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1 Einleitung

1.1 Epidemiologie und Pathogenese der Schwerhorigkeit

Das Gehor ist einer der wichtigsten Sinne des Menschen. Sowohl fiir die soziale Interaktion
als auch die berufliche Integration ist das Laut- und Sprachverstdndnis von grofier Bedeu-
tung. In der modernen Kommunikationsgesellschaft werden Gehorlose und Horgeschadig-
te schnell ausgegrenzt und leiden oftmals unter Benachteiligungen im Alltag.

Die aktuelle epidemiologische Datenlage zur Schwerhorigkeit in Deutschland ist unzu-
reichend: Es wird von etwa 13 bis 14 Millionen Behandlungsbediirftigen ausgegangen
(Zahnert 2011). Eine reprasentative Studie hat ergeben, dass mit steigender Tendenz in
Deutschland etwa 19% der Bevolkerung tber 14 Jahre eine Horbeeintrachtigung aufwei-
sen (Sohn und Jorgenshaus 2001). Die WHO teilt anhand der Luftleitungshérschwellen des

Tonaudiogramms flinf Schwerhorigkeitsgrade ein (Tabelle 1).

Schwerhorigkeitsgrad

0 - Keine Beeintrachtigung <25dB

1 - Geringe Beeintrachtigung 26 -40dB
2 - Milde Beeintrachtigung 41-60dB
3 - Starke Beeintrachtigung 61-80dB
4 - Hochgradige Beeintrachtigung inklusive Taubheit >81dB

Tabelle 1: WHO-Einteilung der Schwerhorigkeitsgrade (Zahnert 2011)

Das Symptom der Schwerhorigkeit kann aus einer fehlerhaften Schallleitung zum Innenohr
(Schallleitungsschwerhorigkeit), einer Missempfindung der cochledren Sinneszellen (sen-
sorische Schwerhorigkeit) oder einer gestorten Schallinformationsverarbeitung, sei es ent-
lang der Hérnerven, Horbahn oder im Horzentrum (neurale Schwerhorigkeit), resultieren
(Zahnert 2011). Des Weiteren kann eine kombinierte Schallleitungs- und Schallempfin-

dungsschwerhorigkeit vorliegen.



Bei Erwachsenen ab dem 65. Lebensjahr sind etwa 40% von einer permanenten sensori-
neuralen Altersschwerhorigkeit betroffen (Merchant et al. 1998). Somit ist die Pravalenz
fiir die sogenannte Presbyakusis am hochsten, gefolgt von einer kombinierten Schwerho-

rigkeit infolge aktiver chronischer Mittelohrentziindungen (1,5%) (Zahnert 2011).

1.1.1 Physiologie des Horvorgangs

Der Horvorgang beginnt damit, dass Schall in Form einer Kompressionswelle tiber Ohrmu-
schel und Gehorgang auf das Trommelfell trifft. Dieses schwingt zwar sehr gut, das In-
nenohr setzt der Schallwelle aber einen enormen Widerstand (Impedanz) entgegen (Zen-
ner 2000). Das Mittelohr hat also die Aufgabe der Impedanztransformation (Impedanzan-
passung), damit jeder am Ohr ankommende Schalldruckpegel eine Wanderwelle im In-
nenohr auslost. Ohne die Ossikelkette des Mittelohrs wiirden 98% des Schalls reflektiert
werden (Zenner 1994). Die im Innenohr angekommene Schallwelle 16st eine Wanderwelle
im Corti-Organ (Innenohr) aus, die Basilarmembran wird dabei in Schwingungen versetzt.
Durch eine Deflexion der auf den inneren Haarzellen sitzenden Stereozilien, Depolarisation
und Transmitterausschiittung sorgen die inneren Haarzellen fiir eine Signalweitergabe an
den Hornerven (Zenner 1994). Da die inneren Haarzellen ein Signal erst ab 50 - 60 dB
wahrnehmen, liegt es an den dufderen Haarzellen, die ankommenden Wellen bis zu tau-
sendfach zu verstarken. Sie dienen also als Innenohrverstarker (Cochlear Amplifier), indem
sie vor Weitergabe der Erregung an die inneren Haarzellen durch mechano-elektrische
Transduktion den Schall vorverarbeiten. Dies passiert durch eine eigendynamische Lan-
genanderung der Zellen, welche zu messbaren otoakustischen Emissionen fiihrt (Zenner
1994; Zahnert 2011).

Schall kann nicht nur iber Luftleitung, sondern auch iiber Knochenleitung tibertragen
werden. Dies geschieht beispielsweise liber das Ansetzen einer Stimmgabel an das Mastoid.
Wird der Schadelknochen tiber die Gabel akustisch angeregt, so leitet der Knochen die
Schwingungen in gleicher Weise an die Basilarmembran der Horschnecke wie auch an die
Steigbtigelfufdplatte der Ossikelkette weiter (Zahnert 2011). Eine sensorineurale Horsto-

rung kann demnach tiber die Priifung der Knochenleitungshérschwelle erkannt werden.



1.1.2 Schallleitungsschwerhorigkeit

1.1.2.1 Pathophysiologie

Eine Schallleitungsschwerhorigkeit entsteht, sobald Schall nicht mehr vom luftgefillten
aufderen Ohr liber Gehorgang und Mittelohr (Trommelfell und Ossikelkette) zum Innenohr
passieren kann. Es liegt somit eine mechanische Behinderung im Bereich des Aufden- oder
Mittelohres vor. Die Weiterleitung des Schalls ist beim Horvorgang vermindert, es kommt
zu einer Absenkung der Luftleitungshorschwelle. Die Knochenleitung ist jedoch nicht be-

eintrachtigt.

1.1.2.2 Ursachen

Die haufigsten Ursachen fiir eine permanente Schallleitungsschwerhorigkeit sind die chro-
nische Schleimhauteiterung (Otitis media tympanalis), gefolgt von der chronischen Kno-
cheneiterung (Cholesteatom) (Zahnert 2011). Die chronische Entziindung in Form von
Granulationen, enzymatischem Abbau und entziindlicher Fixation von Gehorknochelchen
und Trommelfell fiihrt zu einer Dampfung und somit Schallleitungsunterbrechung im Mit-
telohr (Zahnert 2011).

Weitere mogliche Ursachen konnen Otosklerose (kndcherne Steigbligelplattenfixierung),
Gehorgangsverschliisse (Fremdkorper, Zeruminalpfropf, Exostosen, Otitis externa), Defek-
te, Frakturen oder Vernarbungen der Gehorkndchelchen, Traumata (Trommelfellperforati-
onen, Frakturen des Felsenbeines), ein akuter Tubenkatarrh oder eine Fehlbildung des au-

Reren Ohres sein.



1.1.3 Schallempfindungsschwerhorigkeit

1.1.3.1 Pathophysiologie

Patienten mit einer Schallempfindungsschwerhorigkeit leiden unter einer verminderten
akustischen Wahrnehmung des Innenohrs. Bei der sensorischen Form handelt es sich um
eine Fehlfunktion des cortischen Organs. Die Umwandlung der Perilymphschwingungen in
ein Nervenpotenzial kann nicht richtig erfolgen (Zahnert 2011). In den meisten Fallen liegt
eine Erkrankung des cochledren Verstarkers (der dufieren Haarzellen des Innenohrs) vor
(Zahnert 2010). Hor- und Sprachempfinden, Frequenzselektivitiat und otoakustische Emis-
sionen sind demzufolge herabgesetzt. Ein positives Rekruitment (Lautheitsausgleich) ist
meist messbar. Man spricht hier von einem durch den Ausfall der duféeren Haarzellen auf-
tretenden Phinomen, bei welchem im Restgehor trotz erhohter Horschwelle ein Ausgleich
bei grof3en Lautstdrken erfolgt (Lehnhardt und Janssen 1996). Wenn der Patient cochlear
ertaubt ist oder sein Horvermdgen an Taubheit grenzt, kann es sich um einen Verlust der
Funktion von sowohl dufderen als auch inneren Haarzellen handeln (Zenner 1994). Weitere
pathophysiologische Formen der Schallempfindungsschwerhorigkeit sind die einer neura-
len Schwerhorigkeit (den Hornerven betreffend) und einer zentralen Schwerhorigkeit (das

Horzentrum im zentralen Nervensystem betreffend) (Zahnert 2011).

1.1.3.2 Ursachen

Die haufigsten Ursachen bei der sensorischen Schwerhorigkeit sind Larmeinwirkung, al-
tersbedingte Degenerationsprozesse des Innenohrs, infektiose und ototoxische Mechanis-
men, der Horsturz oder kongenitale Defekte (Moser 2005). Fiir eine neurale Stérung kon-
nen Tumore des Felsenbeines (z.B. ein Akustikusneurinom) oder Tumore im Kleinhirnbrii-
ckenwinkel (Meningeom, Chordom, Chondrosarkom) ursachlich sein (Zahnert 2010). Das
Felsenbein kann aber auch durch chronisch granulierendes und entziindetes Gewebe (Cho-
lesteatome u.a.) zerstort und dadurch beeintrachtigt werden (Zahnert 2010). Zentral
kommen ebenfalls tumordse aber auch Ursachen wie Blutungen, Multiple Sklerose oder

andere zentralnervose Storungen in Betracht.



1.1.4 Kombinierte Schwerhérigkeit

Von einer kombinierten Schwerhorigkeit spricht man, wenn der Patient unter einer Schall-

leitungsschwerhorigkeit zusammen mit einer Schallempfindungsschwerhorigkeit leidet.

1.2 Implantierbare Horsysteme

1.2.1 Allgemeine Unterteilung, Funktion und Indikation

Bei implantierbaren Horsystemen handelt es sich entweder um voll- oder teilimplantier-
bare Horhilfen zur Horrehabilitation. Von Vollimplantaten spricht man, wenn alle Kompo-
nenten des Systems in den Schidel implantiert werden (Zenner 2000; Maurer 2009). Teil-
implantierbare Horhilfen bestehen hingegen aus einer internen (Implantat) und einer ex-
ternen, nicht implantierten Komponente (Luers et al. 2011). Von Vorteil bei teilimplan-
tierbaren Horsystemen ist, dass beispielsweise bei technischen Weiterentwicklungen des
Audioprozessors die externe Komponente schnell ersetzt und ausgetauscht werden kann.
Bei vollimplantierbaren Systemen ware eine erneute Operation notwendig (Hiittenbrink
1999). Unterteilen kann man die implantierbaren Systeme in Knochenleitungsimplantate,
Mittelohrimplantate, Innenohrimplantate (Cochleaimplantate) und Hirnstammimplantate
(Luers etal. 2011).

Besonders zu beachten ist der Unterschied zwischen passiven und aktiven Hérimplantat-
systemen. Aktive Implantate benotigen eine kérperunabhdngige Energiequelle (Akku, Bat-
terie). Als passive Implantate kann man die bei einer Tympanoplastik vom Typ III verwen-
deten Totalprothesen TORP (Total Ossicular Replacement Prothesis) oder Teilprothesen
PORP (Partial Ossicular Replacement Prothesis) bezeichnen. Sie funktionieren iiber me-
chanische Ankopplung, ohne Energiequelle (Zenner 2000). Der Aufbau zur Schallaufnahme
und -verarbeitung von aktiven implantierbaren Horsystemen und konventionellen Horge-

raten ist vergleichbar. In beiden Geradten wird der Schall von einem Mikrofon aufgenom-



men, verarbeitet und verstarkt wieder abgegeben. Diese Schallabgabe erfolgt bei konventi-
onellen Horgeraten tliber einen Lautsprecher in den Gehdérgang, bei implantierbaren Hor-
systemen an einen implantierbaren Masseschwinger. Die hierdurch erzeugten Vibrationen
gelangen bei Knochenleitungsimplantaten tiber eine Ankopplung am Schadelknochen an
das Innenohr. Bei aktiven Mittelohrimplantaten wird der Masseschwinger direkt an der
Ossikelkette befestigt (Luers et al. 2011).

Das Einsatzgebiet implantierbarer Horsysteme ist bei Patienten, bei welchen aufgrund von
Beliiftungsstorungen, chronischer Otitis media, Gehdrgangsekzemen, Missbildungen von
Ohrmuschel oder dufierem Gehdrgang etc. eine Rehabilitation mit einem konventionellen
Horgerat erfolglos oder unzureichend blieb bzw. nicht mdéglich ist. Viele Patienten sind
zwar mit konventionellen Horgeraten versorgt, tragen diese aber nicht. Amerikanischen
Studien zufolge tragen nur 18 % aller Horgeschddigten ein Horgerat. Von allen Menschen,
die normal gesprochenes Wort nicht héren kénnen, sind nur 43,1 % Horgeratenutzer (Ries
1994). Ein implantierbares Horsystem bietet hier seit einigen Jahren eine sinnvolle Alter-
native, dessen Erfolg mittlerweile durch viele Studien belegt werden kann (Lustig et al.
2001; Baumgartner et al. 2010).

Im Folgenden werden zwei unterschiedliche Implantatsysteme vorgestellt, mit welchen die

Patienten dieser Studie versorgt worden sind.



1.2.2 Das aktive Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge®

1.2.2.1 Aufbau und Funktion

Das Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge® (VSB) ist ein teilimplantierbares, aktives
Mittelohrhorsystem, welches von der Firma Symphonix Devices (CA, USA) entwickelt und
1996 erstmals implantiert wurde. Seit 2003 wird das Gerit von der Firma MED-EL (Oster-
reich) hergestellt und vertrieben. Es ist geeignet fiir Patienten mit sensorineuralem, schall-
leitungsbedingtem und kombiniertem Horverlust (Baumgartner et al. 2010; Labassi und
Beliaeff 2005). Die VSB besteht aus dem extern getragenen Audioprozessor und einem
subkutanen Implantat. Der Audioprozessor enthalt eine Energiequelle (Batterie), eine Sen-
despule und ein Mikrophon, welches den Klang empfangt und ihn auf die interne Kompo-
nente (Implantat) tibertragt. Das Implantat enthalt eine Empfangerkomponente samt Pro-
zessorelement, genannt VORP (Vibrant Ossicular Prothesis). Des Weiteren einen Magneten,
iiber welchen der externe Audioprozessor transkutan fixiert wird, eine Elektrode und ei-
nen Aktuator (Floating Mass Transducer, FMT). Dieser dient als elektromechanischer
Wandler des empfangenen elektrischen Signals. Bei chirurgischer Implantation wird er je
nach Indikation am haufigsten an die Ossikelkette oder an das ovale Fenster gekoppelt. Die
Mittelohrstrukturen werden somit in Schwingungen versetzt (Abbildung 1). Der FMT kann
Frequenzen bis zu 8000 Hz als Vibration weiterleiten. Je nach Horverlust des Patienten
wird das Eingangssignal tiber das Signalverarbeitungssystem des Prozessors individuali-

siert, programmiert und angepasst.
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Abbildung 1: Vibrant Soundbridge (Quelle: MED-EL)

1.2.2.2 Implantation und Ankopplung

Es erfolgt zundchst eine retroaurikuldre Schnittfiihrung, anschlief}end werden ein subku-
taner Hautlappen sowie ein ventral gestielter Muskel-Periostlappen prapariert. Das Pla-
num mastoideum, die Linea temporalis und die Spina suprameatum werden dargestellt.
AnschliefSend wird eine Mastoidektomie durchgefiihrt und die Paukenhohle durch eine
posteriore Tympanotomie erdffnet. Zur Aufnahme der Spule wird ein Implantatbett in den
cranio-dorsalen Anteil des Temporalisknochens gefrast. Der FMT wird je nach Situation
der Gehorknochelchen entweder an den langen Ambossfortsatz (Snik et al. 2001), an den
kurzen Ambossfortsatz oder - bei fehlender oder unterbrochener Gehdérknéchelchenkette -
an vorhandene Elemente der Stapessuprastruktur bzw. direkt an das runde oder ovale
Fenster gekoppelt (Colletti et al. 2006). Ankopplungstechniken an Stapeskoépfchen, Stapes-
fufdplatte oder auch an eine Stapesprothese bzw. eine PORP oder TORP werden in der heu-

tigen Literatur beschrieben (Huttenbrink et al. 2008; Dumon 2007; Zahnert et al. 2010;
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Huber et al. 2006). Welche Position die beste darstellt, ist individuell abzuwagen und wird
weiterhin diskutiert (Verhaegen et al. 2010). Nach Kopplung des FMT, Platzierung des Im-
plantates und Fixierung dessen mit einer nichtresorbierbaren Naht werden Muskel- und

Hautlappen ebenfalls per Naht verschlossen (Ihler et al. 2014b).

1.2.3 Das Knochenleitungshorsystem Bonebridge®

1.2.3.1 Aufbau und Funktion

Die Bonebridge® der Firma MED-EL wurde im Jahr 2012 als weltweit erstes aktives Kno-
chenleitungsimplantat vorgestellt. Das Prinzip ist die Ubertragung der ankommenden
Schallwellen per Knochenleitung zum Innenohr. Die Bonebridge kann bei Patienten mit
kombinierter bzw. Schallleitungsschwerhorigkeit oder auch einseitiger Taubheit (Surditas)
zum Einsatz kommen. Das Gerat besteht aus einer internen Komponente (Implantat) und
einem extern getragenen Audioprozessor. Der extern getragene Amadé (seit 2015 Samba)
Audioprozessor wird tiber Magnetkraft an dem subkutan liegenden Implantat fixiert und
enthalt zwei Mikrophone, eine Batterie und einen digitalen Signalprozessor. Das interne
Knochenleitungsimplantat wird als Bone Conduction Implant (BCI) bezeichnet. Es enthalt
eine interne Spule, einen Demodulator und den Magneten. Zudem enthalten sind ein Ver-
bindungsstiick und der Bone Conduction-Floating Mass Transducer (BC-FMT), ein leis-
tungsstarker Masseschwinger. Die empfangene Horinformation des Audioprozessors wird
transkutan tiber den Prozessor an das BCI weitergeleitet, welches den BC-FMT in mechani-
sche Schwingungen versetzt. So kann die Information iber Knochenleitung zum Innenohr

geleitet werden (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Bonebridge (Quelle: MED-EL)

1.2.3.2 Implantation

Das Knochenleitungsimplantat wird im Felsenbein implantiert. Hierzu werden nach retro-
aurikularer Inzision ebenfalls ein subkutaner Haut- und ein gegenlaufig gestielter Muskel-
Periostlappen prapariert. Die Platzierung des BC-FMT wird praoperativ per Computerto-
mographie des Felsenbeins festgelegt (Canis et al. 2013). Bei einem anatomisch durch-
schnittlichen Patienten ohne Voroperationen kann der BC-FMT im Mastoid mittels einer
Mastoidektomie implantiert werden. Hierzu wird ein Knochenbett von ca. 8,7 mm Tiefe im
Sinus-Dura-Winkel angelegt. Die Ubertragung des Schalls erfolgt allein tiber zwei Kortika-
lisschrauben, mit denen der Masseschwinger am Knochen fixiert wird. Neben dem Kno-

chenbett werden hierzu zwei Locher gebohrt, um den im Durchmesser 15,8 mm grofden
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BC-FMT zu fixieren. Die Empfangerspule des Implantats wird auf dem Knochen unter dem
Periost positioniert. Abschliefdend erfolgt der Verschluss der retroaurikuldren Inzision per
Naht. Bei Patienten mit einer bestehenden Radikalhdhle kann keine Platzierung des Im-
plantats im Mastoid erfolgen. In diesem Falle erfolgt eine retrosigmoidale Implantation
nahe der Cochlea (Canis et al. 2013). Zu einer praoperativen CT-Analyse wird hierbei gera-
ten (Canis et al. 2013; Sprinzl et al. 2013). Hierbei werden sowohl Knochendicke
und -beschaffenheit als auch Lokalisierung des Sinus sigmoideus erfasst. Reicht die Kno-
chendicke des Schddels nicht aus um den BC-FMT aufzunehmen, so kdnnen sogenannte BCI
Lifts der Firma MED-EL zur Unterlage eingesetzt werden. Alternativ kann die Dura mater
um einige Millimeter imprimiert werden. Der Eingriff dauert durchschnittlich 30 bis 60

Minuten und wird in der Regel stationar durchgefiihrt.

1.2.4 Kriterien und Indikation Vibrant Soundbridge und Bonebridge

Beide Horimplantatsysteme sind zur Horrehabilitation fiir Patienten indiziert, bei welchen
eine konventionelle Hérversorgung erfolglos blieb oder nicht méglich ist. Griinde hierfiir
konnen beispielsweise persistierende Infektionen des Gehorganges, eine Fehlbildung der
Ohrmuschel, Ekzeme, Hautirritationen, retroaurikulare Hyperhidrosis oder eine Ableh-
nungshaltung des Patienten gegeniiber konventionellen Horgeraten sein.

Eine VSB ist fiir Patienten indiziert mit leichtem bis schwerem Innenohrhérverlust sowie
Schallleitungs- und kombiniertem Horverlust. Die Bonebridge ist flir Patienten mit Schall-
leitungshorverlust, kombiniertem Horverlust oder einseitiger Taubheit geeignet. Eine Kno-
chenleitungshorschwelle von nicht schlechter als 45 dB HL (Hear Level) in den Frequenzen
0,5 - 4 kHz bei kombinierter Schwerhorigkeit sowie ein Mindestalter des Patienten von
funf Jahren wird derzeit fiir die Implantation einer Bonebridge von der Firma MED-EL vo-

rausgesetzt.
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Abbildung 3: Audiologische Voraussetzung zur Indikation einer Bonebridge (Quelle: MED-EL)
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1.3 Fragestellung und Zielsetzung

Mit der Bonebridge ist ein neuartiges System auf dem Markt erschienen, welches durch
eine recht einfach durchzufiihrende Operationsmethode dem Patienten eine Hoérversor-
gung bietet, welche sich im Gegensatz zur VSB nicht im Bereich der Pathologie des Mittel-
ohrs befindet. Fiir bestimmte Patienten deckt sich der Indikationsbereich einer Vibrant
Soundbridge mit dem einer Bonebridge, was zu der Fragestellung fiihrt, ob das Knochenlei-
tungshorsystem bei jenen Patienten dhnlich gute Ergebnisse zeigen kann wie das aktive
Mittelohrimplantat. Das Ziel dieser Studie war es daher, das funktionelle Hérergebnis so-
wie die Patientenzufriedenheit von zwei verschiedenen Patientenkollektiven zu verglei-
chen, deren Indikationsspektrum sowohl fiir eine Bonebridge als auch fiir eine Vibrant

Soundbridge geeignet war.
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2 Patienten und Methoden

2.1 Studiendesign

2.1.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Die vorliegende Studie wurde von der Ethikkommission der Universitat Gottingen als
ethisch und rechtlich unbedenklich gewertet und genehmigt. Das Geschaftszeichen lautet

9/4/14An.

2.1.2 Patienten

Die Patientendaten dieser retrospektiven Studie wurden im Zeitraum von 09/2008 bis
03/2014 in der HNO-Abteilung des Universitatsklinikums Goéttingen erhoben. Es wurden
insgesamt 20 Patienten beriicksichtigt (21 Ohren). Das Kollektiv, welches mit einer
Bonebridge versorgt wurde, umfasst 11 Patienten (12 Ohren, 1 Patient wurde beidseits
versorgt). Das in Vergleich zu stellende, mit einer VSB versorgte Kollektiv umfasst 13 Pa-
tienten (13 Ohren). Vier Patienten zdhlen zu beiden Kollektiven (VSB und Bonebridge), da
sie zunachst mit einer VSB und im spateren klinischen Verlauf nach Explantation der VSB
am selben Ohr mit einer Bonebridge versorgt wurden. Die funktionellen Ergebnisse dieser
4 Patienten werden separat dargestellt. Dies bedeutet, dass insgesamt die ton- und sprach-
audiometrischen Daten von 24 Patientenkonstellationen (25 Ohren, sprich 25 Patientenda-
ten) ausgewertet wurden. Alle Patienten mussten zum Zeitpunkt der Evaluation mindes-
tens 18 Jahre alt sein und eine Stabilisierung des Horverlustes in den vergangenen zwei
Jahren aufweisen kénnen. Zusatzliche Voraussetzung war eine vorangegangene, seit min-
destens 3 Monaten optimal angepasste Horgerdteversorgung. Eine hohe Motivation und
Einwilligung des Patienten zur Insertion des Implantates galt als unabdingbar. Alle Patien-
ten wurden vollstandig iiber Nutzen und Risiken der Operation aufgeklart. Die Patienten
waren dazu bereit, an audiologischen Vor- und Nachuntersuchungen teilzunehmen und

einen retrospektiven Fragebogen zu beantworten.
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2.1.3 Studienablauf

Alle audiometrischen Messungen wurden jeweils vor und nach der Implantation des Hor-
implantatsystems von erfahrenen Akustikern an der HNO-Klinik des Universitatsklinikums
Gottingen erhoben und fiir diese Arbeit statistisch ausgewertet. Erhoben wurden ton-
schwellen- und sprachaudiometrische Daten. Die erste postoperative Anpassung des Audi-
oprozessors erfolgte bei beiden Implantatsystemen frithestens drei Wochen nach Implan-
tation. Als Software wurde Connexx 6.2 genutzt. Es folgte eine sukzessive Anpassung des
Gerates in mehreren Sitzungen, je nach subjektivem Empfinden des Patienten. Eine Wie-
dervorstellung des Patienten erfolgte im Schnitt 4 - 6 Mal innerhalb der ersten drei Monate
mit einem anschliefenden Kontrollintervall von etwa drei Monaten (Ihler et al. 2014b).

Zudem wurden alle Patienten mindestens drei Monate nach der Operation telefonisch oder
per Brief kontaktiert und mit dem Glasgow Benefit Inventory-Fragebogen nach dem per-
sonlichen Befinden befragt. Alle Daten wurden anonym und nicht personenbezogen bear-

beitet.

2.2 Audiometrische Methoden

Alle sprach- und tonschwellenaudiometrischen Messungen wurden mit dem Kklinischen
Audiometer AT 900 der Firma Auritec GmbH (Zulassungspriifung gemaf3 DIN 45624) und
der entsprechend installierten AT 900 Software der Firma ,Medical Device Management

2010 durchgefiihrt.

2.2.1 Tonschwellenaudiometrie

Die Ermittlung der Hérschwelle per Tonaudiometrie gilt als Grundlage der Hordiagnostik
(Bohme und Welzl-Miiller 2005). Bei beiden Patientenkollektiven wurde die Tonschwel-
lendiagnostik jeweils praoperativ und postoperativ auf beiden Ohren durchgefiihrt. Erho-

ben wurden die Luftleitungs- und die Knochenleitungshérschwellen im Reintonaudio-
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gramm. Zudem wurde bei beiden Gruppen die Aufblahkurve ermittelt. Gepriift wird zuerst
die Luftleitung, beginnend am besser horenden Ohr. Hier wird dem Patienten {iber einen
kalibrierten Kopfhorer ein Ton dargeboten. Man beginnt in der Regel im mittleren Fre-
quenzbereich mit einem Ton von 1 kHz, da in diesem Frequenzbereich eine gute und genau
Angabe der Tonregistrierung moglich ist (Lehnhardt und Janssen 1996). Anschlieféend
misst man die Téne unterhalb 1000 Hz, danach die hoheren Tonfrequenzen. Sobald der
Patient den Ton hort, bestatigt er dies durch Tastendruck. Danach erfolgt eine Verringe-
rung des Dezibel-Wertes mit anschlief3end erneuter Erhohung per stufenlosem Regler (1
dB-Schritte), bis der Patient erneut das Horen des Tones angibt. Somit kann der Untersu-
cher die subjektiv erfasste Horschwelle bestatigen oder unklare bzw. abweichende Mess-
werte Uiberpriifen. Bei einer starken Differenz des Horvermdégens im Seitenvergleich kann
eine Verfalschung des Schwellenwertes der Luftleitung durch das besser hérende Ohr
stattfinden (Uberhoren) (Lehnhardt und Janssen 1996). Sobald die Luftleitungshérschwel-
le des schlechteren Ohrs 50 dB oder mehr iiber der Knochenleitungshorschwelle des Ge-
genohrs liegt, muss das besser horende Ohr mit einem Schmalbandrauschen (SBR) ver-
taubt werden (Lehnhardt und Laszig 2009; Mrowinski und Scholz 2011). Nach Priifung der
Luftleitung wurde die Knochenleitungshorschwelle erhoben. Auch hier wird nach demsel-
ben Schema vorgegangen, allerdings mit einem Knochenleitungshorer, dessen Biigel auf
dem Warzenfortsatz (Planum Mastoideum) angesetzt wird. Das Gegenohr wird hierbei
ebenfalls vertaubt, sobald die Knochenleitungsschwelle auf der gemessenen Seite bei sel-
ber Frequenz um 5 dB oder mehr hoher liegt.

Fir die Luftleitungshérschwelle wurden die Frequenzen 0,5 kHz, 1,0 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3
kHz, 4 kHz, 6 kHz, 8 kHz, 10 kHz gemessen, bei der Knochenleitungshérschwelle die Fre-
quenzen 0,5 kHz, 1,0 kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz, 6 kHz.
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2.2.2 Aufblahkurve

Die Aufblahkurve entspricht der Horschwelle mit Hérversorgung, in diesem Falle mit dem
angepassten Horimplantatsystem. Anhand dieser Kurve kann der Erfolg des Horsystems
bemessen werden. Dieser entspricht der Differenz zwischen unversorgter und versorgter
Horschwelle in einer bestimmten Frequenz (Functional Gain, funktioneller Hérgewinn).

Die Messung erfolgt im Freifeld, der Patient befindet sich im Abstand von 1 Meter entfernt
von den Lautsprechern. Er bekommt frequenzmodulierte Sinustone (Wobbelténe) darge-
boten, um Raumresonanzen zu vermeiden. Gemessen wurde in den Frequenzen 0,5 kHz, 1
kHz, 1,5 kHz, 2 kHz, 3 kHz, 4 kHz und 6 kHz. Auch hier regelt der Untersucher die Lautstar-

ke so lange herauf, bis der Proband per Knopfdruck die Registrierung des Tones bestatigt.

2.2.3 Sprachaudiometrie

2.2.3.1 Freiburger Wortertest

Der Freiburger Wortertest wurde im Jahre 1953 von Hahlbrock beschrieben und ist bis
heute der am haufigsten angewandte Sprachverstdandnistest im deutschsprachigen Raum
(Hahlbrock 1953). Der Test besteht aus zwei Teilen, einem Einsilber- und einem Mehrsil-
bertest (Zahlentest). Bei dem Zahlentest werden dem Patienten Wortreihen aus 10 unter-
schiedlichen Gruppen mit je 10 mehrsilbigen Zahlworten vorgespielt. Der Sprachschallpe-
gel wird zunachst 20 dB tiber dem zuvor per Tonschwellenaudiometrie eruierten Schwel-
lenwert bei 500 Hz eingestellt. Bei jeder weiteren Worterliste wird der Sprachschallpegel
um 5 dB erhoht. Die richtig nachgesprochenen Zahlenworte werden erfasst und prozentual
errechnet. Die 50%ige Sprachverstandlichkeitsschwelle wird somit ermittelt.

Anhand des darauf folgenden Einsilbertests kann der Horverlust fiir Sprache in Prozent
gemessen werden. Aus 20 verschiedenen Listen wird eine Liste mit jeweils 20 einsilbigen
Hauptwortern abgespielt. Der anfangs eingestellte Sprachschallpegel entspricht jenem
durchschnittlicher Umgangssprache (65 dB). Jedes richtig verstandene Wort der Liste wird
mit 5 % bewertet. Ermittelt werden hiermit die maximale Diskriminationsfahigkeit (%) mit

dem entsprechenden Schalldruckpegel (dB) und die Verstandnisfahigkeit (%) bei einem
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Schalldruckpegel von 65 dB, jeweils in Ruhe und im Stérgerdausch (Schmalbandrauschen
bei 55 dB).

Der nach DIN 45 621 genormte, aktuell immer noch routiniert angewandte Sprachver-
standlichkeitstest hat den Vorteil, dass er langjahrig erprobt ist und gut reproduzierbare
Bedingungen gewdahrt (Boeheim et al. 2010; Ruh et al. 1997). Jedoch finden sich auch einige
Schwachstellen wie suboptimale Phonemverteilungen und -libergange, unterschiedliche
Verstandlichkeitsgrade der Einsilberlisten und eine zu grof3e Streuung der Messergebnisse,
weswegen er immer wieder als Standardtest hinterfragt wird (Von Wedel 1986; Kiefiling
2000). Dartiber hinaus treten in Alltagssituationen meist Hintergrundgerausche auf. Hier
bietet der Oldenburger Satztest eine Alternativmessmethode, die die Grundanforderungen

eines modernen Sprachtests erfillt (Kief3ling 2000).

2.2.3.2 Oldenburger Satztest

Mit dem Oldenburger Satztest nach Wagener, Brand und Kollmeier (1999) kann die
Sprachverstiandlichkeitsschwelle (SVS) in Ruhe oder im Stoérgerdausch gemessen werden
(Wagener et al. 1999). Bei der Messung im Storgerdusch soll eine Alltagssituation (Ge-
sprach mit Hintergrundlarmpegel) simuliert werden. Dabei wird ein konstant bleibender
Schallpegel (Storschall) in Form eines sprachsimulierenden Rauschens ausgesendet, wah-
rend variierende Sitze gesprochen werden, die der Patient zu verstehen versucht. Das Sig-
nal-Rausch-Verhaltnis (Signal-to-Noise-Ratio, SNR) ist als Differenz zwischen Signalpegel
und Storpegel zu verstehen. Das SNR wird hierbei variiert, je nachdem wie der Patient
antwortet. Die Sprachverstandlichkeitsschwelle entspricht 50% der vom Patienten korrekt
verstandenen Worter (50%iges Sprachverstdandnis).

Durch randomisierte Wortwiedergabe aus einem Pool von 50 Wortern - bestehend aus
Name, Verb, Substantiv, Adjektiv und Zahlwort - werden automatisch Satze gebildet, die
alle der gleichen Satzstruktur entsprechen, jedoch durch die Randomisierung der Worter
wenig Sinn ergeben und daher flir den Patienten schwer zu memorieren sind. Dies ist von
Vorteil, da die Messung aufgrund der geringgradigen Redundanz des Verfahrens gut wie-

derholt werden kann (Kief3ling 2000).
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2.2.4 Glasgow Benefit Inventory (GBI)

Der Glasgow Benefit Inventory (GBI) beschreibt einen von Robinson et al. entwickelten
Fragebogen, der die Patientenzufriedenheit nach einem operativen Eingriff im oto-rhino-
laryngologischen Bereich erfasst und den gesundheitlichen Nutzen bzw. den individuellen
Gewinn oder Verlust an Lebensqualitit eruiert (Robinson et al. 1996). Der validierte Test
ist bis heute in zahlreichen Studien des HNO-spezifischen Bereichs zur Anwendung ge-

kommen (Bast et al. 2013; Straatman et al. 2014; Ihler et al. 2014a).

2.2.4.1 Aufbau und Auswertung des GBI

Der Bogen umfasst 18 Fragen, unterteilt in 3 Kategorien: 12 Fragen bilden eine allgemeine
Unterskala (Fragen 1-6, 9, 10, 14, 16, 17, 18), 3 Fragen geben Auskunft iiber die soziale Un-
terstiitzung (Fragen 7, 11, 15) und weitere 3 Fragen iliber die korperliche Gesundheit des
Patienten (Fragen 8, 12 und 13). Alle Fragen sind allgemein gehalten und beziehen sich auf
eine Intervention im oto-rhino-laryngologischen Bereich. Der Patient hat die Moglichkeit,
auf einer Flnf-Punkte-Likert-Skala zwischen fiinf Antwortméglichkeiten zu entscheiden,
die von einer starken Verschlechterung (1 Punkt) iiber ein neutrales Verbleiben (3 Punkte)
bis hin zu einer deutlichen Verbesserung (5 Punkte) des Gesundheits- und Zufriedenheits-
status reichen. Bei der Auswertung wird einmal das Gesamtergebnis errechnet (Fragen 1 -
18) und das Ergebnis der jeweiligen Untereinheit.

Man addiert jeweils alle Likert-Punkte der zur Einheit gehorigen Fragen, dividiert diese
Summe durch die Anzahl der Fragen der jeweiligen Kategorie, subtrahiert 3 von der durch-
schnittlichen Punktezahl (somit wird die Position des neutralen Likert-Wertes, 3, auf 0 ver-
schoben) und multipliziert diesen Wert mit 50. Das Ergebnis wird als benefit score be-
zeichnet. Dieser kann von minimal -100 bis maximal +100 ausfallen. Ein Ergebnis von -100
wirde fiir den Patienten eine maximale Verschlechterung, ein Ergebnis von +100 eine ma-
ximale Verbesserung der Situation bedeuten. Wenn das Ergebnis 0 lautet, so ergab sich

keinerlei Veranderung fiir den Patienten nach dem Eingriff.
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3 Ergebnisse

3.1 Demographische Patientendaten

Das Kollektiv, welches mit der VSB versorgt wurde, umfasste 13 Patienten (13 Ohren), das
mit einer Bonebridge-Implantation behandelte Vergleichskollektiv 11 Patienten (12 Oh-
ren). Von den untersuchten Patienten waren 16 weiblichen und 4 mannlichen Geschlechts.

Das durchschnittliche Patientenalter bei Operation betrug bei dem VSB-Kollektiv 51,7 Jah-
re, im Bonebridge-Kollektiv dagegen waren die Patienten bei Operation im Durchschnitt

44,2 Jahre alt.

Vibrant Soundbridge Bonebridge Gesamt
Patienten [n] 13 11 24
weiblich[n] 10 8 18
mannlich[n] 3 3 6
Ohren [n] 13 12 25
rechts [n] 8 5 13
links [n] 5 7 12
Patientenalter in 51,7 £13,7 44,2 + 13,3 48,1+ 14,0
Jahren [a]
Tragezeit des 0,8+0,9 0,3+0,2 06+0,7
Gerates bis Auf-
blahkurve [a]

Tabelle 2: Demographische Patientendaten
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Der FMT der Vibrant Soundbridge wurde in 6 Fallen am Stapes, in 5 Fallen am runden
Fenster, in einem Fall am Ambossfortsatz und in einem Fall am Amboss-Steigbiigel-Gelenk
platziert.

Alle Patienten litten an einer kombinierten Schallleitungs- und Schallempfindungsstérung
und erfiillten die Voraussetzungen zur Implantation. Vorausgehend war immer eine unzu-

reichende konventionelle Horgerateversorgung (Tabelle 3, Tabelle 4).

Zustand nach (Z.n.) Tympanoplastik / Z.n. 4 Patienten

Cholesteatom / Chronische Otitis media /

Radikalhohle

Otosklerose / Chronische Otitis media 1 Patient
Cholesteatom / Radikalh6hle 1 Patient
Z.n. Stapesplastik bei Otosklerose 1 Patient

Z.n. narbiger Obliteration des Gehorganges | 1 Patient

nach Lichen ruber

Chronische Otitis media /Mastoiditis 1 Patient
/Radikalhohle

Tabelle 3: Indikationen zur Implantation einer Vibrant Soundbridge

Kongenitale Fehlbildung des Mittelohrs 1 Patient
Cholesteatom / Radikalhdhle 2 Patienten
Radikalhohle / Z.n. mehrfacher Tympanoplastik 2 Patienten

Chronische Otitis media / Radikalhohle / Z.n. Tympanoplastik 1 Patient

Chronische Otitis media / Radikalhohle / Cholesteatom(-rezidiv) | 2 Patienten
/ mehrfache Tympanoplastik /missgliickter Versuch der VSB-

Implantation aufgrund von entziindlichem Gewebe im Mittelohr

Tabelle 4: Indikationen zur Implantation einer Bonebridge
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Die Krankheitsgeschichten der vier Patienten, die zuerst mit einer Vibrant Soundbridge
und im spateren Verlauf mit einer Bonebridge versorgt wurden, werden hier gesondert

dargestellt:

Patient 1, mannlich, wurde auf der rechten Seite operiert. Der Patient war zum Zeitpunkt
der VSB-Implantation 52,2 Jahre und bei Bonebridge-Implantation 54,9 Jahre alt. Er wurde
nach unzureichender Versorgung mit konventionellen Horgeraten vorerst mit einem teil-
implantierbaren Horgerat, einer BAHA-Schraube, versorgt. Im Anschluss erfolgte die Im-
plantation einer VSB. Nach persistierender chronischer Entziindung mit Bildung von Ver-
narbungsgewebe am Mittelohr und mehrfacher unzureichender Ankopplung des FMT
wurde die Explantation der VSB mit Implantation einer Bonebridge bei selbiger Operation

beschlossen.

Patient 2, weiblich, wurde auf der linken Seite operiert. Die Patientin war zum Zeitpunkt
der VSB-Implantation 50,9 und bei Bonebridge-Implantation 51,7 Jahre alt. Sie zeigte
Schmerzsymptomatiken und wiederkehrende Infekte bei konventioneller Horgeratever-
sorgung, wodurch keine Horrehabilitation erfolgen konnte. Darauf folgten mehrfache Ope-
rationen am Mittelohr aufgrund rezidivierender Cholesteatome, im Anschluss mehrfache
operative Tympanoplastiken und eine Radikalhdhlenoperation. Im weiteren klinischen
Verlauf wurde eine VSB implantiert, jedoch mit erfolgloser Verstarkerfunktion. Eine Revi-
sionsankopplung des FMT blieb ebenfalls erfolglos. Die VSB wurde durch eine Bonebridge

ersetzt.

Patient 3, weiblich, wurde auf der linken Seite operiert. Die Patientin war zum Zeitpunkt
der VSB-Implantation 49,0 und bei Bonebridge-Implantation 50,3 Jahre alt. Es erfolgten
zuvor mehrfache Tympanoplastiken sowie eine Radikalhohlen-Operation. AnschliefRend
wurde eine VSB-Implantation beschlossen. Kurz danach wurde eine Dislokation des FMT

festgestellt. Die VSB wurde mit gleichzeitigem Einbringen einer Bonebridge explantiert.

Patient 4, mannlich, wurde auf der rechten Seite operiert. Der Patient war zum Zeitpunkt
der VSB-Implantation 52,8 und bei Bonebridge-Implantation 54,1 Jahre alt. Der Patient litt
unter persistierender chronischer Otitis media. Es erfolgte eine Radikalhdhlen-Operation.

Im weiteren klinischen Verlauf wurde die Insertion einer VSB mit Teilobliteration der Ra-
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dikalhohle beschlossen. Es erfolgten zwei Revisionen, da die Elektrode des FMT disloziert
war. Anschliefend wurde mehrfach eine feuchte Radikalhohle mit Pilzbefall und Granula-

tionen festgestellt. Die VSB wurde explantiert, eine Bonebridge implantiert.

Bei allen vier Patienten wurde die Bonebridge retrosigmoidal implantiert.

3.2 Tonschwellenaudiometrie

Die durchschnittliche Luftleitungshérschwelle iiber alle Frequenzen (0,5 - 4 kHz) im Rein-
tonaudiogramm betrug beim VSB-Kollektiv 62,6 + 8,2 dB. Im Vergleich dazu belief sich der
Wert im Bonebridge-Kollektiv im Schnitt auf 56,0 + 12,2 dB. Die durchschnittliche Kno-
chenleitungshorschwelle fiel im VSB-Kollektiv schlechter aus (28,2 + 10,1 dB) als im
Bonebridge-Kollektiv (22,9 + 6,6 dB).

Die Aufblahkurve mit Geradt (gemessen bis zu 12 Monate postoperativ) lag bei den VSB-
Patienten mit 29,4 + 8,2 dB gleichauf mit dem Wert der mit einer Bonebridge versorgten

Patienten (29,5 + 6,0 dB) (Tabellen 5,6).

Mittelwert
Frequenz in kHz 0,5 kHz | 1 kHz 2 kHz 3 kHz 4 kHz gesamt
Luftleitungshorschwelle 61,5+ 57,1+ 58,5 + 63,1+ 72,9 62,6 £8,2

(Mittelwert, praoperativ, 12,6 13,0 14,7 10,3 14,6
unversorgt) [dB HL]

Knochenleitungshoérschwelle | 26,2 + 22,4 + 31,3+ 30,8 £ 30,3 28,2 +
(Mittelwert, praoperativ, 9,6 11,5 12,7 12,4 13,0 10,1
unversorgt) [dB HL]

Air-Bone-Gap (ABG) (Mit- 40,3+ |347+ |272+ |323+ |426+ |354+
telwert, praoperativ, unver- | 15,9 11,8 16,0 14,8 15,8 11,4
sorgt) [dB HL]




26

Aufblahkurve mit Vibrant 288+ [240+ (241+ |307+ |395+ |294+8.2
Soundbridge (Mittelwert, 8,8 11,1 8,7 12,7 13,3

postoperativ) [dB HL]

Horgewinn (Mittelwert) 32,8 33,1+ 34,4 + 32,4 33,4 + 33,2+
[dB] 13,4 13,3 16,9 15,5 18,3 12,3

Tabelle 5: Tonaudiometrische Ergebnisse der mit einer Vibrant Soundbridge versorgten Pati-

enten (n=13) im Reintonaudiogramm pro Frequenz

Mittelwert
Frequenz in kHz 0,5 kHz | 1 kHz 2 kHz 3 kHz 4 kHz gesamt
Luftleitungshorschwelle 49,9 + 50,8 + 52,6 + 57,6 £ 68,9 56,0 +
(Mittelwert, praoperativ, 12,9 15,5 16,1 10,9 17,0 12,2
unversorgt) [dB HL]
Knochenleitungshorschwelle | 17,4 + 13,2 + 26,7 £ 25,8 + 31,3+ 229 +6,6
(Mittelwert praoperativ, 8,5 8,6 8,5 9,4 10,2
unversorgt) [dB HL]
ABG (Mittelwert, praopera- 32,5+ 37,7 £ 25,9 + 31,8 + 34,6 + 32,5+8,1
tiv, unversorgt) [dB HL] 14,8 14,1 13,1 8,5 14,2
Aufblahkurve mit 306+ |21,0+ |253+ |303+ [406+ |295%6,0
Bonebridge (Mittelwert, 11,0 6,5 7,6 8,0 11,3
postoperativ) [dB HL]
Horgewinn (Mittelwert) 19,3 + 29,8 + 27,3 27,3 28,3 26,4 +94
[dB] 13,1 15,6 11,1 8,5 15,5

Tabelle 6: Tonaudiometrische Ergebnisse der mit einer Bonebridge versorgten Patienten

(n=12) im Reintonaudiogramm pro Frequenz
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Vibrant Soundbridge
Reintonfrequenz [kHz]
0,5 1,0 2,0 3,0 4,0
0,0
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Abbildung 4: Tonaudiogramm VSB (n=13) mit Standardabweichung von 0,5 bis 4 kHz
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Bonebridge
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Abbildung 5: Tonaudiogramm Bonebridge (n=12) mit Standardabweichung von 0,5 bis 4 kHz



29

Vier Patienten wurden, wie schon beschrieben, erst mit einer Vibrant Soundbridge ver-

sorgt, die aber nach nicht zu behebenden Problemen im klinischen Verlauf wieder explan-

tiert und durch eine Bonebridge ersetzt wurde. Da hier der direkte Vergleich der audio-

metrischen Ergebnisse beider Gerate besonders interessant ist, werden diese Daten in den

unten stehenden Tabellen gesondert aufgefiihrt (Tabellen 7,8). Im direkten Vergleich der

Horkurven mit Gerat schneidet hier die Bonebridge mit 33,8 + 4,2 dB etwas besser ab als

die VSB (36,5 + 6,1 dB).

Mittelwert
Frequenz in kHz 0,5kHz | 1 kHz 2 kHz 3 kHz 4 kHz gesamt
Luftleitungshoérschwelle 58,8+ |53,8% 575+ |588+ |81,3+ |620+78
(Mittelwert, unversorgt) 14,3 12,9 14,8 12,4 10,2
[dB HL]
Knochenleitungshorschwelle | 21,3 + 148+ |[(340+ |338+ |[388+ [285%x7,0
(Mittelwert, unversorgt) 7,4 7,8 11,2 11,4 8,9
[dB HL]
ABG (Mittelwert, unver- 37,5+ 39,0 + 23,5+ 250+ |425+ 33,5+
sorgt) [dB HL] 21,7 11,9 13,6 12,7 8,3 11,4
Aufblahkurve mit Vibrant 31,3+ 22,5+ 32,5+ |450+ 51,3 + 36,5+6,1
Soundbridge 5,4 4,3 10,3 11,7 8,9
(Mittelwert) [dB HL]
Horgewinn (Mittelwert) 27,5 % 31,3+ 25,0 £ 13,8 + 30,0 + 25,5+5,3
[dB] 11,5 12,4 6,1 10,2 6,1

Tabelle 7: Mittelwerte der tonaudiometrischen Ergebnisse (Versorgung mit VSB, n=4)
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Mittelwert
Frequenz in kHz 0,5 kHz | 1 kHz 2 kHz 3 kHz 4 kHz gesamt
Luftleitungshorschwelle 58,8 + 54,8 + 60,8 £ 58,3 + 78,0 £ 62,1+9,1
(Mittelwert, unversorgt) 6,8 13,3 15,1 10,9 12,3
[dB HL]
Knochenleitungshoérschwelle | 15,3 + 11,8 + 33,0+ 27,0 £ 36,0 + 24,6 £ 6,3
(Mittelwert, unversorgt) 5,4 6,3 9,4 10,4 8,1
[dB HL]
ABG (Mittelwert, unver- 435+ 43,0+ |278+ |313+ |328%+ |357+84
sorgt) [dB HL] 11,3 11,1 16,1 9,8 18,9
Aufblahkurve mit 385+ | 21,3+ |275% |345+ |470+ |338+4.2
Bonebridge (Mittelwert) 7,0 5,4 7,1 6,2 11,7
[dB HL]
Horgewinn (Mittelwert) 203+ [335+ |333+ [238+ |[31,0+ |284+79
[dB] 59 14,0 10,2 5,4 7,3

Tabelle 8: Mittelwerte der tonaudiometrischen Ergebnisse (Versorgung mit Bonebridge, n=4)
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Abbildung 6: Tonaudiogramm Unterkollektiv, Versorgung mit VSB (n=4) mit Standardabwei-
chung von 0,5 bis 4 kHz
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Abbildung 7: Tonaudiogramm Unterkollektiv, Versorgung mit Bonebridge (n=4) mit Stan-
dardabweichung von 0,5 bis 4 kHz
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3.3 Sprachaudiometrie

3.3.1 Freiburger Wortertest

Die Diskriminationsfahigkeit wurde im Freiburger Wortertest bei 65 dB einmal ohne Um-
gebungsgerdausch und mit einem Schmalbandrauschen (SBR) von 55 dB gemessen. Auch
hier wurde jeweils sowohl prdoperativ als auch postoperativ (mit aktiviertem Implantat)
gemessen. Insgesamt ist anzumerken, dass in Ruhe und ohne Geriat das Bonebridge-
Kollektiv einen durchschnittlich schlechteren Wert aufzuweisen hatte (14,2 + 16,4 %), ver-
glichen mit dem VSB-Kollektiv (25,4 + 25,1). Mit Versorgung war jedoch ein leicht besserer
Wert erzielt worden mit Bonebridge (84,2 + 13,0 %). Hier kam das Vergleichskollektiv mit
VSB auf einen mittleren Wert von 82,7 + 15,0 %. Bei der Messung im Storschall mit einem
SBR von 55 dB war ebenfalls der Wert ohne Gerat bei den Patienten mit Bonebridge um
mehr als die Halfte schlechter (5,8 dB *+ 10,4 %) als bei den Patienten mit VSB (12,7 + 16,4
%). Mit Horimplantatsystem lagen die durchschnittlich erfassten Messwerte fast gleichauf,
wobei das VSB-Kollektiv ein leicht besseres Ergebnis aufwies (54,2 = 19,1 %) als das
Bonebridge-Kollektiv (52,7 £ 16,7 %). Alle Ergebnisse sind in den Tabellen 9 und 10 aufge-

listet.
Diskriminationsfahigkeit bei 65 dB
ohne Gerat mit Gerat
in Ruhe mit 55 dB SBR in Ruhe mit 55 dB SBR
VSB [%] (n=13) 25,4+ 25,1 12,7 +16,4 82,7 +15,0 54,2 +19,1
Bonebridge [%] (n=12) 14,2 + 16,4 58+10,4 84,2 +13,0 52,7 +16,7

Tabelle 9: Freiburger Wartertest. Diskriminationsfdhigkeit bei 65 dB

maximale Diskriminations- Lautstarkepegel [dB]
fahigkeit fiir Einsilber [%]
VSB (n=13) 95,0+ 7,4 106,4+9,3
Bonebridge (n=12) 99,1+1,9 98,2 +13,4

Tabelle 10: Freiburger Wortertest. Maximale Diskriminationsfdhigkeit fiir Einsilber
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Abbildung 8: Freiburger Wértertest VSB-Patientenkollektiv (n=13), bei 65 dB in Ruhe / mit
Schmalbandrauschen (SBR) bei 55dB ohne/mit Gerdit, mit Standardabweichung
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Abbildung 9: Freiburger Wértertest Bonebridge-Patientenkollektiv (n=12), bei 65 dB in Ruhe /
mit Schmalbandrauschen (SBR) bei 55dB ohne/mit Geridt, mit Standardabweichung
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3.3.2 Oldenburger Satztest

Der Oldenburger Satztest (OLSA) wurde unter gleichen Bedingungen jeweils ohne und mit
Gerat gemessen. Die 50%ige SVS konnte bei dem VSB-Kollektiv von -0,1 + 4,1 dB ohne Ge-
rat auf -2,7 + 2,9 dB mit Gerat verbessert werden. Die Messung des Bonebridge-Kollektivs
ergab im Schnitt eine 50%ige SVS ohne Gerat von 2,3 + 3,3 dB, mit Gerat war die SVS deut-
lich besser (-1,4 + 3,4 dB). In den Abbildungen 10 und 11 sind die Werte beider Kollektive
dargelegt.

6,0

2,0 -

0,0 - ¢ -01

-4,0 -

ohne Gerat mit Gerat

Abbildung 10: Oldenburger Satztest (OLSA), 50%iges Sprachverstehen, ohne/mit Ger«it, VSB-
Kollektiv (n=13), mit Standardabweichung
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Abbildung 11: Oldenburger Satztest (OLSA), 50%iges Sprachverstehen, ohne/mit Gerdit,
Bonebridge-Kollektiv (n=12), mit Standardabweichung



38

3.4 Glasgow Benefit Inventory

Die mittlere Gesamtpunktezahl fiel mit 34,9 + 12,2 Likert-Punkten bei den mit der Vibrant
Soundbridge versorgten Patienten etwas besser aus als im Bonebridge-Kollektiv. Hier lag
der mittlere Punktewert bei 32,8 + 14,5. Dies ist als eine insgesamt vergleichbar positive
Verbesserung der Lebensqualitidt und Patientenzufriedenheit beider Kollektive nach dem
operativen Eingriff zu deuten. Auch in allen Unterkategorien fielen die Ergebnisse ver-
gleichbar ohne starke Abweichungen aus. Auffallend ist hier bei beiden Kollektiven ein ne-
gativer Wert der Unterskala fiir kérperliche Gesundheit. Die ausfiihrliche Darstellung der

Ergebnisse der Befragung mit dem GBI wird in den unten stehenden Tabellen aufgezeigt

(Tabelle 11, 12).

Unterskala fiir | Unterskala der
Allgemeine soziale Unter- korperlichen
Patienten Gesamte Unterskala stiitzung Gesundheit
VSB Punktezahl Punktezahl Punktezahl Punktezahl
Patient 1 63,9 79,2 33,3 33,3
Patient 2 36,1 66,7 0,0 -50,0
Patient 3 25,0 41,7 0,0 -16,7
Patient 4 27,8 41,7 0,0 0,0
Patient 5 30,6 45,8 0,0 0,0
Patient 6 30,6 37,5 16,7 16,7
Patient 7 30,6 45,8 0,0 0,0
Mittelwert 34,9 +12,2 51,2+ 14,4 7,1+12,1 -2,4 + 24,3

Tabelle 11: Ergebnisse des Glasgow Benefit Inventory im VSB-Kollektiv (n=7)
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Unterskala fiir

Unterskala der

Allgemeine soziale Unter- korperlichen
Patienten Gesamte Unterskala stiitzung Gesundheit
Bonebridge Punktezahl Punktezahl Punktezahl Punktezahl
Patient 1 47,2 58,3 0,0 50,0
Patient 2 22,2 33,3 0,0 0,0
Patient 3 19,4 41,7 0,0 -50,0
Patient 4 52,8 91,7 0,0 -50,0
Patient 5 11,1 16,7 0,0 0,0
Patient 6 27,8 41,7 0 0
Patient 7 50,0 62,5 33,3 16,7
Patient 8 36,1 50 0 16,7
Patient 9 41,7 58,3 16,7 0
Patient 10 11,1 20,8 0 -16,7
Patient 11 27,8 41,7 0,0 0,0
Mittelwert 32,8 +14,5 47,0 +20,0 4,5+10,3 -3,0 27,4

Tabelle 12: Ergebnisse des Glasgow Benefit Inventory im Bonebridge-Kollektiv (n=11), gelbe

Unterlegung der vier Patienten des Unterkollektivs
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Zwei Patienten mit VSB waren aufgrund von unbekanntem Verzug weder telefonisch noch
schriftlich zu erreichen, um die Befragung durchfiihren zu kénnen. Als negativ dufderten
sich vereinzelte Patienten bei der subjektiven Befragung iliber den Magneten. Im
Bonebridge-Kollektiv dufderte ein Patient Probleme mit der zu geringen Haltekraft des
Magneten, was schon mehrmals zum Verlust dessen gefiihrt habe. Im VSB-Kollektiv berich-
tete ein Patient Uber einen bestehenden Juckreiz am Magnetgebiet. Ein weiterer Patient
berichtet iiber eine Verhdartung und stérende Schweifsbildung am OP-/Magnetgebiet. Die
Schweifsbildung konnte mit einer Botulinumtoxin-Behandlung jedoch bereits erfolgreich
reduziert werden.

Die Befragung der vier Patienten, deren ton- und sprachaudiometrische Daten in beiden
Kollektiven berticksichtigt werden, konnte nur fiir das aktuelle Hérsystemversorgungskol-
lektiv (Bonebridge) gewertet werden. Besonders zu vermerken ist hierbei, dass alle Patien-
ten subjektiv angaben, mit der Bonebridge einen Gewinn an Lebensqualitat im Vergleich zu
einem konventionellen Horgerat erzielt zu haben, die Klangqualitdt mit der vorhergehen-

den Vibrant Soundbridge jedoch als geringgradig besser und deutlicher empfunden wurde.

3.5 Intra- und postoperative Komplikationen

Intraoperativ wurde bei zwei Patienten entschieden, aufgrund stark erschwerter Ankopp-
lung im entziindeten Mittelohr eine Bonebridge statt einer VSB zu implantieren. Geringfii-
gige Komplikationen innerhalb von 2 Wochen postoperativ wurden nicht vermerkt. Lang-
zeitkomplikationen traten nur bei einem mit der Bonebridge versorgten Patienten und im
VSB-Kollektiv bei acht Patienten auf, u.a. bei jenen vier Patienten, die daraufhin eine

Bonebridge implantiert bekamen (Tabelle 13,14).
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Patient Komplikation Konsequenz
1 Freiliegender Elektroden- Dreifache Revision
trager
2 Erhohte Schweifsbildung am | Behandlung mit Botulinum-
Implantatgebiet toxin
3 Unzureichende Ankopplung | Revision; Revision mit Neu-
des FMT platzierung am runden
Fenster
4 Nahtdehiszenz (3 Wochen Wundrevision; Anti-
postoperativ) biotikagabe
5 Dislozierter FMT / Gerat Explantation mit gleichzeiti-
defekt ger Bonebridge-
Implantation
6 Keine Moglichkeit der An- Versuch Revisionsankopp-
kopplung des FMT aufgrund | lung; Explantation der VSB
von stark vernarbtem Ge- mit Implantation einer
webe /chronischer Entziin- | Bonebridge
dung im Mittelohr; kein Hor-
eindruck mit VSB
7 Unzureichende Verstarker- | Ankopplungsversuch an das
funktion durch VSB runde Fenster;
Explantation der VSB, Im-
plantation einer Bonebridge
8 Zweimalige Dislokation des | Behandlung der Radikalh6h-

FMT, feuchte Radikalhohle
mit Pilzbefall

le, Explantation der VSB mit
Implantation einer

Bonebridge

Tabelle 13: Langzeitkomplikationen VSB-Kollektiv (n=8) (Gelbe Markierung: 4 Patienten, die

zuerst eine VSB getragen hatten mit anschliefSender Explantation des Gerdtes und Implantati-

on einer Bonebridge)
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Patient

Komplikation

Konsequenz

1

Wundheilungsstérung, wie-
derkehrend nekrotisieren-
des Gewebe am Implantat-

gebiet

Mehrfache Wundrevision
mit Anfrischung und Wund-
spiilung; Schwenklappen-
transplantat; Antibiotika-

therapie; Explantation

Tabelle 14: Langzeitkomplikationen Bonebridge-Kollektiv (n=1)
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4 Diskussion

4.1 Studiendesign

Kritisch zu beleuchten ist die retrospektive Datenerhebung der Studie. Limitationen in
puncto Datenverfiigbarkeit, Nachsorgezeit und Messabweichungen kommen vor und miis-
sen bedacht werden. Dies gilt allgemein fiir retrospektive Arbeiten im Vergleich zu pros-
pektiven Studien. Besonders ist in der vorliegenden Arbeit auch die Betrachtung des Pati-
entenkollektivs. Das Unterkollektiv ist von besonderer Aussagekraft, da diese Patienten
sowohl mit der Vibrant Soundbridge als auch mit der Bonebridge Erfahrung gesammelt
haben und eine vergleichbare Datenerhebung zu beiden Geraten fast vollstandig vorlag.
Eine solche Datenerhebung ist aus ethischen Griinden prospektiv nicht méglich. Aktuell
gibt es keine internationalen Publikationen, die retrospektiv zwei Patientenkollektive mit
einer VSB- und einer Bonebridge-Versorgung mit gleichen audiologischen Voraussetzun-
gen in direkten Vergleich gestellt haben. Die Schwierigkeit ist generell der internationale
Vergleich des Studiendesigns, da immer Abweichungen im Patientenkollektiv, bei tonaudi-
ometrischen Messungen und den Evaluationsbégen zur Messung der Patientenzufrieden-
heit vorkommen. Vor allem der Vergleich der Sprachverstindlichkeit stellt ein grofdes
Problem fiir die klinische Evidenz dar, da keine internationale Einheitlichkeit fiir Sprach-
audiometrie existiert. Letztendlich fehlen sowohl audiometrische als auch subjektive Lang-
zeitergebnisse der beiden Gerate. Schon Luers et al. kritisierten den Mangel an prospekti-
ven, kontrollierten Langzeit-Studien die VSB betreffend (Luers et al. 2013). Ein klarer Vor-
teil der vorliegenden Arbeit sind die weltweit vergleichbaren tonaudiometrischen und pa-
tientenzufriedenheitsbezogenen Ergebnisse mit anderen retrospektiven Studien, die ent-
weder die Bonebridge oder die Vibrant Soundbridge untersucht haben. Der postoperative
Evaluationsbogen Glasgow Benefit Inventory wird heute international angewandt. Dies hat
den Vorteil, dass die Ergebnisse klinisch weltweit vergleichbar sind und sogleich eine ob-

jektive Aussage treffen.
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4.2 Tonaudiometrie

In der heutigen Literatur gibt es verschiedene Studien, welche anhand derselben Kriterien
(Frequenzen 0,5 kHz - 4 kHz; Patienten mit kombiniertem Horverlust) entweder die Reha-
bilitation mit Vibrant Soundbridge oder mit Bonebridge tonaudiometrisch untersucht ha-
ben. Luers et al. fassten die Ergebnisse verschiedenster Studien zusammen, die wiederum
insgesamt 250 Patienten mit sensorineuraler, Schallleitungs- oder kombinierter Schwerho-
rigkeit untersucht hatten. Alle waren mit einer VSB versorgt worden. Aus allen Studiener-
gebnissen summiert, resultierte hier ein funktioneller Horgewinn von etwa 30 dB mit VSB,
wobei keine der Studien einen Gewinn von weniger als 25 dB aufwies (Luers et al. 2013).
Ebenfalls stellten Luers et al. fest, dass in den niederen Frequenzen ein eher kleinerer Nut-
zen, in h6heren Frequenzen der funktionelle Gewinn deutlich besser ausfallt. Dies wird bei
den Patienten als hohere Klangqualitat und besserer Hérkomfort empfunden als mit kon-
ventionellen Horgeraten (Luers et al. 2013). Baumgartner et al. untersuchten in ihrer Stu-
die 12 Patienten mit Schallleitungs- bzw. kombiniertem Horverlust. Tonaudiometrisch ge-
messen wurde sowohl pra- als auch postoperativ, unversorgt als auch mit VSB, in allen
Frequenzen zwischen 250 Hz und 8 kHz. Das Ergebnis wies einen funktionellen Gewinn
zwischen 15 und 43 dB HL auf mit dem besten durchschnittlichen Gewinn zwischen 1,5
und 4 kHz (Baumgartner et al. 2010).

Beltrame et al. fiihrten eine Studie an 12 Patienten mit kombiniertem Horverlust durch,
welche alle mit einer VSB versorgt wurden. Der FMT wurde hierbei immer an das runde
Fenster gekoppelt. Beltrame et al. berichten von einem funktionellen Hérgewinn von 37,5
dB in den Frequenzen 0,5 - 4 kHz, wobei die einzelnen Werte je Frequenz stark unter-
schiedlich ausfielen (Beltrame et al. 2009). Diese Ergebnisse sind vergleichbar mit denjeni-
gen der vorliegenden Studie, wobei anzumerken ist, dass die Patienten der vorliegenden
Arbeit in den Frequenzen 0,5 - 4 kHz eine durchschnittlich um mindestens 10 dB bessere
Luftleitungshorschwelle aufwiesen. Die Werte der Aufblahkurve mit VSB waren ebenfalls
um mindestens 10 dB besser in allen Frequenzen.

Da die Bonebridge erst im September 2012 auf dem europdischen Markt eingefiihrt wurde,
existieren aktuell wesentlich weniger tonaudiometrische Studienergebnisse, verglichen mit

der Vibrant Soundbridge. Verschiedene Studiengruppen zeigten bislang einen funktionel-
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len Horgewinn zwischen 24 dB und 36 dB (Barbara et al. 2013; Sprinzl et al. 2013; Tsang et
al. 2013). Bei einer aktuell veroffentlichten Studie von Manrique et al. wurde bei flinf Pati-
enten eine Bonebridge implantiert (davon 4 Patienten mit kombinierter Schwerhorigkeit, 1
Patient mit einseitiger Taubheit). Tonaudiometrische Messungen erfolgten sowohl pra- als
auch postoperativ. Es konnte hier im Schnitt ein Hérgewinn von 35,62 + 12,09 dB erzielt
werden (Manrique et al. 2014).

Tsang et al. untersuchten eine mit einer Bonebridge versorgte, beidseitig mit kombinierter
Schwerhorigkeit diagnostizierte Patientin. Tonaudiometrische Messungen wurden in den
Frequenzen 0,5 - 4 kHz vorgenommen und ergaben eine Horverbesserung zwischen 10
und 40 dB mit Gerdt, je nach Frequenz (Tsang et al. 2013). In Spanien wurde eine Patientin
mit chronischer Mittelohrentziindung und kombinierter Schwerhorigkeit retrosigmoidal
mit einer Bonebridge versorgt. Lassaletta et al. berichten von einer Verbesserung der Luft-
leitungshorschwelle von unversorgt 68 dB auf 25 dB mit Gerat (Lassaletta et al. 2014). Bei
einer prospektiven Studie mehrerer Zentren von Sprinzl et al. (alle Messungen waren in 4
Krankenhdusern in Deutschland durchgefiihrt worden) wurden 12 Patienten mit Schalllei-
tungs- oder kombiniertem Horverlust untersucht. Die Voraussetzungen waren eine Kno-
chenleitungshorschwelle bis 45 dB HL, gemessen wurden die Frequenzen zwischen 0,5 und
4 kHZ. Es erfolgten ebenfalls Sprachdiskriminationsuntersuchungen und audiometrische
Messungen zwischen 0,5 und 8 kHz. Des Weiteren wurde die Zufriedenheit der Patienten
per Fragebogen (HDSS, Hearing Device Satisfaction Scale) eruiert. Gemessen wurde 1 Mo-
nat praoperativ, 1 Monat postoperativ und 3 Monate postoperativ. Postoperative Messun-
gen zeigten eine Verbesserung der Horschwelle mit der Bonebridge um mehr als 20 dB in
allen Frequenzen nach 3 Monaten. Zwischen der postoperativen Messung nach einem Mo-
nat und der nach drei Monaten konnte erneut eine Steigerung der Horverbesserung festge-
stellt werden (Sprinzl et al. 2013). Die Ergebnisse aller genannten Studien zur Bonebridge
sind vergleichbar zu denen der vorliegenden Arbeit. Allerdings haben die Patienten mit
einem durchschnittlichen funktionellen Gewinn von 26,4 dB einen um fast 10 dB geringe-
ren Wert erreicht als bei Tsang et al. (Tsang et al. 2013). Auch einen Wert von mehr als 35
dB kann in der vorliegenden Arbeit nicht aufgewiesen werden. Allerdings hatte kein Pati-
ent dieser Studie einen funktionellen Hérgewinn von weniger als 20 dB. Dieses Ergebnis
zeigen auch Sprinzl et al. (Sprinzl et al. 2013).

In der vorliegenden Arbeit erfolgte bei allen Patienten die Einbringung der Bonebridge ret-

rosigmoidal. Bei Sprinzl et al. wurde nur bei einem Patienten retrosigmoidal implantiert,
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bei 4 Patienten retromastoidal und bei 7 Patienten sinodural. Unterschieden werden die
audiologischen Ergebnisse jedoch nicht nach der Art der Ankopplung (Sprinzl et al. 2013).
In einer Studie von Zernotti et al. wurden die audiologischen Ergebnisse nach der Art der
Ankopplung von 5 verschiedenen Autoren untersucht (Zernotti und Sarasty 2015). Hierbei
erreichten Lassaletta et al. bei einem retrosigmoidal implantierten Patienten einen funkti-
onellen Gewinn von 43 dB, zwei weitere Studien, die in insgesamt drei Fillen mastoidal
implantierten, erlangten einen funktionellen Gewinn von 24 bzw. 37 dB (Tsang et al. 2013;
Hassepass et al. 2015; Lassaletta et al. 2014). In allen anderen Studien wurde sowohl retro-
als auch mastoidal implantiert. Eine genaue Aussage, ob die Art der Ankopplung das audio-
logische Ergebnis beeinflusst, konnte jedoch nicht getroffen werden (Zernotti und Sarasty
2015).

Interessant ist auch der tonaudiometrische Vergleich der Bonebridge zu den anderen sich
momentan auf dem Markt befindlichen Knochenleitungshorsystemen. Das wohl am hau-
figsten angewandte Horsystem, welches tiber Knochenleitung funktioniert, wird als BAHA®
(Bone Anchored Hearing Aid) bezeichnet. Es handelt sich um ein teilimplantierbares Hor-
system, wobei eine Schraube perkutan in den Schadel eingebracht wird. Der Prozessor
wird extern am Schidel getragen (Hakansson et al. 1985). Eine Studie von Lustig et al. wies
einen durchschnittlichen funktionellen Hérgewinn von 32 + 19 dB HL bei 40 Patienten
nach BAHA-Implantation auf (Lustig et al. 2001). Ahnliche Daten liefern auch Ricci et al..
Die Studiengruppe untersuchte das gleiche Knochenleitungshorsystem. Sie kamen zu ei-
nem Ergebnis von 28,5 + 17,3 dB bei insgesamt 47 untersuchten Patienten mit Schalllei-
tungs- oder kombiniertem Horverlust. Dies ist in etwa vergleichbar zu den Ergebnissen der
vorliegenden Arbeit mit der Bonebridge. Anzumerken ist, dass bei der Studie von Ricci et
al. vorwiegend Kinder untersucht wurden (31 von 47 Patienten) (Ricci et al. 2010). Nach-
teilig gegenliber dem BAHA-System ist bei einer Bonebridge, dass die jetzige Verstarker-
leistung aufgrund der Grofde des Signalwandlers limitiert ist bis zu einem Knochenlei-
tungshorverlust von maximal 45 dB in den Frequenzen 0,5 - 4 kHz. Die BAHA mit ihrem
extern getragenen Prozessor kann hier bis zu einem Horverlust von 60 dB in der sensori-
neuralen Komponente angewandt werden (Hakansson et al. 1985). Das seit dem Jahre
1977 mehr als 100.000fach angewandte BAHA-System hat jedoch trotz allen Erfolgen den
Nachteil moglicher Infektionen oder Hautverwachsungen aufgrund der transkutan implan-

tierten Schraube. Auch das kosmetische Ergebnis ist im Vergleich zur Bonebridge deutlich
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weniger ansprechend (Fuchsmann et al. 2010; Kraai et al. 2011; van Rompaey et al. 2011;
Wallberg et al. 2011).

Eine Studie von Siegert untersucht ein alternatives teilimplantierbares Knochenleitungs-
horsystem der Firma Otomag, welches seit 2006 bei mehr als 100 Patienten implantiert
wurde. Davon erlitt ein Grofdteil eine Schallleitungsstérung durch kongenitale Atresie der
Ohrmuschel. Das unter der Haut liegende Implantat enthalt zwei Magneten, die extern dar-
liber gehaltene Komponente einen Knochenleitungsoszillator (Siegert 2011). Der Autor
nennt tonaudiometrische Ergebnisse von 31,2 dB * 8,1 dB bei einem Patientenkollektiv
von 12 Personen, die exakte Horstorung ist jedoch nicht bekannt. Sylvester et al. hingegen
kamen mit gleichem Gerat auf einen Hérgewinn von nur 5,5 * 6,5 dB bei 2 Patienten mit
kombinierter Schwerhorigkeit (Sylvester et al. 2013). Der Unterschied der Ergebnisse ist
wohl dadurch zu erkladren, dass bei dem Gerat eine Abschwachung von 10 - 15 dB aufgrund
des transkutanen Signalweges zu verzeichnen war (Sylvester et al. 2013).

Hol et al. verglichen wie oben beschrieben 12 Patienten, alle davon waren unter 12 Jahre
alt. 6 Kinder wurden mit einem Sophono Alpha 1 der Firma Sophono versorgt, einem
transkutanen Knochenleitungshorsystem, weitere 6 Kinder mit einer BAHA-Schraube. Die
audiometrischen Messungen zeigten im BAHA-Kollektiv in den héheren Frequenzen (2 - 4
kHz) um 5 - 10 dB bessere Horergebnisse als mit dem Sophono alpha 1 (Hol et al. 2013).

In der vorliegenden Studie fielen die tonaudiometrischen Ergebnisse des Vibrant Sound-
bridge-Kollektivs etwas besser aus (33,2 dB Horgewinn) als die des Bonebridge-Kollektivs
(26,4 dB Horgewinn). Bei den vier Patienten, die erst mit der VSB, dann nach Explantation
dieser mit einer Bonebridge versorgt wurden, zeigt die Bonebridge etwas bessere Werte
mit einem funktionellen Gewinn von 28,3 dB. Dieselben Patienten hatten mit einer VSB nur

einen Gewinn von 25,2 dB. Vergleichbare Studien fehlen hierzu bislang.
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4.3 Sprachaudiometrie

In der vorliegenden Studie wurden die pra- und postoperativen Daten des Freiburger Wor-
tertests und des Oldenburger Satztests herangezogen. Auffallend im Freiburger Wortertest
ist ein praoperativ schlechterer Ausgangswert des Bonebridge-Kollektivs gemessen bei 65
dB in Ruhe (14,2 £ 15,4 %) im Vergleich zu den VSB-Patienten (25,4 = 25,1 %). Mit Gerat
konnte im Bonebridge-Kollektiv jedoch ein gemittelt tendenziell besserer Wert erreicht
werden (84,2 + 13,0 %, gemessen bei 65 dB in Ruhe) als im VSB-Kollektiv (82,7 + 15,0 %).
Dies zeigt einen deutlichen Erfolg beider Gerate, was das Sprachverstandnis mit Gerat ohne
Umgebungsgerausch betrifft. Vor allem ist zu bemerken, dass das Sprachverstidndnis mit
Knochenleitungsimplantat kein weniger gutes, sogar ein tendenziell besseres Sprachver-
stehen zeigt.

Wenige Autoren haben bislang das Sprachverstehen bei Patienten mit kombinierter
Schwerhorigkeit und Bonebridge-Versorgung gemessen. Sprinzl et al. haben bei einer Stu-
die mit mehreren Zentren ebenfalls das Sprachverstehen anhand des Freiburger Worter-
tests gemessen, ebenfalls bei 65 dB Schalldruckpegel in Ruhe. Die Ergebnisse zeigten eine
Steigerung der Worterkennung beim Freiburger Wortertest von 14,2 + 18,1 % praoperativ
auf 82,9 + 12,5 % 1 Monat postoperativ, verglichen mit 92,9 + 6,9 % 3 Monate postopera-
tiv. Die Ergebnisse sind mit jenen der vorliegenden Arbeit vergleichbar (Sprinzl et al.
2013). Barbara et al. untersuchten vier Patienten mit einer Schallleitungs- bzw. kombinier-
ter Schwerhorigkeit. Die Patienten von Barbara et al. erreichten bei der Worterkennung
mit Bonebridge bei 65 dB in Ruhe ein Ergebnis von 100 %. Die Worterkennung ohne Gerat
wurde nicht beschrieben (Barbara et al. 2013). Die 50%ige Horschwelle mit Bonebridge
konnte bei verschiedenen Studien um 24 - 36 dB verbessert werden (Barbara et al. 2013;
Tsang et al. 2013; Sprinzl et al. 2013; Lassaletta et al. 2014).

Diese Ergebnisse sind sowohl mit Ergebnissen, die zum BAHA-System veroffentlicht wur-
den (Hakansson et al. 1994; Mylanus et al. 1994), als auch mit unseren Ergebnissen ver-
gleichbar und zeigen eine dhnliche Effektivitit der Bonebridge zu anderen Knochenlei-
tungshorsystemen. Ricci et al. berichten beispielsweise bei Patienten mit einem implantier-

ten BAHA-Gerat von einer Verbesserung der Sprachdiskrimination um 64 + 31 % bei 60 dB
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(Ricci et al. 2010). Sprachaudiometrische Ergebnisse beim vergleichbaren Knochenlei-
tungsimplantatsystem Sophono alpha der Firma Otomag zeigten bei vorlaufig 12 Patienten
eine Besserung der Sprachdiskriminationsfahigkeit im Freifeld bei 65 dB von 12,9 % auf
72,1 %, was auf eine tendenziell schlechtere Leistung im Vergleich zur Bonebridge hin-
weist (Sylvester et al. 2013).

Was die Vibrant Soundbridge betrifft, haben internationale Studien sehr gute Ergebnisse
der Spracherkennungsmessung bei Patienten mit kombinierter Schwerhorigkeit gezeigt.
De Abajo et al. konnten bei einem zweisilbigen Sprachtest die Worterkennungshérschwelle
von 65 dB ohne Versorgung auf 24 dB mit Gerat steigern, die Spracherkennung bei 65 dB
lag ohne Gerat bei 28 %, postoperativ bei 90 %. Die maximale Spracherkennungsrate lag
praoperativ bei 56 %, postoperativ sogar bei 93 % (Abajo et al. 2013). Eine Studie mit Kin-
dern und Jugendlichen zeigt sogar mit VSB eine Spracherkennungsrate von 97 % bei 65 dB,
ohne Gerat lag diese bei 19 % (Claros und Pujol 2013). Eine weitere Studie berichtet von
einer Sprachdiskriminierungsrate zwischen 65 und 100 %, rangierend auf Unterhaltungs-
lautstarkeniveau (Cuda et al. 2009). Diese Ergebnisse sind tendenziell besser als diejeni-
gen, die in der vorliegenden Studie festgestellt werden konnten. Beltrame et al. konnten die
Spracherkennung in Ruhe mit Gerdt um 24 dB verbessern, was wiederum etwas schlechter
ausfallt als vergleichende Studien mit der Bonebridge (Barbara et al. 2013; Lassaletta et al.
2014; Beltrame et al. 2009).

Letztendlich ist der internationale Vergleich der Spracherkennung mit den Gerdten nur ein
anndhernder, da aufgrund der grof3en Unterschiede der jeweiligen Sprachen, der Art der
Tests, deren angewandte Lautstarkepegel und der stark variierenden Patientenprofile kei-
ne direkte Vergleichbarkeit moglich ist. Jedoch kann man im Allgemeinen von dhnlich gu-
ten Ergebnissen bei der Spracherkennung sprechen, sowohl Bonebridge als auch VSB be-
treffend. Ein grofler Vorteil der VSB ist die momentan langjahrigere Erfahrung der Arzte
und Patienten mit dem aktiven Mittelohrimplantat. Eine Langzeit-Studie von Mosnier et al.
belegt den langjahrig andauernden Erfolg der VSB. Bei der Studie wurden 100 Patienten
beriicksichtigt, die seit 5 - 8 Jahren Trager der VSB waren. Uber die Jahre sank zwar die
unversorgte Spracherkennung in Ruhe durchschnittlich von 56 auf 37 %, mit Gerat lag sie

aber bei stabilen 81 % (Mosnier et al. 2008).
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4.4 Patientenzufriedenheit

Die Ergebnisse unserer Studie zeigen mit dem Glasgow Benefit Inventory gemessen eine
positive Patientenzufriedenheit bei beiden Geraten. Die mit Vibrant Soundbridge befragten
Patienten erzielten einen Gesamtpunktwert von 34,9 +* 12,2 im GBI Das Bonebridge-
Kollektiv verzeichnet einen Punktwert von 32,8 * 14,5. Tendenziell fiel die Patientenzu-
friedenheit mit einer Vibrant Soundbridge leicht besser aus. Dies kann méglicherweise mit
der unterschiedlichen Tragezeit des Gerates bei Befragung zusammenhéangen. Die Patien-
ten des VSB-Kollektivs hatten bei Befragung schon eine deutlich langere Erfahrung mit
dem Gerat (2,63 £ 1,2 Jahre). Die Bonebridge-Patienten trugen ihr Gerat durchschnittliche
0,7 £ 0,2 Jahre bei Befragung. Ebenfalls konnte das Unterkollektiv der vier Patienten, die
erst mit VSB, spater mit einer Bonebridge versorgt wurden, das Ergebnis des GBI zuguns-
ten der VSB beeinflusst haben. Diese konnten aufgrund des retrospektiven Studiendesigns
nur zur Bonebridge befragt werden. Eine leichte Subjektivitat ist hierbei jedoch nicht ver-
meidbar, weswegen die etwas bessere Ersterfahrung mit VSB im Fragebogen eine moglich-
erweise nachteilige Bewertung der Bonebridge zur Folge hatte.

Snik et al. befragten ebenfalls VSB-Patienten postoperativ mit dem GBI. Die Ergebnisse sind
hier sehr dhnlich zu den unseren. Snik et al. kamen auf einen Punktwert von insgesamt
32,9. In der allgemeinen Unterskala erzielten die Patienten 41,5 Punkte. Zu erganzen ist
hierbei, dass die Patienten eine sensorineurale Horschwache aufwiesen und aufgrund
chronischer Gehorganginfektion kein konventionelles Horgerét tragen konnten (Snik et al.
2007). Lassaletta et al. berichten bei 10 Patienten von einem dhnlichen Resultat. Der allge-
meine Wert belief sich auf 35,0 £ 17,0, rangierend zwischen +8 und +61 (Lassaletta et al.
2015). Was die Bonebridge betrifft, gibt es bislang wenige Studien, die sich mit der retro-
spektiven Erfassung der Patientenzufriedenheit befasst haben. Sprinzl et al. befragten ihre
12 Patienten postoperativ mit dem Hearing Device Satisfaction Scale (HDSS) nach ihrer
allgemeinen Zufriedenheit mit dem Implantat. Hierbei werden alle Antworten des Frage-
bogens in eine Prozentzahl umgerechnet zwischen 100 % (sehr zufrieden) und 0 % (nicht
zufrieden). Die Ergebnisse der subjektiven allgemeinen Zufriedenheit rangierten hierbei
zwischen 49 % und 99 %, der Mittelwert aller 12 befragten Patienten lag bei 79 % nach 3
Monaten, bei 80 % nach 12 - 18 Monaten postoperativ (Sprinzl et al. 2013).
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Um hier noch den Vergleich zu dem Knochenleitungshorsystem BAHA anzustellen: Gillett
et al. und Ricci et al. haben die Patientenzufriedenheit von Patienten mit einem BAHA Sys-
tem anhand des GBI erfragt. Ricci et al. berichten von einem Ergebnis von 47,5 + 22,5 bei
15 befragten erwachsenen Patienten. Bei beiden Autoren liegt der Wert der koérperlichen

Gesundheit-Unterskala im leicht positiven Bereich (Ricci et al. 2010; Gillett et al. 2006).

4.5 Komplikationen und Revisionen

Intraoperativ wurde in zwei Fallen aufgrund schlechter operativer Bedingungen entschie-
den, eine Bonebridge statt einer VSB zu implantieren. Diese Problematik ist in keiner ande-
ren Arbeit bislang beschrieben und bleibt demnach zu diskutieren. Sie ist jedoch ein wich-
tiger Aspekt der vorliegenden Arbeit, da die Bonebridge als Alternativversorgung heran
gezogen werden konnte. Sehr positiv zu werten ist, dass im VSB-Kollektiv keine postopera-
tiven Komplikationen (<2 Wochen postoperativ) aufgetreten sind. Bei 5 von 13 Patienten
kam es zu Langzeitproblematiken in Form von unzureichender Ankopplung und Revisio-
nen. Bei vier Patienten wurde daraufhin die VSB explantiert und eine Bonebridge implan-
tiert. Auch andere Studien zeigen Probleme mit der FMT-Ankopplung bei Patienten mit
kombinierter Schwerhorigkeit, mehrfachen Voroperationen am Mittelohr und Radikalhoh-
len (Lassaletta et al. 2015) oder chronischer externer Otitis (Zwartenkot et al. 2011). Prob-
leme mit der Ankopplung und notwendiger Repositionierung des FMT-Kabels werden
ebenfalls beschrieben (Skarzynski et al. 2014; Abajo et al. 2013).

Im Bonebridge-Kollektiv sind keine intra- und postoperativen (<2 Wochen postoperativ)
Komplikationen verzeichnet, jedoch eine Explantation des Gerates (>2 Wochen postopera-
tiv). Dies bedeutet eine Explantationsrate von 9 % in einem Patientenkollektiv von n = 11.
Die erfolgreiche und komplikationslos verlaufende Implantation und das Ausbleiben post-
operativer Komplikationen bei den restlichen 10 Patienten weist jedoch auf die Sicherheit
des Gerates hin.

Barbara et al. berichten von vier Patienten, bei welchen die Bonebridge-Implantation vorab
per CT-Planung erfolgte. Bei allen vier Fillen wurden keine postoperativen Komplikatio-
nen genannt. Intraoperativ gab es nur leichte Abweichungen der Platzierung der

Bonebridge von der CT-Planung (Barbara et al. 2013). Bei der Multicenter Studie von
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Sprinzl et al. waren bei vier von zwolf operierten Patienten postoperativ geringfligige
Komplikationen zu vermerken (Sprinzl et al. 2013). Der Zustand des Mastoids (offene oder
obliterierte Radikalhohle, gesunder dufierer Gehorgang o.4.) hatte laut der Studie von
Sprinzl et al. weder einen Einfluss auf die Funktion des Gerates noch auf die Komplikati-
onsrate (Sprinzl et al. 2013).

Zum knochenverankerten BAHA-System werden in der Literatur haufig Komplikationen
und Probleme beschrieben. Gillett et al. berichten bei 59 mit einer BAHA-Schraube versorg-
ten Patienten von Hautirritationen um die BAHA in 33 % der Fille, Verdickungen um das
Implantat in 17 % der Félle, ein Implantat versagte bei der Osseointegration (1,7 %) (Gil-
lett et al. 2006). In einer weiteren Studie von Ricci et al. berichten die Autoren in 3 von 49
Patientenfillen von Komplikationen postoperativ nach BAHA-Versorgung (entspricht 6,1
%). Zwei Patienten mussten sich einer Revision zur Wundanfrischung um die Schraube
herum unterziehen, ein Patient musste am OP-Gebiet revidiert werden wegen nicht erfolg-
ter Osseointegration der Schraube (Ricci et al. 2010). Die haufigsten Probleme bei BAHA-
Versorgung sind lokale Hautirritationen und Wundheilungsstorungen um die perkutan
angebrachte Schraube. Die Literatur beschreibt prozentuale Angaben von 5 % bis 7,5 % bei
lokalen Hautproblemen um die Schraube und 1,3 % bis 10 % bei einer Extrusion der
Schraube (Tjellstrom und Granstrom 1994; Lustig et al. 2001; Seemann et al. 2004; Shirazi
et al. 2006; House und Kutz 2007; Wazen et al. 1998). Bei einer sehr grofd angelegten Stu-
die mit 602 implantierten BAHA-Schrauben lag die Komplikationsrate sogar bei 23,9 %, die
Revisionsrate betrug 12,1 % (Hobson et al. 2010). Eine mit am langsten datierte Follow-up-
Studie, die BAHA-Patienten bis zu 14 Jahre nach Implantation beriicksichtigt, reportiert bei
12,9 % der Patienten einen Verlust der Schraube wegen misslungener Osseointegration,
bei 12,1 % wurde die Schraube entfernt (Wallberg et al. 2011).

Schlussendlich bemerken Barbara et al. und Tsang et al. in ihren bisherigen Studien zur
Bonebridge, dass im Gegensatz zur BAHA oder ahnlichen perkutan implantierbaren Gera-
ten die Bonebridge den grofden Vorteil mit sich bringt, dass keine perkutane Verbindung
des im Schiadelknochen implantierten Gerates zum aufden angebrachten Prozessor besteht,
was die Infektionsrate deutlich verringert und die tagliche Wundpflege als auch die Le-
bensqualitit der Patienten verbessern und erleichtern kann (Barbara et al. 2013; Tsang et

al. 2013).
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5 Zusammenfassung

Das aktive Mittelohrimplantat Vibrant Soundbridge hat sich sowohl bei Patienten mit
Schallleitungs- als auch mit kombinierter Schwerhorigkeit bewahrt. Allerdings muss der
FMT bei Patienten mit Mittelohrpathologien am Ort der Pathologie platziert werden, was
Komplikation zur Folge haben kann. Das aktive Knochenleitungshorsystem Bonebridge ist
als eine gute Alternativversorgung anzusehen. Sie bringt den Vorteil mit sich, dass keine
Intervention am Mittelohr notwendig ist. Ziel dieser Arbeit war es, zwei Patientenkollekti-
ve miteinander zu vergleichen, die dieselben priaoperativen Voraussetzungen fiir beide Ge-
rate erfiillen. Dies wurde retrospektiv sowohl anhand ton- und sprachaudiometrischer Er-
gebnisse als auch der Patientenzufriedenheit eruiert. Von den 13 mit einer VSB versorgten
Ohren ergab die Auswertung der reintonaudiometrischen Messungen einen Horgewinn mit
Gerat von 33,2 + 12,3 dB. Dagegen wurden 12 Ohren mit einer Bonebridge versorgt. Die
Reintonaudiometrie ergab in diesem Kollektiv einen Hérgewinn von 26,4 + 9,4 dB. Die Dis-
kriminationsfahigkeit bei 65 dB in Ruhe konnte im VSB-Kollektiv von 25,4 + 25,1 % ohne
Gerat auf 82,7 + 15,0 % mit Gerat gesteigert werden. Im Bonebridge-Kollektiv entsprachen
die Werte 14,2 + 16,4 % ohne und 84,2 * 13,0 % mit Gerat. Die Messung der Patientenzu-
friedenheit fiel sowohl im VSB-Kollektiv mit 34,9 + 12,2 Likert-Punkten als auch im
Bonebridge-Kollektiv mit 32,8 £ 14,5 Likert-Punkten positiv aus. Langzeitkomplikationen
traten im VSB-Kollektiv bei acht Patienten auf, im Bonebridge-Kollektiv wurden diese bei
einem Patienten vermerkt. Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen in Bezug auf Ton- und
Sprachaudiometrie, dass eine Bonebridge anndhernd gleichwertige Ergebnisse bei Patien-
ten mit dhnlichem praoperativem Indikationsspektrum liefern kann. Auch die Patientenzu-
friedenheit ist in beiden untersuchten Kollektiven dhnlich gut ausfallend und mit internati-
onalen Studienergebnissen vergleichbar. Im Unterkollektiv mit Patienten, die zuerst eine
VSB, dann eine Bonebridge erhielten, sprechen die tonaudiometrischen Ergebnisse sogar
fir das Knochenleitungshorsystem. Allerdings zeigen Studien ein besseres und natiirliche-
res Horergebnis mit der VSB als mit konventionellen Horgeraten bzw. einem Knochenlei-
tungshorsystem, da die direkte Ossikelstimulation das natiirliche, reine Klanggefiihl maxi-
miert. Es werden weitere Langzeitstudien mit gréfieren Patientenkollektiven nétig sein,

um den Nutzen der Bonebridge zu belegen.
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7 Anhang

Glasgow Benefit Inventory (GBI)-Fragebogen

1. Hatte das Ergebnis Ihrer VSB-/Bonebridge-Implantation Auswirkungen auf die
Weise, wie sie bestimmte Dinge tun?

viel etwas oder ein keine etwas oder ein viel
schlechter bisschen schlechter ~ Verénderung bisschen besser besser
1 2 3 4 5

2. Hat das Ergebnis der Implantation Ihr Leben insgesamt verbessert oder ver-
schlechtert?

stark etwas oder ein keine etwas oder ein stark
verbessert bisschen verbessert  Verédnderung bisschen verschlechtert verschlechtert
5 4 3 2 1
3. Sehen Sie seit Ihrer Implantation der Zukunft mehr oder weniger optimistisch
entgegen?
viel mehr mehr keine weniger viel weniger
optimistisch optimistisch Veranderung optimistisch optimistisch
5 4 3 2 1

4. Istlhnen nach Ihrer VSB-/Bonebridge-Implantation das Zusammensein in einer
Gruppe von Menschen mehr oder weniger peinlich?

viel mehr mehr keine weniger viel weniger
peinlich peinlich Veranderung peinlich peinlich
1 2 3 4 5

5. Verfiigen Sie seit Ihrer Implantation iiber mehr oder weniger Selbstvertrauen?

viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Selbstvertrauen Selbstvertrauen Veranderung Selbstvertrauen Selbstvertrauen
5 4 3 2 1
6. Finden Sie nach Ihrer Implantation das Zusammensein mit anderen leichter oder
schwieriger?
viel leichter keine schwieriger viel
leichter Veranderung schwieriger
5 4 3 2 1

7. Meinen Sie, dass Sie seit der Implantation Ihrer VSB/Bonebridge mehr oder we-
niger Unterstiitzung von Ihren Freunden bekommen?

viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Unterstitzung  Unterstitzung Veranderung Unterstitzung Unterstitzung

5 4 3 2 1




62

8. Waren Sie seit Ihrer Implantation haufiger oder weniger haufig bei Ihrem Haus-
arzt, egal aus welchen Griinden?
viel haufiger keine weniger viel weniger
haufiger Veranderung haufig haufig
1 2 3 4 5
9. Sehen Sie seit Ihrer Implantation Stellengesuchen mit mehr oder weniger Selbst-
vertrauen entgegen?
mit viel mehr mit mehr keine mit weniger mit viel weniger
Selbstvertrauen Selbstvertrauen Veranderung Selbstvertrauen Selbstvertrauen
5 4 3 2 1
10. Fiihlen Sie sich seit Ihrer VSB-/Bonebridge-Implantation mehr oder weniger un-
sicher?
viel mehr unsicherer keine weniger viel weniger
unsicher Veranderung unsicher unsicher
1 2 3 4 5
11. Gibt es seit Ihrer Implantation mehr oder weniger Leute, die sich um Sie Sorgen
machen?
viel mehr mehr keine weniger viel
Leute Leute Veranderung Leute weniger Leute
5 4 3 2 1
12. Leiden Sie seit Ihrer Implantation haufiger oder weniger haufig an Erkidltungen
oder Infektionen?
viel haufiger haufiger keine weniger viel weniger
Veranderung haufig haufig
1 2 3 4 5
13. Mussten Sie seit der Implantation Ihrer VSB/Bonebridge, egal aus welchen Griin-
den, mehr oder weniger Medikamente einnehmen?
viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Medikamente Medikamente Veranderung Medikamente Medikamente
1 2 3 4 5
14. Sind Sie seit Ihrer Implantation mehr zufrieden mit sich selbst oder weniger zu-
frieden?
viel mehr zufriedener keine weniger viel weniger
zufrieden Veranderung zufrieden zufrieden
5 4 3 2 1
15. Meinen Sie, dass Sie nach Ihrer Implantation mehr oder weniger Unterstiitzung

durch Ihre Familie hatten?

viel mehr mehr keine weniger viel weniger
Unterstitzung Unterstitzung Veranderung Unterstitzung Unterstitzung

5 4 3 2 1
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16.

Empfinden Sie seit Ihrer Implantation Ihre gesundheitlichen Probleme als mehr
storend oder als weniger storend?

viel mehr mehr keine weniger viel weniger
storend stérend Veranderung storend stérend
1 2 3 4 5

17.

Waren Sie seit der Implantation Ihrer VSB/Bonebridge mehr oder weniger in der
Lage, an gesellschaftlichen Anldssen teilzunehmen?

an viel mehr an mehr keine an weniger an viel weniger
Anlassen Anlassen Veranderung Anlassen Anlassen
5 4 3 2 1

18.

Neigen Sie seit Ihrer Implantation mehr oder weniger dazu, sich aus gesellschaft-
lichen Situationen zuriickzuziehen?

neige viel mehr neige mehr keine neige weniger neige viel
dazu dazu Veranderung dazu weniger dazu

1 2 3 4 5
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