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1. Sazetak

Aktivni implantati srednjeg uha
Vilim Gudac Skrlin

Osjetom sluha zapazamo zvucne podrazaje iz okoline. Sluh je kljucan za komunikaciju i
socijalo funkcioniranje pojedinca. Za percepciju sluha nuZan je funkcionalan slusni sustav. Cine
ga uska, vanjski slusni hodnik, bubnji¢, bubnjiste sa slusnim kos$¢icama, puznica, slusni put i
slusna mozdana kora. Ukoliko postoji oSteCenje nekog dijela slusnog sustava, nastaje
zamjedbeno, provodno ili mjeSovito oStec¢enje sluha, koje mozemo odrediti akumetrijskim i
audiometrijskim ispitivanjem. Uzroci o$teCenja sluha mogu biti kongenitalne ili stecene
etiologije, a steCene se dijele na: infektivne, metabolicke, neoplasti¢ne, traumatske 1 ijatrogene.
Cak vise od 5% svjetske populacije pati zbog nekog oblika oste¢enja sluha, odnosno otezane ili
nemogucée verbalne komunikacije zbog posljedica gubitka sluha. To uvelike opterecuje
pojedinca, ali i zdravstveni i ekonomski sustav. Uspjesno lijecenje prije svega zavisi o ispravnoyj
indikaciji i pravilnom pristupu. LijeCenje oSteCenja sluha moze se provoditi konzervativno,

kirurski, odnosno slusnom rehabilitacijom i slusSnim pomagalima.

Indikacije za ugradbena slusna pomagala su srednje do tesko zamjedbeno, provodno ili
mjeSovito oStecenje sluha. Prvi izbor sluSnog pomagala, najcesS¢e ukljucuje konvencionalna
slusna pomagala, no njihova je uporaba ponekad ograni¢ena. Naime, u stanjima poput stenoze
ili atrezije zvukovoda, deformiteta ili kroni¢ne promijene srednjeg uha, kroni¢ne upale, stanja
nakon radikalnih zahvata na srednjem uhu, odnosno pri nezadovoljavaju¢oj razina sluha s
konvencionalnim slu§nim pomagalom, potrebno je odabrati drugaciji pristup lije¢enju. Tada se
odlucujemo za ugradbena slusna pomagala. Aktivni implantati srednjega uha, AMEI (engl.
active middle ear implants), djelomi¢no su ili potpuno ugradbena sluSna pomagala. Ovi se
uredaji ugraduju kirurSkim postupcima, a zvu€ne signale pretvaraju u poja¢ane mehanicke
podrazaje koje prenose na srednje, odnosno unutarnje uho. Specifi¢na struktura ovih uredaja
omogucuje Siroku klini¢ku primjenu. Zbog jace amplifikacije i smanjene distorzije, AMEI,
pruzaju bolju kvalitetu zvuka i bolje prepoznavanje govora. lako nisu indicirani u svih
pacijenata s ostecenjem sluha, pravodobna odluka o ugradnji aktivnog implantata srednjeg uha

rezultira boljim sluhom, ve¢im zadovoljstvom i boljom kvalitetom Zivota pacijenta.

Kljucne rijeci: oStecenje sluha, ugradbena slusna pomagala, aktivni implantati srednjeg uha,

djelomicno ugradbeni aktivni implantati srednjeg uha, potpuno ugradbeni implantati srednjeg uha



2. Summary

Active middle ear implants

Vilim Gudac Skrlin
Sense of hearing is responsible for percieving sound stimuli from the environment. Hearing is
key to an individual’s communication and social functioning. A functional hearing apparatus is
necessary for sound perception. It consists of the ear, the external auditory canal, the eardrum
with the auditory ossicles, the cochlea, the auditory canal, and the auditory cortex. If there is
damage to any part of the hearing apparatus, there is a sensory, conductive or mixed hearing
damage, which can be determined by audiometric examination. The causes of hearing
impairment are numerous, and they arise as a consequence of congenital, acquired, infectious,
metabolic, neoplastic, traumatic or iatrogenic etiology. More than 5% of the world’s population
suffers from some form of hearing impairment, and due to consequences of hearing loss,
impaired or impossible verbal communication. This results in a great burden on the individual,
the health and the economy system. Successful treatment depends primarily on the correct
indication and the right approach. Treatment of hearing impairment can be performed

conservatively, surgically, or with hearing rehabilitation and hearing aids.

Indications for implantable hearing aids are moderate to severe hearing loss, conductive hearing
loss or mixed hearing impairment. The first choice of hearing aid usually involves conventional
hearing aids, but their use may be somewhat limited. Namely, in conditions such as stenosis or
atresia of the auditory canal, deformity or chronic changes of the middle ear, chronic
inflammation, some conditions after radical procedures on the middle ear, or unsatisfactory
hearing level with conventional hearing aids, it is necessary to choose a different approach to
treatment. Then we may reach for built-in hearing aids. Active middle ear implants, AMElIs,
are partially or completely implanted hearing aids. These devices are implanted by surgical
procedures, and the sound signals are converted into amplified mechanical stimuli that are
transmitted to the middle and inner ear, respectively. The specific structure of these devices
allows for wide clinical application. Due to stronger amplification and reduced distortion,
AMEIs provide better sound quality and better speech recognition. Although not indicated in
all patients with hearing impairment, a timely decision to instill an active middle ear implant

results in better hearing, greater satisfaction, and a better quality of life for the patient.

Keywords: hearing impairment, implantable hearing aids, active middle ear implants, partially

implanted active middle ear implants, fully implanted middle ear implants



3. Uvod

Sluh €ini jedno od pet osjetila kojima ¢ovjek komunicira s vanjskim svijetom te je klju¢an za
komunikaciju i socijalno funkcioniranje pojedinca. Osnovu sluha ¢ini funkcionalno i anatomski
skladan slu$ni sustav te uredna percepcija zvuka. Zvuk je mehanic¢ki val koji nastaje kao
posljedica periodi¢koga titranja izvora, a odreden je frekvencijom i intenzitetom. Ljudsko uho
percipira zvukove u rasponu dvadeset do dvadeset tisuca Hertza (Hz) te intenziteta od nula do
stotinu i deset decibela (dB) (1-3). Od titraju¢eg izvora pa do uske zvucni se val §iri titranjem
Cestica medija kojim prolazi. Dalje se valovi Sire zvukovodom do bubnji¢a te putem slusnih
koscica do unutarnjeg uha, gdje nastaje ziv€ani impuls koji se prenosi u centar za sluh u kori
velikog mozga (3). Ukoliko dode do prekida kontinuiteta nekog od dijelova sluSnoga puta,

razvit ¢e se nagluhost.

Ostecenje sluha veliki je zdravstveni problem diljem svijeta. Svjetska zdravstvena organizacija
procjenjuje kako ¢ak vise od 5% svjetske populacije ima oStecenje vece od 40 dB S$to za
posljedicu ima otezanu ili onemoguc¢enu komunikaciju govorom i slusanjem. U Republici
Hrvatskoj zivi preko 13 000 osoba s nekim oblikom ostec¢enja sluha koje uzrokuje invaliditet ili
uvelike narusava normalno svakodnevno funkcioniranje osobe. Ovisno o vrsti i uzroku nastanka
gubitka sluha postoji niz terapijskih postupaka i opcija. No prije odabira primjerenog oblika
lijeenja, potrebno je provesti dijagnostiku. Dijagnostika oStecenja sluha provodi se
akumetrijom, timpanometrijom, audiometrijom i testovima evociranih receptorskih i mozdanih
potencijala (3,4). Osim $to su u nekim stanjima klasi¢na slu$na pomagala kontraindicirana,
provedena istrazivanja ukazuju na ¢injenicu da na sam ishod lijecenja uvelike utjece subjektivan
osjecaj zadovoljstva pacijenta i njegovo samoostvarenje U socijalnom smislu. 1z tog aspekta,
aktivni implantati srednjega uha nasli su Siroku primjenu u lije¢enju zamjedbenog, provodnog
I mjesovitog gubitka sluha (5,6). Sam postupak ugradnje provodi se kirurskim postupcima koji
prije svega ukljuuju mastoidektomiju, timpanotomiju i zahvate na slusnim kos¢icama

srednjega uha, odnosno osikuloplastiku (3,7).

Iako se klasi¢na slusna pomagala i dalje Siroko primjenjuju te su prvi izbor u lijeCenju
zamjedbene nagluhosti, ugradbena pomagala postaju sve pristupacnija. Ve¢ je 1935. godine,
Alvar Wilska, finski fizi¢ar, stavljao metalne strugotine na bubnji¢ pacijenta i potom generirao
magnetno polje u zelji da potakne vibracije u unutarnjem uhu. Dvadesetak godina kasnije,
Rutschmann u New Yorku, provodi eksperiment u kojem postavlja magnet na drsku cekica te

potom propusta struju kroz zavojnicu u zvukovodu. Prilikom pokusa ispitanici su zamijetili



tonove u rasponu 2 do 10 kHz, koji su nastali kao posljedica vibracija, potaknute djelovanjem

magnetnog polja na sam magnet u srednjem uhu (8).

Daljnjim napretkom medicine koji je usko povezan s tehnoloskim napretkom te otkrivanjem i
primjenom novih materijala, razvijala se i primjena implantata srednjega uha. Nova saznanja,
vjestine i tehnologije izrade sastavnica slusnih pomagala, te usavrSavanje kirur§kih metoda i

pristupa uvelike su pridonijeli napretku lijeCenja raznih oblika nagluhosti.

4. Anatomija uha

Sljepoocna kost sastoji se od tri dijela: piramide (pars petrosa), ljuske (pars squamosa) i
timpani¢nog dijela (pars tympanica). Organi sluha i ravnoteze smjeSteni su u piramidi
sljepooc¢ne kosti. Ljudsko uho ¢ine tri dijela, vanjsko uho ili auris externa, srednje uho ili auris

media i unutarnje uho ili auris interna (3,9,10).

Vanjsko uho sastoji se od uske ili auricule i zvukovoda ili meatus acusticus externusa. Uska je
gradena od hrskavice i1 prekrivena je koZzom. Na prednjem dijelu uSke izbocina je pod nazivom
tragus, a straga druga izbo¢ina — antitragus. Na donjem dijelu uske nalazimo podvostru¢enje
koze koja se naziva usna resica ili lobulus auriculae (10). Vanjski slusni hodnik ili zvukovod
proteZe se od uske do bubnji¢a ili membrane tympani, a sastoji se od dva dijela, hrskavi¢nog ili
membranskog 1 koStanog. Bubnji¢ se nalazi na medijalnome kraju koStanoga dijela zvukovoda
i uloZen je u Zljeb, sulcus tympanicus. Membrana tympani spram zvukovoda ne stoji okomito,
ve¢ pod kutom od Cetrdeset 1 pet stupnjeva. Membranski dio zvukovoda oblozen je zljezdama
lojnicama, glandulae ceruminosae i dlacicama, targi (3,10). Kostani je dio zvukovoda
prekriven mnogoslojnim plo¢astim epitelom, a u njegovom se gornjem straznjem dijelu takoder

nalaze glandulae ceruminosae (9).

Srednje uho sastoji se od bubnjista (Slika 1), odnosno cavum tympani, pneumatiziranog prostora
ili cellulae mastoideae i Eustahijeve cijevi tj. tube auditive, koja srednje uho povezuje s
epifarinksom. Bubnjiste ¢ini srediSnji dio srednjega uha a, dijelimo ga na tri dijela,
epitympanum, mesotympanum i hypotympanum. Epitympanum ili atik ¢ini najgornji dio
bubnjista 1 obuhvaca prostor iznad razine bubnji¢a i1 ispod krova bubnjista kojeg ¢ini tegmen
tympani. Mesotympanum obuhvacéa prostor u razini bubnji¢a, dok hypotympanum ¢ini prostor
ispod razine bubnjica, a iznad razine samog dna bubnjiSta. U bubnjiStu su smjestene tri slusne
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kos¢ice, ¢ekic ili malleus, nakovanj ili incus i stremen ili stapes koje provode zvuk mehani¢kim
kretnjama do unutarnjeg uha. Cekié &ine glava ili caput mallei, vrat ili collum mallei, te najdonji
dio, drzak ili manubrium mallei. S ¢eki¢a polaze dva nastavka, prema lateralno u smjeru
bubnjica polazi processus lateralis, stvaraju¢i na njemu izboc¢enje prominentiu mallearis, a
processus anterior odlazi prema naprijed. Drskom je ¢eki¢ spojen s bubnji¢em, a glava ¢ekica
se preko sedlaste povrSine uzglobljuje s nakovnjem. Nakovanj ¢ine trup, corpus incudis te dva
kraka, crus breve i crus longum. Kratki je krak usmjeren straga, a dugi se krak preko processusa
lenticularisa uzglobljuje s glavicom stremena. Stremen Cine glava ili caput stapedis, prednji
krak ili crus anterius, straznji krak ili crus posterius, te baza ili basis stapedis. Glavom se
uzglobljuje s nakovnjem, a baza stremena zatvara ovalni otvor, fenestra vestibuli, prema
unutarnjem uhu (Slika 2) (3,9,10). Sto se tie topografskih ograni¢enja bubnjista, prostor je
omeden sa Sest stijenki. Gornju stijenku ¢ini tegmen tympani I naziva se paries tegmentalis, dio
piramide sljepoocne kosti koji bubnjiSte odjeljuje od sljepoocnog reznja velikog mozga.
Prednja stijenka naziva se paries caroticus i odvaja srednje uho od kostanog kanala a. carotis
interne. StraZznja stijenka ¢ini granicu prema mastoidnom dijelu sljepoocne kosti, naziva se
paries mastoideus i sadzava n. facialis. Lateralnu stijenku najve¢im dijelom ¢ini bubnji¢ i
naziva se paries membranaceus. S druge pak strane, medijalnu stijenku, paries labyrinticus,
najve¢im dijelom ¢ini promontorij koji sadrzava timpani¢ni pleksus. Fenestra ovalis smjestena
je iznad, a fenestra rotunda, ispod promontorija. Dno bubnjista naziva se paries jugularis i
odvaja ga od bulbusa jugularne vene (9,10).

VANJSKO UHO SREDNJE UHO UNUTRASNJE UHO

sluéne koséice polukruzni kanalici

A ceki¢ | nakovanj  stremen
uska \ < (i

_ usne vrecice

~ slusni Zivac

zvukovod

Eustahijeva cijev puznica

Slika 1. Grada uha (11)
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Slika 2. Slusne kos¢ice srednjeg uha (12-14)
(A) Ceki¢ (malleus), (B) Nakovanj (incus), (C) Stremen (stapes)

Unutarnje se uho sastoji od koStanog i membranskog labirinta. KoStani dio ¢ine puZznica ili
cohlea, predvorje ili vestibulum i polukruzni kanaliéi ili canales semicirculares. Puznicu gradi
dva i pol puta zavijen puznicki kanal koji se omata oko Cunjaste kostane osi, modiolusa, u kojem
je smjeStena nakupina ziv€anih stanica, spiralni ganglij ili ganglion spirale (10). Kostanom
plo¢icom, lamina spiralis ossea, puznica je nepotpuno podijeljena na gornji i donji dio. U njoj
su takoder smjestena ziv€ana vlakna koja polaze od Cortijeva organa. Gornji je kanal ili scala
vestibuli spojen s vestibulumom, dok se donji kanal, scala tymapni, nadovezuje na fenestru
ovalis. Scala tympani i vestibuli ispunjene su perilimfom. Potpuno odvajanje i granicu prema
scali tympani ¢ini bazilarna membrana, a granicu scale vestibuli, vestibularna ili Reissnerova
membrana. U prostoru ispod Reissnerove membrane, a iznad bazilarne smjestena je scala media
I ispunjena je endolimfom (3,4,10).U scali medii na samoj bazilarnoj membrani smjeSten je
Cortijev organ. Bazilarna membrana fibrozna je opna ¢ija se bazilarna vlakna protezu od
modiolusa puznice prema vanjskoj stijenci, a prema distalno su slobodna, odnosno uronjena u
samu bazilarnu membranu. Titranjem bazilarne membrane dolazi do stvaranja zivCanih impulsa
u Cortijevom organu. On se sastoji od potpornih Dietersovih stanica i stanica s dlacicama,
stereocilijama, koje su elektromehanicki osjetljive. Razlikujemo dvije vrste stanica s dla¢icama,
unutarnje u jednom redu i vanjske, poslozene u tri do Cetiri reda. Te su stanice sinapticki
povezane s bazalnim stanicama. U neposrednom kontaktu iznad stereocilija nalazi se

tektorijalna membrana, smjestena u scali mediji (10,15) .



5. Fiziologija sluha

Glavna uloga slusnoga sustava jest prihvacanje i prijenos mehanickih valova zvuka, nastalih
titranjem izvora, od vanjskog do unutarnjeg uha, pretvorba tih valova u zivéane impulse i
njihovo provodenje do slusnoga korteksa velikog mozga. Taj se princip zasniva na skladnom
funkcioniraju anatomskih jedinica uha i omogucuje interpretaciju zvuka kao sluh. Sam proces
zapocinje s vanjskim uhom, to¢nije aurikulom, koja prihvaéa zvucne valove i usmjerava ih duz
zvukovoda prema bubnji¢u. Tu se zvucni valovi sudaraju s bubnji¢em te ga potic¢u na ritmi¢no
titranje odredeno frekvencijom i amplitudom. Ti se mehanicki podrazaji nadalje Sire preko
sustava triju kosc¢ica srednjega uha; maleus, incus i stapes. Stapes se svojom bazom utiskuje u
fenestru ovalis i preko nje potice titranje perilimfe, smjestene u scali vestibuli. (Slika 3) Ti se
titraji preko helikotreme nastavljaju iz scale vestibuli na scalu tympani i u konacnici zavrSavaju
na fenestri rotundi. Bez postojanja ovog sekundarnog otvora, titranje nestlacive tekuéine kao
§to je perilimfa, ne bi bilo moguée (10,15). Osim toga, teku¢ina ima daleko vecu inerciju od
zraka, te je potrebna veca sila kako bi ju se potaklo na titranje. Za postizanje takvog rezultata
odgovorni su bubnji¢ i sustav triju kos¢ica unutarnjeg uha. Svakim zvuénim titrajem amplituda
pomaka stapesa iznosi ¥ amplitude pomaka maleusa. Time zapravo vidimo kako se ovim
sustavom sama amplituda titranja ne povecava, upravo suprotno, amplituda pomaka se
smanjuje. Ono §to se povecava jest sila pokreta, za nekih 1,3 puta. Uz to, postoji znatna razlika
izmedu povrsine bubnjiéa ~ 55 mm? i baze stapesa ~3,2 mm? i ima vrijednost od 17 puta. Ta
razlika pomnoZena S iznosom povecanja sile pokreta daje ukupno 22 puta vecu silu kojom baza
stapesa preko fenestre ovalis djeluje na perilimfu od sile kojom zvuéni valovi djeluju na bubnjic¢
(15). U srednjem se uhu takoder nalaze dva misi¢a m. stapedius i m. tensor tympani koji svojom
kontrakcijom smanjuju amplitudu titranja koS€ica 1 sprjecavaju oSte¢enja unutarnjeg uha.
Prolaskom zvuénih valova kroz perilimfu dolazi do vibriranja bazilarne membrane, od baze
puZnice prema fenestri ovalis. Pri tome dolazi do stvaranja elastiéne napetosti u vlaknima
bazilarne membrane, koja pokrece val tekuc¢ine prema helikotremi. Zvu¢ni val pojacava svoju
jakost priblizavajuci se mjestu bazilarne membrane koje ima rezonantnu frekvenciju istovjetnu
samome zvu¢nom valu. U toj tocci dolazi do zamiranja zvucnog vala jer svojim titranjem
bazilarna membrana tro§i svu njegovu energiju, pa se on ne $iri na njene ostale dijelove (15).
Titranjem bazilarne membrane dolazi do podrazivanja stereocilija koje se pritom taru o
pokrovnu membranu §to za posljedicu ima podrazivanje stanica s dlaicama. Dalje se taj
podrazaj §iri na Cortijev organ i njegova vlakna, sve do spiralnoga ganglija. Od tuda se ziv¢ani

impulsi Sire prema produljenoj mozdini i ulaze u prednju i straznju kohlearnu jezgru. One ¢ine
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prvu razinu obrade slusnih informacija, stoga ovdje dolazi do odabira bitnih i izostavljanja
nevaznih informacija. U podru¢ju kohlearnih jezgara dolazi do prekapéanja vlakana, stoga
neuroni drugog reda krizaju stranu i prelaze u gornju olivarnu jezgru. Ona je zaduzena za
prepoznavanje smjera iz kojeg potjece izvor zvuka te stereofono slusanje. Nadalje ziv¢ani
impulsi prolaze kroz lateralni lemnisk, dolaze do donjih kulikula i ponovno se prekap¢aju. Na
ovoj razini dolazi do prepoznavanja vremenske razlike i razlike intenziteta zvu¢nog podrazaja
lijeve 1 desne strane. SluSni se put nastavlja prema medijalnoj genikulatnoj jezgri, ponovno
dolazi do prekapcanja, te u konacnici preko slusne radijacije zavrSava u slusnoj kori velikoga
mozga. Ona je smjeStena u Wernickeovu centru temporalnoga reznja, 41. i 42. polje po
Brodmanu i1 zaduZena je za interpretaciju nastaloga zvu¢nog impulsa. Tri dijela slusne kore,
primarna, sekundarna i tercijarna, sinapticki su povezane $to omogucuje koordinaciju izmedu
shvacanja sluSne poruke i njenog uparivanja s podrazajima iz somatosenzornog i vidnog

podrugja (3,10,15).
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6. Ostecenje sluha

Prema procjeni Svjetske zdravstvene organizacije, oko 500 milijuna ljudi diljem svijeta ima
ostecenje sluha koje uzrokuje pad kvalitete zivota te otezava komunikaciju i socijalnu
interakciju. lako je ovaj problem zamjetan i u razvijenim zemljama, jo$ je viSe izraZen u
zemljama u razvoju i medu siromasnim stanovnistvom. Uzroci oStecenja sluha i poremecene
funkcije sluSnog sustava su brojni i dijelimo ih prema tipu i vremenu nastanka (17,18)
(Tablica 1).

Tablica 1. Sistematski prikaz uzroka osteéenja sluha (3,19)

Perforacija bubnji¢a, kroni¢na upala
bubnji¢a, miringoskleroza

Neoplazme srednjega uha:
neurinom, meningeom, lipom,
metastaze i karcinomatoze

PROVODNO ZAMJEDBENO MJESOVITO
Atrezija/ stenoza zvukovoda
TORCH infekcije

Downov sindrom, Marfanov - Toksoplazmoza

sindrom, Treacher-Collinsov - Rubeola Osteopetroza
= | sindrom, - HSV — Herpes simplex virus Histiocitoza
— | Pierre — Robinov sindrom, - CMV - Citomegalovirus Mukopolisaharidoza
,i: Cruzonova bolest
> Ototoksi¢ni lijekovi (aminoglikozidi, | Engelmanov sindrom
IEIDJ Izolirane malformacije, kongenitalni | neki diuretici)
> | kolesteatom, rabdomiosarkom Osteogenesis
g Metaboli¢ke nepravilnosti imperfecta

Imunodeficijencije, sindrom

nepokretnih cilija Kohlearna +/- vestibularna aplazia,

displazia, perilimfati¢na fistula

Neoplazma zvukovoda, egzostoza

G s, G TElE Perinatalan hipoksija, prematuritet

Trauma, strano tijelo u zvukovodu, I\/lru§ne : r)fekcug (mumps, Otoskleroza

. abyrinthitis ossificans)

. cerumen, steceni kolesteatom
Z . . . Trauma
8 Neoplazme srednjeg uha: glomus glgrllf(éis(;i[:;nilvmeerltemskl lupus),
= tumor, neurinom, adenom » YVegenerova Infekcije
= L ’ ’ granulomatoza )
»2 | meningeom

Pagetova bolest




Kod ostecenja sluha promatramo dvije stavke; vrstu oste¢enja, koja nam govori o vrsti i mjestu
nastanka lezije, te stupanj oSte¢enja koje nam govori o razini samostalnog funkcioniranja osobe.
Ovisno o prisutnosti oste¢enja sluha prilikom rodenja, isto mozemo podijeliti na kongenitalno
i steCeno. S obzirom na vremenski okvir nastanka i trajanje, gubitak sluha mozemo podijeliti na
akutni, kroni¢ni, iznenadni, postepeno, privremeni, trajni, progresivni i fluktuirajuci. Gubitak
sluha moze biti unilateralan ako zahvaca jedno uho, odnosno bilateralan ukoliko zahvaca oba.

Glavna osnovica poremecaja sluha je gubitak senzitivnosti slusnog sustava.

6.1 Vrste oSte¢enja sluha

Ostecenje sluha s obzirom na princip nastanka mozemo podijeliti u tri velike skupine: provodno,

zamjedbeno 1 mjesovito.

6.1.1 Provodno oSteéenje sluha

Provodno oste¢enje sluha (konduktivno, engl. conductive hearing loss CHL) definiramo kao
stanje okarakterizirano problemom u provodenju zvuka, odnosno dolazi do njegove abnormalne
redukcije (atenuacije) tijekom prolaska zvuénih valova kroz zvukovod do bubnji¢a. Vanjsko i
srednje uho cine provodni dio sluSnoga sustava. Vanjsko uho sakuplja, usmjerava i pojacava
zvucne valove te th dovodi do bubnjica. SluSne koscice 1 bubnji¢ pretvaraju akusti¢nu energiju
u mehanicku kako bi bila Sto efikasnije prenijeta na unutarnje uho. Ukoliko je ovaj sustav u
nekom svojem dijelu oStecen, stupanj provodenja se smanjuje, pa manje zvuka dopire do
unutarnjega uha. Iz toga slijedi kako je potreban zvuéni val jaceg intenziteta ne bi li nadvladao

konduktivnu barijeru, odnosno ne bi li pacijent to registrirao kao sluh.

Najbolji je nac¢in mjerenja konduktivne komponente gubitka sluha kroz usporedbu krivulja
zracne i koStane vodljivosti na audiogramu. Zra¢na vodljivost predstavlja osjetljivost sluha koja
je rezultat mjerenja kroz vanjsko, srednje i unutarnje uho. S druge pak strane, kostana vodljivost
ukazuje primarno na osjetljivost unutarnjega uha, jer se ovim putem zaobilazi vanjsko i srednje
uho. Ukoliko se iz rezultata audiograma ocitava loSija zra¢na vodljivost od kosStane, to znaci da
se zvuk atenuira u vanjskome ili srednjem uhu. Razlika pragova izmedu dviju vodljivosti ¢esto
se naziva i ABG (engl. air-bone gap) te se isto koristi u prikazu provodnog ostecenja sluha
(17,18) (Slika 4).
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Slika 4. Audiogram kod provodnog osteéenja sluha (17)

Kostana je vodljivost oko razine nultog praga sluha (strelice),

dok zracan vodljivost zahtjeva visi prag sluha.
From Clinical Audiology: An Introduction, Third Edition (pp. 1-645) by Brad
A. Stach and Virginia Ramachandran. Copyright ©2022 Plural Publishing, Inc. All rights reserved.
Used with permission.

Prag sluha kod provodnog oste¢enja moze varirati od niskih do visokih frekvencija, §to zavisi
o samome uzroku oStec¢enja. Tako svaki poremecaj koji povecava masu provodnog sustava
utjece na vise frekvencije, dok poremecaji koji povecavaju ili smanjuju krutost sistema, utjecu
na nize frekvencije. Nokse (lat. noxa: steta) odgovorne za provodnu nagluhost, svojevrstan su
atenuator zvuka, stoga pacijentu, razlike glasnoc¢e i govor postaju jasni tek kada se dostigne
dovoljno visok intenzitet zvuka. Vecina uzroka provodnog oSteCenja sluha su tranzitorne i
nestaju nakon provedenoga lije¢enja. Nazalost u nekim kroni¢nim stanjima i oste¢enjima, mogu
ostati trajne posljedice. Takoder, u male djece koja zbog odredenog poremecaja srednjega uha
imaju fluktuirajuée provodno o$teéenje sluha, postoji nedosljedan slusni poremecaj, pa
nerijetko mogu imati problema s kasnijim razvojem govora i sluha (17-19). Upravo su ta stanja
indikacija za lijeCenje primjenom djelomic¢no i potpuno aktivnih ugradbenih pomagala srednjeg
uha, Vibrant Soundbridge (MedEl), MET (Otologics), Carina (Cochlear) i Envoy (Esteem) (5).



6.1.2 Zamjedbeno ostecenje sluha

Zamjedbeno ostecenje sluha (senzorineuralno, engl. sensorineural hearing loss, SNLH) nastaje
pri oStecenju osjetnih stanica puznice (receptorsko osteéenje) ili neurona sluSnoga puta pa je
smanjena sposobnost provodenja mehani¢koga signala u zivéane impulse. Ukoliko su vanjsko
i srednje uho uredne funkcije, na audiogramu nece biti odstupanja izmedu zra¢ne i koStane
vodljivosti (17-19) (Slika 5).
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Slika 5. Audiogram kod zamjedbenog osteéenja sluha (17)

Pragovi kosStane i zracne vodljivosti se poklapaju,

te zahtijevaju veéu jacinu zvuka od normalne.
From Clinical Audiology: An Introduction, Third Edition (pp. 1-645) by Brad
A. Stach and Virginia Ramachandran. Copyright ©2022 Plural Publishing, Inc. All rights reserved.
Used with permission

Kod zamjedbenog oste¢enja sluha pratimo tri uéinka: smanjena osjetljivost osjetnih stanica
puznice, smanjenje sposobnosti razlikovanja frekvencija, te pad vrijednosti raspona koje uho
registrira (manje od 100 dB) (17,18). Kompleksnost zamjedbenog gubitka sluha veéa je od one
kod provodne nagluhosti upravo zbog utjecaja na razluivost frekvencije i sam raspon
intenziteta koje je moguce registrirati. To ima za posljedicu izrazito smanjenje razumijevanja
govora te pojavu abnormalne brzine porasta glasno¢e pove€anjem intenziteta zvuka. Pri tome
prepoznavanje govora moze biti znacajno smanjeno ¢ak i pri intenzitetima dovoljno velikim da
nadmase zamjedbeni gubitak sluha. U zamjedbena oste¢enja sluha ubrajamo i retrokohlearna
ostecenja koja su uzrokovana poremecajem slusnoga Zivca ili oSte¢enjem auditornog dijela

srediSnjeg ziv€anog sustava.
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Zamjedbeno oStecenje sluha izrazito naruSava svakodnevno funkcioniranje osobe. AKO
usporedimo zamjedbeno 1 provodno ostecenje iste jaCine, gubitak sluha biti ¢e veci 1 znacajniji
upravo pri zamjedbenoj nagluhosti (17,18). Kada se prije svega radi o padu osjetljivosti
puzni¢nog sustava, aktivni implantati srednjeg uha poput Maxum (Ototronix), Carina
(Cochlear) i Envoy (Esteem) indicirani su za upotrebu i superiorniji spram konvencionalnih

slusnih pomagala (19).
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6.1.3 MjeSovito oStecenje sluha

Mjesovito osteéenje sluha (engl. mixed hearing loss MHL) sastoji od provodne i zamjedbene
komponente. Nastaje kao posljedica raznolikih stanja, a najée$¢e nastaje kada je zvuk koji

dolazi na ostecenu puznicu, dodatno atenuiran i oslabljen oste¢enjem u vanjskom ili srednjem

uhu (17-19).

Na audiogramu nalazimo tipic¢nu sliku poviSenog praga zrac¢ne i kosStane vodljivosti uz dodatnu
razliku izmedu te dvije komponente (Slika 6). U nekim je slu¢ajevima jedna noksa odgovorna
za oStecenje srednjeg 1 unutraSnjeg uha, dok je u drugim mogucéa pojava dvije nepovezane
patologije koje uzrokuju zajedni¢ko mjeSovito oSteCenje sluha. Tako primjerice, proces u
srednjem uhu moze zahvatiti puznicu ili uz novonastalo oste¢enje zvukovoda postoji dugotrajno
ostecenje unutarnjeg uha nepovezane etiologije. Iz tog razloga pristup lije¢enju mjesovitog
oStecenja sluha treba biti sveobuhvatno. Ovisno o uzroku i komponentama oStecenja aktivna
ugradbena slusna pomagala poput Carina (Cochlear) i Envoy (Esteem) i ovdje pronalaze svoju

primjenu (5,17,18).
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Slika 6. Audiogram kod mjeSovitog osteéenja sluha (17)

Pragovi kostane i zracne vodljivosti se ne poklapaju,

te zahtijevaju vecu jacinu zvuka od normalne.
From Clinical Audiology: An Introduction, Third Edition (pp. 1-645) by Brad
A. Stach and Virginia Ramachandran. Copyright ©2022 Plural Publishing, Inc. All rights reserved.
Used with permission
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7. lIspitivanje sluha

Ispitivanje sluha provodimo kako bi odredili postojanje oStecenja sluha, vrstu oStecenja i
njegovu tezinu. Prilikom evaluacije kandidata za implantate srednjega uha, rezultati
ispitivanja sluha od velike su vaznosti kako bi se to¢no odredila najbolja terapijska opcija.

Postupak provodimo s nekolicinom testova.

7.1 Akumetrija

Akumetrijsko se ispitivanje provodi ugadalicom odredene frekvencije, najcesce 512 ili 1024
Hz. Ovom metodom mozemo odrediti postojanje 1 vrstu oSteéenja ali ne i stupanj. Kada
ugadalicu koja titra odredenom frekvencijom drzimo ispred pacijentova uha, ispitujemo zracnu
vodljivost. Ona nam govori o prolasku zvuka kroz provodni i zamjedbeni dio. Ukoliko
ugadalicu prislonimo na pacijentov mastoid ili drugi dio lubanje, tada se vibracije prenose preko
kosti direktno u puznicu, $to shodno tome nazivamo koStanom vodljivosti. Razlikujemo cetiri
pokusa, a oStecenje sluha odredujemo usporedbom pragova zracne i koStane vodljivosti izmedu

pacijentova (bolesnog) i zdravog uha (ispitivac) ili pak izmedu dva ispitanikova uha. (4).

7.1.1 Pokus po Weberu

Na temelju pokusa po Weberu ispitiva¢ odreduje radi li se kod pacijenta o provodnom ili
zamjedbenom oStecenju sluha. Ugadalica se postavlja na tjeme pacijenta u sagitalnoj ravnini.
Ako se radi o provodnoj nagluhosti, pacijent jae Cuje zvuk u nagluhome uhu, dok kod

zamjedbenog oStecenja, pacijent lateralizira zvuk u zdravo uho.

7.1.2 Pokus po Rinneu

Prilikom pokusa po Rinneu, ispitiva¢ naizmjence drzi ugadalicu ispred pacijentova uha i na
mastoidu. U normalnim bi okolnostima pacijent trebao dulje ¢uti zvuk ispred uha, nego kada je

ugadalica prislonjena na mastoid. Ukoliko postoji provodna nagluhost, nalaz testa ¢e biti obrnut.

7.1.3 Pokus po Schwabachu

Pri ovom pokusu ispitiva¢ usporeduje kostanu vodljivost izmedu svojeg (zdravog) i
pacijentovog uha. Ukoliko pacijent zamjeCuje zvuk krace, to je pokazatelj zamjedbene

nagluhosti.
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7.2 Tonska audiometrija

Cilj tonske audiometrije (engl. Pure-Tone Audiometry) je odrediti pragove sluha u govornome
rasponu frekvencija, od 250 do 8 000 Hz. Nulti prag sluha (engl. 0 dB HL, hearing level,
audiometric zero), koji predstavlja prosjek prag ¢ujnosti zdrave populacije, uveden je kako bi
se lakSe usporedivali pragovi cujnosti pri razli¢itim frekvencijama. To je najnizi prag na kojem
uho detektira zvuk. Prag sluha ispitanika pokazuje koliko se njegov prag razlikuje od
prosjecnog, nultog praga. Ispitivanje se provodi pustanjem tonova razli¢itih frekvencija
pacijentu putem slusalica, te prislanjanjem vibratora na mastoid pacijenta. Tako odredujemo
zratnu i koStanu vodljivost. Metoda je subjektivna, a rezultat pretrage je tonski audiogram
(Slika 7). Na apscisi se nalazi frekvencija zvuka, a na ordinati, prag sluha. Krivulje oznacavaju

zra¢nu i kostanu vodljivost, a kod urednog audiograma se one nalaze izmedu — 10 i 10 Hz (4).

A Phone right - Tone B Phone left - NB
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Slika 7. Audiogram kod desnostranog osteéenja sluha

(A) Stanje prije mobilizacije stapesa (siva krivulja),
Stanje nakon mobilizacije stapesa (crvena krivulja)
(B) Uredan audiogram
([) Kostana vodljivost za desno uho
(A, O) Zracna vodljivost za desno uho
(X) Zracna vodljivost za lijevo uho
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7.3 Govorna audiometrija

Ispitivanje razumijevanja govora, zapravo je najvaznija mjera za odredivanje kvalitete sluha.
Govornom se audiometrijom ispituju visi kortikalni i subkortikalni slusni putevi. Ispitivanje se
provodi slusalicama, generiranjem fonetski izbalansiranih jednosloznih i visesloznih rijeci. Pri
razli¢itim se ja¢inama zvuka mjeri postotak to¢no ponovljenih rijeci (engl. word recognition
score, WRS ili speech discrimination score, SDS). Najnizi prag pri kojem pacijent identificira
zvuk naziva se prag percepcije govora (engl. speech recognition threshold, SRT) (4). Na apscisi
se nalazi glasnoc¢a, a na ordinati WRS. Rezultat testa je prikazan putem krivulje govornog
audiograma. Normalan je krivulja oblika slova S, gdje je SRT na 0 dB, a 100% razabiranje na
10 dB (Slika 8).
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Slika 8. Govorni audiogram (20)

A - normalni govorni audiogram
B - govorni audiogram kod provodnog ostecenja sluha
C, D- govorni audiogram kod zamjedbenog oStecenja sluha
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8. Kirurski postupci kod ugradnje aktivnih implantata srednjega uha

Obzirom kako se aktivni implantati srednjega uha djelomice ili potpuno ugraduju u podrucje
bubnjista, potrebno je provesti odredene kirurSke postupke prilikom same ugradnje. Sam
postupak zapocinje pristupanjem srednjemu uhu §to se moze izvesti na nekoliko nacina.
Postupci pristupanja bubnjistu su razni te su indikacije raznovrsne, a sam odabir pristupa
prilikom ugradnje aktivnoga implantata zavisi od specifi¢nosti samoga uredaja i anatomije
pacijenta (7,21,22). Postupak kirurSkoga pristupanja srednjemu uhu uparen je S
mastoidektomijom, prilikom koje dolazi do otvaranja mastoidnog dijela temporalne kosti
(23,24). Uz to prilikom ugradnje nekih uredaja potrebno je provesti i odizanje timpanomeatinog
reznja, pri kojem se zareze koza zvukovoda u Sirem luku oko bubnji¢a i tupom disekcijom
odigne od kostanoga dijela. Potom se bubnji¢ odvoji od mjesta gdje prilijeze na kost i na taj
nacin omoguci pristup srednjemu uhu (25). Kod implantacije aktivnih implantata srednjega uha
primjenjujemo atikotomiju i straznju timpanotomiju (26-28). S obzirom kako se odredeni
dijelovi implantata povezuju direktno s odredenim dijelom slusne kos¢ice, ili pak izmjenjuju
neki njezin dio, malleus, incus i stapes su takoder podvrgnuti kirurSkim zahvatima. Ti se

postupci jednim imenom, nazivaju osikuloplastika (26,27).

8.1 Kirurski pristupi srednjem uhu

Kao $to je maloprije spomenuto, prilikom ugradnje aktivnih implantata srednjega uha potrebno
je odredenim kirurSkim postupcima pristupiti prostoru srednjega uha, odnosno bubnjistu. Te
postupke mozemo grubo podijeliti na tri tipa. Tip A, kojeg nazivamo posteriorni,
retroaurikularni ili transmastodni tip, Tip B odnosno anteriorni ili endauralni pristup, te Tip C
koji jo§ nosi naziv transmeatalni, odnosno transkanalni nacin pristupa srednjemu uhu. Odabir
pristupa srednjem uhu zavisi od brojnih faktora kao $to su preoperativna evaluacija, anatomska
specificnost bubnjiSta samog pacijenta te potreba za pristupanjem odredenom anatomskom
prostora poput mastoida. Kod aktivnih implantata srednjega uha naj¢esce se provodi posteriorni

pristup srednjemu uhu, zbog potrebe za mastoidektomijom (7,21,22).
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8.1.1 Retroaurikularni pristup srednjem uhu

Posteriorni pristup naj¢esce je koristeni pristup kod ugradnje aktivnih implantata srednjega uha,
a opcenito se koristi kod operacija koje zahtijevaju intervenciju na mastoidu. Uz to, ova se
metoda koristi kada postoji potreba pristupanju sigmoidnom sinusu i posteriornom dijelu

zigomati¢nog luka. Kod ovog pristupa razlikujemo tri tipa incizija (7) (Slika 9).

Tip Al incizija, odnosno rez retroaurikularnog nabora ili takozvana Wilde incizija, zapocinje
na retroaurikularnome naboru te se Siri uzduz konhe. Ovaj tip incizije odli¢an je za manje
operacije mastoida te kod pristupa vanjskome sluSnom hodniku, $to je od velike koristi kada
postoji opstrukcija anteriornog dijela bubnji¢a konveksitetom prednje stijenke zvukovoda

(7,25).

Tip A2 incizija zapo¢inje dva do Cetiri centimetra iza retroaurikularnoga nabora te je u sustini
verzija incizije tip Al veéega luka. Na ovaj na¢in omogucen je Siri pristup mastoidu i srednjem
uhu. Nakon pocetnog reza na kozi, potkozno se tkivo odize i povlaci lateralno $to otkriva

misi¢no — periostalni rezanj koji prekriva cortex mastoida (7,25).

Tip A3 incizija, Fisch incizija ili proSirena retroaurikularna incizija, sli¢na je tipu A2, ali se rez
izduZuje prema kranijalno, odnosno kaudalno. Ovaj tip incizije primjenjuje se kada je potreban

opsezan zahvat temporalne kosti ili infratemporalni pristup neoplazmi (7,25).

External | Regular (1) Extended (2) | Wide field (3)
‘ ."-.f\ y
::_."; .'1 . __.-.-/
A. Postaural ‘ C ' :
| w2 . L'\_. .
Al A3 M
(Wilde) {Fisch)

Slika 9. Klasifikacija tipova incizija za retroaurikularni pristup srednjem uhu (21)
S dopustenjem Springer Nature
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8.1.2 Endauralni pristup srednjem uhu

Anteriorni pristup ¢esto se koristi kod radikalnih i modificiranih radikalnih operacija mastoida
i srednjega uha. Sama se incizija sastoji od dva dijela, vanjskog i endomeatalnog. Vanjski se

dio incizije moze izvesti na tri nacina (22,25) (Slika 10).

Tip B1, tipi¢na endauralna incizija, odnosno Lempert incizija, zapocinje rezom izmedu heliksa

i tragusa, a zavrSava na anteriorno-superiornom rubu heliksa (22,25).

Tip B2, prosirena endauralna incizija, ili Heermann tip incizije, duzeg je toka od tip B1 incizije,
preko gornjeg ruba misica, te zavr$ava straga iza uha na razini vanjskog slusnog hodnika. Time
se omogucava potpuno odvajanje gornje polovice aurikule i Sirok pristup mastoidu i srednjemu

uhu (22,25).

Tip B3, endauralna incizija Sirokoga polja, to jest Rambo, House tip incizije, zapocinje
anteriorno od heliksa i nastavlja se vertikalno prema gore. Donji se krak reza nastavlja prema
tragusu ili se nadovezuje na tip B1 inciziju (22,25).

External Regular (1) Extended (2) i Wide field (3)

B. Endaural

B1
(Lempert)

Slika 10. Klasifikacija tipova incizija za endauralni pristup srednjem uhu (21)
S dopustenjem Springer Nature

18



8.1.3 Transmeatalni pristup srednjem uhu

Transkanalni ili transmeatalni pristup, kako sam naziv kaze, je pristup kroz vanjski slusni
hodnik i stoga je atraumatski. Ovim se putem moze provoditi jedan dio operacija bubnjica i

srednjega uha. Kao 1 kod prethodnih oblika pristupa, tako i ovdje postoje tri razliite incizije
(7,25) (Slika 11).

Tip C1, odnosno jednostavna Sireca incizija meatusa, koristi se umjesto uporabe spekuluma.
Time se postize nesto bolji pristup, ali sam zahvat sa sobom nosi rizik krvarenja i sporijeg

cijeljenja rane (7,25).

Tip C2, Rosen ili medijalna timpanomeatalne incizija, stvara se medijalni timpanomeatalni
rezanj i moze se koristiti za timpanotomiju kod otoskleroze. Rez se povlaci na straznjoj strani
u smjeru obrnutome od kazaljke na satu, od dvanaest do Sest sati, paralelno s timpanalnim

meatusom, na udaljenosti od pet do osam milimetara.

Tip C3, Sheehy tip, to jest lateralna timpanomeatalna incizija, stvara se lateralni

timpanomeatalni rezanj i obi¢no se nadovezuje na endoauralnu inciziju (7,25).
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Slika 11. Klasifikacija tipova incizija za transmeatalni pristup srednjem uhu (21)
S dopustenjem Springer Nature

19



9. Aktivni implantati srednjeg uha

Aktivni implantati srednjega uha (engl. Active middle ear implants, AMEI) su uredaji
namijenjeni aktivhom prijenosu mehani¢ke energije zvuka na perilimfu, direktno preko

ovalnoga otvora ili preko sustava slu$nih ko$¢ica unutarnjeg uha (29).

Za razliku od konvencionalnih slusnih pomagala, ovi uredaji pojacavaju i pretvaraju zvucni
podrazaj u vibracije koje prenose na unutarnje elemente uha. Implantati srednjega uha ugraduju
se kirurskim postupkom u prostor srednjega uha i s obzirom na postojanje vanjske komponente,
dijelimo ih na potpuno i djelomi¢no ugradbene. Djelomic¢no ugradbeni aktivni implantati
srednjeg uha sastoje se od unutarnje komponente smjesStene u prostoru bubnjiSta i vanjske
jedinice smjeStene iza uha na mastoidnoj kosti. Spram toga, potpuno ugradbeni aktivni
implantati srednjeg uha nemaju vanjsku jedinicu, ve¢ su njihovi dijelovi smjesteni u bubnjistu

i pod kozom pacijenta (17,18,30).

Osim samih mehanickih komponenti aktivnih implantata, kao $to su razni nastavci za sluSne
koscice, od velike je vaznosti elektromehanicki pretvarac¢ (engl. transducer). On moze
funkcionirati na elektromagnetskom ili piezoelektricnom principu rada. Elektromagnetski
pretvara¢ Stvara vibracije izmedu zavojnice koju napaja struja i magneta. Spram toga, kod
piezoelektrinog pretvaraca, zbog djelovanja struje dolazi do promjene duljine piezoelektri¢nog
kristala §to onda generira vibracije. Oba oblika pretvaraca imaju svoje mane i prednosti.
Elektromagnetski pretvaraci troSe viSe energije 1 nisu MRI kompatibilni, ali mogu ostvariti vec¢u
maksimalnu izlaznu amplitudu. Spram toga, piezoelektri¢ni su pretvaraci kruti pa pruzaju veci

otpor prilikom provodenja zvuka, ali ga istovremeno manje deformiraju (8,29,31).
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9.1 Potpuno ugradbeni aktivni implantati srednjeg uha

9.1.1 Envoy Esteem

Godine 1985. zapocinju prvi koraci ranog razvoja Esteem uredaja. Deset godina kasnije, 1995.,
utemeljena je tvrtka St. Croix Medical, danas poznata pod nazivom The Envoy Medical
Corporation, te 1997. godine pocinju prvi klinicki pokusi na zivotinjskim modelima. Prva je
ugradnja u ljudsko uho izvedena 1998. godine. Nakon toga, prva faza ispitivanja provedena je
u razdoblju od 2000. do 2002. godine u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i Njemackoj. Uredaj
je u Europi odobren 2006. godine te mu je dodijeljena CE oznaka, a 2010. godine odobrila ga
je i Uprava za hranu i lijekove SAD-a (engl. Food and Drug Administration, FDA) (24,32).

Uredaj ne sadrzi vanjski mikrofon, ve¢ zvuc¢ne valove prima putem zdravoga bubnjic¢a $to je i
uvjet za uspjeSnu funkciju implantata. Takav pristup, omogucio je potpunu ugradnju svih
sastavnica implantata bez potreba za vanjskim jedinicama uredaja. Sam se aktivni implantat
Esteem sastoji od tri ugradbene komponente, dva pretvaraca gradenih od piezoelektricnih
kristala i jedinica sastavljena od baterije i dvokanalnog procesora zvuka smjeStenih U
titanskome kucistu. Dva piezoelektri¢na pretvaraca dijelimo na senzor (engl. sensor) i pokretac
(engl. driver) (32,33). Piezoelektri¢ni senzor postavlja se na incus, a pokreta¢ se ugraduje na
stapes (34) (Slika 12). Uz uredaj takoder dolazi vanjska komponenta, sucelje za uklju¢ivanje i
prilagodavanje rada implantata. Baratanjem ovom komponentom uredaja zadaca je audiologa,

koji u skladu s pacijentovim Zeljama i potrebama podesava rad Esteem sistema (35).

Sound processor

Slika 12. Envoy Esteem (36)
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Prije ugradnje samoga uredaja potrebno je napraviti CT snimku temporalne kosti kako bi se
odabrali kandidati za uspje$nu implantaciju (37). Proces ugradnje Envoy Esteem sistema
zapocinje oznacavanjem idealnog mjesta na kozi na $to ravnijem dijelu lubanje, straga od mjesta
na kojem se planira incizija. U vanjski slusni kanal se postavlja mikrofon, potreban za testiranja
implantata prilikom njegova postavljanja. Po pocetnoj retroaurikularnoj inciziji, koza i
potkozno tkivo se odizu kako bi se prikazao korteks mastoidne kosti. 1za mastoidne Supljine
procesor i baterija u titanskome kuciStu implantiraju se u izdubljeno kostano korito lubanje.
Nakon prikaza mastoida, mastoidektomijom uparenom s prednjom ili straznjom
timpanotomijom vizualizira se i pristupa na srednje uho. Nakon prikaza triju slusnih kos¢ica,
laserskom se doppler vibrometrijom (LDV) mjeri pokretljivost nakovnja (incus) i stremena
(stapes). Taj je postupak bitan kako bi bili sigurni da postoji adekvatna pokretljivost tih dviju
slusnih koscica, a ona iznosi oko 100 nanometara. Postojanje izrazitih adhezija i neadekvatna
mobilnost slusnih kos¢ica kontraindikacija je za nastavak implantacije, pa se kirurski postupak

prekida. Ukoliko je mobilnost uredna, nastavlja se s postupkom (27,33).

Skalpelom se odvaja nakovanj od stremena na razini inkudostapedijalnog zgloba. Potom se
timpani¢ni segment li¢nog zivca ovije Zelatinoznom spuzvom (GelFoam) natopljenom vodom.
Na taj se nacin $titi timpani¢ni segment licnoga zivca (lat. n. facialis) od zagrijavanja i
potencijalnog oSteCenja prilikom koristenja lasera. Diodnim se laserom odvoji distalnih tri do

Cetirt milimetra dugog kraka nakovnja, te se pomno ukloni zaostala mukoza.

Takoder se pazljivo ociste glavica i vrat stremena, te se na njih nanosi tanki sloj staklenog
ionomernog cementa. Potom se hidroksiapatitnim cementom senzor fiksira za nakovanj, a

pokretaC za glavicu stremena.

Nakon $§to se koStani cement stvrdne 1 kuciste uredaja je fiksirano, ispire se srednje uho 1 provodi
testiranje funkcionalnosti uredaja. Ponavlja se LDV, te se provodi testiranje zvucnikom
umetnutim u zvukovod. Ukoliko sve uredno funkcionira, rana se kirurski zatvara i postupak

ugradnje je gotov (38).

Uredaj se ukljucuje oko Sest do osam tjedana postoperativno i potom se uz pomo¢ vanjskog
modula programira prema zeljama i potrebama pacijenta kako bi se ostvario najbolji moguci
rezultat (39). Nacin rada Envoy Esteem uredaja bazira se na prolasku zvucnih valova kroz
intaktan zvukovod $to potice bubnji¢ na titranje. Te se vibracije prenose preko cekica i nakovnja
na senzorni pretvara€. Senzor, mehanicke vibracije nakovnja pretvara u elektri¢ne impulse,
koje potom $alje u procesor. Tu dolazi do obrade elektri¢nih impulsa, te se oni modificirani
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Salju prema pokretackom pretvaracu smjeStenom na stremenu. Pokretacki pretvarac, elektricni

signal pretvara u mehanicki i poti¢e daljnje Sirenje vibracija na unutarnje uho (35,40).

Postupak ugradnje jedan je od najzahtjevnijih u otologiji, te postoje brojne komplikacije.
Tijekom samog postupka ugradnje moze do¢i do curenja kostanog cementa u kuciste pretvaraca
ili njegovo zaostajanje u bubnjistu, $to dovodi do nefunkcionalnosti aktivnog implantata. S
obzirom da se prilikom ugradnje uredaja vrsi dezartikulacija slus$nih koscice, zapravo dolazi do
nastanka provodnog ostecenja sluha. To znaci da je kod pacijenta kojemu uredaj ne odgovara
ili se s vremenom iz nekog razloga mora odstraniti (prestanak rada uredaja, infekcija), potrebna
potpuna rekonstrukcija slusnih koséica. Oko 16% pacijenata ¢e trebati ponovnu operaciju ¢ak i

nakon uspje$ne implantacije uredaja (6,38).

Kao §to je ve¢ spomenuto, uredaj se kirurskim postupkom ugraduje u cijelosti, te je nakon toga
potpuno neprimjetan. To uvelike doprinosi zadovoljstvu pacijenta u estetskom smislu. Takoder,
odsutnost vanjske jedinice olakSava svakodnevne aktivnosti, kao 1 bavljenje sportom ili
izlaganje vodi (27). Za razliku od konvencionalnih slusnih pomagala Envoy Esteem nije
potrebno isklju¢ivati kod spavanja, niti postoji briga od gubitka dijelova ili baterije (41).
Koriste¢i bubnji¢ kao mikrofon, izbjegnuto je postavljanje dijelova uredaja u zvukovod $§to je
pozitivnho kako za pacijenta tako i za sam uredaj. Naime, time pacijent nema opstruiran
zvukovod i razina zadovoljstva je vec¢a, a nema ni problema sa zapunjavanjem dijelova uredaja

cerumenom.

Koristenje piezoelektri¢nih pretvaraca umjesto elektromagnetskih omogucilo je da uredaj bude
MRI kompatibilan (5,8). Uz to govorna audiometrija pokazuje vec¢u objektivnu i subjektivnu
razinu zadovoljstva (do 20 dB) kod pacijenata s ugradbenim aktivnim implantatom srednjega

uha spram konvencionalnih slusnih uredaja (27,42).

S druge strane, kuc¢ista ugradeno u kostano korito temporalne kosti, znac¢i kako je za promjenu
baterije potrebna ponovna operacija. The Envoy Medical Corporation navodi kako je vijek
trajanja baterije izmedu 4.5 1 9 godina, ali studije pokazuju da je prosjecni vijek trajanja baterije
oko 4.9 godina (8). Najkraci vijek trajanja baterije od 4,5 godina podrazumijeva konstantan rad
uredaja 24 sata dnevno kroz period od 7 dana. Ukoliko uredaj ostvaruje 8 radnih sati dnevno,
moguce je dosti¢i maksimalnu duljinu trajanja baterije od navedenih 9 godina (39). To znaci da
svaka zamjena baterije zahtjeva ponovnu operaciju koja sa sobom nosi odredeni rizik. Kako
uredaj koristi bubnji¢ kao mikrofon, svako njegovo naknadno oboljenje dovest ¢e do gubitka
funkcije uredaja. Uz to postoji nekolicina kontraindikacija za implantaciju kao S$to su
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osteodegenerativni procesi, aktivne infekcije i bolesti srednjega uha, tumori te izlozenost

radijaciji (5).

Jedna od mogu¢ih komplikacija operativnog zahvata i ugradnje aktivnog implantata jest
ostecenje licnog zivca (n. facialis). To moze dovesti od djelomi¢ne do potpune pareze i paralize
Zivca, koja je u vecine pacijenata privremena i povlaci se unutar godine dana od implantacije
uredaja (41). Unato¢ tome postoje zabiljezeni sluCajevi trajne pareze li¢noga Zivca pracene
slabo$¢u, trncima i neugodnim senzacijama (43). Uz to kao moguce postugradbene
komplikacije zabiljezene su infekcije rane koje zahtijevaju reoperaciju i uklanjanje uredaja,
prekid kontinuiteta korde timpani, otekline mekog tkiva vjeda, bolnost i oticanje celjusti,
utrnulost i oticanje Sake, prolongirano cijeljenje rane, poremecaj okusa, glavobolje i vrtoglavice
(39,40).
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9.1.2 Carina Cohlear

Razvoj Cohlear Carina uredaja zapo€inje kao djelomi¢no ugradbeni implantat na sveuciliStu St.
Luis u Washingtonu sedamdesetih godina dvadesetog stoljeca. Tada poznat pod engleskim
nazivom Middle Ear Transducer (MET) Ossicular Stimulator, sastojao se od ugradbenog
elektromagnetskog pretvaraca pri¢vrséenog u mastoidnoj Supljini te vanjske jedinice koju je
¢inio procesor i baterija. Devedesetih godina, daljnji razvoj uredaja preuzima tvrtka Otologics
te 1996. godine zapoCinje prva faza klini¢kih studija, koja nazalost nije nikad dovr$ena. Unato¢
tome uredaj je odobren za uporabu u Europi, te sada preuzet od tvrtke Cohlear, aktivni implantat
srednjeg uha Carina poprima svoj potpuno ugradbeni oblik. Godine 2006. uredaj dobiva CE
oznaku za uporabu kod umjerenog do teskog konduktivnog gubitka sluha, a 2007. godine istom
je dodijeljena CE oznaka za lije¢enje mjeSovitog gubitka sluha. Unato¢ tome Uprava za hranu
I lijekove SAD-a (engl. Food and Drug Administration, FDA) nikada nije odobrila implantat i

njegova je primjena zaustavljena u svibnju 2020. godine (8,44).

Uredaj se sastoji od vanjskih i unutarnjih, ugradbenih komponenti (Slika 14). Ugradbene
komponente, odnosno sam implantat ¢ine baterija, procesor, te zavojnica s magnetom u svojem
srediStu (prijemnik) zajedno ukomponirani u titansko kuéiste, mikrofon i elektromagnetski
pretvarac. S druge strane, vanjske komponente uredaja ¢ine punja¢, modul za programiranje 1
daljinski upravlja¢ (45). Baterija Carina Cohlaer aktivnog implantata spojena je na zavojnicu u
¢ijem se srediStu nalazi magnet §to omogucuje njeno punjenje transkutanim putem vanjskim
punjacem. Za razliku od Envoy Esteem uredaja, Carina Cohlear ne koristi bubnji¢ kao izvor
mehanic¢kih vibracija zvu¢nih valova, ve¢ u tu svrhu sadrzi ugradbeni mikrofon.
Elektromagnetski se pretvara¢ sastoji od motorne komponente i nastavaka koji omogucuju
ugradnju na aktivne komponente srednjega uha. Postoje razni nastavci koji omoguéuju spajanje
elektromagnetskog pretvaraca na vise razliitih pozicija unutar bubnjista. Vanjski punjac¢ sluzi
transkutanom punjenju preko prijamnika smjeStenim ispod koZe pacijenta. Modul za
programiranje i daljinski upravlja¢ omogucuju paljenje i gasenje uredaja, te prilagodavanje

njegova rada ovisno o situaciji i potrebama pacijenta (44,46,47).
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Slika 14. Carina Cohlear (48)

Nakon oznacavanja idealnog mjesta za postavljanje procesora, baterije i mikrofona, proces
ugradnje zapocinje retroaurikularnim rezom. Radi se o proSirenom retroaurikularnom rezu tipa
Wilde, koji omogucéuje Sirok pristup mastoidu i srednjemu uhu (47). Po pristupu na mastoid vrsi
se mastoidektomija i straznja timpanotomija (eng. posterior tympanotomy) te pristupa u
bubnjiste. Aktivni implantat Carina Cohlear dolazi s nekoliko razli¢itih nastavaka za
elektromagnetski pretvara¢ §to omogucuje njegovo uparivanje s razli¢itim mjestima na sluSnim
kos¢icama pa 1 direktno spajanje na ovalni otvor. Raznim nastavcima pretvaraC je moguce
spojiti na cijelu suprastrukturu stremena (engl. stapes superstructure), odnosno ovisno o potrebi
direktno na njegovu glavu ili bazu. Takoder, uredaj je moguce uglaviti u priredenu Supljinu na
nakovnju (lat. incus) ili ga putem titanske kuglice spojiti direktno na tijelo samog nakovnja (lat.
corpus incudis). Kod pacijenata kojima zbog odredenog patoloskog stanja nije moguce upariti
elektromagnetski pretvara¢ sa sluSnim kosS¢icama, postavljanje se moze provesti direktno na
ovalni otvor. Ukoliko pacijent nema funkcionalnih slusnih koscica elektromagnetni pretvarac
Carina implantata moguce je upariti S totalnom zamjenskom protezom sluSnih kosc¢ica (engl.

total ossicular replacement prosthesis, TORP) (39).

Ovisno o odabranom mjestu pri¢vrs¢ivanja pretvaraca, dijelovi koS¢ice se mogu odvojiti
laserom ili uporabom neke druge tehnike. Nakon odabira Zeljenog mjesta za postavljanje
elektromagnetskog pretvaraca, isti se pri¢vr§¢uje u mastoidnoj Supljini preko titanskih nosaca i
na zeljeno mjesto fiksira putem kostanog cementa (45,46). Mikrofon je moguce postaviti na tri
razli¢ite pozicije, ispred i iznad zvukovoda — temporalna regija, straga od vanjskog slusnog

hodnika — retroaurikularna regija ili na mastoidni vrsak (lat. processus mastoideus).
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Vazno je naglasiti kako je mikrofon osjetljiva komponenta uredaja te njegovo pomicanje ili
zadebljanje koZe na mjestu postavljanja moze dovesti do otezanog i poremecenog prijenosa
signala na ostale komponente. Iz tog razloga mastoidini vrSak nije idealno mjesto za
postavljanje mikrofona, a uz to potrebno je voditi raCuna i 0 kontrakciji i pomicanju
sternokleidomastoidnog misi¢a (lat. musculus sternocleidomastoideus) koji takoder moze
ometati rad uredaja (39). Po zavrSetku odabira optimalnog mjesta ugradnje mikrofona,
procesora i zavojnice s magnetom, u temporalnoj se kosti izbusi nisa za navedene komponente
te se one uc¢vrste. Nakon uspjesnog postavljanja komponenti uredaja, kirurska se rana zatvara,

a sam uredaj se ukljucuje Sest do osam tjedana postoperativno (39,44).

Zvuéni valovi se Sire zrakom do supkutano ugradenog mikrofona koji mehanicki podrazaj
pretvara u elektri¢ni signal i odasilje ga prema procesoru. Tu se elektri¢ni impuls pojacava i
modificira te odlazi prema pretvaracu smjestenom na primjerenome mjestu. Elektromagnetski
pretvara¢ mijenja elektriéni impuls u vibracije koje se dalje zatim Sire a ostale elemente

unutarnjeg uha (46).

Baterija Carina Cohlear uredaja ima vijek trajanja od minimalno 10 godina nakon cega ju je
potrebno kirurski zamijeniti. Spram Envoy Esteem aktivnog implantata, dulji vijek trajanja ove
baterije ostvaren je putem zavojnice s magnetom u svojem srediStu. Preko tog sklopa, baterija
se moze puniti transkutano putem vanjskog uredaja. Proces punjenja traje oko jednog sata, a
potpuno napunjena baterija dostatna je za trideset i dva sata neprekidnog rada uredaja. Na taj se
nacin ostvaruje duzi period bez operacija uz zadrzane prednosti potpuno ugradbenog aktivnog
implantata srednjeg uha. Pacijenti su estetski zadovoljniji, a uredaj nesmetano radi i pod vodom.
Kao 1 aktivni implantat Esteem, tako i ovaj uredaj omogucuje lakSe svakodnevno funkcioniranje
i obavljanje aktivnosti spram konvencionalnih slu$nih pomagala. Studije pokazuju zamjetno
poboljsanje u audiometrijskim mjerenjima u vrijednosti od 24, 26.4 i 29 dB nakon implantacije
u usporedbi s preoperativnim mjerenjima. Osim toga zabiljezeno je znacajno poboljsanje u
govornoj audiometriji. Raznoliki nastavci elektromagnetskog pretvaraca omoguéuju lijecenje
zamjedbene 1 mjeSovite nagluhosti raznih etiologija koje bi bile kontraindikacije za ugradnju
Envoy esteem uredaja. Carina Cohlear implantat ne zahtijeva zdrav i funkcionalan zvukovod.
Za rad uredaja nije nuzan ni anatomski uredan zvukovod, ni koscice srednjega uha. Dokle god
postoji uredna membrana ovalnog otvora, uredaj ¢e biti funkcionalan. To znaci da se ovim
pristupom moze lijeciti zamjedbena 1 mjeSovita nagluhost u stanjima kao Sto su prirodena
atrezija vanjskog slusnog hodnika, prirodene anomalije i odsutnost slusnih kos¢ica, otoskleroza,

degenerativne promijene srednjega uha nakon kronic¢ne upale (45-47).
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Kao i kod ugradnje Envoy Esteem aktivnog implantata srednjega uha operacijski postupak
ugradnje Cohlear Carina implantata izuzetno je zahtjevan i nosi sa sobom odredene rizike. Osim
moguceg ostecenja struktura srednjega uha kao $to su corda timpani i li¢ni zivac (n. facialis),
javljaju se negativne posljedice poput tinitusa, osje¢aja punoce i nelagode iza uha te infekcije
kirurske rane. Uz to zabiljeZeni su slucajevi infekcija i dreniranja sadrzaja iz bubnjista te
ispadanje mikrofona iz predvidenog lezista. Prolongirano vrijeme punjenja baterije i potpuni

prestanak rada uredaja zabiljezeno je u ¢ak 17.6% pacijenata od 68 ispitanih (49).

9.2 Djelomi¢no ugradbeni aktivnini implantati srednjeg uha

9.2.1 Ototronix MAXUM system

Hough Ear Institute, Oklahoma city, poSetkom 1980. godine zapocinje studije razvoja
SOUNDTEC Direct Drive Hearing System koji ¢e kasnije postati osnova za MAXUM
djelomi¢no ugradbeni implantat srednjega uha. SOUNDTEC uredaj 2001. godine postaje drugi
AMEI kojeg je odobrila Uprava za hranu i lijekove SAD-a (engl. Food and Drug
Administration, FDA) (50). U pocetku je najveéi problem u dizajnu uredaja predstavljao magnet
smjeSten na nakovnju (lat. incus) ili stremenu (lat. stapes) koji bi s vremenom podlijegao
koroziji, S§to je zahtijevalo operaciju i uklanjanje uredaja. Unato¢ daljnjem radu i razvoju
tehnologije, te nakon vise od Sest stotina ugradenih uredaja, 2004. godine aktivni je implantat
povucen s trzista. Uzrok tome bio je toptajuci zvuéni fenomen nepoznatog podrijetla koji se
javljao kad procesorska jedinica nije bila u funkciji. Naime pocetni se uredaja sastojao od
magnetske komponente smjeStenom u bubnjiStu i vanjske procesorske jedinice smjeStene
retroaurikularno. Pet godina kasnije, 2009. godine tvrtka Ototronix, LLC, kupila je uredaj te ga
nakon odredenih preinaka stavlja na trziste pod nazivom MAXUM Hearing Implant (8,51).

Aktivni implantat MAXUM sastoji se od ugradbene komponente i vanjske jedinice koja se
postavlja u zvukovod i nije fiksna (Slika 15). Ugradbenu komponentu ¢ini magnet u titanskome
kucistu promjera 1.35 mm i duljine 2 mm, te pripadajuce zavojnice za vezivanje na zglob

nakovnja i stremena.
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Magnet tvore neodimij, Zeljezo i bor, koji zajedno €ine snaznu permanentnu magnetnu leguru
(52,53). Termosenzitivna zavojnica je napravljena od nitinola, legure nikla i titana, lako se
oblikuje zagrijavanjem, a hladenjem postaje ¢vrsta i zadrzava svoj oblik (8). Vanjsku jedinicu
¢ini u zvukovod smjesten procesor (engl. In the-canal processor, ITC) (54) i zavojnica (engl.
coil), koji zajedno ¢ine IPC (engl. In the canal processor and coil) (8). U zajednickom kuéistu

uz IPC nalazi se i mikrofon koji prima zvuéne valove (55).

Slika 15. Ototronix MAXUM system (56)

29



Prije ugradnje samog implantata potrebno je napraviti model ku¢ista za IPC, koji je individualan
za pacijentov vanjski slusni hodnik. Model se dobiva odljevom zvukovoda pacijenta koji je
kandidat za ugradnju implantata. Na taj se nacin i provjerava anatomska struktura pacijentova
zvukovoda, jer ukoliko je odvise uvijen, ugradnja je kontraindicirana. Zahvat se odvija u
lokalnoj anesteziji i sam postupak traje oko 35 do 45 minuta. Za vizualizaciju bubnjista koristi
se transkanalni pristup, Rosen tip, incizijom po straznjoj strani u smjeru obrnutome od kazaljke
na satu, paralelno s timpanalnim meatusom (25,55). Nakon vizualizacije srednjega uha
provjerava se funkcionalnost ovalnog otvora, te mobilnost slusnih kos¢ica. Nakon pocetne
evaluacije stanja srednjega uha, paznja se usmjerava prema zglobu nakovnja i stremena (engl.
incudo-stapedial joint, IS joint) i odabire najbolje mjesto za postavljanje magnetnog implantata.
Stariji modeli uredaja zahtijevali su dezartikulaciju IS zgloba, no zahvaljuju¢i novijoj
tehnologiji zavojnice za pri¢vrs¢ivanje magneta, to viSe nije nuzno. Za samu manipulaciju
implantata koriste se MAXUM kirurSki instrumenti bez magnetskih svojstava. Uredaj se
postavlja paralelno s prednjim krakom stremena, odnosno paralelno s usnim kanalom. Na taj se
nacin ostvaruje poravnanje izmedu implantata i IPC-a §to omogucuje optimalan rad uredaja.
Kako bi zavojnicu bilo moguée pricvrstiti na zeljeno mjesta potrebno ju je zagrijati. To se moze
posti¢i putem lasera ili nisko temperaturnog uredaja za zagrijavanje, SMart Piston Heating
Device (Gyrus ENT, Stamford, CT). Ukoliko je potrebno, implantat se moze dodatno uévrstiti
s malo staklenog ionomernog cementa (engl. Bioglass cement) te se nakon urednog poravnanja
membrana bubnji¢a vraca na svoje pripadajuce mjesto i se rana zatvara (52,53). Time zavrSava

proces ugradnje, a sam se uredaj ukljucuje oko Cetiri tjedna postoperativno (55).

Rad MAXUM Ototronix djelomi¢no ugradbenog aktivnog implantata zasniva se na
elektromagnetskom umjesto na elektroakustiCkom principu. Zvucni valovi koji dolaze na
mikrofon smjestenom u zvukovodu dalje se procesuiraju u IPC-u. Procesor i zavojnica
pretvaraju zvucni signal u elektromagnetski, odasilju ga i stvaraju magnetno polje u srednjemu
uhu. To potice magnet na IS zglobu na harmonijsko titranje. Preko stremena se vibracije dalje

Sire na ovalni otvor i komponente unutarnjega uha (54,55).

Za razliku od potpuno ugradbenih implantata srednjega uha, postupak ugradnje MAXUM
uredaja nosi sa sobom manje komplikacija, operativni zahvat krace traje i pacijenti ga lakse
podnose. Pacijent se nakon ugradnje otpusta kuci te se ve¢ sljede¢i dan moze vratiti na posao i
sudjelovati u svakodnevnim aktivnostima. Prema potrebi moze se propisati antibiotik ili
analgetik, no to u pravilu nije u rutinskoj praksi. U tjednima koji slijede nakon operacije pacijent

treba izbjegavati velik napor i dizanje teskih tereta, puhanje nosa, sudjelovanje u kontaktnim
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sportovima i intenzivnim tjelovjezbama. U prosjeku tri do Cetiri tjedna nakon implantacije
pacijenti su spremni za namjesStanje i ukljuéivanje IPC-a. lako je sama vanjska komponenta
uredaja napravljena po individualnom odljevu zvukovoda, Cesto su potrebne manje
modifikacije kako bi uredaj savrSeno pristajao. Model pruza fleksibilno 1 potpuno
prilagodavanje anatomskom obliku pacijentova zvukovoda zahvaljuju¢i termo plasticnim
materijalima. IPC se programira i prilagodava potrebama pacijenta kroz nekoliko posjeta, a u

pravilu se nakon dva mjeseca noSenja, ponavljaju audiometrijska ispitivanja (52,54).

Ureda;j koristi standardne baterije konvencionalnih slu$nih aparata, te ih korisnik moze sam
mijenjati. Tim se pristupom minimalizirao broj posjeta audiologu i povecalo zadovoljstvo
pacijenta. lako uredaj nije potpuno ugradbeni, procesor smjesten u vanjskom slusnom hodniku,
minimalno je vidljiv i estetski prihvatljiv. Vanjski dio uredaja nije vodootporan te ga je potrebno
ukloniti iz zvukovoda prilikom izlaganja vodi, kontaktnih sportova i prije spavanja (57). S
obzirom da se prijenos signala od IPC-a do implantata prenosi na temelju magnetske indukcije
a ne zvuénih valova, smanjena je moguénost povratnog zvucnog odjeka, Sto omogucava
znacajnu slusnu dobit ¢ak i pri visokim frekvencijama (58). Obje su komponente testirane pri
izlaganju MRI od 0.3 tesla, u pacijenata kod kojih je pretraga bila nuzna, no unato¢ izostanku

znacajnih komplikacija, izlaganje snaznim magnetskim poljima nije preporuéljivo (8,57).

Preoperativna evaluacija bolesnika ukljucuje pregled otorinolaringologa, audiolosko testiranje
i evaluacija mastoidne i retroaurikularne patologije MRI i CT snimkama. Takoder potrebno je
odrediti gradu 1 veli¢inu vanjskog sluSnog hodnika kako bi se osigurala funkcionalnost uredaja
(52). Pacijenti kandidati, moraju imati minimalno osamnaest godina. Ugradnja uredaja
indicirana je za umjereno do tesku zamjedbenu nagluhost. Kontraindikacije za implantaciju su
provodni gubitak sluha, prirodena atrezija zvukovoda, retrokohlearna patologija 1 patoloski
procesi unutarnjega uha, rekurentne infekcije srednjega uha (lat. otitis media), perforacija
bubnjica i aktivna zbivanja u srednjem uhu (55). U osoba kod kojih se razmatra ugradnja
MAXUM uredaja, preporucljivo je da imaju odredenog iskustva S konvencionalnim slusnim

pomagalima (8).

Rizik implantacije uklju¢uje komplikacije tijekom samog operativnog zahvata kao Sto su
oste¢enja linog zivca, gubitak rezidualnog sluha, promjene u osjetu okusa, vrtoglavice i
infekcije srednjega uha. Od ostalih komplikacija direktno vezanih za MAXUM implantat
ispitanih na stotinu tri pacijenta nalazimo perforaciju bubnji¢a u dva ispitanika, Sesnaest se
pacijenata Zalilo na bolove u uhu, te je zabiljeZen hematom u sedmero pacijenata prilikom

namjestanja ICP-a (52).
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9.2.2 The Vibrant SoundBridge (VSB, VORP 503)

Razvoj magnetnog vibratora — FMT-a (engl. floating mass transducer ), koji ¢inu okosnicu ovog
uredaja zapocinje 1988. godine. Naime njegov izumitelj Geoffrey Ball, u to je vrijeme radio na
ideji ugradbenih slusnih pomagala srednjega uha, te je u garazi svoga oca izradivao male
magnetne vibratore. U pocetku ni sam nije razumio kako i za$to djeluju i prenose vibracije na
komponente srednjega uha, prema njegovim izraCunima smatrao je kako je polaritet krivo
usmjeren 1 kako uredaj ne bi trebao funkcionirati. Daljnjim radom stekao je jasan uvid u
problematiku svojega izuma, te je u suradnji s Richardom Goodeom, 1994. godine, uveo uredaj
u klinicku praksu. Svega dvije godine kasnije, 1996., na dugi krak nakovnja, ugraden je prva
inacica Vibrant SoundBridge (VSB) uredaja (59). 2000. godine uredaj postaje prvi implantat
srednjega uha odobren od strane Uprave za hranu i lijekove SAD-a (engl. Food and Drug
Administration, FDA) (51). Prvi distributer uredaja bila je tvrtka Geoffrey Balla,
SymphonixDevices (San Jose, CA), no zbog spore distribucije 2003. tvrtka je raspustena, a
tehnologiju kupuje MED-EL (Innsbruck, Austria). Nekoliko godina kasnije, 2008., uredaj je
dobio europsku CE oznaku za upotrebu kod adolescenata i 2009. godine isto odobrenje za

uporabu kod djece starije od pet godina zivota (51,55).

VSB se sastoji od dvije komponente, one ugradbene i vanjske jedinice (Slika 16). Disk promjera
2,5 cm i debljine oko 1 cm ¢ini kuéiste vanjske jedinice u koji su uklopljena dva mikrofona,
procesor zvu¢nog signala, baterija, prijemna zavojnica te magnet za povezivanje s ugradbenom
jedinicom (55). Ugradbenu komponentu ¢ine procesor (engl. vibrating ossicular replacement
prosthesis, VORP) i vibriraju¢i magnet (engl. floating mass transducer, FMT). VORP je
implantiran u kost i ¢ine ga magnet za povezivanje s vanjskom jedinicom, prijemna zavojnica,
demodulator (engl. demodulator) i silikonom presvucena zlatna zi¢ana poveznica (engl. silicon-
coated gold cable conductor link) koja povezuje VORP i FMT. FMT je 2,3 mm dug i 25 mg
tezak titanski cilindar promjera 1.8 mm na c¢ijim su polovima omotane dvije zlatne zavojnice.
Unutar titanskog kuéiste nalazi se magnet od samarija i kobalta (engl. SmCo magnet)

suspendiranog s dvije silikonske opruge (51,59,60).
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Slika 16. Vibrant Soundbridge (61)
VORP i FMT

Uz FMT dolazi nekoliko spojnica razli¢itih oblika i funkcija koje omoguéavaju pricvrs¢ivanje
na razne elemente srednjega uha. Ukupno je dostupno osam razli¢itih spojnica od kojih je
sedam titanskih i jedna silikonska. Za razliku od MAXUM Ototronix implantata, funkcija
Vibrant Soundbridge uredaja nije uvjetovana orijentacijom FMT-a u bubnjistu. Osam razli¢itih
spojnica omogucuje veliku terapijsku Sirinu ugradnje. Spojnice se odabiru na temelju

anatomskih karakteristika i specificnog oblika nagluhosti (51) (Tablica 2., Tablica 3).
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Tablica 2. Pregled glavnih spojnica za vibroplastiku (61,62)

Glavne verzije spojnica

Incus-SP-Coupler
- zamjedbeni gubitak sluha
- obostrana primjena

- postavlja se na kratki
nastavak nakovnja, straznjom
timpanotomijom

Incus-LP-Coupler
- zamjedbeni gubitak sluha
- obostrana primjena

- postavlja se na dugi nastavak
nakovnja, straznjom
timpanotomijom

RW-Soft-Coupler

- provodni i mjeSoviti gubitak

sluha
- obostrana primjena

- postavlja se na membranu
ovalnog otvora

Vibroplasty-CliP-Coupler
- provodni i mjeSoviti gubitak
sluha
- obostrana primjena

- postavlja se na glavu stremena
ukoliko je dostatno ¢vrst i
mobilan

Stapes-SH-Coupler

- alternativa spojnici
Vibroplasty-CliP-Coupler

- primjena zavisi o anatomiji
stapesa
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Tablica 3. Pregled dodatnih spojnica za vibroplastiku (61,62)

Dodatne verzije spojnica

Incus-Symphonix-Coupler
- zamjedbeni gubitak sluha

- postavlja se na dugi krak nakovnja
straznjom timpanotomijom

- spojnicu je potrebno stisnuti oko
nakovnja

Vibroplasty-Bell-Coupler
- provodni i mjeSoviti gubitak sluha
- jedna verzija za oba uha

- postavlja se na glavu stremena

Vibroplasty-OW-Coupler
- provodni i mjeSoviti gubitak sluha
- jedna verzija za oba uha

- postavlja se na bazu stremena

Vibroplasty-RW-Coupler
- provodni i mjesSoviti gubitak sluha
- jedna verzija za oba uha

- postavlja se na membranu ovalnog
otvora

Za ugradnju Vibrant SoundBridge aktivnog implantat srednjeg uha potrebni su odredeni
standardizirani instrumenti, koji zajedno sa samim implantatom dolaze u sterilnom paketu. Oni
ukljucuju standardizirani jednokratni odvijac za vijke, tri kortikalna sterilna samobuseca vijka,
dugacka 4 mm i promjera 1.6 mm, te predloske VORP-a i FMT-a izradene od termoplastike. Ti
predlosci omogucavaju precizno odredivanje mjesta implantacije bez rizika od kompromitiranja
samog uredaja nepotrebnom manipulacijom. Kao dodatno pomagalo pri ugradnji postoji
viSekratni mjera¢ debljine koZnog reznja, izrazenog od nehrdajuceg celika. On sluzi za

odredivanje debljine koZznoga reznja koji dolazi preko VORP-a. Naime, debljina reznja ne smije
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prelaziti 7 mm, jer bi to moglo ometati pri¢vr§¢ivanje vanjskog audioprocesora (62). Proces
ugradnje VORP 503 implantata odvija se kroz deset koraka i traje jedan do dva sata (59).
Postupak zapoc€inje pripremom retroaurikularne regije za implantaciju. Ona ukljucuje brijanje i
dezinfekciju oko mjesta incizije, te ucrtavanje i pozicioniranje VORP-a uz pomo¢ plasti¢nog
modela (63).

Incizija se povla¢i minimalno dva centimetra od ruba implantata kako bi se smanjila moguénost
ekstruzije uredaja postoperativno. Dulja retroaurikularna incizija po tipu Fisch, omogucava
Sirok pristup na mastoid i lakSu implantaciju. U ovom je stadiju potrebno izmjeriti debljinu
koznoga reznja, te ga stanjiti ukoliko je to potrebno. Nakon pristupa na mastoid, izvrsi se
mastoidektomija do trenutka vizualizacije kratkog nastavka nakovnja. Ukoliko je potreban
pristup na dugi krak nakovnja, stremen ili ovalni otvor, mastoidektomija se produljuje prema
potrebi do trenutka vizualizacije zeljenih struktura (60,62).

Nakon vizualizacije bubnjista, u temporalnoj se kosti izbusi nisa za VORP, koja ¢e osigurati
njegovu stabilnost te §to dublje pozicioniranje poveznice S FMT-om, unutar mastoidne Supljine.
Prilikom busenja u podrucju oko licnoga zivca i sluSnih kos¢ica, koristi se dijamantno svrdlo,
te je potreban poseban oprez kako bi te osjetljive strukture ostale intaktne. Naj¢escée koriStena
FMT spojnica je Incus-SP-Coupler, te se za njeno postavljanje koristi atikotomija. U ostalim

se slucajevima koristi Straznja timpanotomija (51,62).

Nakon $to se FMT predloskom utvrdi postojanje dostatnog prostora za ugradnju implantata,
FMT se zajedno s pripadaju¢om spojnicom ucvrsti na zeljeno mjesto. Nakon $to se vijcima
VORP fiksira u ko$tanu ni$u, potrebno je provjeriti smjestaj poveznice S FMT-om. Bitno je da
nema ostrih kutova u njenom toku, niti prominentnih oStrih koStanih dijelova preko kojih
prolazi. Dobra fiksacija je nuzna kako bi se smanjila moguénost od kasnije ekstruzije. Po
zavrSetku implantacije kirurSka se rana zatvara U slojevima, pri tome pazeci da se ne oStete

komponente uredaja (55,62).

Jedan do tri tjedna nakon ugradnje, zavoj se uklanja te se procjenjuje stanje kirurske rane i
proces cijeljenja (60). U prosjeku se osam tjedana postoperativno, pacijent, pod vodstvom
audiologa upoznaje s vanjskim audio procesorom te se isti ukljucuje po prvi puta (59,63). S
obzirom na opcije prilagodbe audio procesora, prema potrebama pacijenta, moguci su naknadni
posjeti audiologu, s ciljem odabira optimalnog modela rada (63). Jednom, optimalno podesen
audio procesor, ugradenim se magnetom preko koze povezuje S VORP-om te sa svoja dva
mikrofona hvata zvucne signale. Signal se putem zavojnice prenosi na VORP. Dalje se
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elektricni signal putem poveznice prenosi na FMT. Elektri¢ni impuls stvara magnetno polje
izmedu dviju zlatnih zavojnica na polovima FMT te potice SmCo magnet na ritmi¢no titranje.
Vibracije se putem spojnice prenose na strukturu za koju je FMT vezan i potom dalje na
unutarnje uho. Mala masa FMT-a, slobodna prostora orijentacija i grada uredaja omogucuje

vibriranje na visokim frekvencijama, §to se o€ituje kvalitetom zvuka koju pacijent zapaza (60).

Osnovni rizici implantacije, istovjetni su s drugim ugradbenim uredajima te ovise 0 samom
kirurSkom postupku. Oni ukljucuju ostecenje licnog Zivca §to se ocituje njegovom prolaznom
parezom ili paralizom, gubitak okusa zbog oSteéenja corde timpani, vrtoglavice, tinitus i
hematom mekog tkiva. S obzirom na mjesto implantacije FMT-a, moze do¢i do nestabilnosti
stremena i njegove subluksacije. lako rijetki, zabiljezeni su slucajevi prestanka rada uredaja Sto
zahtjeva reoperaciju i ponovnu ugradnju funkcionalnoga uredaja. U slucaju postoperativnih
infekcija kirurSke rane i srednjega uha, nuzno je Sto prije zapoceti S antibiotskom terapijom

kako bi se izbjegla potreba za uklanjanjem implantata (60,63).

Vibrant SoundBridge aktivni implantat pokriva Sirok spektar indikacija za ugradnju sluSnoga
pomagala. Raznolike spojnice omoguéavaju lijeCenje kako zamjedbenenog, tako i provodnog,
odnosno mjesovitog gubitka sluha. Za razliku od ostalih aktivnih implantata, Vibrant uredaj
omogucuje uspjesno lijeCenje nagluhosti i u djece . Naime s obzirom da VORP 503 Koristi
pri¢vrsc¢ivanje u jednoj tocci (engl. single point-attachment), nije zavisan o rastu bubnjista i
medusobnom udaljavanju struktura. To znaci da jednom kada je prostor srednjega uha dovoljno
velik da zaprimi FMT, funkcionalnost i smjestaj uredaja nece biti naruseni daljnjim rastom
bubnjista (64). lako sam FMT sadrzi magnet, uredaj je testiran i uredno podnosi magnetna polja
od 1,5 tesla te je s toga MRI kompatibilan (65).

Cinjenica da se procesor zvuka ne implantira, omoguéuje pacijentu da bez dodatnih operacija
dobiva najnoviju tehnologiju na tom podruc¢ju. Takoder postavljanje AP-a iza uha umjesto u
zvukovod dodatno doprinosi razini ugode i zadovoljstvu pacijenta. Cijeli proces ugradnje je
potpuno reverzibilan (55). U studiji provedenoj u Francuskoj na prvih stotinu dvadeset i pet
pacijenata kojima je ugraden VORP 503 izmjerena je funkcionalnu dobit od 13 do 26 dB u
rasponu frekvencija od 500 do 4000 Hz, u sedamdeset i pet pacijenata sa zamjedbenim
gubitkom sluha (66). Druga pak studija navodi kako VSB uspjesno registrira frekvencije od 100
do 10 000 Hz i omogucuje funkcionalnu dobit za pacijenta od 30 do 55 dB (8).
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10. Zakljuéak

Tijekom vremena, indikacije za primjenu raznih sluSnih pomagala mijenjale su se zavisno 0O
mogucnostima i napretku medicine. Od prvih pokusa i vizija pa do djelomi¢no i potpuno
ugradbenih aktivnih implantata srednjeg uha kakve poznajemo danas nastupila je znatna
promjena. S razvitkom materijala i sofisticiranih uredaja, te spoznajom o novim vjeStinama i
kirurs§kim postupcima, otvorili su se novi horizonti u lije¢enju raznih oblika nagluhosti. Razvoj
tehnologije pridonio je boljem ishodu lijecenja konvencionalnim slusnim pomagalima, no
njihova uporaba moze biti limitirana raznim ¢imbenicima. Tako su brojna stanja poput
kongenitalne stenoze ili atrezije zvukovoda, malformacije vanjskog slusnog hodnika i bubnjista,
kroni¢ne upale vanjskog ili srednjeg uha, ostecenja slusnog sustava u sklopu nekih sindroma,
te degenerativni procesi poput otoskleroze, indikacija za implantaciju ugradbenog sluSnog
pomagala. Ovakvim se pristupom moze uspjesno lijeciti od blage pa sve do teske zamjedbene,
provodne i mjesovite nagluhosti. Osim toga, pacijenti s aktivnim implantatima srednjeg uha,
AMEI (engl. active middle ear implants), u usporedbi s konvencionalnim slu$nim pomagalima,
imaju bolje rezultate na tonskoj i govornoj audiometriji. Takoder, pacijenti s ugradbenim
slusnim pomagalima lakSe pristupaju svakodnevnim aktivnostima, bavljenju sportom, te se
pokazalo da su sveukupno zadovoljniji subjektivnim osjec¢ajem sluha i estetskim izgledom
samog uredaja. Neki aktivni implantati srednjeg uha, za razliku od konvencionalnih slu$nih
pomagala, nemaju vanjsku komponentu koja se mora skidati pa su pacijenti zadovoljniji i slu$na
je rehabilitacija bolja. Pravilnom indikacijom i pravodobnom intervencijom o ugradnji aktivnog

implantata srednjeg uha, pacijentu mozemo omoguditi bolju funkcionalnost, socijalizaciju i

.....
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14. Zivotopis
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