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Vorbemerkungen

Aus Grinden der Lesbarkeit wird in dieser Arbeit auf eine geschlechterspezifische
Differenzierung verzichtet. Es sind jedoch stets Personen ménnlichen wie auch weiblichen
und diversen Geschlechts gleichermal3en gemeint.

Bei Tabellen mit relativen Prozentzahlen weicht die Summe der Prozentwerte aufgrund von
Rundungen geringfiigig von 100 % ab.

Die Daten, auf denen die vorliegende Arbeit basiert, wurden [teilweise] publiziert:

Spiegel JL, de Buhr J, Freytag S, Bertlich M, Sommerlath Sohns JM, Canis M, Ihler F, Weiss
BG (2023): Parameters for estimating the feasibility of implantation of a semi-implantable
bone conduction device (SIBCD) in children and adolescents. Eur Arch Otorhinolaryngol
280, 2695-2705

Spiegel JL, de Buhr J, Ihler F, Canis M, Bertlich M, Weiss BG (2022): Parameter zur
Vorhersage der Implantierbarkeit eines teilimplantierbaren Knochenleitungshdrsystems bei
Kindern und Jugendlichen in Abhé&ngigkeit der geometrischen Ver&dnderungen des
Aktuators. Laryngo-Rhino-Otol 101(S02), 144-144
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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1  Formen der Schwerhdrigkeit und Behandlungsmdoglichkeiten

Eine Schwerhorigkeit kann je nach Ausmal} starke Einschrankungen fir betroffene
Patienten zur Folge haben. Unbehandelt kann sie zu sozialem Rickzug fuhren und das Risiko
erhdhen, an einer Depression oder Angststorung zu erkranken (Edmiston et al. 2015). Laut
einer Studie der World Health Organization zdhlen Horstérungen zu den sechs héufigsten
Erkrankungen, welche die Lebensqualitat am stérksten einschranken konnen (Mathers et al.
2000). Bei der Schwerhorigkeit kann zwischen Schallleitungs-, Schallempfindungs- und
Schallverarbeitungsschwerhorigkeit sowie kombinierter Schwerhorigkeit unterschieden
werden (Zahnert 2011). Bei der Schallleitungsschwerhdorigkeit ist die Weiterleitung des
Schalls zum Innenohr gestort. Es liegt eine mechanische Unterbrechung der
Schallwellentibertragung im Bereich des AuRenohres oder des Mittelohres vor, beispielsweise
durch einen Paukenerguss, ein Cholesteatom oder ein Cerumen obturans. Bei der
Schallempfindungsschwerhorigkeit ist die Empfindung des Schalls durch die Sinneszellen
der  Cochlea  beeintrachtigt  (Zahnert  2011). Unter dem  Begriff  der
Schallverarbeitungsschwerhorigkeit sind Beeintrachtigungen im Bereich des Hornerven
(neurale Schwerhdrigkeit) oder der zentralen Horbahn (zentrale Schwerhdrigkeit)
zusammengefasst. Bei der kombinierten Schwerhorigkeit sind sowohl die Schallleitung als
auch die Schallempfindung beeintrachtigt (Gifford et al. 2009; Zahnert 2011). Wéhrend bei
Erwachsenen die (permanente) Schallempfindungsschwerhdrigkeit des Alters tiberwiegt, ist
bei Kindern die (passagere) Schallleitungsschwerhorigkeit die haufigste Form (Gifford et al.
2009; Zahnert 2011).

Haufige Ursachen fir eine Schallleitungsstérung sind chronische Mittelohrentziindungen
(Otitis media), Cholesteatome und Ohratresien (Barbara et al. 2013; Jung et al. 2013; Sprinzl et
al. 2013; Yiengprugsawan et al. 2013). Als Ursache flr die kombinierte Schwerhdrigkeit ist
die Otosklerose bekannt (Sprinzl et al. 2013). Auch die chronische Otitis media oder Cholesteatome
kdnnen zu einer kombinierten Schwerhdrigkeit fihren (Barbara et al. 2013; Lassaletta et al.
2014). Bei Kindern ist insbesondere die (sekretorische) Otitis media als Ursache fir eine
Schallleitungs- oder kombinierte Schwerhdrigkeit hervorzuheben. Mittelohrentziindungen
gehoren zu den haufigsten Erkrankungen im Kindesalter (Bayramoglu et al. 1997; Jung et al.
2013; Yiengprugsawan et al. 2013). Fast jedes Kind erkrankt mindestens einmal im Laufe
seiner Kindheit daran (Morris und Leach 2009). Schatzungen zufolge erleiden etwa die Hélfte
der Kinder bereits bis zu einem Alter von 3 Jahren mindestens einmal eine Episode von Otitis
media (Teele et al. 1989; Pirozzo und Del Mar 2001; Rovers et al. 2004; Morris und Leach
2009). Die hochste Inzidenz hat die Erkrankung dabei innerhalb des Zeitraumes
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0,5 Lebensjahre bis zum 3. Lebensjahr (Pirozzo und Del Mar 2001). Fuhrt eine Otitis media
im Komplikationsfall zu einer manifesten Schwerhdrigkeit, kann dies bei Kindern die
Sprachentwicklung behindern (Roberts et al. 2004; Hogan et al. 2011; Hassepass et al. 2015).
Bei Kindern mit signifikantem Horverlust steht eine Schwerhorigkeit zudem im Verdacht,
langfristig auch die kognitive Entwicklung und somit die Bildung des Kindes negativ zu
beeinflussen (Burrow et al. 2009; Hogan et al. 2011; Crowson et al. 2017). Ein Horverlust im
jungen Alter ist darliber hinaus langfristig mit psychischen Erkrankungen assoziiert (Hogan
et al. 2011). Insgesamt scheint eine unbehandelte Schwerhorigkeit im Kindesalter die
Lebensqualitdt von Heranwachsenden langfristig negativ zu beeinflussen (Yiengprugsawan
et al. 2013). Eine frihzeitige und geeignete Therapie der Horminderung ist daher
insbesondere bei jungen Patienten von grof3er Relevanz (Hassepass et al. 2015).

Konnen Schallleitungsstdrungen nicht oder nicht zufriedenstellend ursachlich behandelt
werden (z. B. durch operative Entfernung eines Cholesteatoms), konnen neben
konventionellen Horgerdten auch Knochenleitungshorsysteme als Therapie der
Horminderung zum Einsatz kommen. Knochenleitungshorsysteme haben sich als eine
Moglichkeit der Behandlung von Schallleitungs- und kombinierter Schwerhérigkeit bereits
Uber lange Zeit etabliert und stellen ein wachsendes Feld dar, was sich dynamisch
weiterentwickelt (Barbara et al. 2013; Edmiston et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015; Sprinzl und
Wolf-Magele 2016). Wahrend konventionelle Horgerate Tone lediglich verstarken, kdnnen
Knochenleitungshorsysteme (iber Vibrationen den Schadelknochen in Schwingung
versetzen und daruber die Cochlea stimulieren. Sie umgehen damit das Problem akustischer
Ruckkopplungsschleifen und bieten — verglichen mit konventionellen Horgerdten — einen
Funktionszugewinn (Ihler et al. 2014a). Zudem sind konventionelle Horgerdte bei einigen
Patienten aufgrund anatomischer Besonderheiten wie beispielsweise Fehlbildungen des
Aullenohres nicht zielflihrend einzusetzen (Edmiston et al. 2015). Knochenleitungs-
horsysteme werden danach unterschieden, ob die Vibrationen tber die Haut (skin drive
systems) oder direkt Gber den Knochen (direct drive systems) vermittelt werden. Durch die direkte
Knochenstimulation sind die direct drive systems dabei den skin drive systems Uberlegen, was die
audiometrischen Ergebnisse anbelangt. Sie haben laut Reinfeldt et al. (2015) die beste
Gehorrehabilitation. Die direct drive systems wiederum sind unterteilbar in perkutane und aktive
transkutane Horimplantate.

Perkutane Horimplantate werden Gber eine Titaniumschraube im Knochen verankert. Die
Titaniumschraube muss zunéchst einheilen (Osseointegration), bevor der Aufsatz (Abutment)
und das Horgerdt aufgesetzt werden und das Horimplantat genutzt werden kann (Dun et al.
2012). Uber die Schraube haben die Systeme eine Verbindung vom Knochen nach aufen,
was fur die grofRen Nachteile der perkutanen Systeme verantwortlich ist. Zum einen kann
dies aus kosmetischen Grinden stéren und erfordert eine kontinuierliche postoperative
Lokalpflege (Ihler et al. 2016). Zum anderen birgt es Risiken von lokalen Hautreaktionen,
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Hautuberwachsungen, Wundinfektionen und Verzdgerung oder Verlust der Knochen-
verankerung bis hin zum Implantatsverlust (Baumgartner et al. 2016). Diese Komplikationen
kdnnen in einer prolongierten Nicht-Benutzbarkeit des Hérimplantats resultieren (Myers et
al. 2000; Shirazi et al. 2006; Tjellstrom und Granstrom 2006; House und Kutz 2007; Dun et
al. 2012; Ihler et al. 2016).

Das in der vorliegenden Studie untersuchte teilimplantierbare Knochenleitungshorsystem
Bonebridge der Firma MED-EL (MED-EL GmbH, Innsbruck, Osterreich) zéhlt unter den
direct drive systems zu den aktiven transkutanen Horsystemen. Aktive transkutane Implantate
werden von intakter Haut bedeckt (Reinfeldt et al. 2015). Dies reduziert die zuvor genannten
Risiken, welche bei den perkutanen Systemen auftreten, erheblich. Ein Vorteil der aktiven
transkutanen Horimplantate ist somit die weniger aufwendige postoperative Lokalpflege der
Haut. Auch im sportlichen Bereich bietet die Bonebridge Vorteile. Wassersport oder auch
Ball- und Kontaktsport scheinen mit der Bonebridge nach einer postoperativen
Heilungsphase ohne Bedenken mdglich zu sein. Bei perkutanen Hoérimplantaten hingegen
sind diese Sportarten mit der Gefahr von Hautinfektionen oder Lockerung der
Knochenverankerung verbunden (Hassepass et al. 2015). Nachteile der Bonebridge
gegeniiber den perkutanen Implantaten sind allerdings ein aufwendigeres chirurgisches
Vorgehen sowie die Notwendigkeit einer Vollnarkose und einer Computertomographie(CT)-
basierten préaoperativen Planung (Wimmer et al. 2015).

1.2 Horrehabilitation mit dem teilimplantierbaren Knochenleitungs-
horsystem Bonebridge

Das Horsystem Bonebridge ist seit Frihling 2012 auf dem Markt und seit 2014 auch flr
Kinder ab 5 Jahren zugelassen (Reinfeldt et al. 2015). Neben der Behandlung von
Schallleitungs- und kombinierter Schwerhorigkeit ist die Bonebridge bei einseitiger Taubheit
indiziert (Barbara et al. 2013; Canis et al. 2013; Edmiston et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015;
Zernotti und Sarasty 2015). Die Bonebridge zeigt gute audiometrischen Ergebnisse (Barbara
et al. 2013; Sprinzl et al. 2013; Ihler et al. 2014b; Riss et al. 2014). Durch die Kombination
aus deutlicher Besserung der Schwerhdrigkeit bei gleichzeitig niedriger Komplikationsrate ist
die Patientenzufriedenheit mit der Bonebridge generell sehr hoch (Sprinzl et al. 2013).

Das Horsystem Bonebridge besteht aus zwei Teilen: Einem implantierbaren Teil und einem
extern getragenen Audioprozessor. Der externe Audioprozessor enthélt eine Batterie, zwei
Mikrofone und eine digitale Signalverarbeitung (Zernotti und Sarasty 2015). Das bone
conduction implant (BCI) ist die implantierte Komponente der Bonebridge und besteht aus
einem Aktuator (Masseschwinger), einem Demodulator und einer Magnetspule (Zernotti
und Sarasty 2015; Weiss et al. 2017). Der Aktuator der Bonebridge wird bone conduction-floating
mass transducer (BC-FMT) genannt. Das Implantat wird von intakter Haut bedeckt (Edmiston
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et al. 2015). Die Magnetspule und der Demodulator liegen jeweils subkutan. Der BC-FMT
hingegen wird nach vorheriger Préparation eines Knochenbettes mit zwei
Befestigungsschrauben (Kortikalisschrauben) im Knochen fixiert (Zernotti und Sarasty
2015; Weiss et al. 2017). In Abbildung 1-1 ist die Bonebridge in situ dargestellt.

Audioprozessor Magnetspule

Demodulator BCI (implantierte

/ Komponente)
‘ BC-FMT

' /

2

.

Abbildung 1-1: Die Bonebridge /77 situ. Abbildung (modifiziert) mit freundlicher Genehmigung
bereitgestellt von der Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich.

Der externe Audioprozessor empfangt akustische Signale und sendet diese transkutan als
elektromagnetische Signale iber die intakte Haut an das Implantat. Der Audioprozessor wird
dabei Gber die implantierte Magnetspule an der Haut gehalten. Damit eine ausreichende
Signaltibertragung vom Audioprozessor auf die Spule erfolgen kann und der magnetische
Halt gesichert ist, sollte laut Herstellerinformation die Dicke der Kopfschwarte an der
Position der Spule 7 mm nicht tberschreiten (Sprinzl et al. 2013; Weiss et al. 2017). Das
elektromagnetische Signal und die Energie werden via Induktion vom Audioprozessor an
die Magnetspule tbertragen und an den Demodulator weitergeleitet. Dieser wandelt das
Signal des Audioprozessors um, sodass der BC-FMT letztlich mit mechanischen Vibrationen
den Knochen in Schwingung versetzen kann. Die Vibrationen des BC-FMT werden dabei
uber die Befestigungsschrauben an den Schadelknochen weitergeleitet (Sprinzl et al. 2013;
Zernotti und Sarasty 2015; Baumgartner et al. 2016; Sprinzl und Wolf-Magele 2016). Via
Knochenleitung gelangen die Vibrationen an das Innenohr und werden dort wie normaler
Klang verarbeitet (Sprinzl und Wolf-Magele 2016).
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In Abbildung 1-2 sind die Komponenten des BCI mit den jeweiligen Funktionen dargestellt.

Abbildung 1-2: Bauteile des BCI mit Funktionen. Abbildung mit freundlicher Genehmigung
bereitgestellt von der Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich.

Fur die Implantation der Bonebridge ist eine kurze Operation unter Vollnarkose nétig. Der
Eingriff dauert etwa 30 bis 60 Minuten. Es gibt aktuell drei diskutierte Lokalisationen, an
denen der BC-FMT in den Knochen implantiert werden kann: mastoidal, retrosigmoidal und
parietal (Weiss et al. 2017; Carnevale et al. 2019). In Féllen von regelhafter Anatomie und
ausreichendem Platz im Mastoid wird die Bonebridge standardmaRig in der mastoidalen
Lokalisation implantiert (Zernotti und Sarasty 2015; Weiss et al. 2017; Carnevale et al. 2019).
Der BC-FMT wird hierfir im mastoidalen Anteil des Schléfenbeins im sogenannten
sinoduralen Winkel platziert. Anatomisch limitierend in dieser Lokalisation sind neben der
hinteren Wand des duBeren Gehorgangs zudem die Dura mater der mittleren Schadelgrube
sowie der Sinus sigmoideus (Wimmer et al. 2015). Der BC-FMT hat in dieser Lokalisation
durchschnittlich den meisten Platz im Knochen und somit die geringste Wahrscheinlichkeit,
den Sinus sigmoideus oder die Dura mater zu imprimieren (Weiss et al. 2017). Dura mater und
Sinus sigmoideus werden aus Grunden der Lesbarkeit an einigen Stellen dieser Arbeit auch als
kritische Strukturen zusammengefasst. In mastoidaler Lokalisation ist zudem die
durchschnittliche Distanz zur Cochlea am geringsten (Weiss et al. 2017). Dies ist fiir eine
madglichst optimale Schalltibertragung wichtig (Eeg-Olofsson et al. 2008; Canis et al. 2013;
Weiss et al. 2017). Kontraindikationen fir die mastoidale Lokalisation kdnnen anatomische
Besonderheiten der Patienten wie beispielsweise eine tiefliegende mittlere Schédelgrube oder
ein weit anterior gelegener Sinus sigmoideus sein (Zernotti und Sarasty 2015). In den zuvor
genannten Féllen besteht ein erhthtes Risiko fir eine Impression der Dura mater oder des
Sinus sigmoideus. Auch das Risiko fur eine Protrusion in den Gehdrgang steigt (Lassaletta et
al. 2014; Weiss et al. 2017). Weitere Kontraindikationen fir die mastoidale Lokalisation
konnen neben unzureichendem Platz auch Pathologien oder Voroperationen im Mastoid
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sein (Zernotti und Sarasty 2015; Weiss et al. 2017). Beispiele hierfir sind Patienten mit einer
Vorgeschichte von chronischer Otitis media. Diese ist mit einer Pneumatisationshemmung
verbunden (Sirikgi et al. 2004). Weiterhin benotigen viele der Patienten mit chronischer Otitis
media eine operative Versorgung. Eine Radikalhohle kann die Folge sein (Weiss et al. 2017).
Chronische Otitis media ist zudem daftir bekannt, die MastoidgrofRRe zu verkleinern (Sirikci et
al. 2004; Lee et al. 2008; Rajati et al. 2013). Auch bei Kindern, deren Mastoid noch keine
ausreichende Grolie hat oder noch unzureichend pneumatisiert ist, kann eine mastoidale
Implantation problematisch sein (Bravo-Torres et al. 2018; Ngui und Tang 2018). Ist die
mastoidale Lokalisation kontraindiziert, konnen alternativ die retrosigmoidale oder die
parietale Lokalisation in Betracht gezogen werden (Carnevale et al. 2019). Die
retrosigmoidale und die parietale Lokalisationen werden aus Griinden der Lesbarkeit an
einigen Stellen dieser Arbeit auch als Alternativlokalisationen zusammengefasst. In
retrosigmoidaler Lokalisation wird der BC-FMT dorsal des Sinus sigmoideus und kaudal des
Sinus transversus eingesetzt (Weiss et al. 2017). In der prdoperativen CT sollte neben den
kritischen Strukturen auch die Knochendicke beurteilt werden (Sprinzl et al. 2013). Da diese
oft nicht ausreicht, um den BC-FMT mit seiner Tiefe von 8,7 mm komplett zu umschliel3en,
kommt es in dieser Lokalisation in den meisten Fallen zu einer Impression der
darunterliegenden Dura mater (Canis et al. 2013). Eine weitere Alternative, die Bonebridge zu
implantieren, bietet die parietale Lokalisation. Hierbei wird der BC-FMT dorsokranial der
parietomastoidalen Schadelnaht und kranial des Sinus transversus in den Schddelknochen
implantiert (Zernotti und Sarasty 2015; Weiss et al. 2017). In parietaler Lokalisation kommt
es in allen bisher beschriebenen Féllen zu einer Kompression der Dura mater (Zernotti und
Sarasty 2015). Carnevale et al. (2019) préferieren diese Lokalisation gegenlber der
retrosigmoidalen, wenn eine mastoidale Implantation kontraindiziert ist. Zur Minimierung
der Verletzung von kritischen Strukturen verwenden sie in ihrer Studie einen
neurochirurgischen Bohrer flr die Kraniotomie.

Da die Implantation der Bonebridge unter Vollnarkose erfolgt, zahlen zu den mdglichen
Risiken einer Bonebridge-Implantation zun&chst generelle Risiken einer Operation unter
Vollnarkose. Das Risiko einer Infektion steigt wahrscheinlich insbesondere bei
Voroperationen des Ohres an, wenn der BC-FMT als Fremdkdrper Kontakt zu einer
RadikalhOhle hat (Barbara et al. 2013). In diesem Falle sollte eine mastoidale Implantation
madglichst vermieden werden (Barbara et al. 2013). Ein potenziell schwerwiegendes Risiko
der Bonebridge-Implantation ist die zuvor genannte Impression kritischer Strukturen (Dura
mater oder Sinus sigmoideus). Eine Impression kann auftreten, wenn der implantierte BC-FMT
mit seiner Tiefe von 8,7 mm die Dicke des Schadelknochens (Mastoid/Schadelkalotte)
Ubersteigt (Sprinzl et al. 2013; Lassaletta et al. 2014; Vyskocil et al. 2017). In der Theorie wird
angenommen, dass die Impression von Sinus sigmoideus oder Dura mater die Gefahr von
schweren Komplikationen bergen konne. Beispiele hierfur sind Krampfanfélle,
Thrombosen, Austritt von Liquor cerebrospinalis, Blutungen sowie extradurale Hamatome
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(Lassaletta et al. 2014; Lassaletta et al. 2016; Vyskocil et al. 2017). Mehrere vorausgehende
Studien untersuchen aus diesem Grund bereits die Sicherheit der Bonebridge. Sprinzl et al.
(2013) prasentieren Ergebnisse einer ersten européischen Multicenter Studie. Ihr systemischer
Review beleuchtet die Sicherheit und Effizienz der Bonebridge. Sprinzl und Wolf-Magele
(2016) fassen in ihrem systemischem Review 29 Studien zusammen, die bis zum Zeitpunkt
Juni 2014 durchgefiihrt wurden und ebenfalls die Sicherheit der Bonebridge beleuchten. Es
gibt mehrere Publikationen zu Féallen von Bonebridge-Implantationen, bei denen es zu
Impressionen der kritischen Strukturen kam. Bislang wurde in dem Zusammenhang jedoch
von keinen oder maximal leichten und reversiblen Komplikationen berichtet (Sprinzl et al.
2013; Lassaletta et al. 2014; Takumi et al. 2014; Hassepass et al. 2015; Matsumoto et al. 2015;
Wimmer et al. 2015; Sprinzl und Wolf-Magele 2016; Carnevale et al. 2019). Sprinzl und Wolf-
Magele (2016) berichten in ihrem systemischen Review von wenigen Féllen leichter und
reversibler Komplikationen wie beispielweise voribergehendem Tinnitus oder Kopfschmerz
sowie einem Fall von verzogerter Wundheilung. Von den oben aufgefiihrten schweren
Komplikationen berichten die Autoren hingegen nicht. Auch Vyskocil et al. (2017), die
speziell Falle mit aufgetretenen Impressionen systematisch untersuchen, berichten vom
Fehlen kritischer Vorkommnisse. Zu den zuvor aufgefuhrten, theoretisch mdglichen
schweren Komplikationen kam es somit (ber alle genannten Studien hinweg in der Praxis
bisher nicht (Sprinzl et al. 2013; Takumi et al. 2014; Hassepass et al. 2015; Matsumoto et al.
2015; Wimmer et al. 2015; Sprinzl und Wolf-Magele 2016; Vyskocil et al. 2017).
Langzeitfolgen durch die Impression des Sinus sigmoideus oder der Dura mater bleiben jedoch
abzuwarten (Vyskocil et al. 2017; Weiss et al. 2017).

Bei speziellen Patientengruppen kann das Risiko einer Impression Kritischer Strukturen flr
die mastoidale Implantation der Bonebridge besonders erhoht sein. Beispiele hierfir sind
Patienten mit VVoroperationen oder anatomischen Varianten im Bereich des Mastoids. In
ihrer anatomischen Studie vergleichen Weiss et al. (2017) alle drei Lokalisationen der
Bonebridge systematisch bei erwachsenen Patienten mit einem voroperierten Mastoid. Im
Rahmen ihrer Studie sind in parietaler Lokalisation ann&hernd gleich viele Implantationen
maoglich wie in (rest)mastoidaler Lokalisation. Die Impression kritischer Strukturen féllt im
Patientenkollektiv der genannten Studie in (restymastoidaler Lokalisation geringer aus als
parietal. Die parietale Lokalisation wiederum ist der retrosigmoidalen Lokalisation deutlich
Uberlegen. Neben mastoidal voroperierten Patienten stellen auch Kinder und
Heranwachsende eine spezielle Patientengruppe dar. Eine unzureichende GroRe oder
Pneumatisation des Mastoids kann bei Kindern eine mastoidale Implantation erschweren
oder unmoglich machen. In diesem Fall stellt sich die Frage, ob gegebenenfalls die
Alternativlokalisationen zu bevorzugen sind (Ngui und Tang 2018). Zu bedenken ist dabei,
dass das Risiko einer Impression kritischer Strukturen bei Kindern und Heranwachsenden
aufgrund der geringeren Dicke der Schadelkalotte auch in den Alternativlokalisatioen erhdht
ist (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015; Vyskocil et al. 2017). Eine systematische
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Untersuchung der drei Bonebridge-Lokalisationen bei Kindern und Heranwachsenden ist
bislang nicht erfolgt.

Zur Beurteilung, welche Lokalisation fiir den jeweiligen Patienten am besten geeignet ist,
wird eine préoperative CT des Schédels durchgefiihrt. Eine hierauf basierende prdoperative
Planung der Bonebridge-Implantation wird in vorausgehenden Studien dringend empfohlen
oder sogar als verpflichtend erachtet (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015; Zernotti
und Sarasty 2015). Dies gelte insbesondere flir Kinder oder voroperierte Patienten, bei denen
das Risiko einer Impression kritischer Strukturen erhéht ist (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt
et al. 2015; Zernotti und Sarasty 2015). Es stehen mehrere Programme zur préoperativen
Planung zur Auswahl. Eine mdgliche Option ist das Programm BB FastView, welches in der
vorliegenden Studie verwendet wurde. Ziel der préaoperativen Planung ist es, auf Basis der
individuellen anatomischen Gegebenheit eines jeden Patienten die bestmdgliche
Implantationslokalisation zu wéhlen (Barbara et al. 2013; Lassaletta et al. 2014; Wimmer et
al. 2015; Carnevale et al. 2019). Wenn der implantierte BC-FMT der Bonebridge mit seiner
Tiefe von 8,7 mm die Dicke des Schadelknochens (Mastoid/Schddelkalotte) tibersteigt, kann
dies zu einer Impression der darunterliegenden kritischen Strukturen fiihren (Sprinzl et al.
2013; Lassaletta et al. 2014; Vyskocil et al. 2017). Daher wird in der prdoperativen Planung
darauf geachtet, ob das Mastoid geniigend Platz fiir den zu implantierenden BC-FMT bietet.
Weiterhin wird die Lage kritischer Strukturen (Dura mater, Sinus sigmoideus) sowie die
Knochendicke der Schéddelkalotte beurteilt (Sprinzl et al. 2013). Auch die Entfernung zur
Cochlea, die fir den Horeindruck entscheidend ist (Eeg-Olofsson et al. 2008; Canis et al. 2013;
Weiss et al. 2017), kann mithilfe des Programmes préoperativ beurteilt werden. Auf Basis der
genannten Faktoren konnen die drei Implantationslokalisationen miteinander verglichen
werden, um das Ho6rergebnis der Bonebridge zu maximieren und das Risiko von
Komplikationen moglichst gering zu halten (Hassepass et al. 2015).

1.3 Besondere Aspekte bei Kindern

Hassepass et al. (2015) haben in ihrer Studie die ersten Ergebnisse einer mastoidalen
Implantation bei Kindern und Jugendlichen vertffentlicht. Zur Zeit der Durchfuhrung der
genannten Studie war die Bonebridge-Implantation bei Patienten unter 18 Jahren noch off-
label-use. Auch bei Kindern wird die Bonebridge laut bisherigen Studien vorrangig in
mastoidaler Lokalisation implantiert (Hassepass et al. 2015; Baumgartner et al. 2016; Ngui
und Tang 2018). Zu Implantationen in den Alternativliokalisationen gibt es bislang wenig
Daten bei Kindern und Heranwachsenden. Ngui und Tang (2018) beschreiben einen Fall
einer retrosigmoidalen Implantation. Bravo-Torres et al. (2018) berichten neben mastoidalen
Implantationen auch von parietalen Implantationen bei Patienten zwischen 5 und 18 Jahren.
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Hassepass et al. (2015) erértern in ihrer Studie die Vor- und Nachteile, die die Bonebridge
speziell fur Kinder gegentber perkutanen Horimplantaten aufweist. Als aktives transkutanes
Horsystem ist die Bonebridge fur Kinder besonders attraktiv, da die zuvor dargestellten
Nachteile der perkutanen Horimplantate bei Kindern stérker ins Gewicht fallen als bei
Erwachsenen. So sind Kinder beispielsweise besonders anfallig fir Weichteilreaktionen oder
Implantatsverlust (Dun et al. 2012). Zudem verfiigen sie haufig Uber eine noch
unzureichende Knochenqualitdt. Dadurch kann sich der Verankerungsprozess der
perkutanen Hoérimplantate stark Gber die Ublichen drei Wochen hinaus ausdehnen. Diese
Komplikationen kdénnen in einer prolongierten Nicht-Benutzbarkeit des Horimplantats
resultieren. Insbesondere bei Kindern mit manifester Schallleitungsschwerhdrigkeit kann
dies die Sprachentwicklung behindern (Hassepass et al. 2015).

Auch bei der Bonebridge gibt es bei Kindern jedoch Besonderheiten zu beachten, die
insbesondere mit dem nicht abgeschlossenen Schédelwachstum in Zusammenhang stehen.
Mehrere Autoren betonen die Notwendigkeit einer préaoperativen Planung insbesondere bei
Kindern aufgrund des erhdhten Risikos einer Impression kritischer Strukturen (Hassepass et
al. 2015; Reinfeldt et al. 2015; Vyskocil et al. 2017). Ursdchlich hierfir seien die besonderen
anatomischen Gegebenheiten bei Kindern. Dazu gehoren ein nicht vollstandig
ausgewachsenes Mastoid (Reinfeldt et al. 2015) oder eine unzureichende Knochendicke der
Schédelkalotte (Hassepass et al. 2015; Vyskocil et al. 2017). Die Kortikalschrauben, mit
denen der BC-FMT der Bonebridge am Schédelknochen fixiert wird, sind 6 mm lang.
Hassepass et al. (2015) empfehlen daher eine Mindeststarke des Schadelknochens von 5 mm
und weisen auf eine hdufig unzureichende Knochendicke bei Kindern hin.

Wenn das Mastoid insbesondere bei jlingeren Kindern unzureichend pneumatisiert oder
ausgewachsen ist, kann eine mastoidale Implantation erschwert oder kontraindiziert sein
(Ngui und Tang 2018). Laut Studienergebnissen verschiedener Autoren hat das Mastoid die
groiite Expansion im ersten Lebensjahr (Cinamon 2009; Rahne et al. 2016). Es nahm in den
genannten Studien um 0,6 — 0,9 cm in der L&nge und etwa 0,4 cm in der Breite zu. Nach
Abschluss des ersten Lebensjahres nahm das Mastoid laut Studienergebnissen bis zum
Lebensalter von 6 bis 7 Jahren in der halben Wachstumsgeschwindigkeit weiter zu (Cinamon
2009). Die Pneumatisation des Mastoids zeigte in den genannten Studien ein dhnliches
Wachstumsmuster wie das Knochenwachstum. Laut den Ergebnissen mehrerer Autoren ist
sowohl das Wachstum wie auch die Pneumatisation des Mastoids in etwa mit Eintritt in die
Pubertat abgeschlossen (Cinamon 2009; Rahne et al. 2016). Zernotti und Sarasty (2015)
weisen in ihrem systemischen Review auf den Nutzen von Spacern (Abstandshaltern) zur
Verringerung einer moglichen Impression kritischer Strukturen insbesondere bei Kindern
hin, deren Mastoid noch nicht vollstdndig ausgewachsen ist.
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Eine unzureichende Dicke der Schddelkalotte kann fur eine Implantation in den
Alternativlokalisationen problematisch sein kann (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015;
Vyskocil et al. 2017). In einer CT-basierten Studie bestimmten Autoren die Kalottendicken
von Kindern an verschiedenen Stellen des Schédels (Garfin et al. 1986) — unter anderem an
der temporalen sowie der posterolateralen Schadelkalotte, welche fur die Implantation der
Bonebridge an den Alternativlokalisationen von Relevanz sind. Die dort im Rahmen der
genannten Garfin-Studie (1986) gemessenen Werte lagen zwischen 3,0 und 3,9 mm
(Altersklasse 1 —2 J.); 3,6 und 4,8 mm (Altersklasse 2 —5 J.) und 4,1 bis 5,9 mm (Altersklasse
5-12J.). Vyskocil et al. (2017) betonen, das durch die unzureichende Kalottendicke erhhte
Risiko einer Impression von kritischen Strukturen sei ein Grund, andere Optionen wie
perkutane HOorsysteme in Betracht zu ziehen. Dies gelte insbesondere, solange noch
unzureichende Daten beziglich der Langzeitfolgen einer Impression von Kkritischen
Strukturen vorhanden seien.

In den Studien von Garfin et al. (1986) sowie von Rahne et al. (2016) wurde Bildmaterial von
Computertomographien verwendet, um das Wachstum des Schadelknochens zu beurteilen.
Ein weiterer Parameter zur Beurteilung des Schadelknochenwachstums bei Kindern und
Heranwachsenden ist der Kopfumfang. Mithilfe des Kopfumfangs kann keine direkte
Aussage Uber die Ausmalie von Kalottendicke oder MastoidgroRRe getroffen werden. Ein
Vorteil des Parameters ist jedoch die gute Verfligbarkeit. Kopfumfénge sind in Form von
Perzentilenkurven bei Kindern insbesondere in den ersten Lebensjahren gut dokumentiert
(Rollins et al. 2010; Schienkiewitz et al. 2011). Die Durchfiihrung der konventionellen
klinischen Kopfumfangsmessung ist zudem ohne Strahlenbelastung fiir den Patienten
maoglich. Sie erfolgt mithilfe eines MaRbandes. Dieses wird am Kopf des Patienten frontal
uber die Glabella und okzipital Gber die Protuberantia occipitalis externa geftihrt (Sitzmann und
Bartmann 2002, S. 33; Vorperian et al. 2007). Diese Methode, den frontookzipitalen
Kopfumfang zu bestimmen, gilt als sehr zuverléssig (de Onis 2006; Vorperian et al. 2007).
Die Durchftihrung einer Messung ohne Strahlenbelastung ist bei Kindern von besonderem
Interesse, da Kinder besonders strahlensensibel sind und CT-Strahlung je nach Dosis das
Risiko von Hirntumoren und Leuk&mie erh6hen kann (Pearce et al. 2012; Miglioretti et al.
2013). Ist eine Kklinische Messung, beispielsweise im Rahmen einer retrospektiven Studie,
nicht nachtraglich mdglich, kann der Kopfumfang auch anhand von Computertomographien
naherungsweise bestimmt werden. Vorperian et al. (2007) fihrten auf diese Weise
Messungen des Kopfumfanges durch. Sie bestimmen den dufReren Durchmesser eines
rekonstruierten schrédgen Axialschnittes von Glabella bis Occiput. Diese frontookzipitale
Ebene beschreiben sie als vergleichbar zu derjenigen, die in der klinischen Mal3band-
Methode verwendet wird.

Die Studie von Schienkiewitz et al. (2011) umfasst Kopfumfangs-Werte von insgesamt
17.641 deutschen Jungen und Médchen zwischen dem 1. und 18. Lebensjahr. Im
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Patientenkollektiv der genannten Studie fand im ersten Lebensjahr die starkste jahrliche
Zunahme des mittleren Kopfumfanges statt. Durchschnittlich nahm der Kopfumfang dort
bei beiden Geschlechtern um 4,7 cm zu und erreichte nach Ende des ersten Lebensjahres
bereits etwa 82 % des ausgewachsenen Kopfes. Im zweiten Lebensjahr nahm er im Rahmen
der Studie bei Jungen durchschnittlich um 2,5 cm zu; bei Madchen um 2,4 cm. Nach dem
dritten Lebensjahr verlangsamte sich die jéhrliche Zunahme auf unter 1 cm pro Jahr.
Zwischen 11 und 14Jahren (bei Mé&dchen: 8 bis 11Jahre) stieg das jahrliche
Kopfumfangswachstum im genannten Patientenkollektiv erneut leicht an — von 0,32 auf
0,58 cm (bei Madchen von 0,32 auf 0,52 cm). Anschlielend sank die Zunahme des
Kopfwachstums im Rahmen der Studie von Schienkiewitz et al. (2011) kontinuierlich. In der
genannten Studie erreichte der Kopfumfang bei M&dchen im Alter von 16 Jahren die
ausgewachsene GroRe. Vergleichbare Ergebnisse lassen sich auch in Studien aus Japan (Anzo
et al. 2002) und den USA (Rollins et al. 2010) finden. Bei Jungen hingegen nahm der
Kopfumfang im Rahmen der Studie von Schienkiewitz et al. (2011) bis zum Ende des
Beobachtungszeitraumes (18. Lebensjahr) weiterhin um 0,3 cm j&hrlich zu. Mit 18 Jahren
betrug der mittlere Kopfumfang dort im Patientenkollektiv 57 cm bei Jungen und 55 cm bei
Médchen.

1.4 Ziel und Fragestellungen dieser Arbeit

Bei erwachsenen Patienten mit regelrechter Anatomie wird die mastoidale Lokalisation
standardmaRig zur Implantation der Bonebridge verwendet, da das Risiko einer Impression
kritischer Strukturen in dieser Lokalisation am geringsten ist (Zernotti und Sarasty 2015;
Weiss et al. 2017; Carnevale et al. 2019). Bei speziellen Patientengruppen kann eine
mastoidale Implantation jedoch aufgrund von Voroperationen oder anatomischen
Besonderheiten erschwert oder kontraindiziert sein, sodass gegebenenfalls die
Alternativlokalisationen (retrosigmoidal bzw. parietal) zu bevorzugen sind (Bravo-Torres et
al. 2018; Ngui und Tang 2018; Carnevale et al. 2019). Bei erwachsenen Patienten mit
mastoidalen Voroperationen sind die drei Lokalisationen der Bonebridge bereits
systematisch untersucht (Weiss et al. 2017). Kinder und Heranwachsende stellen ebenfalls
eine spezielle Patientengruppe dar. Laut bisherigen Studien wird die Bonebridge auch bei
Kindern vorrangig in mastoidaler Lokalisation implantiert (Hassepass et al. 2015;
Baumgartner et al. 2016; Ngui und Tang 2018). Insbesondere bei jungen Kindern kann eine
mastoidale Implantation jedoch aufgrund von unzureichender Pneumatisation oder Grofie
des Mastoids erschwert oder kontraindiziert sein (Ngui und Tang 2018). Gleichzeitig ist auch
in den Alternativlokalisationen das Risiko einer Impression kritischer Strukturen aufgrund
der geringeren Dicke der Schadelkalotte erhoht (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015;
Vyskocil et al. 2017). Eine systematische Untersuchung der drei Implantationslokalisationen
bei dieser speziellen Patientengruppe ist bislang nicht erfolgt. Ziel der vorliegenden
retrospektiven Studie ist daher die systematische Evaluation der drei moglichen
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Implantationslokalisationen der Bonebridge bei Kindern und Heranwachsenden. Untersucht
wird hierzu ein Patientenkollektiv zwischen 0 und 21 Jahren mit regelrechter Anatomie.

Eine Fragestellung der vorliegenden Studie ist dabei, welche der drei diskutierten
Lokalisationen bei Kindern und Heranwachsenden im Hinblick auf die Implantierbarkeit am
besten geeignet ist. Als Parameter der Implantierbarkeit sollen hierflir — nach virtueller
Implantation der Bonebridge — zum einen die Impression kritischer Strukturen (in
mastoidaler Lokalisation in erster Linie des Sinus sigmoideus, in den Alternativiokalisationen
der Dura mater) und zum anderen der sichere Sitz der Befestigungsschrauben dienen. Es soll
die Frage beantwortet werden, ob sich die drei Lokalisationen im Hinblick auf die Impression
kritischer Strukturen statistisch signifikant unterscheiden.

Die vorliegende Studie soll weiterhin die Frage beantworten, inwiefern sich die drei
Lokalisationen im Hinblick auf weitere relevante Parameter unterscheiden. Neben der fiir
den Horeindruck entscheidenden Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea ((Eeg-
Olofsson et al. 2008; Canis et al. 2013; Weiss et al. 2017) soll daher auch die Dicke der
Kopfschwarte an der Position der Spule bestimmt werden, die fir den magnetischen Halt
des externen Audioprozessors und die Signallbertragung entscheidend ist (Sprinzl et al.
2013; Weiss et al. 2017). In den Alternativlokalisationen soll zudem die Dicke der
Schadelkalotte bestimmt werden, welche den zu implantierenden BC-FMT zur Schonung
der kritischen Strukturen moglichst weit umfassen konnen sollte (Sprinzl et al. 2013;
Lassaletta et al. 2014; Vyskocil et al. 2017).

Eine weitere Fragestellung der vorliegenden Studie ist, welchen Einfluss das Alter bzw. der
Kopfumfang der Patienten auf die Implantierbarkeit und weitere erhobene Parameter hat.
Es soll beantwortet werden, inwiefern altersspezifische Unterschiede bei der Anzahl
madglicher Implantationen sowie bei der durchschnittlichen Dicke der Schadelkalotte und der
Impression kritischer Strukturen vorliegen. Weiterhin ist eine konkrete Fragestellung dieser
Studie, ob und wie stark die Impression kritischer Strukturen mit dem Kopfumfang bzw.
dem Alter eines Patienten korreliert. Zudem ergibt sich die Frage, ob innerhalb des
vorliegenden Patientenkollektivs Trennwerte bei den Parametern Alter bzw. Kopfumfang
angegeben werden konnen, die im Sinne eines diagnostischen Tests eine moglichst korrekte
Vorhersage der Implantierbarkeit erlauben.
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2 Material und Methoden

Es handelt sich bei der vorliegenden Studie um eine Nachfolgestudie derselben
Arbeitsgruppe, aus der die anatomische Studie von Weiss et al. (2017) hervorging. Zur
Vergleichbarkeit wurden alle Messungen derselben Art aneinander angepasst. Analog zur
Studie von Weiss et al. (2017) handelt es sich bei der vorliegenden Studie um eine
retrospektive Analyse bereits vorhandener CT-Daten.

2.1 Ethische Grundlage

Alle Untersuchungen erfolgten nach Zustimmung durch die zustdndige Ethikkommission
(Antragsnummer 3/5/16An) und gemaR den deutschen und europdischen Normen sowie
der Deklaration von Helsinki in der aktuellen Fassung.

2.2 Patienten

Im Rahmen dieser Studie wurden Schéadel-CT-Untersuchungen von Patienten zundchst in
einer Vorauswahl auf ihre Eignung fir die Studie hin Gberpruft. Begutachtet wurden hierfur
insgesamt 746 Schadel-CT-Untersuchungen, die innerhalb des Zeitraums 01/2013 bis
05/2016 an der Universitdtsmedizin Gottingen aufgrund verschiedener Indikationen
durchgefiihrt wurden. Die vorhandenen Bildmaterialien wurden einzeln gesichtet und auf
ihre Qualitat hin Uberprift. Der zugehdrige schriftliche Befund wurde auf Hinweise zu
Grund- oder Nebenerkrankungen untersucht.

2.2.1 Einschlusskriterien

In die Auswertung eingeschlossen wurden CT-Bilder des Schédels von Patienten im Alter
zwischen 0 und 21 Jahren, die in einer Schichtdicke von 0,6 mm vorlagen. Die CT-Bilder
mussten eine Beurteilung im Knochenfenster zulassen. Dies war flr eine aussagekraftige
Beurteilung der Messergebnisse ebenso Voraussetzung wie die visuell beurteilte Qualitat des
Bildmaterials. Die Bildqualitdt musste ausreichend sein, um die im Rahmen der vorliegenden
Studie durchgeflihrten Messungen im Bereich von Millimetern exakt durchfiihren zu
konnen. Von den insgesamt 746 beurteilten Computertomographien konnten 136 (18,2 %)
in die Studie eingeschlossen werden. Es wurde dabei so gut wie moglich auf ein
ausgewogenes Verhéaltnis von Geschlecht und Altersgruppen geachtet. Dies wurde durch das
begrenzte Vorliegen geeigneter CT-Aufnahmen limitiert. Von den 136 Patienten, die in die
vorliegende Studie eingeschlossen werden konnten, waren 76 mannlich (56 %) und 60
weiblich (44 %).
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2.2.2 Ausschlusskriterien

Insgesamt konnten 610 CT-Untersuchungen nicht in die Studie eingeschlossen werden. Sie
erflllten mindestens eines der Ausschlusskriterien, die im Folgenden erldutert werden.

Angaben im Befundbericht zu VVor- oder Begleiterkrankungen: VVor dem Herunterladen der
CT-Datensatze wurde der zugehdrige schriftliche Befund (Befundbericht) begutachtet.
Dieser enthielt Informationen uber die Indikation und die Fragestellung der Untersuchung
sowie gegebenenfalls relevante Nebenerkrankungen des Patienten. Ergaben sich hieraus
Hinweise auf syndromale Krankheiten oder Symptome, die in der Regel mit einer
Verénderung der Schadelform oder des Schadelknochenwachstums einhergehen, wurde der
Patient aus der Studie ausgeschlossen, da ein altersgerechtes Neurokranium untersucht
werden sollte. Ebenso fuhrten im Befundbericht explizit erwdhnte Schadeldeformitaten oder
-verdnderungen in den relevanten Messbereichen zum Ausschluss des Patienten aus der
Studie. Auch ein im Befundbericht erwéhntes, bereits implantiertes Horsystem fuhrte zum
Ausschluss. Konnte zu den CT-Untersuchungen kein Begleittext ausfindig gemacht werden,
wurde der Patient ebenfalls aus der Studie ausgeschlossen, da eine relevante
Nebenerkrankung nicht sicher ausgeschlossen werden konnte. Beispiele, die zum Ausschluss
fuhrten: Hydrozephalus, Larsen-Syndrom, direkt erwéhnte Schéadeldeformitét, erwéhnte
dislozierte Felsenbeinfraktur, erwéhnte Pneumatisationshemmung, erwéhntes implantiertes
Horsystem, keine klinischen Angaben vorhanden.

Beurteilung der radiologischen Bilder: Ergab sich aus dem Befundbericht keine Auffalligkeit,
wurden die CT-Bilder anschlieBend auf sichtbare Auffélligkeiten hin Gberprift. Ein
Horsystem in situ stellte ebenso einen Ausschlussgrund dar wie eine dislozierte Fraktur im
Bereich des Felsenbeins oder eine sichtbare Schédeldeformitéat. Beispiele, die zum
Ausschluss  flihrten:  HOrsystem in  situ, radiologisch  sichtbare  dislozierte
Felsenbeinfrakturen, sichtbare Pneumatisationshemmung, sichtbare Schadeldeformitét.

Eigenschaften des CT-Datensatzes: Um eine ausreichende Qualitat zu gewdhrleisten, fuhrten
auch technische Griinde zum Ausschluss des Patienten aus der Studie. Ein solcher Grund
waren CT-Untersuchungen, die lediglich in 3 mm und nicht in 0,6 mm Schichtdicke
durchgeflihrt worden waren. Weiterhin wurden CT-Untersuchungen ausgeschlossen, die
keine Beurteilung des Knochenfensters zulieBen. Stellten sich bei der orientierenden
Beurteilung der Bilder am Ursprungscomputer starke Bewegungsartefakte dar, welche eine
millimetergenaue Messung nicht zugelassen hétten, wurde der Patient ebenfalls nicht in die
Studie eingeschlossen. Abgesehen von der Schichtdicke wurde die Qualitat der CT-Bilder
weiterhin mal3geblich davon bestimmt, ob die Computertomographie in High-Dose- oder
Low-Dose-Qualitit durchgefiihrt worden war. Uber eine Verwendbarkeit fiir die Auswertung
wurde im Einzelfall entschieden. In nahezu allen Féllen erlaubte Bildmaterial in Low-Dose-



Material und Methoden 15

Qualitat keine Durchfiihrung der fur die Studie erforderlichen Messungen. Diese Félle
mussten daher ausgeschlossen werden. Beispiele, die zum Ausschluss flihrten: keine 0,6 mm
Schichtdicke vorhanden, kein Knochenfenster darstellbar, Bewegungsartefakte, Low-Dose-
CT mit unzureichender Qualitat.

Mehrfachlistung von Patienten innerhalb einer Altersgruppe: Einige Patienten haben
innerhalb eines engen Zeitraums mehrere CT-Untersuchungen bekommen, beispielsweise
im Rahmen einer postoperativen Nachkontrolle. So kam es vor, dass ein Patient innerhalb
einer Altersgruppe mehrfach in der Patientenliste auftauchte, aber nur einfach in der
jeweiligen Gruppe in die Studie eingeschlossen wurde. Gab es von einem Patienten in
grélReren Abstédnden Bildmaterial (beispielsweise als 3- und als 6-Jahriger), konnte der Patient
jeweils in beiden Altersgruppen in die Studie eingeschlossen werden. Dies wurde gesondert
gekennzeichnet. Aufgrund der eingegebenen Suchkriterien kam es zudem vor, dass
Magnetresonanztomographie(MRT)-Untersuchungen sowie doppelte Kopien der CT-
Untersuchungen in der Liste auftauchten, die kein fiir die vorliegende Studie geeignetes
Bildmaterial enthielten und somit ausgeschlossen wurden.

Bezuglich der verschiedenen Ausschlusskriterien ist zu beachten, dass im Rahmen der
vorliegenden Studie ausschliel3lich das jeweils erstaufgetretene Ausschlusskriterium notiert
wurde. Sobald ein Ausschlusskriterium zutraf, wurde der betroffene Patient aus der Studie
ausgeschlossen, ohne das zusatzliche Vorliegen weiterer Ausschlusskriterien zu prifen. Ein
ausgeschlossener Patient wurde somit nur einmal gezdhlt, auch wenn moglicherweise
mehrere Ausschlusskriterien vorlagen. Die H&ufigkeiten der zum Ausschluss fiihrenden
Kriterien sind in Tabelle 2-1 aufgefuhrt.

Tabelle 2-1; Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterium Anzahl Prozent
Angaben im Befundbericht zu Vor- oder Begleiterkrankungen 195 32,0
Beurteilung der radiologischen Bilder 61 10,0
Eigenschaften des CT-Datensatzes 152 249
Mehrfachlistung von Patienten innerhalb einer Altersgruppe 202 331

2.3 Die Bonebridge

Das in der vorliegenden Studie untersuchte aktive, transkutane Knochenleitungsimplantat
wird von der Firma MED-EL (MED-EL GmbH, Innsbruck, Osterreich) unter dem
Handelsnamen Bonebridge vertrieben. Die Bonebridge ist seit dem 04.04.2012 CE-
zertifiziert unter Nr. 7120351383010 (Weiss et al. 2017).
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Abbildung 2-1 zeigt das BCI der Bonebridge mit seinen Abmessungen.
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Abbildung 2-1: Das BCI der Bonebridge mit Groflienangaben. Abbildung mit freundlicher
Genehmigung bereitgestellt von der Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich.

2.4 Virtuelle Implantation der Bonebridge sowie anschlieRende
Messungen und Bewertungen im Computerprogramm
BB FastView

Die Analyse der CT-Bilder erfolgte mithilfe des Computerprogrammes BB FastView (CEIT
and Tecnun Universidad de Navarra, Donostia-San Sebastian, Spanien). Zur Durchfiihrung
der virtuellen Implantation der Bonebridge wurden zundchst die CT-Datensétze des
jeweiligen Patienten (CCT Knochen, 0,6 mm Schicht) im DICOM-Format (Digital Imaging
and Communications in Medicine) in das Programm BB FastView geladen. Im nédchsten Schritt
wurde als digitaler Platzhalter fir den BC-FMT ein Template importiert, das den Original-
Abmessungen des BC-FMTs entsprach. Das Template wurde von MED-EL bereitgestellt.
Mithilfe des Templates konnte im Programm BB FastView somit die virtuelle Implantation
der Bonebridge (bzw. des BC-FMTs der Bonebridge) in den drei Lokalisationen erfolgen.
Das Template stellte den BC-FMT hierbei im korrekten GroRRenverhéltnis zu den Schéadel-
Computertomographien der Patienten dar. Die Darstellung des Templates und der
Patientenschédel konnte in 2D- und 3D-Ansicht erfolgen. Fir die virtuelle Implantation der
Bonebridge bzw. des BC-FMTs konnte das Template als Platzhalter beliebig verschoben
werden und wurde an den jeweiligen Lokalisationsorten bestmaglich platziert. Anatomische
Landmarken wie Schadelndhte sowie der kndcherne Abdruck des Sinus sigmoideus und des
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Sinus transversus dienten als Orientierungshilfe bei der Implantation. Nach der virtuellen
Implantation konnten in BB FastView samtliche Messungen durchgefiihrt werden. Alle
Messungen fanden in axialer Schichtung statt. Abbildung 2-2 zeigt die Bonebridge in situ bzw.
das implantierte BC-FMT-Template im Computerprogramm BB FastView.

Magnetspule

Demodulator

Abbildung 2-2: Die Bonebridge /n situ bzw. das BC-FMT-Template im Programm
BB FastView. A, B und D zeigen die Darstellung des implantierten BC-FMT-Templates in
BB FastView. Das Template des BC-FMTs ist in roter Farbe dargestellt. (A) Implantiertes BC-FMT-
Template in 3D-Innenansicht des Schédels, (B) Implantiertes BC-FMT-Template in 3D-AufRenansicht
des Schédels (C) Die Bonebridge in situ (Abbildung (modifiziert) mit freundlicher Genehmigung
bereitgestellt von der Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich), (D) Implantiertes BC-FMT-Template,
axiale Schichtung in BB FastView.

2.4.1 Virtuelle Implantation der Bonebridge

Bei jedem Patienten wurde die Bonebridge virtuell auf genau einer Seite des Schadels jeweils
in den drei Lokalisationen (mastoidal, retrosigmoidal, parietal) implantiert. Zur
Randomisierung wurde die Implantationsseite der Patienten im Regelfall vorweg durch
Wirfeln bestimmt. Zeigte die Wirfelseite eine gerade Zahl (2, 4 oder 6), wurde die
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Bonebridge auf der linken Seite implantiert. Zeigte die Wiirfelseite eine ungerade Zahl (1, 3
oder 5), wurde die Bonebridge auf der rechten Seite implantiert. War eine Seite nicht zum
Implantieren geeignet (z. B. durch eine unfallbedingte Verschattung einer Seite), wurde die
Gegenseite zum Implantieren verwendet. Zur jeweils bestmdglichen Platzierung des BC-
FMTs in den drei Lokalisationen wurde bei jedem Patienten eine Prioritatenreihenfolge bei
der Implantation des BC-FMTs beachtet. Allgemein galten zunéchst fur alle drei
Lokalisationen jeweils drei Prioritéten. Als erste Prioritat galt es, den Kontakt zu kritischen
Strukturen (Sinus sigmoideus bzw. Dura mater) zu vermeiden bzw. zu minimieren. Zweite
Prioritdt war das moglichst plane Aufliegen beider Befestigungsschrauben, um einen sicheren
Sitz zu gewdhrleisten. Als dritte Prioritdt galt es, mdglichst fern von Suturen zu implantieren,
um Muskelansétze zu vermeiden. Fir die mastoidale Implantation galt gesondert, als erste
Prioritat einen Kontakt zu pneumatisierten Teilen des Gehérgangs oder des Mittelohres zu
vermeiden. Es folgte die Vermeidung/Minimierung der Impression kritischer Strukturen als
zweite Prioritdt vor dem optimalen Sitz der Befestigungsschrauben als dritte Prioritdt. Zuletzt
sollte der BC-FMT mdglichst nicht kaudal am Mastoid platziert werden, um das Aufliegen
an/auf Muskelansatzen zu vermeiden (vierte Prioritat). In Abbildung 2-3 ist die mastoidale
Implantation des BC-FMT-Templates dargestellt.

Abbildung 2-3: Mastoidale Implantation des BC-FMT- 7emplates. (A) AulRenansicht des
Schédels in 3D-Ansicht in BB FastView. In roter Farbe ist das Template des BC-FMTs in mastoidaler
Implantation dargestellt. (B) In roter Farbe ist eine Befestigungsschraube dargestellt, die plan auf dem
Mastoid (M) aufliegt, Darstellung in axialer Schichtung in BB FastView. SS: Sinus sigmoideus
(knocherner Abdruck).
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Abbildung 2-4 zeigt beispielhaft die retrosigmoidale Implantation, bei der der BC-FMT
dorsal des Sinus sigmoideus und kaudal des Sinus transversus platziert wurde.

Abbildung 2-4 : Retrosigmoidale Implantation des BC-FMT- Templates. In roter Farbe ist das
Template des BC-FMTSs bei retrosigmoidaler Implantation dargestellt. (A) Innenansicht des Schédels
in 3D-Ansicht in BB FastView (B) AuRenansicht des Schédels in 3D-Ansicht in BB FastView.
ST: Sinus transversus (kndcherner Abdruck). SS: Sinus sigmoideus (kndcherner Abdruck).

Abbildung 2-5 zeigt beispielhaft die parietale Implantation, bei der der BC-FMT dorsokranial
der Sutura parietomastoidea und kranial des Sinus transversus bzw. dorsokranial des Sinus sigmoideus
platziert wurde.

Abbildung 2-5: Dorsokraniale Implantation des BC-FMT- Templ/ates. In roter Farbe ist das
Template des BC-FMTs bei dorsokranialer Implantation dargestellt. (A) Innenansicht des Schadels in
3D-Ansicht in BB FastView. Das BC-FMT-Template ist kranial des Sinus transversus (ST) bzw.
dorsokranial des Sinus sigmoideus (SS) implantiert. (B) AuRenansicht des Schédels in 3D-Ansicht in BB
FastView. Das BC-FMT-Template ist kranial der Sutura parietomastoidea (1) implantiert.

Nach der virtuellen Implantation wurden in BB FastView samtliche Messungen in axialer
Schichtung durchgefuhrt. Zur Bewertung der Implantierbarkeit wurden Impressionen
kritischer Strukturen bzw. ggf. der verbleibende Restknochen vermessen und der Sitz der
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Befestigungsschrauben beurteilt. Zur Beurteilung des Sitzes der Befestigungsschrauben
wurde in mastoidaler Lokalisation die effektive Eindringtiefe der Befestigungsschrauben
bestimmt. In retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation wurde die Dicke der Schadelkalotte
unter den Schraubendsen bestimmt.

2.4.2  Messungen zur Impression kritischer Strukturen

Kam es bei der virtuellen BC-FMT-Implantation zu einer Impression von Kritischen
Strukturen (Sinus sigmoideus oder Dura mater), wurde die Impression jeweils an der Stelle des
maximalen Ausmalies vermessen. Aufgrund der anatomischen Gegebenheiten handelte es
sich bei der imprimierten Struktur bei mastoidaler Implantation in erster Linie um den Sinus
sigmoideus. Erstreckte sich die Impression bis auf die benachbarte Dura mater aus, wurde diese
ebenfalls an der Stelle des maximalen Ausmalies vermessen und dies gesondert vermerkt. In
retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation handelte es sich bei der imprimierten Struktur
aufgrund der Implantation kranial bzw. kaudal des Sinus transversus ausschlieflich um die Dura
mater, welche in ihrem maximalen AusmaR vermessen wurde. In Abbildung 2-6 betréagt das
maximale AusmaR der Impression der Dura mater beispielsweise 5,1 mm.

Abbildung 2-6: Messung des maximalen Ausmales der Impression kritischer Strukturen.
Das in roter Farbe dargestellte BC-FMT-Template Uberragt die Schadelkalotte bei diesem
Beispielpatienten an der Stelle des maximalen Ausmales um 5,1 mm. Die Distanz wurde parallel zum
Seitenrand des BC-FMT-Templates vermessen.
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In mastoidaler Lokalisation gab es Falle, in denen es zu keiner Impression kritischer
Strukturen kam. In diesen Féllen wurde der verbleibende Knochen an seiner diinnsten Stelle
vermessen. Der auf diese Weise bestimmte minimal verbleibende Restknochen wurde in der
vorliegenden Studie auch als negative Impression der kritischen Strukturen bezeichnet und
ging mit negativem Vorzeichen in die Berechnung der mittleren Impression ein. Eine
Impression der kritischen Strukturen um -0,8 mm bedeutet somit, dass noch 0,8 mm
Knochen zwischen Schraube/BC-FMT und kritischen Strukturen lagen. In Abbildung 2-7
ist beispielhaft die Messung des minimal verbleibenden Restknochens dargestellt.

Abbildung 2-7: Messung des minimal verbleibenden Restknochens. Der minimal verbleibende
Restknochen, der zwischen BC-FMT-Template und Sinus sigmoideus verblieb, wurde parallel zum
Seitenrand des Templates vermessen. Beispielwert dieses Patienten: 0,8 mm. Gewiinschter
Mindestabstand war 1 mm. SS: Sinus sigmoideus (knocherner Abdruck).

Bei der virtuellen Implantation in den Alternativiokalisationen wurde zusatzlich zum
maximalen Ausmal? der Impression auch die Flache der Impression der Dura mater mit einem
Kategoriewert (0 — 3) bewertet. In der Kategorie 0 ist keine Impression kritischer Strukturen
erfolgt. Die Implantatbasis war somit nicht freiliegend sichtbar.
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Beispiele fir Impressionen der Kategorien 1 bis 3 sind in Abbildung 2-8 dargestellt.

Abbildung 2-8: Fléache der Impression der Dura mater. 3D-Innenansicht des Schédels in
BB FastView mit Blick auf den kndchernen Abdruck des Sinus sigmoideus (SS)/ Sinus transversus (ST).
In roter Farbe ist die Implantatbasis des BC-FMT-Templates zu sehen, welches mit seiner Tiefe von
8,7 mm die Dicke des Schadelknochens tiberragt und die darunterliegende Dura mater imprimiert. (A)
Implantatbasis weniger als die Hélfte freiliegend (Kategorie 1). (B) Implantatbasis mehr als die Halfte
freiliegend (Kategorie 2). (C) Implantatbasis komplett freiliegend (Kategorie 3).

2.4.3 Beurteilung des Sitzes der Befestigungsschrauben

Da zur Befestigung des BC-FMTs laut Herstellerinformationen Schrauben mit einer
effektiven Eindringtiefe von 3,9 mm verwendet werden, sollte die Dicke des
Schadelknochens (Mastoid in  mastoidaler Lokalisation/Schadelkalotte in den
Alternativlokalisationen) mindestens 4 mm betragen. Zur Beurteilung des sicheren Sitzes der
Befestigungsschrauben wurde daher in mastoidaler Lokalisation die effektive Eindringtiefe
der Befestigungsschrauben bestimmt. Messwerte, die die bendtigten 4 mm Uberstiegen,
wurden als >4 mm notiert. Bot das Mastoid flr beide Schrauben ausreichend Platz fir
mindestens 4 mm effektive Eindringtiefe, wurde der Sitz der Befestigungsschrauben als
sicher bewertet. Zur Beurteilung des Sitzes der Befestigungsschrauben in den
Alternativliokalisationen wurde die Dicke der Schadelkalotte unter den Schraubendsen
vermessen. Diese sollte ebenfalls mindestens 4 mm betragen, um zur Bewertung als sicherer
Sitz der Befestigungsschrauben zu fihren.
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In Abbildung 2-9 ist beispielhaft eine Messung der effektiven Eindringtiefe der
Befestigungsschrauben in mastoidaler Lokalisation dargestellt.

Abbildung 2-9: Messung der effektiven Eindringtiefe der Befestigungsschrauben in
mastoidaler Lokalisation. In roter Farbe ist eine Befestigungsschraube in mastoidaler Lokalisation
dargestellt. Die Messung erfolgte parallel zum Schraubenhals. Beispielwert bei diesem Patienten:
19,7 mm (notiert als effektive Eindringtiefe von >4 mm). SS: Sinus sigmoideus (kndcherner Abdruck).

Abbildung 2-10 zeigt eine Messung der Dicke der Schadelkalotte unter den Schraubendsen.

Abbildung 2-10: Messung der Dicke der Schadelkalotte unter den Schraubendsen. In roter
Farbe ist das BC-FMT-Template dargestellt. Die Dicke der Schadelkalotte wurde unter den
Schraubendsen in paralleler Ausrichtung zum Schraubenhals bestimmt. Beispielwert bei diesem
Patienten: 7,1 mm. Messung in axialer Schichtung mittels BB FastView. Wie in dieser Abbildung
ersichtlich, unterlag die Dicke der Schédelkalotte teils starken Schwankungen innerhalb des
Messbereichs.



Material und Methoden 24

2.4.4 Bewertung der Implantierbarkeit

Die Beurteilung, ob eine Implantation ohne Verwendung von Spacern unter Schonung der
kritischen Strukturen mdoglich oder nicht moglich ist, erfolgte in zwei nacheinander
folgenden Schritten. In einem ersten Schritt wurde das maximale Ausmal3 der Impression
kritischer Strukturen gepruft. Lag hier ein Wert > 0 mm vor, wurde die Implantation bereits
an dieser Stelle als nicht mdglich gewertet. Lag keine Limitation durch die Impression
kritischer Strukturen vor, wurde in einem zweiten Schritt der sichere Sitz der
Befestigungsschrauben gepruft. War dieser ebenfalls gegeben, wurde die Implantation in der
jeweiligen Lokalisation als moglich bewertet. Es wurde bei der Bewertung der
Implantierbarkeit nicht unterschieden, ob es sich bei der kritischen Struktur um den Sinus
sigmoideus oder die Dura mater handelte.

Bei der Bonebridge-Implantation kann eine Impression kritischer Strukturen durch den BC-
FMT von bis zu 4 mm mithilfe von Spacern ausgeglichen werden. Bei der Frage nach der
Implantierbarkeit unter Verwendung von Spacern konnte somit eine Impression kritischer
Strukturen von bis zu 4 mm toleriert werden. Analog zur Implantation ohne Spacer wurde
die Bewertung der Implantation als moglich oder nicht moglich in zwei nacheinander
folgenden Schritten durchgeflhrt. In einem ersten Schritt wurde die Impression kritischer
Strukturen geprift. Lag hier ein Wert > 4 mm vor, wurde die Implantation bereits an dieser
Stelle als nicht maglich gewertet. Uberschritt die Impression den tolerablen Rahmen von
4 mm nicht, wurde in einem zweiten Schritt der sichere Sitz der Befestigungsschrauben
gepruft. In Abbildung 2-11 sind die Spacer der Firma MED-EL in den verschiedenen Starken
von 1 bis 4 mm dargestellt.
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Abbildung 2-11: Spacer von 1 — 4 mm. Abbildung mit freundlicher Genehmigung bereitgestellt
von der Fa. MED-EL, Innsbruck, Osterreich.
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2.45 Weitere Messungen in BB FastView

Zusétzlich zur Messung unter den Schraubendsen wurde die Dicke der Schadelkalotte in
retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation jeweils an der Stelle der BC-FMT-Mitte
vermessen. In Abbildung 2-12 ist beispielhaft eine Messung der Dicke der Schadelkalotte an
der Stelle der BC-FMT-Mitte dargestellt.

Abbildung 2-12: Messung der Dicke der Schédelkalotte an der Stelle der BC-FMT-Mitte. In
roter Farbe ist das Template des BC-FMTs dargestellt. Die Schadelkalotte wurde vom Mittelpunkt des
BC-FMT-Templates aus in paralleler Ausrichtung zum Rand des Templates vermessen. Die Dicke der
Schédelkalotte an der Stelle der BC-FMT-Mitte betrdgt bei diesem Beispielpatienten 5,6 mm.
Messung in axialer Schichtung mittels BB FastView.
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Als weitere Messung wurde bei jedem Patienten die minimale Entfernung des BC-FMT-
Zentrums zur Cochlea bestimmt. Dies geschah in zwei Schritten. In einem ersten Schritt
wurde der Messpunkt BC-FMT-Zentrum definiert. AnschlieBend wurde die Cochlea zwischen
ihrer zweiten und dritten Windung als zweiter Messpunkt festgelegt und die Entfernung
abgelesen. In Abbildung 2-13 ist die Messung der minimalen Entfernung des BC-FMT-
Zentrums zur Cochlea beispielhaft bei einem Patienten dargestellt.

N/

Abbildung 2-13: Messung der minimalen Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea.
Messung in axialer Schichtung im Programm BB FastView. In roter Farbe ist das Template des BC-
FMTs dargestellt. (A) Der erste definierte Punkt der Messung befindet sich mittig auf der Oberkante
des BC-FMT-Templates, auf Hohe der BC-FMT-Mitte. (B) Zweiter definierter Messpunkt: axial auf
Hohe der Cochlea, zwischen zweiter und dritter Windung. Messwert bei diesem Beispielpatienten:
64,3 mm.

Als weiterer Messwert wurde flir jeden Patienten in jeder Lokalisation die Dicke der
Kopfschwarte an der Position der Spule bestimmt. Zur Platzierung der Spule ist es laut
Herstellerinformation moglich, das Verbindungsstiick des BCI horizontal um = 90° zu
biegen. Je nach Winkel verdndert sich der Abstand des BC-FMT-Zentrums zum
Spulenzentrum. Bei einem Winkel von 45° betrdgt der Abstand 42 mm, bei einem Winkel
von 90° betragt er 37 mm.
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In Abbildung 2-14 ist das BCI mit verschiedenen Ausrichtungsmadglichkeiten der Spule im
Verhéltnis zum BC-FMT dargestellt.

Abbildung 2-14: Ausrichtungsmaglichkeiten der Spule im Verhéltnis zum BC-FMT. (A) zeigt
das BCI mit verschiedenen Ausrichtungsmaglichkeiten der Spule im Verhdltnis zum BC-FMT. Das
Verbindungsstiick (a) des BCI ist horizontal um % 90° biegsam. (B) zeigt eine Implantation des BC-
FMTs in mastoidaler Lokalisation im sinoduralen Winkel. Die Spule befindet sich in dorsokranialer
Ausrichtung zum BC-FMT. Das Verbindungsstiick ist in einem etwa 45°-Winkel gebogen.
Abbildungen (modifiziert) mit freundlicher Genehmigung bereitgestellt von der Fa. MED-EL,
Innsbruck, Osterreich.

Der Winkel, in dem der BC-FMT zur Spule steht, wurde in der vorliegenden Studie auf 45°
oder 90° festgelegt. Die 3D-AuRenansicht in BB FastView mit Darstellung des BC-FMTs im
Verhdltnis zur Ohrmuschel war hierbei ausschlaggebend zur Festlegung der Spulenposition
mit entsprechender Biegung des Verbindungssttickes. Da eine direkte Darstellung der Spule
mittels BB FastView nicht moglich war, wurde die Spule gedanklich in der 3D-Ansicht der
Patientenschédel an geeigneter Stelle platziert und dort mittels eines Fadenkreuzes zur
Messung markiert. Um den magnetisch gehaltenen Audioprozessor verdeckt und an einer
physiologisch sinnvollen Stelle tragen zu kdnnen, wurde die Spule bzw. das Fadenkreuz
hierzu in der vorliegenden Studie dorsal bzw. dorsokranial nahe der Ohrmuschel platziert.
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In Abbildung 2-15 ist beispielhaft eine Platzierung der Spule mittels Fadenkreuz in der 3D-
Ansicht eines Patientenschédels in BB FastView dargestellt.

Abbildung 2-15: Platzierung der Spule in BB FastView. Die Abbildung zeigt eine 3D-Ansicht
eines Patientenschadels in BB FastView. Das groRe gelbe Fadenkreuz markiert die Stelle der
Positionierung der Spule dorsokranial zur Ohrmuschel. Das kleine orangene Kreuz markiert die
Position des BC-FMT-Templates; (a) anterior (p) posterior.

Um nach Platzierung der Spule im Anschluss die Dicke der Kopfschwarte an der Position
der Spule zu bestimmen, wurde in einem ersten Schritt der erste Messpunkt auf Hohe der
BC-FMT-Mitte definiert. AnschlieBend wurde der zweite Messpunkt abhéngig von der
vorher in 3D-Ansicht festgelegten Ausrichtung der Spule im Abstand von 42 mm bzw.
37 mm zum ersten Messpunkt festgelegt. In einem dritten Schritt wurde die Dicke der
Kopfschwarte vom zweiten definierten Messpunkt (dem virtuell festgelegten Mittelpunkt der
Spule) aus senkrecht zur Schadelkalotte bestimmit.
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In Abbildung 2-16 sind die verschiedenen Schritte der Messung der Dicke der Kopfschwarte
an der Position der Spule dargestellt.

Abbildung 2-16: Messung der Dicke der Kopfschwarte an der Position der Spule. In roter
Farbe ist das Template des BC-FMTs dargestellt. (A) Erster Messpunkt: axial auf Hohe der BC-FMT-
Mitte. (B) Das orangene Kreuz rechts oben in der Abbildung B markiert den zweiten Messpunkt
(den virtuell festgelegten Mittelpunkt der Spule): Je nach Ausrichtung der Spule dorsokranial bzw.
venterokranial zum BC-FMT wird der zweite Messpunkt im Abstand von 42 mm (bei 45°-Winkel)
bzw. 37 mm (bei 90°-Winkel) vom ersten Messpunkt definiert. In diesem Beispiel ist ein Abstand
von 42 mm dargestellt. (C) Vom virtuell festgelegten Mittelpunkt der Spule aus wird die Dicke der
Kopfschwarte senkrecht zur Schadelkalotte bestimmt. Messwert dieses Patienten: 7,6 mm. Messung
in axialer Schichtung mit BB FastView.

2.5 CT-basierte Kopfumfangsmessung mit Aquarius iNtuition

Um den Einfluss des Kopfumfangs auf die Implantierbarkeit und weitere Parameter zu
untersuchen, war es zundchst noétig, den Kopfumfang der Patienten nachtréglich zu
bestimmen, da diese Daten nicht im Begleittext der CT-Untersuchungen vermerkt waren.
Da der Kopfumfang im Rahmen der vorliegenden retrospektiven Studie nicht nachtréglich
mithilfe der klinischen MaRRbandmethode bestimmt werden konnte, wurde der Kopfumfang
naherungsweise anhand der Computertomogramme bestimmt. Zu diesem Zwecke wurde
das Computerprogramm Agquarius iNtuition (Edition Ver. 4.4.12.138.2907) der Firma
TeraRecon (TeraRecon, Durham, England) verwendet. Die CT-Daten (CCT Knochen
0,6 mm Schicht) wurden in das Programm Aquarius iNtuition importiert. Anschlielend
wurde eine frontookzipitale Ebene festgelegt. Diese Ebene verlief durch die beiden
Referenzpunkte der Glabella (frontal) und der Protuberantia occipitalis externa (okzipital). Der
Kopfumfang wurde mithilfe des &uReren Durchmessers der definierten frontookzipitalen
Ebene bestimmt. Die Weichteilschicht wurde dabei — analog zur Klinischen
MaRbandmethode — miteingeschlossen. Alle Kopfumfénge wurden auf dieselbe Art und
Weise vom selben Untersucher (Doktorandin Janna de Buhr) bestimmt, um eine mdglichst
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groRe Einheitlichkeit der Werte zu gewahrleisten. Es gab 19 Félle im Patientenkollektiv, bei
denen eine sichtbare Weichteilschwellung (z. B. bei Z. n. OP oder Verletzung am Schédel)
im Bereich der Kopfumfangsmessung auf frontookzipitaler Ebene vorlag. In diesen Féllen
fand eine manuelle Korrektur des dadurch félschlich erhéhten Kopfumfangswertes statt.
Hierzu wurde sich an der Gegenseite des Kopfes orientiert, um die nicht geschwollene Seite
in etwa zu spiegeln. In Abbildung 2-17 ist beispielhaft die Bestimmung eines Kopfumfangs
anhand von CT-Bildern in Aquarius iNtuition dargestellt.

6/30/2016 3:44 PM  [Server: 10.20.4.11] 2% Aquarius iWuition Edition ver 4 412 138 2907
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Abbildung 2-17: CT-basierte Bestimmung des Kopfumfangs mit Aquarius iNtuition (Fa.
TeraRecon) in frontookzipitaler Ebene. Im oberen linken Fenster ist die definierte
frontookzipitale Ebene zu sehen. In dieser Ebene wurde der Kopfumfang mithilfe des duReren
Durchmessers bestimmt (blaue Linie). Beispielwert dieses Patienten: 567 mm = 56,7 cm. Die
Landmarken zur Bestimmung des Kopfumfangs sind im Fenster unten rechts zu sehen und werden
von der rosaroten Linie geschnitten, welche die definierte frontookzipitale Ebene markiert: ventral
die (1) Glabella und dorsal die (2) Protuberantia occipitalis externa.
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2.6 Statistische Auswertung

Um die drei Lokalisationen systematisch vergleichend zu untersuchen und die eingangs
beschriebenen Fragestellungen der vorliegenden Arbeit zu beantworten, wurde im Anschluss
an die Datenerhebung eine statistische Auswertung durchgefiihrt. Diese erfolgte mit der
Software IBM SPSS Statistics Version 24.0.0.0 (Fa. IBM, Armonk, New York, USA). In allen
statistischen Tests der vorliegenden Studie wurde ein p-Wert von p < 0,05 als statistisch
signifikant erachtet. Fir die statistische Auswertung der vorliegenden Studie gilt zudem: Von
der mastoidalen Lokalisation wurden beziiglich der Impression kritischer Strukturen
ausschliellich die Werte der Impression des Sinus sigmoideus (bzw. des verbleibenden
Restknochens) fir die weiteren Berechnungen und Darstellungen verwendet (Mittelwerte
der maximalen Impression kritischer Strukturen, analysis of variance (ANOVA), Tukey's
Multiple-Comparison-Test, Korrelationstestung, Receiver-Operating-Characteristic(ROC)-Kurven-
Analyse). Erstreckte sich in mastoidaler Lokalisation — in einigen wenigen Féllen — die
Impression bis auf die benachbarte Dura mater aus, wurde das maximale Ausmal} der
Impression lediglich gesondert notiert. Eine Impression der Dura mater in mastoidaler
Lokalisation floss jedoch in keine der weiteren Berechnungen ein.

2.6.1 Mittelwertberechnung und Standardabweichungen

Um die drei Lokalisationen miteinander vergleichen zu kdnnen, wurden fiir die erhobenen
Messwerte der einzelnen Parameter jeweils die Mittelwerte und Standardabweichungen in
den jeweiligen Lokalisationen bestimmt. Beim Parameter Impression kritischer Strukturen
ist dabei Folgendes zu beachten: Wie zuvor beschrieben, ging im Rahmen der vorliegenden
Studie der verbleibende Restknochen in mastoidaler Lokalisation mit negativem Vorzeichen
in den Mittelwert der Impression Kritischer Strukturen ein. Zusammen mit den Werten des
maximalen Ausmales der Impression kritischer Strukturen wurden Mittelwert und
Standardabweichung des Parameters Impression kritischer Strukturen gebildet. Mithilfe der
Darstellung des verbleibenden Restknochens als negative Impression wurden die Werte der
gemessenen Impression realitdtsndher abgebildet und entsprachen einer Normalverteilung.
Zudem hat diese Vorgehensweise den Vorteil der hoheren Aussagekraft der Mittelwerte
zwischen den drei Implantationslokalisationen. Waére die Impression Kritischer Strukturen
nur in positiven Werten dargestellt worden und waren auch nur diese in die Berechnung des
Mittelwertes eingeflossen, hatte der Mittelwert die einzelnen Lokalisationen in Bezug auf die
Impression kritischer Strukturen verzerrt dargestellt. Es wére beispielweise nicht realitdtsnah
durch den Mittelwert abgebildet worden, wenn in einer Lokalisation zwar kaum Féalle mit
Impressionen kritischer Strukturen vorlagen, gleichzeitig jedoch in einigen Fallen eine sehr
starke Impression gemessen wurde. In einem solchen Fall hatte der hohe Mittelwert nicht
die vielen Implantationen widergespiegelt, welche ohne Impression kritischer Strukturen
durchgefiihrt werden konnten.
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2.6.2 Vergleichende Analyse (ANOVA)

Um zu prifen, ob der Unterschied in den Mittelwerten der Impression kritischer Strukturen
zwischen den drei untersuchten Lokalisationen statistisch signifikant war, wurde eine
ANOVA durchgefiihrt. Zum anschlieBenden jeweiligen paarweisen Vergleich zweier
Lokalisationen wurde zur Begrenzung der alpha-Fehler-Inflation bei multiplem Testen ein
Tukey's Multiple-Comparison-Test angewandt.

2.6.3 Altersspezifische Ergebnisdifferenzierung

Zur Darstellung altersspezifischer  Unterschiede wurden die Ergebnisse der
Mittelwertberechnungen und der Standardabweichungen des Parameters Impression
kritischer Strukturen zusétzlich in funf Altersgruppen (0-2J.,2-5J,,5-101J.,,10-15J.
und 15 — 21 J.) differenziert dargestellt. Auch die Anzahl méglicher Implantationen (mit und
ohne Spacer) wurde in den genannten flinf Altersgruppen dargestellt. Beim Parameter Dicke
der Schédelkalotte wurden die Altersgruppen zur Vergleichbarkeit der beiden Studien an die
in der Studie von Garfin et al. (1986) genannten Altersgruppen angepasst. Der Parameter
Dicke der Schadelkalotte wurde daher in vier Altersgruppen (1 —2J.,2 -51J,5-121,
12-211.) differenziert dargestellt. Da die Dicke der Schddelkalotte innerhalb des
Messbereichs teils stark schwankte, wurde hierbei die durchschnittliche Dicke der
Schadelkalotte gemittelt Giber die drei Messpositionen (BC-FMT-Mitte, Schraubendse 1 und
2) angegeben.

2.6.4 Spearman-Korrelationstestung

Um den Grad des linearen Zusammenhangs zwischen der Impression kritischer Strukturen
und dem Kopfumfang bzw. dem Alter der Patienten zu untersuchen, wurde eine
Korrelationstestung durchgefuhrt. Zur Auswahl eines geeigneten Korrelationstests wurde
zunéchst mithilfe eines Shapiro-Wilk-Tests eine Prifung auf Normalverteilung der Daten
durchgefiihrt. Fallen die im Rahmen des Shapiro-Wilk-Tests ermittelten p-Werte grofer aus
als das festgelegte Signifikanzniveau (0,05), wird die Nullhypothese (Normalverteilung der
Daten) nicht abgelehnt. Hohe p-Werte legen somit nahe, dass die Daten nicht inkonsistent
mit einer Gaul3’schen Normalverteilung sind. Fallen die ermittelten p-Werte hingegen kleiner
aus als das festgelegte Signifikanzniveau, wird die Nullhypothese abgelennt und nicht von
einer GauR’schen Normalverteilung der Daten ausgegangen (Motulsky 2018).

Da die Testung auf Normalverteilung (siehe Tabelle 3-9) nahelegte, dass die Datenverteilung
der Variablen Alter und Kopfumfang nicht der einer Gauly'schen Normalverteilung
entsprach und somit einen nonparametrischen statistischen Test verlangte, wurde eine
Spearman-Korrelationstestung durchgefuhrt. Diese eignet sich fur metrische bis ordinal
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skalierte Daten, die nicht notwendigerweise normalverteilt sind (Motulsky 2018). Der im
Rahmen der Spearman- Korrelationstestung ermittelte Spearman-Korrelationskoeffizient (r)
gibt eine Aussage Uber den Grad des linearen Zusammenhangs zweier Variablen. Er kann
Werte zwischen +1 und -1 annehmen. Féllt (r) >0 aus, gibt es einen positiven linearen
Zusammenhang zwischen beiden Variablen. Fallt er hingegen < 0 aus, besteht ein negativer
linearer Zusammenhang. Je starker (r) von 0 abweicht, desto signifikanter ist der lineare
Zusammenhang. Nimmt der Korrelationskoeffizient dabei den Wert +1 (bzw. -1) an, besteht
zwischen beiden Variablen ein perfekter positiver (bzw. negativer) linearer Zusammenhang.
Nimmt (r) hingegen den Wert 0 an, besteht kein linearer Zusammenhang zwischen den
Variablen (Motulsky 2018).

2.6.5 Diagnostischer Test mit Festlegung von Trennwerten (ROC-Kurven-
Analyse)

Ziel eines diagnostischen Tests ist es, anhand einer oder mehrerer Parameter maoglichst
korrekt zwischen gesunden und kranken Testpersonen zu unterscheiden (Youden 1950). Im
Falle der vorliegenden Studie sollte der diagnostische Test dementsprechend fiir jede
einzelne Lokalisation anhand der Parameter Kopfumfang bzw. Alter des Patienten moglichst
realitdtsgetreu zwischen den Patienten mit mdglicher Implantation und den Patienten mit
nicht moglicher Implantation unterscheiden. Um mithilfe des Tests eine moglichst
zutreffende Aussage Uber die Implantierbarkeit machen zu konnen, wurden fir jede
Implantationslokalisation geeignete Trennwerte (Schwellenwerte oder Cut-Off-Werte)
innerhalb beider Parameter festgelegt. Ein Trennwert teilt das Patientenkollektiv anhand des
Werts des betrachteten Parameters (Kopfumgang/Alter) in zwei Gruppen: Implantation
madglich und Implantation nicht mdglich. Je nachdem, ob sich ein Patient des Kollektivs mit
seinem Kopfumfangs- bzw. Alterswert oberhalb oder unterhalb des festgelegten
Trennwertes befindet, féallt die Testaussage dementsprechend mit J (Implantation moglich)
oder mit N (Implantation nicht moglich) aus. Ziel bei der Festlegung eines geeigneten
Trennwertes ist es, Patienten anhand dieser Testaussage moglichst der Realitét entsprechend
einer der beiden vorliegenden Gruppen (Implantation mdglich/Implantation nicht moglich)
zuzuordnen. Zur Festlegung der Trennwerte wurde in der vorliegenden Studie eine ROC-
Kurve verwendet. Diese wird aus der Sensitivitdt und Spezifitdt verschiedener Trennwerte
gebildet (Motulsky 2018). Die ROC-Kurve liefert Hinweise Uber die Aussagekraft der
betrachteten Parameter (Kopfumfang/Alter). Je ndher die Kurve an der linken oberen Ecke
liegt bzw. je weiter sie von der Diagonalen entfernt ist und je groRer die
area under the curve (AUC) ist, desto aussagekraftiger ist der jeweilige Parameter. Die AUC
kann Werte zwischen 0,5 (entsprache der Aussagekraft von Zufall) und 1,0 (perfekte
Trennschérfe) annehmen.
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In Abbildung 2-18 ist beispielhaft eine ROC-Kurve dargestellt. Die eingezeichnete Diagonale
entspricht dabei einer AUC von 0,5 (Fawcett 2004). Entlang der Diagonalen konnte ein
diagnostischer Test nicht besser als der Zufall zwischen gesunden und kranken Patienten
(bzw. moglichen Implantationen/nicht mdglichen Implantationen) unterscheiden (Motulsky
2018).
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Abbildung 2-18: Beispiel fir eine ROC-Kurve. Blaue Kurve: ROC-Kurve des Parameters Alter
zum Untersuchungszeitpunkt (J), Rote Kurve: ROC-Kurve des Parameters Kopfumfang zum
Untersuchungszeitpunkt (cm). Die graue Diagonale entspricht einer AUC von 0,5 (wie Zufall). Zu
jedem Punkt auf der jeweiligen ROC-Kurve lassen sich die zugehdrige Sensitivitat auf der Ordinate
und die zugehdrige Spezifitat indirekt als Wert (1 abztiglich der Spezifitat) auf der Abszisse ablesen.

Um die Glte der festgelegten Trennwerte beurteilen zu kénnen, wurde im Rahmen der
vorliegenden Studie neben dem p-Wert als Ausdruck der statistischen Signifikanz zusatzlich
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jeweils die AUC bestimmt. Differenziertere Abstufungen der Aussagekraft der AUC sind in
Tabelle 2-2 aufgelistet.

Tabelle 2-2: Aussagekraft der AUC

AUC Gute/ Interpretation
0,90-1 exzellent

0,80-0,90 gut

0,70-0,80 mittelmaRig

0,60-0,70 mangelhaft

0,50-0,60 ungentigend

Quelle: Interpreting Diagnostic Tests: The Area Under an ROC Curve (Tape)

Bei der Festlegung eines Trennwertes gilt es, die Wechselbeziehung zwischen Sensitivitat und
Spezifitdt zu beachten. Eine hohe Sensitivitat geht zulasten der Spezifitdt und umgekehrt.
Fur die Wahl eines Trennwertes ist es also entscheidend, ob eine hohe Sensitivitat oder aber
eine hohe Spezifitdt von Vorteil wéaren. Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden jeweils
zwei Trennwerte bestimmt: der optimale Trennwert und der gewichtete Trennwert. Beim
optimalen Trennwert sind Sensitivitdt und Spezifitdt mathematisch gleich gewichtet. Er wird
rechnerisch ermittelt und basiert auf dem maximalen Youden-Index. Der maximale Youden-
Index dient dazu, bei einer ROC-Kurve einen Trennwert festzulegen, bei dem sowohl die
Sensitivitdt als auch die Spezifitdt moglichst hoch ist (Youden 1950). Der Youden-Index
berechnet sich mit folgender Formel: Youden-Index = Sensitivitat + Spezifitat -1. Er kann
Werte zwischen 0 und 1 annehmen. Der hdchste errechnete Youden-Index markiert den
optimalen Trennwert des betrachteten Parameters (Fluss et al. 2005).

Je nach Fragestellung kann zudem ein gewichteter Trennwert bestimmt werden, der
entweder zugunsten der Sensitivitdt oder zugunsten der Spezifitdt gewichtet wird. Ist es
beispielsweise nachteiliger, Personen der Zielgruppe nicht zu erkennen, kann der Trennwert
zugunsten der Sensitivitat gewichtet werden. Andersherum gibt es Situationen, in denen es
nachteiliger wére, Personen, die real nicht der Zielgruppe zugehoren, falschlicherweise dieser
zuzuweisen. In diesem Falle kann der Trennwert zugunsten der Spezifitdt gewichtet werden
(Motulsky 2018). Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden die Patienten, bei denen eine
Implantation méglich war, als Zielgruppe der ROC-Analyse definiert. Fir die Suche nach
einem Trennwert, oberhalb dessen alle Patienten des Kollektivs unter Schonung der
kritischen Strukturen implantiert werden konnten, wurde ein zugunsten der Spezifitét
gewichteter Trennwert bestimmt. Die Spezifitdt wurde auf 1 festgelegt. Die Spezifitat
errechnet sich durch die Anzahl der richtig-negativen Testergebnisse geteilt durch die
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Summe aus Anzahl der falsch-positiven und der richtig-negativen Testergebnisse (Fawcett
2004; Motulsky 2018). Anders ausgedriickt berechnet sich die Spezifitdt folglich aus
=D / (B + D) (siehe Tabelle 2-3). Wird die Spezifitdt nun = 1 gesetzt, folgt mathematisch
die Annahme, dass B =0, also keine falsch-positiven Testergebnisse vorliegen. Die
Gewichtung der Spezifitat auf 1 hat somit den Vorteil, dass alle Patienten, die real nicht der
Zielgruppe angehoren (Patienten mit nicht moglichen Implantationen), auch vom Test als
solche erkannt werden. Kein Patient wirde somit falschlicherweise der Zielgruppe
(Implantation mdoglich) zugeordnet (Fawcett 2004; Motulsky 2018).

Tabelle 2-3: Vierfeldertafel ROC-Kurve

Realer Zustand

Implantation méglich Implantation nicht moglich
Test-
Richtig-Positive (A) Falsch-Positive (B)
Aussage
N Falsch-Negative (C) Richtig-Negative (D)
Sensitivitait=A/(A+C) Spezifitit= D / (B+D)

Testaussage J = Implantation mdglich. N = Implantation nicht moglich. Vierfeldertafel ROC-Kurve
(modifiziert) basierend auf (Motulsky 2018, S. 442).

Bei allen bestimmten Trennwerten aus der ROC-Analyse handelt es sich dabei nicht um
beobachtete Kopfumfangs-/Alterswerte des Patientenkollektives, sondern um rechnerisch
bestimmte Mittel- bzw. Randwerte. Der kleinste Trennwert errechnet sich aus dem kleinsten
Kopfumfangs- bzw. Alterswert des Patientenkollektivs jeweils abzliglich 1. Der groRte
Trennwert hingegen entspricht dem grofiten Kopfumfangs-/Alterswert zuziglich 1. Bei
allen anderen Trennwerten handelt es sich um Mittelwerte von zwei aufeinanderfolgenden
beobachteten Kopfumfangs- bzw. Alterswerten des vorliegenden Patientenkollektivs.
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3 Ergebnisse

Die Ergebnisse der Messungen nach virtueller Implantation der Bonebridge werden im
folgenden Ergebnisteil in drei Abschnitte untergliedert dargestellt. Der Abschnitt 3.1 umfasst
Messungen zur Beurteilung der Implantierbarkeit in den drei Lokalisationen (Impression
kritischer Strukturen, Sitz der Befestigungsschrauben). Im Abschnitt 3.2 sind weitere
relevante Messwerte jeweils fiir die drei Lokalisationen im Vergleich dargestellt (minimale
Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea, Dicke der Schadelkalotte an drei
Messstellen, Dicke der Kopfschwarte an der Position der Spule). Der Abschnitt 3.3 umfasst
den untersuchten Einfluss von Alter und Kopfumfang der Patienten auf die Ergebnisse und
enthédlt neben einer altersspezifischen Ergebnisdifferenzierung auch die Ergebnisse der
Spearman-Korrelationstestung sowie der ROC-Kurven-Analyse.

3.1 Implantierbarkeit — die drei Lokalisationen im Vergleich

Zur Beurteilung der Implantierbarkeit sind im Folgenden die Ergebnisse der drei
Lokalisationen in Bezug auf die Impression kritischer Strukturen und des sicheren Sitzes der
Befestigungsschrauben im Vergleich dargestellt.

3.1.1 Impression kritischer Strukturen

In mastoidaler Lokalisation kam es im Rahmen der virtuellen Implantation in 91 von 136
Féllen (66,9 %) zu einer Impression des Sinus sigmoideus. In den Féllen mit Impression des
Sinus sigmoideus (positive Impression) nahm diese Impression Werte zwischen 0,1 mm und
8,5 mm an, im Mittel betrug sie 3,5 £ 2,3 mm. In 55 Féllen betrug die Impression dabei
maximal 4 mm und koénnte somit mit Spacern ausgeglichen werden. In 10 der 91 Falle
(11,0 %) mit Impressionen des Sinus sigmoideus erstreckte sich die Impression tiber den Sinus
sigmoideus hinaus und imprimierte zusatzlich die benachbarte Dura mater. Die Impression der
Dura mater betrug dabei im Mittel 2,8 +2,1 mm. Abgesehen von einem Fall fiel die
Impression der Dura mater in ihrem Ausmal} dabei stets kleiner aus als die gemessene
Impression des Sinus sigmoideus. In einem Fall fiel die Impression der Dura mater in ihrem
maximalen Ausmal® mit 2,8 mm groRer aus als die maximale Impression des Sinus sigmoideus
(2mm) bei demselben Patienten. Eine Impression der Dura mater ohne gleichzeitige
Impression des Sinus sigmoideus kam in mastoidaler Lokalisation nicht vor. Die zusétzliche
Impression der Dura mater wurde in dieser Lokalisation lediglich gesondert notiert und floss
in keine weiteren Berechnungen und Darstellungen der Impression kritischer Strukturen in
mastoidaler Lokalisation ein. In mastoidaler Lokalisation konnte zudem im
Patientenkollektiv der vorliegenden Studie in 45 von 136 Féllen (33,1 %) eine Impression
kritischer Strukturen gdnzlich vermieden werden. In diesen Fallen nahm der dabei minimal
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verbleibende Restknochen (negative Impression), der jeweils an seiner dinnsten Stelle
gemessen wurde, Werte von 0,2 mm bis 6,8 mm an, im Mittel betrug er 2,0 + 1,4 mm.
Zusammengerechnet gab es in mastoidaler Lokalisation 100 von 136 Féllen (73,5 %), bei
denen entweder keine Impression des Sinus sigmoideus vorlag oder diese maximal 4 mm
betrug.

In den Alternativlokalisationen war es nicht mdglich, die virtuelle BC-FMT-Implantation
unter kompletter Schonung der kritischen Strukturen durchzufiihren. Die Dicke der
Schadelkalotte auf HOhe des BC-FMTs betrug in retrosigmoidaler Lokalisation
durchschnittlich 4,6 £ 1,7 mm; in parietaler Lokalisation betrug sie durchschnittlich
42+ 14 mm. Mit seiner Tiefe von 8,7 mm (berschritt der BC-FMT die Dicke der
Schadelkalotte in allen der 136 Féllen (100 %) und fuhrte zu einer Impression der
darunterliegenden Dura mater. In der retrosigmoidalen Lokalisation gab es dabei sechs Fille,
in denen die Impression der Dura mater mehr als 10 mm betrug. Daflr gab es andererseits 17
Félle, in denen die Impression maximal 4 mm betrug. In parietaler Lokalisation hingegen gab
es keinen Fall, in der die Impression kritischer Strukturen 10 mm Uberstieg; der maximale
Wert betrug 9,6 mm. Im Gegenzug gab es nur 10 Patienten, bei denen die Impression
kritischer Strukturen maximal 4 mm betrug und somit mit Spacern ausgeglichen werden
konnte. In Bezug auf die Flache der Impression lag die Implantatbasis dabei in
retrosigmoidaler Lokalisation in 7 von 136 Fdllen (5,1 %) weniger als die Halfte frei
(Kategorie 1), in 24 von 136 Féllen (17,6 %) mehr als die Hélfte (Kategorie 2) und in 105
von 136 Féllen (77,2 %) war die Implantatbasis komplett freiliegend (Kategorie 3). In
parietaler Lokalisation lag die Implantatbasis in 3 von 136 Féllen (2,2 %) weniger als die
Halfte frei (Kategorie 1), in 11 von 136 Fallen (8,1 %) mehr als die Hélfte (Kategorie 2) und
in 122 von 136 Fallen (89,7 %) war die Implantatbasis komplett freiliegend (Kategorie 3).
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In Bezug auf das maximale Ausmal} der Impression kritischer Strukturen wurde deutlich,
dass diese in mastoidaler Lokalisation im Mittel deutlich geringer ausfiel als in den beiden
Alternativlokalisationen. Der Unterschied zwischen retrosigmoidaler und parietaler
Lokalisation hingegen fiel weniger deutlich aus. Die maximalen Ausmalie der Impression
kritischer Strukturen in den drei Lokalisationen sind in Tabelle 3-1 dargestellt.

Tabelle 3-1: Maximales Ausmal} der Impression kritischer Strukturen in den drei Lokalisationen
Mastoidal* Retrosigmoidal**  Parietal**

Maximales Ausmal} der Impression kritischer Strukturen (mm)

Min. -6,8 2,1 2,3
Max. 8,5 12,3 9,6
Mittelwert 1,7 6,4 6,1
Standardabweichung 3,3 19 1,4

* In mastoidaler Lokalisation flossen ausschlieBlich die erhobenen Daten zum max. Ausmal® der
Impression des Sinus sigmoideus in die Berechnungen ein (positive Impression). Konnte der Sinus
sigmoideus bei der virtuellen Implantation komplett geschont werden, wurde der minimal verbleibende
Restknochen vermessen (negative Impression). Der Mittelwert der mastoidalen Lokalisation setzt
sich aus 91 Fallen mit positiver und 45 Féllen mit negativer Impression des Sinus sigmoideus zusammen.
** In retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation handelt es sich bei der imprimierten Struktur um
die Dura mater. In beiden Alternativliokalisationen fiihrten alle virtuellen Implantationen zu einer
(positiven) Impression der Dura mater.

Die Ergebnisse zeigten somit Unterschiede zwischen den Mittelwerten der Impression
kritischer Strukturen in den drei Lokalisationen auf. Um zu prifen, ob dieser Unterschied
statistisch signifikant ist, wurde anschlielend ein ANOVA-Test angewandt. Dieser ergab
einen statistisch hochsignifikanten Unterschied zwischen den drei Lokalisationen
(p <0,001). Mittels ANOVA wurde dabei lediglich gepruft, ob ein relevanter Unterschied
uber alle drei Lokalisationen hinweg betrachtet vorlag. Die einzelnen Lokalisationen wurden
hierbei nicht direkt miteinander verglichen, weshalb anschlielend ein Tukey’s-Multiple-
Comparison-Test zum paarweisen Vergleich der Impressions-Mittelwerte durchgefiihrt wurde.
Dabei zeigte sich ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den Mittelwerten der
mastoidalen Lokalisation und den jeweils anderen beiden Lokalisationen (p < 0,001). Die
Unterschiede der Mittelwerte zwischen parietaler und retrosigmoidaler Lokalisation waren
hingegen nicht statistisch signifikant (p > 0,05).
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Die Ergebnisse des Tukey’s-Multiple-Comparison-Tests sind in Tabelle 3-2 dargestellt.

Tabelle 3-2: Tukey’s-Multiple-Comparison-Test

Tukey-HSD-Multiple Comparisons

Abhéngige Variable: Impression kritischer Strukturen (mm)**

Lokalisation Lokalisation Mittlere Stand  Signifi 95%-Konfidenzintervall
) ) (Dljjl;erenz ?ersler kanz Unter- Ober-
grenze grenze
Mastoidal Parietal -4,393* 0,2844 0,000 -5,062 -3,724
Retrosigmoidal = -4,712* 0,2844 0,000 -5,381 -4,043
Parietal Mastoidal 4,393* 0,2844 0,000 3,724 5,062
Retrosigmoidal  -0,319 0,2844 0,501 -0,988 0,350
Retrosigmoidal = Mastoidal 4712* 0,2844 0,000 4,043 5,381
Parietal 0,319 0,2844 0,501 -0,350 0,988

* Die mittlere Differenz ist auf dem 0,05-Niveau signifikant.

** Grundlage: beobachtete Mittelwerte. In mastoidaler Lokalisation flossen ausschliefflich die
erhobenen Daten zum max. Ausmal? der Impression des Sinus sigmoideus in die Berechnungen ein
(positive Impression). Konnte der Sinus sigmoideus bei der virtuellen Implantation komplett geschont
werden, wurde der minimal verbleibende Restknochen vermessen (negative Impression). Der
Mittelwert der mastoidalen Lokalisation setzt sich aus 91 Féllen mit positiver und 45 Fallen mit
negativer Impression des Sinus sigmoideus zusammen. In retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation
handelt es sich bei der imprimierten Struktur um die Dura mater. In beiden Alternativiokalisationen
fuhrten alle virtuellen Implantationen zu einer (positiven) Impression der Dura mater.

3.1.2  Sicherer Sitz der Befestigungsschrauben

Ein sicherer Sitz der Befestigungsschrauben konnte in mastoidaler Lokalisation bei 132 der
136 Implantationen (97,1 %) sichergestellt werden. In retrosigmoidaler Lokalisation
hingegen gelang dies bei 41 von 136 Implantationen (30,1 %), in parietaler Lokalisation bei
57 von 136 Implantationen (41,9 %). Bei den Implantationen, bei denen kein sicherer Sitz
der Befestigungsschrauben gewahrleistet werden konnte, fiel zumeist gleichzeitig auch die
Impression kritischer Strukturen grof3er als 4 mm aus. Die Implantation wurde somit
ohnehin aufgrund der Impression kritischer Strukturen als nicht mdglich bewertet. Es gab
lediglich einen Fall, bei dem die Impression kritischer Strukturen kleiner als 4 mm ausfiel
und der (nicht sichere) Sitz der Befestigungsschrauben somit der alleinige limitierende Faktor
war, der zur Bewertung der Implantation als nicht maoglich fuhrte.
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3.1.3 Maoglichkeit der Implantation ohne Spacer

In mastoidaler Lokalisation konnte bei allen 45 Implantationen, bei denen keine Impression
kritischer Strukturen vorlag, gleichzeitig ein sicherer Sitz der Befestigungsschrauben
gewahrleistet werden. Somit wurden in dieser Lokalisation 45 der 136 Implantationen
(33,1 %) auch ohne den Einsatz von Spacern als moglich bewertet. Da es in retrosigmoidaler
und parietaler Lokalisation jeweils bei allen 136 Implantationen (100 %) zu einer Impression
kritischer Strukturen kam, wurde in den Alternativlokalisationen keine Implantation der
Bonebridge ohne Verwendung von Spacern als moglich bewertet.

3.1.4 Moglichkeit der Implantation unter Verwendung von Spacern

Zusétzlich zu den 45 Implantationen, die auch ohne Verwendung von Spacern als méglich
bewertet wurden, gab es in mastoidaler Lokalisation weitere 55 Félle, bei denen die
Impression kritischer Strukturen maximal 4 mm betrug. In einem dieser 55 Falle konnte
jedoch kein sicherer Sitz der Befestigungsschrauben gewahrleistet und somit keine
Implantation der Bonebridge ermdglicht werden. Unter Verwendung von Spacern wurden
somit in mastoidaler Lokalisation zusatzliche 54 Implantationen der Bonebridge als méglich
bewertet. Zusammengefasst wurden somit unter Verwendung von Spacern in mastoidaler
Lokalisation 99 von 136 Implantationen (72,8 %) als moglich bewertet. In den 99 Féllen
madglicher Implantationen sind dabei auch die 45 Implantationen enthalten, die bereits ohne
Spacer moglich waren. In retrosigmoidaler Lokalisation konnte bei allen 17 Implantationen,
bei denen die Impression kritischer Strukturen maximal 4 mm betrug, gleichzeitig ein
sicherer Sitz der Befestigungsschrauben gewdhrleistet werden. Unter Verwendung von
Spacern wurden somit 17 von 136 Implantationen (12,5 %) in retrosigmoidaler Lokalisation
als mdglich bewertet. Aufgrund der in allen 136 Féllen vorhandenen Impression kritischer
Strukturen entsprach dies gleichzeitig der Gesamtanzahl méglicher Implantationen (mit und
ohne Spacer) in retrosigmoidaler Lokalisation. Auch in parietaler Lokalisation konnte in allen
10 Fallen mit geringer Impression kritischer Strukturen (bis 4 mm) gleichzeitig ein sicherer
Sitz der Befestigungsschrauben gewdhrleistet werden. Unter Verwendung von Spacern
wurden somit in dieser Lokalisation insgesamt 10 von 136 Implantationen (7,4 %) als
madglich bewertet, was ebenfalls gleichzeitig der Gesamtanzahl mdglicher Implantationen
(mit und ohne Spacer) in parietaler Lokalisation entsprach.

Insgesamt wurden im Rahmen der vorliegenden Studie 408 virtuelle Implantationen
durchgefihrt (136 Implantationen in jeweils drei Lokalisationen). Fur diese 408
Implantationen wurde jeweils eine Bewertung flir die Implantation ohne Verwendung von
Spacern und eine fur die Implantation unter Verwendung von Spacern durchgefiihrt. Somit
fanden insgesamt 816 Bewertungen statt. Ohne Verwendung von Spacern wurden dabei
363 der 408 Implantationen (89,0 %) als nicht moéglich bewertet. Unter Verwendung von
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Spacern wurden 282 der 408 Implantationen (69,1 %) als nicht mdglich bewertet.
Zusammengenommen flhrten somit 645 der insgesamt 816 (79,0 %) durchgefuhrten
Bewertungen zu dem Ergebnis einer nicht moglichen Implantation. In 644 der 645 Falle
(99,8 %) fuhrte dabei die Impression kritischer Strukturen bereits im ersten
Bewertungsschritt zu einer Bewertung als nicht mdgliche Implantation. Nur 1 von 645
(0,2 %) der nicht moglichen Implantationen ging im zweiten Bewertungsschritt allein auf
einen nicht sicheren Sitz der Befestigungsschrauben zurtick.

3.2 Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea, Dicke der
Kopfschwarte und Dicke der Schadelkalotte

Neben der Beurteilung des sicheren Sitzes der Befestigungsschrauben und der Impression
kritischer Strukturen wurden weitere relevante Messungen in den drei Lokalisationen
vergleichend durchgefiihrt. Die minimale Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea
fiel dabei in mastoidaler Lokalisation im Mittel am geringsten aus, gefolgt von der
retrosigmoidalen vor der parietalen Lokalisation. Die Unterschiede in den Mittelwerten
zwischen den jeweiligen Lokalisationen fielen dabei jeweils groRier als 10 mm aus. Das BC-
FMT-Zentrum lag somit in mastoidaler Lokalisation deutlich n&her zur Cochlea als in den
Alternativlokalisationen. Unter den Alternativiokalisationen wiederum fiel die minimale
Entfernung des BC-FMT-Zentrums zur Cochlea in retrosigmoidaler Lokalisation deutlich
kleiner aus als in parietaler Lokalisation. Die Dicke der Kopfschwarte an der Position der
Spule hingegen wies in ihrem Mittelwert keine grofen Unterschiede zwischen den drei
Lokalisationen auf. Die Ergebnisse der Messungen sind in Tabelle 3-3 dargestellt.

Tabelle 3-3: Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea und Dicke der Kopfschwarte

Mastoidal = Retrosigmoidal = Parietal

Minimale Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea (mm)

Min. 28,7 35,7 544
Max. 438 56,9 76,1
Mittelwert 36,4 492 63,9
Standardabweichung 3,0 3,4 44

Dicke der Kopfschwarte an der Position der Spule (mm)

Min. 2,8 2,4 2,3
Max. 11,8 12,7 11,7
Mittelwert 6,1 5,8 6,0

Standardabweichung 1,7 1,8 2,1
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In mastoidaler Lokalisation hatte die Kopfschwarte dabei in 32 von 136 Féllen (23,5 %) eine
gemessene Dicke von mehr als 7 mm. Im Falle einer Bonebridge-Implantation misste die
Kopfschwarte somit ausgedunnt werden. In retrosigmoidaler Lokalisation betraf dies 34 der
136 Patienten (25 %), in parietaler Lokalisation 44 der 136 Patienten (32,4 %).

In retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation wurde zusétzlich die Dicke der Schadelkalotte
an jeweils drei verschiedenen Messstellen bestimmt (an der Stelle der BC-FMT-Mitte sowie
unter beiden Schraubendsen). Die Werte der Dicke der Schéadelkalotte variierten dabei
insbesondere in retrosigmoidaler Lokalisation stark zwischen den drei verschiedenen
Messstellen. Bis auf die Messstelle unter der Schraubendse 2 fielen die Mittelwerte der Dicke
der Schédelkalotte in retrosigmoidaler Lokalisation groRer aus als parietal. Die Ergebnisse
der Messungen der Dicke der Schédelkalotte an den verschiedenen Messstellen sind in
Tabelle 3-4 dargestellt.

Tabelle 3-4: Dicke der Schéadelkalotte an verschiedenen Messstellen

Mastoidal =~ Retrosigmoidal = Parietal

Dicke der Schadelkalotte an der Stelle der BC-FMT-Mitte (mm)

Min. 1,2 1,2
Max. -entfallt- 9.3 9.6
Mittelwert 4.6 472
Standardabweichung 1,7 1,4

Dicke der Schadelkalotte unter der Schraubendse 1 (mm)

Min. 14 14
Max. -entfallt- 165 9.4
Mittelwert 7,0 43
Standardabweichung 3,3 1,6

Dicke der Schadelkalotte unter der Schraubendse 2 (mm)

Min. 1,0 0,9
Max. -entfallt- 95 9.4
Mittelwert 3,7 48

Standardabweichung 1,6 1,7
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3.3  Einfluss von Kopfumfang und Alter auf die Ergebnisse

Im folgenden Abschnitt wird der Einfluss von Kopfumfang und Alter der Patienten auf die
Ergebnisse verschiedener Parameter im Rahmen der vorliegenden Studie dargestellt. Der
Abschnitt 3.3.1 beschreibt dabei zundchst deskriptiv die Daten zur Demografie des
Patientenkollektivs sowie zu den gemessenen Kopfumfangen. Im Abschnitt 3.3.2 wird eine
altersspezifische Differenzierung der Ergebnisse der Impression Kritischer Strukturen, der
Implantierbarkeit sowie der durchschnittlichen Dicke der Schédelkalotte dargestellt. Im
Abschnitt 3.3.3 folgen die Ergebnisse der Spearman-Korrelationstestung. Zuletzt werden im
Abschnitt 3.3.4 die Ergebnisse der ROC-Analyse in Form von optimalen und gewichteten
Trennwerten flr die Parameter Kopfumfang und Alter dargestellt.

3.3.1 Alter und Kopfumfange des Patientenkollektivs

Die mithilfe des Programmes Aquarius iNtuition anhand von CT-Bildern ermittelten
Kopfumfénge der Patienten nahmen Werte zwischen 43,8 cm und 59,6 cm an; im Mittel
ergab sich ein Kopfumfang von 53,2 + 3,1 cm. Das Alter der Patienten betrug zum
Zeitpunkt der CT-Aufnahmen im Mittel 12,5 Jahre; der jlngste Patient war 0,7 Jahre alt, der
alteste 20,3 Jahre. In Abbildung 3-1 wird deutlich, dass insbesondere in den jungen
Altersgruppen (0 bis 5 Jahre) weniger Patienten in die Studie eingeschlossen waren.

Altersgruppenverteilung des Patientenkollektivs

10

Anzahl Patienten

o1t 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20

Altersgruppe

Abbildung 3-1: Altersgruppenverteilung des Patientenkollektivs. Die Altersgruppe entspricht
dabei jeweils dem nachsththeren Lebensjahr, d.h. Altersgruppe O entspricht bspw. dem
ersten Lebensjahr. Das Alter bezieht sich jeweils auf den Zeitpunkt der durchgefiihrten CT-
Untersuchung.
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3.3.2 Altersspezifische Ergebnisdifferenzierung

Im Folgenden werden altersspezifische Unterschiede bei den Ergebnissen der Impression
kritischer Strukturen, der Implantierbarkeit und der durchschnittlichen Dicke der
Schédelkalotte dargestellt. Die Ergebnisse der Impression kritischer Strukturen und der
Implantierbarkeit sind jeweils in flnf Altersgruppen differenziert (0—-2J.,2-5J.,,5-10J,,
10-15J. und 15— 21.). Der Parameter Durchschnittliche Dicke der Schédelkalotte ist in
Anlehnung an die Studie von Garfin et al. (1986) in vier Altersgruppen (1-2J.,2-51,
5-121J., 12 - 21).) differenziert dargestellt.

Die Impression kritischer Strukturen nahm im Patientenkollektiv der vorliegenden Studie
uber alle drei Lokalisationen hinweg mit zunehmendem Alter stetig ab. Bei Patienten der
Altersgruppen 0—2J. und 2 —5J. betrug der Mittelwert in allen drei Lokalisationen noch
mehr als 4 mm. In der Altersgruppe 5 — 10 J. fiel sie in der mastoidalen Lokalisation bereits
auf die kritische Grenze von durchschnittlich 4,0 mm, welche sich mit Spacern ausgleichen
lieRe. In der Altersgruppe 15— 21J. fiel die durchschnittliche Impression in mastoidaler
Lokalisation sogar geringer als 0 mm aus. In dieser Altersgruppe lag demnach in mastoidaler
Lokalisation im Durchschnitt ein verbleibender Restknochen zwischen implantiertem BC-
FMT und den kritischen Strukturen vor. In den Alternativiokalisationen fiel die Impression
kritischer Strukturen stets hoher aus als mastoidal. Der Mittelwert fiel zudem in allen
Altersgruppen groRer aus als 4 mm. In Tabelle 3-5 sind die Ergebnisse der Messungen der
Impression kritischer Strukturen nach Altersgruppen aufgeschlisselt dargestellt.

Tabelle 3-5: Impression kritischer Strukturen nach Altersgruppen

Alter 0-21J. 2-51. 5-101J. 10-15J. 15-21J.
Anzahl Patienten 6 12 28 37 53
Mittelwerte der Impression kritischer Strukturen (mm)

Mastoidal* 66+18 54+33 40x19 13+22 -06=x25
Retrosigmoidal** 99+14 89+10 73x11 64+13 51+15
Parietal** 83+06 76x11 68x10 60+10 52+12

* In mastoidaler Lokalisation flossen ausschlieBlich die erhobenen Daten zum max. Ausmafd der
Impression des Sinus sigmoideus in die Berechnungen ein (positive Impression). Konnte der Sinus
sigmoideus bei der virtuellen Implantation komplett geschont werden, wurde der minimal verbleibende
Restknochen vermessen (negative Impression). Die Mittelwerte der mastoidalen Lokalisation setzen
sich aus Féllen mit positiver und Fallen mit negativer Impression des Sinus sigmoideus zusammen.
** In retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation handelt es sich bei der imprimierten Struktur stets
um die Dura mater. In beiden Alternativlokalisationen fuihrten alle virtuellen Implantationen zu einer
(positiven) Impression der Dura mater.
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Auch bei der Bewertung der Implantationen als moglich bzw. nicht méglich ohne
Verwendung von Spacern zeigten sich Unterschiede in den Altersgruppen. In mastoidaler
Lokalisation waren als Ausreifl3er bereits zwei Implantationen in der Altersgruppe 2 -5J.
maoglich. In der Altersgruppe 5-10J. hingegen gelang in keiner Lokalisation eine
Implantation. Von der Altersgruppe 10— 15J. an stieg der prozentuale Wert mdglicher
Implantationen in mastoidaler Lokalisation mit zunehmendem Alter. So gelang in dieser
Altersgruppe mastoidal bereits knapp jede dritte Implantation. In der Altersgruppe 15— 211J.
stieg der Wert moglicher Implantationen in mastoidaler Lokalisation weiter auf knapp tber
60 % an. Da es in den Alternativlokalisationen stets zu einer Impression Kkritischer Strukturen
kam, waren dort in keiner Altersgruppe Implantationen ohne Spacer mdglich. In Tabelle 3-6
sind die mdglichen Implantationen ohne Spacer fur die verschiedenen Altersgruppen des
Patientenkollektivs aufgelistet.

Tabelle 3-6: Anzahl maglicher Implantationen ohne Spacer nach Altersgruppen
Alter 0-21J. 2-51J. 5-10J. 10-15J. 15-21J.

Anzahl Patienten 6 12 28 37 53

Anzahl der méglichen Implantationen ohne Spacer

Mastoidal 0/6 2/12 0/28 11737 32/53

(0 %) (16,7 %) (0 %) (29,7 %) (60,4 %)
Retrosigmoidal 0/6 0/12 0/28 0/37 0/53

(0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Parietal 0/6 0/12 0/28 0/37 0/53

(0 %) (0 %) (0 %) (0 %) (0 %)

Mit der Verwendung von Spacern kénnen bis zu 4 mm an Impressionen Kritischer Strukturen
ausgeglichen und somit weitere Implantationen ermoglicht werden. Auch bei der
Implantierbarkeit unter Verwendung von Spacern gab es Unterschiede zwischen den
Altersgruppen des vorliegenden Patientenkollektivs. Die Implantierbarkeit, welche die
Parameter Impression Kritischer Strukturen und den sicheren Sitz der Befestigungsschrauben
umfasste, nahm im Rahmen der vorliegenden Studie mit zunehmendem Alter im
Patientenkollektiv stetig zu. In der Anzahl maoglicher Implantationen unter Verwendung von
Spacern sind auch die Félle enthalten, bei denen eine Implantation bereits ohne Verwendung
von Spacern moglich war. In mastoidaler Lokalisation waren bereits in der Altersgruppe
2-51. zwei Implantationen moglich. Bei diesen zwei Patienten handelt es sich um
diejenigen, bei denen eine Implantation bereits ohne Spacer moglich war. In der Altersgruppe
5-10 J. war in mastoidaler Lokalisation bereits fast jede zweite Implantation mdglich. In
der Altersgruppe 10 — 15 J. stieg die Prozentzahl moglicher Implantationen auf tber 80 %
an und in der Altersgruppe 15-21J. waren bis auf eine Ausnahme alle mastoidalen
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Implantationen im vorliegenden Patientenkollektiv mdglich. In den Alternativiokalisationen
lagen die Prozentzahlen moglicher Implantationen unter Verwendung von Spacern insgesamt
deutlich unter den Werten der mastoidalen Lokalisation. Zudem waren die ersten
Implantationen in den Alternativiokalisationen erst ab der Altersgruppe 10 — 15 J. moglich.
Von der Altersgruppe 10— 151J. zur Altersgruppe 15— 21J. stieg der prozentuale Wert
maoglicher Implantationen auch in den beiden Alternativiokalisationen jeweils deutlich an. In
Tabelle 3-7 ist die Gesamtanzahl mdglicher Implantationen unter Verwendung von Spacern
aufgelistet, die im vorliegenden Patientenkollektiv in den drei Lokalisationen méglich waren.

Tabelle 3-7: Gesamtanzahl mdglicher Implantationen mit Spacern nach Altersgruppen

Alter 0-2J. 2-51. 5-10J. 10 -15J. 15-211J.
Anzahl Patienten 6 12 28 37 53

Anzahl moéglicher Implantationen mit Spacerr*

Mastoidal 0/6 2/12 13/28 32/37 52/53
(0 %) (16,7 %) (46,4 %) (86,5 %) (98,1 %)
Retrosigmoidal  0/6 0/12 0/28 3/37 14/53
(0 %) (0 %) (0 %) (8,1 %) (26,4 %)
Parietal 0/6 0/12 0/28 1/37 9/53
(0 %) (0 %) (0 %) (2,7 %) (17,0 %)

* Die angegebene Anzahl mdglicher Implantationen mit Spacern inkludiert dabei jeweils auch die
Anzahl an Implantationen, die bereits ohne Verwendung von Spacern moglich waren.

Die Dicke der Schadelkalotte wies neben Schwankungen im Messbereich auch Unterschiede
zwischen den Altersgruppen auf. Die durchschnittliche Dicke der Schadelkalotte (gemittelt
uber die Messpositionen BC-FMT-Mitte, Schraubentse 1 und 2) nahm im vorliegenden
Patientenkollektiv mit zunehmendem Alter stetig zu. Abgesehen von der Alters-
gruppe 1 —2J., welche nur sechs Patienten enthielt, war die Schadelkalotte in parietaler
Lokalisation durchschnittlich dlinner als retrosigmoidal.
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In Tabelle 3-8 sind die Werte der durchschnittlichen Dicke der Schadelkalotte nach
Altersgruppen differenziert dargestellt.

Tabelle 3-8: Durchschnittliche Dicke der Schéadelkalotte in retrosigmoidaler und parietaler
Lokalisation differenziert nach Altersgruppen und gemittelt Giber die drei Messpositionen

Alter 1-21J. 2-51. 5-12J. 12 -211.

Anzahl Patienten 6 12 41 77
Durchschnittliche Dicke der Schadelkalotte (mm)*

retrosigmoidal 21+11 28+11 42+16 6,2+28
parietal 26+13 2,7+10 38+11 5215

* jeweils gemittelt Gber die 3 Messpositionen BC-FMT-Mitte, Schraubenése 1 und 2

3.3.3 Kaorrelation von Alter und Kopfumfang mit der Impression kritischer
Strukturen

Zur Auswahl eines geeigneten Korrelationstests wurde zunéachst mithilfe eines Shapiro-Wilk-
Tests eine Prifung auf Normalverteilung der Daten durchgefiihrt. Daraus ging hervor, dass
die Daten der Variablen der Impressionen kritischer Strukturen in den drei Lokalisationen
jeweils normalverteilt waren (p > 0,05). Der Shapiro-Wilk-Test ergab zudem, dass die Daten
der beiden Variablen Alter und Kopfumfang nicht normalverteilt waren (p <0,05). Die
Ergebnisse des Shapiro-Wilk-Tests sind in Tabelle 3-9 dargestellt.

Tabelle 3-9: Shapiro-Wilk-Test auf Normalverteilung

Variable Shapiro-Wilk  Signifikanz
Statistik (p-Wert)
Alter zum Untersuchungszeitpunkt (J) 0,941 0,000
Kopfumfang (cm) 0,971 0,006
Impression kritischer Strukturen (mm) mastoidal* 0,986 0,175
Impression kritischer Strukturen (mm) retrosigmoidal** 0,988 0,260
Impression kritischer Strukturen (mm) parietal** 0,989 0,371

* Enthalt ausschlieRlich Daten der Impression des Sinus sigmoideus (positive Impression) bzw. im Falle
der Schonung des Sinus sigmoideus Daten des minimal verbleibenden Restknochens mit negativem
Vorzeichen (negative Impression)

** Es handelt sich bei der imprimierten Struktur um die Dura mater. In beiden Alternativlokalisationen
fuhrten alle virtuellen Implantationen zu einer (positiven) Impression der Dura mater.
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Da die Variablen Alter und Kopfumfang nicht normalverteilt waren, wurde eine Spearman-
Korrelationstestung herangezogen. Diese ergab, dass in allen drei Lokalisationen deutliche
lineare Zusammenhénge zwischen dem Ausmal} der Impression kritischer Strukturen und
dem Alter bzw. Kopfumfang der Patienten bestanden. Beide Parameter korrelierten stark
negativ auf einem hohen Signifikanzniveau mit der Impression kritischer Strukturen. Somit
wurde ein deutlicher negativer linearer Zusammenhang zwischen dem Alter bzw.
Kopfumfang eines Patienten und dem jeweiligen Ausmal® der Impression Kkritischer
Strukturen festgestellt. Je alter der Patient/je groRer sein Kopfumfang, desto geringer fiel
dementsprechend innerhalb der vorliegenden Studie die Impression kritischer Strukturen
aus. Die Konfidenzintervalle aller Spearman-Korrelationskoeffizienten tberlappten, sodass
keine der beiden Parameter eine signifikant starkere Korrelation aufwies. Zudem lief sich
ein deutlicher positiver linearer Zusammenhang zwischen dem Alter und dem Kopfumfang
der Patienten feststellen (Spearman-Korrelationskoeffizient (r)=0,774 ; Korrelation auf dem
0,01-Niveau  signifikant  (zweiseitig); 95 %-Konfidenzintervall {0,688 bis 0,843},
Standardfehler 0,039). Tabelle 3-10 zeigt die Ergebnisse der Spearman-Korrelationstestung.

Tabelle 3-10: Ergebnisse der Spearman-Korrelationstestung

Impression Impression Impression
kritischer kritischer kritischer
Strukturen (mm) Strukturen (mm) Strukturen (mm)
mastoidal ! retrosigmoidal 2 parietal 2

Alter (J)

Spearman (r) -0,696** -0,711** -0,640%*

p-Wert
95%-Konfidenzintervall
Standardfehler
Kopfumfang (cm)
Spearman (r)

p-Wert
95%-Konfidenzintervall

Standardfehler

0,01 (zweiseitig)
{-0,788 bis —0,570}
0,051

-0,692**

0,01 (zweiseitig)
{-0,769 bis 0,590}
0,045

0,01 (zweiseitig)
{-0,799 bis 0,610}
0,049

-0,656**

0,01 (zweiseitig)
{-0,763 bis -0,545}
0,056

0,01 (zweiseitig)
{-0,736 bis —0,508}
0,058

-0,610**

0,01 (zweiseitig)
{-0,720 bis 0,478}
0,062

** Die Korrelation ist auf dem 0,01-Niveau signifikant (zweiseitig). Spearman (r) = Spearman-
Korrelationskoeffizient.

1Enthalt ausschliellich Daten der Impression des Sinus sigmoideus (positive Impression) bzw. im Falle
der Schonung des Sinus sigmoideus Daten des minimal verbleibenden Restknochens mit negativem
Vorzeichen (negative Impression).

2 Enthélt ausschliellich Daten einer (positiven) Impression der Dura mater.
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3.3.4 Trennwerte zur Vorhersage der Implantierbarkeit

Aus den Ergebnissen der Spearman-Korrelationstestung liel} sich also schlie3en, dass die
Impression kritischer Strukturen bei Patienten des vorliegenden Kollektivs zunehmend
geringer ausfiel, je dlter der Patient und je grofier sein Kopfumfang war. Da die Impression
kritischer Strukturen wiederum in 99,8 % der Falle urséchlich war fur eine Bewertung als
nicht mdgliche Implantation, galt fur die vorliegende Studie weiterhin: Je &lter der Patient/je
gréRer sein Kopfumfang, desto hoher war die Wahrscheinlichkeit fur eine mdgliche
Implantation der Bonebridge. Eine interessante Fragestellung war es nun, mithilfe von ROC-
Kurven geeignete Trennwerte innerhalb der Parameter Kopfumfang bzw. Alter anzugeben,
die eine moglichst korrekte Vorhersage der Implantierbarkeit erlaubten. Im Folgenden sind
daher jeweils flr die drei Lokalisationen zum einen der optimale Trennwert und zum anderen
der zugunsten der Spezifitdt gewichtete Trennwert (Spezifitdt = 1) angegeben. Da es in
retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation keine Félle gab, in denen eine virtuelle
Implantation der Bonebridge auch ohne die Verwendung von Spacern maoglich war, sind in
diesen Lokalisationen die Trennwerte jeweils nur fir die Implantation mit Spacern berechnet
worden. Bei allen angegebenen Trennwerten aus der ROC-Analyse handelt es sich nicht um
beobachtete Testwerte des Patientenkollektivs, sondern um rechnerisch bestimmte Mittel-
bzw. Randwerte.

Die optimalen Trennwerte bilden einen guten Kompromiss aus moglichst hoher Spezifitat
bei gleichzeitig moglichst hoher Sensitivitat. Zur Beurteilung der Aussagekraft sind weiterhin
jeweils die AUC sowie die Signifikanz (p-Wert) angegeben. Wie aus den AUC-Werten
hervorgeht, hatten die ermittelten Trennwerte der Parameter Kopfumfang und Alter tber
alle Lokalisationen hinweg eine mindestens gute Aussagekraft (AUC > 0,8). Fir die
mastoidale Lokalisation mit Spacern hatten beide Parameter sogar eine exzellente
Aussagekraft (AUC > 0,9). Alle Ergebnisse waren dabei hochsignifikant.
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In Tabelle 3-11 sind die optimalen Trennwerte beider Parameter (Alter und Kopfumfang)
fur die drei Implantationslokalisationen dargestellt.

Tabelle 3-11: Optimale Trennwerte der drei Lokalisationen

Optimaler Trennwert = Sensitivitdt = Spezifitit AUC p-Wert

Mastoidale Implantation ohne Spacer

Kopfumfang | 53,9 cm 0,822 0,725 0,832 <0,001
Alter 144 ). 0,8 0,758 0,806 <0,001
Mastoidale Implantation mit Spacern

Kopfumfang | 52,7 cm 0,838 0,838 0,904 <0,001
Alter 8,11l 0,929 0,784 0,924 <0,001
Retrosigmoidale Implantation mit Spacern

Kopfumfang | 55,2 cm 0,706 0,807 0,811 <0,001
Alter 16,4 J. 0,824 0,731 0,807 <0,001
Parietale Implantation mit Spacern

Kopfumfang | 55cm 0,9 0,77 0,864 <0,001
Alter 16,1 J. 0,9 0,698 0,845 <0,001

Im Folgenden sind die zugunsten der Spezifitat gewichteten Trennwerte (Spezifitat = 1) fur
die drei untersuchten Implantationslokalisationen dargestellt. In den vorangestellten
Abbildungen sind dabei die letzten beobachteten Kopfumfangs- bzw. Alterswerte, bei denen
es noch Falle mit nicht moglichen Implantationen gab, als rote Linien markiert. Die
anschlielend tabellarisch dargestellten gewichteten Trennwerte der ROC-Analyse
entsprechen hingegen dem néchsthoheren rechnerisch bestimmten Mittelwert bzw. in Fallen
von Randwerten dem grof3ten beobachteten Kopfumfangs-/Alterswert addiert mit 1.

In mastoidaler Lokalisation konnten ohne Verwendung von Spacern alle Patienten der
vorliegenden Studie ab einem Kopfumfang von mehr als 58,0 cm unter Schonung der
kritischen Strukturen implantiert werden. Der Alterswert von 20,3 Jahren befand sich am
Rand der Testgruppe (letzter beobachteter Testwert). In der vorliegenden Studie gab es bei
diesem Wert neben mdoglichen Implantationen auch noch Patienten mit nicht maoglichen
Implantationen. Was die Parameter in dieser Lokalisation (ohne Verwendung von Spacern)
angeht, hatten beide auf hohem Signifikanzniveau eine gute Aussagekraft (AUC > 0,8).
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Abbildung 3-2 zeigt ein Streudiagramm mdglicher und nicht mdglicher Implantationen in
mastoidaler Lokalisation (ohne Spacer) in Abhéngigkeit vom Alter und Kopfumfang der
Patienten.
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Abbildung 3-2: Implantierbarkeit in mastoidaler Lokalisation (ohne Spacer) in Abhangigkeit
vom Alter und Kopfumfang der Patienten. Griine Punkte: Mogliche Implantationen. Rote Kreise:
Nicht mdgliche Implantationen. Die rot eingezeichneten Linien markieren den letzten Alters- bzw.
Kopfumfangswert, bei dem noch Implantationen als nicht maglich bewertet wurden.

Unter Verwendung von Spacern konnten in mastoidaler Lokalisation alle Patienten des
vorliegenden Patientenkollektivs mit einem Kopfumfang von mehr als 53,8 cm bzw. einem
Alter von mehr als 16,5 Jahren unter Schonung der kritischen Strukturen implantiert werden.
Die Parameter Kopfumfang/Alter hatten in dieser Lokalisation (unter Verwendung von
Spacern) auf hohem Signifikanzniveau eine exzellente Aussagekraft (AUC > 0,9).
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Abbildung 3-3 zeigt ein Streudiagramm mdglicher und nicht mdglicher Implantationen in
mastoidaler Lokalisation (mit Spacern) in Abh&ngigkeit vom Alter und Kopfumfang der

Patienten.
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Abbildung 3-3: Implantierbarkeit in mastoidaler Lokalisation (mit Spacern) in Abhangigkeit
vom Alter und Kopfumfang der Patienten. Griine Punkte: Mogliche Implantationen. Rote Kreise:
Nicht mdgliche Implantationen. Die rot eingezeichneten Linien markieren den letzten Alters- bzw.

Kopfumfangswert, bei dem noch Implantationen als nicht mdglich bewertet wurden.

In retrosigmoidaler Lokalisation gab es weder beim Kopfumfang noch beim Alter einen
Wert, oberhalb dessen innerhalb der vorliegenden Studie bei allen Patienten eine
Implantation mdglich war. Sowohl beim hochsten Alterswert von 20,3 Jahren als auch beim
hochsten Kopfumfangswert von 59,6 cm gab es im Patientenkollektiv der vorliegenden
Studie noch Falle mit nicht mdglichen Implantationen.
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Wie in Abbildung 3-4 ersichtlich wird, befanden sich die Werte somit am Rand der

Testgruppen.
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Abbildung 3-4: Implantierbarkeit in retrosigmoidaler Lokalisation (mit Spacern) in
Abhangigkeit vom Alter und Kopfumfang der Patienten. Grine Punkte: Mdgliche
Implantationen. Rote Kreise: Nicht mdgliche Implantationen. Die rot eingezeichneten Linien
markieren den letzten Alters- bzw. Kopfumfangswert, bei dem noch Implantationen als nicht

maoglich bewertet wurden.

Auch in parietaler Lokalisation gab es weder beim Kopfumfang noch beim Alter einen Wert,
oberhalb dessen innerhalb der vorliegenden Studie bei allen Patienten eine Implantation

madglich war.
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Abbildung 3-5 zeigt ein Streudiagramm mdglicher und nicht mdglicher Implantationen in
parietaler Lokalisation (mit Spacern) in Abhéngigkeit vom Alter und Kopfumfang der
Patienten.
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Abbildung 3-5: Implantierbarkeit in parietaler Lokalisation (mit Spacern) in Abhangigkeit
vom Alter und Kopfumfang der Patienten. Grune Punkte: Mdgliche Implantationen. Rote
Kreise: Nicht mogliche Implantationen. Die rot eingezeichneten Linien markieren den letzten Alters-
bzw. Kopfumfangswert, bei dem noch Implantationen als nicht moglich bewertet wurden.

Die anschlieBend rechnerisch ermittelten gewichteten Trennwerte der ROC-Analyse waren
in mastoidaler Lokalisation sehr aussagekraftig, um eine moégliche Implantation anhand der
Parameter Kopfumfang/Alter korrekt vorherzusagen. Der diagnostische Test konnte bei
Patienten, die mit ihren Alters- bzw. Kopfumfangswerten oberhalb der ermittelten
gewichteten Trennwerte lagen, eine mogliche Implantation korrekt angeben. Aufgrund der
festgelegten Spezifitdt von 1 wurde dabei kein Patient félschlicherweise vom Test als
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maogliche Implantation angegeben, obwohl dies in der Realitét nicht der Fall war. Gleichzeitig
betrug die zugehorige Sensitivitat tber 60 % (beim Parameter Kopfumfang) bzw. tber 40 %
der Patienten (beim Parameter Alter). Die Parameter Kopfumfang und Alter hatten in
mastoidaler Lokalisation dabei auf hohem Signifikanzniveau eine gute (ohne Spacer,
AUC > 0,8) bzw. eine exzellente Aussagekraft (mit Spacern, AUC > 0,9).

In den Alternativliokalisationen lagen die ermittelten gewichteten Trennwerte sowohl beim
Parameter Alter als auch beim Parameter Kopfumfang am Rand der Testgruppe bzw.
auBerhalb der beobachteten Testwerte. Die zugehdorige Sensitivitat betrug dabei maximal 0,1.
Folglich waren die gewichteten Trennwerte in den Alternativlokalisationen wenig
aussagekraftig fiir eine Testentscheidung. Die Parameter Alter und Kopfumfang hatten in
den Alternativiokalisationen beide auf hohem Signifikanzniveau eine gute Aussagekraft
(AUC > 0,8). Die rechnerisch ermittelten gewichteten Trennwerte der ROC-Analyse sind in
Tabelle 3-12 dargestellt.

Tabelle 3-12: Gewichtete Trennwerte der drei Lokalisationen

Gewichteter Trennwert = Sensitivitdt = Spezifitst AUC p-Wert

Mastoidale Implantation ohne Spacer

Kopfumfang 58,2 cm 0,089 1 0,832 <0,001

Alter 20,3J. @ 0,022 1 0,806 <0,001

Mastoidale Implantation mit Spacern

Kopfumfang 53,9 cm 0,626 1 0,904 <0,001

Alter 16,6 J. 0,444 1 0,924 <0,001

Retrosigmoidale Implantation mit Spacern

Kopfumfang 60,6 cm @ 0 1 0,811 <0,001

Alter 20,3J. @ 0,059 1 0,807 <0,001

Parietale Implantation mit Spacern

Kopfumfang 60,6 cm @ 0 1 0,864 <0,001

Alter 20,3J. @ 0,1 1 0,845 <0,001
1 Wert befindet sich am Rand der Testgruppe; entspricht dem letzten beobachteten Testwert

2 rechnerisch ermittelter Trennwert auBerhalb der beobachteten Testwerte (letzter beobachteter
Testwert von 59,6 cm addiert mit 1)
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4 Diskussion

4.1  Wesentliche Ergebnisse der Arbeit

Dies ist die erste Studie, die die drei verschiedenen Implantationslokalisationen der
Bonebridge systematisch bei Kindern und Heranwachsenden zwischen 0 und 21 Jahren
untersuchte. Auch der Grad des linearen Zusammenhangs zwischen Implantierbarkeit und
dem Kopfumfang bzw. dem Alter der Patienten wurde erstmalig untersucht. In den
Ergebnissen der vorliegenden Studie schnitt die mastoidale Lokalisation im Hinblick auf die
Implantierbarkeit ~ (Impression  kritischer ~ Strukturen und  sicherer  Sitz  der
Befestigungsschrauben) am besten ab. Die Impression kritischer Strukturen fiel mastoidal
mit durchschnittlich 1,7 £ 3,3 mm (dort: Impression des Sinus sigmoideus) am geringsten aus
und konnte in 45 von 136 Féllen (33,1 %) gdnzlich vermieden werden. In den
Alternativlokalisationen wurden bei allen 136 Patienten kritische Strukturen (dort:
Impression der Dura mater) mit durchschnittlich 6,4 1,9 mm (retrosigmoidal) bzw.
6,1+ 14 mm (parietal) imprimiert. Im Gegensatz zu den Unterschieden zwischen
mastoidaler und der jeweiligen Alternativlokalisation, waren die Unterschiede der Mittelwerte
zwischen der retrosigmoidalen und parietalen Lokalisation nicht statistisch signifikant.
Mithilfe von Spacern waren in mastoidaler Lokalisation insgesamt in 99 von 136 Féllen
(72,8 %) Implantationen unter Schonung der kritischen Strukturen maglich, retrosigmoidal
in 17 von 136 Féllen (12,5 %) und parietal in 10 von 136 Féllen (7,4 %).

Die minimale Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea fiel in mastoidaler Lokalisation
mit 36,4 £ 3,0 mm am geringsten aus; retrosigmoidal betrug sie 49,2 + 3,4 mm und parietal
63,9 = 44 mm. Die durchschnittliche Dicke der Schadelkalotte betrug in der Altersklasse
1-21. retrosigmoidal 2,1 £ 1,1 mm (parietal 2,6 £ 1,3 mm); in der Altersklasse 2 -5 J.
retrosigmoidal 2,8 +£ 1,1 mm (parietal 2,7 +1,0 mm) und in der Altersklasse 5—12J.
retrosigmoidal 4,2 + 1,6 mm (parietal 3,8 £ 1,1 mm).

Die Spearman-Korrelationstestung ergab auf hohem Signifikanzniveau einen deutlichen
negativen linearen Zusammenhang zwischen der gemessenen Impression Kritischer
Strukturen und dem Alter bzw. dem Kopfumfang der Patienten. Die Gesamtanzahl
maoglicher Implantationen (unter Spacer-Verwendung) nahm von einer zur nachsthoheren
Altersgruppe stetig zu. Die ersten Implantationen gelangen unter Verwendung von Spacern
in der Altersgruppe 2 — 5 J. (mastoidal) bzw. 10 — 15 J. (Alternativlokalisationen). Die ROC-
Kurven-Analyse ergab fur die mastoidale Lokalisation mit Spacern aussagekraftige gewichtete
Trennwerte mit exzellenter Aussagekraft beider Parameter (Alter/Kopfumfang). Ab einem
Kopfumfang von 539cm (bzw. einem Alter von 16,6 Jahren) wurden dort im
Patientenkollektiv der vorliegenden Studie alle mdglichen Implantationen mit einer Spezifitét
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von 1 und einer zugehorigen Sensitivitat von 0,63 (bzw. 0,44) korrekt vom diagnostischen
Test als solche angegeben. In den Alternativiokalisationen waren die ermittelten gewichteten
Trennwerte wenig aussagekraftig fur eine Testentscheidung.

4.2  \Vergleich der Lokalisationen

Die Uberlegenheit der mastoidalen Lokalisation gegeniiber den Alternativiokalisationen in
Bezug auf die Implantierbarkeit lasst sich mit &hnlichen Ergebnissen vorausgehender Studien
vergleichen. Laut allgemeinem Konsens wird die konventionelle mastoidale Lokalisation als
erste Wahl zur Implantation der Bonebridge genannt, solange keine Kontraindikationen
vorliegen (Sprinzl et al. 2013; Zernotti und Sarasty 2015; Weiss et al. 2017; Carnevale et al.
2019). Die mastoidale Lokalisation wird insbesondere im Hinblick auf sicherheitsrelevante
Aspekten als beste Alternative genannt, da es aufgrund des verfuigbaren Platzes im Mastoid
am wenigsten wahrscheinlich zu einer Impression von kritischen Strukturen kommt (Weiss
et al. 2017). Auch in der vorliegenden Studie schnitt die mastoidale Lokalisation
diesbeziglich am besten ab; sowohl in Bezug auf die durchschnittliche Impression kritischer
Strukturen als auch in Bezug auf die Implantierbarkeit. In vorausgehenden Studien kommt
es bei beiden Alternativlokalisationen im Rahmen der Bonebridge-Implantation stets oder
meist zu einer Impression der Dura mater (Canis et al. 2013; Weiss et al. 2017). Zu
vergleichbaren Ergebnissen kommt auch die vorliegende Studie, bei der es in beiden
Alternativlokalisationen in 100 % der Félle zu einer Impression der Dura mater kam.

Wie das Patientenkollektiv der Vorgéngerstudie von Weiss et al. (2017) zahlt das
Patientenkollektiv der vorliegenden Studie zu den speziellen Patientengruppen, bei denen
das Risiko der Impression kritischer Strukturen im Rahmen einer Bonebridge-Implantation
besonders erhoht ist (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et al. 2015; Vyskocil et al. 2017).
Aufgrund der potenziell schwerwiegenden Komplikationen ist eine systematische
Untersuchung der drei Implantationslokalisationen bei diesen Patientengruppen daher
besonders interessant. Im Folgenden werden Ubereinstimmungen und Differenzen zu der
Vorgangerstudie von Weiss et al. (2017) herausgearbeitet. Beide Studien untersuchen mithilfe
einer retrospektiven Analyse vorhandener CT-Daten systematisch die drei bislang
diskutierten Lokalisationen der Bonebridge-Implantation. Der Unterschied der Studien liegt
im Patientenkollektiv. Wéahrend das Patientenkollektiv der vorliegenden Studie Kinder und
Heranwachsende ohne Voroperationen umfasst, werden in der Studie von Weiss et al. (2017)
Erwachsene mit einem voroperierten Mastoid betrachtet.

Ubereinstimmungen beider Studien fanden sich bei der Unumganglichkeit der Impression
kritischer Strukturen bei der Implantation der Bonebridge in den Alternativlokalisationen. In
beiden Studien imprimierte der BC-FMT in retrosigmoidaler und parietaler Lokalisation in
nahezu allen Féllen darunterliegende kritische Strukturen. Ohne Verwendung von Spacern
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war somit in den Alternativlokalisationen keine Implantation der Bonebridge unter
gleichzeitiger Schonung der kritischen Strukturen mdglich. Auch die minimale Entfernung
vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea fiel in beiden Studien tbereinstimmend in mastoidaler
Lokalisation am geringsten aus, gefolgt von der retrosigmoidalen vor der parietalen
Lokalisation.

Unterschiede in den Ergebnissen beider Studien betreffen zum einen die Uberlegenheit der
mastoidalen Lokalisation und zum anderen die prozentual mdglichen Implantationen in den
Alternativlokalisationen. In der vorliegenden Studie war die mastoidale Lokalisation mit
72,8 % an moglichen Implantationen den Alternativiokalisationen deutlich Gberlegen
(retrosigmoidal 12,5 %, parietal 7,4 %). Im Patientenkollektiv der Weiss-Studie (2017)
hingegen war der Platz im Mastoid aufgrund von Voroperationen hdufig stark minimiert.
Der verringerte Platz im Mastoid konnte erklaren, wieso die (restimastoidale Lokalisation in
der Weiss-Studie (2017) den Alternativlokalisationen im Gegensatz zur vorliegenden Studie
nicht deutlich tberlegen war. In der Studie von Weiss et al. (2017) waren in parietaler
Lokalisation mit 55,8 % an moglichen Implantationen anndhernd gleich viele Implantationen
mdglich wie in (restymastoidaler Lokalisation (58,3 %). Die Autoren nennen zudem eine
Protrusion des BC-FMTs in die Radikalh6hle oder den Gehdrgang in 13,3 % der Félle als
urséchlich fur nicht mogliche Implantationen. In der vorliegenden Studie hingegen konnten
Protrusionen des BC-FMTs in den Gehorgang stets vermieden werden. Als weitere
Differenz in den Ergebnissen beider Studien gelangen in der Weiss-Studie (2017) im
Vergleich zur vorliegenden  Studie deutlich mehr Implantationen in  den
Alternativlokalisationen. Wéhrend im erwachsenen Patientenkollektiv der Weiss-Studie
(2017) unter Verwendung von Spacern retrosigmoidal 44,2 % und parietal 55,8 % der
Implantationen gelangen, lagen die Prozentzahlen der vorliegenden Studie deutlich darunter.
Der Unterschied konnte sich mit der Dicke der Schadelkalotte erklaren lassen, die bei jungen
Patienten insgesamt noch deutlich geringer ausfallt (Hassepass et al. 2015). Wéhrend die
Dicke der Schadelkalotte (jeweils an der Stelle der BC-FMT-Mitte bestimmt) im
Patientenkollektiv von Weiss et al. (2017) in retrosigmoidaler Lokalisation durchschnittlich
6,4 £ 2 mm (parietal 6,1 = 1,7 mm) betrug, lag sie im Patientenkollektiv der vorliegenden
Studie retrosigmoidal durchschnittlich bei 4,6 £ 1,7 mm (parietal 4,2 + 1,4 mm). Dies
kdnnte erklaren, wieso der BC-FMT in der vorliegenden Studie die Schadelkalotte deutlich
haufiger Uberragte, darunterliegende kritische Strukturen starker imprimierte und zur
Bewertung der Implantationen als nicht mdglich flhrte.
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4.3  Einfluss auf die Implantierbarkeit und Vorhersage in
praoperativer Planung

Wenn der implantierte BC-FMT der Bonebridge mit seiner Tiefe von 8,7 mm die Dicke des
Schadelknochens (Mastoid/Schadelkalotte) tbersteigt, kann dies zu einer Impression der
darunterliegenden kritischen Strukturen flihren (Sprinzl et al. 2013; Lassaletta et al. 2014;
Vyskocil et al. 2017). Die Dicke der Schddelkalotte hat somit einen Einfluss auf die
Wabhrscheinlichkeit und das Ausmal einer mdglichen Impression kritischer Strukturen und
folglich auch auf die Implantierbarkeit. Im Rahmen der vorliegenden Studie nahm die
durchschnittliche Dicke der Schéadelkalotte von einer zur néchsten Altersgruppe des
Patientenkollektivs stetig zu. Zu &hnlichen Ergebnissen kommen Garfin et al. (1986) in ihrer
Studie. Die Autoren vermessen die Dicke der Schadelkalotte von Kindern an verschiedenen
Lokalisationen des Schédels. Es ist aus den Aufzeichnungen der Studie von Garfin et al.
(1986) schwer zu beurteilen, welche Messstellen am Schédel exakt zu den retrosigmoidalen
und parietalen Lokalisationen der Schadelkalottenmessungen der vorliegenden Studie passen
kdonnten. Am ehesten lassen sich die Messstellen der vorliegenden Studie denen der
Schlafengrube (Fossa temporalis) oder der posterolateralen Schéadelkalotte in der Studie von
Garfin et al. (1986) zuordnen. Fur die Schlafengrube sind bei Garfin et al. (1986) folgende
Mittelwerte genannt: 3,0 mm im Alter von 1 — 2 Jahren; 3,6 mm im Alter von 2 — 5 Jahren
und 4,1 mm im Alter von 5 — 12 Jahren. Die posterolaterale Schadelkalotte nimmt in ihren
Messungen folgende Durchschnittswerte an: 3,9 mm im Alter von 1 — 2 Jahren; 4,8 mm im
Alter von 2 — 5 Jahren und 5,9 mm im Alter von 5 — 12 Jahren. Die von Garfin et al. (1986)
ermittelten Werte sind also durchschnittlich um etwa einen Millimeter hoher als die Werte
der durchschnittlichen Dicke der Schadelkalotte der vorliegenden Studie in den
Alternativlokalisationen. Dies kann allerdings an den zuvor genannten potenziell
unterschiedlichen Messstellen beider Studien liegen. Auch die Schwankungen der Dicke der
Schadelkalotte innerhalb des Messbereichs der vorliegenden Studie koénnten bei den
Differenzen der Werte beider Studien eine Rolle spielen. Auch bei Garfin et al. (1986) nimmt
die durchschnittliche Dicke der Schadelkalotte jedoch von einer zur ndchsten Altersgruppe
stetig zu. Dass die Dicke der Schéddelkalotte im vorliegenden Patientenkollektiv mit
steigendem Alter zunahm, schlug sich erwartungsgemal3 auch in der Impression kritischer
Strukturen nieder. Diese nahm im Rahmen der vorliegenden Studie mit zunehmendem Alter
und zunehmendem Kopfumfang der Patienten ab und korrelierte stark negativ mit beiden
Parametern. Gleichzeitiy nahm die Implantierbarkeit mit zunehmendem Alter und
Kopfumfang der Patienten im vorliegenden Patientenkollektiv zu. Die im Rahmen der
vorliegenden Studie anschlieBend ermittelten Trennwerte konnten im Sinne eines
diagnostischen Tests insbesondere in der mastoidalen Lokalisation unter Verwendung von
Spacern aussagekréftige Vorhersagen tber die Implantierbarkeit liefern. Es lasst sich nun
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diskutieren, inwiefern diese ermittelten gewichteten Trennwerte eine klinische Relevanz fr
die prdoperative Planung haben kdnnten.

Nach aktuellem Prozedere wird vor der Implantation der Bonebridge eine CT zur
préoperativen Planung durchgefuhrt, um die individuell am besten geeignete Lokalisation zu
detektieren (Barbara et al. 2013; Lassaletta et al. 2014; Wimmer et al. 2015; Law et al. 2016;
Carnevale et al. 2019). Ein bekannter Kritikpunkt der préoperativen CT-basierten Planung
ist die fragliche Ubertragbarkeit der virtuellen Implantationsergebnisse auf die reale
Operationssituation (Weiss et al. 2017). Diese konnte bei Kindern aufgrund ihrer
anatomischen Gegebenheiten wie beispielweise minderer Knochenqualitdt zusétzlich
erschwert sein (Hassepass et al. 2015). Auch die mit der CT verbundene Strahlenbelastung
wird insbesondere bei jungen Kindern aufgrund des vermuteten Zusammenhangs mit der
Entwicklung von Leukdmie oder Hirntumoren kritisch diskutiert (Pearce et al. 2012).
Dennoch betonen mehrere Autoren die Unerlésslichkeit einer CT-basierten préoperativen
Planung. Dies gelte insbesondere fiir Kinder oder voroperierte Patienten, bei denen das
Risiko einer Impression kritischer Strukturen erhoht ist (Hassepass et al. 2015; Reinfeldt et
al. 2015; Zernotti und Sarasty 2015). Als eine Mdglichkeit, das Risiko von Folgeschéden
radiologischer Strahlung zu minimieren, wird diskutiert, inwiefern eine geringere
Strahlendosis bei der CT-basierten Planung von Nutzen sein kdnnte. Dabei ist bei Kindern
insbesondere umstritten, inwiefern eine hohere Bildqualitit die damit meist einhergehende
hohere Strahlendosis rechtfertigt (Siegel et al. 2017). Eine hohere Strahlendosis steht im
Verdacht, das kumulative Risiko fur Leukdmie und Hirntumore deutlich zu erhéhen (Pearce
et al. 2012). Kinder reagieren laut einigen Studien besonders sensibel auf radiologische
Strahlung (Pearce et al. 2012; Miglioretti et al. 2013). Es wird daher insbesondere bei Kindern
versucht, die Strahlendosis einer CT so klein wie mdglich zu halten (Pearce et al. 2012).
Gleichzeitig ist diese These durchaus umstritten. Siegel et al. (2017) betonen, dass Kinder
nicht sensitiver auf radiologische Strahlung reagieren als Erwachsene. Sie warnen vor allzu
groRer Radiophobie mit daraus folgender minderer Bildqualitat.

Es stellt sich die Frage, inwiefern die im Rahmen der vorliegenden Studie ermittelten
gewichteten Trennwerte von Kklinischem Nutzen sein konnten, um die préoperative
Strahlenbelastung bei Kindern zu senken. Es lieRe sich beispielsweise diskutieren, inwiefern
bei Patienten mit Alters- bzw. Kopfumfangswerten oberhalb der ermittelten gewichteten
Trennwerte auf eine prédoperative CT verzichtet werden oder aber diese mit einer niedrigeren
Strahlendosis durchgefiuhrt werden konnte. In den Alternativiokalisationen waren die
ermittelten gewichteten Trennwerte im Rahmen der vorliegenden Studie wenig
aussagekraftig fir eine Testentscheidung. Die Alters- bzw. Kopfumfangs-Werte befanden
sich am Rand der Testgruppe bzw. auRerhalb der beobachteten Testwerte und die zugehorige
Sensitivitat betrug 0 bis maximal 0,1. Die Sensitivitat sagt aus, wie viele der real moglichen
Implantationen auch vom Test als solche angezeigt werden (Motulsky 2018). Folglich hatte
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der diagnostische Test einerseits keinen Patienten félschlicherweise der Gruppe von
Patienten zugeordnet, bei denen eine Implantation mdglich war (Spezifitdt = 1 und somit
falsch Positive = 0). Andererseits wirde gleichzeitig bei einer Sensitivitdt von 0 auch keiner
der Patienten vom Test angegeben, bei denen in Realitat eine Implantation moglich war
(Sensitivitat und richtig Positive = 0). In mastoidaler Lokalisation hingegen — insbesondere
unter Verwendung von Spacern — waren die gewichteten Trennwerte sehr aussagekraftig, um
eine mogliche Implantation anhand der Parameter Kopfumfang/Alter vorherzusagen. Ab
einem Kopfumfang von 539cm (bzw. einem Alter von 16,6 Jahren) wurden im
Patientenkollektiv der vorliegenden Studie alle mdglichen Implantationen mit einer Spezifitét
von 1 und einer zugehorigen Sensitivitat von 0,63 (bzw. 0,44) vom diagnostischen Test als
solche angegeben. Folglich wére bei Patienten mit einem Kopfumfang von mehr als 53,9 cm
bzw. einem Alter tber 16,6 J. laut diagnostischem Test keiner falschlicherweise als mdgliche
Implantation angegeben worden, da bei einer Spezifitat von 1 alle real Negativen auch vom
Test als solche angezeigt wiirden (Motulsky 2018). Der zugehdrigen Sensitivitat zufolge
wurden gleichzeitig 62,6 % (Parameter Kopfumfang) bzw. 44,4 % (Parameter Alter) der real
mdglichen Implantationen auch vom Test als solche angezeigt. Die Parameter Kopfumfang
und Alter in dieser Lokalisation hatten dabei auf hohem Signifikanzniveau eine gute (ohne
Spacer, AUC >0,8) bzw. eine exzellente Aussagekraft (mit Spacern, AUC >0,9).
Insbesondere der Kopfumfang eines Patienten kdnnte somit préoperativ Hinweise darauf
geben, ob eine mastoidale Implantation der Bonebridge mit Verwendung von Spacern unter
Schonung der kritischen Strukturen mdglich wére. Es ist jedoch fraglich, inwieweit sich
mithilfe der im Rahmen der vorliegenden Studie ermittelten Trennwerte eine valide Aussage
fur individuelle Patienten aul3erhalb des vorliegenden Patientenkollektivs ableiten lie3e. Die
anatomischen Gegebenheiten eines Patienten haben einen groBen Einfluss auf die
Wahrscheinlichkeit und das Ausmal? der Impression Kritischer Strukturen (Hassepass et al.
2015; Reinfeldt et al. 2015; Zernotti und Sarasty 2015; Law et al. 2016; Weiss et al. 2017). Da
die anatomischen Gegebenheiten bei jedem Patienten wiederum sehr individuell sind,
erscheint es auch unter Zuhilfenahme der aussagekraftigen gewichteten Trennwerte nach
aktuellem Wissensstand nicht ratsam, auf eine préoperative CT zu verzichten (Barbara et al.
2013; Lassaletta et al. 2014; Wimmer et al. 2015; Law et al. 2016; Carnevale et al. 2019). Die
gewichteten Trennwerte konnten jedoch als zusétzlicher Parameter zur préoperativen
Beurteilung der Implantierbarkeit dienen. Es konnte zudem in weiterfihrenden Studien
gepruft werden, ob unter Zuhilfenahme der gewichteten Trennwerte eine niedrigere
Strahlendosis akzeptabel wére.

4.4  Limitationen der Studie und alternative Ansatze

Im Rahmen der vorliegenden Studie wurden die Kopfumfangsmessungen nicht anhand der
Klinischen MalRband-Methode, sondern mithilfe des Programmes Aquarius iNtuition anhand
der vorhandenen CT-Bilder durchgefiihrt. Es lasst sich diskutieren, ob die CT-basierte
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Kopfumfangsbestimmung ausreichend mit der klinischen Methode vergleichbar ist. Die
Klinische MalRband-Methode zur Kopfumfangsbestimmung ist sehr valide (de Onis 2006;
Vorperian et al. 2007). Im Falle der vorliegenden Studie war eine solche klinische Messung
nicht moglich, da bereits verfligbare Computertomogramme genutzt wurden. Die
retrospektive Beurteilung bereits vorhandener Daten hatte jedoch viele Vorteile. Die
vorliegende Studie war dadurch logistisch einfach durchfiihrbar, fiir die Patienten nicht
invasiv und bedeutete keinen zusatzlichen Zeitaufwand fir die Patientenrekrutierung.
Zudem ist die Bestimmung des frontookzipitalen Kopfumfanges mithilfe von
Computertomogrammen bereits in der Literatur beschrieben. Vorperian et al. (2007)
bestimmen in ihrer Studie Kopfumfange anhand von Computertomographien, indem sie den
duBeren Umfang eines rekonstruierten schragen Axialschnittes vermessen, der durch die
Referenzpunkte Glabella (frontal) und Occiput (occipital) definiert wurde (frontookzipitale
Ebene). Diese definierte Ebene beschreiben die Autoren als vergleichbar zu derjenigen, die
in der klinischen MaRband-Methode verwendet wird. Aus diesem Grund beschreiben die
Autoren die auf diese Weise bestimmten Kopfumfange als annédhernd vergleichbar mit den
Werten aus einer Kklinischen MalRbandmessung. In der vorliegenden Studie wurde die
Methode zur Bestimmung des Kopfumfanges an die von Vorperian et al. (2007)
beschriebene Methode angelehnt. Mithilfe des Programmes Aquarius iNtuition wurde eine
vergleichbare frontookzipitale Ebene festgelegt, welche analog zur Studie von Vorperian et
al. (2007) durch die Referenzpunkte Glabella und Occiput verlief. Von diesem rekonstruierten
schrdgen Axialschnitt wurde im Anschluss — ebenfalls analog zur Studie von Vorperian et al.
(2007) — der &ulRere Umfang bestimmt. Im Rahmen der vorliegenden Studie wurde dabei die
Weichteilschicht analog zur klinischen MalRbandmethode miteingeschlossen. Es geht aus der
Methodikbeschreibung der Studie von Vorperian et al. (2007) nicht eindeutig hervor,
inwiefern dies in der genannten Studie ebenfalls der Fall war. Unter Beachtung dieser
Prémisse lieRe sich die Einschdtzung der Autoren Vorperian et al. (2007), die radiografisch
bestimmten Kopfumfange seien annéhernd vergleichbar zur klinischen Messung, vermutlich
auf die vorliegende Studie Ubertragen.

Auch die Verwendung von alternativen Programmen zur prdoperativen Planung kann
kritisch diskutiert werden. In der vorliegenden Studie wurde zur virtuellen Bonebridge-
Implantation das Programm BB FastView verwendet. Alternativ zu BB FastView gibt es
verschiedene andere Planungstools, die bei der Detektion des individuell besten
Implantationsortes unterstitzen konnen. Eine mogliche alternative Planungssoftware, die in
bisherigen Studien der Bonebridge-Implantation beschrieben wird, ist der 3D-Slicer. Die
Schadel-CT der Patienten kénnen hierbei ebenfalls dreidimensional im Verhaltnis zum BC-
FMT dargestellt werden. Die Verwendung des 3D-Slicers ist in bisherigen Studien sowohl
fur die mastoidale als auch fur die retrosigmoidale Implantationsplanung beschrieben (Canis
et al. 2013; Lassaletta et al. 2014; Law et al. 2016). Law et al. (2016) beschreiben die Software
jedoch als nicht ideal, da eine weitere Software und manuelles Kopieren notig seien. Mit
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ihrem CT-Daten-basierten Vibrant-Bonebridge-Viewer présentieren Todt et al. (2014) eine
weitere Alternativ-Software zur praoperativen Planung. Mithilfe dieser Software lassen sich
3D-Felsenbeinmodelle rekonstruieren, in welche der BC-FMT der Bonebridge virtuell
platziert werden kann. Warnhinweise weisen automatisch auf eine Verdrangung kritischer
Strukturen hin. Auch die Verwendung von Spacern zur Impressionsminderung kann mithilfe
der Software simuliert werden. Die virtuelle Implantation mithilfe dieses Planungstools ist
allerdings auf die mastoidale Lokalisation beschrénkt. Die Topographic Bone Thickness Map von
Wimmer et al. (2015) stellt ein weiteres prdoperatives Planungstool dar. Die Knochendicke
des Felsenbeins wird mithilfe der Software in verschiedenen Farben dargestellt.
Insbesondere bei schwierigen Implantationsverhdltnissen — wie bei Kindern — sei die
Topographic Bone Thickness Map ein gutes Werkzeug. Die Softwareanwendung wurde jedoch
ebenfalls nur fur die mastoidale Implantationslokalisation validiert. Vorteile des Programmes
BB FastView liegen in der einfachen Handhabbarkeit. Die Datei des Programmes ist klein
und kann ohne Installationsprozess oder Administrator-Rechte verwendet werden (Weiss et
al. 2017). Kong et al. (2016) kombinieren in ihrer Studie die préoperativen Planungsdaten
von BB FastView mit einem chirurgischen Navigationssystem. Sie betonen dies als ein
einfaches, effektives Prozedere, welches die Operationszeit verkiirze. Auch Hassepass et al.
(2015) verwenden das Programm in ihrer Studie zur ersten Implantation bei Kindern. Sie
empfehlen es, da es die originale BC-FMT-GroR3e im Vergleich zum realen Patienten-Schédel
simuliert (Hassepass et al. 2015). In der vorliegenden Studie wurde daher — analog zur Studie
von Weiss et al. (2017) — das Programm BB FastView verwendet.

Beztiglich der jeweils bestmdglichen Platzierung des BC-FMTs in den drei Lokalisationen
lasst sich diskutieren, inwiefern alternative Priorisierungskriterien oder eine alternative
Prioritdtenreinenfolge bei der Implantation sinnvoll sein kdnnten. Die Vermeidung einer
Impression kritischer Strukturen war in der vorliegenden Studie erste Prioritat bei der
Implantation des BC-FMTs. Auch bei der Bewertung der Implantation als moglich bzw.
nicht moglich war die Impression kritischer Strukturen das vorrangige Kriterium. Der Grund
dafir liegt in den potenziell schwerwiegenden Risiken wie Krampfanféllen, Thrombosen
oder Blutungen, die mit einer Impression kritischer Strukturen, wie theoretisch beschrieben,
einhergehen konnten (Lassaletta et al. 2014; Vyskocil et al. 2017). Es I&sst sich jedoch
diskutieren, inwiefern die Impression kritischer Strukturen Kklinisch relevant ist, da bisherige
Studien lediglich von leichten oder voriibergehenden Komplikationen wie passageren
Kopfschmerzen oder Tinnitus berichten (Lassaletta et al. 2014; Takumi et al. 2014; Hassepass
et al. 2015; Matsumoto et al. 2015; Wimmer et al. 2015; Sprinzl und Wolf-Magele 2016;
Carnevale et al. 2019). Zu den zuvor aufgefiihrten schweren Komplikationen kam es bisher
bei keinem der untersuchten Patienten, bei denen eine Bonebridge-Implantation zur
Impression kritischer Strukturen gefuhrt hatte (Sprinzl und Wolf-Magele 2016; Vyskocil et
al. 2017). Vyskocil et al. (2017) vermuten im Falle von Impressionen kritischer Strukturen
zudem einen potenziell additiven Effekt fiir die audiometrischen Ergebnisse. Die direkte
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Stimulation von Dura mater und/oder Sinus sigmoideus konne zufriedenstellende
Hdorergebnisse generieren. Die Autoren berichten in ihrer Studie, diese nicht-knécherne
Stimulation interagiere dabei nicht negativ mit der ossaren Knochenleitung (Vyskocil et al.
2017). Zernotti und Sarasty (2015) empfehlen in ihrem systemischen Review zwar, eine
Impression von Dura mater und Sinus sigmoideus nach Mdoglichkeit zu vermeiden. Im
notwendigen Falle einer partiellen Impression halten sie diese jedoch fir unbedenklich. Sie
empfehlen, bei der Freilegung von kritischen Strukturen wéhrend einer Operation, ein
resorbierbares Material (z.B. Schaumgel) aufzutragen und die Operation fortzusetzen. In den
meisten Publikationen betonen die Autoren jedoch die Unvorhersagbarkeit von
Langzeitfolgen einer Impression kritischer Strukturen. Diese bleiben abzuwarten (Canis et
al. 2013; Vyskocil et al. 2017; Weiss et al. 2017). Insbesondere aufgrund der Schwere der
potenziellen Risiken scheint es daher ratsam, den Sinus sigmoideus bzw. die Dura mater nach
Moglichkeit zu schonen. Bei der Bonebridge-Implantation handelt es sich zudem um eine
elektive Operation. Gerade bei ansonsten gesunden Patienten — wie es bei Kindern und
Heranwachsenden h&ufig der Fall ist — sei die BemUhung zur Vermeidung von Impressionen
kritischer Strukturen daher wichtig (Matsumoto et al. 2015). Auch Vyskocil et al. (2017)
empfehlen, insbesondere bei Kindern die Freilegung kritischer Strukturen zu vermeiden, bis
mehr Daten ber die Langzeitsicherheit vorhanden sind. Aus diesem Grund scheint die hohe
Priorisierung der Vermeidung von Impressionen Kkritischer Strukturen wie in der
vorliegenden Studie sinnvoll. Uber die Einbeziehung weiterer Kriterien oder eine Anderung
der Prioritatenreihenfolge konnte jedoch fiir eine Folgestudie nachgedacht werden. Canis et
al. (2013) betonen in ihrer Studie die Relevanz der Entfernung des BC-FMTs zur Cochlea.
Laut den Autoren solle einerseits der Sinus sigmoideus méglichst geschont werden, andererseits
solle m@glichst nah am Sinus sigmoideus implantiert werden, um einen moglichst direkten Weg
zur Cochlea und somit eine bestmdgliche Schalltransduktion zu gewdhrleisten (Canis et al.
2013). In der vorliegenden Studie wurde die Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea
deskriptiv in den Ergebnissen beschrieben, fand sich allerdings nicht in den
Priorisierungskriterien bei der BC-FMT-Implantation wieder. Die Unterschiede in den
Mittelwerten dieses Parameters fielen dabei in der vorliegenden Studie zwischen den drei
Lokalisationen jeweils groRer als 10 mm aus. Die mastoidale Lokalisation schnitt somit im
Hinblick auf die Entfernung vom BC-FMT-Zentrum zur Cochlea deutlich besser ab als die
retrosigmoidale Lokalisation. Diese wiederum schnitt deutlich besser ab als die parietale
Lokalisation. Da eine mdglichst kleine Entfernung flr den Horeindruck von Bedeutung zu
sein scheint (Eeg-Olofsson et al. 2008; Canis et al. 2013; Lassaletta et al. 2014), kdnnte
diskutiert werden, inwieweit dieser Aspekt neben den sicherheitsrelevanten Kriterien bei der
Implantation des BC-FMTs starker beachtet werden sollte. Der sichere Sitz der
Befestigungsschrauben war in der vorliegenden Studie das zweitwichtigste Kriterium zur
Beurteilung einer moglichen Implantation. Uber die Schrauben werden die mechanischen
Schwingungen des BC-FMTs an den Schédelknochen weitergeleitet (Sprinzl et al. 2013;
Zernotti und Sarasty 2015; Baumgartner et al. 2016; Sprinzl und Wolf-Magele 2016). Ein
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guter Sitz der Befestigungsschrauben ist daher ebenfalls von grof3er Relevanz. Insbesondere,
sofern sich die Impression von kritischen Strukturen langfristig als unbedenklich
herausstellen sollte, ware somit zu diskutieren, ob eventuell andere Kriterien wie der Sitz der
Befestigungsschrauben oder aber die Cochlea-Entfernung bei der BC-FMT-Implantation
starker ins Gewicht fallen sollten.

Beztiglich der Impression kritischer Strukturen im Rahmen einer Bonebridge-Implantation
lasst sich diskutieren, inwiefern eine Impression des Sinus sigmoideus vergleichbar ist mit einer
Impression der Dura mater. In der vorliegenden Studie wurde die Impression kritischer
Strukturen gemessen. Es wurde bei der anschlielenden Bewertung der Implantierbarkeit der
drei Lokalisationen kein Unterschied gemacht, ob es sich bei der imprimierten Struktur um
den Sinus sigmoideus oder die Dura mater handelte. Es wadre jedoch zu diskutieren, ob eine
Impression des Sinus sigmoideus in der Klinischen Relevanz gleich bedeutsam fiir die
Patientensicherheit ist wie eine Impression der Dura mater. Im Rahmen der vorliegenden
Studie kam es in mastoidaler Lokalisation in erster Linie zu Impressionen des Sinus sigmoideus.
In wenigen Féllen erstreckte sich die Impression zusétzlich bis auf die benachbarte Dura
mater. Dies wurde gesondert gekennzeichnet, floss jedoch nicht in die weiteren
Berechnungen zur Impression kritischer Strukturen ein. In den Alternativiokalisationen
hingegen wurde in der vorliegenden Studie aufgrund der Implantation des BC-FMTs kranial
(parietale Implantation) bzw. kaudal des Sinus transversus (retrosigmoidale Implantation) stets
die Dura mater imprimiert und der Sinus sigmoideus geschont. Auch in vorausgehenden Studien
ist beschrieben, dass es in mastoidaler Lokalisation zu einer Impression des Sinus sigmoideus,
aber auch der Dura mater kommen kann (Weiss et al. 2017). In den Alternativlokalisationen
hingegen werden in vorausgehenden Studien Félle mit unvermeidbaren Impressionen der
Dura mater beschrieben, nicht aber des Sinus sigmoideus (Zernotti und Sarasty 2015; Weiss et
al. 2017). Zernotti und Sarasty (2015) erwdhnen in ihrer Studie, es stelle kein Problem dar,
die Meningen partiell zu verdrédngen oder gar den Sinus sigmoideus partiell herabzudriicken.
Diese Aussage lasst vermuten, dass eine Impression des Sinus sigmoideus schwerwiegender sein
konnte als eine Impression der Dura mater. Fur die vorliegende Studie kdnnte dies bedeuten,
dass eine Implantation in den Alternativlokalisationen trotz starkerer Impression (in diesem
Fall der Dura mater) eine geeignete Alternativoption wére. In Bezug auf die Kompression der
Dura mater berichten Zernotti und Sarasty (2015), dass es in parietaler Lokalisation stets zu
einer Kompression der Dura mater durch den BC-FMT k&me. Dies wirde jedoch kein Risiko
darstellen oder Folgen verursachen. Auch wenn der Druck auf die Meningen theoretisch
problematisch sei, bestinde keine hohere Prdvalenz von Kopfschmerzen als bei der
Normalbevoélkerung (Zernotti und Sarasty 2015). Die Folgen einer Kompression des Sinus
sigmoideus sind in einigen Studien aufgrund von anderen Zusammenh&ngen als der
Bonebridge-Implantation beschrieben. So berichten Ludemann et al. (2010) von einem Fall,
bei dem ein intrakranieller Abszess den Sinus sigmoideus des Patienten komprimiert und in
Folge zu intrakranieller Hypertension flihrt. Auch Schgnstedt-Madsen et al. (1984) berichten
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uber intrakranielle Hypertension aufgrund eines teilweise komprimierten und teilweise
thrombosierten Sinus sigmoideus. Intrakranielle Hypertension kann zu ernstzunehmenden
Komplikationen wie schwerem Sehverlust fiihren (Wall und George 1991; Barmherzig und
Szperka 2019). Barmherzig und Szperka (2019) haben intrakranielle Hypertension speziell
bei Kindern untersucht und betonen, dass die Symptome bei Kindern mitunter schwerer zu
erkennen seien. Laut Gospe et al. (2016) kommt es bei bis zu 19 % der Kinder mit
intrakranieller Hypertension zu irreversiblem Sehverlust oder Gesichtsfeldeinschrankungen.
Eine weitere Gefahr, die von der Kompression des Sinus sigmoideus ausgehen konnte, ist die
zerebrale Venenthrombose (Vyskocil et al. 2017). Mechanische Ursachen wie Kopftraumata
oder neurochirurgische Eingriffe sind dafur bekannt, das Risiko flr eine
Sinusvenenthrombose potenziell zu erhdhen (Agnelli und Verso 2008). Die Autoren betonen
allerdings auch, dass bei 20-35 % der Patienten mit Sinusvenenthrombose keine Ursache
auffindbar sei (Ameri und Bousser 1992; Daif et al. 1995). De Freitas und Bogousslavsky
(2008) vermuten in ihrer Studie ebenfalls einen Zusammenhang zwischen Thrombose und
der Kompression eines zerebralen Sinus. Zerebrale Venen- und Sinusthrombosen kénnen
unter anderem zu Kopfschmerzen, Krampfanfdllen, fokaler motorischer Schwéche,
Bewusstseinstriibung, kognitiven Dysfunktionen und sogar zum Koma fiihren (Stam 2005;
Ferro und Canhdo 2007; Saposnik et al. 2011; Gunes et al. 2016; Lai et al. 2019). Laut Gunes
et al. (2016) ist der Sinus sigmoideus dabei nach dem Sinus transversus der zweith&ufigste Ort
einer zerebralen Sinusvenenthrombose. Intrakranielle Hypertension sowie Thrombose sind
somit schwere Komplikationen, die in der Literatur im Zusammenhang mit der
Kompression der zerebralen Sinus stehen. Ob die Kompression des Sinus sigmoideus durch
den BC-FMT der Bonebridge demnach schwerwiegender ware als eine Kompression der
Dura mater, I&sst sich nach derzeitigem Wissensstand jedoch nicht eindeutig beantworten.

45 Weiterfuhrende Ansatze

Aus der vorliegenden Studie ergeben sich weitere interessante Forschungsaspekte. Es konnte
diskutiert werden, ob eine Bonebridge-Implantation auch bereits bei Kindern unter 5 Jahren
mdoglich wére. Dies konnte vor dem Hintergrund sinnvoll sein, eine prolongierte
unbehandelte  Schwerhorigkeit und  die  damit in  Verdacht  stehende
Sprachentwicklungsverzogerung (Hassepass et al. 2015) zu vermeiden. Sollte sich die
Impression kritischer Strukturen auch langfristig als unbedenklich herausstellen, konnte tiber
eine Absenkung der Altersgrenze bei der Bonebridge-Implantation nachgedacht werden.
Hierzu sollten Vorteile und Risiken sowie mdgliche Komplikationen intensiv abgewogen
werden. Die Bonebridge ist erst seit 2014 fiir Kinder Uber 5 Jahren zugelassen (Reinfeldt et
al. 2015). Zum aktuellen Zeitpunkt gibt es daher wenig Studien tber die Auswirkungen von
Impressionen kritischer Strukturen im Rahmen der Bonebridge-
Implantation — insbesondere bei Kindern. In bisherigen Studien betrégt der postoperative
Follow-Up-Zeitraum zumeist zwischen einem Monat und 9 Monaten (Hassepass et al. 2015;
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Baumgartner et al. 2016; Bravo-Torres et al. 2018; Ngui und Tang 2018; Vickers et al. 2018).
Es konnte somit von Interesse sein, Kinder, bei denen es im Zusammenhang mit der
Bonebridge zu einer Impression Kritischer Strukturen kam, tber einen langeren Zeitraum
postoperativ zu beobachten, um Langzeitfolgen zu untersuchen. Die in die bisherigen
Studien eingeschlossenen Patienten sind zudem zumeist alter als 10 Jahre (Hassepass et al.
2015; Bravo-Torres et al. 2018; Ngui und Tang 2018). Zu Implantationen der Bonebridge
bei Kindern zwischen 5 und 10 Jahren gibt es zum aktuellen Zeitpunkt noch wenig Daten.
Im vorliegenden Patientenkollektiv gab es jedoch in Bezug auf die Impression Kritischer
Strukturen zwischen der Altersgruppe 5 — 10 J. und der Altersgruppe 10 — 15 J. groRe
Unterschiede. Die mittlere Impression kritischer Strukturen stieg von der Altersgruppe
10— 15J. zur Altersgruppe 5- 10 J. mastoidal von 1,3 £ 22 mm auf 4,0 £ 1,9 mm an. In
den Alternativiokalisationen stieg sie von 6,4 = 1,3 mm auf 7,3 £ 1,1 mm (retrosigmoidal)
bzw. von 6,0 £ 1,0 mm auf 6,8 = 1,0 mm (parietal). Auch von der Altersgruppe 5— 10 J. zur
Altersgruppe 2-51J. nahm die Impression kritischer Strukturen im vorliegenden
Patientenkollektiv erneut deutlich zu. Im Rahmen der vorliegenden Studie stieg die
Wahrscheinlichkeit und das Ausmald einer Impression Kkritischer Strukturen somit
insbesondere bei jungen Kindern mit kleinem Schédel erheblich an. Um die Risiken einer
potenziellen Absenkung der Altersgrenze besser beurteilen zu kdnnen, wére daher eine
Studie zu Langzeitfolgen speziell bei Kindern unter 10 Jahren winschenswert. Da der
Schadelknochen sich bei Kindern in diesem Alter noch im Wachstum befindet (Garfin et al.
1986; Anzo et al. 2002; Cinamon 2009; Rollins et al. 2010; Schienkiewitz et al. 2011; Rahne
et al. 2016), konnte es zudem interessant sein, inwiefern das anhaltende Schadelwachstum
Einfluss auf die Langzeitauswirkungen einer Impression kritischer Strukturen im Rahmen
der Bonebridge-Implantation haben kdnnte. Um die Frage zu beantworten, ob eine
Kompression des Sinus sigmoideus durch den BC-FMT der Bonebridge dabei
schwerwiegender ist als eine Kompression der Dura mater, wéren zudem weiterfiihrende
vergleichende Studien noétig. Hierzu konnte es interessant sein, im Hinblick auf
Langzeitfolgen gezielt Félle zu untersuchen, bei denen es im Rahmen einer Bonebridge-
Implantation zu einer Impression der Dura mater kam — und diese mit Féllen zu vergleichen,
bei denen der Sinus sigmoideus im Rahmen einer Bonebridge-Implantation imprimiert wurde.

Auch flr die theoretische systematische Beurteilung einer Bonebridge-Implantation bei
Kindern unter 5Jahren wéren weitere anatomische Studien sinnvoll. Im Rahmen der
vorliegenden  Studie  war  hochwertiges  Datenmaterial von  Patienten  der
Altersgruppe 0 — 5 Jahre nur begrenzt vorhanden. So konnten in den Altersgruppen 0 —1J.
und 1 -2 J. nur jeweils drei Patienten in die vorliegende Studie eingeschlossen werden; in
den Altersgruppen 2 —3J.,3 -4 J.und 4 — 5 J. nur jeweils vier Patienten. Eine gezielte Studie
mit grolerer Fallzahl, insbesondere bei Patienten unter 5 Jahren, ware daher wiinschenswert,
um die Moglichkeit einer Absenkung der Altersgrenze bei der Zulassung der Bonebridge zu
diskutieren. Da eine unzureichende Qualitdt der CT-Bilder insbesondere in den jungen
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Altersgruppen haufig zum Ausschluss aus der vorliegenden Studie fuhrte, konnte es hilfreich
sein, in den Suchkriterien bei der Vorauswahl der Computertomographien gezielt nach High-
Dose-CT-Untersuchungen in der Altersgruppe 0 — 5 Jahre zu suchen.
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5  Zusammenfassung

Das teilimplantierbare Knochenleitungshorsystem Bonebridge kann bei Patienten mit
Schallleitungs- oder kombinierter Schwerhorigkeit sowie einseitiger Taubheit in drei
Lokalisationen implantiert werden: mastoidal, retrosigmoidal und parietal. Da der Platz im
Schadelknochen limitiert ist, kann es bei der Implantation zu einer Impression Kritischer
Strukturen (Sinus sigmoideus/Dura mater) durch den bone conduction-floating mass transducer
kommen. Bei jungen Patienten mit noch nicht ausgewachsenem Schédel ist dies besonders
relevant. Ziel der vorliegenden Studie ist daher die Evaluation der drei
Implantationslokalisationen der Bonebridge bei Kindern und Heranwachsenden mit
regelrechter Anatomie.

Es wurden Schédel-Computertomographie-Bilder von 136 Patienten zwischen 0 und
21 Jahren verwendet, um die Bonebridge virtuell mithilfe der Planungssoftware BB FastView
jeweils mastoidal, retrosigmoidal sowie parietal zu implantieren. Bewertungskriterien waren
die Impression kritischer Strukturen, der sichere Sitz der Befestigungsschrauben, die Dicke
der Schédelkalotte und Kopfschwarte sowie die Entfernung zur Cochlea. Die Implantationen
wurden als moglich oder nicht moglich bewertet. Der Kopfumfang der Patienten wurde
anhand der Computertomographie-Bilder vermessen. Die Korrelation zwischen der
Impression kritischer Strukturen und dem Alter bzw. Kopfumfang der Patienten wurde
untersucht. Zudem wurden mithilfe einer Receiver-Operating-Characteristic-Analyse optimale
und gewichtete (Spezifitdt = 1) Trennwerte fur die Parameter Alter/Kopfumfang bestimmt.

In mastoidaler Lokalisation waren mit 99 von 136 Fiéllen (72,8 %) die meisten
Implantationen moglich und die gemessene Impression kritischer Strukturen am geringsten
(1,7 £ 3,3 mm). In den Alternativiokalisationen waren retrosigmoidal 17 von 136 (12,5 %)
und parietal 10 von 136 (7,4 %) Implantationen moglich. Die ersten moglichen
Implantationen gelangen dabei unter Verwendung von Spacern in der Altersgruppe 2 -5 1.
(mastoidal) bzw. 10 — 15 J. (Alternativlokalisationen). Die Entfernung vom Bone-Conduction-
Floating-Mass-Transducer-Zentrum zur Cochlea fiel mit durchschnittlich 36,4 £ 3,0 mm in
mastoidaler Lokalisation am geringsten aus. Die gemessene Impression kritischer Strukturen
korrelierte stark negativ mit dem Kopfumfang und dem Alter der Patienten. Die Receiver-
Operating-Characteristic-Kurven-Ergebnisse hatten in mastoidaler Lokalisation eine exzellente
Aussagekraft. Die gewichteten Trennwerte dieser Lokalisation ergaben, dass im
Patientenkollektiv der vorliegenden Studie ab einem Kopfumfang von 53,9 cm (bzw. einem
Alter von 16,6 J.) alle Implantationen mit einer Spezifitdt von 1 und Sensitivitat von 0,63
(bzw. 0,44) vom diagnostischen Test als mdglich angezeigt wurden.

Zusammenfassend I&sst sich sagen, dass die mastoidale Lokalisation auch beim vorliegenden
Patientenkollektiv am besten abschnitt. Die gewichteten Trennwerte konnten als zusétzlicher
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Parameter zur préoperativen Beurteilung der Implantierbarkeit dienen. Fir weiterfuhrende
Studien ist zu diskutieren, inwiefern eine Impression kritischer Strukturen klinisch relevant
ist. Vorausgehende Studien beschreiben mehrere Féalle von Impressionen Kkritischer
Strukturen im Rahmen von Bonebridge-Implantationen. Theoretisch mdgliche, potenziell
schwere Komplikationen traten dabei bisher nicht auf. Langzeitfolgen bleiben jedoch
abzuwarten. Weiterhin ist fraglich, inwiefern die Impression des Sinus sigmoideus mit der
Impression der Dura mater gleichzusetzen ist. Weitere Studien hierzu sowie zur sicheren
Implantation der Bonebridge bei Kindern unter 5 Jahren wéren winschenswert.
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