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Nicht sehen kénnen trennt von den Dingen,
nicht horen konnen von den Menschen.

Immanuel Kant

In dieser Arbeit wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit das generische
Maskulinum verwendet. Weibliche und anderweitige Geschlechteridentitaten werden
dabei ausdricklich mitgemeint, soweit es flr die Aussage erforderlich ist.



Zusammenfassung

Die Vibrant-Soundbridge® (VSB) ist das weltweit am haufigsten operativ eingesetzte
aktive Mittelohrimplantat. Es erdffnet Patienten mit einer Schallleitungs- und/ oder
Schallempfindungsschwerhdrigkeit die Rehabilitation des Gehdrs [1-3]. Bei Patienten
mit einer angeborenen Gehdérgangsatresie ist die VSB eine sichere und effektive
Option, um eine sehr gute Hor - und Sprachentwicklung zu erreichen [1-4].

Die vorliegende Studie wurde durchgefihrt, um den Nutzen der VSB flr Patienten mit
einer Gehdrgangsatresie insbesondere im Langzeitverlauf zu untersuchen. Mit
insgesamt 51 Probanden und 53 Implantationen prasentiert diese Studie die bis dato
gréBte Zusammenstellung von Langzeitergebnissen mit einem Nachbeobachtungs-
zeitraum von max. 155 Monate (X=52,9 + 33,2 Monate).

Ein besonderer Fokus lag bei dieser Studie auf der Auswertung von Hértest- und
personenbezogenen Daten. Zur Beurteilung der hérbezogenen Lebensqualitat wurde
der Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® (SSQ12) bzw. Speech, Spatial
and Qualities of Hearing Scale® Parents (SSQP) herangezogen.

In der Auswertung wurden die personenbezogenen Daten, die Therapieverfahren und
die Nachkontrollen bei 51 Kindern und Erwachsenen (=Untersuchungspopulation)
evaluiert, welche zwischen 2009 und 2019 in der Abteilung fir Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde des Ludwig-Maximilans-Universitatsklinikums GroBhadern ein VSB-
Implantat erhielten. Insgesamt wurden 53 Implantationen durchgefihrt.

Das mittlere Alter der Studienpopulation bei Implantation lag bei 13,9 Jahren
(SD=11,3), 42 Patienten (79,2 %) waren bei Implantation Kinder- und Jugendliche, 11
Patienten (20,8 %) hatten das Erwachsenenalter erreicht. Bei 46 Patienten (86,8 %)
wurde eine hochgradige und bei 7 Patienten (13,2 %) eine an Taubheit grenzende
Schallleitungsschwerhdérigkeit diagnostiziert. Die Schallleitungsstérung war bei 49
Patienten (96,1 %) einseitig, bei 2 Patienten (3,9 %) beidseitig ausgepragt. Bei 7
Patienten (13,7 %) war das gegenseitige Ohr auch von einer H6rstérung betroffen.
Uberwiegend (n=47) konnte eine Ohrmuscheldysplasie als Ursache fiir eine
Schallleitungsstérung festgestellt werden. 8 Patienten (15,1 %) waren an dem
implantierten Ohr voroperiert. 5 Patienten (9,4 %) wiesen im Beobachtungszeitraum
Komplikationen auf.

Der Nachbeobachtungszeitraum lag zwischen 1 und 155 Monaten mit einem Mittelwert

von 53,5 Monaten bzw. 4,0 Jahren.



Da die Nachkontrollen nicht in regelmaBigen Abstdnden wahrgenommen wurden,
wurde der Nachbeobachtungszeitraum in Zeitfenster (Erstanpassung, nach 1-3 Jahre,
nach 3-5 Jahre, Uber 5 Jahre) eingeteilt. Zur Erstanpassung nach 4-6 Wochen wurden
alle Patienten vorstellig, 26 Patienten (51 %) wurden 1-3 Jahre nach Implantation, 23
Patienten (45 %) 3-5 Jahre nach Implantation und 25 Patienten (49 %) Uber 5 Jahre
nach Implantation zu einer audiometrischen Kontrolluntersuchung wieder vorstellig.
Bei allen Patienten wurde sowohl vor als auch nach Implantation in regelmafBigen
Abstanden das Hor- und Sprachverstehen mittels Freifeldmessung, Aufblahkurve,
Freiburger Einsilbertest und Oldenburger Satztest Uberprift. Weiterhin wurde die
hérbezogene Lebensqualitat mithilfe des Speech, Spatial and Qualities of Hearing
Scale® (SSQ12) und Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® Parents (SSQP)
ermittelt.

Die Ergebnisse zeigten in allen verwendeten Testmethoden eine signifikante
Verbesserung des Ho6r- und Sprachverstehens nach Implantation. Auch im
Langzeitverlauf blieben die Werte weitgehend konstant, es lie3 sich somit ein
anhaltender Funktionszugewinn ermitteln.

Weder die Tragedauer, die Voroperationen, eine Horstérung auf dem gegenseitigen
Ohr noch das Implantationsalter hatten einen Einfluss auf die Ergebnisse der Hortests.
Das Sprachverstehen im Freiburger Einsilber und Oldenburger Satztest vor
Implantation korrelierte signifikant positiv mit dem Sprachverstehen nach Implantation,
d.h. es profitieren vor allem Patienten mit einem schlechteren Startniveau von einer
Implantation. Weitere Faktoren wie die beidseitige Horstérung oder eine andere
Muttersprache konnten aufgrund der zu geringen Fallzahl statistisch nicht analysiert
werden.

Die Tragedauer betrug bei Uber 95 % der Patienten mehr als 5 Stunden pro Tag.

Bei der subjektiven Bewertung der Hoérqualitadt mit der VSB anhand von
alltagsrelevanten Horsituationen erreichten die drei Kategorien "Sprache",
"Raumliches Héren" und "Hérqualitat" einen Mittelwert zwischen 5,7 und 8,2 auf der
10-stufigen Likert-Skala. Lediglich in der Kategorie "Raumliches Héren" im SSQ12
konnte trotz der funktionellen Rehabilitation mittels VSB weiterhin eine signifikante

Beeintrachtigung dargelegt werden.



Die Ergebnisse der vorliegenden Studie zeigen einen positiven und vor allem
konstanten Nutzen der VSB bei Patienten mit Gehérgangsatresie. Durch das aktive
Mittelohrimplantat kann das Hoér- und Sprachverstehen objektiv verbessert und im
Langzeitverlauf stabil gehalten werden. Zudem hat die VSB einen positiven Einfluss

auf die hérbezogene Lebensqualitat.

Bisher gibt es in der Literatur nur eine limitierte Anzahl an Studien, die sich mit dem
Nutzen einer VSB-Versorgung bei Patienten mit Gehdrgangsatresie befassen. Bei
diesen ist eine klare Tendenz hin zu einer Versorgung mittels VSB bei Patienten mit
Gehdrgangsatresie zu erkennen. Diese Tendenzen werden auch durch die Ergebnisse
unserer Arbeit unterstitzt. Keine dieser Studien legt jedoch eine gleichwertige Analyse
im Hinblick auf die hohe Patientenzahl, den langen Nachsorgezeitraum und die
vielfaltigen audiologischen Testmethoden vor.

Die Ergebnisse der hier vorgelegten Studie unterstreichen die Forderung nach einer
frihestmdglichen Horgerateversorgung mittels dem aktiven Mittelohrimplantat VSB bei

Patienten mit einer angeborenen Gehdrgangsatresie.



Abstract

The aim of this study was to evaluate the effectiveness and acceptance especially in
the long-term with the active middle ear implant system Vibrant Soundbridge (VSB,
MED-EL, Austria) in patients with aural atresia.

With 51 subjects and a maximum follow-up period of 155 months (x=52.9 + 33.2
months) this study presents the currently largest collection of patients with aural atresia

and audiometric long-term results.

The personal data and the audiometric results of the regular follow-up visits were
evaluated in 51 patients who received a VSB implant between 2009 and 2019 in the
Department  of  Otolaryngology at  Ludwig-Maximilans-Universitatsklinikum
GroBhadern. The mean age of the study population at implantation was 13.9 years
(SD=11.3), 42 patients (79.2 %) were children and adolescents and 11 patients
(20.8 %) had reached adulthood. The follow-up period ranged from 1 to 155 months
with a mean of 52.9 months or 4.0 years. The benefit of the VSB was evaluated by
hearing tests (AC threshold, wobble tones), speech-tests (Freiburger Einsilbertest and
Oldenburger Satztest) and by questionnaire (Speech, Spatial and Qualities of Hearing
Scale). The results showed a significant improvement in hearing and speech
comprehension after implantation in all test methods used. The values also remained
largely constant over the long term, indicating a sustained functional gain of the VSB.
The results of the questionnaire affirm the positive influence on the hearing and speech
comprehension with the VSB.

These results affirm the claim for using the active middle ear implant VSB as early as
possible for patients with aural atresia.
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1 Einleitung

Das Funktionieren der Sinne ist die Grundvoraussetzung fir das Lernen, die
Erfahrungssammlung, die Entwicklung des Sprachvermégens und generell die soziale
Interaktion und Integration [5, 6]. Dem Hoéren kommt, besonders fiir den sprach-
zentrierten Homo sapiens, dabei unter allen Sinneswahrnehmungen eine

Schlusselrolle zu [7, 8].

Horstérungen sollten deshalb aufgrund der erheblichen Gefahrdung der Entwicklung
des Kindes sowie der Gefahr einer sozialen Isolation bei Erwachsenen zu einem
mdglichst frihen Zeitpunkt erkannt und behandelt werden [6, 9]. Friihzeitig angesetzte,
adaquate therapeutische Behandlungen ggfs. in Kombination mit rehabilitativen
MaBnahmen kdnnen die Schwerhdrigkeit und deren Auswirkungen abmildern oder
sogar beseitigen [6, 9]. Bei Kindern kann dadurch eine ordnungsgemafe Ausreifung

des Gehdres ermoglicht werden [4, 6, 9].

Bis vor zwanzig Jahren konnte eine Schwerhgrigkeit nur mit einer konventionellen
Hoérgerateversorgung therapiert werden [5, 10, 11]. Diese konventionellen Hérgerate
stoBen jedoch insbesondere bei angeborenen Fehlbildungen wie z.B. der
Gehdrgangsatresie/-stenose oder einer Mikro- oder Anotie aufgrund bauartbedingter
Einschrankungen an ihre technischen Grenzen [5, 8, 10]. Hier sind
Hoérgeratimplantate, wie das teilimplantierte aktive Mittelohrsystem Vibrant
Soundbridge® (VSB) eine vielversprechende Therapiemdglichkeit [8, 10].

14



1.1 Grundlagen des Hérens

1.1.1 Anatomie
Die folgende Ausfiihrung des Kapitels 1.1.1 beruht im Wesentlichen auf den
Sammelwerken "Facharztwissen HNO-Heilkunde" von Reil3 et al. [12] und "Kopf, Hals

und Neuroanatomie" von Sobotta et al. [13].

Das Schlafenbein (Os temporale) ist der komplizierteste Knochen des menschlichen
Kérpers. Es hat die Form einer dreiseitigen Pyramide und beherbergt das Sinnesorgan
Ohr. Er wird aus vier Hauptteilen gebildet: Pars squamosa, Pars petrosa, Pars
tympanica und Pars mastoidea. Die Pars tympanica ist der Hauptteil des auBBeren

kndchernen Gehdérgangs. In der Pars petrosa ist das Innenohr eingebettet.

Das Ohr selbst besteht aus den drei Abschnitten AuBenohr (Auris externa), Mittelohr
(Auris media) und Innenohr (Auris interna). Die knorpelige Ohrmuschel (Auricula auris)
mit dem knorpelfreien Ohrlappchen (Lobulus auriculae), der &uBere Gehdrgang
(Meatus acusticus externus) sowie das Trommelfell (Membrana tympani) bilden
zusammen das AuBenohr. Der trichterformige duBere Gehdrgang verbindet das
AuBenohr mit dem Mittelohr. Das Mittelohr besteht aus der Paukenhéhle (Cavum
tympani), dem Warzenfortsatz (Processus Mastoideus) sowie der Ohrtrompete (Tuba

auditiva).

Der auBere Gehérgang (Meatus acusticus externus) ist ca. 24 mm lang, besteht aus
einem lateralen knorpeligen (1/3) und medialen knéchernen Teil (2/3) und ist sowohl
in der Frontal- als auch in der Horizontalebene gewunden. Der duBere Gehérgang wird
von folgenden Nerven innerviert:

» Nervus meatus acustici externi des Nervus auriculotemporalis

» Ramus auricularis nervi vagi

» Rami auriculares des Nervus facialis

» Rami auriculare des Nervus glossopharyngeus.

Am Ende des auBeren Gehdrganges befindet sich das Trommelfell (Membrana
tympanica), welches den auBeren Gehdrgang von der Paukenhdhle trennt und eine
ca. 0,1 mm dunne Gewebemembran besitzt. Es hat eine elliptische Form (ca.

10x9 mm) und wird trichterférmig nach innen gezogen.
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An seinem tiefsten Punkt (Umbo membranae tympani) ist es mit dem Hammergriff

(Manubrium mallei) verwachsen.

Die Paukenhéhle (Cavum tympani) ist ein luftgefillter Hohlraum des Mittelohres und
beherbergt die Gehdrkndchelchen. Das Binnenvolumen betragt nur 1,0 cm?.
Sie wird aus klinischer Sicht in drei Abschnitte geteilt:
» Das Epitympanon beinhaltet den Hauptanteil der Gehérkndchelchenkette und
ist mit den Mastoidzellen verbunden.
» Das Mesotympanon beherbergt das Manubrium Mallei, den Amboss mit dem
Processus lenticularis und die Sehne des Musculus tensor tympani.
« Das Hypotympanun ist der Ubergang in die Tuba auditiva (Verbindung
zwischen Paukenhéhle und Epipharynx), welche die Paukenhéhle bellftet und

dem Druckausgleich dient.

Die Gehoérkndchelchenkette besteht aus dem Hammer (Malleus), dem Incus (Amboss)
und dem Stapes (Steigbtgel). Der Hammergriff (Manubrium mallei) ist mit dem
Trommelfell verwachsen und die FuBplatte des Steigbligels (Basis stapedis) ist mit

dem ovalen Fenster verbunden.

Das Innenohr wird in ein Hoér- (cochleares Labyrinth) und Gleichgewichtsorgan
(vestibulares Labyrinth) eingeteilt. Es besteht aus Hérschnecke (Cochlea), Labyrinth
(Vestibulum labyrinthi) und Bogengangen (Canales semicirculares ossei). Durch das
ovale Fenster (Fenestra vestibuli ovalis) ist das Innenohr mit dem Mittelohr verbunden

und durch den inneren Gehérgang (Meatus acusticus internus) mit der Schadelgrube.

Die Cochlea hat die Form eines Schneckenhauses und besteht aus drei
fluBigkeitsgeflllten Kompartimenten:
» Scala vestibuli,
» Scala media (=ductus cochlearis), die das Corti-Organ fir die Hérwahrnehmung
enthalt,

* Scala tympani.

Das Vestibulum beinhaltet die Linearbeschleunigungsmessorgane Utriculus und
Sacculus. Die Bogengéange stehen anndhernd in den drei Hauptrichtungen des
Raumes und besitzen Drehbeschleunigungsrezeptoren [12, 13].
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1.1.2 Embryologie

Der Inhalt des folgenden Kapitels beruht im Wesentlichen auf den Fachbilchern
"Facharztwissen HNO-Heilkunde" von Reif3 et al. [12], "Embryologie" von Moore et al.
[14] sowie dem "Kurzlehrbuch Embryologie" von Ulfig [15].

Alle drei Abschnitte des Ohres (AuBenohr, Mittelohr, Innenohr) gehen aus
unterschiedlichen embryologischen Strukturen hervor. Dabei sind alle drei Keimblatter
beteiligt. Im Gegensatz zum Innenohr, welches bei Geburt vollstdndig ausgereift ist,
unterliegt das Wachstum des Mittel- und AuBenohres und damit auch die dortige

Schalllbertragung starken postnatalen Veranderungen.

Innenohr
Das Innenohr entwickelt sich bereits friih in der 3. Schwangerschaftswoche aus der
Ohrplakode (Ektoderm) und ist spatestens in der 22. Woche voll ausgewachsen und
geformt.

Mittelohr

Wahrend des Reifeprozesses stilpt sich die erste Schlundtasche (Entoderm) als
Recessus tympanicus aus und nahert sich dem Boden der ersten Schlundfurche
(Ektoderm). Zwischen diesen beiden Strukturen schiebt sich das Mesoderm der
Viszeralbdgen, so dass das primare Trommelfell entsteht. Der distale Abschnitt des
Recessus tympanicus entwickelt sich zur Paukenhdhle, der proximale Abschnitt zur
Tuba auditiva. Die Erweiterung und Umgestaltung der Pauke und der Tube finden
postnatal bis zum Ende des ersten Lebensjahres statt. Das Antrum mastoideum steht
ab diesem Zeitpunkt auch mit den lufthaltigen Rdumen des Processus mastoideus
(=Cellulae mastoidei) in Verbindung. Diese Cellulae mastoidei entwickeln sich
zwischen der 33. Schwangerschaftswoche und dem dritten bis vierten Lebensjahr.

Die Gehoérknéchelchen entstehen aus den Knorpelspangen der ersten beiden
Kiemenbdgen. Der Hammer (Malleus) und Amboss (Incus) entwickeln sich aus dem
Meckel-Knorpel, welcher vom ersten Kiemenbogen abstammt. Aus dem zweiten

Kiemenbogen, dem Reichert-Knorpel, stammt der Steigbiigel (Stapes).
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AuBenohr

Aus der ersten Schlundfurche entwickelt sich der duBere Gehdérgang. Dieser ist
vorlbergehend bis zum flinften Schwangerschaftsmonat mit einer Epithelplatte
verschlossen und erreicht ca. im neunten Lebensjahr seine endgtltige Lange. Die

Ohrmuschel entsteht aus dem ersten und zweiten Schlundbogen [12, 14, 15].

1.1.3 Hérbahnreifung

Die morphologische und funktionale Ausreifung der Hérbahn zwischen der 30.
Fetalwoche und dem vierten Lebensjahr ist eine besonders sensible Phase [16—18].
In dieser Zeit kénnen sich auBere Einflisse wie akustische Deprivation durch
Hoérstérungen, Infektionen, Larmeinwirkungen oder Antibiotikagaben negativ auf die
Hoérbahnreifung auswirken, auf der anderen Seite kann das Gehdrsystem aufgrund der
maximalen neuronalen Plastizitat in dieser Phase am besten auf Stimulation reagieren
[16, 18—24]. Eine friihzeitige Diagnose und Therapie der kindlichen Schwerhdrigkeit
und die damit einhergehende normale bilaterale akustische Stimulation ist
unabdingbar fir eine ordnungsgeméaBe Ausreifung des Gehérs bzw. der
Sprachentwicklung [16]. Die wesentlichen Meilensteine der Sprachentwicklung
(Phonologie, Semantik, Grammatik) sind mit Abnahme der Plastizitat des Gehirns mit
Beginn des Schulalters (zwischen 6,5-7 Jahren) erreicht [17, 22—26]. Bis zu dieser
Phase kann der Spracherwerb dauerhafter und mit geringerem Energieaufwand als zu

keinem anderen Zeitpunkt der Sprachentwicklung erlernt werden [25].

1.2 HOrvorgang

Das menschliche Gehdr hat die Fahigkeit akustische Informationen aufzunehmen, zu
verarbeiten und als Sinneseindruck zu verwerten [9]. Die akustische Information ist
eine komplexe Mischung von Klangen und Gerdauschen [9]. Die Horschwelle
(=geringste, noch wahrnehmbare Schallintensitéat) ist fir alle Frequenzen auf 0 dB HL
festgelegt [9]. Der menschliche Hoérbereich liegt zwischen 16-20.000 Hz [9]. Im
mittleren Frequenzbereich um 1.000-4.000 Hz ist das menschliche Ohr am
empfindlichsten [9].

Die Schallwellen werden durch die trichterférmige Ohrmuschel aufgefangen und durch
den auBeren Gehdrgang zum Mittelohr geleitet [9, 12]. Dort versetzen die Schallwellen
das Trommelfell (Membrana tympani) in Schwingung [9, 12].
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AnschlieBend werden diese mechanischen  Schwingungen Uber die
Gehérkndchelchenkette weitergeleitet [9, 12]. Der Steigblgel, der kleinste Knochen
des menschlichen Koérpers, sitzt mit seiner beweglich Uber das Ringband
aufgehangten SteigbigelfuBplatte im ovalen Fenster und stellt den Ubergang zum mit
Flussigkeit geflllten Innenohr dar. Die mechanische Energie wird an das mit
Flussigkeit geflllte Innenohr Gbertragen. [9, 12]. Die mechanischen Schwingungen
werden von den Haarzellen des Innenohres zu elektrischen Impulsen transformiert.
Aufgenommen werden die Impulse vom Nervus cochlearis und weitergeleitet an die
zentrale Hérbahn [9, 12].

Eine wichtige Aufgabe des Mittelohres ist die Uberwindung des
Schallwellenwiderstandes, hier erfolgt eine Anpassung der hohen Impedanzen der
Cochlea (Flussigkeit) an die niedrigen Impedanzen der Luft [12]. Das Mittelohr hat
somit die Aufgabe eines Impedanzwandlers und kann dadurch frequenzabgangige
Pegelerhéhungen bis zu 50 dB erreichen [12].

1.3 Pravalenz der Horstérungen

Aufgrund der Ungenauigkeit in der Erfassung und unterschiedlicher Definitionen von
Hoérstérungen sind der nationalen und internationalen Literatur unterschiedliche

Angaben zur Pravalenz von Horstérungen zu entnehmen.

Nach Schatzungen der WHO sind weltweit ca. 360 Millionen Menschen von einer
Horstérung betroffen, ca. 32 Millionen davon sollen Kinder sein [27].

In Deutschland werden ca. 0,5-3 %. der Kinder mit einer Hérstérung geboren [28],
wobei die Schallempfindungsschwerhdérigkeit den Hauptanteil ausmacht [9].

In der Altersklasse von zwei bis zehn Jahren kann bei bis zu 4 % der Kindern eine
Horstérung festgestellt werden, es handelt sich hierbei jedoch hauptsachlich um
passagere Schallleitungsstérungen, hervorgerufen durch Otitis media acuta oder
Paukenergusse [9].

Bei mehr als 400 kongenitalen Syndromen ist die HOrstérung als mdgliches Symptom
gelistet [9]. Der Anteil der syndromalen Hérstérungen an allen genetisch bedingten
Hoérstérungen macht jedoch nur 25-30 % aus [29].
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Durch die Einfihrung eines universellen Neugeborenen-Screenings konnte das
Diagnosealter fir frihkindliche Horstérungen signifikant gesenkt werden [30]. Der
Diagnosezeitpunkt vor Einfihrung des bundesweiten Horscreening war im
arithmetischen Mittel 13,5 Monate flr eine unilaterale Schallleitungsstérung und 42,5

Monate fir eine bilaterale Schallleitungsstérung [30].

1.4 Formen der HorstGrungen

Von einer Horstérung spricht man, sobald der Hérverlust gréBer als 30 dB auf dem
besser hérenden Ohr ist [7]. Die Horstérungen lassen sich nach Topik, Ursache und

Schweregrad einteilen [7].

Bei einer Schallleitungsschwerhérigkeit (konduktive Schwerhérigkeit) betrifft die
Ursache der Hoérstérung das auBBere Ohr und Mittelohr. Es handelt sich somit um eine
Stoérung der Schallibertragung. Charakteristisch ist eine herabgesetzte Luftleitung bei
erhaltener Knochenleitung in der Reintonaudiometrie. Eine Schallleitungs-
schwerh@rigkeit kann passager oder permanent in Erscheinung treten [7, 31].
Ursachen einer passageren Stérung sind z. B. Otitis media, Paukenerglisse und
Tubenfunktionsstérungen [7, 31]. Permanente Stérungen gehen haufig mit
Fehlbildungen des auBeren Ohres oder Gehérgangsstenosen/-atresien einher [7, 31].

Bei einer Schallempfindungsstérung (sensorineurale Schwerhérigkeit) ist die
Horstérung im Innenohr lokalisiert [7, 9, 27]. Hierbei handelt es sich um eine
verminderte Schallverarbeitung oder -aufnahme im Innenohr [7, 9, 27].
Charakteristisch ist eine herabgesetzte Luft- und Knochenleitung in der
Reintonaudiometrie [7, 9, 27]. Die Genese der Schallempfindungsstérung lasst sich in
zwei groBe Gruppen unterteilen, zum einen die erworbenen (z.B. infektids,
geburtstraumatisch, ototoxisch, metabolisch) und zum anderen die genetisch
bedingten Ursachen [9, 27].

Als kombinierte Schwerhérigkeit wird eine Kombination aus Schallleitungs- und

Schallempfindungsstérung gesehen[27].

Ist der Hérnerv oder die Hérbahn von der Stérung betroffen, spricht man von einer

Schallverarbeitungsstérung [27].
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Im Folgenden wird ein Uberblick tiber die méglichen Ursachen der Hérstérungen

gegeben [29]:

Ursachen von Schallleitungsstérungen:

» Erworben: Tubenventilationsstérungen, chronische Otitis media,
Tympanosklerose, Cerumen obturans, Gehérgangsfremdkérper, Otitis externa,
Otosklerose, Trauma.

* Angeboren: Gehdrgangsatresie/-stenose, Ohrmuschelatresie/-mikrotie,

Mittelohrfehlbildungen, kongenitales Cholesteatom.

Ursachen von Schallempfindungsstérungen:

» Fehlbildungen (kongenitale Folgezustande exogener Fetopathien und echte
Fehlbildungen durch Entwicklungshemmung), syndromale Erkrankungen (z.B.
Pendred-,Usher-,Alport-Syndrom), pra- und perinatale  Asphyxie,
Schwangerschaftsinfektionen, Einnahme von teratogenen Medikamenten
wahrend der Schwangerschaft, Geburtstraumen, Infektionen des Labyrinths

und Traumen* [32].

Hoérstérungen kénnen anhand des Reintonaudiogrammes nach Schweregrad
eingeteilt werden [7]. Die WHO [33] gibt folgende Grade der Hbrstérung vor:

» leichte oder milde Hoérstérung Hoérverlust von 26-40 dB
* mittelgradige oder moderate Horstérung Hoérverlust von 41-60 dB
» hochgradige Horstérung Hoérverlust von 61-80 dB
» an Taubheit grenzende Hoérstérung Hoérverlust von >81 dB.
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1.5 Methoden zur Prifung des Hérvermdbgens

1.5.1 Diagnostik

Die folgende Darstellung des Kapitels 1.5.1 ist eine Zusammenfassung der "S2k-
Leitlinie: Peripher Hoérstérungen des Kindesalters" der Deutschen Gesellschaft fir
Phoniatrie und Padaudiologie [34] sowie des Sammelwerkes "Objektive Audiometrie

des Kindesalters" von Hoth et al. [16].

Ziel einer ausfihrlichen audiologischen Diagnostik ist die Klarung von Schweregrad,
Art, Entstehungsort und mdglicher Ursache der Hérstérung. Sie sollte neben einer
ausfihrlichen Anamnese eine klinische Untersuchung mit Ohrinspektion und
enoraler/ oraler Spiegelbefunde unter gleichzeitiger Beachtung von
Sprachentwicklung und Verhalten beinhalten. Padaudiologische Messverfahren
kénnen nachfolgend erforderlich sein. Diese sind sowohl abh&angig von der Kklinischen
Fragestellung als auch vom Entwicklungsalter und der Mitarbeit des Kindes, welche
von zentraler Bedeutung fir die Padaudiologie ist. Um die klinisch gewinschte,
seitengetrennte Untersuchung beider Ohren zu ermdglichen wird das gegenseitige,
nicht geprifte Ohr vertdubt. So wird gewahrleistet, dass die Reizantwort die Funktion

und Leistung des Prifohres wiedergibt.

Technische Messverfahren zur Ermittlung der Horleistung werden in objektive und
subjektive Methoden unterschieden. Die objektiven Tests betreffen eine Teilfunktion
des Horens, Art und Ausmal einer Hoérstérung kdnnen somit analysiert werden. Die
subjektiven Testmethoden analysieren die Gesamtfunktion des Hérens, sie erfordern

jedoch deutlich mehr Kooperation des Patienten.

Die Padaudiologie ist in hohem Maf3 von der Kooperationsbereitschaft des Kindes
abhangig. Auswertung und Interpretation von (reflektorischen) Verhaltensreaktionen
auf akustische Reize sind auf Grund der u.U. noch fehlenden Sprachbegabung der
Kinder von zentraler Bedeutung. Der auropalpebrale Reflex, der Moro- und
Atmungsreflex kénnen bei Sauglingen bis zum ca. sechsten Lebensmonat erkannt
werden. Vom sechsten Lebensmonat bis zum zweiten Lebensjahr gewinnt die
Reaktionsaudiometrie, welche Zuwendungen des Kindes zur Schallquelle,

Augenbewegungen und Kopfbewegungen umfasst, an Bedeutung.
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Subjektive Hérpriifverfahren

Die subjektiven Horprufverfahren umfassen die Tonschwellenaudiometrie, akustische
Reize, Uberschwellige Verfahren sowie die Sprachaudiometrie. In der Ton-
schwellenaudiometrie werden die fir Luft- und Knochenleitung frequenzabhéngigen
Hoérschwellen ermittelt. Bei den Hoérprifverfahren mittels akustischer Reize werden
(gewobbelte) Sinustdne oder Schmalbandrauschen zur Ermittlung der Horschwelle

frequenzabhangig dargeboten.

Die Sprachaudiometrie umfasst eine Vielzahl von Untersuchungen. Diese geben
Aufschluss Uber die Sprachwahrnehmung der Patienten, sind dabei allerdings stark
vom Sprachentwicklungsstand, der Intelligenz und Komorbiditaten der Patienten
abhéangig. Als alleinige Primardiagnostik sind die sprachaudiometrischen
Untersuchungen ungeeignet, sie geben jedoch bei Anzeichen einer Hérminderung
Hinweise auf deren Lokalisation und erlauben eine Plausibilitatskontrolle auffalliger
audiometrischer Befunde. Sprachaudiometrische Untersuchungen k&nnen mit
unterschiedlichen Sprachpegeln sowie in Kombination mit Stérgerduschen

durchgefihrt werden.

Folgende sprachaudiometrische Hoértests werden in der klinischen Untersuchung
angewendet:

- Mainzer oder Géttinger Sprachtest,

- Freiburger Einsilbertest,

- Oldenburger Satztest.
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Objektive Hérprtfverfahren

Die objektiven Horprifverfahren umfassen die Impedanzaudiometrie (Tympanometrie,
Stapediusreflexaudiometrie), die otoakustischen Emissionen (OAE), sowie die
Brainstem Evoked Response Audiometry (BERA).

Zur Impedanzaudiometrie werden die Tympanometrie und die
Stapediusreflexaudiometrie gezéahlt, beide Untersuchungen messen den akustischen
Widerstand des Trommelfells. Die Tympanometrie ist hierbei das geeignetste Mittel
zur Diagnose von Mittelohrergiissen. Ein abgeschwachter Stapediusreflex ist ein
wichtiger Hinweis firr die Diagnosestellung einer Otosklerose. Der Stapediusreflex gibt
zusatzliche Informationen zur Schallverarbeitung im Innenohr und Hirnstamm weiter,
so dass ein fehlender Stapediusreflex bei gleichzeitiger unauffalliger Tympanometrie

ein Hinweis auf eine Innenohrschwerhdrigkeit sein kann.

Die Messung der otoakustischen Emissionen (OAE) ist die bevorzugte Methode beim
Neugeborenen- Hérscreening. Physiologisch sendet die Cochlea spontan oder bei
Reizung Schall (=otoakustische Emissionen) aus, welcher im Gehérgang gemessen
werden kann. Stérungen der Mittelohrfunktion kénnen so zu einer fehlerhaften
Beurteilung der Innenohrfunktion flhren. Bei bekannter normaler Innenohrfunktion
werden die Messungen der OAE zur indirekten Beurteilung der Mittelohrfunktion

herangezogen.

Die Brainstem Evoked Response Audiometry (BERA) wird bei allen Neugeborenen mit
Risikofaktoren sowie bei Patienten mit dem dringenden Verdacht auf Vorliegen einer
Horstérung durchgefihrt. Hierbei werden Uber eine Ableitelektrode an Mastoid und

Vertex die frihen auditorisch evozierten Potentiale gemessen.

Sollte ein implantierbares Hérgerat oder ein Cochlea-Implantat erforderlich sein, muss
die Diagnostik um eine Bildgebung erganzt werden, da nur diese die individuelle
anatomische Situation darstellbar macht. Eine Bildgebung ist auch bei dem Verdacht

auf das Vorliegen einer Raumforderung unabdingbar.

Je nach Fragestellung kommt eine Roéntgenaufnahme nach Schiiller, eine
Computertomographie (CT) oder eine Magnetresonanztomographie (MRT) des

Felsenbeins oder des Craniums zur Anwendung.
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Bei sicherem Nachweis einer angeborenen permanenten Hoérstérung sollte eine
weitere padiatrische, neuropéadiatrische, ophthalmologische und humangenetische
differenzialdiagnostische Abklarung erfolgen [16, 34].

1.5.2 Therapiemdglichkeiten

Bei der Therapie von Horstérungen sollte die Ursache, die Dauer, das Ausmaf der
Ho6rstérung und das Vorliegen von Komorbiditaten berlcksichtigt werden [34]. Die
Therapieentscheidung muss zwischen konservativen, operativen und apparativen

Verfahren oder deren Kombination getroffen werden [34].

Die konservativen Therapieverfahren umfassen die Gehdrgangsreinigung und diverse
Ventilationssysteme [34].

Die Paracentese, die Anlage von Paukenrdhrchen, die Tympano-/ Stapes-/
Gehérgangsplastik, sowie implantierbare Hoérsysteme zahlen zu den operativen
Therapieverfahren [34]. Implantierbare HOrsysteme werden anhand ihrer
Funktionsweise in Mittelohrimplantate, Knochenleitungsimplantate, Innenohr-
implantate und Hirnstammimplantate eingeteilt [34].

Knochen- und Luftleitungshérgerate werden den apparativen Therapieverfahren

zugeordnet [34].

Die Indikationsstellung flr Hérgerate ist in den Heilmittel- und Hilfsmittelrichtlinien des

Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen [35] definiert.

Erganzend sollten bei Bedarf zusatzliche therapeutische MaBnahmen wie Logopadie,
Ergotherapie etc. eingeleitet werden [34].

1.5.3 Aktive Mittelohrimplantate

Aktive Mittelohrimplantate kommen bei leichten- bis hochgradigen Schallleitungs- und
Schallempfindungsschwerhdgrigkeiten und kombinierten Horverlusten zum Einsatz [9].
Die Schallwellen werden Uber einen externen Audioprozessor aufgenommen und in
elektrische Signale umgewandelt [9]. Diese Signale werden von dem Implantat
aufgenommen und entweder Uber einen elektromagnetischen oder piezoelektrischen
Wandler Ubermittelt [9].

Dieser Wandler wird an dem zu stimulierenden Kopplungspunkt (z. B. Steigbtgel,

Amboss, rundes/ovales Fenster) fixiert [9].
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Die Schallschwingungen werden somit unter Umgehung des auBeren Gehdrgangs
direkt an das Mittel- oder Innenohr weitergeleitet [9].

Im Gegensatz zu aktiven Knochenleitungsimplantaten, bei denen der Schall als
mechanische Schwingung Uber den kompletten Schadelknochen zum Innenohr
geleitet wird, erfolgt beim Mittelohrimplantat die Schalllibertragung des akustischen
Signals an das Innenohr durch direkte mechanische Stimulation [9].

Aktive Mittelohrimplantate werden in teilimplantierbare- und vollimplantierbare
Systeme unterschieden [9].

Teilimplantierbare Systeme halten den Audioprozessor mittels Haltemagnet Gber dem
Implantat, so dass die Haut intakt bleibt [9]. Zudem ist die Prozessortechnik
rickwartskompatibel mit dem unter der Haut liegenden Implantat [9]. Die
Energieversorgung des Audioprozessors erfolgt durch wéchentlich zu wechselnde
Batterien [9].

Vollimplantierte Systeme haben kosmetische Vorteile, da sich alle Komponenten unter
der Haut befinden [9]. Der implantierte Akku muss taglich ca. ein bis zwei Stunden
induktiv geladen werden [9].

Aktive Mittelohrimplantate haben sich als effektive Option zur Behandlung von
Gehérgangsatresien oder - stenosen erwiesen [8]. Die Versorgung mit aktiven
Mittelohrimplantaten bei Kindern mit ein- oder beidseitiger Gehérgangsatresie erfolgt
in der Regel ab dem flnften Lebensjahr [9]. Diese Implantate kénnen das
Hérvermdgen erheblich verbessern und den Kindern die Méglichkeit geben, ein

normales Sprachverstehen in verschiedenen Umgebungen zu entwickeln [9].
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1.6 Gehdrgangsatresie

Den Verschluss des auBeren Gehdrgangs bezeichnet man als Gehdrgangsatresie.

Eine Atresie kann sowohl singular ein- oder beidseitig, in Kombination mit einer
Fehlbildung der Ohrmuschel (z. B. Ohrmuscheldysplasie Grad Ill) und/oder des
Mittelohres oder als Symptom einer syndromalen Grunderkrankung (z. B. Goldenhar-
Syndrom (okulo-aurikulovertebrale Dysplasie), Franceschetti-Syndrom (Dysostosis
mandibulo-facialis), De-Grouchy-Syndrom, Cat-Eye-Syndrom) auftreten [16].

Im Zusammenhang mit der Ohrmuscheldysplasie und dem Goldenhar-Syndrom ist das
Okulo-Aurikulo-Vertebrale Spektrum (OAVS) zu nennen. Hierbei handelt es sich nach
der Lippen-Kiefer-Gaumen Spalte um die zweithdaufigste Fehlbildung des Gesichts
(Inzidenz 1:5.600) [36, 37]. Sowohl das genetische als auch das phéanotypische
Krankheitsbild ist sehr heterogen und subsummiert neben dem Goldenhar-Syndrom
die hemifaziale Mikrosomie [38]. Die mildeste Auspragung weist nur eine Mikrotie auf,
die starkste Auspragung kann neben der Mikrotie eine hemifaziale Mikrosomie, eine
vertebrale Anomalie, epibulbdre Tumore sowie eine mentale Retardierung umfassen
[36, 37].

Bezugnehmend auf die hier vorliegende Arbeit wird im Folgenden das De-Grouchy-
Syndrom und das Cat-Eye-Syndrom naher erlautert. Bei dem De-Grouchy-Syndrom
handelt es sich um eine partielle Deletion des Chromosoms 18, die Pravalenz liegt bei
1:40.000 Geburten [39]. Die phanotypische Auspragung ist sehr unterschiedlich und
beinhaltet u.a. unterschiedliche Gehirn- und Gesichtsfehlbildungen [39]. Bei dem Cat-
Eye-Syndrom handelt es sich um eine partielle Trisomie des Chromosoms 22, die
Pravalenz liegt bei 1,35 Fallen pro 100.000 Personen [40]. Zu den Leitsymptomen
zahlen kraniofaziale Missbildungen, Iriskolobome, Herzvitien und die Analatresie [40].

Die Inzidenz einer Gehérgangsatresie betrdagt 1 pro 10.000-20.000 Lebend-
geborenen, wobei die einseitige Gehdrgangsatresie haufiger als die beidseitige auftritt
[41-43]. Mannliche Neugeborene sind starker betroffen, bei einseitigen Fehlbildungen
tritt die Fehlbildung rechtsseitig haufiger auf [41—-43].
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Bei Patienten mit einer Gehdérgangsatresie liegt eine Schallleitungsschwerhdrigkeit
von mindestens 60 dB vor, das Innenohr ist aufgrund des unterschiedlichen

embryologischen Ursprungs meist nicht betroffen [11].

Bei einer einseitigen Gehdrgangsatresie kénnen die Patienten zunachst eine normale
Laut- und Sprachentwicklung zeigen, wohingegen bei einer beidseitigen
Gehérgangsatresie  die  Patienten so frih  wie mdéglich mit einem

Kochenleitungshdrsystem versorgt werden missen [31, 44].

Bis Ende des letzten Jahrhunderts war es undblich Kinder mit einer einseitigen
Gehérgangatresie zu behandeln, da diese eine ,normale“ Laut- und
Sprachentwicklung erreichen kdnnen [11]. Jedoch zeigten sich bei naherer
Betrachtung erhebliche Probleme beim raumlichen Héren oder beim Héren mit
Stoérgerausch [45]. Kinder mit einer angeborenen Gehdérgangsatresie, die friihzeitig
verstarkt werden, haben ahnliche Sprach-, Kommunikations-, Lese- und
Schulleistungen wie normal hérende Klassenkameraden [4]. Aus diesem Grund wird
nun auch bei Patienten mit einer einseitigen Gehdérgangsatresie ein
Knochenleitungshdérsystem in den ersten Lebensmonaten empfohlen [45, 46].

Zur definitiven Versorgung stehen den Patienten zwei Therapiesysteme zur
Verfigung: die implantierbaren Knochenleitungshérsysteme und die aktiven
Mittelohrsysteme [42, 46]. Die Entscheidung flr ein implantierbares Horsystem ist
primdr von den anatomischen Gegebenheiten abhangig und sollte letztendlich von
verschiedenen Faktoren wie z. B. dem Patientenwunsch abhangig gemacht werden
[47].

Die anatomische Analyse, welche entscheidend fir die operative Planung ist erfolgt
immer mittels eines hochauflésenden Felsenbein-CTs [48-50]. Hierbei kann durch die
An- oder Abwesenheit bestimmter Strukturen der Jahrsdoerfer-Score ermittelt und auf
dessen Grundlage die Machbarkeit der operativen Versorgung geklart werden [50].

2013 wurde zusatzlich der Active Middle Ear Implant Score (aMEI Score) [51] flr die
Atresie des Ohrs von Frenzel et al. entwickelt. Der aMEI- Score verwendet operative
Korridore und basiert auf einer sechzehn-Punkte Skala [51]. Er ermdglicht eine
genauere Risikostratifizierung und Entscheidungsfindung hinsichtlich der Implantation
flr aktive Mittelohrimplantate [44, 51].
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Implantierbare Knochenleitungshérsysteme sind eine Alternative. Das operative Risiko
muss als geringer als bei der Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat
eingeschatzt werden. Gerade bei einseitiger Gehdrgangsatresie ist zu
berlcksichtigen, dass diese Systeme immer beide Innenohren stimulieren, so dass es
zu Interferenzen kommen kann [11]. Aktive Mittelohrimplantate umgehen dieses

Problem durch die direkte Stimulation [11].
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1.7 VSB-Implantat

1.7.1 Technischer Hintergrund und Entwicklungsgeschichte
Die VSB ist das weltweit am meisten benutzte Mittelohrimplantat und somit eine
anerkannte Lésung zur Behandlung von Schallleitungs- und Schallempfindungs-

schwerhdrigkeit sowie von kombiniertem Horverlust [1, 2].

Grundstein fur die Entwicklung des VSB-Implantates war die Entwicklung und
Patentierung eines einsatzfahigen, elektromagnetischen Schallwandlers im Jahre
1993 durch Geoffrey Ball, dem Griinder der Firma Symphonix Devices/USA [52].

Die ersten klinischen Studien mit dem VSB Implantat begannen im Jahr 1996, die
Zulassung zum Klinischen Einsatz bei sensorineuralen Horverlusten im
Erwachsenenalter wurde in Europa im Jahr 1998 und in der USA im Jahr 2000 erteilt
[5, 53-55].

Seit 2003 wird die VSB von der Firma MED-EL (Innsbruck, Osterreich) produziert [56].

2007 wurden die Indikationen erweitert und das VSB auch bei Patienten mit
Schallleitungsstérungen und gemischten Hérverlusten implantiert [57]. Des Weiteren
wurde das Patientenkollektiv auf Kinder ausgedehnt, die erste Implantation der VSB
bei einem Kind wurde 2009 durchgefihrt [57].

Durch die Einpunktfixierung ist die VSB unabhangig vom Schadelwachstum und heute
bereits fir Kinder ab finf Jahren zugelassen [58, 59]. Sie konnte allerdings schon bei

drei Monaten alten Babys sicher implantiert werden [59].

2005 prasentierten Colletti et al. zum ersten Mal die Ankopplung der VSB am runden
Fenster auf dem HNO-arztlichen Weltkongress und erweiterten so die

Einsatzmdglichkeiten [60].

Seit 2014 ist das VSB-Implantat MRT-tauglich bis 1,5 Tesla [55].
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1.7.2 Technische Grundlagen

/ e Implantat
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6 Leitungskabel
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Abbildung 1: Aufbau des VSB-Implantats. Mit freundlicher Genehmigung durch MED-EL.

Die VSB (vgl. Abbildung 1) ist ein teilimplantiertes Horgerat und besteht aus zwei
Komponenten, dem extern getragenen Audioprozessor (aktuell SAMBA 2) und einem
implantierten Wandler (aktuell VORP503 Implantat) [61]. Der Audioprozessor besteht
aus einem Mikrofon, einem Gegenmagneten, einer Sendespule und einer Batterie [1,
2, 61, 62]. Der implantierte Wandler setzt sich aus zwei Modulen zusammen, dem in
den  auBeren  Schadelknochen  eingebetteten Empfanger und dem
elektromagnetischen Schallwandler (FMT/ Floating Mass Transducer) [1, 2, 61, 62].
Dieser FMT ist das funktionale Kernelement des Implantates, da er das Schallsignal
in mikromechanische Vibrationen umwandelt [1]. Er hat eine Lange von 2,3 mm, einen
Durchmesser von 1,8 mm und wiegt ca. 25 mg und ist Uber eine Titanklammer je nach
Ankopplungstechnik fixiert [63].

Der Audioprozessor (Dualbandbreite-Dynamikverstarker; Verstarkung: 250- 8000 Hz)
nimmt die Signale auf, verarbeitet sie und wandelt sie entsprechend dem Hérverlust
und der veranderten Hérdynamik des Patienten in elektrische Signale um.
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Die Signale werden transkutan an die implantierte Empfangerspule der VORP
weitergegeben [1, 2, 61, 62]. Der Prozessor wandelt die Schallenergie in ein fiir den
FMT adaquates Signal um und leitet ihm dieses Signal Uber eine Kabelverbindung
weiter [1, 2, 61, 62]. Der FMT setzt das Signal in Vibrationsenergie um und stimuliert
damit mechanisch die Gehérkndchelchen oder das runde Fenster [1, 2, 61, 62].

Die VSB wiegt insgesamt 10,6 Gramm [63].

1.7.3 Vorteile

Entsprechend der Fachliteratur bietet die VSB im Vergleich zu konventionellen
Horgeraten zahlreiche Vorteile im Hinblick auf die audiologische Leistung z.B. eine
nattrliche Klangqualitédt, eine bessere Sprachverstandlichkeit in gerduschvoller
Umgebung, nahezu keine Ruckkopplung, sowie eine bessere
Unterscheidungsfahigkeit von Klangen [64—66]. Darlber hinaus wird das bestehende
Resthérvermdgen durch die Implantation nicht signifikant beeintréachtigt, da der
Ohrkanal frei bleibt [9]. Zudem besitzt die VSB eine MRT-Tauglichkeit bis 1,5 Tesla
und durch die Einpunktfixierung ist das Implantat auch bei Kindern unabhangig vom

Schadelwachstum anwendbar [10, 55].

Neben den medizinischen Vorteilen der VSB sind auch die sozialpsychologischen
Vorteile nicht unwesentlich. So bietet die VSB durch den kleinen, leichten
Audioprozessor, welcher sich durch die Haare optimal verdecken lasst, einen hohen

Tragekomfort und eine geringe Stigmatisierung [5].
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1.7.4 Indikation
Die VSB ist fiir sensorische Schwerhdrigkeiten, Schallleitungs- und auch kombinierten

Schwerhdrigkeiten zugelassen [67].

Unter den Schallleitungsstérungen sind zwei Hauptindikationen flihrend:
- Patienten mit Fehlbildungen des AuBen- und Mittelohres (Atresien, Mikrotie,
Dysplasien),
- Patienten, welche nach einer Mittelohrrekonstruktion einen unzureichenden

Horerfolg aufweisen [54, 68].

Die VSB kann zusatzlich bei chronisch rezidivierenden Gehdrgangsentziindungen,
Unvertraglichkeiten von Ohrpassstliicken konventioneller Hérgerate, bei beruflichen
Belastungen (z. B. Arbeitsplatze mit feuchter Umgebung, Hitze-, Schmutz- und
Staubbelastung) oder bei Patienten, die von einem konventionellen Hérgerat nicht

ausreichend profitieren, indiziert sein [5, 9, 67, 68].

1.7.5 Kontraindikation

Absolute Kontraindikationen sind hochgradige, an Taubheit grenzende sensorineurale
Schwerhdrigkeit und schwere psychische Erkrankungen, die den Therapieerfolg
verhindern [67, 68]. Relative Kontraindikationen sind schwere Allgemeinerkrankungen
oder eine schnell fortschreitende Schwerhdrigkeit [67, 68].

1.7.6 Operatives Vorgehen bei Gehdrgangsatresie

Die VSB wird mikrochirurgisch implantiert. Nach einem retroaurikuldren c- oder s-
formig geschwungenen Hautschnitt und einem T-férmigen SMAS-Periost-Schnitt
(SMAS=SuperfiziellesmuskuloaponeurotischesSystem) erfolgt die Freilegung des
Planum mastoideum sowie -wenn vorhanden- der Atresieplatte [46, 54, 67]. DarUber
hinaus wird unter einer engen Muskelperiosttasche ein Implantatbett gebohrt [46].
Nach der Darstellung des kurzen Ambossfortsatzes und Prifung dessen Beweglichkeit
ist eine Ankopplung am Amboss mittels Short-Process-Incus-Coupler dann méglich,
wenn der Amboss mit dem Steigblgel verzégerungsfrei artikuliert [46, 54, 67]. Da der
bewegliche Amboss in einigen Féllen keine Artikulation zum Steigblgel aufweist, also
in der Leere endet, ist eine Integritatsprifung des Incudostapedialgelenkes

unausweichlich [46].
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Unter diesen Umsténden wird ein Abbau der Kette mit Entfernung des fehlgebildeten
Hammer-Amboss-Komplexes und ein Herunterschleifen von weiteren Anteilen der
Atresieplatte vorgenommen [46]. AnschlieBend kann der FMT mittels Clip-Coupler an
den Steigbuligel befestigt werden [46].

Findet sich kein Steigblgel oder wirkt die Suprastruktur des Steigbtigels nicht stabil
genug, ist die Ankopplung am runden Fenster durchzufihren [46]. Vor der Ankopplung
des FMT's erfolgt das Einbringen des Implantates in 0.g. Knochenbett und seit
Markteinfiihrung der VSB 503 die Fixierung mit Knochenschrauben [46].

Das operative Vorgehen ist abhangig von der Anatomie des Patienten und muss haufig
intraoperativ nach Ermessen des Operateurs entschieden werden [46]. Des Weiteren
ist anzumerken, dass fiir die VSB derzeit keine intraoperative Uberpriifung der

Ankopplungseffektivitat besteht [46].

Ein intraoperatives zweikanaliges Fazialismonitoring ist aufgrund einer maglichen
Gefahrdung des Nervus Facialis empfehlenswert [54, 67]. Das Operationsgebiet wird
mit einem Ohrdruckverband fir 24 Stunden versorgt, die Fadenentfernung sollte zwei
Wochen postoperativ erfolgen [54, 67].

Zudem wird eine antibiotische Abschirmung mit Cefuroxim fiir drei Tage postoperativ
empfohlen [54]. Die Aktivierung des Implantates erfolgt meistens vier bis sechs

Wochen nach Implantation [54, 67].
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1.7.7 Nachsorge

Die Erstanpassung des Audioprozessors erfolgt bei komplikationslosem Verlauf nach
vier bis sechs Wochen [69]. Bei weiteren Folgeterminen findet schrittweise eine
bedarfsabhangige Anpassung des Prozessors statt. Dabei erstellt der Ingenieur mittels
Ton- und Sprachaudiogramm inklusive Unbehaglichkeitsschwelle einen Anpassbericht
und konfiguriert den Prozessor entsprechend [9]. Der HNO-Arzt ermittelt auBerdem in
einem ausflihrlichen Gesprach die subjektive Patientenzufriedenheit mit dem Horgerat
[70]. Zudem erfolgen Erfolgskontrollen mittels H6r- und Sprachtests[70].

Die Haufigkeit der audiometrischen und technischen Kontrollen obliegt der
Verantwortung der implantierenden Klinik, es werden jedoch Kontrollen nach drei,
sechs und zwdlf Monaten sowie anschlieBend jahrliche Kontrollen empfohlen [71].

Diese regelméaBigen Kontrollen haben in erster Linie das Ziel einer Optimierung der
Anpassung, dienen aber auch der Sicherstellung des Therapieergebnisses, der
Indikationsstellung fir weitere therapeutische MaBBnahmen sowie ganz allgemein der

der Qualitatssicherung von Therapie und Technik [67].
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2 Material und Methoden

2.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die vorliegende Studie wurde durch die Ethikkommission bei der Medizinischen
Fakultat der LMU Mdnchen mit dem Geschéaftszeichen 20-078 genehmigt.

2.2 Studiendesign

Bei dem vorliegenden Studiendesign handelt es sich um eine retrospektive und
prospektive beobachtende Langsschnittstudie (Kohortenstudie). Es wurden die Akten
von 64 Patienten mit Gehdrgangsatresie, bei welchen an der Klinik und Poliklinik fir
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-Universitdt Minchen im
Zeitraum von Januar 2009 bis Dezember 2019 eine Implantation des aktiven
Mittelohrimplantates VSB® durchgefiihrt wurde, eingesehen.
Davon erflllten 51 Patienten die Einschlusskriterien. Diese waren:
* Implantation eines VSB-Implantats im Zeitraum von 2009 bis 2019,
» ein- oder beidseitige Schallleitungsschwerhérigkeit bei Gehérgangsatresie,
* keine vorausgegangene Versorgung mit einem aktiven Mittelohrimplantat,
» letzte Nachkontrolle in der Sprechstunde der Klinik und Poliklinik fir Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen zwischen
dem 01.01.2019 und dem 31.03.2021,
 schriftliche Zustimmung zur Studie.
Insgesamt wurden bei den 51 eingeschlossenen Patienten 53 VSB-Implantationen
durchgefihrt.
Das Datum der letzten Vorstellung in der Sprechstunde der Abteilung Phoniatrie und
Padaudiologie des Klinikums der Universitat Minchen, bei der eine verwertbare
Hoérprifung stattfand, wurde protokolliert. Der Nachbeobachtungszeitraum betrug

somit maximal zwolf Jahre.
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2.3 Grunde fur ausbleibende Wiedervorstellung

13  Patienten mit  recherchierter =~ VSB-Implantation waren im  o.g.
Nachbeobachtungszeitraum nicht vorstellig. Dies aus folgenden Griinden:

» 7 Patienten waren wegen ihres Wohnortwechsels oder nicht aktualisierter/
falscher Kontaktdaten flr aktuelle Hortestdaten, Fragebdgen oder die
Zustimmungserklarung nicht mehr greifbar.

» 2 Patienten leben im nicht deutschsprachigen Ausland. Von lhnen konnten
wegen fehlenden Deutschkenntnissen keine audiologischen Daten erhoben
oder Fragebdgen verteilt werden.

» Von 3 Patienten wurde das Tragen der VSB nach Implantation abgelehnt.

* In 1 Fall erfolgte trotz Terminvereinbarung keine Wiedervorstellung zur
Nachkontrolle im o.g. Zeitraum, obwohl das Kind die VSB tragt und sehr gute
Horergebnisse aufweist.

2.4 Probanden

In die Studie wurden alle Patienten mit ein- oder beidseitiger
Schallleitungsschwerhérigkeit bei Gehdrgangsatresie aufgenommen, welche von
2009 bis 2019 mit einem VSB-Implantat versorgt wurden, die Einschlusskriterien
(s. 2.2) erfullten und der Teilnahme an der Studie schriftlich zugestimmt hatten
(s. Anhang A). Wahrend der Studie hatte jeder Patient stets das Recht, ohne Angaben

von Griinden von der Studie zurlickzutreten.

Da ein Operateur zu regelmaBigen audiometrischen und hértechnischen Kontrollen
der mit einem Mittelohr-Implantat versorgten Patienten verpflichtet ist, verfigt die Klinik
und Poliklinik for Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-Universitat
Munchen Uber eine entsprechende Patientenliste.
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2.5 Datenerhebung

FUr die Erstellung der Datenbasis wurden die in der Krankenakte enthaltenen
Anamnesebdgen, Operationsberichte, Laborberichte, Arztbriefe und insbesondere die
audiologischen Daten ausgewertet und allgemeine Daten wie Alter zum
Operationszeitpunkt, Topik der Fehlbildung, Hbrtestdaten und Daten zum operativen
Vorgehen der VSB-Implantation patientenbezogen erfasst.

Die audiologischen Daten beinhalten die Ergebnisse der Tests zur
frequenzabhangigen Hoérschwelle und dem audiologischen Sprachverstehen jeweils
vor und nach der Implantation der VSB sowie die Testergebnisse der regelmaiigen
Folgeuntersuchungen. Da die Nachkontrollen nicht in regelmaBigen Abstanden von
den Patienten wahrgenommen wurden, wurde der Nachbeobachtungszeitraum in
folgende Zeitfenster eingeteilt:

» Erstanpassung,

* nach 1-3 Jahre,

* nach 3-5 Jahre,

e Uber 5 Jahre.

Folgende Messverfahren und -methoden wurden bei den, dieser Studie zu Grunde
liegenden Untersuchungen, angewendet:
» Reintonaudiometrie zur Ermittlung von Aufblahkurve und frequenzabhéangiger
Horschwelle,
» Oldenburger Satztest (OLSA/OLKISA) und Freiburger Einsilbertest zur
Ermittlung des Sprachverstehens,

» subjektive Einschatzung des H6rvermdgens mittels Fragebogen.
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2.5.1 Reintonaudiometrie

Das Reintonaudiometrie bildet in der heutigen Praxis immer noch die beste und die
zuganglichste Methode in der Diagnostik von Horstérungen, da sowohl die
Luftleitungs- als auch die Knochenleitungshérschwelle gemessen werden [5]. Die
Tonaudiometrie kann mittels der individuellen frequenzabhangigen Hérschwelle
zwischen dem Schweregrad, dem Verlauf und dem Typ der Hérstdérung differenzieren
[5]. Die Tonaudiometrie ist ein subjektives Verfahren und somit stark abhangig von der
Mitarbeit und den kognitiven Fahigkeiten des Patienten [5]. Gemessen wird flr
gewohnlich in den Frequenzen 125, 250, 500, 2.000, 4.000, 6.000, 8.000 und
10.000 Hz. Dabei kann die Lautstarke bis 120 dB erhdht werden. Die Lautstarke
korreliert direkt mit dem Hérvermdgen flr die vorgegebene Frequenz. Die Ergebnisse
werden in einem Graphen erfasst, dieser liegt bei Normalhérenden annahernd bei
0 dB.

Den Patienten werden dabei Sinustdne in unterschiedlichen Frequenzen und
aufsteigender Lautstarke tber einen Kopfhérer prasentiert. Diese Tone werden far
jedes Ohr einzeln getestet.

Bei der Messung der Knochenleitung werden die Tdne Uber einen speziellen
Knochenleitungshdrer, welcher Gblicherweise auf den Processus mastoideus gehalten
wird, erfasst. Bei der Messung der Luftleitung werden die Téne tber einen Kopfhérer
prasentiert.

Abhangig von dem Patienten werden die Messungen mit zwei verschiedenen
Verfahren vorgenommen: Entweder wird der Ton von dem subjektiv nicht hérbaren
Bereich in den hérbaren Bereich heraufgeregelt oder es wird sofort ein Ton im sicher
hérbaren Bereich vorgegeben und anschlieBend durch Herunterregeln bis zur
Wahrnehmbarkeitsschwelle die Hérschwelle ermittelt. Durch einen Tastendruck
signalisiert der Patient, ob der Ton fir ihn horbar ist.

Ein h&ufiges Problem bei der Reintonaudiometrie ist das Uberhdren, d.h. die
Uberlagerung der Wahrnehmung durch Knochenleitung von der dem Hérsignal
abgewandten Seite. Zur Vermeidung dieser Fehlerquelle wurde das besser hérende
Ohr Uber die Luftleitung mit einem Schmalbandrauschen vertaubt.

Unter der Studienpopulation wurde die Tonaudiometrie mit Sinusténen im
Frequenzbereich von 125 bis 8.000 Hz durchgefliihrt (Audiometer Modell AT900, Firma
Auritec, Kopfhérer DT48, Firma beyerdynamic; Knochenleitung Radioear B71).
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2.5.2 Aufblahkurve

Hierbei werden anstatt von Sinusténen Wobbelténe aus einem Lautsprecher zur
Bestimmung der Hérschwelle eingespielt. Wobbelténe haben den Vorteil, dass sie
Raumresonanzen durch ihre Frequenzmodulierung vermeiden kdénnen.

Im Versuchsaufbau sitzt der Patient im Freifeld, d.h. ca. 1 m mittig vor einem
Lautsprecher. Die Wahrnehmung des Tons (Frequenzbereich 125-8000 Hz) muss
durch Tastendruck signalisiert werden.

Die Messung erfolgt dabei jeweils seitengetrennt. Das kontralaterale Ohr wird mit
einem Rauschen Uber einen Kopfhdrer vertaubt.

Bei dieser Messung ist das Uberhéren ein groBeres Problem als bei der
Luftleitungsmessung Uber Kopfhérer, da die Vertdubung im Freifeld aufgrund der
Schallausbreitung im Raum nicht so prazise ist wie bei der Luftleitungsmessung mittels
Kopfhérer.

Ein weiterer Grund fir die mdgliche Beeinflussung der Messergebnisse durch das
Uberhdren war in dieser Studie das durch den Audioprozessor der VSB bedingte
schiefe Tragen des Kopfhérers und der daraus resultierende nicht passgenaue Sitz
des Ohrpolsters auf dem kontralateralen Ohr.

Die Messungen in dieser Arbeit wurden postoperativ mit (=Aufblahkurve) und ohne
(=Freifeldschwelle) aktiviertem VSB-Implantat durchgefihrt.

Die Differenz der unversorgten und versorgten Hérschwelle spiegelt den funktionellen
Horgewinn durch das Implantat wider.

40



2.5.3 Sprachverstehen im Freifeld (Freiburger Einsilbertest)

Der Freiburger Einsilbertest wurde 1953 von Karl-Heinz Hahlbrock zur Untersuchung
des Sprachverstehens konzipiert [72]. Er wird Ublicherweise bei Patienten ab dem
Grundschulalter eingesetzt und besteht aus 10 Listen mit je 10 zweistelligen Zahlen,
sowie 20 Listen mit je 20 einsilbigen Wértern.

Der Patient sitzt im Freifeld ca. 1 m mittig vor einem Lautsprecher. Die Messung erfolgt
monaural.

Die Wérter oder Zahlen werden dem Patienten einzeln prasentiert. Nach jedem Wort
erfolgt eine kurze Pause, in welcher der Patient das eben Gehdérte mundlich
wiedergeben soll. Jedes korrekt wiedergegebene Wort wird vom Testleiter vermerkt,
das Ergebnis ist der Prozentsatz der richtig wiedergegebenen Worte. Diese
Sprachverstandlichkeit [%] wird in Abhangigkeit des Schalldruckpegels notiert.

In der vorliegenden Studie wurde das Verstehen der einsilbigen Woérter bei einem
Sprachschallpegel von 65 dB geprift. Somit war ein direkter Vergleich mittels
Sprachverstandlichkeit vor und nach der VSB-Implantation mdglich.

2.5.4 Sprachverstehen im Stérschall (Oldenburger Satztest)

Der Oldenburger Satztest wurde im Jahre 1999 von Wagner et al. konzipiert [73]. Im
Unterschied zum Freiburger Einsilbertest wird statt dem Verstehen einzelner Warter
oder Zahlen das Verstehen ganzer Satze untersucht. Der Oldenburger Satztest (kurz:
OLSA) enthalt 40 Testlisten mit je 30 Satzen, die jeweils aus flnf ein- bis zweisilbigen
Wortern bestehen. Diese Satze ergeben in sich keinen Sinn und sind immer nach dem
gleichen Schema (Name, Verb, Zahl, Adjektiv, Objektiv) aufgebaut. Mit dem OLSA
wird die Sprachversténdlichkeitsschwelle (SVS) im Stérgerdusch gemessen.

Diese wird definiert als Verhaltnis zwischen Sprachgerausch- und Stérschallpegel
(S/N) und gibt an, bei welchem Sprachschallpegel eine Sprachverstandlichkeit von
50 % erreicht wird. Die Sprachverstandlichkeitsschwelle liegt bei normalhérenden
Erwachsenen bei-7,1 dB S/N und bei normalhérenden Kindern -6,6 dB S/N bis -5,6 dB
S/N [74]. Die Testung erfolgt mit einem permanenten Stérschallpegel von 65 dB, der
Sprachschallpegel wird adaptiv verandert. Versteht der Patient mehr oder weniger als
50 %, wird der Sprachschallpegel automatisch um 1-3 dB verringert oder erhdht, bis

sich die SVS des Patienten auf etwa 50 % einpendelt.
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Im Versuchsaufbau sitzt der Patient in der Mitte eines aus 5 Lautsprechern
bestehenden Halbkreises.
Jedem Satz folgt eine kurze Pause, in welcher der Patient den Satz mindlich
wiederholen soll. Die richtig wiederholten Wérter werden von dem Testleiter markiert.
Die Richtung des Sprachsignals (S=speech) und des Stdrsignals (N=noise) kénnen
individuell eingestellt werden: Je nachdem von woher das Signal kommt, erfolgt eine
entsprechende Kennzeichnung.
Folgende Situationen sind mdglich (siehe Abbildung 2):
1) Sprache vorne, Stérgerausch vorne, notiert als S 0° N 0°
2) Sprache vorne, Stérgerdusch hinten, S 0° N 180°
3) Sprache vorne, Stérgerdusch seitlich auf der normalhérenden Seite, S 0° N 90°
bzw. 270°
4) Sprache vorne, Stoérgerausch seitlich auf der Gegenseite S 0° N 270° bzw. 90°
5) Sprache seitlich, Stérgerdusch seitlich auf der normalhérenden Seite, S 90°
N 270°
6) Sprache und Stérgerausch auf der Gegenseite, S 270° N 90°.

o0° ) («pm 270°

45° A (i 315°
Y
00

Abbildung 2: Lautsprecheranordnung beim Oldenburger Satztest

In der vorliegenden Studie wurden jeweils zwei Messungen durchgefihrt. Bei der
ersten Messung wurde die Sprache von vorne, das Stdrgerdusch seitlich auf der
normalhérenden Seite prasentiert (S0°/N90° bzw. 270°). Bei der zweiten Messung
wurde die Sprache auf dem hérgeschadigten bzw. VSB-versorgten Ohr und das
Stérgerdusch auf der normalhérenden/ unversorgten Seite prasentiert (S270° bzw.
90°/N45° bzw. N315°). Bei beidseitig VSB-versorgten Patienten kam sowohl die
Sprache als auch das Stdrgerausch von vorne (S0°/N0°). Somit war ein direkter
Vergleich der Sprachverstandlichkeit der Satze vor und nach der VSB-Implantation

maoglich.
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2.6 Fragebogen

Die Daten der Lebensqualitdtsuntersuchung wurden mittels der standardisierten
Fragebdgen Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® (SSQ12) fiir Erwachsene
und Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® Parents (SSQP) fir Kinder
erhoben. Die Fragebdgen werden in Kapitel 2.6.1 und 2.6.2 naher beschrieben. Diese
Frageb6gen messen die subjektive Horfahigkeit von Menschen in verschiedenen
Alltagssituationen. Sowohl bei dem SSQ12, als auch dem SSQP wird hierfir eine
zehnstufige Likert-Skala verwendet.

Die Endpunkte sind mit "Uberhaupt nicht" und "Perfekt" gekennzeichnet.

Zudem existiert ein gesondertes Feld zum Ankreuzen, welches mit "Trifft nicht zu"
gekennzeichnet ist.

Die Studie von Demeester et al. im Jahr 2012 zeigte, dass selbst junge Normalhérende
(Alter 18-25 Jahre) im SSQ nicht den maximalen Wert von 10 erreichen, sondern einen
Mittelwert zwischen 8,5 bis 9,3 [75].

Als signifikante Beeintrachtigung wurden bei jungen Normalhérenden (18-25 Jahre)
Werte unter 6,14 in der Kategorie "Sprache", unter 6,84 in der Kategorie "Hérqualitat"

und 6,18 in der Kategorie "Raumliches Hoéren" gesehen [75].

Jugendliche und Erwachsene, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung das
11. Lebensjahr bereits vollendet hatten, erhielten folgende Dokumente:
» eine Patienteninformation fir Jugendliche bzw. Erwachsene und eine
Einwilligungserklarung zur Studie (s. Anhang A),
» den standardisierten Patientenfragebogen Speech, Spatial and Qualities of
Hearing Scale® (SSQ12).
Kinder, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung unter 12 Jahre alt waren (bzw. deren
Erziehungsberechtigte) erhielten:
» eine Patienteninformation und eine Einwilligungserklarung zur Studie mit

gesonderter kindgerechter Patienteninformation (s. Anhang A),

* eine Patienteninformation und eine Einwilligungserklarung zur Studie far

Sorgeberechtigte (s. Anhang A),

» den standardisierten Patientenfragebogen Speech, Spatial and Qualities of
Hearing Scale® Parents (SSQP).
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Die Fragebbdgen wurden den Patienten entweder persénlich im Rahmen eines
Kontrolltermines ausgehéandigt oder postalisch, mit einem frankierten Rickkuvert
versehen, zugesendet.

Die Patienteninformation enthielt eine Aufklarung Uber Ziel und Durchflhrung der
Studie, den Datenschutz sowie eine Einverstandniserklarung fir die Studienteilnahme
und musste zusammen mit dem Fragebogen abgegeben oder zurlickgesandt werden.
Falls nach zwei Monaten noch keine Antwort vorlag, wurden die Befragten kontaktiert
und um Antwort gebeten. Sofern nétig, wurde der Fragebogen erneut verschickt.

2.6.1 Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® (SSQ12)

Der SSQ ist ein Instrument zur subjektiven Bewertung der Hérfahigkeit von Menschen
im Alltag. Der Fragebogen wurde 2004 von Gatehouse und Noble [76] entwickelt und
2011 von KieBling et al. [77] ins Deutsche Ubersetzt. Er besteht aus insgesamt 49
Fragen aus den Themengebieten Sprachverstehen, Richtungshéren und Hérqualitat.
Die Fragen werden mit einer numerischen Rating-Skala von 0 bis 10 bewertet. Die
Endpunkte sind zusatzlich mit "Uberhaupt nicht" und "Perfekt" gekennzeichnet.

Aus Griinden der Okonomie wurde in der vorliegenden Studie der SSQ12, die
Kurzform des SSQ verwendet. Dieser wurde 2013 von Noble et al. konzipiert [78]. Er
besteht anstatt aus 49 aus 12 Fragen der oben genannten Themengebiete und liefert

vergleichbare Ergebnisse wie die Vollversion [78].

2.6.2 Speech, Spatial and Qualities of Hearing Scale® Parents (SSQP)

Der SSQP wurde nach dem Vorbild des SSQ speziell zur retrospektiven Befragung
von Patienteneltern entwickelt und validiert [79]. In dieser Studie erfolgte die
Beantwortung des Kinderfragebogens bis zum vollendeten 12. Lebensjahr. Der SSQP
enthalt 23 das alltagliche Leben betreffende Fragen, die von den Eltern der Patienten
bzw. gemeinsam von Eltern und Kind ausgefullt werden. Die Fragen werden ebenfalls
mit einer numerischen Rating-Skala von 1 bis 10 bewertet und betreffen Situationen

aus dem alltaglichen Leben mit den Kategorien "Sprache", "rdumliches Héren" und
"Hérqualitat".
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2.7 Statistische Auswertung

Es konnten 51 Patienten in die Studie eingeschlossen werden. Davon sind 2 Patienten
beidseitig mit einer VSB versorgt worden.

Die Daten wurden statistisch mithilfe der deutschen Version der Software IBM Corp.
Released 2019. IBM SPSS Statistics for Windows, Version 28.0. Armonk, NY: IBM
Corp ausgewertet.

Hierfir wurden alle erhobenen Daten aus den Krankenakten und den Fragebdgen
pseudonymisiert. Nur die Doktorandin und der Prifleiter hatten die Méglichkeit, die

Fragebdgen den entsprechenden Patienten zuzuordnen.

2.7.1 Statistische Methoden

Die quantitativen Daten wurden mit den Lageparametern Mittelwert (M oder X), Median
(X), Minimal- und Maximalwert sowie als Streuungsmalf der Standardabweichung (SD
oder x) beschrieben.

Zur weiteren graphischen Darstellung kamen Histogramme, Boxplots und
Punktdiagramme zur Anwendung.

Die Signifikanz der Ergebnisse wurde mit Hilfe von einfaktoriellen/ mehrfaktoriellen
Varianzanalysen ohne und mit Messwiederholung, t-Tests und Korrelationsanalyse

nach Bravais-Pearson mit einem Signifikanzniveau a=0,05 untersucht.
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3 Ergebnisse

3.1 Statistische Auswertung der Gesamtpopulation

3.1.1 Charakteristika der Gesamtpopulation

Fir diese Studie wurden die Akten von 64 Patienten mit Gehdrgangsatresie, bei
welchen an der Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-
Maximilians-Universitat Minchen im Zeitraum von Januar 2009 bis Dezember 2019
eine Implantation des aktiven Mittelohrimplantates VSB® durchgefihrt wurde,
eingesehen.

Davon erflllten 51 Patienten (24 weiblich, 27 mannlich, Durchschnittsalter 13,9 + 11,3
Jahre) die Einschlusskriterien (s. Absatz 2.2) und konnten somit in die Statistik
aufgenommen werden.

2 Probanden erhielten eine beidseitige VSB-Implantation, es wurden somit insgesamt
53 VSB-Implantationen durchgeftihrt. Die Ausschépfungsquote der Befragung mittels
Fragebogen betrug 100 %.

13 Patienten mit recherchierter VSB-Implantation waren im festgelegten
Nachbeobachtungszeitraum nicht mehr zu Nachkontrollen vorstellig und konnten somit
nicht in die Statistik aufgenommen werden. Griinde hierfir waren:

« 7 Patienten waren wegen ihres Wohnortwechsels oder nicht aktualisierter/
falscher Kontaktdaten fir aktuelle Hoértestdaten oder Fragebégen nicht mehr
greifbar.

» 2 Patienten leben im nicht deutschsprachigen Ausland. Von lhnen konnten
wegen fehlenden Deutschkenntnissen keine audiologischen Daten erhoben
oder Fragebdgen verteilt werden.

» Von 3 Patienten wurde das Tragen der VSB nach Implantation abgelehnt. Diese
Patienten wurden nach Sichtung der postoperativen Hértestdaten als Non-User
identifiziert auch wenn die Implantation an sich erfolgreich abgelaufen ist.

* In 1 Fall erfolgte trotz Terminvereinbarung keine Wiedervorstellung zur
Nachkontrolle im o.g. Zeitraum, obwohl das Kind die VSB tragt und sehr gute
Hoérergebnisse aufweist.
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Die allgemeinen demographischen Informationen der Studienpopulation sind in
Tabelle 1 zusammengefasst.
| Anzahl (n) | Prozent (%)

Patienten

Weiblich 24 471

Mannlich 27 52,9
Implantationsalter

Bis Vollendung 8. Lbj. 20 37,7

Bis Vollendung 18. Lbj. 42 79,2

Ab Vollendung 18. Lbj. 11 20,8
Ohren

Links 19 37,3

Rechts 30 58,8

Beidseits 2 3,9
Grad der HOrstorung

Mild 0 0

Mittelgradig 0 0

Hochgradig 46 86,8

An Taubheit grenzend 7 13,2
Muttersprache deutsch

Ja 47 92,2

Nein 4 7,8
Ankopplungsort des FMT

Amboss 12 22,7

Steigblgel 36 67,9

Rundes Fenster 5 9,4
Ersteingriff am betroffenen Ohr

Ja 45 84,9

Nein 8 15,1
Ersteingriff am betroffenen Gehérgang

Ja 52 98,1

Nein 1 1,9
Umversorgung eines knochenverankernden HG

Ja 7 13,2

Nein 46 86,8
Kontralaterales Ohr

Normakusis 44 86,3

Hoérstérung 7 13,7

Tabelle 1: Allgemeine Daten der Studienpopulation
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In der Gesamtpopulation (n=51) zeigte die Geschlechterverteilung ein geringflgiges
Uberwiegen der mannlichen Patienten (n=27, 52,9%). Bezogen auf den
Operationszeitpunkt wurden 42 Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18.
Lebensjahres (79,7 %) und 11 Erwachsene (20,8 %) betrachtet. Circa 1/3 der
Patienten erhielten ihr VSB-Implantat bereits vor Vollendung des 8. Lebensjahres
(n=20, 37,7 %). Abbildung 3 zeigt die auf das Implantationsalter bezogenen
Geschlechterverteilung.

Geschlecht

weiblich mannlich

60 60
50 50
40

40

30 30

OP-Alter

18)y-dO

20 20

10

Abbildung 3: Geschlechterverhéltnis bezogen auf das Implantationsalter

Innerhalb der zwei Altersgruppen setzte sich das Geschlechterverhaltnis bei den
Kindern und Jugendlichen aus 23 Jungen (56,1 %) und 18 Madchen (43,9 %)
zusammen, bei den Erwachsenen waren die 4 mannlichen Probanden (40 %)
gegenilber 6 weiblichen (60 %) unterreprasentiert.

Die mit einer VSB versorgten Kinder und Jugendlichen bis zum 18. Lebensjahr (n=41)
waren zum Zeitpunkt der Versorgung durchschnittlich 8,9 + 4,1 Jahre alt, die mit einer
VSB versorgten Erwachsenen (n=11) durchschnittlich 32,6 + 10,5 Jahre alt. Das
Durchschnittsalter des gesamten Kollektivs zum Zeitpunkt der H6rrehabilitation lag bei
13,9 + 11,3 Jahren, die jingsten Patienten waren 5 Jahre alt, der alteste Patient 53
Jahre alt (siehe Abbildung 4).
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Abbildung 4: Altersverteilung der Studienpopulation hinsichtlich Implantationsalter
47 der Patienten (92,2 %) waren deutsche Muttersprachler.
Eine beidseitige Gehdérgangsatresie betraf 2 Patienten (3,9 %) und eine einseitige
Gehdrgangsatresie 49 Patienten (96,1 %). Von den Patienten mit einseitiger
Gehdrgangsatresie war bei 30 Patienten (58,8 %) das rechte Ohr und bei 19 Patienten
(37,3 %) das linke Ohr betroffen.
Bei 7 Patienten (13,7 %) war eine syndromale Grunderkrankung wie das Goldenhar-
Syndrom, das Branchio-oto-renale Syndrom, das De-Grouchy-Syndrom oder das Cat-
eye-Syndrom fir die Gehérgangsatresie als sicher nachgewiesen urséchlich, bei 40
Patienten (78,5 %) lag ausschlieBlich eine Ohrmuschelfehlbildung als Ursache vor, 4
Patienten (7,8 %) hatten eine isolierte Gehérgangsatresie. Diese Aufteilung ist jedoch
kritisch zu betrachten, da sowohl das Goldenhar-Syndrom als auch die Mikrotie unter
dem Okulo-Aurikulo-Vertebrale Spektrum (OAVS) subsummiert werden kénnen (s.
Kapitel 1.6).
Eine zusatzliche Hérstérung des Gegenohres bestand bei 7 Patienten (13,7 %).
8 Patienten (15,1 %) waren an dem implantierten Ohr voroperiert. Davon hatten 6
Patienten vor der VSB-Implantation eine Ohrmuschelrekonstruktion bei
Ohrmuscheldysplasie erhalten und 1 Patient hatte eine beidseitige Meatoplastik

erhalten.
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Der Floating Mass Transducer wurde in 12 Féllen (22,7 %) an den Amboss, in 36
Fallen (67,9 %) an den Steigblgel und in 5 Fallen (9,4 %) an das runde Fenster
gekoppelt.

Der Schweregrad der SLS wurde gemaB WHO in geringgradig, mittelgradig,
hochgradig oder an Taubheit grenzend eingeteilt.

Im Fall einer ein- oder beidseitigen SLS wurde bei keinem Patienten eine
geringgradige/ milde oder eine mittelgradige/ moderate SLS, bei 46 Patienten (86,8 %)
eine hochgradige SLS und bei 7 Patienten (13,2 %) eine an Taubheit grenzende SLS
diagnostiziert.

Uberwiegend waren die Kinder und Jugendliche vor der VSB-Implantation mit einem
Knochenleitungshérgerat (mit  Stirnband) versorgt, 6 Kinder mit einem
knochenverankernden Hoérgerdat (perkutanen oder passiven transkutanen
Knochenleitungshdérgerat) erhielten eine Umversorgung.

GréBtenteils waren die erwachsenen Probanden (n=10) vor der VSB-Implantation mit
einem konventionellen Hérgerat mit Stirnband oder Steigbligel versorgt.

Bei 1 Patienten war die Versorgung mit einem knochenverankernden Horgerat
konstatierbar.

Bei 5 Patienten (9,4 %) traten wahrend des Beobachtungszeitraumes Komplikationen
auf:

» Bei 2 Patienten kam es zu einer FMT-Dislokation. Davon war ein Patient mit
einer VSB 502 mit modifizierter Ankopplung tber den Clip am fehlgebildeten
langen Amboss versorgt. Der Clip hatte sich vom langem Ambossfortsatz gel6st
und war mit diesem nur noch narbig verbunden. Es erfolgte die Umristung auf
den kurzen Ambossfortsatz mittels Short-Process Incus Coupler.

Der zweite Patient hatte initial eine Ankopplung mittels Clip-Coupler am stark
fehlgebildeten Steigbligel. Nach Spontanlésung erfolgte die Ankopplung am
runden Fenster.

« Ein Patient hatte in der friihen Kindheit eine gehérverbessernde Operation mit
Gehérgangsanlage und autologem Incusinterponat zur Gehdérknéchelchen-
rekonstruktion. Die initiale Ankopplung des FMT erfolgte an das runde Fenster.
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Nach Verschlechterung der Innenohrfunktion tber einen Zeitraum von ca. funf
Jahren erfolgte die problemlose Umrilistung auf den Steigbligel mit Abbau des
autologen Ambossinterponates, welches mit dem Steigbligel knéchern
verwachsen war. Bei der initialen Implantation der VSB wurde das Risiko einer
Steigbtgelluxation bei 0.g. Verknécherung als zu hoch angesehen. Vor der
Revisionsoperation der VSB wurde der Patient darlber aufgeklart, dass bei
Steigblgelluxation die Versorgung mit einem Cochlea Implantat erfolgen
musse.

» Bei 1 Patient erfolgte eine Exploration der VSB mit Briden-L&sung.

» Bei 1 Patient kam es zu rezidivierenden mastoidalen Schwellungen innerhalb
der ersten sechs Wochen postoperativ. Es erfolgte eine Revisionsoperation mit
Exploration des Situs. Intraoperativ wurden Granulationen im Mastoid
festgestellt. Das Mastoid wurde erneut ausgebohrt und der FMT vom kurzen
Ambossfortsatz entfernt und nach Abbau der Gehdrknéchelchenkette an den
Steigblgel mittels Stapes-Clip-Coupler fixiert.

Alle o0.g. Komplikationen konnten durch den Folgeeingriff vollstdndig behoben werden.
Die Messergebnisse nach dem Korrektureingriff entsprachen den Messwerten bei

Erstanpassung.

3.1.2 Nachbeobachtung

Das Datum der letzten Vorstellung in der Sprechstunde der Klinik und Poliklinik far
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-Universitdt Mldnchen, bei der
eine verwertbare Horprifung stattfand, wurde protokolliert. Diese musste jedoch im
Zeitraum vom 01.01.2019 bis 31.03.2021 liegen.

Somit betrug der Nachbeobachtungszeitraum von VSB versorgten Kinder (n=42)
Minimum 1 Monat, Maximum 155 Monate bzw. 12 Jahre und durchschnittlich 52,7
Monate bzw. 4 Jahre.

Der Nachbeobachtungzeitraum von VSB versorgten Erwachsenen (n=11) betrug
Minimum 1 Monat, Maximum 90 Monate bzw. 7 Jahre und durchschnittlich 53,5
Monate bzw. 4 Jahre.

Die Tragezeit der gesamten Studienpopulation lag somit zwischen 1 und 155 Monaten
mit einem Mittelwert von 52,9 Monaten bzw. 4 Jahren Tragezeit. Diese Werte kénnen

aus Tabelle 2 entnommen werden.

51



| Bis 18. Geb. | Ab 18. Geb. | total

Patientenalter bei Implantation

In Jahren 8,9+41 32,6 £+ 10,5 13,9 +11,3

In Monaten 116,5+60,8 |391,2+ 126 165,6 £ 139,2
Nachbeobachtungszeitraum

In Jahren 40+29 40+21 40+28

In Monaten 52,7 £ 35,2 53,5+25,5 52,9 + 33,2

Tabelle 2: Zeitraum zwischen VSB-Implantation und letzter Vorstellung in der HNO-Ambulanz

Da die Nachkontrollen nicht in regelmaBigen Abstdanden von den Patienten
wahrgenommen wurden, wurde der Nachbeobachtungszeitraum zur besseren
Veranschaulichung in Zeitfenster (Erstanpassung, nach 1-3 Jahre, nach 3-5 Jahre,
Uber 5 Jahre) eingeteilt. Zur Erstanpassung nach 4-6 Wochen wurden alle Patienten
vorstellig, 26 Patienten (51 %) wurden 1-3 Jahre nach Implantation, 23 Patienten
(45 %) 3-5 Jahre nach Implantation und 25 Patienten (49 %) Uber 5 Jahre nach

Implantation zu einer audiometrischen Kontrolluntersuchung wieder vorstellig.

3.2 Fragebogenauswertung

Alle in der Studie eingeschlossenen Patienten flillten den Fragebogen komplett aus.
Davon 16 (31,4 %) den SSQP und 35 (68,6 %) den SSQ12.

Unter dem Punkt ,HO6r-Gerat/-Implantat Versorgung aktuell wurde die tagliche
Tragezeit des Implantats in Stunden erfasst, diese Tragedauer ist in Tabelle 3
angegeben. Hier ist ersichtlich, dass annahernd alle Probanden ihr VSB-Implantat
mehr als 5 Stunden pro Tag tragen. Von einem Patienten wurde die tagliche Tragezeit

nicht angegeben.

Haufigkeit Prozent
Gultig < 5h 3 5,7
5-10h 22 41,5
10 - 15h 24 45,3
> 15h 3 5,7
Gesamt 52 98,2
Fehlend 1 1,8

Tabelle 3: Aktuelle tdgliche Tragezeit des VSB-Implantats in Stunden
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3.2.1 SSQ12

Die Abbildung 5 =zeigt die Antworten der 35 Patienten zu den zwdlf die

Alltagserfahrungen betreffenden Fragen in numerischer Reihenfolge. Die Auswertung

der Antworten erfolgt graphisch mittels eines Histogramm, die absoluten und relativen

Zahlenwerte sind tabellarisch dargestellt. Das Arithmetische Mittel X kann der

Normalverteilungskurve entnommen werden.

1. Sie sprechen mit einer anderen Person wahrend der Fernseher im selben Raum

lauft. Kénnen Sie die andere Person, mit der Sie sprechen, verstehen, ohne den

Fernseher leise zu stellen?

n 1 4 2 5 11 10 2
% 29 114 | 5,7 | 143 (31,4 |28,6 | 5,7

N=35

X=7,7

X=8

F%hlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

2. Sie hoéren jemandem zu, der mit lhnen spricht, wéhrend Sie gleichzeitig

versuchen, der Nachrichtensendung im Fernsehen zu folgen. Kénnen Sie beiden

Personen folgen, was sie sagen?

n 2 2 3 3 13 7 2 1
% 6,1 | 6,1 | 91 | 91 394|212 6,1 | 3,0

N =33

X= 6,7

X=7

fe2h|end 0 1 2 3 4 10
Uberhaupt nicht Perfekt
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3. Sie unterhalten sich mit einer Person in einem Raum, in dem viele andere Leute

sprechen. Kénnen Sie der Person folgen, mit der Sie sprechen?

n

1

4

2

3

8

%

2,9

11,4

57

8,6

22,9

25,7

17,1

57

N =35
X=7,1
X=7
f%hlend 5 p 5

Uberhaupt nicht

10

Perfekt

4. Sie sind mit einer Gruppe von etwa finf Personen in einem belebten Restaurant

und Sie kénnen jeden in der Gruppe sehen. Kénnen Sie der Unterhaltung folgen?

n 1 1 4 6 6 10 4 3
% 2,9 29 (114|171 171 286 | 11,4 | 8,6

N =35

X= 7,1

X=7

feohlend 0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

5. Sie sind in einer Gruppe und die Unterhaltung wechselt von einer Person zur

anderen. Kénnen Sie der Unterhaltung muhelos folgen, wenn eine neue Person zu

reden beginnt ohne den Anfang zu verpassen?

n

1

1

1

%

2,9

2,9

2,9

11,4

17,1

20,0

22,9

8,6

<
Il

w
()]

~N N
“_L

0 1

Il a1><z><l
OZII 1l
(1]
>
o

Uberhaupt nicht

10

Perfekt
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6. Sie sind im Freien. Ein Hund bellt laut. Kénnen Sie sofort sagen, wo der Hund ist,

ohne hinzuschauen?

n

1

%

2,9

2,9

8,6

57

8,6

20,0

20,0

8,6

> Xl Z
o® oy
D oUW
3 ;9
o

0

1

Uberhaupt nicht

Perfekt

10

7. Kénnen Sie anhand des Gerausches sagen, wie weit ein Bus oder Lastwagen

entfernt ist?

n 1 3 2 5 4 7 9 3 1
% 29 | 86 | 57 (143 |11,4|20,0 25,7 | 86 | 2,9

N =35

X=55

X=06

Feohlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

8. Kénnen Sie anhand des Gerausches sagen, ob ein Bus oder Lastwagen lhnen

entgegenkommt oder sich entfernt?

n

1

2

10

%

2,9

57

2,9

17,1

20,0

28,6

57

57

> Xl Z
o oy
O NoO W
3 o9
o

0

1

Uberhaupt nicht

10

Perfekt
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9. Wenn Sie mehr als ein Gerausch gleichzeitig héren, haben Sie den Eindruck, dass
dies wie ein einziges Gerauschwirrwarr klingt?

n 1 1 3 4 3 2 8 7 6
% 29 129 |86 |11,4] 86 | 57 [22,9]20,0]171

=2

Il

w
“oo(.ﬂ

o%u I
)
a
o
[\%]
w
I
[4)]
[+)]
b |
1]
w

o

10

= > X

Ja Nein

10. Wenn Sie der Musik zuhoéren, konnen Sie erkennen, welche Instrumente

spielen?
n 1 3 6 6 16 3
% 2,9 86 [171 171 |45,7 | 8,6

N=35

X = 8,1

X=9

F%hlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

11. Klingen Alltagsgerausche, die Sie leicht héren kdnnen, klar fir Sie (nicht

verschwommen)?
n 1 8 3 15 7
% 2,9 1229| 8,6 |42,9]20,0

N=234

X= 8,6

X=9

Fe_lhlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt
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12. MUssen Sie sich sehr stark konzentrieren, wenn Sie jemandem zuhdren oder auf
etwas Bestimmtes héren?

n 1 3 2 1 3 3 10 | 11 1
% 29 [ 86 | 5729 |86 |86 [286|31,4] 29

N =35

X=72

X=28

F%hlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Ja Nein

Abbildung 5: Graphische Auswertung der Antworten der 33 Patienten des SSQ12 zu den zwdlf, die
Alltagserfahrungen betreffenden Fragen in numerischer Reihenfolge

Die zwdlf Fragen wurden in einer weiteren Betrachtung bezlglich der Kategorien
~Sprache” (Fragen 1-5), ,raumliches Héren® (Fragen 6-8) und ,Hoérqualitat” (Fragen 9-
12) untersucht. Die Ergebnisse der Summenhaufigkeiten wurden in Tabelle 4 und
Abbildung 6 dargestellt. Der Median=X, orange gekennzeichnet, kann ebenfalls den

Boxplots entnommen werden.

10
8
B
4 o
2 o
0

Sprache Raumliches Haren Harqualitat

Abbildung 6: Graphische Darstellung der Ergebnisse der Summenhédufigkeiten der Kategorien "Sprache”,
"rdumliches Héren", "Hérqualitét”
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Raumliches

Sprache Hbéren Hoérqualitat
Mittelwert 7,3 5,7 7,9
Median 8 6 8,5
Std.-Abweichung 1,6 1,9 1,3

Tabelle 4: Deskriptive Auswertung der Kategorien "Sprache”, "rdumliches Héren", "Hérqualitét"
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3.2.2 SSQP
Analog zu Abbildung 5 zeigt die Abbildung 7 die Antworten der 16 Eltern zu den 23 die
Alltagserfahrungen betreffenden Fragen in numerischer Reihenfolge. Auch hier

erfolgte die Auswertung graphisch mittels eines Histogramms, die absoluten und

relativen Zahlenwerte sind tabellarisch dargestellt, das Arithmetisches Mittel X kann

der Normalverteilungskurve entnommen werden.

Abschnitt A: Sprache

1. Sie sprechen mit Inrem Kind, wahrend der Fernseher im selben Raum lauft. Kann

Ihr Kind dem folgen, was Sie sagen, ohne den Fernseher leise zu stellen?

n 3 2 7 4
% 18,8 | 12,5 43,8 25
N=16
X=8
X=8
Fehlend 0 1 10
=0
Uberhaupt nicht Perfekt
2. Sie sprechen mit Ihrem Kind in einem ruhigen, mit Teppich ausgelegten
Wohnzimmer. Kann Ihr Kind dem folgen, was Sie sagen?
n 2 1 3 9
% 13,3 | 6,7 20 | 60

Xl Z
||
—_ O —
-, o

s
)
=
)
S
o

0 1

Uberhaupt nicht

10

Perfekt
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3. Ihr Kind sitzt in einer Gruppe von etwa fiinf Personen an einem Tisch. Ansonsten

ist es ein ruhiger Ort. Ihr Kind kann jeden in der Gruppe sehen. Kann Ihr Kind der

Unterhaltung folgen?

<
Il

16

1
5
lend

8a
8,

Il a1><z><l
oz

n 1 2 4 1 3 5

% 6,3 |125| 25 |6,3 | 18,8 | 31,3
0 1 4 5 6 7 8 9 10

Uberhaupt nicht Perfekt

4. lhr Kind sitzt in einer Gruppe von etwa finf Personen an einem Tisch. Der Raum

ist laut, wie z. B. ein belebtes Restaurant oder eine gro3e Familienfeier zu Hause.
Ihr Kind kann jeden in der Gruppe sehen. Kann Ihr Kind der Unterhaltung folgen?

<

Il

—
\l\lCD

lend

Il a1><z><l
oz

n 2 5 2 4 2 1

% 12,5 31,3 |112,5| 25 12,5 6,3
0 1 4 5 6 7 8 9 10

Uberhaupt nicht Perfekt

5. Sie sprechen mit Ihrem Kind bei standigen Nebengerauschen, wie z. B. von einem

Ventilator oder von flieBendem Wasser. Kann |hr Kind dem folgen, was Sie sagen?

Xl Z
[T
© oo =
"\101

hlend

[ Iy B
o O

n

1

1

4

5

4

%

6,7

6,7

26,7

33,3

26,7

0 1

Uberhaupt nicht

Perfekt

10
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6. Ihr Kind sitzt in einer Gruppe von etwa fiinf Personen an einem Tisch. Der Raum

ist laut, wie z. B. ein belebtes Restaurant oder eine gro3e Familienfeier zu Hause.
Ihr Kind kann nicht jeden in der Gruppe sehen. Kann lhr Kind der Unterhaltung

folgen?
n 2 1 1 2 4 3 2 1
% 125163 | 6,3 |125| 25 | 18,8 |125| 6,3
N=17
X= 6,7
K hin Fre—_— | e
feohlend 0 1 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

7. Sie sprechen mit lhrem Kind an einem Ort mit viel Nachhall/Echos, z. B. in einer
Aula oder einer Schwimmhalle. Kann Ihr Kind dem folgen, was Sie sagen?

n

1

1

3

1

5

3 2

%

6,3

6,3

18,8

6,3

31,3

18,8 | 12,5

P4

Il

—
“CDCD

® 00

= > X
S
o

(1)
OZ” Il

0 1

Uberhaupt nicht

Perfekt
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8. Sie unterhalten sich mit lhrem Kind in einem Raum, in dem viele andere Leute

sprechen. Kann |hr Kind dem folgen, was Sie sagen?

n

2

1

1

2

3

3

3

%

12,5

6,3

6,3

12,5

18,8

18,8

18,8

6,1

N=16

X = 6,8

X=7

f%hlend 5 ; >

Uberhaupt nicht

3 4 5 6 7 8 9 10

Perfekt

9. Kann sich Ihr Kind leicht mit einer vertrauten Person am Telefon unterhalten?

n

1

2

3

19

%

6,3

12,5

18,8

62,5

=
]
—_ O =
o

lend 5 : >

Il a1><z><l
oz

Uberhaupt nicht

10

Perfekt

Abschnitt B: Raumliches Horen

1. Ihr Kind ist im Freien an einem unbekannten Ort. Es ist ein lautes, anhaltendes

Gerausch zu héren, wie z. B. von einem Rasenmaher, Flugzeug oder elektrischem

Werkzeug. Die Gerduschquelle kann man nicht sehen. Kann Ihr Kind sofort sagen,

woher das Gerdusch kommt?

n

1

%

6,7

6,7

6,7

13,3

26,7

13,3

13,3

13,3
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<
Il
~N~No 2
®U1

hlend

I =1 > Xl
e T

0 1

Uberhaupt nicht

9 10

Perfekt

2. lhr Kind sitzt mit mehreren Personen an einem Tisch. Ihr Kind kann nicht jeden

sehen. Kann lhr Kind sagen, wo die Personen sitzen, sobald sie zu sprechen

beginnen?
n 1 2 1 6 4 2
% 6,3 | 12,5 6,3 37,51|8,2 12,5
N=16
X= 6,7
X=7
e
Eeohlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

3. lhr Kind sitzt zwischen Ihnen und einer anderen Person. Einer von Ihnen beginnt

zu sprechen. Kann Ihr Kind sofort sagen, ob es die Person zu seiner Linken oder

Rechten ist, die spricht, ohne hinzuschauen?

=
]
© 0o =
-Nm

lend

Il ;.!1><z><l
oz

n

1

1

%

6,3

6,3

6,3

6,3

18,8

18,8 | 37,5

0 1

Uberhaupt nicht

Perfekt
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4. Sie und Ihr Kind sind zu Hause in verschiedenen Raumen. Es ist ruhig. Wenn lhr
Kind hért, wie Sie seinen Namen rufen, weil3 es, wo im Haus Sie sind?

n 3 5 3 2 2
% 20 33,3| 20 | 13,3 13,3
N=15
X = 6,4
X=06
Ee_lhlend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

5. lIhr Kind ist im Freien. Ein Hund bellt laut. Kann |hr Kind sofort sagen, wo er ist,

ohne hinzuschauen?

n 1 1 2 3 2 2 2 2
% 6,7 | 6,7 | 13,3 20 13,3 113,3|13,3| 13,3
N=15
X= 6,3
X =7 e T R
fe_lhlend 0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

6. Ihr Kind steht auf dem Blrgersteig an einer belebten StraBe. Kann Ihr Kind sofort
héren, aus welcher Richtung ein Bus oder Lastwagen kommt, bevor es ihn sieht?

> Xl Z
o oy
® oo =
S o
o

n

1

1

1

1

1

2

5

2

2

%

6,3

6,3

6,3

6,3

6,3

12,5

31,3

12,5

12,5

Uberhaupt nicht

Perfekt

10
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Abschnitt C: Hérqualitat

1. Stellen Sie sich vor, im Haus oder rund um das Haus sind zwei Gerausche
gleichzeitig zu héren, z. B. Wasser, das in die Badewanne einlduft, und ein Radio,
das spielt, ODER ein Lastwagen féhrt vorbei und es klopft an der Tar. Kann |hr Kind
die beiden Gerausche als separate Gerausche erkennen?

n 1 1 4 3 6
% 6,7 6,7 [ 26,7 20 | 40

N=15
X= 8,8
X=9
fe‘lhlend 0 1 2 T 4
Uberhaupt nicht Perfekt

2. Sie sind mit lhrem Kind in einem Raum und es lauft Musik. Bemerkt |hr Kind lhre
Stimme, wenn Sie anfangen, zu sprechen? Beachten Sie, dass das Kind nicht

verstehen muss, was Sie sagen.

n 1 1 9 5
% 6,3 6,3 56,3 | 31,3

N=16
X= 8,8
X=9
feohlend 0 1 2 T 4
Uberhaupt nicht Perfekt

3. Kann Ihr Kind Familienmitglieder oder andere sehr vertraute Personen anhand

ihrer jeweiligen Stimme erkennen, ohne sie zu sehen?

n 2 3 11
% 12,5 18,8 | 68,8
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lend 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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oz

Uberhaupt nicht Perfekt

4. Kann Ihr Kind zwischen verschiedenen ihm vertrauten Musikstlcken
unterscheiden? Beachten Sie, dass die AuBerung von Wértern oder Bewegungen
bezogen auf ein Lied ein Anzeichen fir das Erkennen sein kénnen.

n 1 1 1 1 11
% 6,7 | 6,7 |6,7 | 6,7 | 73,3

N=16
X=93
Xx=10
Ee‘lhlend 0 1 2 3 4 5
Uberhaupt nicht Perfekt

5. Kann |lhr Kind den Unterschied zwischen Gerduschen benennen, die in etwa
ahnlich sind, z. B. ein Auto oder ein Bus ODER kochendes Wasser in einem Topf

und Bratgerausche in einer Pfanne?

n 1 1 2 7
% 6,3 6,3 [12,5]43,8 | 31,3

N =16
X=87
%= 9
—
Eeohlend 0 1 2 3 4
Uberhaupt nicht Perfekt
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6. Fallt es Ihrem Kind leicht, die Stimmung einer anderen Person aus dem Klang

inrer Stimme zu beurteilen?

n

%

6,3 12,6 112,5[31,3[375

=
Il
O o =
“C»CD

0 1 2 3

Il a1><z><l
OZII 1l
D
>
o

Uberhaupt nicht

Perfekt

7. Muss sich Ihr Kind sehr anstrengen, um zu héren, was in einer Unterhaltung mit

anderen gesagt wird?

n| 3 3 2 1

% | 20 13,3 ] 6,7

6,7 6,7 6,7

N=15

X=39

S R e e

b

fe_lhlend 0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

8. Kann lhr Kind leicht andere Gerausche ignorieren, wenn es versucht, auf etwas

zu hoéren?
n 2 1 2 3 4 4
% 12,5| 6,3 1125|188 | 25 | 25

N=16

X= 8,2

k=9 P

feohlend 0 1 2 3 4 5 6 T 8 9 10
Uberhaupt nicht Perfekt

Abbildung 7: Graphische Auswertung der Antworten der 16 Patienten des SSQP zu den 23, die Alltagserfahrungen

betreffenden Fragen in numerischer Reihenfolge
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Auch hier erfolgte eine weitere Auswertung der Fragen nach den Kategorien "Sprache"
(Fragen 1-9), "rdumliches Ho6ren" (Fragen 1-6), "Hoérqualitat" (Fragen 1-8). Die
Haufigkeiten sind tabellarisch in Tabelle 5 und graphisch in Abbildung 8 dargestellt.
Aufgrund von auf Nachfrage festgestellten Fehlinterpretationen bei der Gewichtung
der  Antwortmdglichkeit wurde die Frage 7 zur Vermeidung von
Ergebnisverfalschungen nicht in die Auswertung aufgenommen.

10

Sprache Raumliches Héren Horqualitat

Abbildung 8: Graphische Darstellung der Ergebnisse der Summenhédufigkeiten der Kategorien "Sprache”,
"rdumliches Héren", "Hérqualitét”

Sprache Raumliches Horen Hoérqualitat
Mittelwert 7,9 6,8 8,2
Median 8,2 7,2 8,3
Std.-Abweichung 1,2 2,1 1,0

Tabelle 5: Deskriptive Auswertung der Kategorien "Sprache”, "rdumliches Héren", "Hérqualitat"
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3.3 Auswertung der Hortests

3.3.1 Vergleich der Luftleitungshdrschwelle vor und nach Implantation

Die Luftleitungsschwellen wurden mittels Sinusténen, welche Uber einen Kopfhdrer
appliziert wurden, ermittelt.

Die durchschnittliche Hérschwelle im Reintonaudiogramm {ber alle Frequenzen
(250 Hz — 8 kHz) betrug bei den insgesamt 53 getesteten Fallen (n=51) 70,9 + 10,2 dB
HL. Im Rahmen der Erstuntersuchung nach Implantation zeigte sich eine
durchschnittliche Hérschwelle ohne aktiviertes VSB-Implantat von 65,5 £ 10,0 dB HL,
im Langzeitverlauf von 65,4 + 9,8 dB HL. Abbildung 9 gibt eine Ubersicht iiber die
Luftleitungsmessungen vor Implantation, bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf
aufgeteilt nach Frequenzen.

Diese Messungen entsprachen einer durchschnittlichen Verbesserung der
Luftleitungshérschwelle nach der Implantation von 5,5 + 7,9 dB HL. Dieser Zugewinn
an Horfahigkeit entsprach einer operationsbedingten besseren Schalllibertragung,
welche auf die Reduktion von Knochenmaterial durch Bohren und die bessere
Schwingungsféhigkeit der Gehdrknéchelchen zurickzufihren ist.

Eine vergleichende Analyse der Horschwelle vor und nach der Operation mittels
Luftleitungsmessung ergab unter Berlcksichtigung der folgenden Parameter (t=5,09,
p<0,001, n=53) eine messbare Verbesserung der Horfahigkeit d.h. bei Erstanpassung
schnitten die Probanden signifikant besser ab als vor der Implantation. Die Effektstarke
nach Cohen [80] lag bei r=0,69 und entspricht damit einem starken Effekt (siehe
Abbildung 20 in Anhang B).

Es zeigt sich also, dass eine VSB-Implantation einen statistisch signifikanten Einfluss
auf die Luftleitungshdérschwelle hat.
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Reintonfrequenz [Hz]

250 500 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000
| |

|
0 I @ Luftleitung vor OP
@ Lufttleitung bei Erstanpassung
10 | l | | | | | @ Luftleitung 1-3 Jahre nach OP
@ Luftleitung 3-5 Jahre nach OP
Luftleitung =5 Jahre nach OF
20 i i -
.30
|
I
8, 40
A
£ 50
L
o
i
© 60—
70
80
90

Abbildung 9: Luftleitungsmessung vor und nach Implantation sowie im Langzeitverlauf.

70



3.3.2 Vergleich der Knochenleitungshérschwelle vor und nach Implantation
Abbildung 10 macht ersichtlich, dass die Werte der praoperativen
Knochenleitungshérschwelle (n=53, M=14,4, SD=7,5) im Vergleich zur postoperativen
(n=53, M=13,3, SD=5,5) nahezu identisch sind. Die statistische Auswertung
unterstreicht (vgl. Abbildung 21 Anhang B), dass es durch die Implantation zu keinem
signifikanten Einfluss auf die Knochenleitungshérschwelle (t =1,4, p=0,079, n=53)
kam.

Eine intraoperativ bedingte Innenohrverschlechterung, bedingt z.B. durch eine
mdgliche iatrogene Traumatisierung des Schallleitungsapparates oder eine zu hohe

Larmexposition beim Frasen im Mastoid, konnte somit ausgeschlossen werden.

Reintonfrequenz [Hz]

250 500 1000 1500 2000 3000 4000 6000

@ Knochenleitung vor OP

10 @ Knochenleitung unmittelbar
W ““nach OP

[

Hérschwelle [dB HL]

Abbildung 10: Knochenleitungshdrschwelle vor und unmittelbar nach Implantation
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3.3.3 Aufblahkurve

Bei den insgesamt 53 untersuchten Fallen (n=51) lag die durchschnittliche
Horschwelle im Freifeld ohne VSB-Aktivierung (=Freifeldschwelle) Uber alle
Frequenzen (250 Hz—8000 Hz) verteilt bei 57,5 + 10,6 dB HL. Nach VSB-Aktivierung
(=Aufblahkurve) bei Erstanpassung lag die durchschnittliche Hoérschwelle bei
32,6 £ 6,7 dB HL. Die Horschwelle lag im Langzeitverlauf ein bis drei Jahre nach
Implantation bei 32,6 + 8,3 dB HL, nach 3-5 Jahren bei 30,5 + 8,3 dB HL und nach >5
Jahren bei 31,6 £6,6 dB HL. Somit ergaben sich auch im Langzeitverlauf stabile
Ergebnisse (vgl. Tabelle 6).

Frequenz [Hz] 250 500 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

Freifeld- 56,4 55,4 54,9 54,2 56,7 58,2 59,7 60,3 62,4
schwelle * * * * * * + + +
[dB HL] 11,7 13,3 12,5 12,3 11,8 13,6 13,4 13,1 14,8
Hoérschwelle 36,5 30,9 28,4 29,1 30,9 33,1 34,8 34,6 35,7
nach VSB- + + + + + + + + +
Aktivierung 9,8 7.9 6,4 6,9 6,5 6,7 9,5 11,4 12,5
[dB HL]

Hérschwelle 33,7 29,8 28,7 28,7 31,3 32,8 34,7 35,2 39,5
nach + + + + + + + + +

1- 3 Jahren 10,4 7,9 8,0 7,9 8,3 8,8 12,1 13,7 16,9
[dB HL]

Horschwelle 32,2 27,0 27,8 26,5 28,5 30,7 31,3 35,9 36,9
nach 3-5 + + + + + + + + +
Jahren 10,3 8,1 8,7 7,0 7,8 9,4 10,0 13,6 10,2
[dB HL]

Hérschwelle 36,9 29,1 27,2 26,7 28,9 31,1 33,7 35,6 34,3
nach >5 + + + + + + + + +
NELICT 10,20 9,4 7,2 7,5 7,1 7,8 7,6 9,3 9,1

[dB HL]

Tabelle 6: Durch Freifeldmessung ermittelte frequenzabhéngige Hérschwellen vor Aktivierung, nach Aktivierung, und
im Langzeitverlauf

Abbildung 11 fasst diese Ergebnisse der Freifeldmessungen graphisch aufgeteilt nach
Frequenzen zusammen. Zusatzlich kommt in dieser Grafik die Luftleitungsmessung

vor Implantation zur Darstellung.
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Reintonfrequenz [Hz]

250 500 1000 1500 2000 3000 4000 B0O00 8000

0 Luftleitungsmessung vor
Implantation
Freifeldmessung vor
0 ® Implantation
@ Aufblahkurve bei
20 ! ! | | | | Erstanpassung

@ Aufblahkurve 1-3 Jahre
nach Implantation

® Aufblahkurve 3-5 Jahre
nach Implantation

30 S E 8 '
'/ 30 “\w Aufblakurve =5 Jahre

40 nach Implantation

Hérschwelle [dB HL]
on
=

Abbildung 11: Freifeldschwelle sowie Aufbldhkurven bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf

Eine Analyse der Daten mittels einfaktorieller Varianzanalyse mit Messwiederholung
(Sphérizitat angenommen: Mauchly-W(2)=0,716, p<0,001) zeigte, dass die
Bonferroni-korrigierten paarweise Vergleiche der Horschwelle nach Aktivierung der
VSB (M=32,6, SD=8,3) signifikant (p<0,001) besser waren als vor Aktivierung der VSB
M=57,5, SD=10,6) (s. Abbildung 22 Anhang B).

Die gemittelten Hérschwellen mit aktivierter VSB bei Erstanpassung und im
Langzeitverlauf unterschieden sich hingegen nicht signifikant voneinander (p=1,0)
(s. Abbildung 22 Anhang B). Die Effekistarke f nach Cohen [80] lag bei 2,8 und
entspricht einem starken Effekt.

Der gemittelte funktionelle Hérgewinn lag bei Erstanpassung nach VSB-Aktivierung
bei 38,4 £ 9,4 dB HL sowie im Langzeitverlauf bei 38,9 £ 9,2 dB HL.

Tabelle 7 stellt den Hbérgewinn aufgeteilt nach Frequenzen sowie den gemittelten

Horgewinn bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf dar.
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Es lieB sich ein stabiler funktioneller Hérgewinn Uber alle Frequenzen und im

Langzeitverlauf feststellen.

Frequenz 250 1000 1500

[Hz]

Horgewinn 37,0 443 416 378 354 336 33,7 373 39,1
bei Erst- + + + + + + + + +

anpassung 152 129 11,7 124 108 143 108 11,1 157
[dB HL]
M =384, SD =9,5

Hoérgewinn 37,4 46,2 423 39,7 358 33,7 344 369 389
im Lang- + + + + + + + + +

zeitverlauf 15,9 139 119 129 106 129 111 132 156
[dB HL]
M =389, SD =92

Tabelle 7: Frequenzabhéngiger Hérgewinn bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf
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3.3.4 Freiburger Einsilbertest

Das Sprachverstehen beim Freiburger Einsilbertest lag ohne VSB-Unterstiitzung und
ohne Umgebungsgerausch im Durchschnitt bei 16,8 £ 15,5 %. Nach Implantation und
Anpassung lieB3 sich bei den mit VSB versorgten Patienten ein besseres
Sprachverstehen von 83,9 +8,6 % und damit einen Gewinn von 67,1 £16,5 %
nachweisen. Die Messergebnisse im Langzeitverlauf ergaben einen weiteren Gewinn
im Sprachverstehen (x=88,7 = 7,1 %, Gewinn 72,1 + 16,3 %).

In Abbildung 12 sind diese Ergebnisse graphisch mittels Boxplots dargestellt. Hier fallt
ein abweichender Wert (=AusreiB3er) im Langzeitverlauf auf. Es handelte sich um einen
Probanden nichtdeutscher Muttersprache, welcher vermutlich Probleme mit dem
Wortverstehen gehabt haben kénnte.

In Tabelle 8 sind die Ergebnisse des Freiburger Einsilbertests tabellarisch

zusammengefasst.
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ohne VSB mit VSE bei Erstanpassung mit VSE im Langzeitverlauf

Abbildung 12: Graphische Darstellung der Sprachverstédndlichkeitsschwelle [%] im Freiburger Einsilbertest vor
Implantation, bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf mittels Boxplot

Gemittelte Sprachverstandlichkeit [%] bei 65 dB in 16,8 £ 15,5
Ruhe vor VSB-Implantation

Gemittelte Sprachverstandlichkeit [%] bei 65 dB in 83,9+8,6
Ruhe mit VSB bei Erstanpassung

Gemittelte Sprachverstandlichkeit [%] bei 65 dB in 88,7 £7,1

Ruhe mit VSB im Langzeitverlauf

Tabelle 8: Mittelwert und Standardabweichung der Sprachverstédndlichkeit [%] im Freiburger Einsilbertest vor
Implantation, bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf
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Der gepaarte t-Test zeigte eine signifikante Verbesserung der Messwerte vor und nach
Implantation (1=-29,25, p<0,001) (s. Abbildung 23 im Anhang B). Ebenso
unterschieden sich die Ergebnisse bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf
signifikant (t=-4,89, p<0,001) voneinander (s. Abbildung 23 im Anhang B). Die
Effektstéarke nach Cohen [80] liegt bei r = 0,9 und r = 0,6 und entspricht damit einem
starken Effekt.
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3.3.5 OLSA und OLKISA

Die Werte der Sprachverstandlichkeitsschwellen des OLSA mit Stérgerdausch vor
Implantation wiesen eine groBe Differenz  zwischen den einzelnen
Studienteilnehmern auf. Der Maximalwert lag bei -5,85 dB S/N, der Minimalwert wies
ein Patient mit beidseitiger Gehdrgangsatresie auf und betrug 9 dB S/N.

Bei Betrachtung der Mittelwerte Uber alle Patienten zeigte sich nach Implantation eine
Verbesserung der Sprachverstandlichkeit, diese verbesserte sich durch die
Operation von -0,9dB S/N auf -52dB S/N. Im Langzeitverlauf konnte ein
anhaltender Effekt mit einem Mittelwert von -5,6 dB S/N nachgewiesen werden
(s. Tabelle 9).

Abbildung 13 fasst diese Ergebnisse graphisch mittels Boxplots zusammen.

10

8 o)

Sprachverstandicihkeitsschwelle [dB]
i

-10 -

ohne VSE mit VSB bei Erstanpassung  mit VSB im Langzeitverlauf

Abbildung 13: Graphische Darstellung der Sprachverstédndlichkeitsschwelle [dB] im Oldenburger Satztest vor
Implantation, bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf
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In Abbildung 13 fallen zwei stark von den Mittelwerten abweichende Ergebnisse auf,
die sich wie folgt erklaren lassen:

» Bei dem stark abweichenden Wert (=Ausrei3er) bei Erstanpassung handelte
es sich um Probanden nichtdeutscher Muttersprache, welcher vermutlich
Probleme mit dem Wortverstehen gehabt haben kdnnte.

» Bei dem Ausrei3er im Langzeitverlauf handelte es sich um einen Probanden
mit einem Cat-eye-Syndrom. Dieses Syndrom kann mit einer leicht
beeintrachtigten Intelligenz einhergehen. Ob dies als Erklarung fir den
abweichenden Wert herangezogen werden kann, lasst sich nicht aus
Vermerken in der Patientenakie oder in den Ubrigen Sprachtests ohne
Abweichungen herauslesen. Somit wurde dieses Ergebnis als Folge einer
mangelnden Kooperation bei der Durchfiihrung dieser Testung gedeutet.

SVS [dB] im Stérschall vor Implantation -0,93+34
SVS [dB] im Stérschall bei Erstanpassung -52+1,9
SVS [dB] im Stérschall im Langzeitverlauf -5,6 £2,6

Tabelle 9: Mittelwert und Standardabweichung der Sprachverstdndlichkeitsschwelle [dB] im Oldenburger Satztest
vor Implantation, nach Implantation und im Langzeitverlauf

Der gepaarte t-Test (s. Abbildung 24 im Anhang B) zeigte, dass die
Sprachverstandlichkeit nach Implantation signifikant (t=10,887, p<0,001) besser war
als vor Implantation. Die Sprachverstandlichkeit unmittelbar nach Implantation und
im Langzeitverlauf hingegen unterschied sich nicht signifikant (t=0,439, p=0,332).
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3.4 Einflussfaktoren auf das audiologische Outcome und die hdérbezogene
Lebensqualitat nach VSB-Implantation

3.4.1 Implantationsalter

In die vorliegende Studie wurden Kinder ab 5 Jahren sowie erwachsene Patienten

aller Altersklassen mit einer Gehérgangsatresie eingeschlossen. Der jlingste Patient

war zum Zeitpunkt der Implantation 5 Jahre alt, der alteste 53 Jahre. Das mittlere

Alter betrug 13,9 Jahre. Der Median lag bei 10 Jahren.

Wie in Kapitel 1.1.3 beschrieben sind entsprechend der neuronalen Plastizitat die
wesentlichen Meilensteile der Sprachentwicklung mit Beginn des Schulalters erreicht
[17-19, 22-24, 26]. Aufgrund dieser Tatsache werden im Folgenden die Ergebnisse
der Hobrtests hinsichtlich des Implantationsalters bis einschlieBlich des
8. Lebensjahres (n=20, 37,7 %) bzw. nach dem 8. Lebensjahr (n=33, 62,3 %)

unterteilt.
Aufbldhkurve

Bei den insgesamt 53 untersuchten Fallen (n=51) lag die durchschnittliche
Horschwelle im Freifeld ohne VSB-Aktivierung (=Freifeldschwelle) Uber alle
Frequenzen (250 Hz—8000 Hz) verteilt bei 57,5 + 10,6 dB HL. Nach VSB-Aktivierung
(=Aufblahkurve) bei Erstanpassung lag die durchschnittliche Ho6rschwelle bei
32,6 £6,7dB HL. Die Hoérschwelle lag im Langzeitverlauf nach 1-3 Jahren nach
Implantation bei 32,6 + 8,3 dB HL, nach 3-5 Jahren bei 30,5 + 8,3 dB HL und nach
>5 Jahren bei 31,6 £ 6,6 dB HL. Bei den Kinder bis einschlieBlich dem 8. Lebensjahr
lag die Horschwelle vor Implantation bei 58,4 £+ 7,8 dB HL, bei Erstanpassung bei
32,5+ 5,7 dB HL, nach 1-3 Jahren bei 32,1 +£5,0 dB HL, nach 3-5 Jahren bei
29,3 £ 5,7 dB HL und nach > 5 Jahren bei 30,2 + 6,5 dB HL. Demzufolge ergab der
funktionelle H6rgewinn 38,3 + 8,3 dB HL bzw. im Langzeitverlauf 39,8 + 8,4 dB HL.
Bei den Patienten nach dem 8. Lebensjahr lag die Hérschwelle vor Implantation bei
56,9+ 12,1 dB HL, bei Erstanpassung bei 32,6 £7,4 dB HL, nach 1-3 Jahren
32,9 £9,9 dB HL, nach 3-5 Jahren bei 31,2 + 9,7 dB HL und nach > 5 Jahren bei
32,3 + 6,8 dB HL. Der funktionelle Hérgewinn betrug somit 38,4 + 10,3 dB HL bzw.
im Langzeitverlauf 38,5 £ 9,8 dB HL.

Abbildung 14 gibt eine graphische Ubersicht (ber die Ergebnisse in der
Freifeldmessung sowie Aufblahkurve aufgeteilt hinsichtlich des Implantationsalters

bis einschlieBlich des 8. Lebensjahres und nach dem 8. Lebensjahr.
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Abbildung 14: Freifeldschwelle sowie Aufbldhkurven bei Erstanpassung und im Langzeitverlauf aufgeteilt nach
Implantationsalter

Der mittels Aufblahkurve ermittelte Hérgewinn (r=-0,058, p=0,678, n=53) korrelierte
nicht signifikant mit dem Implantationsalter (vgl. Abbildung 25 im Anhang B).

Freiburger Einsilbertest

Das Sprachverstehen beim Freiburger Einsilbertest lag ohne VSB-Unterstiitzung und
ohne Umgebungsgerdausch im Durchschnitt bei 16,8 %. Nach Implantation und
Anpassung lieB sich bei den mit VSB versorgten Patienten ein besseres
Sprachverstehen von 83,9% und damit einen Gewinn von 67,1 +16,5 %
nachweisen. Die Messergebnisse im Langzeitverlauf ergaben einen ahnlich hohen
Wert im Sprachverstehen (x=88,7 %, Gewinn 72,1 %). Bei den 5-8-Jahrigen lag das
Sprachverstehen vor Implantation bei 18,3 +15,2 %, bei Erstanpassung bei
85,8 £ 7,8 % im Langzeitverlauf bei 92,9 + 4,9 %. Somit ergab sich durch die VSB-
Implantation ein Gewinn von 72,9 + 15,7 % im Langzeitverlauf.

Bei den >8-Jahrigen wurde vor Implantation ein Sprachverstehen von 15,5 £ 15,9 %
ermittelt, bei Erstanpassung von 82,3 +9,1 % und im Langzeitverlauf von
85,03 £ 6,7 %. Demzufolge resultiert ein Hérgewinn von 71,4 £ 17,1 %.

In Abbildung 15 sind diese Ergebnisse aufgeteilt nach Implantationsalter graphisch
mittels Boxplots dargestellt. Hier ist ersichtlich, dass alle Patienten mit einer
annahernd gleichen Sprach-Performance vor Implantation starten.
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Jedoch erreichen die 5-8-Jahrigen mit dem VSB-Implantat eine gemittelte bessere
Sprachverstandlichkeit und verbessern diese sogar noch im Langzeitverlauf. Diese
gebesserte Sprachverstandlichkeit im Langzeitverlauf bei den 5-8-Jahrigen ist
sowohl graphisch visualisierbar als auch im Gegensatz zu den >8-Jahrigen statistisch
signifikant (s. Abbildung 26 Anhang B).
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Abbildung 15: Freiburger Einsilber ohne VSB, mit VSB bei Erstanpassung sowie im Langzeitverlauf

OLSA/OLKISA

Bei Betrachtung der Mittelwerte Uber alle Patienten zeigte sich nach Implantation eine
Verbesserung der Sprachverstandlichkeit, diese verbesserte sich durch die
Operation von -0,9dB S/N auf -52dB S/N. Im Langzeitverlauf konnte ein
anhaltender Effekt mit einem Mittelwert von -5,6 dB S/N nachgewiesen werden. Bei
den 5-8-Jahrigen lag das Sprachverstehen vor Implantation bei -0,7 = 2,8 dB S/N, bei
Erstanpassung bei - 4,7 £ 1,9 dB S/N im Langzeitverlauf bei -6,4 + 1,8 dB S/N. Somit
ergab sich durch die VSB-Implantation ein Gewinn von -5,0 + 2,4 dB S/N.

Bei den >8-Jahrigen wurde vor Implantation ein Sprachverstehen von -1,0 £ 3,7 dB
S/N ermittelt, bei Erstanpassung von -5,4 £ 1,9 dB S/N und im Langzeitverlauf von
- 5,1 £ 2,9 dB S/N. Demzufolge resultiert ein Hérgewinn von -5 + 3,4 dB S/N.

In Abbildung 16 sind diese Ergebnisse aufgeteilt nach Implantationsalter graphisch
mittels Boxplots dargestellt. Hier ist eine anndhernd vergleichbare Sprach-

Performance bei Erstanpassung im Hinblick auf das Implantationsalter ersichtlich.
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Waéhrend sich jedoch bei den Uber 8-Jahrigen ein in etwa gleichbleibendes Ergebnis
im Langzeitverlauf zeigte, wiesen die 5-8-Jahrigen auch im Langzeitverlauf einen
anhaltenden Trainingseffekt auf und verbesserten ihr Sprachverstehen weiter. Diese
Verbesserung im Langzeitverlauf bei den 5-8-Jéhrigen ist jedoch statistisch nicht
signifikant (vgl. Abbildung 27 Anhang B).
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Abbildung 16: OLSA/OLKISA ohne VSB, mit VSB bei Erstanpassung sowie im Langzeitverlauf

3.4.2 Audiologische Performance vor Implantation

Die audiologische Performance der Patienten vor Implantation unterschied sich
teilweise erheblich. Die beste gemittelte Hérschwelle im Freifeld zeigte sich bei 41 dB
HL, die schlechteste bei 90 dB HL. Der niedrigste Wert im Freiburger Einsilbertest
lag bei 0 % Verstehen, das beste Startniveau lag bei 40 %. Im OLSA war der beste
Ausgangswert -5,85 dB S/N, wahrend bei dem schlechtesten Startniveau bei einem
Patienten mit beidseitiger Gehdrgangsatresie ein Ausgangswert von 9 dB S/N

gemessen wurde.

In Abbildung 28 bis Abbildung 30 im Anhang B wird durch die Korrelationsanalyse
verdeutlicht, dass der Ho6rgewinn in der Aufblahkurve mit der audiologischen
Performance vor Implantation signifikant korrelierte (r=0, 750, p<0,001).
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Ebenso verhielt es sich im Oldenburger Satztest (r=0,761, p<0,001) und Freiburger
Einsilbertest (r=0,901, p<0,001). Folglich zeigten vor allem Patienten mit einem
schlechteren Startniveau ein besseres audiologisches Outcome nach VSB-
Implantation. Mit Korrelationskoeffizienten von r>0,5 handelte es sich dabei nach

Cohen [80] um einen starken Effekt.

Diese Aussage wird beispielhaft am Freiburger Einsilbertest durch das
Streudiagramm in Abbildung 17 welches eine tendenziell negative lineare Beziehung

zwischen den beiden unabhangigen Variablen zeigt, visualisiert.
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Abbildung 17: Korrelation zwischen audiologischer Performance vor und nach Implantation im Freiburger
Einsilbertest, dargestellt in einem Streudiagramm

3.4.3 Tragedauer

Die Studienteilnehmer gaben teilweise sehr groBe Unterschiede bezlglich der
taglichen Tragedauer des VSB Implantates an.

24 Patienten (45,3 %) gaben eine tagliche Tragezeit von 5-10 Stunden an, 23
Patienten (43,4 %) eine tagliche Tragezeit von 10-15 Stunden.

2 der Patienten (3,7 %) gaben eine durchschnittliche Tragezeit von <5 Stunden/Tag
an, 3 der Patienten (5,7 %) eine durchschnittliche Tragezeit von >15 Stunden/Tag.
Da die zuletzt genannten beiden Fallzahlen flr eine statistisch signifikante Aussage

zu klein waren, wurden sie bei der folgenden Varianzanalyse nicht berticksichtigt.
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In Abbildung 31 bis Abbildung 33 im Anhang B sind die Korrelationsanalysen der HOr-
und Sprachteste in Abhangigkeit von der Tragedauer aufgezeigt.

Die Tragedauer hatte weder einen signifikanten Einfluss auf das audiologische
Outcome der Aufblahkurve im Langzeitverlauf (r=0,049, p=0,754, n=44), den
Freiburger Einsilbertest (r=-0,160, p=0,299, n=49), noch auf den Oldenburger
Satztest (r=-0,050, p=0,729, n=50).

3.4.4 Vorausgegangene Operationen am Mittelohr

Ein Patient hatte in der frlhen Kindheit eine gehdérverbessernde Operation mit
Gehérgangsanlage und autologem Incusinterponat zur Gehdérknéchelchen-
rekonstruktion. Die initiale Ankopplung des FMT erfolgte an das runde Fenster. Nach
Verschlechterung der Innenohrfunktion Gber einen Zeitraum von ca. funf Jahren
erfolgte die problemlose Umriistung auf den Stapes mit Abbau des autologen
Incusinterponates, welches mit dem Stapes knéchern verwachsen war.

Eine statistische Auswertung, ob eine vorausgegangene Ohr-Operation einen
Einfluss auf das audiologische Outcome nach VSB-Implantation hat ist bei einer
Einzelfallbeschreibung nicht mdglich. Jedoch lasst sich im o.g. Fall die
Revisionsoperation der VSB eindeutig in Verbindung mit vorausgegangenen
Mittelohroperation bringen.
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3.4.5 Umversorgung von einem knochenverankernden Hoérgerat

Uberwiegend waren die Kinder und Jugendliche vor der VSB-Implantation mit einem
Knochenleitungshérgerat (mit  Stirnband) versorgt, 6 Kinder mit einem
knochenverankernden Hoérgerat (perkutanen oder passiven transkutanen
Knochenleitungshdérgerat) erhielten eine Umversorgung.

GréBtenteils waren die erwachsenen Probanden vor der VSB-Implantation mit einem
konventionellen Horgerat mit Stirnband oder Steigbtigel versorgt.

Bei 1 Patienten war die Versorgung mit einem knochenverankernden Horgerat
konstatierbar.

Die vorausgegangene Versorgung hatte weder einen signifikanten Einfluss auf das
audiologische Outcome der Aufblahkurve (p=0,856), den Freiburger Einsilbertest
(p=0,284), noch auf den Oldenburger Satztest (p=0,478) (s. Abbildung 34 bis
Abbildung 36 Anhang B).

3.4.6 Gegenseite mit Horstérung

7 Patienten (13,7 %) der gesamten Studienpopulation hatten am gegenseitigen Ohr
eine Horstérung.

Eine multiple Regressionsanalyse zeigt, dass eine gegenseitige Horstérung weder
einen Einfluss auf die Ergebnisse in der Aufbldhkurve, im Freiburger Einsilbertest,
noch im OLSA hatten (F=4,705, p=0,06) (s. Abbildung 37 im Anhang B).

3.4.7 Fragebogenauswertung
In Abbildung 6 und Abbildung 8 wird ersichtlich, dass die Kategorien ,H6rqualitat® und
~Sprache” im SSQ12 als auch im SSQP am besten abschnitten.

Vergleicht man mittels Korrelationsanalyse die Kategorien ,Sprache® und
~-HOrqualitat® mit der postoperativen Sprachverstandlichkeit im Freiburger Einsilber
und OLSA, so wird deutlich, dass es keine signifikante Korrelation zwischen der
Selbsteinschatzung der Patienten und dem audiologischen Outcome der Sprachteste
gab (s. Abbildung 38 im Anhang B).

In der Studie erfolgte kein audiologischer Test zur Untersuchung des
Richtungshérens. Somit konnte keine Korrelationsanalyse der Kategorie
.Raumliches Hbéren“ mit entsprechenden audiometrischen Daten durchgefiihrt

werden.
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4 Diskussion

4.1 Studiendesign

In der Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde der Ludwig-Maximilians-
Universitat Minchen wurde im Zeitraum von 2009 bis 2019 bei 64 Patienten mit einer
Gehdrgangsatresie eine Vibrant-Soundbridge implantiert. Bei diesen Patienten
wurde das Hérvermdgen sowie das Sprachverstehen audiometrisch vor und nach der
Implantation untersucht.

Die vorliegende Studie wurde durchgefiihrt, um zu Gberprifen, ob Patienten mit einer
Gehdbrgangsatresie einen langfristigen Nutzen aus der Versorgung mit dem aktiven
Mittelohrimplantat VSB ziehen kdnnen. Mit insgesamt 51 Probanden, welche die
Einschlusskriterien erflillten, umfasst diese Studie die bis heute groBte
Zusammenstellung von Langzeitergebnissen.

Ein besonderer Fokus dieser Studie lag auf der Auswertung von Hoértestergebnissen
und personenbezogenen Daten, zusatzlich wurde der SSQ12 bzw. SSQP zur
Beurteilung der hérbezogenen Lebensqualitat herangezogen.

Die zum Vergleich angeflihrten Studien zu VSB-versorgten Patienten unterscheiden
sich beziglich der Studienpopulation, dem Untersuchungszeitraum sowie den
Methoden der Datenerfassung und -auswertung von dieser Untersuchung.
Zahlreiche bisher publizierte Studien zeigten im Allgemeinen, dass die VSB ein
sicheres und wirksames Mittelohrimplantat bei Erwachsenen und Kindern ist,
welches zu einer Verbesserung der Tonqualitat und des Sprachverstehens fihrt [54,
57-59, 81-89].

Die hier durchgefiihrte Studie ist die Erste, welche ausschlieBlich Patienten mit
Gehérgangsatresie einschlieBt, die sich mit dem audiologischen Outcome im
Langzeitverlauf Uber maximal 12 Jahre befasste (siehe Kapitel 4.7).
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4.2 Charakteristika der Gesamtpopulation

4.2.1 Geschlechtsverteilung

In der Untersuchungspopulation dieser Analyse wurden mehr méannliche (27; 52,9 %)
als weibliche Patienten (24; 47,1 %) eingeschlossen.

Mehrere Studien machten in der Vergangenheit Angaben zu einem
Uberproportionalen Anteil von Jungen unter Kindern mit einer angeborenen

Horstoérung.

Im internationalen Vergleich zeigen mehrere Studien ein Uberdurchschnittlich
haufiges Auftreten einer Gehdrgangsatresie beim mannlichen Geschlecht.

So beschrieb Sachin G. in seinem Zeitschriftbeitrag von 2008 ein gehauftes Auftreten
von Gehdrgangsatresien unter der mannlichen Bevdlkerung (60% versus 40%) [90].
Auch die Studie von Gonzalez-Andrade et al. belegte einen Gberproportionalen Anteil
an Jungen (55,7% versus 44,3%) [91]. Vergleichend zu diesen Daten existieren in
der Literatur noch zahlreiche weitere internationale Studien [91-95].

Auch in der vorliegenden Studie wird mit 52,9 % ein geringes Uberwiegen der
mannlichen Probanden mit einer Gehdrgangsatresie festgestellt. Hier kann jedoch
aufgrund der geringen prozentualen Differenz nicht auf ein haufigeres Auftreten von
Gehdrgangsatresien beim mannlichen Geschlecht geschlossen werden.
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4.2.2 Implantationsalter

In der vorliegenden Untersuchung wurden auf den Operationszeitpunkt bezogen 42
Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres (79,2 %) und 11
Erwachsene (20,8 %) betrachtet. Mehr als 1/3 der Studienpopulation erhielt sein
VSB-Implantat bereits vor Vollendung des 8. Lebensjahres.

Die Altersspreizung der gesamten Studienpopulation zum Implantationszeitpunkt lag
zwischen 5 und 53 Jahren. Aufgrund dieser groBBen Spreizung ergab sich flr die
gesamte Studienpopulation ein gemitteltes Implantationsalter von 13,9 Jahren bei
einer Standardabweichung von 11,3 Jahren. Betrachtet man innerhalb der
Studienpopulation nur die Kinder und Jugendlichen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr, ergab sich ein gemitteltes Implantationsalter von 8,9 Jahren und eine
Standardabweichung von 4,1.

Unter Beachtung des Einschlusskriteriums Gehdrgangsatresie wurden nachfolgende
Studien vergleichend betrachtet.

Die prospektive Studie von Frenzel et al. aus dem Jahr 2009 betrachtete Patienten
mit einem durchschnittlichen Implantationsalter von 15 Jahren [96]. Die Studie
inkludierte 7 Patienten mit einer einseitigen Gehdrgangsatresie [96]. Eine weitere
Studie des gleichen Autors aus dem Jahr 2012 analysierte anhand von 4 Patienten
im Alter zwischen 15 Monaten und 23 Jahren das postoperative Outcome nach
VSB- Implantation [87].

Roman et al. werteten ebenfalls 2012 die Daten von 10 Kindern und 12
VSB- Implantationen mit Gehdérgangsatresie aus, es ergab sich hierbei ein
durchschnittliches Implantationsalter von 10,5 + 4 Jahren [97].

Mandala et al. untersuchten die Daten von 14 Kindern mit Gehérgangsatresie im Alter
von 2 Monaten bis 16 Jahren mit VSB-Implantation [98]. Das durchschnittliche
Implantationsalter in dieser Studie umfasste 59,3-65,8 Monate [98].

Die Studie von Attaway et al. (2015), welche 16 Patienten mit Gehérgangsatresie
einschloss, wies ein gemitteltes Implantationsalter von 4,2 Jahren auf [99].

In der Studie von Claros et al. bestand das Patientenkollektiv aus 22 Probanden mit
Gehérgangsatresie, das gemittelte Implantationsalter betrug 13,9 Jahre [100].
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Das bis dato groBte Patientenkollektiv wurde von Hempel et al. in einer
deutschlandweiten Studie aus dem Jahr 2019 untersucht [58]. Insgesamt umfasste
diese Studie 31 Patienten mit angeborener und erworbener
Schallleitungsschwerhdérigkeit und wies ein gemitteltes Implantationsalter von 11
Jahren auf [58].

Das jungste Patientenkollektiv wurde durch Leinung et al. ausgewertet [101]. Das
Implantationsalter lag hier durchschnittlich bei 2,11 +1,6 Jahren, das
Patientenkollektiv bestand aus 16 Patienten [101].

Insgesamt lasst sich eine deutliche Heterogenitat der bislang publizierten VSB-
Studien erkennen. Die Studien unterscheiden sich teilweise stark bezlglich des
Alters und der Anzahl der untersuchten Patienten. Keine der bislang veréffentlichten
Studien reicht an die GréBe des Patientenkollektivs der hier prasentierten Studie
heran. Zudem hatten einige Studien ihr Augenmerk auf Kleinkinder und/oder Kinder
und deren frihzeitige Horgeratversorgung gerichtet, wahrend die hier vorliegende
Studie eine gréBere Altersspanne aufweist und zudem das Outcome im
Langzeitverlauf thematisiert. Generell ist eine mdglichst frihzeitige VSB-Versorgung
bei Patienten mit Gehdrgangsatresie ein junges Forschungsgebiet mit hohem Bedarf
an Studien fir alle Altersklassen.

4.2.3 Ein-/ Beidseitige Gehdrgangsatresie

Entsprechend der Haufigkeit der einseitigen Gehdrgangsatresien konnten auch wir
eine einseitige Gehdrgangsatresie deutlich haufiger (96,1 %) als eine beidseitige
Gehdbrgangsatresie (3,9 %) feststellen.

Von den Patienten mit einseitiger Geh6rgangsatresie war bei 30 Patienten (58,8 %)
das rechte Ohr und bei 19 Patienten (37,3 %) das linke Ohr betroffen.

Der Literatur kann man entnehmen, dass bei einseitiger Gehdrgangsatresie jeweils
die rechte Seite haufiger betroffen ist [41, 102, 103]. Zudem treten einseitige
Gehdrgangsatresien haufiger auf als beidseitige Atresien [41, 43, 102, 103]. Es wird
eine relativ groBe Spannweite der prozentualen Verteilung der beidseitigen
Gehbérgangsatresien von ca. 5-30 % angegeben [102, 104, 105].

Auch in der vorliegenden Studie wird ein Uberwiegen der rechtsseitigen
Gehérgangsatresien festgestellt. Der prozentuale Anteil der Patienten mit
beidseitiger Gehdrgangsatresie lieg mit 4 % marginal unter den Angaben aus der

Literatur.
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4.2.4 Atiologie der Horstérung

In der vorliegenden Studie wurde ausschlieBlich Patienten mit einer
Gehérgangsatresie inkludiert. Davon lag bei 4 Patienten (7,8 %) eine isolierte
Gehorgangsatresie, bei 7 Patienten (13,7 %) eine syndromale Grunderkrankung wie
das Goldenhar-Syndrom, das Branchio-oto-renale Syndrom, das De-Grouchy-
Syndrom oder das Cat-eye-Syndrom vor. Bei 40 Patienten (78,5 %) lag korrelierend
mit der Gehdrgangsatresie eine Formstérung der auBeren Ohrmuschel vor. Eine
eindeutige Ursache der Fehlbildung konnte bei der Mehrheit der Patienten nicht

zugeordnet werden.

Die Deutsche Gesellschaft fir Phoniatrie und Padaudiologie e.V. (DGPP) legt dar,
dass vermutlich etwa 36 % aller permanenten Hérstérungen eine genetische
Ursache haben, 18 % erworben und bei 46 % die Ursachen unklar sind [106]. Bei
7 % der Kinder ist ein Syndrom urséachlich fur die Horstérung, bei 14,1 % ist eine
Fehlbildung im Kopfbereich (Ohrmuscheldysplasien, Gehdrgangsatresien oder -
stenosen, Spaltbildungen) der Grund flr die Erkrankung [106].

Die wohl gréBte Studie mit 31 Probanden wurde von Hempel et al. durchgeflihrt [58].
27 Patienten hatten eine angeborene Gehdrgangsatresie, davon 3 im
Zusammenhang mit einem Goldenhar-Syndrom [58]. Weitere internationale Studien
belegen diese Daten. So konnten Harris et al. bei 9,3 % der Patienten [95], Shaw et
al. bei 13 % der Patienten [107] und Suutarla et al. bei 5 % der Patienten [108] eine
syndromale Ursache feststellen.

Literaturvergleiche ergeben hinsichtlich einer syndromalen Genese eine ahnliche
prozentuale Verteilungen zur Atiologie der Gehérgangsatresie wie in der hier
durchgefiihrten Studie. Es ist hierbei jedoch kritisch zu betrachten, dass sowohl das
Goldenhar-Syndrom als auch die Mikrotie/Ohrmuscheldysplasie Grad Ill unter dem
Okulo-Aurikulo-Vertebrale Spektrum (OAVS) subsummiert werden kénnen (s. Kapitel
1.6). Die Pathogenese hierflr unterliegt aktuell noch weiterer Forschung, es werden

sowohl genetische als auch umweltbedingte Faktoren angenommen [38].
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Generell beruhen unsere Daten auf den anamnestischen Angaben der Patienten
bzw. Eltern, es fanden keine weiteren klinischen Untersuchungen zur Klarung der
Atiologie der Hérstdrung statt. Jedoch sind vielféltige Risikofaktoren in der Literatur
belegt. So finden sich Daten, dass die Pravalenz der Gehdrgangsatresie u.a. auch
von der regionalen und ethnischen Herkunft, sozialen Faktoren und der Meereshéhe
des Wohnorts abhangt [91, 95, 108]. Als weitere Risikofaktoren konnten in der
Literatur der Elternstatus, Folsduremangel wahrend der Schwangerschaft,
Einnahme bzw. Konsum von Suchtmitteln wahrend der Schwangerschaft, Infektionen
in der Frihschwangerschaft und Schwangerschafts-alter identifiziert werden [107,
109, 110].

4.2.5 Grad der Hérstérung

In dieser Studie wurde bei keinem Patienten eine geringgradige/milde oder
mittelgradige/ moderate SLS, bei 46 Patienten (86,8 %) eine hochgradige SLS und
bei 7 Patienten (13,2 %) eine an Taubheit grenzende SLS diagnostiziert.

Diese Zahlen decken sich mit den Ergebnissen der Studie von Hempel et al. [58].
Dort konnte bei 25 der 31 Kindern mit SLS eine hochgradige, bei 4 eine an Taubheit
grenzende und bei 2 eine mittelgradige SLS praoperativ diagnostiziert werden [58].
Auch bei Leinung et al. betrug die durchschnittliche praoperative
Knochenluftleitungsdifferenz bei Kindern mit Gehérgangsatresie 63 dB HL und lag
somit im Bereich der hochgradigen SLS [101].

Ebenfalls fanden Mandala et al. [98] und Roman et al. [97] bei all ihren Patienten mit
Gehdérgangsatresie eine moderate bis hochgradige Horstérung.

Zusammenfassend decken sich die hier vorliegenden Studiendaten mit Daten aus
den o.g. Studien. Somit weist der Hauptteil der Patienten mit einer
Gehérgangsatresie eine hochgradige Schallleitungsschwerhérigkeit auf. Aufgrund
dieser Tatsache ist eine frlhzeitige adaquate Versorgung der Horstérung zur
Erzielung der besten Hor- und Sprachhabilitation erforderlich.
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4.2.6 Ankopplung FMT

In der vorliegenden Analyse wurde der Floating Mass Transducer in 12 Fallen
(22,7 %) an den Amboss, in 36 Fallen (67,9 %) an den Steigblgel und in 5 Fallen
(9,4 %) an das runde Fenster gekoppelt.

Zum Ankopplungsort des FMT bei Patienten mit Gehdrgangsatresie wurden in der
Literatur unterschiedliche Angaben gemacht.

In der Studie von Leinung et al. aus dem Jahr 2016 konnte bei allen 16 Kindern mit
Gehbrgangsatresie der FMT erfolgreich platziert werden [101]. Bei 7 Patienten
erfolgte die Platzierung an den Steigbugel, bei 5 Patienten an das runde Fenster, bei
4 Patienten an den Amboss und bei 1 Patient an das cochledre Endost [101].

In der retrospektiven Studie von Arnold et al. wurde bei 5 der 9 Patienten der FMT an
den Steigblgel befestigt, bei 3 Patienten an den Amboss und bei einem Patienten an
das runde Fenster [86].

Frenzel et al. untersuchten im Jahr 2009 den Outcome bei 7 Patienten mit
Gehérgangsatresie und VSB Implantation [96]. Hierbei wurde der FMT bei 5
Patienten an den Steigbtigel und jeweils bei 1 Patienten an das runde Fenster und
den Amboss platziert [96].

In der deutschlandweiten Studie von Hempel et al. aus dem Jahr 2019 mit 31
Patienten erfolgte bei 21 der Patienten eine Ankopplung an den Steigbligel, bei 6
Patienten an den Amboss und bei 4 Patienten an das runde Fenster [58].
Fehlbildungen des Schallleitungsapparates manifestieren sich haufig in einer
Reduktion des Mittelohrvolumens, einer Verlagerung des N. facialis und in einer
Formstdérung der Gehdrknéchelchen [111]. Bei den Schallleitungsstérungen und
gemischten Hoérverlusten wird der FMT typischerweise auf der rekonstruierten
Gehdrknéchelchenkette platziert. Somit ist die Ankopplung in erster Linie von den
individuellen anatomischen Gegebenheiten abhangig, jedoch lasst sich in den o. g.
Studien eine favorisierte Platzierung an den Steigbligel feststellen. Dies ist v.a. durch
eine gréBere Fehlbildungsrate am Hammer-Amboss-Komplex bedingt [111]. Dartber
hinaus gibt es Arbeiten, welche der Meinung sind, dass die Ankopplung an den
Stapes technisch weniger anspruchsvoll ist und damit weniger zu medizinischen oder
chirurgischen Komplikationen fuhrt [112, 113]. Der Ankopplungsort des FMTs hat
jedoch weder in der hier vorliegenden Studie noch in der Literatur einen Einfluss auf
das audiologische Outcome [81, 113—115].
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4.2.7 Vorausgegangene Ohroperationen

In der vorliegenden Studie waren 8 Patienten (15,1 %) an dem VSB-implantierten
Ohr voroperiert. Davon hatte jedoch nur ein Patient eine Operation am Mittelohr
erhalten. Diese war eine gehdérverbessernde Operation mit Gehérgangsanlage und
autologem Incusinterponat zur Gehdrknéchelchen-rekonstruktion. Die initiale
Ankopplung des FMT erfolgte an das runde Fenster. Nach Verschlechterung der
Innenohrfunktion tber einen Zeitraum von ca. funf Jahren erfolgte die problemlose
Umristung auf den Stapes mit Abbau des autologen Incusinterponates, welches mit
dem Stapes kndchern verwachsen war.

Eine statistische Auswertung, ob eine vorausgegangene Mittelohroperation einen
Einfluss auf das audiologische Outcome nach VSB-Implantation hat ist bei einer
Einzelfallbeschreibung nicht mdglich. Jedoch lasst sich im o.g. Fall die
Revisionsoperation der VSB eindeutig in Verbindung mit vorausgegangenen

Mittelohroperation bringen.

4.2.8 Umversorgung von einem knochenverankernden Hoérgerat
In der vorliegenden Studie waren 7 Patienten vor der VSB-Implantation mit einem

knochenverankernden Hoérgerat (perkutanen oder passiven transkutanen
Knochenleitungshdrgerat) versorgt und erhielten eine Umversorgung.

Die vorausgegangene Versorgung hatte weder einen signifikanten Einfluss auf das
audiologische Outcome der Aufblahkurve (p=0,856), den Freiburger Einsilbertest
(p=0,360), noch auf den Oldenburger Satztest (p=0,478).

Bis dato lasst sich mittels Literaturrecherche keine Studie, welche die
vorausgegangene Versorgung mittels knochenverankernden Hérgerat bei Patienten
mit Gehdrgangsatresie thematisierte ermitteln.

Dieses Charakteristikum wurde in die hier vorliegende Studie aufgenommen, um zu
zeigen, dass auch mit einem knochenverankernden Hérgeréat vorversorgte Patienten

von der VSB-Implantation gleichermafen profitierten.
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4.2.9 Horstérung des gegenseitigen Ohres

Eine zusatzliche Horstérung des Gegenohres lag bei 7 Patienten (13,7 %) vor.
Diese Angabe beruhte im Wesentlichen auf den erhobenen Hértestdaten bei
Erstvorstellung in der Sprechstunde der Abteilung Phoniatrie und Pddaudiologie des
Klinikums der Universitdt Muinchen. Meist wurde bei den regelméaBigen
Kontrollterminen nur noch das therapiebedurftige Ohr untersucht. Aussagen Uber die
Progredienz der Hoérstébrung des gegenseitigen Ohres, den Einfluss des
gegenseitigen Ohres auf das VSB-versorgte Ohr sowie der Versorgung der
Hoérstérung des Gegenohres kénnen somit anhand der Datenbasis nicht getroffen
werden.

Die Horstérung des gegenseitigen Ohres hatte keinen signifikanten Einfluss auf das
audiologische Outcome mit der VSB.

4.2.10 Komplikationen

Bei 5 Patienten (9,4 %) traten wahrend des Beobachtungszeitraumes
Komplikationen auf. Bei 3 der Patienten kam es zu einer FMT-Dislokation, bei 1
Patienten entstanden Briden im Operationsgebiet, 1 Patient entwickelte innerhalb der
ersten sechs Wochen nach der OP rezidivierende mastoidale Schwellungen. Im
Rahmen der explorativen Re-OP wurde der FMT vom Incus entfernt, die Atresieplatte
heruntergeschliffen, das Incudostapedialgelenk durchtrennt und der FMT Uber einen
Stapes-Coupler am Stapes aufgebracht. Das Implantat wurde belassen. Seit der
Neupositionierung mit Herunterschleifen der Atresieplatte kam es zu keinen
rezidivierenden mastoidalen Reizungen mehr. Spekuliert werden darf, dass die
rezidivierenden mastoidalen Reizungen in Zusammenhang mit einer reduzierten
BelGftung des Antrum mastoideums standen. Diese Komplikationen konnten durch
einen Folgeeingriff vollstandig behoben werden, so dass die Messergebnisse nach
dem Korrektureingriff den Messwerten bei Erstanpassung entsprachen.

In einer metaanalytischen Aufarbeitung von KlieB3 et al. aus dem Jahr 2018 wurden
30 Studien identifiziert, welche die Sicherheit und Wirksamkeit von VSB-Implantaten
bewerteten [116]. Hier wurde bei 130 der insgesamt 832 Patienten (15,63 %) eine
Komplikation nach VSB-Implantation ermittelt [116].

In einer weiteren Metaanalyse aus dem Jahr 2022 von Lailach et al. wurden 9 Studien

identifiziert, welche die VSB-spezifischen Komplikationen bewerteten [117].
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Es wurde ein FMT-Dislokationsrate von 1,8 bis 8 % sowie eine Revisionshaufigkeit
von 4 bis 27 % angegeben [117]. Betrachtet man die Studien dieser beiden
Metaanalysen jedoch im Einzelnen so lasst sich eine deutliche Heterogenitat
zwischen den Studienpopulationen und der Nachbeobachtungszeitrdume feststellen.
Die Studien wurden weder nach Alter der Patienten, Form der Hérstérung oder nach
Nachbeobachtungszeitraum differenziert. Des Weiteren war die Patientengruppe mit
Gehdrgangsatresie in den Metaanalysen deutlich unterreprasentiert.

Ebenso beschrieb Hempel et al. bei 4 (13 %) der 31 Patienten zwischen 5—-17
Jahren mit SLS und SES eine VSB-bezogene Komplikationen [58]. Des Weiteren
konnten Leilach et al. in einer retrospektiven Analyse Uber 4 Jahre konnten bei 4
(7,3 %) der 55 Kindern und Erwachsenen mit angeborener oder erworbener SLS eine

VSB-bezogene Komplikation aufzeigen [118].

Insgesamt sind die Fallzahlen von VSB-bezogenen Komplikationen in der Literatur
sehr klein. Meist finden sich Einzelfallbeschreibungen und retrospektive Analysen.
Auf die Art der Komplikation wird im Wesentlichen nicht weiter eingegangen. Des
Weiteren weisen diese Studien eine deutliche Heterogenitat bezlglich der
Studienpopulation und des Nachbeobachtungszeitraumes auf, so dass ein Vergleich
mit der hier vorliegenden Studie nur eingeschrankt mdglich ist. Rein zahlentechnisch
lasst sich in unserer Studie eine niedrigere Komplikationsrate als in der Literatur

feststellen.
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4.3 Nachbeobachtungszeitraum

Der Nachbeobachtungszeitraum der gesamten Studienpopulation lag zwischen 1
und 155 Monaten mit einem Mittelwert von 52,9 + 33,2 Monaten bzw. 4,0 +2,8
Jahren.

Der Nachbeobachtungszeitraum von VSB versorgten Kindern (n=42) betrug minimal
1 Monat, maximal 155 Monate bzw. 12 Jahre und durchschnittlich 52,7 + 35,2 Monate
bzw. 4,0 £ 2,9 Jahre.

Der Nachbeobachtungzeitraum von VSB versorgten Erwachsenen (n=11) betrug
minimal 1 Monat, maximal 90 Monate bzw. 7 Jahre und durchschnittlich 53,5 + 25,5
Monate bzw. 4,0 £ 2,1 Jahre.

Die Studien von Zernotti et al. [119], Attaway et al. [99], Frenzel et al. [87], Claros et
al. [100] und Roman et al. [97], welche den audiologischen Outcome bei Patienten
mit  Gehdrgangsatresie  untersuchten, berichteten lediglich von einem
Nachbeobachtungszeitraum bis zur Erstanpassung, was etwa einen Zeitraum von
sechs Wochen nach der Implantation umfasst.

In zwei weiteren Studien von Frenzel et al. aus dem Jahr 2009 [96] und 2015 [59]
wurden Daten Uber einen 6 Monate langen Nachbeobachtungszeitraum analysiert.
Die Studie von Leinung et al. wies die jingste Studienpopulation auf und hatte mit 3
Monaten einen relativ kleinen Nachbeobachtungszeitraum, so dass hier Vergleiche
zur vorliegenden Studie nur eingeschrankt mdéglich sind [101].

Die deutschlandweit angelegte Studie von Hempel et al. untersuchte bei 31 Kindern
und Jugendlichen die Langzeitergebnisse bis zu 36 Monate nach VSB-Implantation
[58].

Die retrospektive Studie von Mandala et al. mit 14 Patienten hatte den h6chsten und
damit  den mit der  hier vorliegenden  Studie  vergleichbarsten
Nachbeobachtungszeitraum von durchschnittlich 41.7 £ 18.6 Monaten mit einem

maximalen Nachbeobachtungszeitraum von 65 Monaten [58].

Die meisten bisher publizierten Studien weisen einen vergleichsweise kurzen
Nachbeobachtungszeitdauer auf, so dass die vorliegende Studie mit einem
durchschnittlichen Nachbeobachtungszeitraum von 52,9 + 33,2 Monaten bzw.
40x+28 Jahren den bis dato langsten Follow-up bei Patienten mit

Gehdérgangsatresie und VSB-Implantation darstellt.
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4.4 Bedeutung der VSB fur die Ermittlung der Hérschwelle

4.41 Luftleitungshdrschwelle

In der vorliegenden Studie zeigte sich nach VSB-Implantation eine durchschnittlich
bessere Luftleitungshérschwelle von 5,5 +7,9 dB nach Implantation. Bonferroni-
korrigierte paarweise Vergleiche ermittelten eine signifikante Verbesserung der

Hoérschwelle nach Implantation.

Dieser Effekt wurde bisher in der Literatur bei Patienten mit Gehérgangsatresie und
VSB-Versorgung nicht beschrieben.

Die VSB-Implantation hatte weder bei Claros et al. [100], Mandala et al. [98] noch bei
Zernotti et al. [119] eine Auswirkung auf die Luftleitungshdrschwelle.

In der hier vorgelegten Studie fiihrt also eine VSB-Operation — unabhangig von der
Aktivierung und Anpassung des Implantats — zu einer signifikanten Anhebung der
Luftleitungshérschwelle um etwa 5 dB.

Diese  beschriebene  Hdérschwellenverbesserung ist  héchstwahrscheinlich
operationsbedingt und auf die Reduktion von Knochenmaterial durch Bohren und die
bessere Schwingungsfahigkeit der Gehoérknéchelchen (z.B. durch Ldsen von
Verwachsungen, Anbringung des FMT) zurlckzufihren. Ebenfalls ware diese
geringflgige Horschwellenverbesserung im Rahmen der Messungenauigkeit zu
diskutieren, da die Messergebnisse der 0.g. subjektiven Messmethode stark vom

Entwicklungsstand und der Kooperationsbereitschaft des Probanden abhangig sind.

4.4.2 Knochenleitungshérschwelle

Die Werte der praoperativen Knochenleitungshérschwelle waren nahezu identisch zu
den postoperativen Werten. Das Risiko einer intraoperativen Innenohr-
verschlechterung z.B. durch eine mdgliche iatrogene Traumatisierung des
Schallleitungsapparates oder eine zu hohe Larmexposition beim Frasen im Mastoid

schien also nicht gegeben zu sein.
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4.4.3 Aufblahkurve

Bei den insgesamt 53 untersuchten Fallen (n=51) lieB sich nach VSB-Implantation
ein funktioneller Hérgewinn von durchschnittlich 38,4 £9,4dB HL sowie im
Langzeitverlauf von 38,9 +9,2dB HL ermitteln. Somit ergaben sich auch im
Langzeitverlauf stabile Ergebnisse. Der Bonferroni-korrigierte paarweise Vergleich
ergab eine signifikante Besserung der Horschwelle nach Aktivierung der VSB. Die
gemittelten Hoérschwellen nach Implantation und im Langzeitverlauf unterschieden

sich nicht signifikant voneinander.

Bei der frequenzspezifischen Betrachtung des funktionellen Hérgewinns fiel auf, dass
es in allen Frequenzen zu einem nahezu identischen und im Langzeitverlauf stabilen

Funktionszugewinn kam.

Durch die Korrelationsanalyse konnte nachgewiesen werden, dass der Hérgewinn in
der Aufblahkurve mit der audiologischen Performance in der Freifeldschwelle
signifikant korrelierte. Folglich zeigten vor allem Patienten mit einem schlechteren

Startniveau einen besseren audiologischen Outcome nach VSB-Aktivierung.

Faktoren wie die Tragedauer oder das Implantationsalter hatten keinen signifikanten
Einfluss auf die Aufblahkurve.

Literaturdaten von Patienten mit Gehdérgangsatresie bestéatigten diese signifikante
Verbesserung der Horleistung nach VSB-Implantation.

Eine vergleichbare Multicenter-Studie von Hempel et al. konnte bei 31 Patienten mit
einer SLS und SES einen Hérgewinn von 29,49 + 13,18 dB HL nachweisen, welcher
auch im Nachbeobachtungszeitraum von 36 Monaten stabil blieb [58]. Vergleichbare
Daten legten auch Roman et al. [97] bei 10 Kindern mit Gehdrgangsatresie, welche
einen Hérgewinn von 38 dB HL aufwiesen sowie Célérier et al. [120], welche bei 3
Kindern mit Mikrotie einen Hérgewinn von 39 dB aufzeigten dar. Hierbei ist jedoch
anzumerken, dass die Studie von Roman et al. auch Kinder mit einer gemischten
Hoérstérung inkludierte und der Nachbeobachtungszeitraum lediglich bis zur
Erstanpassung reichte [97]. Bei Célérier et al. beinhaltete die Studie nur 3 Patienten,
ihr Augenmerklag auf den eher seltenen Ankopplungsort der VSB auf den kurzen
Schenkel des Amboss [120]. Der Nachbeobachtungszeitraum war je nach Patient

unterschiedlich und betrug zwischen 12 bis 59 Monaten [120].
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Diese Ergebnisse decken sich nahezu mit den Daten der Studie von Claros et al.
[100]. In dieser Studie wurde bei 22 Patienten ein gemittelter funktioneller Hérgewinn
von 30,7 dB HL nachgewiesen [100]. Das Patientenkollektiv hatte ein gemitteltes
Alter von 13,9 Jahren und schloss sowohl Patienten mit einer angeborenen (n=14)
als auch erworbenen (n=8) Hoérstérung ein [100]. Der Nachbeobachtungszeitraum
reichte lediglich bis zur Erstanpassung [100].

Einen niedrigeren H6rgewinn von durchschnittlich 20 bzw. 23 dB ermittelten Leinung
et al. [101] und Attaway et al. [99] bei jeweils 16 Kindern mit Gehdrgangsatresie.
Diese beiden Studien konzentrieten sich jedoch auf ein sehr junges
Patientenkollektiv, so dass Leinung et al. ein durchschnittliches Implantationsalter
von 2,11 £ 1,6 Jahren[121] und Attaway et al. von 4,2 £ 0,9 Jahren [99] vorwiesen.
Der wohl héchste Hérgewinn mit 45,5 bzw. 48 dB HL wurde in den Messreihen von
Frenzel in seinen beiden Studien aus dem Jahr 2009 [96] und 2012 [87] gemessen.
Diese Studien inkludierten allerdings lediglich 7 bzw. 4 Probanden mit einer
einseitigen angeborenen Gehdrgangsatresie [87, 96].

Zernotti et al. [119] sowie Mandala et al. [98] verdéffentlichten in ihren Studie ahnlich
hohe H6rgewinne von 42 und 44 dB HL bei Patienten mit Gehérgangsatresie (n=12
bzw. 14).

Zusammenfassend findet sich in genannten Studien bei Patienten mit
Gehdrgangsatresie eine groBe Spannbreite der Ergebnisse zum Hérgewinn. Dieser
liegt zwischen 20 bis 48 dB HL. Grinde fir die teils groBe Spannbreite der
Ergebnisse zum Hoérgewinn liegen héchstwahrscheinlich in der durch die GréBe der
Studien bedingten Menge an Stoérfaktoren in den Patientenpopulationen wie
beispielsweise die GroBe des Patientenkollektivs (4 Patienten vs. 31 Patienten), das
Durchschnittsalter der Studienpopulation (2,11 £ 1,6 Jahren vs. 22,4 Jahren) und der

Ausmaf der Horstérung (Schallleitungsstérung vs. kombinierte Schwerhérigkeit).

Ein deutlicher Unterschied besteht bei Betrachtung des Langzeitverlaufes nach VSB-
Implantation.  Keine  der genannten  Studie reicht an  unseren
Nachbeobachtungszeitraum von 52,9 £ 33,2 Monaten bzw. 4,0 + 2,8 Jahren heran.
Somit kann in dieser Studie zusétzlich die Langzeitstabilitdt der Ergebnisse nach
VSB-Implantation nachgewiesen werden.
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Durch die Berucksichtigung dieser unterschiedlichen Faktoren bilden die hier
vorliegenden Studienergebnisse eine realistische Abbildung des tatsachlichen
Querschnitts der Probanden ab und lassen sich mit den 0.g. Daten vergleichen. Somit
bestatigen die Ergebnisse der Aufblahkurve einen stabilen und signifikanten
Funktionszugewinn durch die VSB nach der Implantation und im Langzeitverlauf.
Ferner kann durch die frequenzspezifische Betrachtung des funktionellen
Horgewinns gezeigt werden, dass die VSB in der Lage ist eine groBe Bandbreite an

Frequenzen zu Ubertragen und zu verstarken.
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4.5 Bedeutung der VSB flr das Sprachverstehen

Bei der Testung des Sprachverstehens kamen bei der gesamten Studienpopulation
aus Grinden der Kontinuitat und Vergleichbarkeit der Freiburger Einsilbertest und
der Oldenburger Satztest zur Anwendung. Diese Hértests haben aufgrund ihres
hohen Bekanntheitsgrades, ihrer breiten Verflgbarkeit, ihrer haufigen Verwendung
in der klinischen Praxis und Erwahnung in Lehrblchern einen guten
Qualitatsstandard erreicht. Demzufolge lassen sich die Ergebnisse gut interpretieren
und vergleichen. Mit diesen beiden Testverfahren wurde Uberprift, ob die im
Tonaudiogramm gezeigten Hérgewinne auch in der alltdglichen Kommunikation

umgesetzt werden konnten.

In der hier vorliegenden Studie betrug das durchschnittliche Sprachverstehen der
VSB- versorgten Patienten bei 65 dB HL Schalldruck in ruhiger Umgebung 83,9 %
bei Erstanpassung und 88,7 % im Langzeitverlauf. Dies entsprach einer
Verbesserung des Sprachverstehens durch die VSB von 67,1 % bei Erstanpassung
und 72,1 % im Langzeitverlauf.

Sowohl die Messungen vor der Implantation mit den Messungen bei Erstanpassung
als auch die Messungen im Langzeitverlauf mit den Messungen bei Erstanpassung
unterschieden sich signifikant. Demzufolge verbesserte sich das Sprachverstehen im
Langzeitverlauf anhaltend.

Beziiglich des Implantationsalters zeigte sich bei den relativ frih implantierten
Patienten (5-8-Jahrigen) ein im Vergleich zur Gesamtpopulation hdheres
Sprachverstehen bei Erstanpassung (85,8 + 7,8 %) sowie ein anhaltender Lerneffekt
im Langzeitverlauf (92,9 = 4,9 %). Dieser Lerneffekt war statistisch signifikant.

Das Sprachverstehen im Freiburger Einsilbertest vor der Implantation korrelierte
signifikant mit dem Outcome nach der Implantation, d.h. Patienten mit einem
schlechteren Startniveau profitierten mehr von einer VSB-Implantation. Die
Tragedauer, das Implantationsalter oder eine Voroperation auf dem implantierten Ohr
hatten keinen signifikanten Einfluss auf das Ergebnis.
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Im Gegensatz zur Reintonaudiometrie besteht in der internationalen Literatur fir die
Bewertung des Sprachverstehens eine deutliche Heterogenitat, da in
unterschiedlichen Sprachen unterschiedliche BewertungsmaBstdbe zu Grunde
liegen. Deshalb wurden nur deutschsprachige Studien und Studien, welche einen
Endpunkt des Sprachverstehens von Zweisilbern bei 65 dB umfassten, zum
Vergleich herangezogen.

Hempel et al. wiesen ein postoperatives Sprachverstehen von 84,71 % bis 95,38 %
nach, die Verbesserung des Sprachverstehens durch die VSB entsprach 73 % [58].
Die Studienpopulation umfasste 31 Patienten, davon hatten 28 Patienten eine
Gehérgangsatresie [58]. Auch Frenzel et al. konnten bei 16 Patienten mit
Gehbérgangsatresie ein postoperatives Sprachverstehen von gemittelt 80%
aufzeigen, das entsprach einer Verbesserung der Sprachverstehens von
66,6 % bis 70,5 % [59]. In einer Multicenter-Studie von 6 deutschen Kliniken aus dem
Jahr 2020 konnten Lailach et al. eine Verbesserung von 54,3 % im Freiburger
Einsilbertest nachweisen [118]. Die Studienpopulation bestand aus 55 Kindern,
beinhaltete neben Kindern mit Gehdrgangsatresie (n=41) jedoch auch Kindern mit

chronischer Hoérstérung (n=14) [118].

In einer Metastudie analysierte Nardelli im Jahr 2013 10 Arbeiten mit insgesamt 195
Probanden und stellte hierbei eine groBe Spannweite zwischen den
Studienergebnissen im Sprachverstehen im unversorgten und versorgten Zustand
fest [122]. Unversorgt lag die Sprachverstandlichkeit zwischen 0 % und 72 %, nach
der VSB-Versorgung lag diese zwischen 55 % und 95 % [122]. Hierbei ist allerdings
zu erwahnen, dass diese Metaanalyse nicht ausschlieBlich Studien mit
Gehdrgangsatresie-Patienten, sondern auch Patienten mit SES inkludierte.

Die vorliegende Studie ermittelte eine Verbesserung der Sprachverstandlichkeit im
Oldenburger Satztest von -0,9 + 3,4 auf -5,2 + 1,9 dB SNR mit dem VSB-Implantat.
Im Langzeitverlauf zeigte sich eine stabile Sprachverstandlichkeit von -5,6 + 2,6 dB
SNR.

Die Messungen vor und bei Erstanpassung unterschieden sich signifikant,
wohingegen sich die Messungen im Langzeitverlauf und bei Erstanpassung nicht

signifikant unterschieden.
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Wahrend die Sprachverstéandlichkeit im Oldenburger Satztest vor Implantation
signifikant mit dem Outcome nach der Implantation korrelierte, d.h. Patienten mit
einem schlechteren Startniveau profitierten mehr von einer VSB-Implantation, hatte
die Tragedauer, das Implantationsalter und eine Voroperation auf dem implantierten
Ohr keinen signifikanten Einfluss auf das Ergebnis. Bezuglich des Implantationsalters
zeigte sich graphisch bei den relativ frih implantierten Patienten (5 — 8 -Jahrigen) ein
anhaltender Lerneffekt im Langzeitverlauf, dieser Lerneffekt war jedoch statistisch
nicht signifikant.

Insgesamt existieren bisher lediglich drei Studien, welche die Sprachverstandlichkeit
bei VSB-implantierten Patienten mittels dem deutschsprachigen Oldenburger-
Satztest (OLSA/OLKISA) pruften.

Frenzel et al. fuhrten 2012 den Oldenburger Satztest bei lediglich 2 der 4
Studienpatienten durch und erreichten dabei bei einem Patient keine Verbesserung
nach der Implantation und bei einem Patienten eine Verbesserung von 4,1
auf -5,2 dB SNR [87]. 2015 konnten Frenzel et al. bei Kindern zwischen 5-9 Jahren
eine Sprachverstehen im OLSA von 0,3 praoperativ, von -3,0 bei Erstanpassung und
von - 4,9 dB SNR nach 6 Monaten ermitteln [59]. In der vorliegenden Arbeit lag bei
den 10-17- Jahrigen die Sprachverstandlichkeit praoperativ bei 2,8, bei
Erstanpassung bei -2,4 und nach 6 Monaten bei -3,6dB SNR [59]. Der
durchschnittliche Gewinn der Sprachverstandlichkeit bei den 5 bis 9 - Jahrigen betrug
somit 5,2 dB SNR, bei den 10-17 - J&hrigen 6,4 dB SNR [59].

Die aktuellste und bis dato gréBte Studie (n=31) hinsichtlich der Ermittlung der
Sprachverstandlichkeit mittels OLSA ist von Hempel et al. aus dem Jahr 2019 [58].
Diese ermittelte eine Sprachverstandlichkeit von praoperativ 2,38 £ 4,31 und
postoperativ -1,91 + 4,10 dB SNR [58]. Die Sprachverstandlichkeit nach 36 Monaten
zeigte eine weitere Verbesserung und betrug -4,51 = 1,49 dB HL [58].

In der hier vorgelegten Studie zeigten sowohl der Freiburger Einsilbertest als auch
der Oldenburger Satztest eine signifikante Verbesserung der Sprachverstandlichkeit
bei Erstanpassung sowie stabile Resultate im Langzeitverlauf. Diese Verbesserung
kann mit der Verbesserung in alltagsrelevanten Hérsituationen gleichgesetzt werden.

103



Im Vergleich mit der aktuellen Literatur zeigt sich in der hier vorliegenden Studie ein
in etwa gleichwertiges Outcome des Sprachverstehens nach der VSB-Implantation.
Die Vergleichbarkeit mit der Literatur ist jedoch kritisch zu betrachten, da sich eine
deutlichen Heterogenitat unter den Studien erkennen lasst. Diese Heterogenitat ist
u.a. durch die groBe Altersspannweite und die damit einhergehenden
unterschiedlichen ,Kompetenzen“ bzw. altersspezifischen Einschrankungen (z.B.
das elementare Hérvermdgen, die Aufmerksamkeit, die auditive Merkspanne, die
Konzentration, das Arbeitsgedachtnis, das Assoziationspotential, die allgemeine
Intelligenz) bedingt. Des Weiteren kénnte eine HOrstérung des kontralateralen Ohres
oder eine Fremdsprache als Muttersprache und die damit mdglicherweise
einhergehenden schlechteren Performance in den Sprachtests zu einem
schlechteren Sprachverstehen beitragen. Bezlglich des Freiburger Einsilbertests ist
in diesem Kontext auch die Anwendung bei Kinder unter einem Alter von 7 Jahren,
ab dem der Test Ublicherweise angewandt wird zu nennen. Hierdurch kann ebenfalls
eine Verzerrung in Richtung schlechterer Ergebnisse vorliegen.

Zudem besteht auch bei den Sprachtests ein deutlicher Unterschied bei Betrachtung
des Langzeitverlaufes nach VSB-Implantation. Keine der genannten Studie reicht an
unseren Nachbeobachtungszeitraum von 52,9 + 33,2 Monaten bzw. 4,0 £ 2,8 Jahren
heran. Somit kann in dieser Studie zusatzlich die Langzeitstabilitdt der Ergebnisse

nach VSB-Implantation nachgewiesen werden.

Durch die Berlcksichtigung dieser unterschiedlichen Faktoren bilden die
Studienergebnisse der hier vorliegenden Studie eine realistische Abbildung der
tatséchlichen Lebenssituation der implantierten Personen und einen breiten
gesellschaftlichen Querschnitt ab.

Ein Lerneffekt durch das regelméaBige Durchflihren der Sprachverstandlichkeitstests
ist bei der Interpretation der Ergebnisse zu beachten, der Einfluss dieses Effekts in
dieser Studie ist jedoch aufgrund der stabilen Werte im Langzeitverlauf und der

betrachteten Zeitraume als gering einzuschatzen.

Unabhangig von diesen Uberlegungen sollte jedoch kritisch betrachtet werden in wie
weit Sprachtests allen Anforderungen aus der Praxis gentigen kénnen. Angesicht der
Vielzahl von Einflussfaktoren darf kein hundertprozentiges Ubereinstimmen der
Testergebnisse mit dem individuellen Vermbgen zur Wahrnehmung und
Verarbeitung von Sprache erwartet werden.
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4.6 Fragebogen

Neben den objektiven und messbaren Unterschieden zwischen dem audiologischen
Outcome nach der VSB-Implantation wurde auch das audiologische Erleben der
Betroffenen in die Betrachtung mit einbezogen.

Die subjektive Bewertung der hérbezogenen Lebensqualitat wurde durch die VSB-
Trager und Eltern versorgter Kinder mittels dem SSQ12 bzw. dem SSQP ermittelt.
Sowohl durch die persénlichen Gesprache bei den Verlaufskontrollen als auch durch
die Ergebnisse der Fragebbgen konnte eine subjektive Verbesserung der Hérqualitat

nach der VSB-Implantation dargelegt werden.

Der SSQ12 bzw. SSQP wurde von der gesamten Studienpopulation beantwortet. Die
Studie von Demeester et al. im Jahr 2012 zeigte, dass selbst junge Normalhérende
(Alter 18-25 Jahre) im SSQ nicht den max. Wert von 10 erreichen, sondern einen
Mittelwert zwischen 8,5 und 9,3 erzielen [75]. Zieht man diese Werte als
Bewertungsmafstab heran, so fallt auf, dass die VSB-versorgten Patienten mit einem
Mittelwert zwischen 5,7 und 8,2 darunter liegen. Als signifikante Beeintrachtigung
wurden bei jungen Normalhdrenden (18-25 Jahre) Werte unter 6.1 in der Kategorie
"Sprache", unter 6,8 in der Kategorie "Hérqualitat" und 6,2 in der Kategorie
"Raumliches Héren" gesehen [75]. Sowohl in der Kategorie "Sprache" als auch in der
Kategorie "Horqualitdt" wurden in der hier vorliegenden Studie normwertige
Ergebnisse erzielt, lediglich in der Kategorie "Raumliches Héren" lie3 sich im SSQ12
eine signifikante Beeintrachtigung ermitteln (vgl. Tabelle 4). Als mégliche Erklarung
fir die signifikante Beeintrachtigung in der subjektiven Bewertung des
Richtungshérens kann die lange Verarbeitungszeit der VSB von > 3ms und die damit

einhergehenden Auswirkungen im binauralen Héren genannt werden [123, 124].

Weder die Kategorie "Sprache" noch die Kategorie "Hérqualitat" korrelierte signifikant
mit den Ergebnissen der Sprachtests. Fir die Kategorie "Richtungshéren" konnte
keine Korrelationsanalyse durchgeflihrt werden, da kein Test fir Richtungshdren in
die Studie Verwendung fand.
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Bei Hempel et al. fand die Hearing Device Satisfaction Scale (HDSS) zur Ermittlung
der Parameter wie Lebensqualitat, Handhabung und Komfort Anwendung [58].
Jedoch flllten lediglich 9 der 31 Patienten diesen Fragebogen aus [58]. 66,7 % davon
waren sehr zufrieden bis zufrieden mit der VSB [58]. Die Kategorien "Sprache im
Hintergrundgerausch" und "Pfeifen" schnitten am schlechtesten ab [58].

Auch Leinung et al. ermittelten in seiner Studie die Elternzufriedenheit mit der VSB-
Versorgung anhand eines fir seine Studie entwickelten Fragebogens mit den
Kategorien "Trageakzeptanz", "Handhabung", "H&éranstrengung", "Verhalten des
Kindes", "Zufriedenheit und Lebensqualitat" sowie "die empfundene Asthetik der
Vibrant Soundbridge" [101]. In allen erfassten Kategorien gaben die Eltern (n=16)
eine hohe bis sehr hohe Elternzufriedenheit an [101].

Im Jahr 2013 analysierte Nardelli 44 Studien, welche die Sicherheit und Effektivitat
der VSB-Versorgung thematisierten [122]. Lediglich 4 Studien davon wendeten einen
Fragebogen zur Ermittlung der Lebensqualitadt nach der VSB-Versorgung an [122].
Bei diesen vier Studien fand der Glasgow benefit inventory questionnaire mit den
Kategorien "allgemeine Verbesserung der Lebensqualitat”, "soziale Verbesserung"
und "physische Verbesserung" Anwendung [122]. Dabei konnte ein Nutzen mit der
VSB in der Kategorie "allgemeine Verbesserung" ermittelt werden [122].

Ein direkter Vergleich mit den genannten Studien ist aufgrund der unterschiedlichen
Fragebdgen nicht mdglich. Jedoch bestatigt sich insgesamt eine Verbesserung der
subjektiven Lebensqualitdt nach VSB-Implantation bei Patienten mit angeborener
oder erworbenen Schallleitungsschwerhérigkeit bzw. Gehdrgangsatresie. Es wird zu
hoffen sein, dass durch weitere technische Verbesserungen der VSB in der Sprache
sowie einer moglichst geringen Zeitverzégerung der Sprachverarbeitung es zu einer
weiteren Verbesserung des subjektiven Richtungshéren kommen wird.

Weder SSQ12 noch SSQP erfassen Uber das Hoérempfinden hinausgehende
psychologische und soziale Aspekte der Lebensqualitdt, so dass vor dem
Hintergrund eines ganzheitlichen Ansatzes keine detaillierten Aussagen zu weiteren
Bereichen der Lebensqualitat getroffen werden kénnen.

Die eingesetzten Fragebdgen gaben eine 10-stufige Likert-Skala zur Bewertung der
Aussagen vor. Dies kann zu einer Verwirrung der Patienten bei der Beantwortung der
Fragen flihren, weshalb neuerdings oft 5-stufige Skalen angewendet werden.
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Des Weiteren wurde die durchschnittliche tagliche Tragezeit der VSB erfasst. Uber
95% der Patienten trugen den Audioprozessor mehr als 5 Stunden am Tag, die Halfte
der Studienpopulation sogar tber 10 Stunden am Tag.

In einer Studie von Attaway et al. gaben die Eltern von 16 Kindern mit
Gehdrgangsatresie eine durchschnittliche Tragezeit des Audioprozessors von 5
Stunden/Tag an [99]. Dagegen berichteten Hempel et al. [58] bei 31 Patienten
zwischen 5 bis 17 Jahren Uber eine durchschnittliche Tragezeit von 9,9 Stunden/Tag
und Leinung et al. bei einem bis dato jingsten Patientenkollektiv (2,11 £ 1,6 Jahre)
von 10 + 2,1 Stunden [101].

Betrachtet man im Vergleich dazu die Hoérgeratetrageakzeptanz bei einer nur auf
Kinder reduzierten Studienpopulation bietet sich die Studie von Kiese-Himmel und
Kruse aus dem Jahr 2000 [125] an. Kiese-Himmel und Kruse analysierten die
Trageakzeptanz nach einer hdérverstarkenden apparativen Versorgung bei 116
Kindern, davon 14 Kinder mit Ohrfehlbildung, welche mit einer
Knochenleitungshérhilfe (mit Stirnband) versorgt waren [125]. Die Autoren konnten
darlegen, dass 76,7 % der Kinder die hérverstarkende apparative Versorgung sehr
gut (stetiges Tragen, auBBer im Schlaf/Schwimmen etc.) bis mittelmaBig (>8 Stunden)
akzeptierten [125].

Die Autoren konnten jedoch auch nachweisen, dass Kinder mit einer
Schallleitungsstérung aufgrund von kongenitalen Fehlbildungen des Ohres ihre
Horhilfen am geringsten akzeptierten [125]. Diese, vor der Zulassung der VSB
durchgeflihrte Studie zeigt, dass die Versorgung einer Gehdrgangsatresie mit einem
Knochenleitungshdérgerat eine mangelnde Tragezeit und Akzeptanz zur Folge hatte.
Demzufolge ist davon auszugehen, dass mit der VSB ein deutlich besserer

Behinderungsausgleich zu erzielen ist.

Insgesamt zeigte sich in der vorliegenden Studie eine in etwa identische tagliche
Tragezeit des Audioprozessors und damit eine gute Trageakzeptanz bei Patienten

mit Schallleitungsschwerhdérigkeit und VSB-Versorgung.
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4.7 Vergleichbare bisherige Publikationen

Zahlreiche bisher publizierte Studien zeigten, dass die VSB ein sicheres und
wirksames Mittelohrimplantat bei Erwachsenen und Kindern ist, welches zu einer
Verbesserung der Tonqualitat und des Sprachverstehens flhrt [54, 57-59, 81-89].
Dabei ist zu beachten, dass sich nur wenige Studien mit dem Einschlusskriterium
Gehérgangsatresie befassten [87, 96, 98—101].

In Tabelle 10 werden die Studien, welche sich mit dem Outcome nach VSB-

Implantation bei Patienten mit Gehdérgangsatresie befassten, miteinander verglichen.

Studie

Implantations-
alter

Follow-up

Hortests

Frenzel 7 15 J [X] max. 6 Monate  FF, Freiburger, nein
et al. OLSA

Mandala’ 14 2 Mo bis 16 J X417 +18.6 FF, Zweisilber nein
et al. Monate

Frenzel 4 15 Mo bis 23J  Erstanpassung FF, Freiburger, nein
et al. OLSA

Roman 10 10,54 J [X] Erstanpassung FF, Zweisiloer  nein
et al.

Claros 22 13,9 J [X] 2 Monate FF, Zweisilber  nein
et al.

Zernotti 12 22,4 J [X], Erstanpassung FF, nein
et al. 6 bis 57 J Sprachtest

Attaway 16 4,2 J [X] Erstanpassung FF, ja
et al. Sprachtests

Frenzel 19 10,6 J [X], 6 Monate FF, Freiburger, nein
et al. 52 bis17 J OLSA/OLKISA
Leinung 16 2,11+£16J[X] 3 Monate FF ja
et al.

Hempel 31 11 J [X], 36 Monate FF, Freiburger, nein
et al. 5bis 17 J OLSA/OLKISA
Aktuelle 51 13,9 J [X], max. 12 J FF, Freiburger, SSQ12,
Studie 5 bis 53 J OLSA SSQP

Tabelle 10: Vergleich der Studien mit VSB-implantierten Patienten mit Gehdrgangsatresie

Das Studiendesign dieser zehn Studien weist zwar gewisse Gemeinsamkeiten auf,
da die Patienten mit Gehdrgangsatresie hinsichtlich dem audiologischen, dem
operativen und der Lebensqualitat untersucht wurden, ein Vergleich ist dennoch nur
annahernd maéglich, da sie sich in einigen Aspekten deutlich unterscheiden.

108



Die aufgeflhrten Studien wurden mit einer im Vergleich zu dieser Studie (n=53)
limitierten Anzahl an Patienten durchgefihrt, die jeweils ein Kollektiv von 4 bis

maximal 31 Patienten erreichten.

Das durchschnittliche Implantationsalter ist im Vergleich geringer, da die
Vergleichsstudien gréBtenteils nur aus Kindern als Studienpopulation bestanden.

Der Nachbeobachtungszeitraum reichte bei den Vergleichsstudien von der
Erstanpassung bis max. 65 Monate nach Implantation. Keine der bisherigen Studien
befasste sich also mit dem audiologischen Outcome mit einem Fokus auf den

Langzeitverlauf.

In jeder der genannten Studien wurden Hértests zur Ermittlung der Hérschwelle vor
und nach der Implantation via Freifeldmessung verwendet. Diese Tests wurden in
einigen Studien mit Testungen des Sprachverstehens erganzt. Das Sprachverstehen
wurde in den deutschsprachigen Landern meist durch den Freiburger Einsilbertest
und den Oldenburger Satztest getestet. In zwei Studien wurde zusatzlich die

subjektive Lebensqualitat anhand von standardisierten Fragebdgen bestimmt.

Alle in diese Studie inkludierten Patienten profitierten im Langzeitverlauf deutlich von
der Implantation der Vibrant Soundbridge. Der Gewinn an Hdrleistung konnte mittels
Testungen des Sprachverstehens und Hérschwellenermittlung aufgezeigt werden
(vgl. Abbildung 18).
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Abbildung 18: Ubersicht (iber die Ergebnisse der Hér- und Sprachtests
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Durch standardisierte Fragebdgen zur Ermittlung der hérbezogenen Lebensqualitat
konnte in der Kategorie ,Horqualitat® die Normwerte fir Normalhdrende erreicht
werden sowie in den Kategorien ,Sprache” und ,Hoérqualitat” eine signifikante

Beeintrachtigung ausgeschlossen werden (vgl. Abbildung 19).
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Abbildung 19: Ergebnisse der ermittelten hérbezogenen Lebensqualitdt mittels SSQ12/SSQP

Die Heterogenitat in der Umsetzung der bislang publizierten VSB-Studien bei
Patienten mit Gehdrgangsatresie, insbesondere im Hinblick auf den Langzeitverlauf
und der verwendeten Untersuchungsinstrumente, unterstreicht daher den Bedarf an

weiteren Untersuchungen mit mdglichst standardisiertem Studiendesign.
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4.8 Limitationen der Studie

Bei der hier vorgestellten Arbeit fand kein Vergleich beziglich Effektivitat und
Sicherheit mit anderen AMEIS statt.

Die Untersuchung stellt zwar einen allgemeinen Nutzen von der VSB-Implantation
und stabile Werte im Langzeitverlauf fest, jedoch werden weitere Einflussfaktoren auf
das Outcome, wie z.B. vorangegangene HOrgerat-Versorgung, Zeitpunkt der
Implantation, eine HO6rstérung des gegenseitigen Ohres und eine erworbene
Hoérstérung nicht naher betrachtet.

Zudem st das Richtungshéren mittels Hortest fir die Studienpopulation nicht
evaluiert worden. Auf der Basis der vorliegenden Daten soll eine prospektive Studie,
welche die Erhebung des Richtungshérens einschlief3t, realisiert werden.

Kritisch zu betrachten ist ebenfalls, dass wichtige Aspekte zur Ermittlung der
allgemeinen Lebensqualitét, nicht nur hinsichtlich des Hoérens, sondern auch die
Berlcksichtigung von psychologischen und sozialen Aspekten, hier nicht naher

untersucht wurden.
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Anhang A

Allgemeine Patienteninformation

Patienteninformation und Einwilligungserklirung zur Studie

“Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Patientennutzen und klinisches
Ergebnis nach Vibrant Soundbridge® Implantation bei Patienten mit
Gehdrgangsaplasie und -atresie.”

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
Klinikum GroBhadern, Marchioninistr. 13, 81377 Miinchen
Campus Innenstadt, Pettenkoferstraf3e 4a, 80336 Miinchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Verantwortliche: Prof. Dr. med. Martin Canis, Alexandra Epp

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Ludwig-Maximilian- Universitat
Marchioninistr. 13, 81377 Miinchen

E-Mail: Martin.Canis@med.uni-muenchen.de; alexandra.epp@uk-augsburg.de

Sehr geehrte/r Patient/in, sehr geehrte Eltern,

bei lhnen/ bei lhrem Kind wurde in unserer Klinik eine VSB Implantation
vorgenommen. Unsere Arbeitsgruppe mdchte in einer wissenschaftlichen Studie die
Lebensqualitat, Patientennutzen und das klinische Ergebnis nach VSB-Implantation
evaluieren.

HierfUr bitten wir Sie um lhre Mithilfe: Wir Gberreichen Ihnen einen Fragebogen, der
Fragen zu verschiedenen Bereichen der Lebensqualitat zum Inhalt hat. Bitte kreuzen
Sie die jeweils am besten fur Sie zutreffende Antwort an. Auch wenn Ihnen einige
Fragen ungewdhnlich erscheinen mégen, bitten wir Sie die Fragebdgen vollstandig
auszufullen.

Wir werden die Gesamtstudie nach Abschluss in einem medizinischen Fachjournal
verdffentlichen, damit auch andere Arzte und Forscher von den neuen Erkenntnissen
erfahren. Sie werden selbstverstandlich darin nicht namentlich genannt und es
werden keine Einzelfalle veroffentlicht.

Die Teilnahme an der Studie ist freiwillig. Sie kénnen Ihre Einwilligung jederzeit ohne
Angabe von Grinden und ohne Nachteile flr die weitere Behandlung zurtickziehen.
Der Widerruf kann mindlich erfolgen und bedarf ausdricklich nicht der schriftlichen
Form. Sollten Sie mit der Teilnahme an unserer Studie einverstanden sein, bitten wir
Sie, am Ende diese Erklarung zu unterschreiben. Bei Fragen zu dieser Studie kénnen
Sie sich jederzeit an Herrn PD Dr. med. Hempel wenden.

Den Fragebogen, sowie diese Einverstadndniserklarung kénnen Sie uns mit dem
beiliegenden bereits frankierten Riickumschlag zurticksenden.

Wir bedanken uns ganz herzlich far Ihre Mithilfe.
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Altersgerechte Informationsschrift flir Kinder

K LI N I KU M CAMPUS GROBHADERN

I_Mu o KLINIK UND POLIKLINIK FUR
DER UNIVERSITAT MUNCHEN | | HALS-NASEN-OHRENHEILKUNDE

Patienteninformation fur Kinder (5-11 Jahre)

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde im Klinikum
GroBhadern, Marchioninistr. 15, 81377 Mlnchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Verantwortliche:  Alexandra Epp, Professor Dr. Canis

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Ludwig-
Maximilian-Universitat Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

E-Mail: alexandra.epp@uk-augsburg.de

Patienteninformation flir Kinder im Alter von 5-11
Jahren zur Teilnahme an der Studie

Gesundheitsbezogene Lebensqualitét, Patientennutzen und klinisches Ergebnis
nach Vibrant Soundbridge® Implantation bei Patienten mit Gehdérgangsatresie und -

aplasie.

Lieber/ LIEhe .....vreeeerreccieceeneeneneeses e cnsessessnnenns !

Wir mdchten dich hiermit fragen, ob du bei unserer Studie mitmachen méchtest.
Eine Studie ist eine Auswertung von vielen Daten von unterschiedlichen Patienten.
Medizinische Studien werden gemacht, damit wir Arzte etwas lernen und unsere
medizinische Behandlung verbessern kénnen.

Wir Arzte haben dich ausgewahlt, weil dein &duBerer Gehérgang von Geburt an

verschlossen oder fehl-/nicht angelegt war. Deshalb hast du auch ein bisschen
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schlechter gehért, als Kinder deren Gehérgang offen ist. Deine Krankheit nennen wir
Arzte Gehérgangsatresie/-aplasie. Um besser héren zu kédnnen wurde dir von Dr.
Hempel ein Gerét in dein Ohr gesetzt. Dieses Gerat nennt sich VSB (Vibrant Sound
Bridge). Ein VSB-Gerat haben schon sehr viele Menschen, die auch nicht so gut
héren kdnnen, bekommen. Wir Arzte wollen nun herausfinden, ob das Gerat dir
wirklich hilft besser héren zu kdnnen, wie du damit zurechtkommst und ob du damit
zufrieden bist. Wir méchten von Dir wissen, ob Du bei dieser Studie, an der auch
andere Kinder teilnehmen, mitmachen méchtest.

Ob Du bei der Studie mitmachen méchtest, kannst Du zusammen mit Deinen Eltern
entscheiden. Keiner zwingt Dich zur Teilnahme. Du kannst auch einfach nein sagen.
Wir behandeln Deine Krankheit dann auch einfach weiter so, wie wir es immer
gemacht haben und sehen uns zu den regelmaBigen Kontrollterminen.

Du musst nicht gleich entscheiden; lass Dir ruhig einige Tage Zeit, um darlUber
nachzudenken. Deine Eltern werden sicher die meisten Fragen, die Du hast,
beantworten kénnen. Dr. Hempel wird wegen dieser Studie alles mit Dir besprechen.
Ihm kannst Du auch alle Deine Fragen stellen, er wird sie Dir beantworten.

Was wird an der Studie gemacht und was passiert mit dir?

Da du immer regelmaRig bei Dr. Hempel gewesen bist, bevor und nachdem du dein VSB-
Gerat bekommen hast, haben wir viele Daten von dir. Aber wir haben nicht nur deine Daten,
sondern Daten von ungefdhr 60 anderen Kindern und Erwachsenen mit der gleichen
Krankheit. Diese Daten wollen wir vergleichen und auswerten.

AuBerdem ware es groRRartig, wenn du zusammen mit deinen Eltern einen Fragebogen

ausfillen kénntest. Das dauert ungefahr 10 Minuten.

Kann es fiir dich unangenehm werden?

Nein, das wird es nicht. Wenn wir deine Daten zusammenschreiben und auswerten
bekommst du davon namlich gar nichts mit. Deine Daten bekommen auRerdem nur Dr.

Hempel und seine Studienverantwortlichen zu sehen. Deine Daten werden auch nicht

an andere Menschen oder Firmen weitergegeben.
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Musst Du bis zum Ende der Studie mitmachen?

Weil Du freiwillig bei der Studie mitmachst, kannst Du auch jederzeit aufhéren. Wenn Du das

mochtest, musst Du uns keinen Grund nennen.

An wen kannst Du noch Fragen stellen?
Wenn Du weitere Fragen hast, kannst Du Dich gerne an uns wenden. Wir beantworten alle

Deine Fragen sehr gerne.

Mochtest Du mitmachen?

Wenn du bei der Studie mitmachen mochtest, bitten wir Dich, auf diesem Blatt zu
unterschreiben. Du sagst uns damit, dass Du an der Studie teilnehmen mochtest und weift,
dass dies freiwillig ist. Du kannst aber auch spater zu jeder Zeit sagen, dass Du nicht mehr an
der Studie teilnehmen mochtest. Du wirst dadurch auch keine Nachteile haben. AuRerdem
haben deine Eltern/ Sorgeberechtigten auch einen Zettel bekommen, auf dem sie

unterschreiben sollen.

Ich mochte an der Studie teilnehmen.

Dein Name in Druckbuchstaben

Ort/Datum Deine Unterschrift

Ort/Datum Name des Prifarztes/arztin Unterschrift des Prifarztes/der
Praféarztin
(in Druckbuchstaben)
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung fiir Sorgeberechtigte

K LI N I KU M CAMPUS GROBHADERN

LIVIU o KLINIK UND POLIKLINIK FUR
DER UNIVERSITAT MUNCHEN | | HALS-NASEN-OHRENHEILKUNDE

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
(Sorgeberechtigte)

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde im
Klinikum GroBhadern, Marchioninistr. 15, 81377 Mlnchen
Campus Innenstadt, PettenkoferstraBBe 4a, 80336 Minchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Verantwortliche:  Alexandra Epp

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Ludwig-
Maximilian-Universitat Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

E-Mail: alexandra.epp@uk-augsburg.de

Probandeninformation und Einwilligungserklarung fiir
Sorgeberechtigte zur Teilnahme ihres Kindes an der Studie

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Patientennutzen und klinisches Ergebnis
nach Vibrant Soundbridge® Implantation bei Patienten mit Gehdrgangsatresie und -

aplasie.

Sehr geehrter Sorgeberechtigte, sehr geehrte Sorgeberechtigte!

Wir laden ihr Kind ein, an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen.
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Die Teilnahme ihres Kindes an dieser klinischen Priifung erfolgt freiwillig. lhr Kind kann
jederzeit ohne Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden.

Die Ablehnung der Teilnahme oder ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser Studie hat keine
nachteiligen Folgen fiir ihr Kind. Eine Versorgung mit der Vibrant Soundbridge (=VSB), dem
Mittelohrimplantat ihres Kindes ist unabhdngig von der Teilnahme ihres Kindes in der
Studie.

Aufgrund der Erkrankung/Krankengeschichte ihres Kindes wurde bei Ihm eine Vibrant
Soundbridge Implantation (kurz VSB) vorgenommen. Die Studie wird durchgefihrt, um zu
bestimmen, ob sich der Einsatz eines VSB bei Gehorgangsatresie und -aplasie (d.h. Verschluss
oder Fehl/Nicht-Anlage des duferen Gehorgangs) positiv auf die Lebensqualitat und das
Sprachverstehen auswirkt.

Die Ablehnung oder ein spaterer Widerruf haben keinerlei Auswirkung auf die geplante
medizinische Versorgung ihres Kindes.

Klinische  Prifungen sind notwendig, um verldssliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu

gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung ist
jedoch,

dass Sie Ihre Einwilligung zur Teilnahme an dieser klinischen Prifung schriftlich erklaren.
Bitte lesen

Sie den folgenden Text als Ergdnzung zum Informationsgesprach mit ihrem Priifarzt
sorgfaltig durch

und zoégern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie Einwilligungserklarung nur
e wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Priifung vollstandig verstanden haben,
e wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
e wenn Sie sich Uber Ihre Rechte als Teilnehmer ihres Kindes an dieser klinischen
Prifung im Klaren sind.

Zu dieser klinischen Prifung, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung
wurde von

der zustandigen Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben.

Sollten  Sie  weitere Informationen zu dieser Patienteninformation  und
Einwilligungserklarung

wiinschen, setzen Sie sich bitte mit lhrem Prifarzt in Verbindung.

An der Studie werden in etwa sechzig andere Probanden und Probandinnen teilnehmen.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

An unserer Klinik werden seit 10 Jahren Patienten mit Vibrant Soundbridge-Implantaten,
kurz VSB versorgt. Insgesamt liegt die Zahl bei ungefdahr 70 Implantationen. Ziel ist es nun,
mit einem Nachbeobachtungszeitraum von teilweise bis zu 10 Jahren die Ergebnisse der
Implantationen bei Patienten mit Gehdrgangsatresie- oder -aplasie (d.h. Verschluss oder
Fehl/Nicht-Anlage des duBeren Gehoérgangs) zu evaluieren. Hierbei werden die Daten ihres
Kindes (Relevante Daten sind: Alter am Tag der Implantation, Tag der Implantation, Art des
Horverlustes, Ursache des Horverlustes, relevante audiologische Daten betreffend die
Sprachverstandlichkeit in Ruhe, die Reintonaudiologie sowie gerate- oder prozedurbezogene
Komplikationen, falls verwendet: Coupler-Typ) riickblickend aus den regelmaRigen Tests der
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Kontrolltermine pseudonymisiert gesammelt und analysiert. Pseudonymisiert bedeutet,
dass es nur dem Priifarzt Dr. Hempel und der Verantwortlichen Alexandra Epp moglich ist,
mittels einer Codeliste Rickschliisse auf deine Daten zu ziehen.

Um die Auswirkungen von Horverlust auf Sprachwahrnehmung, Schallortung und
Lebensqualitdit zu beurteilen und die Therapie optimieren zu kdnnen, wird ein
standardisierter Fragebogen (S5Q) angewendet. Gemessen wird besonders die Veranderung
der Lebensqualitat, die sich durch die Operation fir ihr Kind und Ihre Familie ergeben haben,
wie auch die Angste, Sorgen und Zufriedenheit von lhrem Kind und lhrer Familie. Das
Ausfillen des Fragebogens nimmt ca. 10 min in Anspruch.

Was passiert, wenn ich die Studie abbreche?
Sie kdnnen jederzeit auch ohne Angaben von Griinden, die Teilnahme ihres Kindes an der
Studie beenden. lhrem Kind werden dadurch keine Nachteile entstehen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?
Durch die Teilnahme an der Studie werden lhrem Kind keine Risiken entstehen

Welchen Personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Ihr Kind wird vermutlich keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme an der Studie
ziehen kdnnen, da es sich um Grundlagenforschung handelt.

Werden meine Daten vertraulich behandelt?

Die Daten lhres Kindes, die im Rahmen dieser Studie erhoben werden, sind lediglich
den Studienverantwortlichen und dem Prifarzt zuganglich. Es werden keine Daten
an Dritte weitergegeben. Sollte die Studie verdffentlicht werden, kdnnen aus den
ausgewerteten Daten keine Ruckschlisse auf deine persénlichen Daten gezogen
werden.

Datenschutzpassus

.Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a,
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Die Daten ihres Kindes werden also nur dann erhoben, gespeichert,
ausgewertet und weitergegeben, wenn Sie dazu schriftlich deine Einwilligung erklaren. Auch wenn Sie
ihre Einwilligung zuné&chst erteilen, kdnnen Sie sie ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Der Verantwortliche fir die Datenverarbeitung ist:

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde im Klinikum GroBhadern,
Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Bei dieser Studie werden die Vorschriften Uber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz
eingehalten. Es werden personliche Daten und Befunde von ihrem Kind verschlisselt
(pseudonymisiert), d.h. weder der Name noch die Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im
VerschlUsselungscode. Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur der Studienleiter und
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seine Stellvertreter Alexandra Epp und Prof. Canis, sowie vom Studienleiter zur Verschwiegenheit
verpflichtete Mitglieder des Studienteams. Pseudonymisieren bedeutet, dass die erhobenen Daten
ohne Hinzuziehung einer Liste nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden
kénnen. Die personenbezogenen Daten, wie z.B. der Name und das Geburtsdatum, werden durch
einen Nummerncode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den
Nummern- und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum
gesondert aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen MaBnahmen, die
gewahrleisten, dass die von Ihrem Kind erhobenen Daten ihrem Kind durch unbefugte Personen nicht
zugeordnet werden kdnnen. Eine Entschlisselung erfolgt lediglich in Féllen, in denen es die eigene
Sicherheit erfordert (,medizinische Griinde“) oder falls es zu Anderungen in der wissenschaftlichen
Fragestellung kommt (,wissenschaftliche Griinde").

Sofern der Forscher eine Entschliisselung aus wissenschaftlichen Griinden vornehmen méchte, wird
zuvor eine Zustimmung der Ethikkommission eingeholt. Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung
oder Abbruch der Studie im Klinikum GroBhadern aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie nicht mehr benétigt werden. Spéatestens nach 10 Jahren
werden sie geléscht. Die Daten werden zu jeder Zeit (auch im Falle der Verdffentlichung der

Studienergebnisse) vertraulich behandelt.
Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken
lassen sich nicht véllig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlpft werden
kénnen. Der Initiator der Studie versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Mégliche zum
Schutz der Privatsphére lhres Kindes zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein
geeignetes Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der
Datenverarbeitung nicht verbunden. Sie kdnnen Ihre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von
Griinden schriftlich oder mindlich widerrufen, ohne dass ihrem Kind daraus ein Nachteil entsteht.
Wenn Sie Ihre Einwilligung widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum
Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaBig. Sollten Sie im Verlauf der Studie deine
Einwilligung widerrufen, werden Sie gefragt, ob Sie mit der anonymisierten Weiterverwendung der

Daten ihres Kindes einverstanden sind oder ob eine Ldschung der Daten erfolgen soll.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Uber die von ihrem Kind gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieBlich einer kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu
verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine
Ubertragung der von lhrem Kind zur Verfligung gestellten Daten und die Einschrinkung der
Verarbeitung verlangen. Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das
Studienzentrum kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf die Daten lhres
Kindes zugreifen bzw. entsprechende Auskinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem

Hintergrund nur sehr begrenzt helfen.
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Behordlicher Datenschutzbeauftragter Klinikum der Universitat Minchen
PettenkoferstralBe. 8
80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Ich/ Wir erklare/n mich/uns bereit, dass mein/ unser Kind an der oben genannten klinischen
Datenerfassung teilnimmt und bin/ sind mit der Erhebung und Verwendung persénlicher Daten
und Befunddaten meines/ unseres Kindes nach MaBgabe der Patienteninformation
einverstanden.

Name des Sorgeberechtigten/ der Sorgeberechtigten in Druckbuchstaben
(bei gemeinsamem Sorgerecht sind die Unterschriften beider Elternteile erforderlich)

Ort/Datum Name des Prifarztes/arztin Unterschrift des Prifarztes/der
(in Druckbuchstaben) Prifarztin
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung Jugendliche
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung
(Jugendliche 12-17 Jahre)

Prifarzt:

Anschrift:

E-Mail:

Telefon:

Verantwortliche:

Anschrift:

E-Mail:

PD Dr. med. John-Martin Hempel

Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Klinikum GroBhadern, Marchioninistr. 15, 81377 Mlnchen

Campus Innenstadt, PettenkoferstraBBe 4a, 80336 Miinchen
John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

+49(0)89 4400-72889

Prof. Dr. med. Canis, Alexandra Epp

Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Ludwig-
Maximilian-Universitat Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

Martin.Canis@med.uni-meunchen.de, alexandra.epp@uk-
augsburg.de

Probandeninformation und Einwilligungserklarung
minderjahriger Patienten im Alter von 12-17 Jahren zur

Teilnahme an der Studie

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Patientennutzen und klinisches Ergebnis

nach Vibrant Soundbridge® Implantation bei Patienten mit Gehdrgangsatresie und -

aplasie.

Lieber/ Liebe .........

Wir laden dich ein, an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen.
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Deine Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt freiwillig. Du kannst jederzeit ohne
Angabe von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges

Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir dich. Eine Versorgung mit
der

Vibrant Soundbridge (=VSB), deinem Mittelohrimplantat ist unabhdngig von deiner
Teilnahme in der Studie.

Aufgrund deiner Erkrankung/Krankengeschichte wurde bei dir eine Vibrant Soundbridge
Implantation (kurz VSB)

vorgenommen. Die Studie wird durchgefiihrt, um zu bestimmen, ob sich der Einsatz eines
VSB bei Gehorgangsatresie und -aplasie (d.h. Verschluss oder Fehl/Nicht-Anlage des dufReren
Gehorgangs) positiv auf die Lebensqualitat und das Sprachverstehen auswirkt.

Die Ablehnung oder ein spaterer Widerruf haben keinerlei Auswirkung auf deine geplante
medizinische Versorgung.

Klinische  Prufungen sind notwendig, um verldssliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu

gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung ist
jedoch,

dass Du deine Einwilligung zur Teilnahme an dieser klinischen Priifung schriftlich erklarst.
Bitte lese

Dir den folgenden Text als Erganzung zum Informationsgesprach mit deinem Prifarzt
sorgfaltig durch

und zogere nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreib die Einwilligungserklarung nur
e wenn Du Art und Ablauf der klinischen Priifung vollstédndig verstanden hast,
¢ wenn Du bereit bist, der Teilnahme zuzustimmen und
e wenn Dudir Gber deine Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Priifung im Klaren
bist.

Zu dieser klinischen Prifung, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung
wurde von

der zustandigen Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben.

Solltest Du  weitere Informationen zu dieser Patienteninformation  und
Einwilligungserklarung

winschen, setze Dich bitte mit deinem Prifarzt in Verbindung.

An der Studie werden in etwa sechzig andere Probanden und Probandinnen teilnehmen.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

An unserer Klinik werden seit 10 Jahren Patienten mit Vibrant Soundbridge-Implantaten,
kurz VSB-Implantaten (=aktive Mittelohrimplantate) versorgt. Insgesamt liegt die Zahl bei
ungefahr 70 Implantationen. Ziel ist es nun, mit einem Nachbeobachtungszeitraum von
teilweise bis zu 10 Jahren die Ergebnisse der Implantationen bei Patienten mit
Gehorgangsatresie oder -aplasie (d.h. Verschluss oder Fehl/Nicht-Anlage des &uReren
Gehorgangs) zu evaluieren. Hierbei werden deine Daten (Relevante Daten sind: Alter am Tag
der Implantation, Tag der Implantation, Art des Horverlustes, Ursache des Horverlustes,
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relevante audiologische Daten betreffend die Sprachverstandlichkeit in Ruhe, die
Reintonaudiologie sowie gerate- oder prozedurbezogene Komplikationen, falls verwendet:
Coupler-Typ) riickblickend aus den regelmaRigen Tests der Kontrolltermine pseudonymisiert
gesammelt und analysiert. Pseudonymisiert bedeutet, dass es nur dem Priifarzt Dr. Hempel
und der Verantwortlichen Alexandra Epp maglich ist, mittels einer Codeliste Riickschliisse
auf deine Daten zu ziehen.

Um die Auswirkungen von Horverlust auf Sprachwahrnehmung, Schallortung und
Lebensqualitdit zu beurteilen und die Therapie optimieren zu kdnnen, wird ein
standardisierter Fragebogen (SSQ) angewendet. Gemessen wird besonders die Veranderung
der Lebensqualitat, die sich durch die Operation fiir dich und deine Familie ergeben haben,
wie auch die Angste, Sorgen und Zufriedenheit von Dir und Deiner Familie. Das Ausfiillen des
Fragebogens nimmt ca. 10 min in Anspruch.

Was passiert, wenn ich die Studie abbreche?
Du kannst jederzeit auch ohne Angaben von Grinden, deine Teilnahme an der Studie
beenden. Dir werden dadurch keine Nachteile entstehen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?
Durch die Teilnahme an der Studie werden dir keine Risiken entstehen

Welchen Personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?
Du selbst wirst vermutlich keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme an der Studie
ziehen kdnnen, da es sich um Grundlagenforschung handelt.

Werden meine Daten vertraulich behandelt?

Deine Daten, die im Rahmen dieser Studie erhoben werden, sind lediglich den
Studienverantwortlichen und dem Prifarzt zuganglich. Es werden keine Daten an
Dritte weitergegeben. Sollte die Studie verdffentlicht werden, kénnen aus den
ausgewerteten Daten keine Ruckschlisse auf deine persénlichen Daten gezogen
werden.

Datenschutzpassus

.Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist deine freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a,
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Die Daten werden also nur dann erhoben, gespeichert, ausgewertet
und weitergegeben, wenn Du dazu schriftlich deine Einwilligung erklarst. Auch wenn Du deine
Einwilligung zuné&chst erteilst, kannst du sie ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Der Verantwortliche fir die Datenverarbeitung ist:

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde im Klinikum GroBhadern,
Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889
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Bei dieser Studie werden die Vorschriften Uber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz
eingehalten. Es werden personliche Daten und Befunde von dir verschlisselt (pseudonymisiert), d.h.
weder dein Name noch deine Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im Verschlisselungscode.
Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur der Studienleiter und sein Stellvertreter
Alexandra Epp und Prof. Canis, sowie vom Studienleiter zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitglieder
des Studienteams. Pseudonymisieren bedeutet, dass die erhobenen Daten ohne Hinzuziehung einer
Liste nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kdnnen. Die
personenbezogenen Daten, wie z.B. der Name und das Geburtsdatum, werden durch einen
Nummerncode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern-
und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert
aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten,
dass die von dir erhobenen Daten dir durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden kénnen.
Eine Entschlisselung erfolgt lediglich in Fallen, in denen es die eigene Sicherheit erfordert
(,medizinische Griinde*) oder falls es zu Anderungen in der wissenschaftlichen Fragestellung kommt
(,wissenschaftliche Griinde").

Sofern der Forscher eine Entschliisselung aus wissenschaftlichen Griinden vornehmen méchte, wird
zuvor eine Zustimmung der Ethikkommission eingeholt. Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung
oder Abbruch der Studie im Klinikum GroBhadern aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Sie werden geldscht, wenn sie nicht mehr benétigt werden. Spéatestens nach 10 Jahren
werden sie geléscht. Die Daten werden zu jeder Zeit (auch im Falle der Verdffentlichung der

Studienergebnisse) vertraulich behandelt.
Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken
lassen sich nicht véllig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlpft werden
kénnen. Der Initiator der Studie versichert dir, alles nach dem Stand der Technik Mégliche zum Schutz
deiner Privatsphdre zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht
verbunden. Du kannst deine jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Grliinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass dir daraus ein Nachteil entsteht. Wenn du deine Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte
Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmafBig. Solltest du im Verlauf der Studie deine Einwilligung
widerrufen, wirst du gefragt, ob du mit der anonymisierten Weiterverwendung deiner Daten und ggf.
Proben einverstanden sind oder ob eine Léschung der Daten bzw. Vernichtung der Probenerfolgen

soll.

Du hast das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft UOber die von dir gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieBlich einer kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu
verlangen. Ebenfalls kannst du die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine

Ubertragung der von dir zur Verfligung gestellten Daten und die Einschrankung deiner Verarbeitung
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verlangen. Bitte wende dich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum
kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfénglich auf deine Daten zugreifen bzw.
entsprechende Auskiinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem Hintergrund nur sehr
begrenzt helfen.

Behordlicher Datenschutzbeauftragter Klinikum der Universitat Minchen
Pettenkoferstr. 8
80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Ich erklire mich bereit, an der oben genannten klinischen Datenerfassung freiwillig
teilzunehmen und bin mit der Erhebung und Verwendung persénlicher Daten und Befunddaten
nach MaBgabe der Patienteninformation einverstanden.

Dein Name in Druckbuchstaben

Ort/Datum Unterschrift des Probanden/ der Probandin
Ort/Datum Name des Prifarztes/arztin Unterschrift des Prifarztes/der
(in Druckbuchstaben) Prifarztin
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Patienteninformation und Einwilligungserklarung Erwachsene

K LI N I KU M CAMPUS GROBHADERN

I_IVIu o KLINIK UND POLIKLINIK FUR
DER UNIVERSITAT MUNCHEN [ | HALS-NASEN-OHRENHEILKUNDE

Patienteninformation und Einwilligungserklarung
(Erwachsene)

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
Klinikum GroBhadern, Marchioninistr. 15, 81377 Mlinchen
Campus Innenstadt, PettenkoferstraBBe 4a, 80336 Miinchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Verantwortliche: ~ Alexandra Epp

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Ludwig-
Maximilian-Universitat Marchioninistr. 15, 81377 Miinchen

E-Mail: alexandra.epp@uk-augsburg.de

Probandeninformation und Einwilligungserklarung
far die Studie

Gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Patientennutzen und klinisches Ergebnis
nach Vibrant Soundbridge® Implantation bei Patienten mit Gehdrgangsatresie und -

aplasie.

Sehr geehrte Patientin, Sehr geehrter Patient!
Wir laden Sie ein, an der oben genannten klinischen Studie teilzunehmen. Die Aufklarung

dariber
erfolgt in einem ausfiihrlichen Gespréch.
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lhre Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt freiwillig. Sie konnen jederzeit ohne
Angabe

von Griinden aus der Studie ausscheiden. Die Ablehnung der Teilnahme oder ein
vorzeitiges

Ausscheiden aus dieser Studie hat keine nachteiligen Folgen fiir Sie. Eine Versorgung mit
der

Vibrant Soundbridge (=VSB), ihrem Mittelohrimplantat ist unabhdngig von lhrer Teilnahme
in der Studie.

Aufgrund lhrer Erkrankung/Krankengeschichte wurde bei ihnen eine Vibrant Soundbridge
Implantation (kurz VSB) vorgenommen. Die Studie wird durchgefiihrt, um zu bestimmen, ob
sich der Einsatz eines VSB bei Gehorgangsatresie und -aplasie (d.h. Verschluss oder
Fehl/Nicht-Anlage des &duReren Gehorgangs) positiv auf die Lebensqualitdit und das
Sprachverstehen auswirkt.

Die Ablehnung oder ein spaterer Widerruf haben keinerlei

Auswirkung auf Ihre geplante medizinische Versorgung.

Klinische  Prifungen sind notwendig, um verldssliche neue medizinische
Forschungsergebnisse zu

gewinnen. Unverzichtbare Voraussetzung fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung ist
jedoch,

dass Sie Ihre Einwilligung zur Teilnahme an dieser klinischen Prifung schriftlich erklaren.
Bitte lesen

Sie den folgenden Text als Ergdnzung zum Informationsgesprach mit ihrem Priifarzt
sorgfaltig durch

und zoégern Sie nicht Fragen zu stellen.

Bitte unterschreiben Sie Einwilligungserklarung nur
e wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Priifung vollstandig verstanden haben,
e wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen und
e wenn Sie sich lGber Ihre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Prifung im Klaren
sind.

Zu dieser klinischen Prifung, sowie zur Patienteninformation und Einwilligungserklarung
wurde von

der zustandigen Ethikkommission eine zustimmende Stellungnahme abgegeben.

Sollten  Sie  weitere Informationen zu dieser Patienteninformation  und
Einwilligungserklarung

wiinschen, setzen Sie sich bitte mit lhrem Prifarzt in Verbindung.

An der Studie werden in etwa sechzig andere Probanden und Probandinnen teilnehmen.

Warum wird diese Studie durchgefiihrt?

An unserer Klinik werden seit 10 Jahren Patienten mit VSB-Implantaten, kurz VSB-
Implantaten (=aktive Mittelohrimplantate) versorgt. Insgesamt liegt die Zahl bei ungefahr 70
Implantationen. Ziel ist es nun, mit einem Nachbeobachtungszeitraum von teilweise bis zu
10 Jahren die Ergebnisse der Implantationen bei Patienten mit Gehorgangsatresie oder -
aplasie (d.h. Verschluss oder Fehl/Nicht-Anlage des duBeren Gehorgangs) zu evaluieren.
Hierbei werden ihre Daten (Relevante Daten sind: Alter am Tag der Implantation, Tag der
Implantation, Art des Horverlustes, Ursache des Horverlustes, relevante audiologische Daten
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betreffend die Sprachverstdndlichkeit in Ruhe, die Reintonaudiologie sowie gerate- oder
prozedurbezogene Komplikationen, falls verwendet: Coupler-Typ) rickblickend aus den
regelmalligen Tests der Kontrolltermine pseudonymisiert gesammelt und analysiert.
Pseudonymisiert bedeutet, dass es nur dem Priifarzt Dr. Hempel und der Verantwortlichen
Alexandra Epp moglich ist, mittels einer Codeliste Rlckschliisse auf deine Daten zu ziehen.
Um die Auswirkungen von Horverlust auf Sprachwahrnehmung, Schallortung und
Lebensqualitdit zu beurteilen und die Therapie optimieren zu kdnnen, wird ein
standardisierter Fragebogen (S5Q) angewendet. Gemessen wird besonders die Veranderung
der Lebensqualitat, die sich durch die Operation fiir Sie und Ihre Familie ergeben haben, wie
auch die Angste, Sorgen und Zufriedenheit von lhnen und lhrer Familie. Das Ausfiillen des
Fragebogens nimmt ca. 10 min in Anspruch.

Was passiert, wenn ich die Studie abbreche?
Sie kdonnen jederzeit auch ohne Angaben von Griinden, die Teilnahme an der Studie
beenden. Ihnen werden dadurch keine Nachteile entstehen.

Welche Risiken sind mit der Teilnahme an der Studie verbunden?
Durch die Teilnahme an der Studie werden fiir Sie keine Risiken entstehen

Welchen Personlichen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Studie?

Sie persodnlich werden vermutlich keinen direkten Nutzen aus der Teilnahme an der
Studie ziehen kdnnen, da es sich um Grundlagenforschung handelt.

Werden meine Daten vertraulich behandelt?

Ihre Daten, die im Rahmen dieser Studie erhoben werden, sind lediglich den
Studienverantwortlichen und dem Prifarzt zuganglich. Es werden keine Daten an
Dritte weitergegeben. Sollte die Studie verdffentlicht werden, kénnen aus den
ausgewerteten Daten keine Ruckschlisse auf deine persénlichen Daten gezogen
werden.

Datenschutzpassus

.Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. a,
Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Die Daten werden also nur dann erhoben, gespeichert, ausgewertet
und weiter- gegeben, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklaren. Auch wenn Sie lhre
Einwilligung zunachst erteilen, kdbnnen Sie sie ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Der Verantwortliche fir die Datenverarbeitung ist:

Prifarzt: PD Dr. med. John-Martin Hempel

Anschrift: Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde im Klinikum GroBhadern,
Marchioninistr. 15, 81377 Minchen

E-Mail: John-Martin.Hempel@med.uni-muenchen.de

Telefon: +49(0)89 4400-72889

Bei dieser Studie werden die Vorschriften Uber die arztliche Schweigepflicht und den Datenschutz

eingehalten. Es werden persénliche Daten und Befunde von lhnen verschlisselt (pseudonymisiert),
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d.h. weder lhr Name noch lhre Initialen oder das Geburtsdatum erscheinen im Verschlisselungscode.
Zugriff auf die personenbezogenen Daten haben nur der Studienleiter und sein Stellvertreter
Alexandra Epp, Prof. Canis, sowie vom Studienleiter zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitglieder des
Studienteams. Pseudonymisieren bedeutet, dass die erhobenen Daten ohne Hinzuziehung einer Liste
nicht mehr einer spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen. Die
personenbezogenen Daten, wie z.B. der Name und das Geburtsdatum, werden durch einen
Nummerncode ersetzt. Im Studienzentrum ist eine Liste hinterlegt, auf der die Namen den Nummern-
und/oder Buchstabencodes zugeordnet sind. Diese Liste wird im Studienzentrum gesondert
aufbewahrt und unterliegt dort technischen und organisatorischen MaBnahmen, die gewahrleisten,
dass die von lhnen erhobenen Daten lhnen durch unbefugte Personen nicht zugeordnet werden
kénnen. Eine Entschliisselung erfolgt lediglich in Fallen, in denen es die eigene Sicherheit erfordert
(,medizinische Griinde“) oder falls es zu Anderungen in der wissenschaftlichen Fragestellung kommt
(,wissenschaftliche Griinde").

Sofern der Forscher eine Entschlisselung aus wissenschaftlichen Griinden vornehmen méchte, wird
zuvor eine Zustimmung der Ethikkommission eingeholt. Die Daten werden 10 Jahre nach Beendigung
oder Abbruch der Studie im Klinikum GroBhadern aufbewahrt. Sie sind gegen unbefugten Zugriff
gesichert. Sie werden gel6scht, wenn sie nicht mehr benétigt werden. Spéatestens nach 10 Jahren
werden sie geléscht. Die Daten werden zu jeder Zeit (auch im Falle der Veroéffentlichung der

Studienergebnisse) vertraulich behandelt.
Sind mit der Datenverarbeitung Risiken verbunden?

Bei jeder Erhebung, Speicherung, Nutzung und Ubermittlung von Daten bestehen
Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Mdglichkeit, die betreffende Person zu identifizieren). Diese Risiken
lassen sich nicht vollig ausschlieBen und steigen, je mehr Daten miteinander verknlpft werden
kénnen. Der Initiator der Studie versichert Ihnen, alles nach dem Stand der Technik Mégliche zum
Schutz Ihrer Privatsphare zu tun und Daten nur an Stellen weiterzugeben, die ein geeignetes
Datenschutzkonzept vorweisen kénnen. Medizinische Risiken sind mit der Datenverarbeitung nicht
verbunden. Sie kénnen lhre jeweilige Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden schriftlich oder
mundlich widerrufen, ohne dass lhnen daraus ein Nachteil entsteht. Wenn Sie lhre Einwilligung
widerrufen, werden keine weiteren Daten mehr erhoben. Die bis zum Widerruf erfolgte
Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmaBig. Sollten Sie im Verlauf der Studie |hre Einwilligung
widerrufen, werden Sie gefragt, ob Sie mit der anonymisierten Weiterverwendung Ihrer Daten und ggf.
Proben einverstanden sind oder ob eine Léschung der Daten bzw. Vernichtung der Probenerfolgen
soll.

Sie haben das Recht, vom Verantwortlichen Auskunft Uber die von Ihnen gespeicherten
personenbezogenen Daten (einschlieBlich einer kostenlosen Uberlassung einer Kopie der Daten) zu
verlangen. Ebenfalls kdnnen Sie die Berichtigung unzutreffender Daten sowie gegebenenfalls eine
Ubertragung der von lhnen zur Verfliigung gestellten Daten und die Einschrankung ihrer Verarbeitung
verlangen. Bitte wenden Sie sich im Regelfall an das Studienzentrum, denn allein das Studienzentrum

kann aufgrund des Pseudonymisierungsprozesses vollumfanglich auf lhre Daten zugreifen bzw.
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entsprechende Auskiinfte geben. Der Initiator der Studie kann vor diesem Hintergrund nur sehr
begrenzt helfen.

Behdrdlicher Datenschutzbeauftragter Klinikum der Universitat Minchen
Pettenkoferstr. 8
80336 Miinchen

E-Mail: datenschutz@med.uni-muenchen.de

Ich erklire mich bereit, an der oben genannten klinischen Datenerfassung freiwillig
teilzunehmen und bin mit der Erhebung und Verwendung persénlicher Daten und Befunddaten
nach MaBgabe der Patienteninformation einverstanden.

Datum Unterschrift des Probanden/ der Probandin
Ort/Datum Name des Prifarztes/arztin Unterschrift des Prifarztes/der
(in Druckbuchstaben) Praférztin
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Anhang B

Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen Signifikanz
) ) 95% Konfidenzintervall der
Standardfehler Differenz
Std - des
Mittelwert Abweichung Mittelwertes Unterer Wert ObererWert T df Einseitiges p  Zweiseitiges p
Paaren1 LL_vorGP_MW_neu - 553881 7,82077 1,08800 335557 7,72204 5,001 52 <,001 <001

LL nachQP_MW_neu

Abbildung 20: Test bei gepaarten Stichproben: Luftleitung vor/nach Implantation

Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen Signifikanz
) ) 95% Konfidenzintervall der
Standardfehler Diffarenz
Std- des
Mittelwert Abweichung Mittelwertes Unterer Wert Oherer Wert T df Einseitiges p  Zweiseitiges p
Paaren 1 KL_vorOP_MW_neu- 1,34531 590705 93399 -54386 3,23447 1,440 39 078 158

KL_nachOP_MW_neu

Abbildung 21: Test bei gepaarten Stichproben: Knochenleitung vor/nach Implantation

Paarweise Vergleiche

Malk: MASS_1
95% Konfidenzintervall fiir
Mittelwertdiffer Differenz”

() Zeitpunkt )y Zeitpunidt enz (-J) Std.-Fehler Sig_b Untergranze Cbergrenze

1 2 24 597" 1,331 < 001 21,286 27,898
3 25313 1,366 <001 21,919 28.707

2 1 4592 1331 <001 27898 221,286
3 720 821 1,000 1318 2,758

3 1 25313 1366 <001 28707 221818
2 720 821 1,000 2759 1,319

Basiernt auf geschatzten Randmitteln
*. Die Mittelwertdifferenz ist in Stufe 05 signifikant.
b. Anpassung fur Mehrfachvergleiche: Bonferroni.

Abbildung 22: Paarweise Vergleiche: Hérschwelle im FF vor Aktivierung, nach Aktivierung sowie im
Langzeitverlauf

Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen Signifikanz
85% Konfidenzintervall der
Standardfehler Diffiarenz
St - des
Mittelwert ~ Abweichung Mittelwertes Unterer Wert Oherer Wert T df Einseitiges p  Zweiseitiges p
Paaren1 Freiburger_vorOP_Verstan 67,115 16,5489 2,285 71,723 -62508  -29,245 51 <001 <00
dlichkeit -
Freiburger_nachOF_Versta
ndlichkeit
Paaren2 Frejburger_nachOP_Versta -5,089 7,129 1,040 7182 -2,996 -4.894 46 <00 <001
ndiichkeit-

Freiburger_mean_LZ

Abbildung 23: Test bei gepaarten Stichproben: Freiburger Einsilbertest vor Implantation/bei Erstanpassung und
bei Erstanpassung/im Langzeitverlauf
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Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen Signifikanz
G5% Konfidenzintervall der
Standardfehler Differenz
Std - des
ittelwert Abweichung Mittelwertes Unterer Wert OhbererWert o df Einseitiges p  Zweiseitiges p
Paaren1 OLSA_MW_vorOP_neu - 423868 283438 ,38933 345743 501993 10,887 52 <001 <001
OLSA_MW_nachOP_neu
Paaren2 OLSA MW_nachOP_neu- Jdaz00 218721 43744 - 71084 1,08484 439 24 332 665

OLSA_MW_LZ_nsu

Abbildung 24: Test bei gepaarten Stichproben: OLSA vor Implantation/bei Erstanpassung und bei
Erstanpassung/im Langzeitverlauf

Korrelationen

ABK_HGvornac

QP Alter RLL_MW_neu

CPAltar Fearson-Karrelation 1 | -__,__UEB_
Sig. (2-seftig) | 878

I 53 53

Hérgewinn Aufhildhkure Pgar_sqn-ljﬂ_p_r_re_!_atiqn -_,DE_B_ _1
Sig. (2-seitig) 678 |

I 53 53

Abbildung 25: Korrelation Hérgewinn und Implantationsalter

Test bei gepaarten Stichproben

Gepaarte Differenzen Signifikanz
95% konfidenzintervall der
Standardfehler Diffzrenz
Std.- des
OPAlter_Gruppe Mittelwert  Abweichung Mittelwertes Unterer Wert ObererWert T df Einseitiges p  Zweiseltiges p
5-8Jahre Paareni Freiburger_vorOP_Verstan 67,500 17,570 3,586 74,918 -60,081  -18,821 23 <001 =001
dlichkeit -
Freiburger_nachOP_Versti
ndlichkeit
Paaren2 Freiburger_nachOP_Versta -6,970 7,491 1,587 -10,291 -3,648 -4,364 21 <,001 <001
ndlichkeit-
Freiburger_mean_LZ
=BJahre Paareni Freiburger_vorOP_Verstan -66,786 15,941 3,012 72,967 60,605  -22170 a7 <001 <,001
dlichkeit -
Freiburger_nachOP_Verstd
ndlichkeit
Paaren2 Freiburger_nachOF_Versta -3433 6,497 1,208 -6,115 752 -2,642 24 007 014
ndlichkeit-

Freiburger_mean_LZ

Abbildung 26: Paarweise Vergleiche: Freiburger Einsilbertest vor Aktivierung, nach Aktivierung sowie im
Langzeitverlauf bei den 5-8-Jahrigen sowie den >8-Jéhrigen
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Paarweise Vergleiche

Mal: MASS_1
95% Konfidenzintervall fir
Mitte lwe tdiffer Differenz"
() Messzeitpunkt  (J) Messzeitpunidt enz (l-J) Std.-Fehler Sig.b ntergrenze Obergrenze
1 2 mitVSB bei EA 4438 715 < 001 2,788 5,088
3 mit VS8 im L2 5022 810 <001 3154 6,890
2 { ohne VSB 4439 715 <001 6,088 22789
3 mitVaB jm LZ 583 670 409 S 961 2128
3 1 ohne VSB 5022 810 <001 6,890 -3154
2 mit VSE bei EA - 583 | 670 409 2128 961

Basier auf geschatzten Randmitteln
* Die Mittelwertdifferenz ist in Stufe 05 signifikant.
k. Anpassung fir Mehrfachveraleiche: Geringste signifikante Differenz (entspricht keiner Korrektur).

Abbildung 27: Paarweise Vergleiche: OLSA vor Aktivierung, nach Aktivierung sowie im Langzeitverlauf bei den
5-8-Jahrigen

Korrelationen”
ABK_O_MW_n  ABK_HGyorLZ
eu _WMW_neu
Freifeldmessung  Fearson-Karrelation 1 ,?50”
Sig, (2-seitig) <001
Hirgewinn ABK Fearson-Karrelation ,?50" . - 1 .
Sig, (2-seitig) <001

** Die Kaorrelation ist auf dem Miveau von 0,01 (2-seitig) signifikant,
h. Listenweise M=47

Abbildung 28: Korrelation Freifeldmessung und Hérgewinn

Korrelationen
Freiburger_vor
OF_Werstandli = Freiburger_Ge
chleit winn_LZ
Freiburger vorOF_Verstadn  Pearson-Korrelation 1 -,901”
AUEices Sig, (2-seitia) | <001
I 52 47
Freiburger_Gewinn_LZ FPearson-Karrelation -,901“ 1
Sig. (2-seitig) =001
I 47 47

** Die Korrelation ist auf dem Miveauvon 0,01 (2-seitig) signifikant.

Abbildung 29: Korrelation Freiburger Einsilbertest vor Implantat-Aktivierung und Hérgewinn
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Korrelationen”
OLSA MW vor  OLSA_Gewinn

OF _neu _worLZ_neu
OLSA chne VSE  Pearson-Korrelation 1 761
Sig. (-seitig) il <001
OLSA Gewinn FPearson-Korrelation -,?‘51;';' . B 1-
Sig. (2-ssitig) <001

** Die Kaorrelation ist auf dem Miveau von 0,01 (2-seitig) signifilkant,
b. Listenweise MN=25

Abbildung 30: Korrelation OLSA/OLKISA vor Implantat-Aktivierung und Hérgewinn

Korrelationen®

ABK_HGvorLZ
Tragedauer _MW_neu
Tragedauer F‘earsnn-.}j(ulrrelatilun. 1 . 049
Sig, (2-seitig) _ | 754
ABK Hirgewinn mitVse LE F‘earsnn-.}j(ulrrelatilun. ,.Da.lgl 1_.

Sig, (2-seitig) 754

a. Listenweise N=44
Abbildung 31: Korrelation Tragedauer und ABK

Korrelationen
Freiburger_Ge

Tragedauer winn_LZ
Tragedauer Pearson-Karrelation ) - 160
Sig, (2-seitig) | 288
M 50 44
Freiburger_Gewinn_LZ Pearson-Korralation - 160 ¥
Big. (2-seitig) 4,298
M 44 47

Abbildung 32: Korrelation Tragedauer und Freiburger Einsilbertest

143



Korrelationen®

QOLSA_Gewinn
_vornachQP_n
Tragedauer =1}
Tragedauer Pearson-Korrelation 1 _ -,UEU_
- . Sig. (2-seitig) _ | 729
OLSA Gewinn mitVsSBE Fearson-Korrelation -,_EIEU _ 1 _
Sig. (2-seitig) 724
a. Listenweise MN=50
Abbildung 33: Korrelation Tragedauer und OLSA/OLKISA
Korrelationen
Wersorgung_d
avar Hiérgewinn
Versorgunag_davor  Pearsan-Kaorrelation 1 | _,_!I_]E?
Sig. (2-seitig) | B46
[ 53 | 53
Hérgewinn Pearson-Korrelation 027 1
S0, (2-seitig) ,_846 |
I 53 53

Abbildung 34: Korrelation vorausgegangene Hérgerétversorgung und Hérgewinn

Korrelatiohean

Freiburger_Ge  Versorgung_d

winn_LZ avar
Freiburger_Gewinn_L7 Fearson-Korrelation 1 | -_,__15[]
Sig. (2-seitio) | 284
M 47 a7
Wersorgung_davar Pe_arsn_r]-lf(nr_r_ela_t_iu_r] -_,1__60 _ 1
Sig. (2-seitig) 1284
Il a7 a3

Abbildung 35: Korrelation vorausgegangene Hérgeréteversorgung und Freiburger Einsilber

Korrelationen

WVersorgung

HG vorvVsEB-
Implantation QLSA Gewinn
VWersorgung HG vor VsB- Pearson-Karrelation T 0o
it sig.(2sely) | 478
I 53 | 53
OLSA Gewinn Pearson-Korrelation 100 i

Sprachverstehen Sig. (2-seitig) 478
I 53 53

Abbildung 36: Korrelation vorausgegangene Hérgeréateversorgung und OLSA/OLKISA
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ANOVA®

Cuadratsumm Mittel der
Madell ] df Guadrate F Sig.
1 Regression 1,733 3 578 47045 ,UUﬁb
Micht standardisierte 5647 46 123
Fesidusn
Gesamt 7,380 49

a. Abhangige Variable: Gegenseitige Haratirung
h. Einflulivariablen : (Konstante), OLSAFreiburgerfABK Hirgewinn mit VSB

Abbildung 37: Multiple Regressionsanalyse von einer gegenseitigen Hérstérung auf das audiologische Outcome

Korrelationen

Freiburger OLSAOLKISA
Gewinn Gewinn
Mittelwert_FE_Sprache - 0497 ,282
525 045
45 51
Mittelwer_FE_HQ -,043 085
778 564
45 51

Abbildung 38: Korrelationsanalyse der Kategorien ,Sprache” und ,Hérqualitdt” mit den Ergebnissen der
Sprachtests
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