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Otosklerose zahlt zu den haufigsten Ursa-
chen einer erworbenen Hérminderung in
der Allgemeinbevélkerung [2, 13]. Durch
eine Steigbligeloperation (Stapedektomie/
Stapedotomie) ldsst sich i. d. R. bei diesen
Patienten ein guter postoperativer Horge-
winn erzielen.

Seit dem Beginn der modernen Sta-
peschirurgie mit Shea 1956 [16, 17] wur-
den die mikrochirurgischen Operations-
methoden immer weiter verbessert, so-
dass die Operation i. d. R. schnell und fiir
den Patienten mit guten bzw. sehr guten
Erfolgsaussichten und in den allermeis-
ten Féllen ohne grofles Risiko durchge-
fithrt werden kann. Eine Ertaubung des
operierten Ohrs tritt durchschnittlich bei
etwa 0,9% der Fille auf, mit einem mar-
kanten Innenohrverlust ist bei etwa 2,1%
der Falle zu rechnen [4]. Die verwende-
ten Stapesprothesen selbst wurden eben-
falls deutlich weiterentwickelt und unter-
scheiden sich aktuell sowohl in der Form
wie auch in Material, Linge, Durchmes-
ser und Gewicht. Alle diese Modifikati-
onen haben eine Vereinfachung der Ope-
rationstechnik und eine Verbesserung des
postoperativen Horvermogens zum Ziel.

Einige intraoperative Arbeitsschritte
beeinflussen das Operationsresultat we-
sentlich, wozu insbesondere das Fixie-
ren (,Crimpen®) der Steigbiigelprothese
am langen Ambossschenkel gezéhlt wer-
den kann. Huber et al. [6] haben dazu an
frischen menschlichen Felsenbeinen un-
tersucht, inwiefern sich unterschiedlich
stark am langen Ambossschenkel fixierte
Stapesprothesen in der Schalliibertragung
unterscheiden. Optimal fixierte Prothesen
zeigten einen durchschnittlichen Schalllei-
tungsverlust von 2 dB. Zu locker befestig-
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te oder nicht befestigte, d. h. nur um den
langen Ambossschenkel gelegte Prothe-
sen, unterschieden sich erstaunlicherwei-
se wenig voneinander und zeigten einen
durchschnittlichen Schallleitungsverlust
von etwa 10 dB in tiefen und etwa 5 dB in
hohen Frequenzen. Die Einzelergebnisse
dieser beiden Konditionen variierten je-
doch stark (zwischen o und 28 dB).
Dariiber hinaus sollen schlecht fixierte
Prothesen durch Vibrationen zu Am-
bossschenkelnekrosen fithren [10, 12].
Wenn man hingegen die Steigbiigelpro-
these zu fest am langen Ambossschenkel
fixiert, kann es durch Strangulation der in
der Schleimhaut verlaufenden Blutgefifie
zu Durchblutungsstorungen kommen,
die ebenfalls Ambossschenkelnekrosen
zur Folge haben konnen. Um die akusti-
sche Ankopplung zu verbessern und sol-
che Komplikationen zu umgehen, wurden
in den letzten Jahren zahlreiche Anstren-
gungen unternommen mit dem Ziel, die
Fixierung der Stapesprothese am langen
Ambossschenkel zu vereinfachen s, 8].
Eine vollig neuartige Moglichkeit der
Fixierung am langen Ambossschenkel
bietet der von Daniel aWengen entwickel-
te und von der Fa. Heinz Kurz GmbH
(Dusslingen) produzierte CliP°-Piston
aWengen aus Titan [19]. Die 1. Prothe-
se dieser Art wurde im September 2000
implantiert, die vollstindige FDA-Zulas-
sung erfolgte im Juni 2002. Erste erfolg-
versprechende Ergebnisse wurden be-
reits veroffentlicht [3, 11, 18]. Eine Weiter-
entwicklung dieser Prothese ist der sog.
Soft-CliP*-Piston aus Titan, der ebenfalls
von der Fa. Heinz Kurz GmbH (Dusslin-
gen) produziert wird und auf dem glei-
chen Befestigungsmechanismus beruht.

Durch den neu entwickelten, weniger
ausladenden Prothesenkopf soll - laut
Firmenangaben - die Aufschiebekraft um
etwa 40% im Vergleich zum CliP*-Piston
aWengen verringert sein (B8 Abb. 1).

Im Gegensatz zu den ,,klassischen® Sta-
pesprothesen, die mittels eines Zangel-
chens am langen Ambossschenkel fixiert
werden miissen, wird der Soft-CliP°-Pis-
ton nach Einbringen der Prothese in der
ovalen Nische zuerst auf den langen Am-
bosschenkel aufgesetzt und anschlieflend
auf diesen aufgeschoben. Dort bleibt die
Stapesprothese allein aufgrund ihrer be-
sonderen Form und der elastischen Eigen-
schaft von Titan fixiert. Durch das spezi-
elle Design dieser Stapesprothese werden
nur etwa 60% des langen Ambossschen-
kels umschlossen, sodass das Risiko einer
Durchblutungsstérung deutlich gemin-
dert sein soll. Durch die sichere Fixierung
der Prothese in der Hauptachse der Be-
wegung soll eine optimale Schallweiterlei-
tung an das Innenohr gewiahrleistet sein.

Ziel der vorliegenden Studie war es,
erste klinische Erfahrungen mit dieser
neuen Prothese zu sammeln. Dabei wur-
de insbesondere Wert auf die praktische
Durchfiihrbarkeit der Fixierung der Pro-
these am langen Ambossschenkel und die
postoperative Horverbesserung gelegt.

Methoden

Zwischen August 2007 und Februar 2008
wurden insgesamt 15 Patienten (8 Manner
und 7 Frauen mit Otosklerose, eine Frau
mit einer Stapesmalformation) im Durch-
schnittsalter von 45,2 Jahren (21-63 Jahre)
bei einer routineméf3ig geplanten Stapes-
operation ein Soft-CliP’-Piston eingesetzt.
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Dabei wurde 10-mal das linke und 5-mal
das rechte Ohr operiert. Insgesamt wur-
de 14-mal eine Stapedotomie, einmal ei-
ne Stapedektomie durchgefiihrt, wobei 13-
mal in Intubationsnarkose und 2-mal in
ortlicher Betaubung operiert wurde. Als
Zugangsweg wurde bei allen Operationen
ein endaurales Vorgehen mit Entwicklung
eines tympanomeatalen Lappens gewéhlt.
Alle Operationen wurden von erfahrenen
Ohrchirurgen der Hals-Nasen-Ohren Kli-
nik, Kopf- und Halschirurgie des Univer-
sitatsklinikums Erlangen durchgefiihrt.
Die Prothesenldnge des Soft-CliP°-
Pistons variierte zwischen 4,25 mm und
5,5 mm, wobei die 4,25 mm lange Prothe-
se 2-mal, die 4,5-mm-Prothese 3-mal, die
4,75-mm-Prothese 8-mal und die 5,5 mm
lange Prothese 2-mal eingesetzt wurden.
Der Prothesendurchmesser betrug immer
0,4 mm. Die Stapesfuflplatte wurde bei 13
Operationen mit dem CO,-Laser (Typ

pressure level”)

40¢, Fa. Lumenis, Tel Aviv, Israel, mit Mi-
kromanipulator Typ AcuSpot™ 712) perfo-
riert, 2-mal wurden dazu manuelle Perfo-
ratoren benutzt.

Nach durchschnittlich 47,3 Tagen
(+34,0 Standardabweichung, SD) wur-
den die ersten postoperativen audiomet-
rischen Daten bei den Frequenzen 250,
500, 1000, 2000, 3000 und 4000 Hz ge-
wonnen. Diese Daten wurden mit den Er-
gebnissen des Tonaudiogramms vom Tag
vor der Operation verglichen.

Zur Beurteilung des Operationser-
folgs wurde entsprechend der Richtlinien
des ,Committee on Hearing and Equilib-
rium der American Academy of Otola-
ryngology — Head and Neck Surgery“ von
1994 die Schallleitungskomponente (,,air-
bone gap‘, ABG) als Differenz der Luft-
leitungs- und Knochenleitungskurve pra-
operativ mit den entsprechenden Werten
postoperativ verglichen. Zur Mittelwert-

Abb. 1 € a Der neu ent-
wickelte Soft-CliP®-Pi-
ston (links) im Vergleich
zur CliP®-Piston aWengen
(rechts). Deutlich féllt das
unterschiedliche Design
des Prothesenkopfes auf. b
Der Soft-CliP®-Piston, am
langen Ambossschenkel in
einem linken Ohr befestigt

bildung der ABG wurden die Frequenzen
500, 1000, 2000 und 3000 Hz herangezo-
gen [1].

Die Untersuchung erfolgte unter Be-
achtung der ethischen Standards der De-
klaration von Helsinki 1964. Die unter-
suchten Patienten willigten, nach einge-
hender Aufkldrung, in die Durchfithrung
der Operation und entsprechender Aus-
wertung der Ergebnisse ein.

Ergebnisse

Am Tag vor der Operation zeigten alle
operierten Patienten eine mittlere Schall-
leitungskomponente (ABG) von 26,33 dB
mit einer SD von 716 dB.

Nach durchschnittlich 47,3 Tagen be-
trug die mittlere postoperativ verbliebene
Schallleitungskomponente (ABG) noch
8,33 dB mit einer SD von *4,16 dB. Dabei
hatten 100% der Patienten eine ABG unter
20 dB, bei 53,3% war die ABG unter 10 dB.
Dies entspricht einer mittleren Verbesse-
rung der ABG = SD von 18+3,92 dB. Die
Verbesserung der postoperativen ABG im
Vergleich zur prdoperativen ABG zeigt
O Abb. 2.

Der préoperative Mittelwert der Kno-
chenleitung betrug 25,5 dB (13,13 dB SD),
postoperativ zeigte sich dieser Wert nahe-
zu unverandert bei 24,42 dB (+12,98 dB
SD). Die durchschnittliche Veranderung
der Knochenleitung betrug 1,08 dB mit ei-
ner SD von 3,23 dB.

Bei einem der operierten Patienten
wurde eine Wundheilungsstérung post-
operativ beobachtet, die sich unter ora-
ler Antibiose rasch besserte und keinen
Einfluss auf das Horvermogen nahm. Bei
keinem der Patienten traten anamnes-
tisch oder klinisch Zeichen einer Prothe-
sen-unvertraglichkeitsreaktion auf.



Am Tag der postoperativen Nachun-
tersuchung zeigte sich bei allen Patienten
ein unauffilliger ohrmikroskopischer Be-
fund am operierten Ohr. Keiner der Pa-
tienten klagte iiber Schwindel, alle waren
mit dem Ergebnis der Operation sehr zu-
frieden.

Intraoperativ konnte die Prothese in
allen Féllen ohne weitere Hilfsmittel am
langen Ambossschenkel fixiert werden,
d. h. das alleinige Aufschieben der Prothe-
se auf den langen Ambossschenkel reichte
aufgrund der elastischen Eigenschaft des
Titanmaterials aus, die Prothese stabil am
langen Ambossschenkel zu befestigen.

Allerdings zeigte sich, dass der Soft-
CliP*-Piston durch sein spezielles Design
gelegentlich schwierig auf den langen
Ambossschenkel aufzuschieben ist. Dies
trifft v. a. am linken Ohr fiir den rechts-
héndigen Operateur zu. Um hier die ge-
geniiber eines CliP’-Piston aWengen ver-
kleinerte Drahtschlinge {iber den langen
Ambossschenkel schieben zu kénnen,
kann es nétig sein, den hinteren knécher-
nen Rand des Anulus mehr als gew6hn-
lich zuriickzunehmen. Dies schafft den
fiir den Rechtshiander nétigen Platz, die
Prothesenschlinge mit einem geeigneten
Instrument zu erreichen und aufzuschie-
ben. Zusitzlich kann es hilfreich sein,
zum Aufschieben ein Fufiplattenelevato-
rium zu verwenden, welches im spitzen-
nahen Bereich etwas gekriimmt ist.

Insgesamt zeigt sich eine deutliche
Lernkurve. Dies spiegelt sich auch in
der mittleren Operationszeit wider, die
fiir das linke Ohr 66,5 min mit einer re-
lativ hohen SD von +37,79 min betrug.
Die mittlere Operationszeit fiir das rech-
te Ohr betrug hingegen nur 47,2 min
(+11,08 min SD).

Diskussion

Seit der Einfithrung der modernen Sta-
peschirurgie mit Shea 1956 [16, 17] las-
sen sich bei Patienten mit otosklerosebe-
dingter Schallleitungsschwerhorigkeit re-
gelmiflig gute bis sehr gute postoperative
Horergebnisse erreichen. Ziel der Operati-
on st es, die durch die Fixierung des Steig-
biigels hervorgerufene Schallleitungskom-
ponente zu reduzieren, was auch in einem
hohen Prozentsatz der durchgefiithrten
Eingriffe gelingt [4, 9, 14, 15].
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Zusammenfassung

Hintergrund. Erste Ergebnisse mit einer
neuen, weiterentwickelten Steigbiigelpro-
these mit,Clip-Funktion” (sog. Soft-CliP®-Pis-
ton) werden vorgestellt.

Patienten und Methoden. Insgesamt wur-
den 15 Patienten im Durchschnittsalter von
45,2 (21-63) Jahren bei einer Steigbiigelo-
peration mit einem Soft-CliP®-Piston aus Ti-
tan versorgt. Der Schaftdurchmesser der Pro-
these betrug 0,4 mm, die Prothesenldnge va-
riierte zwischen 4,25 und 5,5 mm. Die mitt-
lere praoperative Schallleitungskomponen-
te (,air-bone gap’, ABG) wurde mit den post-
operativen Werten nach durchschnittlich 47,3
Tagen verglichen.

Ergebnisse. Die mittlere postoperativ ver-
bliebene Schallleitungskomponente betrug

8,33+4,16 dB. Hierbei hatten 100% der Pa-
tienten eine ABG unter 20 dB und 53,3% ei-
ne ABG unter 10 dB. Die Operationszeiten fiir
das linke Ohr (66,5+37,79 min) und fiir das
rechte Ohr (47,2+11,08 min) unterschieden
sich deutlich.

Schlussfolgerung. Das Fixieren der Prothese
am langen Ambosschenkel wird durch dieses
neuartige Prothesendesign deutlich verein-
facht. Die ersten Ergebnisse sind sehr vielver-
sprechend, Langzeitergebnisse mit groeren
Patientenkollektiven sind noch abzuwarten.

Schliisselworter
Otosklerose - Clip-Prothese - Titan - Steigbi-
gelprothese - Steigbiigeloperation

Stapes surgery. First experiences with the new Soft-CliP® piston

Abstract

Background. The first hearing results with

a new stapes prosthesis with clip function
(Soft-CliP® piston) are presented.

Patients and Methods. This new prosthesis
was used in 15 patients (mean age 45.2 years;
range 21-63 years) undergoing routine stapes
surgery. Soft-CliP® piston prostheses with a
shaft diameter of 0.4 mm and a length rang-
ing from 4.25 mm to 5.5 mm were used. Post-
operative audiological testing and measure-
ment of the air-bone gap were performed af-
ter an average of 47.3 days and compared
with the preoperative values.

Results. The median observed postoperative
air-bone gap (ABG) was 8.33 dB +4.16 dB.

All patients had less than 20 dB ABG and in
53.3% of cases was less than 10 dB. The op-
erating time showed a clear difference be-
tween the left (66.5 min £37.79 min) and
right ears (47.2 min £11.08 min).
Discussion. This new prosthesis design
greatly facilitates a very difficult step in sta-
pes surgery, the prosthesis fixation to the in-
cus. The first postoperative hearing results
are very promising but long-term results in a
larger group of patients are still pending.

Keywords
Otosclerosis - Clip prosthesis - Titan - Stapes
prosthesis - Stapes surgery



In der hier vorliegenden Arbeit wird
tiber den Soft-CliP’-Piston aus Titan der
Fa. Heinz Kurz GmbH (Dusslingen) be-
richtet, der eine Weiterentwicklung des
bereits bekannten CliP°-Pistons aWen-
gen (Fa. Heinz Kurz GmbH, Dusslingen)
darstellt und bei dem, laut Firmenanga-
be, die Aufschiebekraft im Vergleich zur
CliP°-Piston aWengen um etwa 40% re-
duziert wurde.

Die Ergebnisse dieser Arbeit sind mit
denen anderer Arbeitsgruppen vergleich-
bar. So haben z. B. Grolman u. Tange [3]
23 Einsetzungen eines CliP°-Piston aWen-
gen ausgewertet. In deren Patientenkollek-
tiv war nach durchschnittlich 25,4 Wochen
bei 56,5% der Fille die ABG unter 10 dB
und bei allen Patienten unter 20 dB. Die-
selben Autoren haben 2008 [18] ein gro-
Beres Kollektiv von insgesamt 63 implan-
tierten CliP°-Pistons aWengen mit 63 Pa-
tienten verglichen, denen eine ,,herkémm-
liche®, manuell zu fixierende Steigbtigel-
prothese aus Titan eingesetzt worden war.
Beide Prothesen unterschieden sich post-
operativ statistisch nicht signifikant. 2005
hat unsere eigene Arbeitsgruppe [5] ers-
te Daten einer selbstcrimpenden Steigbii-
gelprothese aus Nitinol veroffentlicht. Da-
mals zeigten 73% der Patienten eine ABG
unter 10 dB. Die mittlere Verbesserung der
ABG der Nitinolprothese lag bei 19 dB und
war somit vergleichbar mit der mittleren
Verbesserung von 18 dB dieser Studie.

Das besondere der Soft-CliP®-Pis-
ton-Prothese aus Titan ist ihre spezielle
Form, die zur Fixierung am langen Am-
bossschenkel kein ,,Crimpen® mehr beng-
tigt, sondern nach dem Aufschieben auf
dem langen Ambossschenkel allein durch
die elastische Eigenschaften des Titans
in ihrer Position bleibt. Durch die Fixie-
rung der Steigbiigelprothese in der Ebene
der Bewegung soll eine optimale Schall-
weiterleitung an das Innenohr gewihr-
leistet sein. Herkdmmliche Stapesprothe-
sen miissen mit einem speziellen Werk-
zeug am langen Ambossschenkel fixiert
werden, was trotz unterschiedlicher Fi-
xierungswerkzeuge und Prothesen nicht
immer vollstindig gelingt [10]. Durch
das Aufschieben der Prothese am langen
Ambossschenkel wird eine mediale Bewe-
gung des Pistons in Richtung Innenohr
sowie ein ungewolltes Luxieren des Am-
boss vermieden.

Der Soft-CliP°-Piston wird in einer
i.d. R. sehr gut passenden Einheitsgro-
e fiir die Drahtschlinge angeboten, was
jedoch bei extrem grofien oder bei ex-
trem kleinen Durchmessern des langen
Ambossschenkels Schwierigkeiten berei-
ten kann. In dem hier vorgestellten Pati-
entengut war die Prothese in allen Féllen
gut und sicher zu fixieren. Falls die Pro-
these bei zu grofiem oder zu kleinem Am-
bossschenkel nicht befestigt werden kann,
lasst sich durch Einbringen von Kno-
chenzement eine gute Fixation ohne Ein-
fluss auf das postoperative Horvermogen
erreichen [11].

Aktuell wird kontrovers diskutiert, ob
eine Ursache fiir eine Nekrose des langen
Ambossschenkels ein zu festes ,,Crimpen®
der Steigbiigelprothese und die dadurch
resultierende Unterbindung der Muko-
saperfusion sein konnte. Kleine Vibra-
tionsbewegungen, die durch eine zu lo-
cker angebrachte Prothese entstehen kon-
nen, werden momentan eher als Ursache
einer Knochennekrose angesehen [7, 12].
Das spezielle Clip-Design des Soft-CliP°-
Pistons umschlief3t im Gegensatz zu den
klassischen Stapesprothesen den langen
Ambossschenkel nicht vollstandig, wo-
durch eine komplette Unterbindung der
Mukosaperfusion und daraus méglicher-
weise folgende Knochennekrosen ver-
mieden werden sollen. Die durch die elas-
tische Eigenschaft des Titans gute Fixie-
rung des Pistons in der Ebene der Haupt-
bewegung soll ebenfalls zur Vermeidung
von Knochennekrosen beitragen, und
zwar durch Verringerung der Vibrations-
bewegungen zwischen der Prothese und
dem langen Ambossschenkel.

Andererseits gestaltet sich durch das
verdnderte Design der Drahtschlinge
das Aufschieben auf den langen Am-
bosschenkel v. a. linksseitig fiir den
Rechtshinder schwieriger als mit dem
CliP°-Piston aWengen. Hierbei sahen
wir eine deutliche Lernkurve bei der
Verwendung des Soft-CliP°-Pistons. Die
Drahtschlinge des Soft-CliP°-Pistons
ist jedoch insgesamt weniger ausladend
als die des CliP°-Pistons aWengen. Da-
her gelang es immer, den Soft-CliP°-Pis-
ton ohne rdumliche Probleme, wie ge-
legentlich fir den CliP°-Piston aWen-
gen beschrieben [3, 11], am langen Am-
bossschenkel zu platzieren.

Fazit fiir die Praxis

Die ersten Erfahrungen mit dem wei-
terentwickelten Soft-CliP®-Piston der

Fa. Heinz Kurz GmbH (Dusslingen) im kli-
nischen Einsatz sind sehr vielverspre-
chend. Das bei herkommlichen Stapes-
prothesen notige und das postoperative
Horergebnis stark beeinflussende , Crim-
pen” wird hierbei durch ein Aufschie-
ben (,Clippen”) der Prothese ersetzt. Die
Fixierung der Prothese am langen Am-
bossschenkel ist nach einer gewissen
Lernkurve problemlos und sicher mog-
lich. Die ersten postoperativen Horer-
gebnisse sind sehr vielversprechend, wo-
bei Langzeitergebnisse mit einem groBe-
ren Patientenkollektiv abzuwarten sind.
Ob durch das spezielle Prothesendesign
postoperative Ambossschenkelnekrosen
reduziert werden konnen, miissen eben-
falls erst Langzeitergebnisse mit einem
groBeren Patientenkollektiv zeigen.
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