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Einleitung

,Nicht sehen trennt uns von den Dingen, nicht horen trennt uns von den Menschen’

Immanuel Kant (1724 — 1805) und Helen Keller (1880 — 1968)

1. Einleitung

Das Horen verbindet uns mit den Menschen und ermdglicht die Interaktion und Orientierung in
unserer Umwelt. Wihrend das Innenohr zwischen der 22. und 26. Schwangerschaftswoche voll
entwickelt und differenziert ist (Rohlfs et al., 2017; Eysholdt, 2014; Kral et al., 2013), bedarf es
innerhalb der ersten Lebensjahre der Entwicklung der zentralen Hérbahn. Die neuronale Verarbeitung
unserer akustischen Umgebung bildet die Grundlage sowohl fiir die Entwicklung der Sprachwahr—
nehmung und —produktion als auch fiir das binaurale Horen (Gordon et al., 2015; Kral et al., 2013).
Bei Atresiepatienten (AAC) konnen sowohl die Ohrmuschel, der Gehorgang als auch die
Mittelohrstrukturen nur rudimentér oder gar nicht angelegt sein. Das fiihrt neben der funktionellen
Einschrinkung im Sinne einer Schwerhorigkeit des betroffenen Ohres zu einer dsthetischen
Beeintrichtigung.

Durch eine einseitige Schwerhorigkeit ist ohne Horrehabilitation die Entwicklung der binauralen
Parameter nicht moglich, die fiir das Sprachverstehen in gerduschvoller Umgebung, das
Lokalisierungsvermdgen, als auch das rdumliche Horen durch Verrechnung interauraler Pegel- und
Laufzeitunterschiede erforderlich sind (Gordon und Kral, 2019; Priwin et al., 2007). Unversorgt fiihrt
diese Unterentwicklung der auditorischen Analysefdhigkeit zu Beeintrachtigungen auf sozio—
emotionaler, verbal-kognitiver und linguistischer Ebene des Kindes (Anne et al., 2017; Appachi et al.,
2017; Johnson, 2000) und ldsst ein Drittel der Kinder eine Schulklasse wiederholen und erfordert
individuelle Forderungsmafinahmen (Rohlfs et al. 2017; Bess und Tharpe, 1984; Evers, 2006).

Aus diesem Grund sollte bereits in den ersten Lebensmonaten eine altersentsprechende
Horrehabilitation begonnen werden, um eine optimale Entwicklung und Integration des Sauglings und
spéter des Kleinkindes zu ermdglichen.

Die dsthetische Korrektur der Ohrmuschel kann ab dem 9. Lebensjahr entweder mit einer
epithetischen Versorgung oder der Rekonstruktion mit Rippenknorpel angeboten werden und bietet
eine Integration des korrigierten Ohres in das Korperbild des Patienten (Engst, 2018; Gratza, 2012;
Steffen, 2004) und ermoglicht eine deutliche Steigerung des Selbstwertgefiihls. Dies féllt Kindern
leichter als Erwachsenen, die mitunter bereits liber Jahrzehnte ohne dsthetische Korrektur gelebt haben

(Gratza, 2012; Steffen et al., 2008).
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Durch die Kombination einer frithestmoglichen Horrehabilitation und einer zweizeitigen Ohrmuschel-
rekonstruktion konnen die Grundlagen fiir eine optimale Integration in das soziale, schulische und
berufliche Umfeld ermdglicht werden und sowohl psychosoziale Probleme als auch Kosten fiir die
Sozialversicherungstrager reduziert oder gar verhindert werden.

Das Universitétsklinikum Schleswig—Holstein Liibeck (UKSH HL) hat sich seit Jahrzehnten auf die
kosmetische und akustische Versorgungsmdglichkeit von AAC Patienten, die in Europa mit einer
Inzidenz von 1 zu 10.000 zu einem raren Patientenkollektiv zdhlen, spezialisiert. Zur Horrehabilitation
kann auf eine langjdhrige Erfahrung mit transkutan, aktiven Implantaten zuriickgegriffen werden. Bei
AAC Patienten mit ausgebildeten oder auch nur rudimentér angelegten Mittelohrstrukturen kann das
transkutane, aktive Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge (VSB) des Herstellers MED-EL
(Innsbruck, Osterreich) und bei fehlenden Mittelohrstrukturen das transkutane, aktive und teil—
implantierbare Knochenleitungsimplantat Bonebridge (BB), ebenfalls von MED-EL, implantiert
werden. Représentative Ergebnisse einer Gegeniiberstellung von jungen und erwachsenen AAC
Patienten, die mit einer BB versorgt sind, stechen noch aus und koénnen deshalb fiir zukiinftige
Versorgungmoglichkeiten von groBer Bedeutung sein. Eine Studie, wie in dieser Arbeit vorgestellt,

lasst sich nur an einem solchen Zentrum realisieren.

1.1 Physiologie des Horens

Die Schallaufnahme erfolgt mit der Ohrmuschel, die durch ihre anatomischen Besonderheiten eine
Biindelung des akustischen Signals ermdglicht. Der Schall breitet sich in Form von Bewegungsenergie
(Schallwellen) aus, die in der Anzahl der Schwingungen / Sekunde [Hz] physikalisch definiert wird
und sich vom AuBlenohr (von der Ohrmuschel iiber den Gehorgang bis zum Trommelfell) auf die im
Mittelohr befindliche Gehorkndchelchenkette (GKK) von Hammer, Amboss und Steigbiigel fortsetzt
(vgl. Abbildung 1). Uber die SteigbiigelfuBplatte und das ovale Fenster wird die Bewegungsenergie an
das Innenohr weitergeleitet. Im Amplitudenmaximum der durch die Bewegung generierten
Wanderwelle werden durch den Transduktionsprozess der inneren Haarsinneszellen Aktionspotentiale
generiert, welche sich iiber die Horbahn bis zum auditorischen Cortex fortsetzen, um dort einen
Hoéreindruck zu generieren. Bei ausbleibender Stimulation kann sich die Horbahn der betroffenen Seite
v.a. hinsichtlich der binauralen Parameter (Richtungshoren und Sprachverstehen in gerduschvoller

Umgebung oder im Mehr—Personen—Gesprich) nicht vollstindig entwickeln.
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Abbildung 1: Schematische Darstellung des Auien—, Mittel- und Innenohres. Aulenohr (gelb): Ohrmuschel und
Gehorgang. Mittelohr (dunkelgriin):  zusédtzliche Darstellung der Tuba Eustachia (Verbindungsgang zwischen
Nasenrachenraum und Mittelohr, der dem Druckausgleich dient). Innenohr (hellgriin): besteht aus den drei Bogengidngen
(Gleichgewichtsorgan) und der Horschnecke (Innenohr). Quelle: Schulte et al. Prometheus. LernAtlas der Anatomie. Kopf—
und Neuroanatomie. 1. Aufl. Seite 140.

Die Schallwellen erfahren im Mittelohr eine Schallverstirkung sowohl durch die Flachendifferenz der
akustisch wirksamen Fliche des Trommelfells zur SteigbiigelfuBplatte (55 mm” : 3,2 mm?), als auch
durch die Hebelwirkung von Hammer und Amboss. Diese physiologische Verstirkung gleicht den
erhdhten Widerstand (Impedanz) aus, welcher bei dem Ubergang von Luft (Gehérgang, Mittelohr) auf
das mit Fliissigkeit gefiillte Innenohr (Perilymphe) besteht. Diese Verstirkung betrdgt in etwa das 20—
fache und entspricht einem Schalldruckpegelzugewinn von ungefdhr 27 dB (Lehnhardt und Laszig,
2009).

Diese Schallwellen stellen eine Form von Bewegungsenergie dar, die im Innenohr von den inneren
Haarsinneszellen (IHZ) in elektrische Energie (Aktionspotenziale) umgewandelt und {iber den
Hornerven an die hoher gelegenen Zentren der Horbahn bis zur letzten Station, dem auditorischen
Kortex im Temporallappen weitergeleitet wird und dort das Horen generiert.

Diese komplexe Physiologie des Horens kann an unterschiedlichen Stationen gestort sein und zu

entsprechenden Formen der Schwerhdrigkeit fithren.

1.1.1 Schallleitungsschwerhorigkeit

Eine Schallleitungsschwerhdrigkeit (SL-SH) betrifft Stérungen des Schallleitungsapparats, zu
welchem alle Strukturen des AuBlenohres zdhlen: Ohrmuschel, Gehdrgang und Trommelfell (vgl.
Tabelle 1).

Es konnen folgende Pathologien im Schalltranport (Auflen— und/oder Mittelohr) vorliegen, die eine
SL-SH bedingen: Sekret im Mittelohr (sog. Dampfungstyp), Versteifung der GKK (sog.
Versteigungstyp), eine Kombination aus Dampfung und Versteifung oder eine Unterbrechung der
GKK bzw. ein nicht angelegter Gehdrgang und/oder Mittelohr (Summationstyp / Schallleitungsblock).
Da 70-90% der Atresiepatienten unilateral und nicht bilateral betroffen sind (Zernotti et al., 2019;

Frenzel, 2018; Agterberg et al., 2014), liegt bei diesen Patienten eine einseitig eingeschrénkte oder
3
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fehlende Ubertragung des akustischen Signals vom AuBenohr zum Mittelohr bei meist normaler
Innenohrfunktion vor. Die Folge ist eine reine SL—SH, die eine Reizung des Innenohres nur bei
erh6htem Schallpegel moglich macht und fiir Pegel unterhalb dieser Schwelle eine Horbahnreifung
nicht in vollem Umfang ermdglicht.

Um die Schwerhorigkeit quantifizieren und eine Aussage iiber den zu erwarteten Erfolg einer
Horrehabilitation treffen zu konnen, werden ton— und sprachaudiometrische Messungen durchgefiihrt,
die bei ausreichendem Schallpegel ein Sprachverstehen von 100% erwarten lassen, da das Innenohr
intakt ist. Im Tonaudiogramm zeigt sich die SL-SH durch eine Differenz zwischen der normalen
Knochenleitungsmessung (engl. bone conduction, BC) und der pathologisch erst bei hdherem Pegel
horbaren Luftleitungsschwelle (engl. air conduction, AC), welche im Tonaudiogramm optisch im
Vergleich zur BC nach unten verschoben ist (vgl. Kapitel 2.2.2).

Bei AAC Patienten mit fehlendem Gehorgang und fehlenden Mittelohrstrukturen liegt eine reine SL—
SH Schwerhorigkeit vor (vgl. Kapitel 1.2 und Kapitel 1.3). Diese Schwerhorigkeit kann mit
Knochenleitungsversorgungen, zu denen auch das einzig aktive Knochenleitungsimplantat Bonebridge
(BB, Hersteller MED—-EL) zéhlt, ausgeglichen werden (vgl. Tabelle 5).

Falls bei AAC Patienten Strukturen des Mittelohres angelegt sind, kann ab dem 5. Lebensjahr die
Implantation der VSB empfohlen werden (vgl. Kapitel 1.4).

Auf Grundlage des Ethikantrags (vgl. Kapitel 2.1.1) dieser vorliegenden Arbeit wurden von Vogt et. al
das Richtungshéren von AAC Patienten untersucht, die mit VSB (n=14) und BB (n=9) versorgt
wurden (Vogt et al.,, 2018). Es zeigt sich sowohl mit VSB als auch mit BB eine vergleichbare
Verbesserung des Richtungshdrens und bestétigt bisherige Ergebnisse mit einem vergleichbaren aber
deutlich kleinerem mit BB (n=5) versorgtem AAC Patientenkollektiv (Vyskosil et al., 2017). Diese
Verbesserung ist auf die apparative Versorgung und nicht auf die Entwicklung binauraler Parameter
zuriickzufiihren. Es konnte somit die Moglichkeit bestehen, dass durch ein fritheres Implantationsalter
diese fehlende Entwicklung durch neuronale Informationsverarbeitung und Vernetzung beider

Horbahnen gefordert wird (Vogt et al., 2018).

1.1.2 Schallempfindungsschwerhorigkeit

Bei der Schallempfindungsschwerhorigkeit (SE-SH) liegt die Ursache der Schidigung entweder in
den Haarsinneszellen der Cochlea (endocochleér) oder in den anatomisch nachgeschalteten Strukturen
(Hornerv oder zentrale Horbahn), die als retrocochledr bezeichnet werden (vgl. Tabelle 1).

Ursédchlich fiir eine derartige Schadigung konnen z. Bsp. Altersschwerhdrigkeit, Larmbelastung, ein
Horsturz, Morbus Meniére oder genetische Aberrationen sein.

Man spricht von einer kombinierten Schwerhorigkeit, wenn sowohl der Schallleitungsapparat als auch

das Innenohr oder die zentrale Horbahn funktionell beeintriachtigt sind.
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Tabelle 1 : Arten der Schwerhdrigkeit

Schallempfindungsschwerhdorigkeit

Schallleitungsschwerhdrigkeit sensorineurale Schwerhorigkeit

Schallleitungsapparat cochledr retrocochleér
Geho
crorsste Cochlea Hornerv Hirnstamm
Trommelfell H - I | —
Mittelohr (Haarsinneszellen) (nerval) irnrinde

Schwerhdorigkeit nach WHO—-Kriterien

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) beschreibt in ihrem letzten Bericht vom 15.03.2018, dass
5% der Weltbevilkerung (466 Millionen Menschen) von einer Schwerhorigkeit (Schwelle im
Tonaudiogramm > 25 dBy;) betroffen sind. Dies inkludiert 34 Millionen Kinder. Bis zum Jahr 2050
sollen 900 Millionen Menschen an einer Schwerhdrigkeit leiden.

Die WHO Kklassifiziert die Schwerhorigkeit in vier Schweregrade (vgl. Tabelle 2), die durch den
Mittelwert der Luftleitung aus dem Tonaudiogramm (von 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4 kHz)
seitengetrennt ermittelt werden. Das besser horende Ohr, welches dem niedrigeren WHO-Wert
entspricht, bestimmt die WHO—Klassifikation.

Da AAC Patienten meistens unilateral betroffen sind, wird diesem Patientenkollektiv die WHO-

Klassifikation Grad 0 zugesprochen. Bilateral Betroffene konnen einen WHO-Grad 2 bis 3 erreichen.

Tabelle 2 : WHO—Klassifikation der Schwerhorigkeit

WHO-Klassifikation 0 1 2 3 4
Mittelwert [dBHL] bis 25 26—-40 41 bis 60 61 bis 80 ab 81
Schwerhorigkeit keine leichte mittelgradig hochgradig an Taubheit
grenzend

Im Folgenden wird der Begriff der Atresie und ihre Genese erldutert.
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1.2 Atresia auris congenita

Allgemein versteht man unter einer kongenitalen Atresie einen angeborenen Komplettverschluss eines
Hohlorgans. Bei der AAC handelt es sich um einen Oberbegriff, der eine Fehlbildung (Dysplasie) des
AuBlen— und/oder des Mittelohres beschreibt. Unter Fehlbildung versteht man eine Aplasie
(vollstandiges Fehlen) oder eine Hypoplasie (inkomplette Ausbildung wéhrend der embryonalen
Entwicklung) der betroffenen anatomischen Strukturen. Dies kann den &uBeren Gehdrgang und/oder
die Ohrmuschel und/oder das Mittelohr betreffen (de la Cruz und Teufert, 2003). Die AAC obliegt in
ihrer Privalenz einer geographischen Abhangigkeit und zeigt eine Inzidenz weltweit von 0,83 bis 17,4
zu 10.000. Die hochste Inzidenz liegt in der siidamerikanischen (Zernotti et al., 2019) und asiatischen
(Bartel-Friedrich 2015; Luquetti et al., 2012) Bevdlkerung, wihrend diese in Europa mit 1 zu 10.000
deutlich geringer ausfillt (Declau et al., 1999). AAC betrifft bis zu 3 mal hiufiger das ménnliche
Geschlecht, in 70-90% der Fille nur ein Ohr und davon in etwa 60% das rechte Ohr (Zernotti et al.,
2019; Frenzel, 2018; Agterberg et al, 2014). Als Ursache konnen wu.a. embryonale
Entwicklungshemmung, intrauterine Mangeldurchblutung (Goldenhar Syndrom), genetische
Fehldisposition (Franceschetti Syndrom) oder exogene Faktoren, wie beispielsweise die Einnahme
von Thalidomid wéhrend der Schwangerschaft verantwortlich sein (Weerda, 2004). Das Vorliegen
einer AAC bedingt eine einseitige SL—SH mit daraus resultierenden Problemen sowohl der
Sprachverstidndlichkeit in gerduschvoller Umgebung (Priwin et al.,, 2007) als auch der
Lokalisierungsfahigkeit akustischer Schallquellen (Evers, 2006). Zudem kann eine AAC im Vergleich
zu Normalhorenden der gleichen Altersklasse unversorgt trotz Fordermafnahmen zu sprachlichen
Entwicklungsdefiziten (Fischer et al., 2014; Lieu, 2004) und kognitiven Einschriankungen fiihren (Lieu
et al., 2012).

Eine Rekonstruktion der Ohrmuschel, der sog. Ohrmuschelaufbau (OMA), ist ab dem 9. Lebensjahr
bei Zustimmung des Patienten durchfiihrbar. Dieser Eingriff erwirkt keine Horverbesserung, da er auf
den kosmetischen Aspekt beschrinkt ist.

Von der chirurgischen Gehdrgangsanlage bei Gehorgangsatresie wird inzwischen aufgrund
rezidivierender Restenosierung des Gehorgangs mit erforderlicher Wiederholung des operativen
Eingriffs, Wundinfektion und Wundheilungsstorung bei unbefriedigender Verbesserung des
Sprachverstehens Abstand genommen (Farnoosh et al., 2014; Bouhabel et al., 2012; Declau et al.,
1999; Snik et al., 1994).

Fir die audiologische Rehabilitations— und Integrationsmoglichkeit bieten bei nicht ausgebildeten
Mittelohrstrukturen teilimplantierbare Knochenleitungsgerite, zu welchen auch das seit 2012
verfligbare und einzig aktive, transkutane Implantat BB zdhlt, dessen Implantation ab dem 5.
Lebensjahr zugelassen ist, eine gute Alternative. Da diese Form der Horrehabilitation idealerweise

zeitlich vor dem OMA stattfindet, muss sowohl die Positionierung des Spulenteils als auch die

6
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Schonung der retroauriculdren Haut fiir einen moglichen OMA wihrend der Operation beriicksichtigt
werden.

Bisher ist eine reprisentative Studie iliber die audiologischen Ergebnisse und die Lebensqualitdt mit
BB versorgten AAC Patienten, die sowohl Erwachsene, Jugendliche als auch Kinder umfaflt aufgrund
der geringen Inzidenz ausstehend. Diese Liicke gilt es in der vorliegenden Arbeit zu schlieBen, um
diese Erkenntnisse in die Beratung hinsichtlich einer Horrehabilitation bei AAC Patienten einfliessen

lassen zu konnen.

Embryonale Entwicklung

Bei der Gehorgangsatresie konnen die Gehorginge durch Entwicklungshemmung oder —verzogerung
wiahrend der Embryonalentwicklung komplett oder inkomplett knochern verschlossen sein. Andere
Formvarianten der Gehorgangsanomalien sind verengte oder durch Bindegewebe verschlossene
Gehorginge.

Die Ohrmuschel entwickelt sich um den dufleren Gehdrgang, beginnend zwischen der 3. und 6.
Gestationswoche, aus dem 1. und 2. Schlundbogen (Mandibular— und Hyoidbogen). Beide
Schlundbdgen sind durch entodermale Schlundtaschen und ektodermale Schlundfurchen voneinander
getrennt (Sadler, 2008; Beahm und Walton, 2002). Im vierten Monat ist die Entwicklung

abgeschlossen.

——Helix

Anthelix

———— Tragus
Antitragus

Abbildung 2: Entwicklung der Ohrmuschel. Embryonale Entwicklung der Ohrmuschel aus den 6 Ohrhdckern in der 6.,
10. und 36. Woche (Quelle: Berghaus et al., 1996 S. 40).

Der Gehorgang und der Bereich der Ohrmuschel (lat. Concha) entwickeln sich aus der 1.
Schlundfurche (Weerda, 1994). Der Rest der Ohrmuschel entsteht aus 6 mesenchymalen Hockern der
ersten beiden Schlundbdgen, die zunichst in der Halsregion liegen und im Verlauf der embryonalen
Entwicklung auf Hohe der Augen zur Ohrmuschel verschmelzen (vgl. Abbildung 2). Das Ausmal

einer Fehlbildung hdngt vom Zeitpunkt des Eintretens der Entwicklungshemmung ab.

Ohrmuscheldysplasie
Je nach Ausprigung der Dysplasie werden nach Weerda (Weerda, 2004) drei Schweregrade
unterschieden (vgl. Tabelle 3): von geringer Dysplasie (Mikrotie I°) liber mittelgradige (Mikrotie 1I°)
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bis hin zu der starksten Ausprigung (Mikrotie III°), die mit einer Anotie vergesellschaftet sein kann
und meist bei AAC vorliegt (vgl. Abbildung 3b).

Eine Mikrotie I° kann ab dem 5. Lebensjahr, Mikrotien II° und III° ab dem 9. Lebensjahr operativ
korrigiert werden. Fiir die Mikrotien II° und III° kann die chirurgische Rekonstruktion entweder
epithetisch mit pordsem Polyethylengeriist oder mit autologem (koérpereigenem) Rippenknorpel
erfolgen. Auf den OMA mit autologem Rippenknorpel hat sich das UKSH HL seit Jahrzehnten
spezialisiert, da Rippenknorpel den Vorteil der Widerstandsfahigkeit und Formstabilitdt bietet und bei
Verwendung von autologem Material einer AbstoBungsreaktion vorgebeugt werden kann (Steffen,
2004). Seit 2006 kann bei AAC im Falle vorhandener Mittelohrstrukturen die Kombination aus
kosmetischer Operation (OMA) und Horrehabilitation mit VSB durchgefiihrt werden — seit 2012 bei
fehlenden Mittelohrstrukturen durch das aktive Knochenleitungsimplantat BB erweitert. Diese
Kombination aus OMA und Implantat erméglicht eine optimale sozio—psychologische Integration.

Da in der vorliegenden Studie 44,8% der Patienten einen OMA erhielten, welcher in drei Schritten
durchgefiihrt wurde und im letzten Schritt die simultane Implantation der BB beinhaltete, wird dieses
Rekonstruktionsverfahren im Folgenden kurz erldutert:

Das chirurgische Rekonstruktionsverfahren des UKSH HL basiert auf den Erfahrungen von Prof.
Hilko Weerda, welcher der HNO des UKSH HL in der Zeit von 1987 bis 2002 als Direktor vorstand
(Weerda, 2004; Weerda und Siegert, 1996). Weerda hat in seine Rekonstruktionen Teilaspekte
verschiedener Arbeiten aufgenommen und individualisiert (Steffen, 2004; Nagata, 1993 und 1994;
Brent, 1992; Tanzer, 1959; Converse, 1958).

Die Herstellung des Ohrmuschelgeriists am UKSH HL erfolgt ab dem 9. Lebensjahr in drei zeitlich
voneinander getrennten Schritten in einem Abstand von jeweils zwei bis drei Monaten.

Bei einseitiger Mikrotie werden zundchst die Konturen der normal ausgebildeten Ohrmuschel der
Gegenseite auf einer transparenten Rontgenfolie nachgezeichnet. Die Unterseite der Folie bildet
spiegelbildlich die Vorlage fiir das anzufertigende Knorpelgeriist. Bei beidseitig geplantem OMA
bilden folgende anatomische Strukturen die Landmarken zur Planung der Rekonstruktion: duBerer
Augenwinkel, Nasenriicken mit Nasenspitze, Hinterkante des Unterkiefers (vgl. Abbildung 3).

In dem 1. Schritt wird das Ohrgeriist aus einem Teil der 6. bis 8. Rippe der ipsilateralen Seite
konstruiert. Die viszerale Seite stellt die Vorderseite der zukiinftigen Ohrmuschel dar. Teile der 6. und
7. Rippe werden zu einer Basisplatte gearbeitet und aus der 8. Rippe erfolgt durch Drahtfixierung auf
der Basisplatte die Konstruktion der Helix (dulerer Rand der Ohrmuschel).

In dem 2. Schritt wird das Knorpelgeriist vom Schidelknochen mit Rippenknorpel, der im 1. Schritt
entnommen und subkutan im Bereich der Rippenentnahmestelle gelagert wurde, um etwa 30° vom
Mastoid abgestellt. Der retroauriculdre Spalt wird mit einem lokalen Lappentransplantat gedeckt.

Erforderliche Feinkorrekturen werden im 3. Schritt durchgefiihrt.
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Tabelle 3 : Schweregrad der Ohrmuschelfehlbildungen (Bildquelle Photoarchiv des UKSH)

Mikrotie I° Mikrotie II° Mikrotie II1°
Ohrmuschel komple.tt erhalten aber inkomplett ausgebildet rudimentir oder gar nicht
anatomisch fehlerhaft angelegt
ausgebildet meist mit Gehdrgangatresie
— abstehende Ohren und Fehlanlange der
— Ohranhéngsel Mittelohrstrukturen
Schwerhorigkeit keine Schallleitungsschwerhdrigkeit Schallleitungs— oder
moglich kombinierte
Schwerhorigkeit
Beispicle
Gehorgangsatresie

Die Gehdrgangsmiflbildungen werden abhidngig vom Grad der Auspragung nach Weerda in Typ A bis
C eingeteilt (vgl. Tabelle 4). Die AAC ist meist mit Typ C vergesellschaftet.

Tabelle 4 : Einteilung der Gehdrgangsatresien nach Weerda

Typ A Typ B Typ C
inkomplette oder komplette Verengung Gehorgang nur rudimentir angelegt komplettes Fehlen des knéchernen Gehodrganges
Cholesteatombildung méoglich kein Kontakt zum Mittelohr durch zusitzlich hdufig Mikrotie I° - ITI° und / oder
knocherne Atresieplatte Fehlen der Gehdrkndchelchen

Mithilfe einer Computertomographie (CT) des Felsenbeins konnen sowohl der Gehdrgang, die
Knochendicke des Felsenbeins und die anatomischen Strukturen des Mittel— und Innenohres beurteilt
werden. Neben dem é&sthetischen Aspekt bedingt das Fehlen dieser anatomischen Strukturen eine
Schwerhorigkeit der betroffenen Seite, die es schnellstmoglich auszugleichen gilt, um die

Hoérbahnreifung und Entwicklung des Kindes nicht zu verzdgern.
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23°

a) b)

Abbildung 3: Anatomische Beziehungen der Ohrmuschel zu Fixpunkten im Gesicht. a) 1) Winkel normwertig
zwischen 10 — 25° zu der Linie PF (parallel zu Profillinie P) und der Léngsachse der Ohrmuschel (1) Otobasionlinie (OS —
OI); (2) untere Ohrmuschelbegrenzung; (3) obere Ohrmuschelbegrenzung Linie Helixoberrand — Augenbrauenhdhe; (4)
Abstand OS — duflerer Augenwinkel (in etwa 65 — 70 mm);

T: Tragus; P: Profillinie PF: Parallelverschiebung von P; OI: Ansatz Lobulus OS: Ansatz Helix (modifiziert nach Weerda,
2004. S.7) b) kontralaterale rechte Seite mit Mikrotie III° (Quelle: Photoarchiv UKSH)
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1.3 Knochenleitungsversorgungen

Das zugrundeliegende Prinzip der Knochenleitungsversorgungen ist die Abgabe des verstirkten
Schalls in Form von Bewegungsenergie (Vibrationen) auf den Temporalknochen, in welchem das
intakte Innenohr eingebettet ist. Die Vibrationen fiihren zu entsprechenden Bewegungen der im
Innenohr befindlichen Fliissigkeit (Perilymphe) und generieren frequenzspezifische Aktionspotentiale,
die iiber den Hérnerven und die auditorische Horbahn an den auditorischen Cortex (Area 41 und 42 im
Temporallappen) weitergeleitet werden und den addquaten Horeindruck generieren. Fiir diesen
Horeindruck ist Erfahrung erforderlich, die mit der Horbahnreifung einhergeht.

Die Indikation zur Versorgung mit einer Knochenleitungsversorgung besteht fiir SL-SH oder
kombinierte Schwerhorigkeiten, die mit einem konventionellen Horsystem nicht ausreichend zu
versorgen sind. Dazu zdhlen Patienten mit chronischer Otorrhoe, chronischer Otitis media, einseitiger
Taubheit (SSD) und AAC Patienten. In allen Fillen wird das betroffene Ohr versorgt, wobei sich bei
SSD Patienten die erzeugten Vibrationen iiber den Schédelknochen auf das kontralateral gut horende
Innenohr iibertragen und den gewollten Horeindruck generieren (Hol et al., 2004) und ,Uberhéren’

genannt wird (vgl. Kapitel 2.2.2).

1.3.1 Entwicklung von Knochenleitungshorger:iten

Die Idee des Horens iiber die Knochenleitung wurde bereits 1757 in einer Dissertation von Jorrissen in
lateinischer Sprache beschrieben und 1783 im Journal de Physique ‘das Horen vermittelst der Zihne
und der festen Gaumentheile’ verdffentlicht (Tisch, 2017). Es folgte im Jahr 1821 das erste
entwickelte Knochenleitungssystem durch Itard, welches einem Megaphon entsprechend die
Schalliibertragung iiber die Zihne nutzte. Uber die Patentierung des Bone Conduct Vibrators im Jahr
1925 folgte das Dentiphone. Der amerikanische Hersteller Sonitus Medical bot bis zur
FirmenschlieBung 2015 ein derartiges Produkt unter dem Namen SoundBite Hearing System auf dem
europdischen und amerikanischen Markt an.

In den 1950iger Jahren konnte die Ubertragung mithilfe eines Brillenbiigels realisiert werden. Zehn
Jahre spiter erfolgte durch den schwedischen Arzt Branemark eine neue Form der Horverstiarkung
durch die Begriffsdefinition der Osseointegration, dem funktionellen und strukturellen Verbund eines
Implantats mit dem umgebenden Knochengewebe.

Die Entwicklung der knochenverankerten Systeme, die als Bone Anchored Hearing Aids (BAHA)
bezeichnet werden, geht auf Tjellstrom im Jahr 1977 zuriick. 1977 wurden die ersten Patienten mit
BAHA versorgt (Tisch, 2017), welches seit 1978 auf dem Markt frei verfiigbar ist. Im Jahr 1989
erfolgte die Einfiihrung in Deutschland (Leider, 2010). Seit der Ubernahme durch die Firma Cochlear,
die ihr Produkt BAHA nennt (was nicht mit der allgemeinen Klassifizierung knochenverankerter

Systeme verwechselt werden darf), erfolgte die Weiterentwicklung des Produkts hinsichtlich
11
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Miniaturisierung, Digitalisierung des Audioprozessors (AP), Mikrofonverdnderung (Anzahl,
Richtcharakteristik), erhohter Verstarkungsleistung und Variation der Ankopplung im Mastoid—
knochen. Aktuell bieten drei weitere Hersteller (MED—-EL, Oticon und Medtronic) knochenverankerte
Implantate an (vgl. Tabelle 5).

Bei AAC Patienten ist die frithestmdgliche apparative Horrehabilitation wichtig, um bei nicht
ausreichender Stimulation des intakten Innenohres der betroffenen Seite durch den gestorten
Schalltransport vom Auflen— und Mittelohr die auditorische Horbahnreifung zu unterstiitzen. Da die
operative Versorgung erst ab einem Alter von fiinf Jahren empfohlen wird, um ausreichend
Knochendicke und —stabilitit zu gewdéhrleisten, erfolgt die Versorgung bis zu diesem Alter mit
konservativen Knochenleitungssystemen (vgl. Tabelle 5).

Fiir die frithestmogliche Versorgung wird das System fiir Sduglinge und Kleinkinder in ein Stirnband
integriert (Bruckhoff LaBelle, Cochlear Softband, Oticon Ponto Testgerdt) oder auf den
Mastoidknochen aufgeklebt (MED-EL AdHear).

Bei moglichen Kontraindikationen fiir einen operativen Eingriff wie beispielsweise einer
dermatologischen Grunderkrankung mit hohem Risiko der Wundheilungsstdrung oder einem nicht zu
verantwortenden Operationsrisiko aufgrund existierender Begleiterkrankungen, stehen folgende
konservative Knochenleitungsversorgungen zur Auswahl: eine Biigelkonstruktion (Cochlear
SoundArc), die um den Hinterkopf getragen wird, eine Stirnbandversion mit integriertem
Knochenleitungsgerit (Bruckhoff LaBelle; Cochlear BAHA; Oticon Ponto), die Integration in einen
Brillenbiigel im Jugend— oder Erwachsenenalter (Bruckhoff LaBelle) oder iiber einen Klebeadapter,
der auf das Mastoid geklebt wird (MED-EL ADHEAR).

Diese Moglichkeiten nicht-invasiver Versorgungen haben den Nachteil, dass fiir eine optimale
Energieiibertragung auf den Knochen ein relativer hoher und konstanter Druck von mindestens 2 N
(Békésy, 1960) erforderlich ist. Dieser fiir eine optimale Horrehabilitation notwendige hohe
Anpressdruck kann zu Kopfschmerzen und nach dauerhaftem Tragen zu Knochenschwund im
Tragebereich durch Resorptionsvorginge des Mastoids fiihren (Baumann et al., 2017). Zudem ist der
dauerhaft hohe Anpassdruck schwer umzusetzen, da rein physikalisch weder durch ein Stirnband noch
durch eine Biigelkonstruktion eine kontinuierliche Schalldruckiibertragung durch den Mastoidknochen
moglich ist, was zu einem Verstarkungsverlust und folglich zu verminderter Sprachverstiandlichkeit
fiihrt (Wang et al., 2018).

Der Hersteller MED-EL ermdglicht durch die jiingste Entwicklung des AP ADHEAR im Jahr 2017
einen sehr hohen Tragekomfort fiir den Patienten, da das System auf den Mastoidknochen aufgeklebt
wird. Die Limitierung des Systems liegt in einer maximalen Beeintrachtigung des Innenohres bis 20
dBy, da durch den Mechanismus des Klebens fiir eine bessere mechanische Ankopplung kein

zusitzlicher Druck auf das Mastoid ausgelibt werden kann.

12
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Alle anderen Knochenleitungssysteme erfordern einen operativen Eingriff und werden unter dem
Begriff der Bone Conduction Implants (BCI) subsumiert. Der Eingriff kann systemabhéngig entweder

ambulant oder stationér und in Lokalandsthesie oder Vollnarkose durchgefiihrt werden.

Ab dem 5. Lebensalter (bisher in Einzelfallentscheidungen bereits frither) kann die Implantation eines
knochenverankerten teilimplantierten Systems bei AAC Patienten erfolgen. Man spricht von einem
teilimplantierten System, da das System aus zwei Komponenten besteht: dem Implantat, welches in
den Temporalknochen implantiert wird (Luers et al., 2011) und einem auflen retroauriculdr getragenen

AP, der dem jeweils aktuellen technischen Entwicklungsstand angeglichen werden kann.

Die Knochenleitungsversorgungen konnen je nach Ankopplungs— und Ubertragungsmodus in
perkutane und transkutane Systeme unterteilt werden (vgl. Abbildung 4 und die Kapitel 1.3.2 und
1.3.3).

perkutan transkutan transkutan
passiv aktiv

)

> C ‘; H

2

a) b) ©)

Abbildung 4: Perkutane und transkutane Implantatsysteme Bei den perkutanen Systemen wird eine Schraube in den
Temporalknochen verankert, iiber welche mithilfe einer Schnappkopplung die Befestigung des Audioprozessors (AP) und
Ubertragung des Schalls in Form von Vibrationsenergie erfolgt. Bei den transkutanen Systemen erfolgt die Kopplung
elektromagnetisch iiber einen subkutan fixierten Magneten (transkutan, passiv) oder eine subkutan positionierte Spule zum
Schwingungserreger (transkutan, aktiv). 1) AP 2) Haut 3) Knochen 4) Fixierungsschraube 5) Magnet 6) Demodulator

7) Schwingungserreger (Floating Mass Transducer; FMT) a) Ponto (Oticon), BAHA Connect (Cochlear); b) Baha Attract
(Cochlear), Sophono (Medtronic) ¢) Bonebridge (MED-EL).

Wihrend perkutane Systeme (Abbildung 4a) die Befestigung des AP und die Kraftiibertragung iiber
einen in den Schiddelknochen implantierten Knochenanker ermdglichen, erfolgt dies bei den trans—
kutanen Systemen elektromagnetisch (vgl. Abbildung 4b und 4c) durch die intakte Haut auf einen
subkutan im Knochen verankerten Magneten (transkutan, passiv) zur technischen Weiterverarbeitung
oder auf den implantierten Knochenleitungswandler (BC-FMT, Bone Conduction Floating Mass
Transducer, der im Folgenden mit FMT abgekiirzt wird), der aktiv in Korrelation zu der individuellen

Horschwelle Vibrationen ausiibt (transkutan, aktiv).
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Tabelle 5 : Unterscheidung der aktiven und passiven knochenverankerten Implantate

Knochenleitungsversorgungen

Indikation Reine Schallleitungsschwerhorigkeit / Kombinierte Schwerhorigkeit

(bis max 65 dBy; Innenohranteil)

Methode konservativ invasiv
Kopplung Haut Haut Knochen
Ubertragung transkutan transkutan, transkutan, perkutan
passiv aktiv

Modell MED-EL  Bruckhoff Cochlear Medtronic MED-EL Oticon Cochlear

AdHear LaBelle BAHA Sophono Bonebridge Ponto BAHA
Attract Alpha 2 Connect

D O {
& -~ ' M )'/

@ O “01 ) i& z Jo=e @z.i

—a

1.3.2 Perkutane Systeme

Bei den perkutanen Systemen findet die Schalliibertragung in Form von Bewegungsenergie iiber einen
in den Temporalknochen integrierten Knochenanker statt, auf welchem der extern getragene AP
temporir befestigt ist. Der AP kann zum Reinigen der Kontaktstelle und jederzeit bei Bedarf (bspw.
beim Schlafen / Baden / Duschen) problemlos abgenommen werden.

Aktuell gibt es zwei auf dem Markt befindliche perkutane Systeme: das BAHA Connect (Hersteller
Cochlear) und das Ponto (Hersteller Oticon).

14
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BAHA Connect

Der Hersteller Cochlear (Sydney, Australien) hat 1977 mit dem BAHA Connect das erste perkutane,
passive knochenverankerte System auf dem Markt eingefiihrt, welches aktuell in der fiinften
Entwicklungsgeneration erhéltlich ist.

In geringem chirurgischen Aufwand (in Lokal- oder Allgemeinandsthésie) wird in Korrelation zur
individuellen Knochendicke eine 3 — 4 mm lange Titanschraube (Implantat) retroauriculdr in das
Mastoid (Temporalknochen) eingedreht. Es wird nach stattgehabter Osseointegration, die indivi—
duellen Schwankungen von vier Wochen bis mehreren Monaten unterliegen kann, der AP 3 bis 6
Wochen postoperativ durch Schnappkopplung (Abutment) befestigt und die Schalliibertragung iiber
den Knochen in Form von Vibrationsenergie auf das intakte Innenohr ermoglicht (Nelissen et al.,
2016).

Die Horverbesserung ist bereits bei den frithen Modellen in den 90iger Jahren des letzten Jahrtausends
mit durchschnittlich 29,4 dB und einer Verbesserung des Sprachverstehens um 41,6 % beschrieben
(Tjellstrom und Hékansson, 1995). Die Weiterentwicklung der APs (Ein— und Mehrkanalsysteme)
fiihrte in gerduschvoller Umgebung zu besseren Ergebnissen mit den Mehrkanalprozessoren bei
gleichen Ergebnissen der Verstindlichkeit in ruhiger Umgebung (Desmet et al., 2013; Kompis et al.,
2014).

Oticon Ponto

Die Markteinfithrung von Ponto (Oticon Medical, Askim, Schweden) erfolgte 2009. Die Implantation
und Schalliibertragung folgen dem gleichen Prinzip wie bei BAHA Connect.

Durch das Angebot unterschiedlicher APs, die aktuell in der vierten Generation (Ponto 4) die
Chiplattform Inium Sense der Horgeréte Oticon integrieren, konnen ebenfalls wie bei BAHA Connect
Horverluste bis zu einem Innenohrhorverlust bis maximal 65 dByp zwischen 500 Hz und 3 kHz
ausgeglichen werden (Ponto, Ponto Pro, Ponto Pro Power). Patienten mit perkutanen, passiven
Systemen (BAHA Connect, Ponto) miissen lebenslang auf besondere Hygiene und Pflege der

implantierten und sich iiber das Hautniveau erhebenden Schraube achten.
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1.3.3 Transkutane, passive Systeme

Um lokalen Wundinfektionen durch den Knochenanker der perkutanen Systeme begegnen zu koénnen
wurden die transkutanen Systeme entwickelt, deren Schalliibertragung elektromagnetisch iiber die

intakte Haut stattfindet.

BAHA Attract
Seit 2013 bietet der Hersteller Cochlear das transkutane, passive BAHA Attract an, welches eine
Weiterentwicklung des BAHA Connect ist. Es findet eine elektromagnetische Ubertragung iiber die
intakte Haut auf den subkutan implantierten Magneten statt, durch den der AP gehalten wird. Es
entfallt die Verankerung mittels Schraube und reduziert dadurch das lokale Infektionsrisiko. Da die
Hautdicke individuell variiert, werden Haltemagneten unterschiedlicher Stirke angeboten. Patienten
konnen durch die Wahl des geeigneten AP, der in drei Verstarkungsklassen zur Verfiigung steht, bis

zu einem Innenohrhorverlust von 65 dBy; versorgt werden.

Sophono Alpha

Das Sophono Alpha (Medtronic, Boulder, CO, USA) wurde 2006 eingefiihrt (Siegert und Kanderske,
2013) und folgt der gleichen elektromagnetischen Ubertragung wie das BAHA Attract. Die
mechanischen Vibrationen des Sprachprozessors werden magnetisch durch die intakte Haut an das
Implantat {ibermittelt, das mit zwei Titanschrauben im Temporalknochen befestigt ist.

Im Rahmen des deutschen HNO Kongresses in Liibeck 2018 wurde von Siegert ein weiterentwickeltes
sogenanntes ,Universalimplantat’ vorgestellt (Patent angemeldet), welches fiinf Osseointegrations—
arme mit einer Kreisfliche von 4,15 m® enthilt. Mit einer Dicke von nur 2,5 mm wird dieses das
derzeit diinnste Implantat darstellen. Patienten konnen bis zu einem Innenohrhérverlust von 45 dByp

versorgt werden.

Im Folgenden wird das einzige auf dem Markt erhiltliche transkutane, aktive und teilimplantierbare

Knochenleitungssystem BB vorgestellt.
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1.3.4 Transkutane, aktive Systeme

Die BB des Herstellers MED-EL (Innsbruck, Osterreich) wurde 2012 eingefiihrt und besteht aus zwei
technischen Komponenten (vgl. Abbildung 5): dem auBlen getragenen AP und dem subkutan

positionierten Implantat, dem Bone Conduction Implant (BCI 601).

Die BB ist das einzige transkutane, aktive und teilimplantierbare Knochenleitungsimplantat auf dem

Markt:

e Die transkutane Ubertragung beschreibt die elektromagnetische Ubertragung durch die intakte
Haut und verhindert eine durch einen Knochenanker bedingte postoperative Wundinfektion,
die bei den perkutanen Sytemen mdglich it und héufig beschrieben wird.

e Es wird als aktiv bezeichnet, da das BCI 601 entgegen den transkutanen, passiven Systemen

aktive Bewegungsenergie in Form von Vibrationen an den Schidelknochen iibertréigt.

,; Q
3

S

a) b)

Abbildung 5: Bonebridge™ System a) Schema des extern getragenen Samba Audioprozessors (AP) b) Bonebridge mit
Samba Audioprozessor (AP) (1) und dem subkutan in den Schidelknochen integrierten Implantat BCI 601 (2-4). Trans—
kutaner Halt durch Magnet und elektromagnetische Signaliibertragung auf die Spule (2). Im Demodulator (3) erfolgt die
Umwandlung der von der Spule zugefiihrten elektrischen Information in Vibrationsenergie auf den Floating Mass Transducer
(FMT, 4) als Massen—Schwingungselement. Die Vibration des FMT wird iiber den Temporalknochen auf das intakte
Innenohr iibertragen (Quelle MED-EL).

Indikationskriterien
Es konnen Patienten ab dem 5. Lebensjahr entweder mit reiner SL-SH, mit kombinierter
Schwerhorigkeit bis zu einem Abfall der Innenohrleistung von maximal 45 dBy. und mit einseitiger
Taubheit mit einer Einschrinkung des Horvermodgens der Gegenseite bis maximal 20 dBy. versorgt
werden (vgl. Abbildung 6). Bei einseitiger Taubheit wird die Ubertragung der durch den BCI 601
generierten Vibrationen iiber den Schiddelknochen auf das intakte kontralaterale Innenohr genutzt.
Neben einem reizlosen Implantationsort muss eine ausreichende Knochendicke des Mastoids fiir das

BCI 601 vorliegen, die in einem pridoperativen CT des Felsenbeins ermittelt wird (vgl. Kapitel 2.3.1).
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Abbildung 6: Audiologischer Indikationsbereich a) Die Bonebridge ist audiologisch bei reiner Schallleitungs—
schwerhdrigkeit oder kombinierter Schwerhorigkeit mit einem maximalen Verlust der Innenohrleistung bis 45 dBy; indiziert.
Eine retrocochledre Schiadigung muss ausgeschlossen sein. b) Bei einseitiger Taubheit darf das Innenohr der Gegenseite nicht
schlechter als 20 dByy sein. Hier wird die Ubertragung der Vibrationen iiber den Knochen auf das intakte kontralaterale
Innenohr geniitzt.

Audioprozessor
Der extern getragene Samba AP stellt eine technische Weiterentwicklung des bis 03/2015 verfiigbaren
Amadé AP dar (vgl. Tabelle 6 und Abbildung 7). Jeder der beiden AP wird retroaurikuldr durch den
subkutan positionierten Magneten des Implantats (BCI 601) gehalten (vgl. Abbildung 5).
Die Energieversorgung erfolgt iiber eine Batterie des Typs 675 mit einer Stromversorgung von 1,4 mV
und einer Kapazitdt von 600 mAh. Es besteht die Mdglichkeit einer individuellen Hautdicke mit fiinf
unterschiedlichen Magnetstirken begegnen zu koénnen, damit sowohl der Halt, ein reizloses Hautareal
im Bereich des AP, als auch eine optimale transkutane Ubertragung gewihrleistet werden konnen.
Uber zwei Mikrofone (Samba) erfolgt nach Wandlung der akustischen in elektrische Signale die
digitale Signalverarbeitung durch den im AP integrierten digitalen Signalprozessor. Das verstérkte
Signal wird elektromagnetisch durch die intakte Haut auf das fest unter der Haut im Felsenbein
(Mastoid) verankerte BCI 601 iibertragen.
Im Folgenden werden kurz die technischen Merkmale des Samba AP vorgestellt. Aus Griinden der
Ubersichtlichkeit sind Abweichungen zum Vorgiingermodell Amadé kursiv in Klammern gesetzt.
Der aktuelle Samba AP bietet im Vergleich zu dem Vorgingermodel Amadé bei identischem
Ubertragunsbereich (250 Hz bis 8 kHz) ein ergonomischeres Design und technische Weiter—
entwicklungen (vgl. Tabelle 6 und Abbildung 7). Einstellung und Programmierung der individuell
erforderlichen akustischen Parameter erfolgen {iber eine Schnittstelle (HiPro) mit der
Computersoftware Connexx 6.5. Die Signalverarbeitung im AP erfolgt in 16 Frequenzbandern und 16
AGC Kanilen (8 AGC Kandle). In jedem Kanal, unabhéngig von den benachbarten Kanilen, konnen
folgende Parameter verdndert werden: Grundverstirkung, Begrenzung des maximalen
Ausgangsschalldrucks und die automatische Verstirkungsregelung (engl. AGC = Automatic Gain
Control), die durch einen Einsatzpunkt (Regelschwellenbereich) und ein Kompressionsverhiltnis
(Verhiltnis des Eingangschall-druckpegels zum Ausgangsschalldruckpegel) beschrieben werden kann.
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Zudem besteht die Moglichkeit der Aktivierung einer Storgerdusch— und Riickkopplungs—

unterdriickung.

Push Button

Battery Dual Microphone

30 mm

35mm

10 mm

ol |

d)

Abbildung 7: Audioprozessoren Amadé und Samba. Der Samba Audioprozessor (AP) ist der aktuelle AP und 16st
04/2015 den Amadé AP ab. a) Amadé Mafle [mm]: 35 mm x 9 mm x 35 mm (B*H*T) b) Amadé bei Patientin ohne
Ohrmuschelaufbau ¢) Amadé nach Ohrmuschelaufbau d) Samba Mafle [mm]: 30 mm x 10 mm x 35 mm (B*H*T) e) Samba
bei Patient ohne Ohrmuschelaufbau f) Samba nach Ohrmuschelaufbau (Quelle: a,d MED-EL; b,¢,e,f eigenes Bildmaterial).

Es konnen unterschiedliche Mikrofoniibertragungseigenschaften fiir ein Maximum an
Sprachversténdlichkeit in Abhédngigkeit der individuellen Horsituation des Implantattragers in fiinf
(drei) unterschiedlichen Programmen f{iber eine Fernbedienung (keine Fernbedienung;
Programmschalter am AP) eingestellt werden: automatisch/Raumklang, Sprachverfolgung, direktional
(adaptiv), omnidirektional (nur direktional).

Folgende zusitzliche technische Weiterentwicklungen konnten in den Samba AP einflieBen:
automatisches mehrkanaliges Richtmikrofonsystem, intelligente Klanganpassung, Sound Smoothing,

Data Logging und Data Learning und die Moglichkeit kabelloser Verbindungsmaoglichkeiten.
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Tabelle 6 : Tabellarischer Uberblick der Audioprozessoren

Kompressionskanile
Frequenzbénder

Fernbedienung

Programme

Mikrofoneigenschaften

Sprache und Storlarm

SAMBA
Audioprozessor fiir Bonebridge™
ab 04 /2015
=

16

16

ja

Induktionssender

Modulationsart: Frequenzmodulation (FM)
Frequenz: 3,26 MHz
Reichweite: Im

bis zu 5 (iiber Fernbedienung)

Automatische Mikrofoneinstellung:
Raumklang (ambient sound)
Direktional (adaptiv)
Omnidirektional

Sprachverfolgung (Speechtracking)

Sprach— & Storldarmmanager

Erweitert Datalogging
Datalearning
Drahtlostechnologie ~ MiniTek und Transmitter:
fiir Bluetooth, Induktionsiibertragung, FM
Abmessungen 30 x 10 x 35 mm (B*H*T)
Implantat BCI 601

AMADE
Audioprozessor fiir Bonebridge™
bis 03 /2015

W

16

nein

bis zu 3 (iiber Schalter am AP)
Direktional (fix)

modifizierter
Sprach— & Storldrmmanager

keine

35 x 9 x 35 mm (B*H*T)

(Modifiziert nach MED-EL)

Das BCI 601 besteht aus einer um den Magneten angebrachten Spule, welche die elektrische

Information dem Demodulator zufiihrt (vgl. Abbildung 8). Der Demodulator wandelt die akustischen

Signale in mechanische Schwingungen um, die vom Floating Mass Transducer (FMT) als

Masseschwinger ausgefiihrt und {iber den Knochen an das Innenohr iibertragen werden. Das Innenohr

wandelt die mechanischen Schwingungen in Aktionspotentiale um und leitet diese {iber die Hérbahn

zum auditorischen Cortex, um eine Héorempfindung zu generieren.
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MAGNET SPULE FIXIERUNGSLOCHER BG-FMT

A~ N =
&‘ \ AP) wiag

|8 255

28,6 mn DEMODULATOR  VERBINDUNGSSTUCK

gl 2 |

a) b)

Abbildung 8: Implantat BCI 601. a) Das BCI ist subkutan positioniert und besteht aus Magnet, Spule, Demodulator und
dem Floating Mass Transducer (FMT). Der FMT iibertrdgt die vom Demodulator umgewandelte elektrische Information in
Form von mechanischer Energie (Vibration) auf den Schddelknochen und erreicht unter Umgehung des dufleren Gehdrganges
und des Mittelohres direkt das Innenohr. b) FMT Detail: 1) ibertrdgt Schwingungen vom Transducer auf den
Schidelknochen 2) wandelt elektrische Energie in mechanische Schwingung 3) unterer Teil des hermetischen Gehéuses
(Quelle: MED-EL).

1.4 Aktive teilimplantierbare Mittelohrimplantate

Aus Griinden der Vollstidndigkeit soll die VSB, das einzige seit 2006 zur Verfiigung stehende aktive,
teilimplantierbare Mittelohrimplantat des Herstellers MED-EL aufgefiihrt werden, da es ebenfalls bei
AAC Patienten indiziert sein kann. Im Unterschied zur BB miissen bei der Indikation fiir eine VSB zur
mechanischen Kopplung das Mittelohr oder Rudimente der GKK angelegt oder die Rundfensternische
zugénglich sein.

Es konnen nicht nur AAC Patienten von einer VSB profitieren, sondern alle Patienten mit reiner SL—
SH oder kombinierter SH, deren maximale Beeintrichtigung der Innenohrfunktion 65 dBy betrigt
und deren Schwerhorigkeit weder mit einer normalen Horgerdteversorgung noch einer partiellen
Mittelohr—teil-prothese (engl. Partial Ossicular Prothesis, PORP) oder Mittelohr—voll-prothese (engl.
Total Ossicular Prothesis, TORP) audiologisch sinnvoll versorgbar ist.

Das Prinzip ist die Kopplung eines aktiven Schwingkorpers (Floating Mass Transducer, FMT) an die
am besten geeignete patientenindividuelle Mittelohrstruktur (kurzer oder langer Fortsatz des Ambo8,
Stapes, ovale oder runde Fensternische). Der FMT verstirkt die Schwingung der Gehdrkndchelchen
oder der Oval- bzw. Rundfenstermembran und kann somit den pathologischen Schallleitungsanteil
korrigieren.

Der aulen getragene AP entspricht sowohl von der Bezeichnung als auch nach dem Aussehen dem BB
Samba AP. Im Unterschied zum BB Samba ist der ,VSB Samba’ entsprechend der
patientenindiviuellen BC (vgl. Kapitel 2.2.2) in zwei unterschiedlichen Verstarkungsklassen (Samba

Lo und Samba Hi) erhiltlich und wird auf dem Prozesor als solches gekennzeichnet.

21



Einleitung

1.5 Zielsetzung und Fragestellung

In dieser Arbeit werden die audiologischen Ergebnisse mit BB und die damit verbundene
Lebensqualitdt bei AAC Patienten untersucht. In dem vorliegenden Patientenkollektiv haben alle AAC
Patienten keine ausgebildete Ohrmuschel, keinen Gehorgang und fehlende Mittelohrstrukturen, die zu
einer reinen SL—SH fiihren.

Teilimplantierbare Knochenleitungsgerite, zu welchen das seit 2012 verfiigbare und einzig aktive,
transkutane BB z#hlt, bieten —bisher— ab dem 5. Lebensjahr eine Moglichkeit der audiologischen
Rehabilitations— und Integrationsmoglichkeit.

Es handelt sich bei AAC um eine Erkrankung mit niedriger Inzidenz. Es sind Untersuchungen mit
einem reprédsentativen Patientenkollektiv von AAC Patienten aller Altersklassen, deren Horreha—

bilitation mit einer BB erfolgt ist, ausstehend.
Es gilt folgende Fragen zu klédren:

D Welche audiologischen Ergebnisse werden erzielt (Functional Gain, BC, Sprachverstdandlich—
keit im Freifeld mit und ohne BB bei einem Sprachschallpegel von 65 dBgpy)?

2) Wie ist die Versorgung von AAC Patienten mit BB im Vergleich zu anderen Knochen—
leitungsversorgungen einzuschétzen?

3) Welche Auswirkungen hat die BB auf die Lebensqualitit der Atresiepatienten?

4 Chirurgische Vertriglichkeit — welches Risiko haben die Patienten fiir eine iatrogen induzierte

Komplikation ?
Ziel ist es in der Zusammenschau dieser Ergebnisse diese Erfahrung in die kiinftige Beratung der AAC

Patienten einflieen zu lassen, um sowohl audiologisch als auch zeitlich eine optimale Horrehabili—

tation zu ermoglichen.
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2. Patienten und Methoden

Im Folgenden werden das Studiendesign, die audiometrische Datenerhebung und das Fragebogen—

inventar vorgestellt.

2.1 Studiendesign

Bei der Studie handelt es sich um eine retrospektive Kohortenstudie, bei welcher bei AAC Patienten
die audiologischen Daten vor und nach Implantation der BB und die Lebensqualitit mit BB
ausgewertet wurden.

Es wurden alle Patienten, die im Zeitraum von 06/2012 bis 07/2019 implantiert wurden, schriftlich
oder telefonisch zur Vereinbarung eines Wiedervorstellungstermins kontaktiert, sofern kein

Nachsorgetermin (FU Termin) vorlag oder dieser versdumt wurde.

2.1.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die vorliegende Arbeit wurde von der Ethikkomission der Universitdt Liibeck nach den Richtlinien
des Datenschutzes fiir die Forschung in Schleswig Holstein gepriift und sowohl ethisch als auch

rechtlich fiir unbedenklich erklért. Die Studie hat das Aktenzeichen 16—128 (vgl. Anhang 7.6).

2.1.2 Patienten

Es wurden ausschlielich Atresiepatienten (n=34) mit einem reinen Schallleitungshérverlust in die
Studie eingeschlossen, welche von 06/2012 bis 07/2019 mit einer (n=32) oder zwei BB (n=2) versorgt
wurden, so dass Ergebnisse von 36 Ohren (n=36) zur Verfiigung stehen. Das Durchschnittsalter betrug
15,10 = 9,24 Jahre. 13 Patienten haben im Rahmen der BB Implantation den letzten Schritt des

Ohrmuschelaufbaus erhalten.

2.1.3 Studienablauf

Alle pra— und postoperativen ton— und sprachaudiometrischen Messungen wurden von erfahrenen
Audiometrieassistenten und Akustikerinnen der HNO Klinik des UKSH HL durchgefiihrt und spéter
statistisch ausgewertet. Die Aktivierung und Anpassung des AP erfolgte mit der CONNEXX 6.5
Software frithestens vier Wochen nach der Implantation.

Da das seltene Patientenkollektiv der AAC Patienten auf den gesamten bundesdeutschen Raum verteilt

ist, erfolgte die postoperative Nachsorge (Aktivierung und Anpassung) in 32% (n=16) der Fille
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heimatnah und nicht am UKSH HL. Diese extern erhobenen Daten wurden nicht in die Studie

miteinbezogen, um eine Vergleichbarkeit der Daten sicherzustellen.

Es wurden alle Patienten, welche die FU Termine gar nicht oder nur unregelméfig eingehalten hatten,
telefonisch oder schriftlich kontaktiert, um einen Wiedervorstellungstermin fiir die erforderlichen
audiologischen Untersuchungen und Beantwortung des altersabhéngigen Fragebogens, dem Glasgow
Benefit Inventory (GBI) fiir Jugendliche und Erwachsene ab dem 16. Lebensjahr und den Glasgow
Children’s Benefit Inventory (GCBI) fiir Kinder anzubieten.

2.2 Ton-— und Sprachaudiometrie

Die Ermittlung der frequenzspezifischen Horkurve (Tonaudiogramm) in [dByg] und der
Sprachverstindlichkeit in [%] erfolgten durch einen erfahrenen Akustiker / Audiologen mithilfe eines
Audiometers. Sowohl das Audiometer als auch die Untersuchungsmethoden sind Gegenstand der

folgenden Ausfiihrungen.

2.2.1 Das Audiometer

Mit einem Audiometer, welches Wechselstrome unterschiedlicher Frequenz (in Oktav— oder
Quintabstinden) und Lautstirke generiert (Lehnhardt und Laszig 2009), werden die
tonaudiometrischen Horschwellen im Oktavabstand von 125 Hz bis 8 kHz seitengetrennt ermittelt.
Alle ton— und sprachaudiometrischen Messungen wurden mit dem Audiometer AT 900 (Hersteller
Auritec GmbH , Hamburg) und der entsprechenden AT 900 Software durchgefiihrt.

Das Dezibel (dB) ist ein logarithmisches Verhéltnismal}, mit welchem der erforderliche Schalldruck
der individuellen Horschwelle physikalisch beschrieben wird. Es wird das Verhéltnis von 0 dB,
welches der Horschwelle eines Normalhorenden mit einem Schalldruck von 20 uPa entspricht und der
tatsdchlich ermittelten Horschwelle des Patienten mit diesem dB Wert beschrieben.

Die minimale Horschwelle eines Normalhdrenden (minimum audibile) bendtigt im Haupt—
sprachbereich zwischen 500 Hz und 4 kHz einen geringeren Schalldruck zum Ausldsen des
Hoéreindrucks als dies in den Frequenzbereichen < 500 Hz und > 4 kHz der Fall ist (Isophendifferenz—
kurve). Die Folge wire eine gekriimmte Kurve, die aus Griinden der Ubersichtlichkeit im Ton—
audiogramm durch eine hohere Verstiarkungsleistung des Audiometers im Bereich < 500 Hz und

> 4 kHz begradigt wurde.

Diese allgemein in der Audiologie iibliche Begradigung in der Tonaudiometrie wird als dBy. (engl.
hearing level, HL) bezeichnet, im Gegensatz zu der nicht korrigierten Darstellung in dBgpp (engl.

sound pressure level, SPL).

24



Patienten und Methoden

Im Folgenden werden die in der Tonaudiometrie bei uns routineméBig durchgefithrten Messungen zur
Ermittlung der Horschwellen iiber Knochenleitung, Luftleitung und im Freifeld {iber Lautsprecher
(Warble Messung) erldutert. Zudem wird das Prinzip der Vertdubung erklart, welches beim Vorgang

des Uberhdrens eingesetzt wird.

2.2.2 Tonaudiometrie

Zur Diagnostizierung und Klassifizierung einer Schwerhorigkeit gehort die tonaudiometrische
Messung zu den Standardverfahren und dient in dieser Studie neben der Messung der
Sprachverstindlichkeit bei 65 dBgpy als zentrales Indikationskriterium fiir die Horgerédteversorgung. Es
muss in mindestens einer der Priiffrequenzen des Hauptsprachbereichs (500 Hz bis 4 kHz) der
tonaudiometrische Horverlust > 30 dBy;, und die Sprachverstindlichkeit bei normaler Sprachlautstirke
(65 dBgpr) < 80% betragen, um nach der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses iiber die
Verordnung von Hilfsmitteln eine Horgerdteverordnung ausstellen zu konnen (Gemeinsamer
Bundesausschuss, 2016).

Die audiologischen Testverfahren wurden in den R&umen der Abteilung fiir Phoniatrie und
Pédaudiologie des UKSH HL und der HNO des UKSH HL durchgefiihrt. Die Messungen finden nach
ISO 8253 normierten schallgeddmmten Rdumen (40 m®) mit einem Storschall < 30 dB, statt. Das
verwendete Audiometer, die Kopthorer, Knochenleitungshorer und Lautsprecher der Abteilungen fiir
Phoniatrie und Pddaudiologie und der HNO des UKSH HL unterliegen regelmifBiger Kalibrierung und
Wartung.

Man muss zwischen der Messung der reinen Innenohrleistung iiber Knochenleitung (BC) und der
Messung iliber Kopf— oder Einsteckhorer, die sog. Luftleitungsmessung (AC), welche zusitzlich die

Funktion des Auflen und Mittelohres beinhaltet , unterscheiden.

Zundachst soll die Knochenleitungsmessung (BC) erldutert werden:

In der seitengetrennten Bestimmung der Horschwelle iiber die BC wird unter Umgehung des Aufen—
und Mittelohres die reine Innenohrleistung des gemessenen Ohres im Frequenzbereich von 250 Hz
bis 6 kHz ermittelt (Stenfeld, 2012). Die Messung iiber BC ist moglich, weil das Innenohr im
Temporalknochen verankert ist. Uber einen Knochenleitungshérer, der retroaurikuldr auf der zu
messenden Seite positioniert wird, konnen frequenzspezifische Vibrationen in unterschiedlicher
Lautstirke abgegeben werden. Diese Vibrationen werden in Form von Bewegungsenergie iiber den
Knochen auf das Innenohr iibertragen und rufen einen Horeindruck hervor, solange die Horschwelle
im Energiebereich des Audiometers liegt.

Die BC wird seitengetrennt in dByy, in das Tonaudiogramm eingetragen (vgl. Tabelle 7).
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Tabelle 7 : Symbole der Tonaudiometrie

Messung rechts links
Knochenleitung (BC) > <
Luftleitung (AC) o X

Vertaubungspegel AAA AANA
FF warble unversorgt O O
FF warble versorgt H |

Diese Horschwellenermittlung ist aufgrund der Schwingungen des Knochenleitungshorers limitiert,
weil vom Patienten eine gefiihlte Vibration des Knochenleitungshorers als Horeindruck missver—
standen werden kann (Hoth und Baljic, 2017). Folge dieser Fiihlschwellen ist, dass einerseits die
Messungen erst ab 250 Hz beginnen, da die Fithlschwelle von 125 Hz bereits bei 15 dBy liegt und
andererseits die maximale Pegelabgabe limitiert ist: 250 Hz bei 40 dByr, 500 Hz bei 60 dByy, I kHz
bei 70 dByr , 2 kHz bei 70 dByr, 4 kHz bei 65 dByp und 6 kHz bei 50 dByp (Deutsches Institut fiir
Normung, 2011).

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird im nationalen und internationalen Vergleich der Mittelwert
(engl. pure tone average, PTA) von meist vier Frequenzen des Hauptsprachbereichs (500 Hz, 1 kHz, 2
kHz und 4 kHz) gebildet. Diese Nomenklatur wurde in der vorliegenden Arbeit wie folgt

ibernommen: 4PTAgc .

Es folgt die Erkldrung der Luftleitungsleitungsmessung (AC):

Im Gegensatz zur Ermittlung der BC erfolgt die Ermittlung der AC iiber Kopthoérer (DT 48
Beyerdynamic, Heilbronn) nach dem Standard der Horgerédteakustik in einem Frequenzbereich von
125 Hz bis 8 kHz mit dem Audiometer AT 900 (Hersteller Auritec, Hamburg). Dabei wird der Pegel
(in dByy) fiir die gerade wahrnehmbare minimale Laustédrke fiir die Frequenzen 125 Hz bis 8 kHz in
Oktav—und Halboktavabstinden ermittelt.

Mit dem Kopfthorer wird die AC unter normierten Bedingungen (ISO 8253-1) ermittelt, die entgegen
der Messung der reinen Innenohrfunktion mit dem Knochenleitungshorer zusétzlich den Weg vom
Auflenohr (Ohrmuschel, duBBeren Gehorgang) zum Mittelohr (Trommelfell und GKK) beinhaltet. Die
Schwelle wird mit den entsprechenden Symbolen (vgl. Tabelle 7) ebenfalls seitengetrennt in das
Tonaudiogramm in dByy libernommen (vgl. Abbildung 9).

Bei normalhérenden Patienten kommen die Linien der Knochenleitungs— und Luftleitungsschwelle bei

Werten < 20 dBy in einem Abstand von max 5 dB zu liegen (vgl. Abbildung 9a).

26



Patienten und Methoden

Bei einer reinen SL-SH, wie sie beispielsweise bei AAC Patienten vorliegen kann, kann die
Schallleitungsfunktion maximal im Sinne eines Schallleitungsblocks gestort sein, d.h. dass die
Differenz zwischen BC und AC, der Schallleitungsanteil (engl. air bone gap, ABG) 50 dB betragen
kann (vgl. Abbildung 9b), ehe der Luftschall in Knochenschall {ibergeht (Lehnhardt und Laszig,
2009).

Zur Ermittlung der BC und AC wird die Lautstirke aus dem unhdrbar Leisen kontinuierlich in 5 dB
Schritten erhoht, bis der Patient eine Horempfindung angibt. Es erfolgt eine wiederholte Testung zur
Bestitigung der Horschwelle, die in dBy;, protokolliert wird (vgl. Abbildung 9). In Folge werden die
Frequenzen aufsteigend bis 8 kHz, erneut 1 kHz und dann absteigend von 1 kHz bis 250 Hz in
gleicher Weise gemessen und protokolliert (Lehnhardt und Laszig, 2009). Die Dokumentation erfolgt
seitengetrennt.

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird entsprechend der BC im nationalen und internationalen
Vergleich der Mittelwert (PTA) von meist vier Frequenzen des Hauptsprachbereichs (500 Hz, 1 kHz,
2 kHz und 4 kHz) gebildet. Diese Nomenklatur wurde in der vorliegenden Arbeit wie folgt

ibernommen: 4PTAAc .

Tonaudiogramm Tonaudiogramm
normalhérend rechts AAC rechts
025 05 1 2 4 6 8 Frequenz [kHz] 025 05 1 2 4 6 8 Frequenz [kHz)
0 0
&6—~>0—0—0—0—>0—>0 — ABG
= 2 2
= 20 =20 50dB
8 8
5 40 5 40
g £ 0—o0—0—0—0—0—>0
3 60 > Knochenleitung (BC) E 60
A O Luftleitung  (AC) &
80 80
100 100
a) b)

Abbildung 9: Tonaudiogramm a) Tonaudiogramm eines normalhdrenden rechten Ohres: die Knochenleitungsschwelle
(BC) liegt knapp tiiber der Luftleitungsschwelle (AC) <20 dBy; . Die Pfeile (>) kennzeichnen die Schwelle der BC und die
Kreise (0) die Schwelle der AC. b) Tonaudiogramm eines rechten Ohres: es zeigt sich das typische Bild bei AAC einer
reinen Schallleitungsschwerhorigkeit (SL—SH) mit einer Schallleitungskomponente (BC—AC Differenz; engl. air bone gap,
ABG) von 50 dB, die auch als Schallleitungsblock bezeichnet wird.

Um den tonaudiometrischen Unterschied der versorgten von der unversorgten Situation ermitteln zu

konnen, erfolgt zusétzlich die Messung der Horschwelle im freien Schallfeld (FF).

Fir die Tonhoérschwelle im FF werden frequenzmodulierte Tone, sog Warble Tone verwendet, um
stehende Wellen im Raum zu unterbinden. Die Warble Tone werden von 250 Hz bis 6 kHz aus einem
Lautsprecher in 1m Abstand in 0° Position vor dem Patienten préisentiert.

Das normalhérende Ohr wird mit einer Olive okkludiert und mit einem Breitbandrauschen von 60 dB,

welches iiber Kopthorer dargeboten wird, vom Mithdren ausgeschlossen.
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Der Pegel wird kontinuierlich aus dem Unhdrbaren solange erhoht, bis der Patient gerade eben einen
leisen Horeindruck wahrnimmt. Es wird das Signal mit der Unterbrechertatse gestoppt und der Pegel
reduziert, um die Horschwelle derselben Frequenz zu bestitigen oder zu korrigieren. Bei zweifacher
Bestitigung desselben Pegels wird dieser Wert als Horschwelle bestétigt und fiir das gemessene Ohr in
das Audiogramm {iibertragen.

Es werden sowohl die unversorgte (unversorgt 4PTApr) als auch die versorgte Situation (versorgt
4PTApr) getestet. In der Differenz der versorgten von der unversorgten Situation wird der
tonaudiometrische Horgewinn ermittelt, der in der internationalen Nomenklatur als Functional Gain

(FG) bezeichnet wird. In dieser Publikation wird die FG wie folgt beschrieben: 4PTAgg.

Ein wichtiger Aspekt bei einseitiger Schwerhorigkeit ist der Aspekt des Uberhérens, der eine sog.
Vertdubung des guten Ohres erforderlich macht.

Im Falle eines normalhdrenden Gegenohres bei einseitiger AAC wird dieses Ohr wihrend der Testung
des Gegenohres pegelabhédngig mit einem Schmalbandrauschen quasi ,abgelenkt’. Dieses Verfahren
wird in der Audiologie als Vertdubung bezeichnet. Es kann ein Teil der Schwingungsenergie in
Knochenschall iibergehen und zur Stimulation des gut hoérenden Gegenohres fithren (sog.
,Uberhéren’) und eine Fehlinterpretationen eines Horeindruckes beim Patienten zur Folge haben (vgl.
Abbildung 10). Es wird diesem Phiinomen des Uberhorens bei der Ermittlung der BC und AC durch
Vertdubung des Gegenohres mit einem genau definiertem Schallpegel eines Schmalbandgerdusches
(s.u.) begegnet, welches tiber den Luftleitungshorer angeboten wird.

Das Schmalbandgerduch wird durch die Mittenfrequenz der zu vertdubenden Frequenz definiert und
wird bei Untersuchungstart mit einem Pegel 20 dBy. iliber der AC des normalhérenden Obhres
prasentiert (Lehnhardt und Laszig, 2009) und korrespondierend zur Erhdhung des Testpegels (sog.
gleitende Vertdubung) angehoben.

Uberhéren

normal

Abbildung 10: Uberhéren Der Schidelknochen kann den Schall in Form von Vibrationsenergie direkt auf das kontra—
laterale Innenohr iibertragen und einen Héreindruck hervorrufen. Bei der Messung iiber Kopfhérer ist das Uberhdren ab
einem Pegel von 50 dB moglich. Bei der Messung iiber Knochenleitung ist kein Pegelunterschied erforderlich. I0: Innenohr
SH: Schwerhdrigkeit. (Quelle: Lehnhardt und Laszig. Praxis der Audiometrie, 2009 S. 15, Abb. 3.1)
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Die BC kann bereits ab der Horschwelle des normalhérenden Innenohres gehdrt werden: Auch hier
spricht man vom Uberhdren. Bei der AC wird ab einer Differenz von 50 dB zwischen dem
normalhérenden Innenohr und dem Testpegel des AAC Ohres iiberhort.

Der Vertaubungspegel wird in das Audiogramm des AAC Ohres mit dem Symbol des kontralateralen
Ohres eingetragen.

Soeben wurden alle erforderlichen Messungen im Rahmen der Tonaudiometrie erlautert, die in dieser
Studie Verwendung gefunden haben. Im Folgenden wird auf die Sprachaudiometrie eingegangen, um

die Sprachverstandlichkeit objektivierbar zu machen.

2.2.3 Sprachaudiometrie

Mithilfe des Sprachaudiogramms wird die Sprachverstindlichkeit (engl. word recognition score,
WRS) in [%] sowohl iiber Kopfhdorer als auch im FF iiber einen Lautsprecher, der in 1m Abstand vor
der Versuchsperson in 0° positioniert ist, ermittelt und im Sprachaudiogramm dokumentiert (vgl.
Tabelle 8 und Abbildung 11). Das normalhérende Ohr wird okkludiert und mit einem Rauschen von
60 dBgp;, vertaubt.

Der maximale WRS {iiber Kopthorer ist ein erster Hinweis, welcher Horerfolg mit BB bei normaler
Sprachlautstirke von 65 dBgp;. im FF zu erwarten ist.

Man erwartet bei AAC Patienten, bei welchen eine reine SL—SH vorliegt, bei erhohter Sprach—
lautstirke einen maximalen WRS von 100%, weil der limitierende Faktor -eines
Diskriminationsverlustes (minimale Differenz zum maximalen WRS von 100%) eine gestorte
Innenohrleistung ist.

Es wird ein dem Alter des AAC Patienten entsprechendes Testmaterial in deutscher Sprache
verwendet, welches vor der Implantation oder ohne AP iiber Lautsprecher prasentiert wird. Im Falle
eines gut hérenden Gegenohres wird der Gehdrgang kiinstlich verschlossen und zusétzlich mit einem
tiber Kopthorer angebotenem Rauschen von 60 dBgp. vom Mithdren ausgeschaltet. Das Ergebnis wird
in Prozent [%] richtig reproduzierter Testworter oder —sdtze in Abhéngigkeit des dargebotenen
Sprachschallpegels erfasst.

Der WRS wird bei 65 dBsp. im Freifeld bei Kindern von 4 bis 11 Jahren mit dem Gottinger
Kindersprachtest oder bei Jugendlichen ab 12 Jahren und Erwachsenen mit dem Freiburger
Einsilberstest mit und ohne Implantat durchgefiihrt. Die Ergebnisse werden im Sprachaudiogramm in

[%] mit dem entsprechenden Symbol (G = Géttinger; F = Freiburger) dokumentiert.
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Tabelle 8 : Symbole der Sprachaudiometrie

Sprachverstandlichkeit (Einsilber) rechts links
iiber Kopfhorer o) X
im FF unversorgt O O
im FF versorgt | |

Der Freiburger Sprachverstindlichkeitstest nach DIN 45621 wurde 1953 von Hahlbrock eingefiihrt

(Hahlbrock, 1953) und =zdhlt trotz bekannter Nachteile, die in mangelnder phonemischer
Ausgeglichenheit, fehlender Automatisierung des Ablaufs und der Auswertung, nicht dquivalenter
Schwierigkeit der Testgruppen untereinander begriindet liegen (Baljic, 2016; Kollmeier et al., 2014;
von Wedel, 1986), zu den am hdaufigsten eingesetzten Sprachverstindlichkeitstests im
deutschsprachigen Raum, welcher im Rahmen der Diagnosesicherung und Uberpriifung von
Horgerdte— oder Horimplantaten verwendet wird. Das im Rahmen dieser Studie verwendete
Testmaterial besteht aus 20 Gruppen zu je 20 Einsilbern.

Fiir die Ausstellung einer Horgerdteverordnung wird nach der Heil- und Hilfsmittel Richtlinie neben
den Kriterien in der tonaudiometrischen Messung ein WRS von < 80% bei einem Sprachschallpegel

von 65 dBgp,. gefordert (Gemeinsamer Bundesausschuss, 2016).

Der Géttinger Kindersprachverstdndnistest Teil II (Gabriel et al., 1976), der im Rahmen der Studie
zum Einsatz gekommen ist, wird standardméfBig bei Vorschulkindern im 4. und 5. Lebensjahr
verwendet. Er besteht aus einsilbigen Priifwortern, die groftenteils aus dem Freiburger Sprachtest mit
dem gleichen Sprecher (Wunderlich) entlehnt sind.

Die Dokumentation erfolgt bei dem Présentationspegel von 65 dBgp (x—Achse) mit seitengetrennten
Symbolen (blau fiir die linke Seite; rot fiir die rechte Seite). Der WRS unversorgt (nicht gefiilltes
Quadrat) und versorgt (ausgefiilltes Quadrat) kann vertikal in 5% Schritten von 0% (untere Linie im
Diagramm) bis 100% (ganz oben im Diagramm) mit jeweils verwendeten Testmaterial mit einem

Buchstaben (G fiir Gottinger oder F fiir Freiburger) vermerkt werden (vgl. Abbildung 11).
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Abbildung 11: Sprachaudiogramm im Freifeld Das Sprachaudiogramm zeigt exemplarisch die Sprachverstidndlichkeit
(WRS) eines AAC Patienten auf der linken Seite bei normal hérendem rechten Ohr. Testmaterial: Freiburger Einsilbertest;

rechtes Ohr okkludiert. Lautsprecher frontal des Patienten in 1m Abstand in 0° Position. X—Achse: Sprachschallpegel von 0
dBgpy bis 120 dBgpr.. Y—Achse: WRS in [%]; Differenz zu 100% entspricht dem Diskriminationsverlust.

[Jr normalhdrendes Ohr rechts im Freifeld (FF) bei 65dBgp:  WRS 100% (Diskriminationsverlust 0%).
[JF:AAC Ohr links im FF ohne BB (unversorgt) bei 65dBgp;: WRS 0 % (Diskriminationsverlust: 100%).
WF AAC Ohr links im FF mit BB (versorgt) bei 65dBgp.: WRS 80% (Diskriminationsverlust: 20%).

In der vorliegenden Studie ist ausschlieBlich der Vergleich des WRS im FF iiber Lautsprecher bei
normaler Sprachlautstidrke von 65 dBgpp in der unversorgten und der mit BB von Bedeutung. In der
Differenz beider Werte wird der sprachaudiometrische Horgewinn ermittelt.

Nach der Erlduterung der ton— und sprachaudiometrischen Messsverfahren wird im Folgenden auf die

préoperative Planung und die Operation eingegangen.

2.3 Operation

Wenn einer Implantation seitens des Patienten / der Eltern zugestimmt wurde, folgt die praoperative
Planung, in welcher u.a. mit einer Planungssoftware des Herstellers MED-EL die

patientenindividuelle Positionierung des Schwingkdrpers im Mastoidknochen simuliert werden kann.

2.3.1 Prioperative Planung

Fiir die Positionierung des FMT im Termporalknochen wurde préoperativ bei jedem Patienten ein CT
des Felsenbeins erstellt, um sowohl die Knochendicke (vgl. Abbildung 12), angrenzende anatomische
Strukturen (Sinus sigmoideus, Arteria carotis interna, Nervus facialis, GKK, dullerer Gehdrgang) und
den Zustand nach moglichen Operationen wie beispielsweise die Anlage einer Radikalhéhle beurteilen

zu konnen. Fiir die Positionierung der Spule wird die Option eines OMA bertiicksichtigt.
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Abbildung 12: Prioperative Planung des BCI 601 CT Felsenbein des rechten Felsenbeins in allen Koérperebenen. a)
sagittal: parallel zur Mittelachse des Korpers. b) axial: langs der Kdrperachse. ¢) coronar: Frontalebene d) Rekonstruktion .
1) Arteria carotis interna 2) Sinus sigmoideus. Rekonstruktion mit BC FMT Planungssoftware des Herstellers MED-EL.

Die Positionierung des FMT kann entweder retrosigmoidal (vgl. Abbildung 13), zum Beispiel bei
bestehender Radikalh6hle zur Vermeidung einer Fehlpositionierung des FMT im &ufBleren Gehorgang,
oder im sinuduralen Winkel erfolgen (Todt et al., 2014; Canis et al., 2013). Eine Radikalhohle wird
operativ angelegt, wenn zum Beispiel aufgrund einer malignen Entartung oder auf das Mastoid
iibergehenden chronisch destruierenden Entziindung durch Entfernung von betroffenem Knochen eine
kiinstliche Hohle zwischen Epitympanon, Mastoid und dem Gehorgang durch die Entfernung der
hinteren Gehdrgangswand geschaffen wird.

Fiir die Platzierung des FMT im sinuduralen Winkel muss ausreichend Platz zwischen der hinteren
Gehorgangswand, der Dura und dem Sinus sigmoideus vorhanden sein, um die Dura nicht freilegen
und komprimieren zu miissen (Der et al., 2018, Rahne et al., 2015b). Ferner wird der Zugang iiber die
mittlere Schéddelgrube bei Fehlbildungen mit anatomisch schwierigen Verhéltnissen beschrieben
(Zernotti et al. 2019; Der et al., 2018).

Mithilfe der vom Hersteller zur Verfiigung gestellten Planungssoftware kann die Positionierung
prdoperativ genau simuliert werden und intraoperativ mit navigationsgesteuertem CT umgesetzt

werden.

2.3.2 Implantation des BCI 601

Die Positionierung des BCI 601 der in dieser Studie eingeschlossenen Patienten erfolgte ausschlielich
im sinuduralen Winkel. Die Operation erfolgte in Vollnarkose mit einer Operationsdauer von 60 bis
80 Minuten von drei unterschiedlichen Operateuren.
Bei vorliegender Atresie gilt es fiir die Positionierung des FMT einen mdglichen OMA zu
beriicksichtigen, der an unserem Klinikum ab dem 9. Lebensjahr durchgefiihrt werden kann.
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Nach Desinfektion, Injektion von Lokalandsthetikum im Bereich des Operationsgebietes und Rasur
des Haaransatzes von etwa 2 Querfingern, folgt das sterile Abdecken des Operationssitus.

Es gilt bei der retroaurikuldren Schnittfiihrung sowohl einen mdglichen OMA als auch die Position des
Audioprozessors zu beriicksichtigen. Das heisst, dass dieser Schnitt dorsal der geplanten Position des
BCI erfolgt, um durch Narbenbildung / Wundheilung sowohl das Tragen des AP als auch die
transkutane Ubertragung nicht negativ zu beeinflussen. Zur Bestimmung der Kopfhautdicke stellt
MED-EL ein Instrument, die Hautlappenlehre 7, zur Verfligung (vgl. Abbildung 14a). Die Kopfhaut
sollte eine maximale Dicke von 7 mm nicht iiberschreiten, um sowohl den Halt des transkutan per
Magnetkraft gehaltenen AP als auch die elektromagnetische Signaliibertragung vom AP auf die Spule
gewihrleisten zu kénnen. Uberschreitet die Hautdicke 7 mm, muss eine Ausdiinnung der Kopfhaut

erfolgen.

Abbildung 13: Flexible Positionierung des FMT Die Lage des Floating Mass Transducers (FMT) kann den anatomischen
Besonderheiten wie folgt angepasst werden: a, ¢) im sinuduralen Winkel; b, d) retrosigmoidal; e) In der Horizontalebene
kann der FMT um + 90° bewegt werden f) In der Vertikalebene kann der FMT um — 30° gekippt werden (Quelle: MED-EL).

Mithilfe des Coil Sizers (vgl. Abbildung 15c¢) werden die Umrisse des Implantats auf dem
Temporalknochen markiert. Es wird das Implantatlager im sinuduralen Winkel (Citelliwinkel) mit
15,8 mm Durchmesser und 8,7 mm Tiefe gebohrt. Bei Bedarf kann zum Schutz der Dura und/oder des

Sinus sigmoideus (Vyskocil et al., 2017) oder bei nicht ausreichender Knochendicke ein ent—
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sprechender Abstandhalter (BCI Lift) verwendet werden, der einen Zugewinn an Hohe von 1 mm bis 4

mm erzielen kann (vgl. Abbildung 14d).

-
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Abbildung 14: Zubehér zur Implantation des BCI 601 a) Hautlappenlehre: Zur Messung der Dicke des Hautlappens, um
transkutan optimalen Halt und optimale Signaliibertragung zu gewéhrleisten. Maximale Dicke: 7 mm. Material: chirurgischer
Edelstahl b) Torque Wrench Kit (Drehmomentschliissel): Maximales Drehmoment 32 Ncm. Material: Edelstahl und Titan
¢) Fixierschraube: 6mm lang und 2mm breit. Farbe gold: reguldre Schraube. Farbe blau: Ersatzschrauben (nicht abgebildet).
Material: Titanum Alloy (Ti6A17Nb) d) BCI Lifts (Abstandshalter): Fiir schwierige anatomische Verhéltnnisse in vier Gro3en
(1 mm, 2 mm, 3 mm, 4 mm) verfiigbar. Zur Fixierung der BCI Lifts sind fiir Imm reguldre Schrauben, fiir 2 mm und 3 mm
die 8 mm Schrauben und fiir 4 mm die 10 mm Schrauben erforderlich (Quelle: MED-EL).

Die beiden Locher fiir die Fixierungsschrauben werden in einem Abstand von 23,8 mm mit einer
Schablone, dem Flat Transducer Sizer (vgl. Abbildung 15), markiert. Es gilt zu beachten, dass bei der
Verwendung der Abstandshalter von 2 mm , 3 mm oder 4 mm nicht die Standardschrauben (Lange 6
mm) verwendet werden, sondern bei 2 mm und 3 mm die separiert gelieferten Schrauben mit einer
Lange von 8 mm und bei 4 mm die Schrauben der Lange von 10 mm. Die Abstandshalter (BCI Lifts)
konnen zum Einsatz kommen, wenn zum Beispiel zu wenig Knochen vorhanden ist, um den FMT mit
einer Hohe von 8,7 mm auf das Knocheniveau versenken zu konnen, wie es zum Beispiel bei einer
Radikalhohle der Fall sein kann. Es gilt zu beachten, dass in diesem Fall der FMT deutlicher exponiert

wird und die Konturen je nach Hautdicke hervortreten.
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Abbildung 15: B Sizer Kit a) Flat Transducer Sizer (1) (T Sizer): Schablone fiir den BC FMT fiir die zylindrische
Vertiefung und Bohrfilhrung fiir die beiden Fixierschrauben zur Fixierung im Temporalknochen. Material: Titan
(Bohrerfiihrung), Tritan (Schablonenkdrper). Depth Gauge (2 und b,i,g) (Tiefenlehre): Die Tiefenlehre als Mal fiir eine
mogliche Verwendung von Abstandshaltern, den BC Lifts, wenn der Kontakt des BC FMT im Bereich der Schrauben den
Temporalknochen die Gefahr der Verletzung der Dura oder einer GefdBstruktur birgt. An drei Seiten sind vier Markierungen
eingraviert, die korrespondierend als HohenmaB fiir den Abstand von 1, 2, 3 und 4 mm dienen. Material: Tritan. ¢) Coil Sizer
(3 und e) (C Sizer): Schablone fiir den Spulenbereich des BC FMT. Material: Polypropylen. Depth Gauge Handle (4 und g)
(Griff fiir die Tiefenlehre): kann zur Erleichterung der Handhabung mit 2) verbunden werden. Quelle: MED-EL. Using the
BCI Lifts and Sizer Kit with the Bonebridge. IN: https://www.youtube.com/watch?v=vpX90pWwQOE am 12.04.2018

Nach der Markierung und dem Bohren der Locher folgt das Einlegen des BCI 601, indem der
Spulenteil unter die intakte Kopfhaut geschoben wird und der FMT in das vorgefertigte zylindrische
Bohrloch eingebracht wird. Mit den entsprechenden selbstschneidenden goldenen Fixierschrauben
(AuBendurchmesser 2,0 mm) erfolgt die Fixierung. Diese Fixierung ist von entscheidender Bedeutung,
da die Ubertragung der Vibrationen vom BCI auf dem Knochen iiber diese Schrauben erfolgt. Zum
korrekten Anziehen der Schrauben wird ein gesonderter Drehmomentschliissel (vgl. Abbildung 14b)
mit einer maximalen Kraft von 32 Necm eingesetzt. Im Bedarfsfall gibt es Ersatzschrauben (blau
markiert, Auendurchmesser 2,4 mm). Dann folgt der zweischichtige Wundverschluss. Im Abschluss
wird ein zirkuldrer Druckverband angelegt. Der Patient bleibt bei komplikationslosem Verlauf drei

Tage stationdr. Das Nahtmaterial kann ab dem 9. postoperativen Tag entfernt werden.
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Die Aktivierung des Implantats erfolgt in etwa vier Wochen postoperativ, um bis dahin eine
ungestorte Wundheilung des Operationsgebietes zu ermdglichen.
Der AP enthilt einen Siemens Horgerdtechip, der basierend auf der Symfit 7.0 Software des

Herstellers MED—EL mit der Siemens Software Connexx 6.5 programmiert wird.

2.4 Fragebogeninventar

Um die Lebensqualitidt mit der BB zu bewerten, erfolgte die Befragung mit folgenden Fragebdgen:
dem GBI fiir Jugendliche ab dem 16. Lebensjahr und Erwachsene (vgl. Anhang 7.9) und dem GCBI
fiir Kinder bis zum 15. Lebensjahr (vgl. Anhang 7.10).

2.4.1 Glasgow Benefit Inventory (GBI)

Der Glasgow Benefit Inventory (GBI) ist ein standardisierter Fragebogen fiir Erwachsene, um den
Nutzen einer medizinischen Therapie durch Anderung des Gesundheitszustandes nach medizinischer
Intervention erfassen zu kénnen (Robinson et al., 1996).

Obwohl der GBI nicht auf eine Fachrichtung ausgerichtet ist, erfolgte die bisherige Validierung in
zahlreichen Eingriffen im HNO Bereich (Bast et al., 2013; Kubba et al., 2004), bei Cochlea
Implantaten (Straatman et al.,, 2014), aktiven Mittelohrimplantaten (lhler et al., 2014),
knochenverankerten Implantaten (Monini et al., 2017; Dutt et al., 2002; Gillet et al., 2006; Sadnchez-
Camoén et al., 2007), mit BB (Monini et al., 2017; Thler et al., 2014; Bianchin et al., 2015) und nach
OMA (Engst, 2018; Gratza, 2012).

Grundlage fiir die Bewertung des GBI bildet die Bewertung des eigenen Gesundheitszustands. Diese
Bewertung beruht auf einer subjektiven Einschdtzung, die sowohl psychologische, soziale und
korperliche Aspekte abfragt (Robinson et al., 1996).

Der GBI enthélt 18 Fragen, die in drei Kategorien unterteilt werden konnen (vgl. Tabelle 9):

Die allgemeine Unterskala (12 Fragen), korperliche Gesundheit (3 Fragen) und soziale Unterstiitzung
(3 Fragen).

Jeder der 18 Fragen bietet fiinf Antwortmdglichkeiten (5 Punkte Likert Skala), um eine Beurteilung
von starker Verschlechterung (Punktwert 1), unverdndertem Zustand (Punktwert 3) bis zu starker
Verbesserung (Punktwert 5) vornehmen zu kénnen. Die Gesamtsumme reicht von dem Maximalwert

+ 100 (maximale Verbesserung) bis hin zu — 100 (maximale Verschlechterung).
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Tabelle 9 : Ubersicht iiber die Kategorien und Fragenverteilung des GBI

allgemeine Unterskala  korperliche Gesundheit  soziale Unterstiitzung > Fragen

Fragen 1-6, 10, 14, 16, 17, 18 8,12,13 7,11, 15 18

Fiir die Auswertung bildet man die Summe aller Likert Werte einer Untereinheit und dividiert diese
durch die Anzahl der Fragen. Von diesem Zwischenergebnis subtrahiert man 3, um den neutralen
Likert Wert (keine Verdnderung bei Likert Wert 3) auf 0 zu verschieben. Die dadurch verschobene
Bandbreite (von —2 bis +2) wird mit 50 multipliziert, um den Gesamtwert aller Fragen, den sog
Benefit Score von —100 (maximale Verschlechterung) iiber 0 (keine Verdnderung) bis +100 (entspricht

maximaler Verbesserung) zu skalieren (Engst, 2018; Gratza, 2012).

2.4.2 Glasgow Children's Benefit Inventory (GCBI)

Grundlage zur Entwicklung des Glasgow Children’s Benefit Inventory, der fiir Kinder und
Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr verwendet werden kann, bildeten sowohl der Fragenkomplex aus
dem GBI als auch zahlreiche Elterngespriache, deren Kinder entweder Merkmale einer geistigen und /
oder korperlichen Behinderung (El-Hakim et al., 2008; McDermott et al., 2008;) aufwiesen, einen
HNO chirurgischen Eingriff (Kubba et al., 2004) oder eine horrehabilitative Therapie in Form
knochenverankerter Implantate erhalten haben (McDermott et al., 2008; McDermott et al., 2009).

Der GCBI enthélt 24 Fragen entsprechend des Antwortschemas des GBI mit je fiinf Antwort—
moglichkeiten, die fiir alle padiatrischen Therapieformen bis zum 18. Lebensjahr verwendet werden
konnen. Die Fragen lassen sich in vier Unterkategorien einteilen (vgl. Tabelle 10):

Gefiihlslage (7 Fragen), korperliche Gesundheit (5 Fragen), Lernverhalten (6 Fragen) und
Lebhaftigkeit (6 Fragen).

Die Beantwortung der Fragen erfolgte anstelle oder im Beisein des Kindes.

Um relevante berufliche Perspektiven bei Kindern ab 15 Jahren mit beriicksichtigen zu konnen, haben
wir fiir diese Patientengruppe den GBI verwendet. Zur Beantwortung der Fragen kann die Hilfe von

den Eltern oder Erziehungsberechtigten in Anspruch genommen werden.
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Tabelle 10 : Ubersicht iiber die Kategorien und Fragenverteilungen des GCBI

Gefiihlslage korperliche Gesundheit Lernverhalten Lebhaftigkeit > Fragen
Fragen 3,8,9,11,17,19,20 1,14, 22,23,24 2,4,12,13,15,16 5,6,7,10,18,21 24

Die Auswertung GCBI erfolgt entsprechend der Auswertung des GBI mit den Unterschied, dass er
statt 18 Fragen 24 Fragen enthilt.

Man bildet die Summe aller Likert Werte einer Untereinheit und dividiert diese durch die Anzahl der
Fragen. Von diesem Zwischenergebnis subtrahiert man 3, um den neutralen Likert Wert (keine
Verdnderung bei Likert Wert 3) auf 0 zu verschieben. Die dadurch verschobene Bandbreite (von —2
bis +2) wird mit 50 multipliziert, um den Gesamtwert aller Fragen, den sog. Benefit Score von —100
(maximale Verschlechterung) iiber 0 (keine Verdnderung) bis +100 (entspricht maximaler

Verbesserung) zu skalieren (Engst, 2018; Gratza, 2012).

2.5 Statistische Methoden

Fir die statistische Berechnung wurde die Statistiksoftware GraphPad Prism 7,0d fiir macOS

verwendet.
Bei dem Vergleich von zwei Konditionen miteinander wurde der zweiteilige Student’s #-Test benutzt.
Fiir Untersuchungen mit mehr als zwei Konditionen wurde die One Way Anova mit dem Sidak post-

hoc Test verwendet.

Statistische Unterschiede wurden bei p < 0,05 als statistisch signifikant gewertet. Daten werden als

Mittelwert + SEM dargestellt.
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3. Ergebnisse

Bei allen von 06/2012 bis 07/2019 am UKSH HL mit BB implantierten Patienten (n=75) wurden
folgende Patienten nicht in die Studie eingeschlossen: Patienten mit kombinierter Schwerhorigkeit
ohne Atresie (n=24), Atresiepatienten mit einer kombinierten Schwerhdrigkeit (n=8) und
Atresiepatienten, deren Anpassung ausschlieflich am Heimatort und nicht am UKSH HL
stattgefunden haben (n=11).

Das eingeschlossene Patientenkollektiv umfasst 34 Patienten mit AAC mit reiner Schallleitungs—
schwerhorigkeit, deren 4PTAgpc < 20 dByp betrug. Von diesem Gesamtkollektiv haben 61,76% (n=21)

die Fragebogen beantwortet.

Es werden im folgenden Abschnitt zunédchst die demographischen Daten erldutert: das Implantations—
alter, das Geschlecht, die Implantationsseite als auch die Erfassung des OMA (durchgefiihrt, (noch)
nicht durchgefiihrt oder abgelehnt). Aufgrund der heterogenen Altersstruktur des Patientenkollektivs
folgt die Einteilung in zwei Gruppen, eine Gruppe fiir Erwachsene und eine Gruppe fiir Kinder, um
gruppenspezifisch die audiologischen Daten und Auswertung der Fragebdgen zu présentieren. Den
Abschluss dieses Kapitels bildet die Gegeniiberstellung beider Gruppen, um mdgliche

altersspezifische Unterschiede aufzeigen zu konnen.

3.1 Demographische Daten

Das Gesamtkollektiv der Atresiepatienten, die mit einer BB versorgt wurden, umfasst 34 Patienten
und 36 Ohren, da 2 Patienten bilateral implantiert wurden. Das durchschnittliche Implantationsalter
hat einen MW von 15,10 + 9,24 Jahren (vgl. Abbildung 16). Der jlingste Patient hat ein Alter von 3,1
Jahren und der élteste Patient von 38,1 Jahren. Aufgrund dieser grolen Alterspanne von 3,1 bis 38,1
Jahren, erfolgte die Einteilung in zwei Gruppen (Jugendliche/Erwachsene und Kinder).

Die Gruppe der Jugendlichen/Erwachsenen (Gruppe E) umfasst 15 Patienten (n= 15) von 16,0 bis 38,1
Jahren (MW 23,83 &+ 7,52 Jahre). Die Gruppe der Kinder (Gruppe K) beinhaltet 19 Patienten (n=19)
von 3,01 bis 15,01 Jahren (MW 8,86 £ 3,42 Jahre; vgl. Abbildung 16). Da 2 Kinder sukzessive

beidseits (sequentiell bilateral) implantiert wurden, liegen audiologische Daten von 21 Ohren vor.
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Implantationsalter
n=34

15,10 9,24
:0':0 0—:0—0—0:—$
23,82+7,52

giioo 2 o o »—:—+

8,86 + 3,42
0, o
b i %
P9

0 5 10 15 20 25 30 35 40 Alter [Jahre]

D alle Patienten Gruppe E Gruppe K
(n=34) (n=15) (n=19)

Abbildung 16: Implantationsalter. Die Altersverteilung der Studenienpatienten (n=34) bezogen auf das Implantationsalter
zeigt einen MW von 15,10 + 9,24 Jahre; Median 13,1 Jahre; Minimum 3,3 Jahre und Maximum 38,1 Jahre. Aufgrund der
groBBen Altersspanne erfolgte die Einteilung in zwei Gruppen, um altersspezifische Unterschiede zwischen den Gruppen
erkennen zu kénnen. Die Gruppe der Erwachsenen (Gruppe E) ab 16 Jahren mit n=15 und die Gruppe der Kinder (Gruppe K)
< 16 Jahre. Gruppe E (n= 15; blau) hat einen MW von 23,82 + 7,52, Median 23,0; Minimum 16,0 Jahre und Maximum 38,1
Jahre. Gruppe K (n=19; griin) hat einen MW von 8,86 + 3,42 Jahre; Median 9, Minimum 3,1 Jahre und Maximum 15,01
Jahre. Die Darstellung erfolgt mithilfe horizontaler Box Plots entlang des Alters (in Jahren).

Es werden der Median (50% der Daten), das untere (25% der Daten) und obere Quartil (75% der Daten) dargestellt.

In beiden Gruppen liegt folgende Geschlechterverteilung vor:
In Gruppe E sind 53,3% (n=8) Patienten ménnlich und 46,7% (n=7) Patienten weiblich; in Gruppe K
sind 52,6% (n=10) Patienten weiblich und 47,4% (n=7) Patienten ménnlich (vgl. Abbildung 17).

GrE 53,3% 46,7% 100%
Gr K 52,6 % 47,4 % 100%
mannlich weiblich

Abbildung 17: Geschlechtsverteilung In beiden Gruppen besteht eine fast homogene Geschlechtsverteilung. In Gruppe E
(Gr E) sind 53,3% maénnlich (n=8) und 46,7% weiblich (n=7). In Gruppe K (Gr K) sind 52,6% minnlich (n=10) und 47,4%
weiblich (n=7).
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Die prozentuale Verteilung der Implantationsseite sieht wie folgt aus:

In Gruppe E wurde in 73,3% (n=11) die rechte Seite und in 26,7% (n=4) die linke Seite implantiert. In
keinem Fall ist eine bilaterale oder sequentiell bilaterale Implantation erfolgt. In Gruppe K wurde in
61,42% (n=13) die rechte Seite, in 31,68% (n=6) die linke Seite und in 10,5% (n=2) eine sequentiell
bilaterale Implantation durchgefiihrt (vgl. Abbildung 18).

GrE 73,3 % 26,7 % 100%

GrK 61,42 % 31,68 % 100%

links rechts D bds

Abbildung 18: Implantierte Seite  In beiden Gruppen wurde die rechte Seite prozentual hdufiger implantiert. In Gruppe E
(Gr E) wurde in 73,3 % (n=11) die rechte Seite und in 26,7% (n=4) die linke Seite implantiert. In Gruppe K (Gr K) wurde in
61,42% (n=13) die rechte Seite und in 31,68% (n=6) die linke Seite implantiert. In 10,5% (n=2) wurde eine sequentiell
bilaterale Implantation (n=2) durchgefiihrt.

In beiden Gruppen liegt folgender Ausprdgungsgrad der Atresie und folgende Syndrome vor:
In Gruppe E haben 80% (n =12) eine Mikrotie I11°, 6,7% (n=1) eine Mikrotie II° und 13,3% (n =2)
ausschlielich eine Gehorgangatresie. In Gruppe K weisen alle Patienten 100% (n=19) eine Mikrotie
III° auf (vgl. Abbildung 19). Das Goldenhar Syndrom liegt in Gruppe E in 6,6% (n=1) und in Gruppe
K in 5,3% (n=1), das Franceschetti Syndrom ausschlieflich in Gruppe K mit 5,3% (n=1) vor

GrE 80% 0 100%

GrK 100% 100%

Mikrotie I1° Mikrotie I11° B Gehorgangsatresie

Abbildung 19: Mikrotie / Gehdrgangsatresie = Mikrotie III° tritt in Gruppe E (Gr E) zu 80% und in Gruppe K (Gr K) zu
100% auf. In Gruppe E liegen zudem in 6,7% (n=1) eine Mikrotie II° und in 13,3% (n=2) ausschlieBlich eine Gehorgangs-
atresie vor.

In beiden Gruppen wurde ein OMA durchgefiihrt:

Ein OMA erfolgte in Gruppe E in 46,7% (n=7) und in Gruppe K in 42,1% (n=8). In Gruppe K wurde
in 57,9% kein OMA durchgefiihrt (n=11). Von diesen 11 Patienten wurde sich bereits in 26,3% (n=5)
gegen einen OMA seitens der Patienten ausgesprochen und in 54,4% (n=6) ist die Entscheidung bei zu

geringem Alter noch ausstehend (vgl. Abbildung 20).

GrE 53,3% 46,7 % 100%
GrK 57,9 % (davon 54,4 % noch zu jung) 42,1 % 100%
OMA nein / ausstehend OMA ja

Abbildung 20: Ohrmuschelaufbau  In Gruppe E wurde in 46,7% ein Ohrmuschelautbau (OMA) durchgefiihrt (n=7) und
in 53,3% abgelehnt (n=8). In Gruppe K wurde ein OMA in 42,1% (n=8) durchgefiihrt und in 57,9% (n=11) nicht durch—
gefiihrt. Von den bisher noch nicht durchgefiihrten OMAs waren 54,4% (n=6) wihrend der Bonebridge Implantation noch zu
jung, sprich jiinger als 10 Jahre, um einen OMA durchfiihren zu kénnen.
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3.2 Ergebnisse Gruppe Erwachsene

Im Folgenden werden sowohl die audiologischen Ergebnisse, als auch die Auswertung des Glasgow
Benefit Inventory (GBI) dargestellt. Eine tabellarische Ubersicht aller audiologischen Daten ist im
Anhang 7.11,7.12 und 7.13 zu finden.

Fiir die audiologischen Daten wird folgende Nomenklatur verwendet:

Die jeweilige Messung (BC oder AC) wird als Subskript gekennzeichnet (4PTApc oder 4PTAx¢).

Die Schallleitungskomponente (ABG), die sich aus der Differenz von AC minus BC der jeweiligen
Frequenz errechnet, wird mit dem Subskript ,ABG’ bezeichnet: 4PTA spc.

Die Differenz der entsprechenden versorgten von der unversorgten Situation wird mit dem Subskript
,Diff” ergénzt: 4PTAgpc pirr oder 4PTAxc pirr . Die Differenz aus der Freifeld Warble Messung
unversorgt minus versorgt ergibt die Functional Gain (FG) fiir die entsprechende Frequenz oder den

Haupt—sprachbereich: 4PTAgg.

3.2.1 Tonaudiometrie

Es wurden unversorgt als auch versorgt in der Gruppe E (n=15) zwischen 250 Hz und 6 kHz die reine
Innenohrleistung (BC) als auch die Kombination aus Innen— und Mittelohrleistung (AC) ermittelt (vgl.
Abbildung 21).

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden nicht alle Frequenzen im FlieBtext beschrieben. Angelehnt
an die internationale Literatur liegt der Focus auf den 4 Frequenzen des Hauptsprachbereichs (500 Hz,
1 kHz, 2 kHz, 4 kHz). Eine Ausnahme bilden Auffilligkeiten der anderen Frequenzen (250 Hz, 3 kHz,
6 kHz), die gesondert beschrieben werden. Der Mittelwert dieser 4 Frequenzen des Haupt—
sprachbereichs wird mit 4PTA beschrieben.

Fiir die Innenohrleistung (BC) wurden folgende Werte ermittelt (vgl. Anhhang 7.11):

Préoperativ liegt die reine Innenohrleistung bei einem 4PTAgc von 7,45 £ 7,33 dBy (500 Hz 4,2+ 5,5
dByp; | kHz 7,27 + 7,04 dByy; 2 kHz 10,40 £ 7,9 dByy; 4 kHz 7,93 + 8,86 dByy).

Postoperativ liegt die Innenohrleistung bei einem 4PTAgc von 9,76 + 6,55 dBy (500 Hz 7,53 £ 5,83
dByp; | kHz 8,93 £ 5,99 dBy; 2 kHz 13,13 £ 6,16 dByy; 4 kHz 9,46 + 7,78 dByp). Die 4PTAgc pifr
von 2,32 + 6,6 dBy (500 Hz 3,33 £4,67 dByr; 1 kHz 1,67 £ 6,16 dByy, 2 kHz 2,73 £ 5,5 dByy; 4 kHz
1,53 + 10,07 dBpyr) zeigt bei 500 Hz einen signifikanten Unterschied zu den prdoperativen Werten: bei
500 Hz betragt die 4PTA pc pirr 3,33 £ 4,67 dByy (p=0,0152). AuBlerhalb des 4PTA kommt es nur bei
einer weiteren Frequenz zu einem signifikanten Unterschied: bei 250 Hz betrdgt die 4PTA pc pirr 5,2
7,87 dBur (p=0,0213); praoperativ liegt der 4PTAgc bei 2,87 = 5,1 dBy. und postoperativ bei 8,13 +

5,90 dByy.
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Diese signifikanten Unterschiede bei 250 Hz und 500 Hz kénnten in der erschwerten Differenzierung
zwischen Fiihlschwelle, ausgelost durch Vibrationen des Knochenleitungshdrers und der tatsdchlichen
Horschwelle begriindet liegen.

Der 4PTAgc des Gegenohres betriagt 2,50 = 3,01 dBy. (500 Hz 3,33 £ 3,25 dByy; | kHz 2,92 £ 3,34
dByr; 2 kHz 2,08 £ 2,58 dByy; 4 kHz 1,68 £ 3,26 dBy) mit entsprechender normwertiger AC und

bestitigt eine einseitige Schallleitungsschwerhdorigkeit des mit BB versorgten Gegenohres.

Fiir die Luftleitungschwellen (AC) wurden folgende Werte ermittelt (vgl. Anhang 7.11):

Die Luftleitungsschwelle zeigt einen 4PTAc von 64,23 + 9,66 dBy. (500 Hz 70,29 + 11,82 dBy; 1
kHz 64,21 + 8,39 dByy; 2 kHz 61,29 &= 8,82 dByy; 4 kHz 61,14 £ 9,62 dByy).

Da die Innenohrleistung innerhalb des Normbereichs mit einem 4PTAgc 7,45 + 7,33 dByy liegt besteht
bei dem Patientenkollektiv eine reine Schallleitungsschwerhdrigkeit mit einer Schallleitungskompo—
nente (4PTAapg) von 56,16 + 9,83 dB . (500 Hz 65,79 £ 11,27 dByy; 1 kHz 56,43 + 7,84 dBy;; 2
kHz 50,14 + 11,61 dByy; 4 kHz 52,29 + 8,6 dByy).

Eine postoperative Kontrolle der AC ertibrigt sich, da lediglich ein Eingriff im Mittelohr eine Ver—

anderung der AC erwirken wiirde, was im Rahmen der Implantation der BB ausgeschlossen ist.

a) BC und AC betroffenes Ohr b) BC kontralaterales Ohr
Gruppe E Gruppe E
n=15 n=15
Frequenz [kHz] Frequenz [kHz]
0.25 0.5 1 2 3 4 6 0.25 0.5 1 2 3 4 6
20 i 20 . : i f
-10+ -10 +
0+ 0+ - ¥ ¥ v
V—5—F ¥y —F%—F—7
%: 207 * * ns ns ns ns ns 20
=307 a 30 +
[22
g 40 + g 40 -
§ 50 E; 504
60 + @ 60+
70 + 70 +
80 + 80 -+

—@— BCpri OP
—4&— BCpostOP —¥— BC kontralateral

Abbildung 21: Tonaudiometrie BC und AC der Gruppe E a) Luftleitung (AC) und Knochenleitung (BC) praoperativ
und BC postoperativ. Dargestellt ist der MW in dBy; mit Standardabweichung (SD). Fiir die statistische Auswertung wurde
der gepaarte #-Test (two tailed) verwendet. Signifikanz des P Wertes: ns: 0,1234, (*) p=0,032, (**) p=0,0021. Statistisch
signifikante Unterschiede: 250 Hz: BC Diff pra— postoperativ: 5,2 + 7,87 dBy (*) p=0,0213; 500 Hz: BC Diff pra— und
postoperativ: 3,33 + 4,67 dByp (*) p=0,015 b) BC des kontralateralen Ohres. Es sind der MW mit SD der jeweiligen
Frequenz dargestellt. Der 4PTApc betrdgt 7,45 £ 7,33 dBy. und dokumentiert eine normalhérende Innenohrfunktion des

Gegenohres. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit ist die AC des Gegenohres nicht eingetragen, die 5dBy; unterhalb der
entsprechenden BC zu liegen kommt.

Der signifikante Unterschied bei 500 Hz konnte in der Fehlinterpretationen einer moglichen Fiihl-

schwelle der Vibrationen des Knochenleitungshorers und der tatsachlichen Horschwelle begriindet

liegen (vgl. Kapitel 2.2.2).
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3.2.2 Functional Gain

In der unversorgten Situation haben wir im Freifeld einen 4PTAgrr von 60,84 £ 8,91 dByp (vgl.

Anhang 7.12). In den entsprechenden Frequenzen zeigen sich folgende Werte: 500 Hz 65,27 + 8,08
dByp; 1 kHz 58,2 + 6,16 dByy; 2 kHz 57,87 +£ 9,72 dByy; 4 kHz 62,0 + 11,66 dBy (vgl. Abbildung

22a).

In der versorgten Situation betrdgt im Freifeld der 4PTAgr 28,6 = 7,58 dByy, (500 Hz 29,8 £ 6,7dByy; 1
kHz 22,44+ 7,58 dByy; 2 kHz 29,20 + 6,32 dBy;; 4 kHz 33,00 &+ 9,68 dBy (vgl. Abbildung 22a).

Daraus resultiert ein 4PTApg von 32,24 + 12,3 dB und entspricht dem tonaudiometrischen Horge-

winn. Es ergibt sich in jeder der einzelnen 4PTA Frequenzen eine hochsignifikante Verbesserung der

Horschwelle in der versorgten Situation. In den entsprechenden Frequenzen zeigen sich folgende
Werte: 500 Hz 35,47 + 9,32 dB (p < 0,0001); 1 kHz 35,8 + 10,26 dB (p <0,001);
2 kHz 28,67 + 11,99 dB (p=0,0001); 4 kHz 29 + 17,7 dB (p=0,0001;vgl. Abbildung 22b).

a) FF WARBLE
Gruppe E
n=15
Frequenz [kHz]
0.25 0.5 1 2 3 4 6
20 . . " ,
10+
0 o
1081,5£96  224+758 30,7+99 328+98

20 - 33+ 9,7

29867 292+63

% 579297  62+116
65,27 48,1

Schallpegel [dB ;]
S
S

8062,5+9,5 58,262 60,8+10,5 587106

—#— FF WARBLE post OP
—— FF WARBLE prd OP

Abbildung 22: Freifeld Warble Messungen Gruppe E

b) Functional Gain
Gruppe E
n=15
80
6013094141 358103  30,07+153 25,87 «17,5

-
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[
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EERSE SN
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entsprechenden Frequenzen. b) Functional Gain (FG) der Freifeld Messungen in den entsprechenden Frequenzen. Es zeigt
sich in allen Frequenzen eine signifikante Verbesserung der Horschwelle. Statistische Methode: gepaarter #-Test (two tailed);
Signifikanz des P Wertes: GP: 0,1234 (ns), 0,0332 (*),0,0021 (**), 0,0002 (***), < 0,0001 (****)

a) Freifeld Messungen (FF) unversorgt und versorgt in den
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3.2.3 Sprachaudiometrie

Wir haben den Freiburger Sprachtest fiir Einsilber im Freifeld bei 65 dBsp. in Ruhe in der unver—
sorgten und versorgten Situation durchgefiihrt (vgl. Anhang 7.13). Nach der Implantation gab es
folgende Messzeitpunkte:

Erstaktivierung (1 Fit), welche 4 Wochen postoperativ erfolgt ist und nach der Aktivierung im
Abstand von 3 Monaten (3M), 6 Monaten (6M), 12 Monaten (12M), 24 Monaten (24M) und 36
Monaten (36M; vgl. Anhang 7.13).

Die FU Termine wurden nicht von allen Patienten regelméBig eingehalten, so dass bei der

Langzeitnachsorge zum Zeitpunkt 36M nur noch Ergebnisse von 40% (n=6) der Patienten vorlagen.

Die Ergebnisse des Freiburger Sprachtests (n=15) zeigen in der unversorgten Situation bei einem
Schallpegel von 65 dBgp;. im Freifeld ein WRS von 3,3 £ 7,9% (vgl. Abbildung 23).

Bereits nach der Erstaktivierung (n=15) zeigt sich eine hochsignifikante Verbesserung des WRS auf
87,0 £ 15,9% (p > 0,001). In den FU Terminen wurden folgende Ergebnisse erzielt: 3M: 92,8 £ 7,9%
(n=9), 6M: 96,11 + 3,3% (n=9), 12M: 97,78 + 2,63% (n=10), 24M: 100 + 0% (n=6) und 36M: 100 +
0% (n=6). Im Vergleich zur Messung ohne BB zeigen alle Ergebnisse von der Erstakivierung bis 36M
hochsignifikante Verbesserungen (p > 0,001). Im Vergleich der Messungen zu der jeweils unmittelbar
davor stattgehabten Messung nach Erstaktivierung ist die Verdnderung nicht mehr hochsignifikant.
Dies ist auf die Tatsache der reinen Schallleitungsschwerhorigkeit ohne Innenohrbeteiligung zuriick—

zufithren.

Besonderes Augenmerk liegt bei 3 Patienten, deren Ergebnisse der Erstanpassung deutlich unter dem
arithmetischen MW liegen:

E1 (Entfernung zum UKSH HL 240 km): erreicht im First Fit eine Verstidndlichkeit von 50%, die im
Folgetermin (3M) auf 100% ansteigt.

E2 (Entfernung zu UKSH HL 610 km): erreicht in der First Fit Anpassung eine Verstindlichkeit von
65%. Weitere audiologische Daten wurden nicht an unserer Klinik erhoben.

E9 (Entfernung zum UKSH HL 130 km): erreicht in der First Fit Anpassung eine Verstdandlichkeit von
65%. In den FU Terminen 70% (3M), 95% (6M) und 100% (12M). Die erforderliche Verstirkung fiir

eine optimalen WRS konnte erst nach langsamer Gewohnung seitens der Patientin toleriert werden.

Eine mogliche Erklarung der niedrigen WRS bei den Patienten E1, E2 und E9 im Vergleich zu den
anderen Patienten konnte in einer Kombination aus Ermiidung aufgrund des langen Anfahrtsweges
und der individuell unterschiedlich ausgepragten Anspannung, wie sie im Rahmen der Erstaktivierung

des AP zu erwarten ist, begriindet sein.
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Es zeigt sich, dass die routineméBige Nachsorge bereits 3M nach Aktivierung deutlich riicklaufig ist
und bis 36M nach Aktivierung auf n=6 absinkt. Die riicklaufigen Zahlen der Nachsorge sind durch das
besondere Patientenkollektiv erkldrt, die sich bundesweit an unserer Klinik als eines der wenigen
Zentren fiir AAC Patienten in Deutschland zur Implantation und/oder den OMA wenden. Im Sinne
einer patientenfreundlichen Nachsorge werden die Erstanpassung und regelméiBige FU Termine von
anderen Zentren bzw. lizensierten Akustikern heimatnah tibernommen, da dadurch die Kontrolle ohne
erheblichen Zeitaufwand fiir den Patienten in den beruflichen Alltag integriert und schnelle technische

Hilfestellung im Problemfall gesichert werden kann.

Sprachverstindlichkeit im FF bei 65 dBp,

Gruppe E
ns ns
ns ns ns
— " dekdkk | dedkdkk
=————
'—**** *dkdkk

100 4 E%J [::::j eececs  ccvcee
- 96,1133 100+ 0
E n=9 n=6
g 928579 97,78 2,63 100 . 0
g i o n=10 n=
E 60 - n=9
2
g
3 | 87,0 15,9
g 40 n=15
=
Q
E
@ 20

33379
n=15
0 : ;

oBB 1Fit 3M 6M 12M  24M  36M
ohne BB/ mit BB (Aktivierung / Zeitpunkt nach Aktivierung in Monaten)

Abbildung 23: Sprachverstindlichkeit im FF der Gruppe E Freiburger Sprachversténdlichkeit (Einsilber) im Freifeld
(FF) bei 65 dBgp;. ohne BB und mit BB im Rahmen der Erstanpassung (Erstaktivierung (1 Fit n=15), 3 Monate (3M n=9), 6
Monate (6M n=9), 12 Monate (12M n=10), 24 Monate (24M n=6) und 36 Monate (36M n=6) nach Erstanpassung. Die

statistische Auswertung erfolgte mit One way Anova und dem Sidak post hoc test. Signifikanz des P Wertes: < 0,0001

3.2.4 Lebensqualitiat (GBI)

Mit BB wird von den 8 teilnehmenden Patienten in den gesamten Standardfragen des GBI die
Lebensqualitdt in 51,7% (74 Antworten) verbessert, wovon 23,8 % (34 Antworten) als deutlich
verbessert eingestuft werden. 47,6% (68 Antworten) bewerten die Lebensqualitét als unverdndert. Es
wurde von einem Patienten (0,7%) in einer Frage nach erhohter postoperativer Infektionsanfilligkeit,

eine Verschlechterung beschrieben (0,7%).

Die Gesamtskala (GS) liegt im arithmetischen Mittelwert (MW) bei 37,89 + 20,4 Punkten (vgl.
Tabelle 11) und bietet im direkten Vergleich gegeniiber einer unveridnderten Situation (Punktwert = 0)

eine hochsignifikante (p < 0,0003) Verbesserung der Lebensqualitit mit BB ( vgl. Abbildung 25a).
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Tabelle 11 : Ergebnisse der Gesamt- und Unterskalen des GBI

SKALEN |Minimum  Maximum MW SD Median P
GS 14 64 37,89 20,4 35 <0,0003 ***
KG -17 100 25 39,92 8,5 < 0,0045 **
AG 21 79 49,63 22,21 48 <0,000] ****
SU 0 17 4,25 7,85 0 0,149 ns

Es zeigen die Subskalen der korperlichen Gesundheit (KG) mit einem MW von 25 + 39,92 Punkte (p
< 0,0045) und der Allgemeinen Gesundheit (AG) mit einem MW von 49,63 £ 22,21 Punkte (p <
0,0001) hochsignifikante Verbesserungen in der Lebensqualitit mit BB (vgl. Tabelle 11 und
Abbildung 24).

Lediglich die Subskala soziale Unterstiitzung (SU) zeigt keine signifikante Verdnderung, wenn gleich
eine leichte Verbesserung mit einem MW von 4,25 + 7,87 Punkte (p=0,149) zu verzeichnen ist (vgl.

Tabelle 11).

n=8
1004 K
37,88 +204 49,63 +2221

804

60 >~ S
o 404 O oo
v} ° O 425 +787
S ] L 5 = m
[-» oo ﬁ*__‘l

0 o

253992

GS KG AG SU

Skalen des GBI

Abbildung 24: Ergebnisse GBI Boxplot Darstellung des MW mit SD der skalenspezifischen Punktverteilung der
Patienten (n=8). MW > 0 entspricht einer Verbesserung mit BB. Gesamtskala (GS): MW 37,88 + 20 Punkte; Korperliche
Gesundheit (KG): MW 25 + 39,92 Punkte, Allgemeine Gesundheit (AG): MW 49,63 + 22,21 Punkte, Soziale Unterstiitzung
(SU): MW 4,25 + 7,87 Punkte.

Alle 8 Patienten (100%) haben in der Gesamtskala einen Wert > 0 und haben mit BB eine Steigerung
der Lebensqualitét erfahren. Davon haben 25% (n=2) einen Punktwert < 20, 25% (n=2) zwischen 21—
40 Punkten und 50% (n=4) > 41 Punkte (vgl. Abbildung 25a).

Die Unterskala korperliche Gesundheit (KG) ist in 50 % (n=4) verbessert, 12,5% haben Werte
zwischen 1- 20 und 37,5% (n=3) > 21, in 37,5% (n=3) unverdndert und in 12,5 % (n=1) verschlechtert
(vgl. Abbildung 25b).
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In der Unterskala Allgemeine Gesundheit (AG) beschreiben 100% (n=8) der Patienten einen Zugewinn

an Lebensqualitit. 25% (n=2) haben zwischen 1-30 Punkte, 37,5% (n=3) zwischen 31-60 Punkte und
37,5% (n=3) > 61 Punkte (vgl. Abbildung 25¢).
In der Unterskala Soziale Unterstiitzung (SU) geben 75% (n=6) keine Verdnderung und 15% (n=2)

eine Verbesserung an (vgl. Abbildung 25d).
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Abbildung 25: Prozentuale Verteilung der Skalen des GBI  Skalenwerte (SW) beschreiben den Zustand mit Bonebridge
(BB) im Vergleich zur unversorgten Situation. SW > 0 entsprechen einer Verbesserung mit BB; SW = 0 beschreiben einen
unverdnderten Zustand mit BB und SW < 0 entsprechen einer Verschlechterung mit BB. a) Gesamtskala (GS): 100% (n=8)
zeigen einen SW > 0: Verbesserung mit BB. b) Kérperliche Gesundheit (KG): SW <0 in 12,5% (n=1): Verschlechterung mit
BB; SW = 0 in 37,5% (n=3): unverdndert mit BB; SW > 0 in 50% (n=4): Verbesserung. ¢) Allgemeine Gesundheit (AG):
100% (n=8) SW > 0: Verbesserung mit BB. d) Soziale Unterstiitzung (SU): SW < 0 in 0%; SW = 0 in 75% (n=6):
unverdnderter Zustand mit BB; SW > 0 in 25% (n=2): Verbesserung mit BB.
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3.3 Ergebnisse Gruppe Kinder

Im Folgenden werden sowohl die audiologischen Ergebnisse, als auch die Auswertung des Glasgow
Childrens Benefit Inventory (GCBI) der Gruppe der Kinder (Gruppe K) dargestellt. Eine tabellarische
Ubersicht aller Daten ist im Anhang 7.11, 7.12 und 7.13 zu finden.

Fiir die audiologischen Daten wird folgende Nomenklatur verwende (vgl. Anhang 7.11):

Die jeweilige Messung (BC oder AC) wird als Subskript gekennzeichnet (4PTApc oder 4PTAx¢).

Die Schallleitungskomponente (ABG), die sich aus der Differenz von AC minus BC der jeweiligen
Frequenz errechnet, wird mit dem Subskript ,ABG’ bezeichnet: 4PTA spc.

Die Differenz der entsprechenden versorgten von der unversorgten Situation wird mit dem Subskript
,Diff” ergénzt: 4PTAgpc pirr oder 4PTAxc pirr . Die Differenz aus der Freifeld Warble Messung
unversorgt minus versorgt ergibt die Functional Gain (FG) fiir die entsprechende Frequenz oder den

Haupt—sprachbereich: 4PTAgg.

3.3.1 Tonaudiometrie

Es wurden in der Gruppe der Kinder (npagienten = 19, Nonren = 21), die im Folgenden Gruppe K genannt
wird, prdoperativ als auch postoperativ zwischen 250 Hz und 6 kHz die reine Innenohrleistung (BC)
als auch die Kombination aus Innen— und Mittelohrleistung (AC) ermittelt (vgl. Abbildung 26). Da 2
Patienten bilateral implantiert wurden, erh6ht sich die Datenmenge entsprechend um 2 Datenséitze von
Dpatienten = 19 auf Nonren = 21.

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden analog zu Gruppe E nicht alle Frequenzen im FlieBtext
beschrieben. Angelehnt an die internationale Literatur liegt der Focus auf den 4 Frequenzen des
Hauptsprachbereichs (500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz). Eine Ausnahme bilden Auffilligkeiten der
anderen Frequenzen (250 Hz, 3 kHz, 6 kHz), die gesondert beschrieben werden. Der Mittelwert dieser
4 Frequenzen des Hauptsprachbereichs wird mit 4PTA beschrieben.

Fiir die Innenohrleistung (BC) wurden folgende Werte ermittelt (vgl Anhang 7.11):

Préoperativ liegt die reine Innenohrleistung (vgl. Abbildung 26a) bei einem 4PTAgpc von 8,73 + 6,39
dByr (500 Hz 6,77 + 5,89 dByy; | kHz 9,33 £ 5,6 dByy; 2 kHz 10,67 + 6,94 dByy; 4 kHz 8,05 £ 7,13
dByyp).

Postoperativ liegt die Innenohrleistung (vgl. Abbildung 26a) bei einem 4PTApc von 13,01 + 6,33 dBy,
(500 Hz 12,3 +£ 5,2 dByy; | kHz 12,75+ 5,6 dByy; 2 kHz 14,4 £ 6,7 dByy; 4 kHz 12,6 + 7,8 dBpy).

Es besteht eine 4PTA gc pisr von 4,19 &+ 1,98 dBy;.. Bei Analyse der einzelnen Frequenzen zeigt sich in
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folgenden Frequenzen ein signifikanter Unterschied zwischen den prd— und postoperativ erhobenen
Werten: 250 Hz 4,6 £ 1,67 dBy. (* p=0,0001), 500 Hz 5,54 + 1,74 dBy, (** p=0,0029).

Das Gegenohr ist in n=20 normalhérend: Der 4PTAgc des Gegenohres betrigt 5,02 + 6,86 dBy, (500
Hz 4,9 £ 6,4 dBy; | kHz 4,67 + 6,39 dByy; 2 kHz 5,85 + 7,17 dByy; 4 kHz 4,67 + 7,47 dByL) mit
entsprechender AC (vgl. Abbildung 26b).

In einem Fall (K8) erfolgte bei binauraler BB Implantation die Exklusion eines Ohres, da auf dieser
Seite eine kombinierte Schwerhdrigkeit mit einem 4PTApc von 24,25 dBy vorlag und nicht die
Einschlusskriterien von 4PTAgc < 20 dBy, erfiillt hat. Das Gegenohr hat die Einschlusskriterien erfiillt

und konnte inkludiert werden.

Der signifikante Unterschied bei 500 Hz konnte, entsprechend Gruppe E (vgl. Kapitel 3.2.1) in der
erschwerten Differenzierung zwischen Fiihlschwelle und der tatsichlichen Horschwelle, begriindet

liegen.

Fiir die Luftleitungschwellen (AC) wurden folgende Werte ermittelt (vgl. Anhang 7.11)::

Der 4PTAc liegt bei 67,33 £ 10,2 dBy (500 Hz 73,14 £ 11,44 dByp; | kHz 69,14 + 10,29 dBy;; 2
kHz 63,81 9,03 dBy; 4 kHz 63,14 £ 10,02 dBy;, vgl. Abbildung 26a).

In Zusammenschau mit dem 4PTAgc von 8,73 + 6,39 dBy, liegt bei dem implantierten Ohr eine reine
SL—SH mit einer Schallleitungskomponente 4PTA g von 58,22 + 9,22 dB g vor (500 Hz 66,16 +
10,37 dByy; 1 kHz 58,79 + 10,88 dByy; 2 kHz 54,44 + 8,83 dByy; 4 kHz 53,5 + 6,8 dByy).

Eine postoperative Kontrolle der AC ertlibrigt sich, da lediglich ein Eingriff im Mittelohr eine Ver—

anderung der AC erwirken wiirde, was im Rahmen der Implantation der BB ausgeschlossen ist.
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a) BC und AC betroffenes Ohr b) BC kontralaterales Ohr
Gruppe K Gruppe K
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Frequenz [kHz] Frequenz [kHz]
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Abbildung 26: Tonaudiometrie BC und AC der Gruppe K a) Luftleitung (AC) und Knochenleitung (BC) pridoperativ
und BC postoperativ. Dargestellt ist der MW in dBy; mit Standardabweichung (SD). Fiir die statistische Auswertung wurde
der gepaarte 7-Test (two tailed) verwendet. Signfikanz des P Wertes: ns: 0,1234, (*) p=0,032, (**) p=0,0021. Statistisch
signifikante Unterschiede: 250 Hz: BC Diff pra— postoperativ: 4,60 + 1,67 dBy (*) p=0,001; 500 Hz: BC Diff pra— und
postoperativ: 5,54 + 1,74 dBy. (*¥*) p=0,0029 zeigen sich signifikante Unterschiede zwischen der BC pri— und BC
postoperativ. 250Hz Signfikanz: 0,1234 (ohne Markierung); p=0,0332(*) b) BC des kontralateralen Ohres. Es sind der MW
mit SD der jeweiligen Frequenz dargestellt. Der 4PTAgc betrdgt 5,02 + 6,86 dBy; und dokumentiert eine normalhdrende
Innenohrfunktion des Gegenohres. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit ist die AC des Gegenohres nicht eingetragen, die SdB
HL unterhalb der entsprechenden BC zu liegen kommt.

3.3.2 Functional Gain

In der unversorgten Situation haben wir im Freifeld einen 4PTAgrr von 66,02 £ 7,79 dByp (vgl.
Anhang 7.12). In den entsprechenden Frequenzen zeigen sich folgende Werte: 500 Hz 67,1 + 8,99
dByp; 1 kHz 66,95 + 8,16 dByy; 2 kHz 65,60 + 6,91 dBy;; 4 kHz 64,43 dBy + 7,12 (vgl. Abbildung
27a).

In der versorgten Situation betridgt im Freifeld der 4PTAgr 26,50 = 7,75 dBy, (500 Hz 28,38 + 8,98
dByp; | kHz 24,14 + 7,45 dByy; 2 kHz 27,29 + 6,1 dBy; 4 kHz 26,19 + 8,45 dBy. (vgl. Abbildung
27a).

Daraus resultiert eine 4PTAgrg von 39,51 + 11,48 dB und entspricht dem tonaudiometrischen Hor—
gewinn, der sich in den einzelnen Frequenzen wie folgt darstellt (500 Hz 38,7 + 13,04 dB (p <
0,0001), 1 kHz 42,81 £ 11,05 dB (p < 0,0001), 2 kHz 38,29 = 9,78 dB (p < 0,0001), 4 kHz 38,24 +
12,01 dB (p <0,0001); vgl. Abbildung 27b).
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a) FF WARBLE b) Functional Gain
Gruppe K Gruppe K
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Abbildung 27: Freifeld Warble Messungen Gruppe K a) Freifeld Messungen (FF) unversorgt und versorgt in den
entsprechenden Frequenzen. b) Functional Gain der Freifeld Messungen in den entsprechenden Frequenzen. Es zeigt sich in
allen Frequenzen eine signifikante Verbesserung der Horschwelle. Statistische Methode: gepaarter #-Test (two tailed);
Signifikanz des P Wertes: GP: < 0,0001 (****)

3.3.3 Sprachaudiometrie

Es wurde altersentsprechend der Gottinger (4 bis 11 Jahre) bzw. der Freiburger Sprachtest (ab 12
Jahren) im Freifeld bei 65 dBgp. in Ruhe in der unversorgten und versorgten Situation durchgefiihrt.
Versorgt gab es folgende Messzeitpunkte: Erstaktivierung (1 Fit), welche 4 Wochen postoperativ
erfolgt ist und nach der Aktivierung im Abstand von 3 Monaten (3M), 6 Monaten (6M), 12 Monaten
(12M), 24 Monaten (24M) und 36 Monaten (36M). Die FU Termine wurden von den Patienten nicht
regelhaft eingehalten, so dass bei der Langzeitnachsorge zum Zeitpunkt 36M nur noch Ergebnisse von
42,86% (n=6) der Patienten vorliegen (vgl. Anhang 7.13).

Die Ergebnisse (n=18) zeigen in der unversorgten Situation bei einem Schallpegel von 65 dBgspr im
Freifeld ein WRS von 1,3 £ 5,9% (vgl. Abbildung 28).

Von dem Patientenkollektiv der Kinder (n=19 mit 21 Ohren) waren 3 Kinder fiir einen aussage—
kraftigen Sprachtest zu jung (3,07 Jahre (K7), 4,07 Jahre (K9) und 3,9 Jahre (K 18), so dass die

Patientenzahl fiir die Sprachaudiometrie vor und zur Aktivierung n=18 betrigt.

Bereits nach der Erstaktivierung (n=18) zeigt sich eine hochsignifikante Verbesserung der WRS auf
88,2 +£12,38% (p > 0,001).

In den FU Terminen wurden folgende Ergebnisse erzielt: 3M: 95,0 £ 7,6% (n=13), 6M: 97,31 = 7,25%
(n=13), 12M: 99,62 + 1,38% (n=13), 24M 96,5 + 4,2% (n=13) und 36M: 100 = 0% (n=9). Im
Vergleich zur Messung ohne BB zeigen alle Ergebnisse hochsignifikante Verbesserungen (p > 0,001).
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Im Vergleich der Messungen zu der jeweils unmittelbar davor stattgehabten Messung nach

Erstakivierung ist die Verdnderung nicht mehr hochsignifikant.

Sprachverstindlichkeit im FF bei 65 dBgp,

Gruppe K
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Abbildung 28: Sprachverstindlichkeit im FF der Gruppe K Freiburger Sprachverstindlichkeit (Einsilber) im Freifeld
(FF) bei 65 dBgp. ohne Bonebridge (BB) und mit BB im Rahmen der Erstanpassung (Erstaktivierung (1 Fit n=18), 3 Monate
(3M n=13), 6 (6M n=13), 12 Monate (12M n=13), 24 Monate (24M n=13) und 36 Monate (36M n=9) nach Erstanpassung.

Die statistische Auswertung erfolgte mit One way Anova und dem Sidak post hoc test. Signifikanz des P Wertes: < 0,0001

Folgende Patienten weichen vom Gesamtkollektiv ab:

K4 (Entfernung zum UKSH HL 65 km): erreicht im First Fit eine Verstandlichkeit von 60%, die in
den FU Terminen auf 90% (3M und 24M) ansteigt. Der Patient hat einen Migrationshintergrund,
nebendiagnostisch ist ein ADHS (Aufmerksamkeits—Defizit—-Hyperaktivititsstorung) bekannt, das eine
erschwerte Konzentrationsfahigkeit mit sich bringt. Die FU Termine wurden nur rudimentir
eingehalten.

K12 (Entfernung zu UKSH HL 54 km): erreicht in der First Fit Anpassung eine Verstindlichkeit von
75%. In den FU Terminen wird jeweils ein WRS von 100% erzielt (3M, 6M, 12M). Die prozentual
geringere Verstdndlichkeit ist auf die erhohte Anspannung im Rahmen der Erstanpassung
zuriickzufiihren. Nebendiagnostisch besteht eine angeborene Aortenklappeninsuffizienz.

K13 (Entfernung zum UKSH HL 78 km): erreicht im Rahmen der Erstanpassung ein WRS von 70%.
In den Zeitpunkten der FU Nachsorge liegt der WRS bei 80% (3M), 75% (6M) und 100% (12M,
24M). Parallel zur Implantation der BB erfolgten Feinkorrekturen des stattgehabten OMA.

Es wurde anfianglich die erforderliche Soll-Verstiarkung nicht toleriert, die erst im Laufe der FU
Termine erarbeitet wurde.

Es wurde anfinglich noch nicht die optimale Magnetstirke des Samba AP bei Schmerzen im Bereich
des OMA und Implantationsbereichs toleriert. Es kam zu einem prolongierten Heilungs— und An—

passungsverlauf.
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3.3.4 Lebensqualitiat (GCBI)

Es haben insgesamt 13 Erziehungsberechtigte die Fragen der mit BB implantierten Atresiekinder
beantwortet. In 50,5% (158 Antworten) wird der Zustand als unverédndert, in 36,2% (113 Antworten)
verbessert und in 9,9% (31 Antworten) als deutlich verbessert beschrieben. In 2,6% (8 Antworten)
wird ein verschlechterter und in 0,6% (2 Antworten) eine deutlich verschlechterte Lebensqualitét

beschrieben.

Der Gesamtskala (GS) liegt im arithmetischen Mittelwert (MW) bei 24,03 + 19,8 Punkte (vgl. Tabelle
12) und bietet im direkten Vergleich gegeniiber einer unveridnderten Situation (Punktwert = 0) eine

hochsignifikante Verbesserung (p < 0,0008) der Lebensqualitit mit BB.

Tabelle 12 : Ergebnisse des GCBI

SKALEN | Minimum Maximum MW SD Median P
GS -14,6 58,3 24,03 19,8 22,9 0,0008 ***
KG -20 60 18,46 18,64 20 0,0006 ***
Leb -8,3 58,3 13,45 18,16 83 0,0004 ***

Lern -16,7 66,7 35,25 25,49 41,7 0,0004 ***
G -14,3 78,6 27,47 27,18 46,4 0,0034 **

Es zeigen sich ebenfalls in allen Subskalen des GCBI hochsignifikante Verbesserungen in der
Lebensqualitdt (vgl. Tabelle 12); in der kérperlichen Gesundheit (KG) zeigt sich einen MW von 18,46
+ 18,64 Punkte (p < 0,00006); in der Lebhaftigkeit (Leb) ein MW von 13,45 + 18,16 Punkte (p <
0,0004); im Lernverhalten ein MW 3525 + 25,49 Punkte (p < 0,0004); in der Subskala der
Gefiihlslage ein MW 27,47 + 27,18 Punkte (p < 0,0034).
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Abbildung 29: Ergebnisse der Skalen des GCBI  Boxplot Darstellung des MW mit SD der skalenspezifischen
Punktverteilung der Patienten (n=13). MW > 0 entspricht einer Verbesserung mit BB. Gesamtskala (GS): MW 24,0 + 19,8
Punkte; Korperliche Gesundheit (KG): MW 18,46 + 18,64 Punkte; Lebhaftigkeit (Leb): MW 13,45 + 18,16 Punkte;
Gefiihlslage (Gef): MW 27,47 + 27,18 Punkte.

In der Gesamtskala (GS) (vgl. Abbildung 29 und 30a) profitieren 11 Patienten (84,6% Wert > 0). 1
Patient (7,7%) erzielt 0 Punkte (entspricht einem unverénderten Zustand mit der BB) und 1 Patient
(7,7%) erzielt -14 Punkte (Verschlechterung der Lebensqualitdt mit der BB).

Der Patient mit der Aussage der Verschlechterung (K 4) trigt den AP nicht regelmaBig und hat die FU
Termine vor Migrationshintergrund und erschwerten familidren Verhéltnissen nicht regelméBig
wahrgenommen.

Die Unterskala korperliche Gesundheit (KG) ist in 92,3 % (n=12) mit der BB verbessert und in 7,7%
(n=1) verschlechtert (vgl. Abbildungen 29 und 30b).

Die Lebhaftigkeit (Leb) ist in 61,5% (n=8) verbessert, in 30,8% (n=4) unverindert und in 7,7% (n=1)
verschlechtert (vgl. Abbildungen 29 und 30c).

Das Lernverhalten (Lern) ist in 84,6% (n=11) verbessert und in 15,4% (n=2) verschlechtert (vgl.
Abbildungen 29 und 30d).

Die Gefiihislage (Gef) hat sich in 87% (n=10) verbessert, in 15,4% (n=2) zu keiner Verdnderung

beigetragen und in 7,7% (n=1) ist mit BB eine Verschlechterung eingetreten (vgl. Abbildungen 29 und
30e).
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Abbildung 30: Prozentuale Verteilung der Skalen des GCBI

Skalenwerte (SW) beschreiben den Zustand mit BB im

Vergleich zur unversorgten Situation. SW > 0 entsprechen einer Verbesserung mit BB, SW = 0 beschreiben einen
unverdnderten Zustand mit BB und SW < 0 entsprechen einer Verschlechterung mit BB. a) Gesamtskala (GS): SW<0: 7,7%
(n=1); SW =0: 7,7% (n=1); SW > 0: 84,6% (n=11). b) Korperliche Gesundheit (KG): SW< 0:7,7% (n=1); SW > 0: 92,3% ¢)
Lebhaftigkeit (Leb): SW < 0: 7,7% (n=1); SW = 0: 30,8% (n=4); SW > 0: 61,5% (n=8); d) Lernverhalten (Lern): SW < 0:
15,4% (n=2); SW = 0: 0%; SW > 0: 84,6% (n=11); ) Gefiihilslage (Gef): SW < 0: 7,7% (n=1), SW =0 (15,4% (n=2); SW >

0: 87% (n=

10).
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3.4 Vergleich der Ergebnisse zwischen Erwachsenen und Kindern

Die gewonnenen Ergebnisse werden jetzt innerhalb der Gruppen verglichen, um zu verdeutlichen, ob
zwischen der Gruppe der Erwachsenen und der Gruppe der Kinder Unterschiede vorliegen.
Zunichst werden die tonaudiometrischen Ergebnisse verglichen (vgl. die tabellarische Ubersicht im

Anhang 7.11, 7.12 und 7.13).

3.4.1 Tonaudiometrische Ergebnisse

Im Folgenden wird mit jeweiligen 4PTA pifr 6rk / 6r k @ngezeigt, um wieviel dByy, sich die Gruppe K
von der Gruppe E unterscheidet (vgl. Abbildung 31). Positive Werte entsprechen schlechteren Werten,
da diese einer Verschiebung des MW zu héheren Pegeln im Tonaudiogramm entsprechen. Negative

Werte entsprechen einer Verbesserung.

Im Vergleich der BC beider Gruppen zeigt sich Folgendes:

Unversorgt (vgl. Abbildung 31a) zeigen sich in den Frequenzen folgende Unterschiede zwischen der
Gruppe E und der Gruppe K: 500 Hz 2,56 £ 1,94 dByy; | kHz 2,07 + 2,02 dByy; 2 kHz 2,5 + 1,7 dBuy;
4 kHz 0,11 + 2,67 dByp). Der positive Wert zeigt an, um wieviel dBy. die BC der Gruppe K im
Tonaudiogramm unterhalb der BC der Gruppe E liegt, d.h. hohere Schwellenpegel erforderlich sind.
Es liegt kein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K vor.

Versorgt (vgl. Abbildung 31b) zeigen sich in den Frequenzen folgende Unterschiede zwischen der
Gruppe E und der Gruppe K: 500 Hz 4,77 + 1,87 dByy; | kHz 3,82 £ 1,97 dByy; 2 kHz 1,27 £ 2,21
dByp; 4 kHz 3,13 + 2,66 dBy;..

Es zeigt sich bei 500 Hz (* p=0,00158) ein signifikanter Unterschied zwischen beiden Patienten—
kollektiven. AuBerhalb des Hauptsprachbereichs (500 bis 4 kHz) kommt es bei keiner weiteren

Frequenz zu einem signifikanten Unterschied beider Gruppen.

Im Vergleich der AC beider Gruppen zeigt sich Folgendes (vgl. Anhang 7.11):

Es zeigen sich in den Frequenzen folgende Unterschiede zwischen der Gruppe E und der Gruppe K:
500 Hz 2,86 + 4,0 dByy; | kHz 4,93 £ 3,31 dByy; 2 kHz 2,52 + 3,08 dByy; 4 kHz 4,82 + 3,4 dBy;.. Es
liegt sowohl in diesen als auch bei den nur tabellarisch erfassten Werten der Frequenzen (250 Hz, 3
kHz, 6 kHz) kein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K vor (vgl. Abbildung
31c¢).

Im Vergleich der ABG beider Gruppen zeigt sich Folgendes (vgl. Anhang 7.11):

Es zeigen sich in den Frequenzen folgende Unterschiede zwischen der Gruppe E und der Gruppe K:
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500 Hz 0,37 £ 3,79 dByy; 1 kHz 2,04 £ 3,37 dByy; 2 kHz 3,22 £ 3,37 dByy; 4 kHz 1,24 + 2,72 dBy.
Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied (vgl. Abbildung 31d). Es liegt sowohl in diesem als auch
bei den nur tabellarisch erfassten Werten der Frequenzen (250 Hz, 3 kHz, 6 kHz) kein signifikanter

Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K vor.

Im Vergleich der FF Warble Messung und daraus resultierenden FG zeigt sich Folgendes (vgl.
Anhang 7.12):

In der FF Warble Messung zeigt sich unversorgt (vgl. Abbildung 31e) eine 4PTAFr pifr 6rE / r k. VON
4,75 £ 2,97 dByp (500 Hz 1,21 dByp + 2,96; 1 kHz 8,17 dBy = 2,58; 2 kHz 7,5 dByr £+ 2,9; 4 kHz
2,11 £ 3,45 dBur). Der jeweilige Wert zeigt an, um wieviel dBy, der MW der BCgqryppe k VOn der
BCqrppe £ abweicht. Es liegen signifikante Unterschiede bei 1 kHz (p=0,003(**)) und 2 kHz
(p=0,0014(*)) vor. Das heil3t, dass die dokumentierten Pegel der Horschwelle im Freifeld bei Gruppe
E um 8,17 dBy. (1 kHz) und 7,5 dByy (2 kHz) geringer sind, als es in Gruppe K der Fall ist.

Versorgt (vgl. Abbildung 31f) haben wir eine 4PTAgr pigr Gre/ Grk Von 1,95 + 2,67 dBy (500 Hz — 1,54
dBup £2,89 dByy; | kHz — 1,41 £ 2,64 dByp; 2 kHz —2,53 £ 2,11 dBy; 4 kHz — 6,88 £+ 3,04 dByy).

Es liegt bei 4 kHz ein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K vor. Postoperativ
ist die Horschwelle bei 4 kHz im Freifeld bei Gruppe K um 6,88 £ 3,04 dBy. (p=0,031; (*))
signifikant besser als in Gruppe E.

Ein weiterer signifikanter Unterschied ist bei 6 kHz zu verzeichnen, da in der Gruppe K die Hor—
schwelle um 7,42 + 3,01 dBy;, p=0,019 (*) besser ist als in der Gruppe E.

In den anderen Frequenzen ist kein signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K zu

verzeichnen.

Wenn man die FG zwischen beiden Gruppen vergleicht, zeichnet sich in Gruppe K in den hohen

Frequenzen (4 kHz und 6 kHz) ein vermehrter tonaudiometrischer Hérgewinn ab.

Die Differenz der FG zwischen Gruppe K und Gruppe E zeigt sich frequenzspezifisch wie folgt: 250
Hz 1,7 dB; 500 Hz 3,2 dB ; 1 kHz 7,01 dB; 2 kHz 9,62 dB, 3 kHz 5,88 dB; 4 kHz 9,24 dB, 6 kHz 9,81
dB (vgl. Abbildung 32). Eine mdgliche Erkldrung kénnte in der erhohten Toleranz gegeniiber hoher
Frequenzen durch friihe Habituation bei Implantation im Kindes— und Jugendalter begriindet liegen.
Diese Toleranz ist die bei einem Implantationsalter > 16 Jahren eingeschrénkt.

Es gilt in der Zusammenschau dieser Ergebnisse mit den sprachaudiometrischen Ergebnissen zu
kldren, ob mit dem vermehrten FG in der Gruppe K eine verbesserter WRS korrespondiert (vgl.

Kapitel 3.4.2).

Es folgt die Gegeniiberstellung der sprachaudiomertrischen Ergebnisse beider Gruppen.
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Abbildung 31: Vergleich tonaudiometrische Ergebnisse Gruppe E und Gruppe K a) Knochenleitung (BC) pridoperativ
b) BC postoperativ ¢) Luftleitungsschwelle (AC) d) Schallleitungskomponente (ABG) e) Freifeld Warble préoperativ f)
Freifeld warble postoperativ. Statistische Auswertung mit dem gepaarten #-Test (two tailed). Signifikanz P: (ns) = kein
signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und K. (*) = 0,032 signifikanter Unterschied zwischen Gruppe E und Gruppe K
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Abbildung 32: Functional Gain Gruppe E und Gruppe K Die Functional Gain (FG) errechnet sich aus der Differenz der
Freifeld Warble Daten eines jeden Patienten unversorgt und versorgt (Erstanpassung). Dargestellt ist der MW in dB der
jeweiligen Gruppe mit SD. A = die Differenz des MW zwischen den Gruppen in dB. Ab 1 kHz ist in Gruppe K ein vermehrter
Zugewinn der FG im Vergleich zu Gruppe E zu erkennen.

3.4.2 Sprachaudiometrie

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Gegeniiberstellung der sprachaudiometrischen Daten beider

Gruppen présentiert (vgl. Anhang 7.13).

Unversorgt haben wir in dem WRS einen nicht signfikanten Unterschied zwischen Gruppe E (n=15)
und Gruppe K (n=18) von 2,14 + 2,23 dBy (p=0,43 ; Gruppe E 3,3 + 7,9%, Gruppe K 1,3 £ 5,7%; vgl.
Abbildung 33).

In der Gruppe K konnten bei 3 Patienten aufgrund des zu geringen Alters (3,07 Jahre bis 4,07 Jahre)
keine verldsslichen Ergebnisse erzielt werden, so dass diese in dieser Datenerhebung ausgeschlossen
werden mussten (vgl. Kapitel 3.3.3).

In der versorgten Situation (vgl. Abbildung 33) konnen zwischen Gruppe E und Gruppe K sowohl die
Daten der Erstanpassung (First Fit) als auch nach folgenden Zeitpunkten nach der Erstanpassung
verglichen werden: 3 Monate (3M), 6 Monate (6M), 12 Monate (12M), 24 Monate (24M) und 36
Monate (36M).

In der Erstanpassung, die 4 Wochen postoperativ erfolgt ist, zeigt sich zwischen Gruppe E (n=15) und
Gruppe K (n=18) kein signifikanter Unterschied von 1,16 + 4,85% (p=0,812; Gruppe E (n=15) 87,0 =
15,9%, Gruppe K (n=18) 88,20 + 12,38%).
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3M nach der Erstanpassung betrdgt der nicht signifikante Unterschied 2,58 + 3,27% (p=0,439; Gruppe
E (n=9) 92,80 + 7,9%, Gruppe K (n=13) 95,0 + 7,6%).

6M nach der Erstanpassung betrédgt der nicht signifikante Unterschied 1,20 + 2,60% (p=0,651; Gruppe
E (n=9) 96,11 + 3,3%, Gruppe K (n=13) 97,31 + 7,25%).

12M nach der Erstanpassung betrdgt der nicht signifikante Unterschied 1,28 + 0,83% (p=0,137;
Gruppe E (n=10) 97,78 £ 2,63%, Gruppe K (n=13) 99,62 £ 1,38%.

24M nach der Erstanpassung betrdgt der nicht signifikante Unterschied 4,0 £+ 2,35% (p=0,115 Gruppe
E (n=6) 100 + 0%, Gruppe K (n=13) 96,5 + 4,2%).

36M nach der Erstanpassung besteht kein Unterschied zwischen beiden Gruppen, da jeweils ein WRS
von 100 + 0% erzielt wird (Gruppe E (n=6) und Gruppe K (n=9)).

Es laBt sich zusammenfassend festhalten, dass der sprachliche Horgewinn zu keinem Messzeitpunkt
einen signifikanten Unterschied zwischen Gruppe K und Gruppe E aufweist und demzufolge alters—
unabhéngig ist. Zudem korrespondiert in der Gruppe K die vermehrte FG mit einem maximalen
Unterschied von 9,81 dB bei 6 kHz nicht mit einem signifikanten Unterschied der Sprachverstdnd—
lichkeit in Ruhe (vgl. Kapitel 3.4.1).

Sprachverstindlichkeit in Ruhe im FF bei 65 dBg,,
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Abbildung 33: Vergleich der Sprachverstindlichkeit zwischen Gruppe E und Gruppe K

Es werden die Ergebnisse der Sprachverstiandlichkeit in Ruhe bei einem Sprachschallpegel von 65 dBgp; zwischen beiden
Gruppen verglichen. Die Zeitpunkte der Messung waren die Erstanpassung (1 Fit), die 4 Wochen postoperativ erfolgt ist. Die
Folgetermine beziehen sich auf den Zeitpunkt nach der Erstanpassung: 3 Monate (3M), 6 Monate (6M), 12 Monate (12M),

24 Monate (24M), 36 Monate (36M). Dargestellt ist der MW der jeweiligen Gruppe mit SD. A = die Differenz des MW
zwischen den Gruppen.
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Es ist zu erkennen, dass die Patientenzahl in den FU Terminen abnimmt. Im Rahmen der
Erstanpassung haben wir bei Gruppe E (n=15) und Gruppe K (n=18) die sich wie folgt reduzieren:

In Gruppe E haben wir n=9 (3M, 6M), n=10 (12M), n=6 (24M, 36M) und in Gruppe K n=18 (3M),
n=13 (6M, 12M, 24M) und n=9 (36M).

Die abnehmende Patientenzahl ist sowohl auf die heimatnahe Nachbetreuung als auch auf den
deutlichen Horgewinn im Rahmen der Erstanpassung (Gruppe E 83,36 % und Gruppe K 86,97%).

zuriickzufiihren.

3.4.3 Lebensqualitiat (GBI / GCBI)

In der Gegeniiberstellung des GBI (Gruppe E) und des GCBI (Gruppe K) kann nur die Gesamtskala
bei identischem Frageniventar verglichen werden.

In der Gesamtskala (GS) zeigt sich in beiden Patientenkollektiven eine deutliche Verbesserung der
Lebensqualitdt mit BB: GCB 100% und GCBI in 84,6% (vgl. Abbildung 34).

Im GCBI wird in 7,7% ein unverdnderter Zustand und in 7,7% eine Verschlechterung beschrieben.
Der Punktwert des GCBI liegt unter dem Wert des GBI, da der Patient mit der Aussage der
Verschlechterung (K 4) den AP nicht regelméBig triagt und die FU Termine vor Migrationshintergrund

und erschwerten familidren Verhéltnissen nicht regelmaBig wahrgenommen hat (vgl. Kapitel 3.3.4).

Es kann in beiden Patientenkollektiven eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitit mit BB

verzeichnet werden.

GBI vs GCBI
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= 80
£
E
g 60
Y
Qo
™
S 40
X
20 7,7% 77%
0% ] 0%
0 . . . . l _ _
Skalenwert < 0 Skalenwert = 0 Skalenwert > 0
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Abbildung 34: Gegeniiberstellung der Ergebnisse fiir die Gesamtskala (GS) des GBI und GCBI

Es wird die prozentuale Verteilung der Skalenwerte in der direkten Gegeniiberstellung GCB / GCBI dargestellt. Ein
Skalenwert (SW) > 0 bedeutet eine Verbesserung der Lebensqualitit mit BB, ein SW = 0 einen unverénderten Zustand und
ein SW < 0 eine Verschlechterung der Lebensqualitdt mit BB. Es zeigt sich in beiden Patientenkollektiven ein deutlicher
Zugewinn der Lebensqualitit mit BB (GBI 100%, GCBI 84,6). Beim GCBI wird ein SW =0 in 7,7% (n=1) und ein SW <0
in 7,7% (n=1) verzeichnet.
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3.4.4 Komplikationen

Bei einer taglichen Tragedauer von 11,7h (Gruppe K) und 19,4h (Gruppe E) wird in Gruppe K in

2,94 % (n=1) eine Weichteilreaktion mit Hautr6tung in Gruppe K beschrieben, die durch Reduzierung
der Magnetstirke des AP komplett regredient war.

Bei allen Patienten erfolgte die Implantation im sinduralen Winkel. Die in der prdoperativen
Aufklirung genannten Risiken hinsichtlich der Verletzung anatomischer Strukturen (Sinus
sigmoideus, Dura oder Nervus facialis) konnte in keinem Fall der beiden Patientenkollektive
beobachtet werden.

In 5,88 % (n=2) musste aufgrund eines Implantatdefekts eine Revisionsoperation in der Gruppe K

durchgefiihrt werden.
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4. Diskussion

In der vorliegenden Arbeit wurden die Daten von 34 AAC Patienten mit reiner
Schallleitungsschwerhorigkeit, die im Zeitraum von 06/2012 bis 07/2019 mit BB versorgt wurden,
hinsichtlich der audiologischen Ergebnisse und der Auswirkung auf die Lebensqualitit ausgewertet.
Hierzu konnten mit BB versorgte AAC Patienten (Kinder, Jugendliche und Erwachsene) im bislang
groBten beschriebenen Kollektiv in einem Zentrum untersucht und verglichen werden. Folglich
konnen die Ergebnisse dieser Untersuchung in zukiinftige Beratungen zur Horrehabilitation von AAC

Patienten miteinbezogen werden.

4.1 Studiendesign

Generell ist eine retrospektive Studie im Vergleich zu einer prospektiv randomisiert kontrollierten
Studie aufgrund der diskontinuierlichen Datenerhebung methodisch schwicher einzuschitzen. Die
Besonderheit dieser Studie liegt in dem groBen Patientenkollektiv an AAC Patienten, die mit BB
versorgt wurden. Bislang ist eine Gegeniiberstellung hinsichtlich der audiologischen Ergebnisse und

der Lebensqualitit fiir AAC Patienten > 16 Jahre und fiir AAC Patienten < 16 Jahre ausstehend.

Der Vorteil dieser Studie liegt in der Moglichkeit der internationalen Vergleichbarkeit sowohl der
audiologischen Ergebnisse als auch der Lebensqualitit anhand des Fragebogeninventars (GBI /
GCBI). Ferner konnen die Ergebnisse mit BB mit anderen Knochenleitungsversorgungen bei gleichem
Patientenkollektiv verglichen werden.

Eine Limitation besteht bisher in international nicht einheitlich festgelegten FU Terminen und
audiologischen Messbedingungen. In den meisten Publikationen kommen heterogene Patienten—
kollektive (SSD, kombinierte SH, AAC) hinzu, in welchen inkludierte AAC Patienten nur einen sehr
geringen Anteil des betrachteten Patientenkollektivs einnehmen und nicht gesondert ausgewertet
wurden.

Aufgrund der hoheren Inzidenz der AAC von 8,7 zu 10.000 in siidamerikanischen Léndern (Nazer et
al., 2006) im Vergleich zu Europa mit einer Inzidenz von 1 zu 10.000 (Declau et al, 1999), sind
vergleichbare Publikationen mit hochstem Patienteneinschluss zwischen 14 und 24 Patienten unter 18
Jahren in diesen Léndern zu finden (Zernotti et al., 2019; Der et al., 2018; Bravo-Torres et al., 2018)

und im deutschsprachigen Raum mit 11 Patienten bis zum 17. Lebensjahr (Baumgartner et al., 2016).
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4.2 Tonaudiometrie

In der internationalen Literatur existieren wenige Studien, die AAC Kinder, deren Horrehabilitation
mit BB erfolgt ist, anhand derselben tonaudiometrischen Kriterien untersucht haben. Anhand der
Mittelwertbildung (4PTC) der 4 Frequenzen des Hauptsprachbereichs (500 Hz, 1 kHz, 2 kHz und 4
kHz), kann in der jeweiligen Messsituation durch den direkten Vergleich der prd— und postoperativen
Werte die Verdnderung bewertet und mit anderen Publikationen verglichen werden. Eine Unter—
suchung mit BB bei AAC Patienten, bei welchem ein jugendlich/erwachsenes Patientenkollektiv
einem AAC Kollektiv von Kindern gegeniibergestellt wurde, ist bisher ausstehend. Es konnten in der

vorliegenden Arbeit keine signifikanten alterspezifischen Unterschiede ausgemacht werden.

Im Folgenden wird auf die audiologischen Ergebnisse (BC, AC und FG) bisher verdffentlichter

Publikationen eingegangen.

BC
Es wird in der Literatur postoperativ eine nicht signifikante Verdnderung der Innenohrfunktion
(4PTApgc < 5dBpyr) beschrieben (Zernotti et al., 2019, Baumgartner et al., 2016, Rahne et al., 2015a).

Diese Werte konnen in der vorliegenden Studie bestétigt werden.

ACrp
Es existieren keine internationalen Standards fiir den Zeitpunkt der Ermittlung der postoperativen
Horschwelle, so dass Ergebnisse von Erstaktivierung (Bravo-Torres et al., 2018), 3M (Baumgartner et

al., 2016) bis zu 12M nach Erstaktivierung (Zernotti et al., 2019) vorliegen.

Der 4PTA ¢ reicht versorgt von 12 dByy bis 25,2 dBy;. (Bravo-Torres et al., 2018; Zernotti et al.,
2019). Die Werte in der vorliegenden Studie sind erhdht (26,5 dByy 6.k und 28,6 dByy k), was darauf
zuriickzufiihren ist, dass diese Werte im Rahmen der Erstaktivierung und nicht in den FU Terminen
erhoben wurden, in welchen eine Horverbesserung in niedrigeren Hérschwellen beobachtet werden

konnte (Zernotti et al., 2019).

In der jlingsten Publikation mit dem grofiten AAC Kollektiv haben Zernotti et al. 14 Atresiepatienten
im Alter von 3—17 Jahren (MW 9,76) untersucht, von denen 7 bilateral versorgt wurden, so dass 21
audiologische Ergebnisse praoperativ und 12M postoperativ mit BB vorliegen.

Préoperativ liegt der 4PTAc bei 66,4 + 5,1 dByL. 12M postoperativ liegt der 4PTA ¢ versorgt im
Freifeld bei 19,2 + 5,3 dBy, mit einem funktionellen Horgewinn von 4PTAgg 47,2 £ 5,3 dBy.. Bei
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Betrachtung der einzelnen Frequenzen konnte zwischen den tiefen und hohen Frequenzen (500 Hz 41

dByr und 4 kHz 45,5 dBy;) kein Unterschied beobachtet werden (Zernotti et al., 2019).

Bravo-Torres et al. haben 15 Atresiepatienten im Alter von 5 — 17 Jahren présentiert. Der Vorteil
dieser Studie liegt darin, dass Ergebnisse desselben Patientenkollektivs sowohl mit der konventionel—-
len Horgerdteversorgung (mit Stirnband 4PTAyg) als auch im direkten Vergleich zur Versorgung mit
BB vorliegen. Vor der Implantation liegt der 4PTA 5¢ bei 66,5 dBy, mit der Stirnbandversorgung liegt
der 4PTAyg bei 35,8 dByr, mit BB liegt der 4PTA bei Erstaktivierung bei 31,0 dBy. und verbessert
sich nach 1M auf 25,2 dBy, mit einer daraus resultierenden FG von 41,3 dB (p < 0,001). Bravo-Torres
et al. zeigen eine signifikante Verbesserung der FG nach 1M im Vergleich zur Erstaktivierung von 5,8
dB (p < 0,001); im Vergleich zur Stirnbandversion ist der 4PTAc mit BB um 10,6 dB (p <0,001)

verbessert (Bravo-Torres et al., 2018).

Fan et al. haben bei 12 mit BB monaural versorgten AAC Patienten im Alter von 11 + 5 Jahren
folgende Ergebnisse erzielt: prédoperativ betrdgt der 4PTAxc 55,25 + 3,43 dBy. , mit der BB—
Stirnbandversion einen 4PTA sofiand 88 VO 31,37 = 3,03 dBy und 6M nach Aktivierung der BB einen

4PTA ggem von 21,25 £2,16 dBy, (Fan et al., 2017).

Ngui und Tang haben 6 AAC Patienten im Alter von 11 — 18 Jahren pridoperativ und 6M postoperativ
untersucht. 4 Patienten wurden bilateral implantiert, so dass 10 audiologische Ergebnisse vorliegen.
Préoperativ liegt die 4PTApc zwischen 11 — 20 dBy;, und die 4PTA ¢ zwischen 61 — 82 dBy,.. Die FG
betrdgt 6M postoperativ > 30 dB (Ngui und Tang, 2018).

Mit einer konventionellen Versorgung (Stirnbandversion) werden Ergebnisse des 4PTAxc zwischen
31,3 und 35,8 dByy bechrieben (Fan et al., 2017, Denoyelle et al., 2015, Bravo-Torres et al., 2018,
Wang et al., 2018). Die Stirnbandversion ist um mindestens 10 dB schlechter als die implantierten
Systeme mit BB (Bravo-Torres et al, 2018), Ponto (Wang et al., 2018) oder BAHA Connect (Ricci et
al., 2011, Bouhabel et al., 2012).

Bei den transkutan, passiven Systemen wird mit dem BAHA Attract ein 4PTAxc von 9,2 — 30,9 dBy,
(Fan et al., 2019; Lippmann et al., 2018; Briggs et al., 2015), mit dem Sophono Alpha 1 von 29,7 — 36
dBur (Denoyelle et al., 2015; Siegert und Kanderske, 2013; Hol et al., 2013) und mit dem Sophono
Alpha 2 von 32,50 dBy; beschrieben (Zernotti et al., 2016).

Zernotti et al. haben in einem direkten Vergleich zwischen dem transkutan aktiven System (BB) und
dem transkutan, passiven System (Sophono Alpha 2) keinen signifikanten Unterschied feststellen

kénnen (Zernotti et al., 2016).
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Bei den perkutanen Systemen liegt der 4PTAc bei BAHA Connect zwischen 18,1 — 29,7 dBy, (Ricci
et al., 2011; Fuchsmann et al., 2010; Mazita et al., 2009) und bei Ponto bei 17,5 dBy;, (Wang et al.,
2018).

FG

Der in der internationalen Literatur beschriebene funktionelle Horgewinn (FG) betrdgt 31 — 47,2 dB
(Ngui und Tang, 2018; Zernotti et al., 2019) und bestdtigt unsere Ergebnisse (Gruppe E 32,24 + 12,3
dB und Gruppe K 39,51 + 10,4 dB). In Studien mit der Integration diverser Patientenpopulationen
(chronische Mittelohrentziindung, Cholesteatom, SSD) wird ein 4PTAgg von 33,4 £ 5,7 dB (Rahne et
al., 2015a) beschrieben. Zernotti et al. konnen im 4PTAgg zwischen den Frequenzen keinen
signifikanten Unterschied feststellen (Zernotti et al., 2019).

In der vorliegenden Studie konnte im hohen Frequenzbereich ab 2 kHz in Gruppe K ein um 9,62 —
9,81 dB verbesserter 4PTAxc gegeniiber der Gruppe E festgestellt werden. Die FG der Gruppe K
erreichte in einem vergleichbaren Patientenkollektiv bei Erstaktivierung 35,5 dB, 1M nach
Aktivierung 41,4 dB (Bravo-Torres et al., 2018), 6M nach Aktivierung > 30 dB (Ngui und Tang,
2018) und 12M nach Aktivierung 47,2 + 5,3dB (Zernotti et al., 2019). Entsprechende Werte der FG
werden sowohl bei transkutan, passiven Systemen (Sophono Alpha 2) 12M nach Aktivierung 34,06 +
15,63 dB (Zernotti et al., 2016) als auch bei perkutanen Systemen (BAHA Connect) von 35,2 dB
(Mazita et al., 2009) und (Ponto) 41,67 + 5,16 dB (Wang et al., 2018) beschrieben.

4.3 Sprachverstandlichkeit

In dieser Studie wird der WRS in Ruhe fiir Patienten bis zum 11. Lebensjahr mit dem Gottinger
Sprachtest und ab 12 Jahren mit dem Freiburger Sprachtest bei 65 dBgpp untersucht. Unversorgt liegt
der WRS im Freifeld bei 65 dBgp in Ruhe bei 1,3 + 5,7% (Gruppe K) und 3,3 + 7,9% (Gruppe E). Es
konnten in der versorgten Situation Daten der Erstaktivierung und 1M, 3M, 6M, 12M, 24M und 36M
nach der Erstaktivierung ausgewertet werden. In beiden Gruppen zeigt sich bereits im Rahmen der
Erstaktivierung, die 4 Wochen postoperativ erfolgte, eine hoch signifikante Verbesserung des WRS in
ruhiger Horsituation auf 87,0 + 15,9% (Gruppe E) und 88,20 + 12,38 % (Gruppe K). Innerhalb der
Gruppen besteht kein signifikanter Unterschied. Die Folgemessungen zeigen eine sukzessive und nicht
signifikante Verbesserung nach 12M von 98,33 + 2,55% (Gruppe E) und 99,62 + 1,38% (Gruppe K)
bis zu einer maximalen Sprachverstindlichkeit von 100 + 0% nach 36M in beiden Patienten—
kollektiven. Diese Werte bestdtigen die in der Literatur beschriebenen Werte mit signifikanter
Horverbesserung bei Erstanpassung und nicht signifikantem Anstieg zu den FU Terminen (Zernotti et
al., 2019; Bravo-Torres et al., 2018; Fan et al., 2017). Der Anstieg der Sprachverstdndlichkeit bestitigt

eine Gew6hnung an den Prozessor, da durch die Feinanpasssung an den Folgeterminen, sowohl die
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frequenzspezifisch erforderliche akustische Verstirkung, die Mikrofoncharakteristik und die
Programmwahl fiir eine optimale Sprachverstindlichkeit in unterschiedlichen Hdrsituationen an—
gepasst werden. Zudem kann die zelluldre Umorganisation im Rahmen der Wundheilung zu einer
Absenkung des Hautniveaus fiihren, so dass die Magnetstirke verringert werden kann. Deshalb ist es

wichtig, bereits im Beratungsgesprich auf die Bedeutung der FU Termine hinzuweisen.

In den vergleichbaren Studien liegt der WRS unversorgt zwischen 14,5 — 46% (Bravo-Torres et al.,
2018; Fan et al. 2017; Baumgartner et al., 2016). Unversorgt haben diese Patienten einen deutlich
besseren WRS bei vergleichbarem 4PTAxc von 61 — 82 dBy. als unser Patientenkollektiv. Da fiir
einen WRS von 50% eine Sprachlautstirke von mindestens 18 dBgp, iiber dem 4PTA ¢ erforderlich
ist, miisste der Schallpegel deutlich iiber dem Sprachschallpegel von 65 dBspy, liegen. Es konnte sein,
dass das Gegenohr (im Gegegnsatz zu der vorliegenden Studie) nicht mit Gehorschutz okkludiert und
einem Stérgeriusch vertiubt wurde, wodurch es zu einem Uberhéren iiber die Knochenleitung auf das

Gegenohr gekommen sein mag. Dies wiirde einen héheren WRS moglich machen.

Vergleicht man den in der Literatur als hochsten beschriebenen Wert der FG von Zernotti et al. von
47,2 £ 5,3 dB mit dem korrespondierenden WRS nach 12M von 98,6% mit den zeitlich
entsprechenden Werten der vorliegenden Studie (FG 32,2 + 12,3 dB (Gruppe E) und FG 39,5 + 10,4
(Gruppe K) und WRS 98,33 % (Gruppe E) und 99,62% (Gruppe K), hat die bessere FG keine
Auswirkung auf den WRS in Ruhe (Zernotti et al., 2019). Hierbei ist es wichtig zu erwéhnen, dass die
Verbesserung des WRS bei AAC Patienten mit reiner SL—SH hoéher ausfillt als bei Patienten mit einer
kombinierten SH, bei welcher das Innenohr als Folge einer Otitis media oder eines Cholesteatoms in
seiner Funktion eingeschriankt sein kann (Zernotti et al., 2019; Rader et al., 2018).

Um eine bestmogliche Beratung zur Horrehabilitation bei AAC Patienten zu erméglichen, gilt es diese
Ergebnisse mit anderen knochenleitungsbasierten Versorgungsformen in Relation zu setzen.

Bei den transkutan, passiven Systemen liegen vergleichbare Messbedingungen fiir AAC Patienten fiir
Sophono Alpha und BAHA Attract vor, die unter den Ergebnissen fiir BB liegen.

Unversorgt liegt mit Sophono Alpha der WRS zwischen 15,3 — 47,8% und versorgt zwischen 76,8 —
92,1% (Nelissen et al., 2016; Siegert und Kanderske, 2013). Nelissen et al. beschreiben einen
verbesserten WRS durch technische Weiterentwicklung im Direktvergleich zwischen Sophono Alpha
1 (WRS 81%) mit Sophono Alpha 2 (WRS 91%; Nelissen et al., 2016).

Fan et al. beschreiben mit BAHA Attract einen WRS von 92%. Der Vergleich mit anderen Studien ist
entweder aufgrund abweichender Messbedingungen (Sprachschallpegel von 50 dBgp. und Stor—
gerdusch von 55 dBgpr) oder nicht publizierter Ergebnisse des WRS in anderen Studien nicht moéglich
(Lippmann et al., 2018; Briggs et al., 2015; Bouhabel et al., 2012; Ricci et al., 2011; Mazita et al.,
2009).
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Mit den perkutanen Systemen liegt der WRS unversorgt zwischen 23,3% — 47,8% (Wang et al. 2018;
Fan et al., 2017). Wang et al. beschreiben den Vergleich zwischen 6 mit Ponto versorgten und 40 mit
Ponto Softband versorgten AAC Patienten. Hervorzuheben ist in dieser Studie der direkte Vergleich
der konventionellen Versorgung (Softband Ponto) mit der implantierten Version (Ponto), die einen
signifikant besseren WRS mit Ponto (96,5 £ 2,2%) als mit der konventionellen Softband Version
(WRS 77,17 £ 6,46 %; p < 0,001) dokumentiert (Wang et al., 2018). Ein derartiger Vergleich ist in der
vorliegenden retrospektiven Studie nicht moglich, da keine Daten zu den konventionellen

Versorgungen vorliegen.

Im direkten Vergleich zwischen einem perkutanen System (BAHA Connect BP 100) und einem
transkutan, passiven System (Sophono Alpha 1), fallt mit BAHA Connect der WRS (91%) hoher als
mit Sophono Alpha 1 (84%) aus (Hol et al., 2013; Kohan und Ghosaini, 2019).

Der WRS zeigt sowohl bei den perkutanen als auch bei den transkutanen Systemen hochsignifikante
Verbesserungen in ruhiger Horsituation. Die Ergebnisse der BB sind mit den perkutanen Systemen
vergleichbar und haben einen hoheren WRS als transkutane, passive Systeme.

Da die Reifung der auditorischen Hoérbahn und die Entwicklung des binauralen Horens vor dem 2.
Lebensjahr in der sogenannten sensiblen Phase gebahnt wird (Kral et al., 2013) ist der Zeitpunkt der
Implantation entscheidend.

Bei AAC Patienten mit BB ist neben dem verbesserten Sprachverstehen die Verbesserung des
Lokalisierungsvermdgens bestétigt (Vogt et al., 2018). Das aktuell noch bestehende Indikationsalter
von 5 Jahren sollte herabgesetzt werden, damit AAC Patienten die auditorische Plastizitdt entwickeln

und von einer Implantation bestmdglich profitieren kdnnen.

Es ist in der vorliegenden Studie kritisch zu betrachten, dass keine statistisch relevanten Ergebnisse
mit der préoperativen konservativen Versorgungsform und iiber die Sprachverstindlichkeit im

Storgerausch und vorliegen.

4.4 Lebensqualitat

Der Einsatz des GBI / GCBI macht einen internationalen Vergleich der Lebensqualitit nach
chirurgischer Intervention moglich. Entsprechend des seltenen mit BB versorgten AAC
Patienkollektivs steht zum aktuellen Zeitpunkt eine einzige statistisch aussagekriftige Publikation zum
Vergleich zur Verfligung, in welcher die in der vorliegenden Studie in der Gesamtskala gezeigte
signifikante Steigerung der Lebensqualitdt (GCBI 24,03 + 19,8 Punkte; GBI 37,89 + 20,4 Punkte)
bestitigt wird (Fan et al., 2017).
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Fan et al. dokumentieren bei 12 Patienten mit einem Alter zwischen 6 — 18 Jahren die Steigerung der
Lebensqualitit mit der Gesamtskala des GCBI. Bereits mit der konventionellen Stirnbandversion
kommt es zu einer Verbesserung der Lebensqualitét (33,0 + 3,8 Punkte). Die Versorgung mit BB fiihrt
zu einer weiteren Steigerung (39,6 = 3,6 Punkte; Fan et al., 2017).

Biancin et al. haben bei 1 AAC Patienten die Steigerung der Lebensqualitit in der Gesamtskala mit
44,4 Punkten und bei 3 mit BB versorgten Patienten mit kombinierter SH zwischen +33,3 und +44,4
Punkten beschrieben (Bianchin et al., 2015). Ihler et al. haben bei 6 Patienten mit reiner und
kombinierter SH den GBI zwischen +36,1 Punkten (Ihler et al., 2014) und +46,31 Punkten bestétigt
(Rahim et al., 2018).

Vergleicht man diese Werte der Gesamtskala mit anderen Knochenleitungsversorgungen zeigen sich
mit transkutan, passiven Systemen mit BAHA Attract beim GBI +18 Punkte (Pérez-Carbonell et al.,
2017) und mit Sophono beim GCBI +42 Punkte (Marsella et al., 2014). Bei den perkutanen System
werden fiir BAHA Connect mit dem GBI +47,51 Punkte erzielt (Rahim et al., 2018).

Fir die Unterskalen, die selten gesondert beschrieben werden, existieren lediglich fiir den GBI
publizierte Daten. In der generellen Unterskala des GBI werden unsere Ergebnisse (37,89 + 20,4
Punkte) von Biachin et al. bestétigt. Bei Bianchin et al. wird aufgrund der bilateralen Auspragung der
AAC ein hoherer Punktwert von +66,66 erzielt (Bianchin et al., 2015). Die Tatsache dass es sich bei
Bianchin et al. mit einer einzigen AAC Patientin um nicht reprédsentative Daten handelt, unterstreicht
die Bedeutung der Daten dieser Studie.

Betrachtet man die Daten fiir Patienten mit unterschiedlicher Genese (SL—SH und kombinierte SH) ist
ebenfalls eine Verbesserung in der generellen Unterskala mit +58,33 Punkte (Bianchin et al., 2015),
+45,8 + 16,7 Punkte (Ihler et al., 2014) und +40 = 27 Punkte (Schmerber et al., 2017; n=12) und
deutlich geringerem Zugewinn bei SSD Patienten (n=10) mit +20 + 27,1 Punkte (Schmerber et al.,
2017) zu verzeichnen.

Bei anderen Knochenleitungversorgungen wird ebenfalls eine Verbesserung sowohl mit dem
transkutan, passiven System BAHA Attract +24 Punkte (Pérez-Carbonell et al., 2017) als auch dem
perkutanen System BAHA Connect + 47,51 £ 18,59 Punkte (Rahim et al., 2018) erzielt.

Im Bereich der sozialen Unterstiitzung beschreiben Bianchin et al. bei einer bilateral betroffenen AAC
Patientin die Verbesserung mit +50 Punkten (Bianchin et al., 2015). Das Patientenkollektiv in der
vorliegenden Studie hat in dieser Unterskala +4,25 + 7,85 Punkte. Dies mag darin begriindet liegen,
dass es sich bei Bianchin et al. um eine 31—jdhrige bilateral betroffene Atresiepatientin handelt, die
bereits Jahrzehnte mit ihrer Horbeeintrachtigung und den damit einhergehenden sozialen
Einschrinkungen leben musste.

Es soll in diesem Zusammenhang bei der raren Forschungsliteratur nicht unerwihnt bleiben, dass bei
mit BB versorgten Patienten unterschiedlicher Genese ebenfalls ein Zugewinn im Bereich der sozialen

Unterstiitzung beschrieben ist. Bei einer reinen SL-SH und kombinierten SH bestétigen Ihler et al. den
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Zugewinn bei 6 Patienten (+8,3 + 13,9 Punkte), Schmerber et al. bei 10 Patienten (+10 + 27,3 Punkte)
und bei 10 Patienten mit SSD mit +2 + 9,5 Punkte (Ihler et al., 2014; Schmerber et al., 2017).

Die Verbesserung im Bereich der psychischen Unterskala wird bei Bianchin et al. (+50 Punkte) und
unserer Studie (+25 + 39,92 Punkte) bestétigt. Bei AAC Patienten mit BB mit unterschiedlichem
Patientenkollektiv werden zwischen +8 £ 25,2 Punkte (Schmerber et al., 2017) und +2,8 £+ 12,5 Punkte
(Ihler et al., 2014) beschrieben. Bei SSD kommt es zu keinem Zugewinn (Schmerber et al., 2017).
Rahim et al. bestitigen diese Ergebnisse fir BAHA Connect (+ 41,43 + 26 Punkte) und Pérez-
Carbonell et al. mit deutlich geringerem Zuwachs fiir BAHA Attract mit +2 Punkten (Bianchin et al.,
2015; Pérez-Carbonell et al., 2017; Rahim et al., 2018).

Generell bleibt zu erwdhnen, dass auch andere Frageninventare bei mit BB versorgten AAC Patienten
in der Literatur beschrieben werden, die eine hohe Patientenzufriedenheit in ruhiger Horsituation und
eine geringe Verbesserung bei Hintergrundgerduschen beziehungsweise in halligen Rdumen doku—

mentieren (z. Bsp. Weiss et al., 2017).

4.5 Komplikationen

Die Komplikationsrate ist mit BB geringer als bei perkutanen Systemen (Zernotti et al., 2019, Fan et
al., 2017) und ist mit transkutan, passiven Systemen (BAHA Attract, Sophono) gleichzusetzen (Fan et
al., 2019; Lippmann et al., 2018; Denoyelle et al., 2015; Siegert und Kanderkse, 2013).

Ein direkter Vergleich bei Kinderversorgungen zwischen einem transkutan, passiven System
(Sophono) und einem perkutanen System (BAHA Connect) zeigt fiir das transkutan, passive System
eine geringere Komplikationsrate (Nelissen et al., 2016). Die geringere Komplikationsrate ist auf das
Fehlen eines Knochenankers zur perkutanen Energieiibertragung zuriickzufithren, da dieser eine
sorgfiltige tigliche Reinigung erforderlich macht und ein erhdhtes Infektionsrisiko darstellt.

Es werden entweder keine Komplikationen (Fan et al., 2017) oder leichte Hautrdtungen in 9,5% der
Félle bei gleichem Patientenkollektiv (Zernotti et al, 2019) und in 5,1% der Fille in einem
systematischen Review von 12 Studien mit 117 Patienten unterschiedlicher Genese beschrieben
(Sprinzl und Wolf-Magele, 2016).

Bei den perkutanen Systemen werden mit BAHA Connect Hautreaktionen in 20 — 100% beschrieben
(Mazita et al., 2009; Fuchsman et al., 2010; Rahim et al., 2018). Bei Ponto werden in der einzig

vergleichbaren Studie (n=6) keine Komplikationen beschrieben (Wang et al., 2018).
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Bislang ist nach erfolgter BB Implantation eine ImplantatabstoBung noch nicht beschrieben worden.
Eine AbstoBung ist bei perkutanen Systemen (BAHA Connect) in 6,2 — 8,3% beobachtet worden (Dun
et al., 2012; Fuchsmann et al., 2010; Mazita et al., 2009).

In der Literatur werden neben dem Zugang iiber den sinuduralen Winkel, der bei dem
Patientenkollektiv der vorliegenden Arbeit ausschlieBlich gewahlt wurde, der retrosigmoidale als auch
iiber die mittlere Schiddelgrube beschrieben (Zernotti et al., 2019; Der et al., 2018). Die kiirzeste
Operationszeit (45 Minuten) beschreiben Zernotti et al. bei dem Zugang durch die mittlere
Schédelgrube, wihrend beim retrosigmoidalen und sinuduralen Zugang diese um 15 Minuten
prolongiert ist. Bei 12 von 14 Patienten wurde die Dura zwischen 1 und 3 mm komprimiert, ohne
Beobachtung schwerwiegender postoperativer Komplikationen (Zernotti et al., 2019).

Es werden geringe Komplikation wie Hautr6tung beschrieben, die schnell riickldufig sind. Bei einem
Patienten mit Treacher Collins Syndrom musste eine Himatomentlastung durch Punktion durchgefiihrt
werden (Der et al., 2018).

Die groBte Komplikation nach BB Implantation besteht in einem Revisionseingriff, der in 0,85 — 4,7%
der Félle (Fan et al, 2017; Sprinzl und Wolf-Magele, 2016) beschrieben wird. In der vorliegenden
Studie musste eine Revision aufgrund eines Implantatdefektes in 5,9% (n=2) der Félle durchgefiihrt
werden. Bei dem perkutanen System BAHA Connect fand in 12,5% — 35% der Félle ein Revisions—
eingriff bei Hautwucherungen um das Abutment statt (Fussey et al., 2018; Fuchsmann et al., 2010;
Hobson et al., 2010; Badran et al., 2009). Es ist zu beachten, dass bei Erwachsenen die Revisions— und
Infektionsrate mit dem BAHA Connect niedriger ist als bei Kindern (Nelissen et al., 2016; Dun et al.,
2012)).

In der vorliegenden Studie betrdgt die durchschnittliche tdgliche Tragedauer 11,7h (Gruppe K) und
19,4h (Gruppe E). Das kennzeichnet eine sehr gute Compliance, die neben den guten audiologischen
Ergebnissen auf die geringere Komplikationsrate zuriickzufiihren ist. In einem Fall der Gruppe K wird
der AP < 3h / Tag bei niedriger Compliance aufgrund schwieriger familidrer Verhéltnisse und ADHS
getragen.

Nelissen et al. haben in einer retrospektiven Langzeitstudie 53 AAC Patienten auf die Compliance und
die Zufriedenheit nach Implantation eines perkutanen BAHA Systems untersucht. Es haben 56,6% der
Patienten nach 7 Jahren das BAHA getragen. Dabei konnte beobachtet werden, dass bei hdherem Im—
plantationsalter mit einem MW von 22 Jahren die Trageakzeptanz deutlich hoher liegt, als bei
niedrigerem Implantationalter mit einem MW von 10 Jahren (Nelissen et al., 2015). Diese Erkenntnis

verdeutlicht die Bedeutung einer lebenslangen Nachbetreuung.
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Fuchsmann et al. haben eine Langzeit-FU—Studie von 6,5 Jahren bei 16 AAC Patienten, die unilateral
mit BAHA versorgt waren, publiziert. Dabei trugen 15 Patienten das BAHA trotz Hautreaktionen in
50% der Fille bei einer FG von 33 + 7 dB mit einer Tragedauer in 91% > 8,5h / Tag (Fuchsmann et
al., 2010).

Die BB bietet eine sichere Versorgungsmoglichkeit mit geringer Komplikationsrate und sehr guten
audiologischen Ergebnissen. Eine schnelle und unkomplizierte soziale Reintegration ist moglich, da
bereits bei der Aktivierung hochsignifikante Verbesserungen der Sprachverstindlichkeit ohne
erforderliches Hértraining méglich sind. Die Ubertragung durch die intakte Haut wird von den

Patienten beider Kollektive sehr gut angenommen.

4.6 Schlussfolgerung

Eine zusammenfassende Betrachtung der Ergebnisse zeigt, dass bei AAC Patienten die
Horrehabilitation mit BB eine altersunabhdngige, hochsignifikante Horverbesserung der
Tonhoérschwelle (FG) und der Sprachverstindlichkeit im Freifeld in ruhiger Horsituation ohne

signifikante Verdnderung der Innenohrfunktion (BC) ermdglicht (vgl. Frage I, Seite 22). Diese

Beobachtung bestétigt die in der Literatur beschriebenen Ergebnisse, die bisher mit statistisch
reprisentativer Aussagekraft nur fiir Kinder vorliegen (Zernotti et al., 2019; Bravo-Torres et al., 2018;
Fan et al., 2017). In den Nachsorgeterminen ist ein weiterer Anstieg der Sprachverstindlichkeit zu
verzeichnen, was die Bedeutsamkeit der FU Termine unterstreicht. In diesen Terminen konnen die
akustischen Ubertragungsparameter des AP (Verstirkung in 16 Frequenzkanilen, Wind— und
Storgerdauschunterdriickung, Richtmikrofoncharakteristik, Programme incl. drahtloser Anbindung an
Zusatzgerite) den individuellen Bediirfnissen angeglichen werden, welche sich durch Horerfahrung
und damit einhergehende Horgewdhnung éndern.

Es werden bei den perkutanen Systemen vergleichbar gute audiologische Ergebnisse bei erhdhter
Infektionsrate und moglichen Problemen im Rahmen der Osseointegration beschrieben. Die
transkutan, passiven Systeme erfordern eine hohere Verstirkung, so dass der Indikationsbereich fiir
eine sinnvolle Versorgung mit ausreichender Verstidrkungsreserve einen geringeren Anteil einer

moglichen Schidigung des Innenohres voraussetzt (vgl. Frage 2, Seite 22).

Unsere Ergebnisse bestitigen eine geringe postoperative Komplikationsrate mit einem deutlichen

Anstieg der Lebensqualitét (vgl. Frage 3 und 4, Seite 22).

Die BB bietet eine sehr gute und sichere Mdglichkeit der Horrehabilitation fiir AAC Patienten mit sehr

hoher Compliance bei einem deutlichem Zugewinn der Lebensqualitit.
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4.7 Ausblick

In der vorliegenden Arbeit wird deutlich, dass sowohl international einheitliche Nachsorgetermine mit
standardisierten audiologischen Messparametern als auch Fragebdgen zur Erfassung der Lebens—
qualitat erforderlich sind. Dabei ist auf eine detaillierte Dokumentation zu achten die zukiinftig auch
standardisiert Informationen und Ergebnisse der konventionellen Versorgungsform und Parameter der
Programmierung inkludieren sollte, um beispielsweise in gerduschvoller Umgebung die Wirksamkeit
sowohl der Richtmikrofoncharakteristik, als auch der Stdrgerduschunterdriickung testen und
vergleichen zu konnen. Zudem kdnnten Sprachverstindlichkeit und Hoérkomfort, in Abhdngigkeit
unterschiedlicher Kompressionsverhiltnisse und des damit korrespondierenden Ausgangsschall—-
druckpegels, Ziel weiterfiihrender Untersuchungen sein. Dariiber hinaus sollte bei ausreichender
Pneumatisation des Mastoids iiber eine Implantation vor dem 5. Lebensjahr nachgedacht werden, um
dem ,kleinen Patienten eine optimale linguistisch-kognitive und psychische Entwicklung zu
ermoglichen. Dadurch konnten beste Voraussetzungen fiir eine positive personliche Entwicklung und
eine gute schulische bzw. berufliche Ausbildung geschaffen werden und in Folge dessen sozio—

o6konomische Folgekosten vermieden, zumindest aber reduziert werden.
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5. Zusammenfassung

Der Horsinn bildet die Grundlage fiir die Interaktion mit unserer Umwelt und ist zum Zeitpunkt der
Geburt noch nicht vollstindig entwickelt. Die akustische Information unserer Umgebung muss von
Geburt an aufgenommen und neuronal verarbeitet werden, um die auditorische Synaptogenese zu
ermoglichen, die sowohl fiir Sprachentwicklung und —produktion, als auch das binaurale Hoéren
(moglich durch Verrechnung der Information aus beiden Ohren), erforderlich ist.

Bei Atresiepatienten konnen sowohl die Ohrmuschel, der Gehdrgang als auch die Mittelohrstrukturen
nur rudimentér oder gar nicht ausgebildet sein. Die Atresia auris congenita hat in Europa eine Inzidenz
von 1 zu 10.000 und betrifft in 70 — 90% ein Ohr, in 60% das rechte. Die anatomische
Fehlentwicklung der Atresie hat sowohl funktionelle als auch &sthetische Beeintrdchtigungen zur
Folge.

Funktionell zeigt sich die Einschrinkung in Form einer Schallleitungsschwerhorigkeit, die ohne oder
durch zu spite Horrehabilitation die Entwicklung des binauralen Horens verhindert. Binaurales Horen
fiihrt zu einer geringeren Horanstrengung und ist fiir den Spracherwerb und das Sprachverstehen in
gerduschvoller Umgebung und das Richtungshéren, welches die Lokalisierung einer Schallquelle
ermoglicht, essentiell. Zur Horrehabilitation stehen diverse Knochenleitungsversorgungen zur
Verfiigung.

Die &sthetische Beeintrdchtigung kann zu einer gestorten Selbstwahrnehmung und —verunsicherung
fiihren. Eine operative Rekonstruktion ist ab dem 9. Lebensjahr in Form von Epithesen oder dem

Ohrmuschelaufbau mit autologem Rippenknorpel moglich.

Das Universititsklinkum Liibeck ist seit Jahrzehnten auf die funktionelle und kosmetische
Rehabilitation des seltenen Patientenkollektivs von Atresiepatienten spezialisiert. In der vorliegenden
Arbeit wurde das bisher groBite Kollektiv von 34 Atresiepatienten untersucht, das sowohl Kinder,
Jugendliche und Erwachsene umfaBit. Es wurden der funktionelle und sprachaudiometrische
Horgewinn mit dem seit 2012 verfiigbaren Bonebridge Implantat ausgewertet und die Verdnderung
der Lebensqualitdt mit dem altersentsprechendem Glasgow Benefit Inventory Fragebogen erfasst.
Bereits im Rahmen der Erstanpassung, die 4 Wochen postoperativ erfolgt, zeigt sich eine
altersunabhéngige, hochsignifikante Horverbesserung bei geringen postoperativen Komplikationen.
Des Weiteren beschreiben die Patienten eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitit mit dem
Bonebridge Implantat.

Im Vergleich zu den konservativen Versorgungsmdglichkeiten, die mit Stirnband oder mit einer
Biigelversion getragen werden, zeigt sich eine deutlich bessere Sprachverstdndlichkeit bei gleichzeitig
héherem Tragekomfort. Im Vergleich zu anderen Implantatsystemen zeigt sich ein gleichwertiger

Horerfolg bei geringerem Infektionsrisiko.

75



Zusammenfassung

Ferner bestitigt sich mit dem Bonebridge Implantatsystem bei Atresiepatienten eine optimale
Horrehabilitation des Kindes, so dass diese Versorgungsform an entsprechenden Kliniken in die
Elternberatung fiir eine vollstdndige Integration in den schulischen und spiter beruflichen Alltag
Berticksichtigung finden sollte. Gleichzeitig sollte von den Versicherungstrigern das Indikationsalter
von bislang fiinf Jahren zugunsten einer frithestmdglichen und optimalen Horrehabilitation iiberdacht

werden.
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7. Anhang

7.1 Abkiirzungsverzeichnis

ABG Air Bone Gap, Schallleitungskomponente

AC Luftleitungsmessung (engl. air conduction)

AAC Atresia auris congenita

AP Audioprozessor

BAHA Bone Anchored Hearing Aids

BB Bonebridge System™ des Herstellers MED-EL

BC Knochenleitung, (engl. bone conduction)

BCI Bone Conduction Implant

CT Computertomographie

dB Dezibel

dBurL Dezibel Hearing Level

dBgpr Dezibel Sound Pressure Level

FG Functional Gain (tonaudiometrischer Hérgewinn)

FF Freifeldmessung

FU Follow Up (Folgeuntersuchungen)

FMT Floating Mass Transducer

GKK Gehorknochelchenkette

IHZ innere Haarsinneszellen

Hz Hertz

kHz Kilohertz

KLV Knochenleitungsversorgung

LA Ausgangschalldruckpegel in dBgp.

LA L maximaler Ausgangsschalldruckpegel bei LE von 90 dBgp.
LE Eingangsschalldruckpegel in dBgp.

MW arithmetrischer Mittelwert

PTA Pure Tone Audiometrie

4PTA Mittelwert der Frequenzen 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
4PTAc Mittelwert AC der Frequenzen 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
4PTAgc Mittelwert BC der Frequenzen 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
APT Apise Differenz der post— und préoperativen PTA, Werte
4PTAxg Mittelwert FG der Frequenzen 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz, 4 kHz
SD Standardabweichung
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SE-SH
SL-SH
SSD

MRT
UKSH HL
Vimax

VSB
WHO
WRS

Schallempfindungssschwerhorigkeit
Schallleitungsschwerhorigkeit

Einseitige Taubheit (Single Sided Deafness)
Magnetresonanztomograpie

Universtitdtsklinikum Schleswig Holstein in Liibeck
maximale Verstiarkung bei einem LE von 60 dBgp.
Vibrant Soundbridge, MED-EL
Weltgesundheitsorganisation

Word Recognition Score (Sprachverstdndlichkeit in [%])
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7.6 Ethikantrag

UNIVERSITAT ZU LUBECK Ethik-Kommission

Vorsitzender:

Herr Prof. Dr. med. Alexander Katalinic
Universitat zu Libeck

Stellv. Vorsitzender:

Herr Prof. Dr. med. Frank Gieseler
Frau Ratzeburger Allee 160

Hollfelder 23538 Liibeck

Klinik flir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Universitat zu Libeck - Ratzeburger Allee 160 - 23538 Libeck

Sachbearbeitung: Frau Janine Erdmann
Tel.: +49 451 500 4639
Im Hause Fax: +49451 3101 1024

nachrichtlich: ethikkommission@uni-luebeck.de
Frau Prof. Dr. Wollenberg
Direktorin der Klinik fiir Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde

Aktenzeichen: 16-128
Datum: 10.Juni 2016

Sitzung der Ethik-Kommission am 02, Juni 2016

Antragsteller: Frau Hollfelder

Titel: Untersuchungen des Sprachverstehens, des Richtungshorens und der Lebensqualitat mit dem
transkutanen Knochenleitungsimplantat Bonebridge ™ der Fa. MedEL bei Patienten mit Gehdrgangsatresie

Sehr geehrte Frau Hollfelder,der Antrag wurde unter berufsethischen, medizinisch-wissenschaftlichen und
berufsrechtlichen Gesichtspunkten gepriift.

Die Kommission hat nach der Beriicksichtigung der folgenden Hinweise keine Bedenken: Die Nachbeobachtung
sollte nicht als klinische Priifung bezeichnet werden. Die Anrede der Patienten sollte nicht zwischen Du und Sie
wechseln. Die Klartextnamen sind durch Nummern zu ersetzen (Pseudonymisierung). Die Kommission geht davon aus,
dass die Firma MedEL weder Daten oder Studienergebnisse bekommt, noch das Studienvorhaben finanziell
unterstutzt. Im anderen Fall ist dariiber aufzuklaren.

Bei Anderung des Studiendesigns sollte der Antrag erneut vorgelegt werden.

Uber alle schwerwiegenden oder unerwarteten und unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der Studie auftreten, ist die Kommission
umgehend zu benachrichtigen.

Die Deklaration von Helsinki in der aktuellen Fassung fordert in § 35 dazu auf, jedes medizinische Forschungsvorhaben mit Menschen zu
registrieren. Daher empfiehlt die Kommission grundsatzlich die Studienregistrierung in einem 6ffentlichen Register (z.B. unter www.drks.de).
Die drztliche und juristische Verantwortung des Studienleiters und der an der Studie teilnehmenden Arzte bleibt entsprechend der
Beratungsfunktion der Ethikkommission durch unsere Stellungnahme unberihrt.

Mit freundpchem Gruf3 bin ich
lhr //’/

L —
Prof. Dr. med. Alexander Katalinic
Vorsitzender

& Herr Prof. Dr. Katalinic (Soz.med. u. Epidemiologie, Vorsitzender) & Frau Martini (Caritas)

@ Hr. Prof. Dr. Gieseler (Medizinische Klinik |, Stellv. Vorsitzender) Hr. Prof. Dr. Moser (Neurologie)

Hr. PD Dr. Bausch (Chirurgie) B Hr. Prof. Dr. Raasch (Pharmakologie)

Hr. Prof. Dr. Borck (Medizingeschichte u. Wissenschaftsforschung) Hr. Prof. Dr. Rehmann-Sutter (MGWF)

@ Fr. Farries (Amtsgericht Eutin) B Hr. Schneider (Landgericht Libeck)

Fr. PD Dr. Jauch-Chara (Psychiatrie) & Fr. Prof. em. Dr. Schrader (Plastische Chirurgie)
& Hr. PD Dr. Lauten (Kinder- u. Jugendmedizin) Hr. Dr. Vonthein (Med. Biometrie u. Statistik)

& Fr. Prof. Dr. Ziihlke (Humangenetik)
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7.7 Patienteninformation und Einwilligung Erwachsene

UK
SH

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein
Patienteninformation Erwachsene
Patienteninformation
Erwachsene
Studientitel:
Evaluation der Effektivitit und der Wirksamkeit mit dem transkutanen Knochenleitungsimplantat Bonebridge™
(Fa. Med-EL) bei Pati mit Gehor esie
1. Zweck der Studie

Sie leiden an einer Schwerhérigkeit, die nicht mit konventionellen Horgeréten oder mit einer wiederherstellenden Operation behandelt werden

konnte. Der Grund, warum dies nicht moglich war, wird ein Verschluss oder eine andere Erkrankung des Gehorgangs oder des Mittelohres
sein. Deshalb mussten Sie mit dem aktiven Knochenleitungsimplantat Bonebridge versorgt werden. Wir mochten untersuchen, ob sich das

1 1

Hoérvermdgen beim Tongehor, die Sprachverstindlichkeit im Storgerdusch und das Rick Sren mit dem Imp von der Situation ohne

Implantat unterscheidet. Sollte ein Unterschied vorliegen und eine Verbesserung der Horsituation mit dem Implantat bestehen, konnte eine

Implantation und Anwendung dieser Gerite bei Kindern bereits vor dem 5. Lebensjahr erfolgen, um die Entwicklung des Horsinns so friith wie

moglich férdern zu kénnen. D i konnen die gew Erk isse in die Weiterentwicklung der Horsysteme eingebracht werden

und Ihnen bei einem Prozessorwechsel von Nutzen sein.

2. Ablauf der Studie

Durch die Teilnahme an dieser Studie werden zu den Ihnen bereits bekannten M zwei Ti zum Ricl oren

die an zwei aufeinanderfolgenden Tagen durchgefiihrt werden. Es werden Geriusche aus verdeckten Lautsprechern prisentiert, die im
Halbkreis angeordnet sind. Beim 1. Test werden Sie die Richtung angeben, aus welcher ein Gerdusch prisentiert wurde. Beim 2. Test miissen
Sie unterscheiden, ob zwei kurz aufeinanderfolgende Geréusche aus einem oder aus zwei Lautsprechern angeboten wurden. Diese beiden

Testungen werden mit und ohne Implantat durchgefiihrt.

3. Risiken
Durch Teilnahme an der Studie entstehen fiir Sie keine zusitzlichen Risiken. Die Teilnahme bedeutet nur, dass Ergebnisse der Hormessungen

pseudonym* gespeichert und ausgewertet werden. Was ,,pseudonym* bedeutet, erkldren wir Ihnen jetzt.

4. Vertraulichkeit

Die drztliche Schweigepflicht bleibt gewahrt. Die Besti des D I werden eingehal Alle von uns erhobenen Daten

werden, sofern auflerhalb der Krankenunterlagen verwendet, ,,p ymisiert*. Dies bed dass nur durch die Studienleitung -

und auch nur zur Beantwortung von Nachfragen im Zusammenhang mit der Studie - eine Verbindung zwischen den

Untersuchungsdaten und Ihnen hergestellt werden kann.

5. Freiwilligkeit
Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie konnen Thre Zusage jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne, dass Sie Nachteile beflirchten

miissen, zuriickziehen.

6. Wegeversicherung

Es ist eine Wegeversicherung abgeschlossen worden.

7. Ubernachtungskosten
Fiir eine Ubernachtung werden die Kosten von der HNO Uniklinik Liibeck iibernommen.

Falls Sie Fragen oder Anmerkungen haben sollten, stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.

Qe

Daniela Hollfelder

Assistenzirztin der HNO Universititsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck
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Einverstindniserklirung Erwachsene

UK
S H Sheng

UNIVERSITATSKLINIKUM Schleswig-Holstein
Campus Liibeck * Ratzeburger Allee 160 - D-23538 Liibeck

TSKLINIKUM
olstein

Patientin/Patient

(kleiner Aufkleber)

Einverstandniserklarung

Evaluation der Effektivitdt und der Wirksamkeit mit dem transkutanen Knochenleitungsimplantat Bonebridge™
(Fa. Med-EL) bei Patienten mit Gehorgangsatresie

Mir wurden im Gesprich mit dem Arzt/der Arztin alle Fragen im Zusammenhang mit der Studie beantwortet.

Ferner bleibt die drztliche Schweigepflicht selbstverstindlich gewahrt.

Die Bestimmungen des Datenschutzes werden eingehalten.

Ich bin damit einverstanden, dass die Krankheitsdaten zu wissenschaftlichen Zwecken aufgezeichnet werden.

Ich bin dariiber aufgeklért, dass ich mein Einverstdndnis jederzeit, ohne Angabe von Griinden und nachteilige Folgen
widerrufen kann.

Ich habe ein Exemplar des Aufkldrungsformulars zum Mitnehmen erhalten.

Liibeck, den

Arzt/Arztin Patient / Patientin
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7.8 Patienteninformation und Einwilligung Kinder

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

UK
SH
Studieninformation Eltern

Studientitel:
Evaluation der Effektivitit und der Wirksamkeit mit dem transkutanen Knochenleitungsimplantat Bonebridge™
(Fa. Med-EL) bei Patienten mit Gehorgangsatresie

1. Zweck der Studie

Unser/mein Kind hat eine Schwerhorigkeit, die nicht mit konventionellen Horgeriten oder mit einer wiederherstellenden Operation behandelt
werden konnte. Der Grund, warum dies nicht méglich war, wird ein Verschluss oder eine andere Erkrankung des Gehorgangs oder des
Mittelohres sein. Deshalb mussten Sie mit dem aktiven Knochenleitungsimplantat Bonebridge versorgt werden. Wir mochten untersuchen, ob
sich das Horvermogen beim Tongehor, die Sprachverstindlichkeit im Storgerdusch und das Richtungshéren mit dem Implantat von der
Situation ohne Implantat unterscheidet. Sollte ein Unterschied vorliegen und eine Verbesserung der Horsituation mit dem Implantat bestehen,
konnte eine Implantation und Anwendung dieser Gerite bei Kindern bereits vor dem 5. Lebensjahr erfolgen, um die Entwicklung des Horsinns
so friih wie moglich fordern zu kénnen. Desweiteren konnen die gewonnenen Erkenntnisse in die Weiterentwicklung der Horsysteme

eingebracht werden und Thnen bei einem Prozessorwechsel von Nutzen sein.

2. Ablauf der Studie

Durch die Teilnahme an dieser Studie werden zu den bereits bekannten Messungen zwei Testungen zum Richtungshéren hinzugefugt, die an
zwei aufeinanderfolgenden Tagen durchgefiihrt werden. Es werden Gerdusche aus verdeckten Lautsprechern présentiert, die im Halbkreis
angeordnet sind. Beim 1. Test werden Sie die Richtung angeben, aus welcher ein Gerdusch présentiert wurde. Beim 2. Test miissen Sie
unterscheiden, ob zwei kurz aufeinanderfolgende Gerdusche aus einem oder aus zwei Lautsprechern angeboten wurden. Diese beiden

Testungen werden mit und ohne Implantat durchgefiihrt.

3. Risiken
Durch Teilnahme an der Studie entstehen fiir Ihr Thr Kind keine zusitzlichen Risiken. Die Teilnahme bedeutet nur, dass Ergebnisse der

Ho6rmessungen ,,pseudonym*® gespeichert und ausgewertet werden. Was ,,pseudonym® bedeutet, erklaren wir Thnen jetzt.

4. Vertraulichkeit

Die érztliche Schweigepflicht bleibt gewahrt. Die Bestimmungen des Datenschutzes werden eingehalten. Alle von uns erhobenen Daten

F bed

werden, sofern aulerhalb der Krankenunterlagen verwendet, ,,p ymisiert“. Dies tet, dass nur durch die Studienleitung -

und auch nur zur Beantwortung von Nachfragen im Zusammenhang mit der Studie - eine Verbindung zwischen den

Untersuchungsdaten und Ihnen hergestellt werden kann.

5. Freiwilligkeit
Die Teilnahme Ihres Kindes an der Studie ist freiwillig. Sie konnen Ihre Zusage jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne, dass Sie

Nachteile befiirchten miissen, zuriickziehen.

6. Wegeversicherung

Es ist eine Wegeversicherung abgeschlossen worden.

7. Ubernachtungskosten
Fiir eine Ubernachtung werden die Kosten von der HNO Uniklinik Liibeck iibernommen.

Falls Sie Fragen oder Anmerkungen haben sollten, stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.

QJfe-

Daniela Hollfelder

Assistenzérztin der HNO Universitétsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Liibeck
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Einverstindniserklirung Eltern

SH UNIVERSITATSKUINIKUM

UNIVERSITATSKLINIKUM Schleswig-Holstein
Campus Liibeck * Ratzeburger Allee 160 - D-23538 Liibeck

Patientin/Patient

(kleiner Aufkleber)

Einverstiandniserkldrung

Evaluation der Effektivitdt und der Wirksamkeit mit dem transkutanen Knochenleitungsimplantat Bonebridge™
(Fa. Med-EL) bei Patienten mit Gehorgangsatresie

Mir wurden im Gesprich mit dem Arzt/der Arztin alle Fragen im Zusammenhang mit der Studie beantwortet.

Ferner bleibt die drztliche Schweigepflicht selbstverstandlich gewahrt.

Die Bestimmungen des Datenschutzes werden eingehalten.

Ich bin damit einverstanden, dass die Krankheitsdaten unseres / meines Kindes zu wissenschaftlichen Zwecken aufgezeichnet
werden.

Ich bin dariiber aufgeklart, dass ich mein / unser Einversténdnis jederzeit, ohne Angabe von Griinden und nachteilige Folgen
widerrufen kann.

Ich / wir haben ein Exemplar des Aufkldrungsformulars zum Mitnehmen erhalten.

Liibeck, den

Arzt/Arztin Mutter / Vater / Erziehungsberechtigte (r)

Mutter / Vater / Erzichungsberechtigte (1)
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7.9 Fragebogen GBI Jugendliche / Erwachsene

UK
SH

BONEBRIDGE

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN
GBI

ERWACHSENE / JUGENDLICHE

Studientitel:
Untersuchung des Sprachverstehens, Richtungshérens und der Lebensqualitdt mit dem transkutanen
Knochenleitungsimplantat Bonebridge ™ (Fa. MedEL) bei Patienten mit Gehérgangsatresie

NAME

DATUM

UNTERSCHRIFT

Bitte kreuzen Sie eine Antwort an. Es gibt keine falschen und keine richtigen Antworten. Wir mochten Ihre Einschitzung
Threr Fihigkeiten und Gefiihle.
1.GBI Hatte die Bonebridge-Implantation Auswirkungen auf die Weise, wie Sie bestimmte Dinge
ERWACHSENE tun?
sehr schlechte geringfiigig keine geringfiigig gute sehr gute
Auwirkung schlechtere Verinderung Auswirkung Auswirkung
Auswirkung
O O O (] O
2.GBI Hat die Bonebridge Implantation Ihr Leben insgesamt verbessert oder verschlechtert?
ERWACHSENE stark verbessert etwas oder ein keine etwas oder ein stark
wenig Veridnderung bisschen verschlechtert
verbessert verschlechtert
O O O
[
3.GBI Sehen Sie seit der Bonebridge Implantation der Zukunft mehr oder weniger optimistisch
ERWACHSENE entgegen?
viel mehr keine weniger viel weniger
optimistischer optimistisch Verinderung optimistisch optimistisch
U U L U
O

Version 2.0 GBI Erwachsene / Jugendliche ab 16 Jahren
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BONEBRIDGE

POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN
GBI

ERWACHSENE / JUGENDLICHE

UK
SH son

VERSITATSKLINIKUM
eswig-Holstein

4.GBI Ist Thnen nach IThrer Bonebridge Implantation das Zusammensein in einer Gruppe von
ERWACHSENE Menschen mehr oder weniger peinlich?
viel peinlicher peinlicher keine weniger peinlich viel weniger
Verinderung peinlich
O U O O [
5.GBI Verfiigen Sie seit ihrer Bonebridge Implantation iiber mehr oder weniger Selbstvertrauen?
ERWACHSENE viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Selbstvertrauen Selbstvertrauen Verinderung Selbstvertrauen Selbstvertrauen
L U U U U
6.GBI Finden Sie nach Ihrer Bonebridge Implantation das Zusammensein mit anderen leichter oder
ERWACHSENE schwieriger?
viel leichter leichter keine schwieriger viel schwieriger
Verinderung
U L U U
[]
7.GBI Meinen Sie, dass Sie seit der Bonebridge Implantation mehr oder weniger Unterstiitzung von
ERWACHSENE Thren Freunden bekommen?
viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Unterstiitzung Unterstiitzung Veridnderung Unterstiitzung Unterstiitzung
O O U O U
8.GBI Waren Sie seit der Bonebridge Implantation hiiufiger oder weniger héufiger bei Threm
ERWACHSENE Hausarzt, egal aus welchen Griinden?
viel hidufiger héufiger keine weniger hiufig viel weniger
Verinderung hiufig
O O O O O
9.GBI Sehen Sie seit der Bonebridge Implantation Stellengesuchen mit mehr oder weniger
ERWACHSENE | Selbstvertrauen entgegen?
mit viel mehr mit mehr keine mit weniger mit viel weniger
Selbstvertrauen Selbstvertrauen Verinderung Selbstvertrauen Selbstvertrauen
L U U U U
10.GBI Fiihlen Sie sich seit der Bonebridge Implantation mehr oder weniger unsicher?
ERWACHSENE viel unsicherer unsicherer keine weniger unsicher viel weniger
Veridnderung unsicher
L U U U U

Version 2.0 GBI Erwachsene / Jugendliche ab 16 Jahren

()
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BONEBRIDGE

POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN
GBI

ERWACHSENE / JUGENDLICHE

UK
SH

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

11.GBI Gibt es seit Threr Bonebridge Implantation mehr oder weniger Leute, die sich um Sie Sorgen
ERWACHSENE machen?
viel mehr Leute mehr Leute keine weniger Leute viel weniger
Verinderung Leute
O O O O O
12.GBI Leiden Sie seit Ihrer Bonebridge Implantation hiiufiger oder weniger héufig an Erkéltungen
ERWACHSENE und Infektionen?
viel hdufiger hiufiger keine weniger haufig viel weniger
Verinderung héufig
O
U U U U
13.GBI Mussten Sie seit Threr Bonebridge Implantation , egal aus welchen Griinden, mehr oder
ERWACHSENE weniger Medikamente einnehmen?
viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Medikamente Medikamente Verinderung Medikamente Medikamente
O O O O O
14.GBI Sind Sie seit Threr Bonebridge Implantation mehr zufrieden mit sich selbst oder weniger
ERWACHSENE zufrieden?
viel zufriedener zufriedener keine weniger zufrieden viel weniger
Veridnderung zufrieden
U U U L U
15.GBI Meinen Sie, dass Sie nach der Bonebridge Implantation mehr oder weniger Unterstiitzung
ERWACHSENE durch Ihre Familie hatten?
viel mehr mehr keine weniger viel
Unterstiitzung Unterstiitzung Verinderung Unterstiitzung weniger
Unterstiitzung
U U U L U
16.GBI Empfinden Sie seit Ihrer Bonebridge Implantation Ihre gesundheitlichen Probleme als mehr
ERWACHSENE storend oder als wi

eniger storend?

viel storender

O

storender

O

keine
Verinderung

O

weniger storend

O

viel
weniger storend

O

Version 2.0 GBI Erwachsene / Jugendliche ab 16 Jahren
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BONEBRIDGE

POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN

ERWACHSENE / JUGENDLICHE

UK
SH

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

17.GBI Waren Sie nach der Bonebridge Implantation mehr oder weniger in der Lage an
ERWACHSENE llschaftlichen Anlissen teilzunehmen?
an viel mehr an mehr keine an weniger an viel weniger
Anlédssen Anldssen Verinderung Anlédssen Anldssen
O Ol Ul O Ul
18.GBI Neigen Sie sich seit der Bonebridge Implantation mehr oder weniger dazu, sich aus
ERWACHSENE lschaftlichen Situationen zuriickzuziehen?

neige viel mehr
dazu

O

neige mehr
dazu

O

keine
Verinderung

O

neige weniger
dazu

O

neige viel
weniger dazu

O

Besten Dank fiir Ihre Miihe und Ihre Zeit den Fragebogen auszufiillen.

Version 2.0 GBI Erwachsene / Jugendliche ab 16 Jahren
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7.10

Fragebogen fiir Kinder

BONEBRIDGE

POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN

GCBI

ELTERNFRAGEBOGEN

UK
SH

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

Studientitel:
Untersuchung des Sprachverstehens, Richtungshoérens und der Lebensqualitdt mit dem transkutanen
Knochenleitungsimplantat Bonebridge ™ (Fa. MedEL) bei Patienten mit Gehorgangsatresie

NAME

DATUM

UNTERSCHRIFT

Bitte kreuzen Sie eine Antwort an. Es gibt keine falschen und keine richtigen Antworten. Wir mochten Thre
Einschitzung zu der Lebensqualitit Thres Kindes nach der Implantation des Bonebridge Knochenleitungsimplants.
1.GCBI Hatte die Bonebridge-Implantation das Leben ihres Kindes verbessert oder verschlechtert?
ELTERN
sehr verschlechtert | etwas oder ein | keine Verdnderung etwas oder ein sehr verbessert
wenig wenig verbessert
verschlechtert
O (] O O O
2.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes positiven oder negativen Einfluss auf die Dinge,
ELTERN die es macht?
sehr positiven positiven keine Verdnderung | negativen Einfluss sehr negativen
Einfluss Einfluss Einfluss
O O ] O O
3.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes sein Verhalten verbessert oder verschlechtert?
ELTERN
sehr verschlechtert | etwas oder ein | keine Verdnderung etwas oder ein sehr verbessert
wenig wenig verbessert
verschlechtert
O U ] O U
4.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes seinen Fortschritt positiv oder negativ
ELTERN beeinflusst?
sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O O O O O
Version 2.0 fiir Kinder (bis 15 Jahre)
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POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN

BONEBRIDGE
UK

GCBI s H UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

ELTERNFRAGEBOGEN

5.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst, wie lebhaft es untertags ist?
ELTERN sehr viel lebhafter lebhafter keine Verinderung | weniger lebhaft viel weniger
lebhaft
O O O O O
6.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes sich darauf ausgewirkt, wie gut es in der Nacht
ELTERN schlift?
viel schlechter etwas oder ein | keine Verdnderung etwas oder ein viel besser
wenig schlechter wenig besser
U U L U U
7.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes positiv oder negativ auf seinen Appetit
ELTERN ausgewirkt?
sehr negativ negativ keine Veridnderung positiv sehr positiv
U U L U U
8.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst, wie befangen es im Umgang mit
ELTERN Menschen ist?
sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O U [ U U
9.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst, wie es mit anderen
ELTERN Familienmitgliedern auskommt?
viel schlechter etwas oder ein | keine Verdnderung etwas oder ein viel besser
wenig schlechter wenig besser
O O O O O
10.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes Einfluss auf die Féahigkeiten Ihres Kindes, mit
ELTERN Freunden Zeit zu verbringen und Spaf} zu haben?
sehr negativen negativen keine Veridnderung | positiven Einfluss sehr positiven
Einfluss Einfluss Einfluss
U U L U U
11.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes sich positiv oder negativ auf seine Verlegenheit
ELTERN im Umgang mit Menschen ausgewirkt?
sehr negativ negativ keine Veridnderung positiv sehr positiv
U U L U U
Version 2.0 fiir Kinder (bis 15 Jahre)
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POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN

BONEBRIDGE

GCBI

ELTERNFRAGEBOGEN

UK
SH

UNIVERSITATSKLINIKUM
Schleswig-Holstein

12.GCBI Hat sich die Bonebridge Implantation Ihres Kindes darauf ausgewirkt, wie leicht es sich
ELTERN ablenken liisst?
viel leichter leichter keine Veridnderung weniger leicht viel weniger
leicht
U U L U U
13.GCBI Hat sich die Bonebridge Implantation Ihres Kindes positiv oder negativ auf das Lernen
ELTERN ausgewirkt?
sehr negativ negativ keine Veridnderung positiv sehr positiv
O O ] O U
14.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes Auswirkungen auf die Zeit gehabt, die es nicht
ELTERN im Kindergarten, in Spielgruppen oder in der Schule verbringen konnte?
viel 6fters zu ofters zu Hause | keine Verdnderung | weniger zu Hause viel weniger zu
Hause Hause
U U L U U
15.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes positiven oder negativen Einfluss auf seine
ELTERN Fihigkeit, sich auf eine Aufgabe zu konzentrieren?
sehr negativen negativen keine Veridnderung | positiven Einfluss sehr positiven
Einfluss Einfluss Einfluss
O U ] O U
16.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst, wie ermutigt und reizbar es ist?
ELTERN viel mehr mehr entmutigt | keine Veridnderung | weniger entmutigt viel weniger
entmutigt entmutigt
U U L U U
17.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes sein Selbstempfinden positiv oder negativ
ELTERN beeinflusst?
sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O O O O O
18.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst wie gliicklich und zufrieden es ist?
ELTERN sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O O ] O U
Version 2.0 fiir Kinder (bis 15 Jahre)
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BONEBRIDGE
POST OPERATIVER QUALITY OF LIFE FRAGEBOGEN U K
GCBI S
SH Sehtoomig Harsan KM
ELTERNFRAGEBOGEN

19.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes sein Vertrauen beeinflusst?
ELTERN sehr negativ negativ keine Veridnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O | ] O O
20.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes seine Fihigkeit beeinflusst, sich um sich selbst so
ELTERN zu kiimmern, wie Sie es erwarten wiirden, wie sich zu waschen, sich anzuziehen und die Toilette
zunutzen?
sehr negativ negativ keine Veridnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
Ol O Ll U O
21.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes seine Fihigkeit beeinflusst, wie z Bsp
ELTERN Schwi Sport und Spielen allgemein?
sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
O | ] ] |
22.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes seine Anfilligkeit fiir Infektions- und
ELTERN Erkiltungskrankheiten beeinflusst?
sehr negativ negativ keine Verdnderung | positiv beeinflusst sehr positiv
beeinflusst beeinflusst beeinflusst
l | Ll Ul D
23.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst wie oft es einen Arzt aufsuchen muss?
ELTERN
viel ofter ofter keine Veridnderung weniger viel weniger
O O ] O O
24.GCBI Hat die Bonebridge Implantation Ihres Kindes beeinflusst, wie viel an Medikamenten es
ELTERN nehmen muss?

viel mehr mehr

O O

keine Verdnderung

O

weniger viel weniger

O O

Herzlichen Dank fiir Ihre Miihe und Ihre Zeit zum Ausfiillen des Fragebogens.
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7.11 Audiometrische Daten iiber Kopfhorer

TONAUDIOMETRIE

Frequenz [kHz] 0,25 0,5 1 2 3 4 6 4PTA
GRUPPE E
MW BCpri [dBHL] 2,87 4,20 7,27 10,40 9,07 7,93 5,14 7,45
+SD [dB HL] 5,1 5,5 7,04 7.9 7,24 8,86 7,35 7,33
MW BC post [dB HL] 8,1 7,53 8,93 13,13 10,87 9,46 7,29 9,76
+SD [dB HL] 5,90 5,83 5,99 6,16 7,58 7,78 5,50 6,55
MW BC DIFF pri/post [dB] 52 3,33 1,67 2,73 1,8 1,53 2,14 2,32
£SD [dB] 7,87 4,67 6,16 5,5 56 10,07 7.5 6,60
Signifikanz 0,0213 0,015 0,3125 0,075 0,24 0,56 0,56 /

* * ns ns ns ns ns /
MW AC [dB HL] 70,43 70,29 64,21 61.29 62,29 61,14 62,36 64,23
+SD [dB HL] 14,14 11,82 8,39 8,82 10,08 9,62 11,67 9,66
MW ABG [dB HL] 67 65,79 56,43 50,14 52,5 52,29 56,86 56,16
+SD [dB HL] 14,99 11,27 7,84 11,61 9,67 8,59 12,02 9,83
GRUPPE K
MW BCpri [dBHL] 5,43 6,77 9,33 10,76 9,33 8,05 6,68 8,73
+SD [dB HL] 5,05 5,89 5,6 6,94 6,66 7,13 7,46 6,39
MW BC post [dB HL] 10,05 12,3 12,75 14,4 13,6 12,6 10,28 13,01
+SD [dB HL] 5,64 5,20 5,60 6,70 6,30 7,80 8,80 6,33
MW BC DIFF pri /post [dB] 4,60 5,54 4,42 2,25 4,30 4,55 4,37 4,19
+SD [dB] 1,67 1,74 1,75 2,13 2,04 2,30 2,59 1,98
Signifikanz 0,0001 0,0029 0,0580 0,0950 0,0500 0,0500 0,1009 /

* ok ns ns ns ns ns /
MW AC [dBHL] 70,33 73.14 69,14 63,81 64,05 63,14 67,10 67,33
+SD [dB HL] 10,67 11,44 10,29 9,03 10,02 10,02 11,52 10,20
MW ABG [dB HL] 66,06 66,16 58,79 54,44 52,19 53,5 58,63 58,22
+SD [dB HL] 9,75 10,37 10,88 8,83 5,96 6,80 8,42 9,22
VERGLEICH GRUPPE E und GRUPPE K
Diff MW BC pri [dB HL] A 2,56 A2,56 A 2,07 A25 A 0,27 A0,11 A0,15 /
+SD [dB HL] 1,72 1,94 2,1 1,7 12,34 2,67 2,61 /
Signifikanz 0,144 0,196 0,333 0,144 0,91 0,9 0,56 /

ns ns ns ns ns ns ns /
Diff MW BC post [dB HL] A 1,92 A4,77 A3,82 A127 A2,73 A3,13 A425 /
+SD [dB HL] 1,98 1,87 1,97 2,21 2,36 2,66 2,58 /
Signifikanz 0,39 0,0158 0,06 0,569 0,25 0,24 0,108 /

ns * ns ns ns ns ns /
Diff MW AC [dBHL] 0,09 2,86 4,93 2,52 1,762 4,82 4,738 /
+SD [dB HL] 438 4 3,31 3,086 3,465 34 3,995 /
Signifikanz 0,98 0,4801 0,1456 0,419 0,614 0,54 0,244 /

ns ns ns ns ns ns ns /
Diff MW ABG [dBHL] 0,93 0,37 2,04 3,223 0,313 1,214 1,768 /
+SD [dB HL] 4,56 3,79 337 3,37 2,89 2,72 3,75 /
Signifikanz 0,838 0,92 0,556 0,34 9,914 0,65 0,641 /

ns ns ns ns ns ns ns /

7.11 Tonaudiometrische Ergbebnisse iiber Kopfhérer Gruppe E und Gruppe K

Tabellarische Ubersicht iiber die tonaudiometrischen Ergebnisse der Gruppe E (n=15) Gruppe K (n=21) und Vergleich
zwischen Gruppe E und Gruppe K. Statistische Methode: gepaarter #-Test (two tailed); Signifikanz des P Wertes: GP: 0,1234
(ns) 0,0332(*), 0,0021 (**)
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7.12 Ergebnisse Freifeld Warble mit / ohne BB

FF WARBLE

Frequenz [kHz] 0,25 0,5 1 2 3 4 6 APTA
GRUPPE E
MW pri [dBHL] 62,47 65,27 58,20 57,87 60,80 62,00 58,67 60,84
+SD [dB HL] 9,53 8,08 6,16 9,72 10,5 11,66 10,6 8,91
CI (95%) 57,2-67,8 65,3 -69,7 54,8 - 61,61 52,5-63,3 54,98 -66,2 55,5-68,5 52,8 - 64,5 /
MW versorgt [dB HL] 31,53 29,8 22,4 29,2 30,73 33 32,8 28,60
+SD [dB HL] 9,63 6,72 7,58 6,32 9,90 9,68 9,84 7,58
CI (95%) 26,2-36,9 26,1 - 33,5 18,2 -26,6 25,7-32,7 25,3-36,2 27,6-38,4 27,35-38,25 /
MW FG (pri - post) [dB] 30,93 3547 35,8 28,67 30,07 29 25,87 32,24
+SD [dB] 14,1 9,32 10,3 11,99 153 17,7 17,5 12,33
Signifikanz <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 /

ok Hokokok skokokok eokkok ok ck Hokokok seokokk /
GRUPPE K
MW pri [dBHL] 69,50 67,10 66,95 65,60 63,38 64,43 61,89 66,02
+SD [dB HL] 11,37 8,99 8,16 6,9 6,97 7,12 11,5 7,79
CI (95%) 63,4-75,6 62,95-171,1 63,2 -70,7 62,4 - 68,7 60,2 - 66,6 61,2-67,7 56,4 - 67,4 /
MW versorgt [dB HL] 36,9 28,38 24,14 27,29 27,43 26,19 26,2 26,50
+SD [dB HL] 11,83 8,98 7,45 6,10 6,91 8,45 6,00 7,75
CI (95%) 30,56-43,2 24,3-32,5 20,8-27,5 24,5-30,1 24,28-30,57 22,4-30,0 23,3-29,1 /
MW FG (pri - post) [dB] 32,63 38,7 42,81 38,29 35,95 38,24 35,68 39,51
+SD [dB] 18,14 13,04 11,1 9,78 11,63 12,01 12,3 11,48
Signifikanz < 0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 /

ek ok ok sHeokok ok Heskeok ok S0 ok gk ek ok ok ek ok ok Heskok ok /
VERGLEICH GRUPPE E und GRUPPE K
Diff MW pri [dB HL] 4,53 1,21 8,17 7,50 2,41 2,11 4,02 4,75
+SD [dB HL] 35 2,96 2,58 2,9 3,17 345 391 2,97
CI (95%) ()2,59-11,65 | (-)4,83-7,24 29-134 1,6-13,4 (-)3,7-85 (-)5,1-926 (-)3,9-11,98 /
Signifikanz 0,2038 0,68 0,003 0,014 0,432 0,548 0,312 /

ns ns Hx * ns ns ns /
Diff MW versorgt [dB HL] 4,13 (-) 1,54 1,41 (-)2,53 (-) 3,84 (-) 6,88 (-) 7,42 1,95
+SD [dB HL] 3,08 2,89 2,64 2,11 2,94 3,04 3,01 2,67
Signifikanz 0,28 0,598 0,59 0,239 0,201 0,031 0,019 /
ns ns ns ns ns * * /

Diff MW FG Gr K vs Gr E [dB HL] 1,7 3,23 7,01 9,62 5,88 9,24 9,81 /

7.12 Ubersicht der tonaudiometrischen Freifeldergebnisse der Gruppe E und Gruppe K
Ubersicht iiber die tonaudiometrischen Ergebnisse im Freifeld versorgt und unversorgt fiir Gruppe E (n=15) und Gruppe K

(n=21). MW = Mittelwert, FG = Functional Gain (unversorgt minus versorgt)

4PTA = Mittelwert der Frequenzen 500 Hz, 1, kHz, 2 kHz und 4 kHz
Statistische Methode: gepaarter #-Test (two tailed); Signifikanz des P Wertes: GP: 0,1234 (ns) 0,0332(*), 0,0021 (**),
0,0002 (*¥*%*), < 0,0001 (***%*)
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7.13 Sprachaudiometrie im Freifeld mit / ohne BB

SPRACHAUDIOMETRIE IM FREIFELD
MESSSITUATION ohne BB 1 Fit 3M 6M 12M 24M 36M
GRUPPE E
MW  [%] 3,33 87,00 92,80 96,11 97,78 100,00 100,00
+SD [%] 7.9 15,9 7.9 3,33 2,63 0 0
Signifikanz im Vgl ohne BB / < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
/ seokeokok seokskok seokskok seokeokok seokeokok seokskok
Verinderung MW im Vgl zum MW d Vortests [%] / 83,36 5,78 3,33 2,22 1,67 0
Signifikanz / <0,001 0,323 0,263 0,129 0,219 0
ko ns ns ns ns ns
n 15 15 9 9 10 6 6
GRUPPE K
MW  [%] 1,30 88,20 95,00 97,31 99,62 96,50 100,00
+SD [%] 5,7 12,38 7,6 7,25 1,38 42 0
Signifikanz im Vgl ohne BB / < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001
/ sekoksk seokskok seokskosk sekoksk sekokok seokskok
Verénderung MW im Vgl zum MW d Vortests [%] / 86,97 7,19 1,9 23 3,6 3,6
Signifikanz / < 0,001 0,063 0,497 0,27 1,3 1,3
/ ok ns ns ns ns ns
n 18 18 13 13 13 13 9
VERGLEICH GRUPPE E und GRUPPE K
Diff MW [%] 2,14 1,16 2,58 1,20 1,28 4.0 0,00
+SD [dB HL] 2,23 4,85 3,27 2,6 0,83 2,35 0
Signifikanz 0,43 0,812 0,439 0,651 0,137 0,115
ns ns ns ns ns ns ns

7.13 Ergebnisse der Sprachtests im Freifeld Gruppe E und Gruppe K
Sprachaudiometrische Ergebnisse bei 65 dBgp;. mit / ohne BB der Gruppe E und Gruppe K
Statistische Methode: gepaarter #-Test (two tailed); Signifikanz des P Wertes: GP: 0,1234 (ns) 0,0332(*), 0,0021 (**), 0,0002

(***)’ < 0’0001 (****)
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