Short Report

Subjektive und objektive Messverfahren zur Bestimmung
der Ankopplungsqualitat der Vibrant Soundbridge an

Mittelohrstrukturen

Subjective and objective measurement methods for determining the
coupling quality of the Vibrant Soundbridge to middle ear structures

Abstract

In everyday clinical practice, subjective measurement methods cannot
always be used because patients do not always cooperate. This study
therefore investigated the scope to which an objective benefit can be
demonstrated in patients with an active middle ear implant and
whether this is comparable to subjective results. To this end, late audi-
tory evoked potentials were recorded under various conditions
(presentation level and speech stimuli) in individuals with normal
hearing and those with hearing loss, and compared with results from
speech tests. The results show that the gain provided by a middle ear
implant can be objectively measured and that conclusions regarding
speech processing in the cortex can also be drawn.

Zusammenfassung

Im klinischen Alltag kdnnen subjektive Messverfahren nicht immer an-
gewendet werden, weil die Mitarbeit der Patienten nicht immer gegeben
ist. In dieser Studie wurde daher untersucht, inwieweit sich ein objektiver
Gewinn bei Patienten mit einem aktiven Mittelohrimplantat nachweisen
lasst und dieser mit subjektiven Ergebnissen vergleichbar ist. Dafur
wurden spate akustisch evozierte Potenziale unter verschiedenen
Konditionen (Darbietungspegel und Sprachstimuli) bei Normalhérenden
und Schwerhérenden abgeleitet und mit Ergebnissen aus Sprachtests
verglichen. Die Ergebnisse zeigen, dass sich der Verstarkungsgewinn
durch ein Mittelohrimplantat objektiv erfassen lasst und zudem Ruck-
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schlusse Uber die Sprachverarbeitung im Kortex moéglich sind.

Einleitung

Die Vibrant Soundbridge (VSB) ist ein aktives Mittelohr-
implantat der Firma MED-EL (Medical Electronics GmbH,
Innsbruck, Osterreich), das bei Patienten mit leicht- bis
mittelgradiger Innenohrschwerhorigkeit, Schallleitungs-
schwerhdrigkeit oder kombinierter Horstérung eingesetzt
werden kann. Mithilfe des Floating Mass Transducers
(FMT), der an einer Struktur des Mittelohres befestigt ist,
versetzt die VSB die Gehdrkndchelchenkette beziehungs-
weise das runde oder ovale Fenster in Schwingung,
wodurch Schallwellen erzeugt werden, die die Haarzellen
im Innenohr stimulieren.

Zur Uberpriifung dieser Ankopplung kénnen postoperativ
verschiedene Hortests eingesetzt werden, insbesondere
die Ton- und Sprachaudiometrie. Frihere Studien haben
jedoch gezeigt, dass auch akustisch evozierte Potenziale
(AEP) hierfur geeignet sind (z.B. [1], [2]). Zur Beurteilung

der ausreichenden Verstarkung durch das Horsystem
kénnen neben Hirnstammantworten auch kortikale Ant-
worten in Form spater akustisch evozierter Potenziale
(SAEP) herangezogen werden. So konnten beispielsweise
Voola und Kollegen [3] auf Grundlage der SAEP-Kompo-
nenten N1 und P2 (ca. 100 ms bzw. 200 ms nach Stimu-
lusbeginn) die Einstellung der VSB optimieren: Eine feh-
lende Nachweisbarkeit kortikaler Potenziale wurde als
Hinweis auf eine unzureichende Verstarkung interpretiert
und flhrte zu einer Erhdhung der VSB-Verstarkung, wo-
durch sich die Sprachverstandlichkeit bei den entspre-
chenden Patienten verbesserte.

Um ein solches Verfahren in den klinischen Alltag zu inte-
grieren, ist es entscheidend, geeignete klinische Mess-
systeme und standardisierte Protokolle zur Erfassung
von SAEP bereitzustellen. Diese sollten eine zeitlich effi-
ziente Messung und eine qualitativ hochwertige Analyse
ermdglichen, sodass valide Rlckschlusse auf die Sprach-
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verarbeitung mit dem Horsystem gezogen werden kénnen.
In der vorliegenden Studie wurde daher im Rahmen einer
Machbarkeitsstudie das kirzlich eingeflihrte Messmodul
,Cortical Aided Module“ des Eclipse-Systems (Interacous-
tics, Middelfart, Danemark) eingesetzt. Ziel war es zu
untersuchen, ob mit diesem System SAEP sowohl bei
VSB-Tragern als auch in einer normalhérenden Referenz-
gruppe unter verschiedenen Reizbedingungen zuverlassig
nachweisbar sind.

Die Studie wurde von der medizinischen Ethikkommission
der Carl-von-Ossietzky Universitat Oldenburg genehmigt
(Geschaftszeichen 2025-032).

Methoden

An der Studie nahmen zwei Probandengruppen teil: eine
normalhérende Referenzgruppe (NH; n=10, 9 @/1 &;
mittleres Alter: 38 Jahre) und eine schwerhérige Gruppe
(SH; n=5, 3 2/2 &; mittleres Alter: 50 Jahre). Die Mes-
sungen in der SH-Gruppe erfolgten 0,5-2,5 Jahre post-
operativ. Alle Probanden der SH-Gruppe waren mit einer
Vibrant Soundbridge (VSB; MED-EL GmbH, Innsbruck,
Osterreich) versorgt, jedoch mit unterschiedlichen
Couplern (3x SP, 1x OW, 1x Incus). Die VSB-Einstellung
blieb unverandert; es wurde die jeweilige Trageeinstellung
verwendet und das kontralaterale Ohr fiir die Messungen
mit einem Gehdrschutzstdpsel verstaubt.

Die Messungen erfolgten mit dem , Cortical Aided Module*
des Eclipse-Systems (Interacoustics, Middelfart, Dane-
mark). Die Ableitung der kortikalen Potenziale erfolgte in
einer Vertex-Mastoid-Montage mit der aktiven Elektrode
an der oberen Stirn und der Referenzelektrode am ipsila-
teralen (besseres Ohr bei der NH-Gruppe und implantier-
tes Ohr der SH-Gruppe) Mastoid. Die Erdungselektrode
wurde an der Schlafe platziert. Als Stimuli dienten die
Sprachstimuli nach Dillon [4] mit unterschiedlichen Mit-
tenfrequenzbereichen zur Abbildung verschiedener Berei-
che des Sprachverstehens. ,Low“ bezeichnet den tieffre-
quenten Stimulus (200-500 Hz), ,Mid“ den mittelfrequen-
ten (800-1.600 Hz) und ,High“ den hochfrequenten
Stimulus (2.000-4.000 Hz). Die Messungen fanden im
Freifeld, Darbietung von vorn, in einem Abstand von ca.
1,0 m zwischen Proband und Lautsprecher statt. Der vom
Hersteller empfohlene Abstand von 1,5 m kann aufgrund
der Gro3e der Horkabine nicht eingehalten werden. Dies
wird aber als unkritisch betrachtet, da die eigenstandige
Kalibrierung den tatsachlichen Abstand berlcksichtigt.
Als Messpegel wurden 65 und 75 dB SpRefL verwendet.
Pro Probanden wurden 60 Mittelungen bei einer Reizwie-
derholrate von 0,9 Hz durchgefuhrt. Erganzend zu den
SAEP-Messungen wurde in der SH-Gruppe eine monaurale
Freifeldmessung mit dem Freiburger Einsilbertest (FBE;
[5]) bei 65 und 80 dB SPL unter VSB-Versorgung durch-
geflihrt; die Gegenseite wurde gemaf klinischem Stan-
dard vertaubt.

Die Auswertung der kortikalen Potenziale erfolgte mit
MATLAB (The MathWorks, Natick, MA, USA; 2022b). Die
Peak-Detektion wurde in den Zeitfenstern fur die N1 von

70-150 ms bzw. die P2 von 140-300 ms durchgeflhrt,
wobei jeweils die maximale Amplitude bestimmt wurde.
Die Differenz zwischen N1- und P2-Amplitude (Peak-to-
Peak-Amplitude) wurde fur sechs Reizbedingungen
(Kombinationen aus Intensitat: 65 vs. 75 dB SpRefL und
Frequenzlage: Low, Mid, High) berechnet und sowonhl
zwischen den Bedingungen als auch zwischen den
Gruppen verglichen. Fur den Freiburger Einsilbertest (FBE)
wurde der Zugewinn im Sprachverstehen durch Pegel-
erh6hung bestimmt. Aufgrund der geringen Stichproben-
grofde erfolgte keine inferenzstatistische, sondern eine
deskriptive Datenanalyse.

Ergebnisse

Die Abbildung 1 zeigt die Mittelwert-Kurven mit den jewei-
ligen 95 %-Konfidenzintervallen fiir beide Probanden-
gruppen. Fur beide Probandengruppen zeigt sich in den
gemittelten Kurven uber alle Reizbedingungen hinweg
ein N1-P2-Komplex mit negativen Amplitudenspitzen bei
etwa 100 ms (N1) und positiven Amplitudenspitzen im
Bereich von etwa 150-250 ms (P2).

Abbildung 2 zeigt die Ergebnisse der Peak-Detektion.
Links ist der Einfluss der Reizart bzw. des Mittenfrequenz-
bereichs auf die N1-P2-Amplitude flr beide Probanden-
gruppen dargestellt (Uber beide Darbietungspegel gemit-
telt). Die rechte Seite von Abbildung 2 zeigt den Einfluss
des Darbietungspegels auf die N1-P2-Amplitude fir beide
Probandengruppen (tUber die Reizarten bzw. Mitten-
frequenzbereiche hinweg gemittelt).

In Abbildung 2 zeigt sich fur die tiefen (,Low“) und hohen
(,High®) Stimuli (linke Abbildung) eine geringere N1-P2
Amplitude in der schwerhérigen Gruppe (SH) im Vergleich
zur normalhérenden Gruppe (NH). Obwohl beide Gruppen
einen Effekt des Stimuluspegels aufweisen, der sich in
Form geringerer Amplituden bei niedrigeren Reizpegeln
im Vergleich zu héheren Reizpegeln zeigt, weist die SH-
Gruppe insgesamt reduzierte N1-P2-Amplituden auf
(rechte Abbildung).

Um den Zugewinn durch das Horsystem auf objektiver
und subjektiver Ebene zu untersuchen, wurde die Veran-
derung der N1-P2-Amplitude bei einer Erhéhung des
Darbietungspegels (75 dB SpRefL minus 65 dB SpRefL)
analysiert. Hierflr wurde in der SH-Gruppe die N1-P2-
Amplitude jeweils Uber alle drei Stimuli (,Low“, ,Mid“,
»High“) pro Patient gemittelt. Diese Differenz wurde an-
schlieBend mit dem subjektiven Gewinn (Differenz des
Sprachverstehens zwischen 80 dB und 65 dB SPL) im
FBE verglichen und in Abbildung 3 dargestellt. Dabei zeigt
sich bei allen Patienten ein Nutzen durch das Horsystem
sowohl auf objektiver Ebene, erkennbar an einer Zunah-
me der N1-P2-Amplitude, als auch auf subjektiver Ebene
durch eine Verbesserung der Ergebnisse im Sprachtest.
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Abbildung 1: SAEP-Mittelwertkurven (mit 95 % Konfidenzintervallen) mit Darstellung der N1-P2-Amplitude fiir die unterschiedlichen
Stimuli und Pegel (jeweils linke Spalte 65 dB SpRefL und rechte Spalte 75 dB SpRefL). Beispielhaft sind oben links die N1
(Negativierung etwa 100 ms nach Stimulusbeginn) sowie die P2 (Positivierung etwa 200 ms nach Stimulusbeginn) markiert.
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Abbildung 2: N1-P2-Amplitude (Peak-to-Peak-Amplitude) fiir beide Probandengruppen (schwarz: Normalhorende; blau:
schwerhorige Gruppe) links in Abhangigkeit vom Stimulus und rechts in Abhangigkeit vom Darbietungspegel (MW=Mittelwert
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Idung 3: Vergleich objektiver (links) und subjektiver Gewinn (rechts) bei der SH-Gruppe. FBE=Freiburger Einsilbertest.

Die Boxplots zeigen den Median (-), den Interquartilsabstand (Boxldnge) und die Whisker (bis zum 1,5-fachen des

Interquartilsabstands). Einzeldaten, somit auch Ausreifder, sind als o dargestellt.
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Diskussion

In Ubereinstimmung mit der Literatur [3], [6] zeigen die
Ergebnisse kortikale Potenziale auf verschiedene
Sprachreize mit der typischen N1-P2-Morphologie und
den erwarteten Latenzen sowie einen ausgepragten
Pegel-Effekt, d. h. héhere Amplituden bei héheren Reiz-
pegeln. Damit erweist sich das Messverfahren als geeig-
net, kortikale Amplituden in ausreichender Qualitat zu
erfassen. Diese Befunde konnten auch bei den Patienten
mit einem Mittelohrimplantat bestatigt werden, sodass
die Ergebnisse insgesamt darauf hinweisen, dass sich
das Messsystem ebenfalls fir die Untersuchung dieser
Patientengruppe eignet.

Ahnlich wie bei den Hérgeraten [6] belegen unsere Ergeb-
nisse bei VSB-Patienten einen Zusammenhang zwischen
der N1-P2-Amplitude und der Verstarkung des Horsys-
tems. Die Einstellung der VSB wurde nicht veréndert,
sondern das taglich von den Probanden genutzte Pro-
gramm verwendet. Die Verstarkungsanderung wurde in
dieser Studie durch eine Pegelerh6hung der Stimuli rea-
lisiert.

Unsere Ergebnisse zeigen, dass der Zugewinn durch das
Hoérsystem in der SH-Gruppe sowohl auf subjektiver als
auch auf objektiver Ebene messbar ist. Aufgrund der ge-
ringen Probandenzahl lassen die Ergebnisse jedoch nur
eine vorsichtige Interpretation zu. Das Verfahren scheint
grundsatzlich geeignet zu sein, bei Patienten mit unein-
deutiger Befundkonstellation basierend in subjektiven
Hortests, eingeschrankter Kooperation, Sprachbarrieren,
bei Verdacht auf Aggravation oder bei Verdacht auf psy-
chogene bzw. zentrale Schwerhdrigkeit RickschlUsse auf
die Sprachverarbeitung im Kortex zu ziehen.

Objektive Verfahren in der Audiologie sind von besonderer
Bedeutung, weil sie unabhangig von der Mitarbeit oder
dem Sprachverstandnis der getesteten Person zuverlas-
sige und reproduzierbare Ergebnisse liefern. Die Ergeb-
nisse dieser Studie weisen darauf hin, dass ein SAEP-
basiertes Verfahren zur Optimierung der Hoérsystemver-
starkung insbesondere bei Patienten ohne Spracherwerb
oder mit Sprachbarrieren von Vorteil sein kann, da in
diesen Fallen Standardverfahren wie die Sprachaudio-
metrie nur eingeschrankt oder nicht zuverlassig anwend-
bar sind, wahrend dennoch Ruickschlusse auf die Verar-
beitung von Sprachreizen moéglich sind.
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