todt I. Electrode design and insertional depth-dependent
intra-cochlear pressure changes: a model experiment. J. Laryngol. Otol. 2018
https://doi.org/10.1017/S0022215117002195

Um das Restgehor moglichst sicher und standardisiert zu erhalten, ist es unumganglich,
Druckveranderungen innerhalb der Cochlea moglichst gering gehalten werden. Hierbei
haben sowohl das Elektrodendesign (66,69) als auch die Insertionsgeschwindigkeit (52)
sowie die Oberflachenbeschaffenheit des RF (76) und die technische Unterstlitzung der
Insertion (45) erheblichen Einfluss. Die Cochlea besteht aus drei flissigkeitsgefillten
Scalen, welche im apikalen Teil der im Helicotrema konisch zusammenlaufen. Da im
Rahmen des CI-Elektrodenvorschubs der Durchmesser der Cochleawindungen
abnimmt, steigt bei zunehmender Tiefe der Insertion auch der Druck innerhalb der
Cochlea (67). Eigenbewegungen der Cl-Elektrode bei der Insertion werden zum einen
durch den natlrlichen Tremor des Operateurs (45,78) verstarkt, zum anderen durch die
Flexibilitat der Elektrode. Hierbei ist zu erwarten, dass gerade, flexible Elektroden eher
dazu neigen, hohere Druckschwankungen zu ubertragen, wohingegen Elektroden, die
Uber ein Stylet gefihrt werden, eher geringe Druckschwankungen aufweisen (67).
Gerade Elektroden sollten — bedingt durch die anatomische Nahe zur lateralen
Cochleawand - wahrend der Insertion von dieser gefuhrt werden, was die
Eigenbeweglichkeit der Elektrode minimieren wurde. Auf diese Weise sollten geringere
Druckschwankungen zu erwarten sein.

Ein weiterer Aspekt im Rahmen der Einflussgrof3en auf den ICFP ist das Volumen der
Elektrode. Volumindse Elektrode fuhren zu einem deutlich starkeren Druckanstieg
innerhalb der Cochlea und bergen so das Risiko eines Traumas innerhalb der Cochlea
in sich (66). Da die multifaktoriellen Druckveranderungen innerhalb der Cochlea auch
vom Ort innerhalb des Innenohres abhangen, sollten in der folgenden Arbeit die
Unterschiede der Druckgradienten bei der CI-Elektrodeninsertion im zeitlichen Verlauf
bei fortschreitenden Insertionstiefe einer niedrig-volumindsen geraden (lateral wall) und
einer mid-scalaren (mid-scalar) Elektrode untersucht werden.
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Lauer G, Ugta J, Decker L, Ernst A, Mittmann P. Intracochlear Pressure Changes
After Cochlea Implant Electrode Pullback—Reduction of Intracochlear Trauma.
Laryngoscope Investig Otolaryngol 2019

Die intracochleare Elektrodenlage ist fur das audiologische Ergebnis von
entscheidender Wichtigkeit/Bedeutung (84,85). Wurden bei der restgehorerhaltenden
Chirurgie bisher eher wenig volumindse, gerade CI-Elektroden verwendet, so kdnnen
heute auch alternative, moderne Elektrodendesigns (mid-scalare und perimodiolare
Elektroden) fir den Restgehdrerhalt genutzt werden (59).

Unterschiede hinsichtlich des Sprachverstandnisses durch das Elektrodendesign sind
Gegenstand der audiologischen Forschung. Die gegenwartige Studienlage ist nicht
eindeutig. So konnten Park et al. ein besseres Sprachverstandnis bei Patienten mit
perimodiolaren Elektroden nachweisen (81), wohingegen Moran et al. keine Vorteile
perimodiolarer Elektroden gegeniber geraden zeigen konnten (83).

Fir perimodiolare Elektroden ist eine Position innerhalb der Scala tympani anzustreben
(49), da diese Elektrodenposition in unmittelbarer Nahe zum Modiolus Vorteile in Bezug
auf das postoperative Frequenzdiskriminationsvermogen - im Vergleich mit geraden ClI-
Elektroden- hat (86). Die Technik der Approximierung (,pullback®) perimodiolarer
Elektroden an den Modiolus wurde erstmals 2005 beschrieben (87). Das
charakteristische chirurgische Vorgehen besteht dabei im Zuruckziehen der
perimodiolaren Elektrode um 1-2 mm nach vollstandiger Insertion, um eine verbesserte
Annaherung der Elektrode an den Modiolus zu bewirken (87). Der Effekt des pullbacks
lasst sich primar elektrophysiologisch in einer verbesserten Ankopplung nachweisen.
Neben der Frequenzdiskrimination zeigt sich nach pullback ein Fokussieren des 'spread
of excitation' bei ertaubten Patienten (88-90).

Durch die Einfuhrung einer neuen niedrigvolumindsen, perimodiolaren Elektrode rickt
die Idee des Restgehorerhalts bei perimodiolaren Elektroden in den Fokus der aktuellen
Forschung. Da ein audiologischer Vorteil nach pullback bisher nicht beobachtet werden
konnte (90), drangt sich die Frage auf, ob dies an dem zusatzlichen intracochlearen
Trauma liegt, welches durch den pullback ausgelost wird.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es deshalb, intracochleare Druckschwankungen
wahrend des pullbacks zu beurteilen, wobei der Schwerpunkt auf zwei perimodiolare
Elektroden mit unterschiedlichem Volumen sowie verschiedene Randbedingungen
(Insertion unter Flussigkeit vs. trocken) gelegt wurde.
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Intracochlear Pressure Changes After Cochlea Implant Electrode
Pullback—Reduction of Intracochlear Trauma

Gina Lauer, MD; Julica Ucta, MD; Lars Decker, MD; Arneborg Ernst, MD; Philipp Mittmann, MD

Objective: Different aspects should be considered to achieve an atraumatic insertion of cochlear implant electrode arrays
as an important surgical goal. Intracochlear pressure changes are known to influence the preservation of residual hearing. By
using the intraoperative “pullback technique,” an electrode position closer to the modiolus can be achieved than without the
pullback. The aim of the present study was therefore to investigate to what extent the pullback technique can influence intra-
cochlear pressure changes.

Methods: Insertions of cochlear implant electrodes were performed in an artificial cochlear model with two different per-
imodiolar arrays. Intracochlear pressure changes were recorded with a micro-optical pressure sensor positioned in the apical
part of the cochlear. After complete insertion of the electrode array, a so-called pullback of the electrode was performed.

Results: Statistically significant pressure differences were measured if the electrode array was wet (ie, moisturized) dur-
ing the pullback. Relative pressure changes in electrodes with smaller total volume are lower than pressure changes in larger
electrodes.

Conclusion: The preservation of residual hearing and, thus, the resulting postoperative audiological outcome has a major
impact on the quality of life of the patients and has become of utmost importance. Intracochlear pressure changes during the
pullback manoeuver are small in absolute terms, but can even be still reduced statistically significantly by a moistening the
electrode before insertion. Using the pullback technique in cases with residual hearing does not affect the probability of preser-
vation of residual hearing but could lead to a better audiological outcome.

Key Words: Cochlear implant, preservation of residual hearing, pullback.

Level of Evidence: NA

INTRODUCTION frequency discrimination outcome postoperatively in com-
Cochlear implantation (CI) has evolved over the last parison to lateral wall electrodes.” The closer approximation
20 years as the standard therapy for patients with severe to of a perimodiolar electrode to the modiolus by surgical modi-
profound sensorineural hearing loss, apart from the fication is called the “pullback technique.” This technique
undisputed paedaudiological indications. As the indication was first described by Todt et al in 2005, and is characterized
criteria for CI were extended, for example, now including by a full insertion followed by a controlled pullback of the CI
very young children, patients with ossifying otosclerosis or electrode array (for about 1-2 mm in total) to gain a position
those with substantial residual hearing, the perioperative closer to the modiolus.®
management and surgical techniques used for this proce- As a surgical technique aimed at improving the CI out-
dure must also adapt to these trends. Minimizating of the come, the pullback technique is not very common. Little is
insertion trauma and, thus, reliable preservation of residual known about possible intracochlear alterations and /or
hearing is a crucial factor in modern CI surgery. To preserve intracochlear pressure changes that occur during the pull-
those delicate intracochlear parts, the insertion trauma back. Intracochlear pressure changes should be kept at a
should be minimized and a selective and specific scala tym- very low level before, during, and after the implantation.>?
pani insertion should be achieved.'™@ An electrode posi- The cochlea has a dynamic fluid system,'” and as such, pres-
tioned within the scala tympani and close to the modiolus is sure applied to any part of the cochlea or to the electrode
preferable and demonstrates an advantage in terms of array itself is transferred through the cochlear partitions

and can possibly interfere with the cellular structures. Pres-
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MATERIAL AND METHODS

Pressure Sensor

The fiber-optic pressure sensor, used in this study, was
developed by Olson'® and is commercially available from
FISO Technology, Inc. (Quebec, Canada). The tip is a thin,
quadratic hollow glass tube covered with a thin plastic film
diaphragm coated with a reflective surface of evaporated
gold.’® A small distance (50-100 pm) optical fiber is con-
tained within the glass tube, attached to the diaphragm tip,
a light-emitting diode light source and a photodiode sensor.
The fiber emits light, which is reflected by the gold-covered
flexible diaphragm in a manner subject to a pressure-
sensitive distance shift. The reflected light is sensed by the
photodiode and the recording frequency is 5,000 measure-
ments per second.

Preparation of the Cochlear Model

Experiments were performed using a synthetic trans-
parent artificial full-scale cochlear model with a total vol-
ume of 87 mm®. This is slightly above the physiological
volume.'® The round window is a circular opening with a
diameter of roughly 1.5 mm, which is slightly greater than
the human round window (1.23 mm)?® and is rather plain
than shaped. The cochlea was filled with pure water, and
the pressure sensor was then positioned in the apical part of
the cochlea and fixed with fibrin glue to avoid fluid loss. Nei-
ther the edge nor the bottom of the channel was in contact
with the sensitive tip of the sensor.

Electrode Insertion and Pullback

All experiments were performed in a series of five trials
under each condition with the perimodiolar Nucleus Con-
tour Advance (512) and perimodiolar Nucleus Slim Modiolar
(532) electrodes from the Cochlear Corporation (Sydney,
Australia). The perimodiolar 512 electrode has a total vol-
ume of 9 mm?® with a total intracochlear volume of 4.8 mm?,
and a apical diameter of 0.5 mm and basal area of 0.8 mm.
Full insertion of the 512 using the advanced off-stylet tech-
nique was performed until the third rib was positioned at
the level of the round window. The 532 electrode is 18.4 mm
long and has a volume of 3.11 mm?, with an apical diameter
of 0.4 0.35 mm and basal diameter of 0.475 x 0.5 mm
(data were provided by Cochlear Corp., Sydney) (Table I).
Both electrodes have three markers which should be posi-
tioned within the round window or cochleostomy after inser-
tion. Full insertion up to the third marker was performed
using the insertion sheath provided by Cochlear Corpora-
tion. Under microscopic control, a pullback was performed
until the mid-marker was at the level of the round window.
In the first setup, a pullback was performed under dry condi-
tions just after full insertion of the electrode array. In the
second setup, a drop of water was placed within the round
window before the pullback. To standardize the conditions,
the senior author performed all insertions and pullbacks.
The sensor was set to zero before each measurement. A mea-
surement was considered to be valid if the pressure value
measured close to zero after the pullback. Five pullbacks
with every electrode array were performed under these
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TABLE 1.
Electrode Dimension
Intracochlear Diameter Diameter
Electrode Volume (mm?®) Apical (mm) Basal (mm)
512 4.8 0.5 0.8
532 3.11 0.4 x0.35 0.475 x 0.5

conditions. After each pullback, the model was refilled with
water and checked microscopically for any enclosed air bub-
bles before the electrode array was reinserted.

RESULTS

Full insertion and complete pullback were achieved
with every electrode, with five dry (532 dry/512 dry) and five
moisturized (532 wet/512 wet) pullbacks performed each.
Changes of the intracochlear pressure were measured in
mmHg and were found to be unidirectional (Fig. 1a—d).

To compare differences between groups, a one-way
analysis of variance (ANOVA) was performed. There were
no outliers, and the data were normally distributed for each
group as assessed by boxplot and the Shapiro-Wilk test
(P >.05). Variances between groups were not homoge-
neous, as assessed by Levene’s test (P < .005). Intra-
cochlear pressure values had statistically significance
differences in terms of both differing electrodes and condi-
tions, with Welch’s F test (3, 14.366) = 54.593, P < .0005.
Increasing intracochlear pressure values were observed
with the lowest in the 512 dry group (—2.98 + 1.13 mmHg),
followed by the 532 dry (-0.85 + 0.18 mmHg), 512 wet
(=0.17 + 0.07 mmHg), and 532 wet (—0.09 + 0.07 mmHg)
groups. A Games-Howell post hoc analysis revealed that
the 0.8 mmHg increase from 532 wet to 532 dry (95% confi-
dence interval (CI), 0.5-1.0 mmHg) was statistically signif-
icant (P < .005), similar to the 2.9 mmHg increase from
532 wet to 512 dry (95% CI, 1.6-4.2 mmHg), (P = .001), the
0.7 mmHg increase from 512 wet to 532 dry (95% CI, 0.5—
0.9 mmHg), (P <.005), the 2.8 mmHg increase from
512 wet to 512 dry (95% CI, 1.5-4.1 mmHg), (P = .001), and
the 2.1 mmHg increase from 532 dry to 512 dry (95% CI,
0.8-3.5 mmHg), (P = .004). Differences between the 532
wet and 512 wet groups were not significant (Fig. 2).

DISCUSSION

Preservation of residual hearing is one of the goals
of modern CI surgery."*?1~2% An atraumatic and selective
CI electrode insertion and careful opening of the cochlea
are known predictors of preservation of residual acoustic
hearing.?* The round window approach is widely used
for atraumatic CI electrode insertion®>?® and is associ-
ated with an increased likelihood of successful scala tym-
pani placement and superior audiological outcomes.?®

To our knowledge, there are no studies including the
pullback technique for use in patients with residual hearing.
The pullback technique is limited to perimodiolar electrode
arrays. These are known to be more traumatic than straight
electrode arrays and impose distinct intracochlear pressure
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Fig. 1. (@) Exemplary course of unidirectional pressure change during the pullback of the 512 electrode under dry conditions. (b) Exemplary
course of unidirectional pressure change during the pullback of the 512 electrode under wet conditions. (c) Exemplary course of unidirectional
pressure change during the pullback of the 532 electrode under dry conditions. (d) Exemplary course of unidirectional pressure change during

the pullback of the 532 electrode under wet conditions.

changes.'?” The newly designed 532 electrode has a
60% reduction in volume in comparison to the 512 electrode.
With this smaller electrode array, decreased intracochlear
pressure changes could be expected, in conjunction with
only small pressure changes during pullback. In general,

differences in intracochlear pressure changes due to pullback
were marginal but statistically significant between the elec-
trode arrays, with the 532 having more favorable results with
decreased pressure changes as compared to the 512 under dry
conditions. Similar to previous observations,”'® moistening of
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-10,00

wet_532

dry_532

wet_512
condition

dry_512

Fig. 2. Mean pressure values for electrode pullback under different conditions. The asterisk marks significant differences between the different

conditions (*P < .05).
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the electrode array significantly decreased the intracochlear
pressure changes (P < .005). However, intracochlear pressure
changes during pullback were not significantly different
(P > .05) if an extra drop of water was placed on the electrode.
This is in line with the observed reduction of intracochlear
pressure due to opening of the round window membrane
under wet conditions and subsequent insertion of the moistur-
ized electrode array.”'? Indeed, earlier studies demonstrated
that moisturized electrode insertion offers a reliable non-
traumatic method for electrode array insertion during CI.25%°
Negative pressure changes described here are known from
previous studies.'?® The opening of the round window mem-
brane with the carbon dioxide laser or any electrode move-
ments after implantation can cause those negative pressure
shifts.'>!® The real impact of those pressure changes, how-
ever, on the preservation of residual hearing remains a matter
of discussion.

Besides intracochlear pressure changes, the extent
of the pullback has to be watched carefully. Based on the
recommendations by Todt et al,>® the pullback should be
between 1.37 and 1.5 mm. In this study, all electrode
arrays were inserted completely, until the third marker
was completely inside the round window. After the subse-
quent pullback, the midmarker was at the level of the
round window, which measured as a pullback of roughly
1.33 mm. A complete extrusion of the electrode was not
observed in any of our experiments.

Our results show that electrode pullback in CI surgery
leads to minimal intracochlear pressure variation. Lubrica-
tion of the electrode before the pullback seems to reduce fric-
tional forces and surface tension, which leads to reduced
intracochlear pressure changes.2? For surgeons, main goals
during this surgery are to minimize intracochlear trauma
and achieve an optimal intracochlear electrode position. In
comparison to intracochlear pressure changes during elec-
trode insertion,*! the pullback under wet condition is clearly
associated with less pressure changes. The total influence of
intracochlear pressure changes on intracochlear trauma
remains unclear. Since the level of pressure change is less
clearly understood and clinical significance of pressure
changes remains unknown, it can be only be presumed that
fewer intracochlear pressure changes lead to less intra-
cochlear trauma. With the small voluminous electrode
array, the pullback had only a minimal influence on intra-
cochlear pressure. In regards to the probability of intra-
cochlear trauma related to pressure change, general
changes in fluid pressure must be separated from fast
sound-related pressure. The current literature related to
this topic is limited and does not offer clear answers.3%32

The effect of pullback of perimodiolar electrodes is pri-
marily electrophysiological. A focusing of the spread of exci-
tation®?*3% and an increase in frequency discrimination was
demonstrated after pullback in completely deaf patients.?®
To date, clinical results in pullback studies have not demon-
strated any performance benefit for patients. Therefore,
clearly more clinical studies with increased numbers of
patients are needed.

Although the risk of intracochlear trauma increases
with postinsertional movements of the electrode,'? our
results indicate that the pullback bears minor risk for intra-
cochlear trauma due to minor intracochlear pressure
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changes. However, the direct influence of the pullback on
subsequent electrophysiological benefits and preservation of
residual hearing in these patients remains unknown and
needs to be investigated in further studies.

The design of this study has some limitations regarding
its similarity to the human cochlea. Intracochlear hydrostatic
pressure changes in vivo and in temporal bones are influenced
by natural drainage systems. In our model, fluid sealed in the
apical portion can only evacuate through the round window.
In contrast, the human cochlea and the vestibule are a func-
tional unit. Fluid pressure transfer between the different laby-
rinthine compartments is widely described'®*"*® and should
be considered when assessing these systems in vivo.*®

Since actual human intracochlear pressure data are
currently not available, transference of our measured model
values into an in vivo setting is problematic. Knowledge
from cadaveric studies emphasizes the transferability into
the human temporal bone.?%*! Nevertheless, the observed
pressure differences after pullback underline the impor-
tance of every specific substep of electrode implantation, as
well as the impact that the type of electrode array and the
moistening condition have on intracochlear pressure. Fur-
ther understanding of the pattern and principles of fluid
pressure changes related to manual or mechanical handling
in terms CI is essential for the establishment of reproduc-
ible, atraumatic CI.

CONCLUSION

We here provided for the first time an analysis of
intracochlear pressure changes due to electrode pullback.
More experiments are needed to transfer these results to
the actual human cochlear temporal bone. The differences
found in this study underline the importance of every spe-
cific substep of electrode implantation.
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3.3. Die Postinsertionsphase

Todt I, Ugta J, Karimi D, Ernst A, Mittmann P. Cochlear implant electrode sealing
techniques and related intracochlear pressure changes. J. Otolaryngol. Head
Neck Surg. 2017

Nachdem in den Kapiteln 3.1 und 3.2 die Eroffnung des RF, die Insertionsschritte und
verschiedenen Teilaspekte der Insertion im Fokus standen, geht es in den folgenden
Kapiteln um die Phase nach der Insertion.

Die Postinsertionsphase ist durch den Verschluss der Cochleostomie und das
Platzieren des zufUhrenden Elektrodenkabels bzw. der Elektrode selbst im Mastoid
gekennzeichnet. Ziel des Verschlusses der Cochleadffnung ist es, einen mdglichst
stabilen und dichten Abschluss zwischen Mittelohr und Cochlea zu schaffen. Ist der
Verschluss nicht ausreichend dicht, kbnnen Komplikationen wie Perilymphverlust (91),
Verlust des Restgehors (31) und Schwindel (91) auftreten. Ferner ist das Risiko einer
Uber das Mittelohr aufsteigenden bakteriellen Meningitis (92,93) erhoht.

Fir den Verschluss der Cochleostomie kdnnen unterschiedliche autologe und allogene
Materialen verwendet werden. In bisherigen Arbeiten wurde der Verschluss der
Cochleostomie vor allem unter dem Aspekt der Dichtigkeit und der Wahrscheinlichkeit
einer Interaktion des Verschlusses mit dem Auftreten einer lokalen Fibrosierung
betrachtet (31,94,95). Da die Cochlea bis an das runde Fenster bzw. die Cochleostomie
mit Flussigkeit gefullt ist, ist die Wahrscheinlichkeit, dass Manipulationen an der
Cochleostomie sich Uber die longitudinale Fluiddynamik entlang der gesamten Cochlea
ausbreiten, hoch. In der Literatur wird der Verschluss der Cochleostomie
unterschiedlich diskutiert. So kann ein Abschluss durch Verschlussmaterialien am/im
RF angestrebt werden, was bei letzterem Vorgehen zu einem deutlichen Anstieg des
intracochlearen Drucks fuhren sollte. Wird der Verschlusspatch in die Cochlea
eingebracht, muss bertcksichtigt werden, ob dieser mitsamt der Elektrode (simultan)
oder sequentiell (nach abgeschlossener Insertion) eingefuhrt wird.

In der nachfolgenden Arbeit wurden deshalb die verschiedenen Patches hinsichtlich
ihrer Auswirkungen auf die intracochlearen Druckveranderungen untersucht und

evaluiert.
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Abstract

to different sealing techniques in a cochlear model.

ring pushed in.

in of the sealing tissue cannot be recommended.

Background: The inserted cochlear implanted electrode is covered at the site of the round window or
cochleostomy to prevent infections and leakage. In a surgically hearing preservational concept, low intracochlear
pressure changes are of high importance. The aim of this study was to observe intracochlear pressure changes due

Methods: Cochlear implant electrode insertions were performed in an artifical cochlear model and the
intracochlear pressure changes were recorded in parallel with a micro-pressure sensor positioned in the apical
region of the cochlea model to follow the maximum amplitude of intracochlear pressure. Four different sealing
conditions were compared: 1) overlay, 2) overlay with fascia pushed in, 3) donut-like fascia ring, 4) donut-like fascia

Results: 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 (0.14 mmHg + 0.06) the highest values could be
observed for the donut-like pushed in technique (1.79 mmHg + 0.69).

Conclusion: Sealing the electrode inserted cochlea can lead to significant intracochlear pressure changes. Pushing

Keywords: Cochlea implant, Round window, Sealing, Intracochlear pressure

Background

Cochlear implantation (CI) is a globally accepted treat-
ment for children and adults with severe-to-profound
hearing loss. In recent years, the indications for cochlear
implantation have been widened to patients with sub-
stantial residual hearing. To avoid complications such as
perilymphatic leakage, the loss of residual hearing, ver-
tigo and ascending infections,tight sealing of the
cochleostomy or the round window membrane is an im-
portant goal for CI surgeons. On the other hand, it has
been shown that intracochlear pressure (ICP) changes
occur during the implantationprocedure; these are rele-
vant factors in terms of hearing preservation shown clin-
ically and underlined experimentally. ICP changes in a

* Correspondence: todt@gmx.net
Department of Otolaryngology, Head and Neck Surgery, Unfallkrankenhaus
Berlin, Warenerstr.7, 12683 Berlin, Germany

( ) BiolMed Central

model have been described which correlate to the inser-
tion speed [1] of a cochlear implant electrode insertion.
Different forms of opening an artificial round window
have been shown to cause significant differences in ICP
changes [2, 3], as well as the size of the round window
opening and the hydrophilised state of the cochlear im-
plant electrode [4] and post-insertional cable movements
[5]. Clinically it has been shown that speed of insertion
[6], underwater insertion [7] and the size of the round
window opening and moisturisation of the electrode [8]
are important factors for hearing preservation.

The aim of the present studywas to investigate the ef-
fect of different methods of electrode sealing on the ICP
in a model cochlea.

© The Author(s). 2017 Open Access This article is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution 4.0
International License (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/), which permits unrestricted use, distribution, and
reproduction in any medium, provided you give appropriate credit to the original author(s) and the source, provide a link to

the Creative Commons license, and indicate if changes were made. The Creative Commons Public Domain Dedication waiver
(http://creativecommons.org/publicdomain/zero/1.0/) applies to the data made available in this article, unless otherwise stated
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Methods

Model and sealing techniques

Pressure sensor

The ICP was measured using a micro-optical pressure
sensor 0,8 mm FOP (FISO, Canada). Basically, the tip of
the pressure sensor is a hollow glass tube sealed on one
end by a plastic thin film diaphragm coated with a re-
flective surface of evaporated gold. The optical fiber is
located in the glass tube with a small distance (50—
100 pm) to the diaphragm tip. The optical fiber is at-
tached to a LED light source and to a photodiode sensor.
Light from the LED source reaches the sensor tip of the
optical fiber, fans out as it exits the fiber and is reflected
by the gold-covered flexible diaphragm. The reflected
light is sensed by the photodiode. Small amounts of
pressure induced distance displacements of the dia-
phragm, which modulate the intensity of reflected light.
The sensor is connected with a module, which is again
linked to a computer. Evolution software was used to
record the ICP. The time sensitivity of the sensor was
300 measurements per second. Low pass filter was set to
500Hz.

Model

The model was a full-scale model of the cochlea, distrib-
uted by Advanced Bionics and MedEl for surgical train-
ing with a volume of 87 mm?® (Fig. 1), which is slightly
above the physiological range [9]. The sensor was posi-
tioned through a drilled hole in the apical region of the
cochlea. The sensor was fixed in its position with fibrin
glue and placed within the channel in such a way that
the tip was not in contact with the edge of the channel
or the ground. Afterwards, the cochlea was microscopic-
ally controlled to exclude any enclosed air bubbles. The

Fig. 1 Cochlear model for pressure experiments
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experiments were in series with a sensor in an un-
changed position to exclude sensor position-related bias
and to allow inter-experimental comparability. All pro-
cedures were performed with a High Focus midscalar
electrode (Advanced Bionics, Stifa, Swiss).

Analysis

Statistically, the maximum amplitude of pressure change
was calculatedand statistically analysed by an independ-
ent ¢-test (SPSS 10.00). This study was approved by the
institutional review board (IRB-ukb-HNO-2015/10)

Experiments

1) Overlay sealing:
The artifical RW opening beside the inserted
electrode was covered by a strip of fat. All
experiments were performed five times.

2) Overlay sealing with push in:
The artifical RW opening beside the inserted
electrode was covered by a strip of fat. The fat was
pushed between the RW edge and electrode. All
experiments were performed five times.

3) Donut-like sealing:
A perforated piece of fat was created, in whichan
electrode was inserted. This donut-like seal was
inserted into the artifical RW until it was closed. All
experiments were performed five times.

4) Donut-like seal pushed in:
A perforated piece of fat was created, in whichan
electrode was inserted. The electrode was inserted
and the donut-like seal was pushed down the elec-
trode until the RW was closed. All experiments were
performed five times.

Results

A one-way ANOVA was conducted to determine
whether the mean maximum ICP (mmHg) was different
between the variable sealing techniques. Data are pre-
sented as mean + standard deviation. The mean max-
imum ICP increased from overlay (1) (0.14 +0.06), to
donut like (3) (0.44 +0.27), to overlay pushed in (2)
(0.56 £0.3) to donut like push in (1.79 £0.69) in that
order (Fig. 2).

The differences between these techniques were statisti-
cally significant (F(3, 16) = 16.615, p <0.001). The data
were normally distributed for each group, asassessed by
a Shapiro-Wilks test (p<0.05). Homogeneity of vari-
ances was violated, as assessed by Levene’s Test of
Homogeneity of Variance (p=0.003). Games-Howell
post hoc analysis revealed that the difference from
donut-like push in (4) to overlay (1) (1.65, 95% CI (0.4
to 2.9)) was statistically significant (p = 0.019), as well as
from donut- like push in (4) to overlay push in (2) (1.23,
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95% CI (0.04 to 2.43), p=0.045) and from donut-like
push in (4) to donut-like (3) (1.36, 95% CI (0.16 to 2.56),
p=0.031) (Fig. 3).

Discussion

The sealing of the cochlear implant electrode is so far
mostly observed under the aspect of tightness of the seal
and a possible interaction of the sealing tissue to induce
local fibrosis [10-12]. Our observation focussed on a
possible role of the procedure as cause for potentially
pathophysiological ICP changes.

Pathophysiologically relevant acoustic levels are as-
sumed to lead to high static ICP change or fast pres-
sure changes with a high angular speed [13, 14].
Experimentally different aspects of the pre-, intra-
and postinsertional procedures have been shown to to
significantly affect ICP like round window opening
[2-4], moisturizing the electrode [4], stabilization of
the insertional hand [15], speed of insertion [1], elec-
trode design [16, 17] and postinsertional cable move-
ment [5]. Recent clinical studies underline ICP as an
important factor [7, 8].

The packing of a cochlear implant electrode to seal
the cochlea led anecdotally to a decrease of the intraop-
erative EcochG threshold and has an effect on basal
ECAP thresholds [18].

This observation led to the question of a possible im-
pact of the sealing procedure on the ICP, which possibly
contributes to a decrease of residual hearing.

An impact of the sealing handling of the electrode on
the ICP is likely since the seal separates the fluid filled
cochlea from the aerated middle ear. By that, every
handling is transmitted into the cochlea.

Our observations showed that as long as it is manually
attempted to close the local leak, by covering it, pressure
remains at a low level (Fig. 2). By trying to further in-
crease the tightness of the seal by a push in or by opti-
mising the circumferential covering, the pressure
increases significantly (Fig. 3). The circumferential cov-
ering has the effect that movements of the electrode are
transmitted into the cochlea like a cylinder stroke in a
machine by inducing a sucking and pushing of fluid.

The pressure increase in terms of absolute volume is
comparable to a sound pressure equivalent of 130 dB.

The transfer of the observation to the in vivo situation
is limited in terms of two main points. The visibility and
area to manipulate in vivo is worse related to the limited
space through the posterior tympanotomy. This makes a
tight circumferential sealing more difficult, as in the ex-
perimental situation. Secondly, manipulation around the
electrode to reach a tight seal is less likely to be reach-
able in the in vivo situation, and the amount of handling
in terms of touching and moving the electrode should
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Fig. 3 Comparison of intracochlear pressure changes related to different sealing techniques

be more extensive in vivo. Another point is the used
HighFocus MS electrode. It differs from other electrodes
by its basal diameter. It can be assumed that in smaller
electrodes (e.g., Cochlear slim straight) and larger elec-
trodes (e.g., Medel Flex series) the handling is different
and therefore the occurence of ICP is different, too.

Based on our findings, pushing in of a seal should be
avoided. A significant difference between a pure overlay
of the donut-like technique could not be observed in
terms of the generation of pressure. Surgically, not only
the aspect of pressure generation and transmission into
the cochlea has to be considered. In particular, peri-
lymphatic leakage can be assumed to play a role in hear-
ing preservation. Weakness of the study is the
performance of the experiments in a cochlea model.
Therefore natural pressure equilibration pathways (e.g.,
aqueductus cochleae, round window) are not considered
in the pressure pattern.

Further studies focussing on the short- and long-term
behaviour of seals seems to be of central importance to
help to understand the role of the sealing in a hearing
preservation concept.

Conclusion

Sealing the inserted cochlea can lead to significant intra-
cochlear pressure changes. Pushing in of the sealing
tissue cannot be recommended.

Abbreviations
Cl: Cochlear implant; EcochG: Electrocochleography; ICP: Intracochlear
pressure; RW: Round window
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Todt I, Karimi D, Luger J, Ernst A, Mittmann P. Postinsertional Cable Movements
of Cochlear Implant Electrodes and Their Effects on Intracochlear Pressure.

BioMed research international 2016

Um das Restgehor zufriedenstellend zu erhalten und intracochleare Strukturen zu
erhalten, sollte auch die postinsertionelle Phase naher untersucht werden. Hierbei
spielen der vorsichtige, aber suffiziente Verschluss der Cochleostomie (70) bzw. die
postinsertionellen Bewegungen des zufuhrenden Kabel und der Elektrode, welche bei
Positionierung und Beruhrung im Mastoid entstehen, eine Rolle.

Aus dem Meerschweinchenmodell ist pathophysiologisch  bekannt, dass
Schalldruckpegel von 153 dB irreparable, intracochledre Schaden verursachen (96).
Bestandteil der vorangegangenen Studie war die Abdichtung der Cochleostomie nach
Cl-Insertion. Hier zeigten sich im Modellversuch - abhangig von der Verschlussart -
Druckspitzen zwischen 118-137dB (70).

Ziel der folgenden Studie war es, die intracochledren Druckveranderungen bei
postinsertioneller Berihrung und Bewegung der Elektrode zu evaluieren und Strategien
sowie Methoden zu entwickeln, um solche nicht-intendierten Druckveranderungen zu

minimieren.
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Introduction. To achieve a functional atraumatic cochlear implantation, intracochlear pressure changes during the procedure should
be minimized. Postinsertional cable movements are assumed to induce intracochlear pressure changes. The aim of this study was
to observe intracochlear pressure changes due to postinsertional cable movements. Materials and Methods. Intracochlear pressure
changes were recorded in a cochlear model with a micro-pressure sensor positioned in the apical region of the cochlea model to
follow the maximum amplitude and pressure gain velocity in intracochlear pressure. A temporal bone mastoid cavity was attached
to the model to simulate cable positioning. The compared conditions were (1) touching the unsealed electrode, (2) touching the
sealed electrode, (3) cable storage with an unfixed cable, and (4) cable storage with a fixed cable. Results. We found statistically
significant differences in the occurrence of maximum amplitude and pressure gain velocity in intracochlear pressure changes under
the compared conditions. Comparing the cable storage conditions, a cable fixed mode offers significantly lower maximum pressure
amplitude and pressure gain velocity than the nonfixed mode. Conclusion. Postinsertional cable movement led to a significant
pressure transfer into the cochlea. Before positioning the electrode cable in the mastoid cavity, fixation of the cable is recommended.

1. Introduction

Intracochlear structural and functional preservation is the
aim of modern cochlear implantation. Structural effects are
significantly decreased by the development of atraumatic
electrodes. Functional preservation is assumed to be highly
dependent on the surgical technique used due to intersurgeon
variability.

Besides electrode design, the insertion angle, intra-
cochlear size, insertional force, tip size, and application of
protective agents are factors that have suggested to contribute
to the preservation of residual hearing [1]. A different view in
the field supports the minimization of intracochlear pressure
(ICP) during the cochlear implant procedure [2]. Experi-
mentally, it has been shown that different steps during the
procedure affect the occurrence of pressure. Preinsertional
factors are openings of the round window [3], the size
of the round window opening [4], and transfluid opening
of the round window [5]. The development of atraumatic
opening of the round window has led to the development
of specific opening tools [6]. Insertional factors have been
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observed experimentally under force aspects [7] and even
under the point of pressure occurrence in terms of speed [8],
moisturized insertions [4], and tremor aspects [9]. Different
studies have shown the clinical relevance of these findings
[10-12].

Postinsertional pressure factors occur after the position-
ing of the electrode intracochlearly. Two factors can be
discussed, that is, sealing-related changes, which differ sig-
nificantly depending on the method of sealing the electrode
to the cochlea [13], and cable movements related to touching
the inserted array and positioning the electrode cable in the
mastoid cavity.

Attaching a floating mass transducer to the cochlear
implant cable causes laser Doppler vibrometric measured
output level in the range of 80-93 dB [14, 15]. Therefore, a
traumatic level of intracochlear pressure changes cannot be
excluded by moving the electrode cable.

The aim of the present study was to observe the effect
of postinsertional cable touching and cable movements on
intracochlear pressure changes in a model.



2. Material and Methods

2.1. Model and Insertion Techniques

2.1.1. Pressure Sensor. The ICP was measured using a micro-
optical pressure sensor FOP (FISO, Canada). Basically, the tip
of the pressure sensor is a hollow glass tube sealed on one
end by a thin plastic film diaphragm coated with a reflective
surface of evaporated gold. The optical fiber is located in
the glass tube with a small distance (50-100 um) to the
diaphragm tip. The optical fiber is attached to a LED light
source and to a photodiode sensor. Light from the LED source
reaches the sensor tip of the optical fiber, fans out as it exits the
fiber, and is reflected by the gold-covered flexible diaphragm.
The reflected light is sensed by the photodiode. Small pressure
induced distance displacements of the diaphragm modulate
the intensity of reflected light. The sensor is connected to a
module that is linked to a computer. Evolution software was
used to record the ICP. The time sensitivity of the sensor was
300 measurements per second.

2.1.2. Model. 'The model was a full-scale model of the cochlea
with a volume of 87 mm?, which is slightly above the physio-
logical range [16]. The sensor was positioned through a drilled
hole in the apical region of the cochlea. The sensor was fixed
in its position with fibrin glue. The sensor was placed within
the channel in such a way that the tip was not in contact with
the edge of the channel or the ground. Afterwards, the cochlea
was microscopically controlled to exclude any enclosed air
bubbles. The experiments were in series with a sensor in an
unchanged position to exclude sensor position-related bias
and to allow interexperimental comparability.

2.1.3. Model Set-Up

(1) The electrode is not sealed. The electrode is touched
by a needle.

(2) The electrode is postinsertionally sealed with fat. The
electrode is touched by a needle.

((3) and (4)) A human temporal bone is placed behind
the artificial cochlear model to simulate the posterior
tympanotomy and mastoid size. The inserted elec-
trode is sealed with fat. For (4), fibrin glue is placed in
the posterior tympanotomy to fix the electrode cable.

All experiments were performed five times for each
condition. An Advanced Bionics HFMS electrode was
used.

2.1.4. Analysis. Statistically, the maximum amplitude of pres-
sure change was calculated and statistically analyzed by one-
way ANOVA and the Tukey post hoc test (SPSS 10.00).
Additionally, the angular speed was estimated and statistically
analyzed by one-way ANOVA and the Tukey post hoc test
(SPSS10.0).

This study was approved by the institutional review board
(IRB-ukb-HNO-2016/03).
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2.1.5. Experiments

(1) Touching the inserted electrode without sealing. The
electrode was touched in a manner similar to the
postinsertional fascia positioning procedure.

(2) Touching the inserted electrode after sealing.

The electrode was touched in a manner similar to the
postinsertional fascia positioning procedure when
the fascia is placed.

(3) Positioning the cable of the inserted and sealed
electrode in the mastoid cavity without fixation.

The cable of the electrode was not fixed in the
posterior tympanotomy.

(4) Positioning the cable of the inserted and sealed
electrode in the mastoid cavity with fixation.

The cable of the electrode was fixed in the posterior
tympanotomy with fibrin glue.

3. Results

Exemplary presentations of the ICP related to the different
procedures are presented in Figures 1(a), 1(b), 1(c), and 1(d).

3.1. Measurement of Maximum Amplitude Changes (Figure 2).
A one-way ANOVA was conducted to determine if the max-
imum amplitude changes were different among each postin-
sertional movement group. Postinsertional movements were
classified into four groups: touching without a patch (n = 5),
touching with a patch (n = 5), positioning without fixation
(n = 5), and positioning with fixation in the posterior tym-
panotomy (n = 5). Data are presented as the mean in mmHg
+ standard deviation and Pascal (PA). Maximum amplitude
changes were statistically significantly different between the
conditions, F(3, 16) = 8.353, p = 0.001. Maximum amplitude
changes increased from touching without a patch (0.12 + 0.1)
(15.96+13.3 PA), to positioning with fixation in the posterior
tympanotomy (0.23 + 0.1) (30.59 + 13.3 PA), to touching with
apatch (1.11£0.9) (147.63+119.7 PA), to positioning without
fixation (7.02 * 5) (933.66 + 665 PA), in that order.

3.11. Statistical Analysis. The Tukey post hoc analysis
revealed that the increase from positioning without fixation
to positioning with fixation in the posterior tympanotomy
(6.79, 95% CI (2.18 to 11.4), p = 0.003) was statistically sig-
nificant. No other group differences were statistically signifi-
cant.

3.2. Measurement of Pressure Gain Velocity (Figure 3). To
determine if the pressure gain velocity was different among
each postinsertional movement group, a one-way ANOVA
was conducted. Postinsertional movements were classified
into the same four groups. Data are presented as mean in
mmHg/s + standard deviation. Pressure gain velocity was
statistically significantly different between the conditions,
F(3,16) = 7144, p = 0.003. Maximum pressure gain velocity
increased from touching without a patch (0.08 + 0.1), to
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FIGURE 1: Exemplary pressure changes for the conditions (a) unsealed, (b) sealed, (c) unfixed, and (d) fixed.

positioning with fixation in the posterior tympanotomy (0.48
+ 0.4), to touching with a patch (1.14 + 0.6), to positioning
without fixation (5.9 + 4.5), in that order.

3.2.1. Statistical Analysis. The Tukey post hoc analysis
revealed that the increase from positioning without fixation
to positioning with fixation in the posterior tympanotomy
(5.47,95% CI (1.35 to 9.6), p = 0.008) was statistically signif-
icant. No other group differences were statistically significant.

4. Discussion

Pathophysiologically relevant acoustic levels lead to large
static ICP changes or fast pressure changes with a high
angular speed [17, 18]. The insertion of a cochlear implant
electrode into the cochlea leads to the displacement of fluid
and causes pressure changes [2]. This observation led to the
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question of a possible impact of the insertion procedure on
the ICP, which may contribute to the loss of residual hearing.
Although preinsertional and insertional factors affecting the
intracochlear pressure have been shown to be responsible for
the loss of residual hearing, postinsertional factors have been
studied less.

Recently, two publications showed hearing sensation
effects by coupling a floating mass transducer to an inserted
cochlear implant electrode measured by laser Doppler
vibrometry and showed anecdotally that cable movements
might be responsible for the postinsertional loss of EcochG
[14, 15]. We observed in our study significant increases
in pressure after touching an inserted cochlear implant
electrode, whether it is sealed or not (15.9 PA to 147.6 PA).
The observed values transferred into dB are in the range of
118 dB to 137 dB, indicating the importance of handling the
inserted electrode as carefully as possible, because it acts
like a loudspeaker in the cochlea. Even higher values were
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observed in intracochlear pressure changes in association
with cable positioning into the mastoid cavity. We observed
values for an unfixed cable and for a fixed cable of 30.6 PA
and 933.6 PA for the amplitude maximum and 0.5 mmHg/s
and 5.9 mmHg/s for the pressure gain velocity, respectively.
Transferring the measured PA values into dB, we observed a
mean maximum of 153.4 dB for the unfixed cable positioning
condition. Since in our experiments the cable did not “spring”
or “flop,” as sometimes occurs during surgery, the PA values
for a springing cable can be assumed to be higher.

Although the measured conditions were artificial, using
a model, clinical relevance is highly probable since the
measured values are, in comparison with other studies [3-
5, 8, 9], by far the highest. Importantly, our mean maximum
pressure amplitude values of 933.6 PA up to 1598 PA are above
the measured pathologically relevant level in the guinea pig of
+700 PA [17]. Therefore, an impact on the functionality of the
cochlea due to pressure changes induced by cable movements
can be assumed.

A solution for the problem of pressure transfer through
the electrode is provided in experiment 4. Here, we observed
a significant decrease in pressure by fixing the cable in the
posterior tympanotomy.

5. Conclusion

Postinsertional cable movements lead to pressure transfer
into the cochlea. Based on our model experiments, touching
the inserted electrode should be minimized. Before position-
ing the electrode cable in the mastoid cavity, fixation in the
posterior tympanotomy is highly recommended.
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4. Diskussion

Die Cochleaimplantatversorgung fur Patienten mit Taubheit oder mit an Taubheit
grenzender sensoneurinaler Schwerhdrigkeit ist eine weltweit angewandte Methode.
Insgesamt wurden seit der Einfuhrung des Cls mehr als 500.000 Patienten versorgt. Mit
der Ausdehnung der Indikationskriterien fur die Cl-Versorgung in Deutschland konnten
auch im vergangenen Jahrzehnt auch einseitig ertaubte Patienten sowie resthorige
Betroffene mit einem CI versorgt werden (97-99).

Mit dieser Entwicklung einhergehend besteht in der Literatur Einigkeit daruber, das
Restgehor moglichst lange postoperativ zu erhalten (30,33,36,39,55,74), um so einen
verbesserten audiologischen Outcome zu ermdglichen (33,36,39).

Um das Restgehdrvermogen mdoglichst gut zu erhalten, gibt es kein standardisiertes
chirurgisches Vorgehen. Eine Mdglichkeit ist eine partielle Elektrodeninsertion, wie sie
zu Beginn der restgehorerhaltenden Chirurgie durch alleinige EinfuUhrung der Elektrode
in die basale Windung praktiziert wurde (29). Ebenso wurde dazu eine extracochleare
Stimulation erprobt (29). Die partielle Elektrodeninsertion hat derzeit eine Renaissance
erfahren, da neuere Arbeiten die partielle Insertion langer, gerader CI-Elektroden
beflrworten, die bei Bedarf in einem operativen Folgeeingriff weiter in die Cochlea
vorgeschoben werden kdnnen (24). Kontrovers wird hier jedoch diskutiert, ob nach
Verlust des Restgehdrs - mitunter nach Jahren - eine Elektrode aus dem (nicht sterilen)
Mittelohr weiter in die Horschnecke vorgeschoben werden sollte. Daten Uber das
potentielle Infektionsrisiko sind derzeit nicht bekannt.

Der von unserer Arbeitsgruppe in den letzten Jahren verfolgte Ansatz zum
Restgehorerhalt besteht in einer Modifikation der OP-Technik unter besonderer
Berucksichtigung einer druckminimierte Cl-Implantation.

Schallinduzierte intracochledre Druckveranderungen haben verschiedene, jedoch
bekannte Auswirkungen in den unterschiedlichen Kompartimenten der Cochlea und des
Gleichgewichtsorgans. So zeigten sich z.B. bei einer Stimulation von 80 dB nahe der
Basilarmembran Druckveranderungen bis 0,63 Pa (100). In der Scala vestibuli
hingegen sind Druckanderungen bis 10 Pa bei akustischer Stimulation bis 90 dB
messbar (101). Bei der Erdffnung des RF hingegen liegen im Modellversuch die
maximalen intracochlearen Druckspitzen zwischen 14,67 Pa und 56 Pa. Hierbei sind

jedoch mechanische, hydrostatische und langsame Druckveranderungen von schnellen
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schallinduzierten Veranderungen abzugrenzen. Effekt und Auswirkung dieser
Druckveranderungen sind bisher nicht hinreichend untersucht (102,103).

Die Cl-Elektrodeninsertion fuhrt unausweichlich zu intracochlearen
Druckveranderungen (43). Es ist wahrscheinlich, dass diese intracochlearen
Druckschwankungen der Entstehung von Mikrotraumen der Strukturelemente des
Innenohres Vorschub leisten und somit den Restgehdrerhalt beeintrachtigen, was den
audiologischen Outcome verschlechtert (31,41,43,45,52). Noch nicht ausreichend
untersucht sind bislang Auswirkungen auf die Bestandteile des Gleichgewichtsorgans,
bekannt ist lediglich, dass eine Cochleostomie im Gegensatz zur RF-Insertion die
Macula sacculi in der Regel zerstort (38,104).

Die Eroffnung der Cochlea und folglich die Elektrodeninsertion gelingt entweder Uber
das runde Fenster oder Uber eine Cochleostomie (16,33,39-45). Die Insertion Uber das
runde Fenster scheint wesentlich atraumatischer zu sein, da es zu weniger Fibrosen
und intracochledren Ossifikationen als bei Anlage einer Cochleostomie kommt (31).
Somit sollte der Restgehorerhalt deutlich wahrscheinlicher bei Insertion Uber das RF
sein, obwohl die bisherige Studienlage in Bezug auf den Restgehorerhalt nicht
eindeutig ist. Es =zeigt sich jedoch eine klare Tendenz zum verbesserten
Restgehdrerhalt bei Elektrodeninsertion Uber das RF (40,42,46). Hierzu stehen dem
Chirurgen verschiedene Instrumente zur Verfigung, z.B. die geschwungene Nadel, das
Sichelmesser oder ein Mikrohakchen. Bei der Verwendung dieser Instrumente besteht
jedoch das Risiko einer Verletzung der intracochledren Mikrostrukturen (47). Eine
Alternative hierzu sind die Eroffnungen des RF mit dem Diodenlaser, die deutlich
druckdrmere Veranderungen bedingen (41). Wenn die Eréffnung dann zudem noch
unter einer Flussigkeitsschicht erfolgt, konnen die intracochledaren Druckschwankungen
noch weiter gesenkt werden. Eine New Yorker Arbeitsgruppe hatte eine speziell
gezackte Mikronadel entwickelt, um das RF besonders schonend zu erdffnen (48).
Somit wird vermieden, dass die Offnung im runden Fenster zu groR wird und sich
postoperativ ein Perilymphleck bildet. Inwieweit diese gezackte Mikronadel Auswirkung
auf die intracochledaren Druckveranderungen hat, sollte Gegenstand weiterer
Untersuchungen sein.

Eine signifikante Reduktion der Druckspitzen, der maximalen intracochlearen
Druckveranderungen sowie Amplitudenveranderungen kann erreicht werden, indem
mittels unterstitzter Insertionstechnik (45) und mit verminderter Geschwindigkeit die
Elektrode in die Cochlea eingebracht wird (52). Die Geschwindigkeit der Insertion als
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Faktor fur den Restgehdrerhalt wurde bereits 2011 naher untersucht (34). Es konnte
gezeigt werden, dass langsame Insertionsgeschwindigkeiten neben dem
Restgehorerhalt mit  einem  Erhalt des vestibularen  Neuroepithels im
Gleichgewichtsorgan einhergingen (38). Im Modellversuch zeigten sich mit
zunehmender Insertionsgeschwindigkeit intracochleare Druckspitzen im Bereich von
0,41 mmHg bis 1,27 mmHg (169 Pa) (52). Deutlich ist der Anstieg bis zu einer
Geschwindigkeit von 1 mm/s, bei hdheren Geschwindigkeiten nimmt der Anstieg einen
asymptotischen Verlauf. Ausgehend vom Cochleamodell kann somit die Empfehlung
zur Insertionsgeschwindigkeit von 0,25 mm/s ausgesprochen werden (Abb. 4).

(mm Hg)

0.2 -l

(mm/s)

Abb. 4:  Mittlerer  intracochledarer = Druckanstieg bei unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten von Cl-Elektroden (52), mit freundlicher Genehmigung des

Verlags.

Die Auswirkungen der Cl-Elektrode auf die intracochledren Druckveranderungen
hangen von den individuellen Charakteristika der Elektrode ab. Hierzu zahlen das
absolute und relative Volumen der Elektrode, die intracochleare Lage, die GrofRe und
Konfiguration der Elektrodenspitze sowie die Flexibilitat und Form der Elektrode. Die
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intracochleare Elektrodenbewegung kann durch Stabilisation der Elektrode, entweder
durch einen Fuhrungsschaft oder einen Fuhrungsstab, signifikant beeinflusst werden
und somit Auswirkungen auf die intracochlearen Druckverhaltnisse haben. Diese
Eigenschaften spiegeln sich in den Arbeiten zum Elektrodendesign wider (66,69). Die
perimodiolére, voluminése Nucleus Contour Advance™ (CA) - Elektrode zeigt nur
bedingt restgehorerhaltende Eigenschaften, trotz Insertion mit wenig Kraft (0,008 N)
und der Advanced Off-Stylet™ Technik (AOS) (44,55). Im Gegensatz dazu zeigen
jedoch Elektroden, bei Insertion mit grofRerer Kraft (105), besseren Restgehdrerhalt
(106). Letztere Studien bekraftigen die Theorie, dass der Erhalt des funktionellen
Restgehors eng verbunden ist mit der Auswahl der richtigen CI-Elektrode. Die
intracochlearen Druckschwankungen bei Implantation der perimodiolaren Elektrode
(CA) und der gerade (laterale Wand) Elektrode (slim straight) zeigen bei gleicher
Insertionszeit und bei gleicher Insertionsgeschwindigkeit unterschiedliche
Druckveranderungen (66). Im Vergleich zur slim straight ist die CA kirzer, jedoch apical
und basal mit groRerem Durchmesser bei einem etwa doppelten Volumen (9 mm? vs.
4,8 mm®) (66,71). Im Gegensatz zur CA ist die slim straight verhaltnismaRig lang und
dinn und liegt in der Cochlea entlang der duReren Wand (lateral wall) der Scala
tympani (66,71). Bei konstanter Insertionsgeschwindigkeit (ca. 0,48 mm/s) zeigen sich
bei der CA signifikant hdhere intracochlearen Druckveranderungen (66,71). Auffallend
ist jedoch, dass bei gleicher Insertionszeit (45 Sekunden) keine signifikanten
Unterschiede der intracochlearen Druckschwankungen zwischen beiden Elektroden
darstellbar sind (66,71). Dieses Ergebnis verdeutlicht die Auswirkungen der
Insertionsgeschwindigkeit auf die intracochlearen Druckverhaltnisse (52).

Neben dem Volumen der Elektroden und der Geschwindigkeit der Elektrodeninsertion
spielen auch die Flexibilitat, die Elektrodenspitze und die Insertionsmodalitat eine Rolle
bei den intracochledren Druckveranderungen (69,71). Bei dem Vergleich von vier
unterschiedlichen Elektroden zeigen sich deutliche Unterschiede in Bezug auf die erste
Sekunde der Insertion (Abb. 5). Statistisch signifikant héhere intracochleare Dricke
wurde bei der Helix - Elektrode gemessen (69,71). Die ubrigen Elektrodenspitzen
(Advanced Bionics 1J (1J) Advanced Bionics HiFocus Mid Scala (HFMS) und Advanced
Bionics Lateral Wall 23 (LW23) haben ein unterschiedliches Design (kleiner, rund und
zylindrisch) und zeigen somit weniger unterschiedliche intracochledre Druckanstiege
(69,71). Vielmehr kommt es bei der Wahl der idealen Elektrodenspitze auf das Volumen
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und nicht die Form der Spitze an, um intracochleare Druckschwankungen zu

minimieren und Restgehdr zu erhalten (107).

mean initial pressure
80 1

70 -
60 -
50 -
40 4
30 -
20 -

0 - - -

Helix ] HFMS LW 23
Electrodes

Pascal

Abb. 5: Mittlerer intracochledrer Druckanstieg in der ersten Sekunde der
Elektrodeninsertion bei verschiedenen Elektrodentypen (69), mit freundlicher
Genehmigung des Verlags.

Fir das Ausmald an intracochlearen Druckschwankungen in Bezug auf Druckspitzen
(peaks) und die Amplitude dieser peaks zeigt sich wiederum, dass neben den
Insertionsmodalitaten das Volumen der Elektrode eine zentrale Rolle spielt (Abb. 6). In
der vorliegenden Arbeit zeigt sich, dass mit Insertion Gber ein tool der naturliche Tremor
auf die Elektrode Ubertragen wird (69). Hierbei wirken die volumindsen Elektroden
deutlich leichter in der Ubertragung (Helix > 1J > HFMS). Die LW 23 unterscheidet sich
von den anderen Elektroden deutlich hinsichtlich des Volumens, der Flexibilitat und Art
der Insertion. Letzte erfolgt freihandig ohne ein entsprechendes Insertionstool. Im
Gegensatz zu den tool-gestutzten Insertionen wird der Tremor scheinbar deutlich
starker auf die Elektrode Ubertragen (69).
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Abb. 6: Mittlere Amplituden der peaks (in Pa) bei Insertion verschiedener Elektroden im

Modell (69) mit freundlicher Genehmigung des Verlags.

Diese Studie (69) unterstreicht die Auswirkungen der tool-gestitzten Insertion. Sowohl
die Anzahl der peaks als auch die Amplitude der peaks kdnnen durch die unterstutzte
Insertion deutlich gesenkt werden (45). Besonders die Unterstitzung der inserierenden
Hand durch die contralaterale Hand sowie das Abstiutzten des Ellbogens fuhren zu
einer statistisch signifikanten Reduktion der peaks sowie der Amplituden (45). Ahnliche
Beobachtungen in Bezug auf die Unterstitzung des Handgelenks zur Tremorreduktion
in der Mikrochirurgie wurden bereits von Coulson et al. und Murbe et al. gemacht
(77,78). Im Vergleich zu semiautomatischen Insertionen, bei denen ein Mikroaktuator in
der Hand gehalten wird, zeigen freihandige Insertionen signifikant starkere
Druckschwankungen. Allerdings sind die Unterschiede zwischen der unterstutzten
manuellen Insertion (ein-Punkt- und zwei-Punkt-gestutzt) und der semiautomatisierten
Insertion nicht signifikant in Bezug auf peaks und Amplitude (45). Ein Vorteil fur die
semiautomatisierte Insertion kann somit nicht gesehen werden. In Bezug auf die peaks
wahrend der Insertion ist gegenuber allen Insertionsarten die vollautomatisierte
Insertion deutlich Gberlegen (Abb 7). Die Amplitude &ndert sich hingegen nicht (45).
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Abb. 7: Peaks pro 30 Sekunden Insertionszeit in Abhangigkeit vom Insertionsmodus:
die vollautomatische Insertion ist mit den wenigsten Druckschwankungen (peaks)
verbunden. Die Freihand-Insertion zeigt die deutlichsten Schwankungen. Unterstutzte
manuelle Insertionen sind der semiautomatischen nicht Gberlegen (45), mit freundlicher

Genehmigung des Verlags.

Neben der Insertionsmethode spielt das intracochleare Verhalten sowie die
intracochleare Position der Elektrode eine Rolle bei der Entstehung von
Druckunterschieden. Die Anzahl und die AmplitudengroRe der peaks nimmt Uber die
Insertionszeit und bei Zunahme der Insertionstiefe ab (67). Diese Versuche begrinden
sich auf die I|J Elektrode (lateral wall Elektrode), welche mit einem manuellen
Insertionstool eingefiihrt wird (67). Uber eine relativ groRe Flache hat die Elektrode viel
Kontakt zur lateralen Wand und wird an dieser gefiihrt (67). Es ist anzunehmen, dass
sich die Druckspitzen durch diese Stabilisierung der Elektrode verringern (67). Diese
Annahme wird gestutzt durch statistisch signifikante Unterschiede der Druckamplituden
im ersten Drittel und letzten Drittel der Insertion, wenn das tool nur mit einer Hand
gefuhrt wird (67). Eine ahnliche Tendenz zeigt sich, wenn sowohl Handgelenk als auch
Ellbogen unterstitzt sind, jedoch ist diese nicht signifikant (67). Im Gegensatz hierzu
zeigen die HFMS und LW23 ein anderes intracochledares Verhalten. Bei beiden

Elektroden nimmt mit zunehmender Insertionstiefe die Anzahl der peaks zu. Die HFMS
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hat im |dealfall keinen Kontakt zur lateralen Wand oder zum Modiolus und hat somit nur
die FUhrung durch das integrierte Stylet. Im ersten Drittel der Insertion (Freihand) sowie
im dritten Drittel (off-Stylet) fehlt die Fihrung des Stylets und es kommt zu starkeren
Schwankungen im Sinne von ansteigenden peaks (65). Die LW23 ist als lateral wall
Elektrode konzipiert und liegt somit der lateralen Wand an. Im Gegensatz zu der 1J
Elektrode ist die LW23 im Volumen deutlich reduziert, deutlich flexibler und wird nicht
Uber ein Insertionstool, sondern freihandig mit einer Insertionspinzette inseriert (65). Im
Gegensatz zu der HFMS sind die peaks bei der LW23 deutlich hdher, was am ehesten
auf das Insertionstool der HFMS zurlckzufuhren ist. Der naturliche Tremor wird Uber
das Insertionstool nur bedingt auf die Elektrode ubertragen. Die AmplitudengrofRe
wiederum ist bei der LW23 deutlich geringer (65). Dies ist am ehesten auf das deutlich
geringere Volumen der Elektrode sowie die deutlich kleiner Spitze zurlickzufihren (65).
Die intracochleare Lage der Elektrode ist fur das funktionelle Outcome von
entscheidender Bedeutung (84,85). Mit dem neuen Design der mid-scalaren und
perimodiolaren Elektroden zeichnet sich in der restgehdrerhaltenden Chirurgie ein
Trend ab, der hin zu vorgeformten Elektroden geht (59). Die gegenwartige Studienlage
bezuglich eines besseren Sprachverstandnis zwischen geraden und perimodiolaren
Elektroden ist derzeit nicht eindeutig. Park et al. konnten ein besseres
Sprachverstandnis bei Patienten mit perimodiolaren Elektroden nachweisen (81),
wohingegen die Arbeit von Moran et al. keine Vorteile perimodiolarer Elektroden
aufzeigte (83).

Fir ein bestmogliches Outcome perimodiolarer Cl-Elektroden ist eine Position innerhalb
der Scala tympani in unmittelbarer Nahe zum Modiolus anzustreben (49). Durch den
pullback perimodiolarer Elektroden an den Modiolus kann dieses komplikationslos
erreicht werden (87). Der Effekt des pullbacks ist primar elektrophysiologisch, indem
sich ein Fokussieren des 'spread of excitation' bei ertaubten Patienten zeigt (88-90).
Der pullback geht mit geringen intracochledren Druckschwankungen einher (108). Bei
verschiedenen Elektroden zeigen sich unterschiedliche intracochleare
Druckschwankungen. Die voluminése 512-Elektrode zeigt starkere intracochleare
Druckschwankungen als die weniger volumindse 532-Elektrode (beide Cochlear Pty,
Sydney) (108). Bei beiden Elektroden kénnen jedoch die Auswirkungen auf den
intracochlearen Druck durch die Anfeuchtung der Elektrode entschieden gunstig
beeinflusst werden (108). So zeigen sich sowohl fur die 512-Elektrode als auch fur die
532-Elektrode signifikant niedrigere Druckveranderungen beim pullback, wenn ein
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Tropfen Wasser auf das RF appliziert wird (108). Es ist anzunehmen, dass es bei
einem pullback unter feuchten Bedingungen zu keinen ausgepragten intracochlearen
Druckschwankungen kommt und somit die Empfehlung zum pullback bei Patienten mit
Restgehor gegeben werden kann.

Nach kompletter Insertion der Cl-Elektrode sollte der Verschluss der Cochleostomie
bzw. des RF erfolgen. Der Platzierung des Kabels im Mastoid wird bisweilen wenig
Beachtung geschenkt. Der Verschluss der Cochleostomie erzeugt eine lokale Fibrose
und fuhrt so zu einem Verschluss des Perilymphlecks der Cochleostomie (31,94,95).
Temporalisfascie und -muskel sind zwei der am haufigsten verwendeten Grafts fur den
Verschluss der Cochleostomie. Die intracochlearen Druckveranderungen sind am
geringsten, wenn diese Grafts auf die Cochleostomie aufgebracht und nicht in die
Cochleostomie gedrtickt werden (70). Werden diese in die Cochlea eingebracht, kann
zum einen angenommen werden, dass der Verschluss dichter ist und sich eine
kraftigere Fibrose ausbildet, zum anderen jedoch ist der intracochledre Druckanstieg
signifikant gréer (70). Verglichen mit Schalldruckpegeln steigt bei zirkuldrem
Verschluss der intracochleare Druck bis zu einer Spitze von umgerechnet 130 dB (70).
Hier gilt jedoch zu beachten, dass die GrolRe des Verschlusses von der GroRRe der
Cochleostomie und der Groflie der sich darin befindlichen Elektrode abhangt. Inwieweit
es bei Elektroden mit kleinerem Durchmesser zu verschiedenen Druckanderungen
kommt, bleibt abzuwarten.

Neben dem Verschluss der Cochleostomie hat die Positionierung und Beruhrung der
Cl-Elektrode in der postinsertionellen Phase deutliche Auswirkungen auf den
intracochlearen Druck. Besonders bei Positionierung der Elektrode im Mastoid zeigen
sich signifikante Unterschiede, wenn die Elektrode zusatzlich im Bereich der
posterioren Tympanotomie fixiert ist (68). Aber auch bei isolierter Berlhrung der
Elektrode zeigen sich Unterschiede in Bezug auf den intracochlearen Druck. Hierbei ist
es entscheidend, ob die Elektrode im RF abgedichtet ist oder nicht (68).

Die lineare Ubertragung der in vitro erhobenen Daten unserer Studien auf die
Humanimplantation ist schwierig. Die in unserem Cochleamodell erhobenen Ergebnisse
der intracochlearen Drucke sind in vivo vergleichsweise aufgrund des kleineren
Gesamtvolumens zum einen hoher, zum anderen existieren im menschlichen
Felsenbein natirliche Abflusssysteme aus der Cochlea (Aquaeductus cochleae et
vestibuli) — wenn auch in geringem quantitativen Umfang (109-112). Das artifizielle

69



Modell wurde an der Spitze mit Fibrinkleber versiegelt, so dass ein Flussigkeitsverlust
nur Uber das RF geschehen kann (37,65-67). Das RF ist dabei etwas gréfder als in vivo
(41,66). Der bereits erwahnte Verbindungsgang zwischen den Perilymphkompartiment
und dem Liquorraum ist der Aquaeductus cochleae (113), der jedoch beim Menschen
ab dem 40. Lebensjahr weitgehend durch Bindegewebe verschlossen ist (114). Damit
scheint ein Einfluss beim alteren Patienten gering zu sein (114). Erste Messungen am
menschlichen Felsenbeinpraparat zeigen jedoch, dass die Messergebnisse am

Cochleamodell in weiten Teilen Ubertragbar sind (115,116).
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5. Zusammenfassung

Die optimale audiologische Versorgung von Patienten mit Taubheit oder an Taubheit
grenzende sensoneurinale Schwerhorigkeit gelingt langfristig am besten mit einer
Cochlea Implantation.

Im Rahmen der steigenden Anspriche an die Cl-Versorgung haben sowohl Hersteller
als auch Operateure nach Wegen gesucht, um mdglichst atraumatische Verfahren in
den klinischen Alltag zu Uberfuhren. Das betrifft sowohl die Cl- Elektroden als auch die
Einzelschritte der Implantation. Ein wichtiger Bestandteil einer atraumatischen
Implantation besteht in einer maximalen Reduktion des Auftretens von intracochlearen
Druckveranderungen durch ein modifiziertes Eroffnen der Cochlea, einer Reduktion der
Insertionsgeschwindigkeit, einer technischen Unterstitzung der Insertion sowie durch
sorgfaltigen Verschluss der Cochleostomie bzw. die Positionierung der Elektrode nach
Implantation im Mastoid.

Eine zusatzliche Rolle zur Reduktion intracochlearer Druckschwankungen besteht in
der Applikation von Flussigkeit, so dass eine Eroffnung des RF unter Wasser, ein
Benetzen der Elektrodeninsertion durch einen Tropfen bzw. eine angefeuchtete
Elektrode sowie der pullback unter Flussigkeit mit grolRem Erfolg untersucht wurden.

Da ein Restgehorerhalt nur durch ein multifaktorielles Szenario maoglich ist, sollten sich
weitere Studien der Ubertragbarkeit dieser Modelluntersuchungen auf die

Humanimplantation im klinischen Alltag widmen.
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