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Zusammenfassung

Hintergrund: Bis zu einem Dirittel aller Neugeborenen weist angeborene Ohrdeformitédten
auf, von denen sich jedoch nur ein kleiner Teil spontan korrigiert. Da solche Fehlbildungen
im spiteren Leben zu psychosozialer Belastung und vermindertem Selbstwertgefiihl fithren
konnen, besteht hdufig der Wunsch nach einer frithen Korrektur. Die chirurgische
Otoplastik, die iiblicherweise im Schulalter durchgefiihrt wird, ist mit gewissen Risiken
verbunden. Im Gegensatz dazu nutzen nicht-operative Formungstechniken, wie das
EarWell® Infant Ear Correction System, die voriibergehende Plastizitit des neonatalen
Ohrknorpels, die durch zirkulierendes maternales Ostrogen begiinstigt wird. Dadurch kann
in den ersten Lebenswochen eine effektive Formkorrektur erzielt werden. Wahrend friihere
Studien vielversprechende Kurzzeitergebnisse zeigten, liegen bislang nur wenige
Untersuchungen zu Langzeitergebnissen vor. Ziel dieser Arbeit war es, die
Langzeiteffektivitdt, Sicherheit und elterliche Zufriedenheit nach Behandlung mit dem
EarWell®-System zu evaluieren und Einflussfaktoren auf den Therapieerfolg zu

identifizieren.

Methoden: Es wurde eine retrospektive Analyse von 62 Sduglingen (93 Ohren) mit
angeborenen Ohrdeformititen durchgefiihrt, die zwischen Oktober 2014 und Juni 2022 an
der Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie des LKH-
Universititsklinikums Graz mit dem EarWell®-System behandelt wurden. Elektronische
Krankenakten und standardisierte Fotografien wurden ausgewertet. Die Langzeitergebnisse
wurden anhand einer dreistufigen Bewertungsskala (,,sehr gut”, ,zufriedenstellend®,
,2unzufriedenstellend*) von zwei geschulten Beurteilern unabhéngig voneinander beurteilt.

Die subjektive Zufriedenheit der Eltern wurde mittels telefonischer Befragung erhoben.

Ergebnisse: Die hiufigsten Deformitéten waren Tassenohren (33 %), abstehende Ohren (24
%), Helixdeformititen (20 %) sowie Stahl’s- und Satyr-Ohren (14 %). Das mittlere Alter bei
Behandlungsbeginn lag bei 17 Tagen (SD + 15,3), die durchschnittliche Behandlungsdauer
bei 14 Tagen (SD =+ 4,2). Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum betrug 69 Monate (SD =+
26,3). In der Langzeitbeurteilung wurden 54 % der Ohren als ,,gut”, 30 % als ,,maBig*“ und
16 % als ,,ungeniigend* bewertet. 39 % der Ohren zeigten sich im Verlauf erneut prominent,

die Hilfte davon waren urspriinglich dieser Ohrdeformitit zugeordnet. Die



Komplikationsrate war niedrig (8 %) und beschrinkte sich auf voriibergehende
Hautirritationen. Die Elternzufriedenheit blieb hoch, 62 % bewerteten das Ergebnis als ,,gut*

oder ,,sehr gut*.

Schlussfolgerung: Wihrend in unserer Studienpopulation 54 % der Fille exzellente
Ergebnisse erzielten, imponierten 39 % der nachbeobachteten Ohren im Langzeitverlauf
abstehend. Das unterstreicht die Notwendigkeit weiterer Untersuchungen zu mdoglichen
zusitzlichen Interventionen, wie zum Beispiel dem tempordren Tragen eines Stirnbandes
nach der Behandlung. Zukiinftige Forschung konnte sich auf die Optimierung von
Behandlungsprotokollen und Strategien zur Reduzierung der Rate an persistierenden

abstehenden Ohren konzentrieren.



Abstract

Backround: Up to one third of all newborns present with congenital ear deformities, but
only a fraction corrects spontaneously. As these deformities may later cause psychosocial
distress and reduced self-confidence, early correction is often desired. Surgical otoplasty,
usually performed at school age, carries notable risks. In contrast, non-surgical molding
techniques, such as the EarWell® Infant Ear Correction System, utilize the transient
plasticity of neonatal auricular cartilage influenced by maternal estrogen, allowing effective
reshaping in the first weeks of life. While previous studies have demonstrated favourable
short-term outcomes, few have evaluated long-term results. This study aimed to assess the
long-term effectiveness, safety, and parental satisfaction of the EarWell® system and to

identify factors influencing treatment success.

Methods: A retrospective analysis was conducted on 62 infants (93 ears) with congenital
auricular deformities treated with the EarWell® system at the Department of Plastic,
Aesthetic and Reconstructive Surgery, LKH University Hospital Graz, between October
2014 and June 2022. Electronic records and standardized photographs were reviewed. Long-
term outcomes were independently evaluated by two trained assessors using a three-point
grading scale (“Good,” “Moderate,” “Poor”). Parental satisfaction was determined via

telephone interviews.

Results: The most frequent deformities were cup ears (33%), prominent ears (24%), helix
deformities (20%), and Stahl’s or satyr ears (14%). The mean age at treatment initiation was
17 days (SD +15.3), and average treatment duration was 14 days (SD #4.2). The mean
follow-up period was 69 months (SD +26.3). In the long-term evaluation, 54% of ears were
rated as “Good,” 30% as “Moderate,” and 16% as “Poor.” Notably, 39% of all ears appeared
prominent at follow-up. Half of these had initially been assigned as such. The complication
rate was low (8%), consisting solely of transient skin irritation. Parental satisfaction

remained high, with 62% rating the results as good or very good.

Conclusion: While 54% of the cases in our study population achieved excellent results, 39%
of the ears observed during long-term follow-up appeared prominent. This highlights the
need for further investigation into potential additional interventions, such as the temporary
use of a headband after treatment. Future research could focus on optimizing treatment

protocols and developing strategies to reduce the rate of persistent prominent ears.
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1 Einleitung

1.1 Das Ohr: Aufbau, Funktion und Bedeutung

Das Ohr besteht aus drei getrennten Abschnitten: 1. Auris externa (AuBeres Ohr), 2. Auris
media (Mittelohr), 3. Auris interna (Innenohr).(1)

Das duBlere Ohr empfingt mithilfe der Auricula (Ohrmuschel) die -eintreffenden
Schallwellen und leitet diese liber den Meatus acusticus externus (duBleren Gehorgang)
weiter zur Membrana tympanica (Trommelfell). Die Membrana tympanica stellt die Grenze
zum néichsten Abschnitt, der Auris media (Mittelohr), dar.(2)

Die Auris media ist eine, mit respiratorischem Epithel (mehrreihig hochprismatisches
Epithel), ausgekleidete Hohle und besteht aus mehreren Einheiten: Die Cavitas tympanica
(Paukenhohle), welche in Epitympanum, Mesotympanum und Hypotympanum gegliedert
ist. Diese enthilt die Gehorkndchelchenkette aus Malleus (Hammer), Incus (Amboss) und
Stapes (Steigbiigel), die Schallwellen von der Membrana tympanica auf das Innenohr
iibertrdgt.(3) Durch die Hebelwirkung der Gehorknochelchen und das Flidchenverhéltnis
zwischen Trommelfell und ovalem Fenster (Grenzstruktur zwischen Mittel- und Innenohr)
wird dabei eine mechanische Verstiarkung des Schalldrucks um etwa das 20-Fache erzielt.
Dieses Prinzip der Schallverstirkung kompensiert den Energieverlust, der beim Ubergang
der Schallwellen von der luftgefiillten Paukenhohle auf die fliissigkeitsgefiillten Strukturen
des Innenohres entsteht, und gewéhrleistet so eine effiziente Reiziibertragung auf die
Cochlea.(3) Die weiteren Nebenrdume der Auris media stehen mit der Cavitas tympanica in
Verbindung und enthalten ebenfalls iiberwiegend Luft. Uber die Tuba auditiva
(Ohrtrompete) steht die Cavitas tympanica auBlerdem mit dem Nasopharynx/Epipharynx
(Nasenteil des Schlundes) in Verbindung, die eine Beliiftung und den Druckausgleich
ermOglicht.(2)

Der dritte Abschnitt des Ohres, ist die Auris interna (Innenohr). Sie liegt im Os petrosum
(Felsenbein) und besteht aus zwei fliissigkeitsgefiillten Binnenrdumen - einem kndchernen
Raum mit ,,Perilymphe* und einen hdutigen Raum mit ,,Endolymphe*. Die Bestandteile der
Auris interna sind zum einen Sacculus und Utriculus (zwei bldschenartige Strukturen), sowie
die Ductus semicirculares (drei Bogenginge) und der Ductus cochlearis
(Schneckengang).(4) Sacculus, Utriculus und die Bogengidnge enthalten spezialisiertes,
neuroepitheliales Gewebe (Sinnesepithel), welches Lagednderungen und Beschleunigungen
des Kopfes registriert und so Gleichgewicht und Haltung steuert.(3) Die Cochlea beherbergt

das Organum spirale (Corti-Organ), welches seinerseits Schallreize in Nervenimpulse
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umsetzt. Die Signale beider Sinnesanteile werden {iber den N. vestibulocochlearis (VIII.
Hirnnerv) zum Hirnstamm und weiter zur Horrinde geleitet.(3)

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass der Schallleitungsapparat durch die Auris
externa, der Membrana tympanica und der Auris media gebildet wird. Die Auris interna stellt
hingegen den Schallaufnahme- oder Schallempfingdungsapparat dar und fungiert zudem
auch als Gleichgewichtsorgan.

Das Ohr ist somit nicht nur das Hororgan, sondern ein zentraler Sensor fiir Kommunikation,
Orientierung und Balance, ohne den Sprache, Musik und eine sichere Bewegung im Raum

nicht moglich wéren.(5)
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1.2 Anatomische Grundlagen

Die Auricula bekommt ihre charakteristische trichterférmige Gestalt durch ein Grundgertist
aus elastischem Knorpel.(4) Die Haut haftet anterolateral fest am Knorpel, wihrend sie auf
der Hinterseite der Auricula etwas verschieblicher ist. Die aulen rundlich verlaufende
Ohrkrempe wird als Helix bezeichnet. Etwas medial befindet sich eine zweite Erhebung, die
Antihelix. Die beiden werden durch eine Rinne getrennt, die sogenannte Scapha. Verfolgt
man die Antihelix nun nach cranial, teilt sie sich in zwei Schenkel, die Crura antihelicis.
Diese beiden Schenkel schlieBen die Fossa triangularis, eine Grube in Form eines Dreiecks,
ein. Nach caudal bildet die Antihelix einen kleinen Wulst aus, der als Antitragus bezeichnet
wird. Das Gegenstiick dazu ist der Tragus, ein flichiger Vorsprung der den duBeren
Gehorgang, Meatus acusticus externus, iiberragt. Antitragus, Tragus und Antihelix
begrenzen die eigentliche Ohrmuschel (Concha auriculae). Diese wird durch den kaudalsten
Anteil der Helix (Crus helicis) in einen oberen Teil (Cymba conchae) und einen unteren Teil
(Cavum conchae) unterteilt. Die Cymba conchae wird somit vom Crus helicis und Crus
inferius antihelicis begrenzt. Das Cavum conchae wird vom Crus helicis und Tragus bzw.
Antitragus begrenzt. Den knorpelfreien Abschluss nach caudal bildet das Ohrlidppchen,
(Lobulus auriculae).(6,7) (Abbildung 1)

Crura anthelicis

Fossa triangularis

\ £ Scapha

rus helicis

Cymba conchae =
Helix
Tragus

/ \ Anthelix

Incisura intertragica Cavum conchae

Antitragus

Lobulus auriculae

Abbildung 1. Anatomische Strukturen der linken Ohrmuschel. (Quelle: Eigene Darstellung von Johanna Franziska Wregg,
In Anlehnung an ,, Kopf, Hals und Neuroanatomie Prometheus*, Kapitel 5.1, Seite 143, Abbildung B.)

1.2.1 Anthropomorphometrie

Die Ohrmuschel erreicht ihr GroBenwachstum friih: Bis etwa zum sechsten Lebensjahr sind
rund 85 % der endgiiltigen Lénge und etwa 95 % der endgiiltigen Breite ausgebildet. Um
das 15. Lebensjahr gilt sie nahezu als ausgewachsen. Im Mittel fallen minnliche Ohren etwas

grofer aus (ca. 63,5 mm Lénge und 35,3 mm Breite) als weibliche Ohren (ca. 59,0 mm
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Linge und 32,5 mm Breite). Typischerweise entspricht die Breite dabei ungefédhr 55 % der
Lange. Die Liangsachse der Ohrmuschel ist iiblicherweise um etwa 20-30° nach hinten
(posterior) geneigt. Der ,,Concha-Mastoid-Winkel* liegt meist zwischen 15° und 30°.
Betrachtet man den Abstand der Ohrmuschel zum Kopf von hinten, ergeben sich im Mittel
etwa 10-12 mm am hdochsten Helixpunkt, 16—18 mm auf Ohrmitte und 20-22 mm am
Lobulus.(8)

1.2.2  Arterielle Versorgung

Die Auricula sowie die Muskulatur des AuBeren Ohres werden iiber Aste der Arteria carotis
externa versorgt: Ventrale bzw. proximale und mediale Anteile werden {liber die Arteria
temporalis superficialis und ihre Aste (Aa. auriculares anteriores) versorgt, der dorsale
Anteil der Ohrmuschel wird iiber die Arteria auricularis posterior versorgt.(9) Aus Letzterer
entspringen einige Rami perforantes, welche unter sich wiederum arkadenférmige

Anastomosen ausbilden.(10) (Abbildung 2)
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Abbildung 2. Arterielle Blutversorgung der Ohrmuschel aus der Hinter-, sowie Seitenansicht. (Quelle: Eigene Darstellung
von Johanna Franziska Wregg, In Anlehnung an ,,Kopf, Hals und Neuroanatomie Prometheus*, Kapitel 5.1, Seite 143,
Abbildung D.)

1.2.3 Vendoser Abfluss

Der venose Riickstrom der Auricula wird durch ein dichtes, oberflachliches Venengeflecht
gewidhrleistet, das an der Vorder- und Riickseite der Ohrmuschel ausgedehnte Anastomosen
bildet. Ventral sammelt sich das Blut {iberwiegend in den vorderen Aurikularvenen (Venae
auriculares anteriores), die in die V. temporalis superficialis miinden und tiber die V.

retromandibularis Anschluss an das Stromgebiet der V. jugularis externa erhalten. Uber die
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V. temporalis superficialis besteht zudem iiber mehrere Aste (Vv. temporales profundae, V.
retromandibularis und V. maxillaris) eine Verbindung zum Plexus pterygoideus, ein
Venengeflecht, das sich in der Fossa infratemporalis (im Bereich hinter der
Oberkieferhinterwand und unterhalb der Schlédfenmuskelregion) befindet. Damit besteht
indirekt eine Verbindung zum Sinus cavernosus (vendser Blutleiter der harten Hirnhaut),
was klinisch wegen potenzieller Infektionswege von Bedeutung ist.

Der dorsale vendse Abfluss erfolgt primér liber die hinteren Aurikularvenen (Vv. auriculares
posteriores), die ihrerseits in die V. auricularis posterior konfluieren. Diese Vene vereinigt
sich nahe des Processus mastoideus (Warzenfortsatz) typischerweise mit der V. occipitalis
und fiihrt ebenfalls in die V. jugularis externa ab. Zusitzliche Zufliisse von der Helixbasis
und dem Lobulus erreichen iiber kleinere Vv. mastoideae die Sinus durae matris (vendse
Blutleiter innerhalb der harten Hirnhaut), wodurch eine Verbindung zwischen

extrakranieller und intrakranieller Zirkulation besteht.(5) (Abbildung 3)

V. temporalis
superficialis

Rr. perforantes
Rr. perforantes
arkadenformige
Anastomosen

V. retromandibularis
V. auricularis

posterior
V. auricularis

posterior

V. jugularis externa V. jugularis externa

Abbildung 3.Venose Blutversorgung der Ohrmuschel aus der Hinter-, sowie Seitenansicht. (Quelle: Eigene Darstellung
von Johanna Franziska Wregg, In Anlehnung an ,, Atlas der Anatomie“ von Frank H. Netter, Kapitel 1, Tafeln 23, 61 und
70.)

1.2.4 Nervale Versorgung

Alle duBleren Muskeln der Auricula, Musculus auricularis anterior, Musculus auricularis
superior und Musculus auricularis posterior, werden zur mimischen Muskulatur gezahlt.(11)
Die sensible nervale Innervation erfolgt iiber den Nervus auricularis posterior aus dem
Nervus facialis (VII. Hirnnerv).(12) Sensibel wird die Auricula dorsal vom Nervus
auricularis magnus und Nervus occipitalis minor innerviert, welche beide dem Plexus

cervicalis entstammen.(13) Das ventrale Hautareal versorgt der Nervus auriculotemporalis,
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aus dem Nervus Trigeminus (Hirnnerv V3).(14,15) Im Bereich der Concha auriculae wird

die Haut von den Hirnnerven IX und X sensibel innerviert.(16) (Abbildung 4)
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N. auriculotemporalis
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N. vagus und N.*
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Abbildung 4. Sensible Innervation der linken Ohrmuschel. Dorsal durch den N. auricularis magnus und N. occipitalis
minor. Ventral durch den N. auriculotemporalis. Im Conchabereich durch Anteile der Nn. glossopharyngeus (IX) und
vagus (X). (Quelle: Eigene Darstellung von Johanna Franziska Wregg, In Anlehnung an ,, Kopf, Hals und Neuroanatomie
Prometheus “, Kapitel 5.2, Seite 144, Abbildung B.)

1.2.5 Lymphatischer Abfluss und regionale Lymphknotenstationen

Der Lymphabfluss der Auricula erfolgt iber mehrere klar definierte, jedoch miteinander
anastomosierende Drainagewege:

e Vorderer Abschnitt (pars anterior): Die Lymphfliissigkeit aus der vorderen Helix-
und Antihelixregion wird zunichst in die prdaurikuliren bzw. parotidealen
Lymphknoten (Nodi lymphatici parotidei superficiales et profundi) abgeleitet.

e Hinterer Abschnitt (pars posterior): Die dorsale Auricula drainiert zunichst in die
postaurikuldren/mastoidalen Lymphknoten (Nodi lymphatici mastoidei).

e Unterer Abschnitt (pars inferior): Die Lymphe aus dem kaudalen Bereich der
Auricula gelangt tiberwiegend direkt in die lateralen tiefen Halslymphknoten (Nodi
lymphatici cervicales laterales profundi).

Von diesen primidren Sammelstationen aus konvergiert der Lymphstrom {iber die
oberflachlichen Halslymphbahnen in die tiefen zervikalen Lymphknoten (Nodi lymphatici
cervicales profundi laterales). Von dort aus miinden die Lymphbahnen iiber den

Venenwinkel (Angulus venosus) in das venose System.(4,17) (Abbildung 5)
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Abbildung 5. Lymphatischer Abfluss der Ohrmuschel. Die vordere Ohrregion drainiert in die parotidealen Lymphknoten,
die hintere in die mastoidalen, und die untere direkt in die lateralen tiefen Halslymphknoten. Alle Bahnen miinden
schlieflich in die tiefen zervikalen Lymphknoten und von dort aus iiber den Venenwinkel in das vendose System. (Quelle:
Eigene Darstellung von Johanna Franziska Wregg, In Anlehnung an ,,Kopf, Hals und Neuroanatomie Prometheus ",
Kapitel 5.2, Seite 144, Abbildung A.)

1.3 Embryologische Grundlagen

Die Auricula entsteht wihrend der Embryonalentwicklung aus insgesamt sechs
mesenchymalen Hockern, die sich als Proliferationszentren um die erste Kiemenspalte
bilden. Die Hocker 1-3 stammen aus dem ersten Kiemenbogen (Mandibularbogen), wihrend
die Hocker 4-6 vom zweiten Kiemenbogen (Hyoidbogen) gebildet werden. Der Tragus und
die Helix entspringen aus den ersten drei mesenchymalen Hockern (Mandibularbogen)
wihrend der Rest der Auricula aus den Hockern 4-6 (Hyoidbogen) entsteht.(18) Bis zum
Ende der 7. Fetalwoche rotiert die Auricula um zwei Achsen, wodurch ihre spétere
Orientierung entsteht. (Abbildung 6)

Das Cavum conchae entwickelt sich aus der Fossa auricularis primaria (primitive
Ohrmuschelgrube), welche in Abbildung 6 mit der Ziffer 7 beschriftet ist. Wahrend der 7.
Fetalwoche vertieft sich das Cavum conchae nach innen und bildet zunéchst den Meatus
acusticus externus primarius (primirer Gehorgang). Erst durch weiteres Einwachsen und
Aufspalten des Epithels, entsteht daraus, im 5. Fetalmonat, der definitive Meatus acusticus
externus (duBerer Gehorgang).(19)

Epidemiologisch ist bekannt, dass ca. 50% aller Fehlbildungen im Hals- ,Nasen- ,Ohren-
Bereich das Ohr betreffen.(19) Stoérungen in der Entwicklung oder Differenzierung der

embryonalen Ohranlage oder der Kiemenspalte, kdnnen folglich zu unterschiedlichen
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Fehlbildungen des #uBeren Ohrs fiihren.(20) Atiologisch sind vor allem zwei Faktoren
bekannt: Genetik und exogene Noxen in der Schwangerschaft. Dazu zihlen z.B. ionisierende
Strahlung, teratogene Substanzen und Infektionen. Die resultierenden Defekte lassen sich
zeitlich dem Entwicklungsstand zuordnen. Frithe Storungen (in der 4.—5. SSW) aus dem 1.
und 2. Kiemenbogen begiinstigen schwere Auricula-Defekte wie Mikrotie oder Anotie, mit
oder ohne Mittelohranomalien. Storungen der Faltung und Konfluenz der mesenchymalen
Hocker (in der 6.—7. SSW) fiihren eher zu Formvarianten der Helix und Antihelix sowie
praaurikuldren Anhédngseln oder Fisteln. Storungen der Kanalisation des &uferen
Gehorgangs (ab der 7.-9. SSW bis zum 5. Fetalmonat) begiinstigen Stenosen bzw. Atresien

des Meatus acusticus externus. Die konnen knorpelig, bindegewebig oder kndchern sein.(19)

e

Abbildung 6. Von links nach rechts die embryologische Ohranlage mit den 6 mesenchymalen Hockern und die Entwicklung
zum ausgereiften Ohr im Zeitverlauf. (Quelle: Eigene Darstellung gezeichnet von Johanna Franziska Wregg, In Anlehnung
an ,,Surgery oft the auricle, Kapitel 5.2, Seite 107, Abbildung 5.2.)

1.4 Ohrdysplasien

Angeborene Ohrfehlbildungen werden in der Literatur nach Schweregrad und anatomischer
Auspriagung klassifiziert. Mehrere Systeme zur Einteilung wurden vorgeschlagen, darunter
die von Tanzer(21), Marx(22) und Weerda(23).

Der deutsche HNO-Arzt Helmut Weerda (geb. 1937) war langjdhriger Direktor der Klinik
fiir Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde an der Universitdt Freiburg und gilt als einer der Pioniere
der plastisch-rekonstruktiven Ohrchirurgie. Im Jahr 1988 entwickelte er eine
praxisorientierte Klassifikation angeborener Ohrfehlbildungen, die bis heute international
breite Anwendung findet. Die Weerda-Klassifikation hat sich gegeniiber &lteren
Einteilungen nach Marx (1926) und Tanzer (1977) durchgesetzt, da sie klinisch einfach
anzuwenden ist, eine klare dreistufige Einteilung nach Schweregrad bietet und zugleich den
rekonstruktiven Aufwand sowie die therapeutische Planung beriicksichtigt. Sie

unterscheidet drei Grade angeborener Fehlbildungen: Grad I beschreibt leichte Dysplasien
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bei weitgehend erhaltener Ohrstruktur, Grad II umfasst partiell fehlende oder deutlich
verformte Ohranteile, und Grad III entspricht einer schweren bis vollstdndigen Fehlbildung
mit weitgehend fehlender aurikuldrer Knorpelstruktur.

Der Vorteil dieser Klassifikation liegt in ihrer Praxisndhe, Reproduzierbarkeit und
klinischen Relevanz, da sie nicht nur eine standardisierte Beurteilung der Fehlbildungsgrade
erlaubt, sondern auch eine Grundlage fiir die operative Planung schafft. In der klinischen
Praxis hat sich die Weerda-Klassifikation als verldssliches Instrument zur strukturierten
Beurteilung angeborener Ohrfehlbildungen etabliert und stellt damit den derzeitigen

internationalen Standard in der Einteilung dieser Anomalien dar.(24)

1.4.1 Dysplasie ersten Grades

Zu den Dysplasien ersten Grades zdhlen Formvarianten, bei denen die meisten reguléren
Strukturen der Auricula vorhanden sind und rekonstruktive Eingriffe, falls nétig, ohne
groflen Zusatzbedarf an Haut oder Knorpel auskommen. In diese Kategorie fallen folgende
milde Dysplasien:(24)
e Makrotie
e Apostasis otis (Synonym: Otapostasis, prominentes Ohr, abstehendes Ohr)
e Kiryptotie (Synonym: Taschenohr)
e Hingendes Ohr (Synonym: Lop ear)
¢ Kolobom (Synonym: Fragezeichenohr, Cleft auricle)
e Kleine Deformititen:
Stahl's Ohr (Synonym: Third crus deformity, Spitzohr)
Satyr Ohr (Synonym: Spockohr, Affenohr)
Scaphoid Ohr (Synonym: Kahnférmiges Ohr)
Sonstige  kleine  Deformititen (Lobulusdeformititen, Darwin-Hocker,
Helixdeformitéten)

e Tassenohr (Typ I und II)

1.4.1.1 Makrotie

Eine Makrotie weist keine Deformitét im eigentlichen Sinn auf, sondern bezeichnet eine im
Verhéltnis zu Kopf- und KorpergroBe vergroflerte Ohrmuschel. Die Diagnose stiitzt sich auf
Inspektion und Vermessung (Normlinge etwa 58—62 mm bei Frauen, 62-66 mm bei
Minnern). Atiologisch finden sich hiufig hereditire Faktoren. Das Therapieziel ist eine

dsthetische Verkleinerung ohne zusitzliche Deformitdt oder sichtbare Narben.
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Typischerweise erfolgt die Korrektur mittels spezieller operativer Technik, beispielsweise

durch Keilexzisionen am oberen Ohrpol in Kombination mit einer Lobulusreduktion.(19,25)

1.4.1.2 Apostasis otis (Synonym: Otapostasis, prominentes Ohr, abstehendes
Ohr)

Das abstehende Ohr ist die hédufigste Ohrfehlbildung und betrifft rund 5% der
Bevolkerung.(19) Prominente Ohren konnen verschiedene Formen annehmen.
Pathogenetisch liegen Storungen der Ohrmuschelentwicklung in der Embryonalphase
zugrunde (etwa 3.—6. Fetalmonat). Klinisch zeigen sich ein vergroferter Helix-Mastoid-
Abstand (Richtwert bis 20 mm), ein erhdhter Koncha-Mastoid-Winkel (bis 30°) und Skapha-
Koncha-Winkel (bis 90°), oft mit Lobulusprotrusion.(23) Die Indikation zur Otoplastik ist
unabhingig vom Alter mdglich. Sie wird bei Kindern jedoch vor der Einschulung
empfohlen, da ab diesem Zeitpunkt mit keinem wesentlichen Ohrmuschelwachstum mehr
zu rechnen ist.(26) Die ersten Operationstechniken wurden bereits im 19. und 20.
Jahrhubdert beschrieben. Zu den frithesten dokumentierten Verfahren zéhlen jene von
Dieffenbach (1845)(27) und Ely (1881)(28). Im Laufe des 20. Jahrhunderts wurden diese
Techniken durch Autoren wie Luckett(29), Mustardé(30) und Furnas(31) weiterentwickelt
und verfeinert.

Heute stehen eine Vielzahl bewéhrter Otoplastikverfahren zur Verfiigung, die
reproduzierbare, stabile und &sthetisch zufriedenstellende Ergebnisse ermdglichen.(32,33)
Ein konservatives Management mit entsprechender Schienung z.B. mittels EarWell® Infant
Ear Correction System ist ebenso moglich.(8) Wichtig: Abstehende Ohren sind keine
Erkrankung an sich, konnen aber bei psychosozialer Belastung (z.B. Mobbing)
Krankheitswert erlangen und einen Behandlungsbedarf begriinden.(17)

———

Abbildung 7. Prominentes Ohr; Das linke Bild entspricht einer regelrecht geformten Auricula. Am rechten Bild
tiberschreitet der Helix-Mastoid-Abstand 20mm, der Koncha-Mastoid-Winkel ist >30° und der Skapha-Koncha-Winkel ist
>90°; (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)
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1.4.1.3 Kryptotie (Synonym: Taschenohr)

Bei einem Taschenohr ist der obere, vordere Anteil des Knorpels subkutan ,,versteckt®. Der
retroauriculdre obere Sulcus ist somit nicht vorhanden. Die knorpelige Struktur kann dabei
normal geformt sein oder Deformitéten aufweisen. Scapha und Crura antihelicis sind oft
unterentwickelt.(23) Diese Fehlbildung ist in Europa eher selten, in Asien hédufiger und
kommt familidr gehduft vor. Sie ist assoziiert mit anderen Fehlbildungen des &duf3eren Ohres
aber auch des Mittelohres. Eine Schallleitungsgeschwerhdrigkeit muss deshalb im Rahmen
der Diagnostik beriicksichtigt werden.(35) Therapeutisch kommen sowohl operative (z.B.
durch Lateralzug am Ohr, Inzision am Helixrand und hintere Defektdeckung durch
Vollhauttransplantation aus der Leistenregion oder lokale Lappenplastiken)(8) als auch

konservative Maflnahmen wie das EarWell® Infant Ear Correction System in Betracht.(19)

Abbildung 8. Kryptotie; Im linken Bild ist der obere Ohrmuschelanteil subkutan in einer Hauttasche ,,versteckt”. Auf
beiden Bildern ist der obere Helixanteil deutlich iiberfaltet. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und
Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.4 Hiingendes Ohr (Synonym: Lop ear)

Charakterisiert durch eine Abknickung der oberen Helix nach vorne und unten, wodurch
die tibliche konvexe Form des hinteren Helixrandes verloren geht.(6) Therapeutische

Moglichkeiten umfassen hier ebenso sowohl operative als auch konservative

MafBnahmen.(23)
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Abbildung 9.Hingendes Ohr; Makroskopisch dhnlich einer Kryptotie. Im Gegensatz zur Kryptotie ist hier keine Hauttasche
zu erkennen, sondern ein iibermdfig abgeknickter oberer Helixanteil. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und
Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.5 Kolobomohr (Synonym: Fragezeichenohr, Cleft auricle)

Das Kolobomohr weist eine Einziehung zwischen Helix und Lobulus auriculae auf. Es zeigt
sich als quere Ohrmuschelspalte. Der obere Anteil der Helix ist dabei meist etwas abstehend
und die Scapha ist in der betroffenen Region nicht vorhanden. Kombiniert tritt das Kolobom
hiufig mit abstehender Auricula, Makrotie, Lobulusdeformitit oder Dystopie auf. (23) Es
kann sowohl isoliert, als auch im Rahmen von angeborenen Syndromen (z.B. Goldenhar-
Syndrom) vorkommen.(36) Der Auspriagungsgrad reicht von einer kleinen Inzisur bis hin zu
einer vollstindigen Trennung von Helix und Lobulus. (37) Das Kolobomohr wird je nach
Auspriagung entweder frithzeitig durch Ohrformungsschienen oder spéter operativ mit Z-/W-
Plastiken, Lappen- und Knorpelrekonstruktionen korrigiert, um die normale Ohrkontur

wiederherzustellen.(38,39)

1.4.1.6  Kleine Deformitiiten

1.4.1.6.1 Stahl’s Ohr (Synonym: Third crus deformity, Spitzohr)

Bei einem Stahlohr kommt es zur Ausbildung eines dritten knorpeligen Crus antihelicis.
Dieser additive Schenkel verlduft dabei annidhernd horizontal Richtung dorsal und reicht bis
an den Helixrand. Dadurch ergibt sich eine nach oben hin spitz zulaufende Form der
Auricula, hdufig mit Abstehen und nach aulen gekrempelter Helix.(40) Diese Fehlbildung
tritt vorwiegend in der asiatischen Population auf.(41) Therapiemdglichkeiten sind hier
sowohl operativer als auch konservativer Natur. Operativ erfolgt im Wesentlichen die
Exzision des {iberschiissigen Knorpelanteils mit anschlieBendem  primiren
Wundverschluss.(8) Konservativ kann eine frithzeitige Schienung, beispielsweise mit dem

EarWell® Infant Ear Correction System, durchgefiihrt werden.(42)
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Abbildung 10. Stahl Ohr; Ein drittes Crus antihelicis, welches bis an den Helixrand reicht, ist sichtbar. Zusdtzlich ist die
Helix an dieser Stelle nach aufsen gekrempelt. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)

1.4.1.6.2 Satyr Ohr (Synonym: Spockohr, Affenohr)

Das Satyr Ohr ist, genau wie das Stahl’s Ohr, durch seine nach oben hin spitz zulaufende
Form charakterisiert. Diese Form ergibt sich aber nicht durch ein drittes Crus helicis, wie
das beim Stahl’s Ohr der Fall ist, sondern vielmehr aus einer abgeflachten Scapha. Bei dieser
Deformitdt kann es zu einer variabel ausgeprigten Faltung des oberen Helixanteils
kommen.(43) In der Neugeborenenzeit kann bei noch formbarem Knorpel eine konservative
Therapie mit Ohrformungsschiene) initiiert werden. Operativ kann zu einem spéteren

Zeitpunkt eine formkorrigierende Otoplastik durchgefiihrt werden.(38)

Abbildung 11. Satyr Ohr,; Typische Spitze Form ohne zusdtzlichem Crus helicis, wie beim Stahl’s Ohr, sondern durch
Abflachung der Scapha und in diesem Fall fehlen des Crus superius antihelicis; (Quelle: Abteilung fiir Plastische,
Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.6.3 Scaphoid Ohr (Synonym: Kahnformiges Ohr)

Beim Scaphoid Ohr ist die Helix am oberen Rand abgeplattet. Es ergibt sich dadurch ein
flaches, nach oben und hinten verldngert imponierendes Ohr.(44) Bei friihzeitiger Diagnose
kann in den ersten Lebenswochen eine konservative Formkorrektur mit

Ohrformungsschienen erfolgen, solange der Ohrknorpel noch weich ist.(38)
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Bleibt die Deformitit bestehen oder wird sie erst spéter erkannt, ist eine operative Korrektur
indiziert, meist durch Knorpelmodellierung oder mithilfe Interponate zur Wiederherstellung

der Helixkontur.(45,46)

et

Abbildung 12. Scaphoid Ohr; (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.7 Sonstige kleine Deformitiiten

Beispiele fiir sonstige kleine Deformitéten sind das Fehlen von Tragus oder Antitragus. Der
sogenannte ,,Darwin-Hocker* ist eine weitere kleine Deformitét und stellt eine umschriebene
Verdickung des Helixrandes dar, welche sich meist am oberen Drittel der Helix befindet.
Der Dawin-Hocker stellt eine reine dsthetische Abweichung dar, hat an sich somit keinen
Krankheitswert und bedarf somit keiner Therapie. (47)

Weitere kleine Deformitéten sind:

1.4.1.7.1 Lobulusdeformitiiten

Lobulusdeformitéten betreffen die Form- und Anlagevarianten des Ohrldappchens.(23) Man
unterscheidet dabei vor allem Lobulus-Hyperplasie (ein iibermiBig groBes bzw. verdicktes
Ohrléppchen durch vermehrtes Weichteil-/Fettgewebe bei grundsétzlich normaler Struktur),
Lobulus-Hypoplasie (ein unterentwickeltes, zu kleines oder schmal ausgebildetes
Ohrléppchen infolge unzureichender embryonaler Anlage) und Lobulus-Aplasie (das
vollstindige Fehlen des Ohrldppchens, hdufig im Rahmen hohergradiger Mikrotie).
Zusitzlich zéhlen ein adhdrenter/angewachsener Lobulus, bei dem das Lippchen mit der
Gesichtshaut verwachsen ist statt frei zu hangen, sowie die kongenitale Lobulusspalte als
Kerbung oder vollstindige Spaltung des Lappchens zu den klassischen
Lobulusdeformititen.(48) Therapeutisch kommt lediglich die operative Sanierung in Frage,
wobei eine Lobulusdeformitét keinen physiologischen Krankheitswert an sich hat sondern

ein rein dsthetisches Problem darstellt. (49)
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1.4.1.7.2 Helixdeformitiiten

Kongenitale Helixdeformitdten des Ohres umfassen Anomalien die sich durch abnormale
Form, Position oder Struktur der Helix manifestieren.(23) Therapeutische Mdglichkeiten
umfassen sowohl konservative Mallnahmen (z.B. das EarWell® Infant Ear Correction
System in den ersten Lebenswochen), als auch operative Korrekturmoglichkeiten, die vor
allem bei dlteren Kindern zum Einsatz kommen konnen. Helixdeformititen kdnnen

unterschiedliche Schweregrade und Erscheinungsformen aufweisen:(6)

1.4.1.7.2.1 Uberfaltete Helix
UbermiBiges Einrollen der Helix, wihrend die duBere Kontur des Ohrs weitgehend normal

bleibt. Dies tritt zwar meist verstirkt im oberen Helixbereich auf, betrifft grundsétzlich

jedoch, im Gegensatz zur Kryptotie und zum hdngenden Ohr, die gesamte Helix.(6)

Abbildung 13. Uberfaltete Helix. Makroskopisch dhnlich zur Kryptotie und dem hingenden Ohr. Im Gegensatz zu diesen
zwei Fehlbildungen ist weder eine Hauttasche im Sinne einer Kryptotie noch eine lokalisierte abgeknickte obere Helix, im
Sinne eines hingenden Ohres, zu sehen. Die gesamte Helix ist iibermdfig eingefaltet. (Quelle: Abteilung fiir Plastische,
Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.7.2.2 Unterentwickelte Helix
Unterentwicklung der Helix, die entweder lokalisiert auftritt oder die gesamte Helix

betrifft. (6) Die Therapiemdglichkeiten umfassen konservative Schienungsmaflnahmen wie
etwa die Therapie mit dem EarWell® Infant Ear Correction System.(38) Zu einem spéteren
Zeitpunkt kann auch eine operative Therapie in Betracht gezogen werden, bei der die

Rekonstruktion der Helix im Vordergrund steht.(50)
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Abbildung 14. Unterentwickelte Helix. Die gesamte Helix, vor allem die lateralen Teile sind iibermdfig ausgerollt. (Quelle:
Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.8 Tassenohr (Synonym: Cup-ear)

Die Auspragung des Tassenohrs variiert stark je nach Schweregrad. Es kann nach Tanzer
(1977) in drei Typen eingeteilt werden (I, IIA/IIB, II1).(51) Zu den Dysplasien ersten Grades
gehoren Tassenohren vom Typ I, ITA und I1IB, wihrend Typ III bereits als Dysplasie dritten
Grades gewertet wird. Generell kommen als Therapiemdglichkeiten sowohl konservative als
auch operative Mallnahmen in Betracht. Je schwerer das Ausmaf3 der Fehlbildung ist, desto

eher ist eine operative Therapie das Mittel der Wahl.(52)

14.1.8.1 Typ1
Beim Typ I ist iiberwiegend die Helix betroffen. Sie hidngt nach anterolateral {iber die

Scapha. Es handelt sich um eine leichte Deformitit, bei der operativ ein Resezieren im Sinne
einer helikalen Reduktion ausreichen kann. Das EarWell® Infant Ear Correction System ist

hingegen eine geeignete konservative Therapiemoglichkeit.(8)

Abbildung 15.Tassenohr Typ 1. Betroffene Struktur: Helix. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und
Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.8.2 TyplIA
Beim Typ IIA herrscht ein stirker ausgepriigter Uberhang der Helix vor. Dadurch flacht die

Antihelix und das zugehorige Crus superius antihelicis ab. Ein groBerer Teil der Scapha wird
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iiberdeckt. Die normale Ohrform kann operativ mittels verschiedener Techniken
rekonstruiert werden.(53) Da hier, anders als beim Typ IIB, noch kein Hautdefizit vorliegt,
ist eine konservative Therapie mit einem Schienensystem wie dem EarWell® Infant Ear

Correction System moglich.(8)

Abbildung 16.Tassenohr Typ IIA. Betroffene Strukturen: Helix, Scapha mit ausreichend Hautiiberschuss. (Quelle:
Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.1.8.3 TypIlIB
Beim Typ 1IB ist der helikale Uberhang noch stiirker ausgeprigt als beim Typ IIA. Dadurch

wird der untere Anteil des Ohres vom Oberen fast gédnzlich verdeckt. Der Léngs- und
Querdurchmesser ist stark verkiirzt und ein wesentliches Hautdefizit liegt vor.
Therapiemoglichkeiten beschranken sich hier liberwiegend auf operative MaBnahmen und
lokale Lappenplastiken konnen bei ausgepriagtem Hautdefizit durchgefiihrt werden.
(8,23,54)

Abbildung 17.Tassenohr Typ IIB. Betroffene Strukturen: Helix, Scapha mit wesentlichem Hautdefizit. (Quelle: Abteilung
fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.2 Dysplasie zweiten Grades

Im Vergleich zu Dysplasien ersten Grades weisen Dysplasien zweiten Grades
schwerwiegendere Fehlbildungen auf, wobei normale Ohrmuschelstrukturen noch
rudimentér vorhanden sind. Im chirurgischen Kontext werden als Grad 2 Dysplasien jene

Fille klassifiziert, die zur Rekonstruktion zusitzlich Haut- und Knorpelgewebe benétigen.
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Hierzu werden Typ III Tassenohren und Mini-Ohren gezihlt.(23) Da Anomalien dieser
Klasse von Fehlentwicklungen der dritten sowie vierten embryologischen Ohrhocker
ausgehen, manifestieren sich die vorliegenden Anomalien vor allem als ausgeprigte
Unterentwicklung der oberen Auriculaanteile einschlieBlich Helix, Scapha, Crura antihelicis
und Fossa triangularis.(55) Dysplasien zweiten Grades wurden ebenfalls kombiniert mit
anderen embryologischen Ohrhockerfehlbildungen beschrieben. AuBerdem werden sie
hiufig bei hemifazialer Mikrosomie beobachtet. Bei der hemifazialen Mikrosomie liegt eine
angeborene Missbildung einer Gesichtshilfte vor, die sich u.a. meist in einer Verkleinerung

der betroffenen Gesichtshilfte aulert.(56,57)

Abbildung 18. Dysplasie zweiten Grades: Typ III Tassenohr. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und
Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

Abbildung 19. Dysplasie zweiten Grades: Miniohr. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive
Chirurgie, LKH Graz.)

1.4.2.1 Typ III Tassenohr (Synonym: Schneckenohr)

Charakteristisch ist hier, dass der obere Teil der Ohrmuschel iiber den Unteren hinausragt.
Es wird beschrieben, dass das Ausmall der Dysplasie so weit gehen kann, dass
superoanteriore Auriculaanteile auf der Wange, vor der Tragusregion ansetzen.(23)
Zusitzlich zu diesen Eigenschaften besteht hiufig eine Dystopie, das heift in diesem Fall,
dass das Ohr an anatomisch inkorrekter Stelle vorzufinden ist. (57) Therapiemdglichkeiten

beschrianken sich weitgehend auf operative MaBlnahmen. Je nach Ausprigung kann die
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Resektion des deformierten Ohrknorpels und die komplette Rekonstruktion des knorpeligen

Geriistes, z.B. durch autologen Rippenknorpel, notwendig sein.(8)

1.4.2.2 Miniohr (Synonym: Microtie)

Das Miniohr ist sowohl in querer (Normwert bei minnlichen Ohren < 35,5 mm; bei
weiblichen Ohren < 32,5 mm) als auch longitudinaler (Normwert bei médnnlichen Ohren <
63,5 mm; bei weiblichen Ohren < 59,0 mm) Achse verkleinert. Es kdnnen sowohl obere,
mittlere als auch untere Teile der Helix deformiert sein oder ganz fehlen. Eine Dystopie mit
zu tief und zu weit vorne liegendem Ohrmuschelrudiment ist eine haufige

Begleiterscheinung.(57)

1.4.3 Dysplasie dritten Grades

Dysplasien dritten Grades sind die schwerwiegendsten Formen aurikulédrer Fehlbildungen.
Es fehlen simtliche anatomischen Strukturen eines normal ausgebildeten Ohres, wodurch
nicht nur das &uBlere Erscheinungsbild, sondern auch die Schallaufnahme und -leitung
erheblich beeintriachtigt sind. Haufig besteht eine gleichzeitige Atresie (Verschluss) oder
sogar eine komplette Abwesenheit des duleren Gehorgangs. Aufgrunddessen kommt es
hiufig zu einer schweren Schallleitungsschwerhorigkeit, die das Sprach- und Hérvermdgen
deutlich einschrinken kann.(23) Neben der funktionellen Beeintridchtigung bestehen hiufig
auch psychosoziale Belastungen aufgrund der auffilligen Gesichtsasymmetrie. Zur
vollstindigen Rekonstruktion ist zusétzliches Haut- und Knorpelmaterial oder
gegebenenfalls alloplastisches Material (z. B. Silikon oder pordses Polyethylen)
erforderlich.(56) Dariiber hinaus ist zu erwihnen, dass Dysplasien dieser Gruppe hdufig im
Rahmen von syndromalen Erkrankungen wie z.B. das Goldenhar-Syndrom, auftreten.(58)

Folgende Vertreter sind zu nennen:

1.4.3.1 Mikrotie Grad III (mit kongenitaler Atresie)

Bei der Mikrotie Grad III ist die Auricula auf eine kleine, vertikal orientierte Haut-Knorpel-
Struktur reduziert. Der Meatus acusticus externus ist vollstdndig verschlossen (kongenitale
Atresie), wodurch keine Schalliibertragung auf das Mittelohr stattfinden kann. Dies fiihrt zu
einer ausgeprigten Schallleitungsschwerhorigkeit. Das Innenohr ist in den meisten Fillen

normal ausgebildet. Funktionell resultiert daraus eine deutliche Einschrinkung des
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Horvermogens, insbesondere bei beidseitigem Auftreten, was eine frithzeitige audiologische

Diagnostik und gegebenenfalls eine Versorgung mit einem Horgerét erfordert.(59)

1.4.3.2 Anotie

Die Anotie stellt die extremste Form der aurikuldren Dysplasie dar und ist durch das
vollstindige Fehlen der duBBeren Ohrmuschel gekennzeichnet.(59) Diese Fehlbildung tritt
sehr selten auf und zeigt eine Geschlechtsverteilung von ménnlich:weiblich = 2:1 sowie eine
Seitenverteilung von rechts:links 2:1. Neben der ausgepriagten kosmetischen
Beeintrachtigung besteht vor allem eine schwere Schallleitungsschwerhorigkeit.(23)

Die Therapie umfasst je nach individueller Ausgangssituation entweder eine rekonstruktive
Operation oder die Versorgung mit einer Epithese. Ziel der operativen Behandlung ist die
Wiederherstellung des Ohrgertists sowie eine addquate Weichteildeckung, wofiir entweder
autologes Gewebe (meist Rippenknorpel) oder alloplastische Materialien (z. B. Silikon oder
pordses Polyethylen) verwendet werden. Eine Epithese stellt insbesondere bei ausgeprigter
knocherner und Weichteilhypoplasie oder nach fehlgeschlagener chirurgischer

Rekonstruktion eine sinnvolle Alternative dar.(8)
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1.5 Allgemeines iiber das EarWell® Infant Ear Correction System

Das EarWell® Infant Ear Correction System ist eine nicht-chirurgische, konservative
Behandlungsmethode zur Korrektur angeborener Ohrdeformititen im frithen Neugeborenen
Alter. Es besteht aus einer Reihe von Bestandteilen, die am Ohr angebracht werden, um den
Knorpel in eine physiologischere Form zu bringen.(60) (Abbildung 20) Das System ist in
mehreren GroBen erhiltlich, um eine effiziente Therapie bei unterschiedlichen Ohrformen
und Kopfgroen von Neugeborenen zu gewihrleisten. Laut Herstellerangaben und
klinischen Anwenderberichten werden vor allem zwei HauptgroBBen verwendet, die jeweils
individuell an das betroffene Ohr angepasst werden konnen. Die Wirksamkeit des Systems
ist am grofiten, wenn die Behandlung so frith wie mdoglich innerhalb der ersten beiden

Lebenswochen beginnt, da die Verformbarkeit des neonatalen Knorpels genutzt wird.(61,62)
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Abbildung 20. Die drei Hauptbestandteile des EarWell® Infant Ear Correction Systems mit a) Vordere und hintere Schale:
Das Ohr wird durch eine Offnung in der hinteren Schale gefiihrt bzw. so positioniert, dass die aufgesetzten Formelemente
das Knorpel- und Hautgewebe des Ohrs gezielt beeinflussen kénnen. Die vordere Schale ist die sichtbare, gelocherte

,, Abdeckung“ vorne und verbindet die hintere Schale mit den inneren Formelementen (Retraktor + ,,Conchal-Former*“).
Sie hdlt das gesamte System stabil auf dem Ohr. b) Retraktor: Er wird so positioniert, dass er die Helix formt oder
zuriickhdlt. b) "Conchal-Former “: Er wird im Bereich der Concha eingesetzt und formt diesen Bereich des Ohrs neu oder
hdilt ihn in gewiinschter Form. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

Wird im Raum Graz und Umgebung bei einem neugeborenen Kind eine angeborene
Ohrfehlbildung festgestellt, erfolgt in der Regel eine direkte Zuweisung durch die
betreuenden Kinderirztinnen und Kinderirzten an die Abteilung fiir Plastische, Asthetische

und Rekonstruktive Chirurgie des LKH-Graz.

Nach Diagnose und Indikationsstellung beginnt die Behandlung in der Regel innerhalb der
ersten zwei Lebenswochen. Nach der Anlage der Schiene wird diese etwa 14 Tage getragen.
Wiéhrend dieser Zeit erfolgen in der Ambulanz eine Zwischenkontrolle sowie eine
abschlielende Kontrolle, bei der die Schiene, je nach Befund, entfernt oder weiter belassen
wird. Uber die Verldngerung der Tragezeit wird individuell entschieden, abhingig vom

therapeutischen Ergebnis.
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Zur Verlaufskontrolle wird vor und nach der Schienenanlage eine standardisierte
Fotodokumentation im Fotolabor des LKH-Graz durchgefiihrt. (Abbildung 21) Ein Jahr
nach Beendigung der Therapie wird, zur ldngerfristigen Beurteilung des

Behandlungsergebnisses, eine Verlaufskontrolle durchgefiihrt.

a b ‘ (&

Abbildung 21. a) Vor der Behandlung b) Wihrend der Behandlung mit EarWell®: Sichtbar ist hier die hintere Schale des
EarWell®-Systems und ein Retraktor, der am oberen Drittel der Helix angebracht wurde. In diesem Fall wurde kein
,, Conchal former ““ verwendet. ¢) Das Ergebnis unmittelbar nach Abnahme der Schiene. (Quelle: Abteilung fiir Plastische,
Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, LKH Graz.)

1.6 Vorteile des EarWell® Infant Ear Correction Systems

Das EarWell® Infant Ear Correction System ermoglicht die frithzeitige, nicht-chirurgische
Korrektur angeborener Dysplasien ersten Grades, bei denen die anatomische Grundstruktur
der Ohrmuschel erhalten sind. Somit werden Risiken und Komplikationen, die mit
chirurgischen Eingriffen verbundenen sind, umgangen. Beispiele dafiir sind postoperative
Schmerzen, Himatome und Infektionen.(63—-66) Die Schienen sind so konzipiert, dass sie
sich bequem und sicher um das Ohr legen lassen, sodass die Sduglinge wihrend der
Behandlung nur minimalen Stress erleben und lediglich geringfiigige Beschwerden berichtet

werden.(67)

Eine friihzeitige Korrektur von Ohrdeformititen kann auch potenzielle psychosoziale
Probleme verhindern, die durch auffillige Ohranomalien entstehen konnen und die
betroffenen Personen und deren Familien betreffen konnen.(62,68) Dariiber hinaus ist das
EarWell® Infant Ear Correction System im Vergleich zu chirurgischen Rekonstruktionen
eine kostengiinstige Behandlungsoption, die die finanzielle Belastung des Offentlichen

Gesundheitssystems bzw. der Familie reduziert.(61)
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1.7 Nachteile des EarWell® Infant Ear Correction Systems

Das EarWell® Infant Ear Correction System wirkt nur in dem engen Zeitfenster der
Neugeborenenperiode. Die Effektivitdt sinkt mit spdterem Behandlungsbeginn. Die
Therapie erfordert ein kontinuierliches Tragen der Schiene iiber einen gewissen Zeitraum
sowie Zwischenkontrollen. Zudem kann das Tragen der Schiene flir Neugeborene als
unangenehm empfunden werden, wodurch es gelegentlich zur selbststindigen Entfernung
der Vorrichtung kommt. Dies macht eine erneute Anlage erforderlich und bedeutet eine
erhohte Betreuungs- und Zeitbelastung fiir die Familien.(69) Nebenwirkungen sind zwar
selten, konnen jedoch dennoch auftreten. Die hdufigsten Nebenwirkungen sind ekzematdse

Dermatitis und Druckulzera, die beide in der Regel ohne bleibende Folgen abheilen.(70)

1.8 Alternativen

Neben dem EarWell® Infant Ear Correction System existieren mehrere alternative Ansétze
zur nicht-operativen und operativen Behandlung angeborener Ohrdeformititen, deren
Auswahl vom Zeitpunkt der Diagnose, dem Schweregrad der Deformitit sowie von

individuellen anatomischen Gegebenheiten abhéngt.

1.8.1 Nicht-operative Alternativen (konservative Formungssysteme)

Neben EarWell® sind weitere Ohrformungssysteme verfiigbar, die nach dem gleichen
Prinzip der passiven mechanischen Formung des noch weichen Ohrknorpels funktionieren.
Zu den bekanntesten zihlen:

e FEarBuddies®

e InfantEar™

e Auri® System
Diese Systeme bestehen ebenfalls aus formstabilisierenden Schienen oder Silikonstiitzen,
die individuell angepasst werden. Studien zeigen, dass vergleichbare Korrekturerfolge wie
beim EarWell®-System erzielt werden konnen.(38,62) Unterschiede zwischen den
Systemen bestehen vor allem in der Anwendungskomplexitit, Anpassungsflexibilitit und
Kostenstruktur, wihrend die klinischen Ergebnisse dhnlich sind.(71)
Fiir minimale Weichteildeformititen kann alternativ auch eine manuell adaptierte Formung
mit medizinischem Klebeband oder individuell modellierten Silikonelementen durchgefiihrt
werden. Diese Methode ist jedoch weniger standardisiert und stark von der Erfahrung des

Behandlers abhingig.(45)
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1.8.2 Operative Alternativen

Bei persistierenden Deformitéten, spédter Diagnose oder Dysplasien zweiten oder dritten
Grades, ist eine operative Korrektur erforderlich.
Abhidngig vom Schweregrad werden folgende Verfahren eingesetzt:
e Otoplastiken zur Rekonstruktion der Helixkontur (z. B. Mustardé- oder Converse-
Technik).
e Lappenplastiken und Knorpelinterponate.
e Komplette aurikuldre Rekonstruktionen nach Brent oder Nagata bei schweren
Fehlbildungen (Microtia Grad II-III oder Anotie).
Operative Eingriffe werden in der Regel ab dem 5.—7. Lebensjahr durchgefiihrt, wenn das
Ohr etwa 85-90 % seiner Erwachsenengrof3e erreicht hat.(46,72)

1.9 Zusammenfassung

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass angeborene Ohrdeformititen eine Reihe von
Zustinden umfassen, die das Erscheinungsbild und das Wohlbefinden einer Person erheblich
beeinflussen konnen.(68) Das EarWell® Infant Ear Correction System bietet eine sichere,
effektive und nicht-invasive Behandlungsoption fiir Neugeborene und nutzt die Plastizitét
des neonatalen Knorpels, um optimale Ergebnisse zu erzielen. Der Ostrogeneffekt auf den
Knorpel ist innerhalb der ersten 72 Stunden nach der Geburt am starksten und kehrt bis zur
sechsten Lebenswoche auf den Normalwert zuriick.(62) Eine friihzeitige und konservative
Intervention kann zu erheblichen Verbesserungen in der Form und Funktion des Ohrs fithren

und langfristige psychosoziale und ésthetische Vorteile fiir betroffene Sduglinge bieten.(73)

Mehrere Studien haben gezeigt, dass das EarWell® Infant Ear Correction System eine hohe
Erfolgsrate bei der Korrektur verschiedener Ohrdeformititen aufweist, was zu signifikanten
Verbesserungen in der Form und dem Aussehen des Ohrs fiihrt.(38,61,64,67,73) In den
bisher verdffentlichten Studien betrug die Nachbeobachtungsphase iiberwiegend nur ein bis
zwei Jahre.(63) Lediglich Alper et al.(74) untersuchte die Langzeitergebnisse der Therapie
mit dem EarWell® Infant Ear Correction System mit einem mittleren

Nachbeobachtungszeitraum von 4,7 Jahren.

Daher zielt diese Studie darauf ab, die langfristigen dsthetischen Ergebnisse und die

Zufriedenheit der Eltern mittels EarWell® Infant Ear Correction System zu bewerten.
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2 Patientinnen und Patienten und Methoden

2.1 Patientinnen und Patienten

In die Studie eingeschlossen wurden alle minnlichen und weiblichen Neugeborenen mit
Ohrdeformititen, die zwischen dem 1. Januar 2010 und dem 1. Mirz 2022 an der
Medizinischen Universitit Graz mit dem EarWell® Infant Ear Correction System behandelt
wurden (146 Patientinnen und Patienten). Wichtigstes Einschlusskriterium war das

Vorliegen einer priinterventionellen Fotodokumentation.

Die HauptzielgroBe der Studie war das Langzeitergebnis, das durch den Vergleich der
préinterventionellen mit den postinterventionellen Ergebnissen im Abstand von mindestens
sechs Monaten bestimmt wurde. Diese Ergebnisse wurden durch klinische Nachkontrollen
bis zu 15 Jahre nach der Therapie erhoben. Als NebenzielgroBen wurden EarWell®-
assoziierte Komplikationen, die Zufriedenheit der Eltern mit dem Behandlungsergebnis
sowie der Einfluss von Faktoren wie Alter bei Therapiebeginn, Dauer der Anwendung und

Art der Deformitét auf die Langzeitergebnisse untersucht.

Von der Studie ausgeschlossen wurden Séduglinge, bei denen keine vollstindige prid- und
posttherapeutische klinische Fotodokumentation verfiigbar war (32 Patienten und
Patientinnen). Zwei Patientinnen wurden aufgrund einer erfolgten chirurgischen Korrektur
ausgeschlossen. Die Kontaktdaten von zehn Patienten bzw. Patientinnen waren nicht mehr
verfiigbar. EIf Patienten bzw. Patientinnen konnten nicht mehr erreicht werden.
Vierundzwanzig Patientinnen und Patienten wurden ausgeschlossen, da sie nicht an der
Nachuntersuchung in der Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive
Chirurgie am LKH-Graz teilnehmen konnten oder wollten und/oder die erforderlichen

Fotografien nicht anfertigen konnten oder wollten. (Abbildung 22)
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146 behandelte Patientinnen und Patienten

Ausschluss (n = 32):

A 4

> Fehlende priinterventionelle Fotodokumentation

114 Patientinnen und Patienten, bei denen eine Kontaktaufnahme initiiert wurde

Ausschluss (n =52):
> Chirurgisch erfolgte Korrektur 2
> Fehlende Kontaktdaten 13

\ 4

> Erfolglose Kontaktversuche 11

> Fehlende Teilnahme an der Nachkontrolle oder Fotografie 26

Y

62 eingeschlossene Patientinnen und Patienten

n=31

A 4

> Behandlung wurde an beiden Ohren durchgefiihrt

Y

93 analysierte Ohren

Abbildung 22. Flussdiagramm zu Ausschlusskriterien.

Die Studie erfolgte nach Zustimmung der Ethikkommission (EK-Nummer: 34-495 ex 21/22)
der Medizinischen Universitdt Graz gemif den Prinzipien der Deklaration von Helsinki. Ein
Informed Consent (siche Anhang) wurde vor Einschluss in die Studie von den Eltern

eingeholt.

2.2 Methoden

Es wurde eine retrospektive Analyse aller Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Ohrdeformititen durchgefiihrt, die konservativ an der Medizinischen Universitidt Graz
behandelt wurden (Datenquelle: elektronische Krankenakten, Medocs). AnschlieBend
erfolgte eine Einladung zu einer klinischen Nachuntersuchung mit erneuter fotografischer
Dokumentation, wahlweise personlich oder telemedizinisch. Zur Sicherstellung

hochwertiger Aufnahmen erhielten alle Teilnehmenden per E-Mail detaillierte
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Fotoanleitungen (PDF, sieche Anhang) sowie telefonische Unterstiitzung. Die fertigen Fotos
und die unterzeichnete Einverstindniserkldrung (sieche Anhang) wurden per E-Mail an das

Studienteam tibermittelt.

Zwei unabhingige, geschulte Mitarbeitende bewerteten anschlieBend die anonymisierten
Langzeitergebnisse durch den Vergleich von Vorher- und Nachher-Aufnahmen. Bei
Uneinigkeit wurde im Konsensverfahren entschieden. Die Resultate wurden gemél
festgelegter Kriterien in Anlehnung an Schratt et al(61) in drei Kategorien eingeteilt: (1) sehr
gutes bis gutes Ergebnis, (2) zufriedenstellendes Ergebnis oder (3) unzufriedenstellendes

Ergebnis. (Tabelle 1)

Tabelle 1. Fotografische Beurteilungkriterien der Behandlungsergebnisse.

Kategorie Form Anomalie

1 — Sehr gut — Gut Normale Ohrform (anhand allgemein Nahezu vollstindige bis vollstandige
anthropomorphometrischer und anatomischer Korrektur der urspriinglichen Deformitét
Kriterien)

2 - Zufriedenstellend Leicht verbesserte bis nahezu normale Auffilliges Fortbestehen der
Ohrform urspriinglichen Deformatitét

3 - Unzufriedenstellend | Keine Verbesserung Keine oder nur minimale Korrektur der

Deformitét

Zusitzlich wurden die Teilnehmerinnen und Teilnehmer beziehungsweise deren Eltern
hinsichtlich ihrer Zufriedenheit mit der Behandlung und den Ergebnissen befragt. Dies
wurde in Anlehnung an Schratt et al(61) auf einer numerischen Skala von 1 (sehr gut) bis 5
(unzufriedenstellend) durchgefiihrt. Zusitzlich bestand die Moglichkeit das Ergebnis mit 6
(nicht beurteilbar) zu bewerten. (Tabelle 2)

Tabelle 2. Skala zur subjektiven Beurteilung der Ergebnisse, eingeteilt von 1 (sehr gut) bis 6 (nicht beurteilbar).

Subjektive Beurteilung
1 - sehr gut

2 - gut

3 - befriedigend

4 - geniligend

5 - unzufriedenstellend
6 - nicht beurteilbar
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2.3 Statistik

Fiir diese Diplomarbeit erfolgte eine deskriptive statistische Auswertung, einschlieBlich der
Berechnung von  LagemaBlen  (Mittelwert, Median) und  Streuungsmafen
(Standardabweichung, Minimum, Maximum). Da ausschlieBlich eine deskriptive
Datenanalyse  durchgefiihrt ~ wurde, erfolgte keine formale Prifung der
Verteilungsannahmen. Die Auswertung erfolgte mit Microsoft Excel (Version 16.54;

Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA).
3 Ergebnisse

3.1 Deskriptive Statistik

Die Studie umfasste 62 Sduglinge mit angeborenen Ohrdeformitéten, die mit dem EarWell-
System an der Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie am LKH
Graz behandelt wurden. Davon waren 26 (41,9 %) weiblich und 36 (58,1 %) méannlich.
(Tabelle 3)

Tabelle 3. Geschlechterverteilung der eingeschlossenen Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

Geschlecht n %
weiblich 26 41,9
maénnlich 36 58,1
Insgesamt 62 100

Bei 31 Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern waren beide Ohren betroffen und
wurden mit dem EarWell® Infant Ear Correction System behandelt, sodass insgesamt 93

Ohren unabhéngig voneinander beurteilt und bewertet werden konnten.

Die Follow-up Untersuchungen lagen bei mindestens 21 Monaten nach Therapie. Das
langste Follow-up lag bei iiber neun Jahre (113 Monate). Der Mittelwert betrug 69,0 Monate
(SD + 26,3). (Tabelle 4)

Tabelle 4. Daten zum Kontrollzeitraum vom Behandlungsdatum bis zum Nachkontrolltermin.

Follow-up (Monate)

Min. 21

Max. 113

Mittelwert 69,0
Standardabweichung 26,3
Median 69,5
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Das Alter der Patientinnen und Patienten lag bei Therapiebeginn zwischen 4 und 77 Tage,
mit einem Durchschnittsalter von ca. 2,5 Wochen (SD + 15,27). Der Median betrug 11 Tage.
(Tabelle 5)

Die Anwendungsdauer des EarWell® Infant Ear Correction Systems variierte zwischen 6
und 28 Tagen, im Durchschnitt betrug sie rund 2 Wochen (SD + 4,21). Der Median lag hier
bei 14 Tagen. (Tabelle 6)

Tabelle 5. Alter bei Behandlungsbeginn in Tage.

Alter bei Behandlungsbeginn (in Tage)

Minimum 4
Maximum 77
Mittelwert 16,90
Standardabweichung 15,27
Median 11

Tabelle 6. Behandlungsdauer in Tage.

Dauer der Behandlung (in Tage)

Minimum 6
Maximum 28
Mittelwert 13,57
Standardabweichung 4,21
Median 14

Die Arten der Deformititen umfassten Tassenohren (n = 30; 32 %), abstehende Ohren (n =
22; 24 %), Helixdeformititen (n = 18; 20 %), Stahl-Ohr und Satyr-Ohren (n= 13; 14 %)
sowie andere geringfligige Deformitédten (n=10; 10 %). (Abbildung 23)
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= Tassenohr
= Abstehendes Ohr
= Helixdeformitit °
Stahlohr/Satyrohr

u Taschenohr
m Antihelixdeformitit
= Conchal Crus

Dysplasie II. Grades

Abbildung 23. Relative Hdiufigkeiten der Ohrdeformitdten, n = 93.

3.2 Objektive Beurteilung

Die Langzeitergebnisse der Behandlung mit dem EarWell® Infant Ear Correction System
wurden anhand der erzielten Korrektur der Ohrform in Anlehnung an Schratt et al.(61)
bewertet. 54 % aller untersuchten Ohren (n = 50) konnten ein hervorragendes Ergebnis (,,1
— Sehr gut bis Gut®) erzielen. 30 % aller Ohren (n = 28) wurden mit ,,2 — Zufriedenstellend*
beurteilt. 16 % (n= 15) wurden mit einem nicht zufriedenstellenden Ergebnis (,,3 —

Unzufriedenstellend*) beurteilt. (Tabelle 7)

Jene 15 Ohren, welche mit der Bewertung ,,.3 — Unzufriedenstellend” bewertet wurden,
setzten sich zusammen aus 40% (n = 6) abstehende Ohren, 40% (n = 6) Tassenohren und
rund 20% (n = 3) Helix-, sowie Antihelixdeformititen. Bei 2 Ohren, welche mit ,,3 —
Unzufriedenstellend* bewertet wurden, betrug die Behandlungsdauer < 14 Tage, bei 7 Ohren
= 14 Tage, bei 6 Ohren > 14 Tage.

Tabelle 7. Zahlen zur objektiven Beurteilung.

Objektive Beurteilung n
1 — Sehr gut bis Gut 50

2 - Zufriedenstellend 28

3 - Unzufriedenstellend 15
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Bemerkenswert ist, dass 36 der Ohren (39 %) im Langzeitergebnis von beiden geschulten
Mitarbeitenden als abstehend bewertet wurden (Davon 8 Patientinnen und Patienten
beidseitig; 20 Patientinnen und Patienten einseitig). Von diesen 36 Ohren waren initial
lediglich 11 als abstehend klassifiziert. Dies bedeutet, dass bei 25 der nachuntersuchten
Ohren (27 %) im Langzeitergebnis abstehende Ohren neu auftraten, unabhingig von der
initialen Ohrdeformitét (Davon 5 Patientinnen und Patienten beidseitig; 15 Patientinnen und

Patienten einseitig) (Tabelle 8)

Tabelle 8. Abstehende Ohren im Langzeitergebnis, mit n = 93.

Langzeitergebnis n %
Abstehend 36 39
Nicht abstehend 57 61

3.3 Komplikationen

In Zusammenhang mit dem EarWell® Infant Ear Correction System konnten in dieser
Studienpopulation nur leichte Komplikationen beobachtet werden. Eine ekzematdse
Dermatitis trat bei 8 % aller behandelten Ohren (n = 7) auf. Bei einem dieser 7 Ohren wurde
direkt nach der Behandlung ein kleines nekrotisches Areal auffillig, welches im Verlauf
jedoch ohne weitere Komplikationen und Folgeschéden abheilte. Sonstige Komplikationen,

wie Infektionen oder dauerhafte Hautschidden wurden in unserer Studie nicht beobachtet.

3.4 Subjektive Beurteilung

In der subjektiven Zufriedenheitsbefragung wurde die allgemeine Zufriedenheit mit der
Behandlung und dem Langzeitergebnis telefonisch erhoben. 40 Ohren (43 %) wurden mit
,»sehr gut™ bewertet. 18 (19 %) Ohren wurden mit ,,gut™ bewertet. 15 (16 %) Ohren wurden
mit ,,befriedigend*, und weitere 10 (11 %) mit ,,geniigend* bewertet. Nur sechs Ohren (6 %)
wurden mit ,nicht zufriedenstellend beurteilt. Bei vier Ohren (4 %) erfolgte keine
Bewertung (,,nicht beurteilbar®). Als maB3gebliche Griinde fiir die Zufriedenheit wurden vor
allem das nicht-invasive Vorgehen und die deutliche Verbesserung der Ohrform genannt.
(Abbildung 24) Da zum Zeitpunkt der Befragung alle Patientinnen und Patienten unserer
Studienpopulation < 18 Jahre alt waren, wurden ausschlieBlich die Eltern iiber die

Zufriedenheit mit dem Langzeitergebnis befragt.
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Langzeitergebnis: Subjektive Bewertung

1 - sehr gut 2-gut 3 - befriedigend 5 - unzufried d  6- nicht beurteilbar

45
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35
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25

20

15

10

Abbildung 24. Balkendiagramm mit den absoluten Ergebnissen zur subjektiven Bewertung des Langzeitergebnisses, n =
93.
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4 Vorher- Nachher- Bilder

In den Abbildungen 25-31 sind sieben Beispiele aus der Studienpopulation dargestellt. Alle
Bilder sind anonymisiert und prisentieren einerseits die Ausgangsdeformitit und

andererseits das Langzeitergebnis nach einem Follow-up von mindestens drei Jahren.

Abbildung 25. a) Vor Behandlung (2019), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdt: Lop ear. Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 2. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)

b

Abbildung 26. a) Vor Behandlung (2018), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdt: Helixdeformitdt.Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 1. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)
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Abbildung 27. a) Vor Behandlung (2014), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdt: Tassenohr. Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 2. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)

Abbildung 28. a) Vor Behandlung (2018), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdt: Lop ear. Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 1. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)

b

Abbildung 29. a) Vor Behandlung (2020), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdt: Prominentes Ohr. Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 1. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)
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Abbildung 30. a) Vor Behandlung (2019), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitit: Tassenohr. Objektive
Beurteilung: 1, Subjektive Beurteilung: 1. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz)

Abbildung 31. a) Vor Behandlung (2019), b) Langzeitergebnis (2024). Initiale Ohrdeformitdit: Taschenohr. Objektive

Beurteilung: 1, Subjektive. Beurteilung: 1. (Quelle: Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie,
LKH Graz.)
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5 Diskussion

Diese Studie untersuchte die Langzeitergebnisse der Behandlung mit dem EarWell® Infant
Ear Correction System als relevante Therapiemdglichkeit bei angeborenen Ohrdeformitéten.
In der wissenschaftlichen Literatur existieren bereits Studien, die dhnliche ZielgroBen
untersuchten und eine positive und zuverldssige Wirkung des Systems feststellen
konnten.(63) Die meisten dieser Studien weisen jedoch lediglich einen maximalen
Nachbeobachtungszeitraum von zwei Jahren auf.(61,67,75) Die vorliegende retrospektive
Analyse untersuchte die Langzeitergebnisse von 93, mit dem EarWell® Infant Ear
Correction System behandelte Ohren, bei 62 Sduglingen. Mit einem durchschnittlichen
Nachbeobachtungszeitraum von rund 69 Monaten (= 6 Jahren) stellt sie eine der bisher
langsten Follow-up-Untersuchungen zur konservativen Ohrformung dar. Die Ergebnisse
bestitigen die hohe Wirksamkeit und Sicherheit des Systems, zeigen aber zugleich relevante

Ansatzpunkte fiir eine Optimierung der Nachsorge.

5.1 Objektive Ergebnisse im Vergleich zur Literatur

In der objektiven Beurteilung erzielten 54 % der Ohren ein sehr gutes bis gutes, weitere 30
% ein zufriedenstellendes Ergebnis. Nur 16 % wurden als unzufriedenstellend eingestuft.
Diese Resultate stehen im Einklang mit internationalen Studien, welche von Erfolgsraten
zwischen 70 % und 90 % berichten (z. B. Alper et al.(74), Schratt et al.(61), Byrd et al.(38),
OuYang et al.(64)).

Besonders aussagekriftig ist der Vergleich mit Studien, welche ebenso Langzeitergebnisse
erhoben haben. Schratt et al.(61) beurteilten ihre Patientinnen und Patienten durchschnittlich
zwei Jahre nach Therapieende und berichteten, dass 88 % der behandelten Ohren ein
zufriedenstellendes oder besseres Ergebnis erzielten. Die Autorinnen und Autoren betonen
dabei die Stabilitit der erzielten Formkorrektur iiber den Nachbeobachtungszeitraum
hinweg.

Auch Alper et al.(74) bestétigten in einem Langzeit-Follow-up iiber durchschnittlich 4,7
Jahre, dass die dsthetischen Resultate dauerhaft stabil blieben. Insgesamt erzielten sie
Langzeiterfolgsraten um 80-85 %, was die Nachhaltigkeit der konservativen Ohrformung

unterstreicht.
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5.2 Elternperspektive und psychosoziale Aspekte

Die Elternzufriedenheit stellt einen zentralen Erfolgsindikator der konservativen
Ohrformung dar. Die vorliegenden Ergebnisse zeigen, dass Eltern die Behandlung nicht nur
aufgrund des dsthetischen Ergebnisses, sondern auch wegen der Vermeidung eines
chirurgischen Eingriffs und der damit verbundenen psychosozialen Entlastung schétzen.
Diese Beobachtung deckt sich mit den Erkenntnissen von Alper et al.(74), wonach Eltern
durch die erfolgreiche Formung ein Gefiihl von Selbstwirksamkeit und Kontrolle iiber den
Behandlungsverlauf entwickeln und langfristig eine Abnahme der Sorge vor sozialer
Stigmatisierung beobachten. Auch Schratt et al.(61) berichten von einer hohen Akzeptanz
der Behandlung — 95 % der Eltern wiirden die Therapie erneut durchfiihren lassen. Eltern
beschrieben die Methode als einfach, schonend und emotional entlastend, wobei die
Entscheidung hédufig durch den Wunsch motiviert war, spdtere Hinseleien oder
Selbstwertprobleme des Kindes zu vermeiden.

Ahnliche Ergebnisse fanden Chan et al.(75) und Zhang et al.(76), die jeweils
Zufriedenheitsraten iiber 90 % berichteten. Beide Studien betonen die priventiv-
psychologische Bedeutung der Ohrformung: Sie reduziert elterliche Angste vor zukiinftigen
Operationen und stirkt zugleich das Vertrauen in die eigene Handlungskompetenz.
Zusammenfassend bestdtigen sowohl die eigenen Ergebnisse als auch die verfiigbaren
Langzeitstudien, dass die konservative Ohrformung mit dem EarWell® Infant Ear
Correction System eine dauerhaft effektive und elternakzeptierte Behandlungsmethode
darstellt, die sowohl &sthetisch stabile als auch psychologisch positive Langzeiteffekte

erzielt.

5.3 Bedeutung des friihen Behandlungsbeginns

Das mittlere Alter bei Therapiebeginn lag in der vorliegenden Arbeit bei 17 Tagen. Lediglich
18 der insgesamt 93 behandelten Ohren (19,4 %) waren zum Zeitpunkt des Therapiebeginns
dlter als 21 Tage. Damit erfolgte die Behandlung bei der Mehrheit der Sduglinge in einem
biologisch optimalen Zeitfenster, in dem der Ohrknorpel besonders formbar ist. Dieses
,optimale Zeitfenster* ist pathophysiologisch begriindet: In den ersten Lebenswochen fiihrt
das maternale Ostrogen, das postnatal noch zirkuliert, zu einem temporiren Anstieg der
Hyaluronséureproduktion im Ohrknorpel, was dessen Elastizitdit und Formbarkeit

signifikant erhdht. Der Ostrogenspiegel erreicht seinen Hohepunkt am 3. Lebenstag und
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normalisiert sich nach etwa 4-6 Wochen, wodurch die therapeutische Wirkung von
Formkréften zeitlich begrenzt ist.(62,77)

Byrd et al.(38) konnten in ihrer grof3 angelegten Untersuchung an 831 Ohrdeformitédten
zeigen, dass Behandlungen, die innerhalb der ersten Lebenswoche begonnen wurden, eine
Erfolgsrate von iiber 90 % aufwiesen, wohingegen ein Beginn nach der dritten Lebenswoche
nur noch bei etwa der Hilfte der Kinder zu einem guten Resultat fiihrte. Ebenso berichten
Zhang et al.(76) und Alper et al.(74) von signifikant besseren Ergebnissen bei einem
Behandlungsbeginn innerhalb der ersten vier bis sechs Wochen, wobei Alper et al.(74)
zusitzlich eine hohere dsthetische Bewertung bei Therapiebeginn < 30 Tage nachweisen
konnten (p = 0,04).

In anderen Arbeiten, wie in den Studien von Schratt et al.(61) und Chan et al.(75), konnte
trotz tendenziell besserer Ergebnisse bei frithem Beginn keinen signifikanten Unterschied
feststellen werden. Beide Autorengruppen fiihren dies auf die begrenzte Stichprobengrdfie
und das insgesamt sehr friihe Behandlungsalter ihrer Kollektive zuriick. Die vorliegenden
Ergebnisse weisen in dieselbe Richtung: Obwohl fiir diese Diplomarbeit keine formale
Korrelation zwischen Behandlungsalter und Langzeitergebnis berechnet wurde, zeigte sich,
dass friih behandelte Kinder tendenziell ein sehr gutes und stabiles &sthetisches Resultat
erzielten.

Damit bekriftigt diese Arbeit, dass ein Behandlungsbeginn innerhalb der ersten vier
Lebenswochen als optimal anzusehen ist, da in diesem Zeitraum die Knorpelplastizitit am
hochsten und die notwendige Behandlungsdauer am kiirzesten ist.

Dariiber hinaus unterstreicht der Befund die Bedeutung einer effizienten interdisziplindren
Kommunikation zwischen Geburtshelferinnen und Geburtshelfern, Kinderirztinnen und
Kinderérzten und plastisch-chirurgischen Fachabteilungen, um Eltern friihzeitig iiber die
Moglichkeit der konservativen Ohrformung zu informieren und eine rechtzeitige Zuweis ung

zu ermdglichen.

5.4 Auftreten abstehender Ohren im Langzeitverlauf

Ein zentrales Ergebnis dieser Untersuchung ist die Beobachtung, dass 39 % der Ohren im
Langzeitergebnis als abstehend klassifiziert wurden, obwohl nur 11 Ohren initial diese Form
aufwiesen. Dies bedeutet, dass 27 % der Ohren sekundér abstehend wurden. Schratt et al.(61)
beschrieben ebenso neu entwickelte prominente Ohren bei vier initial erfolgreich

behandelten Neugeborenen nach zwei Jahren (bei n=32). Auch Doft et al.(62) konnten
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feststellen, dass in ihrer Studie sechs Behandelte im spéteren Verlauf abstehende Ohren
entwickelten (bei n=96). Beide Studien vermuten einen genetischen Hintergrund, der fiir
dieses Phinomen verantwortlich sein konnte.

Im Sinne der Literatur, die auf die Wichtigkeit einer standardisierten Nachsorge verweist,
konnte ein temporéres posttherapeutisches Retentionsverfahren (z. B. tempordres Tragen
eines Stirnband zur Formhalterung) hier praventiv wirken. Dies haben auch Byrd. et al.(38)

in ihrer Arbeit vorgeschlagen.

5.5 Komplikationen und Sicherheit

Die Komplikationsrate lag bei 8 %, wobei ausschlieBlich leichte ekzematdse Dermatitiden
und eine oberflichliche Nekrose beobachtet wurden, die folgenlos abheilten. Schwere
Nebenwirkungen wie Infektionen oder persistierende Hautldsionen traten nicht auf. Damit
bestitigen die Ergebnisse die gute Sicherheit der Methode, wie sie auch in internationalen
Studien {iberwiegend beschrieben wird: Schratt et al.(61) berichteten {iber eine
Komplikationsrate von 12,5 %, Zhang et al.(76) und Alper et al.(74) iiber < 10 %.

In der Arbeit von Chan et al.(75) wurde hingegen eine hohere Rate von 46 % angegeben,
wobei es sich fast ausschlieBlich um oberflédchliche Hautirritationen und Erytheme handelte.
Die Autorinnen und Autoren dieser Studie nennen den vorherrschenden tropischen
Klimazustand in ihrem Land als moglichen Grund fiir die hohere Komplikationsrate in ihrer
Kohorte. Trotz dieser hidufigeren Nebenwirkungen musste kein Behandlungsabbruch
erfolgen.

Insgesamt zeigen alle Publikationen, dass die Behandlung mit dem EarWell® Infant Ear
Correction System als sicheres, minimalinvasives Verfahren einzustufen ist, bei dem

unerwiinschte Hautreaktionen mild, reversibel und beherrschbar sind.

5.6 Limitationen

Einige methodische Einschriankungen sollten beriicksichtigt werden. Bei etwa der Hilfte der
Patientinnen und Patienten wurden beide Ohren behandelt. Die FEinschitzung zur
subjektiven Zufriedenheit wurde aber lediglich insgesamt und nicht fiir jedes Ohr einzeln
abgefragt. In der Zufriedenheitsumfrage wurden auBerdem die Wahrnehmungen der
Betreuungspersonen hinsichtlich der Therapie, des Langzeitergebnisses und potenzieller

sozialer Belastungen erfasst, jedoch nicht die direkten Effekte der Behandlung auf die
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Kinder selbst, da diese aufgrund ihres Alters nicht eigenstéindig an der Befragung teilnehmen

konnten.

In zwei Féllen war trotz EarWell®-Therapie eine operative Korrektur erforderlich (Patientin
1: links Taschenohr, rechts Satyr-Ohr mit prominenten Ohren; Patientin 2: links Tassenohr
Typ Ia). Da in diesen Féllen ein chirurgischer Eingriff erfolgte, war ein Langzeit-Follow-
up im Rahmen der konservativen Behandlung nicht sinnvoll und beide wurden in der
statistischen Auswertung nicht beriicksichtigt. Die begrenzte Wirksamkeit der konservativen
Methode bei diesen Deformitétstypen spiegelt sich auch in den Gesamtergebnissen wider:
In 6 von 22 Féllen mit initial abstehenden Ohren sowie in 6 von 30 Féllen mit Tassenohren
konnte kein zufriedenstellendes Langzeitergebnis erzielt werden. Diese Beobachtung deckt
sich mit der Literatur, die bei bestimmten komplexen Deformititstypen, insbesondere
prominenten Ohren, Tassenohren und gemischten Formen, eine geringere Erfolgsrate
beschreibt. Byrd et al.(38) berichteten, dass prominente- und Tassenohren hiaufiger Rezidive
zeigten und teils chirurgisch nachkorrigiert werden mussten. Neuere Arbeiten bestitigen
diese Tendenz ebenso: Chan et al.(75) zeigten bei Tassenohren und kombinierten
Deformititen ein erhohtes Risiko fiir eine unvollstindige Korrektur oder Rezidivbildung.
Diese FErgebnisse werden teilweise durch Alper et al.(74) gestiitzt, die in ihrer
Langzeituntersuchung zeigten, dass Tassenohren und gemischte Deformititen signifikant
schlechtere Ergebnisse erzielten, wihrend prominente Ohren ein grundsétzlich giinstiges
Ansprechen zeigten, besonders bei frithem Therapiebeginn (< 30 Tage). Bei Schratt et al.(61)
zeigte sich auch, dass komplexe und kombinierte Deformitdtstypen weniger vollstindig
korrigierbar waren. Sie berichteten, dass diese Formen aufgrund eines festeren Knorpels und
partiellen Hautmangels weniger gut auf die Schienung ansprachen und ein schlechteres

dsthetisches Resultat erzielten als einfache Deformationen.

5.7 Weitere Anregungen fiir die Zukunft

Kommende Forschungsarbeiten konnten sich verstirkt auf die Identifizierung von
Risikofaktoren und Ursachen konzentrieren, die zu neu auftretenden abstechenden Ohren
fiilhren. Bestehende Studien vermuten einen genetischen Hintergrund, der fiir dieses
Phinomen verantwortlich sein konnte. (61,62) Daher schlagen wir vor, zum einen eine

genaue Familienanamnese hinsichtlich abstehender Ohren in den klinischen Alltag zu
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integrieren. Zum anderen schlagen wir ein zusétzliches Tragen eines Stirnbandes fiir eine

definierte Zeit nach der Behandlung zu evaluieren.

6 Schlussfolgerung

Die Ergebnisse dieser Arbeit belegen, dass das EarWell® Infant Ear Correction System eine
sichere und wirksame Methode zur nicht-invasiven Korrektur angeborener Ohrdeformitéten
im Neugeborenenalter darstellt. Bei einem durchschnittlichen Behandlungsbeginn von 17
Tagen konnten in iiber 80 % der Félle sehr gute bis zufriedenstellende Langzeitergebnisse
erzielt werden, wahrend Komplikationen selten und mild verliefen.

Die Resultate zeigen eine langfristige Stabilitit der erzielten Formkorrekturen und stehen im
Einklang mit der aktuellen Literatur. Ein frither Therapiebeginn innerhalb der ersten vier
Lebenswochen erwies sich auch in dieser Untersuchung als wesentlicher Erfolgsfaktor.
Komplexe oder kombinierte Deformitétstypen — insbesondere prominente Ohren —
reagierten dagegen weniger zuverléssig auf die konservative Formung.

Insgesamt unterstreichen die Ergebnisse den hohen klinischen Nutzen und die breite
Akzeptanz der Methode. Eine frithzeitige Aufklarung und interdisziplinidre Zusammenarbeit
zwischen Geburtshelferinnen bzw. Geburtshelfern, Kinderarztinnen bzw. Kinderirzten und
plastischen Chirurginnen bzw. Chirurgen ist entscheidend, um den optimalen
Behandlungszeitpunkt zu nutzen und so die bestmoglichen dsthetischen und psychosozialen

Ergebnisse zu erzielen.
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Anhang

Anleitung zur Bilderfassung der Ohren

Anleitung zur Bildererfassung der Ohren lhres Kindes:

Vorbereitung:

Wihlen Sie einen gut beleuchteten Ort, der lhnen eine klare Sicht auf die Ohren des Kindes
ermoglicht.

Stellen Sie sicher, dass keine Haare im Weg sind und die Ohren gut ersichtlich sind. Wenn
notig bitten wir Sie, fliegende oder einzelne Haare mit einer Spange, einem Stirnband oder
einer Haube zuriickzupinnen bzw. zu verdecken.

Bitte nehmen Sie insgesamt mindestens vier Bilder der Ohren lhres Kindes aus den
folgenden Blickwinkeln auf (entsprechend der Beispielbilder):

1. Vorderansicht: Setzen Sie |hr Kind aufrecht hin und richten Sie die Kamera direkt auf beide
Ohren, wahrend das Kind nach vorne schaut und sich ruhig verhalt.

2. Seitenansicht (rechts): Platzieren Sie lhr Kind seitlich vor den Spiegel, so dass das rechte
Ohr gut sichtbar ist. Halten Sie die Kamera auf gleicher Hohe wie das Ohr.
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3. Seitenansicht (links): Wiederholen Sie den vorherigen Schritt fiir das linke Ohr lhres
Kindes.

4. Rickansicht: Bitten Sie eine Vertrauensperson um Hilfe. Stellen Sie sicher, dass lhr Kind
mit dem Riicken zu dieser Person steht, und lassen Sie sie ein Bild der Ohren von hinten
aufnehmen.

Datenschutz:

Die von Ihnen aufgenommenen Bilder dienen ausschlieRlich wissenschaftlichen Zwecken im
Rahmen der "EarWell™ Infant Ear Correction System"-Studie und werden vertraulich
behandelt. Die Identitat Ihres Kindes wird in den Aufnahmen nicht sichtbar sein, da wir alle
persénlichen Daten sicher speichern und anonymisieren werden.

Absenden der Bilder:

Bitte senden Sie die aufgenommenen Bilder als Anhang in einer Antwort auf diese E-Mail
zurtick. Falls die DateigroBe zu grol sein sollte, nutzen Sie gerne einen kostenlosen Online-
Dienst zum Dateiversand (z. B. Google Drive, Dropbox) und teilen Sie uns den Downloadlink
mit.
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Falls Sie Fragen zur Anleitung oder der Studie allgemein haben, stehe ich lhnen jederzeit zur
Verfligung. Nochmals vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung und die Teilnahme an dieser
wichtigen Studie.

Mit herzlichen GriiRen,

Dr. Daniel Popp
Johanna Franziska Gruber

Kontakt: +436604753239
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Informed Consent

PatientInneninformation und Einwilligungserklirung zur Teilnahme an der
klinischen Priifung

Langzeitergebnisse nach der Applikation des Earwell Systems bei
Neugeborenen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient!

Wir laden Sie ein an der oben genannten klinischen Priifung teilzunehmen. Die Aufklidrung dariiber erfolgt in
einem ausfiihrlichen Aufklérungsgespréch.

Die Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne Angabe von
Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden
aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir Ihre medizinische Betreuung.

Klinische Priifungen sind notwendig, um verléssliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu gewinnen.
Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfithrung einer klinischen Priifung ist jedoch, dass Sie Thr
Einverstiindnis zur Teilnahme an dieser klinischen Priifung schriftlich erkldren. Bitte lesen Sie den folgenden
Text als Erginzung zum Informationsgespriich mit einer/m StudienmitarbeiterIn sorgfiltig durch und zégern
Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie die Einwilligungserklarung nur

+ wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Priifung vollstindig verstanden haben,

« wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und

= wenn Sie sich tiber Thre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Priifung im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Priifung, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserkldrung wurde von der
zusténdigen Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben.

1.  Wasist der Zweck der klinischen Priifung?

Der Zweck dieser klinischen Studie ist die Langzeitergebnisse von Ohren, die mit dem Earwell Ear
Correction System behandelt wurden zu analysieren. Ebenso werden Riickschliisse auf die Effektivitat
der Behandlung evaluiert, wie auch Faktoren, die das Ergebnis beeinflussen erhoben.

Hierfiir werden Fotos des Ohres bzw. der Ohren, welche direkt vor und nach der Behandlung mit dem
Earwell System gemacht wurden mit aktuellen Fotos des Ohres bzw. der Ohren abgeglichen und
bewertet.
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Wie liiuft die klinische Studie ab?

Die klinische Studie wird an der Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie, am
Universititsklinkkum Graz durchgefiihrt bzw. von ihnen zuhause im Falle der elektronischen
Ubermittlung der Fotos mittels Applikation. Es werden insgesamt ungefihr 200 Personen an dieser
Studie teilnehmen

Folgende Mallnahmen werden ausschlieBlich aus Studiengriinden durchgefiihrt:

Wihrend dieser klinischen Studie werden die folgenden Untersuchungen durchgefiihrt: Fotografien der
behandelten Ohren / des behandelten Ohres angefertigt sowie eine kurze Anamnese erhoben. Sie werden
gebeten uns, nach per E-Mail tibermittelter Anleitung, Fotografien des betroffenen Ohres zu senden, oder
wahlweise in die Klinische Abteilung fiir Plastische, Asthetische und Rekonstruktive Chirurgie des LKH
Graz kommen, um die Fotografien anzufertigen. Die selbst gemachten Fotos sind an folgende E-Mail-
Adresse senden: johanna.gruber@stud.medunigraz.at

Insgesamt ist nur eine einmalige Ubermittlung der Fotos bzw. ein Besuch notwendig. Es werden keine
weiteren Termine folgen. Die FEinhaltung der Anweisungen der Studienmitarbeiterlnnen ist von
entscheidender Bedeutung fiir den Erfolg dieser klinischen Studie.

Worin liegt der Nutzen einer Teilnahme an der Klinischen Priifung?

Es ist nicht zu erwarten, dass Sie oder ihr Kind aus Threr Teilnahme an dieser klinischen Studie
gesundheitlichen Nutzen ziehen werden. Jedoch tragen Sie mit ihrer Teilnahme zur besseren
Einschitzung des Einsatzgebietes des Earwell Infant Ear Correction System bei. Dadurch kann eine noch
zielgerichtetere und effizientere Behandlung zukiinftiger Patienten gewihrleistet, sowie ein besseres
Verstdndnis fiir Faktoren, die das Langzeitresultat beeinflussen gewonnen werden. Im Falle eines
unzufriedenstellenden Langzeitergebnisses, kann auf Wunsch ein entsprechender Antrag auf
Kosteniibernahme bei lhrer Krankenkasse gestellt werden und ggf. eine Korrekturoperation
durchgefiihrt werden.

Gibt es Risiken, Beschwerden und Begleiterscheinungen?
Im Rahmen dieser klinischen Studie bestehen keine Risiken oder Beschwerden fiir Sie und ihr Kind.

In welcher Weise werden die im Rahmen dieser klinischen Priifung gesammelten Daten
verwendet?

Bei den Daten, die iiber Sie im Rahmen dieser klinischen Priifung erhoben werden, ist grundsitzlich zu
unterscheiden zwischen

1. 1) jenen personenbezogenen Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (z.B. Name,
Geburtsdatum, Adresse...) und

2. 2) pseudonymisierten (verschlisselten) Daten, bei denen alle Informationen, die direkte
Riickschliisse auf Thre Identitét zulassen, durch einen Code (z. B. eine Zahl) ersetzt werden.

Der Code wird von den verschliisselten Datensitzen streng getrennt und nur an Threm Priifzentrum
aufbewahrt. Zugang zu Ihren nicht verschliisselten Daten haben der Studienkoordinator und ausgewéhlte
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Studienmitarbeiter/Innen die an der klinischen Priifung oder lhrer medizinischen Untersuchung
mitwirken. Die Daten sind gegen unbefugten Zugriff mittels Passwort geschiitzt. Zusétzlich kénnen
autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Beauftragte des Sponsors (Medizinische Universitét
Graz), sowie Beauftragte von In- und/ oder auslindischen Gesundheitsbehérden und jeweils zustéindige
Ethikkommissionen in die nicht verschliisselten Daten Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung
der ordnungsgemiBen Durchfiihrung der klinischen Priifung notwendig ist. Diese Personen unterliegen
einer strengen Geheimhaltungspflicht.

Eine Weitergabe der Daten, insbesondere an den Sponsor erfolgt nur in verschliisselter Form. Auch fiir
etwaige Publikationen werden nur die verschliisselten Daten verwendet.

Sie konnen IThre Einwilligung zur Erhebung Ihrer Daten jederzeit widerrufen. Nach Threm Widerruf
werden keine weiteren Daten mehr iiber Sie erhoben. Die bis zum Widerruf erhobenen Daten kénnen
allerdings weiter im Rahmen dieser klinischen Priifung verwendet werden.

Aufgrund der gesetzlichen Vorgaben haben Sie auBerdem, sofern dies nicht die Durchfiihrung der
klinischen Priifung beeintréichtigt, das Recht auf Einsicht in die von Ihnen erhobenen Daten und die
Moglichkeit der Berichtigung, falls Sie Fehler feststellen.

Sie haben auch das Recht, bei der dsterreichischen Datenschutzbehérde eine Beschwerde tiber den
Umgang mit Thren Daten einzubringen (www.dsb.gv.at)

Simtliche Personen, die Zugang zu IThren verschliisselten und nicht verschliisselten Daten erhalten,
unterliegen im Umgang mit den Daten dem 6sterreichischen Datenschutzgesetz in seiner giiltigen
Fassung sowie der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO).

Auch die Dauer der Speicherung Threr Daten ist durch Rechtsvorschriften geregelt.

Falls Sie Fragen zum Umgang mit Ihren Daten in dieser klinischen Priifung haben, wenden Sie sich
zunichst an Thren Studienkoordinator. Dieser kann [hr Anliegen an die Personen, die beim Sponsor oder
am Priifzentrum fiir den Datenschutz verantwortlich sind, weiterleiten.

Datenschutzbeauftragte/r des Priifzentrums, Krankenhaustriiger:

+ Medizinische Universitit Graz: office.datenschutz@medunigraz.at
* Krankenanstalten der KAGES: datenschutz(@kages.at

Maglichkeit zur Diskussion weiterer Fragen

Fur weitere Fragen im Zusammenhang mit dieser klinischen Priifung stehen Ihnen ein/e
Studienmitarbeiter/In bzw. der Studienkoordinator gere zur Verfiigung. Auch Fragen, die Ihre Rechte
als Patient und Teilnehmer an dieser klinischen Priifung betreffen, werden lhnen gerne beantwortet.
Sobald allgemeine Ergebnisse dieser klinischen Priiffung vorliegen, konnen Sie ebenfalls dariiber
informiert werden, falls Sie dieses wiinschen.

Name der Kontaktperson: Dr.med.univ. Daniel Popp, MMedSci
Sténdig erreichbar unter: +43 660 7838 663 oder daniel.popp@medunigraz.at

Name der Kontaktperson: BSc MSc Birgit Michelitsch
Erreichbar unter: +43 316 385 30357 oder birgit.michelitsch@stud.medunigraz.at
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Name der Kontaktperson: Johanna Franziska Gruber
Stéindig erreichbar unter: +43 660 4753 239 oder johanna.gruber@stud.medunigraz.at

Sponsor der Studie: Medizinische Universitéit Graz

Einwilligungserklirung

Name des Patienten in Druckbuchstaben: — .......ccoooeiviciicecins

Geb.Datum: ..........cooeererernne. COode: ot

Ich erklére mich bereit, an der klinischen Studie “Langzeitergebnisse nach der Applikation des Earwell
Systems bei Neugeborenen™ teilzunehmen.

Ich bin von HeIIVETAU -« ivvnsnivmesssts invenn sinwsssesovssiass ausfiihrlich und verstindlich {iber mégliche
Belastungen und Risiken, sowie iiber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Studie sowie die
sich fiir mich daraus ergebenden Anforderungen aufgeklart worden. Ich habe dariiber hinaus den Text
dieser Patientenaufkliarung und Einwilligungserkldrung, die insgesamt 4 Seiten umfasst gelesen.
Aufgetretene Fragen wurden mir vom Studienmitarbeiter/ von der Studienmitarbeiterin verstdndlich und
ausreichend beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine
weiteren Fragen mehr.

Ich werde den érztlichen Anordnungen, die fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung erforderlich
sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu beenden,
ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine weitere medizinische Betreuung entstehen.

Ich stimme ausdriicklich zu, dass die im Rahmen dieser klinischen Priifung erhobenen Daten wie im
Abschnitt ,,Datenschutz* dieses Dokuments beschrieben verwendet werden.

Eine Kopie dieser Patienteninformation und Einwilligungserkldrung habe ich erhalten. Das Original
verbleibt beim Priifarzt.

(Datum, Name und Unterschrift des/der verantwortlichen Studienmitarbeiter/In)

(Der Patient erhilt eine unterschriebene Kopie der Patienteninformation und
Einwilligungserklirung, das Original verbleibt im Studienordner des Priifarztes.)
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