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1. BEVEZETES

A csontvezetéses halldsjavitdé implantadtumok, melyek napjainkban mar széles korben
elterjedtek, idealis megoldast jelenthetnek vezetéses hallascsokkenésben (VHCS), kevert tipusu
hallascsokkenésben (KHCS) vagy féloldali szenzorineuralis siketségben (SSD) szenvedd
betegek szamara. Mitkodésiik alapja, hogy a koponyacsontba rogzitett titanium implantatumon
keresztiil a vibracios energia a belsd fiilbe terjedve stimuldlja a cochlea érzékeld szorsejtjeit,
létrehozva igy egy “csontvezetéses’ hallast. Ezen csontvezetéses implantatumok idealisak azon
esetekben, amikor a hagyomanyos mikrosebészeti rekonstrukcios miitétek vagy a hagyomanyos
légvezetéses hallokésziilékek nem alkalmazhatéak: mint példaul a kiils6- és kozépfiil
velesziiletett vagy szerzett betegségei, komplex craniofacialis malformaciok, valamint kronikus
kozépfiilgyulladas esetén, amikor a visszatér6é valadékozas megakadalyozza a hagyomanyos,
1égvezetéses hallokésziilékek alkalmazasat.

Az els6 Baha implantatumok un. direct perkutan rendszerek voltak, melyek esetében a béron
keresztiil kozvetlen kapcsolat volt a beszédprocesszor és az implantatum Kozott, ezaltal jo
jelatvitelt és hallasélményt biztositottak. Baha® Connect rendszer esetén a beszédrocesszor
(BP) és a koponyacsontba furt BI300 titan implantatum kozotti kdzvetlen kapcsolatot az
abutment biztositotta, igy a szomszédos lagyrészek csillapito hatasa kevésbé volt kifejezett, ami
kiilondsen a magas frekvencidkon jelentds. Azonban a perkutan rendszerek pontosan ezen bort
penetrald strukturajuk miatt szamos hatrannyal birtak: tobbek k6zott a kornyezd bor-lagyrész
talnovése, vagy rekurralo lagyrész fertézések voltak jellemzok, tovabba trauma okozta
implantatum vesztése gyakran eléfordult. Raadasul esztétikai szempontbdl is kedvezotlenek
voltak.

Ezen problémak megoldasara fejlesztették ki az un. transzkutan rendszereket, melyek esetében
megszintették a bort penetralo abutmentet, hogy ezaltal minimalisra csokkentsék a lagyrész-
szovédmények el6fordulasat, illetve jobb kozmetikai erdményt érjenek el. Passziv transzkutan
implantatumok esetén, mint példaul a Cochlear™ Baha® Attract, az 6sszekotd abutmentet egy
belsé magneses korong helyettesiti, amelyet a bor ala helyezve a BI300 implantatumhoz rogziil.
A BP-t egy kiils6 magnes rogziti a bels6 magneshez, és a hang hatasara 1étrejovo vibraciods
eneregia a boron keresztill kozvetve halad at a halantékcsonthoz rogzitett BI300
implantatumhoz. A Baha® Attract vitathatatlan eldnye a biztonsag ¢és a kedvezébb esztétikali
eredmény. Azonban itt a bér és lagyrész mar hatranyosan befolyasolja a jelatvitelt, féleg a 2000

Hz-es vagy ettdl magas frekvenciaju a hangok esetén jelentésebb veszteség.



A perkutan és passziv transzkutan eszkézok korabban emlitett elényeinek maximalizalasa
érdekében a kdzelmultban 0j aktiv transzkutin implantatumot fejlesztettek ki. A Cochlear™
Osia® 2 rendszer egy innovativ aktiv, transzkutan, 0Sszeointegralt implantatum rendszer,
amely digitalis-piezoelektromos stimulaciot hasznal. A piezoelektromos transzducer a
koponyaba rogzitett BI1300 titdn implantatumhoz van rogzitve, hasonléan a Baha® Connect
vagy a Baha® Attract rendszerekhez, de veliik ellentétben itt a jelatvitel az implantatum és a
BP kozott digitalis radidfrekvencids kapcsolaton keresztiil torténik. A Baha® rendszerekhez
képest az Osia® rendszer nagyobb teljesitménye révén képes magas frekvenciaju rezgésre,
amely a beszédértés szempontjabdl a legfontosabb hangtartomany (5-7 kHz). Mivel ez
transzkutan, igy traumas sériilés vagy a lagyrész szoveti komplikaciok lehetésége kisebb a
perkutan implntatumokhoz képest, tovabba esztétikailag is alkalmasabb, hasonldéan a Baha®
Attract-hoz.

Figyelembe véve az aktiv transzkutdn rendszerek audioldgiai elényeit és biztonsagos
alkalmazasat, ezeknek az eszkdzoknek a korai alkalmazasa igen elonyos lehet gyerekkorban.
Azonban kisgyermekeknél még fontosabb tényezok, a miitét idépontja, a beiiltetett rendszer
tipusa, az alkalmazott sebészeti technika és a lehetséges szovodmények. Ezért megbizhato,
stabil, nagy teljesitményii implantatumokra, de konnyen kivitelezheté miitéti technikakra van
sziikség, melyek jol igazodnak ezen fiatalabb betegpopulaciohoz. Jelenleg Baha® rendszerek
implantacidja 5 éves kor felett vagy 3 milliméternél nagyobb koponyacsontvastagsag felett
engedélyezettek. Ezzel szemben az Egyesiilt Allamokban az Osia® implantatum 12 éves vagy
iddsebb betegek szamara engedélyezett, mig Europdban az indikacio életkortdl fliggetlen. Az
egyetlen kritérium, hogy a testsuly legalabb 7 kg legyen. Mivel a gyerekek a felnéttekhez képest
kisebb méretiiek, ezaltal jelentdsebb morfometriai eltérései lehetnek, tobbek kozott a lagyrész
¢és csontvastagsagban, melyek dontden befolyasolhatjak az implantaciokat.

A gyermek koponya csontvastagsaganak pontos ismerete hozzajarul a megfelelé implantatum
kivalasztasaban, mely nagyban segit csokkenteni az olyan intraoperativ szovédményeket, mint
a dura expoziciot, a sinus sigmoideus sériilését és a kovetkezményes vérzést, vagy a mastoid
tiregbe jutast. A lagyrész vastagsagat is figyelembe kell venni az imaplntacio helyén, mivel 3
mm-es vastagsag alatt megnd a lagyrész szovodmények lehetdsége, mint példaul a méagneses
kompresszio okozta fajdalom, gyulladas vagy esetleges nekroézis. Azonban ha tul vastag a
lagyrész az implantatum felettt, akkor mar akadalyozhatja a megfeleld jelatvitelt. Ezért is
elengedhetetlen az anatomiai viszonyok ismerete életkor fiiggvényében. Tekintettel, hogy a
koponya CT-vizsgalat rutinszertien nem sziikséges a Baha® Attract vagy Osia® beiiltetés elott,

a mitétek biztonsagos elvégzéséhez fontos az implantacié helyének morfometriai vizsgalatara.
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2. CELKITUZES

Tekintettel, hogy a Baha® ¢és Osia® mitétek minimalis csontmunkat igényelnek, biztonsagos
megoldast jelenthetnek a gyermekkori hallasrehabilitdcidban. Szamos tanulmany azonban ezen
rendszereknek csak a sebészi biztonsagossagara Osszpontositott, és koziilik csak néhany
esetben végeztek csont- és lagyrészvastagsag mérést. A BI300 implantatum nem megfeleld
méret valasztasa és helytelen pozicionalasa konnyen a dura vagy a sinus sigmoideus sériiléséhez
vezethet, mig a tal vékony vagy tal vastag lagyrész szovet a BP tapadasat és jelatvilét
befolyasolja. Mivel ezeknél az implantaciokhoz alapvetéen nem sziikséges preoperativ CT-
vizsgalat, ezért is elengedhetetlenek preoperativ morfometriai vizsgalatok. Két vizsgalatunk
célja az volt, hogy morfometriai vizsgalatot végezziink a temporalis régioban és ezaltal egy
biztonsagos miitéti protokollt alakitsunk ki a Baha® Attract és Osia® implantacidhoz
preoperativ koponya-CT-vel nem rendelkezd gyermekeknél. Ezen eredményeink alapjan

elvégeztiik a fiatalkori Baha Attract® és Osia® implantaciokat.

2.1 Baha® Attract tanulmany

Célunk a Baha® Attract alkalmazasanak bemutatasa gyermekkorban:
e Koponyacsont és a lagyszovet vastagsag morfometriai vizsgalata az implantacio
optimalis helyén 1-8 éves betegek CT-felvételei alapjan.

2.2 Osia® tanulmany

Osia® vizsgalatunk célja, hogy morfometriai vizsgalatot végezziink 5-12 éves gyermekek
korében, mely alapjan egy biztonsagos miitéti protokollt dolgozzunk ki az Osia® 2 rendszer
beiiltetésére. Vizsgalatunk 6 feladatai a kovetkezok voltak:

e Megmérjiik a csontvastagsagokat, mely alapjan meghatarozzuk melyik méretti BI300-as
implantatum a legoptimalisabb gyermekek szamara.

o Megmérjiik a lagyrészek vastagsagat kiilonbozd szinteken, mely alapjan meg tudjuk
hatarozni megfelel6-e a lagyrészvastagsag a magneses kompressziohoz vagy a transzducer
okozta vibraciohoz, valamint a a BP és a tekercs kozott megfeleld jelatvitelhez.

o A szovédmények kockazatanak felmérése (dura-, sinus sigmoideus sériilése és ennek
kovetkeztében fellépd vérzés, vagy esetleges mastoid iiregbe jutas), illetve kifejlessziik
ezeknek megel6zését biztositdo modszereket.

e Az el6z6 megfontolasok alapjan meghatarozni a BI300 legoptimalisabb pozicidjat az

implantatum méretei (azaz tekercs és transzducer, valamint BP) tekintetében.



3. ANYAG ES MODSZER

Mindkét kutatas etikai engedélyét a Regionalis Human Orvosbiologiai Tudomanyos Es
Kutatasetikai Bizottsaga (Szegedi Tudomanyegyetem, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont)
hagyta jova.

3.1 Baha® Attract tanulmany

A Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Orvostudomanyi Kar adatbazisaban 72
db, 1-8 éves koru gyermek (férfi és nd) koponya-CT-felvételeit (minimum 0,625 mm
szeletvastagsag) vizsgaltuk. Minden korcsoport 9 betegbdl allt. Egyik betegnél sem volt stlyos
craniofacialis malformacid, de egyoldali hallgjarati atresids betegeket is bevontunk a

vizsgéalatba.

A CT-felvételeket GE PACS (General Electric Picture Archive and Communication System,
GE Healthcare, Chicago) radiologiai szoftverrel elemeztiik. A BI300 implantatum pozicidja a
gyartd cég utmutatasa alapjan keriilt meghatarozasra: 50-70 mme-es tavolsagra a hallojarattol,
¢s a BP fels6 szélének egy vonalban kell lennie a flilkagylo felsé élével. Referenciapontokat
hataroztunk meg, mint a kiils6 halldjarat nyilasa (KH) és az orbita alsé fala, amelyek csaknem
egy vonalban vannak a fiilkagylo felsd szélével. Miutan kijeldltiik az implantatum lehetséges
helyzetét, harom tovabbi mintapontot megmértiink, €és kiszamitottuk az atlagos csont- és

lagyrész vastagsagot tobbsiku nézetben minden egyes korcsoportban.

2013 ¢és 2017 kozott dsszesen 35 Baha® Attract implantacio tortént Klinikdnkon, ebbdl 8
fiatalkort volt. A betegek atlagéletkora 13,2 + 3,2 év volt (7-17 év kozott), 6 fia és 2 lany.

A Baha® Attract miitétek altatdsban torténtek. A hivatalosan ajanlott 8-9 cm hosszu ,,C” alaka
retro-supraauricularis metszés helyett 3-4 cm ,,modositott posterosuperior metszés” keriilt
alkalmazasra, mely technikdt Klinikdnkon fejlesztettiink ki. A mitétek 3 mm-es
implantdtummal torténtek. A betegeket posztoperativ elsd napon bocsatottuk haza, és az

utankdvetés legalabb 6 honapig tartott. Az BP-ket 4 héttel a muitét utan illesztettiik fel.

1.2  Osia® tanulmany

Klinikai adatbazisunkbol 40 db, 5 és 12 év kozotti gyermek nagyfelbontasu koponya CT-
felvételeit gytjtottiik Ossze ¢és szisztematikusan elemeztik, minimum 0,625 mm
szeletvastagsaggal (az esetek tobbségében 0,4 mm). Azon esetekben, ahol a temporalis régiot

érinté sulyos fejtrauma vagy Osszetett craniofacialis fejlodési rendellenesség volt jelen, a



vizsgalatba nem vontuk be. A retroauricularis/temporoparietalis régié6 morfometriajat négy
kiilonb6z6é korcsoportban (5-6 év; 7-8 év; 9-10 év és 11-12 év) hataroztuk meg. A betegek
szama minden csoportban 10 db volt, melyben vegyesen voltak fiuk és lanyok. A CT-felvételket
Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) fajlformatumba a RadiAnt
DICOM viewer 2020.2 programmal analizaltuk (Medixant, Poznan, Lengyelorszag). A csont-
¢és lagyrészvastagsagokat a gyarto altal javasolt pozicioban és az implantatum méretei alapjan
hataroztuk meg.

Tekintettel az Osia a Baha® Attract-hez képest komplexebb implantatum, igy a jol
reprodukalhatdé mérések elérése érdekében fix pontokat jeldltiink ki, melyek az orbita also fala,
arcus zygomaticus és a kiilsé hallojarat kozépvonala voltak. Az implantatum paramétereit a
fixpontok altal meghatarozott referenciavonalakon jeloltiik. A csont- és lagyrészvastagsagot
multiplanar rekonstrukcids nézetben szamitottuk ki a fent emlitett referenciavonalak mentén.
Tovabbi harom mintavételi pontot jeldltiink ki, az igy kapott szinteken meghataroztuk az atlag
bor- és csontvastagsagot. Ezzel a modszerrel a lagyrészvastagsagot a BP és a transzducer
szintjében, mig a csontvastagsagot a transzducer és a BI300 implantaitum Ilehetséges
pozicio mellett megmértiik csontvastagsagot a kiilsé hallojarat kozépvonalatol magasabban is,
hogy informaciokat gyijtsiink az ottani csontszerkezetrdl is. Ezaltal felmérjiik a lehetséget a
titan implantatum egy alternativ pozicionalashoz. A miitéti biztonsagsag novelése céljabol
megmértiik a sinus sigmoideus tavolsagat a kiilsé hallojarat hattso falatol, és a sinus feletti
csontvastagsagot is. Mindegyik beteg bal és jobb temporalis régiojat is elemeztiik. A tovabbi
tervezéshez 3D nyomtatast is hasznaltunk, hogy kiilonb6z6 nyomtatott renkostrukcion is

igazoljuk mérési technikankat.

Prof. Dr. Katona Gabor és Dr. Csakényi Zsuzsanna (Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati
Intézet Fiil-orr-gégészeti osztadlya, Budapest, Magyarorszag) kozremiikodésével 2021
szeptemberében megtortétn az elsé két gyermek Osia implantacidja. Mindkét beteg esetében
egyoldali 4-es fokozatti anotia ("A" beteg 7 éves férfi, jobb oldali anotia, "B" beteg 6 éves férfi,
bal oldali anotia) volt vezetéses hallacsokkenéssel. Audiogramon normal csontvezetés (BC) és
50 dB légvezetés (AC) volt mérheté minden frekvencian. A miitétek altalanos altatasban
torténtek. A BI300 implantatum helyzetét a gyart6 iranyelvei alapjan hatéroztuk meg és a 3
mm-es BI300 implantatumot a temporalis csontba implantaltuk. A sebzaras utan koponya CT-
t végeztiink a Siemens Cios Spin® Mobile C karral. A betegeket az elsd posztoperativ napon

hazabocsatottuk. A BP-t 4 hét utan illesztettiik.



3.3 Sebészeti kérdoiv és korai audiologiai eredmények

Minden Baha Attract és Osia implantalt beteggel egy rovid sebészeti kérddivet toltottiink ki. A
kérdoivben a kovetkez6 adatok keriiltek rogzitésére: érzéstelenités tipusa, miitéti idd, lagyrész-
redukcio tortént-e, intraoperativ szovodmények, gydgyulasi problémak, esztétikai eredmény,
fajdalom és zsibbadas. A kérddiveket kozvetleniil az implantaciok utan, illetve az elsé
illesztéskor (4 héttel a miitét utdn) rogzitettiik. A betegek a fajdalomra és zsibbadasra vonatkozo

kérdéseket 1-td1 5-ig pontoztak egy vizualis analog skala segitségével.

Tekintettel a vizsgalatainkban csak gyerekkoru betegeket vontuk be, igy csak tisztahang
hallaskiiszobot mértiink mind a preoperativ, mind a posztoperativ idészakban, nem rehabilitalt,
illetve rehabilitalt statuszban. Audioldgiai vizsgalataink soran a légvezetést (125-8000 Hz-ig)
fejhallgatoval, a csontvezetést (250, 500, 1000, 2000, és 4000 Hz-n) mastoid nyulvanyra
helyezet csontvibratorral mértiik meg. A méréseket megismételtiik szabad hangtérben is BP-ral
az els6 illesztés utan. Egyoldali VHCS ¢és KHCS esetekben az ellenoldali normal fiilet
maszkoltuk.

3.4 Statisztika

A statisztikai elemzést (ANOVA) SYSTAT 13 szoftverrel (Inpixon Inc., Version 13., Palo Alto,
Egyesiilt Allamok) végeztiik. Az eredményeket atlag + SD-ként adtuk meg.

4, EREDMENYEK
4.1 Baha® Attract morfometriaia vizsgalat eredményei

4.1.1 Csontvastagsagok

crey

legidésebb csoportban (8 évesek) az atlagos vastagsag 3,7+ 0,1 mm volt, ami szignifikdnsan
vastagabb (ANOVA, Dunn-teszt, p<0,001), mint a legfiatalabb korcsoportokban: az 1-es
(2,8 £0,7 mm) és a 2-es korcsoportban. (2,8 + 0,2 mm).

4.1.2 Lagyrészvastagsag

A lagyrészek vastagsdga is fokozatosan novekszik az életkorral. Az implantitum
lokalizaciojaban az atlagos lagyrészvastagsag 3,3+0,4 mm volt. A legidésebb és a két

legfiatalabb csoport kozott szignifikans volt a kiilonbség (ANOVA, Mann-Whitney Rank Sum



Test, p<0,001), azaz a 8 évesek korcsoport (3,7 +0,2 mm) és az 1 évesek korcsoport (2,9 + 0,3

mm), a 2 évesek korcsoport (2,9 £ 0,9 mm) kozott.

4.2 Osia® morfometriaia vizsgalat eredményei

4.2.1 Lagyrészvastagsag

Az atlagos lagyrészvastagsag az BP szintjében az egész populdcidban 3,7 + 0,6 mm volt, ami
szignifikansan alacsonyabb (ANOVA, Mann-Whitney Rank Sum Test, p<0,001) volt a
transzducer szintjéhez képest (6,3 +£2,2 mm). Nem talaltunk kiilonbséget a bal és a jobb oldal
kozott. A kiillonbozo korcsoportokban a BP szintjében nem talaltunk szignifikans kiilonbséget,

azonban a transzducer szintjében a lagyrészek vastagsaga kismértékben csokkent az életkorral.

4.2.2 Csontvastagsag

crer

hallojarat kozépvonal), és 4,5 £ 1,2 mm a mastoid tegmen szintjén. Ezen a szinten azonban a
kortikalis csont minden korcsoportban kompaktnak bizonyult, ellentétben az ajanlott
pozicioval, ahol az esetek 57%-aban mogottes mastoid treget talaltunk. Szignifikans
kiilonbségeket (ANOVA, Mann—Whitney Rank Sum Test, p<0,001) talaltunk a
csontvastagsagban az ajnalott pozicidban a legfiatalabb ¢és legidosebb korcsoport kdzott, ahol
az atlagos csontvastagsag 3,5 £ 1,1 mm volt az 5-6 éves korosztalyban és 4,7+ 0,3 mm az 11-

12 éves korcsoportban.

4.2.3 Sinus sigmoid

A sinus sigmoideus eliils6 fala és a kiilsé hallojarat hatso fala kdzott mért atlagos tavolsag
1,3+£0,2 cm volt. Szignifikans kiilonbséget (ANOVA, Mann-Whitney Rank Sum Test, p
<0,001) nem talaltunk a korcsoportok kozott. Ezzel szemben a csontfelszin és a sinus
sigmoideus fala kozotti tavolsag az életkorral nétt, mely statisztikailag szignifikans volt
(p=0,006). Méréseink alapjan sinus sigmoideus felett azonban nem csak kompakt csont
talalhato, hanem az esetek 55%-aban az életkor eldrehaladtaval novelvé perisinusoidalis
légtartalmt sejtek talalhatoak (5-6 éves korban 20%-ban, 7-8 éveseknél 40%-ban, 9-10
éveseknél 70% ban és 11-12 éveseknél pedig esetek 90%-ban fordult el6).



4.3 Sebészi eredmények
4.3.1 Baha® Attract

A mitétek altatasban torténtek (2 jobb oldali és 6 bal oldali miitét). A morfometriai vizsgalatok
alapjan BI300-at implantaltunk és egyiilésben a belsé magneseket is felhelyeztiik. A mitétek
atlagos ideje 30 perc volt. Egyik esetben sem volt sziikség lagyrész-redukciora vagy kortikalis
csont elvékonyitasra. Az intraoperativ vérzés jelentéktelen, és bipolaris kauterrel kezelhetd volt.
Egy 7 éves betegnél a dura mater lathatova valt, ezért az implantatumot csak részben helyeztiik
be, hogy elkeriiljiik a dura kozvetlen érintkezését. Az intra- és posztoperativ idészak minden

esetben eseménytelen volt. Szovédményt vagy sebgyogyulasi zavart nem észleltiink.

4.3.2 Osia®

A két féloldali anotias fiut ("A" beteg 7 éves férfi, jobb oldali anotia, "B" beteg 6 éves férfi, bal
oldali anotia) operaltunk meg. A miitétek altatasban torténtek. A Baha® Attract miitétekhez
hasonldan a retroauicularis bemetszés helyett a beitiltetések posterior metszésbol torténtek, azaz
volt. A tekercs szintjén nem volt sziikség lagyrész-csokkentésre. A morfometriai vizsgalat
alapjan mindkét esetben 3 mm-es BI300 implantatumot alkalmaztunk. A BI300 agyanak
kifurasakor soran sem a dura mater, sem a sinus sigmoideus, sem a mastoid sejtek nem keriiltek
vizualizalasra. Az atlagos mutéti id6 35+5 perc volt. A fajdalom és a zsibbadas értékelésére
vizualis analog skalat (VAS) hasznéltunk. Posztoperativan a fajdalom a toleralhato volt, mely
az 1d0 eldrehaladtaval megszlint. Tovabba a betegek miitét utdn lokalisan zsibbadasrol

szamoltak be temporalisan, de ez is csokkent az id6 mtlasaval.

4.4 Audiologiai eredmények
4.1 Baha® Attract audiologiai eredmények

Az audioldgiai eredményeket tekintettel az eltéré audiologiai indikacioikra kiilon csoportokban
értékeltiik. 1. csoport (n = 6): egy- (n = 3) vagy kétoldali (n = 3) VHCS-ben vagy KHCS-ben
szenvedd betegek. Az egyoldali hallasvesztés szabadhangteres audiometriaban az egészséges
ellenoldali flileket fiilldugoval vagy fiilvédével maszkoltuk. Az egy- és kétoldala VHCS és
KHCS csoportban a beszédfrekvenciakon javulasa elérte az 51,6 = 11,2 dB HL-t.



A 11. csoportban az SSD-s betegekbdl allt (n = 2). Ilyen esetekben a miitét altal nyujtott valodi
hallasteljesitmény javulas objektiv megitélése nehézkes, hiszen csak egyetlen jol miikodo
cochleaval szamolhatunk. Ezért a timogatott szabadhangteres vizsgalatokban az ellenoldali fiil
nincs maszkolva, igy a tisztahang audiometrian inkabb csak az athallast mutatja. Ilyenkor
inkabb a paciens szubjektiv visszajelzéseit figyelembe véve értékelhetjiik a mutét sikerét, mert
az csak a fizikai két oldalarol allitja helyre a hangok percepcidjanak lehetdségét, amelyet

jelentdsen karosit a fej arnyékolo hatasa.
4.4.2 Osia® audioldgiai eredmények

A preoperativ audiogram mindkét esetben vezetéses hallascsokkenést mutatott normal
csontkiiszob mellett, és megemelt levegd kiiszobértéket koriilbeliil 70 dB csontlégkdzzel. A

tamogatott kiiszobértékek jelentds, 20-30 dB-es javulast mutattak a tesztfrekvenciak mentén.

5. MEGBESZELES

Az implantalhaté hallokésziilék korai alkalmazasa gyermeknél idejében eldsegitheti
hallasrehabilitaciot. Ezenkiviil hatékonyak lehetnek azokban az esetekben, amikor a
hagyomdnyos hallokésziilékek nem alkalmazhatéak, mint példaul craniofacialis fejlodési
rendellenességekben, hallgjarat atresidban vagy rekurreald kronikus kozépfiilgyulladasban
szenvedd betegeknél. Fontos azonban megjegyezni, hogy a gyermekkori miitétek
komplikaltabbak lehetnek a fiatalkori koponya eltéré anatomidja és mérete miatt. Az
Limplantacids teamnek” tervezés soran figyelembe kell vennie a hallaskarosodas tipusat és
stlyossagat, valamint az implantacid helyének morfologiai tulajdonsagait, mely alapjan a
paciensek szamdra a legbiztonsagosabb megoldast kell valasztania. Korabban a perkutan
Baha® Connect rendszerek kivald audioldgiai teljesitményt nyujtottak, kiilondsen magas
frekvenciakon, mivel az abutmenten keresztiil térténé kozvetlen rezonanciaatvitel job, mint a
passziv transzkutan Baha Attract. Azonban gyermekkorban a perkutan megoldasok nem
idedlisak; figyelembe véve az életkori sajatossagokat, mint a csont magasabb viztartalmat és
alacsonyabb 4svanyianyag-tartalmat, igy az o0sseointegracié bizonytalanabb lehet fiatal
betegeknél. Mindez jelentésen noéveli az implantaitum elvesztésének esélyét, melyet tobb
tanulmany is megerdsitett. Roman és mtsai 40%-ra becsiili az implantatum elvesztésének
el6fordulasat a gyermekpopuldcioban. Az 5 és 10 év kozotti gyermekek esetében ez az érték
Osszesen 8% volt, mig a felndttek korében csak 1% koriili volt. Amonoo-Kuofi és mtsai
Connect rendszerrel implantalt gyerekek korében viszonylag magas, 50%-os szovodmény

aranyr6l szamoltak be, és ~13%-os implantatumvesztésr6l kozoltek adatokat. Kraai és
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munkatarsai az esetek 44%-aban talaltak stlyos szovodményt, illetve harom esetben pedig
traumas sériilés hatasara az implantatum eltavolitasara volt sziikség (n = 31, atlagéletkor 8,2 év,
23 hénap — 16,8 év). Tovabbi problémat jelentettek az implantdtum korili lagyrészek
hipertrofidgja és a gyakori borfertézések, melyek nagy mértékben gatoltdk a késziilék
hasznalatdt. Ezen hatranyai a perkutdn Baha® Connect rendszernek az elmult évtizedben
elvezettek a transzkutan megoldasok felé. Mivel a transzkutan implantatumok (azaz a passziv
Baha® Attract és az aktiv Osia® 2) a bor alatt rejtve maradnak, igy 1ényegesen Kisebb a traumas
sériilések vagy a lagyrész fertézések lehetdsége. Ez azonban nem jelenti azt, hogy a transzkutan
csontvezetéses implantaciok nem igényelnek Ovatossagot. Az intraoperativ szovédmények,
mint példaul a dura mater vagy a sinus sigmoideus sériilése, megel6zése érdekében fontos a
BI300 implantatum megfelé pozicionalasa és az idedlis méret kivalasztasa. Bar a preoperativ
koponya CT segitség lenne a miitéti tervezéshez, azonban ez kisgyermekek esetében egy tobblet

besugarzassal és altatassal jarna.

A BI300 beiiltetése altalaban nem igényel preoperativ CT-t, emiatt is a klinikai gyakorlatban a
Baha® mitétek el6tti CT felvételek szama alacsony. Tovabba a kisgyerekkorban végzett
koponya-CT-vizsgalatok szama is korlatozott. Alapvetéen kevés az olyan tanulmany, amelyek
gyerekek esetében segitenek a BI300 implantatum idealis méretének ¢és poziCidjanak
kivalasztasaban. Azonban a ,,vak beliltetés”, még ha az Attract® ¢és Osia® miitét minimalis
csontmunkat igényel, intraoperativ szovoddményekhez vezethet. Mindezek miatt is
vizsgalataink célja az volt, hogy gyerek koponya CT felvételeket elemezve feltérképezziik a
retroauricularis teriiletet kiillonb6zd korcsoportokban, segitve ezzel a Baha® Attract és Osia®

miutétek tervezését. Ezért meghataroztuk az implantacidé optimalis helyén a csont-,

lagyrészvastagsagokat, tovabba feltérképeztiik a sinus sigmoideus elhelyezkedését.

Bar — kiilondsen gyermekkorban — a csontvezetéses implantaitumok leggyakoribb indikacidja a
kiils6 hallojarat/kozépfiil fejlodési rendellenességei és a kronikus kozépfiilgyulladasok, jelen
tanulmanyban nemcsak fiilgyogyaszati esetekbdl szarmazo betegeket is kivalasztottunk egy
atlag populécio kialakitasa céljabol mindkét vizsgalatban. Betegvalasztasunk mogott azaz
elgondolas allt, hogy a korabbi kutatasok igazoltak gyermekkort egy- és kétoldali hallojarati
atrezids betegek esetében sem az ¢letkor, sem az atresia jelenléte nem befolyasolta a
csontvastagsagot az implantacid tipikus helyén, és nem taldltak szignifikdns kiilonbséget a
csontvastagsagban az ép ¢€s az érintett oldal kozott. Rdadasul az SSD-betegek nem feltétleniil

rendelkeznek anatomiai rendellenességekkel. Ezen talmenden rejtett anatomiai eltérések,
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kiilonb6zé mértékii mastoid fedettség, pneumatizacio eltérések keriiltek észlelésre olyan

betegnél is, akinek korabban nem volt ismert fiilproblémaja.
Lagyrészvastagsag

A megfelel6 lagyrészvastagsag a Baha® Attract esetében fontosabb. Mivel ez egy passziv
transzkutan rendszer, a BP-bol vibracios energia a lagyszoveten keresztiil jut el a beiiltetett
magneses interfészre. Mindazonaltal kiillonb6z6 er6sségli magnesek (M1-t61 M5-ig, 1-
legkisebb és 5-0s legnagyobb erdsségii) hasznalhatoak. A kozvetlen kompresszio, vibracio €s
ennek kovetkeztében 1étrjovo ho borpirt, diszkomfortot, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat, ami
hatranyosan befolyasolja a rendszert. Ezek a problémdak viszonylag gyakoriak, még akkor is,
ha Baha SoftWear Pad-et hasznalnak, amely egyenletesen osztja el a nyomast és maximalizalja
az érintkezési feliiletet a kényelem és a teljesitmény javitasa érdekében. Ezenkiviil a vizsgalatok
azt mutatjak, hogy a 3 mm-nél kisebb lagyrészvastagsag noveli a nyomas, a vibracié és a ho
okozta lagyrész-szovodmények kockazatat. Ezenkivil a magnes feletti bér az id6
elérehaladtaval a tartés kompresszié miatt vékonyabba valik, mely ndveli a szoveti nekrozis
kockazatat. Ezzel szemben a tal vastag bérlebeny (>6 mm szdvetvastagsag) lagyrész redukciot
igényel, mivel ez esetben nagy a valosziniisége a BP leesésének. Osia® esetén a BP és a tekercs
kozotti stabil kapcsolat biztositasa érdekében a lagyrészvastagsagnak 9 mm alatt kell lennie,
hasonldan az Attract-hoz. 3-6 mm-es lagyrészvastagsag tekinthet6 idealisnak. A passziv Baha®
Attract-tal ellentétben az Osia® rendszerben a magnes erdssége csak a BP helyén tartasahoz
sziikséges, a vibracio a beiiltetett transzducerben keletkezik, igy nem ugyanott 1¢ép fel magneses

kompresszid, vibracid és hotermelddés, mely altal csokkennek a szovédmények lehetdségei.

Az Osia BP meghatarozott pozicidja majdnem megegyezik az Attract magnes és BP
szintjével. Mindkét tanulmanyunk igazolta, hogy a lagyrészek atlagos vastagsaga a magnesek
szintjében minden korcsoportban szignifikansan 6 mm alatti, igy gyermekeknél elkeriilhet6 a
lagyrész redukcid. Az is bebizonyosodott, hogy ezen a szinten a lagyrészvastagsdg lassan
novekszik az életkorral, és az atlagos szovetvastagsag 5 éves korban, ami a minimalis beiiltetési
¢letkor, 3 mm felett van. Az Osia® transzducer szintjén a szovetek vastagabbak, ezaltal a
passziv eszkozok jelatvitelét csokkenthetik, melynek kompenzalasara a transzducer
megnodvekedett terheléséhez vezethetnek. Az iddsebb csoportban a szovetvastagsag csokkenése

az egész temporalis teriileten a ndvekedésbol adodhat.

Csontvastagsag
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A mastoid mérete és alakja az életkorral folyamatosan alakul. A legtobb tanulmany azonban a
mastoid iireg térfogatara ¢és alakjara 6sszpontosit, ami akkor fontos, ha az implantatum vagy a
transzducer nagy részét kell belesiillyeszteni. Rahne és munkatarsai egy korabbi tanulmanyaban
tobb gyermek mastoidjat elemezték, hogy megjosoljak a Bonebridge illeszkedésének
valoszinliségét a kiilonbozo korcsoportokban, és megtalaljak a legidealisabb transzducer alakot.
Manapsag mar a robusztusabb implantatumok (azaz Bonebridge) preoperativ tervezését segitd
implantaciés szoftverek is elérhetéek. Ezek a 3D-s modszerek teljes részletességgel
biztositanak adatokat a temporalis csontdentitasrol és volumetriar6l. Schilde és mtasi.
ravilagitott arra is, hogy a halantékcsont alakjanak interindividudlis eltérése ezekben az
esetekben hangsulyozza a radioldgiai preoperativ tervezés sziikségességét. Ezzel szemben a
Baha® rendszerek és az uj Osia® rendszer vitathatatlan eldnye, hogy a beiiltetés minimalis

csontmunkat igényel.

A Baha® Attract javasolt elhelyezése az iranyelvek alapjan a retroauricularisan, a fiilkagylo
fels6 szintjében, a kiilsé hallojarattél 5-6 cm-re. Ezzel szemben az Osia® rendszer idealis
helyzetét a transzducer mérete hatarozza meg, amely helyet igényel fiilkagylo mogott, ezaltal
befolyasolja a a magnes és a tekercs, valamint az BP poziciojat is. Az eltérd csontvastagsaghoz

kiilonbozé méretii (3 és 4 mm) BI300 titdn implantatumok valaszthatok.

Vizsgalatunkban a csontvastagsagot a retroauricularis régio kiilonboz6 szintjein mértiik meg.
Tanulmanyaink alapjan a 3 mm-es BI300 még 5 év koriili gyermekeknél is biztonsagos;
valamint a 4 mm-es implantaitum 11-12 éves gyermekeknél mar alkalmazhato. Gyakran
felmeriil a kérdés, hogy fiatalabb gyerekeknél mikortol biztonsagos az implantacio. Az Europai
Gazdasagi Térségben az Osia® egyetlen kovetelménye a legalabb 7 kg-0s testtomeg, ami egy
normalisan fejlodé 6-12 honapos gyermekre vonatkozik, és megfelel a WHO
Gyermekndvekedési standardoknak. Az 5 év alatti gyermekeket azonban nem vizsgaltuk Osia®
vizsgalatunkban, Attract vizsgéalatunk szerint a csontvastagsag 3 mm alatt marad a tegmen régio
kozelében. A hallojarat kozépvonalanak szintjén, amely az Osia® implantatum ajanlott szintje,
tovabbi vizsgalatra van sziikség. Ezért a 3 mm-es implantatum feltehetden tal hosszu lehet 5 év
alatti gyermekek szamara, tovabba a dura sériilés is kockazatot jelenthet. Fontos megjegyezni,
hogy a Bonebridge-vel végzett kutatasban, ahol a dura vagy sinus sigmoideus valo kontaktus
volt jelen nem novelte a posztoperativ szovodmények lehetdségét, azonban gy gondoljuk,
hogy jobb elkeriilni a kozvetlen érintkezést ezekkel az anatdémiai képletekkel. A vékony

lagyrészszovet is tovabbi problémat jelenthet nagyon fiatal betegek esetében, mivel az Attract
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magnes vastagsaga, illetve az Osia® transzducer mérete és vastagsaga iS nagyobb, mint a

cochledris implantatumok.

Az Osia® miitét soran a mastoid liregbe valo bejutas lehetdsége az €letkor elérehaladtaval a
légsejtek fejlodése miatt nd. Az osseointegracido ezekben az esetekben is kérdéses, azonban
mivel az Osia® rendszer transzkutan, a perkutdn Baha® Connecthez képest csekély a
tangencialis nyiroerd lehetdsége, amely elmozdithatja a rendszert. Alternativ megoldasként
tanacsos a BI300-at kdzelebb helyezni a tegmenhez, ahol a csont valdszintileg tomorebb. Ez jo
megoldas lehet olyan esetekben is, amikor a mastoidot kordbban megmiitotték, vagy nagy a
jovObeni mastoidectomia lehetOsége. Attract esetén a BI300 javasolt pozicidja a mastoid

tertiletén kivil van.
Sinus sigmoideus

Biztonsagi okokbdl az Osia® miitéteknél fontos a sinus sigmoideus helyzetének ismerete.
Az ajanlott kiils6 halldjarat kozépvonal szintjén, a halldjarat hatso fala és a sinus sigmoideus
eliilsé6 csontos fala kozotti tavolsag viszonylag allando volt. A sinus sigmoideus és a
csontfelszin kdzotti tavolsag azonban jelentdsen megnott, elsésorban a fejlodé mastoid sejtek
miatt. Fontos megjegyezni, hogy minden mérésiinket egészséges populacion végeztiik, stilyos
malforméciok nélkiil. Granstrom ¢és munkatarsai tanulmanydban a 3, illetve 4 mm-es
Branemark tipust (Nobel Biocare) implantitumokkal lehetséges dura és sigmoid sinus
kontaktust talaltak a 129 db implantacié 26 esetében, illetve 11%-aban. A korcsoport azonban
1 és 15 év kozotti volt, és sok betegnél stilyos craniofacialis rendellenességek voltak, amelyek
befolyasolhatjak a mastoid sejtek fejlodését és a csontvastagsagot. A 26 esetben mért atlagos
csontvastagsag szintén alacsonyabb volt, mint a mi vizsgalatunkban (2,5 + 0,8 mm); vizsgalt
populécionk atlagéletkora azonban magasabb volt. Figyelembe véve ezeket az eredményeket,

a 3 mm-es implantatum a legbiztonsdgosabb megoldas gyermekek szamara.
Baha® Attract és Osia miitétek

Klinikankon egy korabbi a temporalis régié morfometriai vizsgélata alapjan modositott
sebészeti eljarast vezettiink be a Baha® Attract mitétekhez. Ez a minimalisan invaziv,
»posterosuperior incision” technika jelentdsen leroviditi a mutéti id6t, mivel csokkenti az
érsériilés lehetdségét, €s hozzdjarul a mitét utdni szovédmények, példaul a bdrzsibbadas
csokkentéséhez. A tanulmdnyban bemutatott a Baha® Attract implantdciok miitét ideje
rovidebb volt a szakirodalomban tapasztaltakhoz képest (atlag 47-57 perc), és a 6 honapos

kovetési idészakban sem észleltiink sulyos posztoperativ szovodményt. Az Osia® miitétnél is
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hasonlé megkozelitést alkalmaztunk, de hosszabb boOrmetszéssel, hogy az implantatum
rogzitéséhez elegendd hely legyen. A transzducer szintjén a bor enyhe kitiiremkedésén kiviil
mas esztétikai problémat vagy sebgydgyuldsi szovodményt nem észleltiink az utan kdvetés
soran. A BI300 tekintetében a két vizsgalat alapjan minden esetben 3 mm-es implantatumot
alkalmaztunk. A miitétek soran sem dura mater, sem sinus sigmoideus sériilés, sem egyéb

jelentds vérzést nem tapasztaltunk.
Audiologiai eredmények

Osszehasonlitva a preoperativ, késziilék nélkiili hallds kiiszobértékekhez képest a hallasjavito
rendszert viselve jelentds javulast mutattak a kiiszobaudiogramok barmelyik csontvezetéses
implantatum haszndlatakor. A mi vizsgélatunkban elért funkciondlis halldsnyereség megegyzd
volt mas kutatocsoportok Attract és Osia rendszerekkel mért eredményeivel. A két rendszer
audioldgiai teljesitményének kozvetlen Osszehasonlitdsat azonban jelen tanulmanyban nem
vizsgaltuk. Egyrészt a Baha® Attract vizsgalat 2013 és 2017 kozott tortént, és a betegeket
régebbi sorozatu Baha BP kaptak. Masrészt a két implant csoportban eltérd beteg szamok nem

teszi lehetdvé a korrekt statisztikai 6sszehasonlitast.
6. KUTATAS LIMITACIOJA

Vizsgalataink limitacioja a kis elemszam, tekintettel a gyermekkori koponya-CT-vizsgalatok
korlatozott elérhetdsége miatt. Ezért is egy jelentds kihivassal bir sokkal fiatalabb korcsoportok
vagy kiilonboz6 abnormalitassal rendelkez6 alcsoportok l1étrehozasa az egyes korcsoportokon
beliil.

7. KONKLUZIO

Mindkét tanulmany uUtmutatast ad a Baha® Attract és az Osia® rendszer gyerekkori
alkalmazasédhoz. Eredményeink alapjan a 3 mm-es BI300-as implantatumok jo valasztast
jelentenek gyermekgyogyaszati esetekben. Az Osia® implantatum kissé magasabb helyezése

megakadalyozhatja a mastoid sejtbe kertilést.

5 éves kor alatt a beiiltetés nagy odafigyelést igényel, mivel a csontvastagsag értékek altaldban
3 mm alattiak, és a vékony lagyszdvet posztoperativ szovédményekhez vezethet. Figyelembe
véve ezeket az eredményeket, nem szovédményes esetekben, 5 éves kor felett nem sziikséges
preoperativ.  CT a Baha® Attract vagy Osia® beiiltetéshez. Komplex craniofacialis
malformécioban szenvedd betegek miitétje azonban pontosabb preoperativ tervezést igényelhet

CT-vel.
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