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1 ROVIDITESEK JEGYZEKE

ABG:

AC:

BAHA:

BC:

CBCT:

Cl:

HRCT:

LP:

NOS:

OR:

PRISMA:

PTA:

csont-légrés
légvezetés

bone anchored hearing aid (csontba

rogzitett hallasjavito késziilék)
csontvezeteés

cone beam computer tomografia
confidencia intervallum
nagyfelbontdsu computer tomografia
incudostapedialis

hosszl szar

Newcastle-Ottawa skala
es¢lyhanyados

preferred reporting items for systematic
reviews and meta-analysis
(metaanalizisek és attekint6 kozlemények

javasolt kozlési utmutatoja)
tisztahang audiometria
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SD:

SSCDS:

VEMP:

VSB:

WMD:

sztenderd deviacio

eliils6 félkoros ivjarat dehiscencia

szindroma
vesztibularis kivaltott miogén potencial
vibrant sound bridge

sulyozott atlag kiilonbség



2 BEVEZETES

2.1 OTOSZKLEROZIS/OTOSPONGIOZIS

2.1.1 Epidemiologia/patofizioldgia

Az otoszklerozis autoszomadlis dominancidju Orokletes
betegség, valtozo penetranciaval és expresszioval. A
felndttek progressziv vezetéses halladscsokkenésének
leggyakoribb oka, az érintettek kétharmada nd. A
betegség, amely mar a huszas évek elején kezdddhet, az
otikus kapszulat atalakitva hat (otospongidzis, majd
otoszklerozis). Az otoszklerozis a stapesnak az ovalis
ablakban valé rogziilését okozhatja, ami vezetéses
hallascsokkenést ~ eredményez (1.  dbra). Az
otoszklerotikus ~ goc  elhelyezkedésétol — fliggben
(fenesztralis ¢€s/vagy retrofenesztralis lokalizacio) a
betegség  szenzorineuralis, illetve kevert tipust
hallascsokkenést is okozhat. A folyamat progressziv és

altalaban mindkét fiilet érinti.



Malleus , .
Otoszklerdzis

Dobhartya

Cochlea

/' Dobhartya Filkiirt

‘e

1. abra: A kozépfiil anatomiaja otoszklerozis esetén. A stapes a
legbels6 csont a hallocsont-lancban és a legkisebb a testben. A stapes
talpa az otikus kapszula ovalis ablakan keresztiil kapcsolodik a belsé
flilhdz. Az otoszklerdzis az otikus kapszulan kezddédik, és raterjed a
stapes talpara valamint a szaraira.



2.1.2 Diagnozis

A kortorténet jellemzO, de a mikroszkopos vizsgalat
altalaban nem segiti a diagnozist, mert a betegség az
otikus kapszulat érinti. A f6 diagnosztikai eszkozok a
hallas-, és reflexvizsgalatok, amelyek a stapes fixacio
miatt kialakulé vezetéses hallascsokkenést, és kiesd
reflexet igazoljak. A vesztibularis kivaltott miogén
potencial a 3. ablak szindromatdl segiti a differencialast.
A képalkot6 eljarasok tovabbi informaciot nyudjthatnak a
betegség helyérdl és kiterjedésérdl, valamint segitik az

elkiilonitést egyéb korképektol.

2.1.3 Kezelés

Az elérehaladott betegség kezelésére sebészi megoldas
javasolt. Attol fiiggéen, hogy a stapes talp teljes
egészében eltavolitasra keriil -e, vagy sem, az eljarast
stapedektomianak vagy stapedotomianak nevezik.

A miitétet elutasito pacienseket és a korai, még nem
operalandé eseteket javasolt rendszeres
hallasvizsgalatokkal ellendrizni, ¢és sziikség esetén

hallasjavito késziilékkel ellatni.



2.2 STAPES SEBESZET

2.2.1 Mobilizacio és korai stapedectomia

A mitét kezdetben a  stapes  intraoperativ
manipulacidjaval a hallocsontlanc  remobilizalasara
Osszpontositott. Bizonyos esetekben a stapest teljesen
eltavolitottak (korai stapedectomia). Az uttorék kozott
volt Kessel Németorszagbol, Boucheron ¢s Miot
Franciaorszagbol, Blake és Jack az Egyesiilt Allamokbol,
valamint Faraci Olaszorszagbol. A javulas azonban rovid
¢letli volt, mert a rendellenes csont Ujra visszanott, €s
ismét rogzitette a stapest. Eldrehaladott esetekben a
kengyel mobilizalasahoz sziikséges erd, valamint az
antibiotikumok hidnya a szovédmények gyakorisagat €s

mortalitast fokozta, emiatt az eljarassal felhagytak.

2.2.2 Fenesztracid

Lempert tette ismét népszeriivé a stapes miitétet azzal,
hogy tokéletesitette Barany és Sourdille sebészi
technikajat. Az eljaras egy uj ablak (fenesztracio)
létrehozasat jelentette az otikus kapszulan az ovalis

ablakban rogziilt stapes megkeriilésével. A modszer
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azonban csak a Dbetegek kétharmadanal vezetett
eredményre.

2.2.3 Intraoperativ szelekcid és a mobilizacio

ujrafelfedezése

Rosen oly modon fejlesztette tovabb a technikat, hogy a
valasztotta Ki, hogy kinél végezze el a fenesztraciot. A
fixacioé ellendrzésekor azonban egyik paciensnénél
véletleniil mobilizalta a stapest, melynek hatasara a beteg
hallasa dramaian javult, igy Rosen tjra felfedezte a stapes

mobilizalasat, mint terapias modszert.

2.2.4  Stapedektomia

Shea a teljes stapest tavolitotta el (mint Kessel), helyére
véna graftot és Teflon protézist helyezett. Elrehaladott
otoszklerotikus esetekben a Shea nevével fémjelzett

stapedektomia a mai napig alkalmazott eljaras.

2.2.5 Stapedotomia
Az eljards soran csak a stapes szuperstruktura keriil
eltavolitasra, a talpon kisméretli stapedotomids nyilast

képeznek, igy a szovodmények aranya is csokken (2. dbra)
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2. abra: A stapes protézis behelyezésének 1épései a raszoritas
demonstralasaval
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2.3 JELENTOS UJITASOK A STAPES
SEBESZETBEN

2.3.1 A mikroszkop

A legfontosabb 1jitas a fiilsebészetben csak 1950 utan valt
széles korben alkalmazottd. 1951-ben Hans Littmann, a
Zeiss cég munkatdrsa Horst Wullsteinnel és Fritz
Zollnerrel  egylittmiikodve  kifejlesztett egy 1
mikroszképot, mellyel a tympanoplasztika ¢és a
hallocsontlanc-rekonstrukcio Gj technikait dolgozta ki. Az
1) mikroszkopot egy fix allvanyra rogzitették, a hozza
tartoz6 mobilis kar pedig lehetévé tette a finom
mozgatast. A fényforrast koaxialis sikban helyezték el
(szemmagassagban, a latdas akadalyozasa nélkiil),
megfeleld nagyitdssal és 20 cm-es fokusztdvolsaggal
rendelkezett, amit 25 cm-re lehetett novelni. A modell
(Zeiss 1.) olyan sikeressé valt, hogy minden késdbbi tipus
ezen alapult, és a tympanoplasztika és a stapes sebészet

fejléddését eredményezte.

2.3.2 A protézis
A stapes protézisek megjelenése 1956-t61 datalhato, Shea
ujonnan kifejlesztett mikrosebészeti technikaja, a

stapedektomia bevezetését kovetden. A stapes protézis
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alapvetd fizikai kovetelménye, hogy biztos kapcsolatot
teremtsen a mobilis incus és a perilympha kozott. Elég
hosszunak kell lennie ahhoz, hogy az ovalis ablakban
maradjon, de nem tal hosszunak, hogy a vestibulumba
érve a sacculus/utriculus sériilését kockaztassa. Az évek
sordn a Stapes protézis alakja a sebészeti technika
fejlodésével és a sebészeti anyagok megujulasaval
folyamatosan valtozott (3.abra).

2.3.3 Alézer

kezdetben a sebészi tii volt, amelynek pontossaga
nagymértékben fliggdtt az operatdrtdl. A stapedotomia
részleges vagy teljes stapedektomiava valtozhatott, mert a
stapes talp a sebészi tlivel végzett fenesztracid kdzben
eltorhetett. Az eszkdéz jelenleg is a fiilsebészeti
armamentarium tagja, de a mikrofur6 ¢és a lézer
megjelenése javitott a fenesztracid kivitelezésének
sikerén és pontossagan, ami a behelyezett stapes
protézisek jobb illeszkedésében is megmutatkozik. A
lézert el6szor Rodney C. Perkins alkalmazta az 1980-as

¢vekben, és a stapedius indt, a stapes hatso szarat,
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valamint a stapes talpat vaporizalta, majd a stapes
rekonstrukcidjat autogén véna ¢és rozsdamentes acél

piszton kombinacidjaval végezte el.

3. abra: Az emberi stapes és a stapes protézisek valtozasa az évek
soran (A) Humén stapes és incus hosszu nyulvany; (B) Teflon
fluoroplasztik protézis (Shea és Trace); (C) Polyetilén protézis
(Shea); (D) Rozsdamentes acél drothurok protézis (House); (E) Titan
“vodor foganytu” protézis (Robinson); (F) Fluoroplasztik hurok
protézis; (G) Platina drothurok, rozsdamentes acél piszton protézis;
(H) Nitinol drotkampd, fluoroplasztik piszton protézis.

3 CELKITUZES

A sebészeti technikakban bekdvetkez6 Gjitasok javitjak a
miitéti-, és a betegélményt, mikdzben legaldbb annyira
sikeresek, vagy akar tal is szarnyalhatjdk a bevalt
sebészeti eredményeket. Az endoszkdpos megkozelités és
a NiTiBOND stapes protézis két ilyen innovacio a stapes

sebészetben. Minden qjitdst -  hatékonysaganak
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bizonyitasa érdekében - wvalidalni kell a bevalt
hagyomanyos modszerrel valdo Osszehasonlitas alapjan.
Célunk az volt, hogy értékeljiik az endoszkdpos stapes
sebészettel, ¢és a NiTiBOND protézissel elért
eredményeket, és segitsiik a két innovacid elhelyezését
stapes sebészet spektrumaban. Két tanulmanyunkban az
endoszkopos megkozelitést és a NiTIiBOND stapes
protézist a mikroszkopos megkdzelitéssel, illetve a

Nitinol protézissel vetettiik 6Ssze.

4 ENDOSZKOPOS VS MIKROSZKOPOS
STAPES SEBESZETI EREDMENYEK:
METAANALIZIS ES
SZISZTEMATIKUS IRODAL MI
ATTEKINTES

4.1 BEVEZETES

Bar az endoszképot mar évtizedek Ota hasznaljak
sebészeti beavatkozasokhoz, kozépfiilsebészetben valod
alkalmazasukra csak az utobbi id6ben keriilt sor. Az
endoszkop segitségével kozvetlen kozelrdl latdtérbe
hozhaté a stapes talp, igy a kiilsé halldjaratot érintd

csontmunka és a chorda tympani koriili manipulacio
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csokkenthetd, tovabba nincs sziikség kiilsé bormetszésre
sem (4. abra). Az endoszkop azonban nem mentes a
hatranyoktol,  mert  alkalmazasaval elvész a
haromdimenzios latasmod, és az operatér csak az egyik
kezét hasznalhatja manipulaciora, hiszen a masik kezével
az endoszkopot tartja. A felsorolt hatranyok miatt a
tanulasi folyamat hosszu lehet, emiatt a fiilsebészek nem
szivesen valtanak at a mikroszkop hasznalatar6l az

endoszkop alkalmazasara.

42 CEL

A tanulmanyunk célja az volt, hogy szisztematikusan
attekintsilk a szakirodalmat az endoszkopos és
mikroszkoépos  stapes  miitéteket  dsszehasonlitd
tanulmanyok vonatkozasaban, és metaanalizist végezzlink
hipotézisiink bizonyitasara, mely szerint az endoszkopos
miitét bizonyos standard klinikai végpontok tekintetében

jobban teljesit, mint a mikroszkopos.
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4. abra: A kozépfiil anatomiaja mikroszkoppal, illetve endoszkoppal
megvilagitva. A: A mikroszkopos betekintést a kiilsd hallojarat és a
fiilltélesér mérete, valamint alakja korlatozza B: Az endoszkdpos kép
a miutéti teriilet kozvetlen kozelében, nagy latészogli lencsével

hozhato létre, ami a mikroszkép szamos anatomiai korlatjat athidalja.

43 MODSZER

PRISMA-iranyelvek szerinti szisztematikus attekintést és
metaanalizist ~ végeztiink az  endoszkdépos,  és
mikroszképos  stapes  miitéteket  Osszehasonlitd
tanulmanyok tekintetében. Csak az elére meghatarozott

kritériumoknak megfelel6 tanulmanyokat valasztottuk Ki.
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Els6dleges végpontok: ABG, chorda tympani sériilés.
Masodlagos végpontok: atlagos miitéti id6, dobhartya
perforacio, miitét utani izérzészavar, fajdalom, szédiilés.
Osszesitett esélyhanyadost szamitottunk a dichotom
valtozok és stlyozott atlag kiilonbséget a folytonos
valtozok esetében 95%-0s konfidenciaintervallummal. A
heterogenitas értékelésére 12 és chi2 probat alkalmaztunk.
Erzékenységi elemzést végeztiink és tolcsérdiagramokat

készitettiink a publikacids torzitds meghatarozésara.

4.4 EREDMENYEK

A keresés Osszesen 3017 cikket eredményezett, amelyek
koziil 6 nem randomizalt kohorszvizsgélatot valasztottunk
be. A kimeneteleket mitéti sikerre gyakorolt hatasuktol

fliggden elsédleges és masodlagos végpontokra 0sztottuk.

4.4.1 Elsodleges végpontok

ABG <10 dB; OR = 1.80 [95% CI: 0.96 - 3.38]. ABG
11dB - 20 dB; OR=1.49 [95% CI: 0.76 — 2.93]. ABG >
20 dB; OR=2.51 [95% CI: 0.77 — 8.22]. Chorda tympani
sériilés: OR=3.51 [95% CI: 1.55 — 7.93].
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4.4.2 Masodlagos végpontok

[zérzészavar; OR=2.36 [95% CI: 1.01 — 5.51]. Atlagos
matéti ido; WMD = 0.14 [95% CI, -11.69 - 11.98].
Dobhartya perforacié: OR=1.70 [95% CI: 0.44 — 6.58].
Fajdalom; OR=0.84 [95% CI: 0.36 — 1.96]. Posztoperativ
szédiilés: OR=2.15 [95% CI: 0.94 — 4.89].

45 MEGBESZELES

Tanulméanyunk volt az elsd szisztematikus attekintés és
metaanalizis, melyben a két stapes sebészeti moddszert
hasonlitottuk Ossze. Arra a kovetkeztetésre jutottunk,
hogy az endoszkdépos megoldds hallaseredményei
hasonléak a mikroszképos modszeréhez, ami az
endoszkopot valos alternativava validalta. Az endoszkop
f6 elénye a mikroszkoppal szemben a kozépfiil
struktarainak  jobb  vizualizalhatosaga, mellyel a
csontmunka ¢és a chorda tympani koriili manipulacio
csokkenthetd,  emiatt a  pacienseknél  kisebb
valoszintiséggel alakulhat ki posztoperativ izérzészavar,
szédiilés és fajdalom. Vizsgalatunkkal bizonyitottuk,
hogy endoszképos megkozelitéssel a chorda tympani

sériilés és a posztoperativ izérzészavar valdsziniisége
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szignifikansan kisebb, mint a mikroszkdépos moddszer
esetében. A mitéti id6 és a dobhartya-perforacié esélye
hasonlo volt a két modszer esetében, ¢és inkabb a mitétet
végz0 sebész készségétdl fiiggott, mintsem a megoldas
tipusatol. A mikroszkoprol az endoszkdpra valo
attéréshez  igényelt id6t hasonlonak talaltuk a
mikroszkopos modszer elsajatitdsahoz sziikséges idohoz
képest, igy arra Osztonozziik a fiilsebészeket, hogy

képezz¢ék magukat az 01j megkozelités elsajatitasara.

5 NITINOL VS NITIBOND STAPES
PROTEZISSEL ELERT KOZEPTAVU
HALLASEREDMENYEK
OSSZEHASONLITASA

A hémemorias nikkel-titan 6tvozetli stapes protéziseket
mar tobb mint egy évtizede haszndljak a stapedotomia
sordn, €és a vizsgalatok a régebbi protézisekhez hasonlo,
st néha azokat talszarnyaldo hallaseredményeket
igazoltak. Legfobb eldnyiik, hogy az incus hosszl szaran
valo poziciondlast kovetden nincs sziikség kézi
raszoritasra, igy csokkenthetd az incus sériilésének, és

luxacidjanak  kockazata. Az 1jabb, szerkezetileg
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tovabbfejlesztett, hémemorias NITIBOND  (Kurz,
Németorszag) protézis margaréta alaku feje kevésbe dleli
korbe az incus hossz( szarat, mint a korabban bevezetett,
pasztorbot alakt SMart Nitinol (Nitinol) protézis
(Olympus, USA), hiszen az utdbbi zart allapotban a feliilet
kozel kétharmadat fedi le, mig a NiTiBOND Iényegesen
kevesebbet. A NiTiBOND protézis fejrészének négy
integralt kontaktzondja alkalmazkodik a hossza szér
aszimmetriajahoz, illetve a harom fliggetlen aktivalasi
zona megovja a nyalkahartyat az aktivalas soran keletkezd
héhatastol (5. abra). Az aktivalasi zonak egymas utan
zarhatok, igy megfelel6 érintkezés biztosithato az egyedi

méretll incus hosszu szarahoz.

51 CEL

Két betegcsoportot vizsgdlva 0Osszehasonlitottuk a
hémemorias NITIBOND ¢és Nitinol stapes protézisek
alkalmazéasaval elért kozéptava hallaseredményeket.
Hipotézisiink az volt, hogy kozéptavon a NiTiBOND

jobban teljesit a Nitinol protézisnél.
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5. abra: Hémemorias stapes protézisek. SMart Nitinol (A) és
NiTiBOND (B)

52 MODSZER

Retrospektiv vizsgalatunkban két, stapedotomian atesett
kohorsz hallaskiiszobét vizsgaltuk. Az egyik kohorszban
NiTiBOND protézist (n=53), a masik csoportban Nitinolt
(n=38) hasznaltunk. Egyvaltozos analizissel
megallapitottuk a miitét eldtti €s utani értekek kozotti
statisztikai kiilonbséget (p1) NiTiBOND csoportban, a
miitét eldtti és utdni értékek kozotti  statisztikai
kiilonbséget (p2) a Nitinol csoportban, a két csoport miitét
elotti  értékei kozotti  statisztikai  kiillonbségét  (p3),
valamint meghataroztuk a két csoport miitét utani értékei

kozotti statisztikai kiilonbséget is (p4).
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5.3 EREDMENYEK

A NiTiBOND ¢és a Nitinol csoport atlagos audioldgiai
kovetési ideje 4,1, illetve 4,4 év volt. A p < 0,05 p-értéket
tekintettiik statisztikailag szignifikansnak. A
posztoperativ <10 dB ABG kiilénbsége a két csoport
kozott (p = 0,620). Az ABG atlagos kiilonbsége (pl <
0,001, p2 < 0,001, p3 = 0,631, p4 = 0,647). A 4
frekvencias BC kiiszobérték (pl = 0,076, p2 = 0,129. p3
< 0,001, p4 = 0,005). A 4-frekvencias AC atlag (pl <
0,001, p2 < 0,001, p3 = 0,043, p4 = 0,041). A 3-
frekvencias (1, 2 és 4 kHz) atlag BC kiiszobérték
preoperativan (pl = 0,639, p2 = 0,495, p3 = 0,001, p4 =
0,01). Az atlag AC kiiszobérték 4 kHz-en (p1 < 0,001, p2
< 001, p3 = 0,03 p4 = 0,058). Két tobbvaltozos
elemzésben vizsgalva az eredmények konzisztensek

maradtak a zavaro valtozok hatasainak korrigalasa utan is.

5.4 MEGBESZELES

Tanulmanyunkban els6ként hasonlitottuk Gssze a Nitinol
¢s a NITIBOND protézisekkel elért audiologiai
eredményeket a leghosszabb kovetési i1d6 utan.

Vizsgalataink alapjan a hallaseredmények hasonldan jol
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alakultak a NiTiBOND esetében 4,1, a Nitinol esetében
pedig atlagosan 4,4 évvel a mitéteket kovetéen. A
protézisekkel elért rovidtava eredményeinket 2016-ban
publikaltuk, akkor is hasonlé audiolégiai eredményekrol
szamoltunk be. A protézisek hosszu tavu stabilitdsanak
értékeléséhez azonban nagyobb beteganyagra van
sziikség. A NiTiBOND protézissel kozéptavon elért,
atlagos posztoperativ ABG <10 dB érték Osszevethetd
volt Roosli- és a Green-részérdl kozolt adatokkal. A
posztoperativ ABG értékei pedig hasonlitottak a Nitinol
protézis beiiltetését kovetden elért kozép- vagy hosszu

tava eredményekrdl publikalt szerz6k adataihoz.

6 UJ TUDOMANYOS EREDMENYEK

Tanulmanyainkkal sikeriilt megalapozott informaciokat
nyajtanunk arr6l, hogy a stapes mitétek e két qj
innovacidja hasonldéan hatékonynak tekinthet6-e, mint
hagyomdnyos tarsaik. Kutatdsunk sordn azonban

hianyossagokra is ramutattunk a tanulmanyok
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modszertanat és  bizonyos ismeretanyagot illetéen,

amelyek 1j kutatasi célokat hatdrozhatnak meg.

6.1 ENDOSZKOPOS VS MIKROSZKOPOS
STAPES SEBESZETI EREDMENYEK:
METAANALIZIS ES SZISZTEMATIKUS
IRODALMI ATTEKINTES

Mi voltunk az elsék, akik tobb tanulmany adatait
Osszevonva javitottunk a két modszer 6sszehasonlitasakor
szliletett eredmények validitasan, lehetévé téve az egyes
tanulmanyok  elfogaddsdnak, vagy elutasitdsanak
lehetdségét.

Alatamasztottuk azokat a megallapitasokat, amelyek
szerint az endoszkopos mitét utani hallas eredményei
hasonloak a mikroszkdposhoz, megerdsitve az endoszkdp
1étjogosultsagat, valamint megallapitottuk, hogy az
endoszkop f6 elénye az, hogy képes attekinteni olyan
struktarakon, amelyek akadalyozndk a mikroszkopos
betekintést. Az endoszkdp segitségével a chorda tympani
kornyezetében csokkenthetd a manipulacio, igy
alkalmazasa elény6s lenne olyan esetekben, amikor az

ellenoldali ideg betegség, vagy miitét miatt sériilt.
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Nem tudtuk azonban igazolni, hogy az endoszkopos miitét
kevesebb csont eltavolitasat igényel -e, mint a
mikroszkopos. A dontésképtelenség hatterében a két
megkozelitést Osszehasonlitd tanulmanyok modszertani
gyengesé¢ge all. Az 1Uj informacidink segithetnének a
sebészeknek abban, hogy miképp javitsak tanulmanyaikat
az elfogultsdg csokkentése és az erdsségiik nodvelése
érdekében.

A miitéti id6 és a korhazi tartozkodas iddtartama nagyon
fontos tényezd mind a miitéti-, és betegélmény, mind a
korhazi koltségek szempontjabol. A mikroszkopos
stapedektomiat vagy stapedotomiat bizonyos sebészek
altatas nélkiil, akar 30 perc alatt elvégezik, és a paciens
még aznap elbocsathatd. Vajon az endoszkdpos stapes

sebészetre is érvényes lehet mindez?

6.2 NITINOL VS NITIBOND STAPES
PROTEZISSEL ELERT KOZEPTAVU
HALLASEREDMENYEK
OSSZEHASONLITASA

Elséként szamoltunk be a protézisekkel elért kdzéptava
hallaseredményekrdl, és bizonyitottuk, hogy 4 év alatt

mindkét protézis hasonldan teljesit, valididlva a
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NiTiBOND alternativaként vald alkalmazdsat. A stabil

hallas a kovetkez6kre utalhat:

- A protézisek nem mozdultak el

- Nem fordult el incus nekrozis

- A betegség nem érintette a protéziseket

A képalkotas tovabbi informacidkat szolgéltathatott volna
a fenti kovetkeztetésekkel kapcsolatban, ehhez azonban
etikai jovahagyasra lett volna sziikség, mivel a computer
tomografia sugérterheléssel jar. A jovOben érdemes lehet

ezzel a kérdéssel is foglalkozni.
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