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A vezetéses és a kevert nagyothalldsok egyes eseteiben, va-
lamint az egyoldali siketségben indikéltak az implantalhatd,
csontvezetéses halldkészllékek. Az elsé ilyen eszkdzt, a BA-
HA-t 2003-ban vezettik be Magyarorszagon, azéta tobb in-
tézményben tébb szaz sikeres beavatkozas tortént. A passziv
rendszereket (BAHA, Ponto) kévette az elsé aktiv implantacids
eszkdz, a Bonebridge (BB) 2013-ban, majd 2019-ben meg-
jelent a legljabb, digitdlis jelatvitelt, piezoelektromos transz-
ducert alkalmazé Osia rendszer: A kdzleményben az elsé két,
magyarorszagi gyermekeken végzett implantaciérél szamolunk
be, amely két intézmény egylttmiikodése eredményeként
valésult meg,

KULCSSZAVAK

OsIA, VEZETESES ES KEVERT HALLASCSOKKENES, GYERMEKKORI ALKALMAZAS
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SUMMARY

In some cases of conductive and mixed hearing loss and in single
sided deafness the special bone conduction (BC) implantable
hearing aids are indicated. The very first such a device was intro-
duced in Hungary in 2003, since then many hundreds of successful
implantations has been performed in special implant centers.
After the passive bone conduction devices (BAHA, Ponto) the
first active BC implant, the Bonebridge showed up in 2013 in
Hungary, and in 2019 came the brand new Osia system, which
uses a digital signal processing and piezoelectric transduction.
In this study the authors present the very first two Hungarian
procedures in kids, which were resulted a cooperation of two
Hungarian implant centers.
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Bevezetés

A csontvezetéses implantacios hallékésziilékek a hangot rezgéssé
(vibraciéva) transzformaljak, és egy integralt implantatumon ke-
resztiil a koponyacsontba, illetve a cochleaba tovabbitjak, megke-
riilve a kiilsé halléjaratot és a kozépfiilet. A passziv csontvezetéses
implantacios késziilékek egy kiilsé processzor-vibrator részbdl és
egy csontba integralt (titanium) implantatumbdl dlinak. Az el8bbi
fogja fel a hangot és alakitja at vibraciéva, az utobbi — atvéve a rez-
gést —adja at azt, passzivan, a koponyacsonton keresztiil a belsé
fiilnek. A kapcsolat a processzor és az implantatum koézott lehet
kozvetlen, a bdr és a lagy részek penetracidjan at (perkutan),
egy kapcsolédé egységen, az Un. abutmenten keresztiil, illetve
kozvetett (transzkutan) a két egység kozotti magneses kapcesolat
altal. Utobbi esetben a kiilsé és a belsé egységet egy-egy mag-
nes tartja ossze, kozottiik a bor és a lagy részek épek. Mindkét
rendszer biztonsagos és hatékony hangatvitelt eredményez, és
jelentds hallasjavulashoz vezet vezetéses, kevert nagyothallasban
és egyoldali siketségben egyarant (1, 2).

A passziv csontvezetéses implantaciok (BAHA Connect, BAHA
Attract, Ponto) esetében a hallasjavitas, a beszédértés javulasa
az alacsony frekvenciakon a legjobb. A hangatvitel a transzkutan
BAHA Attract esetében csokkentebb a lagy részek rezgést mér-
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sékld, attenualé hatasa miatt. Ez féként a magasabb frekvencia-
kon, 3000 Hz felett nyilvanul meg, ami rontja a hallaskomfortot.
Az aktiv csontvezetéses implantatumoknal (Bonebridge, Osia)
a hangot felvevé processzor és a vibraciot kelté egység térben
elkiilonil, utdbbi az ép bdr és lagy részek ala kerdil, igy azok atte-
nualé hatasa nem érvényesiil, ezaltal a hangatvitel tokéletesebb.
Hazankban az elsé, csontvezetéses implantaciét a Heim Pal Or-
szagos Gyermekgyodgyaszati Intézetben végeztiik el 2003-ban,
egy svédorszagi tanulmanyut utan, egy akkor 4 éves, kétoldali
halléjarati atresias, Treacher Collins-szindrémds kislanyon (3). Ez-
utan a Heim Pal Orszagos Gyermekgydgyaszati Intézetben, majd
a négy egyetemi fiil-orr-gégészeti és fej-nyaksebészeti klinikan
tobb szaz implantaciéra keriilt sor. A BAHA Connect rendszer
bevezetését kovette a BAHA Attract, majd a Bonebridge, a Vib-
rant Soundbridge, a Ponto, késébb a DACS, a MET és a power
stapes (4, 5).

A csontvezetéses implantaciok fejlédése — a bérproblémakat
kikiiszoboélendd, illetve a jobb hallasélményt megcélzandé — a
transzkutan, aktiv implantatumok iranyaba mozdult el. A Bone-
bridge implantatum utan néhany évvel megjelent az osseointeg-
racién alapuld, a BAHA eldnyeit megtart6, annak hianyossagait
kikiiszobolé Osia rendszer. Nemzetkozi bevezetését egy tobb
orszagot és tobb intézményt bevond klinikai vizsgalat el6zte meg,
amelybe hazankbdl a Szegedi Tudomanyegyetem munkacsoport-
jat hivtak meg. Az elsé, felnStteken szerzett tapasztalatokat Bere
Zséfia ismertette a 2019-es, a floridai Miamiban tartott nemzet-
kozi OSSEO-kongresszuson. A munkacsoport az elsd, felnétteken
szerzett tapasztalatokrél, valamint az implantaciéval 6sszefliggé
morfolégiai vizsgalatokrél kézleményekben szamolt be (6, 7).
A két intézmény koézotti munkakapcesolat eredményekeént, 202 |
oktéberében végezhettiik el gyermekeken az elsé két Osia 2
implantaciét.
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Az Osia rendszer ismertetése

Az elsé aktiv csontvezetéses implantatum a MedEl cég Bonebridge
késziiléke volt. Ez — megtartva a magneses kapcsolat és az ép bér
kozmetikai elényeit — kikiiszobolte a lagy részek okozta akusztikus
csillapitas hatranyait, aktiv elektromagnetikus kapcsolatot létesitve
akiilsé processzor és a beiiltetett implantatum kozott. A vibraciét
ennél az eszk6znél az implantatumot rogzitd acélcsavarok viszik a
csontra. Az eszk6z 2018-ban kapott FDA-engedélyt.

Uj kategériat jelent az aktiv csontvezetéses implantatumok kozétt
a Cochlear cég osseointegralt késziiléke, az Osia 2. Ennél az esz-
koznél a korabban a BAHA kifejlesztése soran bevalt, egypontos
titaniumcsavaros implantatumot (BI300) alkalmaztak, és ezt kap-
csoltak dssze az Ujonnan kifejlesztett piezoelektromos aktuatorral,
amelyet egybeépitettek a vevéstimulatorral, vevStekerccsel és a
magnessel (/. dbra). Mindez az ép bdr ala kertill, tehat kozmetikailag
is kedvezé hatasu. A jelatvitel digitalis, elektromagneses médon
torténik, a rezgést egy piezoelektromos transzducer biztositja.
A piezoelektromos technolégiat az ipar és a gydgyaszat szamos
terlletén haszndljak. Magat a jelenséget, a piezoelektromossagot
Jacques és Pierre Curie fedezték fel 1880-ban, amikor észrevet-
ték, hogy bizonyos anyagok, kristalyok felszinén meghatarozott
iranyd nyomasra elektromos toltések jelennek meg. A kévetkezé
évben felfedezték ennek forditottjat is, azaz elektromos hatasra
bizonyos anyagok mechanikai elmozduléssal reagalnak. A jelenség
az adott anyag természetébdl adédik, rendkiviil gyors, és szinte
idékorlat nélkil ismételhetd. Az Osia rendszer ezt a jelensé-
get hasznalja ki a rendkiviil preciz rezgésatvitelnél. Az enyhén
meghajlitott implantatum piezoelektromos felszine csatlakozik
a beililtetett titaniumcsavarhoz, mintegy ellenstlyt képezve, és
ezaltal felerdsitve a digitalis jelként érkezé stimulust. A cochlearis
implantatumokhoz kifejlesztett processzor tartalmazza a kiilsé
magnest, és 6sszekéti az intakt béron keresztiil az atado- és a
vevétekercset. Mivel a transzmisszié elektromagneses digitalis
jelatadas, attenuacié lényegében nem Iép fel, a hangzas messze
jobb, mint a korabban alkalmazott eszk6zoknél. Kiilonosen all
ez a magas frekvencidkra. Az Osia rendszer 2019-ben kapott
FDA-engedélyt, és elfogadtik az egyoldali siketség és a vezetéses
és kevert nagyothallas rehabilitaciés eszkézeként (8).

Esetbemutatasok

Az els6 betegiink B. Matyds, 7 éves, jobb oldali halléjdrati atre-
sids kisfit. Féléves kora 6ta BAHA5-visel softbanddel. A készii-
léket megszokta, egész nap hordta, segitségével joI megtanult
beszélni, az iskoldaban kit(ing tanulo. A BAHA késziilék cseréje
és a miitét is esedékessé vdlt, és a BAHA helyett vdllalkozott az
Osia 2 implantdciora. Az elézetes kivizsgdlds sordn a rutinvér-
kép, a vizelet-, az aneszteziolégiai és audioldgiai vizsgdlat (tisz-
tahangkiiszob-vizsgdlat és beszédértés-vizsgdlat az ép oldal
maszkoldsaval) mellett koponya-HRCT-vizsgdlatot is végeztiink
a miitét tervezésének segitésére. A CT-képeket felhaszndlva a
miitét el6tt a szegedi laboratériumban elkészittettiik a gyermek
tempordlis csontjanak 3D nyomtatott szilikonmodelljét. igy
pontosan azonosithattuk a dura mater és a sinus sigmoideus
helyzetét, megtervezhettiik az implantatum helyét.

A mitétre a szegedi Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti
Klinika hibrid miitdjében keriilt sor (op. dr. Katona, dr. Csdkd-
nyi), intratrachealis narcosisban. Az implantatum templdtja-
nak segitségével a béron rajzolatot készitettiink, majd ivelt,
retroauricularis metszéssel feltartuk a mastoid planumot. A
prepardcié sordn figyelemmel voltunk a retroauriculds teriilet
vaszkularizdciéjdra, a nagyobb ereket megkiméltiik, kikeriil-
tik. A BAHA-miitéteknél folytatott gyakorlatnak megfeleléen

3. abra: Rontgenkép az implantatumral

a koponyacsontba beiiltettiik a titdniumcsavart, majd a perios-
teum alatt zsebet készitve, a helyére csdsztattuk az implanta-
tumot, és azt a titdncsavarhoz csavarral rogzitettiik (2. dbra).
A subcutis redukciéjara nem volt sziikség, a sebet két rétegben
zartuk. Maga a miitét 42 percig tartott, majd a végén a miité-
ben rendelkezésre dll6 CBCT-vel ellendriztiik az implantatum
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4. abra: A: Szabad hangtérben végzett tisztahangkiisz6b-vizsgalat az Osia 2 processzor aktivalasa utan ké-

sziilékkel és anélkiil; B: Beszédértés- (SRT-) vizsgalat késziilékkel és anélkiil, szabad hangtérben. Az ép oldalt

mindkét esetben maszkoltuk

helyzetét. A beteg mdsnap, kotéscsere utan otthondba tdvo-
zott, majd | hét mulva eltavolitottuk a varratokat, és a teljes
sebgyégyuldst kovetben, a miitét utdn 3 héttel megtortént a
processzor aktivdldsa, bedllitdsa. A bedllitds utdn a gyermek
elkezdte hordani a késziiléket, amit attél kezdve egész nap vi-
selt. Ellen6rzé vizsgdlatra 2 hénap utdn jelentkezett (3. dbra).
Az ép fiil maszkoldsa mellett, szabad hangtérben, a késziilék-
kel és anélkiil végeztiik el a tisztahangkiiszob-vizsgdlatot és
a beszédértési vizsgdlatot (4A és B dbra). Méréseink alapjan
az egész frekvenciasdvban (a magas hangokndl is!) dtlagosan
20-30 dB hallaskiiszob-javulds volt észlelhetd, és noha ezt a
beszédvizsgdlattal nem sikeriilt egyértelmdien igazolni, a gyer-
mek szubjektive nagyon elégedett volt a késziilékével, ame-
lyet a magaval hozott kis rajzaval is kifejezett (5A és B dbra).

A kontroll 6ta tovabbi 2 honap telt el, telefonos érdeklédé-
siinkre a sziil6k kozolték, hogy a gyermek egész nap hordja a
késziiléket, nagyon jol hall vele.

Két héttel az els6 miitét utdn egy mdsik, 6 éves, ezuttal bal
oldali halléjarati atresids kisfiu miitétét is elvégeztiik, ezuttal
forditott operatdri feldllasban. A lefolyds és a kimenetel az elsé
miitéthez hasonlé volt.

Megbeszélés

Az elsé aktiv csontvezetéses implantacids hallékésziilék a MedEl
cég Bonebridge eszkéze volt. Ez a hallaskomfort szempontja-
bdl fontos elérelépést jelentett. A Bonebridge implantatumot

5. abra A: B. Matyas, 7 éves kisfia halléjarati atresia, Osia 2 implantatummal; B: a kisfit rajza az implantacioé és

a késziilék aktivalasa utan
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2010-ben mutattak be az amsterdami ESPO-kongresszuson, az
elsé hazai mitétre 201 3-ban, az amerikai premier elétt, Pécsett
kerdilt sor (9), majd serdiilékén a Heim Pal Orszagos Gyermek-
gyogyaszati Intézetben is bevezettiik (10). Jelenleg minden —
implantacidkat végzé — intézményben folynak ilyen m(itétek. A
BB a BAHA Attracthoz hasonléan transzkutan impulzusatadason
alapul, azaz nem kell a bért penetralni. Ez a korabbi BAHA Con-
nect rendszerhez képest lényeges momentum, mivel a legtobb
szovédmény az implantatum kérdli, nem folytonos bdr és lagy
részek infekciéjabdl, a lagy részek ,,tulnévekedésébdl” adodott.
A BAHA Attract passziv rendszer, tehat a kiilsé processzor végzi
a hangfelfogason és feldolgozason kiviil a vibracié kialakitasat
is. Ezért a magneses kapcsolatnak meglehetésen erdsnek kell
lennie, hogy az impulzusatadason tdl magat a processzort is a
helyén tartsa. Igy a két (kiilsé és bels8) magnes kozé szorult
bdr-subcutis terllet folyamatos, relative erés nyomasnak van
kitéve, ami bdrirritacidval, nyomas okozta fajdalommal jarhat.
Tovabbi probléma, hogy a processzor nem kézvetlendl a fejre
simul, hanem egy kis 6sszekotd egységgel rogziil a magneshez,
ezaltal a processzor és a fej sikja kozt nyiréerd keletkezik, ami
ugyancsak rontja a stabilitast, és esztétikailag sem kedvezé. A
Bonebridge e problémakat elkeriili, és az aktiv mivolta miatt
kisebb erejli magnes is elegendd a stabil rogziiléséhez. Mivel a fej
sikjaban helyezkedik el, a nyiréeré is Iényegesen kisebb, a viselése
is esztétikusabb. Az altala elért atlagos hallasnyereséget (func-
tional gain) az irodalom 24-43 dB-ben adja meg (I |). Hatranya
ugyanakkor, hogy a beiiltetett transzducer relative nagy méretti
(volt), és igy csak nagyobb mastoid liregbe volt elhelyezhetd, azaz
csak nagyobb gyermeknél volt biztonsaggal alkalmazhaté. A nagy
transzducer-bediltetés kiilonésen nem volt elényds az operalt fi-
lekbe, ahol a mastoid lireg mérete bizonytalan volt. E probléman
a cég az Ujabb, BC 602 implantatumaval probalt segiteni, amelynél
a beiiltetett egység lényegesen kisebb méretiivé valt.

Az Osia rendszer a fentiekhez képest tovabblépett. Az elsé val-
tozataban (Osia |) az aktuator és a tekercs még kiilon egység
volt, és egy kis kabel kototte 6ssze Sket, az Osia 2-nél ezt mar
egybeépitették. Az indikacié mara nyilvanvaléva valt: vezetéses
és kevert nagyothallasban ajanlott, ahol a csontvezetéses hallaskdi-
sz6b atlaga (500-1000-2000-4000 Hz) nem rosszabb, mint 55 dB.
Ugyancsak indikalt egyoldali siketség esetén, ha az ép oldalon a
csontvezetéses kiiszob atlaga a 20 dB-t nem haladja meg (12).
Rauch és munkatdrsai 6sszehasonlitottak a kétoldali és az egyol-
dali Osia 2 implantacié beszédértésre gyakorolt hatasat, és Ugy
talaltak, hogy nincs érdemi kiilonbség a két csoport kozott (12).
Megjegyzendd, hogy mindodssze 7 ilyen (kétoldalt implantalt)
betegiik volt, tehat az eredmény statisztikailag nem szignifikans.
Ugyanezen freiburgi munkacsoport 22 felnétt betegen nyert ta-
pasztalata alapjan az atlagos miitéti idé 64,423 perc volt, ez
Iényegében megegyezik az altalunk végzett muitétek idejével. A
csontvezetési kiiszob a mUtétek utan nem valtozott, mint ahogy
mi sem figyeltiink meg ilyen valtozast. A tisztahang-kiszob ja-
vulasa — 6sszehasonlitva a BAHA késziilék hasznalatanak ered-
ményeivel — elsésorban a magasabb frekvenciakon kifejezett. A
beszédértés (speech reception threshold, SRT) is kismérték-
ben jobbnak bizonyult az Osia esetén, mint a BAHA-nal (6, 12).
Pla-Gil és munkatdrsai 20 betegen végzett vizsgalataik alapjan
megallapitottak, hogy a zajban és csendes kornyezetben mért
tisztahang-kiiszob, valamint a beszédértés tekintetében az Osia
rendszer a BAHA 5 Power Connect rendszerrel azonos ered-
ményeket produkal (13). Utébbi perkutan, direkt csontvezetéses

rendszer, nagy teljesitmény(i processzorral kiegészitve, tehat az
audiolégiai elényok mellett a perkutan médszer minden hatra-
nyaval is rendelkezik.

A nemzetkézi szakirodalomban az elmult év soran jelentek meg
az elsé hiradasok az Osia implantaciés rendszerrdl, dontéen
10-30 felnétt betegen szerzett tapasztalatokrél. Serdiilékon
nyert eredményekrdl tudomasunk szerint még nem jelent meg
beszamolé. A korabbi csontvezetéses implantacidkkal szemben
az Osia rendszernek szamos elénye van: a piezoelektromos jel-
atvitel nagyfoku stabilitast, igen hosszd implantatum-élettarta-
mot garantal. A frekvenciaatvitel a digitalis transzmisszié miatt

e

jelent8sen jobb a megeléz6 eszkdzokénél. Az osseointegracion
alapulé régzités egyrészt stabilabb, mint az acélcsavaros rogzités,
masrészt mivel egy ponton adja at az implantatum a csontnak a
rezgést, kisebb a torzitas. Az egypontos implantacié lehetévé
teszi a médszer alkalmazasat operalt fiilnél, kisebb mastoidnal
is, lényegében a BAHA-mlitéttel azonos médon.

A Szegedi Tudomanyegyetem Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyak-
sebészeti Klinikajanak, valamint a Heim Pal Orszagos Gyer-
mekgydgyaszati Intézet Fiil-orr-gégegyogyaszati Osztalyanak
egylittm(ikodése és tapasztalatainak egyesitése lehetévé tette
kisgyermekeknél is ezen Gj médszer bevezetését a klinikai gya-
korlatba.
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