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Ballondilatation af det eustakiske rgr
er ny behandling til kronisk otitis media

Martin Nue Mgller', Jens Wanscher? & Per Leganger Larsen’

Det eustakiske rgr — tuba auditiva (TA) — er anatomisk
og funktionelt en del af mellemgret og bestér af en
proksimal ossgs del i umiddelbar forleengelse af mel-
lemgret og en kartilagings del, som forbinder mellem-
gret med rhinopharynx. Lengden er hos voksne ca. 35
mm, hvoraf den bruskede del udggr to tredjedele.
Mellemgret kan opfattes som et relativt nonkompres-
sibelt luftrum, som er forbundet med de gvrige omgi-
velser via et naturligt kompressibelt luftrum i TA.
Disse egenskaber er unikke i det respiratoriske organ,
som mellemgret fylogenetisk er en del af. Ud over at
veere naturlig barriere fra rhinopharynx for potentielle
patogener og en del af det innate immunsystem i mel-
lemgret har TA to yderligere hovedfunktioner: muko-
cilieer transport og trykudligning i mellemgret via mu-
skuleer dilatation af den bruskede del. Dysfungerende
TA er et hyppigt problem hos bgrn, men tilstanden
kan persistere i voksenalderen. Incidensen anslés hos
voksne at veere 1-5% [1, 2]. De patogenetiske faktorer
inkluderer kronisk infektion, allergi, laryngeal refluks,
primer mucosasygdom, anatomisk obstruktion og
dysfungerende dilatationsmekanisme [3, 4]. Dysfun-
gerende TA kan fgre til forskellige symptomer og syg-
domme f.eks. sergs otitis og kronisk otitis media
(COM), begges sequelae er velkendte og inkluderer
atrofi af trommehinden, retraktioner, perforation og
kolesteatom. Hvis der ikke findes nogen oplagt etio-
logi, eller hvis medicinsk behandling er refrakteer, er
standardbehandlingen indsettelse af draen i tromme-
hinden. Patienter med kronisk dysfungerende TA kan
have brug for gentagne dreenbehandlinger eller be-
handling med langtidsdraen (tympanomeatalt dreen).
Imidlertid kan begge behandlinger give anledning til
infektioner, skorpedannelse, ekstrudering, forkalknin-
ger af trommehinden, blivende trommehindeperfora-
tion og tilstopning af dreenet [5]. Indleeggelse af stent
og plastik pa den faryngeale del af TA er forsggt uden
overbevisende resultater [6, 7].

De fgrste kikkertvejledte bihuleoperationer i
Danmark blev udfgrt i 1988. Som fglge af den i dag
vidt udbredte endoskopiske sinuskirurgi er der inden
for de seneste 2-3 ar blevet udviklet en metode til en-
doskopisk ballondilatation af TA, hvorved gret kan
ventileres pa naturlig vis. Metoderne er udviklet og
indfgrt primeert i Tyskland og USA, men er i 2012 og

2013 ogsé blevet indfgrt i Danmark. Malet er at ud-
vikle en bedre og mere langtidsholdbar behandling
som et alternativ til klassisk drenbehandling hos
patienter med kronisk otitis media og darlig funktion
af TA.

PATIENTSELEKTION

Samtlige publicerede studier er enten retrospektive
eller regelrette pilotstudier. Der ikke er internatio-
nale retningslinjer for graderingen af tubafunktion,
hvilket udfordrer selektionsproceduren til kirurgi. Ek-
sempelvis: < 5 &rs COM = drenbehandling eller per-
foration og ingen passage ved valsalva [8]. Andre
foreslér tubamanometri og klassificering via et point-
system til objektivisering af fundene [9]. Et tredje ek-
sempel er en nyligt udviklet og valideret visuel analog
score-model kaldet Eustachian Tube Dysfunction
Questionnaire (ETDQ-7) [10]. Denne simplificerede
quality of life-model er ogsa pavist at veere brugbar til
vurdering af behandlingsrespons [11]. P& Nordsjel-
lands Hospital bruges folgende selektionsprocedure:
1) voksne patienter med kronisk otitis media, 2) ikke
passabel, udvidet valsalva, 3) B- eller C-kurve ved
tympanometri (undertryk og/eller veeske i mellem-
gret), 4) udelukkelse af andre arsager til dérlig funk-
tion af TA og 5) evt. medicinsk behandling har veret
refrakteer.
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Incidensen af dysfungerende tuba auditiva hos voksne er mindst 1%.

Hvis tilstanden giver symptomer, har den hidtidige behandling veeret indszettelse af draen i

trommehinden efter udelukkelse af anden arsag til sygdommen.

Ballondilatation af tuba auditiva er en ny minimalt invasiv procedure, der tilsigter at forbedre tubas

naturlige dbnefunktion.

Proceduren er endoskopisk vejledt via tubaorificiet i rhinopharynx, foretages primaert i generel

anastesi og er simpel, hurtig og sikker.

Resultaterne af de aktuelle retrospektive studier viser subjektiv bedring hos 64-100% af

patienterne.

Langtidseffekten kendes ikke.

Kontrollerede studier mangler fortsat, hvorfor effekten af behandlingen ikke kan vurderes endeligt.

Komplikationer synes at vaere sjeldne, men postoperativ otitis forekommer formentlig hos 5-10%.
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Det kirurgiske inventar
er: ballonkateter, ind-
fgringsinstrument og en
trykskrue. Herudover
anvendes et endoskop,

i dette tilfeelde 0-graders
stift skop.
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Endoskopisk billede af
venstre tubaostium:
efter visualisering af
tubaostium placeres ind-
fgringsanordningen som
vist pa billedet, og kate-
teret indfgres manuelt
uden modstand. Det
trykszettes herefter i 2
min ved 10 bar og retra-
heres.

Pa Odense Universitetshospital foretages dilata-
tion af TA primeert efter patientselektion som oven-
stdende, men udfgres ogsa hos patienter med inter-
mitterende problemer, specielt trykudligning ved
flyvning eller dykning, samt intermitterende sekreto-
risk otitis media. Disse patienter havde potentielt nor-
mal tympanometri preeoperativt.

Postoperativt behandles patienterne med 14 da-
ges nasal steroid og fem dages peroralt penicillin. P4

Odense Universitetshospital gives der desuden ti da-
ges detumescerende naesespray.

PRAOPERATIV CT
Grundet den anatomiske lokalisation af TA med teet
relation til a. carotis interna har man i de fleste stu-
dier inkluderet preeoperativ CT for at udelukke en
anatomisk variation, der potentielt ville komplicere
eller kontraindicere indgrebet. Der er dog ingen rap-
porter herom i de aktuelle studier, hvor en transnasal
metode er brugt [8-9, 11-16]. I et nyligt publiceret
tysk studie fandtes ligeledes upéfaldende forhold om-
kring a. carotis interna og TA pa 2.000 temporalben
[17].1et enkeltstdende kadaverbaseret pilotstudie
anvendtes adgang via mellegret og den ossgse del af
tuba. Man fandt en betydelig risiko for at penetrere
canalis caroticus og/eller canalis pterygoideus [18].
Denne adgang bruges af samme arsag ikke.
Stréledosis ved en standard hoved-hals-CT er to
millisievert, svarende til to ugers baggrundsstréling
eller en livstidsrisiko for cancer pa ca. 1/1.000.000
[19]. Vi konkluderer, at praeoperativ CT fortsat er an-
befalelsesveerdig, om end indikationen muligvis bort-
falder i fremtiden.

KIRURGISK TEKNIK

Proceduren udfgres normalt under generel anastesi,
men foretages ogsé hos udvalgte patienter i lokalbe-
dgvelse. Ved universel anzstesi anleegges desuden
ogsa lokalanaestesi med 4% kokain. Herefter indfgres,
endoskopisk vejledt, et kateter transnasalt til orificiet
irhinopharynx. Et kateter med ballon indfgres under
synets vejledning i TA. Der anvendes et Bielefeld bal-
lonkateter (Kebomed A/S, Glostrup), hvis totale ar-
bejdslengde er 355 mm - svarende til, at ballondelen
af kateteret er beliggende i den bruskede TA. Ballo-
nen er 3 X 20 mm ved ti bar og tryksaettes i to minut-
ter, desuffleres herefter og retraheres (Figur 1 og
Figur 2).

KOMPLIKATIONER

Generelt synes komplikationer i forbindelse med ind-
grebet at vaere sjeldne. De aktuelle opggrelser omfat-
ter ca. 400 patienter, skgnt flere tusinde har féet be-
handlingen i Tyskland alene [15]. I disse opg@relser
berettes der om meget fa eller ingen komplikationer
[8-9, 11-16]. Kortvarig naseblpdning forekommer
hos 5% [8-9, 11-16]. Hos to patienter er der rappor-
teret postoperativ emfysem, formentlig efter en kom-
pliceret procedure og postoperativ nasepusning. Pa-
tienterne opnéede komplet remission efter 48 timer
pa konservativ behandling [9, 15]. Det skal iser note-
res, at der ikke foreligger rapporter om tuba aperta
(tuba patulousa). Refluks otitis media er observeret
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pa Nordsjellands Hospital i et tilfeelde ud ca. 20 ind-
greb. P& Odense Univesitetshospital har dette veere
tilfeeldet i ca. fem ud af 50 indgreb. Rapporter herom
i udenlandske studier er mangelfulde, og de danske
kohorter er endnu for sma til, at man kan drage ende-
lige konklusioner. Der er ikke observeret smerter i
forbindelse med indgrebet. Senkomplikationer ken-
des endnu ikke.

RESULTATER

Det skal pointeres, at samtlige resultater er baseret pa
retrospektive opggrelser, idet der ikke foreligger kon-
trollerede studier med passende opfglgning. Herud-
over berer resultaterne prag af, at der er brugt for-
skellige instrumenter, forskellige protokoller og ikke
mindst forskellige inklusionskriterier og opggrelses-
metoder. En direkte sammenligning er derfor ikke re-
levant. Ikke desto mindre er studierne overordnet set
sammenlignelige, og pé trods af forskellene er resul-
taterne entydigt positive. Opsummerende kan det
konkluderes, at en forbedring eller komplet remission
af patienternes symptomer, savel som objektive klini-
ske fund, blev observeret i 64-100% af tilfzeldene [8,
9, 11-16]. Langt stgrstedelen af patienterne kunne
lave Valsalvas mangvre postoperativt. Observations-
perioden var 1-2 ar med undtagelse af enkelte patien-
ter, der blev observeret i op til tre dr uden tegn til syg-
domsrecidiv eller manglende passage ved Valsalvas
mangvre. Det ser sdledes ud til, at indgrebet holder i
minimum et ar postoperativt (Figur 3 og Figur 4).

DISKUSSION

Den dysfungerende TA i forbindelse med kronisk oti-
tis media er globalt set et stort problem og har fglge-
ligt veeret forspgt behandlet ved forskellige metoder,
dog uden overbevisende effekt. Et eksempel er nasal-
steroid, det er lettilgeengeligt og har fa bivirkninger.
Desvarre ser det ikke ud til at have nogen vasentlig
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Endoskopisk billede af hgjre gre peroperativt under generel anastesi. A. Fgr dilatation ses retrahe-
ret trommehinde (horisontal pil) og peksi over incudostapedialleddet (vertikal pil). B. Hos samme

patient efter dilatation (fortsat under generel anaestesi) ses trommehinden nu Igftet ud (horisontal
pil) i forhold til incudostapedialleddet (vertikal pil).

effekt [20]. Dette kan skyldes biofilmdannende bak-
terier omkring orificiet, hvilket iseer er plausibelt hos
bgrn med adenoide vegetationer [21] og deraf fol-
gende @ndringer i mucosasammensztingen i TA. Der
starter siledes en »ond cirkel«, idet mucosasammen-
setningen faciliterer bakteriernes adherens til slim-
hinden [22]. Ved laserkirurgi pé slimhinden er der
tidligere pavist effekt hos 38-92% af patienterne i
mindre retrospektive opgerelser [23, 24]. Desverre
er teknikken langtfra lettilgaengelig, og komplika-
tionsraten relativt stor, idet proceduren implicerer
beskadigelse af mucosa og evt. andre neerliggende
strukturer, hvilket gger risikoen for adherenser eller
synekier og dermed sygdomsrecidiv.

Avancementet af ballonkatetre til sinuskirurgi
har introduceret en ny minimalt invasiv tilgang til be-
handlingen af den tillukkede TA. Samtlige tilgaenge-
lige undersggelser er desveerre baseret pé retrospek-
tive opggrelser, idet der ikke foreligger kontrollerede
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Udtalt eksempel pa effekten af ballondilatation malt ved tympanometri umiddelbart postoperativt. A. Fgr dilatation ses flad kurve i venstre side. B. Umiddelbart efter dilata-

tion bemaerkes nu normal kurve i venstre side.
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studier med passende opfglgning. Konklusioner skal
séledes vurderes i henhold hertil. Men proceduren sy-
nes pa kort sigt at veere sikker og lettilgeengelig, og
har vist lovende resultater, uden eller med meget fa
bivirkninger. Hypotensen er den, at der skabes multi-
ple mikrofrakturer i brusken, hvorved det omkringlig-
gende bindevav lgsnes/&ndres, og dbningstrykket
for tuba seenkes, saledes at pharynxmuskulaturen let-
tere kan dbne lumen. Behandlingen ser ud til at have
effekt et ar postoperativt, idet langtidsstudier fortsat
mangler. Resultaterne er sammenlignelige med resul-
taterne efter laserkirugi, men fordelen er den beva-
rede slimhinde. Kun i de tidlige studier, hvor der an-
vendtes stgrre balloner, beregnet til sinuskirurgi (7

X 16 mm), er der beskrevet slimhinderupturer. Ved
de aktuelt anvendte balloner, der er specifikt udviklet
til TA (3 X 20 mm), er der endnu ikke beskrevet for-
andringer af slimhinden postoperativt. Den primaere
interesse heri er langtidsrisikoen for strikturer/steno-
ser som fglge af dilatation. I fremtidige langtidsstu-
dier mé der kortleegges en eventuel risiko for striktur
eller stenose postoperativt. Til validering af resulta-
terne bgr der initieres prospektive randomiserede
studier og studier, hvor man tester behandlingen
mod andre noninvasive metoder, f.eks. Otovent.
Dette forudsetter fastleeggelse af retningslinjer for
valideringen af tubafunktionen. Det tidligere beskre-
vede ETDQ-7-spgrgeskema kunne med fordel inkor-
poreres i klinikken sammen med de objektive under-
spgelser.

Behandlingen i Danmark er forbeholdt voksne,
hvorimod man i Tyskland med god effekt har pébe-
gyndt behandlingen hos udvalgte bgrn [25]. Som re-
fereret i indledningen er incidensen af dysfungerende
TA mindst 1% hos voksne, hvilket betyder, at der i
Danmark alene er ca. 42.000 patienter, der potentielt
kunne drage fordel af denne behandling. DRG-tak-
sten for dilatation af TA er i hospitalsregi 23.842 kr.
(2014-takst). Drenbehandling: 19.792 kr., hvis pa-
tienterne er indlagt, 2.202 kr., hvis det foregar am-
bulant, og tympanomeatalt dreen koster 15.656 kr.
Anskaffelsespris for kirurgisk udstyr er 10.650 kr. for
genbrugeligt indfgringsinstrument og 3.215 kr. for et
engangsballonkateter. Cost-benefit-analyse er endnu
for tidlig at foretage, men hvis behandlingen viser sig
at vaere sufficient og langtidsholdbar, vil der veaere en
sygdomsrelateret gevinst for patienten. Samfunds-
gkonomisk er billedet mere nuanceret, da den umid-
delbare omkostning ved dreenanleggelse er noget
mindre end ved dilatation af TA. Herunder skal dog
medregnes en forventet lavere frekvens af sygedage
og ambulante kontroller i forbindelse med sidst-
navnte, heri ogsd inkluderet en forventet lavere kom-
plikationsfrekvens end ved drenanlaeggelse.

KONKLUSION

Ballondilatation af det eustakiske rgr synes at have et
vaesentligt potentiale hvis de provisoriske resultater
er preediktive for kommende mere omfattende pro-
spektive studier, der er pé vej i skrivende stund.
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