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Referat

Das aktive Knochenleitungsimplantat (Bone Conduction Implant — BCI) Bonebridge® zur Therapie
der Schallleitungsschwerhorigkeit wurde 2012 erstmalig vorgestellt und erhielt 2014 die Zulassung
flir die Implantation bei Kindern ab 5 Jahren. Da jedoch auf Grund seiner GroRe der
Massenschwinger der Bonebridge® selbst bei Erwachsenen nicht immer vollstdndig in das Mastoid
passt, stellte sich die Frage nach den Implantationsmoglichkeiten bei Kindern in Abhangigkeit von
deren Lebensalter. CT- Scans von 151 Mastoiden von 83 Kindern im Alter zwischen 5 Monaten und
20 Jahren, sowie eine Referenzgruppe mit 52 Mastoiden von 33 Erwachsenen wurden analysiert.
Nach 3D-Rekonstruktion wurde das Mastoidvolumen bestimmt. Die Bonebridge®, sowie ein
anderes, noch nicht auf dem Markt verflgbares, aktives Knochenleitungsimplantat (Bone
Conduction Implant, BCl) (Hakansson et al., 2010), wurden mit einer 3D- Konstruktionssoftware
nach Herstellerangaben nachgebildet und die Passfahigkeit in Abhdngigkeit vom Patientenalter
durch virtuelle Implantation untersucht. Implantatdurchmesser- und Implantathohe des
Massenschwingers wurden anschlieRend modifiziert, um die vorteilhafteste Dimensionierung des
Implantats fiir Kinder mit kleinen Mastoiden zu ermitteln. Ohne die Dura oder den Sinus
sigmoideus zu kompromittieren und ohne , Lifts“ (Unterlegscheiben) passte der Massenschwinger
der Bonebridge® vollstandig in 81% der adulten mannlichen und in 77% der adulten weiblichen
Mastoide. Kinder erreichten eine 50%-ige Passrate im Alter von 12 Jahren. Bei einer Protrusion von
4 mm durch Verwendung spezieller ,,BCI Lifts“ konnte dieses Alter auf > 6 Jahre reduziert werden.
Das zweite untersuchte BCl (Hakansson et al., 2010) passte in 100% der mannlichen und in 94%
der weiblichen erwachsenen Mastoide. Der limitierende Faktor fiir die Implantation moderner BCls
ist die GehdusegroRe des Massenschwingers im Verhéltnis zur MastoidgroRe. Es wurden
volumetrische und lineare Messungen am Mastoid durchgefiihrt, um die durchschnittliche
MastoidgréRe bei Erwachsenen und das Knochenwachstum bei Kindern zu untersuchen. Basierend
auf den Messungen wurde ein modifiziertes Implantatgehduse mit kegelférmigem Design und
rezuziertem Volumen entworfen und bei den Kindern virtuell implantiert. Hierbei konnte eine
Passfahigkeit ohne Kompromittierung von Sinus sigmoideus oder Dura von 89% bei Patienten
zwischen 3 und 5 Jahren erreicht werden. Dies wiirde die Anzahl hérgeminderter Kinder, die mit
BCls rehabilitiert werden kénnten, signifikant erhéhen. Eine praoperative radiologische Planung

vor der Implantation ist fir alle Kinder notwendig.
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des Wachstums und der Implantationsmoglichleiten von aktiven Knochenleitungsimplantaten,
Halle (Saale), Martin- Luther- Universitdt, Med. Fak.; Diss., 54 Seiten, 2017



Abstract

The bone conduction implant Bonebridge® was introduced in 2012 for the treatment of conductive
or mixed hearing loss of adults. In 2014, the implant was approved for patients at the age of 5
years. Due to the size of the floating mass transducer, the Bonebridge does not fit in all adult
mastoid bones. We investigated the possibility of fitting the floating mass transducer in adults and
children depending on their mastoid size and age. Computed tomography scans of 151 mastoids
from 80 children and young adolescents from the age of 5 months to 20 years and 52 reference
mastoids from 33 adults were analysed. After three- dimensional reconstruction, mastoid volume
was determined. The Bonebridge® and a novel bone conduction implant (BCl; (Hakansson et al.,
2010)) were three dimensionally reconstructed based on measures provided by the
manufacturers. The chance of fitting the implant into the mastoid bone was determined as a
function of age by virtual implantation. Implant diameter and implant depth were varied virtually
to find the most advantageous dimensions for children, i.e. for small mastoids. Without
compromising the middle fossa dura or the sinus and without lifts, the floating mass transducer of
the Bonebridge® fitted in 81 % of male adult mastoids and in 77 % of the female adult mastoids.
For children, the 50 % chance of fitting the floating mass transducer of the Bonebridge® in the
mastoids was reached at the age of 12 years. With a protrusion of 4 mm (4 mm lifts), this age was
reduced to > 6 years. The second investigated BCI (Hakansson et al., 2010) fitted in 100 % of male
and in 94 % of female adult mastoids. The limiting factor for the treatment of children with novel
bone conduction implants is the dimension of the floating mass transducer in relation to the
mastoid size. Volumetric and linear measurements of mastoid bones were obtained to define
mean adult mastoid dimensions and to investigate the mastoid growth. Based on the
measurements a modified, truncated cone-shaped implant casing with reduced diameter and
volume was designed and virtually implanted at children. This modified implant fit in 89 % of
children from 3 to 5 years without compromising the dura or the sinus. This could increase the
number of hearing impaired children who can be rehabilitated with a bone conduction implant.

Preoperative radiological planning for the Bonebridge® implantation is necessary for all children.

Schilde, Sebastian: 3D- Rekonstruktionen von kindlichen und adulten Mastoiden zur Untersuchung
des Wachstums und der Implantationsmdglichleiten von aktiven Knochenleitungsimplantaten,
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1. Einleitung

Schwerhdérigkeit (Hypakusis) zahlt nach der ,,Global Burden Disease“-Studie der World Health
Organization (WHO) zu den sechs héaufigsten, die Lebensqualitit am meisten
beeintrachtigenden Erkrankungen in Industrieldndern (3). Die Pathogenese der Schwerhorigkeit
ist auf Grund der Komplexitdt des Horvorganges sehr vielfdltig. Sowohl Stérungen der
Schallleitung zur Cochlea, Funktionseinschrankungen im Innenohr, insbesondere bei der
mechano-elektrischen Signaltransduktion im Cortiorgan, als auch retrocochleare Defizite, d.h.
im Bereich des Nervus acusticus oder im Hirnstamm sowie im auditiven Cortex, kénnen flr eine
Schwerhdorigkeit ursachlich sein. Die altersassoziierte, sensorineurale Schwerhorigkeit
(Presbyakusis) stellt mit einer Pravalenz von ca. 40% der Uber 65- Jdhrigen die haufigste Form
der Schwerhorigkeit dar (4). lhr folgt mit einer Pravalenz von 3.1% die permanente
Schallleitungs- bzw. kombinierte Schwerhorigkeit (5), welcher in den meisten Fallen eine
chronische Otitis media (mit oder ohne chronischer Otitis externa, Cholesteatom, Mastoiditis,
chronisch sezernierender Radikalhéhlen, etc. ) zu Grunde liegt (5). Weitere typische Ursachen
fir die Einschrankung der Luftleitungsfahigkeit sind kongenitale Fehlbildungen des dulleren
Gehorgangs und des Mittelohrs. Bei Kindern zdhlen Stenosen oder Atresien des dulleren
Gehorgangs und kraniofaziale Dysmorphien (z.B. Goldenhaarsyndrom) zu den haufigsten
Ursachen einer permanenten Schallleitungsschwerhdrigkeit (6). Insbesondere fiir Kinder ist eine
rasche und effiziente Therapie von grofSter Wichtigkeit, um die weitere Reifung der Horbahn

und damit den Spracherwerb und die psycho-soziale Entwicklung nicht zu beeintrachtigen.

1.1. Physiologie des Horens

1.1.1. Horen lber Luftleitung

Die Fahigkeit zur Wahrnehmung von akustischen Signalen der Umgebung beruht auf der
komplexen Anatomie des menschlichen Hororgans (Abb.1). Die Funktion des dulReren Ohrs mit
Ohrmuschel und dulRerem Gehdrgang liegt neben dem mechanischen Schutz der innen
liegenden Strukturen vor allem in der Kanalisierung und Weiterleitung von eintreffenden
Schallwellen zum Mittelohr. Zudem wirkt es als richtungsselektiver Filter, indem bestimmte

Resonanzfrequenzen besonders hervorgehoben werden. So entstehen in Abhangigkeit vom



Einfallswinkel charakteristische Resonanzmuster des Schallsignals, die vom Gehirn einer

bestimmten Einfallsrichtung zugeordnet werden.
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Abb. 1: Anatomie des Gehdrorgans (1)

Hauptaufgabe der Mittelohrstrukturen ist die Ubertragung von Schallwellen auf das Innenohr,
sowie die Impedanzanpassung. Dabei miissen die Schallwellen aus der Luft auf die Perilymphe
der Scala vestibuli Gbertragen werden und somit das Schwingungsmedium wechseln. Der
Schallwellenwiderstand (Impedanz) ist in Luft deutlich niedriger als in Flissigkeiten. Bei einer
direkten Ubertragung des Schalls auf die Perilymphe gingen circa 98% der Schallenergie durch
Reflexion verloren. Durch die biomechanische Funktionskette des Mittelohres wird die
Schallreflexion auf etwa 40% gesenkt.

Hat die Schallwelle den dulReren Gehdrgang passiert, trifft sie auf die 0,1mm dicke Membrana
tympanica und versetzt diese in mechanische Schwingung. Das Trommelfell hat einen
Durchmesser von 8 bis 10mm und ist etwa 45° von kranial- lateral- posterior nach kaudal-
medial- anterior geneigt. Die Fliche des Trommelfells ist mit einer GréRe von 55 mm? 17-mal

groRer als die Flache des ovalen Fensters, was entscheidend die Schalliibertragung verstarkt.



Die Innenseite des Trommelfells ist mit dem Manubrium mallei verwachsen, wodurch die
mechanische Schwingung auf die Gehorknochelchen Malleus, Incus und Stapes libertragen wird.
Durch die unterschiedlich langen Hebelarme von Malleus und Incus wird eine weitere
Kraftverstarkung um den Faktor 3 erreicht. Der Stapes lbertragt die mechanische Schwingung
durch Kopplung der Stapesfullplatte im ovalen Fenster an die Perilymphe der Scala vestibuli.
Diese funktionelle Kette generiert im fiir Sprache relevanten Frequenzbereich eine 22- fache

Signalverstarkung (7).

1.1.2. Horen iiber Knochenleitung

George von Békésy (1899-1972) postulierte bereits 1932, basierend auf einer Reihe von
Experimenten an menschlichen (Kadaver-)Schlafenbeinen, dass  neben der
Schwingungsibertragung Gber das Luftmedium (air conduction, AC) ebenso die Weiterleitung
der Schwingungen (ber den Schadelknochen (bone conduction, BC) zu einer Auslenkung der
Basilarmembran fiihrt und eine Hoérsensation hervorruft (8). Dabei spielen mehrere Effekte eine

entscheidende Rolle.

Knochenleitung im dufleren Gehérgang und Okklusionseffekt

Vibrationen des Schadelknochens werden auf den duBeren Gehdrgang lbertragen und
versetzen ihn in Schwingung. Diese wird an die Luft im Gehdrgang Ubermittelt, woraus ein
Schalldruckpegel resultiert. Die weitere Signaliibermittlung ist identisch zur Luftleitung (9). Das
VerschlieRen des &duReren Gehorgangs (Okklusionseffekt) fihrt zum Anstieg des
Schalldruckpegels, vor allem fir Téne mit Frequenzen unterhalb von 1 kHz. Je nach
Positionierung der Okklusion im dufReren Gehorgang kann dadurch fir Gber Knochenleitung
Ubertragene Signale eine Sensitivitdtssteigerung um bis zu 40 dB erreicht werden. Die Okklusion
verhindert dabei das Entweichen des Schalls durch den Gehorgang nach auBen und bewirkt eine
Schallreflexion, welche das Trommelfell in Schwingung versetzt. Patienten mit
Gehorgangsstenosen konnten bei der Implantation eines Knochenleitungsimplantates von

diesem Effekt profitieren (10).

Tréigheit der Gehdrkndchelchen
Die Vibration des Schadelknochens wird zudem auf die Gehorkndchelchen tbertragen. Bis zum
Erreichen der Resonanzfrequenz der Ossikel von etwa 1,5 kHz schwingen diese mit dem

umgebenden Schadelknochen in Phase.



Bei hoheren Frequenzen ist ihre Tragheit zu grofl, um sich der Knochenleitungsfrequenz
anzugleichen und es kommt zu einer relativen Bewegung der Gehorknochelchen zum
umgebenden Knochen, die auf das ovale Fenster (bertragen wird und somit eine

Horempfindung hervorruft (11).

Tréigheit und Druckdifferenzen der cochlediren Fliissigkeiten

Knochenvibrationen kénnen die Peri- und Endolymphe auch direkt in Schwingung versetzen. Da
die Lymphe nicht komprimierbar ist, muss ein Druckausgleich erfolgen, in der Regel tber das
runde Fenster. Die Wanderwelle kann jedoch auch Gber andere Wege ausgeglichen werden,
beispielsweise Uber Ductus cochlearis und Ductus vestibularis, sowie (iber Nervenfasern und
BlutgefaRe der Cochlea. Die Summe dieser Alternativen des Druckausgleichs wird auch ,,drittes
Fenster” genannt. Auf Grund der anatomischen Beziehungen des , dritten Fensters“ zum Inneren
der Schadelgrube kénnen statische und dynamische Druckdanderungen vom Schadelinneren zur
Cochlea fortgeleitet werden. Bei Krankheiten wie z.B. Bogengangsdehiszenzen kann dieser
Effekt zusatzlich verstarkt werden. Schatzungen zu Folge genligt bereits die Auslenkung eines
Millionstels des perilymphatischen Fliissigkeitsvolumens, um Schalldruckpegel von 80 bis 100 dB
zu erzeugen (12). Dies wird deutlich, wenn man die Hérschwellen fiir Luft- und Knochenleitung
bei Stapesfixation (z.B. in Folge von Otosklerose) vergleicht. Wahrend die Luftleitung stark
eingeschrankt wird, bleibt die Knochenleitung bis auf eine leichte Abschwachung bei 2 kHz
nahezu gleich. Demzufolge ist die Tragheit der cochledren Flussigkeiten im Bereich niedriger

Frequenzen eine wichtige Komponente der Horfahigkeit liber Knochenleitung.

Volumenschwankungen der Cochlea

Die Ausbreitung einer Schallwelle im Schadelknochen fihrt (in geringem Male) zu dessen
plastischer Verformung. Frequenzabhangig kommt es zur wechselnden phasischen Expansion
und Kompression des Knochens. Dies gilt in gleicher Weise fiir die Cochlea, wenn die
Wellenldnge nicht groRer als 1/10 des Durchmessers der Cochlea ist. Die untere Frequenzgrenze
liegt bei etwa 4 kHz. Niedrigere Frequenzen mit entsprechend grofReren Wellenlangen sind nicht
in der Lage, effektive Volumenschwankungen der Cochlea zu provozieren. Da die Scala vestibuli
um 50% groRer ist als die Scala tympani und das ovale Fenster auf Grund seiner strafferen
Membran eine hohere Impedanz aufweist als das runde Fenster, ruft die Kompression der
Cochlea stets eine gerichtete Wanderwelle in Richtung Scala tympani hervor, welche die

Basilarmembran auslenkt (12).



2. Aktive und passive Knochenleitungsimplantate

2.1. Bone Anchored Hearing System - BAHA

Einen effizienten Therapieansatz zur Behandlung von Schallleitungsschwerhorigkeit bildeten die
ersten, seit 1977 erhdltlichen passiven Knochenleitungsimplantate. Der Schwede Anders
Tjellstrom entwickelte das Konzept der ,,Bone Anchored Hearing Aids” (BAHA, Cochlear, Sydney,
Australien), wobei ein externer Audioprozessor Schallwellen empfangt und sie in mechanische
Schwingungen transformiert. Diese werden durch eine perkutan im Os temporale verankerte
Titanschraube (passives Implantat) auf den Knochen Ubertragen und via Knochenleitung zum
Innenohr transportiert, um so unter Umgehung des duReren Gehorgangs und des Mittelohrs
eine Horwahrnehmung zu induzieren. Hakansson et al. veroffentlichten 1990 erste
Langzeitergebnisse nach 10 Jahren Erfahrung mit der BAHA an 147 implantierten Patienten. 89%
der Patienten mit einem Horverlust zwischen 0 und 45 dB auf definierten Frequenzen gaben
postoperativ ein subjektiv verbessertes Horempfinden an. Durchschnittlich konnte das
Wortverstandnis von 14% ohne Horhilfe auf 81% mit der BAHA gesteigert werden (13). Trotz des
groRen weltweiten Erfolges der BAHA mit aktuell tGber 100.000 Implantationen (14) wurde
wiederkehrend von postoperativen Komplikationen berichtet. Der Bereich um die freiliegende
Titanschraube, welche die Haut penetriert, ist dabei besonders haufig von Hautirritationen
betroffen und bedarf intensiver, lebenslanger Pflege. Im Falle einer Wundinfektion oder einem
Trauma in diesem Bereich droht sogar der Implantatverlust. Tjellstrom et al. ermittelten in ihrer

Langzeit-Follow-Up-Studie eine Extrusionsrate von insgesamt bis zu 11% (15).

2.2.  Bonebridge®

Seit 2012 steht mit der Bonebridge® der Firma MED- EL (Innsbruck, Osterreich) eine neue Option
zur Therapie von Schallleitungsschwerhorigkeit oder kombinierter Innenohrschwerhérigkeit zur
Verfligung. Dieses weltweit erste, teilimplantierbare, aktive Knochenleitungsimplantat besteht
aus zwei Komponenten: dem internen Implantat und einem extern getragenen Audioprozessor.
Der externe Audioprozessor wird auf der intakten Haut magnetisch direkt Gber dem Implantat
fixiert (Abb. 2). Die vom Audioprozessor empfangenen akustischen Signale werden transkutan
als elektrische Signale an das Implantat gesendet. Ein Demodulator wandelt die Signale
frequenzspezifisch um und generiert tber das in den Knochen zu verankernde Schwingelement,
den Floating-Mass-Transducer (FMT), mechanische Schwingungen, welche Uber den

Schadelknochen zur Cochlea weitergeleitet werden.



Eine erste Multicenter- Studie zur Untersuchung des audiologischen Outcomes nach
Implantation der Bonebridge® zeigte eine signifikante Verbesserung des Wortverstandnisses im
Freiburger Einsilbertest bei 65 dB Sound Pressure Level (SPL) von praoperativ 14,2% (SD + 18,1)
auf 92,9% (SD * 6,9) 3 Monate nach der Implantation. Zudem wurde eine Senkung der
Sprachverstandlichkeitsschwelle von préaoperativ 61,9 (SD + 8,6) dB SPL auf 36,6 (SD + 8,8) dB

SPL (16) nachgewiesen.

Fiir die Entwicklung dieses Therapiekonzeptes wurde die Firma Med-El im Marz 2014 mit dem

Osterreichischen Staatspreis flir Innovation ausgezeichnet.

Audioprozessor
‘!\ p

—— Spule

&

01601
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ngANT
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\_‘

Abb. 2: (A) Aufbau der Bonebridge (2), (B) schematische Darstellung in situ (3)

Eine audiologisch optimale Indikation zur Versorgung mit einer Bonebridge® sind Patienten mit
Ohrmuschel- bzw. Gehérgangsfehlbildungen bei gesundem Innenohr. Diese Patienten sollten
bereits im Kindesalter mit einem implantierbaren Knochenleitungshoérsystem versorgt werden,
um die Horbahnreifung zu gewahrleisten. Wahrend die Bonebridge® bei Markteinflihrung
zunachst nur zur Implantation bei Erwachsenen zugelassen war, erfolgte 2014 auch die Freigabe

fiir die klinische Anwendung bei Kindern ab dem flinften Lebensjahr.

Die Implantation der Bonebridge® erfolgt in die Pars mastoidea des Os temporale. Es existieren
drei Moglichkeiten der Implantatpositionierung. Dabei stellt der Sinus sigmoideus eine wichtige
anatomische Landmarke dar. Die Positionierung erfolgt entsprechend prasigmoidal,

transmastoidal oder retrosigmoidal.



Auf Grund der Dimensionen des BC- FMT ist die bevorzugte transmastoidale Platzierung jedoch
nicht immer ohne Imprimierung des Sinus sigmoideus und/ oder der Dura mdglich. Eine
Imprimierung sollte wenn moglich vermieden werden, um die Blutflusseigenschaften im Sinus
sigmoideus nicht zu beeintrachtigen und Thrombenbildung vorzubeugen. Ebenso sollte ein
dauerhafter Druck durch das Implantat auf die Dura vermieden werden, da die Entstehung
chronischer Kopfschmerzen diskutiert wird (17). In solchen Fallen besteht die Moglichkeit der
Verwendung von speziellen Unterlegscheiben, sogenannten ,BC-Lifts“, wobei zu Gunsten einer
geringeren Implantationstiefe ein Hervorstehen (Protrusion) des Implantats von der
Mastoidoberflache in Kauf genommen wird. Die Folge ist ein lokal erhdhter Druck des Implantats
auf die Kopfhaut, was deren Durchblutung negativ beeintrachtigen kénnte. Da vor allem bei
Kindern die retroaurikuldre Haut besonders zart ist und durch Spielen oder Sport erhéhte
Verletzungsgefahr besteht, ist es sinnvoll, eine Protrusion des Implantats von der
Mastoidoberfliche zu vermeiden. Alternativ kann in einigen Fallen bei entsprechenden
anatomischen Voraussetzungen auch eine retrosigmoidale Positionierung erwogen werden
(Abb. 3), wobei allerdings aus audiologischer Sicht eine Positionierung so nah wie moglich an
der Cochlea zu bevorzugen ist (18). Zudem kommt es bei retrosigmoidaler Positionierung durch
die diinnere Schadelkalotte im Implantationsgebiet haufig zur Imprimierung der Dura, bzw. zur
Protrusion bei Verwendung von ,BC-Lifts”. In einigen Fallen muss ganz auf die Implantation
verzichtet werden. Die Durchfiihrbarkeit einer erfolgreichen Implantation ist mafRgeblich von
den anatomischen Verhdltnissen und des vorhandenen Platzangebots im Mastoid abhéangig.
Dieses wird durch eine Vielzahl von Faktoren beeinflusst. Der Verlauf des Sinus sigmoideus kann
bei Patienten stark unterschiedlich ausgepragt sein und durch Normvarianten, wie dessen
Lateral- oder Ventralverlagerung (Auftreten bei ca. 1,6% der Patienten (19)), das
Implantationsgebiet entscheidend beschrianken. Nach ventral ist das Operationsgebiet durch
den Meatus acusticus externus, nach kranial durch die mittlere Schadelgrube limitiert. Die
Implantationstiefe wird durch den (in einigen Féllen, insbesondere bei Fehlbildungen variablen)

Verlauf des N. facialis und durch den lateralen Bogengang begrenzt.



Abb. 3: A AuBBenansicht der retrosigmoidalen Positionierung der Bonebridge, B Ansicht
von intrakraniell, die Bonebridge ragt deutlich in das Schadelinnere hinein

Aus diesen Griinden ist eine prdoperative Planung von groRBer Bedeutung. Einerseits kann so die
Durchfiihrbarkeit der Implantation abgeschatzt werden und andererseits die optimale
Positionierung des Implantates aus der Planung heraus in den OP- Situs (ibertragen werden. Eine
solche praoperative Planung kann mit Hilfe einer computergestiitzten 3D- Rekonstruktion des

Mastoids und virtueller Implantation erfolgen.

In unserem Hause wurde dazu ein Verfahren mit der 3D- Visualisierungssoftware AMIRA (FEI

Visualization Sciences Group, Burlington, USA) entwickelt und evaluiert (20), (Abb. 4).



A Markierung des Abstandes vom
Zentrum des FMT zu markanten
anatomischen Landmarken (Porion,
Articulatio mandibularis, Spitze des
Processus mastoideus) in mm.

B Ansicht von intrakraniell: Der Stern
markiert den Sulcus sinus sigmoidei,
der Pfeil den lateralen Bogengang.

C 3D Ansicht von intrakraniell: Der FMT
kompromittiert in dieser Position leicht

den Sinus sigmoideus.

Abb. 4: Praoperative Planung mittels virtueller Implantation

3. Anatomie des Os temporale und Passfahigkeit der Implantate

Seit 2014 ist die Bonebridge® fiur Kinder ab fiinf Jahren zugelassen. Aber auch weitere Implantate
mit kleineren Dimensionen befinden sich in der klinischen Prifung (BCl, Géteborg, Schweden)
oder in Entwicklung (Cochlear, Sydney, Australien). Reinfeldt et al. stellten in einer CT- basierten
Studie zur Untersuchung der Passfahigkeit der Bonebridge® fest, dass diese bei lediglich 40 %
der 22 erwachsenen Patienten ihrer Untersuchungsgruppe ohne Imprimierung von Sinus

sigmoideus oder Dura im Mastoid zu platzieren sei.



Da bereits bei adulten Schlafenbeinen das Schlafenbeinvolumen fiir die Aufnahme des BC- FMT
nicht immer ausreicht (21), stellt sich die Frage nach der Passfahigkeit bei Kindern ab dem

flinften Lebensjahr in jedem Fall.

Bei Kindern ist das Platzangebot vorrangig vom individuellen Entwicklungsstand des Wachstums
abhdngig. Obwohl die pranatale Entwicklung des Schadelknochens in der Literatur gut
untersucht ist, existieren nur wenige Studien zur Analyse des postnatalen Wachstums des Os
temporale, insbesondere zur morphologischen Entwicklung der fiir die zahlreichen Operationen
(Cochlea Implantate, Mastoidektomie, Bonebridge® Implantationen, etc.) bedeutsamen Pars

mastoidea ossis temporalis.

Wahrend die Ldange des Schddelknochens eines Neugeborenen erst ca. 60 % der eines
Erwachsenen betragt, ist das Wachstum des Innenohrs zum Zeitpunkt der Geburt bereits
weitgehend abgeschlossen (22). Dahm et al. untersuchten das Os temporale von 52
Korperspendern unter 18 Jahren. Die linearen Messungen mit Prazisionsmessschiebern
erfolgten nach chirurgischer Dissektion des Os temporale. Zusammenfassend beschrieben sie
verschiedene Wachstumsmuster und wiesen insbesondere im Bereich des Processus
mastoideus auf drastische morphologische Verdanderungen wahrend des Wachstums hin, vor
allem in kaudaler, lateraler und posteriorer Richtung. Dabei wurde in kraniokaudaler Richtung
ein kontinuierliches Wachstum mit linearer Annaherung beobachtet. Die Tiefe des Mastoids
schien nach einer Phase beschleunigten Wachstums bis zum zweiten Lebensjahr ebenso einem
gleichformig linearem Wachstumsmuster zu folgen (23). Andere Autoren beschreiben ebenfalls
eine Phase akzelerierten Knochenwachstums in den ersten beiden Lebensjahren, welches sich

anschlieRend bis zum Wachstumsende hin einem linearen Verlauf anndhert (22,24).

Simms et al. untersuchten die lateralen Oberflaichendimensionen des Os temporale von 103
Individuen anhand eines auf die Schadeloberflache projizierten Gitternetzes, auf welchem sechs
definierte Distanzen mit Prazisionsmessschiebern gemessen wurden. Sie beschrieben das
Wachstumsmuster als bimodalen, linearen Prozess, mit einem hdheren Kurvenanstieg in den

ersten vier Lebensjahren (24).
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4, Zielsetzung dieser Arbeit

Die vorliegende Studie dient der umfassenden Untersuchung von Schldfenbeinen hinsichtlich
lhrer Eignung zur Implantation von Knochenleitungsimplantaten. Besonderes Augenmerk soll
dabei auf die Analyse des Knochenwachstums des Mastoids und auf die damit einhergehenden
morphologischen Verdnderungen im Implantationsgebiet in Abhangigkeit vom Patientenalter
und Geschlecht gelegt werden. Die daraus resultierenden Konsequenzen fir die
Implantierbarkeit der Knochenleitungsimplantate und die Anforderungen an das Design von

Knochenleitungsimplantaten sollen analysiert und diskutiert werden.

Bislang sind neben einer Studie mit kleiner Fallzahl (n=22) an Erwachsenen (21) keine Studien,
die die Passfahigkeit der Bonebridge® bei Kindern untersuchten, durchgefiihrt worden. In einer
ersten experimentellen Studie ,Mastoid Dimensions in Children and Young Adults:
Consequences for the Geometry of Transcutaneous Bone Conduction Implants” (25) sollten
daher erste reprasentative Daten bezliglich der Passfahigkeit der Bonebridge® bei Kindern und

Erwachsenen gewonnen werden.

Darauf aufbauend sollte experimentell das Design des zu implantierenden FMT modifiziert und
an die anatomischen Verhaltnisse des Mastoids bei Kindern ab fiinf Jahren angepasst werden,
um einen Vorschlag fiir ein optimiertes Implantatdesign fir diese Patienten anzubieten.
Vergleichend sollte auch die potentielle Passfahigkeit des zum Zeitpunkt der Erarbeitung der
Fragestellung noch nicht zur klinischen Anwendung zugelassenen, alternativen
Knochenleitungsimplantats ,,BCI“ (21) untersucht werden. Basierend auf hochauflésenden
Diinnschicht-CTs wurden dreidimensionale Rekonstruktionen der Schldfenbeine mit der 3D-
Visualisierungssoftware Amira (FEI Visualization Sciences Group, Burlington, USA) angefertigt.
AnschlieBend wurde eine Region of Interest (ROI) definiert, welche das maximal fir die
Implantation zur Verfligung stehende Platzangebot im Mastoid unter gleichzeitigem Ausschluss
vulnerabler Strukturen, wie duReren Gehdrgang, Sinus sigmoideus, lateralen Bogengang und

Nervus facialis, umfasst.

Bonebridge® und BCl wurden mit der 3D- Rekonstruktionssoftware Solidworks Version 2014
(Dassault Systems, Waltham, MA, USA) entsprechend der von den Herstellern bereitgestellten
Male dreidimensional rekonstruiert (Abb. 5). Die Passfahigkeit wurde fiir jedes Schlafenbein

durch virtuelle Implantation analysiert.
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Abb. 5: Links Herstellerangaben, rechts: eigene 3D Rekonstruktion mit der Solidworks Software
(A): Bonebridge® (B): BCI

Die Kenntnisse liber die Passfahigkeit der Knochenleitungsimplantate sollten in einer zweiten
experimentellen Studie ,A Three-Dimensional Geometric-Morphometric Study to Quantify
Temporal Bone Growth and its Consequences for the Success of Implanting Bone Anchored
Hearing Devices” (2) durch die genaue Analyse der morphologischen Entwicklung des
Implantationsareals wahrend des Knochenwachstums vertieft werden. Die Studie hatte das Ziel,
das Wachstum multidirektional zu erfassen und so Areale mit starkem und Areale mit
schwachem oder gar keinem Wachstumspotential zu identifizieren. Darauf aufbauend sollte
untersucht werden, wie stark der Einfluss des jeweiligen Richtungswachstums auf die
Passfahigkeit der Bonebridge® ist und welche MindestgroRen der jeweiligen Parameter
vorhanden sein missen, um das Implantat ohne Imprimierung von Dura und Sinus sigmoideus
und ohne Protrusion im Mastoid zu platzieren. Es sollte weiterhin Uberprift werden, ob ein
geeigneter linearer Parameter existiert, durch dessen Messung Rickschliisse auf die
Passfahigkeit der Bonebridge® gezogen werden konnen. Ein besseres Verstandnis {iber das
dreidimensionale Wachstumsverhalten konnte fiur die Konstruktion zukinftiger Implantate
hinsichtlich ihrer GroRRe, Form und Passfahigkeit, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen,

von entscheidender Bedeutung sein.
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5. Diskussion

Knochenleitungsimplantate sind ein wertvolles und effektives Instrument in der Therapie von
Schallleitungsschwerhorigkeit und kombinierter Schwerhorigkeit. Die Rehabilitierung der
Horfahigkeit bedeutet fir die Patienten einen enormen Gewinn an Lebensqualitdt und
erleichtert die soziale Integritat und aktive Teilhabe am Leben. Umso wiinschenswerter ist es,
diese Therapieform auch fir Patienten im Kleinkindalter, oder fir Patienten mit kleinen

Mastoiden anbieten und regelhaft und sicher durchfiihren zu kénnen.

Die Ergebnisse der Studie zur Passfahigkeit des Bonebridge®-FMT zeigen, dass das Implantat bei
Erwachsenen in 81% (mannlich), bzw. 77% (weiblich) der Falle ohne Imprimierung von Sinus
sigmoideus und Dura und ohne Protrusion von der Knochenoberfliche nach virtueller
Implantation in die Pars mastoidea ossis temporalis eingepasst werden kann. Das Platzangebot
im Implantationsgebiet ist dabei stark abhangig von Patientenalter, Geschlecht und der
individuellen anatomischen Konfiguration des Mastoids. Weiterhin konnte festgestellt werden,
dass die 50-prozentige Chance einer erfolgreichen Implantation ohne Imprimierung der Dura
oder Protrusion im Durchschnitt ab dem 12. Lebensjahr gegeben ist. Nur bei Verwendung der
groRten verfiigbaren BCI- Lifts (4 mm Dicke) kann eine 50- prozentige Passfahigkeit bereits im
Alter von 5 Jahren erreicht werden. Dies erfolgt jedoch unter Inkaufnahme einer
Gesamtprotrusion von 53 mm (4 mm BClI Lift + 1,3 mm Dicke der Fixationsarme der
Bonebridge®) von der Knochenoberflache, was neben einem erhdhten Verletzungsrisiko auch
eine Druckbelastung der diinnen Haut mit sich bringt, woraus lokale Durchblutungsstérungen

resultieren kénnen.

Das kleinere Knochenleitungsimplantat (BCl) erzielte bei den Erwachsenen eine Passfahigkeit
von nahezu 100%. Der Hersteller empfiehlt dabei fir die Implantation eine Protrusion von 2 mm.
Unter dieser Bedingung konnte das BCl ab dem 5. Lebensjahr bei 80% und ab dem 9. Lebensjahr
bei 100% der kindlichen Mastoiden unserer Untersuchungsgruppe erfolgreich virtuell
implantiert werden. Unter Akzeptanz einer hoheren Protrusion kdnnte die Passfahigkeit noch

weiter verbessert werden.

Zum aktuellen Zeitpunkt existieren keine kontrollierten Studien, die die Langzeitfolgen einer
Protrusion fiir die Hautverhaltnisse oder die Verletzungsrate im Vergleich zu Implantaten ohne
Protrusion untersuchen. Ebenso ist noch nicht untersucht, welche langfristigen Auswirkungen

eine Imprimierung des Sinus sigmoideus durch das Implantat mit sich bringt.
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Es liegt jedoch die Uberlegung nahe, eine dauerhafte Imprimierung des Sinus sigmoideus
moglichst zu vermeiden, um die Flusseigenschaften des Blutes in diesem Bereich nicht negativ
zu beeintrachtigen. Die im Bereich der Komprimierung des Sinus vermehrt entstehenden
turbulenten Stromungen mit erhéhten Blutflussgeschwindigkeiten kénnen GefaRverletzungen
der Intima beglinstigen und Thrombenbildung férdern. Dies kann insbesondere dann eine Rolle

spielen, wenn es sich bei der implantierten Seite um den , fiihrenden Sinus“ handelt.

Um dies zu gewahrleisten, existiert bei Patienten, deren Mastoid zu klein fir die Aufnahme des
FMT ist, die Moglichkeit einer retrosigmoidalen Implantatpositionierung. Bei dieser
Positionierung ragt jedoch das Implantat auf Grund der geringeren Dicke der Schadelkalotte in

der Regel relativ weit in das Schadelinnere hinein und flhrt so zur Komprimierung der Dura.

Aus einer ersten Studie (iber das Auftreten postoperativer Kopfschmerzen nach Implantation
einer Bonebridge® geht hervor, dass bei den 27 untersuchten Patienten nach durchschnittlich
6,7 Monaten post implantationem im Vergleich zu den prdoperativ erfassten Werten in
standardisierten Schmerzfragebdgen keine signifikante Zunahme von Kopfschmerzen zu
verzeichnen war (17). Dabei wurde in 19 Fallen eine retrosigmoidale Implantatpositionierung
vorgenommen, in 9 Fallen kam es zur Kompression des Sinus sigmoideus, in 19 Fallen zur
Kompression der Dura. Das Durchschnittsalter der untersuchten Patienten lag bei 44,4 Jahren.
Langzeitergebnisse mit groReren Fallzahlen und Untersuchungen zum Auftreten von
postoperativen Kopfschmerzen bei Kindern existieren zu dieser Fragestellung allerdings zum
aktuellen Zeitpunkt noch nicht, sodass aus unserer Sicht eine Impression der Dura auch

weiterhin moglichst vermieden werden sollte.

Die Implantation der Bonebridge® bei Kindern ab dem filinften Lebensjahr ist nur in
Ausnahmefdllen und dann zumeist nur unter Inkaufnahme von Protrusion und/ oder
Imprimierung intrakranieller Strukturen umsetzbar. Demnach ware die Entwicklung eines
kleineren Implantats mit optimiertem Design eine wiinschenswerte Innovation, um auch diesen

Patienten eine frihmogliche Implantatversorgung ermdglichen zu kénnen.

Die dazu notwendige genaue Untersuchung der morphologischen Gegebenheiten im
Implantationsgebiet und deren Veranderungen wahrend des Schadelwachstums liefert die
Studie ,A Three-Dimensional Geometric-Morphometric Study to Quantify Temporal Bone
Growth and its Consequences for the Success of Implanting Bone Anchored Hearing Devices”
(2), die altersabhangig das Areal mit dem grofSten Platzangebot fir eine Implantation

identifiziert.
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Die Ergebnisse zeigen, dass sich das grofite Wachstum des Mastoids in kraniokaudaler Richtung
vollzieht. Die Zunahme der Gesamthdhe des Mastoids durch das kaudale Wachstum des
Processus mastoideus stellt neben der lateralen Expansion den wichtigsten potentiellen

Implantationsraum dar und zeigte eine starke Korrelation zur Passfahigkeit der Bonebridge®.

Da bei Kindern der Processus mastoideus noch sehr klein ist, kommt fiir eine Implantation nur
der prasigmoidale Bereich zwischen Sinus sigmoideus und duRerem Gehdrgang in Frage, sodass
der Fokus bei der Konstruktion eines Implantatgehauses fiir Kleinkinder auf der geometrischen
Anpassung an diesen Bereich liegen sollte. Die durchgefiihrten Messungen ergaben, dass die
linearen Parameter im prasigmoidalen Bereich bereits nach dem ersten Lebensjahr
durchschnittlich etwa 74% ihrer adulten Grofe nach Abschluss des Knochenwachstums

erreichten.

Basierend auf den durchgefiihrten Analysen des Knochenwachstums und der Passfahigkeit der
Bonebridge® bei modifiziertem Implantatdurchmesser und geringerer Implantathohe kommt
ein Kegelstumpf als Vorschlag fiir ein optimiertes Implantatdesign fiir Kinder und Patienten mit

kleinen Mastoiden in Frage (Abb. 6).

Abb. 6: Designvorschlag eines Floating Mass Transducers (FMT) basierend auf den Ergebnissen nach
virtueller Implantation mit einer Passfahigkeit von 89% bei Kindern zwischen 3 und 5 Jahren.
Der Implantatdurchmesser verjiingt sich von 10 mm an der Basis auf 5 mm an der
Implantatspitze bei einer Implantathohe von 10 mm.
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Bei Kindern im Alter zwischen 3 und 5 Jahren erreichte dieses Implantat in Form eines
Kegelstumpfes eine Passfihigkeit von 89%, wobei weder eine Protrusion von der

Knochenoberflache, noch eine Imprimierung von Sinus oder Dura auftraten.

Die Starke der durch das Schwingelement des Implantats erzeugten Knochenvibration und damit
die Qualitdt der Horwahrnehmung sind direkt abhangig von der GroRRe des Schwingelements
(FMT). Eine Verkleinerung des Implantats zu Gunsten der Passfahigkeit wiirde demzufolge mit
einer gewissen Einbufe an Tonverstarkung einhergehen. Da jedoch eine Vielzahl von Patienten
mit Schallleitungsschwerhorigkeit audiometrisch eine nahezu normwertige
Knochenleitungshorschwelle besitzen (16,26,27), wiirde eine geringere Ausgangsleistung durch

das Schwingelement moglicherweise kein Nachteil sein.

Um die Reifung der Horbahn durch moglichst zeitige und stetige postnatale akustische Reize
fordern zu kénnen, ware eine zweizeitige Implantatversorgung eine denkbare Vorgehensweise.
Ein kleines, fiir Kinder geeignetes Implantat, welches zunichst die Ubermittlung von akustischen
Reizen an das Cortiorgan sicherstellt und somit eine Degeneration der Nuclei cochleares und der
neuronalen Horbahn verhindert, konnte nach ausreichendem Knochenwachstum zu Gunsten
einer hoheren audiologischen Klangqualitdt durch ein entsprechend gréReres Implantat, wie der
Bonebridge® ersetzt werden. Dem gegeniiber stiinde die Notwendigkeit eines zweiten

operativen Eingriffs mit den entsprechenden Operationsrisiken.

Aufgrund der komplexen anatomischen Verhaltnisse im Zielgebiet fir die Implantation und der
Vielzahl vulnerabler Strukturen im Operationsgebiet werden die Vorteile einer adaquaten
bildgebenden praoperativen Planung, vorzugsweise mit dreidimensionaler
Schadelrekonstruktion und virtueller Implantation zur Evaluation der Operabilitdt und zur
Verifizierung der optimalen Implantatpositionierung als dominierend gegeniiber den Risiken

durch die Strahlenexposition gewertet (28—-30).

Die Implantatposition kann mit Hilfe metrischer Abstandsmessungen vom Zentrum des FMT zu
markanten anatomischen Landmarken, wie dem Arcus zygomaticus, der Spitze des Processus
mastoideus oder dem lateralen Orbita Rand problemlos in situ Gbertragen werden (20). Der
Planungsprozess erfordert jedoch im Gegenzug einen gewissen Zeitaufwand und eine geeignete

Software.

Ebenso wurde der Zusammenhang bestimmter linearer Messungen der Mastoiddimensionen

mit der Passfahigkeit der Bonebridge® nach virtueller Implantation untersucht.
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Hierbei ergab sich eine besonders hohe Korrelation zwischen der Mastoidhohe (total height- TH)
und dem Implantationserfolg (r= 0.938). Weiterhin hat das laterale Wachstum im Bereich des
Sinus sigmoideus (inferior depth of sigmoid sinus- IDSS) einen bedeutenden Einfluss auf die

Implantierbarkeit der Bonebridge® (r=0.912).

Auf Grund der hohen Korrelation zwischen Mastoidhohe und Passfahigkeit der Bonebridge®
lasst sich durch Messung dieses linearen Parameters bereits vor der dreidimensionalen Planung

der potentielle Implantationserfolg abschatzen.

Dabei konnte ein 90- prozentiger Implantationserfolg der Bonebridge® ohne Protrusion oder
Imprimierung des Sinus sigmoideus bei Erreichen einer Mastoidhéhe von 37,54 mm errechnet

werden. Der 50- prozentige Implantationserfolg wird mit einer Hohe von 32,32 mm erreicht.

Dies kann im klinischen Alltag unter dem Aspekt des Zeitmanagements eine nitzliche
Hilfestellung sein, insofern bei Vorliegen einer deutlich geringeren Mastoidhéhe auf Grund der
geringen Erfolgschancen einer Implantation auf die Anfertigung einer dreidimensionalen
Planung verzichtet werden kdnnte. Im Gegenzug ermutigen grolRere TH- Werte zu einer hohen
Erfolgschance der Implantation. Jedoch ist auch dann auf Grund der durch die Ergebnisse
bestdtigten groRen Variabilitdt des Sinus sigmoideus eine dreidimensionale pradoperative

Planung mit virtueller Implantation klar zu empfehlen.

Die angewendete Definition der Region of Interest (ROIl) unterscheidet sich in beiden
durchgefihrten Studien leicht. Dies betrifft insbesondere die kraniale und posteriore
Grenzsetzung. In der ersten Studie erfolgte die Limitierung der ROl nach kranial auf Hohe der
Spitze des anterioren Bogengangs und nach posterior durch den Schnittpunkt der sagittalen
medialen Grenzebene (auf Hohe der Spitze des lateralen Bogenganges, oder des Nervus facialis)
mit der Schadelkalotte. Die posteriore Begrenzung der ROl wird somit von der
Schadelkrimmung beeinflusst. Bei kleinen Mastoiden wurde dadurch ein relativ groRer
retrosigmoidaler Bereich der ROl zugehorig, der fir die Untersuchung der prasigmoidalen und
transmastoidalen Passfahigkeit der Implantate nicht bendtigt, jedoch in die Volumetrie der ROI
mit einbezogen wurde. Mit zunehmender Grolle des Mastoids verringerte sich der abgebildete
retrosigmoidale Bereich bei allerdings gleichzeitiger Zunahme dessen Knochendicke, sodass
insgesamt die Starke dieses Einflusses auf die Volumetrie nicht eindeutig zu beziffern ist. Wie
bereits in der Publikation diskutiert, wurde ein kleiner Bereich oberhalb der Spitze des
anterioren Bogenganges nicht in die ROI inkludiert und daher angenommen, dass die ROI

tendenziell etwas zu klein gemessen wurde.
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In der zweiten Studie sollten diese Einflussfaktoren korrigiert werden. Die posteriore Limitierung
der ROI erfolgte nun entlang der Sutura occipitomastoidea, sodass der zur ROl zugehorige
retrosigmoidale Bereich minimiert werden konnte. Die neue kraniale Grenze stellte die mittlere

Schadelgrube dar.

Die Ergebnisse der zweiten Studie zeigen, dass der Abstand zwischen Spitze des anterioren
Bogenganges und der mittleren Schadelgrube (supralabyrinthic height, SLH) individuell stark
variiert und keinen signifikanten Einfluss auf das Volumen der ROI hat. Demnach kann die
unterschiedliche kraniale Grenzsetzung der ROl in beiden Publikationen in Bezug auf die

Beeinflussung der Volumetrie vernachldssigt werden.
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6. Schlussfolgerungen

Knochenleitungsimplantate stellen eine effektive Therapieform der
Schallleitungsschwerhorigkeit, oder der mit einem gering gradigen sensorineuralen Horverlust

kombinierten Schwerhérigkeit dar.

Die Bonebridge® nimmt dabei in Bezug auf das audiologische Outcome und auf die

Patientenzufriedenheit eine zukunftsweisende Stellung ein.

Die vorliegende Studie lieferte erstmals Daten in reprdsentativer Anzahl zur Passfahigkeit des
Implantats bei Patienten im Erwachsen- und Kindesalter. Dabei wurden insbesondere Probleme
in Bezug auf die Implantierbarkeit auf Grund des Platzmangels im kindlichen Mastoid detektiert.
Entsprechend wurde anhand der Untersuchungsergebnisse ein experimentell entwickeltes,

optimiertes Implantatdesign zur Verbesserung der Passfahigkeit vorgeschlagen.

Die Ergebnisse hinsichtlich der virtuellen Implantierbarkeit des BCI stellten sich in unseren
Experimenten vielversprechend dar. Eine Marktzulassung des Implantats ist jedoch zu aktuellem
Zeitpunkt noch nicht abzusehen. Die ersten audiologischen Ergebnisse nach Implantation bei 6
Patienten erzielten allerdings vergleichbar gute audiologische Ergebnisse wie die Bonebridge®
(31). Die technische Umsetzung eines kleineren Implantats fir Kinder ist aktuell eine
Herausforderung fir die Entwicklerteams. Hierzu werden audiologische Messungen von
kleineren Implantaten benétigt, um eine technisch umsetzbare MindestgroBe der
Schwingelemente zu definieren, mit der eine ausreichend gute Verstirkung durch

Knochenleitung erzeugt werden kann.

Zurzeit ist die Bonebridge® das einzige zugelassene und markterhaltliche aktive teil-
implantierbare Knochenleitungsimplantat. Die Zahlen der Implantationen nehmen seit
Markteinfiihrung Uber die letzten Jahre kontinuierlich zu. Dies liegt neben den guten
audiologischen Ergebnissen gleichermallen an der gut durchfiihrbaren Operationstechnik.
Voraussetzung fiir einen optimalen Behandlungserfolg ist jedoch eine addquate praoperative
Vorbereitung. Der in dieser Studie entwickelte Schnelltest zur Abschatzung der Passfahigkeit via

Messung der Mastoidhdhe in der CT kdnnte dazu beitragen.

Eine technisch einfacher durchzufiihrende Variante des Schnelltests, jedoch mit etwas
geringerer Power, wére die Bestimmung der infralabyrinthal height (ILH) im sagittalen CT Scan

(Korrelation ILH zur Passfahigkeit = 0,691).
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Hierbei wird der Abstand zwischen der Spitze des anterioren Bogenganges und der
Mastoidspitze ausgemessen. Die Zuverldssigkeit dieses theoretischen Testmodells muss in

folgenden Untersuchungen gemessen werden.

Der hohe Stellenwert einer praoperativen dreidimensionalen Rekonstruktion der ROl mit

virtueller Implantation wird in dieser Studie eindeutig bestatigt.

Demgegeniiber steht die mit der CT- Diagnostik einhergehende Strahlenexposition,
insbesondere flr Patienten im Kleinkindalter. Aktuelle Studien weisen auf eine nahezu
ebenbirtig exakte ossare Bildgebungsqualitat bei der Durchfliihrung sogenannter ,Black Bone
MRIs“ hin (32). Falls diese Technik fiir die dreidimensionale prdoperative Planung geeignet ist,

konnte sie zukinftig eine Alternative zur CT- Bildgebung sein.
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10.

Thesen

Knochenleitungsimplantate stellen eine geeignete Therapiemoglichkeit bei Vorliegen
von Schallleitungsschwerhdorigkeit oder kombinierter Schwerhdorigkeit bei Erwachsenen
und Kindern dar. Auch bei Erwachsenen ist das Platzangebot im Mastoid jedoch nicht

immer ausreichend fiir eine erfolgreiche Implantation.

Die Bonebridge® ist zur Implantation bei Kindern ab 5 Jahren zugelassen. Auf Grund des
noch geringeren Platzangebotes im kindlichen Mastoid ist eine Implantation in vielen
Fallen nur mit Imprimierung des Sinus sigmoideus oder der Dura moglich. In einigen

Fallen muss ganz auf eine Implantation verzichtet werden.

Auf Grund des geringen Platzangebotes und der komplexen Anatomie im
Operationsgebiet ist eine dreidimensionale praoperative Planung mit virtueller

Implantation zu empfehlen.

Die prdoperative Planung kann problemlos anhand anatomischer Landmarken in situ

Ubertragen werden.

Ein Schnelltest anhand einer linearen Messung der Mastoidhéhe kann einen Hinweis

zum Implantationserfolg geben.

Das Mastoidwachstum unterliegt individuellen Schwankungen und vollzieht sich
dreidimensional in unterschiedlich starkem Ausmaf. Das starkste Wachstum ist in
kraniokaudaler Richtung zu verzeichnen. Es existieren geschlechtsspezifische

Unterschiede beziiglich der Mastoidgrofie.

Mit zunehmender MastoidgroRRe verdandert sich die Implantatpositionierung.

Das BCl stellt nach Erreichen der Marktreife auf Grund des kleineren Implantatgehauses

eine Alternative zur Bonebridge® dar.

Ein Implantat mit optimierten Design fiir Kinder kann die Passfahigkeit und Operabilitat

verbessern.
Das Implantatdesign muss an das Schadelwachstum angepasst werden. Ein Kegelstumpf

von 10 mm an der Basis und 5 mm an der Implantatspitze bei einer Implantathéhe von

10 mm fuhrt zu einer Passfahigkeit von 89% bei Kindern zwischen 3 und 5 Jahren.

25



10. Publikation 1

Orology & Neurotology
37:57-61 © 2015, Otology & Neurotology, Inc.

Mastoid Dimensions in Children and Young Adults: Consequences
for the Geometry of Transcutaneous Bone-Conduction Implants

*Torsten Rahne, *Sebastian Schilde, *Ingmar Seiwerth, {Florian Radetzki,
IDietrich Stoevesandt, and *Stefan K. Plontke

*Department of Otorhinolaryngology, Head and Neck Surgery, University Hospital Halle (Saale); fDepartment of Orthopedic and
Trauma Surgery, University Hospital Halle (Saale); and fDorothea-Erxleben Centre for Education and Training, Martin Luther
University Halle-Wittenberg, Halle (Saale), Germany

Objectives: Bone-conduction implants (BCI) are available
for adults and children who are aged 5 years or more.
Because a transcutaneous bone-conduction implant intro-
duced in 2013 does not completely fit into all adult mastoids,
we investigated mastoid dimensions and the possibility of
fitting the implant in children.

Design: Computed tomography scans of 151 mastoids from
80 children and young adolescents from the age of 5 months
to 20 years and 52 control mastoids from 33 adults were
retrospectively analyzed. After three-dimensional reconstruc-
tion, mastoid volume was measured. The chances of fitting
the Bonebridge or a novel BCI were determined as a
function of age. Implant diameter and implantation depths
were virtually varied to identify the most advantageous
dimensions for reducing the minimum age for implantation.
Results: Mastoid volume increased to 13.8 ml in female and
16.4ml in male adult mastoids at ages 18.9 years (male) and
19.0 years (female). Without compromising the middle fossa

dura or the sinus and without lifts, the Bonebridge implant
fit in 81% of male adult mastoids and 77% of the female
adult mastoids. For children, the 50% chance of fitting a
Bonebridge in the mastoids was reached at age 12 years;
with a protrusion of 4 mm (4-mm lifts), this age was reduced
to >6 years. The novel BCI fit in 100% of male and 94% of
female adult mastoids.

Conclusions: Casing diameter is the most limiting factor for
Bonebridge implantation in children. A modified implant
casing with a truncated cone and reduced diameter and
volume would increase the number of hearing impaired
children who can be rehabilitated with a Bonebridge implant.
Radiological planning for Bonebridge implantation is necess-
ary in all children. Key Words: 3D reconstruction—Bone
conduction implant (BCI)—Bonebridge—Children—
Conductive hearing loss—Mastoid growth—Temporal bone.

Otol Neurotol 37:57-61, 2016.

Patients with conductive or mixed hearing loss can
successfully be rehabilitated with active bone-conduction
hearing implants defined as having the vibration trans-
ducer implanted. The vibration excitation of the temporal
bone is conducted to the cochlea and induces vibration of
cochlear fluids and deflection of the inner hair cells.
Compared with the reception of airborne sound by the
tympanic membrane, a much larger stimulation level
(i.e., force level) is required with implants that rely on
bone conduction. The maximum force level of recent
implants is correlated with the size of the transducer,
especially at low frequencies where the square root of the
counter-weight mass of the device is proportional to the
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resonance frequency (1). To maximize the available
force level, the currently available Bonebridge implant
(VIBRANT MED-EL, Innsbruck, Austria) is rather large
(2:3):

Recently, a novel bone-conduction implant (BCI)
with smaller dimensions compared with the Bonebridge
was introduced (4). This BCI uses a balanced electro-
magnetic separation transducer (5), promising improved
power output at lower frequencies. The functional
results of the novel BCI and the Bonebridge are
comparable (6,7).

The size of the transducer with casing must be suffi-
ciently small to fit into the temporal bone. In a recent
simulation, a novel BCI with a maximum diameter of
15.5mm (actually rectangular shape 12 x 14mm) and
depth of 6.4mm would statistically fit into 95% of
normal temporal bones of 22 adult patients, whereas
the Bonebridge with a transducer casing 15.8 mm in
diameter and 8.7mm in depth underneath the fixation
arms could fit in only 40% of the study subjects (8). To
avoid compromising the dura or sigmoid sinus, preop-
erative planning of the optimal implant position has been
advised for the Bonebridge (9—15).

Copyright © 2015 Otology & Neurotology, Inc. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.
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FIG. 1. Steps of 3D reconstruction. A, Transversal view showing the frontal and sagittal planes (bold white lines) edging the lateral
semicircular canal (arrow). B, Sagittal view showing the plane defining the superior termination of the ROI. The arrow shows the anterior wall
of the bony portion of the external ear canal. The bold lines mark the anterior (vertical) and superior (horizontal) termination planes.
C, Medial view of the ROI (bright yellow; see online version for color), facial nerve (yellow), and labyrinth (light blue). D, Lateral view of the
ROI (bright yellow), facial nerve (yellow), and labyrinth (light blue). Virtual Bonebridge E, and novel BCI G, implantation in the right mastoid of
a 5-year-old patient, depicted in coronal (left column) and sagittal views (right column). The Bonebridge with its original dimensions (right
column) did not fit completely (arrow). F, Diameter reduction was simulated with the Bonebridge implant model (right column), and the
maximum diameter was determined at which the implant would fit completely into the mastoid. H, Virtual model of BCI implants implanted

into a mastoid.

Although the Bonebridge implant fits in most adult
patients, smaller BCIs would be beneficial in cases of
reduced bone volume after canal wall down procedures
for cholesteatoma and in children, especially with mal-
formations. The Bonebridge has been approved with the
CE mark for implantation in children at age 5 years or
more and is beneficial for those patients (16). Because the
Bonebridge does not fit into all adult mastoids, the
percent change of finding enough space for the implant
as a function of age in children and adolescents remains
unclear. To overcome this limitation, so-called bone-
conduction lifts are provided by the manufacturer to
reduce implantation depth while accepting some
elevation of the floating mass transducer from the mas-
toid plane. However, it can be assumed that modification
of the implant with reduced implantation depths and/or
reduced diameter of the floating mass transducer would
increase the probability of fitting the implant into
the mastoid.

The increasing size of the mastoid during childhood
accompanies an increasing pneumatization (17). Eby and
Nadol (18) and Dahm et al. (19) found maximum expan-
sion in the first year of life (0.6—0.9 cm length and width
and 0.4 cm depth) with decreased rate until the age of 67
years. At puberty, growth slows, subsequently reaching
adult size (18,19). Thus, we hypothesize that—with
respect to the mastoid size—there is a critical age for
the implantation of bone conduction hearing implants.

This study aimed to analyze computed tomography
(CT) scans of temporal bones in children and young adult
to measure the percentage of temporal bones in which a
defined BCI would fit depending on the age. We further

Otology & Neurotology, Vol. 37, No. 1, 2016

determined the percentage of suitable temporal bones as a
function of implant depth and casing diameter. On the
basis of these results, we suggest directions for further
improvements in implant designs.

MATERIALS AND METHODS

In this retrospective cross-sectional study, all CT scans of the
temporal bone in children and young adults ages 0 to 20 years
performed in our clinic from January 2006 until February 2015
were analyzed (see patient etiologies in Table, Supplemental
Digital Content 1, http:/links.lww.com/MAO/A336). In total,
151 mastoids from 80 patients were available (see age and
sex distribution of the mastoids in Figure, Supplemental
Digital Content 2, http:/links.lww.com/MAO/A337). After
three-dimensional reconstruction (Fig. 1), mastoid volume
was measured. The chances of fitting the Bonebridge or a novel
BCI (4) were determined as a function of age. Implant diameter
and implantation depths were virtually varied to identify the
most advantageous dimensions for reducing the minimum age
for implantation (see Text, Supplemental Digital Content 3,
http://links.lww.com/MAO/A338, which provides more details
about the methods).

RESULTS

The morphology of the mastoid changed depending on
the age of the patients. Figure 2 shows typical mastoids at
different ages. The curvature, size of the mastoid tip, and
pneumatization changed significantly with age (see
Figure, Supplemental Digital Content 4, http:/links.
Iww.com/MAO/A339, which shows the mastoid volume
as a function of age and sex). Mean mastoid growth was
0.668 ml/year (males) and 0.559 ml/year (females).

Copyright © 2015 Otology & Neurotology, Inc. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.
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FIG. 2. Mastoid morphology as a function of age. The first row shows a slightly tilted frontal view, the second row the transversal lateral
view, and the third row a slightly tilted medial view. A clear increase in dimensions and volume with age can be observed. The qualitative
change of the mastoid shape between the ages of 3 and 6 years is indicated by the shape of the mastoid tip. The cross section area of the
mastoid (arrows) increases with age. The small structures outside the mastoid show the external ear canal for orientation.

Figure 3 shows the mean implant fitting probability
for every implant diameter and depth and the chance
for fitting a Bonebridge into the mastoids with a
protrusion of 4 mm additionally to the protrusion of the
fixation arms (by using the largest available, i.e., 4-mm
bone-conduction lifts). For children from 0 to 8 years, the
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chance to completely fit a Bonebridge was very low but
increased to >50% at the age of 12 years and above.
Figure 4 shows the probability of implant fitting for
the age groups and an implant diameter fixed to
the actual Bonebridge size and two fixed implanta-
tion depths (see Text, Supplemental Digital Content 5,
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FIG. 3. Fitting of a cylindrical implant into the normal mastoids. The probability of fitting is shown as a function of implant diameter and
implantation depth for six age groups. The probability for fitting the Bonebridge without protrusion or with a protrusion of 4 mm is also

depicted.
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FIG. 4. Left column: probability of implant fitting for the age
groups as a function of the diameter. Implantation depth was kept
constant at 8.7mm (Bonebridge without protrusion) or 4.7 mm
(4mm of protrusion). Upper right: probability of implant fitting for
the age groups as a function of the implantation depth. The vertical
lines mark the actual implant diameter (left column) or implant
depth of the Bonebridge implant. Lower right: suggestion for an
optimal implant design that would fit in all mastoids at the age of 3—
5 years. The diameter at the bottom was reduced. The shape
should be a truncated cone. Dimensions are millimeters.

http://links.lww. com/MAO/A340, which provides more
details about the results).

DISCUSSION

The probability of fitting the implant casing increased
with the age of the children. This outcome can be
explained by growth of the mastoid volume with age.
In particular, the chance of getting a Bonebridge fitted
increased with increasing thickness of the mastoid in the
sinus-dura angle and the qualitative change in the mas-
toid shape between the ages of 3 and 6 years, as indicated
by accelerated growths of the mastoid tip. Children with
history of chronic otitis media, mastoiditis, or choles-
teatoma may have a smaller mastoid size (20) and were
thus classified as mastoids with potential malformation.
By the age of 19.0 (female) or 18.9 years (male), the
mastoid volume in patients without malformed mastoids
was comparable to that of adult patients as reported by
Reinfeldt et al. (8) and Cinamon (17).

The Bonebridge implant has a CE mark to be
implanted from age 5 years and above. Our data show
that complete implantation (i.e., only with protrusion of
the fixation bars of 1.3 mm) is not possible in most cases
at that age. An age of 12—14 years is needed to com-
pletely fit the Bonebridge in 50% of patients. However, if
arather large (from the clinical perspective) protrusion of
an additional 4mm can be tolerated (e.g., by using the

Otology & Neurotology, Vol. 37, No. 1, 2016
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bone-conduction lifts provided by the manufacturer), the
Bonebridge implant would fit in 50% of patients at age 6
years and more, and in 100% of patients older than age 9
years. In contrast, the currently not commercially avail-
able novel BCI with a smaller size would fit in more
patients (i.e., 80% of patients at ages of 3 to <5 years and
100% of patients at ages >9 years). If a larger protrusion
than used so far (i.e., >2 mm) is tolerated, the novel BCI
would fit in all patients.

In general, it would be beneficial to develop BCIs with
a smaller design. We found that the distance between the
outer bone surface and the medial edge of the mastoid
increases only slowly in childhood. This rate means that
implants with small diameters and large implantation
depths would fit an earlier age than implants with a large
diameter and smaller implantation depths.

Large implant diameters are tolerated only at the
surface of the mastoid, whereas large implant depths
already are possible in early age. Thus, a cone-shaped
implant would fit on almost all patients.

There are limitations of the method used in this study.
The standardized procedure of segmentation and defi-
nition of mastoid boundaries may underestimate the
mastoid volume in some cases. During childhood the
space behind the cranial boundary between the upper tip
of the anterior semicircular canal and the dura increases
slightly, and a little more space thus would be available in
some older patients. Surgery planning must be done in
every single patient individually, however, and the actual
available space can be determined precisely with
our method.

Figure 4 shows our suggestion of an optimal
implant design for a maximized rate of complete implan-
tation. The truncated cone design would fit in 89% of
children in the age group of 3—5 years and has a volume
of 458 mm°. The implant depths without protrusion will
then be 10 mm and the diameter 5—10 mm. The volume
would be lower than of the novel BCI (983 mm?®) and of
the actual Bonebridge (1705 mm?). The volume at the
upper part of the cone could probably be slightly
increased if the space for the vibrating mechanics
required, and a slight protrusion might again be needed
in some patients.

We conclude that if a rather large protrusion is tol-
erated the current Bonebridge implant would fit in many
mastoids of children and young adults. However, with a
slightly modified design of the implant volume the
percentage of fitting would improve significantly.
Because the patient group in which a BCI is indicated
involves a significant percentage of children with or
without malformation, an optimized BCI would provide
a more convenient solution for those patients.
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Supplemental Digital Content 1

Table 1: Frequency of etiology in infantile mastoids

Etiology Number Percent

No malformation of external, middle or inner ear 101 66.89%
No temporal bone related diagnosis (e.g., contralateral site,
leukemia, hypoplastic cerbellum) 41 27.15%
Unspecified sensorineural hearing loss 36 23.84%
Rhinosinositis or sinusitis or concha dysplasia 14 9.27%
Otitis externa 5 3.31%
Trauma (skull base fracture or tympanic membrane rupture) 5 3.31%

Malformation of external, middle or inner ear 50 33.11%
Otitis media, mastoiditis or cholesteatoma 13 8.61%
Atresia or stenosis of the external ear canal 12 7.95%
Down Syndrome 4 2.65%
Mondini dysplasia 4 2.65%
Aplasia of cochlear nerve or stenosis of the internal ear canal 4 2.65%
Unspecified middle ear malformation 4 2.65%
Charge syndrome 2 1.32%
Franceschetti Syndrome 2 1.32%
Goldenhaar syndrome 1 0.66%
Rubinstein-Taybi Syndrome 1 0.66%
Unknown reason for CT 3 1.99%

Supplemental Digital Content 2
Age and sex distribution of the mastoids
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Supplemental Digital Content 3

Patients

Because mastoid growth (i.e., the mastoid tip sino-dural angle distance) is not completed until
the age of 18 years (19) patients up to age 20 years were defined as children in this study. Some
mastoids were not completely pictured or only one mastoid per patient was scanned by cone-
beam CT. In total, 151 mastoids from 80 patients were available. The age of the youngest patient
was 5 months and that of the oldest patient was 20 years (mean: 7.7 years; 47 male, 34 female).
All CT data sets were recorded with a multislice SOMATOM

Sensation 64 scanner (Siemens AG, Erlangen, Germany) with a quadratic field of view and a 512
x 512 matrix size and kernel B45f. Layer thickness was 0.6 mm in 56 patients (110 mastoids) and
0.5-1 mm in 13 patients (25 mastoids). Cone-beam CT with a layer thickness of 0.125 mm was

available with 12 patients (16 mastoids).

Patient etiologies are shown in a Table (Supplementary Digital Content 1). In addition, CT and
cone-beam data for a control group of 33 adults (52 mastoids) age >20 years (mean age: 53
years, SD: 17 years; 15 male, 18 female) were analyzed. Layer thickness was 0.6 mm. Age and

sex distribution of the mastoids is shown in a Figure (Supplementary Digital Content 2).

Three-Dimensional (3D) Reconstruction

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) CT raw data were exported for further
off-line analysis. Neither modulation nor compression was applied to the raw data.

After being imported to Amira visualization software version 5.5.0 (FEI Visualization Sciences
Group, Burlington, MA, USA) with semiautomatic segmentation of the CT data sets for each
individual CT slice, the images of the bony structures were manually marked. A gray scalebased
threshold function permitted automatic recognition of bone borders, which facilitated the
segmentation process. Indistinct regions were later corrected manually. From the segmentation
data, the software generated a 3D reconstruction of the bone in standard triangulated language

(STL) format.

Surfaces were then reduced to a maximum of 18,000 triangles. Edge smoothing was done to
interpolate a curvature between the sampling points of the volume grid. Segmentation of bony
structures was manually controlled and corrected if necessary. The resulting mean volume

reduction was 1.21 % (SD: 0.66 %). Figure 1 illustrates the steps of the 3D reconstruction.
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The region of interest (ROI) (i.e., the mastoid volume) was defined by the bony structures of the
mastoid and the mastoid cells, terminated anteriorly by a frontal plane edging the posterior wall
of the bony external ear canal, posteriorly by a sagittal plane edging the lateral semicircular canal
and posteriorly intersecting the skull, and superiorly by a transversal plane edging the top of the
anterior semicircular canal. Thus, the facial nerve, external ear canal, semicircular canals,
sigmoid sinus and dura were a priori excluded from the ROI. After segmentation, data were
exported as a standard triangulated language file for further analysis with SolidWorks software

version 2014 (Dassault Systems, Waltham, MA, USA).

Virtual models of the Bonebridge implant (VIBRANT MED-EL, Innsbruck, Austria) and the novel
BCl (1) were built according to the dimensions provided by the manufacturers. The 3D
reconstruction of the ROl was fused with the virtual implants, and the model was manually
moved into the petrous bone using the transformation editor function of the software. The

resolution of the positioning was 0.01 mm.

Variation of Implant Design

To determine the percentage of temporal bones with sufficient space available for a BCl as a
function of implant depths and casing diameter, cylindrical virtual models of implants were
developed with SolidWorks software. The diameter was varied from 16.8 mm (actual
Bonebridge size plus 1 mm) in steps of 1 mm down to 4.8 mm. For all virtual implant casings the
maximum implantation depth in the temporal bone without compromising the middle fossa
dura or the sinus and without lifts was determined manually in steps of 0.5 mm from

4.2 mm up to 11.2 mm including the actual height (implant depths) of the Bonebridge casing
(8.7 mm). Figure 1 shows an example. After modification of the implant diameter the maximum

implant depth was determined for every diameter of a circular model.
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Supplemental Digital Content 5

Results

In the control group the mean volume of the mastoids was 16.4 mL (Median: 16.0 mL, SD: 3.8
mL) in male and 13.8 mL (Median: 13.2 mL, SD: 3.1 mL) in female mastoids. Male mastoids were
significantly larger than female mastoids [F(1,50) = 7.5, p < 0.01). The Bonebridge implant fit in
81% of male mastoids and 77% of the female mastoids. The novel BCI, assuming a maximum

cylindrical shape, fit in 100% of male and 94% of female mastoids.

The morphology of the mastoid changed depending on the age of the patients. Figure 2 shows
typical mastoids at different ages. The curvature, size of the mastoid tip, and pneumatization
changed significantly with age. A figure (Supplemental Digital Content 3) shows the mastoid
volume as a function of age and sex. Mean mastoid growth was 0.668 mL/year (males) and 0.559
mL/year (female). The linear regression lines of mastoids without observed or potential
malformation intersect with the adult median mastoid volume at the ages of 19.0 years (female)
and 18.9 years (male). Mastoid growth in malformed mastoids was 0.683 mL/year (male) and

0.394 mL/year (female).

All mastoids without malformation were classified into 3-year age groups (0-2 years, n = 33;

3-5 years, n = 16; 6-8 years, n = 18; 9—11 years, n = 11; 12-14 years, n = 9; 215 years, n=14).
Maximum implant diameter was determined individually as a function of maximum implant
depths and then averaged over all subjects within an age class. Figure 3 shows the mean implant
fitting probability for every implant diameter and depth. For children from 0-8, years, the
chance to completely fit a Bonebridge was very low but increased to >50 % at the age of 12 years
and above. Figure 3 also shows the chance for fitting a Bonebridge into the mastoids with a
protrusion of 4 mm additionally to the protrusion of the fixation arms (i.e., by using the largest
available, i.e., 4-mm bone-conduction lifts). With this modification, the chance was close to

>50% in the age group 3-5 years and >50% from the age of 6 years and above.

The possibility for an implantation of the novel BCl with a protrusion of 2 mm increased with age

(0 to <3 years: 26%; 3 to <6 years: 80%,; 6 to <9 years: 67%; 29 years: 100%).
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Figure 4 shows the probability of implant fitting for the age groups and an implant diameter
fixed to the actual Bonebridge size and two fixed implantation depths (Bonebridge with 0 mm

and 4 mm protrusions). Implant depth or implant diameter were varied, respectively.

The comparison highlights an increase in fitting probability between the ages of 0 and 15 years.

An increase in protrusion significantly increased the probability.
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A Three-Dimensional Geometric-Morphometric Study to Quantify
Temporal Bone Growth and its Consequences for the Success
of Implanting Bone Anchored Hearing Devices

Sebastian Schilde, Stefan K. Plontke, and Torsten Rahne

Department of Otorhinolaryngology, Head and Neck Surgery, University Hospital Halle (Saale),
Martin Luther University Halle-Wittenberg, Germany

Objective: A computed tomography (CT)-based morphologi-
cal-investigation to describe temporal bone growth and to
devisc a predictive test of the likely success of Boncbridge
implantation into the growing mastoid region of the temporal
bone in young patients.

Study Design: Retrospective cross-sectional study.

Setting: University Hospital Halle (Saale), Germany.
Patients: Two cohorts participated. This first, of patients aged
less than 21 years, comprised 42 men, and 33 women patients.
The second cohort, for those aged more than or equal to 21
years, comprised 17 men, and 20 women patients.
Intervention: One hundred eighty three three-dimensional
(3-D) reconstructions of the mastoid portion of the temporal
bone without malformations or chronic middle car discasc
were crcated on the basc of high resolution computer
tomography. The 3-D-reconstructions were analyzed using
13 linear measurements and volumetry.

Primary Outcome Measure: A CT/3-D model derived
metric with which to best estimate the likely success of
fitting a Bonebridge.

Results: Volume increase stagnated at, on average, 15.6 years
of age (men), or 17.5 years (women). The most obvious extent

of growth was observed in the craniocaudal direction from the
middle cranial fossa to the tip of the mastoid process (total
height). This growth is highly corrclated with the incrcase of
the mastoid volume (»r=0.938) and thus represents the most
influential factor on mastoid volume increase. The total height
of the mastoid portion can be used to usefully predict the
chance of successful Bonebridge implantation.

The depth of the mastoid almost doubled its size from birth
(8.93mm) to adulthood (16.34 mm) and also strongly affects
the mastoid volume (r=0.912). That portion between the
external auditory canal (EAC) and the sigmoid sinus showed
a lower growth capacity.

Conclusions: The highly significant correlations between CT
derived lincar paramcters and Boncbridge fitting
(p<0.001) can be used to cstimate the success of Bonebridge
implantation. The remarkable inter-individual variation of
mastoid shape underlines the necessity of radiological preopera-
tive planning. Key Words: 3-D reconstruction—Bone
conduction hearing implant (BCI)—Bone growth—
Bonebridge—Children—Mastoid—Temporal bone.

Otol Neurotol 38:721-729, 2017.

While embryologic development of the temporal bone
is well understood, postnatal temporal bone growth
remains a grey area. The process of pneumatization
has been the subject of multiple investigations (1-3).
However, there exists relatively little data to provide any
quantification of the temporal bone growth in childhood
and adolescence. Detailed knowledge regarding the
changing anatomical situation in the mastoid portion
during growth is highly relevant for ear surgery, particu-
larly for implantation of hearing devices.

The temporal bone comprises five parts; the squamous,
petrosus and tympanic part, the styloid process, and the
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mastoid portion. While some areas have ceased to grow
by birth, such as the cochlea and semicircular canals
(4,5), others undergo distinct anatomical changes in their
size and shape. Dahm et al. (6) investigated postnatal
growth using 60 cadaveric temporal bones, 52 of which
were derived from individuals of less than 18 years of
age. Mastoidectomy and posterior tympanotomy were
performed, and the linear distances between predefined
anatomical landmarks measured microscopically using
precision calipers. The most dramatic changes during
growth were seen in the superoinferior distance between
the mastoid tip and the sinodural angle. This elongated
from a mean of 18.97 mm (superior depth [SD] 3.61 mm)
in the 10 temporal bones younger than 6 months, to a
mean of 44.57mm (SD 5.57mm) in the adult group
(eight temporal bones). The growth rate was highest in
the first 2 years of life, and continued uniformly through-
out childhood and adolescence.

Copyright © 2017 Otology & Neurotology, Inc. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.
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The mediolateral extension of the temporal bone was
measured as the distance from the Macewen’s triangle to the
lateral semicircular canal. A total extension of 10.42 mm
was observed. Posterior growth was defined as the extension
of the distance between the posterosuperior point of Mace-
wen'’s triangle, and the sinodural angle. This mean distance
increased from 18.34 mm (SD 3.9 mm) in infants aged less
than 6 months to 27.36 mm (SD 7.42 mm) in adults. In these
measurements, a particularly large variance was observed.
Bone conduction hearing implants (BCIs) used to restore
hearing in patients with conductive or mixed hearing loss are
usually placed in the mastoid bone. The performance of
these implants is directly related to the size of the mass
transducer. Thus, a high output force level requires an
appropriately sized casing and necessitates sufficient space
to accommodate it within the mastoid. Because of the
proportionality of the resonance frequency to the square
root of the counter mass of the device at low frequencies (7),
the floating mass transducer (FMT) of the Bonebridge (Med-
El, Innsbruck, Austria) was designed with a cylindrical
shape measuring 15.8 x 8.7 mm to receive a large maximum
power output (8). In the first 5 years of life, stimulation of the
auditory pathways is essential to advance the maturity of the
hearing system and to avoid degeneration of the cochlear
nuclei (9,10). Thus, patients benefit from the early implan-
tation of devices in childhood. In 2014, the Bonebridge was
approved for implantation in children aged 5 years or more,
and has proven to be beneficial for these patients (11). Our
investigations showed that the 50% chance of completely
fitting a Bonebridge-FMT into the mastoid without com-
promising the sigmoid sinus, or dura, could not be achieved
in patients of less than 12 years of age (12). There remains
the option of incompletely fitting a Bonebridge-FMT into
the mastoid bone using distance pieces (so-called ““BC-
lifts’”), such that elevation of the implant results at the
mastoid surface. However, children have thin skin, so we
try to avoid any protrusion of the implant in our clinical
practice. Detailed knowledge of the complex anatomical
structures of the temporal bone are essential to prevent
complications during surgery, and preoperative planning
of the optimal implant position is strongly advised (13—16).
This study aims to provide detailed knowledge regarding the

Age Diagnosis n_Percent
no malformation of external, middle or innerear 124  100%
$ no temporal bone related diagnosis 58 47%
©  (e.g. contralateral side, leukemia)
b unspecified sensorineural hearing loss 36 29%
v rhinosinusitis or sinusitis or concha dysplasia 20 16%
g ofitis externa 5 4%
trauma 5 4%
no malformation of external, middle orinnerear 59 100%
unspecified sensorineural hearing loss 15  25%
no temporal bone related diagnosis 28 47%
% (e.g. contralateral side, leukemia)
£ dehiscence of semicircular canal 2 3%
& M. Méniere 2 3%
AN trauma 7 12%
vertigo 3 5%
acute otitis miedia 2 3%
total 183
A

FIG. 1. A, Patient diagnoses and B, demographics (sex/age).
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three-dimensional (3-D) growth of the mastoid portion,
paying specific attention to the expansion of the available
space for implant surgery as a function of age and sex. In
addition, an easy-to-perform test was devised which enables
a rapid estimate of the likely success of fitting a Bonebridge
using one linear parameter, which can be obtained in a
computed tomographic (CT) scan.

MATERIALS AND METHODS

Patients

In this retrospective cross-sectional study, 124 CT scans of
the temporal bones in children and adolescents aged between
0 and 20 years, and 59 CT scans of adults (aged >21 yr), were
analyzed. Because mastoid growth (i.c., the mastoid tip
sinodural distancc) is not complcted until the latc tecnage
years (6), patients up to 20 years were included in this study.
The high-resolution CT scans were obtained for different
clinical purposes between January 2004 and July 2015 in
the University Hospital Halle (Saale), Germany. Exclusion
criteria were any kind of malformation in the temporal bone,
or chronic pathologies identified in the patient history that
may potentially influence growth, such as chronic otitis
media, or cholesteatoma.

Figure 1 shows patient diagnoses and demographics. A total
of 124 CT scans for our younger patient cohort were available
for subsequent 3-D analyses. The age of the youngest patient
was 5 months (mean: 8.6 yr; 42 men, 33 women). A group of 37
adult patients (59 mastoids) aged more than or equal to 21 years
(mean age: 54.6 yr; SD 16.7 yr; 17 men, 20 women), without
morphological pathology in the mastoid portion, was created to
define adult values for the measured parameters following the
cessation of bone growth.

All CT data sets were recorded with a multislice SOMATOM
Sensation 64 scanner (Siemens AG, Erlangen, Germany), with a
quadratic ficld of view and a 512 x 512 matrix sizc and kernel
B45f. In 153 mastoids temporal bone scans with a layer thick-
ness of 0.6 mm were used, which is a common resolution for
temporal bone imaging. Twelve mastoids were scanned with a
higher resolution of 0.125 mm (six mastoids), or 0.5 mm (six
mastoids) layer thickness, respectively. Scans of 10 mastoids
with 0.75mm and eight mastoids with 1 mm layer thickness,
which were requested for non-ear related examinations (such as
trauma or rhinosinusitis) imaged the region of interest (ROI)
completely and thus they were included into the study.
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Three-Dimensional Reconstruction

Figure 2 shows the steps used for the 3-D reconstruction of
the ROL. The raw output data of the CT scans were converted
into Digital Imaging and Communications in Medicine
(DICOM) files, and exported to the Amira visualization
softwarc version 6.01 (FEI Visualization Sciences Group,
Burlington, MA), with neither modulation nor compression
of data sets. Following their import, the ROI was defined
and marked. The anterior extremity of the ROI is defined by
a coronal plane, edging the posterior wall of the bony external
auditory canal (EAC). Its medial limit is marked by a sagittal
plane edging the lateral semicircular canal, or the facial nerve in
its mastoid portion. The superior and posterior edges are marked
by the middle cranial fossa and occipitomastoid suture, respect-
ively. The lateral and inferior borders of the ROI are defined by
the external surface of the temporal bone, or the tip of the
mastoid process, respectively. Thus, the ROI represents a safe
arca for surgery, and includes the maximum space for implant-
able devices, while protecting delicate anatomical structures
such as the facial nerve, the sigmoid sinus, the EAC, the
semicircular canals, and the dura.

Based on a grey-scale threshold, the ROI was marked in axial
slices using semiautomatic segmentation for each individual CT
slice. Visual inspection confirmed the accurate delineation of

anatomical boundaries. Indistinct areas were corrected manually
in all three orthogonal planes. The software then calculated a 3-D
model from the segmentation data, comprising thousands of
small triangles. The surface was smoothed by removing redun-
dant vertices and irregularities to achieve a more natural aspect of
the bony surface, with the number of triangles reduced to 18,000
for each model. To estimate the volume error of the smoothing
algorithm, the volume of every 3-D model was compared before
and after smoothing. The resulting mean volume reduction was
less than 1%. After 3-D reconstruction, the data were converted to
standard triangulated language (STL) files and exported to the
Solidworks software version 2014 (Dassault Systems, Waltham,
MA) for further analyscs.

Model Based Anatomical Measurements

In every reconstructed ROI, 13 representative dimensions were
linearly measured (Fig. 3). In addition, volumetric analyses were
calculated using the measurement tool within the Amira visual-
ization software version 6.01 (FEI Visualization Sciences Group,
Burlington, MA). The possibility of fitting a Bonebridge in the
three dimensionally reconstructed ROI was individually deter-
mined by virtual surgery. Therefore, a virtual model of the implant
was three dimensionally rebuilt within the Solidworks software
version 2014 (Dassault Systems, Waltham, MA), based on the

FIG.2. Steps taken to create a 3D-reconstruction of the ROI. A, An example of a left-hand side region of interest (ROI), marked in beige. B,
Axial view of two overlaid CT slices of different heights; the arrow shows the lateral semicircular canal in the superior slice. “Denotes the
external ear canal (EAC), which defines the anterior border plane in the inferior slice. C/D, Three-dimensional reconstruction of the anatomy.
The sigmoid sinus (blue), facial nerve (yellow), inner ear with semicircular canals (turquoise), and middle cranial fossa, are excluded from the

ROI. CT indicates computed tomography.
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total height: lowest point of middle cranial fossa - tip of mastoid process
SLH supralabyrinthic height: lowest point of middle cranial fossa - tip of anterior semicircular canal

ILH infralbyrinthic height: tip of anterior

lar canal - tip of p

SMH suprameatic height: lowest point of middle cranial fossa - middle of external ear canal
IMH inframeatic height: middle od ecternal ear canal - tip of mastoid process
SMAH supramastoidic height: lowest point of middle cranial fossa - mastoid fissure

Depth
SD superior depth: medial edge of model - lateral bone surface beneath middle cranial fossa
D inferior depth: mastoid fissure - lateral bone surface

SDSS superior depth of sigmoid sinus: superior impression of sigmoid sinus - lateral bone surface
IDSS inferior depth of sigmoid sinus: inferior impression of sigmoid sinus - lateral bone surface

Width

Sw superior width: superior impression of sigmoid sinus - anterior edge of model
w inferior width: inferior impression of sigmoid sinus - anterior edge of model
WMP width of p : width of process at its origin

FIG. 3. lllustration of the linear measurements (from different viewpoints) taken from a 3D-reconstruction of the region of interest (ROI).

original casing dimensions. A fit was accepted when the cylindrical
part of the implant beneath the fixation bars could be completely
positioned within the ROI without compromising the predefined
boundarics, and without protrusion from the mastoid surface.

Statistical Methods

All data analyses were performed with the IBM SPSS Statistics
Software package (IBM Corp. Version 22.0, Armonk, NY,
Released 2013). The valucs of all parameters were analyzed as
lincar functions of both age and sex. The cessation of growth was
defined as mean values that matched those of the adult cohort. The
associations of linear measurements with age and volume increase
were analyzed using the Pearson correlation test, with their
influence on successful Bonebridge implantation calculated using
Spearman rank correlations. Binary logistic regression was per-
formed by fitting the chance to implant a Bonebridge into the ROL
as a sigmoid function of the volume of the ROL, the total height
(TH), and the inferior depth of the impression of the sigmoid sinus
(IDSS) (x). Microsoft Excel Solver determined the parameters a,
b, and ¢ of formula (1) using the least squares method.

1

1+ a* e Px—0) D

Chance of fitting =

Otology & Neurotology, Vol. 38, No. 5, 2017

The prediction capacity of TH for estimating the likelihood
of successfully fitting a Bonebridge into the ROI was analyzed
using binary logistic regression, such as the Omnibus,
Nagelkerke’s R-square, and the Hosmer-Lemeshow tests.
The Hosmer-Lemeshow test is a common test for analyzing
the goodness-of-fit of a logistic regression model (17,18).

RESULTS

Figure 4 shows the increase of volume of the mastoid
as a function of age and sex. The mean volume of the
adult mastoid was 15.4ml (SD 2.8 ml) and 12.9 ml (SD
2.4 ml) for men and women, with the former significantly
larger than the latter (p < 0.001). For children and ado-
lescents (<21 yr) the increase of mastoid volume corre-
lated well with age (»=0.882, p<0.001), with
the mean adult volume attained at cither 15.6 years
(men) or 17.5 years (women). The annual growth was
0.76 ml/yr for men and 0.53 ml/yr for women mastoids.
The mastoid volume correlated with the probability of
fitting a Bonebridge completely into the mastoid bone

Copyright © 2017 Otology & Neurotology, Inc. Unauthorized reproduction of this article is prohibited.

40



A LINEAR METRIC TO ESTIMATE IMPLANTATION SUCCESS 725

 wmale
25 female
v
| v
20 v
— 7 v
S
O 154 T
& 157 4
)
: r AFED
S 10 . y
] v
] v % v %
1 v T, adults
5- v
:/;(:
0 T ™ T LI I R | T T
0 5 10 15 20 25 male female

Age [years]

FIG. 4. Mastoid growth during development. The adult mean volume of the mastoid (men: 15.4ml, SD 2.81 ml; woman: 12.87 ml, SD
2.36ml) crosses the linear regression line at the age of 15.6 years (men) and 17.5 years (women). SD indicates superior depth.

(r=0.785). Table 1 provides an overview of the linear
measurements obtained.

The mastoid volume was the parameter that demon-
strated the greatest relative increase with age. After the
first year of life, the mean volume is 4.16 ml, which
corresponds to 29.05% that of the adult value. The largest
absolute growth is reached in the TH of the mastoid. It
extends from a mean of 20.94 mm in the first year of
life to a mean of 35.73mm in adulthood. Continuous
craniocaudal growth has been recognized mostly in
the regions caudal to the external ear canal. The portion
cranial to the external ear canal (suprameatic height;
SMH) and the portion between the middle cranial
fossa and the anterior semicircular canal (supralabyr-
inthic height; SLH) were not correlated to the age.
Consequently, the mastoid process shows the major
caudal growth.

The TH is the sum of SLH and infralabyrinthic height
(TLH). The SLH grows not continuously, but, therefore,
shows a substantial heterogeneity evident between sub-
jects. In contrast, the ILH is a well suited parameter to
measure the caudal growth of the mastoid. It shows
almost the same growth and correlation to age and
volume increase as the total height and it is easy to
obtain from a sagittal CT scan.

The lateral growth of the ROI differs depending on the
selected axial plane that is used for the measurements.
The SD already achieved after the first year of life 77.2%
that of the adult value (mean, 20.69 mm, SD 2.07 mm),
with a total growth of 4.65 mm. The ID increased from a
mean of 7.87 mm (first year of life), to an adult value of
14.38mm (SD 2.30mm). The distance between the
impression of the sigmoid sinus and the lateral bone
surface is described by the parameters superior depth of
the sigmoid sinus (SDSS) and IDSS. Especially, the IDSS
showed a high correlation to the age (0.812) and to the
volume increase (0.912). It increases by a mean of
7.41 mm, which provides very important additional room

for implantations. This is confirmed by a strong corre-
lation (= 0.702) to the probability of completely fitting
a Bonebridge into the mastoid.

Figure 5A illustrates the anteroposterior growth of the
region between the EAC and the sigmoid sinus. Measure-
ments to quantify anteroposterior growth are superior
width (SW) and inferior width (IW). The SW showed a
low correlation to age and to volume increase (Table 1).
A total increase of mean 3.0 mm was observed with high
variation between the subjects (SD 2.07 mm). There was
no significant correlation between the IW and age.
Hence, it seems there is only a limited potential of
anteroposterior growth in the area between the EAC
and the sigmoid sinus. However, this region is strongly
influenced by the shape of the sigmoid sinus which
causes remarkable inter-individual variation of the
anteroposterior values.

Figure 5B demonstrates the growth of parameters TH
and inferior depth of the impression of the sigmoid sinus.
The TH of the mastoid correlates with mastoid volume
(r=0.904, p<0.001), and with age (r=0.831,
p < 0.001). The lateral growth parameter IDSS correlates
with mastoid volume (r=0.912, p<0.001) and age
(0.812, p<0.001).

Some parameters showed particularly large deviations
between either side of the same subject (Table 1), especi-
ally the SHL, SDSS, and SW. Standard deviations of
volume (0.11), IDSS (0.13), and craniocaudal distances
(0.07) were more constant when comparing sides.

The correlations between all parameters and the
chance of fitting the Bonebridge-FMT without protrusion
into the mastoid bone were calculated. The highest
correlation was noted between the increase of the mastoid
volume and the fitting capacity (» = 0.785). TH and IDSS
also showed high correlations to the chance of fitting the
Bonebridge-FMT: TH, »=10.707; IDSS, »=0.702.

Figure 5C shows the logistic regression for volume,
TH, and IDSS values. The 50% chance of fitting was
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TABLE 1. Linear measurements and correlations

Children/Adolescents
Linear Correlation
to Age Estimated Value Linear Correlation (r) Adults
Growth At After End of To To Bonebridge Mean Ratio
Parameter” Gender Per Year r Birth Ist Year ~ Growth (yr)  Volume Fitting (SD) Left/Right (SD)
Volume Male 0.766 0.828++  3.44 421 27% 15.6 1 0.785++= 15.40 (2.99) 1.01 (0.11)
Female 0.529 3.59 4.12  31% 17.5 12.87 (2.36)
SMH Male 0.03 0.167 13.24 1327  99% Not defined  0.223¢ 0.234++ 13.40 (2.90) 1.01 (0.14)
Female 0.12 12.69 12.81 100% Not defined 12.52 (2.73)
IMH Male 1.11 0.801++  7.26 837  32% 15.4 0.862:++ 0.630++« 24.39 (3.75) 1.00 (0.12)
Female 0.78 6.65 743 35% 18.6 21.16 (2.93)
SLH Male 001 —0.08 0.04 0.05 —3% Not defined —0.056 0.018 —2.00 (2.24) 0.88 (3.00)
Female —0.09 0.86 0.77 —53% Not defined —1.46 (2.70)
ILH Male 1.23 0.839%+ 19.63 2086  52% 16.4 0.908+++ 0i6915%% 39.80 (4.12) 0.99 (0.07)
Female 0.88 19.27 20.15  57% 18.0 35.14 (3.19)
TH Male 1.14 0.831%+  20.50 21.64  57% 15.2 0.904+++ 0.707++= 37.79 (4.31) 0.90 (0.07)
Female 0.89 19.34 2023 60% 16.1 33.68 (3.61)
SMAH Male 0.47 0.613*+ 18.07 18.54  75% 14.1 0.758+++ 0.549++= 24.69 (3.21) 0.98 (0.16)
Female 0.34 17.53 17.87  76% 17.4 23.46 (2.75)
SD Male 0.31 0.576*** 15.95 16.26 75% 18.5 0.681+++ 0:52 %% 21.68 (2.23) 1.01 (0.13)
Female 0.29 15.54 1583  80% 14.3 19.70 (1.90)
ID Male 0.47 0.735* 7.58 8.05  54% 15.9 0.838+++ 0.618++= 15.06 (2.41) 1.05 (0.21)
Female 0.38 7.30 7.68  56% 16.8 13.70 (2.15)
SW Male 0.30 0470+  8.74 9.04  64% 18.2 0577+ 0.462++= 14.20 (3.06) 1.05 (0.20)
Female 0.31 7.65 7.96  56% 21.0 14.16 (2.55)
W Male 0.08 0.161 9.38 9.46  75% Not defined  0.361*** 0.477+= 12.67 (2.88) 1.14 (0.25)
Female 0.09 8.73 8.82 76% Not defined 11.63 (2.20)
SDSS Male 0.09 0.466+++  3.20 329  48% 40.6 0.606*++ 0.62] 4+ 6.85 (1.69) 1.11 (0.32)
Female 0.12 3.04 3.16 51% 26.8 6.25 (1.69)
IDSS Male 0.55 0.812#++  8.77 932 54% 15.3 0:912%+¢ 0:702%¢* 17.18 (2.12) 1.10 (0.13)
Female 0.43 9.09 952 61% 14.9 15.50 (1.86)
WMP Male 0.79 0.752=+ 1290 13.69  50% 18.5 0.789+++ 0.636++* 27.51 (5.21) 1.13 (0.18)
Female 0.58 13.21 13.79 57% 18.9 24.16 (3.38)
“In mm, volume in ml. Level of significance.
=1 < 0.001.
“p < 0.01.
< 0.05.

ID indicates inferior depth; IDSS, inferior depth of the impression of the sigmoid sinus; ILH, infralabyrinthic height; IMH, inframeatic height;
IW, inferior width; SD, superior depth; SDSS, superior depth of the sigmoid sinus; SLH, supralabyrinthic height; SMAH, supramastoidic height;
SMH indicates suprameatic height; SW, superior width; TH, total height; WMP, width of the mastoid process.

reached at a volume of 10.9ml, with a 90% chance
achieved at 13.4ml. A 50% chance to implant the Bone-
bridge without protrusion was found with an IDSS of
15.04mm, and a TH of 32.3mm, respectively. To
achieve a 90% fitting possibility, the IDSS needs to be
more than 17.8 mm or the TH more than 37.5 mm.

The width of the mastoid process (WMP) correlated with
r=10.636 with the chance of fitting the Bonebridge-FMT
completely into the mastoid. This can be achieved in 90% of
the cases, if the WMP reaches more than 27.10 mm.

The capacity of TH measurements to predict implan-
tation success was analyzed with binary logistic
regression. The Omnibus Test confirmed the capacity of
TH as a significant predictor (p < 0.001). Nagelkerke’s
R-square test showed that 63% of the variance of fitting
the Bonebridge can be explained by TH. The Hosmer-
Lemeshow test further investigated the quality of TH as a

Otology & Neurotology, Vol. 38, No. 5, 2017

predictor of successful Bonebridge implantation. The test
calculates, based on measured TH values, the chance of
successful implantation and compares this theoretic model
to the observed number of successful implantations. In
relation to the complete sample of 183 subjects, the TH
model predicted 83.1% of the implantation outcomes
correctly. The significance level of the TH as predictor
model was p < 0.001.

DISCUSSION

There are several commercially available implantable
hearing devices as rehabilitative options for patients with
conductive or mixed hearing loss. The most frequently
implanted device with more than 120,000 treated patients
(19) is the bone-anchored hearing aid BAHA (Cochlear,
Macquarie University, NSW, Australia) which was first
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FIG. 5. A, Anteroposterior growth for three representative mastoids (medial view). There are only small differences in the growth of the
linear parameters when measuring the anteroposterior distance of the region between the external ear canal (EAC, marked as grey spot),
and the sigmoid sinus. B, Schematic growth of total height (TH) and inferior depth of the impression of the sigmoid sinus (IDSS) illustrated
using four mastoids at the age of 1, 5, 10, and 15 years of age (Left. lateral view; right: frontal view) with corresponding adult values in
brackets. All mastoids were orientated at the lowest point of the middle cranial fossa. C, Bonebridge fitting in relation to volume, IDSS, and

TH measurements.

introduced in 1977. It bypasses the outer and middle
car using a percutancous screw attached in the mastoid
stimulating the inner ear via direct bone conduction.
The audiological results are excellent; however, multiple
studies reported postoperative skin irritations and wound
infections due to the permanent skin penetration of the
fixation screw. de Wolf Maarten et al. (20) published a
summary about the observed complications after BAHA
implantation and concluded, that approximately 20%
of the patients suffered from skin irritations and in 5%
of the cases surgical interventions were necessary to
rehabilitate the skin complications.

An alternative to the BAHA is the vibrant sound-
bridge middle ear implant system (VSB) (Med-El,

Austria, Innsbruck), which was FDA approved in 2000
for clinical treatment of mild to severe hearing loss at
patients of the age of 3 and above. A vibrating ossicular
prothesis is implanted into the middle ear, transmitting
the signals received from an external audio processor to
the directly coupled ossicular chain. Thus, the ear can be
stimulated unilaterally improving the patient’s speech
intelligibility. The VSB needs a bone conduction
threshold of not worse than 65 dB hearing level to trans-
mit the vibrations to the cochlea.

The semi implantable bone conduction hearing device
Bonebridge (Med-El, Austria, Innsbruck) is directly
implanted into the mastoid and there is no intact
ossicular chain required to stimulate the cochlea. Another

Otology & Neurotology, Vol. 38, No. 5, 2017
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advantage in comparison to the BAHA is that there is no
transcutaneous screw needed for attachment, which
reduces the risk of potential skin infections.

Children with conductive or mixed hearing loss benefit
from early implantation, which supports the maturation
of retrocochlear signal cascades. It has previously been
shown that a 50% chance of completely fitting the
Bonebridge-FMT, with neither protrusion from the mas-
toid surface, nor compromise of the sigmoid sinus or
dura, is reached on average at the age of 12 years (12).

In this study, mastoid growth during childhood
is described in considerable detail by the means of
multidimensional measurements to further analyze its
influence on the design of implantable hearing devices.

Mastoid growth has been reported to be at its greatest
in the first year of life (4,6,21). Our findings revealed a
substantial standard deviation in some linear parameters
for patients aged less than a year, which could be
attributed to different maturities (that were unknown)
at birth. Therefore, we opted to apply a linear approxi-
mation of growth, the appropriateness of which was
subsequently confirmed by scatter plots and a high
correlation of the measured parameters to age and vol-
ume. For young children with a very small mastoid
process, only the area between the EAC and the sigmoid
sinus offers sufficient potential room for implants.
The SW and IW which represent the anteroposterior
dimensions of this area, showed high variance between
the subjects (SD 21.39%). This is caused by the variety of
the sigmoid sinus. These data agree with Dahm et al. (6),
who also found a large variance in measuring the ante-
roposterior distances. Our measurements for this area
confirm its limited potential for growth. While the area
between EAC and sigmoid sinus grows only slightly with
age, the WMP doubles in size from the age of less than 1
year to adulthood. Thus, crucial additional space for
implantable devices is provided. As the distances
between the EAC and sigmoid sinus (SW, IW) were
smaller than the WMP, implant depths in the region of the
mastoid process are limited by the sigmoid sinus. They
should be adapted to the distance from lateral bone
surface to the sigmoid sinus (SDSS and IDSS) to avoid
compression. The available room for implantation can be
further restricted by an anteriorly displaced sigmoid
sinus, which shortens the distances between the EAC
and sigmoid sinus. This normal variation of the sigmoid
sinus was found to occur in 1.6% of (325) patients (22).

SD and inferior depth (ID) describe the lateral dis-
tances from the bone surface to the facial recess, or the
lateral semicircular canal, which medially restrict the
safe area for surgery. Growth increases from cranial to
caudal direction for this parameter.

Craniocaudally, space is limited by the middle cranial
fossa, and the mastoid process. The supramastoidic height
describes the craniocaudal distance excluding the mastoid
process. Hence, it represents the usable implantation area
for very young patients with small mastoid processes. In
the first year of life, the supramastoidic height is already
75.1% (men) and 76.2% (women) that of the adult values,
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and thus grows slowly until adolescence. The TH extends
by a mean distance of either 17.3 mm (men), or 14.3 mm
(women), from birth to adulthood. As shown in Table 1,
the volume increase of the ROI is mostly influenced
by caudal (TH: »=0.904) and lateral growth (IDSS:
r=0.912). Consequently, 82% of the volume varia-
nce can be explained by the TH (+* = 0.817), with ante-
roposterior expansion showing a lower correlation to
volume increase.

By reaching certain values of lateral and caudal expan-
sion, the positioning of implantable devices shifts more
often from the arca between the EAC and sigmoid sinus
to the region of the mastoid process. The 90% chance of
fitting the Bonebridge-FMT without protrusion can be
realized with a TH of 37.54 mm. Boys achieve this value
on average at the age of 15 years. Girls tend to have
generally a smaller mastoid height with an adult mean of
33.68 mm. This equals a fitting chance without protru-
sion of 63.4%.

Whereas the caudal and lateral expansion of the mas-
toid process increases slowly over many years, an ideal
device should be designed sufficiently small to fit the
area between the middle cranial fossa, EAC, and sigmoid
sinus. The parameters defining this area (supramastoidic
height [SMAH], SD, SW, and TW) have already reached,
on average, 72.1% of their adult values at the first year
of life.

To offer patients with smaller mastoids a safe treat-
ment with bone conduction hearing devices, downsizing
and optimization of the design would be ideal. A small
cone shaped casing design has been proposed, which
would fit 89% of children in the age group of 3 to 5 years
(12). In our experience, bone conduction thresholds in
children with a malformation (e.g., atresia) are normal
and remain stable after the implantation of a BCI (23—
26). Thus, even a potentially lower energy transfer due to
a smaller size of the mass transducer might be justifiable.
A bone conduction implant could conceivably be offered
in two versions (a smaller and larger size), depending
on the individual’s morphometric and audiological (BC
threshold) status.

The necessity of performing 3-D preoperative plan-
ning has been emphasized by several authors (15,27-29),
and is reiterated by the current study. This is particularly
important with respect to the large inter-individual differ-
ences in shape that we report, especially anteroposterior
growth and variation of the sigmoid sinus.

We are aware of the limitations of the methods we used.
The slice thickness in the imaging protocol varies between
0.125 and 1 mm. However, most data (167 mastoids) were
obtained with the commonly used slice thickness of
0.6mm or less for temporal bone imaging. Eighteen
mastoids (mean age 9.1 yr) were imaged with a slice
thickness of more than 0.6 mm. As the relevant anatomical
structures defining the ROI were fully pictured in the CT-
scans, we found their inclusion was no drawback for the
accuracy of measurements. In order to describe the growth
process as detailed as possible, a long time follow up
investigation would be the ideal study design. This
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becomes problematic, as continuously repeated CT scans
would be necessary for growth monitoring, resulting in a
very high radiation exposure. The potential risks associ-
ated with ionizing radiation are well documented. In the
past years a novel gradient echo magnetic resonance
imaging (MRI) sequence, called ‘‘Black Bone” MRI
has been developed. Comparative analyses have shown
Black Bone MRI potentially provides a suitable alternative
to CT for high resolution bone imaging (30,31). If this
technique is appropriate for 3-D preoperative planning, it
could help to prevent especially very young patients from
high radiation exposure.

Due to the high correlation between TH measurements
and the chance of completely fitting a Bonebridge into
the mastoid without protrusion (»=0.707), we investi-
gated the use of this simple linear parameter as a pre-
dictor of implantation success. Of 183 subjects, the TH
model correctly predicted 83.1% of the implantation
outcomes (p < 0.001). 3-D reconstructions of the ROI
with virtual implantation can be very time consuming.
A short test by measuring the TH on a CT scan could
provide a useful first estimate of the likelihood of
implantation success. By measuring a TH higher than
37.5 mm, the Bonebridge would fit more than 90% of the
cases. The benefit of this method in clinical practice has
to be evaluated.
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12. Anlagen

Erganzendes Bildmaterial

Abb. 7: extern getragener, magnetisch fixierter Audioprozessor nach Bonebridge® Implantation (4)

TV o

Abb. 8: links Bonebridge®, Mitte Kegeldesign, rechts BCl im direkten GroRenvergleich
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Abb. 9: AuRenansicht der ROI: Die superiore Grenzschicht liegt auf Hohe der Spitze des anterioren
Bogenganges (1). Die anteriore Begrenzung liegt unmittelbar an der Hinterwand des
kndchernen &uReren Gehorgangs (3). Die Gehdrknéchelchen (2) liegen auBerhalb der ROL.

Abb. 10: Darstellung der ROI von intrakraniell. Die Pars ossis temporalis ist transparent dargestellt
mit Sicht auf das sich darin befindliche Labyrinth (turkis). Der N. facialis (1) tritt zusammen
mit dem N. vestibulocochlearis durch den Porus acusticus internus (2) in den Meatus
acusticus internus. Er verlasst die Schadelgrube durch das Foramen stylomastoideum (3).
Der intrakranielle Verlauf der A. carotis interna ist rot dargestellt. Der Sinus sigmoideus ist
blau gekennzeichnet. Die mediale Grenzsetzung der ROI (gelb) folgt dem mastoidalen
Verlauf des N. facialis, ohne mit diesem in Konflikt zu geraten.
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Abb. 11: A dreidimensionales Positionierungstool fiir die Platzierung der Bonebridge, B
veranschaulicht die Moglichkeit der exakten Tiefenpositionierung mit Hilfe einer
eingeblendeten Messskala.
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