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EINLEITUNG ERGEBNISSE

Aufgrund der guten Sprachqualitat und der schnellen und sicheren Rehabilitaton bei fast allen Patienten hat sich die 1) Die Provox® ActiValve Prothese wurde in 19 Fallen mit extrem kurzer 50000 1SS

Stimmprothese einliegend in einer 6sophagotrachealen Fistel zum Goldstandard der Stimmrehabilitation nach totaler Lebensdauer der Stimmprothese und sichtbarer unterdruckbedingter w5000 1 ||

Laryngektomie entwickelt. Die Anwendung von Verweilprothesen ermoglichte auch alten und manuell ungeschickten Ventiléffnung eingesetzt (siehe Abb. 5). Es wurde 17 mal die Variante 40000 B

Patienten die Nutzung einer Stimmprothese und trug somit maf3geblich zur weiten Verbreitung der Stimmprothesen bei. "strong" und zweimal die Variante "light" eingesetzt. In der Initialphase der | _ || — 1l . T

Durch internationale und haufige Nutzung von Stimmprothesen seit nunmehr uber 30 Jahren haben sich auch die Anwendungsbeobachtung wurden die ActiValve Prothesen bis zu ihrem g 00 R RN _
spezifischen Probleme dieser Technik gezeigt. Insbesondere die Biofilmformation, die unterdruckbedingte Ventiloffnung, Funktionsverlust im Shunt belassen, was mehrfach zu implantat- g ] HERERE ] || A
die Materialermiidung des Ventilmechanismus und die periprothetische Leckage verursachen den oft friihzeitigen assoziierten Shuntinfekten fiihrte. Im weiteren Studienverlauf wurden die =W e N0 Bl BREN
Funktionsverlust der Prothesen, hohe Kosten und Unannehmlichkeiten fur die betroffenen Patienten. Prothesen nach etwa einem Jahr entfernt, um Shuntinfektionen aufgrund zzzz MUHEHHI N BB 0
Durch technische Weiterentwicklung der Stimmprothesen wurde versucht, die genannten Probleme zu beheben. des dann stark biofiimbesiedelten Prothesenschaftes zu vermeiden. Einmal woo 11 ML IL W I N (L E - (]
Es wurden problemlosende Spezialprothesen entwickelt, die sich von den verbreiteten Standardprothesen fiihrte ein Shuntproblem, einmal der hohe Sprechdruck zur 000 e L O U L L I e O e I
(Niedrigwiderstand - Verweilprothesen mit 6-7mm Schaftdurchmesser und Silikonklappenventil z.B. Provox® 2, Prothesenentfernung. Insgesamt war die Lebensdauer der ActiValve mit im  gipece” 70 7 2 7 2 2 0 5 - eeeTmE
Blom-Singer®Classic 20fr) durch ihre Ventile und ihren Aufbau unterscheiden. Um Spezialprothesen effektiv und Mittel 317 Tagen (Median 260 Tage, Standardabweichung 266) Abb5VerIe|ch o oot aen Verelldatier der Proyox® Ativalve
wirtschaftlich einsetzen zu konnen sind detaillierte Kennnisse ihrer Wirksamkeit und geeigneter Indikationen notwendig. hochsignifikant (p< 0,001) erhoht gegentiber der Verweildauer der vorher  prothese s Standardpmthgse

Die vorliegende Arbeit basiert auf klinischen Anwendungsbeobachtungen der 4 derzeit auf dem Markt befindlichen genutzten Standardprothese von im Mittel 27 Tagen (Median 12 Tage,

Spezialprothesen (Provox® ActiValve, Blom-Singer® Increased Resistance, Blom-Singer® Advantage, Blom-Singer® Standardabweichung 11,8).

Large Esophageal Flange) und gibt Aufschlufd Gber deren Effektivitat und sinnvolle Einsatzgebiete. (1,2,3)
2) In 57 Fallen wurde bei sichtbarer unterdruckbedingter

Ventilklappenoffnung und stark verkurzter funktionsfahiger Verweildauer

250,00

MATERIAL UND METHODEN 200,00 einer Standardprothese, eine Prothese mit erhohtem Ventilwiderstand
Kurzcharakteristik der untersuchten Spezialprothesen: S o (Blom-Singer® Increased Resistance) eingesetzt. Die absoluten
g Veranderungen der Wechselintervalle der Standardprothese im
1) Die Provox ®ActiValve Prothese (Abb.1) hat ein Magnetklappenventil aus Fluoroplastik. Eioooo Vergleich zur Increased Resistance Prothese sind in Abb.6 dargestellt.
Dieses Ventil ist resistent gegen Materialermidung und gegen Biofilmbesiedelung. Drei I ir | | I | Fiir das untersuchte Kollektiv ergab sich eine signifikante (p<0,01)
Varianten mit unterschiedlichen Magnetstarken und Ventiloffnungsdricken sind erhaltlich oo 1 -H] Al | | Verlangerung der funktionsfahigen Verweildauer von im Mittel 14 Tagen
(light, strong, extra strong). Der Ventiloffnungsdruck von Prothesen der Variante "light" liegt oo (Median 10 Tage, Standardabweichung 9,8) auf im Mittel 51 Tage
nur geringflgig uber dem Offnungsdruck einer Standardprothese. Die Variante "strong" ist PeeremRnTRaRBE R aegmaeeaenmeT | (Median 38 Tage, Standardabweichung 45,3) nach Einsatz der Blom-
die am haufigsten angewandte Magnetstarke bei sichtbarer unterdruckbedingter [BBtom Singer Increased Rosistance M Standardprothese| Singer® Increased Resistance Prothese. Als prothesenspezifische
Vent"bﬁ:nung' Ihr OﬁnunngrUCk Ilegt mit etwa 20 mbar deutlich hoher als der einer Abb. 6 Vergleich der funktionsfahigen Verweildauer der Blom- Nebenwirkung berichteten 25% der Patienten von einem spUrbar
Standardprothese und wird vom Patienten bemerkt. ActiValve Prothesen mit der Singer® Increased Resistance Prothese mit einer erhdhten Sprechdruck.

, Magnetstarke "extra strong" werden selten eingesetzt, da nur selten ein so hoher Standardprothese
Abb. 1 Provox®ActiValve Prothese

(a) Magnet, (b) Ventilkalppeund  VENtilOffnungsdruck benotigt wird (evtl. Sportler). Mit etwa 3000 Euro kostet die ActiValve

Ventilsitz aus Fluoroplastik Prothese ungefahr 10 mal so viel wie eine Standardprothese, weshalb ihr Einsatz in 3) Bei 33 Patienten wurde eine funktionsfahige Verweildauer unter 3

Deutschland mit einem Formblatt bei der Krankenkasse beantragt werden muf. Zuvor Monaten festgestellt und eine Blom-Singer® Advantage Stimmprothese (first >

missen Shuntpathologien und Schaftlangenprobleme sicher ausgeschlossen werden. generation) eingesetzt. Die Entfernung der Blom-Singer® Advantage 7

ActiValve Prothesen sind normalerweise nicht in der Klinik vorratig. (3) Prothese erfolgte in 27 Fallen aufgrund einer transprothetischen Leckage, in P

6 Fallen zwang eine Shuntpathologie zum Stimmprothesenwechsel. Die z .

2) Die Blom-Singer® Increased Resistance Prothese (Abb.2) entstand aus der Blom- Inspektion der entfernten Prothesen zeigte einen am siberoxidhaltigen Ventil s ™

Singer® low pressure Prothese. Zur Verbesserung der Haltbarkeit der Ventile bei Patienten mit deutlich geringer ausgepragten Biofilm als am unbehandelten b

unterdruckbedingter Ventilklappenoffnung wurde das Silikonscharnier der Ventilklappe verstarkt. Prothesenkorper. Die Veranderung des Wechselintervalls nach Anwendung 0

Dies bewirkt einen geringfugig erhohten Ventiloffnungswiderstand, der vom Patienten kaum der silberoxidhaltigen Prothese bei den einzelnen Patienten ist in Abb.7 O o s e e a x

bemerkt wird. Die Blom-Singer® Increased Resistance Prothese ist nicht biofilmresistent und grafisch dargestellt. FUr das Gesamtkollektiv ergab sich eine signifikante Patiot

der Ventilmechanismus ist nicht materialermudungsfrei. Die Kosten fur eine Blom-Singer® (p<0,01) Verlangerung der funktionsfahigen Verweildauer von im Mittel 36 M Standardprothese B Blom-Singer Advantage first generation

Increased Resistance Prothese sind nicht hoher als die Kosten fur eine Standardprothese, Tagen (Median 36 Tage, Standardabweichung 26,3) auf im Mittel 110 Tage Abb. 7 Vergleich der funkiionsfahigen Verweidauer der Blom.
Abb. 2 Blom-Singer® weshalb sie als Lagerware zur Verfugung stehen kann. (Median 87 Tage, Standardabweichung 94,6) nach Einsatz der Blom-Singer®  singer® Advantage Prothese mit einer Standardprothese
Increased Resistance Prothese Advantage Prothese. Prothesenspezifische Komplikationen wurden im
") verstdrktes Ventllscharnier Untersuchungszeitraum nicht angegeben.

3) Das Ventil der Blom-Singer® Advantage Prothese (Abb.3) ist ein Niedrigwiderstandventil
und aus siberoxidhaltigem Silikon gefertigt. Das Silberoxid ist nicht als Beschichtung aufgebracht
sondern in das Silikon eingemischt (7%) und soll die Biofilmformation auf dem Ventil reduzieren.
Es gibt die Blom-Singer® Advantage Prothese in zwei Versionen ("first generation” und

"second generation"). Die “first generation” ist zusatzlich mit einem Titanring im Schaft verstarkt
und aus patentrechtlichen Grunden nur aul3erhalb Deutschlands erhaltlich. Die “second
generation” Blom-Singer® Advantage Prothese hat keinen Titanring und soll in Kurze durch die

4) Im Untersuchungszeitraum von 2003-2009 wurden bisher 312 Blom-Singer®
Large Esophageal Flange Prothesen aufgrund einer periprothetischen Leckage
eingesetzt. In 307 Fallen (98%) war eine suffiziente Abdichtung der Leckage
moglich, wobei in 136 Fallen (43%) aufgrund der Instabilitat des Shuntes eine
zusatzliche VergolRerung des trachealen Flansches notwendig war (siehe Abb.8).
In 5 Fallen war eine Abdichtung der 6sophagotrachealen Fistel durch die Blom-

- Blom-Singer ® Dual-Valve Prothese abgelost werden. Die Kosten fur eine Blom-Singer® Abb.8 Herstellung eines diinnen Silikonringes aus 0,3mm dickem Singer® Large Esophageal Flange Prothese nicht moglich. Hier lagen
fob3 Blom-singer® Advantage - Advantage Prothese sind nicht hoher als die Kosten fiir eine Standardprothese, weshalb sie mplantierbare ‘;‘,f;';kr?;ngea';;fﬁ;‘;gggf ;f;iggeslithgzgsch hochgradige Pharynxstrikturen (n=3), Shuntdurchmesser von mehr als 16 mm
() Silberoxidhaltige Ventilklappe  gls Depotware zu Verfligung steht. Die hier angefiihrte Studie wurde mit der “first generation” aufgeklebt wird. (n=1) und einmal die Ablehnung durch den Patienten als Grunde fur den Mif3erfolg
Blom-Singer® Advantage Prothese durchgefiihrt. (4,5) vor. Insgesamt traten im Beobachtungszeitraum 11 (3,5%) Komplikationen auf.

Dies waren im Einzelnen: Verlust der Prothese (n=6), Aspiration der Prothese
-~ ‘ (n=2), abgerissener Trachealflansch (n=1), Defekt des oesophagealen Flansches
4 beim Einsatz (n=2).

Abb.9

Der vergrollerte
Trachealflansch
liegt der
Trachealschleim-
haut an ohne
Druck auszuuben.

4) Die Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese (Abb.4) besitzt einen auf 19 mm
Durchmesser (Standardprothese: Flanschdurchmesser etwa 12mm) vergrof3erten 0sophagealen
Flansch. Tritt eine Leckage um die Stimmprothese herum auf, so kann durch Einsatz der Large
Esophageal Flange Prothese die Leckage abgedichtet werden. Hierfur wird die Tiefe der
osophagotrachealen Fistel prazise ausgemessen und eine exakt passende Large Esophageal
Flange Prothese anstatt einer Standardprothese eingesetzt. Der vergrol3erte 0sophageale

Abb.10 Der vergroRRerte 6sophageale Flansch schliel3t mit der
Osophagusschleimhaut dicht ab ohne einzuschneiden.

Flansch legt sich der Speiserohrenschleimhaut an (Abb.10) und dichtet die Speiserohre zur D|SKUSS|°N | | | | |
- .| 0sophagotrachealen Fistel hin ab. Bei extrem instabilen, z.B. infizierten/nekrotischen 6sophago- Ist die Lebensdauer einer Stimmprothese wiederholt deutlich reduziert,
Abb. 4 Blom-Singer® Large trachealen Fisteln kann auch der tracheale Flansch vergdRert werden (custom-fit Konzept, so stehen effektive Spezialprothesen (Provox ActiValve®, Blom- Biofilm Kein Biofilm
Esophageal Flange Prothese . . . . H : :
o verarserter ssophageater  ADD.8,9,10) (). Das Ventil der Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese ist ein Singer® Advantage und Increased Resistance) zum Einsatz zur
Flansch Niedrigwiderstandventil, nicht biofilmresistent und anfallig fiir Scherstress und Materialermidung. Verfugung. Die Anwendung einer Spezialprothese sollte von der
Die Kosten fiir eine Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese sind nicht hoher als die zugrunde liegenden Pathologie (unterdruckbedingte Ventiloffnung,
Kosten fiir eine Standardprothese, weshalb sie als Depotware zu Verfiigung steht. Biofilmbildung) abhangig gemacht werden, wie in der Matrix Abb. 11
. e . Unterdruck
dargestellt, da nur so eine gute Effektivitat der Spezialporthese zu
Im Rahmen von klinischen Anwendungsbeobachtungen wurden die oben genannten Spezialprothesen hinsichtlich ihrer erwarten ist. Durch die gezielte Anwendung von Spezialprothesen mit
Wirksamkeit und Indikationen fir ihren Einsatz untersucht: ihren deutlich langeren Lebensdauern konnen viele unnotige
Stimmprothesenwechsel vermieden werden, was den betroffenen
1) Die Provox® Activalve Prothese wurde bei Patienten eingesetzt, deren Prothesenverweildauer bei fiinf aufeinander Patienten Unannehmlichkeiten und dem Versicherungssystem Kosten Kein
folgenden Stimmprothesenwechseln unter einem Monat lag, wenn eine unterdruckbedingte Ventildffnung sichtbar war. spart. Beachtet werden sollte die Gefahr der implantatassoziierten
Shuntpathologien wurden zuvor ebenso ausgeschlossen wie Léangenanderungen des Shuntes. Es wurde intraindividuell Infektion der 6sophagotrachealen Fistel, die nach unseren Erfahrungen Unterdruck a
Uberprift, ob die eingesetzte ActiValve Prothese eine langere funktionsfahige Verweildauer als die zuvor genutzte bei Verweildauern von mehr als 6 Monaten deutlich zunimmt. Aus S Btine
Standardprothese aufwies. diesem Grund gehen wir dazu uber, Stimmprothesen nach spatestens
einem Jahr zu wechseln, auch wenn noch ein suffizienter Ventilschluss Abb. 11 Matrix zur Auswahl von Standard- oder Spezialprothese in
) Abhangigkeit vom Vorliegen einer unterdruckbedingten Ventiloffnung
2) Die Blom-Singer® Increased Resistance Prothese kam zur Anwendung, wenn die funktionsfahige Verweildauer einer gegeben ist. und/oder einer (ibermaRigen Biofilmbildung.

Standardprothese unter einem Monat lag, eine unterdruckbedingte Ventiloffnung sichtbar war und keine nennenswerte
Biofiimbesiedelung des Ventils der Standardprothese vorlag. Shuntpathologien und Langenanderungen des Shuntes wurden
zuvor ausgeschlossen. Es wurde intraindividuell Uberpruft, ob die Increased Resistance Prothese eine langere
Verweildauer als die zuvor genutzte Standardprothese hatte.

Als einzige derzeit verfugbare Spezialprothese zum Einsatz bei einer Shuntinsuffizienz mit periprothetischer Leckage hat die
Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese eine gute Effektivitat zur Abdichtung des Shuntes gezeigt. Im Vergleich
mit anderen beschriebenen Techniken zum Management der periprothetischen Leckage (Shuntaugmentation mit Fillern wie
Bioplastique oder autologem Fett, Anlage einer Tabacksbeutelnaht, Platzhaltereinlage und spontane Schrumpfung) hat die
Anwendung einer Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese eine geringe Komplikationsrate und mit 98% die hochste
Erfolgsrate. Dabei ist bemerkenswert, dass die so behandelten Patienten jederzeit ess- und sprechfahig bleiben und keine
Hospitalisierung notwendig ist.

3) Die Wirksamkeit der Blom-Singer® Advantage Prothese wurde an Patienten uberpruft, deren Standardprothese eine
funktionsfahige Verweildauer von weniger als einem Monat hatte, wenn eine auffallige Biofilmformation am Ventil sichtbar
war und keine unterdruckbedingte Ventiloffnung vorlag. Shuntpathologien oder Langenanderungen des Shuntes waren
Ausschlul3kriterien. Es wurde intraindividuell Gberpruft, ob die Advantage Prothese eine langere Verweildauer als die zuvor

genutzte Standardprothese hatte Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die zielgerichtete Anwendung von Spezialprothesen eine deutliche

Verbesserung der prothetischen Stimmrehabilitation kehlkopfloser Patienten ermaoglicht, weshalb Spezialprothesen zwingend

4) Patienten, bei denen eine periprothetische Leckage nicht durch Einsatz einer kirzeren Prothese behoben werden Ins Repertoir des fortgeschrittenen Stimmprothesenanwenders gehoren.

konnte, wurden mit einer Blom-Singer® Large Esophageal Flange Prothese versorgt. Der Einsatz der Large Esophageal
Flange Prothese erfolgte zur Abdichtung einer periprothetischen Leckage, also nicht wie bei den anderen Spezialprothesen
mit dem Ziel einer langeren funktionsfahigen Verweildauer. Entsprechend wurde als Erfolgsparameter die suffiziente
Abdichtung des Shuntes gewanhlt.
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