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Sammanfattning

Bakgrund: Benforankrade horselsystem ar ett alternativ for individer med horselnedséttning, som av
olika anledningar inte kan anvinda sig av en luftledd horapparat. Detta kraver ett kirurgiskt ingrepp.
Softband &r ett annat alternativ avsett for individer som kan dra nytta av benforankrade horselsystem,
men da ett kirurgiskt ingrepp inte ldmpar sig.

Syfte: Syftet med studien var att undersdka om en adhesiv benledningshallare, Adjoin, kan vara ett
alternativ till Softband.

Material och Metod: Tjugo vuxna individer med normal horsel deltog i studien. Ljudfaltsmitning
med forstarkning och taluppfattningsforméga utférdes med Softband och Adjoin. Ett frageformulér
som behandlade deltagarnas subjektiva upplevelser med respektive alternativ besvarades efter utférda
matningar.

Resultat: De objektiva testerna visade ingen overgripande skillnad mellan Softband och Adjoin pa
den studerade gruppen. Resultatet fran de subjektiva testerna visade skillnader gidllande upplevd
komfort samt vilken av de tva benledningshéllare som skulle foredras att anvianda i vardagen, detta till
Adjoins fordel. Ingen 6vergripande skillnad kunde pavisas géllande deltagarnas upplevda forstarkning,
ljudkvalitet och talforstéelse.

Slutsats: Utifran uppmatta resultat tycks Adjoin vara ett alternativ till Softband. Dock finns det fragor
om hur Adjoin fungerar vid langtidsanvandning.

S6kord: Softband, benforankrade horselsystem, transkutan ljudéverforing, Adjoin, benledningshéllare
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Abstract

Background: Bone anchored hearing system is a surgically implantable system for treatment of
individuals with hearing loss. The Softband is intended for patients who can benefit from a bone
anchored hearing system but who are not yet suitable for implant surgery.

Objective: The aim of this study was to investigate whether an adhesive bone conductor, Adjoin, can
be used as an alternative to Softband.

Material and Method: Twenty adult subjects with normal hearing participated in the study.
Measurement of functional gain and speech intelligibility was performed with Softband and Adjoin
which then were compared. A questionnaire was answered by the participants after the measurements
that treated their subjective experiences with each option.

Results: The objective measurements yielded no overall difference between Softband and Adjoin for
the group studied. The subjective results showed differences in the perceived comfort as well as which
of the two bone conductors that would be preferred to use in everyday life, with Adjoin being the
preferred option. No difference was detected on participants perceived gain, sound quality and speech
intelligibility.

Conclusion: Based on the measured results, Adjoin seems to be a suitable alternative to Softband.
However, there are questions about how Adjoin works with long-term use.

Key words: Softband, boneanchored hearing solutions, transcutaneous sound transmission, Adjoin,
bone conductor
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FORKORTNINGAR

BTMV4 - Tonmedelvérde for benledningstrésklar vid 500, 1000, 2000 och 4000 Hz.
dB HL - Decibel Hearing Level

FB-listor - Fonemiskt balanserade listor

FB - Maximal taluppfattning (Tal 1 tyst)

FB S/N+4 - Maximal taluppfattning i brus (Tal 1 brus)

HNS - Horselnedséttning

SNHNS - Sensorineural horselnedsittning

TMV4 - Tonmedelvirde for luftledningstrésklar vid 500, 1000, 2000 och 4000 Hz.
TMV4* - Tonmedelvérde for luftledningstrosklar vid 500, 1000, 2000 och 3000 Hz.
VAS - Visuell analog skala
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1. INTRODUKTION

1.1. Historik

Benforankrade horselsystem utvecklades 1 Sverige under 70-talet. Per-Ingvar Branemark
upptéickte under 1950- och 60-talen att titan accepteras av benet 1 kroppen och vixer samman
med omgivande ben till en héllfast struktur. Denna process kallas osseointegration och det
forsta implantatet som gjordes pa en manniska opererades in i1 en kdke 1965. Osseointegrering
av titanimplantat 6ppnade mojligheterna for direkt benledning, dven kallad transkutan
benledning, fran en ljudprocessor mot implantatet vidare in till cochlean. Den forsta patienten
att fa ett benforankrat horselsystem opererades 1977 1 Goteborg (Tjellstrom & Granstrom,

1995).

2. BAKGRUND

2.1. Horsel genom luft- och benledning

Det naturliga sittet att hora dr genom att ytterdrat fangar upp ljudets tryckvariationer som
forekommer 1 luften. Dessa fors sedan via horselgangen, trumhinnan och horselbenen vidare
in till cochlean. Dar omvandlas den mekaniska rorelsen till elektrokemiska impulser och
skickas vidare upp till hjarnan dir de tolkas som ljud (Nadol, 1993). I vissa fall kan det
forekomma hinder ndgonstans pa végen in till cochlean vilket gor att l[judvagorna inte kan
komma fram eller att de ddmpas (Yueh & Shekelle, 2007). Ett sitt att forbiga detta &r att
stimulera cochlean via skallbenet utan att ljudvagorna behover fardas genom ytter- och

mellandrat (Hakansson, Tjellstrom, Rosenhall, & Carlsson, 1985).

2.2. Horselnedsittningar

Det finns manga orsaker till att horseln kan vara nedsatt. Det kan bero pa arftliga, medfodda
eller forviarvade faktorer. Horseln ar en viktig del 1 var formaga att kommunicera och om man
drabbas av en horselnedsattning paverkar det vdra sociala interaktioner negativt. Det kan ge
en negativ inverkan pa en individs livskvalitet och kan leda till dilig sjdlvkénsla, depression,
kinsla av utanforskap och isolation. For att minska en horselnedsittnings inverkan pa
individens vardag ar det darfor viktigt med horselrehabilitering (Nadol, 1993; Priwin, 2006;
Yueh & Shekelle, 2007). Horselskador indelas 1 olika typer med hénsyn till skadans

lokalisation.



2.2.1. Konduktiv horselnedsdttning

Ljudvégorna hindras pa vég in till cochlean i antingen ytter-, och/eller mellanorat vilket
medfor till en ddmpning av ljudet (Yueh & Shekelle, 2007). Vanliga orsaker till det ar
vaxpropp, perforerad eller drrad trumhinna, avbrott eller fixation av horselbenen samt
oronmissbildningar (Nadol, 1993). I forsta hand s& forsoker man via olika varianter av
horselsystem forstarka ljudet, men beroende pa orsak sa forekommer dven en del kirurgisk

rekonstruktion (Yueh & Shekelle, 2007).

2.2.2. Sensorisk horselnedsdttning

Hércellerna i1 cochlean har skadats vilket hindrar dess formaga att uppfatta ljud pé ett normalt
satt. Skadan kan inte dtgidrdas, men med hjélp av forstirkning av ljudet kan man uppnd béttre
horselformaga. Detta dr den vanligast forekommande horselnedsittningen bland vuxna och
traditionella luftledda horapparater dr den vanligaste rehabiliteringsatgérden (Hakansson et

al., 1985; Yueh & Shekelle, 2007).

2.2.3. Sensorineural horselnedsdttning
Skador 1 cochlean och/eller 1 nervtrddarna som gér fran cochlean till hjdrnstammen (Martini,

2001).

2.2.4. Kombinerad horselnedsdttning

En kombination av sensorineural och konduktiv horselnedsittning (Martini, 2001).

2.2.5. Retrocochledir horselnedsdittning
Skada i horselbanorna efter cochlean pd en neural och/eller central nivd som forhindrar

hjarnans tolkning av ljud (Martini, 2001).

3. BENFORANKRADE HORSELSYSTEM

For personer med konduktiv HNS, kombinerad HNS eller ensidig sensorineural dévhet kan
horselsystem via benledning vara ett alternativ. Istédllet for den vanliga luftledda vigen,
genom ytter- och mellanora, stimulerar horselsystemet cochlean via skallbenet med hjélp av
mekaniska vibrationer. Eventuella hinder i ytter- och mellanoérat kan pé sa vis forbigés. Ett
horselsystem via benledning kan 1 dessa fall ge béttre nytta dn vad ett luftlett horselsystem

formar da dven ledningshindret méste overbryggas (Cass & Mudd, 2010).



3.1. Audiologiska indikationer for benforankrade horselsystem
Nedan visas audiologiska indikationer som antyder att en individ kan ha bittre nytta av ett

horselsystem via benledning én ett luftburet.

3.1.1. Konduktiv hérselnedsdttning
Undersokningar visar att individer med ett luft-bengap storre dn 30 dB (TMV4) har béttre
nytta av ett benlett horselsystem jamfort med ett luftlett (Cass & Mudd, 2010; Priwin, 2006).

3.1.2. Kombinerad hérselnedsdttning
Luft-bengap pé ca 30dB och med benledningstrosklar upp till ca 55dB HL f6r huvudburen
och upp till 65dB HL {6r kroppsburen (TMV4*). Hur nedsatt den cochledra funktionen &r

avgor hur stark forstarkningsformaga som krivs av ljudprocessorn (Cass & Mudd, 2010).

3.1.3. Ensidig sensorineural dovhet
Med hjilp av ett horselsystem via benledning kan ljudet foras fran den horselskadade sidan

till den horande sidans cochlea via skallbenet (Cass & Mudd, 2010).

3.2. Medicinska indikationer for benforankrade horselsystem

I tabell 3.1 visas en lista for medicinska indikationer som antyder att en individ eventuellt kan
ha béttre nytta av ett benlett horselsystem an ett luftburet. Det kan till exempel vara om man
har en 6ronmissbildning, s& som mikroti eller horselgédngsatresi, besvir av eksem eller
frekventa infektioner av ytter-, och/eller mellanora (Cass & Mudd, 2010; Hakansson et al.,
1985; Snik, Mylanus, & Cremers, 2001). Tabellen visar dven vilka audiologiska indikationer

som kan forekomma vid de medicinska tillstanden.



Tabell 3.1. Redovisning av mdjliga samband mellan medicinska och audiologiska

indikationer for benforankrade hérselsystem.

Konduktiv Kombinerad Ensidig
HNS HNS SNHNS
Kolesteatom X X
Frekvent ytter- och/eller mellandreinfektion X X
Otoskleros X X
Trumhinneperforation X X
Fixation /avbrott av benkedjan X X
Akustikusneurionom X
Meniéres sjukdom X
Medfodd dovhet X
Oronmissbildningar (mikroti, atresi m.fl) X X
Plstslig dévhet X
Trauma X X X

(Battista & Ho, 2003; Cass & Mudd, 2010; Nadol, 1993)

3.3. Transkutan och perkutan ljudoverforing

Transkutan ljudoverforing innebér att en ljudprocessor skickar vibrationer via huden och
skallbenet in till cochlean. Ljudprocessorn hélls pa plats med hjilp av en benledningshallare
och placeras vanligtvis direkt pa huden bakom oOrat. P4 grund av att vibrationerna méiste
passera huden sd uppstar en dimpning av ljudet samt distorsion (Hakansson et al., 1985;
Verhagen, Coppens-Schellekens, Cremers, Snik, & Hol, 2008). Detta brukar dven bendmnas

konventionell benledning.

Perkutan ljuddverforing innebér att man via ett implantat 1 skallbenet for in vibrationer frdn en
ljudprocessor direkt in till cochlean utan att forst behdva tranga igenom huden (Hakansson et
al., 1985). Generellt kan perkutan ljuddverforing ge omkring 5-20 dB mer forstérkning
jamfort med transkutan ljudéverforing i1 frekvensomradet 600-6000 Hz. Mer forstirkning ges
frimst 1 de hogre frekvenserna (Hakansson, Tjellstrom, & Rosenhall, 1984; Heywood, Patel,
& Jonathan, 2011; Zarowski, Verstraeten, Somers, Riff, & Offeciers, 2011). Omréden 6ver
och under de frekvenserna ér skillnaderna inte lika stora. Perkutan ljudéverforing brukar dven

bendmnas direkt benledning.




Implantaten bestar av en titanskruv, som fésts 1 skallbenet, och en distans som penetrerar
huden varpa ljudprocessorn fasts. Operationen ér ett relativt litet ingrepp och for vuxna sker
den 1 ett steg under lokalbeddvning. For barn under 10 ar sker operationen 1 tva steg under
narkos. Komplikationer &r inte sérskilt vanliga men det férekommer dock 1 form av
hudirritationer runt implantatet (Snik et al., 2005; van der Pouw, Snik, & Cremers, 1999).
Bland barn ar den bésta aldern for ett lyckat utférande av implantatet mellan 2 och 4 ar. Innan
dess ér skallbenet tunnare och mjukare vilket gor det svart for titanimplantatet att fésta (Cass

& Mudd, 2010; Granstrom, Bergstrom, Odersjo, & Tjellstrom, 2001).

3.4. Transkutan benledning

Som ett preoperativt alternativ brukar en konventionell benledare anviandas. For vuxna
anvénds dessa for att kunna ge dem rimliga forvantningar infor ett implantat och for barn
anvénds de tills dess att barnen dr mogna for ett implantat (Heywood et al., 2011).
Konventionell benledning kan dven anvédndas av individer som av olika orsaker inte kan
anvinda direkt benledning, bland annat individer som har hudsjukdom eller nedsatt
benkvalitet, svarigheter att skota omvardnaden av huden runt implantatet eller de som inte kan
bekosta implantatet, fraimst 1 andra ldnder (Battista & Ho, 2003; Cass & Mudd, 2010; Snik,
Bosman, Mylanus, & Cremers, 2004; Snik et al., 2001). Nedan presenteras de vanligast

forekommande benledningshallarna.

3.4.1. Testband
Ett Testband (testbygel) bestar av en stalbage med liknande \
form som ett diadem. P4 ena dnden av stalbdgen sitter en
kopplingsplatta dir ljudprocessorn fésts. Testbandet sitter
stramt pa huvudet och genererar relativt stark kraft mot
huden. Den anvénds enbart {or tester, vanligen pa klinik, "g..
och bor inte anvindas mer dn 1-2 timmar pé grund av den Q «
starka kraften leder till smérta och obehag (Zarowski et al.,
2011)
Figur 3.1. Bild pa ett Testband.
(Med tillstdnd fran Oticon Medicals, 2015)



3.4.2. Headband

Ett Headband liknar ett Testband fast stdlbagen
bestar av ett syntetiskt material. Detta medfor att
Headbandet genererar en mindre kraft 4n vad ett
Testband gor vilket medfor att en individ klarar av
att ha pé sig det under en langre period. Trots det

lagre trycket som appliceras med Headbandet sa

tenderar det dnda att leda till obehag och dmhet. En
annan nackdel ar att det brukar vara svart att halla ‘ 5
pa plats (Zarowski et al., 2011).
Figur 3.2. Bild pa ett Headband.
(Med tillstdnd fran Oticon Medicals, 2015)

3.4.3. Softband

Ett Softband bestar av ett justerbart, mjukt och elastiskt
band med en kopplingsplatta till vilken man kan fésta
en ljudprocessor. Bandet placeras pd huvudet likt ett
pannband och kopplingsplattan appliceras med den
kraft som bandet ger. Detta alternativ anvéinds for att
prova ljudprocessorn under langre perioder utanfor
kliniken. Kraften vid Softband &r jamforbar med den
som dstadkoms av ett Headband, men pé grund av dess

konstruktion halls kopplingsplattan béttre pa plats med

ett Softband och dr bekvémare att bara. Softband har X

visat sig ha likvirdig ljudéverforingsférmaga som ett -

Headband (Heywood et al., 2011; Zarowski et al., 2011). Figur 3.3. Bild pa ett Softband.
(Med tillstdnd fran Oticon Medicals, 2015)

Det finns vissa nackdelar med dessa alternativ, bland annat upplevs de av vissa individer som
otympliga och inte estetiskt tilltalande. Eftersom ljudprocessorn méste pressas hart mot
skallbenet for att sitta fast kan de d&ven upplevas som obekvim, de kan 6mma och orsaka
irriterad hud. Det har dven rapporterats att de 1 vissa fall kan medfora huvudvark.

Ljudprocessorn flyttas dven latt ur sitt lage vilket ger varierad forstarkning som kan péverka



taluppfattningen beroende pa placeringen (Hakansson et al., 1984; Oticon Medical AB; Snik
et al., 2004; Snik et al., 2001; van der Pouw et al., 1999; Verhagen et al., 2008).

3.5. Adjoin

Adjoin dr en ny variant av benledningshéllare som &r under utveckling och skall kunna
anvindas av samma kandidater som for ovan ndmnda alternativ. Det 4dr en adhesiv
kopplingsplatta som placeras bakom 6rat pd mastoiden och pa vilken ljudprocessorn fésts. En
adhesiv binder samman tva material (i detta fall hud och kopplingsplattan) likt ett plaster.
Enligt P. Westerkull (personlig kommunikation, 26 september 2014), skall den framforallt ha
kosmetiska och komfortméssiga fordelar da den inte har nagot tryck mot huden samt ar mer
diskret jamfort med ovriga alternativ. Den adhesiva kopplingsplattan 4r CE-mirkt vilket
innebdr att den uppfyller de sékerhetskrav som EU stiller for just den produktgruppen. Den
gdr att bada med utan att den tappar féstet och behdver bytas ut 1-2 génger i veckan pa grund

av fornyelse av hudceller.

Det finns dnnu ingen publicerad studie om Adjoin men enligt P. Westerkull (personlig
kommunikation, 31 mars 2015), har produkten testats pa en klinik 1 England. Under 4 veckors
tid fick 20 barn, mellan 7 och 16 ar, som var under utredning for ett benférankrat implantat
testa produkten. Resultaten planeras att presenteras av
Ann-Louise McDermott med rubriken “The Adjoin Adhesive
Adapter: New Innovation in Bone Conduction Hearing”, 1 maj
2015 vid ”The 5th international congress on bone conduction
hearing and related technologies™ 1 Kanada. Enligt

presentationens abstract sa var Adjoin uppskattad av den

testade gruppen.

Figur 3.4. Bild pa en Adjoin.
(Med tillstdnd fran Otorix AB, 2015).



4. SYFTE

Syftet med studien &r att undersdka om en adhesiv benledningshéllare, Adjoin, kan vara ett

alternativ till Softband.

4.1. Specifika fragestillningar
1. Finns det skillnader i funktionell forstarkning mellan en ljudprocessor pa Softband
kontra pa Adjoin?
2. Finns det skillnader 1 taluppfattningsformaga hos testpersoner testade med en
ljudprocessor pd Softband kontra pd Adjoin?
3. Finns det skillnader 1 upplevd forstarkning, ljudkvalitet, talforstaelse och komfort
mellan en ljudprocessor pa Softband kontra pa Adjoin?

4. Vilken av benledningshallarna skulle testpersonerna foredra att anvénda i vardagen?

5. MATERIAL OCH METOD

5.1. Urvalsmetod

Deltagare soktes genom annonsering pa anslagstavlor pa Hilsovetarbacken vid Goéteborgs
universitet. De bokades in i god tid innan projektets start samt att informations- och
samtyckesbrev skickades ut for att médtningarna skulle kunna pabdrjas forsta veckan av
projektet. For att fa deltagares intresse erbjods ett gratis horseltest samt en biobiljett som

finansierades av Otorix AB. Kontakt etablerades darefter via e-mail.

5.2. Inklusionskriterier
For att horselformaga, kognition och spréakkunskaper inte skulle paverka resultatet s& valdes

foljande inklusionskriterier:

e Main och kvinnor

e 18-35ar

e Svenska som modersmal
« BTMV4<20dBHL



5.3. Undersokningsgrupp

Tjugosex personer inkluderades i studien. Sex personer exkluderades senare pa grund av fel

instéllning av ljudprocessorn under testning. Den slutliga undersokningsgruppen bestod av sju

man och tretton kvinnor mellan 20 och 31 &r. Samtliga personer var normalhdrande pa bada

oronen, det vill siga TMV4 <20 dB HL.

Tabell 5.1. Demografisk data over testdeltagare.

TMV4 Luftledning TMV4 Benledning
[dB HL] [dB HL]
Person-id Kon Alder Hoger Vinster Hoger Vinster
1 Man 21 0 1,3 1,5 2,5
2 Man 24 1,3 0 0 0
3 Kvinna 24 17,5 3,8 0 -5
4 Kvinna 23 7,5 3,8 6,3 6,3
5 Man 27 1,3 2,5 6,3 5
6 Kvinna 26 7,5 2,5 5 10
7 Man 20 2,5 2,5 1,3 0
8 Kvinna 31 8,8 3,8 2,5 0
9 Kvinna 25 2,5 0 0 2,5
10 Man 26 6,3 1,3 0 0
11 Kvinna 26 10 7,5 11,3 10
12 Man 28 1,3 0 1,3 -5
13 Kvinna 26 7,5 6,3 3,8 6,3
14 Man 22 3.8 2,5 1,5 3.8
15 Kvinna 22 6,3 5 6,3 5
16 Kvinna 23 2,5 2,5 3,8 2,5
17 Kvinna 23 5 5 2,5 5
18 Kvinna 21 2,5 0 3,8 2.5
19 Kvinna 23 3,8 1,3 0 5
20 Kvinna 28 1,3 1,3 0 -1,3
Totalt Medelvirde 24,5 4.7 1,5 1,7 1,4
Median 24 3,8 1,3 1,3 0
Minimum 20 2,5 3,8 7,5 -5
Maximum 31 17,5 7,5 11,3 10




5.4. Utrustning

Nedan presenteras den utrustning som anvéndes vid testproceduren.

Adjoin

Oticon Medical Softband

Apparat: Oticon Medicals Ponto Pro med 15 bearbetningskanaler och
frekvensomrade 125-8000 Hz. Anpassningsomrade med implantat: 45 dB HL SNHNS
och med Softband och Adjoin: 25 dB HL SNHNS (TMV4%*) (Oticon Medical AB).
Genie Medical mjukvara (version 2013.1)

Audiometrar: Interacoustics AC33 (métbur 1) och Interacoustics i1 AC 40 (mitbur 2).
Hérlurar: TDH-39 vid luftledningsmétningar, och B71 vid benledningsmétningar.
Hipro box

Hogtalare: Bose 1000 (mitbur 1) och KEF CODA (métbur 2).

Oronproppar: Classic EAR i skumgummimaterial vars dimpning ér ca 21- 38 dB i
frekvenserna 250-4000 Hz déar ddmpningen 6kar med d6kande frekvens.

CD:n Svensk talaudiometri: Inspelade tallistor (FB-listor) med vardera 50 fonemiskt
balanserade ord. Talmaterial finns dven inspelat tillsammans med talvigt brus (FB
S/N+4) med ett signal-stor-forhéllande pa +4 dB. Frekvensomrédet som talmaterialet
innehdller har mest energi upp till ungefar 1000 Hz och faller darefter 1 niva i
diskanten (Magnusson, 1996).

Lokaler: Tv4 intilliggande ljudisolerade méatburar i samma rum pa Sahlgrenska

Universitetssjukhuset.

5.5. Testprocedur

Nedan beskrivs hur testproceduren genomfordes samt vad mitningarna innebar. Innan

samtliga delmoment gjordes utférdes otoskopi for undersokning av ytteréra och horselgang.

1. Tonaudiometri

Metoden testar hortrosklar for rena toner enligt ISO 8253-1:2010.

Detta for att faststilla att deltagarna uppfyllde inklusionskriteriet BTMV4 <20 dB HL.

Oronproppar placerades sedan l4ngt in i bida horselgdngarna for att konstruera falska

ledningshinder. Dessa satt sedan kvar under resterande métningar.
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2. Ljudfiltsmdtning utan forstdrkning, med éronproppar, warbletoner

Mitningen innebar att warbletoner presenterades i matburen via en hogtalare som var
placerad en meter fran testdeltagaren. Denna métning 1ag sedan till grund for utrdkning av
funktionell forstarkning vilket innebér differensen av ljudfaltsmétning med forstiarkning och

utan forstirkning.

Det forsta alternativet av benledningshéllare med ljudprocessor placerades sedan pa

deltagarens vinstra sida.

3. Ben in-situmdtning
Mitningen innebar faststéllning av hortrosklar genom att toner presenterades via
ljudprocessorn. Detta med instéllningen “uppmyditt med Softband”. De uppmitta trosklarna
sparades och lag sedan som grund for ljudprocessorns forstarkningsanpassning.
Foljande instillningar programmerades:

* Riktverkan: rundupptagande.

* Brusreducering: inaktiverad.

Apparaten startades om.

4. Ljudfiltsmdtning med forstdrkning, warbletoner (rundupptagande, brusreducering av)
Mitningen innebar att warbletoner presenterades i matburen via en hogtalare som var
placerad en meter frin testdeltagaren. Denna métning, tillsammans med ljudféltsmétningen
utan forstirkning, gjordes for att méita upp den funktionella forstirkningen som

ljudprocessorn gav med respektive alternativ.

5. Talaudiometri, FB, ljudfdiltsmdtning (rundupptagande, brusreducering av)
Fréan CD-skivan “Svensk talaudiometri” spelades 10 ord fran lista 1 upp for att deltagarna
senare skulle kunna besvara de subjektiva fragorna 1 frgeformuliret. Uppspelning pd 70 dB

motsvarande kalibreringssignalen.

6. Talaudiometri, FB S/N+4, ljudfiltsmdtning (rundupptagande, brusreducering av)
Maitningen av taluppfattningsformégan, enligt ISO 8253-3:2012, innebar att deltagaren fick
upprepa ord som spelades upp fran CD-skivan ”Svensk talaudiometri” via hogtalaren 1
matburen. Tallista 4 anvédndes for forsta benledningshallaren och tallista 5 for andra

benledningshallaren som testades. Uppspelning pa 70 dB motsvarande kalibreringssignalen.

11



Delmoment 3-6 upprepades med det aterstdende alternativet av benledningshéllare.

7. Subjektivt frageformuldr

Deltagarna fick pd en VAS-skala mellan 0-10 gradera den upplevda forstarkningen,
ljudkvaliteten, talforstaelsen och komforten med respektive benledningshéllare.

De fick dven vélja vilken av benledningshéallarna som de skulle foredra att anvénda i

vardagen. Utrymme f6r kommentarer fanns under varje fraga.

Elva av deltagarna testade Softband forst, och resterande nio testade Adjoin forst.
Alla troskelmédtningar genomfordes i1 steg om 5 dB och ansags uppnidda vid tre svar vid

samma frekvens.

Vid samtliga métningar 1 ljudfilt ombads deltagarna att titta rakt fram pa hdgtalaren under

matningens gang.

Testprotokollet som anvidndes under matningarna visas 1 bilaga 1.

5.6. Etiska aspekter

Innan métperioden borjade skickades informationsblad och samtyckesbrev ut via e-mail till
deltagarna (visas 1 bilaga 2). Dir stod om projektets innebord, hur métningarna skulle
genomfOras samt syftet med projektet for att samtliga deltagare skulle kunna ge ett informerat
samtycke till sitt deltagande. I informationen betonades det att det var frivilligt att delta 1
studien samt att deltagarna nir som helst kunde avbryta sin medverkan. Personuppgifter
hanterades anonymt under hela processen och varje deltagare identifierades efter ett
kodsystem. Enbart ansvariga for projektet hade tillgang till vilken kod som stod for respektive

deltagare. Det fanns inga tinkbara risker med att delta 1 studien.

5.7. Databearbetning

Presentationen av studiens data dr framforallt deskriptiv och differenser av resultatens
medelvirden mellan Softband och Adjoin redovisas for de skilda testmomenten. 1
dataframstillningen sa presenteras de totala resultaten vid varje testmoment, men dven
resultaten for de skilda métburarna vid ljudfialtsmatningar. Syftet med studien var att
undersoka om Adjoin kan vara ett alternativ till Softband och ddrmed jimfora dess skillnader,

darfor har inga samband mellan métningar och graderingar fran frageformuléret gjorts. Under
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testperioden sa dokumenterades all data dag for dag 1 ett Microsoft Excell dokument som
sedan vid statistisk analys dverfordes och bearbetades 1 IBM SPSS statistics (version 22).
Vid samtliga métningar 1 ljudfalt sd exkluderades métvérden vid 8 kHz pa grund av att den

frekvensen innebér stor osdkerhet och placering av deltagare maste vara mycket exakt.

5.7.1. Statistisk analys

Vid Shapiro-Wilk test visades att olika frekvenser varierade mellan att vara parametrisk och
icke-parametrisk. Da urvalsgruppen enbart bestod av 20 deltagare, vilket ér ett relativt litet
stickprov, samt att fordelningen vid olika frekvenser varierade mellan testerna sé valdes det
att analysera all data som icke-parametrisk. Vid analys av data anvdndes Wilcoxon
teckenrangtest som ér ett icke-parametriskt test for parade méatningar. Signifikansnivan for
samtliga tester valdes till 0,05 och presenterades i tabeller systematiskt enligt *svag (0,01<p
<0,05), **pataglig(0,001 < p <0,01) och ***stark(p <0,001) signifikans (Bjork, 2011).
Nollhypotesen ér att ingen skillnad forekommer mellan Softband och Adjoins hortrosklar.
Alternativhypotesen ir att det forekommer skillnad mellan Softband och Adjoins hortrosklar.

Figurer 1 resultatdelen ar baserade pd medelvirden och framstélldes 1 Microsoft Excel.

6. RESULTAT

6.1. Mitresultat
Nedan redovisas resultatet av testprocedurens samtliga delmoment 1 form av figurer och

tabeller.

6.1.1. Tonaudiometri
Nedan redovisas resultat fran métning av tonaudiometri.

-10
0
10
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28 —<— Luftledning, Hoger
50
60
70 e . i
80 Benledning, Hoger

90
o0 -4 Benledning, Vinster
110

R I T
,@62»@@\ ’\58\'9& &8»6& ce&

dB HL

—<9— Luftledning, Vénster

Figur 6.1. Linjediagram av hértrosklar vid tonaudiometri.
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I figur 6.1. redovisas resultat i form av medelvirden av 20 deltagares hortrosklar vid

tonaudiometri. Inklusionskriteriet BTMV4 <20 dB HL uppfylldes av samtliga deltagare.

6.1.2. Ljudfdltsmdtning utan forstdarkning, med oronproppar
Nedan redovisas resultat fran ljudfaltsmétning utan forstdrkning, med 6ronproppar i
horselgangarna.
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Figur 6.2. Linjediagram av hértrosklar vid ljudfiltsmdtning utan forstirkning med

dB HL

oronproppar.

I linjediagrammet 1 figur 6.2. redovisas resultat 1 form av medelvérden av 20 deltagares
hortrosklar vid ljudfaltsmitning utan forstarkning, med dronproppar i horselgdngarna.

Audiogramkonfigurationen visar att dronpropparnas dimpning 6kar med 6kande frekvens.
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Tabell 6.1. Redovisning av hortrésklar[dB HL] vid ljudfdiltsmdtning utan forstirkning, med

oronproppar.
Antal 250 Hz 500Hz 750 Hz 1kHz 1,5kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz TMV4
Mitbur 1 10  Medelvérde 23,5 29 26 27 23 29 37,5 37 43 30,5
Median 25 30 25 27,5 22,5 30 40 35 42,5 30,6
Minimum 10 20 15 15 20 20 30 30 30 22,5
Maximum 30 35 35 40 30 35 45 50 55 36,3
Mitbur 2 10 Medelvérde 26,5 27 25 26,5 30 32 41 40,5 42,5 31,5
Median 27,5 25 25 25 30 30 40 42,5 45 32,5
Minimum 15 20 15 20 25 30 35 30 30 26,3
Maximum 35 40 35 35 40 35 45 45 50 35
Totalt 20  Medelvirde 25 28 25,5 26,8 26,5 30,5 39,3 38,8 42,8 31
Median 25 27,5 25 25 25 30 40 40 45 32,5
Minimum 10 20 15 15 20 20 30 30 30 22,5
Maximum 35 40 35 40 40 35 45 50 55 36,3

I tabell 6.1. visas medelvdrde, median, minimum och maximum for samtliga deltagares

hortrosklar for de skilda frekvenserna inklusive TMV4 vid ljudfaltsmétning utan forstirkning

med Oronproppar 1 horselgdngarna.
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6.1.3. Ben in-situmdtning
Nedan redovisas resultat fran ben in-situmétning med Softband och Adjoin.
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Figur 6.3. Linjediagram av hortrosklar vid benledning vinster samt ben in-situmdtning.

Linjediagrammet 1 figur 6.3. visar resultat 1 form av medelvérden av 20 deltagares hortrosklar
vid benledning vénster samt ben in-situmétning med Softband och Adjoin. Audiogram-
konfigurationerna visar att hortrosklarna for de béda alternativen forsdmras med 6kande

frekvens.

Tabell 6.2. Redovisning av hortrésklar[dB HL] vid ben in-situmdtning.

Antal 250Hz 500Hz 750Hz 1kHz 15kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz 8kHz TMV4
Softband 20 Medelvirde -7 -5,5 9,8 -4 -1,3 15 17 23 22,3 28 7,1
Median -10 -10 10 -5 -5 15 20 25 22,5 30 7,5
Minimum -10 -10 0 -10 -10 0 5 -5 15 15 -4
Maximum 10 20 30 15 15 30 30 35 30 35 20
Adjoin 20  Medelvirde -9,5 -33 8,5 0 -1,3 13,8 15 21,3 29,3 33,8 7,9
Median -10 -5 10 0 0 15 15 20 30 35 7,5
Minimum -10 -10 -5 -10 -10 5 5 5 15 15 -1
Maximum 0 10 25 15 10 25 25 35 40 45 14

Differens av medelvirden [dB] 500y 53(5)  138A) 4S)* 0 13(A) 2A) 1.8A) TS 58S 08(S)

I tabell 6.2. visas medelvirde, median, minimum och maximum for samtliga deltagares
hortrosklar for de skilda frekvenserna inklusive TMV4 vid ben in-situmédtning med Softband

och Adjoin pa vinster sida. Langst ned 1 tabellen visas differenser av medelvirden mellan
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Softband och Adjoin. Vid signifikant skillnad graderas nivan som *svag(0,01< p <0,05),
*¥pataglig (0,001 <p <0,01) samt ***stark(p <0,001). Det alternativ som gav bist hortrosklar
markeras som (S) for Softband och (A) for Adjoin.

6.1.4 Ljudfdltsmdtning med forstdrkning
Nedan redovisas resultat fran ljudfaltsméitning med forstidrkning, med Softband och Adjoin.
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Ljudfaltsmitning utan forstérkning

Figur 6.4. Linjediagram av hortrosklar vid ljudfdltsmdtning utan forstirkning, samt

hortrosklar vid ljudfdltsmdtning med forstdrkning.

I linjediagrammet 1 figur 6.4. visas resultat 1 form av medelvérden av 20 deltagares hortrosklar
vid ljudféltsmétning utan forstirkning samt med forstdrkning med Softband och Adjoin pé

vianster sida. Resultatet visar liknande audiogramkonfigurationer med de bada alternativen.
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Tabell 6.3. Redovisning av hortrésklar[dB HL] vid ljudfdiltsmdtning med forstirkning, med

Softband.
Antal 250 Hz 500Hz 750Hz 1kHz 1,5kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz TMV4
Mitbur 1 10 Medelvirde 11,5 17 21,5 11,5 16 22 28,5 32 39,5 20,6
Median 10 15 22,5 10 15 20 27,5 30 40 20
Minimum 20 25 30 15 25 35 45 45 50 26,3
Maximum 5 10 5 5 10 15 15 20 30 16,3
Mitbur 2 10 Medelvirde 15 12,5 19 8,5 14 18 25,5 33,5 39 19
Median 15 10 17,5 10 15 17,5 25 35 40 18,1
Minimum 25 25 30 15 20 30 30 40 45 25
Maximum 5 5 10 0 5 10 20 25 25 12,5
Totalt 20 Medelvirde 13,3 14,8 20,3 10 15 20 27 32,8 39,3 19,8
Median 10 15 20 10 15 20 25 32,5 40 20
Minimum 25 25 30 15 25 35 45 45 50 26,3
Maximum 5 5 5 0 5 10 15 20 25 12,5

I tabell 6.3. visas medelvirde, median, minimum och maximum f6r samtliga deltagares

hortrosklar for de skilda frekvenserna inklusive TMV4 vid ljudfiltsmétning med forstérkning,

med Softband.

Tabell 6.4. Redovisning av hortrésklar[dB HL] vid ljudfdiltsmdtning med forstirkning, med

Adjoin.
Antal 250 Hz 500Hz 750Hz 1kHz 1,5kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz TMV4
Meitbur 1 10 Medelvirde 105 205 205 13,5 145 205 245 30 41 21,1
Median 10 20 22,5 15 15 20 25 30 40 213
Minimum 15 25 30 20 20 25 35 40 50 25
Maximum 5 15 10 5 5 10 20 20 35 16,3
Mitbur 2 10 Medelvirde 5 16 20,5 12,5 12 17,5 245 33 43 19,8
Median 5 15 17,5 12,5 12,5 20 25 30 45 18,8
Minimum 15 35 35 20 20 25 30 45 45 23,8
Maximum -5 5 10 5 5 10 20 25 35 17,5
Totalt 20 Medelvirde 7,8 183 20,5 13 13,3 19 245 31,5 42 204
Median 7,5 20 20 15 15 20 25 30 42,5 20,6
Minimum 15 35 35 20 20 25 35 45 50 25
Maximum -5 5 10 5 5 10 20 20 35 16,3
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I tabell 6.4. visas medelvirde, median, minimum och maximum for samtliga deltagares
hortrosklar for de skilda frekvenserna inklusive TMV4 vid ljudfaltsmétning med forstarkning,
med Adjoin.

6.1.5 Funktionell forstirkning
Nedan redovisas funktionell forstirkning med Softband och Adjoin.

20
15
B Softband
g 10 - B Adjoin
5 -
0 -

250Hz 500Hz 750Hz 1kHz 1,5kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz TMV4

Figur 6.5. Stapeldiagram av funktionell forstirkning med Softband och Adjoin.

I stapeldiagrammet 1 figur 6.5. visas resultat i form av medelvirden av 20 deltagares

funktionella forstarkning vid ljudfaltsmétning, med Softband och Adjoin pa vinster sida.

Tabell 6.5. Redovisning av funktionell forstdrkning[dB] med Softband och Adjoin.

250 Hz S00Hz 750Hz 1kHz 1,5kHz 2kHz 3kHz 4kHz 6kHz TMV4

Softband Medelvirde 11,8 133 53 168 11,5 10,5 123 6 35 112
Median 12,5 15 5 15 10 10 15 5 2,5 10
Minimum 0 0 -5 5 0 0 0 -10 -5 2,5
Maximum 25 30 15 30 30 20 25 30 15 22,5
Adjoin Medelvirde 17,3 9,8 5 138 133 11,5 148 73 0,8 10,6
Median 20 10 5 15 125 10 15 5 0 10,6
Minimum 0 0 -5 0 5 -5 0 0 -10 5
Maximum 35 20 15 25 30 25 25 25 10 18,8
Differens av medelvirden 5,5(A)* 3,59)* 03(S) 3(S)* 1,8(A) 1(A) 2,5(A) L3(A) 2,8(S)* 0,6(S)
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I tabell 6.5. visas medelvirde, median, minimum och maximum av funktionell forstirkning
for samtliga deltagares resultat vid de skilda frekvenserna inklusive TMV4, med Softband och
Adjoin pa vinster sida. Langst ned 1 tabellen visas differenser av medelvarden mellan
Softband och Adjoin. Vid signifikant skillnad graderas nivén som *svag(0,01<p <0,05),
**pataglig (0,001 <p <0,01) samt ***stark(p <0,001). Det alternativ som gav mest
funktionell forstirkning markeras som (S) for Softband och (A) for Adjoin.

6.1.6 Talaudiometri, FB S/N+4, ljudfdiltsmdtning

Nedan redovisas resultat fran talaudiometri, FB S/N +4, med Softband och Adjoin.

Tabell 6.6. Redovisning av resultat[%] vid talaudiometri, FB S/N +4.

Antal Softband Adjoin

Mitbur 1 10 Medelvirde 81% 80%

Median 81% 80%
Maximum 90% 88%
Minimum 68% 72%

Maitbur 2 10 Medelvirde 67% 67%

Median 66% 64%
Maximum 78% 76%
Minimum 58% 58%
Totalt 20 Medelvirde 74% 73%
Median 76% 75%
Maximum 90% 88%
Minimum 58% 58%

I tabell 6.6. visas medelvirde, median, minimum och maximum for det totala resultatet samt
resultatet for de separata métburarna vid talaudiometri, FB S/N +4, med Softband och Adjoin
pa vénster sida. Totalt pavisas ingen signifikant skillnad mellan alternativen, ddremot pavisas

skillnader mellan respektive mitbur.
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6.2. Subjektivt frageformulir

Nedan redovisas resultat fran de subjektiva fragorna deskriptivt.

Fragal: Vad anser du om Forstirkningen?
VAS-skala: 0= mycket svag, 10= mycket stark

Adjoin

Softband

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0

Figur 6.6. Stapeldiagram av resultat vid fraga 1.

I figur 6.6. redovisas resultat av 20 deltagares graderingar utifran en VAS-skala, i form av
medelvirde, vid fraga 1. For Softband var spridningen fran 1,7 till 9. For Adjoin var

spridningen fran 2,1 till 8,6.

Fréaga 2: Vad anser du om Ljudkvalitén?
VAS-skala: 0= mycket dalig, 10= mycket bra

Adjoin

Softband

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0

Figur 6.7. Stapeldiagram av resultat vid fraga 2.

I figur 6.7. redovisas resultat av 20 deltagares graderingar utifran en VAS-skala, i form av
medelvirde, vid fraga 2. For Softband var spridningen fran 2 till 8,5. For Adjoin var

spridningen fran 2,6 till 8,5.

21



Fraga 3: Vad anser du om din talforstielse?
VAS-skala: 0= mycket délig, 10= mycket bra

Adjoin

Softband

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0

Figur 6.8. Stapeldiagram av resultat vid fraga 3.
I figur 6.8. redovisas resultat av 20 deltagares graderingar utifran en VAS-skala, i form av

medelvirde, vid fraga 3. For Softband var spridningen fran 2 till 9,2. Fér Adjoin var

spridningen fran 3,2 till 9.

Fraga 4: Vad anser du om komforten med varje alternativ?
VAS-skala: 0= mycket délig, 10= mycket bra

Adjoin

Softband

0,0 1,0 2,0 3,0 4,0 5,0 6,0 7,0 8,0 9,0 10,0

Figur 6.9. Stapeldiagram av resultat vid fraga 4.
I figur 6.9. redovisas resultat av 20 deltagares graderingar utifran en VAS-skala, i form av

medelvirde, vid fraga 4. For Softband var spridningen fran 1,3 till 9,1. Fér Adjoin var

spridningen fran 3 till 10.
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Fraga S: Vilken skulle du foredra att anviinda i vardagen?

Antal individer som valde respektive alternativ

Adjoin

Softband

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

Figur 6.10. Stapeldiagram av resultat vid frdaga 5.

I figur 6.10. redovisas preferensen av Softband och Adjoin.

Kommentarer till frageformularet redovisas i bilaga 3.

7. DISKUSSION

7.1. Metoddiskussion

En hel del forberedelser kravdes for att denna studie skulle kunna genomforas till utsatt tid.
Det var inga svarigheter att fa tag pa deltagare. Troligtvis berodde detta pa att det vid
deltagande erbjods ett horseltest samt en biobiljett vilket gjorde att ménga var intresserade av

att delta.

Redan 1 borjan av matperioden mérktes det att vissa av deltagarna blev trétta en tid in 1
testproceduren. Mitningarna gjordes pa eftermiddagar/kvillar vilket troligtvis bidrog till
trottheten. Att korta ner testprotokollet hade i efterhand varit ett bra alternativ. Eventuellt att
enbart utfora benledningsmétning pa vénster sida vid tonaudiometri samt att utesluta

troskelmitningar vid 8 kHz for méatningar 1 ljudfilt.

De sex forsta deltagarna exkluderades fran redovisningen pa grund av fel programmering av
ljudprocessorn som berodde pa bristfalliga forberedelser infor métningarna. Detta misstag
hade kunnat undvikas om mer tid lagts pa att ldra sig mjukvaran Oticon Medicals samt om

lokalerna hade bokats in tidigare sa att fler forberedande mitningar kunnat utforas. Felet var
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att instéllningarna angiende brusreducering och rundupptagande inte sparades da ben in-

situmétningen gjordes efter dessa instidllningar. Det saknades kunskap om detta.

Néigra av deltagarna infann sig inte till médtningarna i boérjan av projektet vilket gjorde att
vissa dagar blev mindre effektiva och att tidsschemat dndrades ndgot. Av dessa deltagare
bokades vissa in vid ett annat tillfdlle medan andra inte langre ville/kunde medverka. Efter
dessa avhopp skickades en pdminnelse om tid och plats ut till deltagarna via SMS samma dag

som de var inbokade. Detta var positivt da inga fler oférutsedda avhopp forekom.

Onskemal om att komplettera dronpropparna med horselkapor fanns for att konstruera ett s&
stort ledningshinder som mgjligt, men pa grund av platsbrist i samband med Adjoin sa var
detta alternativ uteslutet. Oronproppar visade sig dimpa tillrickligt for att kunna dra slutsatser
1 denna studie men medfor dock troligtvis falskt forbattrade hortrosklar 1 basomradet pa grund

av ocklusionseffekten.

Tvé ljudisolerade métburar anvdndes vid métningarna. Fordelen med det var att det var
tidseffektivt eftersom tva matningar kunde genomforas samtidigt. Nackdelen var att tva olika
matburar innebar olika akustiska forhallanden. Detta var inget som det reflekterades dver
innan projektets start. I efterhand hade det varit léttare att analysera métresultaten om samtliga

méitningar utforts 1 samma métbur.

Ben in-situmitningarna gjordes 1 det gemensamma rummet utanfor méatburarna vilket gjorde
att de ibland utfordes nér det var flera personer i rummet vilket frambringade bakgrundsljud.
Ett bittre alternativ hade varit att utfora denna métning i ett rum dér enbart utforare och
deltagare befann sig. Detta for att ge samma forutsittning vid samtliga métningar. Dock
forsokte bakgrundsljud elimineras genom att inga métningar genomfordes da programvaran
varnade for starkt bakgrundsljud. Dessa forhallanden féorekommer dven 1 den kliniska miljon

vilket gor att det 1 denna studie inte anses som en felkélla.

Efter att all data samlats in fanns en diskussion med handledarna huruvida den dynamiska
aterkopplingshanteraren, som var aktiverad vid matningarna, kan ha paverkat resultaten vid
ljudfiltsmatningar med forstirkning. Enstaka kompletterande métningar planerades, dd med
den dynamiska dterkopplingshanteraren inaktiverad, for att undersdka om det eventuellt

kunde gett mindre forstarkning vid vissa frekvenser. Detta kunde senare inte genomforas da
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lokalerna som anvints var under renovering. Troligtvis hade bade Softband och Adjoin vid en
sadan médtning paverkats pa samma sétt eftersom bada alternativen hade fatt samma
forutséttningar. Att warbletoner anvindes och inte sinustoner minskade dock risken for

aterkoppling.

7.1.1. Mojliga felkdllor
* Tvéi olika métburar anvédndes.
* Den dynamiska aterkopplingshanteraren var aktiverad.
* Trotta deltagare pa grund av métningar eftermiddags-/kvéllstid och for langt
testprotokoll.

*  Ocklusionseffekten som uppkommer vid 6ronproppar i1 horselgdngarna.

7.2. Resultatdiskussion

Syftet med studien var att undersdka om en adhesiv benledningshallare, Adjoin, kan vara ett
alternativ till Softband. Adjoin skall framforallt ha komfortméssiga och kosmetiska fordelar.
Forvéantningarna, baserat pa ett fatal tidigare ben in-situmétningar, var att Adjoin kan ge
motsvarande forstirkning som ett Softband vid mellanfrekvenserna men att den i1 basen och
diskanten kan ge nigot samre forstarkning. Vid den subjektiva fragan géllande komfort
véintades ddremot Adjoin vara mer eftertraktad, detta enligt P. Westerkull (personlig
kommunikation, 26 september 2014). Diskussionen inriktas pa resultaten av funktionell
forstarkning, taluppfattningsformaga och de subjektiva fragorna. Alla signifikanta skillnader

som pavisas 1 denna diskussion géller enbart for detta stickprov.

7.2.1. Funktionell forstirkning

Resultaten visar en svag signifikant skillnad vid frekvenserna 500, 1000 och 6000 Hz till
Softbands fordel, medan 250 Hz ses en svag signifikant skillnad till Adjoins fordel. Vid
TMV4 pévisas ingen signifikant skillnad mellan de tva alternativen. Signifikanta skillnader
finns saledes vid vissa frekvenser men ndgon overgripande skillnad for hela frekvensomradet

kan inte pavisas.

Nagonting som troligtvis kan ha paverkat resultaten ar ocklusionseffekten som uppkommer i
samband med O6ronproppar 1 horselgdngarna. Detta kan ge falskt forbéttrade hortrosklar pa
upp till 20-30 dB vid frekvenser under 2 kHz (Almqvist, 2004). Vid méitning utan
oronproppar pd individer med verkliga horselnedséttningar borde audiogramkonfigurationen

saledes blivit mer lik en uppochnedvind hingmatta dn den sluttande formen som resultaten
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visar 1 denna studie. Behovet av att konstruera falska ledningshinder uppkom pa grund av
inklusionskriteriet att alla deltagare skulle ha BTMV4 <20 dB HL. Utan 6ronpropparna
skulle deltagarnas naturliga sétt att hora via ytter- och mellandra dominera ut ljudprocessorns
forstarkning. For att minska den ockluderande effekten s& placerades 6ronpropparna sa langt
in 1 horselgdngarna som mojligt. Vid tolkning av resultaten bor ldsaren vara medveten om att
varken Softband eller Adjoin genererar lika bra hortrosklar 1 basfrekvenserna utan

oronproppar som de gor 1 denna studie med éronproppar.

7.2.2. Talaudiometri, FB S/N+4, ljudfdltsmdtning

Ingen signifikant skillnad mellan de olika alternativen kan utlédsas vilket gor att Adjoin kan
ses som ett alternativ till Softband géllande taluppfattningsformagan. Vid jamforelse av
medelvirden mellan de tvd métburarna pavisas en differens, ddremot forekommer ingen
signifikant skillnad mellan Softband och Adjoin i respektive métbur. I mitbur 1 var
medelvérdet for Softband 81% och for Adjoin 80%. I métbur 2 var medelvardet for bade
Softband och Adjoin 67%. Varfor en sadan skillnad mellan métburarna uppméttes kan ingen
forklaring ges till. Testutforarna mitte konsekvent i varsin méitbur. Om forklaringen ér
slumpmadssiga resultat, olika akustiska forhéllanden mellan métburarna eller om sittet
testutforarna rittade taluppfattningstestet kan vidare diskuteras. Det vdsentliga ar att ingen

signifikant skillnad kan pédvisas mellan Softband och Adjoin vid samma fGrutsittningar.

7.2.3. Subjektivt frageformuldr

De subjektiva fragorna var en bra komplettering till métningarna eftersom resultaten av
funktionell forstarkning och taluppfattningsférmaga inte pavisade nagra dvergripande
skillnader mellan alternativen. Medelvarden av samtliga deltagares graderingar vid fragorna
angaende upplevelsen av forstarkning, ljudkvalitet och talforstéelse pavisades som mest 0,5
skillnad pa VAS-skalan mellan de tva alternativen. Det tycks séledes inte vara ndgon
betydande skillnad mellan upplevelsen av Softband och Adjoin gillande dessa aspekter. Vid
frdgan géllande komfort fick Softband ett medelvérde pa 4,5 medan Adjoin fick 7,5.
Spridningen f6r Softband var som minst 3,9 och som mest 9,1 1 jamf{orelse med Adjoin som
hade en spridning mellan 7,2 och 10. Upplevelsen av komfort verkar saledes skilja mer

mellan de tva alternativen &n vad de tidigare nimnde faktorerna gjorde.

Vid frigan géllande preferens valde majoriteten, 18 st, av samtliga 20 deltagare Adjoin som
det alternativ de skulle foredra att anvénda 1 vardagen. Forklaringen till detta verkar inte

baseras pa faktorerna gillande den upplevda forstarkningen, ljudkvaliteten eller talforstaelsen
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utan snarare att Adjoin dr smidigare och mer diskret. Detta sett till kommentarer samt

graderingar frén frageformuliret.

Adjoin fick béttre resultat pa samtliga fragor, om dn med liten marginal pé tre av dem,
diaremot pavisades individuella skillnader. Da svag signifikant skillnad, till Softbands fordel,
kunde pévisas for vissa frekvenser vid den funktionella forstdrkningen hade det kunnat tinkas
att graderingen vid frageformuléret skulle ge béttre resultat for Softband jamfort med Adjoin.
Det kan diskuteras huruvida Adjoin omedvetet har favoriserats bland testdeltagarna pa grund

av dess komfortmaéssiga och kosmetiska fordelar.

I efterhand har det efterfrdgats en friga gillande den kosmetiska aspekten i frageformularet.
Utifran deltagarnas skriftliga kommentarer till frigorna sé kan vissa slutsatser géllande den
kosmetiska aspekten dras 1 denna diskussion, men det hade varit ldttare att uttala sig om

Adjoins eventuella kosmetiska fordelar om det forekommit en fraga som vidrort den aspekten.

En skillnad mellan Softband och Adjoin dr det tryck som alternativen genererar mot huden. I
den hir studien pavisades att Adjoin, trots det minimala trycket, &nda kan méta sig med
Softband i friga om ljuddverforing. Detta stimmer saledes 6verens med Hodgetts et al.
(2006) som kommit fram till att forstarkningen fran ett mycket 16st sittande Softband och ett
hart atstramande Softband inte skiljer sig mycket at. Detta visar pé att tillrdcklig forstarkning
kan uppnas trots ett mycket litet tryck mot huden. Forklaringen till att Adjoin trots det mindre
genererade trycket lyckas mita sig med Softband kan eventuellt forklaras med dess avstdnd
till cochlean. Adjoin hamnar tack vare sin placering 6ver mastoiden nédrmre cochlean dn vad

Softband gér som med sin konstruktion hamnar lite hogre upp pa skallbenet.

Eftersom Adjoin har komfortméssiga fordelar sa kan detta leda till att individen orkar ha pa
sig ljudprocessorn under en langre tid 4n vad den hade orkat med Softband. Det saknas
ddremot vetenskapliga publikationer som visar hur huden under Adjoin reagerar vid langvarig
anvindning. Det kan tdnkas orsaka irritation pa huden da man vid avldgsning av adhesiver
kan f4 med det yttersta hudlagret tillsammans med limmet vilket kan orsaka smaérta och dka
risken for infektion (McNichol, Lund, Rosen, & Gray, 2013). Jimfort med adhesiver som
anvénds i1 andra vardmiljoer, till exempel vid stomiapplikationer, sa anvénder sig Adjoin av

relativt svaga adhesiver di belastning inte ar sarskilt hog. Eftersom Adjoin dr avsedd for att
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appliceras pé frisk intakt hud, vilket inte alltid &r fallet for andra medicintekniska

applikationer av adhesiver, s borde komplikationer inte forekomma sérskilt ofta.

Studien har varit uppbyggd pa ett sétt for att efterlikna den kliniska miljon och inte en
labboratorisk milj6. Detta for att studiens resultat ska kunna ge en antydan om hur Adjoin
kommer att fungera inom den verkliga horselrehabiliteringen. Vissa faktorer kan i och med
den minskliga variationen av anatomi och fysiologi saledes ha paverkat studiens resultat,

vilket sd dven sker pa klinik.

7.2.4. Studiens betydelse

Detta &r en av de forsta studierna av sitt slag diar Adjoin testas mot Softband pé en relativ stor
grupp av individer. De pavisade resultaten &r av stor vikt di det bidrar till utékad kunskap om
den nya produkten Adjoin. Vid testperioden innan operation kan det ibland vara svart att
motivera vuxna patienter att anvinda ett Softband. Genom att Adjoin i denna studie verkar
kunna motsvara Softband géllande forstarkning s kan den komma att bli ett alternativ till
Softband inom horselrehabilitering. Tack vare de kosmetiska och komfortmaéssiga fordelar

som Adjoin har s kan det som audionom bli littare att motivera patienten till anvdndning.

7.2.5. Forslag till framtida forskning
Det finns mycket kvar att utforska om Adjoin da det &r en helt ny produkt. Négra forslag till

framtida forskning som diskuterades under arbetets gang visas nedan.

* Jamforelse av Softband och Adjoin gillande de undersokta faktorerna efter en langre
tids anviandning.

*  Huruvida huden under Adjoin paverkas av langvarig anvindning, kan det fa
konsekvenser 1 form av eksem, irritation, infektioner och allergi?

* Huruvida den dynamiska aterkopplingshanteraren paverkar den funktionella
forstarkningen.

* Huruvida Adjoin fungerar pd andra populationer dn den som testats i studien.
Exempelvis barn under 7 &r samt &dldre individer.

* Huruvida upplevelsen av den kosmetiska aspekten skiljer sig at mellan Softband och

Adjoin.
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8. KONKLUSION

Inga 6vergripande skillnader kan pavisas mellan Softband och Adjoin utifrdn de objektiva
méitningar som gjorts i denna studie. Den storsta skillnaden mellan de tva alternativen
pavisades vid de subjektiva fragorna géllande komfort och preferens, detta till Adjoins fordel.
Resultaten frdn denna studie visar att Adjoin kan ses som ett alternativ till Softband. Daremot

finns det mycket kvar att utforska om Adjoin eftersom det ar en helt ny produkt.
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10. BILAGOR

10.1. Bilaga 1, Testprotokoll

Tonaudiometri:

Frekvens [250 |500 750 [1000 [{1500 [2000 (3000 4000 [6000 [8000

Luft HO

Luft Va

Ben HO

Ben Va

Ljudfiltsmatning med warbletoner utan apparat med horselproppar.

Frekvens [250 [500 [750 [1000 [1500 [2000 [3000 [4000 [6000 [8000

Steg 5dB|5dB |5dB|5dB |5dB |5dB [5dB |[5dB |5dB |5dB

Kommentarer:

Hallare A = Nuvarande Softband
Hillare B = Adjoin



Softband placeras sa att ett finger kan placeras mellan band och panna samt sa att apparaten

hamnar pa mastoiden. Adjoin placeras pd mastoiden.

1. In-situméitning

|:| Hallare A

Frekvens [250 [500 [750 [1000 [1500 [2000 [3000 [4000 [6000 [8000

Steg 5dB|5dB |5dB|5dB |5dB |5dB |5dB |5dB |5dB |5dB
|:| Hallare B

Frekvens [250 [500 [750 [1000 [1500 [2000 [3000 [4000 [6000 [8000

Steg 5dB|5dB |5dB|5dB |5dB |5dB |5dB |5dB |5dB |5dB
Kommentarer:

2. Insittningsforstirkning Warbletoner (Rundupptagande, brusreducering av)

|:| Hallare, A

Frekvens

250

500

750

1000

1500

2000

3000

4000

l6000

8000

Steg

|:| Hallare B

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

Frekvens

250

500

750

1000

1500

2000

3000

4000

6000

8000

Steg

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

5dB

Kommentarer:




3. Uppspelning av tal i tyst. (Rundupptagande, brusreducering av)

10 ord fran lista 1 uppspelat framifran.
|:| Haéllare A

|:| Hallare B

4. Tal i brus, FB S/N+4. (Rundupptagande, brusreducering av)

|:| Haéllare A Tal och brus framifrén Resultat(%):
|:| Haéllare B Tal och brus framifrédn Resultat(%):
Kommentarer:

Deltagaren testades forst med:
|:| Haéllare A

|:| Hallare B

Frageformulér (ifylles av deltagaren)

1. Vad anser du om Forstirkningen?

Hallare A =X
Hallare B=0




Kommentar:

2. Vad anser du om Ljudkvalitén?

Hallare A =X
Hallare B=0

FRNETRIRE! IRNER fAaa1 INNET TAAT1 INNRT TREN1 FRNET SNRN| [NNNE SRRN1 IRRNT ARRTI INNUY RNNNI ANNNT ARUNI INNNE SUUN1
Mycket Mycket
daligt bra

Kommentar:

3. Vad anser du om din Talforstaelse?

Hallare A =X
Hallare B=0

FRNETRARE! INNER fada1 INNAT SAA1 INNRT ARAN1 ANNET RNRN| INUNE ARRR1 ARRNT ARRRI INNRT RRRNI ANNET ANUNI INNAE SUUNEY
Mycket Mycket
daligt bra

Kommentar:

4. Vad anser du om komforten med varje alternativ?

Hallare A =X
Hallare B=0



FERETEARE1 INUNT TAX21 FRERE 12201 INNRT SRRR1 RRNNT RRRT1 INNRT ANER1 ARNNE ARRT1 INNNT RRRNI ANNET RRRN1 IRNNE SRANY|

Mycket Mycket
dalig bra
Kommentar:

5. Vilken skulle du foredra att anviinda i vardagen?

|:| Hallare A |:| Hallare B

Kommentar:



10.2. Bilaga 2, Informations- och samtyckesbrev

GOTEBORGS UNIVERSITET
SAHLGRENSKA AKADEMIN

Information till dig som ska delta i var studie:
»Jamforelser av tva icke-kirurgiska hallare for
benledningsapparater
- en pilotstudie”

I detta brev tillkommer ytterligare information samt ett samtyckesformulér till dig som visat
intresse att delta 1 vér studie.

Vi ér tva audionomstudenter, Emma och Matilda, som studerar vid enheten for audiologi pa
Goteborgs universitet. I var kandidatuppsats ska vi bedriva en undersékning for att jimfora
tva metoder att placera en horapparat pa. I informationen nedan beskriver vi varfor och hur
studien ska genomforas samt tdnkbara risker och nytta. Testerna kommer att genomforas pa
Sahlgrenska sjukhuset 1 Goteborg, vid ett enda tillfdlle, och du kommer att f& medverka 1
olika horselmétningar samt fylla 1 ett frageformulér.

Bakgrund och syfte

Horselnedséattningar ser olika ut beroende pé var 1 horselsystemet som skadan forekommer.
Cochledr skada ér vanligast forekommande och innebér att harcellerna 1 innerdrat ar skadade
vilket ger bristfillig kapacitet att uppfatta auditiv stimuli. Vid denna skada brukar en vanlig
luftledd horapparat anvéndas for att forbittra horandet. Konduktiv horselnedséttning dr nést
vanligast och innebér att ljudvégorna hindras pa végen in till innerdrat 1 antingen ytter-,
och/eller mellanorat vilket medfor en dimpning av ljudet. Vidare finns dven retrocochledra
skador vilket innebér att det 4r ndgon skada efter cochlean pa en neural/central niva. Det finns
ockséd kombinationer av dessa skador. Vid en konduktiv skada kan en benférankrad
horapparat vara ett alternativ till luftledd horapparat. Genom den metoden forbigar man
hindret som férekommer 1 ytter- eller mellandrat, och via skallbenet leder ljudet direkt in till
cochlean. Den fdsts via en inoperarad titanskruv 1 skallbenet bakom 6rat och ljudet leds via
skallens vibrationer in till innerdrat. Som ett alternativ till den inopererade titanskruven
brukar man istéllet for, eller innan operationen placera apparaten pa ett band (Softband) runt
huvudet. Nackdelen med softbandet dr att det varken ar sarskilt kosmetiskt eller behagligt da
den trycker mot skallbenet.

Syftet med denna studie &r att undersdka om en adhesiv benledningshéllare kan vara ett
alternativ till Softband som ett icke-kirurgiskt alternativ 1 horselrehabilitering.

Hur genomfors studien?

Testtillfallet kommer att ta ca 1,5 timme.

Till att borja med sa kommer vi gora ett grundlaggande horseltest for att se hur din horsel ser
ut. Vi kommer att utféra tonaudiometri, vilket innebar att du via horlurar kommer att {4 lyssna
pa olika toner och sedan trycka pa en knapp for de toner du hor. Detta gor vi {or att se att din



horsel dr inom normalomrédet, vilket innebér trosklar pa 20 dB HL eller mindre vid
frekvenserna 250-8000 Hz. Om vi uppticker att du skulle ha nedsatt horsel kommer du tyvérr
inte kunna delta 1 studien. Detta for att horselférmagan inte skall paverka resultatet.

Vi kommer att rekonstruera ett ledningshinder genom att placera 6ronproppar i dina
horselgingar. For att méita hur mycket dimpning dem ger sa genomfor vi ett tontest 1 ljudfalt
(via hogtalare istillet for horlurar). Oronpropparna kommer nu sitta kvar tills resterande
méitningar dr genomforda.

Vidare sé placeras en horapparat via nagot av alternativen som vi ska jimfora med varandra.
Ytterligare tva tontest kommer att genomforas. Forst presenteras tonerna via hérapparaten,
sedan genom en hogtalare. Dérefter kommer vi att gora ett taltest for att se hur du hor mer
komplexa ljud. Du kommer da att fi upprepa ord som presenteras med ett bakgrundsbrus.
Diérefter kommer vi att upprepa denna procedur med det andra alternativet av
benledningshallare, for att kunna jimfora dessa tvd metoder.

Innan vi dr fardiga sa far du fylla 1 ett formuldr med fem fragor om hur du upplevde dessa tva
metoder. Detta tar inte mer 4n ndgra minuter.

Vilka ir riskerna och fordelar med att delta?

Det finns inga tidnkbara risker med att delta i studien. Ljudnivaerna vi kommer att presentera
kommer ej att vara skadliga for din horsel. Softbandet innebér inga risker mer 4n att det
eventuellt kan 6mma lite bakom orat under testtillfdllet. Den adhesiva benledningshéllaren &r
CE-mirkt vilket innebér att den uppfyller de sékerhetskrav som EU stéller {for just den
produktgruppen. Fordelarna med att delta ar att man far ett gratis horseltest samt en biobiljett
om ingen horselnedsittning pavisas. Din medverkan ar viktig for att vi ska kunna undersoka
om den adhesiva benledningshéllaren &r ett alternativ inom audiologisk rehabilitering.

Sekretess och frivillig medverkan

Det ar frivilligt att delta 1 var studie och du som deltagarna kan avbryta din medverkan nir
som helst. Dina personuppgifter kommer hanteras anonymt under hela processen och ar
sekretessskyddade. Under dataanalsysen kommer vi att anvénda oss av ett kodsystem och
enbart vi som dr ansvariga for projektet har tillgang till vilken kod som tillhor respektive
deltagare.

Hur far jag information om studiens resultat?

Vér kandidatuppsats kommer att presenteras 1 slutet av april 2015, och deltagarna kommer da
fA tillgéng till resultaten om s dnskas. Ar du som deltagare intresserad av resultaten s ber vi
dig att kontakta oss sa kommer vi att ordna sa att du far tillgang till det.

Kontaktinformation
Har du fragor om studien, kontakta:

Student Emma Mattsson: gusmatemg@student.gu.se
Student Matilda Kittelfors:  guskittma@student.gu.se
Handledare André Sadeghi:  andre.sadeghi@neuro.gu.se
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Samtyckesformulir

Hérmed intygar jag att jag vill delta i studien, dr mellan 18 och 35 ar, har svenska som
modersmaél och inte har ndgon diagnostiserad horselskada.

Jag har list igenom information om projektet och &r medveten om att mina personuppgifter
kommer att hanteras anonymt samt att jag nir som helst kan avbryta min medverkan.

Datum

Underskrift

Namnfortydligande

Deltagarnummer:

Personnummer:

Telefonnummer:

E-mailadress:




10.3. Bilaga 3, Kommentarer till subjektivt frageformulir
Foljande redovisas skriftliga kommentarer fran deltagarna vid de subjektiva fragorna i
frdgeformuldret. Antal kommentarer per fraga varierar da det inte var obligatoriskt att skriva

kommentarer.

Fraga 1. Vad anser du om Forstirkningen?

Mirkte inte s mycket skillnad, héllare A nagot starkare.

Héllare A lat “burkigare”

Plastret kidndes bekvdmare och ljudet kéndes starkare och ord kunde uppfattas béttre.

Tyckte inte att forstirkningen var s stor i nagot av fallen.

Fraga 2. Vad anser du om Ljudkvalitén?

Négot klarare ljud med héllare B.

Inte mycket skillnad.

Med softband horde jag allt lite tydligare.

Bandet bittre vid brus, plastret utan brus.

Ljudkvalitén uppfattades battre med plastret.

Tyckte inte att ljudkvalitén skade (?) s& mycket 1 nagot av fallen.

Fraga 3. Vad anser du om din Talforstielse?
Haéllare A sdmre 1 brus.

Héllare B kéndes mycket bittre dn A, tydligare tal.
Talet uppfattades battre med plastret.

Tycker att talforstdelsen kéndes klarare med plaster.
Betydligt léttare att hora med hallare A.

Ingen storre skillnad mellan A och B.

Fraga 4. Vad anser du om komforten med varje alternativ.
Bandet gled av, satt inte pa plats.

Héllare A dr bekviam men knappast fashionabel. Hallare B var tung.
Det kidndes jobbigt med bandet och krdngla med haret.

Mer patagligt med band. Smidigt m pléster.

Pléstret- véldigt smidigt, Ahallaren- en aning spént.



Fraga S. Vilken skulle du foredra att anvinda i vardagen?

Bekvamare och ndgot béttre ljud (héllare B).

Bekvimare, diskret (hdllare B)

Den dr mer diskret, dock sa kittlades det da plastret vibrerade vid taldelen (hallare B).
Lattare och mer praktiskt (hallare B)

For att den ar snyggare rent estetiskt, men jag tycker dnda Hallare A satt skdnare, men
egentligen ingen storre skillnad. (B)

Mindre komfortabel men dess funktion verkade béttre. (A)

Aven fast jag horde bittre med softband viljer jag hallare B eftersom den skulle vara
smidigare i vardagen. (B)

Jag upplevde pléstret som skonare och smidigare, men bandet gav battre kvalité. (B)
Beror pa priset. Jag dr kluven men B verkar smidigare, trots sina brister. (B)

Pléstret kindes mycket smidigare och diskretare for folk som skdms for att ha horapparat. (B)
Av estetiska skél. (B)

Darf6r att den kinns smidigare pa bandet &ven om den har sina brister. (B)

Jag hor bast med A. Men kénde inte av och tycker att det vore skont att den inte syns med B.

(B)



