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MUTET/BEAVATKOZAS RESZLETES BETEGTAJEKOZTATOJA ES A
BETEG BELEEGYEZO NYILATKOZATA
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Tajékoztatast ad0 Orvos NEVE: ............ccoociiiiiiiiii e

1. A tervezett kezelés leirasa, beavatkozas elnevezése, beavatkozas indikacioja:
Jelen miitéti betegtajékoztato a stapes (kengyel) fixacioval jard betegségek miitéti megoldasardl szol. A stapes fixacios esetek
nagyjabol kétharmadaban a betegség hatterében az otosclerosis betegség all, mely sok esetben csaladi halmozddast mutat és
idovel a bels6 fiil idegi strukturdinak karosodasat is okozza. A maradék egyharmadban egyéb betegségek (pl. Marfan-
syndroma, osteogenesis imperfecta) fordulnak eld, melyek az idegi struktarak karosodasat nem okozzak. Az otosclerosis
kizarélag az emberi temporalis csontban eléforduld gyulladasos csontanyagcsere megbetegedés, megy az otikus kapszula
csontos tokjaban apr6é gocszerli elvaltozasokat hoz 1étre. Eme gocok barhol eléfordulhatnak a belséfiil koriil, azonban
leggyakrabban a stapes fiilkéjének eliilsé részénél alakul ki otosclerotikus goc, mely novekedése soran mechanikailag fixalja
a legbelso hallocsontot, ezaltal rontja a kiilsé hangingerek bejutasat a belsd fiilbe, igy alakit ki vezetéses hallaszavart. A beteg
tiinetei a gocok elhelyezkedésétdl fiiggnek. A csiga falaban 1év6 goc idegi hallaszavarral és fiilzagéssal, mig a félkoros
ivjaratokat érintd goc, szédiiléses tiinetekkel jarhat. A betegség teljes ¢letideje alatt (120-140 év) tonkreteszi a belsé fiilet és
siketséghez vezet.
Kétféle mitéti eljaras 1étezik a kezdeti (fiatal felndtt kori) vezetéses hallaszavar eliminalasara. Az egyik a stapedectomia a
kengyel teljes egészének eltavolitasat jelenti, mely soran a k6zéps6 hallocsont hosszll szarardl a stapes fiilkéjébe protézist
helyeziink. A masik a stapedotomia, amely soran a kengyelnek csak a felsé részét tavolitjuk el és a fixalt talpat helyben
hagyjuk, majd azon lyukat készitiink és ebbe a lyukba helyezziik a protézist, mely mar tovabb fogja adni a belsé fiil
folyadékterének a kiilsé hanginger rezgéseit.
1000 Hz-en mért 20-25 dB es vezetéses hallaszavar (és egyéb audiologiai jelek és vizsgalatok eredményével egyiitt értékelve)
és otomikroszkoppal nem lathatd patoldgia esetén felmeriil hallécsontlancolati fixacid lehetdsége, mely 6nmagaban miitéti
indikaciot jelent.

2. A tervezett beavatkozas és gyogymod célja:
A stapedetomia/stapedotomia célja a paciens vezetéses hallaszavaranak megszlntetése a beteg aktiv éveiben. Mar meglévo
szédiléses, vagy fiilziigassal jar6 allapotok altalaban nem valtoznak meg a miitét soran.

3. A tervezett beavatkozas kockazata, varhaté kovetkezményei és szovodményei:
Altalinos miitéti kockdzat:
A mitétek altalanos veszélyei, igymint trombozis/embolia, sebfertdzés, keringési reakciok egyébként egészséges egyénben
ritkdk. A miitét kapcsan kivitelezett egyszerii beavatkozasok sem teljesen veszélytelenek: infuzid bekotése, centralis
vénakatéter behelyezése is sziikségessé valhat. A fektetés, miitéti elékészités soran periférias idegsériilést okozd nyomasi
kérosodas, a nyaki gerinc sériilése is kialakulhat. A mutéti fert6tlenités, elektromos kés, lézersugar hasznélata soran
gyulladasok, hegek, égési sériilések keletkezhetnek. A véralvadast befolyasold gyogyszerek alkalmazasa megnovelheti a
mitét utani utévérzés rizikojat. A testékszerek az elektromos eszk6zok alkalmazasa sordn égési sériiléseket okozhatnak a
boron, ezért kérjiikk azok eltavolitdsat a miitét eldtt. A kiilonbozo kabito- €s teljesitményfokozd szerek hatasa alatt 4llo
egyének gyogyszerekre, illetve a mutéti megterhelésre vald reakcidoképessége megvaltozhat, ezért kérjiik, hogy az ilyen
szerek fogyasztasanak tényét - sajat érdekében - kdzolje.
Specifikus miitéti kockadzat:
a. Tipikus, illetve gyakori jelenségek a miitét utan
A belso fiil megnyitasa miatt gyakran észlelhetd bizonytalansag jellegli szédiilés, de akar forgd jellegh szédiilés is
megjelenhet hanyinger, hanyas, rossz kozérzet, alacsonyabb vérnyomas kiséretében. E tiinetek intenzitisa és id6tartama tag
hatarok kozott mozoghat, rendszerint a fej mozditasara er6sddnek fel. Intenziv hanyéas esetén akar gyogyszeres kezelés is
sziikkséges lehet (infizid, hanyascsillapitd, szédiiléscsokkentd stb.). A vegetativ tiinetek altalaban néhany napon beliil,
legtobbszor egy héten beliil minimalisra csokkenek, vagy megsziinnek. A fiil kornyéke sokszor fajdalmas és zsibbadt lehet,
atmeneti izérzés zavar, nyelvbizsergés alakulhat ki. A protézis - a kengyelizom védé funkcidjanak kiesése miatt - a zajokat is
felerdsiti, a zajos kornyezet eleinte kellemetlenségeket okozhat, és ezért az 1j, hangosabb hallasélményt meg kell szokni.
Sajat hangunkat is szokatlan erdsséggel hallhatjuk.
b. Ritkan eléfordulé mellékhatasok és szovédmények miitét utan
A dobhartyan ritkdn kisebb folytonossagi hidny (perforacié) maradhat vissza, amely kés6bb spontan is begydgyulhat.
Ellenkezd esetben a perforacié miitéti zarasa jon szoba. Eléfordulhat, hogy a szédiilés, hanyinger hosszabb ideig - hetekig,



esetleg honapokig - fennmarad, amely korlatozhatja a mindennapi tevékenységet. Az izérzési zavar szintén lehet tartos vagy
esetleg maradando. Ha mechanikai problémak miatt a protézis nem miikddik, akkor nem tapasztalhatdé hallasjavulas miitét
utan. Ritkan, a belso fiil talérzékenysége, az esetleg befolyd vér, a kicsit hosszabb protézis stb. miatt a belsd fiilben talalhato
sejtek miikddése csokken, amely idegi tipust hallascsdkkenés formajaban jelentkezhet miitét utan (kb. 1/50). Attol fiiggéen,
hogy ez milyen mértékd, illetve a vezetéses rész (kengyel-protézis csere) mennyit javult, a mitét utani hallas lehet jobb,
rosszabb vagy valtozatlan. Ugyancsak a miitét el6tti allapottol fiiggden a fiilzugas lehet erdsebb, csokkenhet vagy ritkan,
mitét utan alakul ki. Az arcideg atmeneti - kezelésre vagy spontdn megsziing - bénuldsa, vérdmleny, oedéma vagy kisebb
miitéti trauma miatt ritka jelenség. Az altalanos mutéti kockazat részeként - esetenként - kialakuld bakteridlis fertézés
sebgennyedéshez, varratelégtelenséghez, valamint valtozé mértéki fiilfolyashoz vezethet.

c. Extrém (nagyon) ritkan el6fordulé mellékhatasok és sz6védmények miitét utan

Sulyos mellékhatasok - hallaskiesés és maradando arcidegbénulas - igen ritkan Iépnek fel, kb. 0.3-0.4%, illetve 1%o aranyban.
A halléskiesés rizikdja fokozott ismételt miitét, kozepes-stulyos fokt idegi halldscsokkenés, fejlodési rendellenesség, valamint
a belso fiil fokozott érzékenysége esetén. Ha a kengyel talpa mellett halad6 arcideg csontos csatornaja hianyzik és az ideg
szabadon fut, vagy ha a csontos csatorna a talp egy részét elfedi az ideg sériilésének fokozott a rizikdja. Ha a talp
rogzitettsége a szokvanyosnal kifejezettebb, akkor csak vésével vagy furdval tavolithato el, amely ndveli mindkét stlyos
szovédmény lehetéségét. Az arcidegbénulds az azonos oldali mimikai izomzat miikodéskiesését (szem-, szdjzarasi
képtelenség, petyhiidt arc) vonja maga utin, amelyet Gjabb miitéttel nem lehet helyredllitani. Osszegezve, a sulyos
szovédmények (idegi hallascsokkenés, siketség, fiilziigas, arcidegbénulas) az ilyen tipusi beavatkozasok 1-3%-aban
jelentkezhetnek. Ismételt bels6 fiil megnyitassal jaré miitét soran a kockazat tovabb fokozodhat és elérheti a 10-15%-ot is.

Az Egészségiigyi Minisztérium Sebészeti Szakmai Kollégium szakmai protokollja szerint Intézményiink tajékoztatja, hogy a
legnagyobb gondossag mellett is, bizonyos koriilmények kozott eléfordulhat idegentest véletlen visszahagyasa.
A miitéti sz6védmények extrém esetben stlyos, tartos egészségkarosodashoz is vezethetnek!

Alternativak ismertetése:

Jelenleg Magyarorszagon az otosclerosisos betegeken kisérletileg probalt gyogyszerek mindegyike off-label indikacio, azaz
egyik sem engedélyezett. Kiilfoldi kisérletek alapjan tgy tinik, hogy a mar kialakult vezetéses hallaszavart nem befolyasoljak
a készitmények, azonban az idegi struktirak karosodasat lassithatjdk. A nem-otosclerosisos paciensek hallaszavaranak
javitasara nincsenek megfeleld gyogyszeres kezdeményezések.

Jelen tudasunk szerint a betegség nem gydgyithatd. A vezetéses hallaszavar a paciensek aktiv életszakaszaban legtobbszor
kikiiszobolhetd a fent emlitett kockazatos miitéti megoldassal. Idével az idegi strukturas karosodasabol adodo hallasveszteség
mar csak hallokésziilékkel, vagy extrém esetben cochlearis implantacidval javithato.

Amennyiben a beteg nem 6hajt miitéti beavatkozast, vagy a mitéti beavatkozas kontraindikalt (nem végezhetd), kétoldali,
beszédfrekvenciakon jelentkezd, 25 dB-t meghaladd hallaszavar esetén hallokésziilékes rehabilitacié valaszthato.

A tervezett beavatkozas elhagyasanak varhaté kovetkezménye:
A tervezett beavatkozas elhagyasa esetén a paciens hallas funkcidja valtozatlan marad, és idével tovabb romolhat.

A siker valosziniisége és a siker jelentésének értelmezése:

A sikeres miitét megitélése altalaban szubjektiv és eltérd lehet a beteg és az orvos szemszogébdl. Amennyiben a paciens
¢életmindsége javul és a miitét elétti panaszok tobbsége mérséklodik vagy megsziinik, a miitét sikeresnek véleményezhetd. A
sikerességhez az eredmény tartdssaga szintén hozzajarul(hat).

Sikeres mutétnek tekintendd, ha a miitét utani hallas jobb, mint a m{itét eldtti.

A felépiilés alatt varhato fontosabb problémak, gyogyulas idotartalma:

Altalanos szabaly, hogy a miitét utdn 24 oraban szigoru fekvésre van sziikség, illetve a fejet csak lassan és minimalis
mértékben szabad mozgatni. Célszerii oldaliranyt mozgasokat nem végezni, csak torzsb6l fordulni. Ez fokozottan érvényes,
ha heves vegetativ reakciok 1épnek fel miitét utan. A korlatozé intézkedésektdl - fokozatos mobilizalas formajaban - az orvos
vagy az 4pold személyzet utasitasai alapjan szabad csak eltérni. A mobilizdlas utan is fokozott szédiilékenység,
bizonytalansag érzet maradhat fenn, ezért a teljes stabilitas visszanyeréséig fokozott Ovatossag, adott esetben segitség igénybe
vétele javasolt. A fiilet viztdl, a fejet gyors mozgatastol legaldbb 3 hétig 6vni kell, a tovabbiakban a kezeldorvos utasitasait
kell betartani.

Zavartalan gyogyulas esetén altalaban 6 hét sziikséges a teljes gydgyulashoz. 3 hét teljes fizikai kimélet, majd fokozatos
terhelés javasolt. 6 hétig nem vezethet, vagy a szédiilés megmaradasdig. 8 hétig nem repiilhet és nem buvarkodhat! E
tevékenységek megkezdése el6tt azonban minden esetben ki kell kérni az operalo és/vagy kezeld orvos véleményét. Hirtelen
jelentkez6 hangos zajba soha tobbé nem mehet! 6-8 hét mulva kontroll hallasvizsgalat sziikséges.



8. A beteg altal feltett egyéb kérdések és azokra adott valaszok:

NYILATKOZAT

Elismerem, hogy részletes szobeli tajékoztatast kaptam: egészségi allapotomrol, beleértve ennek orvosi megitélését is,
a javasolt vizsgalatokrol, beavatkozasokrol, a javasolt vizsgalatok, beavatkozasok elvégzésének, illetve elmaradasanak
lehetséges eldnyeirdl és kockdzatairdl, a vizsgalatok, beavatkozasok elvégzésének tervezett idopontjarol, a lehetséges
alternativ eljarasokrol, modszerekrdl, az ellatds folyamatardl és varhatdo kimenetelérél, a tovabbi ellatasokrol, a
javasolt életmodrol. A felvilagositas teljességgel kielégitd volt, a tovabbi tajékoztatasomrol kifejezetten lemondok.

A megajanlott beavatkozashoz egyetértd beleegyezésemet adom, mely megtévesztéstdl, fenyegetéstol és kényszertdl
mentes. Tudomasul veszem, hogy a beavatkozas elvégzéséhez vald beleegyezésemet barmikor visszavonhatom.

A beavatkozas olyan, orvosilag indokolt kiterjesztéséhez, amely elére nem volt lathatd, hozzajarulasomat adom.

Egyetértek az orvosilag indokolt valtoztatasokkal, az érzéstelenités moddositasaval, illetve kiterjesztésével, és az
esetlegesen sziikségessé valo vératomlesztéssel.

A felvilagositast megértettem, kérdéseimre valaszt kaptam.

orvos alairasa és pecsétje beteg (torvényes képviseld) alairasa



