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1. Einleitung

In den letzten Jahrzehnten wurde eine Vielzahl an Kommunikationsmoglichkeiten entwickelt,
die eine globale, schnelle Verstindigung moglich machen. Unbestritten bleibt dennoch, dass
die Stimme, die eigene Sprache, das wichtigste Mittel zur interpersonellen Kommunikation ist
und auch bleiben wird. Die menschliche Stimmgebung ist unter Steuerung des zentralen
Nervensystems ein  komplexes Zusammenspiel aus Kehlkopf, Ansatzrohr und
Sprechwerkzeugen. Eine grofle Bedeutung als Tongenerator hat dabei der Kehlkopf mit den
Stimmlippen.

Ein Verlust des Kehlkopfes und somit auch der Fahigkeit der Stimmbildung stellt fiir den
Patienten einen grofen Einschnitt in dessen gesamtes Leben dar [14, 53, 64, 111, 138]. Neben
den organischen Folgen kommt es hauptsichlich durch den Stimmverlust zu tief greifenden
sozialen und beruflichen Verdnderungen [2, 137].

Fortgeschrittene Larynx- bzw. Hypopharynxkarzinome sind die Hauptursache fiir eine
Kehlkopfentfernung. Diese bdsartigen Neubildungen werden vor allem durch das Rauchen
und den Alkoholkonsum bewirkt, wobei aber auch ethnische, geografische, berufliche und
wirtschaftliche Unterschiede die Inzidenz beeinflussen [13, 15, 27, 137, 143].

Insgesamt erkranken jdhrlich weltweit fast 140.000 Menschen an Kehlkopfkrebs [111].
Bereits seit der ersten Larynxexstirpation im Jahr 1873 durch Theodor Billroth wurde {iber die
Notwendigkeit der Stimmrehabilitation diskutiert und gehandelt [47]. Insbesondere in den
letzten 25 Jahren gab es einen steten Zuwachs an Hilfsmitteln, um den Patienten die verlorene
Stimme zu ersetzen. So werden seit 1980 Stimmprothesen nach Singer und Blom
kommerziell genutzt wund stetig neu- und weiterentwickelt [58, 71]. Die
Stimmprothesennutzung bietet heute gegeniiber den Rehabilitationsmoglichkeiten mit dem
Elektrolarynx und der Osophagusstimme wesentliche Vorteile [4, 70 144].

Die Stimmprothesenstimme ist im Vergleich mit den anderen Mdglichkeiten besser, einfacher
und schneller zu erlernen. Nachteilig bei der Verwendung von Stimmprothesen ist aber die
Notwendigkeit des regelméfBigen Wechselns aufgrund von Bakterien- und Pilzbesiedlung der
Oberfldche. Diese fiihrt zur Undichtigkeit des Ventils und somit zu einer Dysfunktion der
Prothese [28, 31, 33, 90]. An der Universititsklinik fir HNO Heilkunde ,,Otto Korner
werden Stimmprothesen bereits seit 1986 genutzt, wobei auch die Anbildung einer

leistungsfihigen Osophagusstimme angestrebt wird [14, 87].
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1.1 Das Larynxkarzinom

Das Larynxkarzinom stellt anteilig mit etwa 40% die hiufigste maligne Neubildung im Kopf-
Hals-Bereich in Deutschland dar [15, 137]. Somit gehort es bei Ménnern mit 1,5% und bei
Frauen mit weniger als einem Prozent zu den seltenen Krebstodesursachen in Deutschland
[13, 146]. Bundesweit erkranken daran jdhrlich etwa 2800 Mianner und 450 Frauen [45]. Der
Altersgipfel der Erkrankung liegt zwischen dem 55. und 65. Lebensjahr und weist eine bis zu
44-fach hohere Inzidenz beim minnlichen Geschlecht auf [72, 74]. Mit einer kurativen
Heilungsrate von 68% gehoren die Kehlkopftumoren zu den am besten behandelbaren
malignen Erkrankungen [111].

Dem Larynxkarzinom werden multimodale Ursachen zugeordnet, wobei das Rauchen von
Tabakprodukten sowie der Genuss von Alkohol das Risiko, daran zu erkranken, bis um das 6-
Fache erhohen [13, 15, 27, 137, 143, 146]. Die Erkrankung an Kehlkopfkrebs bei Asbest
exponierten Arbeitern wurde als Berufskrankheit anerkannt, und es wird zurzeit bei einer
Vielzahl von gewerblichen Noxen (RuB}, Teer, Nickel, Hitze) die kanzerogene Potenz
diskutiert [15]. Neben den genannten Ursachen scheinen auch die ethnische Zugehorigkeit,
der Lebensraum sowie eine genetische Priadisposition eine Rolle bei der Ausbildung eines
Larynxkarzinoms zu spielen [137].

Histologisch handelt es sich bei den malignen Neubildungen am Kehlkopf in 90 bis 95% der
Fille um Plattenepithelkarzinome und seltener um undifferenzierte und verrukése Karzinome
sowie um andere Entitdten wie Chondrosarkome [57, 105].

Tumoren am Kehlkopf manifestieren sich groftenteils im Bereich der Stimmlippen und in der
supraglottischen Region sowie in wenigen Féllen subglottisch [42]. Dabei &uBlern sie sich in
den verschiedenen Lokalisationen mit unterschiedlichen klinischen Symptomen. Wihrend bei
den supraglottischen Tumoren ein unspezifisches Fremdgefiihl, Schluckstérungen sowie
Réusperzwang im Vordergrund stehen, verursachen Tumoren in der glottischen Region
andauernde Heiserkeit und subglottische Tumore leichte Himoptysis und Atemnot [15, 143].
Aufgrund der verschiedenen klinischen Symptome ist der Zeitpunkt der Diagnosestellung
sehr unterschiedlich. Karzinome der Stimmlippen werden wegen der zeitlich frither
auftretenden Beschwerden fiinf bis zehn Jahre eher diagnostiziert als die supra- und

subglottischen Tumoren und haben somit eine bessere Prognose [124, 143].



Die Prognose der glottischen Geschwiilste wird zusdtzlich durch die anatomische
Konstellation begiinstigt. Die supra- und subglottischen Anteile des Kehlkopfes werden viel
starker als die glottische Region lymphatisch drainiert, und es liegen bei der Diagnosestellung
bis zu 60% ipsilaterale und bis zu 30% bi- oder kontralaterale regionale
Lymphknotenmetastasen vor [103]. Dagegen sind bei weniger als 10% der glottischen
Malignome, regiondre Lymphknotenmetastasen zu beobachten [15].

Die Einteilung der Larynxkarzinome erfolgt nach der TNM-Klassifikation, welche die
TumorgroBe und die Wachstumsgrenzen, den Befall von Lymphknoten sowie mogliche
Metastasen berticksichtigt [27].

Die 5-Jahres-Uberlebensrate betriigt beim supraglottischen Karzinom unter Einbeziehung
aller Stadien zwischen 42,9-60%. Beim glottischen Larynxkarzinom ist eine Uberlebensrate
von 54,2 bis 65% zu erwarten [79]. Dabei verringert das Vorhandensein von
Lymphknotenmetastasen die Prognose signifikant [80].

Die Therapie des Larynxkarzinoms erfolgt nach den Leitlinien der Deutschen
Krebsgesellschaft, welche sich an der TNM-Klassifikation orientiert [27].

Zur Behandlung eines Patienten mit einem malignen Kehlkopftumor stehen neben den
operativen Verfahren die Strahlentherapie sowie die Chemotherapie zur Verfiigung.

Zum heutigen Zeitpunkt stellt die chirurgische Intervention bei T3- und T4-Tumoren die
Behandlungsmethode der Wahl dar, welche hauptsdchlich durch eine Strahlentherapie, in
Form einer adjuvanten bzw. neoadjuvanten Radio-Chemo-Therapie, unterstiitzt wird.
Aufgrund der unterschiedlichen Eigenschaften der Tumoren kommen verschiedene
Operationsverfahren zur Anwendung. Auf der einen Seite sind dabei die stimmerhaltende
transorale laserchirurgische Larynxteilresektion und die transzervikale Kehlkopfteilresektion,
sowie auf der anderen Seite die Laryngektomie (Kehlkopfentfernung) als nicht
stimmerhaltendes Operationsverfahren zu nennen. Wihrend bei kleineren, nicht invasiven
Tumoren eine Exzision des Tumors im gesunden Gewebe angestrebt wird, um somit einen
Erhalt der Stimme zu gewihrleisten, wird die Laryngektomie bei groferen bzw. invasiv

wachsenden Tumoren angewendet.



1.2 Die Laryngektomie und ihre Folgen

Am 31. Dezember 1873 fiihrte der Riiganer Chirurg Theodor Billroth, in Wien die weltweit
erste Laryngektomie (Larynxtotalexstirpation) an einem Menschen durch. Billroths Assistent
Gussenbauer, der dariiber berichtete, erkannte schon damals das Potenzial der operativen
Kehlkopfentfernung zur Heilung von Kehlkopftumoren, wobei ihm auch die Notwendigkeit
einer Weiterentwicklung der Operation bewusst war, ,,Dass die Operation selbst, noch
mancher Vervollkommnung fahig ist, unterliegt keinem Zweifel.“ [47]. Diese
,vervollkommnung“ wurde in den letzten 125 Jahren stetig vorangetrieben und
weiterentwickelt, sodass heutzutage in Deutschland jéhrlich rund 3000 Menschen erfolgreich
laryngektomiert werden [120].

Fiir die Laryngektomie gibt es laut den Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde verschiedene Indikationen [27]. Eine Kehlkopfentfernung kann bei
Oropharynx-, Hypopharynx- sowie bei Larynxkarzinomen indiziert sein, wobei jeweils die
Eigenschaften eines jeden Tumors beriicksichtigt werden miissen. Bei einem
Oropharynxkarzinom wird eine Laryngektomie in den seltensten Féllen durchgefiihrt. Unter
Umsténden ist sie aber bei T3- und T4-Tumoren notwendig, welche den Zungengrund mit
befallen haben [27]. Fiir die Behandlung eines Hypopharynxkarzinoms wird gegebenenfalls
bereits ab einem T2-Stadium eine Pharynx-Larynx-Teilresektion oder Laryngektomie
empfohlen. Ab einem T3-Stadium weisen die Leitlinien zur Behandlung des
Hypopharynxtumors eine Laryngektomie mit einer moglichen Rekonstruktion an. Das
Larynxkarzinom wird hinsichtlich seiner anatomischen Lage betrachtet und dementsprechend
therapiert. Supraglottische Tumore werden in den Stadien TI1 bis T3 mit einer
Kehlkopfteilresektion, eventuell aber auch schon mit einer Larynxtotalexstirpation behandelt.
Bei einem T4-Tumor ist die komplette Entfernung des Kehlkopfes Mittel der Wahl. Die
chirurgische Therapie bei glottischen Tumoren mit einer Laryngektomie wird in besonderen
Féllen ab einem T2-Tumor und ab T3-Tumoren generell empfohlen. Die Laryngektomie wird
bei subglottischen Tumoren meistens notwendig, wobei es aber keine standardisierte Therapie
zur Behandlung dieses seltenen Tumors gibt. Die endgiiltige Behandlungsmethode wird von
der Erfahrung des Operateurs sowie der Zielgabe einer vollstindigen Tumorresektion
einschlieBlich der Lymphknotenmetastasen (RO-Resektion) bestimmt. Die Operation wird in

Vollnarkose durchgefiihrt, wihrend der Patient iiber eine endotracheale Intubation beatmet
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wird. Bei dem chirurgischen Eingriff werden alle Anteile des Larynx sowie die
praepiglottischen und paraglottischen Raume entfernt. In der Folge kommt es dadurch zu
einer Trennung der Atem- und Speisewege, was verschiedene Probleme nach sich zieht [143].
Dabei steht der Verlust der Tongeneratorfunktion des Larynx im Vordergrund.

In 80 bis 84,5 % der Operationen wird zusétzlich eine Neck dissection durchgefiihrt, wobei
die Halslymphknoten und die duBleren Halsgefde entfernt werden, um mogliche bzw.
bekannte Lymphknotenmetastasen mit zu erfassen [25, 103, 137].

Die Larynxexstirpation fiihrt zur Beeintrdchtigung der Respiration, der phonetischen sowie
der olfaktorischen und gustatorischen Funktionen. Insbesondere der Verlust der Stimme fiihrt
zu psychosozialen und wirtschaftlichen Verdnderungen und Problemen des Patienten [110].
Die Hilfte aller laryngektomierten Patienten gibt soziale Bindungen auf und verstirkt den
familidren Kontakt [64]. Zuséitzlich verlieren viele Betroffene nach der Operation ihren
Arbeitsplatz, was wiederum finanzielle EinbuB3en fiir sie zur Folge hat [2]. Das Tracheostoma
stigmatisiert den Patienten zudem in der Offentlichkeit und in der Familie. Oftmals wird sogar
das Geben der Hand von anderen Menschen als unangenehm empfunden [44].

Da die Luft nach der Operation nicht mehr durch Mund und Nase eingeatmet wird, kommt es
bei den Patienten zu einer Verminderung des Riechens und Schmeckens, und die Atemluft
wird ebenso weniger erwdrmt und gereinigt [3]. Das fiihrt unter anderem zu Irritationen der
Bronchialschleimhaut, Husten, iiberméBiger Sekretproduktion und zur Verkrustung der
Trachealschleimhaut [53]. Die Entfernung des Kehlkopfes verringert zudem den
Atemwiderstand mit negativen Auswirkungen auf die Lungenphysiologie und fiihrt zu
chronisch rezidivierenden bakteriellen Infektionen und zunehmenden Luftwegsobstruktionen
[2, 138]. Zur Reinigung und Filterung der Atemluft kann auf das Tracheostoma jedoch eine
,kinstliche Nase“ (HME —heat and moisture exchanger) aufgebracht werden und diese
Folgen vermindert werden.

Zunehmend wird neben dem operativen Therapieerfolg der Gewinn von Lebensqualitét fiir
den Patienten angestrebt [73, 92]. Houser et al. kamen zu dem Ergebnis, dass trotz der
genannten Folgen, 75 % der Patienten ihr subjektives Wohlbefinden mit gut bis sehr gut
bewerteten [64]. Tisch et al. berichteten, dass nur 11% der Patienten méBige bis ziemliche
Schmerzen hatten und weniger als 23% sich krank fiihlten [137]. Dieser Erfolg ist
hauptsidchlich darauf zuriickzufiihren, dass das Problem der ,,Stimmlosigkeit* mithilfe der

modernen chirurgischen Stimmrehabilitation weitestgehend beherrscht wird [78].
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1.3 Die Stimmrehabilitation nach Laryngektomie

Bereits nach der ersten Kehlkopfexstirpation 1873 beschiftigte sich Billroths Assistent
Gussenbauer mit der stimmlichen Rehabilitation des Patienten. Nach seinen Uberlegungen
wurde der erste kiinstliche Kehlkopf aus Hartkautschuk und Silberblech hergestellt und dem
Patienten eingesetzt (Abb. 1.1). Er bestand neben einer Phonationskaniile und einer

Rachenkaniile aus einem kiinstlichen Kehldeckel, der die Nahrung von der Trachea trennte.

,Figur 1 stellt im Langsschnitt den ersten
] kiinstlichen = Kehlkopf dar, mit der
B ok Trachealcaniile (a), der Rachencaniile (b) und
der nach oben hin verlegten
Phonationscaniile (c). Der drehbare Ring (d)
dient zur Fixation der Rachen- an der
Trachealcaniile. Durch die Oeffnung (e) wird
die Communication mit der Trachea

hergestellt. Der Kehldeckel (h) wird durch
die Feder (i) offen erhalten.” (Aus [47])

Abbildung 1.1: Der erste kiinstliche Kehlkopf nach Gussenbauer (Aus [47])

Mithilfe dieses kiinstlichen Kehlkopfes gelang es, ,, ...dass der Kranke mit deutlicher Stimme
so laut sprechen konnte, dass er in einem grossen Krankensaale auch bis an die dussersten
Enden noch verstanden werden konnte, wenn er vorlas®. Diese Stimme war aber monoton und
ihre Erzeugung mit grolen Anstrengungen verbunden [47].

Im weiteren Verlauf der stimmlichen Rehabilitation beschrieb Taptas bereits 1899 die
Moglichkeit einer exogenen Stimmprothese, welche jedoch anschliefend nicht routineméfig
zur Anwendung kam [84]. Hauptsdchlich wurden die 1841 von Reynaud [115] beschriebene
und von Seemann [121] als Osophagusstimme (Ruktusstimme) bezeichnete Ersatzstimme
sowie in der Neuzeit der Elektrolarynx genutzt [143]. Bei der Osophagusstimme verschluckt
der Patient Luft in den Osophagus und bringt beim Hervorpressen der Luft die Mukosa des

Pharynx zum Schwingen und somit zur Tonerzeugung. Die Artikulation erfolgt anschlieBend
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im Mund [122]. Die Osophagusstimme war jahrelang weltweit das favorisierte Mittel der
Wiederherstellung der Stimme, denn sie bietet die Moglichkeit, ,,Hand-frei* zu sprechen und
somit den Vorteil, dass keine weiteren Hilfsmittel benotigt werden [143]. Zum Beherrschen
dieser Methode erfordert es jedoch ein intensives Training mit einem Logopéden iiber einen
langeren Zeitraum [25]. Zudem sind die Lautstirke und die Phonationsdauer im Vergleich zu
Stimmprothesen und dem Elektrolarynx verringert [2].

Aus der Literatur ist bekannt, dass nur 25 bis 60% der Patienten eine auf Dauer gut
verstindliche Osophagusstimme erlernen [24, 43].

Der Elektrolarynx findet heute nur bei Patienten Anwendung, die weder die
Osophagusstimme noch die Stimmprothesenstimme erlernt haben. Dabei wird das Geriit von
aulen an den Hals angesetzt und die im Gerdt erzeugten Schwingungen gelangen
anschlieBend durch die Halsweichteile in den Mund und konnen dort durch die
Artikulationsorgane in Worter moduliert werden. Patienten konnen diese Stimme relativ
schnell erlernen, sie klingt aber roboterhaft, monoton und fremdartig [24]. Zusétzlich braucht
der Patient zum Sprechen, im Gegensatz zu der Osophagusstimme, immer eine Hand.

Von Staffieri, Asai, Amatsu sowie Kobayashi wurden ebenso verschiedene erfolgreiche
operative Rehabilitationsmoglichkeiten beschrieben, die jedoch nicht routineméBig
Anwendung finden [6, 9, 76, 131].

Zurzeit werden in Deutschland lediglich drei rein chirurgische Verfahren in spezialisierten
Kliniken angeboten und angewandt. Dabei handelt es sich um die mikrovaskulére
Laryngoplastik nach Hagen [48], die von Remmert [114] modifizierte Technik eines
,Jejunum-Sprech-Siphons® nach Ehrenberger [29] sowie die von Maier und Weidauer [91]
modifizierte Technik von Asai [9].

Obwohl die stimmlichen Ergebnisse durchaus zufriedenstellend sind, fanden diese Methoden
aufgrund des operativen Mehraufwandes und zusitzlicher Komplikationsmoglichkeiten bisher
keine regelméfBige Anwendung [50].

In den letzten 25 Jahren hat sich weltweit die chirurgische Anlage einer tracheo-6sophagealen

Fistel mit anschlieBendem Stimmprotheseneinsatz durchgesetzt [70].
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1.4 Stimmprothesen - Geschichte, Modelle und Probleme

Als Stimmprothese wird ein Ventil bezeichnet, welches nach erfolgreicher Laryngektomie in
eine operativ angelegte Fistel zwischen Luft- und Speiserohre eingesetzt wird, wobei dieses in
der Trachea offen ist und sich das Ventil im Osophagus befindet. Aufgrund der anatomischen
Voraussetzungen nach einer Larynxexstirpation und der daraus folgenden Trennung von Luft-
und Speiseweg wird durch die Fistel eine Verbindung beider Wege geschaffen. Durch den
Einsatz einer Stimmprothese mit ihrer Ventilklappe ist der Luftstrom nur in eine Richtung
moglich, und es wird somit eine Aspiration von Speisen und Getrdnken verhindert. Bei
Verschluss des Tracheostomas mit einem Finger ist beim Ausatmen dadurch ein gerichteter
Luftstrom aus der Trachea iiber die Stimmprothese und den Osophagus in den Mund
gewihrleistet. Die Mukosa der Speiserohre wird durch den Luftstrom in Schwingung gesetzt
und ein Gerdusch generiert. Somit ist der Begriff Stimmprothese irrefiihrend, denn die neue
Stimme wird nicht in der Prothese sondern, dem Luftstrom folgend, im Hypopharynx erzeugt.
Die erste Idee einer Stimmprothese ist auf Mozolewski zurlickzufiihren, der bereits 1972 ein
von ihm entwickeltes Modell vorstellte [96]. Dabei fand ein den anatomischen Bedingungen
entsprechend geformtes Polydthylenrohr mit einem Ventil, wie in Abbildung 1.2 zu erkennen,

Anwendung.

‘a b

~
[

Abbildung 1.2: Modell einer Stimmprothese nach Mozolewski (aus [96])
a) gebogenes Polyéthylenrohr b) und c¢) Prothese in situ
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Erst durch die 1980 erschienene Verdffentlichung von Singer und Blom in einer
englischsprachigen Fachzeitschrift erlangte die Idee der Stimmprothese in den Fachkreisen
weltweite Aufmerksamkeit [129]. Mit der von ihnen entwickelten Stimmprothese gelang es,
90% ihrer laryngektomierten Patienten mit einer zufriedenstellenden Ersatzstimme zu
versorgen.

In den folgenden Jahren wurde eine Vielzahl von verschiedenen Prothesen mit
unterschiedlichen speziellen Eigenschaften vorgestellt und in der Praxis zur Anwendung
gebracht [54, 101, 109, 132]. Dabei erreichten die neu entwickelten Modelle &hnlich
erfolgreiche Werte [7, 59].

Abbildung 1.3 Stimmprothese vom Typ ESKA-Herrmann in situ
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Eine Unterteilung der verschiedenen Stimmprothesen ist in Verweil- und Wechselprothesen
moglich [60]. Verweilprothesen werden nur bei Funktionslosigkeit vom HNO-Facharzt
gewechselt, wogegen Wechselprothesen tiglich vom Patienten gewechselt und gereinigt
werden miissen. Die Entscheidung flir und wider eine der beiden Arten wird hauptsédchlich
vom behandelnden Arzt sowie den Ortlichen und geografischen Voraussetzungen bestimmt
[52]. Besonders bei groflen Entfernungen zwischen Patienten und Arzt, wie sie beispielsweise
in den USA vorkommen, werden Wechselprothesen bevorzugt [28]. Der grofite Teil der
Patienten favorisiert allerdings die Verweilprothesen, da deren Anwendung fiir sie
problemloser ist und bei der Phonation mit den einzelnen Prothesenarten keine signifikanten
Unterschiede feststellbar sind [16]. Deshalb werden nahezu nur noch Verweilprothesen
eingesetzt.

Generell konnen alle Patienten primér bei der Laryngektomie, aber auch Jahre spater mit einer
Stimmprothese versorgt werden (Sekundirversorgung) [125]. Die primdre Versorgung des
Patienten hat sich aber in den letzten Jahren gegeniiber der sekundéren durchgesetzt und stellt
heutzutage den Therapiestandard dar [10].

Gegen Stimmprothesen sprechen nur wenige Kontraindikationen, die zum Teil kontrovers
diskutiert werden [61, 89, 129]. Limitierende Faktoren sind der Horverlust, eine
eingeschrinkte Lungenfunktion sowie die individuellen Féhigkeiten des Patienten. Zum einen
ist zum Verschluss des Tracheostomas eine gesunde Handkoordination erforderlich und zum
anderen ist die Compliance des Patienten von entscheidender Bedeutung [89, 111]. Eine
erfolgreiche Rehabilitation der Stimme mithilfe einer Stimmprothese ist aber auch abhingig
von einer guten Zusammenarbeit des Patienten, der Familie, des HNO-Arztes und Logopédden
[110, 118].

Bei der Versorgung des Patienten mit einer Stimmprothese konnen verschiedene
Komplikationen auftreten, wobei zwischen Problemen der Fistel und der Prothese zu
unterscheiden ist [17]. Bei der Fistel werden hauptsichlich Blutungen, Odeme,
Abszessbildungen sowie eine Verdnderung der Fistelgrofe als Komplikationen beobachtet
[105].

Die Liege- und Nutzungsdauer von Stimmprothesen ist durchschnittlich auf drei bis vier
Monate limitiert [4, 18, 25, 26, 28, 59, 104]. Diese Begrenzung ist mit der Ausbildung eines

Bakterien- und Pilzbiofilms auf der Oberfliche der Prothese zu begriinden, wie erstmalig
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1986 von Mahieu et al. beschrieben wurde, und stellt heute einen Forschungsschwerpunkt an
Stimmprothesen dar [4, 12, 26, 36, 40, 69, 90, 108].

Weitere Komplikationen von Stimmprothesen sind ihr Verlust durch Heraushusten oder
Aspiration, das Einwachsen der Prothese sowie Undichtigkeiten und Dislokationen durch den
Einsatz falscher Grof3en [5, 17, 57, 68, 83].

Durch die Lage der Stimmprothese in der unsterilen Umgebung zwischen Luft- und
Speiserohre, deren wiederholten Kontakt mit Nahrung und den Verschluss des Tracheostomas
durch den Finger wird die Prothese mit der Standortflora des oberen Respirationstraktes sowie
Erregern auf der Haut kolonisiert [11, 98]. Dabei sind die Hefepilzarten Candida albicans,
Candida tropicalis und Candida krusei sowie Bakterien aus den Gattungen Staphylococcus,
Streptococcus und Enterococcus zu nennen [12, 32, 108, 140].

Die Anheftung der verschiedenen Bakterien und Pilze erfolgt in Form eines Biofilms in
mehreren Stufen.

Biofilme sind biologisch gebildete Beldge auf Grenzflichen bestehend aus Wasser, einer
diinnen Schleimschicht und darin befindlichen Mikroorganismen wie Bakterien, Pilze und
Algen [113]. Innerhalb der ersten zwei Stunden nach Einlage der kiinstlichen Oberflache in
die biologische Umgebung kommt es zur initialen Anheftung von Keimen, welche an der
Oberfliche vorbeistromen, wobei die Oberflicheneigenschaften diese malgeblich
beeinflussen [37]. Es kommt zundchst zur Bildung einer schleimartigen Matrix, die aus
extrazelluliren polymeren Stoffen (EPS) besteht, welche von den Mikroorganismen
ausgeschieden werden und die Anheftung fixieren. Im Folgenden resultieren eine Keimung
und die Ausbildung von Mikrokolonien woraus weiterhin ein Film mit Pseudohyphen und
echten Hyphen entsteht. Dieser Film reift und proliferiert anschlieBend, wobei sich weitere
Bakterien und Pilze anheften kénnen [107]. Im Rahmen dieser Reifung wéchst dieser Biofilm
und kann zu den folgend beschriebenen Komplikationen fithren [93, 112, 135]. Einzelne
Mikroorganismen konnen weiterhin aus dem Biofilm ausgeschieden werden und somit

anderweitige Biofilmausbildungen sowie systemische Infektionen ermdglichen (Abb. 1.4).
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Abbildung 1.4: Die Entwicklung eines Biofilms

(1. Anheftung der Zellen an die Oberfliche 2. Ausbildung einer EPS 3. Entwicklung der
Biofilmarchitektur 4. Reifung des Biofilms 5. Abgabe einzelner Zellen aus dem Biofilm in
die Umgebung) (Aus [134])

Die Kombination aus Bakterien und Pilzen erleichtert die Ausbildung dieses Biofilmes, wobei
die Keime nach neueren Erkenntnissen nicht nur an der Oberfliche des Silikongummis
sistieren, sondern auch in die Tiefe des Silikons wachsen [31, 106]. Daraus folgt bei den
Stimmprothesen eine Verborkung und Verkrustung sowie Undichtigkeit der Ventilklappe,
eine Erhohung des Anblasdrucks und schlieflich eine Funktionslosigkeit der Stimmprothese,
was deren Wechsel notwendig macht. Dabei wird die Ausbildung des Biofilms von vielen
exogenen Faktoren, wie Nahrungszusammensetzung, und endogenen Faktoren, wie eine
durchgefiihrte Radiochemotherapie, Speichelfluss und —zusammensetzung, mitbestimmt [41,
112]. Im Fokus der Weiterentwicklung von Stimmprothesen stehen deshalb die Vermeidung
und die Verzdgerung der mikrobiologischen Besiedlung und somit eine Verldngerung der
Nutzungszeiten durch Verdnderungen der Materialeigenschaften. Dieses ist jedoch nur durch
die genaue Kenntnis der Biofilmzusammensetzung, seiner Wachstumsformen und Kinetik auf

Stimmprothesen moglich [23, 28, 30, 69, 99].
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2. Zielstellung der Arbeit

An der Klinik und Poliklinik fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirurgie ,,Otto
Korner* der Universitdt Rostock werden Stimmprothesen zur stimmlichen Rehabilitation seit
1986 angewendet. Zundchst war die Stimmprothesenstimme, wie von Kramp 1989 und Ldbe
1991 publiziert, als Ubergangslosung bis zum Erlernen der Osophagusstimme gedacht [81,
87]. Nach guten Ergebnissen wurde die Versorgung mit Stimmprothesen der Rehabilitation
mit der Osophagusstimme als gleichwertig angesehen und wird derzeit bei jedem Patienten
angestrebt. Deshalb erhalten alle Patienten primér, d.h. bei der Laryngektomie, eine tracheo-
Osophageale Fistel, die intraoperativ mit einem Platzhalter versorgt wird. Nach etwa zehn bis
zwolf Tagen wird dieser entfernt und durch eine Stimmprothese ersetzt.

Mit Unterstiitzung des Arztes und des Logopdden erlernt der Patient danach meistens
innerhalb einer Zeit von drei Wochen, die Stimmprothese zu nutzen und damit eine
Neostimme zu bilden [14]. Zusédtzlich wird durch eine logopéddische Schulung der Einsatz der
Osophagusstimme trainiert. Bei jedem Patienten wird somit das Beherrschen der
Stimmprothesen- und Osophagusstimme angestrebt. Der Patient kann sich dann selbst fiir eine
der Methoden entscheiden. Die Versorgung mit dem Elektrolarynx wird Patienten angeboten,
die keine der beiden anderen Stimmen erlernen konnten.

Ziel dieser Arbeit stellt die Auswertung sowie der Vergleich der Nutzungsdauer und
Wechselgriinde der verschiedenen Stimmprothesenmodelle dar. Die Analyse der
mikrobiologischen Oberflichenbesiedlung der Prothesen steht dabei im Mittelpunkt. Die
Erfassung der Keimarten, die Kenntnis der Biofilmzusammensetzung sowie dessen
Wachstumskinetik sind die wesentlichen Voraussetzungen zur Weiterentwicklung von
Stimmprothesen und ihren Materialeigenschaften.

Dabei wird das Augenmerk auf Prothesen vom Typ ESKA-Herrmann, Provox 1 und 2
gerichtet, da diese an der Universitit Rostock vermehrte Anwendung finden. In der
Diskussion wird ein Vergleich der Rostocker Erfahrungen und Ergebnisse mit nationalen und
internationalen  Studien  durchgefiihrt, um  mogliche Unterschiede, aber auch

Gemeinsamkeiten zu finden und zu erkliren.
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3. Untersuchungsgut und Methoden

3.1 Patientengut und Methoden

Die vorliegende Arbeit ist eine retrospektive Auswertung der Patientendaten der Klinik und
Poliklinik fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie ,,Otto Koérner" der
Universitdt Rostock. Es wurden darin die Patienten aufgenommen, welche im Zeitraum von
Januar 1994 bis Juli 2004 laryngektomiert worden sind.

Die Datenerhebung stiitzt sich auf das Operationstagebuch der Klinik sowie die jeweiligen
Patientenakten. Insbesondere wurde das Augenmerk auf die regelmiBigen Eintrdge in der
Tumordispensairestunde gelegt, in welcher die Patienten hinsichtlich der Rezidivprophylaxe
und Betreuung der stimmlichen Rehabilitation evaluiert wurden. Aus den Akten wurden die
patientenspezifischen Daten, wie Alter, Geschlecht, Tumorstadium und -lokalisation,
Therapie sowie Methode einer stimmlichen Rehabilitation, erfasst und anschlieBend
ausgewertet.  Bei  Betroffenen  mit  Stimmprothesenversorgung  wurden  die
stimmprothesenrelevanten Daten, wie Modell, Stimmqualitidt, Nutzungsdauer sowie
Wechselgrund und die mikrobiologischen Ergebnisse der Oberflichenanalyse fiir weitere
Untersuchungen herangezogen.

Die Datenerhebung wurde mit den Computerprogrammen Microsoft Word® sowie Microsoft
Excel 2002" durchgefiihrt, wonach sie sich im Anschluss in das Programm SPSS® (Statistical
Package for the Social Sciences, Version 12.0) {iberfithren lief. Auf der Basis von
statistischen Grundlagen erfolgte die Auswertung hinsichtlich der deskriptiven und
schlieBenden Statistik. Die erfassten Daten wurden beziiglich der Liegedauer und der
Ursachen fiir Prothesenwechsel {iberpriift.

Eine Analyse von Protheseneigenschaften, wie Linge, Tellergrofe und Winkel, wurde
typenspezifisch nach den Herstellerangaben vorgenommen. In der mikrobiologischen
Untersuchung wurden die nachgewiesenen Bakterien- und Pilzarten und deren
Kombinationen betrachtet. AnschlieBend erfolgt eine Darstellung der Mikroorganismen im
zeitlichen Verlauf und eine Uberpriifung auf einen Zusammenhang zwischen der

Oberfldchenbesiedlung und der Nutzungsdauer der Stimmprothesen.
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3.2 Stimmprothesenarten

Im Rahmen dieser Studie wurden die Prothesen der Typen ESKA-Herrmann® (ESKA
Medical GmbH, Liibeck, Deutschland) [67, 71], Provox® 1 und 2 [57, 62] und Provox
ActiValve® (Atos Medical AB, Hoérby, Schweden) [58] sowie das Adeva® Shunt Ventil
(ESKA Medical GmbH, Liibeck, Deutschland) [51] (Tabelle 3.1) beobachtet.

Tabelle 3.1: Ubersicht der verschiedenen Stimmprothesentypen

Stimmprothesentyp | Entwicklungs- | Abbildung Auflen- | Lénge (mm) Literatur
(Wechselmethode) | land durch-
Hersteller messer
(mm)
ESKA-Herrmann Deutschland 5,5 Kurz und lang | 34, 67,71
(A) Teller: Abb.: aus [34]
klein / grof3
ESKA Medical Schaftwinkel:
GmbH, Liibeck, 60°/75°/90°
Deutschland
Provox 1 (R) Niederlande/ 7 4.5,6,8,10 62
Schweden Abb.: aus [8]
Atos Medical AB,
Horby, Schweden
Provox 2 (A) Niederlande/ 7,5 4.5,6,8, 10, 57
Schweden 12.5 Abb.: aus [8]
Atos Medical AB,
Horby, Schweden
Provox Acti-Valve | Niederlande/ 7 4.5,6,8, 10, 58
(schwach, stark, Schweden 12.5 Abb.: aus [8]
extrastark) (A)
Atos Medical AB,
Horby, Schweden
ADEVA HighFlow | Deutschland 6 5.5-7.0, 7.0- 35,51
(A) 8.5,8.5-10 Abb.: aus [35]
ESKA Medical
GmbH, Liibeck,
Deutschland

A= anterograd; R=retrograd




Es wurden anschlieBend die am meisten eingesetzten Stimmprothesen vom Typ ESKA-
Herrmann, Provox 2 und zum Teil Provox 1 ausgewertet.

Allen Stimmprothesentypen liegt die gleiche Funktionsweise zugrunde, wobei sich jedoch der
Aufbau der Modelle im Hinblick auf die Architektur unterscheidet. Die Abbildung 3.1 zeigt
die Stimmprothesen vom Typ Provox 2® 8 mm (links) und ESKA-Herrmann® lang, 75°,
Teller grof3 (rechts) in der seitlichen Aufnahme. Bei beiden Prothesen liegt der 6sophageale
Anteil linksseitig, wobei zu erkennen ist, dass dieser bei den Prothesen vom Typ ESKA-
Herrmann deutlich groBer ist. Die 0sophageale Kontaktfliche mit der Nahrung bei einer
Stimmprothese vom Typ Provox 2 8mm ist 6,3cm?® groB, bei Stimmprothesen vom Typ einer
kurzen Prothese ESKA-Herrmann mit kleinem Teller dagegen 11,0 cm’.

Die Kontaktflache einer langen ESKA-Herrmann Prothese mit groBem Teller betrigt

12,8 cm®. Begrenzt wird diese durch den dsophagealen Flansch, an dem sich das Mittelstiick,
welches innerhalb der Fistel liegt, anschliefit. Dabei ist der Durchmesser der ESKA-Herrmann
Prothesen mit 5,5 mm kleiner als der Provox 2 AuBlendurchmesser mit 7,5 mm. Auf der
dulleren Seite werden die Stimmprothesen jeweils durch den trachealen Flansch in der Fistel

fixiert.

" 12 13 14 15 16 17 18

Abbildung 3.1 Stimmprothesen vom Typ Provox 2 (links) und ESKA-Herrmann (rechts)
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Der Blick auf die 6sophagealen Anteile beider Prothesen ldsst den Funktionsunterschied der
Prothesen erkennen (Abb. 3.2 und 3.3). Die Ventilfunktion der Provox 2 Prothese wird durch
die Ventilklappe gewdhrleistet, wogegen bei der Prothese vom Typ ESKA-Herrmann zwei

Silikonlippen mit ihrer Eigenelastizitdt diese Funktion {ibernehmen.

¥ W N 12 5 # B B

Abbildung 3.2 Blick auf den 6sophagealen Anteil der Stimmprothesen vom
Typ Provox 2 (links) und ESKA-Herrmann (rechts)

Abbildung 3.3

Blick auf das Ventil der Provox 2 Stimmprothese und die Silikonlippen der Stimmprothese
vom Typ ESKA-Herrmann. Zur Verdeutlichung der Silikonlippen wurde bei der Prothese
vom Typ ESKA-Herrmann ein schwarzer Papierstreifen eingelegt.
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3.3 Mikrobiologische Diagnostik und Datenerhebung

Nach Entnahme der Stimmprothese wurden mithilfe des Abstrich- und Transportsystems
Transystem”™ Copan (Italien) zwei Abstriche von der 6sophagealen Seite der Stimmprothese
genommen und in ein Transportmedium eingebracht. Zur mikrobiologischen Untersuchung
wurden diese anschlieBend an das ,,Medizinische Labor Rostock, Dr. Matic und Partner oder
an das ,Institut fiir Medizinische Mikrobiologie, Virologie und Hygiene des
Universitétsklinikums Rostock® gesandt.

Die rein quantitative Diagnostik und Differenzierung der Bakterien und Pilze wurden nach
den von Burkhardt beschriebenen Methoden der mikrobiologischen Diagnostik durchgefiihrt
[19].

3.4 Statistische Verfahren

Mit dem Computerprogramm SPSS® (Statistical Package for the Social Sciences, Version
12.0) wurden die erhobenen Daten statistisch ausgewertet.

Die erfassten klinischen Daten und Merkmale waren quantitativer und qualitativer Natur.

Fiir qualitative Daten wurden Haufigkeitsverteilungen bzw. Kreuztabellen erstellt und bei
quantitativen Daten wurden Mittelwerte und Standardabweichungen ermittelt.

Die statistische Kontrolle erfolgte nach Uberpriifung der Daten auf Normalverteilung mit dem
Kolomogrov-Smirnov-Test, wobei eine Irrtumswahrscheinlichkeit von p<0.05 eine
Abweichung von der Normalverteilung darstellte. Die Uberpriifung auf Zusammenhinge
zwischen den erfassten Daten wurde mit dem parameterfreien Test fiir unabhéngige
Stichproben durchgefiihrt. Je nach Datenlage fanden der Mann-Whitney-U-Test, der Kruskal-
Wallis-Test sowie der Chi-Quadrat-Test Anwendung.
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4. Ergebnisse

4.1 Patientengut

In dem Zeitraum von Januar 1992 bis Juli 2004 wurden an der Universitdt Rostock 103
Patienten aufgrund eines Karzinoms laryngektomiert. Es handelte sich um 98 Mianner und
fiinf Frauen mit einem mittleren Alter bei der Operation von 56,1 Jahren (Tabelle 4.1). Somit
zeigte sich bei einem geschlechtsspezifischen Verhiltnis von 20:1 eine deutliche ménnliche

Dominanz.

Tabelle 4.1: Die Altersstruktur der Patienten (n=103)

Mainner und Frauen Mainner Frauen
(n=98) (n=5)
durchschnittliches 56,1 56,5 48.4
Alter in Jahren
Minimum (Jahre) 33 33 42
Maximum (Jahre) 78 78 58
Konfidenzintervall 54,4 —-57,9 54,7 —-58.3 40,0 — 56,7

Fir Ménner lag das durchschnittliche Alter bei der Operation bei 56,5 Jahren, wobei die
meisten Laryngektomien im 6. und 7. Lebensdezenium durchgefiihrt wurden (vgl. Abbildung
4.1). Der jlingste Patient musste im Alter von 33 Jahren operiert werden, wobei jedoch
lediglich 19% der ménnlichen Erkrankten in einem Alter jiinger als 50 Jahre laryngektomiert
wurden. Die weiblichen Patienten wurden dagegen durchschnittlich acht Jahre friiher,
hauptsichlich im 5. und 6. Dezenium, operiert. Vier von fiinf Patientinnen waren zur Zeit der
Operation zwischen 42 und 50 Jahre alt. Die dlteste operierte Patientin (58 Jahre) iibertraf nur

geringfiigig das durchschnittliche Operationsalter der Méanner.
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Anzahl Patienten

30-39 40-49 50-59 60-69 70-79
Alter bei Operation

Abbildung 4.1: Die Verteilung der Altersstruktur der laryngektomierten Patienten (n=103)

4.2 Die Laryngektomie an der HNO-Klinik der Universitit Rostock

Im Zeitraum von 11,5 Jahren wurden 103 Laryngektomien durchgefiihrt, womit jdhrlich
durchschnittlich acht Patienten operiert wurden. Die jéhrlichen Kehlkopfentfernungen sind in

der Abbildung 4.2 dargestellt.
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Abbildung 4.2: Die Anzahl der jdhrlichen Laryngektomien an der Universitdt Rostock

25



4.3 Tumorlokalisation

Die vorherrschenden Indikationen fiir die Laryngektomie waren die supraglottischen (29),
glottischen (26) und hypopharyngealen (24) Tumoren. Panlaryngeale (12) und subglottische
(1) Karzinome wurden dagegen seltener operiert. Von elf Patienten konnte retrospektiv die

Tumorlokalisation nicht erhoben werden.

Tabelle 4.2: Die Lokalisation der Tumoren

Lokalisation n [%]

Supraglottisch 29 31,5
Glottisch 26 28,3
Subglottisch 1 1,1
Panlaryngeal 12 13,0
Hypopharyngeal 24 26,1
Unbekannt 11 -
Gesamt 92 100

4.4 Postoperative stimmliche Rehabilitation

Bei den Rostocker Patienten wurde 91-mal intraoperativ durch die Anlage eines 6sophago —
trachealen Shunts die Voraussetzung fiir die Stimmrehabilitation mit einer Stimmprothese
geschaffen. Im weiteren Verlauf hatten die Patienten die Mdglichkeit, die Ruktusstimme unter
logopédischer Anleitung zu erlernen, um sich dann fiir eine Moglichkeit der Stimmgebung zu
entscheiden. Der Einsatz der Ruktus- (7) oder Elektrolarynxstimme (1) fand nach der
Operation primér kaum eine Anwendung. Bei vier Patienten lieB sich retrospektiv das Mittel

der primédren stimmlichen Rehabilitation nicht erheben.

Tabelle 4.3: Die eingesetzten Methoden zur primédren Stimmrehabilitation

Mittel der stimmlichen Rehabilitation n [%]

Stimmprothese 91 91,9
Ruktusstimme 7 7,1
Elektrolarynx 1 1,0
Unbekannt 4 -
Gesamt 103 100,0
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4.5 Stimmprothesenversorgung

In dem betrachteten Zeitraum wurden 91 Patienten mit insgesamt 428 Stimmprothesen vom
Typ ESKA-Herrmann (249), Provox 2 (107) und Provox 1 (24) versorgt. Die Prothesen der
Typen Voice Master, Adeva Shunt Ventil und Provox ActiValve kamen jeweils nur ein- bzw.
zweimal zur Anwendung. Von 44 eingesetzten Stimmprothesen konnte das Modell nicht mehr
ermittelt werden. Aufgrund dieser Zahlen wurde in der weiteren Ergebnisdarstellung das

Augenmerk auf die Prothesen vom Typ ESKA-Herrmann, Provox 1 und Provox 2 gelegt.

Tabelle 4.4: Verwendungshiufigkeit der Prothesentypen

Prothesentyp n [%]

ESKA-Herrmann 249 64,8
Provox 2 107 27,9
Provox 1 24 6,3
Acti Valve 2 0,5
Voice Master 1 0,3
Adeva Shunt Ventil 1 0,3
unbekannt 44 -
Gesamt 428 100

Eine Stimmprothese wurde den Patienten frithestens am zehnten postoperativen Tag
eingesetzt. Uberwiegend erfolgte jedoch die Einlage einer Prothese vom Typ ESKA-
Herrmann (90,9% der Félle) am 12. bis 14. postoperativen Tag. Innerhalb dieser drei Tage
wurden insgesamt 67,5% der Patienten mit einer Stimmprothese versorgt. In Einzelfdllen
wurden Protheseneinlagen mehr als zwei Monate postoperativ durchgefiihrt. Ein Patient
erhielt erst 264 Tage nach der Operation eine Stimmprothese. Insgesamt konnte von 66
Patienten das Modell der ersten Prothese erhoben und ausgewertet werden. Von einem
Patienten war retrospektiv die Bestimmung des Einlagetags sowie der Anzahl der eingesetzten

Prothesen nicht moglich.
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Tabelle 4.5. Zeitpunkt des Einsetzens der Stimmprothesen postoperativ

10 1 1,1
11 4 4,4
12 19 21,1
13 26 28.8
14 17 18,8
15 1 1,1
16 7 7,7
17 2 2,2
18 1 1,1
19 1 1,1
>20 11 12,2
unbekannt 1 -

Im Durchschnitt erhielt jeder Patient im Beobachtungszeitraum 4,7 Stimmprothesen der
verschiedenen Modelltypen. Dabei wurden einige Patienten nur einmalig mit einer Prothese

versorgt, wogegen die maximale Versorgung mit 33 Prothesen erfolgte.

Anzahl Patienten

1 2 3 4 5 6 7 8 9  mehrals
10

Anzahl eingesetzter Stimmprothesen

Abbildung 4.3 Anzahl eingesetzter Stimmprothesen pro Patient im Beobachtungszeitraum
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Wie der Abbildung 4.4 und Tabelle 4.6 zu entnehmen ist, wurden bei einem notwendigen
Prothesenwechsel sowohl die Provox 1 als auch die Provox 2 Stimmprothese eingesetzt. Nach
mehrmaligem Wechsel hat sich die Modellwahl zugunsten der Prothesen vom Typ Provox 2
und damit zulasten der ESKA-Herrmann Modelle verschoben. Wiéhrend der Anteil der
ESKA-Herrmann Prothesen bei der Primérversorgung bei 91% lag, nahm er jedoch nach
mehrfachen Wechseln deutlich ab. Die Provox 2 Prothesen hingegen wurden primér nur bei
jedem zehnten Patienten eingesetzt. Die Verwendungshiufigkeit stieg aber, sodass sie ab der
fiinften Stimmprothese den gleichen Anteil wie die ESKA-Herrmann Prothesen aufwies.
Patienten mit acht oder mehr Stimmprothesenwechseln wurden sogar anndhernd doppelt so
oft mit einer Provox 2 - wie mit einer ESKA-Herrmann Stimmprothese versorgt. Dabei bleibt
jedoch zu beriicksichtigen, dass die absolute Anzahl der verwendeten Prothesen nach
mehrfachen Wechseln deutlich abgenommen hat. Die Stimmprothese vom Typ Provox 1 fand
in einem geringen Anteil von 6,3 Prozent Anwendung und zeigte keine Verianderung nach

mehrmaligen Wechseln.
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Zahl der Stimmprothesenneueinlagen

Abbildung 4.4 Die anteilige Modellwahl in Abhidngigkeit von der Wechselhdufigkeit (n=384)
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4.6 Stimmqualitit

Bei 55 der 91 mit Stimmprothesen versorgten Patienten war es retrospektiv moglich, deren
Stimmqualitdt zu beschreiben. Von diesen konnten sich nachweislich 39 mithilfe der
Stimmprothesen verstindigen. Es wurde 27 Patienten eine gute Stimme attestiert.

12 Prothesentrdger waren fahig, eine méfige Stimme zu bilden. Somit waren 70,9% der
evaluierbaren Patienten in der Lage, sich mithilfe der Stimmprothese zu verstidndigen. 29,1%

der Patienten konnten keine Stimmprothesenstimme bilden.
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Abbildung 4.5: Die Stimmgqualitét der evaluierbaren Prothesentrdger (n=91)

4.7 Wechselgriinde der Stimmprothesen

Nach einer durchschnittlichen Liegedauer von 162 Tagen wurden die Stimmprothesen
aufgrund verschiedenster Ursachen entfernt. Insgesamt konnten retrospektiv 201-mal die
Indikationen zum Wechsel sowie das exakte Wechseldatum erfasst werden. Hierbei stellten
Ventilundichtigkeit (46), Funktionslosigkeit (43) und Dislokation der Prothese (41) die
wesentlichen Griinde fiir insgesamt 130 von 201 Wechseln dar. Die weiteren
Neueinsetzungen der Prothesen waren durch Verlust (20) oder Heraushusten (20) der
Stimmprothese bedingt. Seltener wurde {iber Aspirationen (4), Einwachsung (4),
Verschluckungen (1) oder Verschluss (1) der Prothesen berichtet (Tabelle 4.9). Die

Verlaufskontrolle zweier Prothesen endete mit dem Sterbedatum der Patienten.
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Wihrend innerhalb des ersten Monats 29,4 % der Prothesen aufgrund von Undichtigkeit
entfernt werden mussten, zeigte sich, wie in Abbildung 4.7 zu erkennen, ab einer Liegezeit
von 90 Tagen ein deutlicher anteiliger Riickgang. Im Gegensatz dazu nahmen die durch
Verborkung bedingten Wechsel zu. In den ersten drei Monaten der Liegezeit stellte sie mit
1,9% eine minimale Rate der Wechselindikationen dar. Bei Liegezeiten ab 180 Tagen erhdhte
sich diese auf 13,6%. Ebenso wurde in den ersten 90 Tagen nur in 4,9% der Fille liber den
Verlust einer Prothese berichtet, wobei dieser Anteil stieg und 20,5% der Prothesen mit
Liegezeiten iiber 180 Tage verloren wurden. Dislokationen der Prothesen stellten 20,4% der
Wechselgriinde dar, wobei dieser Prozentsatz im gesamten Untersuchungszeitraum konstant
blieb. Der Anteil der herausgehusteten Prothesen zeigte in der zeitlichen Darstellung einen

gleich bleibenden Anteil von 9,9%.

Tabelle 4.9 Griinde fiir einen Wechsel der Stimmprothesen

Wechselgrund Liegedauer in Tagen n
<8 8-30 31-90 91-180 | 181-365 |>365
Ventilundichtigkeit |3 10 16 13 4 0 46
Funktionslosigkeit |4 6 12 11 5 5 43
Dislokation 4 6 17 7 4 3 41
Verlust 1 4 3 3 5 4 20
Heraushustung 3 3 6 3 3 2 20
Verborkung 0 2 1 3 4 2 12
Nutzungsproblem 0 1 2 3 0 1 7
Aspiration 1 0 1 0 1 1 4
Verwachsung 0 0 2 2 0 0 4
Tod 0 1 0 1 0 0 2
Verschluckung 0 1 0 0 0 0 1
Verschluss 1 0 0 0 0 0 1
Gesamt 17 34 60 46 26 18 201
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Abbildung 4.7 Wechselgriinde im zeitlichen Verlauf (n=201)

4.7.1 Modellspezifische Wechselgriinde

Von 384 Prothesen mit einer Modelldokumentation konnte anndhernd in der Hilfte der Fille
der Wechselgrund erhoben werden, sodass insgesamt 188 Wechselgriinde einem Modell
zugeordnet werden konnten (Tabelle 4.10). Bei den ESKA-Herrmann Modellen wurden die
Dislokation mit 27,9 zu 2,2% (p=0,001) sowie das Heraushusten mit 14,7 zu 0% (p=0,002)
signifikant hédufiger als bei den Provox 2 Modellen beobachtet, und stellten 42,6% der
Wechselgriinde bei diesem Modell dar. Dagegen wurden 54,3% der Provox 2 Prothesen
signifikant héaufiger (p=0,001) aufgrund von Undichtigkeit entfernt, was bei den ESKA-
Herrmann Modellen nur in 12,5% auftrat. Ein Stimmprothesenwechsel aufgrund eines
Funktionsverlustes wurde bei den ESKA-Herrmann sowie den Provox 2 Stimmprothesen in
einer Haufigkeit zwischen 17,6 und 15,2 % dokumentiert. Ebenso wurden beide Modelle in
6,5% bzw. 11,8% der Félle verloren, wobei sich kein signifikanter Unterschied zwischen den
Typen nachweisen lie3 (p>0,05).

Weitere Wechselgriinde, wie Verborkung, Nutzungsprobleme, Verwachsung, Aspiration und

Tod des Patienten wurden seltener als 8,7% bei den ESKA-Herrmann wie auch den Provox 2
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Modellen nachgewiesen. Die Wechselursachen der Provox 1 Modelle konnten nur in sechs

Féllen retrospektiv erhoben werden.

Tabelle 4.10 Die Wechselgriinde in Abhangigkeit des Prothesenmodells

Wechselgrund Prothesenmodell
ESKA-Herrmann Provox 1 Provox 2
n [%] n [%] n [%]

Dislokation 38 27,90 1 16,70 1 2,20
Funktionslosigkeit 24 17,60 2 33,30 7 15,20
Heraushustung 20 14,70 0 0,00 0 0,00
Ventilundichtigkeit 17 12,50 1 16,70 25 54,30
Verlust 16 11,80 1 16,70 3 6,50
Verborkung 7 5,10 0 0,00 4 8,70
Tod 4 2,90 1 16,70 1 2,20
Nutzungsprobleme 4 2,90 0 0,00 2 4,30
Verwachsung 3 2,20 0 0,00 1 2,20
Aspiration 2 1,50 0 0,00 1 2,20
Verschluckung 1 0,70 0 0,00 0 0,00
Verschluss 0 0,00 0 0,00 1 2,20
Gesamt 136/249 6/24 46/107

4.8 Die Liegedauer der Stimmprothesen

Die entfernten Stimmprothesen hatten eine mittlere Liegedauer von 162 Tagen (Median= 76
Tage), wobei in Abhéngigkeit des Prothesenmodells deutliche Unterschiede beobachtet
werden konnten (Tabelle 4.11). Die lingste Nutzungszeit betrug 1403 Tage bei einer Provox 2
Stimmprothese, wogegen einige Prothesen bereits am ersten Tag gewechselt werden mussten.
Mit einer mittleren Liegedauer von 204 Tagen (Median 150 Tage) lagen die Provox 1
Prothesen ldnger als die Provox 2 mit 184 Tagen (Median 102 Tage) und die ESKA-
Herrmann Prothesen mit durchschnittlich 141 Tagen (Median 86 Tage). Mit p=0,183 war dies
jedoch statistisch nicht signifikant.
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Tabelle 4.11 Die Liegedauer in Abhédngigkeit des Prothesenmodells

Prothese mittlere n Standard- Mediane Liegezeit
Liegedauer abweichung in Tagen
in Tagen

Provox 1 204,15 20 199,12 | 150

Provox 2 183,89 83 251,72 | 102

ESKA-Herrmann 140,60 225 177,01 | 86

unbekannt 222,98 42 292,57 | 128

Voice Master 28,00 1

Acti Valve

(1. Generation) 62,00 !

Adeva Shunt Ventil 1,00 1

Insgesamt 162,02 373 212,93 | 76

4.8.1 Vergleich der unterschiedlichen Modelle von ESKA-Herrmann

Stimmprothesen vom Typ ESKA-Herrmann werden in verschiedenen Modellen angeboten.
Es kann, wie der Tabelle 3.1 zu entnehmen ist, die Schaftlinge, die TellergroBe sowie der
Schaftwinkel variieren. Die Auswertung der Liegezeit der verschiedenen ESKA-Herrmann
Modelle zeigte deutliche Unterschiede bei der Tragedauer (Tabelle 4.12, 4.13, 4.14). Kurze
Prothesen lagen mit durchschnittlich 207 Tagen (Median 154 Tage) signifikant langer als die
langen Modelle mit 135 Tagen (Median 83 Tage) (p=0,022). Ebenso konnte nachgewiesen
werden, dass Modelle mit groBem Teller mit 115 Tagen (Median 56 Tage) signifikant kiirzer
als vergleichbare Prothesen mit kleinem Teller mit 145 Tagen lagen (Median 104 Tage) (p=
0,009).

Die Liegezeiten hinsichtlich der verschiedenen Winkel zeigten dagegen keine Unterschiede.
Schwach gebogene Modelle konnten durchschnittlich 146 Tage (Median 103) genutzt werden,
wihrend rechtwinklige Prothesen nur durchschnittlich 142 Tage (Median 81 Tage) in situ
waren (p>0,05).

Letztendlich zeigte sich, dass Prothesen mit kleinem Teller und kurzem Schaft mit
durchschnittlich 198 Tagen (Median 153 Tage) am ldngsten genutzt werden konnten. Im
Gegensatz dazu wiesen die Modelle mit groBem Teller und langem Schaft nur eine mittlere
Verweilzeit von 117 Tagen (Median 57 Tage) auf. Es scheint insbesondere die Schaftlinge

der relevante Faktor bei der Liegezeit bei Prothesen vom Typ ESKA-Herrmann zu sein.
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Tabelle 4.12 Die Liegedauer der ESKA-Herrmann Stimmprothese in Abhédngigkeit der Lange

Lange mittlere n | Standardabweichung mediane Liegedauer in

ESKA- Liegedauer Tagen

Herrmann in Tagen

lang 135,26 | 186 186,00 83

kurz 206,96 26 26,00 154

Insgesamt 144,05 | 212 212,00 89
p=0,022

Tabelle 4.13 Die Liegedauer der ESKA-Herrmann Stimmprothese in Abhéngigkeit der

Tellergrofle
Tellergrofe mittlere n | Standardabweichung mediane Liegedauer in
ESKA- Liegedauer Tagen
Herrmann in Tagen
grof3 114,59 | 105 142,50 56
klein 145,31 88 137,80 104
Insgesamt 128,60 | 193 140,85 84
p=0,009
Tabelle 4.14 Die Liegedauer der ESKA-Herrmann Stimmprothese in Abhingigkeit des
Schaftwinkels
Winkel mittlere n | Standardabweichung mediane Liegedauer in
ESKA- Liegedauer Tagen
Herrmann in Tagen
schwach 14599 | 81 145,63 103
gebogen
rechtwinklig 142,24 | 116 204,69 81
Insgesamt 143,78 | 197 182,32 86
p=0,297
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4.8.2 Vergleich der Provox 1 Prothesen mit unterschiedlicher Schaftlinge

Nach dem Vergleich der Stimmprothesen vom Typ Provox 1 mit unterschiedlichen
Schaftlingen (Tabelle 4.16) war feststellbar, dass alle eine durchschnittliche Liegedauer von
177,9 Tagen (Median 140 Tage) hatten, wobei sich in der Betrachtung der verschiedenen
Léngen eine im Vergleich nicht signifikant ldngere Verweilzeit der 8mm langen Modelle zu
den 6 und 10mm Modellen zeigte (p>0,05). Die 6mm und die 10mm langen Modelle wurden
aber nur ein- bzw. zweimal genutzt, sodass diese Ergebnisse einen eingeschrinkten Wert

haben.

Tabelle 4.16 Die Liegedauer der Provox 1 Stimmprothese in Abhédngigkeit der Schaftlinge

Linge mittlere Liegedauer in Tagen n mediane Liegedauer in Tagen

6,0mm 140,0 2 140

8,0mm 198,6 10 184,5

10,0mm 47,0 1 47

Insgesamt 177,9 13 152
p=0,879

4.8.3 Vergleich der Provox 2 Prothesen mit unterschiedlicher Schaftlinge

Die Provox 2 Stimmprothesen werden, wie der Tabelle 3.1 zu entnehmen ist, in vier
verschiedenen Liangen verwendet. Die Auswertung ihrer Liegezeit zeigte, dass Provox 2
Prothesen mit einer Ventillinge von 8mm mit durchschnittlich 229 Tagen (Median 130,5
Tage) die lingste Verwendungszeit aufwiesen. Modelle mit einer Lédnge von 6,0mm hatten
mit durchschnittlich 173,5 Tagen (Median 103 Tage) eine kiirzere Liegedauer. Die Prothesen
mit 10mm und 4,5mm wurden nur sechs- bzw. zweimal eingesetzt und wiesen mit

durchschnittlich 76,7 Tagen (Median 76,5 Tage) bzw. 57 Tagen (Median 51,5 Tage) deutlich

geringere Nutzungszeiten auf. Diese Ergebnisse waren mit p=0,19 jedoch nicht signifikant.

Tabelle 4.17 Die Liegezeit der Provox 2 Stimmprothese in Abhéngigkeit der Schaftlinge

Lange mittlere Liegedauer in Tagen n mediane Liegedauer in Tagen
4,5mm 57,0 6 51,5
6,0mm 173,5 38 103
8,0mm 229,0 34 130,5
10,0mm 76,5 2 76,5
Insgesamt 185,9 80 102
p=0,19
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4.9 Mikrobiologische Befunde

Die Nutzungsdauer der Sprechventile wird zu einem Grofteil durch die Besiedlung der
Oberflache mit Bakterien und Pilzen limitiert. Der Vergleich einer neuen ESKA-Herrmann
Prothese (Abb.4.8) mit einer nach sieben Monaten entfernten Prothese (Abb.4.9) zeigte, dass
bereits bei der makroskopischen Betrachtung Auflagerungen auf der Prothesenoberflache und

der  Ventilklappe zu  erkennen  waren.

Abbildung 4.8 Neue ESKA-Herrmann Prothese =~ Abbildung 4.9 ESKA-Herrmann

Prothese nach 7-monatiger Liegezeit [14]
In der elektronenmikroskopischen Untersuchung lieBen sich diese Ergebnisse bestétigen.
Wihrend die Oberflache neuer Prothesen nahezu glatt war (Abb. 4.10), war darauf bereits
nach drei Tagen ein Biofilm zu erkennen (Abb. 4.11). Die Abbildung 4.12 zeigt die
Prothesenoberfliche eines ESKA-Herrmann Modells nach drei Jahren Nutzungszeit mit

starken Auflagerungen, bestehend aus Bakterien, Pilzen und Zelldetritus.

Abbildung 4.10 Abbildung 4.11 Abbildung 4.12

neue ESKA-Herrmann ESKA-Herrmann Prothese ESKA-Herrmann Prothese
Prothese nach drei Tagen in situ nach drei Jahren in situ
(200x, 10kV) aus [14] (1000x, 10kV) aus [14] (12x, 11kV) aus [14]
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Zur genaueren Differenzierung der Bakterien und Pilze erfolgte nach Entnahme der
Stimmprothese eine mikrobiologische Diagnostik.

Von 133 Stimmprothesen wurden nach deren Entfernung Abstriche entnommen und diese
anschlieBend mikrobiologisch untersucht. Bei diesen Proben konnten insgesamt 528 Kulturen
von Bakterien- und Pilzbewuchs erbracht werden. Dabei handelte es sich um 249 Bakterien-
und 279 Pilznachweise auf der Oberfléache.

Bei den Bakterien dominierten Staphylococcus aureus (73), Pseudomonas sp. (31), Klebsiella
sp. (29) und Enterobacter sp. (28), die zusammen 64,6% der Bakterienfunde ausmachten.
Proteus sp. (21), Escherichia coli (17), Enterococcus (12) und Streptococcus (11) wurden
ebenso festgestellt. Seltener wurden Morganella morganii (7), Haemophilus influenzae (4)
sowie Citrobacter sp. (3) nachgewiesen (Tabelle 4.18). Koagulase negativer Staphylococcus
wurde nachweisbedingt durch das Labor nicht differenziert, jedoch stets, wenn vorhanden,

S. aureus. Bei der mykologischen Untersuchung wurden die verschiedensten Candidaarten
nachgewiesen (C. albicans (80), C. krusei (73), C. glabrata (48) und C. tropicalis (47)).
Zusitzlich traten die Arten C. guillermondii (19), C. parapsilosis (5) und C. pseudotropicalis
(1) auf den Prothesenoberflichen in geringeren Umfang auf. In wenigen Proben wurde die
Bierhefe (Saccharomyces cervisiae) (4) isoliert, jeweils einmalig erfolgte der Nachweis der

Hefen Trichosporon capitatum und Geotrichum candidum (Tabelle 4.19).

Tabelle 4.18 Die nachgewiesenen Bakteriengattungen und -arten

Bakterium Nachweise (n=133) [%]

S. aureus 73 29,32
Pseudomonas sp. 31 12,45
Klebsiella sp. 29 11,65
Enterobacter sp. 28 11,24
Proteus sp. 21 8,43
E. coli 17 6,83
Enterococcus 12 4,82
S. agalactiae 11 4,42
Nonfermenter 8 3,21
M. morganii 7 2,81
H.influenzae 4 1,61
Citrobacter sp. 3 1,20
Serratia marcescens 2 0,80
Stenotrophomas maltophilia 1 0,40
Corynebactium sp. 1 0,40
Flavobacterium odoratum 1 0,40
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Tabelle 4.19 Die nachgewiesenen Pilzarten

Pilzart Nachweise (n=133) [%]

C. albicans 80 28,67
C. krusei 73 26,16
C. glabrata 48 17,20
C. tropicalis 47 16,85
C. guillermondii 19 6,81
C. parapsilosis 5 1,79
S. cervisiae 4 1,43
C. pseudotropicalis 1 0,36
T. capitatum 1 0,36
G. candidum 1 0,36

4.9.1 Oberflachenbesiedlung in Abhingigkeit vom Stimmprothesentyp

Von 67 ESKA-Herrmann Stimmprothesen wurde die mikrobiologische Besiedlung mit
Bakterien und Pilzen ausgewertet (Tabelle 4.20).

Die Besiedlung der ESKA-Herrmann Stimmprothesen erfolgte zu einem GroBteil mit S.
aureus (40), wobei 59,7% der Prothesen mit diesem Keim behaftet waren. Enterobacter (19),
Klebsiella (18) und Pseudomonas (17) wurden in vergleichbaren Héufigkeiten von 25,4 bis
28,4% nachgewiesen. Seltener wurde Proteus sp. (13) auf 19,4% der ESKA-Herrmann
Prothesen isoliert. Darauf folgten Enterococcus (9), E. coli (8), S. aggalactiae (8) und die
Nonfermenter (6) wiederum in etwa gleichen Anteilen von 9 bis 13,4%. M. morganii (5),
Citrobacter sp. (2) und andere wurden sporadisch auf nur wenigen Prothesen nachgewiesen.
Die Betrachtung der bakteriellen Besiedlung von 43 Provox 2 Stimmprothesen zeigte
vergleichbare Ergebnisse. Auf 48,8% konnte S. aureus (21) isoliert werden und stellte somit
die héufigste Bakterienart auf diesem Prothesentyp dar. Auf 14 bis 16,3% wurden
Enterobacter (6), Klebsiella (7), Pseudomonas (6) und E. coli (7) in &hnlichen Mengen
konstatiert und bildeten somit die nichst haufigen Bakterien. Enterococcus (2), Streptococcus
(3), Nonfermenter (2) sowie H. influenzae (2) konnten auf 4,7 bis 7 % der Provox 2 Prothesen
isoliert werden. In einzelnen Fillen wurden jeweils die Bakterien M. morganii (1),
Corynebacterium (1) sowie F. odoratum (1) nachgewiesen. Die bakterielle Besiedlung der
Provox 1 Stimmprothesen erfolgte mit S. aureus (4), Proteus sp. (2), E. coli (2), Klebsiella (1)

sowie H. influenzae (1).
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Tabelle 4.20 Die bakterielle Oberfldchenbesiedlung in Abhingigkeit des Prothesentyps

Bakterium Prothesentyp
ESKA Herrmann Provox 1 Provox 2
(n=67) (n=8) (n=43)
n [%] n [%] n [%]

S. aureus 40 59,7 4 50 21 48.8
Enterobacter sp. 19 28,4 0 0 6 14
Klebsiella 18 26,9 1 12,5 7 16,3
Pseudomonas sp. 17 254 1 12,5 6 14
Proteus sp. 13 19,4 2 25 3 7
Enterococcus 9 13,4 0 0 2 4.7
E. coli 8 11,9 2 25 7 16,3
S. agalactiae 8 11,9 0 0 3 7
Nonfermenter 6 9 0 0 2 4,7
M. morganii 5 7.5 0 0 1 2.3
Citrobacter sp. 2 3 0 0 0 0
H.influenzae 1 1,5 1 12,5 2 4,7
S. marcescens 1 1,5 0 0 0 0
S. maltophilia 1 1,5 0 0 0 0
Corynebacterium sp. 0 0 0 0 1 2,3
F. odoratum 0 0 0 0 1 2,3

(p stets >0,05)

Auf den ESKA-Herrmann Prothesen sowie auf den Provox 2 Prothesen stellten die
Candidaarten die hiufigsten Pilze dar, wobei C. albicans, C. krusei, C. glabrata und C.
tropicalis dominierten (Tabelle 4.21). C. krusei war mit 44 positiven Nachweisen der 67
Abstriche der zahlreichste Pilz auf ESKA-Herrmann Prothesen und wurde darauf signifikant
hiufiger nachgewiesen als auf Provox 2 Prothesen (p=0,034). In deutlichen Abstufungen
folgten auf diesem Modell die Arten C. albicans (40), C. tropicalis (27) und C. glabrata (26).
Einmalig konnte 7. capitatum auf einer ESKA-Herrmann Prothese festgestellt werden. Auf
den Provox 2 Modellen wurden diese Pilze ebenso nachgewiesen, wobei C. albicans (21)
zumeist isoliert wurde und C. krusei (18), C. glabrata (18) sowie C. tropicalis (17) in
einander dhnlichen Hiufigkeiten folgten. Weitere Pilzarten, wie C. guillermondii (6), C.
parapsilosis (2) und die Bierhefe (S. cervisiae) (3), wurden jeweils in wenigen Fillen isoliert.
Vergleichbar mit diesen Ergebnissen erfolgte die Besiedlung der Provox 1 Modelle. Es

dominierten hier erneut die Arten C. albicans (6), C. krusei (4) sowie C. glabrata (3).
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Tabelle 4.21 Die fungale Oberflichenbesiedlung in Abhédngigkeit des Prothesentyps

Pilzart Prothese
ESKA Herrmann Provox 1 Provox 2
(n=67) (n=8) (n=43)
[%o] [%] n [%o]

C. albicans 40 59,7 6 75,0 21 48,8
C. krusei * 44 65,7 4 50,0 18 41,9
C. glabrata 26 38,8 3 37,5 18 41,9
C. tropicalis 27 40,3 0 0,0 17 39,5
C. guillermondii 13 19.4 0 0,0 6 14,0
C. parapsilosis 2 3,0 0 0,0 2 4,7
S. cerevisiae 1 1,5 0 0,0 3 7,0
T. capitatum 1 1,5 0 0,0 0 0,0
C. pseudotropicalis 0 0,0 1 12,5 0 0,0

(* p=0,034 ; p sonst stets > 0,05)

4.9.2 Artenvielfalt im zeitlichen Verlauf

Die Kolonisation der Prothesenoberfldche erfolgte meist simultan mit mehreren Arten und in

verschiedenen Kombinationen. Es konnten auf den Prothesen einzelne Keime sowie

Kombinationen von bis zu zehn Arten nachgewiesen werden. Am héufigsten wurden je

Abstrich zwei bis sechs Keimarten differenziert. Befunde mit drei bzw. vier Arten pro

Prothese kamen anteilig in 21 bzw. 19,5% der Fille vor (Tabelle 4.22).

Tabelle 4.22 Die Keimartenanzahl auf den Stimmprothesen

Anzahl

Keimarten n [%]

1 13 9,8
2 16 12,0
3 28 21,1
4 26 19,5
5 17 12,8
6 22 16,5
7 5 3,8
8 5 3,8
10 1 0,8
Gesamt 133 100,0
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Verschiedene Erregerkombinationen stellten den Grofteil der Nachweise dar. Nur 13-mal
wurden Abstriche mit einer Keimart bestimmt. In 40,5% wurden auf den Prothesen drei bzw.
vier Bakterien- und Pilzarten kultiviert (54), zwei bis sechs Arten je Prothese stellten
kumulativ 82% (109) dar. Kulturen aus sieben oder mehr Stimmen wurden nur in elf Fillen
angeziichtet, worunter einmalig eine Kombination aus zehn Arten isoliert wurde.

Ein Zusammenhang zwischen Nutzungsdauer und der Keimartendichte zeigte sowohl bei den
Bakterien als auch bei den Pilzen dhnliche Verldaufe (Tabelle 4.23). Es sind bereits auf
Prothesen, welche eine Woche in situ lagen, durchschnittlich 1,5 Bakterien- bzw. 1,25
Pilzarten nachgewiesen worden. Im weiteren zeitlichen Verlauf stieg diese Artenvielfalt stetig
an, wobei die Zunahme der Bakterienvielfalt im Vergleich zu den Pilzen schneller war. Diese
erreichte bereits innerhalb des ersten Monats einen Wert von 2,3 Arten. Die Erhéhung der
Pilzartenvielfalt stieg hingegen langsamer, zeigte dann aber ab dem zweiten Monat der
Nutzungszeit ebenso einen Wert von 2,4 Arten pro Stimmprothese. In den weiteren
Zeitraumen wurden sowohl bei den Bakterien als auch den Pilzen geringfiigige
Schwankungen beobachtet, sodass die Artenvielfalt, wie in Abbildung 4.13 zu erkennen, die

Ausbildung eines Séttigungsplateaus zeigte.
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Abbildung 4.13 Die Bakterien- und Pilzartenvielfalt im zeitlichen Verlauf
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4.9.3 Modellspezifische Artenvielfalt im zeitlichen Verlauf

Auf ESKA-Herrmann Prothesen wurden innerhalb der ersten Woche zwei verschiedene
Bakterienarten je Prothese nachgewiesen. Nach einem Monat war eine leichte Zunahme auf
2,4 Arten zu erkennen und danach einen Verlauf zwischen diesen Werten zu beobachten.

Die Besiedlung der ESKA-Herrmann Prothesen mit Pilzen erfolgte dagegen langsamer (Abb.
4.14). Auf Prothesen mit einer Liegezeit bis zu einer Woche wurden durchschnittlich 0,66
Arten nachgewiesen. Bis 90 Tage war eine Zunahme der Artendichte auf 1,4 Arten zu
beobachten, welche stetig auf bis zu 3 Arten anstieg und auf Prothesen mit mehr als einem
Jahr Liegezeit bei 2,5 Arten je Prothese konstant blieb.

Die Besiedlung der Prothesen vom Typ Provox 2 mit Bakterien erfolgte dhnlich wie auf den
ESKA-Herrmann Prothesen (Tabellen 4.24, 4.25). Bereits auf kurzzeitig liegenden Modellen
waren durchschnittlich 1,33 Bakterienarten nachweisbar, welche im weiteren Verlauf konstant
zwischen 1,15 und 2,0 Arten blieben. Die Kolonisation der Provox 2 Prothesen mit Pilzen
erfolgte schon in der ersten Woche mit durchschnittlich 2,3 Pilzarten je Prothese, wobei diese
im weiteren Verlauf zwischen 1,25 und 2,67 Arten stagnierte (Abb. 4.15).

Der Vergleich der Prothesenmodelle zeigte mit durchschnittlich 2,24 Bakteriennachweisen
ein hoheres Séttigungsplateau auf den ESKA-Herrmann- als auf den Provox 2 Prothesen mit
1,39 Arten. Die durchschnittliche Pilzartenvielfalt in Bezug auf das Prothesenmodell liefl im
Gegensatz dazu mit 2,13 Arten auf den ESKA-Herrmann Prothesen zu 2,05 Arten auf den
Provox 2 Prothesen keine Unterschiede zwischen den beiden Modelltypen erkennen. (p>0,05)
Prothesenunabhingig konnte somit die Ausbildung eines Séattigungsplateaus der Bakterien-

wie auch Pilzartenvielfalt auf der Oberfliche nachgewiesen werden.
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4.9.4 Artspezifische bakterielle Besiedlung im zeitlichen Verlauf

Die Kolonisation der Prothesenoberfliche mit verschiedenen Bakterienarten erfolgte im
zeitlichen Verlauf mit artspezifischen Haufigkeiten (Abb. 4.16), welche teilweise mit den
Verwendungsdauern der Stimmprothesen im Zusammenhang standen (Tabelle 4.26). Schon
in der ersten Woche nach Implantation lagerten sich alle wesentlichen beschriebenen
Bakterienarten auf den Stimmprothesen an, wobei sich insbesondere S. aureus hiaufig
anheftete, sodass die Halfte der Prothesen nach sieben Tagen damit besiedelt war. Innerhalb
der ersten 30 Tage der Nutzungszeit nahm die Kolonisationsrate der Prothesen mit allen
bereits angesiedelten Bakterienarten deutlich zu, wobei erneut S. aureus einen erhShten
Besiedlungsanstieg zeigte und nach einem Monat auf elf von 13 Prothesen feststellbar war.
Pseudomonas sp., Klebsiella sp. und Enterobacter sp., konnten auf anndhernd jeder fiinften
Prothese isoliert werden. Deutliche Verdnderungen der Nachweishdufigkeit waren bei
Liegezeiten von 31 bis 90 Tagen zu erkennen. Die bisher beobachteten Arten nahmen in der
Besiedlungshiufigkeit ab und es begannen weitere Bakterien, die Oberfldche der Prothesen zu
kolonisieren. Dabei waren Zunahmen der Bakterien aus den Gattungen Enterococcus,
Streptococcus, Nonfermenter sowie von E. coli und H. influenzae zu beobachten.

Auf Stimmprothesen mit Liegezeiten von 91 bis 365 Tagen waren konstante Verldufe zu
erkennen, worauf auf einem Grofiteil der Prothesen S. aureus (60%), und andere, wie
Pseudomonas sp., Klebsiella und Enterobacter (20 bis 30%) isoliert werden konnten.
Zusitzlich waren sechs bis zwolf Prozent der Prothesen mit Proteus, E. coli, Enterococcus
und Streptococcus besiedelt.

Stimmprothesen mit einer deutlich lingeren Nutzungszeit als die durchschnittliche Liegezeit
von 162 Tagen zeigten eine Verdnderung in der Kolonisation der Stimmprothesenoberfléche.
Der Anteil der mit S. aureus besiedelten Prothesen halbierte sich anndhernd auf 37%,
wihrend sich dagegen die Nachweise von Klebsiella und Proteus sp. verdoppelten bzw.
vervierfachten. Bakterienarten mit einer geringeren Isolationshdufigkeit zeigten im Gegensatz
dazu keine Verdnderungen.

Die statistische Betrachtung der durchschnittlichen Liegezeiten in Abhédngigkeit der
Besiedlung mit einer bestimmten Bakterienart lie3 keine signifikanten Schliisse zu (Tabelle
4.18). Stimmprothesen mit einer S. aureus Besiedlung wurden durchschnittlich 177,9 Tage,

dagegen Prothesen ohne diesen Nachweis durchschnittlich 286,9 Tage genutzt (p=0,053).
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Stimmprothesen mit einer langen Liegezeit waren tendenziell eher mit Proteus sp. befallen als
frith entfernte Modelle (p=0,083).

Bei den weiteren Bakterienarten wurden ebenfalls keine statistisch signifikanten Unterschiede
bzw. Tendenzen zwischen der mittleren Nutzungsdauer in Abhéngigkeit von der
Kolonisierung mit einer bestimmten Art beobachtet. Bei der artspezifischen Besiedlung liel3
sich somit erkennen, dass sich zunéchst S. aureus schnell an die Oberfliche anheftete und es

im weiteren Verlauf zu einer Diversifizierung kam.
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Abbildung 4.16: Der relative Anteil einzelner Bakterienarten im zeitlichen Verlauf
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Tabelle 4.26: Die absoluten Bakteriennachweise im zeitlichen Verlauf

Bakterienart Liegedauer in Tagen

<8 8-30 | 31-90 91-180 | 181-365 |>365 | Total
S. aureus 4 11 15 18 15 10 73
Pseudomonas sp. 1 3 4 7 8 8 31
Klebsiella sp. 2 2 6 6 4 9 29
Enterobacter sp. 1 3 7 5 5 7 28
Proteus sp. 1 4 1 4 2 9 21
E. coli 1 3 3 2 5 3 17
Enterococcus 1 0 3 4 3 1 12
S. agalactiae 0 0 3 2 5 1 11
Nonfermenter 1 0 3 2 2 0 8
M. morganii 0 0 1 3 | 2 7
H. influenzae 0 0 2 0 1 1 4
Citrobacter sp. 0 0 0 2 1 0 3
S. marcescens 0 0 0 1 1 0 2
S. maltophilia 0 1 0 0 0 0 1
Corynebact sp. 0 0 0 0 0 1 1
F. odoratum 0 0 0 1 0 0 1
Gesamt 8 13 27 32 26 27 133

4.9.5 Artspezifische bakterielle Besiedlung in Abhdngigkeit des Prothesentyps

Die artspezifische bakterielle Besiedlung konnte von 67 ESKA-Herrmann sowie 43 Provox 2-
Stimmprothesen erhoben werden, wobei die zeitliche Darstellung der verschiedenen Spezies
deutliche Unterschiede im Verlauf und in der Héaufigkeit erkennen lieB (Abb. 4.17; 4.18,
Tabelle 4.28; 4.30). S. aureus war dabei im gesamten Untersuchungszeitraum die
dominierende Bakterienart. Bereits bei sehr kurzen Liegezeiten von bis zu acht Tagen konnte
auf zwei Drittel der ESKA-Herrmann Prothesen und einem Drittel der Provox 2 Prothesen
dieser Keim nachgewiesen werden. Diese Hiufigkeit nahm im weiteren zeitlichen Verlauf zu,
sodass bei langen Liegezeiten jede zweite Prothese damit besiedelt war.

Vergleichbar mit S. aureus wurden bereits innerhalb der ersten Woche die Arten
Pseudomonas sp., Proteus sp. sowie Klebsiella sp. auf den Prothesen isoliert. Im
Untersuchungszeitraum  zeigten Diese lange eine jeweils gleich  bleibende
Nachweishdufigkeit. Die Bakterien Enterobacter, Enterococcus, Streptococcus und E. coli
traten auf den untersuchten ESKA-Herrmann Stimmprothesen im Vergleich dazu erst ab einer
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Liegezeit von 31 Tagen auf, bei Verwendungszeiten bis zu einem Jahr zeigten diese Arten
dann ebenso einen konstanten Verlauf auf beiden Stimmprothesentypen.

Eine Verdnderung der bakteriellen Besiedlung war dennoch nach einer Liegezeit von mehr als
einem Jahr, deutlich zu erkennen. In diesem Zeitraum waren 50% der Prothesen mit S. aureus
besiedelt und insbesondere auf den Provox 2 Stimmprothesen eine Abnahme zu beobachten.
Zunahmen der Besiedlungshiufigkeit zeigten dagegen Pseudomonas sp., Proteus sp.,
Klebsiella sp. und E. coli. Weitere wie Enterobacter, Enterococcus und Streptococcus, wiesen
dagegen eine Abnahme der Nachweishdufigkeit auf. Bei der Betrachtung der
Liegezeitunterschiede, der keimpositiven bzw. -negativen Prothesen konnte bei den ESKA-
Herrmann Modellen erneut eine verldngerte Liegezeit der Prothesen ohne S. aureus
Besiedlung festgestellt werden, die jedoch nicht signifikant war (Tabelle 4.29). Ebenso
zeigten die Prothesen mit Pseudomonas-, Enterobacter- bzw. Enterococcusnachweisen
gegeniiber den Vergleichsmodellen verkiirzte Liegezeiten (p>0,05). Prothesen mit Klebsiella-
bzw. Proteuskolonisation hatten durchschnittlich eine lingere Nutzungszeit als Modelle ohne
diesen Keimnachweis (p>0,05). Die Verwendungszeiten der Stimmprothesen vom Typ
Provox 2 mit S. aureus Kolonisation war mit 156 Tagen deutlich kiirzer als die der Prothesen
ohne Nachweis (297,8 Tage). Dies erbrachte dennoch keine statistische Signifikanz (p>0,05).
Es zeigte sich somit bei beiden untersuchten Stimmprothesen, unabhingig vom Typ, eine
schnelle und héufige Besiedlung der Oberfliche mit S. aureus, welche bei
iiberdurchschnittlich lange liegenden Modellen abnahm. Die weiteren Bakterienarten zeigten

auf beiden Stimmprothesentypen einen relativ konstanten Verlauf der Nachweishédufigkeit.

Tabelle 4.28: Bakteriennachweise auf ESKA-Herrmann Stimmprothesen im zeitlichen
Verlauf

Bakterienart Liegedauer in Tagen
<8 [8-30 [31-90 [91-180 |181-365 |>365
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Abbildung 4.17: Der relative Anteil einzelner Bakterienarten auf ESKA-Herrmann
Stimmprothesen im zeitlichen Verlauf

Tabelle 4.30: Bakteriennachweise auf Provox 2 Stimmprothesen im zeitlichen Verlauf

Bakterienart Liegedauer in Tagen
<8 8-30 |31-90 |91-180 | 181-365 |>365

S. aureus 1 4 7 4 2 3
Klebsiella sp. 0 0 1 2 1 3
E. coli 1 3 0 0 2 1
Pseudomonas 0 1 1 1 2 1
Enterobacter sp. 1 0 1 1 0 3
Proteus sp. 0 0 0 0 0 3
S. agalactiae 0 0 0 1 2 0
Enterococcus 1 0 0 0 0 1
Nonfermenter 0 0 2 0 0 0
H. influenzae 0 0 2 0 0 0
M. morganii 0 0 0 1 0 0
Corynebacterium sp. 0 0 0 0 0 1
F. odoratum 0 0 0 1 0 0
Gesamt 3 4 13 8 6 9
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Abbildung 4.18: Der relative Anteil einzelner Bakterienarten auf Provox 2 Stimmprothesen
im zeitlichen Verlauf

4.9.6 Artenspezifische Pilzbesiedlung im zeitlichen Verlauf

In den durchgefiihrten Abstrichen konnten groBtenteils die Hefepilze C. albicans, C. krusei,
C. glabrata und C. tropicalis nachgewiesen werden (Tabelle 4.32). Die Candidaarten C.
albicans und C. krusei wurden im Durchschnitt auf 60,1% bzw. 54,9% aller untersuchten
Prothesen gefunden. Im zeitlichen Verlauf zeigten sich dagegen deutliche Differenzen (Abb.
4.19). C. albicans und C. krusei traten bereits auf Prothesen innerhalb der ersten Woche auf,
wobei die Nachweishdufigkeit mit 25% bzw. 12,5% vergleichsweise niedrig ausfiel. Im
weiteren Verlauf konnte eine stete Zunahme beobachtet werden, sodass 77% bzw. 66% der
Prothesen mit einer Liegedauer von mehr als einem Jahr mit diesen Pilzarten besiedelt waren.
Auf lidnger genutzten Prothesen wurden C. albicans und C. krusei signifikant hiufiger
nachgewiesen, wie sich in der Darstellung der Liegezeiten in Abhingigkeit des

Keimnachweises zeigte. Statistisch betrachtet, hatten die Stimmprothesen mit einem
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C. albicans Befall eine durchschnittliche Liegedauer von 271,1 Tagen. Diese unterscheidet
sich signifikant (p=0,001) von den Prothesen bei denen C. albicans nicht nachgewiesen wurde
(160,5 Tage). Ebenso signifikant (p=0,005) unterschied sich die durchschnittliche Liegedauer
bei Prothesen mit C. krusei Nachweis (256,1 Tage) im Gegensatz zu welchen ohne diesen
(191,7 Tage).

C. glabrata und C. tropicalis zeigten dagegen einen anderen Verlauf. Jede dritte untersuchte
Prothese war bereits innerhalb der ersten Woche mit diesen Arten kolonisiert, wobei diese
Nachweishdufigkeit iiber die weiteren Zeitraume gleich bleibend war. Die Nutzungsdauer der
Prothesen mit C. glabrata- bzw. C. tropicalis Befall zeigte keine Unterschiede zu Modellen
ohne Nachweis dieser Arten (p>0,05).

Die Spezies C. parapsilosis siedelte sich erst nach einer Woche an und konnte dann auf 15%
der Prothesen isoliert werden. Diese Hiufigkeit nahm jedoch deutlich ab, sodass aus
Abstrichen von Modellen mit Liegezeiten von 181 Tagen und mehr diese Art nicht mehr
angeziichtet werden konnte, was durch den Vergleich der mittleren Verwendungszeiten
bestdtigt wurde. Stimmprothesen mit C. parapsilosis Besiedlung hatten eine mittlere
Nutzungsdauer von 66,2 Tagen, was signifikant niedriger als bei Prothesen ohne Besiedlung
mit 233,3 Tagen war (p=0,05).

Die Pilzarten G. candidum und C. pseudotropicalis wurden in dem Zeitraum von 31 bis 180

Tagen jeweils einmal isoliert.

Der beschriebene Verlauf der einzelnen Pilzarten lieB sich prothesenunabhingig bestétigen
(Tab. 4.34 und 4.36, Abb. 4.20 und 4.21). Sowohl auf den ESKA-Herrmann — sowie auf den
Provox 2 Stimmprothesen konnten vergleichbare artspezifische Verldufe erkannt werden,
welche sich teilweise in der Liegedauer widerspiegelten.

Die mittlere Liegezeit der ESKA-Herrmann- Prothesen mit C. albicans Befall betrug 231,6
Tage. Die Prothesen bei deren Abstrich C. albicans nicht nachgewiesen wurde, lagen
durchschnittlich 185,5 Tagen (p>0,05) (Tabelle 4.35). Ebenso zeigte sich, dass ESKA-
Herrmann Prothesen mit ldngerer Nutzungszeit (224,5 Tage) signifikant haufiger mit C.
krusei besiedelt waren als Prothesen, bei denen diese Art nicht nachgewiesen wurde (191,2
Tage) (p=0,023). Die mittlere Nutzungszeit der Prothesen mit C. tropicalis bzw. C. tropicalis

Befall wies keine signifikanten Unterschiede zu der Nutzungszeit ohne diese Nachweise auf.
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Die mittlere Liegedauer der Provox 2 Stimmprothesen mit C. albicans Nachweis betrug 325,1

Tage, wobei im Gegensatz dazu Prothesen ohne C. albicans Bewuchs 136,4 Tage in situ

waren (p=0,016) (Tabelle 4.37). Provox 2 Stimmprothesen mit C. krusei Besiedlung lagen mit

347,6 Tagen ebenso signifikant langer als die ohne Nachweis mit 142,9 Tagen (p=0,036).

C. glabrata positive Prothesen hatten mit 133,8 Tagen eine signifikant kiirzere Nutzungsdauer

als C. glabrata negative Modelle mit 296,8 Tagen (p=0,037).

Tabelle 4.32: Die Pilznachweise im zeitlichen Verlauf

Pilzart Liegedauer in Tagen

<8| &8-30| 31-90| 91-180| 181-365| >365
C. albicans 2 5 15 17 20 21
C. krusei 1 3 16 18 17 18
C. glabrata 3 4 11 10 11 9
C. tropicalis 3 3 13 10 8 10
C. guillermondii 1 1 1 8 5 3
C. parapsilosis 0 2 2 1 0 0
T. capitatum 0 0 0 1 0 0
G. candidum 0 0 1 0 0 0
C. pseudotropicalis 0 0 0 1 0 0
Gesamt 8 13 27 32 26 27
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Abbildung 4.19: Der relative Anteil einzelner Pilzarten im zeitlichen Verlauf
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5. Diskussion der Ergebnisse

5.1 Fehlerbetrachtung

Die Datenerhebung dieser Arbeit stiitzt sich auf die Eintriige durch die behandelnden Arzte in
den Patientenakten. Unvollstindige Verlaufsnotizen kénnen somit nicht ausgeschlossen
werden. Die Nachsorge der laryngektomierten Patienten erfolgte engmaschig in der
Tumordispensairestunde der ,,Otto Korner* Klinik. Der Austausch von Stimmprothesen im
Patientengut wurde stets durch die Arzte der Rostocker HNO-Universititsklinik durchgefiihrt
und in den Akten vermerkt. Auswirtige vorgenommene Wechsel sind hochst
unwahrscheinlich und kénnen ausgeschlossen werden. Die Beurteilung der Stimmqualitét
erfolgte subjektiv durch den nachbehandelnden Arzt in der Tumorsprechstunde.
Standardisierte Auswertungen wurden in dieser Arbeit nicht beriicksichtigt. Da die
Sprechstunde jedoch kontinuierlich von einem verantwortlichen Professor und seinem

Oberarzt durchgefiihrt wird, ist dennoch ein Vergleich der Ergebnisse moglich.

5.2 Ergebnisdiskussionen

5.2.1 Patientengut

In einem Zeitraum von 11,5 Jahren wurden an der Rostocker HNO-Universititsklinik 103
Patienten laryngektomiert, womit jdhrlich rund neun Operationen durchgefiihrt wurden. Im
Jahr 1996 wurden in Mecklenburg-Vorpommern 105 Neuerkrankungen an Larynxkarzinomen
registriert, wobei 31 vom Krebsregister Rostock gemeldet wurden [139]. Somit werden
anteilig rund ein Drittel der Patienten laryngektomiert. Die Patienten sind in 95,1% Maénner
(98), welche hauptsidchlich im Alter von 50 bis 69 Jahren operiert worden sind
(Durchschnittsalter 56,5 Jahre). Weibliche Patienten (5) stellten mit anteilig 4,9% in dem
betrachteten Zeitraum die Minderheit im Patientengut dar und wurden durchschnittlich 8,1
Jahre eher laryngektomiert (48,4 Jahre) (Tab. 4.1). Nach Angaben der Gesellschaft der
epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e.V. erkranken im Durchschnitt
deutschlandweit Frauen etwa 5 bis 7 Jahre eher an Kehlkopfkrebs, was die Rostocker

Ergebnisse bestétigt [45].
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Eine Dominanz des ménnlichen Geschlechts bei den Karzinomen des Larynx und
Hypopharynx wird auf den vermehrten Tabak- und Alkoholkonsum sowie auf berufsbedingte
Ursachen zuriickgefiihrt [75, 116]. Insbesondere in Mecklenburg-Vorpommern wird eine
iiberdurchschnittlich hohe Inzidenzrate an den genannten Karzinomen aufgrund des
vermehrten Missbrauchs dieser Noxen beobachtet [13, 45]. Die Geschlechtsdominanz der
mannlichen Patienten von 20:1 in dieser Untersuchung fiigt sich in die Angaben der Literatur
ein. Die Geschlechterspezifizierung schwankt hier zwischen 2:1 [66] bis 44:1 [72].
Zunehmend wird eine Verschiebung auf 5:1 beobachtet. Dieses wird auf vermehrten
Tabakkonsum der Frauen zuriickgefiihrt [ 120, 127, 145].

Das Operationsalter der Rostocker Patienten lag iiberwiegend im sechsten und siebten
Lebensdezinium und steht im Konsens mit der nationalen und internationalen Literatur [15,
74, 137]. Als Ursache fiir diese Altersverteilung wird die lange Latenzzeit der einwirkenden
Noxen gesehen, welche im direkten Zusammenhang mit der Entstehung des Kehlkopfkrebses

stehen [42, 74].

5.2.2 Tumorlokalisation

Die meisten Laryngektomien in dem betrachteten Zeitraum wurden aufgrund eines
supraglottischen (31,5%) oder glottischen (28,3%) Larynxkarzinoms durchgefiihrt. Die
hypopharyngealen Tumore stellten mit 26,1% die dritthdufigste Indikation dar (Tab. 4.2). Das
Verhiltnis der supraglottischen zu glottischen Karzinome wird in der Literatur von 1:8 bis 2:1
angegeben, wobei deutliche regionale Unterschiede beobachtet werden konnen [46, 88, 95,
123, 130]. So sind die Werte der Rostocker Untersuchungsgruppe mit nahezu 1:1 den
japanischen Zahlen von Morgan vergleichbar [95]. Diese bestitigen die Zunahme der
supraglottischen Tumore in den letzten Jahren, welche von verschiedenen Autoren vermutet
worden ist [38, 133]. Die Karzinogene Tabakrauch und Alkohol verursachen hauptsichlich
supraglottische Karzinome, sodass ein weiterer Anstieg dieser Tumoren in Mecklenburg-
Vorpommern zu erwarten ist [15].

Im gesamten Patientengut wurde nur ein Patient wegen eines subglottischen Karzinoms
operiert. Dieser geringe Anteil wird auch von Kleinsasser beschrieben, welcher eine

Differenzierung in subglottische Karzinome als ausgesprochen fragwiirdig ansieht. Vielmehr
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betrachtet er das subglottische Karzinom als ein glottisches Karzinom mit kaudaler
Ausbreitungstendenz [74].

Bei zwolf Patienten (13,0%) wurde ein panlaryngealer 3-Etagen-Tumor beschrieben.

Finger berichtete iiber einen Anteil der panlaryngealen Tumore bei 18% der Patienten, sodass

sich die Rostocker Ergebnisse nahtlos einfiigen [39].

5.2.3 Postoperative Stimmversorgung

Die Versorgung der laryngektomierten Patienten an der Universitit Rostock wird sowohl mit
der Stimmprothesenstimme als auch mit der Ruktusstimme angestrebt [14]. Die Anwendung
der Stimmprothesen wurde in Rostock anfangs als Ubergangslsung verstanden, wird nun
aber seit mehreren Jahren zur Ruktusstimme als gleichwertig angesehen und bietet den
Patienten im Vergleich sogar eine bessere Stimmqualitit [14, 78].

Im Untersuchungszeitraum wurden neun von zehn laryngektomierten Patienten mit Prothesen
versorgt (Tab. 4.3), wobei dieser hohe Anteil im Konsens mit deren nationalen und
internationalen Anwendungshiufigkeit steht. Die stimmliche Rehabilitation mit Prothesen hat
im letzten Jahrzehnt stetig zugenommen und wird weltweit als Methode der Wahl angesehen

[49, 111, 137].

5.2.4 Eingesetzte Modelle von Stimmprothesen

Die Wahl fiir oder wider einen Modelltyp beruht hauptsidchlich auf den personlichen
Erfahrungen des Operateurs und nachbehandelnden Arztes [52]. An der ,,Otto Korner* Klinik
wurden in 91% aller Neueinlagen Stimmprothesen vom Typ ESKA-Herrmann verwendet.
Dieses Modell wird in Rostock insbesondere wegen seines, im Vergleich kleineren,
Durchmessers angewendet. Damit ist ein spdterer spontaner oder operativer Verschluss der
tracheo-0sophagealen Fistel eher moglich als mit grokalibrigen Stimmprothesen [67]. Das ist
insbesondere bei der Entscheidung fiir die Ruktusstimme im weiteren postoperativen Verlauf
wichtig.

Im betrachteten Zeitraum fanden die Provox 2 Modelle zunehmend haufiger Verwendung als
die vom Typ ESKA-Herrmann (Abb. 4.4). Diese Entwicklung wird mit der vermehrten
Einlage der ESKA-Herrmann Prothesen zu Beginn der Stimmprothesenversorgung eines
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Patienten begriindet. Provox 2 Modelle wurden hauptsichlich nach der definitiven
Entscheidung fiir die Stimmprothesenstimme ausgewéhlt. AuBBerdem waren die Provox 2
Prothesen zeitlich erst spater verfligbar.

Der Einsatz dieser Modelle vom zwdlften bis 14. postoperativen Tag, wie er durchgefiihrt
wurde, entspricht dem Standardverfahren [111, 24, 128]. AnschlieBend wird empfohlen, die
logopidischen Ubungen nach Verheilen der Operationswunde zu beginnen, also etwa zwei bis
drei Wochen nach dem chirurgischen Eingriff [55].

Im untersuchten Zeitraum wurde jeder Patient durchschnittlich mit 4,7 Stimmprothesen
versorgt. Durch die unterschiedlichen Operationstermine waren die einzelnen
Beobachtungszeiten jedoch sehr unterschiedlich. Die Maximalversorgung eines Patienten

erfolgte mit 33 Modellen und stellte die Ausnahme dar.

5.2.5 Stimmqualitit

Mithilfe von Prothesen war ein Grofteil der laryngektomierten Patienten in der Lage, eine
neue Stimme zu bilden (Abb. 4.5). Von 55 Patienten, deren Stimmgqualitit retrospektiv
erfassbar war, konnten 70,9% eine verstandliche Stimme bilden und 49% der Patienten wurde
eine gute Qualitét attestiert. In der Literatur werden Erfolgsraten von 50-93% beschrieben,
wobei die Giitebewertung vom Gutachter abhiangig ist. Einige Autoren betrachten jede Art der
neuen Stimme als Erfolg, wogegen andere eine gute Rehabilitation an verschiedenen
Parametern tiiberpriifen [26, 59, 89, 111]. Testverfahren wie der Telefon-Test nach Zenner
oder die Bestimmung der maximalen Lautstirke sowie Phonationsdauer finden dabei
Anwendung [14, 146]. An der Universitdt Rostock fiihrte Bohm bereits eine Untersuchung
der verschiedenen Ersatzstimmen und deren Qualitdt durch. Dabei konnte eine bessere
Qualitdt, lingere Tonhaltedauer und lédngere Phonationsdauer der Stimmprothesenstimme

gegeniiber den anderen Ersatzstimmen nachgewiesen werden [14].

5.2.6 Wechselgriinde der Stimmprothesen

Die durchschnittliche Liegedauer der untersuchten Stimmprothesen entspricht mit 162 Tagen
dem Mittel der Literaturangaben (104 bis 300 Tage) [25, 26, 41, 59, 104]. Eine deutliche
Differenz der Nutzungszeiten wird hauptsdchlich auf die Wahl der verschiedenen Modelle
sowie unterschiedlichen Wechselindikationen zuriickgefiihrt. Die mittlere Liegezeit der in der
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Rostocker Klinik verwendeten Prothesen zeigt jedoch eine Bestitigung des Therapieschemas,
welches einen Wechsel erst bei Dysfunktion notwendig macht. Die Differenzierung sowie
eine weiterflihrende Auswertung der Verwendungszeiten der verschiedenen Modelle erfolgt
im spiteren Abschnitt der Diskussion.

Die Betrachtung der Indikationen zum Stimmprothesenwechsel zeigt deutlich, dass diese
iiberwiegend auf Fehlfunktionen beruhten. Nur jede fiinfte Prothese wurde primédr wegen
einer Dislokation, welche letztendlich ebenso zu einer Fehlfunktion fiihrt, ausgetauscht [ 104].
Die Héufigkeit des Wechsels durch prothesenbedingten Komplikationen wurde bereits in
verschiedenen Arbeiten beschrieben und bestétigt die Notwendigkeit der Weiterentwicklung
von Stimmprothesen [89, 105]. 64,7% der Stimmprothesenwechsel mussten aufgrund von
Ventilleckagen, Funktionslosigkeit oder Dislokation durchgefiihrt werden (Tab. 4.9).

Vor allem die Undichtigkeit sowie der Funktionsverlust werden, wie vielfach beschrieben,
hauptséchlich durch den Bakterien- und Pilzbewuchs hervorgerufen und zeigen somit die
Problematik der Oberflachenbesiedlung [31].

In verschiedenen Arbeiten wird auf die Undichtigkeit in 28% bis 73% der Félle bei allen
Modellarten eingegangen und ebenfalls als Hauptwechselgrund dargestellt [4, 26, 31, 65, 90,
104, 105, 126]. Dabei wird teilweise zwischen der Verschlussstorung des Ventils und der
Prothesenumgebung unterschieden, womit ein direkter Vergleich der Zahlen erschwert ist.
Oftmals erfolgte jedoch keine Differenzierung, da meistens von der Ventilundichtigkeit der
Prothese ausgegangen wurde. In dieser Studie wurde die Undichtigkeit stets als Fehlfunktion
des Prothesenventils bezeichnet.

Der Wechsel aufgrund von Leckagen wurde, bei Liegezeiten von einem Monat bei 29,4%
durchgefiihrt und war dort die Hauptursache. Sie war zeitlich jedoch stetig riickldufig und
wurde im spéteren Verlauf bedeutungslos. Stimmprothesen, die ldnger als 181 Tage genutzt
wurden, mussten nur in 15,4% wegen einer Ventilundichtigkeit ausgetauscht werden.
Vielmehr traten bei iiberdurchschnittlich langen Liegezeiten von mehr als 181 Tagen der
Verlust sowie die Materialermiidung aufgrund von Oberflichenbesiedlung der Prothese
gehduft auf. Wechsel aufgrund von Funktionsverlust (17,6-27,7%), Dislokation (15,2-28,3%)
sowie Heraushustungen (6,5-17,6%) zeigten im zeitlichen Verlauf gleich bleibende Anteile
(Abb. 4.7).

Die Undichtigkeit wird, statistisch gesehen, bei Wechseln nach wenigen Monaten héufiger

beschrieben. Erfahrungen aus der klinischen Praxis zeigen dennoch ebenso hiufig
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Ventilundichtigkeiten bei lange liegenden Prothesen. Es ist somit davon auszugehen, dass
dort mehrere einzelne Wechselgriinde gemeinsam auftreten und vermehrt als Fehlfunktion
dokumentiert wird. Der Funktionsverlust, die Dislokation und das Heraushusten sind
zeitunabhéngige Komplikationen.

Ebenso nahm die Verborkung der Stimmprothese im zeitlichen Verlauf von fiinf auf 15% zu,
wodurch es zu Ventildefekten und auch zur Undichtigkeit kommen kann. Die Vervierfachung
der Verlusthdufigkeit der Prothesen konnte durch die verminderte Elastizitdt der
Stimmprothesen verursacht sein. Erwartungsgemifl wurde insgesamt eine Zunahme der
Wechselindikationen mit langen Latenzzeiten in den spdten Zeitrdumen beobachtet.
Insbesondere bei dem Vorhandensein mehrerer Komplikationen wurde zumeist die primir im

Vordergrund stehende dokumentiert.

5.2.6.1 Modellspezifische Wechselgriinde

Die genannten Wechselgriinde wurden sowohl bei den Provox 1-, Provox 2- als auch bei den
ESKA-Herrmann Stimmprothesen, jedoch in unterschiedlichen Héaufigkeiten, festgestellt.
Diesbeziiglich war eine genauere Auswertung der Provox 1 Prothesen aufgrund ihrer geringen
Fallzahlen nicht mdglich. Stimmprothesen von Typ ESKA-Herrmann wiesen mit 27,9% im
Vergleich zu Provox 2 Modellen mit 2,5% eine signifikant hohere Rate an Dislokationen
(p=0,001) und Heraushustungen (14,7% zu 0,0%) (p=0,002) auf, wobei die Ursachen dafiir
im Vergleich kleineren Durchmesser dieses Modells und insbesondere des Befestigungstellers
liegen (Tab. 4.10) [67]. Als Dislokation wird dabei der unpassende Sitz der Prothese in der
Fistel definiert, wobei es dadurch zu einer perifistuldren Undichtigkeit sowie Fehlfunktion
kommen kann.

In dieser Studie wurde jede zweite Provox 2 Stimmprothese wegen der Ventilundichtigkeit
gewechselt, was, verglichen mit den ESKA-Herrmann Prothesen, einen signifikanten
Unterschied um 400% darstellt (p=0,001), da in ihrem Fall nur jede Achte deshalb entfernt
werden musste. Hilgers et al. gaben bei 80% als Grund fiir den Austausch eine Undichtigkeit
der Provox 2 an [60], welche durch Sens ebenso bei 75% der Prothesen bestitigend
konstatiert wurde [126]. Hummel dagegen stellte sie nur bei 28% der Neueinlagen fest [65].
Dieses breite Spektrum der Zahlen spiegelt die oben beschriebenen Unterschiede in der

Definition der Undichtigkeit wider, wobei die Rostocker Ergebnisse durchaus reprisentativ
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sind. Der markante Unterschied in der Undichtigkeitshdufigkeit der verschiedenen
Modelltypen konnte durch die verschiedene Bauart der Ventilklappen bei den ESKA-

Herrmann und Provox 2 Prothesen, wie der Abbildung 3.3 zu entnehmen ist, begriindet sein.

5.2.7 Liegedauer der Stimmprothesen

Die Stimmprothesen vom Typ Provox 1 hatten mit durchschnittlich 204 Tagen die lédngste
Liegedauer der verwendeten Prothesen, wihrend die Provox 2 Prothesen im Mittel 184 Tage
verwendet wurden. Aufgrund der groBen Standardabweichung und der besseren
Vergleichbarkeit mit Angaben in der Literatur wurde ebenso die mediane Nutzungszeit mit
150 bzw. 102 Tagen ermittelt. Dieses Ergebnis wird durch Angaben in der Literatur durchweg
bestitigt. Schifer et al. gaben eine mittlere Verweildauer der Provox 1 Prothese von 224
Tagen und der Provox 2 Prothese von 96 Tagen an [119]. Lequeux et al. beobachteten eine
mediane Liegedauer von 303 Tagen des Typs Provox 1 bzw. 144 Tagen der Provox 2
Prothese [85]. Sens berichtete im Jenaer Stimmprothesengut diesbeziiglich von 143 Tagen
beim Provox 1- sowie respektive 90 Tagen bei der Provox 2 [126]. Vergleichbare Zahlen
wurden in auch Hamburg von Hummel mit Liegezeiten der Provox 1 Prothese von 201 Tagen
(Median 132 Tage) und der Provox 2 Prothese von 95 Tagen (Median 75 Tage) erhoben [65].

Die Forschungsgruppe um Hilgers et al. berichtete iiber eine mittlere Liegezeit der Provox 1
Prothese von 141 Tagen [59, 61].

Das Silikon der Provox 2 Stimmprothesen ist im Vergleich mit den Provox 1 Modellen
weicher, sodass eine unterschiedliche Liegedauer und Oberflachenbesiedlung dadurch
begriindet sein konnte. Andere Autoren erkliren die kiirzere Nutzungszeit mit der einfacheren
Wechselmethode. Das kann jedoch hier ausgeschlossen werden, da Prothesen an der
Universitit Rostock erst bei Dysfunktion gewechselt werden [119, 126].

Stimmprothesen vom Typ ESKA-Herrmann hatten mit durchschnittlich 141 Tagen (Median
86 Tage) die kiirzeste Liegedauer der verwendeten Modelle (p>0,05). Eine mogliche Ursache
dafiir konnte die schnellere und stidrkere Besiedlung der ESKA-Herrmann Prothesen
darstellen, wodurch zeitlich eher Komplikationen auftreten, was den fritheren Wechsel

notwendig macht.
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5.2.7.1 Liegedauer der ESKA-Herrmann Prothesen

Die Nutzungsdauer der ESKA-Herrmann Stimmprothesen wies bei den verschiedenen
Modellarten statistisch signifikante Unterschiede auf. Kurze Modelle hatten im Mittel mit 207
Tagen (Median 154 Tage) eine deutlich ldngere Liegezeit als lange Modelle mit 135 Tagen
(Median 83 Tage) (p=0,022). Ebenso konnte beobachtet werden, dass Prothesen mit kleinem
Teller mit 145 Tagen (Median 104 Tage) signifikant ldnger in situ waren als vergleichbare
Modelle mit groBem Teller, deren Nutzungsdauer 115 Tagen (Median 56 Tage) betrug
(p=0,009). Es scheint die Oberflichengrole im Zusammenhang mit der unterschiedlichen
Liegezeit zu stehen. Da Prothesen mit kurzen Schaftlingen und kleinen Tellern mit 11,0cm®
eine geringere Oberfliche haben, als lange mit groBem Teller mit 12,8cm® und somit
Bakterien und Pilzen eine geringere Angriffs- und Kolonisationsfldche bieten, konnten diese
Eigenschaften die Beobachtungen durchaus erklidren. Bei der Oberfldchenbesiedlung von
Silikonen und den daraus resultierenden Problemen wird stets auf einen linearen

Zusammenhang mit der Oberfldchengrofle verwiesen [86, 142].

5.2.7.2 Liegedauer der Provox 1 und Provox 2 Prothesen

Bei Provox 1 und Provox 2 Stimmprothesen mit verschiedenen Schaftlingen wurden
unterschiedlich lange Nutzungszeiten konstatiert. Die 8mm langen Provox 1 Modelle konnten
mit 199 Tagen am lidngsten verwendet werden, wobei sich aber aufgrund der geringen
Fallzahlen keine statistisch relevanten Aussagen treffen lieBen. Bei den Provox 2 Prothesen
kamen zumeist die 6 mm und 8 mm langen zum Einsatz und wiesen deutlich unterschiedlich
mittlere Nutzungszeiten mit 173,5 bzw. 229,0 Tagen auf (Median 103 bzw. 130,5 Tage)
(p>0,05). Der beziiglich der Prothesen vom Typ ESKA-Herrmann dargestellte Riickschluss
scheint bei den Provox 2 Modellen unzureichend zu sein, da Prothesen mit einer grof3eren
Oberflache linger lagen. Es handelt sich hierbei um ein zufilliges Ergebnis (p>0,05).
Ahnliche Angaben gibt es bisher in der Literatur noch nicht, sodass fiir dieses Ergebnis keine

Vergleichswerte existieren.
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5.3 Mikrobiologische Ergebnisse

Bei der mikrobiologischen Untersuchung der entnommenen Prothesen wurde eine Vielzahl
von Keimen nachgewiesen (Tab. 4.18 und 4.19). Die makroskopischen und
elektronenmikroskopischen Abbildungen der Stimmprothesen verdeutlichen die rasche
Oberflichenbesiedlung, wie von Herrmann 1986 beschrieben [56]. Im gesamten
Untersuchungsgut wurden 16 Bakterienarten /-gattungen und zehn Pilzspezies isoliert, womit
diese Ergebnisse aufgrund der Menge der Pilznachweise mit denen von Bauters et al. und
Eerenstein et al. vergleichbar sind, bei denen jedoch die Darstellung der Bakteriennachweise
fehlte [12, 28]. In anderen Studien wurden bis zu 49 verschiedene Arten unterschieden [32,
100, 126]. Die niedrigere Artenvielfalt in dieser Arbeit wird durch die mikrobiologische
Diagnostik und Auswertung begriindet. Es wird hauptséchlich eine Taxonomie in Gattungen
vorgenommen, was zur Feststellung einer verminderten Artenmenge fiihrt und einen direkten
Vergleich der Zahlen erschwert.

Die Bakterien- und Pilzarten auf den Stimmprothesen stammen aus der Standortflora des
Mund-Rachen-Raumes sowie von der Haut und der Nahrung [21, 33, 63, 77]. Weitere Keime
werden durch den Finger-Tracheostoma-Kontakt in das Stimmprothesenareal transportiert
[11]. Nach Aas et al. ist es moglich, in der menschlichen Mundhohle bis zu 700 verschiedene
Bakterienarten nachzuweisen [1].

Eine Kolonisation der Stimmprothesenoberfliche kann daraus folgend mit den
verschiedensten Spezies erfolgen, wie an den vorliegenden Ergebnissen dargestellt. Dennoch
sind in sdmtlichen Studien gemeinsame Tendenzen hinsichtlich der Bakterien- und Pilzarten
und ihrer Héufigkeiten erkennbar, was durch die Kinetik der Biofilme und Lage der
Stimmprothesen zu begriinden ist [100].

Das dominierende Bakterium in dieser Studie ist S. aureus, welches 29,3% der
Bakteriennachweise darstellt, wobei diese Dominanz bereits von mehreren Autoren
dokumentiert und auf das ubiquitdre Vorkommen als Standortflora im Nasen-Rachen-Raum
bezogen wird [32, 108, 126]. Koagulase negativer Staphylococcus wurde jedoch nicht
nachgewiesen, was durch die mikrobiologische Diagnostik begriindet ist. Interessanterweise
gelang im gesamten Untersuchungsgut kein Nachweis von Rothia dentocariosa, welches in
weiteren Studien auf Groningen Prothesen beschrieben wird, die in Rostock jedoch keine

Anwendung finden [31, 32].
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Die Besiedlung der Stimmprothesen mit verschiedenen Candidaarten wurde seit der
Erstbeschreibung durch Mahieu 1986 vielfach untersucht [4, 12, 32, 90, 108].

Auf 133 untersuchten Prothesen konnten zehn unterschiedliche Pilzarten differenziert werden,
wobei es sich ausschlieBlich um Sprosspilze handelte (Tab. 4.19). Dabei dominierten die
Candidaspezies mit anteilig 97,84% der Nachweise erwartungsgemdl. Ausnahmslos wird in
der Literatur iiber eine deutliche Dominanz der Besiedlung der Stimmprothesen mit
verschiedenen Candidaarten berichtet [4, 12, 90]. Dieses Uberwiegen wird durch das
vermehrte und teilweise ubiquitdre Vorhandensein von verschiedenen Candidaarten im
Mundraum begriindet, wobei dabei insbesondere C. albicans und C. tropicalis im
Vordergrund stehen [21, 63, 102, 141]. Bei den vorherrschenden Candidaspezies in dieser
Arbeit handelte es sich um C. albicans (80), C. krusei (73), C. glabrata (48) und C. tropicalis
(47) was mit anderen Studien vergleichbar ist [12, 82, 100, 140].

C. albicans wurde in allen Arbeiten, wie auch in dieser, als vorherrschend erwihnt. Die
verhéltnisméfBig hohere Prisenz von C. krusei in dieser Studie wird durch die Nutzung von
ESKA-Herrmann Stimmprothesen begriindet. Bei der Differenzierung der Candidaarten in
Abhingigkeit vom Prothesenmodell zeigte sich ein signifikant hdufigerer Nachweis von C.
krusei auf diesen Modellen, was durch einen vermehrten Speichelkontakt bei den ESKA-
Herrmann Prothesen begriindet sein kann, da C. krusei im Vergleich mit C. albicans eine
hohere Affinitdt dazu zeigt [20, 94].

Wie schon in verschiedenen Arbeiten festgestellt, wurde bereits innerhalb der ersten Woche
der Grofteil der typischen Arten nachgewiesen. Chandra et al. sowie Ramage et al.
betrachteten die Ausbildung des Biofilms bereits nach 48 Stunden als beendet [22, 112].
Vielmehr soll es im weiteren Verlauf zur Reifung sowie Konkurrenz um Platz und Nahrung
und zur Verdnderung der Biofilmzusammensetzung kommen, wie durch die teilweise
gegenldufige Nachweishdufigkeit der Arten dargestellt [136, 142].

Diese Entwicklung konnte anhand der Ausbildung eines Sittigungsplateaus der Artenvielfalt
prothesenunabhingig nachvollzogen werden, wobei dieses auf den ESKA-Herrmann
Prothesen im Vergleich hoher lag, was durch die grofere Kontaktfliche zu begriinden ist.
(Abb. 4.14 und 4.15).

Die Ergebnisse zeigten zudem, dass es modellunabhingig zur gleichen Verdnderung der
Biofilme im zeitlichen Verlauf kommt, wobei dieses am deutlichsten beim anteiligen

Riickgang von S. aureus wurde. Aufgrund der modellunabhidngigen Betrachtung konnte
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festgestellt werden, dass die Umgebungsflora, neben den durch die Prothesen bedingten
Eigenschaften, ebenso einen wichtigen Einfluss auf die weitere Entwicklung des Biofilmes
hat.

Erwartungsgemall wurden hauptsichlich die Candidaarten C. albicans, C. krusei, C. glabrata
sowie C. tropicalis beobachtet [12]. Interessanterweise verdnderte sich die
Nachweishdufigkeit der einzelnen Arten im temporédren Verlauf unterschiedlich (Abb. 4.19).
Die Isolationsfrequenz von C. glabrata und C. tropicalis variierte nur in einem Rahmen von
23,7 bis 48,1%, wihrend C. albicans sowie C. krusei einen kontinuierlichen Anstieg von
anfangs 20% auf 76,9 bzw. 65,4% zeigten (Abb. 4.19). Elving et al. sowie Neu et al. stellten
ein vermehrtes Auftreten von C. albicans auf friih entfernten Prothesen fest, wiahrend C.
tropicalis bzw. C. glabrata auf den spit entnommenen Modellen dominierten [32, 97, 98,
117]. Eine mogliche Begriindung fiir diese Unterschiede konnten die verschiedenen
Grundlagen der Studien darstellen. Elving et al. untersuchten in geringeren Fallzahlen
Prothesen vom Typ Groningen und differenzierten nur zwei Zeitgruppen. Neu et al. dagegen
betrachteten in einer Studie Prothesen vom Typ ESKA-Herrmann bei nur einem Patienten
sowie in weiteren Studien mehrere unterschiedliche Stimmprothesentypen [97, 100]. Die
zeitlichen Verldufe der Nachweisfrequenzen werden durch den Vergleich der Liegezeiten in
Abhingigkeit des jeweiligen Bewuchses bestitigt. Prothesen mit C. albicans Befall lagen mit
271,1 Tagen hochst signifikant langer als Ventile ohne Besiedlung mit 160,5 Tagen
(p=0,001). Ebenso wurden C. krusei positive Modelle mit 256,1 zu 191,7 Tagen signifikant
langer genutzt (p=0,005). Die beschriebenen Ergebnisse des gesamten Untersuchungsgutes
wurden, wie den Abbildungen 4.20 und 4.21 sowie den Tabellen 4.34 und 4.36 zu entnehmen,
prothesentypunabhingig bestétigt. Somit zeigte sich, vergleichbar mit der Kinetik der
Bakterienbesiedlung, eine dhnliche Entwicklung der Pilze in den Biofilmen, was mit der
gleichen anatomischen Lage, Standortflora sowie Handhabung der unterschiedlichen
Prothesentypen begriindet werden kann.

Die verldngerten Liegezeiten ermoglichen jedoch nicht den Riickschluss, dass Prothesen mit
einer bestimmten Candidabesiedlung ldnger nutzbar sind. Vielmehr zeigen diese Ergebnisse,
dass eine Kolonisation der Silikonoberflaiche mit C. albicans und C. krusei obligat ist. Da
sich in dieser Arbeit die Bakterien und Pilze nachweislich modellunabhéngig sehr dhnlich
entwickelten, konnte die groe Anzahl der in dieser Arbeit untersuchten Prothesen den

Unterschied erkldren und die Ergebnisse als repréisentativ gesehen werden konnen.
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6. Zusammenfassung

Fir die stimmliche Rehabilitation Laryngektomierter werden zurzeit zunehmend
Stimmprothesen verwendet. In der vorliegenden Arbeit wurde die mikrobiologische
Besiedlung von Stimmprothesen betrachtet und auf einen moglichen Zusammenhang mit der
Liegedauer untersucht.

Die durchschnittliche Liegedauer aller verwendeten Modelle betrdgt 162 Tage wobei
Stimmprothesen vom Typ Provox 1 mit 204,2 Tagen im Vergleich die lingste Liegezeit
haben, gefolgt von Prothesen des Typs Provox 2 mit 183,9 Tagen und ESKA-Herrmann
Prothesen mit 140,6 Tagen.

Die Ausbildung eines Biofilms auf der Oberfliche der Stimmprothesen konnte auf den
entnommenen Modellen bereits makroskopisch erkannt werden und mikrobiologisch wurde
eine zumeist simultane Besiedlung mit mehreren Arten nachgewiesen. Von 133 Prothesen
erfolgte die Differenzierung der Bakterien, wobei zumeist S. aureus (73), Pseudomonas sp.
(31), Klebsiella sp. (29) und Enterobacter sp. (28) isoliert wurden. Bei den Pilzarten
dominierten die Hefen C. albicans (80), C. krusei (73), C. glabrata (48) und C. tropicalis (47)
erwartungsgemal.

Die Ansiedlung der einzelnen Keime erfolgt unmittelbar nach Einsatz der Prothese in die
Fistel und es konnte die Ausbildung eines Sittigungsplateaus der Artenvielfalt
prothesenunabhingig nachgewiesen werden, welches vermutlich durch die Gro3e bedingt, auf
ESKA-Herrmann Prothesen hoher war, und sich in deren kiirzeren Liegedauer widerspiegelte.
Nach dem Anheften der einzelnen Mikroorganismen kommt es zur Ausbildung eines Biofilms
mit sich daran anschliefender Reifung und Wachstum, wobei dessen Zusammensetzung und
Kinetik durch die Konkurrenz um das Platz- und Nahrungsangebot und die Interaktionen
zwischen den Arten bestimmt wird und vielen Faktoren unterliegt. Prothesenunabhéngig
wurde jedoch eine schnelle Besiedlung mit S. aureus nachgewiesen. C. albicans und C. krusei
siedelten sich dahingegen langsamer an, eine Besiedlung damit war jedoch bei lange
liegenden Prothesen obligat.

Zur Verldngerung der Liegezeiten von Stimmprothesen sollten sowohl die
Materialeigenschaften wie auch Architektur in Hinblick auf die Biofilmzusammensetzung und
Kinetik, dahingegen angepasst werden, dass die Ausbildung von Biofilmen verzogert und

somit die Liegedauer der Prothesen verldngert wird.
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7. Thesen

1)

2)

3.)

4.)

5)

6.)

7)

Im Einzugsgebiet der Universitdt Rostock werden mannliche Patienten 20-fach hdufiger

laryngektomiert als weibliche Patienten.

Frauen werden mit einem Alter von 48,4 Jahren durchschnittlich acht Jahre eher als

mannliche Patienten (56,5 Jahre) laryngektomiert.

Im Patientengut der Universitit Rostock muss mit 31,5% ein liberdurchschnittlich hoher
Anteil an Patienten aufgrund eines supraglottischen Larynxkarzinoms operiert werden,
was in dem vermehrten Konsum von Alkohol und Nikotin in der Bevolkerung

begriindet liegt.

Die stimmliche Rehabilitation laryngektomierter Patienten mit Stimmprothesen stellt
wegen der hohen Erfolgsrate das Mittel der Wahl dar. Eine verstindliche Stimme bei
70,9% der Patienten unterstreicht die erfolgreiche Rehabilitation im untersuchten

Patientengut.

Die Liegedauer der Stimmprothesen ist durch eine obligate Besiedlung der Oberfldche
mit verschiedenen Bakterien- und Pilzarten und der daraus resultierenden
Komplikationen wie Ventilundichtigkeit, Erosion und Funktionsverlust auf

durchschnittlich 162 Tage limitiert.

Stimmprothesen vom Typ Provox 1 haben mit 204,2 Tagen im Vergleich die lingste
durchschnittliche Liegezeit, gefolgt von Prothesen des Typs Provox 2 mit 183,9 Tagen.
Modelle vom Typ ESKA-Herrmann weisen mit 140,6 Tagen die kiirzeste

Nutzungsdauer auf.

Stimmprothesen vom Typ Provox 2 werden héufiger als Prothesen vom Typ ESKA-
Herrmann aufgrund von Ventilundichtigkeit (54,3 zu 12,5%) gewechselt, wogegen
letztere vermehrt dislozieren (27,9 zu 2,2%) und herausgehustet werden (14,7 zu 0,0%).
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8.)

9.)

10.)

11.)

12))

13.)

14.)

15.)

Der Prothesenverlust und die Materialermiidung aufgrund von Oberflichenbesiedlung
durch Mikroorganismen konnen als Spatkomplikation angesehen werden. Der
Funktionsverlust, die Dislokation und das Heraushusten werden zeitunabhéngig

beobachtet.

Die Oberflichengrofle der ESKA-Herrmann Stimmprothesen hat einen direkten Einfluss
auf deren Nutzungsdauer. Prothesen mit kleinem Teller und kurzem Schaft kénnen
signifikant langer (p=0,022 und p=0,009) genutzt werden als Modelle mit groBem Teller
und langen Schaft, wobei die GroBe des Schaftwinkels (p>0,05) keine Auswirkung auf

die Liegezeit zeigt.

Eine Biofilmausbildung mit verschiedenen Bakterien- und Pilzarten auf den
Stimmprothesen beginnt sofort nach Ventileinlage und stellt aufgrund der anatomischen

Lage und Funktionsweise eine obligate Folge dar.

Die mikrobiologische Besiedlung der Stimmprothesen vom Typ ESKA-Herrmann und

Provox 2 erfolgt mit denselben Arten in einer vergleichbaren Kinetik.

Bei der Oberfldchenbesiedlung der Stimmprothesen mit Bakterien und Pilzen kommt es

zu der Ausbildung eines Séttigungsplateaus der Artenvielfalt.

Stimmprothesen vom Typ ESKA-Herrmann bieten im Vergleich zu Provox 2 Prothesen

Bakterien und Pilzen bessere Ansiedlungs- und Reifungsmoglichkeiten.

Candida albicans und Candida krusei sind prothesentypunabhédngig auf lange genutzten
Prothesen obligate Oberflichenkeime. Ab einem Jahr Liegezeit werden mindestens bei

76,2% der Kulturen C. albicans und C. krusei gleichermaf3en nachgewiesen.

C. krusei wird auf ESKA-Herrmann Stimmprothesen signifikant hiufiger isoliert als auf

Provox und Provox 2 Modellen.
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16.) Die Ausbildung eines Biofilms wird durch die Konkurrenz der verschiedenen Arten um
Nahrung und Platz bestimmt. Die Candidaarten C. glabrata und C. tropicalis stellen
dhnliche Bedingungen an die Oberflicheneigenschaften und kommen daher in
mindestens 62,5% der Nachweise unabhingig voneinander vor. C. albicans und C.

krusei kdnnen sich dagegen gemeinsam ansiedeln und wachsen.

17.) Die Kinetik eines Biofilmes wird durch die Kombination verschiedenerer Keime

beeinflusst, wobei S. aureus die Ansiedlung von C. albicans fordert.

18.) Die Oberflachenbesiedlung mit S. aureus limitiert die Liegedauer der Stimmprothesen

auf durchschnittlich 109 Tage.

19.) Die mikrobiologische Kolonisation von Stimmprothesen stellt hinsichtlich ihrer Kinetik,
Artenvielfalt und deren Kombinationsmoglichkeiten, aufgrund der anatomischen Lage
und Funktionsweise der Stimmprothesen eine der komplexesten

Oberflachenbesiedlungen von Materialen in der Medizin dar.

20.) Es sind hinsichtlich der Liegezeit der Prothesen und ihrer mikrobiologischen Besiedlung

groBBe intra- und interindividuelle Unterschiede modellunabhéngig zu erwarten.
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9. Anhang

Tabelle 4.6: Die absolute Modellwahl in Abhéngigkeit der Wechselhdufigkeit

Modelltyp laufende Nummer der Stimmprothesenneueinlage

1 2 3] 4 5] 6] 7| 8 9
ESKA-Herrmann 60| 51 31 19 17| 11 9] 6 3
Provox 1 0 3 5/ 3 1 5/ 0] O 1
Provox 2 6| 10 6| 13 14/ 9] 9] 6 7
Voice Master 0 0 1 0 0| 0] O] O 0
Acti Valve 0 0 0] 0 0 1 1 0 0
Adeva Shunt Ventil 0 0 0] 0 1 0] 0] O 0
Gesamt 66| 64 43| 35 331 26| 19| 12| 11

Tabelle 4.7 Die Stimmqualitit der Stimmprothesentrager

Stimmqualitét n [%]

nicht vorhanden 16 29,1
MaBig 12 21,8
Gut 27 49,1
unbekannt 36 -
Gesamt 91 100,0

Tabelle 4.8: Die Stimmqualitdt in Bezug auf die Stimmprothesen

Stimmqualitét n [%]

nicht vorhanden 37 13,5
MaBig 36 13,1
Gut 201 73,4
Gesamt 274 100,0
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Tabelle 4.23 Die Bakterien- und Pilzartenanzahl auf Stimmprothesen im zeitlichen Verlauf

ézltfglgzlrgl Protllllrétsflil?r:liti 33) Bakterienarten Pilzarten
0-7 8 1,50 1,25
8-30 13 2,30 1,46
31-60 10 1,10 2,40
61-90 17 2,29 2,24
91-180 32 1,88 2,06
181-365 26 2,00 2,35
>365 27 1,89 2,30

Tabelle 4.24: Die Bakterien- und Pilzartenvielfalt auf ESKA-Herrmann Stimmprothesen

Zeit in situ n durchschnittliche durchschnittliche
Bakteriennachweise Pilznachweise
0-7 3 2,00 0,66
8-30 5 2,40 1,40
31-90 13 2,54 1,41
91-180 22 2,00 2,23
181-365 12 2,25 3,00
>365 12 2,33 2,50
Tabelle 4.25: Die Bakterien- und Pilzartenvielfalt auf Provox 2 Stimmprothesen
Zeit in situ n durchschnittliche durchschnittliche
Bakteriennachweise Pilznachweise
0-7 3 1,33 2,33
8-30 4 2,00 1,25
31-90 13 1,15 2,08
91-180 8 1,38 2,00
181-365 6 1,50 1,50
>365 9 1,44 2,67
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Tabelle 4.27 : Die Liegedauer der Stimmprothesen in Abhingigkeit der bakteriellen

Besiedlung
Keim Nachweis mittlere Anzahl | Signifikanzniveau
Liegedauer
in Tagen
S. aureus negativ 286,9 60 | p=0,053
positiv 177,9 73
Pseudomonas sp. | negativ 211,9 102 | p=0,165
positiv 276,6 31
Klebsiella sp. negativ 2222 104 | p=0,470
positiv 244,6 29
Enterobacter sp. | negativ 2239 105 | p=0,897
positiv 238,6 28
Proteus sp. negativ 199,5 112 | p=0,083
positiv 373,8 21
E. coli negativ 228.6 116 | p=0,970
positiv 216,1 17
Enterococcus negativ 232,4 121 | p=0,863
positiv 173,5 12
Streptococcus negativ 229,1 122 | p=0,369
positiv 204,6 11

Tabelle 4.29: Die Liegedauer der ESKA-Herrmann Stimmprothese in Abhédngigkeit der
bakteriellen Besiedlung

Keim Nachweis mittlere Anzahl | Signifikanzniveau
Liegedauer
in Tagen
S. aureus negativ 246,5 27 | p=0,544
positiv 190,5 40
Pseudomonas sp. | negativ 225,0 50 | p=0,498
positiv 177,8 17
Klebsiella sp. negativ 189,3 49 | p=0,380
positiv 271,7 18
Enterobacter sp. | negativ 220,0 48 | p=0,846
positiv 195,3 19
Proteus sp. negativ 186,8 54 | p=0,500
positiv 3222 13
Enterococcus negativ 223,0 58 | p=0,869
positiv 148,6 9
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Tabelle 4.31: Die Liegedauer der Provox 2 Stimmprothese in Abhangigkeit der
bakteriellen Besiedlung

Keim Nachweis mittlere Anzahl | Signifikanzniveau
Liegedauer
in Tagen
S. aureus negativ 297.8 22 | p=0,132
positiv 156,0 21
Pseudomonas sp. | negativ 207,9 37 | p=0,400
positiv 356,3 6
Klebsiella sp. negativ 2222 36 | p=0,087
positiv 261,3 7
Enterobacter sp. | negativ 199,9 37 | p=0,353
positiv 405,5 6
Proteus sp. negativ 186,4 40 | p=0,005
positiv 791,0 3

Tabelle 4.33: Die Liegedauer der Stimmprothesen in Abhéngigkeit der fungalen Besiedlung

Keim Nachweis mittlere Anzahl | Signifikanzniveau
Liegedauer
in Tagen
C. albicans negativ 160,5 53 | p=0,001
positiv 271,1 80
C. krusei negativ 191,7 60 | p=0,005
positiv 256,1 73
C. glabrata negativ 2349 85 | p=0,909
positiv 213,2 48
C. tropicalis negativ 220,4 86 | p=0,778
positiv 239,1 47
C. guillermondii negativ 230,2 114 | p=0,322
positiv 208,0 19
C. parapsilosis negativ 2333 128 | p=0,050
positiv 66,2 5
C. pseudotropicalis | negativ 2279 132 | p=0,902
positiv 120,0 1
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Tabelle 4.34: Pilznachweise auf ESKA-Herrmann Stimmprothesen im zeitlichen Verlauf

Pilzart Liegedauer in Tagen
<8 8-30 31-90  [91-180 |181-365|>365 Gesamt
C. albicans 0 1 10 12 8 9 40
C. krusei 0 1 10 13 11 9 44
C. tropicalis 1 3 4 8 7 4 27
C. glabrata 1 1 5 7 6 6 26
C. guillermondii 0 1 0 6 4 2 13
C. parapsilosis 0 0 1 1 0 0 2
Gesamt 3 5 13 22 12 12 67
Tabelle 4.35: Die Liegedauer der ESKA-Herrmann Stimmprothese in Abhingigkeit der
fungalen Besiedlung
Keim Nachweis | mittlere Liegedauer Anzahl | Signifikanzniveau
in Tagen
C. albicans negativ 185,5 27 | p=0,106
positiv 231,6 40
C. krusei negativ 191,2 23 | p=0,023
positiv 224.5 44
C. glabrata negativ 203,5 41 | p=0,234
positiv 228,1 26
C. tropicalis negativ 216,2 40 | p=0,234
positiv 228,1 27
C. negativ 2149 54 | p=0,158
guillermondii positiv 205,3 13
C. parapsilosis | negativ 216,0 65 | p=0,593
positiv 66,2 2
Tabelle 4.36: Pilznachweise auf Provox 2 Stimmprothesen im zeitlichen Verlauf
Pilzart Liegedauer in Tagen
<8 8-30 31-90 | 91-180 |181-365 |>365 Gesamt
C. albicans 1 1 4 4 5 6 21
C. krusei 1 0 5 4 1 7 18
C. glabrata 2 3 6 3 2 2 18
C. tropicalis 2 0 9 2 0 4 17
C. guillermondii 1 0 1 2 1 1 6
S. cerevisiae 0 0 1 1 0 1 3
C. parapsilosis 0 1 1 0 0 0 2
Gesamt 3 4 13 8 6 9 43
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Tabelle 4.37: Die Liegedauer der Provox 2 Stimmprothese in Abhadngigkeit der fungalen

Besiedlung
Keim Nachweis mittlere Anzahl | Signifikanzniveau
Liegedauer
in Tagen
C. albicans Negativ 136,4 22 | p=0,016
Positiv 325,1 21
C. krusei Negativ 142,9 25 | p=0,036
Positiv 347,6 18
C. glabrata Negativ 296,8 25 | p=0,037
positiv 133,8 18
C. tropicalis negativ 207,8 26 | p=0,333
positiv 260,4 17
C. guillermondii negativ 230,0 37 | p=0,720
positiv 213,8 6
C. parapsilosis negativ 237,6 41 | p=0,199
positiv 43,0 2
S. cerevisiae negativ 206,4 40 | p=0,540
positiv 524,3 3
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