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Zusammenfassung

Der operative Aufwand und die Horergebnisse nach ossikularer Rekonstruktion des Mit-
telohres kdnnen in Abhangigkeit vom verwendeten Prothesentyp unterschiedlich sein. In
dieser Studie wurden die audiologischen Ergebnisse nach erfolgter Stapesplastik sowie
deren Operationszeiten in Bezug auf zwei verschiedene Prothesentypen retrospektiv
ausgewertet. Eingeschlossen wurden 190 Studienteilnehmende, die aufgrund einer Oto-
sklerose eine Stapesplastik erhalten haben. In 112 Fallen wurden eine CIliP®-Prothese
sowie 78-mal eine Crimp-Prothese eingesetzt. Ausgewertet wurden die im regularen pra-
und postoperativen Ablauf durchgeflhrten Tonschwellenaudiogramme unter verschiede-
nen Gesichtspunkten. Hierfur wurden pra- und postoperativ die Knochenleitungsschwel-
len, die Luftleitungsschwellen und der Air-Bone-Gap (ABG) separat ausgewertet. Als
ABG wurde eine pra- und postoperative Schallleitungsschwerhorigkeit bezeichnet, wel-
che auf verschiedene Frequenzen bezogen wurde. Aufgrund des unterschiedlichen chi-
rurgischen Vorgehens zur Befestigung der Prothese wurde zusatzlich die Operationszeit
betrachtet.

Bei bis auf den Incus-Ankopplungsmechanismus gleichen Prothesen wurde die durch-
schnittliche Operationszeit als Parameter zur Einschatzung des chirurgischen Aufwandes
herangezogen. Es zeigte sich im Vergleich beider Prothesentypen kein signifikanter Un-
terschied. Audiologisch wurde in etwa 2/3 der Falle eine Horverbesserung mit beiden
Prothesentypen erzielt, was sich durch eine Verbesserung der Knochenleitungsschwel-
len sowie durch Verringerung des ABG Uber einen gemittelten Frequenzbereich von 0.5
kHz bis 4 kHz (4PTA) zeigte. Ein statistisch signifikanter Unterschied der beiden verwen-
deten Prothesen konnte im Vergleich nur bei 0.5 kHz nachgewiesen werden. Hier wurde
mit der Crimp-Prothese in 75% der Falle eine deutlichere Verringerung des postoperati-
ven ABG (<10 dB) erreicht.

Aufgrund der Bedeutung der tieferen Frequenzen fur das Sprachverstehen im Storge-
rausch zeigte die Crimp-Prothese somit einen Vorteil, vor allem in den Fallen in denen

madglicherweise postoperativ Horgerate indiziert sind.
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Abstract

The surgical procedure and audiological outcome in ossicular reconstruction using tita-
nium middle ear prosthesis can differ related to the used type. This study retrospectively
analyzed audiological results and surgery times for two different stapesplasty protheses.
We included 190 participants in this study. In 112 cases the patients received a CliP®
prosthesis and in 78 cases a crimp prosthesis. Various measures taken from regular pre-
and postoperative pure tone threshold audiograms were evaluated separately such as
bone conduction, air conduction and the air-bone gap (ABG). The ABG describes a pre-
and postoperative conductive hearing loss for different frequencies. Due to the difference
for attaching the prosthesis, the surgery times were also considered.

The only difference using these almost identical prostheses was the coupling mechanism.
By this the surgical time was analyzed to quantify possible differences concerning the
procedure length. There was no significant difference between the groups concerning the
mean surgery time. In about 2/3 of the cases, an audiological improvement in hearing
was achieved independent of the used prosthesis type. Both groups led to an overall
improvement in bone conduction thresholds and a reduction in ABG in an averaged fre-
quency range from 0.5 kHz to 4 kHz (4PTA). A statistically significant difference between
the two prostheses was only observed at 0.5 kHz within the crimp prosthesis group
demonstrating in 75% of the cases a lower postoperative ABG < 10 dB.

Due to the importance of the lower frequencies for speech recognition in noise, the crimp
prosthesis has evident advantages especially in cases where hearing aids are postoper-

atively possibly indicated.
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1. Einfuhrung

1.1 Ausgangssituation und Problemstellung

Eine Horminderung bedeutet eine erhebliche Einschrankung im Alltag. Dies begrenzt sich
haufig nicht nur auf die Betroffenen selbst, sondern auch auf die Personen in deren Um-
gebung. Auch die schnelle Lokalisation eines Gerausches oder Alarmes ist erschwert.
Zudem ist oft die Lebensqualitat verringert, nicht selten fuhrt eine Horminderung zur Iso-
lation von Menschen bis hin zu Depressionen (1).

Die Schwerhdrigkeit gilt auch im Rahmen einer klinisch manifesten Otosklerose als
Hauptsymptom. Hierbei handelt es sich meist um eine kombinierte Schwerhdrigkeit, wel-
che durch eine mechanische Stapesfixation, aber auch bei Beteiligung des Innenohres
als unterschiedlich ausgepragte Schallempfindungsschwerhdrigkeit gepragt wird. Eine
ausfuhrliche Anamnese, die klinische Untersuchung und weiterfihrende Diagnostik kann
entsprechende Hinweise auf eine Otosklerose geben (2). Im Jahr 2021 wurden gemaf
der Gesundheitsberichterstattung des Bundes 2701 Personen mit Otosklerose in
Deutschland stationar behandelt (3) und hiervon wurde bei 2512 eine Stapesplastik
durchgefuhrt (4).

Die Entwicklung der operativen Therapie der Otosklerose bedingten Stapesfixation reicht
in das 19. Jahrhundert zurlck. Bereits 1892 wurde eine beidseitige Stapedektomie durch
Frederick L. Jack beschrieben. Erst John Shea revolutionierte das Vorgehen in den 50er
Jahren und entfernte nicht nur den Steigbtigel, sondern rekonstruierte den fixierten Sta-
pes. Er definierte hiermit das auch heute noch geltende Prinzip des Ersatzes eines fixier-
ten Steigbugels durch eine Prothese (5, 6).

House (7) und Schuknecht waren die Ersten, die analog hierzu eine Stahldraht-Prothese
verwendeten, welche intraoperativ durch sogenanntes ,Crimping“ (Biegen der Prothe-
senschlaufe um den langen Ambossfortsatz) angepasst wurde (7, 8). Die verwendeten
Prothesen wurden im Laufe der Jahre stetig weiterentwickelt (9) und bestehen heutzu-
tage Uberwiegend aus Titan (10) mit unterschiedlichen Ankopplungsmechanismen an
den langen Ambossschenkel und einem Kolben, der in das Vestibulum des Innenohres
eintaucht und den Schall dorthin Gbertragt (11).

Grundsatzlich stellt sich die Frage, ob die unterschiedlichen Prothesen auch zu unter-
schiedlichen postoperativen Horergebnissen fuhren konnen. In der Vergangenheit be-

schaftigten sich daher Studien mit dem Kolbendurchmesser (9, 12, 13) und der Lange
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von Stapesprothesen (14, 15), der Art der Fuplatteneréffnung (16—18) sowie der Ober-
flachenbeschaffenheit der verschiedenen verwendbaren Materialien fur Prothesen (19).
Auch die unterschiedlichen Ankopplungsmechanismen am langen Ambossfortsatz, bei-
spielsweise durch eine elastische Feder (CliP®-Prothese), eine manuell zu biegende
Crimp-Prothese sowie durch eine sogenannte Memory-Prothese mit Nitinolschlinge, wel-
che sich durch Erhitzen der Schlinge um den Amboss schlie3t, wurden in der Literatur
mehrfach analysiert und diskutiert (20-27).

CliP®- und Crimp-Prothesen werden laut den fuhrenden Herstellern hauptsachlich in
Deutschland verwendet. Ein Vergleich dieser Prothesen wird jedoch in der gegenwarti-
gen Literatur nur selten beschrieben (28, 29). Eine Studie, welche einen solchen Ver-
gleich durchfuhrte, zeigte keinen Unterschied im Horergebnis und bewertete beide Pro-
thesen als gleichwertige Moglichkeit der horverbessernden Operation bei Otosklerose
(22). In einer weiteren Studie wurden ebenfalls Crimp-Prothesen untersucht und ein ver-
gleichbares Ergebnis dargestellt (30, 31). Hieraus resultiert eine Gleichwertigkeit beider
Prothesentypen, was sich jedoch in der Praxis in manchen Fallen anders darstellen kann.
Ein direkter Vergleich dieser beiden Typen hinsichtlich moglicher Unterschiede im post-
operativen Hérgewinn oder gar der chirurgischen Anwendung waren somit von groldem
Interesse und fuhrten zur vorliegenden Studie.

Die Operationsdauer spielt nicht nur 6konomisch angesichts der enorm gestiegenen Kos-
ten bei der operativen Versorgung, sondern auch hinsichtlich moglicher postoperativer
Komplikationen eine Rolle. In Deutschland variierten bereits 2010 die Kosten einer Ope-
rationsminute von 10 bis 120 € (32). Zudem geht eine langere Operationszeit mit erhoh-
tem Komplikationsrisiko einher (33). Bezuglich der Operationsdauer existieren Daten im
Hinblick auf die Art des Zugangsweges im Rahmen einer Stapesplastik (mikroskopisch
vs. endoskopisch) (34, 35). Ein Vergleich des Zeitaufwandes bezogen rein auf den An-
kopplungsmechanismus am Amboss, bei doch sehr unterschiedlichen chirurgischen
Schritten, fehlt jedoch bisher.

1.2 Zielstellungen der Arbeit

In der aktuellen Studie wurde das Ziel gesetzt, zwei Titanprothesen, die sich in ihrem
Ankopplungsmechanismus am langen Ambossschenkel unterscheiden direkt miteinan-

der zu vergleichen. Hierbei wurden die CliP®-Prothese (& Wengen Typ) mit der Crimp-
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Prothese (MatriX) im Hinblick auf das audiologische Ergebnis untersucht. Zur besseren
Vergleichbarkeit wurden die Operationen durch einen einzigen Chirurgen bei identischem
operativen Vorgehen durchgefuhrt.

Ein Schwerpunkt unserer Arbeit sollte mogliche Unterschiede im postoperativen Horer-
gebnis mittels Untersuchung des Air-Bone-Gap (ABG) und Veranderungen der tonaudi-
ometrischen Luft- und Knochenleitungsschwellen bei verschiedenen Frequenzen sein.
Zusatzlich sollten im Hinblick auf die unterschiedliche chirurgische Ankopplung der Pro-
thesen auch die Operationszeiten analysiert werden. Die Ergebnisse unserer Studie wur-
den in der Publikation ,,Audiological outcome after stapes surgery in relation to prosthesis
type“ (36) publiziert.
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2. Kilinische und audiologische Grundlagen

2.1 Otosklerose

Histomorphologisch ist die Otosklerose von einem kndchernen Ab- und Umbauprozess
gepragt. Der Abbau erfolgt zunachst durch Osteoklasten. Es folgt die Bildung stark er-
weiterter, permeabler Gefalte und die Neubildung von Glykogen und Kollagen durch Fib-
roblasten, weshalb dieses aktive Stadium auch als Otospongiose bezeichnet wird. In die-
ser Phase ist diese Hyperamie auch auf dem Promontorium sichtbar. In diesen Umbauzo-
nen gehen Osteozyten zugrunde und setzen Zelldetritus sowie Lysozympakete teilweise
auch in die Perilymphe frei. Im folgenden Neuaufbau von weniger mineralisiertem Kno-
chen werden diese Zonen durch Lamellenknochen ersetzt (37). Der gesamte Vorgang
findet zumeist im vorderen Bereich des Fenestrum ovale, mit dem Ergebnis der Stapes-
fixation, statt. Wenn das gesamte ovale Fenster betroffen ist, spricht man auch von einer
obliterativen Otosklerose (2, 29).

Bereits Politzer beschrieb 1862 eine solche kndcherne Neubildung mit daraus resultie-
render Stapesankylose (38). Bei schatzungsweise 10% aller Menschen kdnnen oto-
sklerotische Veranderungen histologisch nachgewiesen werden, jedoch nur 1% dieser
Falle entwickeln klinische Symptome wie beispielsweise einen Horverlust (2). Die Oto-
sklerose tritt haufiger bei Frauen und in der weilsen Bevolkerung auf. Sie ist in der asiati-
schen, afrikanischen oder indigenen Bevolkerung wesentlich seltener (2, 39, 40).

Die Atiologie ist bis heute nicht geklart. Es werden verschiedene Faktoren in Betracht
gezogen (2, 41). Bei einer familiaren Haufung wird von einer autosomal dominanten Ver-
erbung ausgegangen. Die Angabe der Penetranz variiert je nach Literatur von 25% bis
weniger als 50% (2, 41, 42). Jedoch ist auch ein nur sporadisches Auftreten moglich.
Diverse Genlokalisationen wurden in Zusammenhang mit einer Otosklerose beschrieben
(41-43). Auch eine Maserninfektion wurde in einen moglichen Zusammenhang mit der
Otosklerose gebracht, da in Otoskleroseherden Genomsequenzen dieses Virus nachge-
wiesen werden konnten (42, 43). Eine Progredienz der Otosklerose im Rahmen einer
Schwangerschaft ist ebenfalls in der Literatur beschrieben. Hier wir von einem Zusam-
menhang zwischen dem Ostrogenspiegel und einer daraus resultierenden Stimulation
von Osteoblasten ausgegangen (29). Wohingegen hier in der Literatur keine Einigkeit

herrscht. Eine aktuellere Studie widerlegt, dass ein Zusammenhang des endogenen Ost-
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rogenspiegels mit der Entwicklung einer Otosklerose vorliegt und bringt eine Schwanger-
schaft mdglicherweise nicht mit der Schwere der Erkrankung in Verbindung (44). In der
Wahrnehmung im Praxisalltag ist ein solcher Zusammenhang jedoch haufig zu beobach-
ten.

Klinisch zeigt sich eine progrediente Schallleitungs- oder kombinierte Schwerhdrigkeit,
haufig einhergehend mit einem Tinnitus aurium und selten auch mit einer Schwindel-
symptomatik. In der Ohrmikroskopie zeigt sich zumeist ein unauffalliger Trommelfellbe-
fund. Selten kann man das Schwartze-Zeichen als rétliches Durchschimmern von dila-
tierten Gefalden Uber dem Promontorium als Zeichen einer aktiven Otosklerose erkennen
[9].

Tonschwellenaudiometrisch findet man typischerweise eine ausgepragte Schallleitungs-
komponente im Tieftonbereich. Es kann sich zusatzlich eine Schallempfindungsschwer-
horigkeit um etwa 2 kHz zeigen, welche als Carhart-Senke bezeichnet wird. Bei Fixation
der Stapesfuldplatte kann diese mittels Impedanzanderung audiologisch nachgewiesen
werden, was sich in nicht auslosbaren Stapediusreflexen zeigt. Diese Kombination von
einem eigentlich unauffalligem Trommelfellbefund mit oder ohne Schwartze-Zeichen und
den audiologischen Befunden sichert dann die klinische Diagnose ab (2, 29).

In der Literatur wurde die medikamentdse Therapie mit Natriumfluorid diskutiert, jedoch
zeigte sich keine ausreichende evidenzbasierte Grundlage fur ihren tatsachlichen klini-
schen Einsatz (45). Die Horgerateversorgung ist als Alternative zur chirurgischen Thera-
pie mit den Patienten zwingend zu evaluieren und auch zu dokumentieren, bevor endgul-
tig die Entscheidung flr oder gegen eine operative Therapie getroffen wird (29, 45). In
seltenen Fallen ergibt auch bei fortgeschrittener Otosklerose eine operative Horverbes-
serung Sinn, soweit hiermit Aussicht darauf besteht, anschlielend zusatzlich eine suffi-
ziente Horgerateversorgung zu ermadglichen(46).

2.2 Stapesplastik

2.2.1 Geschichte

Die ersten entscheidenden Schritte der chirurgischen Therapie zur Horverbesserung bei
Otosklerose sind auf Johannes Kessel zurtckzufuhren. Dieser flhrte im Jahr 1876 tier-
experimentelle Versuche an Tauben durch, wobei er mittels Labyrinther6ffnung durch

Mobilisierung und Extraktion des Stapes eine Verbesserung des Horens erzielte. In den
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folgenden Jahren praktizierten diese Methode weitere Otologen. Es zeigten sich jedoch
meist nur eine kurzzeitige Horverbesserung und haufig letale Ausgange aufgrund von
intrakraniellen Komplikationen in Form einer Labyrinthitis und dann folgender Meningitis.
Dies fuhrte dazu, dass dieses Verfahren damals als zu gefahrlich eingestuft wurde (47,
48).

Ende des 19. Jahrhunderts wurde stattdessen begonnen eine Fensterung am Promonto-
rium und spater des lateralen Bogenganges, im Verlauf auch mikrochirurgisch, durchzu-
fuhren. Bei diesem Vorgehen kam es jedoch gehauft zu einem wiederkehrenden Ver-
schluss des Fensters. Erst 1952 war es Rosen, der versuchte die Horverbesserung durch
eine Stapesmobilisation zu erreichen. Jedoch zeigte sich hier meist eine Refixation des
Steigbugels, weshalb diese Methode wieder rasch in den Hintergrund trat.

Erst Shea und Treace entwickelten aus der Idee des Stapesersatzes eine hierfur geeig-
nete Prothese (47, 48). Nach Stapedektomie wurde die ovale Nische mit einem Stick
Vene abgedeckt und eine dem natlrlichen Steigbugel nachempfundene Ersatzprothese
aus Teflon auf das Venengraft gesetzt. Der Eingriff erfolgte erstmalig 1956 und war er-
folgreich. Es folgte die stetige Weiterentwicklung von Prothesen aus verschiedenen Ma-
terialien.

Schuknecht setzte erstmals 1960 eine Stahldrahtprothese mit einem daran festgeknote-
tem Bindegewebestluckchen nach kompletter Stapedektomie erfolgreich ein. Auch hier
wurde weiter modifiziert zur Verringerung postoperativer Komplikationen wie beispiels-
weise einer Labyrinthitis oder Perilymphfistel. Man begann nur noch das hintere Drittel
der Fu3platte im Sinne einer partiellen Stapedektomie zu entfernen. Aus diesen Erfah-
rungen heraus beschrieb Jean Marquet eine nur noch kreisformig im hinteren Drittel be-
findliche Perforation als Stapedotomie. Dies sollte die oben aufgefihrten moglichen Kom-
plikationen weiter minimieren (47, 48).

Genau dieses genannte Verfahren wird heutzutage weltweit breit eingesetzt. Die Stape-
dotomie erfolgt heutzutage entweder unter Verwendung konventioneller Instrumente, mit

dem CO,-Laser oder unter Verwendung von niedrigtourigen Bohrsystemen (28).

2.2.2 Operationsablauf

Die Operation erfolgt in der Regel mikroskopisch und kann in Lokal- aber besser in All-
gemeinanasthesie durchgefuhrt werden. Unabhangig davon erfolgt nach entsprechender

Lagerung des Patienten ein zusatzliches Einspritzen von Lokalanasthesie periaurikular
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sowie endaural zur postoperativen Schmerzkontrolle. Nach endauraler Eréffnung werden
selbsthaltende Wundsperrer eingesetzt. Mit dem abgewinkelten Tellermesser wird der
tympanomeatale Lappen durch Inzision der Gehdrgangshaut und Losung bis zum Anulus
fibrosus gebildet. Der Anulus fibrosus wird aus dem Sulcus tympanicus fur gut die Halfte
der Zirkumferenz geldst, bis nach Durchtrennen der Paukenschleimhaut der tympano-
meatale Lappen gemeinsam mit der Chorda tympani nach vorne verlagert werden kann.
Wenn erforderlich, wird die laterale Attikwand mit der House-Kurette, in seltenen Fallen
auch mit dem Diamantbohrer so weit abgetragen, bis der Processus pyramidalis, der
Canalis n. facialis und die Stapesfullplatte einsehbar sind. Die Gehdérknochelchenkette
wird manuell auf Beweglichkeit Uberprift, um eine Hammerkopffixation auszuschliel3en
und die Fixierung des Stapes zu bestatigen. Zusatzlich wird die Ful3platte auf Otosklero-
seherde untersucht. Die Schleimhaut Uber der Ful3platte wird abgeschoben und die Sta-
pediussehne sowie das Amboss-Steigblgelgelenk durchtrennt. Die Lange der Prothese
sollte ermittelt werden. Es folgt die Stapedotomie im Bereich des hinteren Ful3plattendrit-
tels beispielsweise mit dem Perforator nach Fisch in aufsteigender GroRe (0,2 mm — 0,6
mm), dem CO,-Laser oder einem Mikrobohrer. Die Stapessuprastruktur wird, nach Frak-
turierung des hinteren Stapesschenkels, durch Bewegung Richtung Promontorium abge-
tragen. Je nach Art der Perforation unterscheidet sich die Reihenfolge der Ful3platten-
perforation und des Entfernens des Stapesoberbaus. Bei mechanischer Perforation (Per-
forator, Mikrobohrer) ist zur Vermeidung einer Luxation der Ful3platte erst eine Perfora-
tion und anschlieBend die Entfernung der Suprastruktur zu bevorzugen. Die Prothese
wird anschlieRend eingesetzt und je nach Prothesentyp entsprechend am langen Am-
bossschenkel befestigt. Nur der Prothesenkolben (Piston) wird mit Bindegewebe im Be-
reich der ovalen Nische abgedichtet. AbschlieRend wird der tympanomeatale Lappen zu-
ruckverlagert, auf die Gehorgangshaut mit Gelatine antamponiert, eine Gehérgangstam-
ponade eingelegt und die Wunde chirurgisch verschlossen (28, 29, 49).

2.2.3 Prothesentypen

Zur Verbesserung des operativen Ergebnisses, Optimierung der Operationszeit und Ver-
meidung von Komplikationen oder Revisionen wurden die Stapesprothesen stetig weiter-
entwickelt (9, 29). Die Prothesen unterscheiden sich in Material, Gro3e, Form und An-
kopplungsmechanismus (9). Beim ersten verwendeten Material handelt es sich um Teflon

oder Polyethylen (50, 11). Hiervon wurde jedoch rasch wieder Abstand genommen, da
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sich bereits nach einiger Zeit Fremdkdrperreaktionen zeigten. Es folgten Prothesen bei-
spielsweise aus Tantal-/ Edelstahl-Draht, teilweise in Kombination mit korpereigenem
Material, Gold, Platin-Band-Teflon-Prothesen und Titan (51) sowie neuere Materialien
wie Nitinol (29, 52).

Im Vergleich der Oberflachenbeschaffenheit von Gold-, Teflon/ Stahl-, Teflon/ Platin- und
Titan zeigten gerade letztere Prothesen aus Titan einen Vorteil aufgrund der Rauigkeit
des Pistons und der daraus resultierenden narbigen beziehungsweise membrandsen
stabilen Verbindung zum Rand der Fuldplattenperforation (19).

Die Lange der Prothese sollte stets nach entsprechender intraoperativer Messung aus-
gewanhlt werden, um ein optimales postoperatives Hérergebnis zu erzielen (14). Bei Uber-
lange kann es zur Affektion des Sacculus und Schwankschwindel, bei zu geringer Lange
zu ausbleibender Horverbesserung und einer Perilymphfistel mit allen daraus moglichen
Komplikationen kommen (14).

Beim Schaftdurchmesser gibt es Male von 0,3 — 0,8 mm (9). Je nach Literatur wird meist
ein Durchmesser von 0,4 mm empfohlen (19). Alternativ kdnnen auch grof3ere Durch-
messer von 0,6 mm verwendet werden, da sich hier in einzelnen Studien mdglicherweise
eine Verbesserung der Luftleitungsschwelle (AC) gezeigt hatte (13). In einer Review-Ar-
beit von 2016 hingegen konnten keine Unterschiede bei 0,4 mm und 0,6 mm messenden
Prothesen gefunden werden (12), weshalb in der Regel von den meisten Operierenden
ein kleinerer Pistondurchmesser von 0,4 mm bevorzugt wird, da dies insbesondere Vor-
teile bei einem prominenten N. facialis mit sich bringt (53).

Im Laufe der Jahre gab es auch intensive Weiterentwicklungen im Bereich des Ankopp-
lungsmechanismus am Incus(11), was heutzutage zum entscheidenden Merkmal bei der
Prothesenunterscheidung gefuhrt hat (27). Im Allgemeinen kann man hier zwischen
CliP®-, Crimp- und Memory-Prothesen mit Nitinolschlinge unterscheiden. Alle drei For-
men werden an identischer Region am langen Ambossschenkel befestigt. Die Crimp-
Prothese wird mittels Zangelchen festgeklemmt und umschliel3t den Ambossfortsatz wei-
testgehend. Die CIliP®-Prothese hat einen Federmechanismus, wird mit einem Instru-
ment Uber den langen Amboss-Schenkel geschoben, rastet fest ein und umschlief3t al-
lerdings nur 60% des Incusfortsatzes. Bei der Nitinol-Prothese (Memory) erfolgt das Ein-
bringen der Prothese identisch. Die Ankopplung erfolgt jedoch durch Applikation von
Warme an der Schlinge beispielsweise mit dem Laser oder der bipolaren Pinzette,
wodurch sich die Schlinge zu einem groften Teil des Umfanges um den Amboss legt (28,
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29, 54). Insgesamt werden in Deutschland erfahrungsgemaR meist CliP®- oder Crimp-

Prothesen verwendet.

2.2.4 Komplikationen

Intraoperativ kann es zu einer erschwerten Sicht aufgrund von Blutungen kommen. Um
dem vorzubeugen, wird zu Beginn der Operation eine Lésung eines Lokalanasthestikums
mit Adrenalinzusatz eingespritzt. Hierbei gilt es darauf zu achten, dass die Losung nicht
zu schnell eingespritzt wird, da diese sich sonst zwischen der Gehérgangshaut und dem
Periost sammelt und sich Blutblasen bilden kénnen, welche die Sicht erneut erschweren.
Im Operationsverlauf kbnnen zur Blutstillung beispielsweise hamostatische Gelatine-
schwammchen mit Adrenalin eingelegt werden (55). Bei erschwerter Praparation kann
es zudem zu einer Verletzung des tympanomeatalen Lappens kommen beziehungsweise
eine Perforation im Trommelfell entstehen. Kleinere Defekte kdnnen jedoch problemlos
mit Bindegewebe unterfuttert werden (55).

Im Rahmen der Operation sollte auf eine Schonung der Chorda tympani geachtet wer-
den, da hieraus eine postoperative Schmeckstorung resultieren kann. Insbesondere bei
der Ankopplung der Stapesprothese am langen Ambossfortsatz ist darauf zu achten (28,
55). Eine intraoperative Ambossluxation ist grundsatzlich moéglich. Zur Minimierung des
Risikos wird teilweise empfohlen zunachst eine Perforation der Ful3platte durchzufihren,
anschlielend die Prothese festzuklemmen und erst danach den Stapesoberbau zu ent-
fernen (55). Dies wird jedoch sehr unterschiedlich gehandhabt.

Eine intraoperative Verletzung des N. facialis ist ebenfalls grundsatzlich mdglich, stellt
jedoch eine ausgesprochene Seltenheit dar (55). Eine passagere postoperative Fazialis-
parese kann zum Beispiel allein durch die Lokalanasthesie bedingt sein. Bei Auftreten
einer Fazialisparese ungefahr eine Woche postoperativ ist eher von einer Reaktivierung
einer frlheren Varizella-Zoster-Infektion als Herpes zoster oticus auszugehen. In solch
einem Fall wirde man eine antivirale, gefolgt von einer hochdosierten systemischen Ste-
roidtherapie durchfuhren (55).

Bei der Fulplattenperforation kann es zu einer vollstandigen Mobilisierung der gesamten
Platte kommen, der sogenannten “Floating Footplate”. In solchen Fallen sind die Operie-
renden vor die Frage gestellt, wie weiter vorgegangen werden kann. Die Dislokation der
Fulplatte in das Vestibulum ist hierbei die problematischste Situation. Keinesfalls sollte
wegen des hohen Ertaubungsrisikos versucht werden eine tief eingesunkene Fullplatte
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zu bergen. Sie kann beispielsweise mit Bindegewebe stabilisiert werden (55). Alternativ
kann eine weitere Fensterung des ovalen Fensters Richtung Promontorium durchgefihrt
werden und die Ful3platte Uber die Perforation entfernt werden (29).

Schwindel kann durch in das Vestibulum absinkende, verbleibende Knochenfragmente
oder durch zu starkes Saugen wahrend der Operation mit Verlust von Perilymphe entste-
hen. Der Schwindel ist zumeist im Verlauf reversibel (29, 55). Bei persistierendem
Schwindel und/ oder einem Innenohrabfall sollte als mogliche Ursache an eine insuffizi-
ente Fuldplattenabdichtung und daraus folgender Perilymphfistel gedacht werden. In die-
sen Fallen ist durchaus die Indikation zur operativen Revision und ein erneutes Abdecken
des ovalen Fensters mit Bindegewebe, gegebenenfalls mit temporarer Prothesenentfer-
nung gegeben (29).

Als weitere mogliche Ursachen eines Innenohrabfalls bis hin zur Ertaubung werden in der
Literatur unter anderem seltene Ursachen wie Infektionen, Fremdkorperreaktionen und
Einblutungen angegeben (28). Bei einer Schadigung des Innenohres ohne Fistelverdacht
ist zunachst eine hochdosierte, intravendse Kortisontherapie und eine intravendse anti-
biotische Therapie sinnvoll (29). Bei dem Abdecken der ovalen Nische ausschlie3lich mit
Gelatineschwammchen kam es vermehrt zu Fistelbildungen, so dass diese Technik heut-
zutage nicht mehr in dieser Form angewendet wird (29, 55).

Im Rahmen von Innenohrfehlbildungen konnen offene Verbindungen des Perilymph- mit
dem Liquorraum bestehen und bei der Fuldplattenperforation zu einem schwallartigen
Austritt von Liquor und Perilymphe fihren (Gusher-Phanomen). In wenigen Fallen kann
bei Nachlassen des Perilymphflusses die Prothese eingesetzt und der Bereich mit Bin-
degewebe abgedichtet werden. Bei sehr ausgepragtem Druck und fehlendem Nachlas-
sen muss gegebenenfalls die ovale Nische jedoch fest abgedichtet werden, so dass das
Einsetzen einer Prothese nicht moglich ist. Bei Gehorerhalt trotz dieses Ereignisses muss
im Verlauf eine alternative Horverbesserung beispielsweise mittels Knochenleitungshor-
gerat mit dem Patienten besprochen werden. Das Legen einer Lumbaldrainage wird in
solchen Fallen in verschiedenen Quellen unterschiedlich bewertet (28, 29, 55). Postope-
rative Infektionen, in schwerwiegenden Fallen als Labyrinthitis oder Meningitis, werden
selten beschrieben, missen dann bei Auftreten jedoch breit antibiotisch behandelt wer-
den (55).

Bei initialer Horverbesserung und nach Jahren wieder neu aufgetretener Schallleitungs-
komponente konnen die Ursachen vielfaltig sein. Eine Computertomografie (CT) der Fel-
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senbeine ist hier durchaus hilfreich, um beispielsweise eine Prothesendislokation auszu-
schlielRen. Weitere, spater auftretende Ursachen konnen eine Obliteration der ovalen Ni-
sche oder die Prothesen bedingten Nekrosen des langen Ambossschenkels sein. Wenn
im Rahmen einer moglichen Revision das Ankoppeln der Prothese am langen Am-
bossschenkel nicht mehr mdglich ist, muss eine alternative Ankopplung an den Hammer-
griff oder -hals in Erwagung gezogen werden. Dies wird als Malleovestibulopexie be-
zeichnet (28, 55).

Postoperativ verzerrtes Horen bei insgesamt erfolgreicher Stapesplastik kann als noch
nicht erfolgte zentrale Kompensation des neu geschaffenen Schallibertragungssystems
gedeutet werden. Selten ist dies durch eine zu lockere Verbindung der Prothese mit dem
langen Ambossschenkel hervorgerufen (loose wire syndrome), was dann im Einzelfall

zur Revision fuhren kann (55).

2.3 Audiometrische Untersuchungen

Die tonaudiometrischen Horschwellen wurden jeweils durch die Messung der Luft- und
Knochenleitungsschwellen mit einem Reinton-Audiometer ermittelt. Dabei wurde zu-
nachst die Luftleitungsschwelle des subjektiv besser horenden Ohres bestimmt. Der zu
untersuchenden Person wird hier zuerst ein Sinuston mit einer Intensitat nahe der Ruhe-
horschwelle Horgesunder (0 dB HL) bei einer Frequenz von 1000 Hz Uber einen supra-
auralen Kopfhorer dargeboten und dann schrittweise um 5 dB erhoht. Diese gibt eine
Ruckmeldung, sobald der Ton hoérbar ist. Durch mehrfache Wiederholung dieser Proze-
dur wird ein sicheres Messergebnis erreicht. Die Untersuchung wird dann in gleicher Art
und Weise fur weitere Pruffrequenzen, also mit hoheren und tieferen Tonen, fortgefuhrt.
Nach abgeschlossener Uberpriifung der Luftleitung, wird die Knochenleitungsschwelle
uber einen entsprechenden Knochenleitungshorer, welcher auf das Mastoid gesetzt wird,
bestimmt. Bei der gesamten Messung ist auf ein adaquates Vertduben beziehungsweise
Maskieren des gegeniberliegenden Ohres (kontralateral) zu achten, um ein Uberhéren
auf das Prufohr (ipsilateral) zu vermeiden (56, 57). Um prazise Messergebnisse zu erzie-
len ist ein aufmerksamer Kontakt mit den Patient:innen und eine ruhige Umgebung erfor-
derlich (57). Die Messungen werden daher generell in schallgedammten Horprifkabinen

durchgefuhrt. Hierfur ist die Einhaltung maximaler Storschallpegel in diesen Prufraumen
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nach DIN EN ISO 8253 -1 und DIN EN ISO 8253 -2 notwendig, um exakte und reprodu-

zierbare Ergebnisse zu erhalten (58, 59).
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3. Methodik

3.1 Studienteilnehmende und Material

Bei der Studie handelt es sich um eine retrospektive monozentrische Studie. Es wurden
alle Patient:innen im Zeitraum zwischen Januar 2016 und Dezember 2019 unserer HNO-
Klinik untersucht, bei denen eine Stapesplastik durchgefuhrt wurde. Hierbei handelte es
sich um 225 Studienteilnehmende, wovon jedoch 35 Falle ausgeschlossen wurden, da
sie von unterschiedlichen Chirurgen operiert wurden oder es sich um einen Revisions-
eingriff handelte. Das Alter der Patient:innen lag zwischen 18 und 93 Jahren (Durch-
schnittsalter = 46,1). Es handelte sich um 77 mannliche und 113 weibliche Erkrankte und
es wurde jeweils in 95 Fallen das rechte und das linke Ohr operiert. Bei Allen zeigte sich
praoperativ eine kombinierte oder Schallleitungsschwerhdrigkeit und der Verdacht auf
eine Otosklerose, welche sich jedes Mal intraoperativ bestatigte. Die CIliP®-Prothese

wurde in 112 und die Crimp-Prothese in 78 Fallen interponiert.

Abbildung 1: Fir die durchgeflhrten Operationen verwendete Stapesprothesen, a)
CliP®-Prothese, CliP Piston a Wengen, Heinz Kurz GmbH, b) Crimp-Prothese, MatriX
Stapesprothese, Heinz Kurz GmbH. Modifiziert nach Handke et al., 2022, Abbildung 1
(36)
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Die Auswahl der Prothese wurde vom Chirurgen intraoperativ getroffen. Diese richtete
sich nach Lange und Form des langen Ambossschenkels. Wenn dieser sich gekrummt
oder sehr kurz zeigte, bestand das Risiko, dass bei Verwendung einer CliP®-Prothese
der Piston nicht frei im Vestibulum platziert werden konnte. Es kommt dann zu engem
Kontakt am Perforationsrand mit dann hieraus wahrscheinlich resultierender geringerer
Schallibertragung. In diesen Fallen wurde eine Crimp-Prothese verwendet, da diese
Phanomene durch eine hier mogliche Biegung und Anpassung der Prothesendse ausge-
glichen werden konnen.

Der Nachbeobachtungszeitraum (Follow up) erstreckte sich zunachst Gber drei Wochen.

3.2 Chirurgisches Vorgehen

Jede der Operationen wurde durch denselben Operateur in Vollnarkose durchgefuhrt.
Zusatzlich wurden in unseren Fallen 3-4 ml 1%iges Xylocain mit Adrenalin (1/250000)
eingespritzt. In allen Fallen erfolgte ein mikroskopisches Vorgehen. Wie bereits unter
Operationsablauf (Kapitel 2.2.2) allgemein beschrieben, erfolgte hier nach endauraler In-
zision die Bildung eines kurzen tympanomeatalen Lappens. Nach Eingehen in die Pauke
unter Schonung der Chorda tympani wurde die Gehdrgangswand mit dem House-Loffel
reduziert, bis die ovale Fensternische, der Processus pyramidalis und der N. facialis voll-
standig einsehbar waren. Nach Sicherung der Diagnose durch Uberpriifung der Ge-
horknochelchenkette, insbesondere der Beweglichkeit des Stapes, und Untersuchung
auf otosklerotische Bereiche in der ovalen Fensternische, erfolgte die Ful3plattenperfora-
tion von 0,6 mm mit dem Fisch-Perforator. Anschlieend wurde der Stapesoberbau ent-
fernt und nach Ermittlung der Prothesenlange eine Prothese mit einem Schaftdurchmes-
ser von 0,4 mm interponiert. CliP®-Prothesen wurden auf den langen Ambossschenkel
gelegt und mit dem 90°-Hakchen dartber geschoben. Die Crimp-Prothesen wurden nach
Positionierung am langen Ambossschenkel mit dem Zangelchen oder der MacGee-
Zange fixiert. Der Prothesenpiston wurde am ovalen Fenster mit zuvor entnommenem
Bindegewebe abgedeckt. Nach Reposition des tympanomeatalen Lappens erfolgte die
Einlage von selbstauflosender Tamponade und der Wundverschluss mit subkutanen
Nahten.
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3.3 Messungen und Datenverarbeitung

Im Rahmen der regularen pra- und postoperativen Diagnostik erfolgten die audiologi-
schen Messungen in einer schallisolierten Horprufkabine (58). Bei den Frequenzen von
0.5, 1, 1.5, 2, 3 und 4 kHz wurden die Luft- und Knochenleitungsschwellen in dB HL
sowohl vor der Operation als auch 2-3 Wochen nach der Operation ermittelt. Die gemit-
telte Luftleitungs- und Knochenleitungsschwelle wurde berechnet (4PTA_AC und
4PTA_BC). Wir verwendeten die Werte bei 0.5, 1, 2 und 4 kHz. Daruber hinaus erfolgte
die Ermittlung eines frequenzspezifischen ABG als Differenz zwischen Luftleitungs- und
Knochenleitungsschwellen. Gemafl des Committee on Hearing and Equilibrium der Ame-
rican Academy of Otolaryngology, Head and Neck Surgery (AAO-HNS) ist ein zufrieden-
stellendes Ergebnis aus audiologischer Sicht bei einem postoperativen ABG von <10 dB
erreicht (60, 61). Die Operationszeit wurde in Minuten angegeben und definiert als der

Zeitraum zwischen Schnitt und Nahtende.

3.4  Statistische Auswertung

Die Daten wurden mit einem Tabellenkalkulationsprogramm (Microsoft® Excel®) zusam-
mengefasst. Als Grundlage hierfur dienten die Operationsberichte, Implantatprotokolle
sowie die pra- und postoperativ durchgeflhrten Tonschwellenaudiometrien. Fir die sta-
tistischen Analysen wurde das Statistikprogramm SPSS® verwendet (IBM® SPSS® 25,
IBM Corp, Armonk, NY). Als signifikant wurde ein Konfidenzintervall von 95% und mehr
(p < 0,05) angesehen. Fur die zwei verschiedenen Prothesentypen (CliP®-Piston- und
Crimp-Prothese) wurden mit dem Student's t-Test fir unabhangige Stichproben die Ope-
rationszeiten und die Unterschiede des postoperativen ABG verglichen. Fur die Analyse
der pra- und postoperativen Knochenleitungsschwellen wurde der gepaarte Student's t-
Test verwendet. Durch deskriptive Haufigkeitsstatistiken wurden die Unterschiede in der
Operationszeit aufgezeigt. Zudem wurde die Differenz zwischen dem praoperativen
4PTA _AC und dem postoperativen 4PTA _AC berechnet und im Anschluss in Relation
zur praoperativen 4PTA_BC minus der postoperativen 4PTA_BC-Differenz betrachtet.
Durch Verwendung von Boxplots war die Darstellung der Streuung des pra- und posto-

perativen ABGs frequenzspezifisch mdglich.
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4. Ergebnisse

4.1 Operationszeit
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Abbildung 2: Operationszeiten der CliP®-Prothese (n=112) und Crimp-Prothese (n=78) Modifi-
ziert nach Handke et al., 2022, Abbildung 2 (36)

In Abbildung 2 sind die durchschnittlichen Operationszeiten aufgezeigt. Hier konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen den zwei verschiedenen Prothesentypen (p =
0,249) gefunden werden. Bei der CIliP®-Prothese betrug sie durchschnittlich 33,9 min
(SD =12,4) und bei der Crimp-Prothese 36,1 min (SD = 13,7).

4.2 Praoperativer Air-Bone-Gap

Die Differenz der Luft- und Knochenleitung, der sogenannte Air-Bone-Gap, wurde in der
folgenden Abbildung als Ausmal} des Schallleitungshorverlustes in allen 190 Fallen fre-
quenzspezifisch angegeben. Der mittlere ABG betrug ca. 35 dB bei 0.5 kHz, 25 dB bei 1
kHz, 15 dB bei 2 und 3 kHz sowie 20 dB bei 4 kHz.
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Abbildung 3: Frequenzspezifische Auswertung des praoperativen ABG. Die gestrichelte Linie

bei 10 dB gilt als Markierung fiir eine erfolgreich durchgeflihrte Stapesplastik (<10 dB). Modifi-

ziert nach Handke et al., 2022, Abbildung 3 (36)

4.3 Luft- und Knochenleitungsschwellen

Tabelle 1: Statistischer Vergleich der postoperativen Veranderung der Knochenleitungsschwellen
ca. 2-3 Wochen nach erfolgter Stapesplastik anhand des gepaarten Student's t-Test. Modifiziert
nach Handke et al., 2022, Tabelle 1 (36)

BC bei f [kHz] N M [dB] SD [dB] p-Wert
0.5 158 3,4 7,2 <0,001
1.0 158 5,0 75 <0,001
15 155 5,1 7.4 <0,001
2.0 152 55 7.9 <0,001
3.0 152 2,9 9,5 <0,001
4.0 149 1,7 9,8 0,029

f = Frequenz, n = Anzahl, M = Mittelwert, SD = Standartabweichung
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Aus Tabelle 1 ist deutlich sichtbar, dass bei den Frequenzen 0.5, 1, 1.5, 2 und 3 kHz

signifikante Verbesserungen der Knochenleitungsschwellen zu verzeichnen waren

(p<0,001). Hierfur wurden die praoperativen Knochenleitungsschwellen mit denen vergli-

chen, welche im Rahmen der regularen postoperativen Kontrolle nach maximal drei Wo-

chen durchgefuhrt wurden. Im Durchschnitt verbesserte sich die Knochenleitung um 3,4
dB (SD =7,2) bei 0.5 kHz, um 5,0 dB (SD = 7,5) bei 1 kHz, um 5,1 dB (SD = 7,4) bei 1.5
kHz, um 5,5 dB (SD = 7,9) bei 2 kHz und um 2,9 dB (SD = 9,5) bei 3 kHz. Lediglich bei 4
kHz zeigt sich eine signifikante Verschlechterung (p < 0,05) der Knochenleitung von im

Mittel um 1,7 dB (SD =9,8).
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Abbildung 4: Differenz der gemittelten praoperativen und postoperativen Luftleitungsschwellen
(4PTA_AC-Differenz) als Funktion der gemittelten préoperativen und postoperativen Knochen-
leitungsschwellen (4PTA_BC-Differenz). Jeder Datenpunkt entspricht der Anzahl der Patienten
mit den entsprechenden Werten (siehe Skala). 4PTA = gemittelter Wert aus den Frequenzen
0.5, 1, 2 und 4 kHz, AC — Luftleitung, BC — Knochenleitung. Modifiziert nach Handke et al.,

2022, Abbildung 4 (36)
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Die Abbildung 4 zeigt die Differenz der gemittelten praoperativen und postoperativen Luft-
leitungsschwellen als Funktion der gemittelten praoperativen und postoperativen Kno-
chenleitungsschwellen. Bei etwa 2/3 der Patient:innen war eine Verbesserung der gemit-
telten Luft- und Knochenleitung festzustellen. In den meisten Fallen zeigte sich zudem
eine Verringerung des gemittelten ABG. Die postoperative Knochenleitung verschlech-

terte sich Uber alle Falle um maximal 10 dB.

4.4 Postoperativer ABG bei CliP®- und Crimp-Prothesen
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Abbildung 5: Vergleich des postoperativen ABG in jeder gemessenen Frequenz fir die CliP® -
und Crimp-Prothese. Die gestrichelte Linie markiert die Grenze fir eine erfolgreich durchge-
fuhrte Stapesplastik (= 10 dB). Signifikante Unterschiede sind durch ein * gekennzeichnet
(p<0,05). Modifiziert nach Handke et al., 2022, Abbildung 5 (36)

Abbildung 5 zeigt den Vergleich des postoperativen ABG in den untersuchten Frequen-
zen 0.5, 1, 1.5, 2, 3 und 4 kHz zwischen CIliP®- und Crimp-Prothese. Unterhalb der ge-
strichelten Linie war der Zielwert (€10 dB) fur eine erfolgreich durchgefuhrte Stapesplas-

tik. Ein signifikant geringerer ABG in Bezug auf die untersuchten Prothesentypen zeigte
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sich vor allem bei 500 Hz fur die Crimp-Prothese, wie sich der folgenden Tabelle 2 ent-

nehmen lasst.

Tabelle 2: Statistischer Vergleich des postoperativen ABG unterschieden zwischen CliP®- und
Crimp-Prothese anhand des gepaarten Student's t-Test. Modifiziert nach Handke et al., 2022,
Tabelle 2 (36)

ABG bei f [kHz]  n (CliP®/Crimp) M [dB] SD [dB] p-Wert
0.5 96/62 3,3 1,4 0,024
1.0 95/63 1,7 11 0,123
15 95/60 0,3 1,0 0,727
2.0 94/60 0,9 0,9 0,318
3.0 92/61 1,3 1,0 0,211
4.0 92/60 0,3 1,7 0,824

f = Frequenz, n = Anzahl, M = Mittelwert, SD = Standartabweichung
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5. Diskussion

5.1 Operationszeit und Umgebung

Die durchgeflhrten Stapesplastiken wurden durch einen erfahrenen Operateur in dersel-
ben Klinik bei identischem Vorgehen und unter Verwendung eines Operationsmikroskops
in Vollnarkose durchgefuhrt. Die Operationen fanden immer im Laufe des Vormittags
statt, so dass die chirurgischen Gegebenheiten in allen Fallen als gleichwertig anzusehen
waren. Beeinflussungen der Ergebnisse wegen eventuell unterschiedlicher Erfahrung
und Vorgehensweisen konnten hierdurch ausgeschlossen werden. Beztiglich der durch-
schnittlichen Operationszeit konnte kein signifikanter Unterschied bei Verwendung der
zwei Prothesentypen festgestellt werden. Ein zeitlicher Mehraufwand abhangig vom An-

kopplungsmechanismus lie3 sich somit nicht nachweisen.

5.2 Prothesentypen und Horverbesserung

Titan ist ein leichtes Material und entspricht als Prothese in etwa dem Gewicht eines
menschlichen Stapes (19). In In-vitro-Versuchen konnte fur Titan keine Zytotoxizitat
nachgewiesen werden (62). Titan ist korrosionsbestandig, hat eine hohe Steifigkeit, we-
nig Umgebungsreaktion und zeichnet sich durch eine gute Signallbertragung aus, was
sich dann auch in guten audiologischen Ergebnissen ausdruckt (19, 50, 51).

Titan als Material fur Mittelohrprothesen wird von den meisten Operierenden, nicht zuletzt
auch aufgrund seiner guten Gewebeintegration, verwendet (10). Trotz der verschiedenen
vorhandenen Materialien fur Mittelohrprothesen wird gemaR der Literatur zumeist Titan
verwendet und untersucht (19, 50). Es existieren jedoch eine Reihe sehr unterschiedli-
cher Prothesentypen, die sich vor allem durch den Ankopplungsmechanismus am Am-
boss unterscheiden.

In der Vergangenheit gab es eine Reihe von Studien zu diesen verschiedenen Prothe-
sentypen. Verglichen wurden Memory- mit Crimp- oder CliP®-Prothesen. Zumeist wurde
anhand gemittelter Werte des ABG mehrerer Frequenzen ausgewertet und verglichen. In
der Uberwiegenden Anzahl der Studien fanden die Autoren erwartungsgemaf einen ver-
bleibenden ABG von 10 dB oder weniger (63). Weitere Untersuchungen ergaben Hin-
weise darauf, dass eine enge Befestigung der Prothese (beispielsweise mit der Nitinol-
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CliP®-Prothese) am Amboss mit einer ausgepragten Verringerung des postoperativen
ABG einhergeht (30).

Eine weitere Studie, welche explizit CliP®- mit Crimp-Prothesen verglich, zeigte fur beide
Fixierungsmethoden gute audiologische Ergebnisse und keine statistisch signifikanten
Unterschiede in dem postoperativen ABG, wodurch beide Prothesentypen als gleichwer-
tig angesehen wurden (22). Jedoch wurden auch hier keine frequenzspezifischen Unter-
schiede betrachtet.

Die Entscheidung, welches Implantat verwendet werden sollte, wurde im Endergebnis
den Operierenden freigestellt, da aufgrund dieser Auswertungen die Ergebnisse als
gleich anzusehen waren (63).

In der vorliegenden Arbeit bestehen beide untersuchten Implantate ebenfalls aus Titan,
welche sich wie bereits ausgefuhrt, nur durch den Ankopplungsmechanismus am Am-
boss unterscheiden. Genau in dieser Hinsicht sollten moégliche Unterschiede untersucht
werden und werden im Folgenden gemeinsam auch hinsichtlich der Hérergebnisse dis-
kutiert.

Es wurden ausschliel3lich CliP®- oder Crimp-Prothesen mit identischem Prothesendurch-
messer von 0,4 mm verwendet. Mogliche Unterschiede in der Horverbesserung in Bezug
auf den Ankopplungsmechanismus sollten hierdurch herausgestellt werden.

FiUr beide Prothesentypen wurde die Knochenleitung sowie der ABG in den Frequenzen
0.5, 1, 1.5, 2, 3 und 4 kHz analysiert. Es zeigte sich in den Frequenzen von 0.5 bis 3 kHz
eine signifikante Verbesserung der Knochenleitungsschwellen. Die Schallleitungskompo-
nente beziehungsweise der ABG konnte ebenfalls in etwa 2/3 der Falle unabhangig von
der verwendeten Prothese deutlich verringert werden. Dies steht im Einklang bereits ver-
offentlichter Studien, in denen nach erfolgreich durchgefuhrter Stapesplastik in der Mehr-
zahl der Falle eine Verringerung der Schallleitungskomponente und ein ABG von < 10 dB
beobachtet wurde (28, 64).

Bei hdherer Impedanz am ovalen Fenster, bewirkt durch die vorliegende Ful3plattenfixa-
tion, zeigt sich praoperativ in den meisten Fallen ein Abfall der Knochenleitungsschwelle
bei 2 kHz (Carhart-Senke). Dies tritt in etwa 31% bis 80% der Otosklerosefalle auf und
kann meist durch den chirurgischen Stapesersatz aufgehoben werden (65, 66). Die Trag-
heit der Gehdrkndchelchen und Innenohrflissigkeit spielen hierbei ebenfalls eine ent-

scheidende Rolle (67, 68). Haufig beobachtet man daher nach Stapesplastik eine perzep-
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tive Verbesserung der Horleistung in diesem Frequenzbereich (64). Auch unsere Ergeb-
nisse zeigten wie erwartet diesen Effekt und somit keine Unterschiede zu bereits beste-
henden Untersuchungen.

Selbstverstandlich sind fur ein zufriedenstellendes postoperatives Sprachverstandnis die
Verbesserung der Knochenleitung und das Aufheben der Carhart-Senke gleichermalien
entscheidende Faktoren (66). Insbesondere der tieffrequente Bereich spielt flr das
Sprachverstehen in lauter Umgebung eine entscheidende Rolle, was beispielsweise in
der Literatur nach Hybrid-Cochleaimplantation aufgezeigt wurde (69). In einer weiteren
Studie von 2021 konnte interessanterweise fur die manuell festzuklemmende Crimp-Pro-
these im Vergleich zu einer Hitze crimpenden Memory-Prothese eine deutlichere Verbes-
serung des ABG bei 250 Hz, nicht jedoch bei den Frequenzen von 500 Hz bis 4 kHz,
gezeigt werden. Die zwei untersuchten Prothesentypen unterschieden sich jedoch leider
in ihrem Material (Fluoroplastik vs. Titan) (66), weshalb die Daten nur eingeschrankt ver-
gleichbar erscheinen.

In unserer Auswertung zeigte sich bei Verwendung identischer Materialien und identi-
schem Prothesenful} eine signifikante Verringerung der Knochenleitungsschwellen in al-
len Frequenzen und fir die Crimp-Prothese eine ausgepragtere Verbesserung des ABG
bei 0.5 kHz im Vergleich zur CliP®-Prothese. Dies muss nicht zwangsweise zu einem
besseren Sprachverstandnis fuhren. Einige Patient:innen bendtigen jedoch trotz erfolg-
reich durchgeflhrter Stapesplastik postoperativ ein Horgerat (70). In genau diesen Fallen
ist eine verbesserte Schallibertragung der tiefen Frequenzen mit anschlieRendem bes-
seren Sprachverstandnis durchaus von grolem Vorteil fur die betroffenen Patient:innen
und spielt somit eine entscheidende Rolle.

Besonders die Crimp-Prothese scheint unseren Ergebnissen zufolge aufgrund der gefun-
denen effektiveren Ankopplung in den tiefen Frequenzen einen signifikanten Vorteil zu
erreichen, da dieser Frequenzbereich flr das Sprachverstehen besonders bei Umge-
bungsgerauschen eine entscheidende Rolle spielt (69). Im Folgenden wird genau dieses
uberraschende Ergebnis diskutiert.

Die Gehorknochelchen und Mittelohrgelenke dienen bei naherer Betrachtung grundsatz-
lich nicht, wie lange angenommen, einer Schallverstarkung durch Hebelkrafte, sondern
vielmehr einer optimalen Schallibertragung unter verschiedenen Druckbedingungen. Vor
allem die gelenkigen Verbindungen spielen hierbei eine entscheidende Rolle.

Das Stapeskopfchen ist Uber ein Kugelgelenk mit dem langen Ambossfortsatz verbun-

den, wohingegen die Stapesfuldplatte als Grenzstruktur zwischen den Ossikeln und dem
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Innenohr faserartig Uber das Ringband am Rand des ovalen Fensters gehalten wird (10).
Das Incudostapedialgelenk spielt insbesondere im Bereich der tieferen Frequenzen eine
entscheidende Rolle. Dies konnte in einer experimentellen Studie gezeigt werden. Eine
Fixierung des Gelenkes bewirkt eine Reduzierung der Schallibertragung von 10-25 dB
bei 1 kHz, wohingegen bei Stapesfixierung eine Reduzierung von 20-30 dB < 1 kHz ge-
messen werden konnte. Bei experimentellem Verkleben der Ful3platte zeigt sich ein Ver-
lust von 20-40 dB bei unter 4 kHz (71). Eine weitere Studie, in der eine Steigbugelfixie-
rung durch Cyanatkleber erzielt wurde, zeigt einen Verlust von 3-6 dB nur im tieffrequen-
ten Bereich (<1 kHz) (72). Es ware demnach naheliegend, dass bei Vergleich dieser un-
terschiedlich angekoppelten Prothesen vor allem im tiefen Frequenzbereich Unter-
schiede in dem postoperativen ABG auftreten missten.

Unsere Ergebnisse konnten, wie bereits ausgefuhrt, genau passend hierzu eine signifi-
kant bessere Schallibertragung der Crimp-Prothese bei 0.5 kHz nachweisen. Eine na-
here Betrachtung des Kopplungsmechanismus dieser Prothese kann diesen Effekt even-
tuell besser verdeutlichen. Die Fixierung dieser Prothese erfolgt schlief3lich durch Fest-
klemmen einer Schlaufe am langen Ambossschenkel. Diese Fixierung ist gegenuber dem
Clipmechanismus zwar statisch, sie lasst aber eine minimale Restbeweglichkeit analog
zum physiologischen Amboss-Steigbugelgelenk zu. Bezlglich der Clip®-Prothese wird
die Ankopplung durch den Federmechanismus sehr eng, allerdings durch die Federspan-
nung auch weitestgehend starr und ohne Gelenkcharakter hergestellt.

Unseren Untersuchungen zufolge, weist die Crimp-Prothese in der Hauptsache eine sta-
tistisch signifikante, bessere Schalllibertragung in den tiefen Frequenzen, passend zu
den Ergebnissen bei einer experimentellen Versteifung des Incudostapedialgelenks auf
(71). Moglicherweise kann dieses Ergebnis darauf zurickgefuhrt werden, dass durch die
Crimp-Ankopplung einem physiologisch normalen Incudostapedialgelenk sehr nahege-
kommen werden kann, was eine bessere Schallleitung im tiefen Frequenzbereich zulasst.
Dies spielt vor allem bei eventuell notwendiger Hérgerateversorgung und dem spateren
Sprachverstandnis eine grofRere Rolle und sollte bei der Wahl des Prothesentyps unbe-

dingt berlcksichtigt werden.
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6. Schlussfolgerungen

Der chirurgische Aufwand bei Verwendung einer Clip®- oder Crimp- Prothese ist nach
Ergebnissen dieser Studie annahernd gleich. Es konnte gezeigt werden, dass nach er-
folgter Stapesplastik in etwa 2/3 der Falle eine Verbesserung der Knochenleitungs-
schwelle sowie eine Verringerung des ABG zwischen 0.5 kHz und 4 kHz erzielt werden
konnte und somit eine Horverbesserung eingetreten ist. Nachgewiesenermalen ist das
postoperative tonaudiometrische Ergebnis abhangig von dem verwendeten Prothesen-
typ. Im direkten Vergleich der zwei untersuchten Prothesentypen zeigte sich unter Ver-
wendung der Crimp-Prothese ein statistisch signifikant geringerer ABG bei 0.5 kHz, wel-
cher hochstwahrscheinlich durch den Befestigungsmechanismus der Prothese am lan-
gen Ambossschenkel zu erklaren ist. Fur das Sprachverstehen im Storgerausch spielen
vor allem die tieferen Frequenzen eine entscheidende Rolle, so dass sich mit Verwenden
der Crimp-Prothese ein deutlicher Vorteil zeigt. Das ist insbesondere in Fallen mit fortge-
schrittener Otosklerose und voraussichtlich erforderlicher postoperativer Horgeratever-
sorgung unbedingt zu berlcksichtigen.
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Abstract

Purpose Different techniques are used to fix crimp and CliP® Piston stapes prostheses to the long process of the incus (LPI).
The CliP® Piston provides a stiff connection in contrast to the static bended loop of the crimp prosthesis, which imitates the
physiological incudostapedial joint (ISJ) and thereby potentially leads to different hearing outcome.

Methods In a retrospective single-center study of German-speaking one hundred and ninety patients who underwent stapes
surgery C1iP® Piston or crimp prostheses between the years of 2016 and 2019 by the same surgeon and in the same setting.
Pre- and postoperative bone- (BC) and air-conduction (AC) pure-tone thresholds, pre- and postoperative air-bone gap (ABG)
for0.5, 1, 1.5, 2, 3, 4 kHz and the surgery time were examined.

Results The postoperative bone conduction thresholds were significantly lower in the frequencies between 0.5 and 3 kHz
and the mean ABG was < 10 dB in most cases independent of the prosthesis used. Crimp prosthesis showed a significantly
better closure of the ABG at 0.5 kHz.

Conclusions The audiological outcome after stapes surgery is dependent on the type of prosthesis used, as reflected by the
frequency-specific air-bone gap. The better ABG closure with the crimp prosthesis might be the result of the connection
to the LPI imitating the physiological ISJ. The crimp prosthesis may be the better choice if use of hearing aids is expected

postoperatively.

Keywords Stapes surgery - Prosthesis type - Air—bone gap - Audiological outcome - Surgery time

Introduction

Stapedectomy was first performed by Frederick L. Jack at
the end of the nineteenth century. The technique was redis-
covered by John Shea in 1956 [1], who fixed the first Teflon
implant between the long process of the incus (LPI) and the
oval window (OW) [2, 3]. Schuknecht was the first to fix an
implant by way of crimping an intraoperatively created steel
wire/fat prosthesis to the LPI [3]. Since then, a great variety
of similar prostheses using different materials and fixation
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Berlin, Germany

methods have been developed. Today, titanium C1iP® Piston
or crimp prostheses are most widely used, and other materi-
als, such as platinum wire/Teflon implants less so. In the
past 20 years, studies have analysed the piston diameter [4],
the method for stapedotomy [5]. cement fixed crimpers [6],
or the different clip types [7-11]. The few studies that have
compared CliP® Piston and crimp prostheses showed no sig-
nificant difference in the audiological outcome [8, 9]. CliP®
Piston prostheses are fixed to the LPI dynamically and are
stiff due to spring tension. Crimp prostheses are fixed stati-
cally by bending a static loop around the LPI, which pro-
vides mobility similar to the physiological ISJ, which can
lead to differences in the hearing outcome [12]. It is possible
that the different fixation methods result in different surgical
time, because whereas the CliP® Piston is pushed onto the
LPI, with crimping, the surgeon must change instrument to
bend the loop using, for example, crimp forceps. Conversely
only one previous study compared a nitinol CliP® Piston
(n=09) and platinum Teflon wire crimps (n= 10) prostheses
performed by the same surgeon. This study did not show

@ Springer
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any differences in outcome: however, this may be due to the
small number of patients included [11].

The current retrospective study was designed to compare
the surgery time and the audiological outcome using the
same titanium crimp and CliP® Piston prosthesis type, and
with the novel aspect that the 190 included surgeries were
performed by a single surgeon in an identical clinical set-
ting. The air-bone gap (ABG) and postoperative changes in
the air- and bone-conduction thresholds within the speech
frequency specific changes were analysed.

Methods
Patients and material

In a retrospective single-center study between January 2016
and December 2019 all patients (n=225) with stapes sur-
gery were reviewed. All cases with different surgeons or
revision surgeries were excluded (n=35). The remaining
190 patients underwent surgery by the same surgeon (77
male, 113 female: 95 left, 95 right ears; mean age 46.1 years,
range 18-93). All had a mixed or conductive hearing loss
and otosclerosis was confirmed intraoperatively. A CLiP®
Piston prosthesis was used in 112 cases and the crimp type
in 78 cases (see Fig. 1). The surgeon chose intraoperatively
the type of prosthesis dependent on the length and shape of
the LPL. In cases of a short LPI reaching only the edge of
the oval niche or if the LPI shape is curved, a CliP® Pis-
ton prosthesis can come into contact with the edge of the

%7

a) b)

Fig. 1 Different types of stapes prostheses were used for stapes sur-
gery, a) CliP® (CIiP Piston aWengen, Heinz Kurz GmbH). b) crimp
(MatriX Stapes Prosthesis, Heinz Kurz GmbH)

@ Springer

footplate perforation. In these cases a crimp prothesis was
used and the loop tightening according to the intraoperative
situation adapted.

The audiological data used in this study are based on a
maximum follow-up time of 3 weeks.

Surgery and prostheses

A microscope was used in all cases. The surgery was per-
formed under general anesthesia. After additional infiltration
of 3 ml xylocaine 2% with adrenaline 1/250000, an endau-
ral incision was completed. After elevating a short tympa-
nomeatal flap the tympanon was opened while protecting the
chorda tympani. The lateral attic wall was curettized until
visualisation of the oval window niche, the pyramid process
and the facial nerve canal. After checking the ossicular chain
and especially the stapes mobility, otosclerotic areas in the
oval niche were examined to confirm the diagnosis. Follow-
ing a footplate perforation of 0.6 mm using the Fisch perfo-
rator, the stapes superstructure was removed. The prosthesis
length was determined and the prosthesis introduced using
a 0.4 mm piston diameter. Clips were pushed over the LPI
with a 90° hook, crimps were fixed with an alligator and/or
MacGee forceps. The oval window niche was sealed with
tissue graft and the restored mobility of the chain verified.
Finally, the tympanomeatal flap was repositioned, covered
with gelfoam, the endaural incision closed with subcutane-
ous sutures and the ear was packed.

Measurements and data-processing

The surgery time in minutes was recorded between incision
and suture. Audiological measurements were performed
in a sound-proofed room [13] and were collected as a part
of clinical routine for pre- and postoperatively diagnostic.
Air- and bone-conduction pure-tone thresholds in dB HL
(hearing level) were measured at frequencies of 0.5, 1, 1.5,
2, 3 and 4 kHz prior to surgery and between 2 and 3 week
post-operatively. The mean air-conduction (AC) and bone-
conduction (BC) pure tone average were calculated (4PTA_
AC and 4PTA_BC, [0.5, 1, 2 and 4 kHz]). Furthermore,
air-bone gap was calculated as the differences between
air-conduction and bone-conduction thresholds separately
for each measured frequency. According to the Committee
on Hearing and Equilibrium of the American Academy of
Otolaryngology-Head and Neck Surgery, a postoperative
ABG <10 dB is an (audiometrical) criterion for successful
otosclerosis surgery [ 14, 15].

Statistical analysis

All statistical analyses were performed with IBM®

SPSS® 25 software (IBM Corp, Armonk, NY). A



39

European Archives of Oto-Rhino-Laryngology (2023) 280:3171-3176

3173

confidence level of 95% and above (p<0.05) was con-
sidered significant. For the CliP® Piston and crimp
prosthesis types, the surgery-time and the postoperative
air—bone-gap differences were compared by an independ-
ent samples Student’s 7 test. The pre- and postoperative
bone-conduction pure-tone thresholds were analysed with
a paired Student’s ¢ test. Furthermore, descriptive fre-
quency statistics were applied for differences in surgery
time. In addition, the difference between preoperative
4PTA_AC and the postoperative 4PTA_AC was calcu-
lated and subsequently plotted in relation to the preopera-
tive 4PTA_BC minus postoperative 4PTA_BC difference.
Box plots were used to demonstrate the scattering of pre-
and postoperative air—-bone gap through their quartiles
separately for each measured frequency.

Results
Surgery time

The mean surgery time using the CliP® Piston was
33.9 min (SD=12.4) and was not significantly different
from surgery time with the crimp prosthesis (M=36.1,
SD=13.7, p=0.249), see Fig. 2.

Preoperative air-bone gap

Figure 3 illustrates the preoperative air-bone gap for
all cases at the six test frequencies. The median ABG is
approximately 35 dB at 0.5 kHz, 25 dB at | kHz, 15 dB
at 2-3 kHz and 20 dB at 4 kHz.

Fig.2 Frequencies of surgery

time for two different prosthe-

ses: CliP® Piston (n=112) and 100
crimp (n=78)

80
60

40
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(R iy AL LS ... R R

05 10 15 20 30 40
Frequency (kHz)

Fig.3 Preoperative air-bone gap (ABG) separately for each measure
frequency. The dashed line marks the criterion for the best result after
otosclerosis surgery (ABG < 10 dB)

Air- and bone-conduction thresholds

Table 1 shows significant reduction (p <0.001) of bone-con-
duction thresholds measured at frequencies of 0.5, 1, 1.5, 2
and 3 kHz on following a maximum time interval of 3 weeks
after stapes plastic surgery. The mean difference of pre- and
postoperative BC thresholds improve by 3.4 dB (SD=7.2) at
0.5kHz, 5.5dB (SD=7.9) at 2 kHz and 2.9 dB (SD=0.5) at
3 kHz. Only at 4 kHz is a moderate but significant increase in
the BC thresholds (M=1.7,SD=9.8, p<0.05). Figure 4 shows
the individual preoperative minus postoperative 4PTA_AC dif-
ference as a function of the preoperative minus postoperative
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Table 1 Statistical comparison (paired Student’s 7 test) of the change
in bone conduction (BC) thresholds approx. 2-3 weeks postopera-
tively in patients after stapes plastic surgery: frequency (f). number of
cases (n), mean differences (M) and standard deviation (SD) in bone
conduction and p value

BC @ f (kHz) n M (dB) SDdB) p
05 158 34 72 <0.001
10 158 50 .3 <0.001
1.5 155 5.1 74 <0.001
20 152 55 79 <0.001
30 152 29 9.5 <0.001
40 149 ~17 9.8 0.029
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Fig.4 Preoperative minus postoperative 4PTA_AC difference as
function of the preoperative minus postoperative 4PTA_BC differ-
ence. Each data point represent number of patients with correspond-
ing values (see scale). PTA indicates pure tone average (0.5, 1. 2,
4 kHz): AC air conduction; BC bone conduction

4PTA_BC difference. Mean air and bone conduction improved
in approximately 2/3 of patients (see upper right quadrant).
In most of these cases (datapoints over the dashed line), the
average air—bone gap has also decreased. After stapes surgery
the pure-tone average for bone-conduction shift (worse) was
maximal 10 dB (see upper left and lower left quadrant).

Postoperative air-bone gap in relation to CliP®
piston or crimp prosthesis

In Fig. 5, the postoperative ABG at each frequency with
CliP® Piston or crimp prosthesis was analysed. The dashed
line marks the criterion for the target result in otosclerosis
surgery (< 10 dB). A significant difference in ABG was only
seen at 0.5 kHz (Table 2).
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Fig.5 Comparison of postoperative air-bone gap for each meas-
ure frequency with CliP® Piston and crimp prosthesis. The dashed
line marks the criterion for the best result in otosclerosis surgery
(<10 dB). Significant differences are indicated by *(p < 0.05)

Table 2 Statistical comparison (independent samples Student's 1 test)
of the postoperative air-bone-gap (ABG) differences between CLiP®
Piston or crimp prosthesis: frequency (f), number of cases (n), mean
differences (M) and standard deviation (SD) in ABG and p value

ABG @f  n(CliP@crimp) M (dB) SD (dB) p
(kHz)

05 96/62 33 14 0024
10 95/63 17 1.1 0.123
1.5 95/60 0.3 10 0727
20 94/60 09 09 0318
30 9261 1.3 10 0211
40 9260 0.3 17 0.824
Discussion

The hearing outcome after stapesplasty is determined by the
bone- and air-conduction thresholds and the ABG closure.
With otosclerosis most of the patients show a mixed hearing
loss consisting of a conductive and sensorineural component.
The difference between bone-conduction and air-conduction
thresholds are defined as the air-bone gap. This parameter
depends directly on both thresholds. Clinically, such a hear-
ing loss is seen in cases of chronic middle ear disease, inner
ear anomalies, and especially in otosclerosis [16].

In otosclerosis a bone conduction depression at 2 kHz is
well-known and was first described by Raymond Carhart
in 1950. This effect is attributed to a higher impedance at
the oval window niche, which is consistent with the typi-
cal intraoperative findings. According to the literature, the
frequency of occurrence of otosclerosis is between 31%
and 80%. A postoperative improvement of the bone con-
duction threshold after stapesplasty is a well-known effect
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and, although most commonly observed at the Carhart’s
notch, can also occur at higher and lower frequencies
[17-19]. The importance of low frequencies in particular
for adequate speech perception in noisy situations has been
demonstrated in the literature following hybrid cochlear
implantation (electro-acoustic stimulation) [20].

Our results were derived from a standardized procedure
performed by one surgeon using two different prostheses.
For both types we analysed the BC and the ABG at 0.5,
I, 1.5, 2, 3 and 4 kHz. In our study the BC significantly
improved in all frequencies and the ABG was reduced in
most of cases regardless of the prosthesis used. These posi-
tive effects are commonly observed following successful
stapes surgery [21, 22].

Reduction of BC thresholds and absence of the Carhart’s
notch (CN) are positive factors for postoperative hearing
performance [23].

Furthermore, our results showed a significant BC
improvement in all frequencies and surprisingly a signifi-
cant better ABG closure at 0.5 kHz for the crimp prosthesis.
Different factors such as prosthesis diameter and material,
fixation at the LPI are possible factors influencing the BC
shift and ABG closure.

Advantages and disadvantages of the different stapes
prosthesis designs are frequently described in the literature.
Nowadays, the most commonly used material is titanium,
which has a low density, electrical and thermic conductiv-
ity, high stiffness and is well-tolerated within the middle
ear [24, 25].

Several prosthesis types with different piston diameters
and fixation methods at the LPI have been used in the past. It
is well-known that the prosthesis diameter has no significant
influence to the hearing outcome, and that a tight attachment
to the LPI leads to a narrower postoperative AGB [12, 26].
As such, the method of prosthesis fixation at the LPI may
play a major role. In a review of 17 papers reporting an
ABG closure of 10 dB or less overall and 20 publications
examining the mean ABG using different prostheses, the
authors conclude that there is no difference in hearing out-
come and no fixation method can be favoured [26]. Similar
results were shown in a study comparing a CliP® Piston
(n=63) and a crimp (n=63) prosthesis. Analysing mean
values of the residual ABG, no significant differences could
be demonstrated and both had good functional results [27].
In none of these studies was the ABG analysed separately
for each frequency.

Nowadays the ossicular middle ear joints are considered
as a mechanism not for lever induced sound amplification,
but rather for realization of an adequate sound transmis-
sion under different pressure conditions of this system
[25]. On the other hand, the incudostapedial joint plays
an important role for middle ear sound transmission espe-
cially in the lower frequencies. An experimental fixation of

the incudostapedial joint and footplate showed a decrease
of sound transmission of 10-25 dB and 20-30 dB at | kHz
and below [28]. Similar results with 3—6 dB less sound
transmission were shown in an experimental study using
artificial stapes fixation by cyanoacrylate adhesive [29].

In our study the prosthesis material and piston diameter
for both types were identical. In consequence, systematical
differences in hearing outcome can only be related to the
fixation method.

Our results show that the sound transmission is signifi-
cantly better at 0.5 kHz for the crimp prosthesis, which
represents a clear advantage. A CliP® Piston creates a stiff
connection between the LPI and the prosthesis. A crimp type
is fixed with a tight bended loop that retains mobility and
better mimics the ISJ, which may account for better sound
transmission in the lower frequencies.

Despite these aspects many patients postoperatively need a
hearing aid with an appropriate earmold fitting. From approx.
35 dB HL in the low-frequency range, an occluding earmold
with a small ventilation hole (<1 mm) may be necessary.
This can lead to increased moisture, cerumen buildup and
also to external auditory canal infections. In addition, tight
occlusion causes a significant reduction in sound quality.
To avoid such problems, the smallest possible air-bone gap
(<10dB of 0.5 kHz) is a desirable result of stapes surgery.

The results of our study show that this goal could be
reached in more than 70% of the patients using both the
C1iP® Piston and crimp prosthesis. In comparison, a crimp
prosthesis is significantly more efficient at transduction of
the important lower frequencies. Limitations to the presented
study are that it was not randomised and that audiological
measurements should be conducted over a longer period to
assess the long term results.

Conclusion

In most of the cases stapes surgery leads to a hearing
improvement by elevating the BC in combination with clos-
ing of the ABG between | and 4 kHz. Our results are con-
sistent with the pertinent literature. Comparing the CliP®
Piston and crimp prostheses the crimp showed a significant
better ABG closure at 0.5 kHz. In future a long term pro-
spective study is planned to investigate whether this has an
effect on speech perception. Low frequencies are known to
be important for speech perception in noise. Therefore, an
improvement in low frequency thresholds may considered
a clear advantage for the audiological outcome, especially
in cases, where postoperatively hearing aids are indicated.
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