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1. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde die Methode der Breitband-Tympanometrie zur verbesserten
Diagnostik von Kindern mit Schallleitungsstorungen untersucht. Hierfur wurde eine Gruppe
von Kindern mit rezidivierenden Paukenergussen eingeschlossen, die sich in der Uniklinik KoIn
einer Parazentese und Einlage eines Paukenrohrchens unterzogen haben. Das
Patientenkollektiv umfasste 47 altersgerecht entwickelte Kinder unter acht Jahren, die
wahrend der Operation anhand ihres Ohrbefundes in drei Gruppen eingeteilt wurden:

o Kein Erguss

o Serdser Erguss

o Mukéser Erguss
Die Patienten wurden zu vier Messzeitpunkten mittels Breitband-Tympanometrie untersucht:

o Messzeitpunkt 1: 1 - 2 Tage vor dem operativen Eingriff in der audiologischen

Voruntersuchung (wach)

o Messzeitpunkt 2: nach Gehorgangsreinigung im OP (in ITN)

o Messzeitpunkt 3: nach Parazentese im OP (in ITN)

o Messzeitpunkt 4: nach Einlage des Paukenrohrchens im OP (in ITN)
Dabei wurden die Messungen zu den Messzeitpunkten 1 und 2 jeweils bei individuellem
Spitzendruck und Umgebungsdruck und die Messungen zu den Messzeitpunkten 3 und 4 nur
bei Umgebungsdruck durchgefihrt. Zur Auswertung wurde zum einen die mittlere
Energieabsorption gemittelt Uber alle gemessenen Frequenzen (226 - 8000 Hz) und zum

anderen die Energieabsorption in einzelnen Frequenzbereichen (Terzbandern) betrachtet.

Anhand der Untersuchungen, beantwortet diese Arbeit folgende drei Fragestellungen:

1. Ist die Abgrenzung zwischen einem Serotympanon und Mukotympanon anhand ihrer
Absorptionsspektren mit der Breitband-Tympanometrie moglich?

2. Welchen Einfluss haben mogliche konfundierende Faktoren wie Alter und Cerumen auf
das Absorptionsspektrum?

3. Welchen Einfluss haben Parazentese und Paukenrbhrcheneinlage auf das

Absorbtionsspektrum?

Bei Untersuchung der 1. Fragestellung zeigte sich ein signifikanter Unterschied in der mittleren
Energieabsorption zwischen den Ohren ohne Erguss und den beiden Ergussformen (seros,
mukos). Der Unterschied bestand unabhangig davon, ob die Messung bei individuellem
Spitzendruck oder bei Umgebungsdruck erfolgte. Zwischen einem serdsen und mukdsen
Erguss zeigte sich bei beiden Druckverhaltnissen kein signifikanter Unterschied der mittleren
Energieabsorption. Bei Betrachtung der verschiedenen Frequenzbereiche konnte bei

verschiedenen Terzbandern ein signifikanter Unterschied zwischen einem serdsen und
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mukosen Erguss nachgewiesen werden. Diese waren bei individuellem Spitzendruck die
Terzbander mit den Mittenfrequenzen 250 -400Hz, 2000Hz und 6300 Hz, bei
Umgebungsdruck die Terzbander mit den Mittenfrequenzen 250 - 400 Hz, 2000 Hz und
2500 Hz. Eine Unterscheidung der Ergussformen bei Betrachtung spezifischer
Frequenzbander ist auf Grund der Ergebnisse also anzunehmen. Eine Unterscheidung durch

die mittlere Energieabsorption konnte hier nicht gezeigt werden.

Bei Untersuchung der 2. Fragestellung konnte sowohl bei individuellem Spitzendruck als auch
bei Umgebungsdruck kein signifikanter Unterschied in der mittleren Energieabsorption
zwischen den Altersgruppen festgestellt werden. Von einem Einfluss des Alters auf die
Energieabsorption ist mit diesen Ergebnissen also nicht auszugehen. Die Untersuchung der
Auswirkungen von Cerumen auf die Energieabsorption zeigte bei individuellem Spitzendruck
keinen signifikanten Unterschied zwischen den Messzeitpunkten 1 und 2. Bei
Umgebungsdruck nahm die mittlere Energieabsorption in den Gruppen mit serésem und
mukosem Erguss signifikant vom 1. zum 2. Messzeitpunkt zu. Die Ergebnisse bei
Umgebungsdruck lassen somit einen positiven Einfluss der Entfernung von Cerumen auf die

Energieabsorption vermuten.

Bei Untersuchung der 3. Fragestellung erhdhte sich die Energieabsorption vom 2. zum 4.
Messzeitpunkt, unabhangig von der Ergussform. Diese Ergebnisse deuten auf einen positiven

Effekt der Parazentese und Paukenrohrcheneinlage auf das Horvermogen der Patienten hin.

Die wesentlichen Limitationen dieser Arbeit bestehen aus der kleinen Studienpopulation und
dem Fehlen einer eindeutigen Definition der verschiedenen Ergussformen (serds, mukds). Die
kleine Studienpopulation hat kleine Untergruppen in den jeweiligen Fragestellungen zur Folge.
Das Fehlen einer eindeutigen Definition erschwert die objektive Einteilung in die Ergussformen

und beeintrachtigt die Vergleichbarkeit mit anderen Studien.

Die Ergebnisse dieser Arbeit belegen die Zuverlassigkeit der Breitband-Tympanometrie in der
Diagnostik von Paukenergussen bei Kindern. Mit Betrachtung der mittleren Energieabsorption
und auch nahezu allen individuellen Frequenzbandern ist eine Detektion von Paukenergissen
bei individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck mdglich. Eine Unterscheidung der
verschiedenen Ergussformen (serds, mukos) konnte mit der mittleren Energieabsorption nicht
dargestellt werden. Bei Betrachtung der Terzbander zeigte sich jedoch insbesondere in
niedrigen Frequenzbereichen ein signifikanter Unterschied in der Energieabsorption zwischen
einem mukdsen und serdsen Erguss. Weitere Untersuchungen mit einer gréReren
Studienpopulation sind hier von grofer Relevanz, um exakte Frequenzbereiche festzulegen,

mit denen eine Unterscheidung der Ergussformen zuverlassig mdglich ist.



2. Einleitung

2.1. Das Ohr

2.1.1. Anatomie und Physiologie
Das menschliche Ohr kann anatomisch und funktionell in drei Bereiche unterteilt werden: das
duBere Ohr, das Mittelohr und das Innenohr.”
Zum &uBeren Ohr zéhlen die Ohrmuschel und der duBere Gehérgang (vgl. Abbildung 1)." Die
Ohrmuschel besteht aus elastischem Knorpel und funktioniert als eine Art Trichter." Sie fangt
die von aulen einfallenden Schallwellen ein und leitet diese in den dulReren Gehdrgang
weiter.! Der 4uBere Gehoérgang hat eine Lange von ca. 3 cm und einen mittleren Durchmesser
von 0,6 cm." Er besteht aus einem knorpeligen (aulen) und kndchernen (innen) Anteil und
transportiert die aufgefangenen Schallwellen weiter in Richtung Mittelohr.”
Das Mittelohr besteht aus dem Trommelfell, der Paukenhdhle, den Gehdrknochelchen und
dem Mastoid (vgl. Abbildung 1).' Das Trommelfell bildet die Grenze zwischen dem &ulerem
Ohr und der luftgefiliten Paukenhohle, die in drei Etagen eingeteilt werden kann; das
Hypotympanum, das Mesotympanum und das Epitympanum.’? In der Paukenhéhle befinden
sich die Gehdrkndchelchen Hammer (Malleus), Amboss (Incus) und Steigbugel (Stapes), die
von Schleimhaut (iberzogen sind."? Der Griff des Hammers ist dabei mit dem Trommelfell
verwachsen und die drei Knochen hebelartig miteinander verbunden.! Wird das Trommelfell
durch die eintreffenden Schallwellen in Schwingungen versetzt, so Ubertragen sich diese auf
die drei Gehorknochelchen und dann weiter von der Fullplatte des Steigbugels zum ovalen
Fenster im Innenohr.' In der Paukenhéhle wird der niedrige Schallwellenwiderstand der Luft
damit an den hohen Schallwellenwiderstand des fllssigkeitsgefilliten Innenohrs angepasst
(Impedanzwandlung)." Diese Verstarkung erfolgt zum einen durch die groRe Flache des
Trommelfell im Verhaltnis zum ovalen Fenster und zum anderen durch die Hebelwirkung der
Gehérkndchelchen.! Eine Modulation findet auRerdem (iber den M. tensor tympani und den
M. stapedius statt." Zusammengenommen kommt es zu einer Verstarkung des Schalldruckes
um den Faktor 22." Die Tuba auditiva (auch: Eustachische Réhre), stellt als Teil des
Mittelohres die Verbindung der Paukenhdhle zum Nasopharynx dar.! Sie beginnt am
Felsenbein mit einem kndchernen Anteil uns setzt sich bis zum Pharynx in einen knorpeligen
Anteil fort." Die Tuba auditiva ist etwa 3,5 cm lang und dient insbesondere dem Druckausgleich
und der Mittelohrbeliiftung."2
Im Innenohr liegt das Hoér- und Gleichgewichtsorgan (vgl. Abbildung 1)." Das
Gleichgewichtsorgan besteht aus dem Vestibulum und drei senkrecht zueinander stehenden
Bogengangen, die Uber eingelagerte Sinneszellen Beschleunigungen im Raum
wahrnehmen."? Die Cochlea (Schnecke) ist unser Hérorgan und windet sich 2,5 Mal um die
Schneckenachse, die GefaRRe und Nerven enthalt."? Die Cochlea wird durch zwei Membranen
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(Basilarmembran und Reissner-Membran) in drei Kompartimente unterteilt; Scala media,
Scala tympani und Scala vestibuli.' Diese Kompartimente sind mit Fliissigkeit gefiillt; die Scala
tympani und die Scala vestibuli mit Perilymphe (natriumreich und kaliumarm), die Scala media
mit Endolymphe (natriumarm und kaliumreich).”? In der Scala media liegt das Corti-Organ,
das die fiir den Hérprozess essenziellen Haarzellen enthalt." Die Haarzellen liegen der
Basilarmembran auf und werden von oben durch die Tektorialmembran bedeckt." Wahrend
die auleren Haarzellen die Rolle eines Verstarkers Ubernehmen, sorgen die inneren
Haarzellen fir die eigentliche Signaltransduktion." Die Schallibertragung der
Gehorkndchelchen fihrt am ovalen Fester zu einer Schwingung der Membran, die Uber die
Perilymphe weiter auf die Basilarmembran (bertragen wird." Durch Auslenkung der
Basilarmembran und dadurch der Tektorialmembran, kommt es durch Scherbewegungen zu
einem Abbiegen der Haarzellen." Eine Freisetzung von Glutamat am Pol der inneren
Haarzellen 16st schlieRlich ein Aktionspotenzial an den afferenten Nervenfasern aus." Die
neuronale Erregung wird Uber die verschiedenen Schaltstationen der auditorischen Hoérbahn

t1,2

bis zur Ebene des Cortex weitergeleitet. < Hier erfolgt die zentrale auditive Wahrnehmung und

Verarbeitung."?

Innenohr
A
4 A\
Musculus Bogengénge
temporalis (Gleichgewichtsorgan)

Knorpel O Cochlea

" Nervus vestibularis

Nervus cochlearis

Musculus tensor
tympani

Eustachische
Roéhre

Steigbugel

Hammer
Ohrmuschel  auRerer
Geh
N e organg/ N J
Y Y
aulleres Ohr Mittelohr

Abbildung 1: Anatomie des Ohres (Copyright: Shutterstock).
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2.1.2. Pathophysiologie

Hoérstérungen kdnnen anhand der WHO-Klassifikation aus dem Jahr 2021 in verschiedene
Schweregrade eingeteilt werden.®> Diese wurden von einer Arbeitsgruppe der deutschen
Gesellschaft fur Audiologie ins Deutsche Ubertragen.®* Folgende Horverlustklassen (vgl.
Abschnitt 1.3.4. des World Report on Hearing) werden anhand der Hérschwelle des besser
horenden Ohrs in Dezibel (dB) unterschieden: Normalhérigkeit (< 20 dB), leichter Horverlust
(20 bis < 35 dB), méRiger Hérverlust (35 bis > 50 dB), méRig schwerer Hérverlust (50 bis < 65
dB), schwerer Hérverlust (80 bis < 95 dB), vollstdndiger Hérverlust/ Taubheit (95 dB oder
hoher) und einseitiger Hérverlust (< 20 dB auf dem besser horenden Ohr, 35 dB oder hoher
auf dem schlechter hérenden Ohr).>* Die Einteilung gilt fir Erwachsene und dient vor allem
epidemiologischen Zwecken.*

Neben dem Schweregrad der Horstorung ist im klinischen Alltag auch die funktionelle
Einteilung der Horstérungen nach dem Ort ihrer Entstehung von Bedeutung. Hierbei werden
die drei Formen: Schallleitungsschwerhérigkeiten, Schallempfindungsschwerhérigkeiten und
zentrale Hérstérungen unterschieden.®®

Die Schalleitungsschwerhérigkeit kommt vor allem im Kindesalter haufig vor und kennzeichnet
sich durch einen gestorten Schalltransport im aufderen Ohr oder im Mittelohr auf dem Weg
zum ovalen Fenster.® Ursachlich ist haufig eine Ventilationsstérung der Eustachischen Réhre
z.B. im Rahmen von Erkaltungskrankheiten, vergroRerten Rachenmandeln, Gaumenspalten
oder Paukenerglssen.’” Weitere Ursachen kdnnen aber auch chronische Veranderungen im
Mittelohr, Traumen, Fehlbildungen der Gehorknochelchenkette oder im Ohr befindliche
Fremdkdrper sein.>®

Die seltenere Schallempfindungsschwerhérigkeit geht auf eine gestérte Umwandlung der
Schallenergie in ein bioelektrisches Signal zurtuck. Ursachlich dafur konnen Stérungen der
verschiedenen funktionellen Bereiche der Cochlea sein (z.B. der inneren und aul3eren
Haarzellen oder der Basilarmembran). Anders als bei den Schallleitungsschwerhérigkeiten ist
bei der Schallempfindungsschwerhérigkeit jedoch oftmals nicht genau festzustellen, wodurch
die funktionellen Storungen verursacht werden. Sie konnen beispielsweise genetischen,
metabolischen, postinfektiosen, oder traumatischen Ursprungs sein. Auch Fehlbildungen
stellen hier eine mogliche Ursache dar. Insgesamt gilt bei frihkindlicher Horstérung eine
Vererbung in etwa 50% der Falle als Ursprung der héhergradigen Innenohrschwerhérigkeit.”

Die zentrale Hoérstérung zeigt sich oftmals als eine auditive Verarbeitungs- und
Wahrnehmungsstérung. Diese beschreibt eine gestorte Verarbeitung des Hdrsignals auf
Hirnstammebene bzw. eine Wahrnehmungsstérung auf kortikaler Ebene unter Einbeziehung
kognitiver Funktionen. Eine Dysfunktion der Afferenzen und Efferenzen, der an der Horbahn
beteiligten Nerven, wird angenommen. Als mdgliche Ursachen kommen zum Beispiel

Sauerstoffmangel oder Nikotin-/Alkohol-/Drogen- und Medikamentenabusus wahrend der

12



Schwangerschaft in Frage. Auch Frahgeburtlichkeit und rezidivierende Mittelohrentziindungen
und -ergusse werden vermutet. Die genaue Pravalenz und die Ursache dieser Form der
Horstérung ist unklar.®

Eine Kombinationen der verschiedenen Formen von Schwerhérigkeit ist méglich.® Haufig wird
zusatzlich zu den oben genannten Einteilungen auch eine vermutete Ursache fur die

Schwerhérigkeit mit angegeben (z.B. autosomal-rezessiv).®

2.2. Otitis media

2.2.1. Definition und Klinik

Die Otitis media (Mittelohrentzindung) kann in eine akute und chronische Verlaufsform
unterteilt werden.”®

Die akute Otitis Media ist definiert durch ein akutes Auftreten von Symptomen und
Infektzeichen mit begleitendendem Paukenerguss bei Entziindung des Mittelohres.
Typischerweise klagen die Patienten Gber ein allgemeines Krankheitsgefuhl, Ohrenschmerzen
und Fieber, sowie ein eingeschranktes Horvermogen. Eine mogliche Komplikation ist die
Trommelfellperforation. Schwerwiegendere Komplikationen wie eine akute Mastoiditis,
Meningitis oder Hirnabszesse treten nur selten auf.’

Die chronische Otitis media umfasst im deutschsprachigen Raum die Otitis media chronica
mesotympanalis und die Otitis media chronica epitympanalis (Cholesteatom).® Beide Formen
sind durch einen Trommelfelldefekt gekennzeichnet, der als Resultat einer chronisch
(> 3 Monate) anhaltenden und/oder wiederkehrenden Entzindung der Schleimhaut im
Mittelohr auftritt.” Typische Symptome sind eine intermittierende Sekretion aus dem Mittelohr
und eine Schallleitungsschwerhdrigkeit.® Wahrend der Trommelfelldefekt bei der Otitis media
chronica mesotympanalis zentral liegt, kommt es bei der Otitis media chronica epitympanalis
durch einen randstandigen Trommelfelldefekt zum Einwachsen von verhornendem
Plattenepithel in den Mittelohrraum, der mit einer Knochendestruktion einhergeht.® Im
weiteren Verlauf dieser Arbeit bezieht sich der Begriff chronische Otitis media ausschliellich

auf die Verlaufsform der Otitis media chronica mesotympanalis.

2.2.2. Atiologie und Risikofaktoren

Die akute Otitis media entsteht in der Regel durch aszendierende Infektionen Uber die Nase
und die Eustachische-Réhre bei einem Infekt der oberen Luftwege.' Typische Erreger sind
neben Viren vor allem auch Bakterien, wie Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae (Hib) und Moraxella catarrhalis.” Seit der Einflihrung der Pneumokokkenimpfung
sinken die durch Pneumokokken verursachten akuten Otitiden und insbesondere eine Otitis

media durch Hib wird haufiger beobachtet.”
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Normale Atemwege Rachenmandelhyperplasie

Rachenmandel

Die vergrofierte
Mandel
behindert die

Offnung zur
Eustachischen

Rohre Nasenatmung

und blockiert
die Offnung zur
Eustachischen
Réhre

Abbildung 2: Rdumliche Beziehung von kindlichen Adenoiden und der Eustachischen Réhre (Copyright:
Shutterstock).

Ursache flr eine chronische Otitis media ist haufig eine Funktionsstérung der Eustachischen-
Réhre." Diese wird meist durch eine Verlegung mit adenoiden Vegetationen (vgl. Abbildung
2) verursacht."" Adenoide Vegetationen sind Hyperplasien der Rachenmandel (Tonsilla
pharyngealis), die in Zusammenhang mit einer mechanischen Obstruktion und/oder chronisch
entziindlichen Prozessen im Nasenrachen entstehen.' Die durch die Verlegung entstehende
Funktionsstorung der Eustachischen-Rohre wird als Tubenfunktionsstorung bezeichnet und

geht mit einem erhdhten Infektionsrisiko einher.'®'®

Als Risikofaktoren fur das Auftreten einer Otitis media konnten neben Atemwegsinfekten und
Allergien zum Beispiel der Besuch einer Gemeinschaftseinrichtung, wiederkehrende Infekte
der Atemwege, Tabakrauch- und Schimmelexposition, eine positive Familienanamnese, ein
niedriger soziodkonomischer Status und ein Laryngopharyngealer Reflux nachgewiesen

werden.'?"® Stillen tiber drei Monate oder langer wird als protektiver Faktor gesehen.”

2.2.3. Epidemiologie

Die akute Otitis media ist eine der haufigsten Erkrankungen im Kindesalter.'®"” Trotz sinkender
Fallzahlen in den letzten Jahren erlitten laut einer retrospektiven Kohortenstudie in den USA
aus den Jahren 2009 bis 2021 20% der einjahrigen und 40% der dreijahrigen Kinder
mindestens eine Episode einer akuten Otitis media.’® Auch in Deutschland ist die akute Otitis
media nach wie vor haufig, obwohl seit der EinfiUhrung der Pneumokokken-Impfung eine
signifikante Reduktion der Fallzahlen in allen Altersgruppen beobachtet wurde (101 Episoden
pro 1000 Kinder-Jahre im Jahr 2014, 79 Episoden pro 1000 Kinder-Jahre im Jahr 2019)." Im

Beobachtungszeitraum von 2014 bis 2019 zeigte sich in der deutschen Studie zudem eine
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steigende Zahl an Komplikationen im Rahmen einer akuten Otitis media."” Bedingt durch die
hohe Inzidenz stellt die akute Otitis media nach wie vor eine groRe Belastung fir das
Gesundheitssystem dar.'"®

Auch bei der chronischen Otitis media handelt es sich um eine haufige Erkrankung im Kindes-
und Erwachsenenalter. Laut einem aktuellen Review, der insbesondere Studien mit
padiatrischen Patienten betrachtet, liegt die weltweite Pravalenz der Chronic suppurative Otitis
media (entspricht der deutschen Definition der Otitis media chronica mesotympanalis) bei
3,8%. Bei 21,5% dieser Patienten liegt eine beidseitige chronische Otitis media vor und bei
50 - 78% der Patienten eine Schwerhdrigkeit (definiert als ein Horverlust von > 25 bis 30 dB).
Insgesamt stammen 85% der Patienten im Review aus Landern mit niedrigem und mittlerem

Einkommen.'®

In einigen Patientengruppen besteht ein besonders hohes Risiko an einer Otitis media zu
erkranken.'® Hierzu gehéren vor allem Kinder mit Ziliendysfunktion und kraniofaszialen
Fehlbildungen, insbesondere einer Gaumenspalte.'® Auch Kinder mit Trisomie 21 haben ein
erhdhtes Risiko fiir Erkrankungen des Mittelohres.® Mégliche Ursachen dafir sind eine
Dysfunktion der Eustachischen-Roéhre in Kombination mit gehaduften Atemwegsinfekten,
unteranderem durch ein unreifes Immunsystem und einen verengten Nasenrachenraum,

schmale dulere Gehérgange und eine vermehrte Ansammlung von Cerumen.?

2.2.4. Diagnostik

Die Diagnose einer akuten Otitis media wird insbesondere durch die Klinik, die Otoskopie und
die Tympanometrie gestellt. In der Otoskopie zeigt sich typischerweise ein vorgewdlbtes und
deutlich gerétetes, gelbliches oder tribes Trommelfell. Gegebenenfalls kann ein Luft-
Flussigkeitsspiegel als Hinweis auf einen Paukenerguss, eine Trommelfellperforation oder
eine Sekretansammlung im &uReren Gehdrgang beobachtet werden. Letzteres ist
insbesondere bei Kindern mit liegendem Paukenréhrchen ein typisches Symptom. Die
Tympanometrie gibt zusatzliche Hinweise auf das Vorhandensein eines Paukenergusses und
ermdglicht die Beurteilung einer Schalleitungsstérung.’

Bei chronischer Otitis media ist insbesondere die Otoskopie wegweisend, die als
binokularmikroskopische Untersuchung von einem HNO-Facharzt durchgefiihrt werden sollte.
Es zeigt sich der charakteristische Trommelfelldefekt und ggf. eine Ansammlung von Sekret
im Gehorgang. Auch hier kann die Tympanometrie zusatzliche diagnostische Hinweise

liefern.®

2.2.5. Therapie
Die Therapie der Wahl bei unkomplizierter akuter Otitis media besteht in der symptomatischen
Behandlung von Begleiterscheinungen wie Schmerzen und Fieber.”?" Auf eine (primare)

Antibiotikatherapie sollte bei hoher Selbstheilungstendenz der Erkrankung, einer haufig
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zugigen Symptombesserung auch ohne antibiotische Therapie und einem erhdhtem Risiko fur
gastrointestinale Nebenwirkungen, wenn méglich verzichtet werden.”?" Bei persistierenden
Symptomen unter der symptomatischen Therapie kann sekundar ein Antibiotikum

verschrieben werden.?!

Mogliche Indikation fur eine primare antibiotische Therapie sind
(potenziell) komplizierte Verlaufe, z.B. bei Patienten mit sehr hohem Fieber > 39°C oder mit
mangelnder Immunkompetenz.”?' Trotz der langjahrigen Empfehlungen zeigt eine aktuelle
Studie, dass in den USA bei 85% der Patienten und in Europa bei 80% der Patienten nach wie
vor eine primére antibiotische Therapie durchgefiihrt wird.??

Die Therapie bei chronischer Otitis media umfasst konservative und chirurgische MalRnahmen.
Zu den konservative Therapieoptionen gehort unter anderem die Gehdrgangsreinigung und
die topische Medikamentenapplikation, sowie ggf. eine systemische Therapie mit Antibiotika
oder Kortikoiden. Auch apparative Hérsysteme kdnnen eingesetzt werden, wobei die Sekretion
des Ohres die Anwendung haufig erschwert. Ziel der chirurgischen Therapie ist die
Wiederherstellung der Funktion des Mittelohres. Bei schwereren Verlaufsformen kann diese

indiziert sein.®

2.3. Paukenerguss

2.3.1. Definition und Klinik

Ein Paukenerguss ist definiert als eine nicht-eitrige Flussigkeitsanasammlung im Mittelohr bei
intaktem Trommelfell und dem Fehlen von Entziindungszeichen.??* Typischerweise kommt
es anders als bei der akuten Otitis media nicht zu Schmerzen und einer Rétung des

23,24

Trommelfells. Ein Paukenerguss mit dunnfliussiger Konsistenz wird als serdser

Paukenerguss (Serotympanon) bezeichnet.??

Bei dickflissiger Konsistenz spricht man von
einem mukésen Paukenerguss (Mukotympanon, ,glue ear®).?® Im deutschen Sprachgebrauch
wird haufig auch der Begriff Seromukotympanon verwendet, da eine genaue Abgrenzung nicht
immer mdglich ist.?® Zusatzlich zur Ergussform kann ein Paukenerguss zeitlich in eine akute,
akut rezidivierende und chronische Form eingeteilt werden.?

Charakteristisches Symptom des Paukergusses ist eine Schallleitungsschwerhdrigkeit.?®
Diese ist bedingt durch die Flissigkeitsansammlung im Mittelohr, welche zu einer gestorten
Ubertragung der von aufen einfallenden Schallwellen auf das Innenohr fiihrt.?* Kleinkinder
kdnnen beispielsweise durch fehlende/ verminderte Reaktion auf Stimmen und
Umgebungsgerausche oder eine ungewohnlich laute Sprache bei beidseitigem Erguss
auffallen.?® Bei Erwachsenen kann es zusatzlich zu einem Druck- und Véllegefihl im Ohr
kommen.?® Dauerhaft bestehende Erglisse oder repetitive Episoden kénnen bei Kindern zu
einer gestorten Sprachentwicklung mit weiterreichenden Folgen fiihren.?®?” In einer Studie
konnten Hinweise auf den negativen Einfluss von Schalleitungsstérungen auf die binaurale
Signalverarbeitung gezeigt werden®, die wahrscheinlich durch voriibergehende
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asymmetrische auditorische Signale in der kritischen Phase der Entwicklung entstehen.?®%

Eine Studie an Tieren zeigte ebenfalls eine ruhende neuronale Aktivitat des zentralen

auditorischen Systems bei Vorliegen einer Schalleitungsstérung.®

2.3.2. Atiologie und Risikofaktoren

Ein Paukenerguss tritt haufig nach einem abgeklungenen Infekt der oberen Atemwege oder
einer akuten Otitis media auf.?*3' Andersrum stellt der Paukenerguss jedoch auch einen
Risikofaktor fiir die akute Otitis media dar.?**' Méglich ist auRerdem ein spontanes Auftreten
eines Ergusses bei chronischer Tubenfunktionsstérung (vgl. Kapitel 2.2.2.).23" Diese fiihrt zu
einem Unterdruck im Mittelohr und begunstigt die Entstehung von Sekreten, die nicht mehr
Uber die Eustachische Réhre in den Nasenrachenraum abtransportiert werden kdnnen.?
Typischerweise entwickelt sich zunachst ein seroser und im Anschluss ein mukdser
Paukenerguss.®? Besteht die Tubenbellftungsstérung Uber einen langen Zeitraum wird die
Paukenschleimhaut in ein sekretorisches Epithel mit schleimproduzierenden Becherzellen

umgewandelt.?®

Parallel kommt es zum Verlust zilientragender Epithelien, die den
Schleimtransport zusatzlich erschweren.”® Auch Infektionserreger im Nasenrachenraum
scheinen eine Rolle bei der Entstehung von Paukenergiissen zu spielen.?

Zu den Risikofaktoren des Paukenergusses zahlen Passiv-Rauchen, mannliches Geschlecht

und der Besuch von Gemeinschaftseinrichtungen.?*3

2.3.3. Epidemiologie

Paukenergiisse gehéren zu den haufigsten Ursachen fiir Hérstérungen bei Kindern.®? Die
Punktpravalenz eines Paukenergusses im 2. Lebensjahr wurde in einer Studie aus dem Jahr
2007 mit etwa 20% angegeben.** Eine aktuellere Studie untersuchte die Pravalenz eines
Paukenergusses an Kindern, die sich in stationarer Behandlung einer Fachabteilung fir HNO
befanden.* Insgesamt waren hier 11% der Kinder betroffen.® Ahnliche Ergebnisse lieferte
eine Studie aus Indien, bei der die Pravalenz eines Paukenergusses bei Grundschulkindern

mit 12,2% angegeben wurde.*

Durch das erhohte Risiko fur Erkrankungen des Mittelohres bei Kindern mit Down-Syndrom
(vgl. Kapitel 2.2.3.), ist auch ein Paukenerguss in dieser Patientengruppe ein haufiges
Krankheitsbild.?® Laut einer Studie sind 93% der Kinder im Alter von einem Jahr und 68% der

Kinder im Alter von acht Jahren betroffen.3"*8

2.3.4. Diagnostik
Fur die Diagnosestellung eines Paukenergusses werden wie bei der akuten Otitis media
insbesondere die Otoskopie und die Tympanometrie herangezogen. Zusatzlich ist eine

ausfuhrliche Anamnese bezuglich moglicher Ursachen, dem Vorliegen einer Horstorung und
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mdglicher Folgen obligat. Ein Tonaudiogramm kann bei &lteren Kindern zusatzlich
durchgefihrt werden. Eine objektive audiometrische Diagnostik ist bei Verdacht auf
hohergradige Horstérungen sinnvoll.

In der Otoskopie zeigt sich der serése Erguss typischerweise mit einem Flissigkeitsspiegel,
Luftblasen und einem retrahierten Trommelfell. Der mukése Paukenerguss ist vor allem durch
ein mattes, verdicktes und gefaRinjiziertes Trommelfell charakterisiert.>

Verschiedene Studien haben sich in der Vergangenheit mit den Unterschieden seréser und
mukdser Ergussformen beschéftigt.*#¢ In histologischen Untersuchungen des Sekretes
konnten hierbei in mukésen Erglssen im Vergleich zu serésen Ergussen vermehrt Schleim-
produzierende Zellen nachgewiesen werden.** Gleichzeitig zeigte sich in mukésen Erglissen
in der Mikroskopie eine erhdhte Bakterienlast im Vergleich zu serésen Erglssen.®®
Verschiedene Studien zeigten aullerdem ein vermehrtes Vorkommen von Bakterien-
Endotoxinen*?, IL-8*2, neutrophile Elastase alpha-1 Antitrypsin“®, Plattchen-aktivierender
Faktor*!, Superoxiddismutase® und TGF-B* in mukésen Ergiissen. Die genaue Ursache fiir
die unterschiedliche Viskositat der zwei Ergussformen konnte bislang nicht eindeutig ermittelt
werden.** Auch ist unklar, ob es sich bei den verschiedenen Ergussformen um verschiedene

Stadien eines Krankheitsbildes oder gar unterschiedliche Erkrankungen handelt.*’

2.3.5. Therapie

Bei hoher Selbstheilungstendenz von Paukenerglssen sollte bei Kindern ohne Risikofaktoren
(z.B. kraniofaziale Dysmorphien, Gaumenspalten, Sprachentwicklungsstérungen) ein
konservativer Therapieversuch mit abwartendem Verhalten Uber drei Monate durchgefuhrt
werden.?*3! Besteht ein Paukenerguss mit Horstdérungen Uber einen Beobachtungszeitraum
von mehr als drei Monaten, stellt die Parazentese und Einlage eines Paukenrdhrchens den
Therapiestandard dar.?*' Bei gleichzeitig vorliegenden adenoiden Vegetationen, die haufig
mitverursachend sind, sollten auch diese entfernt werden.?® Paukenréhrchen verbleiben in der
Regel mehrere Monate im Trommelfell und ermdglichen die langfristige BellUftung und

t.23

Trockenlegung der Paukenhdhlenschleimhaut.“> Nach einiger Zeit stofl3en sich die Réhrchen

in der Regel von selbst in den duleren Gehoérgang ab, woraufhin sich das Trommelfell wieder

verschlie3t.?®

24. Tympanometrie

2.4.1. Uberblick und Anwendung

Bei der Tympanometrie handelt es sich um ein objektives Testverfahren, das in der taglichen
klinischen Routine standardmaflig zur Anwendung kommt. Die Tympanometrie ist ein nicht-
invasives diagnostisches Messinstrument, mit dem der Mittelohrstatus von Patienten schnell

bestimmt werden kann. Innerhalb von wenigen Sekunden ermoglicht das Gerat ohne jegliche
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aktive Mitarbeit des Patienten eine Erfassung verschiedener Parameter, die dem Untersucher
Hinweise auf mogliche Pathologien des Mittelohres liefern konnen. Fur die Messung wird ein
weicher Stopsel, der die Sondenspitze umhullt, in den auleren Gehdrgang eingebracht.
Dieser sollte luftdicht abgeschlossen sein. Uber die Sonde wird dem Patienten ein Sondenton
(klassischerweise 226 Hz) prasentiert, wahrend der Luftdruck im duf3eren Gehoérgang variiert

werden kann.*8

2.4.2. Messparameter und Funktionsweise

Die Tympanometrie gibt den akustischen Widerstand (Impedanz) am Trommelfell des
Patienten an und ermdglicht so eine Auskunft Uber die Schwingungsfahigkeit des Trommelfells
und der Gehorknochelchen. Wahrend der Untersuchung wird dabei die sogenannte Admittanz
(in mmho), also der Kehrwert des Widerstandes des Trommelfells, bestimmt. Dafur gibt ein
kleiner Lautsprecher, der in der Sonde verbaut ist, einen kontinuierlichen Ton in den duf3eren
Gehorgang ab, wahrend ein Mikrofon, das ebenfalls in die Sonde verbaut ist, den Anteil des
Tones misst, der als Reflektion vom Trommelfell zuriickkommt. Je steifer das Trommelfell,
desto mehr Schall wird reflektiert und gelangt infolgedessen nicht in das Mittelohr. Durch die
Platzierung der Sonde im &uReren Teil des Gehdrgangs entspricht die am Mikrofon
gemessene Admittanz allerdings nicht nur der Admittanz des Trommelfells, sondern auch der
des eingeschlossenen Luftvolumens zwischen Trommelfell und Sonde. Um die Admittanz des
Trommelfells festzustellen, kann wahrend der Messung mit einer kleinen Pumpe ein Zustand
erzeugt werden, bei dem die gemessene Admittanz nur dem Luftvolumen entspricht. Diese
kann dann von der Gesamt-Admittanz (Admittanz des Trommelfells + des Luftvolumens)
abgezogen werden. Wichtig ist, dass dieser Zusammenhang nur bei einer Frequenz von exakt
226 Hz maoglich ist, weshalb sich im klinischen Alltag die 226 Hz-Tympanometrie als klassische
Tympanometrie etabliert hat. In der Klinik wird die Admittanz oft auch als Compliance

dargestellt.*®

Die Compliance entspricht der Nachgiebigkeit des Trommelfells und ist bei
226 Hz nahezu identisch zur Admittanz.*® Da bei 226 Hz die Compliance des Mittelohres
auRerdem in etwa der Compliance von 1 ml Luftvolumen entspricht, wird sie bei der
klassischen Tympanometrie auch in ml angegeben.®

Fur die Tympanometrie geht man davon aus, dass der Druck im Mittelohr normalerweise dem
Druck im auleren Gehorgang, also dem Druck in der Atmosphare, entspricht. Die
Druckdifferenz vor und hinter dem Trommelfell betragt also optimalerweise 0 daPa. Wahrend
des Messvorgangs erfolgt dann eine Variation des Druckes von Uberdruck zu Unterdruck. Der
Druck im Gehorgang wird in der Regel zunachst auf +200 bis +300 daPa erhdht, was zu einer
Versteifung des Trommelfells fuhrt und einen dichten Verschluss des Gehorgangs sicherstellt.
Bei Gehorgangsabschluss erfolgt dann eine Druckanderung im Gehorgang Uber 0 daPa auf
ca. —300 daPa. Wahrend dieser Druckanderung wird die Compliance des Trommelfells

ermittelt.®’
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Abbildung 3: Beispielhafter Verlauf eines 226 Hz-Tympanogramms vom Typ A (links), Typ B (mitte) und
Typ C (rechts).

Das Ergebnis der Compliance wird in Form eines Tympanogramms dargestellt (vgl. Abbildung
3).%" Dabei wird bei der klassischen Tympanometrie die Compliance (in ml) als Funktion des
Drucks (in daPa) aufgezeichnet.®’ Bei Normaldruck in der Paukenhéhle erreicht die
Compliance ihr Maximum bei 0 daPa.>' Es ergibt sich ein Verlauf mit spitzem Gipfel der
Tympanogrammkurve, der eine maximale Compliance und eine minimale Impedanz anzeigt.5'
Der Normbereich bewegt sich hierbei zwischen 0,3 - 1,8 ml.>? Bei Unterdruck oder Uberdruck
im Mittelohr stellt sich das Compliance-Maximum entsprechend bei gleichem Druck im
auBeren Gehdrgang ein.®' Je flacher das Tympanogramm, desto versteifter oder gedampfter
ist das Trommelfell.5' Je hoher der Gipfel des Tympanogramms, desto groRer ist die
Nachgiebigkeit des Trommelfells.®" Ein flaches Tympanogramm zeigt sich zum Beispiel bei
flussigkeitsgefiilltem Mittelohr (Paukenerguss) oder starker Vernarbung des Trommelfells.®’
Beides filhrt zu einer reduzierten Schwingungsfahigkeit unabhangig vom Luftdruck.®' Ein
iberhéhtes Maximum sieht man beispielsweise bei schlaffen Narben im Trommelfell.*!

Neben der Compliance und dem Druck bei maximaler Compliance liefert auch das
Ohrvolumen Klinisch relevante Informationen.®' In der klinischen Diagnostik reicht der Wert
des Mittelohrdruckes in daPa in Kombination mit der Compliance jedoch aus, um auf den
Kurvenverlauf zu schlieRen.®" So ist in der Regel auch eine Einteilung des Tympanogramms
zum Typ A (normaler Verlauf), Typ B (Maximum bei Unterdruck) oder Typ C (abgeflachter

Verlauf ohne sichtbares Maximum) méglich (vgl. Abbildung 3).%®

Insgesamt kann das Ergebnis der klassischen Tympanometrie in Kombination mit weiteren
diagnostischen Testverfahren und dem klinischen Bild wertvolle diagnostische Hinweise auf
verschiedene Mittelohrpathologien liefern.?>5* Die Grenzen der klassischen Tympanometrie
ergeben sich jedoch insbesondere aus der Frequenzabhangigkeit von Mittelohrerkrankungen,
die bei Messungen mit einer Frequenz von ausschliellich 226 Hz nicht vollstandig erfasst

werden konnen. Auch die Abhangigkeit der Admittanz von der Platzierungstiefe der Sonde und
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der Ubertragungseigenschaften des Gehérgang stellt eine Limitierung der Untersuchung dar.®
Zudem werden die notwendigen Druckveranderungen im Gehoérgang fur die Untersuchung
insbesondere von Kindern als unangenehm empfunden.®® Nach einer Operation am Ohr, z.B.
einer Paukenrohrcheneinlage, darf kein Druckaufbau im Gehoérgang erfolgen, so dass die

klassische Tympanometrie hier nicht zur Anwendung kommen kann.>®

2.5. Breitband-Tympanometrie

2.5.1. Uberblick und Anwendung

Die Breitband-Tympanometrie ist eine vergleichsweise neue Technologie, die vor etwa 30
Jahren entwickelt wurde und zunehmend in den Mittelpunkt der klinischen Forschung riickt.*®
Obwohl das Testverfahren mittlerweile bereits seit geraumer Zeit verfugbar ist, wird es in der
klinischen Routine zur Diagnostik von Mittelohrpathologien bislang nur vereinzelt eingesetzt.>
Bei der Breitband-Tympanometrie handelt es sich ebenfalls um ein nicht-invasives
Messinstrument, mit dem der Mittelohrstatus von Patienten objektiv erfasst werden kann.*® Fiir
die Untersuchung wird wie oben beschrieben eine Sonde mit einem weichen Stopsel in den
auBeren Gehdérgang des Patienten eingebracht.*® Uber die Sonde wird dann ein Sondenton
(Klick-Stimulus) prasentiert.*® Anders als bei der klassische Tympanometrie wird bei der
Breitband-Tympanometrie die sogenannte Absorption bestimmt.>® Durch die Unabhangigkeit
von der Platzierungstiefe der Messsonde, wird die Messung hier nicht vom Luftvolumen
zwischen Sonde und Trommelfell beeinflusst.”® Das ermdglicht die Bestimmung der
Absorption in allen flr die sprachliche Kommunikation wichtigen Frequenzen zwischen
226 - 8000 Hz.>® Durch die Moglichkeit einer Variierung des Luftdruckes kann bei der
Breitband-Tympanometrie eine Messung unter individuellem Spitzendruck oder
Umgebungsdruck (vgl. Kapitel 2.5.2.) durchgefihrt werden.*® Insbesondere die Messung bei
Umgebungsdruck ist hilfreich, wenn ein Kind beispielsweise die Druckveranderungen im Ohr
nicht toleriert oder sich im Zustand nach OP befindet.>® Insgesamt betrachtet, liefert die
Methode flir den Untersucher ein praziseres Ergebnis bei vergleichbarer

Untersuchungsdauer.®®

2.5.2. Messparameter und Funktionsweise

Die Energieabsorption bei der Breitband-Tympanometrie beschreibt das Verhaltnis der
Schallenergie, die als breitbandiger Klick-Stimulus in den dul3eren Gehérgang abgegeben wird
und der Schallenergie, die iber das Trommelfell ins Mittelohr absorbiert wird.*® Wahrend die
Compliance bei der 226 Hz-Tympanometrie angibt, wie einfach Schall in das System gelangen
kann, beschreibt die Absorption also, wie viel Energie in das System aufgenommen worden
ist.>*%° Die Absorption kann jeden Wert zwischen 0 und 1 annehmen oder als Prozentanteil

von 100 dargestellt werden.*®*®* Wahrend bei einem Wert von 0 die Schallenergie vollstandig
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Abbildung 4: 3D-Tympanogramm mit Frequenz (kHz), Druck (daPa) und Absorption.

reflektiert wird, kommt es bei einem Wert von 1 zu einer vollstdndigen Absorption der Energie
ins Mittelohr.*® Zur Bestimmung der Energieabsorption wird zunachst die Reflektanz eines

Tones erfasst.*®

Diese beschreibt wieviel der Schallenergie zurtck in Richtung der Sonde
reflektiert und somit nicht in das Mittelohr weitergeleitet wird.>® Die Reflektanz steht dabei
folgendermafRen mit der Absorption in Beziehung®®:
Absorption = 1 — Reflektanz

Die Messung der Energieabsorption erfolgt Uber einen breiten Frequenzbereich, so dass sich
ein frequenzabhangiger Absorptionsverlauf betrachten lasst. Insgesamt lassen sich 122
einzelne Tympanogramme in unterschiedlichen Frequenzen zwischen 226 und 8000 Hz
darstellen. Diese konnen in einem 3D- Tympanogramm (vgl. Abbildung 4) auch gemeinsam
betrachtet werden, um die Veranderungen der Absorption Uber die Frequenzen besser zu
verdeutlichen. Zusatzlich ist die Erstellung des sogenanntes Breitband-Tympanogramms
moglich, bei dem (iber die genannten Frequenzbereiche gemittelt wird.*>

Die Messung der Absorption wird unter Veranderung des Luftdrucks im Gehorgang
durchgefuhrt, da bereits minimale Druckveranderungen im Mittelohr einen Einfluss auf die
Absorption haben.*® Dieser kann zwischen +200 bis —600 daPa variiert werden und erméglicht
die Erstellung eines Tympanogramms unter individuellem Spitzendruck (ermittelt durch das
Gerat) oder Umgebungsdruck.®*°” Der individuelle Spitzendruck beschreibt den Punkt, an dem

der Druck im duReren Gehdrgang und der Druck in der Paukenhdhle exakt gleich sind.*” Hier
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Abbildung 5: Beispielhafter Absorptionsverlauf bei einem Mittelohr-gesunden Kind (links) und
Erwachsenen (rechts) bei Umgebungsdruck.

ist die Trommelfellbeweglichkeit und damit die Absorption am hdchsten.®” Beim
Umgebungsdruck handelt es sich um den Luftdruck im aulleren Gehodrgang, der
normalerweise bei ca. 0 daPa liegt.”’

Fur die Beurteilung der Breitband-Tympanometrie ist es notwendig, die frequenzabhangige
Absorption bei Kindern und Erwachsenen zu verstehen. In Abbildung 5 ist ein typischer
Absorptionsverlauf eines Mittelohr-gesunden Kindes im Alter zwischen sechs Monaten und
drei Jahren und eines Mittelohr-gesunden Erwachsenen bei Umgebungsdruck dargestellt. Es
zeigt sich im Altersvergleich, dass das kindliche Ohr die gréte Absorption bei hohen
Frequenzen aufweist, wahrend das Maximum bei Erwachsenen bei mittel-hohen Frequenzen
liegt. Mit Hilfe des altersentsprechenden Normbereiches (graue Schattierung) des
Absorptionsverlaufes, kann insbesondere im Zusammenhang mit weiteren Messparametern
(z.B. der individuellen Resonanzfrequenz und dem Gehdrgangsvolumen), eine individuelle

Beurteilung der Mittelohrfunktion erreicht werden.*®

2.6.

Die Methode der Breitband-Tympanometrie hat sich bereits in verschiedenen Studien als

Stand der Forschung

sensitive Untersuchungsmethode in der Diagnostik von Mittelohrpathologien bewiesen.
Insbesondere auch im Bereich der Paukenergusse und dessen Behandlung existieren
verschiedene Forschungsarbeiten, die den Mehrwert der Untersuchungsmethode vermuten

lassen 56,59-61

Laut Beers et. al konnte bei Kindern mit Paukenerguss eine signifikant hohere Energie-
reflektanz als in der Kontrollgruppe zwischen 680 - 6000 Hz gemessen werden.*® Zusatzlich
war die Reflektanz gegenuber der Gruppe von Kindern mit negativem Mittelohrdruck in
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Abbildung 6: Absorptionsverlauf Giber die Frequenzen bei den Ergussformen serés, mukés und purulent
sowie bei Kindern ohne Erguss (Quelle: modifiziert nach Callaham et. al, 2021).

Frequenzen von 1250 - 6000 Hz erhéht.*® Laut Autor sind diese Ergebnisse vermutlich auf die
Erhéhung der Masse und Steifigkeit zurlickzufuhren, die mit dem Vorliegen von Flussigkeit im
Mittelohr einhergehen.* Ahnliche Beobachtungen haben Merchant et. al gemacht, die in ihrer
Studie den Einfluss des Erguss-Volumens auf das Absorptionsspektrum von Kindern
untersucht haben.®® In dieser Forschungsarbeit stellte sich heraus, dass sich die Absorption
bei steigendem Ergussvolumen immer weiter reduziert und insgesamt gegenuber Kindern
ohne Erguss erniedrigt ist.%® Diese Veranderung war (iber fast alle Frequenzen zu beobachten
und konnte am starksten in Frequenzen von 1000 - 5000 Hz festgestellt werden.*® Eine Studie
von Callaham et. al deutet aulerdem darauf hin, dass sich verschiedene Arten von
Paukenergiissen anhand ihres Absorptionsspektrums unterscheiden (vgl. Abbildung 6).° So
ergaben sich in der Breitband-Tympanometrie unterschiedliche Messergebnisse fir serose,
mukése und purulente Erglisse im Vergleich zur Gruppe ohne Erguss.® Das
Absorptionsspektrum bei purulenten Erglissen war im Gegensatz zu mukdsen Ergissen
signifikant reduziert.’* Das Absorptionsspektrum von mukdsen Erglissen war wiederrum im
Vergleich zu serdsen Erglissen signifikant reduziert, wenn auch zu einem geringeren MaR.%°
Die hdchsten Absorptionsspektren waren in der Kontrollgruppe sichtbar.?® Die Unterschiede
zeigten sich Uber alle Frequenzbereiche und wurden speziell bei der Betrachtung von 11
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verschiedenen Frequenzen deutlich.®® Diese Ergebnisse kdnnen durch eine aktuelle Studie
von Won et. al unterstiitzt werden.®" Hier wurden Kinder im Alter von 3 - 11 Jahren mit
unterschiedlichen Formen von Paukenergussen (serds, mukos) mit der Methode der optischen
Koharenztomographie (OCT) untersucht.®' Erganzend wurde eine otoskopische Beurteilung
und eine Untersuchung mittels Tympanometrie durchgefihrt und mit einer Kontrollgruppe
(ohne Erguss) verglichen.®' Die in der OCT erstellten Querschnittsbilder stimmten sowohl in
der Ergussform als auch in der Ergussmenge mit den erhobenen Ergebnissen der Breitband-
Tympanometrie bei Umgebungsdruck (berein.®' Es zeigten sich eine starkere Reduktion der
Absorption in der Gruppe der mukdsen Erglisse als in der Gruppe der serdsen Ergiisse.®’
Zusatzlich stand die Absorption in Zusammenhang mit der Ergussmenge und war mit
steigendem Volumen starker reduziert.’' Insgesamt konnten die meisten beschriebenen
Ergebnisse nicht gleichermallen in der klassischen 226 Hz-Tympanometrie nachgewiesen

werden.56:59-61

In Bezug auf mdgliche konfundierende Faktoren auf das Absorptionsspektrum wurde in

bisherigen Studien insbesondere der Einfluss des Alters auf die Absorption untersucht, 606263

Wahrend einige Arbeiten®®62

vermuten lassen, dass sich die Absorption abhangig vom Alter
des untersuchten Patienten unterscheidet, konnte in anderen Studien®®®® kein Alterseffekt
nachgewiesen werden. Subha et. al untersuchten in ihrer Studie den Einfluss von Cerumen
auf das Horvermdgen.®* Hier zeigte sich bei Erwachsenen, dass verhartetes Cerumen
(Ohrenschmalzpropf) in einem signifikanten Horverlust der Patienten resultiert.>* Ergebnisse
einer Studie mit Grundschulkindern in Tansania konnten diese Beobachtungen auch im
Kindesalter bestatigen.®® Beers et. haben in ihrer Arbeit auRerdem die ethnische Herkunft als
konfundierenden Faktor auf das Absorbtionsspektrum betrachtet.®® Laut Autor konnte ein
Unterschied in der Energie-Reflektanz bei mittleren Frequenzen von Kindern mit kaukasischer

und chinesischer Herkunft festgestellt werden.>®

Durch die Mdglichkeit die Methode der Breitband-Tympanometrie auch bei nicht-intaktem
Trommelfell anzuwenden, existieren verschiedene Forschungsarbeiten, die sich mit der
Auswirkung einer Trommelfellperforation oder eines liegenden Paukenrbhrchens auf die
Energieabsorption beschéftigen.®®®® Voss et. al beschreiben in ihrer Arbeit die Folgen eines
gegebenen Luftaustausches zwischen Mittelohr und Gehérgang.® Dieser fiihrt in Kombination
mit einer verminderten Schallubertragung auf die Gehorknochelchenkette zu einem Verlust
der Schallenergie.®® Diese spiegelt sich in den Ergebnissen der Breitband-Tympanometrie
wider, wo es zu einer erhdhten Energiereflektion und damit einhergehenden erniedrigten
Energieabsorption kommt.®® Die Abnahme der Absorption zeigte sich besonders bei gréReren
Trommelfelldefekten.®® Auch Kim et. al konnten eine verminderte Absorption in tiefen
Frequenzbereichen bei einer Perforation des Trommelfells feststellen.” Bei kleinen

Trommelfellperforationen zeigten sich in der Studie von Voss et. al bei Frequenzen unter
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1000 Hz dagegen sogar erhéhte Absorptionswerte.®® Auch in der Studie von Nakajima et al.
konnten bei Patienten mit einliegendem Paukenrohrchen mehrere Maxima mit einem
untypischen prominenten Maximum bei Frequenzen um 500 Hz beobachtet werden.®® Dieser
Verlauf bestatigte sich bei Kindern mit liegendem Paukenrohrchen in einer Studie von Aithal
et. al.®® Insgesamt zeigt sich die Breitband-Tympanometrie in oben genannten Studien
insbesondere als gutes diagnostisches Hilfsmittel bei der Beurteilung von kleinen

Perforationen der Trommelfellmembran.66-68

2.7. Fragestellungen und Ziel der Arbeit

Die Kombination aus einer hohen Pravalenz, einem grof3en finanziellen Einfluss auf das
Gesundheitssystem und den medizinischen Folgen einer Behandlung bzw. Nicht-Behandlung
zeigen die Bedeutung einer zuverlassigen und friihen Diagnostik von Mittelohrpathologien.>®
Die Breitband-Tympanometrie hat sich hierfir als ein mdgliches diagnostisches

Messinstrument erwiesen (vgl. Kapitel 2.5. und 2.6.).

In der Diagnostik von Paukenergussen konnen die unterschiedlichen Ergussformen (mukos,
serds, purulent) bislang nur intraoperativ nach Parazentese unterschiedenen werden.®® Je
nach Ergussform und Schwere der Schallleitungsstérung koénnten bei praoperativer
Bestimmung jedoch Hinweise auf eine mogliche Spontanheilung bzw. die Notwendigkeit einer
Mittelohrsanierung gewonnen werden.>® So geht man davon aus, dass ein serdéser Erguss im
Vergleich zu einem mukdsen Erguss beispielsweise eine verbesserte Heilungschance hat.”®"
Obwohl zur Diagnostik und Therapie eines Paukenergusses international standardisierte
Leitfaden existieren®*’2, zeigt sich in der Praxis die Bedeutung einer friihzeitigen
Unterscheidung der Ergussformen. Wahrend sich in einigen Fallen nach drei Monaten
Beobachtungszeitraum ein stark dickflissiges und zahes Sekret gebildet hat und ein
Paukenrdhrchen notwendig wird, zeigt sich bei manchen Patienten eine komplette
Riickbildung des Paukenergusses innerhalb der drei Monate.”™

Da bereits Hinweise auf die Moglichkeit der Differenzierung verschiedener Ergussformen
mittels Breitband-Tympanometrie gewonnen werden konnten (vgl. Kapitel 2.6.), soll dieses

Thema den Schwerpunkt dieser Arbeit darstellen.

Zusatzlich sollen verschiedene Einflussfaktoren auf die Energieabsorption und die Bedeutung
der Einlage eines Paukenrohrchens betrachtet werden. Insbesondere bezuglich einer
Beeinflussung der Absorption durch das Alter der Patienten ergaben vergangene Studien
unterschiedliche Ergebnisse (vgl. Kapitel 2.6.), die eine weitere Untersuchung notwendig
machen. Durch die haufigen Einlagen eines Paukenrbhrchens und die bislang wenigen
Studien zum Einfluss dieser Therapiemdglichkeit auf die Energieabsorption der Patienten, sind

genauere Kenntnisse in diesem Bereich ebenfalls von praktischer Bedeutung.
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Zusammengefasst soll in dieser Arbeit der Mehrwert der Breitband-Tympanometrie fur die
Diagnostik bei Kindern untersucht werden. Dabei stehen die folgenden drei Fragestellungen

im Vordergrund:

1. Ist die Abgrenzung zwischen einem Serotympanon und Mukotympanon anhand ihrer
Absorptionsspektren mit der Breitband-Tympanometrie moglich?

2. Welchen Einfluss haben mogliche konfundierende Faktoren wie Alter und Cerumen
auf das Absorptionsspektrum?

3. Welchen Einfluss haben Parazentese und Paukenrdhrcheneinlage auf das

Absorbtionsspektrum?

Ziel ist es im Rahmen dieser Fragestellungen die Erfahrungen und Fahigkeiten in der
Auswertung und Beurteilung der Messergebnisse der Breitband-Tympanometrie zu

verbessern und somit einen wichtigen Beitrag fur die Klinik zu leisten.

Langfristige Ziele stellen unter anderem die verbesserte Diagnostik von Mittelohrpathologien,
eine zuverlassigere Indikationsstellung fir Operationen und dadurch die Vermeidung nicht

notwendiger Eingriffe bei Kindern mit Paukenergussen dar.

27



3. Material und Methoden

3.1. Material

Far die Messungen wurde das Titan-System der Firma Interacoustics (Middelfart, Danemark)
unter Verwendung der Titan Suite (Version 3.6.1.) verwendet. Die empfohlenen
Standardeinstellungen des Herstellers wurden Ubernommen. Bei allen Messungen wurde ein
breitbandiger Klick-Stimulus verwendet, der mit einer Wiederholungsrate von 21.5 Hz
prasentiert wurde. Es wurden Daten fir insgesamt 122 verschiedene Frequenzen im Bereich
von 226 - 8000 Hz erhoben. Zum Messzeitpunkt 1 und 2 fand die Messung unter aktiver
Modulierung des Druckes statt. So konnte die Absorption nicht nur bei Umgebungsdruck,
sondern auch bei individuellem Spitzendruck ermittelt werden. Der verwendete Druckbereich
lag zwischen —600 und +300 daPa. Die Messungen zu den Messzeitpunkten 3 und 4 wurden
lediglich bei Umgebungsdruck durchgefiihrt, da das Trommelfell zuvor durch die Parazentese
eroffnet wurde. Die Absorption konnte dabei jeden Wert zwischen 0O (keine Energie absorbiert)
und 1 (komplette Energie absorbiert) annehmen. Neben der Energieabsorption wurden Daten
zur Resonanzfrequenz (Hz), der Compliance (mmho) und zum Gehdrgangsvolumen (ml)
erhoben. Zur Auswertung wurden die Messdaten aus der Titan Suite extrahiert und in eine
Excel-Datei eingelesen, die von Interacoustics speziell fur die Analyse von Forschungsdaten

zur Verfugung gestellt wurde.

3.2. Methoden

3.2.1. Studiendesign

Die Studie wurde als prospektive Beobachtungsstudie durchgefuhrt. Hierflr wurden im
Zeitraum vom 19.04.2023 bis zum 28.06.2023 insgesamt 47 Patienten untersucht, die sich in
der HNO-Klinik des Universitatsklinikums Koln einem operativen Eingriff inklusive einer
Parazentese und Paukenrohrcheneinlage unterzogen haben und die Aufnahmekriterien
erfillten. Die Patienten wurden in drei Gruppen unterteilt: Kinder ohne Paukenerguss, Kinder

mit mukésem Paukenerguss und Kinder mit serésem Paukenerguss.

3.2.2. Ethikantrag

Die Studie wurde bei der Ethikkomission der medizinischen Fakultat der Universitat zu Kaoln
unter der Antragsnummer 22-1427 eingereicht und zustimmend bewertet. Eine Registrierung
im deutschen Register klinischer Studien (DRKS) ist unter der Nummer DRKS00030831
erfolgt. Die Durchfiihrung der Studie erfolgte nach den Richtlinien der Deklaration von Helsinki.
Alle Patienten bzw. deren Eltern oder Erziehungsberechtigte wurden schriftlich Gber den Inhalt
und Ablauf der Studie informiert und Gber ihr Recht aufgeklart, die Teilnahme an der Studie

jederzeit ohne negative Konsequenzen beenden zu kdnnen. Eine schriftliche Belehrung wurde
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den Eltern bzw. Erziehungsberechtigten in Form eines Aufklarungsbogen ausgehandigt und
von mindestens einem Elternteil bzw. Erziehungsberechtigten sowie dem Untersucher

unterschrieben.

3.2.3. Patientenpopulation

Die Rekrutierung der Patienten erfolgte aus allen Kindern, bei denen im oben genannten
Zeitraum in der HNO-KIlinik des Universitatsklinikums Koln eine OP inklusive Parazentese und
Paukendrainage durchgefiihrt wurde bzw. diese als solche geplant war.

Einschlusskriterien:
o Alter unter acht Jahren
o Geplante Operation mit Parazentese und Einlage eines Paukenrdohrchens auf
Grund einer vorliegenden Schallleitungsstérung
o Altersgerechte Entwicklung

Ausschlusskriterien:
o Alter groRer/gleich acht Jahren
o Perforation des Trommelfells bei Defekt oder einliegendes Paukenréhrchen
o Diagnose einer syndromalen Erkrankung

o Diagnose oder Verdacht einer Entwicklungsverzégerung

Insgesamt wurden fur die Studie 47 Kinder untersucht. Das linke und rechte Ohr (Anzahl N =
94) wurde dabei jeweils als unabhangige Stichprobe betrachtet. Von den 47 Kindern waren 30
Kinder (63,8%) mannlich und 17 Kinder (36,2%) weiblich. Das Alter der Kinder war wie folgt
verteilt: drei Kinder (6,4%) waren zum Untersuchungszeitpunkt ein Jahr, zwolf Kinder (25,5%)
zwei Jahre, 13 Kinder (27,7%) drei Jahre, 14 Kinder (29,8%) vier Jahre, zwei Kinder (4,3%)
funf Jahre, zwei Kinder (4,3%) sechs Jahre und ein Kind (2,1%) sieben Jahre alt. Das
durchschnittliche Alter betrug 3,21 Jahre (+1,29 Jahre).

kein Erguss

seréser Erguss

mukdser Erguss

Abbildung 7: Verteilung der untersuchten Ohren auf die drei Gruppen.

29



Die untersuchten Ohren wurden anhand der Einschatzung des Operateurs in 3 Subgruppen

eingeteilt (vgl. Abbildung 7):

(1) Kein Paukenerguss (N = 24, 25,5%)
(2) Serdser Paukenerguss (N =21, 22,3%)
(3) Mukdser Paukenerguss (N =49, 52,1%)

3.2.4. Ablauf

Die erste Vorstellung der Patienten erfolgte in der Regel 1-2 Werktage vor dem geplanten
Eingriff in der Klinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde. Hier erfolgte die OP-Aufklarung durch
einen HNO-Arzt, das Narkosegesprach durch einen Anasthesisten und die audiologische
Voruntersuchung. Am gleichen Tag wurden die Patienten fir die Studienteilnahme aufgeklart.
Hierzu erhielt mindestens ein Elternteil bzw. ein Erziehungsberechtigter die
Probandeninformation mit Einverstandniserklarung (vgl. Anhang 1). Nach erfolgter mundlicher
Aufklarung wurde diese bei Einwilligung zur Studienteilnahme unterzeichnet. In seltenen
Fallen erfolgten die Aufklarung und die erste Messung erst am Morgen der OP.

Die erste Untersuchung mit dem Breitband-Tympanometer (Messzeitpunkt 1) erfolgte durch
einen erfahrenen Audiologen in den Raumlichkeiten der Padaudiologie. Diese Messung ist
Teil des regularen praoperativen Ablaufs bei Kindern mit einer Indikation zur Paukenréhrchen-
Einlage und wird auch unabhangig von dieser Studie durchgefiihrt. Die Messung wird
sequenziell an beiden Ohren durchgefuhrt und dauert je nach Aufmerksamkeit und Mitarbeit
des Kindes nur wenige Sekunden. Die Kinder befinden sich wahrend der Messung entweder
im Kinderwagen oder auf dem SchoR eines Elternteils/ Erziehungsberechtigten. Altere Kinder
sitzen wahrend der Messung bereits allein auf dem Untersuchungsstuhl. Wenn nétig wurden
die Kinder mit leisem Spielzeug oder einem stummen Handyvideo abgelenkt.

Der operative Eingriff erfolgte unter Intubationsnarkose (ITN) und invasiver Beatmung mit Hilfe
einer Larynxmaske (bzw. eines Tubus, wenn in derselben OP eine Tonsillotomie erfolgte).
Wahrenddessen wurden die Kinder kontinuierlich von einem anwesenden Anasthesisten
Uberwacht. Der Ablauf der OP begann bei den meisten Kindern mit einer Adenotomie, d.h.
einer Entfernung der adenoiden Vegetationen. AnschlieBend wurden die Gehorgange
gereinigt, bevor eine Parazentese, d.h. ein kleiner Schnitt ins Trommelfell, erfolgte. Bei
Vorliegen eines Ergusses wurde dieser abgesaugt und vom Operateur in die drei
Vergleichsgruppen (kein Erguss, serds, mukos) eingeteilt. Diese Einteilung wurde durch
Inspektion mittels Ohrmikroskop von einem erfahrenen HNO-Arzt durchgefiihrt. Bei
entsprechender Indikation wurde abschlieRend ein Paukenrohrchen eingelegt. Bis auf wenige
Ausnahmen wurde immer zuerst das linke und dann das rechte Ohr behandelt. Sehr selten

begann der Eingriff mit den Ohren, bevor die Adenoide entfernt wurden.
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MESSZEITPUNKT 1 MESSZEITPUNKT 3
1-2 Tage vor dem operativen Im OP, nach Parazentese
Eingriff (unter ITN)

MESSZEITPUNKT 2 MESSZEITPUNKT 4
Im OP, nach Gehdérgangs- Im OP, nach Einlage des
reinigung (unter ITN) Paukenréhrchens (unter ITN)

Abbildung 8: Uberblick iber die Messzeitpunkte 1 - 4 mit dem Breitband-Tympanometer.

Wahrend der OP erfolgten drei weitere Messungen mit dem Breitband-Tympanometer; nach
Gehorgangsreinigung (Messzeitpunkt 2), nach Parazentese (Messzeitpunkt 3) und nach
Einlage des Paukenréhrchens (Messzeitpunkt 4) (vgl. Abbildung 8). Die Messungen im OP
erfolgten durch den Autor selbst. Alle relevanten Informationen (Patienten-ID, Alter,
Geschlecht, OP-Datum, Operateur, Form des Ergusses, Uhrzeit der jeweiligen Messungen)

wurden im Datenerfassungsbogen (vgl. Anhang 2) dokumentiert.

Da eine Parazentese und Paukenréhrchen-Einlage in der Regel miteinander einhergehen und
somit als ein gemeinsamer therapeutischer Schritt betrachtet werden konnen, wurde bei der

Auswertung der Ergebnisse entschieden, den Messzeitpunkt 3 nicht separat zu betrachten.

3.2.5. Frequenzbander

Das Breitband-Tympanometer misst die Energieabsorption simultan bei 122 Frequenzen. Fir
eine Ubersichtliche Auswertung der verschiedenen Frequenzen erfolgte die Beurteilung der
Messergebnisse in sogenannten Terzbandern (1/3-Oktavbander). Terzbander sind
Frequenzbander, die die Frequenzen in einem bestimmten Bereich (untere bis obere
Grenzfrequenz) umfassen.” Diese orientieren sich an den Normfrequenzen fiir akustische
Messungen nach EN I1SO 266 und umfassen den hérbaren Frequenzbereich.” Jedes dieser
Bander ist dabei durch eine bestimmte Mittenfrequenz gekennzeichnet, die das geometrische
Mittel der oberen und unteren Grenzfrequenz eines Frequenzbandes darstellt.”* Der
Messbereich des Breitband-Tympanometers umfasst insgesamt 16 Frequenzbander mit
seinen Mittenfrequenzen. Diese sind in Tabelle 1 dargestellt. Flr jedes Terzband wurde fir die
statistische Analyse ein Mittelwert aus den, im jeweiligen Band erhobenen, Absorptionswerten

berechnet. Diese Rechnung wurde mit Excel durchgefuhrt (Version 16.74, Microsoft Office).
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die Terzbander und Mittenfrequenzen.

Band Untere Mittenfrequenz (Hz) Obere
Grenzfrequenz (Hz) Grenzfrequenz (Hz)

1 224 250 282
2 282 315 355
3 355 400 447
4 447 500 562
5 562 630 708
6 708 800 891
7 891 1000 1122
8 1122 1250 1413
9 1413 1600 1778
10 1778 2000 2239
11 2239 2500 2818
12 2818 3150 3548
13 3548 4000 4467
14 4467 5000 5623
15 5623 6300 7079
16 7079 8000 8913

3.2.6. Statistische Analyse
Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit Hilfe der Software SPSS (IBM SPSS
Statistics, Version 29.0.1.0). Die kontinuierlichen Variablen wurden mit dem Shapiro-Wilk-Test
auf Normalverteilung (p > 0.05) gepruft und Ausreil’er durch Darstellung der Daten in Box-
Plots ermittelt. Da es in insgesamt nur einen Ausreif3er gab, wurde dieser fur die Datenanalyse
in den Daten belassen. Fur den Test wurde jeweils die mittlere Energieabsorption Uber alle
Frequenzen verwendet, separat fur die verschiedenen Messzeitpunkte (1,2,4) und
Druckverhaltnisse (individueller Spitzendruck, Umgebungsdruck). Der Messzeitpunkt 3 wurde
in der statistischen Auswertung nicht bertcksichtigt (vgl. Kapitel 3.4.).
Der Zusammenhang zwischen dem Geschlecht oder dem Alter und der Haufigkeit der
jeweiligen Ergussformen der Probanden wurde mit einem Chi-Quadrat-Test untersucht. Bei
Betrachtung des Alters wurden die Patienten dafiir in vier Gruppen eingeteilt (Gruppe 1: 1-24
Monate, Gruppe 2: 25 - 48 Monate, Gruppe 3: 49 - 72 Monate, Gruppe 4: 73 - 96 Monate). Ein
signifikanter Zusammenhang wurde bei p < 0.05 angenommen. Trotz der Gruppierung der
Kinder in Altersgruppen zeigte sich eine sehr ungleiche Verteilung innerhalb der Gruppen
(Altersgruppe 1: 6 Ohren, Altersgruppe 2: 52 Ohren, Altersgruppe 3: 30 Ohren, Altersgruppe
4: 6 Ohren).
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Zur Beantwortung der drei Fragestellungen wurden verschiedene Formen der ANOVA
(einfaktorielle ANOVA und mixed ANOVA) berechnet. Hierbei wurden jeweils zunachst die
Interaktionseffekte untersucht. Bei signifikanter Interaktion (p <0.05) wurden t-Tests fur
unabhangige Stichproben (Unterschiede zwischen den Gruppen zu einem Messzeitpunkt) und
t-Tests fur abhangige Stichproben (Unterschiede zwischen den Messzeitpunkten flr eine
Gruppe) durchgefuhrt. Zeigte die ANOVA keine signifikante Interaktion, wurden die
Haupteffekte betrachtet. Das Signifikanzniveau wurde bei Mehrfachvergleichen nach
Bonferroni angepasst.”” Das partielle Eta-Quadrat (n?) wurde als MaR der Effektgrofe
angegeben. Alle Berechnungen (mit Ausnahme der letzten Fragestellung) wurden jeweils
sowohl bei Umgebungsdruck als auch bei individuellem Spitzendruck durchgefihrt. Da sich in
verschiedenen Studien gezeigt hat, dass die ANOVA robust gegenuber Verletzungen der

Normalverteilung ist, erfolgten keine GegenmaRnahmen bei Verletzung.”®"®

Um Unterschiede in der Energieabsorption bei den verschiedenen Ergussformen zu
untersuchen, wurde eine einfaktorielle ANOVA mit der mittleren Absorption Uber alle
Frequenzen berechnet. Hierbei wurden die verschiedenen Ergussformen kein Erguss, mukos
und serds nach Gehdrgangsreinigung (Messzeitpunkt 2) jeweils bei individuellem

Spitzendruck und Umgebungsdruck betrachtet.

Zur Detektion von Unterschieden innerhalb einzelner Frequenzbander, wurde eine weitere
mixed ANOVA mit dem Zwischensubjektfaktor Ergussform (kein Erguss, mukds, serds) und

dem Innersubjektfaktor Frequenzband berechnet.

Um den Einfluss des Alters (Gruppe 1: 1 - 24 Monate, Gruppe 2: 25 - 28 Monate, Gruppe 3:
49 - 72 Monate, Gruppe 4: 73 - 96 Monate) auf die Energieabsorption zu untersuchen, wurde
eine einfaktorielle ANOVA mit der mittleren Absorption Uber alle Frequenzen berechnet.
Hierbei wurden die Messergebnisse nach Gehorgangsreinigung (Messzeitpunkt 2) jeweils bei
individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck betrachtet.

Zur Untersuchung des Einflusses des Cerumens auf die Absorption, wurde eine mixed ANOVA
mit der mittleren Absorption Uber alle Frequenzen berechnet. Der Zwischensubjektfaktor war
hier die Ergussform (kein Erguss, mukds, serds) und der Innersubjektfaktor der Messzeitpunkt
(Messzeitpunkt 1: vor dem operativen Eingriff, Messzeitpunkt 2: nach Gehdrgangsreinigung).
Es wurden jeweils die Ergebnisse bei individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck
betrachtet.

Fir die Betrachtung signifikanter Frequenzbander im Sinne der ersten Fragestellung wurde

eine weitere mixed ANOVA mit gleichem Zwischen- und Innersubjektfaktor berechnet.

Um den Einfluss der Parazentese und Einlage eines Paukenrbhrchens auf die

Energieabsorption zu untersuchen, wurde eine mixed ANOVA fur die mittlere Absorption tber
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alle Frequenzen berechnet. Der Zwischensubjektfaktor in dieser Analyse war die Ergussform
(kein Erguss, serds, mukos), der Innersubjektfaktor der Messzeitpunkt (Messzeitpunkt 2: nach

Gehorgangsreinigung, Messzeitpunkt 4: nach Einlage des Paukenréhrchens).
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4. Ergebnisse

Die Daten zu den Messzeitpunkten 1 und 2 zeigten eine Normalverteilung fir alle Gruppen bei
individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck (p > 0.05). Die Daten zum Messzeitpunkt 4
waren normalverteilt fur die Gruppen mukds (p > 0.05) und ser6s (p > 0.05), nicht jedoch fur
die Gruppe ohne Erguss (p < 0.05). Zum Messzeitpunkt 4 konnten bei insgesamt 22 Ohren in
unterschiedlichen Frequenzbandern negative Absorptionswerte festgestellt werden. Diese
traten in der Regel vereinzelt zwischen plausiblen Messergebnissen mit positiven Messwerten
auf. Bedingt durch die Tatsache, dass die Absorption keinen negativen Wert annehmen kann
und die negativen Messwerte ausschlieRlich zum Messzeitpunkt 4 beobachtet wurden, ist von
einem Messfehler auszugehen, der moglicherweise durch das erdffnete Trommelfell
verursacht wurde. Betroffene Messwerte wurden jeweils nur fur das betroffene Frequenzband

aus der Datenanalyse ausgeschlossen.

Laut dem Chi-Quadrat-Test gab es keinen statistisch signifikanten Zusammenhang zwischen
dem Geschlecht und der Ergussform, x3(2) = 0.846, p = 0.655, ¢ = 0.655 und der Altersgruppe
und der Ergussform, x3(6) = 11.71, p = 0.069, ¢ = 0.069.

4.1. Einfluss der Ergussform auf die Energieabsorption

4.1.1. Ergebnisse bei individuellem Spitzendruck

Zum Messzeitpunkt 2 zeigte sich bei individuellem Spitzendruck in der Gruppe ohne Erguss
die groflite mittlere Energieabsorption (M =0.43, SD = 0.07). In den Gruppen mit serésem
Erguss (M =0.29, SD =0.07) und mukdésem Erguss (M = 0.26, SD = 0.11) war die mittlere
Energieabsorption jeweils niedriger (vgl. Abbildung 9 (rechts)). Die ANOVA zeigte einen
Haupteffekt fur den Faktor Ergussform F(2,79)=25.49,p <0.001. Der t-Test flr
unverbundene Stichproben zeigte einen signifikanten Unterschied in der mittleren Absorption
zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe mit mukésem Erguss (0.17, p <0.001) und
zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe mit serésem Erguss (0.13, p < 0.001).
Zwischen der Gruppe mit mukésem Erguss und der Gruppe mit serésem Erguss konnte kein

signifikanter Unterschied festgestellt werden (-0.35, p = 0.247).

In Abbildung 9 (links) ist der Verlauf der Energieabsorption Uber die Terzbander bei
individuellem Spitzendruck dargestellt. Der Mittelwert des jeweiligen Terzbandes ist durch
einen Punkt gekennzeichnet, der vom 95%-Konfidenzintervall umgeben wird. Die Punkte
wurden zur besseren Visualisierung linear interpoliert. In der Auswertung der einzelnen
Terzbander zeigte die ANOVA eine statistisch signifikante Interaktion zwischen der Frequenz
und der Ergussform, F(30, 1185) = 2.99, p < 0.001, partielles n>=0.07. In jedem Frequenzband
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Abbildung 9: Absorptionsverlauf Uber die Terzbander mit Mittelwerten und 95%-Konfidenzintervall
(links) und Boxplot mit der mittleren Energieabsorption (rechts) — jeweils nach Gehérgangsreinigung
(Messzeitpunkt 2) bei individuellem Spitzendruck fir die verschiedenen Gruppen.

konnten signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden (p < 0.05).
Gemaly dem t-Test fur unverbundene Stichproben unterschied sich die Absorption in der
Gruppe ohne Erguss zu der Gruppe mit mukésem Erguss signifikant bei den Terzbandern mit
den Mittenfrequenzen von 315 (0.04, p = 0.038), 400 (0.06, p = 0.013) 500 (0.11, p < 0.001),
630 (0.18, p < 0.001), 800 (0.24, p < 0.001), 1000 (0.28, p < 0.001), 1250 (0.28, p < 0.001),
1600 (0.23, p < 0.001), 2000 (0.16, p = 0.005), 2500 (0.14, p = 0.012), 3150 (0.20, p = 0.005),
4000 (0.25, p = 0.001), 5000 (0.23, p < 0.001), 6300 (0.12, p = 0.001) und 8000 (0.09, p =
0.002) Hz. Die Absorption in der Gruppe ohne Erguss unterschied sich zu der Gruppe mit
serdsem Erguss signifikant bei den Terzbandern mit den Mittenfrequenz von 250 (0.07, p =
0.002), 315 (0.09, p = 0.002), 400 (0.12, p = 0.002), 500 (0.16, p = 0.001), 630 (0.20, p <
0.001), 800 (0.22, p < 0.001), 1000 (0.23, p < 0.001), 1250 (0.19, p = 0.002), 3150 (0.21, p =
0.012) und 4000 (0.29, p = 0.004) Hz. Die Absorption in der Gruppe mit mukdésem Erguss
unterschied sich zu der Gruppe mit serésem Erguss signifikant bei den Terzbandern mit den
Mittenfrequenzen von 250 (0.04, p = 0.013), 315 (0.04, p = 0.017), 400 (0.05, p = 0.030), 2000
(-0.18, p = 0.012) und 6300 (-0.08, p = 0.014) Hz. Die Unterschiede innerhalb einer Gruppe
zwischen den verschiedenen Frequenzbandern wurden nicht naher betrachtet, da diese fur

die Fragestellung nicht relevant waren.

4.1.2. Ergebnisse bei Umgebungsdruck

Zum Messzeitpunkt 2 zeigte sich bei Umgebungsdruck in der Gruppe ohne Erguss die grofite
mittlere Energieabsorption (M = 0.38, SD = 0.05). In den Gruppen mit serdsem Erguss (M =
0.27, SD = 0.06) und mukésem Erguss (M = 0.25, SD = 0.09) war die mittlere
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Energieabsorption jeweils niedriger (vgl. Abbildung 10 (rechts)). Die Absorption unterschied
sich statistisch signifikant fir die verschiedenen Ergussformen, F(2, 79) = 23.99, p < 0.001.
Der t-Test fur unabhangige Stichproben zeigte einen signifikanten Unterschied in den mittleren
Absorptionswerten zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe mit mukdsem Erguss
(0.13, p < 0.001) und zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe mit serésem Erguss
(0.10, p < 0.001). Zwischen der Gruppe mit mukdsem Erguss und der Gruppe mit serésem
Erguss konnte kein signifikanter Unterschied festgestellt werden (-0.31, p = 0.225).

In Abbildung 10 (links) ist der Verlauf der Energieabsorption Uber die Terzbander bei
Umgebungsdruck dargestellt. Der Mittelwert des jeweiligen Terzbandes ist durch einen Punkt
gekennzeichnet, der vom 95%-Konfidenzintervall umgeben wird. Die Punkte wurden zur
besseren Visualisierung linear interpoliert. Bei Betrachtung der einzelnen Terzbander gab es
eine statistisch signifikante Interaktion zwischen der Frequenz und der Ergussform, F(30,
1185) = 3.41, p < 0.001, partielles n? = 0.08. In den Terzbandern mit einer Mittenfrequenz von
630 -8000 Hz konnten signifikante Unterschiede zwischen den beiden Gruppen festgestellt
werden (alle p < 0.05). Gemal dem t-Test fir unabhangige Stichproben unterschied sich die
Absorption bei Umgebungsdruck in der Gruppe ohne Erguss zu der Gruppe mit mukdsem
Erguss signifikant bei den Terzbandern mit einer Mittenfrequenz von 630 (0.07, p = 0.009),
800 (0.13, p < 0.001), 1000 (0.18, p < 0.001), 1250 (0.21, p < 0.001), 1600 (0.23, p < 0.001),
2000 (0.22, p < 0.001), 2500 (0.16, p = 0.006), 3150 (0.17, p = 0.012), 4000 (0.27, p < 0.001),
5000 (0.23, p < 0.001), 6300 (0.13, p = 0.001) und 8000 (0.09, p = 0.002) Hz. Die Absorption

in der Gruppe ohne Erguss unterschied sich zu der Gruppe mit serésem Erguss signifikant bei
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Abbildung 10: Absorptionsverlauf Gber die Terzbander mit Mittelwerten und 95%-Konfidenzintervall
(links) und Boxplot mit der mittleren Energieabsorption (rechts) — jeweils nach Gehdrgangsreinigung
(Messzeitpunkt 2) bei Umgebungsdruck fiir die verschiedenen Gruppen.
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den Terzbandern mit einer Mittenfrequenz von 800 (0.13, p = 0.028), 1000 (0.15, p = 0.006),
1250 (0.13, p = 0.013), 3150 (0.18, p = 0.026), 4000 (0.31, p = 0.002) und 5000 (0.19, p =
0.033) Hz. Die Absorption in der Gruppe mit mukdsem Erguss unterschied sich zu der Gruppe
mit serdsem Erguss signifikant bei den Terzbandern mit einer Mittenfrequenz von 250 (0.04,
p = 0.023), 315 (0.04, p = 0.033), 400 (0.05, p = 0.046), 2000 (-0.20, p = 0.006) und 2500 (-
0.15, p = 0.031) Hz. Die Unterschiede innerhalb einer Gruppe zwischen den verschiedenen
Frequenzbandern wurden nicht naher betrachtet, da diese fur die Fragestellung nicht relevant

waren.

4.2. Einfluss von Alter und Cerumen auf die Energieabsorption

4.2.1. Ergebnisse bei individuellem Spitzendruck

Alter

In der Altersgruppe 1 (1 - 24 Monate) zeigte sich die hochste mittlere Energieabsorption in der
Gruppe ohne Erguss (M = 0.45, SD = 0.00). In der Gruppe mit mukésem Erguss war die
mittlere Energieabsorption niedriger (M = 0.35, SD = 0.12). Kein Patient in dieser Altersgruppe
zeigte einen serdsen Erguss. Fur die Altersgruppe 2 (25 - 48 Monate) zeigte sich, dass die
mittlere Energieabsorption in der Gruppe ohne Erguss am héchsten war (M = 0.43, SD = 0.07).
Sie nahm zunéchst in der Gruppe mit serésem Erguss ab (M = 0.29, SD = 0.08) und war in
der Gruppe mit mukésem Erguss am niedrigsten (M = 0.25, SD = 0.11). Gleiches zeigte sich
fur die Altersgruppe 3 (49 - 72 Monate); kein Erguss (M = 0.42, SD = 0.05), sertser Erguss (M
= 0.29, SD = 0.09), mukdser Erguss (M = 0.24, SD = 0.11). Fir die Altersgruppe 4 (73 - 96
Monate) zeigte sich, dass die mittlere Energieabsorption in der Gruppe ohne Erguss am
hochsten war (M = 0.49, SD = 0.05). Anders als in den anderen Altersgruppen nahm sie
zunachst in der Gruppe mit mukésem Erguss ab (M = 0.32, SD = 0.08) und war in der Gruppe
mit serésem Erguss am niedrigsten (M = 0.29, SD = 0.00). Die statistische Analyse zeigte bei
allen Ergussformen keinen signifikanten Unterschied in der mittleren Energieabsorption
zwischen den Altersgruppen (kein Erguss (F(3, 20) = 0.68, p = 0.58), mukéser Erguss (F(3,
38) = 1.60, p = 0.21), serdser Erguss (F(2, 13) = 0.02, p = 0.98)).

Cerumen

In Abbildung 11 ist die mittlere Energieabsorption zum Messzeitpunkt 1 und 2 bei individuellem
Spitzendruck separat fur die drei Gruppen (kein Erguss, serts, mukds) dargestellt. Der
Vergleich zwischen den Messzeitpunkten 1 und 2 und den verschiedenen Ergussformen ergab
einen signifikanten Haupteffekt fir den Faktor Ergussform (F (2, 64) = 20.120, p < 0.01,
partielles n? = 0.386). Der Haupteffekt fir den Faktor Messzeitpunkt (F(1, 64) = 2.649, p =
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Abbildung 11: Boxplot mit der mittleren Energieabsorption vor dem operativen Eingriff (Messzeitpunkt
1) und nach Gehdrgangsreinigung (Messzeitpunkt 2) — jeweils bei individuellem Spitzendruck fir die
verschiedenen Gruppen.

0.109, partielles n? = 0.040) und die Interaktion Ergussform x Messzeitpunkt (F(2, 64) = 0.035,
p = 0.966, partielles n? = 0.001) waren nicht signifikant.

4.2.2. Ergebnisse bei Umgebungsdruck

Alter

In der Altersgruppe 1 (1 - 24 Monate) zeigte sich die hdchste mittlere Energieabsorption in der
Gruppe ohne Erguss (M = 0.40, SD = 0.00). In der Gruppe mit mukésem Erguss war die
mittlere Energieabsorption niedriger (M = 0.31, SD = 0.08). Kein Patient in dieser Altersgruppe
zeigte einen serdsen Erguss. Fur die Altersgruppe 2 (25 - 48 Monate) zeigte sich, dass die
mittlere Energieabsorption in der Gruppe ohne Erguss am hochsten war (M = 0.38, SD =0.05).
Sie nahm zunachst in der Gruppe mit serésem Erguss ab (M = 0.28, SD = 0.07) und war in
der Gruppe mit mukésem Erguss am niedrigsten (M = 0.23, SD = 0.09). Gleiches zeigte sich
fur die Altersgruppe 3 (49 - 72 Monate); kein Erguss (M = 0.36, SD = 0.04), sertser Erguss (M
= 0.27, SD = 0.07), mukéser Erguss (M = 0.23, SD = 0.10). Fur die Altersgruppe 4 (73 - 96
Monate) zeigte sich, dass die mittlere Energieabsorption in der Gruppe ohne Erguss am
hoéchsten war (M = 0.44, SD = 0.09). Anders als in den anderen Altersgruppen nahm sie
zunachst in der Gruppe mit mukésem Erguss ab (M = 0.30, SD = 0.09) und war in der Gruppe
mit serésem Erguss am niedrigsten (M = 0.29, SD = 0.00). Die statistische Analyse zeigte bei
allen Ergussformen keinen signifikanten Unterschied in der mittleren Energieabsorption
zwischen den Altersgruppen (kein Erguss (F(3, 20) = 1.60, p = 0.22), mukéser Erguss (F(3,
38) = 1.32, p = 0.28), seroser Erguss (F(2, 13) = 0.04, p = 0.96)).
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Cerumen

In Abbildung 12 ist die mittlere Energieabsorption zum Messzeitpunkt 1 und 2 bei
Umgebungsdruck separat flr die drei Gruppen dargestellt. Der Vergleich zwischen den
Messzeitpunkten 1 und 2 und den verschiedenen Ergussformen ergab hier eine signifikante
Interaktion zwischen dem Messzeitpunkt und der Ergussform F(2, 64) = 4.698, p = 0.012,
partielles n? = 0.128. Gemal dem t-Test flir unabhangige Stichproben unterschied sich die
mittlere Absorption zum Messzeitpunkt 1 signifikant zwischen den Gruppen ohne Erguss und
der Gruppe mit mukésem Erguss (0.07, p = 0.10) und den Gruppen ohne Erguss und der
Gruppe mit serdsem Erguss (0.07, p = 0.029). Zum Messzeitpunkt 2 gab es ebenfalls einen
signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen ohne Erguss und der Gruppe mit mukésem
Erguss (0.13, p < 0.001) und den Gruppen ohne Erguss und der Gruppe mit serésem Erguss
(0.10, p < 0.001) (siehe oben). Die Absorption unterschied sich zu beiden Messzeitpunkten
nicht signifikant zwischen den Gruppen serdser und mukéser Erguss (Messzeitpunkt 1 (0.00,
p = 0.983); Messzeitpunkt 2 (-0.03, p = 0.225)). Laut dem t-Test fur verbundene Stichproben
hatte der Messzeitpunkt einen statistisch signifikanten Effekt auf die mittlere Absorption fur die
Gruppen ohne Erguss (-0.09, p = 0.003) und die Gruppe mit serésem Erguss (-0.04, p = 0.016).
Der Messzeitpunkt hatte keinen statistisch signifikanten Effekt in der Gruppe mit mukdsem
Erguss (-0.02, p = 0.076).

Durch die signifikante Interaktion von Ergussform und Messzeitpunkt bei Umgebungsdruck,
erfolgte eine individuelle Betrachtung der Terzbander, bei denen zum Messzeitpunkt 2 eine

Unterscheidung der Ergussformen serds und mukos moglich war. Die Betrachtung des
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Abbildung 12: Boxplot mit der mittleren Energieabsorption vor dem operativen Eingriff (Messzeitpunkt
1) und nach Gehorgangsreinigung (Messzeitpunkt 2) — jeweils bei Umgebungsdruck fir die
verschiedenen Gruppen.
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Terzbandes mit der Mittenfrequenz 250 Hz ergab einen signifikanten Haupteffekt fur den
Faktor Messzeitpunkt (F(1,64) = 21.957, p < 0.001, partielles n? = 0.255). Der Haupteffekt fur
den Faktor Ergussform (F(2,64) = 1.459, p = 0.232, partielles n? = 0.045) und die Interaktion
Ergussform x Messzeitpunkt (F(2,64) = 0.530, p = 0.591, partielles n? = 0.016) waren nicht
signifikant. Gleiche Ergebnisse ergab die Betrachtung des Terzbandes mit der Mittenfrequenz
315 Hz (Messzeitpunkt (F(1,64) = 36.011, p < 0.001, partielles n* = 0.360); Ergussform
(F(2,64)=0.252, p=0.293, partielles n? = 0.038; Ergussform x Messzeitpunkt (F(2,64) = 1.109,
p = 0.336, partielles n? = 0.033)) und die Betrachtung des Terzbandes mit der Mittenfrequenz
400 Hz (Messzeitpunkt (F(1,64) = 29.235, p < 0,001 partielles n? = 0.314); Ergussform (F(2,64)
= 0.761, p = 0.471, partielles n? = 0.023); Ergussform x Messzeitpunkt (F(2,64) = 1.548, p =
0.220, partielles n? = 0.046)). Bei Betrachtung des Terzbandes mit der Mittenfrequenz 2000 Hz
ergab sich eine signifikante Interaktion zwischen dem Messzeitpunkt und der Ergussform (F(2,
64) =4.354, p = 0.017, partielles n* = 0.120). Gemal dem t-Test fur unabhangige Stichproben
unterschied sich die Absorption zum Messzeitpunkt 1 zwar nicht signifikant zwischen den
Gruppen (ohne Erguss (-0.01, p = 0.943); mukds (0.057, p = 0.593): serds (0.63, p = 0.238)),
jedoch zum Messzeitpunkt 2. Hier gab es einen signifikanten Unterschied zwischen den
Gruppen ohne Erguss und der Gruppe mit mukdsem Erguss (0.22, p < 0.001) und den
Gruppen mit mukdésem und serésem Erguss (-0.20, p = 0.006). Der Unterschied zwischen den
Gruppen ohne Erguss und der Gruppe mit serésem Erguss war nicht signifikant (0.02, p =
0.685). Der t-Test fir verbundene Stichproben ergab einen signifikanten Effekt des
Messzeitpunktes auf die Absorption in der Gruppe ohne Erguss (-0.19, p = 0.019) und in der
Gruppe mit serésem Erguss (-0.12, p = 0.016). In den Gruppen mit mukdésem Erguss zeigte
sich kein signifikanter Effekt des Messzeitpunktes (0.05, p = 0.76). Die Betrachtung des
Frequenzbandes mit der Mittenfrequenz 2500 Hz ergab weder einen signifikanten Haupteffekt
(Ergussform, F(2,64) = 1.120 p = 0.333 partielles n? = 0.034; Messzeitpunkt, F(1,64) = 1.294,
p = 0.260 partieles n* = 0.020), noch eine signifikante Interaktion (Erguss-
form x Messzeitpunkt, F(2, 64) = 1.404, p = 0.25, partielles n? = 0.04).

4.3. Einfluss der Parazentese und Paukenrohrcheneinlage auf die

Energieabsorption

4.3.1. Ergebnisse bei Umgebungsdruck

In Abbildung 13 ist die mittlere Energieabsorption zum Messzeitpunkt 2 und 4 bei
Umgebungsdruck fur die drei Gruppen dargestellt. Hier konnte keine signifikante Interaktion
zwischen dem Messzeitpunkt und der Ergussform (F(2, 49) = 3.069, p = 0.055, partielles
n? = 0.111) festgestellt werden. Der Haupteffekt Ergussform war signifikant (F (2, 49) = 4.666,
p = 0.14, partielles n*> = 0.160), d.h. unabhangig vom Messzeitpunkt gab es Unterschiede der

mittleren Energieabsorption zwischen den verschiedenen Gruppen. Auch der Haupteffekt
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Abbildung 13: Boxplot mit der mittleren Energieabsorption nach Gehérgangsreinigung (Messzeitpunkt

2) und Einlage des Paukenrohrchens (Messzeitpunkt 4) — jeweils bei Umgebungsdruck fiir die
verschiedenen Gruppen.

Messzeitpunkt wurde signifikant (F(1, 49) = 48.134, p < 0.001, partielles n? = 0.496), d.h.

unabhangig von der Gruppe zeigte die mittlere Absorption zwischen Messzeitpunkt 2 und 4
einen signifikanten Unterschied.
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5. Diskussion

Der Mehrwert der Breitband-Tympanometrie in der Diagnostik von Schallleitungsstérungen bei
Kindern war in den letzten Jahren bereits Gegenstand mehrerer Forschungsarbeiten (vgl.
Kapitel 2.6.). Um die klinischen Vorteile der Messmethode zu unterstreichen und einen Beitrag
zur bislang erfolgten Forschung zu leisten, hat diese Arbeit den diagnostischen Mehrwert der
Breitband-Tympanometrie bei Kindern mit Paukenerglissen — vor und nach Entlastung —
untersucht. Die aktuelle Studie wurde dabei an die Arbeit von Callaham und Kollegen
angelehnt, die sich ebenfalls mit der Beurteilung von Paukenerglssen durch die Breitband-

Tympanometrie beschaftigt hat.®°

Im Rahmen der primaren Fragestellung wurde als Schwerpunkt dieser Arbeit der Einfluss der
Ergussformen (kein Erguss, ser6s, mukos) auf die Energieabsorption des Mittelohres
untersucht. Hierbei wurde zunachst die mittlere Energieabsorption Uber alle Frequenzen
(226 - 8000 Hz) betrachtet. Wie in der Studie von Callaham und Kollegen® zeigte sich eine
abnehmende Energieabsorption von der Gruppe ohne Erguss, Uber die Gruppe mit serésem
Erguss, zur Gruppe mit mukésem Erguss. Im Gegensatz zur vorangegangenen Studie liel3
sich jedoch in den aktuellen Daten kein Unterschied der mittleren Energieabsorption zwischen
den Ergussformen serés und mukds nachweisen. Diese Ergebnisse ergaben sich sowohl bei
individuellem Spitzendruck als auch bei Umgebungsdruck. Neben dem Vergleich der mittleren
Energieabsorption wurden zusatzlich Vergleiche flr verschiedene Frequenzbereiche des
Breitband-Tympanogramms angestellt. Dafir wurden die gemessenen Frequenzen in dieser
Arbeit dem jeweilig zugehdrigen Terzband zugeordnet. Die Ergebnisse zeigten einen
signifikanten Unterschied zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe mit mukésem
Erguss in einem breiten Frequenzbereich (individueller  Spitzendruck: 315 -
8000 Hz, Umgebungsdruck: 630 - 8000 Hz). Auch im Vergleich der Gruppe ohne Erguss und
der Gruppe mit serésem Erguss zeigte sich ein Unterschied in einem breiten Frequenzbereich.
Dieser war bei individuellem Spitzendruck schon bei niedrigeren Frequenzen signifikant
(individueller Spitzendruck: 250 - 1250, 3150, 4000 Hz, Umgebungsdruck: 800 - 1250, 3150
- 5000 Hz). Ein signifikanter Unterschied der Ergussformen mukos und seros zeigte sich vor
allem in den niedrigen Terzbandern von 250 -400 Hz (individueller Spitzendruck und
Umgebungsdruck). Zudem war bei individuellem Spitzendruck ein signifikanter Unterschied
bei 2000 Hz und 6300 Hz und bei Umgebungsdruck bei 2000 Hz und 2500 Hz erkennbar. Der
Vergleich individueller Frequenzen in der Studie von Callaham und Kollegen®® ergab
signifikante Unterschiede in der Energieabsorption fir Frequenzen von ca. 550 - 1250 Hz.
Diese zeigten sich im Vergleich der purulenten und serésen Erglisse sowie im Vergleich der
purulenten und mukosen Ergusse. Zwischen einem serdsen und mukosen Erguss konnte kein

signifikanter Unterschied in der Energieabsorption gezeigt werden. Ahnliche Ergebnisse wie
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die aktuelle Studie erzielte eine Forschungsarbeit von Sentlrk et. al.”® Hier zeigte sich die
Absorption in der Gruppe ohne Erguss signifikant héher als in den Ergussgruppen,
insbesondere bei Betrachtung der durchschnittlichen Absorption Uber die Frequenzen.” Beim
Vergleich der untersuchten Ergussformen (serds, mukds) zeigte sich keine Unterschied in der
durchschnittlichen Absorption.” Insgesamt war laut Autoren die bestmdgliche Beurteilung des
Mittelohres in niedrigen Frequenzbereichen ab 250 Hz mdglich, insbesondere jedoch bei den
Frequenzen von 500, 1000 und 2000 Hz.”® Auch Sanford et. al beschreiben in ihrer
Forschungsarbeit ein Kind mit Otitis media, das wahrend der Parazentese ein Ohr mit
dinnflissigem Sekret (,serds®) und ein Ohr mit dickfliissigem Sekret (,mukds®) zeigte.”® Laut
Autoren hatte das dunnflussige Sekret hierbei einen geringeren Effekt auf die Mittelohrfunktion
als das dickfliissige Sekret.”
250 - 2000 Hz und ein breiteres Maximum zwischen 2000 - 4000 Hz.”® Die Beobachtungen bei

niedrigeren Frequenzbereichen decken sich dabei mit den Ergebnissen dieser Arbeit.

Es zeigte sich im Vergleich eine hdhere Absorption zwischen

Zusatzlich wurden in der Studie Vorteile einer Messung bei individuellem Spitzendruck
beschrieben.” Diese bestehen laut Autor vor allem in der Mdglichkeit durch die Druckvariation
einen negativen Mittelohrdruck auszugleichen.”

Schlussfolgernd kann festgehalten werden, dass die Detektion eines Paukergusses mit der
Breitband-Tympanometrie tUber einen breiten Frequenzbereich gut mdglich ist (mukdser
Erguss: 315-8000 Hz, serdser Erguss: 250- 1250 und 3150 - 5000 Hz). Bereits die
Betrachtung der mittleren Energieabsorption Uber alle Frequenzen ist fur eine zuverlassige
Unterscheidung ausreichend (signifikante Unterschiede). Fir die Differenzierung eines
Ergusses (serds, mukos) reicht die Betrachtung der mittleren Energieabsorption nach der hier
vorliegenden Datenlage nicht aus. Die Ergebnisse lassen jedoch vermuten, dass eine
Unterscheidung bei Betrachtung der Energieabsorption spezifischer Terzbander maoglich ist.
So zeigte sich in den Terzbandern mit den Mittenfrequenzen 250, 315, 400 und 2000 Hz
sowohl bei individuellem Spitzendruck als auch bei Umgebungsdruck ein signifikanter
Unterschied in der Energieabsorption zwischen der Gruppe mit mukdsem und serbésem
Erguss. Insbesondere der niedrige Frequenzbereich kdnnte also gut geeignet sein, um die
Ergussformen sicher zu unterscheiden. Der Vergleich der Messergebnisse bei individuellem
Spitzendruck und Umgebungsdruck deutet darauf hin, dass die Detektion eines Ergusses bei
individuellem Spitzendruck bereits bei niedrigeren Frequenzen mdglich ist (individueller
Spitzendruck: 250 Hz, Umgebungsdruck: 600 Hz; Vergleich der Gruppe ohne Erguss mit den
Gruppen seroser und mukoser Erguss). Dennoch kann auch bei Umgebungsdruck ein
Paukenerguss mit der Breitband-Tympanometrie zuverlassig diagnostiziert werden.
AbschlieBend zeigt der Vergleich zur klassischen Tympanometrie den Mehrwert der
Untersuchungsmethode; wird nur die Frequenz von 226 Hz betrachtet, lasst sich laut den

Ergebnissen dieser Arbeit ein Erguss nicht konsequent von einem regelrecht belUfteten

44



Mittelohr unterscheiden. Das deckt sich mit den Ergebnissen vergleichbarer Studien.®®”® Eine
mangelnde Sensitivitat der klassischen 226 Hz-Tympanometrie in der Diagnostik wurde

ebenso bereits in anderen Arbeiten festgestellt.**

Im Rahmen der zweiten Fragestellung wurde der Einfluss des Alters und der Einfluss des
Cerumens als konfundierende Faktoren auf die Energieabsorption untersucht. Hierbei wurde
vermutet, dass beide Faktoren einen signifikanten Einfluss auf die Energieabsorption des
Mittelohres haben.

Fur die Betrachtung des Alters wurden die Patienten in vier Altersgruppen eingeteilt. Hierbei
zeigte sich zunachst kein gehauftes Vorkommen einer Ergussform in einer bestimmten

1% in der sich ebenfalls

Altersgruppe. Ahnliche Ergebnisse ergab die Studie von Callaham et. a
kein statistischer Zusammenhang zwischen der Ergussform und dem Alter zeigte. Auch die
Betrachtung der Energieabsorption — sowohl bei individuellem Spitzendruck als auch bei
Umgebungsdruck — ergab in dieser Arbeit keinen signifikanten Unterschied zwischen den
Altersgruppen. Auffallig war hier lediglich eine hdhere Energieabsorption in der Gruppe mit
mukosen Ergussen im Vergleich zur Gruppe mit serésen Erglssen in der Altersgruppe 4.
Diese ist jedoch vermutlich auf die kleine Anzahl an Probanden in dieser Altersgruppe und die
damit einhergehende geringe Zahl an Ohren pro Erguss-Gruppe zurtckzufiihren, die keine
zuverlassige Aussage erlauben. Eine Studie von Hunter et. al aus dem Jahr 2008 kam zu
ahnlichen Ergebnissen wie diese Arbeit.2° Hier konnten, mit Ausnahme von einer Frequenz
um 6000 Hz, keine Unterschiede in der Reflektanz Gber die untersuchte Altersspanne von O -
2 Jahren festgestellt werden.®® Stuppert et. al untersuchten in ihrer Studie normalhérende
Kinder Uber eine grofRere Altersspanne, die ebenfalls in vier Gruppen eingeteilt wurden
(< 6 Monaten, > 6 Monaten und < 3 Jahren, > 3 Jahren und < 11 Jahren, > 11 Jahren und
<15 Jahren).® Die Messergebnisse dieser Arbeit zeigten Unterschiede in der
Energieabsorption zwischen den Altersgruppen.®® Wahrend bei Kindern der Altersgruppe 1
und 2 die héchste Absorption um 4 kHz erreicht wurde, lag das Maximum in der Altersgruppe
3 etwa zwischen 2 - 3 kHz.*® Im Vergleich der Altersgruppe 1 und 2 wiesen die jingeren Kinder
im Frequenzbereich um 2 kHz auRerdem eine héhere Absorption auf als die &lteren Kinder.%®
Da die Gruppengrofde der Altersgruppe 4 zu klein war, konnten hier keine aussagekraftigen
Ergebnisse gewonnen werden.”® Auch Wang. et al konnten in ihrer Studie Unterschiede in der
Energieabsorption bei normalhdérenden Kindern verschiedener Altersgruppen (1 Monat,
2 Monate, 3 Monate, 4 - 5 Monate, 6 - 24 Monate, > 2 - 6 Jahren, > 6 - 12 Jahren) feststellen.®?
Die Gruppen unterschieden sich fur die 16 untersuchten Frequenzen aufRerdem statistisch
signifikant beim Vergleich von individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck, wobei bei
letzterem in der Regel geringere Absorptionswerte zu beobachten waren.®> Im Rahmen
weiterer Studien wurde vor allem die Energieabsorption zwischen normalhérenden Kindern

und Erwachsenen verglichen.*®*® Beers et. al konnten hier keine signifikanten Unterschiede
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nachweisen.>® Shahnaz et. al dagegen zeigten, dass das kindliche Ohr die grofte Absorption
in den hohen Frequenzen aufweist, wahrend die Erwachsenen bei mittelhohen Frequenzen
eine hohere Energieabsorption zeigen.*®

Zur Untersuchung der Auswirkungen von Cerumen auf die Energieabsorption im Mittelohr,
wurden die Messungen der Kinder vor (Messzeitpunkt 1) und nach Gehdrgangsreinigung
(Messzeitpunkt 2) verglichen. Bei individuellem Spitzendruck zeigte sich hier fur die mittlere
Absorption ausschlieBlich ein signifikanter Haupteffekt flir die Ergussform. Bei
Umgebungsdruck hingegen zeigte sich fur die mittlere Absorption eine signifikante Interaktion
zwischen dem Messzeitpunkt und der Ergussform. Zu beiden Messzeitpunkten war eine
Unterscheidung zwischen der Gruppe ohne Erguss und der beiden Ergussformen serés und
mukos moglich. Eine Unterscheidung der Gruppen mit serésem und mukésem Erguss konnte
zu beiden Messzeitpunkten nicht erfolgen. Im Vergleich der Messzeitpunkte zeigten sich fur
die Gruppe ohne Erguss und die Gruppe mit serésem Erguss signifikante Unterschiede, nicht
aber fur die Gruppe mit mukdsem Erguss. Durch die signifikante Interaktion bei
Umgebungsdruck wurden hier ebenfalls die einzelnen Terzbander betrachtet, bei denen zum
Messzeitpunkt 2 eine Unterscheidung zwischen einem serdsen und mukésen Erguss mdglich
war. Fur die Terzbander mit der Mittenfrequenz 250, 315 und 400 Hz zeigte sich hier jeweils
ausschlief3lich ein signifikanter Haupteffekt fir den Messzeitpunkt, d.h. fir diese Frequenz war
die Absorption zu Messzeitpunkt 2 hoéher als zu Messzeitpunkt 1, unabhangig von der
Ergussform. Fur das Terzband mit der Mittenfrequenz 2500 Hz zeigte sich weder ein
signifikanter Haupteffekt noch eine signifikante Interaktion. Fur das Terzband mit der
Mittenfrequenzen 2000 Hz zeigte sich als einziges eine signifikante Interaktion zwischen der
Ergussform und dem Messzeitpunkt. Laut den post-hoc-Tests unterschieden sich hier vor
Gehorgangsreinigung keine der Gruppen in ihrer Energieabsorption, wahrend sich nach
Gehdrgangsreinigung ein signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe ohne Erguss und der
Gruppe mit mukésem Erguss sowie zwischen den Gruppen mit serésem und mukésem Erguss
zeigte. Die post-hoc-Tests zum Vergleich der Messzeitpunkte 1 und 2 zeigten zusatzlich einen
signifikanten Unterschied fir die Gruppen ohne Erguss und die Gruppe mit serésem Erguss
Uber den Zeitverlauf. In diesen Gruppen war die Absorption zum Messzeitpunkt 2 héher als
zum Messzeitpunkt 1. Nach bestem Kenntnisstand wurde bislang in keiner anderen
Veroffentlichung die Energieabsorption vor und nach Gehdérgangsreinigung bei einer Person
verglichen. Die Ergebnisse von verschiedenen Untersuchungen bei Kindern® und
Erwachsenen® bestatigen aber einen negativen Einfluss von Cerumen auf das Hérvermégen
im Vergleich zu gereinigten Ohren. Auch in der Arbeit von Sanford et. al wurde ein Patient mit

t.”° Hier konnte sowohl bei

verhartetem Cerumen mittels Breitband-Tympanometrie untersuch
Umgebungsdruck als auch bei individuellem Spitzendruck eine signifikante Reduktion der

Energieabsorption zwischen 1000 - 6000 Hz und eine Verschiebung des Absorptions-
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maximums in den niedrigen Frequenzbereichen um 700 Hz beobachtet werden.”® Laut
Autoren zeigt sich hier der typische Effekt einer Erhéhung der Masse auf die Absorption in
niedrigen und hohen Frequenzen.”® Ob das Cerumen in der Gruppe ohne Erguss und der
Gruppe mit serdsem Erguss, die im Vergleich eine hdhere Energieabsorption zeigen, eine
starkere Auswirkung auf die Absorption hat, als in der Gruppe mit mukésem Erguss, in der die
Absorption generell bereits stark abgeschwacht ist, gilt es weiter zu untersuchen. Diese
Annahme koénnte falschlicherweise zu der Einordnung eines Ergusses als mukos flhren,
obwonhl es sich lediglich um einen serésen Erguss in Kombination mit Cerumen im Gehoérgang
handelt. Die Ergebnisse in den spezifischen Frequenzbandern lassen vermuten, dass eine
Unterscheidung zwischen den verschiedenen Ergussformen nach Gehdrgangsreinigung
eventuell besser moglich ist als davor. Insgesamt ergibt sich auRerdem die Frage nach der
Ursache flr die unterschiedlichen Ergebnisse bei individuellem Spitzendruck und
Umgebungsdruck. Diese kdnnten zum Gegenstand weiterer Forschungen werden.

Mit den hier vorliegenden Ergebnissen und der Einordnung dieser in die Ergebnisse anderer
Forschungsarbeiten kann ein Einfluss des Alters und des Cerumens auf die Energieabsorption
des Mittelohres nicht ausgeschlossen werden. Weitere Untersuchungen mit einer groReren
Patientenkohorte und optimierten Messablaufen sind nétig, um dahingehend eine sicherere

Aussage zu treffen zu kénnen.

Im Rahmen der dritten Fragestellung wurde der Einfluss der Parazentese und
Paukenrdhrcheneinlage auf die Energieabsorption des Mittelohres untersucht. Hierbei zeigte
sich keine signifikante Interaktion zwischen dem Messzeitpunkt und der Ergussform.
Unabhangig von der Ergussform zeigte sich jedoch ein signifikanter Effekt des
Messzeitpunktes, d.h. die Energieabsorption war nach Parazentese und Einlage des
Paukenrohrchens hoher als davor. Nach aktuellem Kenntnisstand wurde bislang in keiner
anderen Studie die Energieabsorption vor und nach Einlage eines Paukenrbhrchens beim
selben Patienten betrachtet. In verschiedene Studien wurde jedoch die Absorption von
Patienten mit Trommelfellperforation oder liegendem Paukenrohrchen mit Patienten mit
intaktem Trommelfell verglichen.®®® Kim et. al®” zeigten hier eine verminderte Absorption in
tiefen Frequenzbereichen bei betroffenen Patienten, wahrend in den anderen Studien im
Frequenzbereich von 500 - 1000 Hz eine hohere Energieabsorption bei Patienten mit
liegendem Paukenréhrchen festgestellt wurde.%6:68:6°

AbschlieRend ist eine hohere Energieabsorption des Mittelohres nach Parazentese und
Paukenrohrchen-Einlage unabhangig vom Ausgangszustand (Ergussform) wahrscheinlich.
Insgesamt ist aulRerdem festzuhalten, dass die Breitband-Tympanometrie eine Messung bei
liegendem Paukenréhrchen bzw. perforierter Trommelfellmembran durch die Verwendung des

Umgebungsdruckes tberhaupt erst ermdglicht.
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5.1. Limitationen

Die groRte Limitation der vorliegenden Arbeit besteht in der insgesamt kleinen
Studienpopulation mit 47 Kindern (94 Ohren), aus welcher sich die kleinen Untergruppen in
den jeweiligen Fragestellungen ergeben.

In Bezug auf die erste Fragestellung zeigte sich insbesondere in der Gruppe der serésen
Erglisse eine kleine Stichprobe. Da sich bereits in der vorausgegangenen Studie®® eine
deutlich niedrigere Zahl an serosen im Vergleich zu mukdsen Ergussen zeigte, ist davon
auszugehen, dass diese Ergussform insgesamt seltener vorkommt oder sich die Patienten
bezuglich einer Operation seltener in der Klinik vorstellen.

Auch bei Beantwortung der zweiten Fragestellung, die sich mit dem Einfluss des Alters der
Patienten auseinandergesetzt hat, ergaben sich kleine Stichprobenzahlen in den jeweiligen
Untergruppen. Trotz einer Gruppierung der Patienten in Altersgruppen konnte hier keine
ganzlich gleichmaRige Verteilung der Gruppengrdlien erreicht werden und insbesondere die
Gruppe 1 (1 - 24 Monate) und 4 (73 - 96 Monate) bestand nach wie vor aus einem kleinen
Patientenkollektiv. Bei Betrachtung der Studienpopulation dieser und einer anderen Studie®
zeigte sich, dass insbesondere Kinder im Alter von zwei bis vier Jahren die Indikation fir die
Einlage eines Paukenrohrchens erhalten. Eine ungleichmalige Verteilung in den gewahlten
Altersgruppen ist damit vermutlich schwer vermeidbar und die Betrachtung von Patienten einer
groleren Altersspanne oder der Einschluss von Erwachsenen-Patienten wie in anderen
Studien®®® wére nicht zielfiihrend.

Bei Betrachtung des Messzeitpunktes 4 (nach Einlage des Paukenréhrchens) wurden
insbesondere wenige Ohren in der Gruppe ohne Erguss untersucht, da bei diesen Patienten
in der Regel keine Indikation fur eine Paukenrohrcheneinlage besteht. Betrachtet man das
Patientenkollektiv dieser und anderer Studien machen die Patienten ohne Erguss aber sogar
einen vergleichsweise groRen Teil der behandelten Patienten aus (vgl. Abbildung 7).”*#" Ein
moglicher Grund daflr ist die hohe Inzidenz von Paukenergissen und die damit
einhergehende Wartezeit auf einen Operationstermin, in der sich die Ergusse teilweise
komplett zuriickbilden.”™?" Zusétzlich wird insbesondere eine Adenotomie auch bei Patienten

ohne Ergussproblematik durchgeflhrt.

Zusatzlich zur ProbandengroRe konnen die Ergebnisse der aktuellen Studie durch weitere
Faktoren limitiert werden.

Insbesondere bei der ersten Fragestellung kann das Fehlen einer eindeutigen Definition flr
die verschiedenen Ergussformen als wahrscheinlichste Ursache fir die teils uneinheitlichen
Messergebnisse dieser Arbeit im Vergleich zu vorausgegangen Arbeiten angenommen
werden. Auch wenn die Ergussformen in der otoskopischen Betrachtung®? und histologischen

82-40

Untersuchung unterschiedliche Merkmale zeigen, kann die Zuordnung der Ergussform

abhangig vom Operateur und seiner Erfahrung sein. Von Unterschieden bei der Einteilung der
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Ergusse innerhalb dieser Arbeit (bedingt durch verschiedene Operateure) als auch zwischen
den verschiedenen Arbeiten muss also ausgegangen werden.

Bei Untersuchung des Einflusses von Cerumen auf die Energieabsorption (Fragestellung 2)
muss aullerdem der Umstand betrachtet werden, dass die Messung zum Messzeitpunkt 1 im
wachen Zustand erfolgte, wahrend die zweite Messung wahrend der Operation durchgefuhrt
wurde. Ein potenzieller Einfluss der Narkose bzw. insbesondere der Beatmung, die zu
veranderten Druckverhaltnissen im Mittelohr fihren kdénnte, wurde bereits in der

vorausgegangenen Studie angebracht.®°

5.2. Fazit
In dieser Arbeit wurde der Mehrwert der Breitband-Tympanometrie flr die Diagnostik bei
Kindern anhand von drei Fragestellungen untersucht. Fur diese konnten wichtige Erkenntnisse

Uber den Einsatz des Untersuchungsverfahrens gewonnen werden.

1. Ist die Abgrenzung zwischen einem Serotympanon und Mukotympanon anhand ihrer
Absorptionsspektren mit der Breitband-Tympanometrie méglich?

Eine Unterscheidung der verschiedenen Arten von Paukenergissen (serés, mukds) anhand
ihres Absorptionsspektrums war in wenigen Frequenzbereichen mdglich. Ein signifikanter
Unterschied zeigte sich in den Terzbandern mit den Mittenfrequenzen 250 bis 400 Hz bei
individuellem Spitzendruck und Umgebungsdruck. Zudem war bei individuellem Spitzendruck
ein signifikanter Unterschied bei 2000 und 6300 Hz und bei Umgebungsdruck bei 2000 und
2500 Hz erkennbar. Die Energieabsorption zeigte in diesen Frequenzbandern jeweils eine
niedrigere Energieabsorption in der Gruppe mit einem mukdsen Erguss als in der Gruppe mit
einem serosen Erguss. Ein exakter Grenzwert fur die Klinik ist aus den Ergebnissen nicht
abzuleiten.

Um einen Paukenerguss mit Hilfe der Breitband-Tympanometrie zu detektieren und diesen
von einem Ohr ohne Erguss abzugrenzen, zeigte sich die Betrachtung der mittleren
Energieabsorption in den Untersuchungen als zuverlassiges diagnostisches Mittel. Sowohl bei
individuellem Spitzendruck als auch bei Umgebungsdruck konnte eine hdéhere mittlere
Energieabsorption in der Gruppe ohne Erguss, als in den Gruppen mit serésem und mukésem
Erguss festgestellt werden. Ahnliche Ergebnisse ergaben sich bei Betrachtung einzelner
Terzbander. Ein signifikanter Unterschied zwischen der Gruppe ohne Erguss und der Gruppe
mit mukdsem Erguss war hier Uber einen groRen Frequenzbereich moglich (individueller
Spitzendruck: 315 - 8000 Hz, Umgebungsdruck: 630 - 8000 Hz). Dieser Unterschied zeigte
sich auch im Vergleich der Gruppe ohne Erguss mit der Gruppe mit serésem Erguss Uber
einen groflen Frequenzbereich (individueller Spitzendruck: 250 - 1250, 3150, 4000 Hz,
Umgebungsdruck: 800 - 1250, 3150 - 5000 Hz). Sowohl bei der mittleren Energieabsorption

49



als auch bei den einzelnen Terzbandern bieten die Ergebnisse auch hier jedoch nur eine

Tendenz. Ein exakter Grenzwert kann anhand der vorliegenden Werte nicht festgelegt werden.

2. Welchen Einfluss haben mdgliche konfundierende Faktoren wie Alter und Cerumen auf
das Absorptionsspektrum?

Bezlglich des Alters konnte in dieser Arbeit weder bei individuellem Spitzendruck noch bei
Umgebungsdruck ein signifikanter Einfluss auf die Energieabsorption festgestellt werden.
Gleiches zeigte sich bei der Verteilung der verschiedenen Ergussformen, die sich in den
Altersgruppen nicht unterschieden.

Bei Betrachtung des Faktors Cerumen konnte fir die Gruppen ohne Erguss und die Gruppe
mit serésem Erguss bei Umgebungsdruck eine signifikante Verbesserung der
Energieabsorption vom Messzeitpunkt 1 (praoperativ) zum Messzeitpunkt 2 (nach
Gehorgangsreinigung) gezeigt werden. Diese Ergebnisse konnten Hinweise auf einen Einfluss
des Cerumens auf die Energieabsorption im Mittelohr geben. Ob die Verbesserung der
Energieabsorption allein auf die Entfernung des Cerumens zurtickzufiihren ist, oder auch die
Narkose und Beatmung einen Einfluss haben, bleibt unklar. Ebenso lasst sich durch die
Ergebnisse nicht erklaren, warum der Unterschied in der Gruppe mit mukésem Erguss und bei

individuellem Spitzendruck nicht signifikant war.

3. Welchen Einfluss haben Parazentese und Paukenrbhrcheneinlage auf das
Absorbtionsspektrum?

Zum Messzeitpunkt 4 (nach Einlage eines Paukenrdéhrchens) zeigte sich im Vergleich zum

Messzeitpunkt 2 (nach Gehodrgangsreinigung) eine signifikant verbesserte mittlere

Energieabsorption. Ein positiver Einfluss der Parazentese und Paukenréhrcheneinlage auf die

Energieabsorption ist anhand dieser Ergebnisse also unabhangig vom Ausgangszustand (der

Ergussform) wahrscheinlich.

Fur die Klinik konnte durch die Ergebnisse dieser Arbeit ein besseres Verstandnis fur die
Auswertung und Beurteilung der Messergebnisse der Breitband-Tympanometrie erméglicht
werden. Bezlglich der langfristigen Ziele wurde insbesondere der Mehrwert der Methode in
der zuverlassigen Diagnostik von Paukenerglssen bestatigt. Langfristig konnte dies zur
besseren Indikationsstellung fur Operationen und dadurch zur Vermeidung nicht notwendiger

Eingriffe bei Kindern mit Paukenergussen fuhren.

Fur die Forschung ergibt sich durch die Limitation dieser Studie in Bezug auf die kleine
Patientenzahl insbesondere das Ziel einer grofieren Studienpopulation in Folgestudien.
Speziell die unterschiedliche Verteilung der Ergussformen, macht eine groRere Patientenzahl
unvermeidbar, um Uber die jeweiligen Gruppen eine zuverlassige Aussage treffen zu kdnnen.

Eine grofere Anzahl an Patienten ist auRerdem essenziell, um spezifische Cut-Off-Werte der
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Energieabsorption festzulegen, anhand derer eine genaue Aussage uUber das Vorhandensein
oder die Art eines Ergusses (serds, mukds) getroffen werden kann.

Betrachtet man das Alter der untersuchten Patienten, kdonnte ein mogliches Ziel weiterer
Arbeiten auflerdem die individuellere Betrachtung, der von einem Paukenerguss betroffenen
Altersgruppen, sein. Eine Ausweitung der Studiengruppe Uber alle Altersgruppen wirde der
ungleichen Altersverteilung hier vermutlich nicht entgegenwirken.

Bezuglich der Unterscheidung verschiedener Ergussformen (serds, mukds) sollte in
zuklnftigen Forschungsarbeiten eine klare Definition fur die klinische Unterscheidung im
Vordergrund stehen. Erst wenn diese sicher und zuverlassig moglich ist, kdnnen auch die
Ergebnisse der Breitband-Tympanometrie zuverlassig ausgewertet und die Vergleichbarkeit
verschiedener Studien sichergestellt werden. Sinnvoll wéare in diesem Fall auch eine
Beurteilung der Probanden bzw. Ohren durch eine konstante Person. Da diesbezuglich die
klinische Umsetzung vermutlich schwer ist, konnten alternativ zur klinischen Einteilung auch
andere Untersuchungsverfahren (z.B. die Histologie) zum Einsatz kommen, um die
Ergussformen sicher zu unterscheiden.

Abschliefend konnte diese Arbeit Hinweise auf einen positiven Einfluss der Entfernung des
Cerumens auf die Energieabsorption geben. Hieraus konnten sich neue Fragestellungen fur
Folgestudien ergeben, die speziell die Narkose und Beatmung als moglichen Einflussfaktor

mitbetrachten bzw. ausschlief3en sollten.
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7.3. Probandeninformation und Einverstandniserklarung

Probandeninformation und Einverstandniserklarung

Aufklarung fur die Probanden, die an der Studie ,,Breitband-Tympanometrie zur
verbesserten Diagnostik von Schallleitungsstorungen bei Kindern“ teilnehmen
mochten.

Studienverantwortliche:

e Priv. Doz. Dr. med. Ruth Lang-Roth, Oberarztin und Leitung des
Schwerpunktes Phoniatrie und Padaudiologie, Cochlear Implant Centrum
(CIK) in der HNO-KIlinik der Universitat zu Koln

e Priv. Doz. Dr. sc. nat. Pascale Sandmann, Leitung der Audiologie und
Padaudiologie der HNO-KIinik der Universitat zu Koln

e Dr. rer. nat. Irina Schierholz, Mitarbeiterin der HNO-KIlinik der Universitat zu
Koln

Sehr geehrte Eltern bzw. erziehungsberechtigte Begleitpersonen des Kindes,

wir freuen uns, dass Sie sich fur unsere Studie interessieren und uns durch die
Teilnahme |hres Kindes bei der Studie unterstiutzen mochten. Im Folgenden mdochten
wir Sie Uber die Ziele und den Ablauf unserer Studie informieren und Ihnen erklaren,
warum lhre Studienteilnahme wichtig ist. Die Studie wird im Rahmen eines
Forschungsvorhabens durchgefuhrt. Alle Untersuchungen und Datenerhebungen, die
im Rahmen dieser Studie erfolgen, wurden durch die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln gepruft und zustimmend bewertet.

Wir bitten Sie, diese Informationen sorgfaltig zu lesen und anschlieBend zu
entscheiden, ob Ihr Kind an dieser Studie teilnimmt oder nicht.

Die Studienteilnahme ist freiwillig. Ihr Kind wird in diese Studie also nur dann
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung geben. Der mutmalliche Willes
ihres Kindes wird zu jeder Zeit berucksichtigt. Sofern lhr Kind nicht an der Studie
teilnimmt oder Sie spater lhre Einwilligung zur Studienteilnahme widerrufen, entstehen
Ihnen oder Ihrem Kind daraus keine Nachteile.

Was sind Hintergrund und Ziele dieser Studie?

Die Breitband-Tympanometrie wird zunehmend zur Diagnostik von Horstérungen bei
Kindern und Erwachsenen eingesetzt. Diese Methode gehort zu den sogenannten
objektiven Messverfahren und ermdglicht die Untersuchung der Mittelohrfunktion,
ohne dass der Patient aktiv zu dieser Untersuchung beitragen muss. Die Breitband-
Tympanometrie  spielt eine wichtige Rolle bei der Diagnostik von
Schallleitungsstorungen, die bei Kindern haufig durch einen Paukenerguss verursacht
werden.

Ein wichtiges Ziel dieser Studie ist es, den Mehrwert der Breitband-Tympanometrie
insbesondere im Zusammenhang mit der Diagnostik von Schalleitungsstérungen bei
Kindern aufzuzeigen. Es wird untersucht, ob verschiedene Arten von Paukenergussen,
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die eine Schallleitungsstorung hervorrufen, anhand der Ergebnisse der Breitband-
Tympanometrie unterscheidbar sind. Ein weiteres Ziel ist es, Referenzdaten zu
gewinnen, die zukunftig bei der Beurteilung von Mittelohrstérungen bei Kindern
hinzugezogen werden konnen.

Insgesamt sind die gewonnenen Ergebnisse von hoher klinischer Relevanz. Sie tragen
dazu bei, mittelfristig die Beurteilung der Mittelohrfunktion im Rahmen der
Patientenversorgung zu verbessern und damit Therapieoptionen und das
Versorgungsergebnis weiter zu optimieren. Zusatzlich helfen die Ergebnisse des
Forschungsprojekts, verschiedene Arten von Paukenerglssen objektiv besser
voneinander unterscheiden zu konnen. Dies ist zum Beispiel besonders bei Kindern
mit einer Trisomie 21 bedeutsam, die haufig eine Schallleitungsstorung aufweisen, bei
denen jedoch die Beurteilung des Horvermogens und die Erhebung eines
ohrmikroskopischen Befundes oftmals eine hohe Herausforderung darstellen.

Wie ist der Zeitplan der Studie?

Die Studie wird innerhalb von 24 Monaten durchgefuhrt. In dieser Zeit sollen insgesamt
120 Studienteilnehmer untersucht werden.

Welche Probanden konnen an dieser Studie teilnehmen?
Teilnehmen kdnnen Kinder bis zu einem Alter von 8 Jahren.

Fur diese Studie werden folgende Teilnehmer untersucht:
e Altersgerecht entwickelte Kinder, die sich einer Paukendrainage unterziehen
e Kinder mit einer Trisomie 21, die sich einer Paukendrainage unterziehen
o Altersgerecht entwickelte und normal hérende Kinder, die im Rahmen der
regularen ambulanten Patientenversorgung mit der Breitband-Tympanometrie
untersucht werden. Die Daten dieser dritten Gruppe werden retrospektiv
erhoben.

Die Eltern bzw. erziehungsberechtigten Begleitpersonen mussen ihr schriftliches
Einverstandnis zur Studienteilnahme gegeben haben.

Welche Untersuchungen werden in dieser Studie durchgefiihrt und wie ist der
Ablauf?

Fir die Untersuchung wird die Methode der Breitband-Tympanometrie angewendet.
Diese Methode misst nicht-invasiv und schmerzlos die Mittelohrfunktion der Patienten.
FUr die Messung wird den Kindern eine Sonde mit Hilfe eines weichen Stopsels in den
auReren Gehorgang gelegt. Uber die Sonde wird ein Sondenton ins Ohr gegeben und
der Luftdruck im auReren Gehdrgang kann variiert werden. Bei der Messung, die nur
wenige Sekunden dauert, wird untersucht, wieviel Energie des Sondentons durch das
Trommelfell-Gehorknochelchen-System aufgenommen wird. Durch die Breitband-
Tympanometrie entsteht kein Risiko fur eine Gesundheitsschadigung.
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Die Untersuchungen erfolgen im Rahmen des regularen Eingriffs in der HNO Uniklinik
in KoIn. Insgesamt werden die Kinder zu vier Messzeitpunkten untersucht: 1)
prastationar ambulant, 2) nach Gehorgangs-Reinigung in Vollnarkose, 3) nach
Parazentese (= kleiner Schnitt in das Trommelfell) und Absaugen des Ergusses in
Vollnarkose, 4) nach Einlage eines Paukenrohrchens in Volinarkose. Weil die
Messungen jeweils nur wenige Sekunden dauern, verlangert sich die Narkosedauer
um wenige Minuten (bei der Messung von beiden Ohren).

Welche Belastungen oder Risiken entstehen durch die Teilnahme an dieser
Studie fur die Probanden?

Durch die Teilnahme an der Studie besteht kein Risiko fur eine
Gesundheitsschadigung. Die Breitband-Tympanometrie misst nicht invasiy,
schmerzlos und dauert nur wenige Sekunden. Die geringe Belastung der
Studienteilnehmer entsteht durch eine minimal erhdhte Narkosezeit, die hochstens
wenige Minuten betragt (bei der Messung von beiden Ohren).

Welche Vorteile haben Patienten durch diese Untersuchung?

Im Rahmen der Studie besteht die Moglichkeit, mehr Uber das Horvermogen lhres
Kindes zu erfahren. Die Ergebnisse ermoglichen wichtige Erkenntnisse zur Breitband-
Tympanometrie und deren Nutzen und Mehrwert in der Diagnostik von
Schalleitungsstorungen im Kindesalter. Ziel dieser Studie ist es, die Diagnostik und
Therapie von Horstorungen in der taglichen Patientenversorgung zu verbessern.

Besteht fur die Studie ein Versicherungsschutz?

Weil die Untersuchungen in der regularen Patientenversorgung erfolgen, ist eine
Probanden- oder Wegeunfallversicherung nicht erforderlich.

Welcher Aufwand ergibt sich bei Teilnahme an der Studie?

Die fur die Studienteilnahme zusatzlich erforderlichen Messungen werden im Rahmen
der Einlage des Paukenrohrchens in Vollnarkose durchgefuhrt. Der zusatzliche
Zeitaufwand hierfur betragt hochstens wenige Minuten (fur die Messung beider
Ohren). Fur die prastationare (ambulante) Messung der Breitband-Tympanometrie
ergibt sich kein zusatzlicher Zeitaufwand, weil diese Messung in der regularen
Patientenversorgung (unabhangig von der Studie) durchgefuhrt wird.

Welche Pflichten ergeben sich bei Teilnahme an der Studie?
Mit ihrer schriftichen Einverstandniserklarung stimmen Sie den vorgesehenen

Messungen zu, die im Rahmen der Einlage des Paukenrdhrchens durchgefuhrt
werden.
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Welche Konsequenzen ergeben sich bei Nicht-Teilnahme an der Studie?

Keine. Die Mitwirkung an der Datenerhebung geschieht auf rein freiwilliger Basis.
Sie kdnnen die Teilnahme an der Studie jederzeit ohne Angabe von Grinden beenden,
ohne dass sich diese Entscheidung zum Nachteil Ihres Kindes auswirkt.

Wann wird die Teilnahme an der Studie vorzeitig beendet?

Die Studie kann vom Teilnehmer und den Eltern bzw. den erziehungsberechtigten
Begleitpersonen jederzeit ohne Angabe von Grunden beendet werden.

Wie viele Personen nehmen insgesamt an der Studie Teil?

Es ist geplant 120 Studienteilnehmer in die Studie einzubeziehen.

Wird fur die Teilnahme an der Studie eine Aufwandsentschadigung gezahlt?

Aufgrund der kurzen Untersuchungsdauer ist keine Aufwandsentschadigung
vorgesehen.

Wie wird die Studie finanziert?

Diese Studie wird durch die Universitat zu Koln gesponsort.

Welche Datenschutzrechte hat der Studienteilnehmer?

Sie haben jederzeit das Recht auf Auskunft Gber die von lhrem Kind im Rahmen des
oben genannten Projektes gespeicherten personenbezogenen Daten (einschliefRlich
unentgeltlicher Uberlassung einer Kopie), einschlieRlich eventueller Empfanger (Art.
13 Abs. 2 lit. b, Art. 15 EU-Datenschutzgrundverordnung DSGVO). Sie haben das
Recht, unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen (Recht auf
Berichtigung; Art. 16 DSGVO). Ebenfalls besteht entsprechend den gesetzlichen
Voraussetzungen das Recht auf Loschung (Art. 17 DSGVO) oder Einschrankung
der Verarbeitung (Art. 18 DSGVO). Wenn Sie von Ihren Rechten Gebrauch machen
mochten, wenden Sie sich dazu an die fur die Datenverarbeitung verantwortliche
Person oder an die Datenschutzbeauftragten (genauere Informationen weiter unten).

Sie haben das Recht, ohne Nennung von Griunden jederzeit gegen die Verarbeitung
personenbezogener Daten lhres Kindes, Widerspruch einzulegen. Nach einem
Widerspruch durfen die personenbezogenen Daten der betroffenen Person nicht mehr
zu diesen Zwecken verarbeitet werden, es sei denn, der oder die Verantwortliche kann
einen Grund nachweisen, der die Interessen der betroffenen Person uberwiegt
(Widerspruchsrecht; Art. 21 DSGVO). Der Widerspruch kann formlos unter Nennung
des Betreffs ,Widerspruch, betreffend: ,Ethikantrag: Breitband-Tympanometrie zur
verbesserten Diagnostik von Schallleitungsstorungen bei Kindern® erfolgen. Auch ein
mundlicher Widerspruch ist moglich.
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HNO Universitatsklinik Koln

Priv.-Doz. Dr. med. Ruth Lang-Roth
Priv.-Doz. Dr. sc. nat. Pascale Sandmann
Dr. rer. nat. Irina Schierholz

Kerpener Stralle 62

50937 Koln

Sollten Sie der Ansicht sein, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten
gegen die Datenschutzgrundverordnung verstof3t, haben Sie das Recht auf
Beschwerde bei der zustandigen Aufsichtsbehorde (Art. 77 DSGVO). Bitte wenden
Sie sich in diesem Fall an die Landesbeauftragte fur Datenschutz und
Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen:

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-
Westfalen

KavalleriestralRe 2-4

40213 Duisseldorf

Telefon: 0211/384 24-0, Telefax: 0211/384 24-10

E-Mail: poststelle@ldi.nrw.de

Wie werden die erhobenen Daten verarbeitet?

Die Datenerhebung erfolgt mit Messsystemen, die im Rahmen der regularen
Patientenversorgung eingesetzt werden. Die initiale Datenspeicherung erfolgt deshalb
uber die Patienten-ID. Fir die nachfolgende Datenanalyse werden die Daten jedoch
exportiert und dabei in einer pseudonymisierten Form ohne Namensnennung
gespeichert. D.h. der Name des Studienteilnehmers wird durch eine interne Kennziffer
ersetzt (z.B. vp_001, vp_002, etc.). Eine Zuordnung ist nur Uber eine bei der
Studienleitung hinterlegte Identifikationsliste moglich. Die im Rahmen der Studie
erhobenen Daten werden von einem elektronischen Datensystem erfasst und
statistisch ausgewertet. Nach Beendigung der Studie werden alle Daten Uber einen
Zeitraum von 10 Jahren in einem sicheren System gespeichert und archiviert. Im
Anschluss werden lhre Daten geloscht oder anonymisiert. Anonymisiert heil3t, dass der
Zuordnungscode geloscht wird und die Daten ggf. so weiter verandert werden, dass
sie in keiner Weise lhrer Person zugeordnet werden konnen.

Die Daten werden zu jeder Zeit vertraulich behandelt. Die pseudonymisierten Daten
werden der Studienleitung und den an der Studie beteiligten Mitarbeitern zu
wissenschaftlichen Zwecken zur Verflugung gestellt, um diese auszuwerten.

Die ordnungsgemale Durchfuhrung der Studie, insbesondere die ordnungsgemalle
Erhebung der Daten sowie deren Zuordnung zu bestimmten Patienten, wird von
mindestens einem autorisierten Vertreter der Prifzentren auch durch direkte Einsicht
in die beim Studienleiter vorliegenden personenbezogenen (d.h. in Verbindung mit
dem Namen lhres Kindes) Daten uberpruft. Die autorisierten Vertreter der Prufzentren
bzw. der Studienleiter werden fur diese Aufgabe speziell ausgebildet und sind zur
Verschwiegenheit verpflichtet. Sie durfen die Daten nur in pseudonymisierter Form
weitergeben und keine Kopien oder Abschriften von lhren Unterlagen erstellen.
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Zustandige Datenschutzbeauftragte:

Universitat zu Koln

Gesa Diekmann und Alexander May (Stabsstelle 02.3)
Albertus-Magnus-Platz

50923 KoIn

Tel: 0221/470 6370 und 0221/470 3872

Welche Daten werden verarbeitet?

Im Rahmen der Breitband-Tympanogramm-Studie werden personenbezogene Daten
besonderer Art verarbeitet. Es werden folgende Daten erhoben:
e Demographische Daten (z.B. Geburtstag, Geschlecht, Alter)

e Anamnese (z.B. Indikation fur die Durchfuhrung der Paukendrainage,
Grunderkrankungen)

e Breitband-Tympanometrie (z.B. Absorptionsspektrum)

e Audiometrie (z.B. subjektive Ton-/Spielaudiometrie, ggf.
Hirnstammaudiometrie, falls diese im Rahmen der regularen
Patientenversorgung durchgefuhrt wird)

Die Auswertung der Daten erfolgt gemald den Vorgaben des europaischen
Datenschutzgesetzes (EU-DGSVO). Die zustandige Regelung ist das Nordrhein-
Westfalische Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsgesetz EU
(NRWDSANnpUG-EU), welche die im Jahre 2016 von der EU erlassene europaische
Datenschutzgrundverordnung (EU-DGSVO) fur das Bundesland Nordrhein-Westfalen
anpasst. Die Daten werden in pseudonymisierter Form (d.h. der Name der
Versuchsperson ist durch eine interne Kennziffer ersetzt) mittels elektronischer
Datenverarbeitung verarbeitet. Alle Probandendaten unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht. Sie haben jederzeit das Recht, Auskunft Uber die gespeicherten und
Ubermittelten Daten zu erhalten und auf Wunsch fehlerhafte Daten zu korrigieren.

Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, die betreffende Person anhand der
erhobenen Daten zu identifizieren). Diese Risiken lassen sich nicht vollig
ausschlie®en und steigen, je mehr Daten miteinander verknUpft werden kdnnen. Im
Rahmen dieser Studie werden Gesundheitsdaten erhoben, die als
personenbezogene Daten besonderer Art gelten. Der Auftraggeber der Studie/der
Studienleiter versichert lhnen, alles nach dem Stand der Technik Mogliche zum
Schutz lhrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein
geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen konnen. Medizinische Risiken sind mit
der Datenverarbeitung nicht verbunden.

Kann ich meine Einwilligung widerrufen?

Sie konnen lhre Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grunden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass Ihnen oder Ihrem Kind daraus ein Nachteil entsteht.
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Wenn Sie lhre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben.
Im Falle eines Widerrufs werden samtliche Daten unverzuglich geldscht oder
vollstandig anonymisiert, es sei denn, nach erfolgtem Widerruf wird ausdrucklich der
weiteren Verwendung der bislang erhobenen Daten zugestimmt. Die Daten werden
gesperrt, wenn sie nicht unverziglich geloscht werden konnen. Bis zum Widerruf
werden die Daten rechtmalig verarbeitet. (Art. 13 Abs. 2 lit. b,c; Art. 18 Abs. 1
DSGVO).

Haben Sie weitere Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zum Ablauf der Studie, zum Datenschutz, zu lhren
Rechten, usw. haben, dann wenden Sie sich bitte an lhren Untersucher.

Adresse und Kontaktdaten der Priifzentren

Klinik fur HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie,

Kerpenerstr. 62, 50937 Koln, Fax: 0221/ 478 87755
Ansprechpartnerin: Dr. sc. nat. Pascale Sandmann, Tel: 0221/ 478 32969
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EINWILLIGUNGSERKLARUNG

e Ich habe die Teilnehmerinformation gelesen und Ziel und Ablauf der Studie verstanden.
Ein Exemplar der Probandeninformation wurde mir ausgehandigt. Darlber hinaus wurde
ich mundlich uber Wesen, Bedeutung und Risiken der geplanten Studienteilnahme
meines Kindes informiert. Mir wurde ausreichend Gelegenheit gegeben, alle offenen
Fragen an den Untersucher zu stellen.

e Ich bin einverstanden, dass mein Kind an der Studie ,Breitband-Tympanometrie zur
verbesserten Diagnostik von Schallleitungsstorungen bei Kindern® teilnimmt und stimme
der Teilnahme schriftlich zu.

e Ich wurde darUber informiert, dass die Teilnahme an der Studie jederzeit und ohne
Angabe von Grunden widerrufen werden kann.

e Ich wurde darUber informiert, dass die Daten in pseudonymisierter Form gespeichert und
im Anschluss an die Untersuchung statistisch analysiert werden.

e |ch bestatige, dass der mutmaliliche Wille meines Kindes berucksichtigt wurde.

Einwilligungserklarung zum Datenschutz:

Bei wissenschaftlichen Studien werden personliche Daten und ggf. medizinische
Befunde Uber ihr Kind erhoben. Die Weitergabe, Speicherung und Auswertung dieser
studienbezogenen Daten erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen und setzt vor
Teilnahme an der Studie die folgende freiwillige Einwilligung voraus:

1. Ich erklare mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie erhobene
Daten bzw. Krankheitsdaten auf Fragebogen und elektronischen Datentragern und in
pseudonymisierter Form aufgezeichnet und ohne Namensnennung gespeichert
werden. Zur Datenverarbeitung werden die Daten an die Studienleiter
weitergegeben:

Priv.-Doz. Dr. med. Ruth Lang-Roth

Priv.-Doz. Dr. sc. nat. Pascale Sandmann

Dr. rer. nat. Irina Schierholz

Schwerpunkt Phoniatrie und Padaudiologie/CIK an der Klinik fiir HNO-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, Kerpenerstr. 62, 50937 Koln Tel: 0221/ 478
87755

2. Aulderdem erklare ich mich einverstanden, dass ein autorisierter und zur
Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers (gemal’ Artikel B.13
der Deklaration von Helsinki), in die beim Untersucher vorhandenen
personenbezogenen Daten Einsicht nehmen kann, soweit dies fiir die Uberpriifung
der Studie notwendig ist. Fur diese Mallnahmen entbinde ich den Untersucher von
der arztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin dartber aufgeklart worden, dass die Teilnahme an der Studie jederzeit
beendet werden kann. Im Falle eines solchen Widerrufs der Einwilligung, an der
Studie teilzunehmen, werden die bis zu diesem Zeitpunkt erhobenen Daten geldscht
oder vollstandig anonymisiert, es sei denn, nach erfolgtem Widerruf wird ausdricklich
der weiteren Verwendung der bislang erhobenen Daten zugestimmt. Die Daten
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werden gesperrt, wenn sie nicht unverzuglich geloscht werden konnen. Bis zum
Widerruf werden die Daten rechtmalig verarbeitet. (Art. 13 Abs. 2 lit. b,c; Art. 18 Abs.
1 DSGVO).

4. Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Daten nach Beendigung oder
Abbruch der Studie mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden die
personenbezogenen Daten meines Kindes geldscht, soweit nicht gesetzliche,
satzungsmafige oder vertragliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Ich habe die vollstandige Probandeninformation zur Studie sowie ein
unterschriebenes Exemplar dieser Einwilligungserklarung in Kopie erhalten.

Von mindestens einem Elternteil bzw. einer erziehungsberechtigten Begleitperson
auszufullen:

Vor- und Nachname des Studienteilnehmers

[] Es besteht das alleinige Sorgerecht.

Ort und Datum Unterschrift Elternteil/Erziehungsberichtigter

Ggf. Unterschrift 2. Elternteil/ Erziehungsberichtigter

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich diesem Probanden Natur, Ziel und
mogliche Risiken dieser Studie erklart habe, und dass ich ihm eine Kopie dieser
Einwilligungserklarung ausgehandigt habe. Nach korperlicher und psychischer
Verfassung war der Proband in der Lage, Wesen, Bedeutung und Tragweite der
Studie einzusehen und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

Vor- und Nachname des Untersuchers

Ort und Datum Unterschrift des Untersuchers

Wir danken lhnen fur Ihre Mitarbeit.
Priv.-Doz. Dr. med. Ruth Lang-Roth,

Priv.-Doz. Dr. sc. nat. Pascale Sandmann
Dr. rer. nat. Irina Schierholz
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7.4. Datenerfassungsbogen

Datenerfassungsbogen fiir das Breitband-Tympanometrie-Projekt

1. Allgemeine Daten

Patienten-ID: Geburtsdatum:

Geschlecht: ménnlich [] weiblich [] divers [_]

Grunderkrankung: ja [ ] nein [_|
Wenn ja, welche:

OP-Datum: Operateur:

Art des Ergusses (Einschétzung durch den Operateur):
o Linkes Ohr: mukés [] seros [] kein Erguss []
o Rechtes Ohr:  mukos [] seros [ kein Erguss []

Bemerkungen:

2. Durchgefiihrte Messungen

1. Prastationidr ambulant
Datum: Erste Seite: links [ ] rechts []

o Uhrzeit Linkes Ohr:
o Uhrzeit Rechtes Ohr:

2. Nach Gehorgangs-Reinigung in Vollnarkose
Datum: Erste Seite: links [ ] rechts []

o Uhrzeit Linkes Ohr:
o Uhrzeit Rechtes Ohr:

3. Nach Parazentese und Absaugen des Ergusses in Vollnarkose
Datum: Erste Seite: links [_] rechts []

o Uhrzeit Linkes Ohr:
o Uhrzeit Rechtes Ohr:

4. Nach Einlage des Paukenrohrchens in Vollnarkose
Datum: Erste Seite: links [ ] rechts []

o Uhrzeit Linkes Ohr:
o Uhrzeit Rechtes Ohr:

Bemerkungen:
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3. Messergebnisse: Tympanometrie

Folgende Parameter werden ausgewertet:
e Mittlere Energie-Absorption {iber alle Frequenzen bei Umgebungsdruck (MAU)
e Mittlere Energie-Absorption iiber alle Frequenzen bei individuellem Peak Pressure
(MAI)
e Resonanzfrequenz (RES)
¢ Gehorgangsvolumen beim Wideband-Average-Tympanogramm (VOL)
e Nachgiebigkeit/Compliance beim Wideband-Average-Tympanogramm (COM)

Messzeitpunkt 1

Parameter MAU (%) | MAI (%) RES (Hz) VOL (ml) COM (mmho)
Linkes Ohr
Rechtes Ohr

Messzeitpunkt 2

Parameter MAU (%) | MAI (%) RES (Hz) VOL (ml) COM (mmho)
Linkes Ohr
Rechtes Ohr

Messzeitpunkt 3

Parameter MAU (%) | MAI (%) RES (Hz) VOL (ml) COM (mmho)
Linkes Ohr
Rechtes Ohr

Messzeitpunkt 4

Parameter MAU (%) | MAI (%) RES (Hz) VOL (ml) COM (mmho)
Linkes Ohr
Rechtes Ohr

4. Messergebnisse: Andere audiometrische Testverfahren

Welche anderen audiometrischen Testverfahren wurden im Rahmen der reguléren
Patientenversorgung vor der Paukendrainage angewendet:

o Ton-/Spielaudiometrie: [ ] - falls ja: Messdatum:
o Hirnstammaudiometrie: [_] - falls ja: Messdatum:

Bemerkungen:
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8. Vorabveroffentlichungen von Ergebnissen

Es wurden bisher keine Ergebnisse dieser Arbeit verdffentlicht.
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