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Ocena skutecznosci in vitro wybranych
preparatow do oczyszczania przewodu
stuchowego z woszczku

The evaluation of the effectiveness of in vitro use
of selected cerumenolytic agents

dr n. med. Piotr Rapiejko, prof. dr hab. n. med. Dariusz Jurkiewicz
Klinika Otolaryngologii, Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie

Streszczenie: Celem pracy byta ocena skuteczno$ci rozpuszczania korkdw woszczynowych przez wybrane preparaty stosowane do oczyszczania
przewodu stuchowego. Badaniom poddano nastepujace preparaty: A-cerumen (Laboratories Gilbert, Francja), Audispray (Laboratoires Diepharmex,
Szwajcaria), Cerumex (Axfarm, Polska), newmed ear spray (New Pharma, Szwajcaria), Olivax (Naveh-Pharma, Izrael), Otomer (Instituto Ganassini,
Wtochy), Otozil (Gamma s.c., Polska), Parafina ciekta (PPH HASCO-LEK, Polska), Remo-wax (Orion Corporation, Finlandia), Solwax active (Arkona
Trade and Science sp. j., Polska), Vaxol (HL Healthcare Ltd, Wielka Brytania). Badania przeprowadzono w warunkach in vitro. W probéwkach
umieszczono korki woszczynowe usuniete mechanicznie z przewoddow stuchowych 0sob dorostych, a nastepnie do kazdej z probdwek dodano 1 ml
badanych preparatow. W odstgpach jednominutowych, a nastepnie pieciominutowych dokonywano oceny stopnia zwartosci i twardo$ci korka wosz-
czynowego, ewentualnego zmetnienia ptynu, rozpadu korka i wielkosci korka woszczynowego.

Spo$rdd badanych preparatow najwyzszg skuteczno$¢ w rozmigkczaniu i zmniejszaniu wielkosci korka woszczynowego wykazat preparat A-cerumen.
Czterdziestotrzyminutowe dziatanie preparatu A-cerumen prowadzito do rozbicia korkéw woskowinowych na drobne fragmenty.

Abstract: The aim of the study was the evaluation of the effectiveness of ear wax dispersion by selected cerumenolytic agents. The use of follow-
ing ceruminolytics was assessed: A-cerumen (Laboratories Gilbert, France), Audispray (Laboratoires Diepharmex, Switzerland), Cerumex (Axfarm,
Poland), newmed ear spray (New Pharma, Switzerland), Olivax (Naveh-Pharma, Israel), Otomer (Instituto Ganassini, Italy), Otozil (Gamma s.c.,
Poland), Parafina ciekta (PPH HASCO-LEK, Poland), Remo-wax (Orion Corporation, Finland), Solwax active (Arkona Trade and Science, Poland),
Vaxol (HL Healthcare Ltd, Great Britain). The study was design as in vitro study. Cerumen impaction was removed manually from external auditory
canal of adults. Ear cerumen was placed in test tubes, to which a doses of 1 ml of selected cerumenolytics were added. In one- and five-minute
intervals the assessment of ear wax softening, clarity of solution, dispersion and the size of the samples was carried out. The highest effectiveness in
ear wax softening and dispersing was observed with the use of A-cerumen. Forty-minutes action of cerumenolytic agent A-cerumen led to ear wax
dispersing into fine partcles.

Stowa kluczowe: woszczyna, woskowina, czop woskowinowy
Key words: ear cerumen, ear wax, cerumen impaction

warunkach fizjologicznych wydzielina gru-  zawilgoceniu. U 0s6b zdrowych woszczyna wraz ze
czotéw woszczynowych petni funkcje oczysz-  zluszczonym naskorkiem przesuwa si¢ w kierunku
czajaca, nawilzajaca i ostonowa, m.in. ochra-  ujscia przewodu stuchowego i jest usuwana na ze-

nia skorg przewodu stuchowego przed maceracja po  wnatrz. Sprzyjaja temu m.in. ruchy zucia. W szczego6l-
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nych warunkach zageszczona wydzielina gruczotow  Cel
woszczynowych, wymieszana ze zluszczonym na- Celem pracy byta ocena in vitro skutecznosci
skorkiem i zanieczyszczeniami, moze jednak tworzyé  rozpuszczania korkow woszczynowych przez wybrane
twarde, trudne do usunigcia korki. Zalegajaca w prze-  preparaty stosowane do oczyszczania przewodu shu-
wodach stuchowych zewnetrznych woszczyna stanowi  chowego.
powazny problem, a osoby cierpiace z powodu zale-
gania korka woskowinowego stanowig ponad 10%  Materiat i metoda
pacjentdw zglaszajacych si¢ na ostre dyzury laryngo- Badaniom poddano nast¢pujace preparaty:
logiczne [1]. A-cerumen (Laboratoires Gilbert, Francja) seria nr
Glowng mase¢ woszczyny stanowia: tluszcze, P80, Audispray (Laboratoires Diepharmex, Szwajcaria)
biatka, wolne kwasy tluszczowe oraz sole mineralne. seria nr 22040310, Cerumex (Axfarm, Polska) seria nr
Rozwojowi bakterii i grzyboéw przeciwdziata niskie ~ 014110100, newmed ear spray (New Pharma, Szwaj-
pH woszczyny na poziomie 45 pH. Wyrézniamy dwa  caria) seria nr KK120KT09, Olivax (Naveh-Pharma,
typy woszczyny: typ wilgotny (wilgotna, lepka, zotto-  Izrael) seria nr CE4210, Otomer (Instituto Ganassini,
brazowa wydzielina), czes$ciej wystepujacy u rasy — Wilochy) seria nr 2080, Otozil (Gamma s.c., Polska)
biatej i czarnej, oraz typ suchy (szarobragzowa, krucha,  seria nr 0909, Parafina ciekta (PPH HASCO-LEK,
tuszczaca sie wydzielina), czesciej wystepujacy urasy  Polska) serianr 010810, Remo-wax (Orion Corporation,
z6ttej 1 u Indian Ameryki Potnocnej. Tomita i wsp.  Finlandia) seria nr 1306886, Solwax active (Arkona
udowodnili, ze rodzaj woszczyny jest uwarunkowa-  Trade and Sience sp. j., Polska) seria nr 011010, Vaxol
ny genetycznie, a gen odpowiedzialny zostal zloka-  (HL Healthcare Ltd, Wielka Brytania) seria nr 0243A.
lizowany na chromosomie 16. (16pll1.2-16q12.1)  Badania przeprowadzono w warunkach in vitro, w pro-
[2]. W przypadku zalegania duzej ilosci woskowiny  bowkach umieszczono korki woszczynowe usunigte
w przewodzie sltuchowym dochodzi do jego niedrozno- ~ mechanicznie (haczykiem) z przewodow stuchowych
$ci oraz zwigzanych z tym dolegliwosci. W wielu ba-  0s6b dorostych rasy kaukaskiej (mieszkancéw Warsza-
daniach udowodniono, ze usuniecie woszczyny moze  wy), a nastgpnie do kazdej z probéwek dodano 1 ml
ulatwi¢ zastosowanie preparatow rozpuszczajacych — badanych preparatow. Probowki umieszczono w tazni
lub rozmickczajacych woszczyne [3—12]. W badaniach ~ wodnej w temp. 36° C i poddano obserwacji. W odste-
przeprowadzonych w 2005 roku wykazali$my wyzsza  pach jednominutowych, a nastgpnie pigciominutowych
skuteczno$¢ preparatu A-cerumen (prod. Laboratoires ~ dokonywano oceny stopnia rozpadu korka woszczy-
Gilbert) w usuwaniu woszczku w badaniach in vitro  nowego oraz jego wielko$ci i zm¢tnienia ptynu. Przed
[13] oraz w badaniach in vivo [3] w pordwnaniu ze  przystgpieniem do badan korki woszczynowe zostaty
skuteczno$cig innych preparatdéw dostgpnych w tym  zmierzone i zwazone, a do badan wykorzystano naj-
czasie na rynku. Dostgpne sa coraz nowsze preparaty  bardziej jednorodne co do barwy, zwartosci, wielkosci
przeznaczone do usuwania woszczyny z przewodéw i cigzaru. Stopien zmetnienia ptynu oceniano, porow-
stuchowych, brak jest jednak badan poréwnujacych ich  nujac badang probke z substancja badang umieszczona
skutecznos¢. w identycznej probowce bez woszczyny. Za moment

Rycina 1. Sredni czas (w minutach) rozmiekania czopa woskowinowego pod wplywem dziatania badanych pre-
paratow — badania in vitro.
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rozpadu korka woszczynowego przyjeto jego rozpad
na mniejsze czeSci, z ktorych najwicksza miata obje-
to$¢ maksymalnie 30% wielko$ci wyjsciowej. Okreso-
wo, po wydobyciu korka z probéwki poprzez delikat-
ne uniesienie pegseta, dokonywano pomiaréow $rednicy
i stopnia zwarto$ci. Badania powtorzono w odniesieniu
do wszystkich badanych preparatow, za kazdym razem
wykorzystywano nowe korki woszczynowe.

Analiza statystyczna zostata wykonana z wy-
korzystaniem testu t-Studenta dla sprawdzenia hipotez
z $rednich oraz przy wykorzystaniu programu staty-
stycznego STATISTICA 7pl.

Wyniki i oméwienie wynikéw

Zmetnienie zawartosci probowek, wskazujace
na poczatek procesu rozktadu czopa woszczynowego,
wystapito (wynik $redni dla 3 pomiarow) po 2,7 min
dziatania preparatu Solwax, po 3 min dziatania prepa-
ratu A-cerumen i newmed i po 3,3 min dziatania pre-
paratu Cerumex i Remo-wax (r6znice migdzy tymi
preparatami nie byly istotne statystycznie) oraz dopiero
po 140 min dzialania preparatu Otozil, po 206 min
dziatania Parafiny ciektej, 233 min dziatania preparatu
Vaxol i 343 min dziatania preparatu Olivax. W ciagu
24 godzin dalszej obserwacji nie stwierdzono zmetnie-
nia probek poddanych dziataniu preparatow Audispray
i Otomer. Powyzsze dane wskazujg na bardzo szybki
poczatek dzialania preparatow zawierajacych substan-
cje czynne ulatwiajace rozpad czopow woszczyno-
wych i stosunkowo powolne dziatanie preparatow na
bazie olejow.

Sredni czas, po jakim wystapito rozmickanie
korka woszczynowego, wynosit: dla A-cerumenu 11,7
min, dla Cerumexu 12,7 min, dla Solwaxu 14,3 min,
dla Remo-waxu 17,3 min, dla preparatu newmed 19,3
min oraz dla preparatu Olivax 83,3 min, dla prepara-

tu Otozil 96,6 min, a dla preparatdow Vaxol i Parafina
ciekta 100 min, dla preparatu Audispray 138 minut,
a dla preparatu Otomer 143 min.

Bardzo wazny z klinicznego punktu widzenia
jest czas, po jakim korek woszczynowy ulega rozpa-
dowi na mniejsze czgsci, ktdre mozna tatwo usungé
z przewodu stuchowego. Istotne statystycznie byly
réznice w $rednim czasie, po jakim nastapil rozpad
korka woszczynowego pod wplywem dziatania prepa-
ratdéw: A-cerumen ($r. po 43 min), Cerumex (Sr. po 45
min), Solwax ($r. po 48 min), Remo-wax (po 50 min)
i newmed (po 53 min). Obserwacje pod katem rozpadu
korka woszczynowego pod wplywem dzialania po-
szczegoblnych preparatow przerwano po 1440 min (24
godziny). Do czasu zakonczenia obserwacji nie zaob-
serwowano rozpadu czopa woskowinowego po zasto-
sowaniu preparatow zawierajacych jako zasadniczy
sktadnik roztwor soli oraz oleje. Od $rodkow utatwia-
jacych usuwanie woszczku z przewodu shuchowego
oczekuje si¢ szybkiego dziatania. Utrzymanie prepara-
tu w przewodzie stuchowym dhuzej niz 60 min wydaje
si¢ tez trudne technicznie w praktyce kliniczne;.

Analiza skuteczno$ci dziatania badanych pre-
paratéw wykazata najwyzsza skuteczno$¢ preparatu
A-cerumen, przy czym brak byto statystycznych réznic
w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi po zastosowaniu
preparatow: Cerumex, newmed, Remo-wax 1 Solwax.
Wyraznie mniejszg skuteczno$¢ w zakresie analizo-
wanych parametrow wykazywatly preparaty na bazie
roztworéw soli (Audispray i Otomer) oraz preparaty
zawierajace jako zasadniczy sktadnik oleje (Otozil,
Vaxol, Olivax czy Parafina ciekta).

Przy dtuzszej obserwacji korek woszczynowy
umieszczony w plynie A-cerumen oraz w roztworze
Solwax ulegat calkowitemu rozpuszczeniu do drobno-
ziarnistej zawiesiny. Podobnego dzialania nie wyka-

Rycina 2. Sredni czas (w minutach) rozpadu czopa woskowinowego pod wplywem dziatania badanych prepara-

tow — badania in vitro.
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zywal zaden z pozostatych badanych preparatow. Pre-
paraty zawierajagce w swoim sktadzie przede wszyst-
kim roztwory izotoniczne lub hipertoniczne wody
w badaniu in vitro powodowaly zwigkszenie objeto-
sci korka woszczynowego, co w pierwszych dniach
leczenia moze by¢ przez chorych odbierane jako
znaczna niedogodnos¢ (ryzyko catkowitego zatkania
przewodu stuchowego przez woszczyng zwigkszajaca
swa objetose).

Preparaty stosowane do oczyszczania przewo-
du stuchowego zewnetrznego maja bardzo réznorodny
sktad, stad nalezatoby si¢ spodziewac ich roznorodne-
go dziatania. Czg$¢ preparatow zawiera izotoniczne
lub hipertoniczne roztwory wody morskiej lub soli fi-
zjologicznej uwalniane z opakowania ci$nieniowego,
ich dziatanie moze jedynie ulatwia¢ usuwanie wosz-
czyny z przewodu stuchowego (mechaniczne wyptuka-
nie). Moga one by¢ przydatne w usuwaniu drobnych,
suchych fragmentow woskowiny, a sg mato przydatne
w przypadkach bardzo duzych korkéw woszczyno-
wych lub w przypadkach woszczyny o konsystencji
mazistej.

Preparaty zawierajace w swoim sktadzie parafi-
ne ciekla lub oleje rozmigkezaja woszezyng i utatwiaja
jej pozniejsze mechaniczne usunigcie. Ich stosowanie
zwigzane jest jednak z ryzykiem poplamienia odziezy
i przez czgs$¢ chorych nie sg akceptowane.

Preparat A-cerumen, ktéory w naszych bada-
niach najszybciej zmniejszat wielkos¢ korka woszczy-
nowego, jest wodno-tluszczowa emulsjg o wlasciwos-
ciach powierzchniowo czynnych, przeznaczong do roz-
puszczania i usuwania zalegajacej woskowiny usznej
oraz do utrzymania wlasciwe] higieny uszu. Zawiera
aktywne zwiazki, ktore odtluszczaja i usuwaja zlogi
woskowiny. W sktad preparatu A-cerumen wchodza:
zhydrolizowany kolagen, tagodnie czyszczace $rodki
powierzchniowo czynne: koko-betaina, PEG 120 dio-
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leinian metyloglukozy, trietanoloamina, ktora zapo-
biega pecznieniu roztworu hydrolizatu oraz zapewnia
penetracj¢ przez substancji czynnych.

W sktad preparatu Cerumex wchodzg: wodoro-
weglan sodowy (czyli soda oczyszczona), gliceryna
i woda.

W sktad preparatu Remo-wax wchodza: allan-
toin, Ethoxylated Lanolin, Polysorbate 80, Polysorbate
60, Sorbitan polymer (Alex), High fructose syrup, Po-
lyoxyethylene stearyl ether, Polyoxyethylene oleyl ether,
Liquid lanolin, Isopropyl myristate, Mink oil, Phenethyl
alcohol, Sorbic Acid, Benzethonium chloride, Butylated
hydroxytoluene, Aqua purificata.

Doniesienia dotyczace skutecznosci poszcze-
golnych preparatow i ich sktadnikow w usuwaniu
woszczyny s3 niejednoznaczne. Carr i Smith [5] wy-
kazali skutecznos¢ 10-proc. roztworu sody i 2,5-proc.
wodnego roztworu kwasu octowego jedynie u dzieci,
co autorzy ttumaczyli mniejszg iloscig i wicksza lep-
koscig woszczku u dzieci. W badaniach in vivo u 0sob
dorostych, u ktérych dominowaty twarde korki wosz-
czynowe, badane przez cytowanych autoréw preparaty
okazaty si¢ nieskuteczne. Singer i wsp. [10] wykaza-
li, ze w usuwaniu woszczyny z przewodu stuchowego
(w badaniu in vivo) dukozan sodowy byt skuteczniej-
szy od trietanolaminy. Whatley i wsp. [11] stosowali
15 minut przed ptukaniem uszu $rodki zmickczajace
woszezyng 1 stwierdzili, ze stosowanie roztworu du-
kozanu sodowego lub trietanolaminy przed ptukaniem
przewodu stuchowego zewnetrznego 0,9% roztworem
NaCl w porownaniu z samym ptukaniem nie zwigkszy-
o szans na usunigcie woskowiny z przewodu stucho-
wego u dzieci w wieku od 6 miesi¢ey do 5 lat. Hand
i wsp. [14] zwracaja uwagg, ze uzycie preparatow roz-
puszczajacych woszczyng bez nastgpowego ptukania
przewodu stuchowego jest skuteczne i wystarczajace
u ponad 40% chorych, a efektywnos§¢ wzrasta w przy-

Tabela 1. Wyniki obserwacji oddzialywania (in vitro) badanych preparatow na czopy woszczynowe. Wyniki

Srednie z 3 pomiarow.

A-cerumen | Cerumex | Remo-wax | Newmed | Solwax | Audiospray Otomer Otozil Vaxol Oliwax P:ir;:::a
Zmetnienie ptynu | 3,0 33 33 3,0 2,7 0 140 2333 3433 206,6
(min)
Rozmigkanie | 11,7 12,7 17,3 19,3 14,3 138,3 143,3 96,6 100 83,3 100
woskowiny (min)
Rozpad woskowiny | 43,3 45,750,0 |53,3 48,3 >1440 | >1440 >1440 >1440 >1440 >1440
(min)
Zmnigjszenie | 103,3 110,0 113,3 110,0 110,0 >1440 >1440 >1440 >1440 >1440 >1440
$Srednicy kuli wo-
skowinowej (min)
Zwiekszenie objgto- | nie wyste- | niewy- | nie niewy- | niewy- | wystepuje wystepuje nie nie nie nie
Sci woskowiny | puje stepuje wystepuje | stepuje stepuje | w300-500 min | w 300-500 min | wystepuje | wystepuje | wystepuje | wystepuje

,>1440” oznacza, ze do 1440 min (24 godziny) nie zaobserwowano rozpadu woskowiny ani zmniejszenia Srednicy kuli woskowinowej, po tym czasie nie

kontynuowano pomiardw.
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padku regularnego stosowania takich preparatow. Mc-
Carter 1 wsp. [15] sugeruja jednak, ze w badaniach
klinicznych trudno jest wykazaé wigksza skutecznos¢
preparatéw rozpuszczajacych woszczyne nad skutecz-
noscia roztwordéw soli.

Z przeprowadzonych przez nas badan in vitro
wynika, Ze istniejg znaczne réznice w dziataniu po-
szczegblnych preparatow stosowanych w celu oczysz-
czania przewodu shuchowego z woszczyny. Dzialanie
wigkszosci preparatow zawierajacych jako glowny
sktadnik wode morska sprowadza si¢ jedynie do dzia-
fania mechanicznego (szczegodlnie w przypadku pre-
paratu w pojemniku cisnieniowym). Stosujac jednak
preparaty, ktorych glownym skladnikiem jest woda,
nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko zwickszenia objetosci
przez zalegajaca w przewodzie stuchowym woskowing
oraz wystapienie subiektywnych objawow niedostuchu
przewodzeniowego i zwigzanego z tym dyskomfortu.

Clegg i wsp. [16] w obszernym raporcie zawar-
tym na blisko 191 stronach, opublikowanym w 2010
roku, w niezwykle wnikliwy sposob dokonali analizy
dotychczas przeprowadzonych badan. Autorzy zwraca-
ja uwage na wyjatkowe trudnosci w przeprowadzeniu
badan klinicznych dotyczacych usuwania woszczyny
z uwagi na rozne stadia zaawansowania budowy korka
woszczynowego, rozny sklad woszczyny oraz prob-
lemy techniczne z badaniem z uzyciem placebo [16].
Tym samym pozostaje nam oparcie si¢ na wynikach
badan in vitro i wlasnym doswiadczeniu postgpowania
leczniczego u chorych z nadmiernym gromadzeniem
si¢ woszczyny.

Whioski

1. Sposrod badanych preparatow najwyzsza skutecz-
no$¢ w rozmigkczaniu i zmniejszaniu korka wosz-
czynowego wykazat preparat A-cerumen.

2. Czterdziestopigciominutowe dziatanie preparatu
A-cerumen prowadzito do rozbicia korkow wosz-
czynowych na drobne fragmenty. —
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