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Wprowadzenie

Wszczepy implantéw zakotwiczonych w kosci jako procedura medyczna finansowane sg przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach Jednorodnych Grup Pacjentdw od 2008 roku. Wydzielenie
Srodkdow na procedure CO06, tj. ,Leczenie zaburzeri stuchu za pomocq innych wszczepialnych
elektronicznych protez stuchu”, pozwala w catosci na sfinansowanie srodka medycznego i zabiegu
chorym, ktérzy kwalifikujg sie do tego typu leczenia. Na dzien dzisiejszy (6 maja 2011 roku), kwota
refundacji z NFZ wynosi 672 punkty. Wymagania, jakie stawia przed Lekarzami NFZ, okreslajg
dodatkowe wymogi. Zabiegi mogg by¢ wykonywane w Szpitalach Panstwowych i Prywatnych
posiadajgcych kontrakt na leczenie stacjonarne. Uprawnienia do zaktadania implantéw posiadajg
wytgcznie lekarze specjalisci z oddziatéw otorynolaryngologicznych, ktérzy otrzymali pisemng zgode
Krajowego Konsultanta w dziedzinie Otorynolaryngologii. Zgoda organu opiniotwdrczego jest
bezwzglednie wymagana.

Implanty zakotwiczone w kosci — wstep

Po 30 latach zastosowania w praktyce klinicznej mozna powiedzieé, ze systemy implantéw
zakotwiczonych w kosci to sprawdzona i skuteczna metoda leczenia pacjentéw, cierpigcych na
niedostuchy typu przewodzeniowego, mieszanego oraz pacjentéw z jednostronng gtuchotg, u ktérych
protezowanie metodg klasyczng na przewodnictwo powietrzne jest niemozliwe. Dzieki skutecznosci
tej metody zastosowanie implantdw tego typu staje sie coraz bardziej powszechne, a zakres wskazan
do zastosowania stopniowo rosnie. Ponizszy dokument zawiera standardowe oraz nowe wskazania
kliniczne do stosowania implantdw zakotwiczonych w kosci, omawia réwniez aspekty zwigzane z
chirurgia oraz opiekg pooperacyjng. Dokument zawiera réwniez zalecenia dotyczgce czestosci oraz
jakosci sesji pooperacyjnych, czyli tak zwanego dopasowania parametréw procesoréw dzwieku, a
takze mozliwosci stosowania implantacji obustronnych u dzieci i dorostych.

Ogdlnie rzecz biorac, za podstawowg metode leczenia pacjentéw cierpigcych na utrate stuchu
typu przewodzeniowego uwaza sie mikrochirurgie ucha (1). W przypadku braku mozliwosci
zastosowania skutecznej operacji ucha istnieje mozliwo$¢ zastosowania innej metody leczenia,
opierajgcej sie na zastosowaniu implantu stuchowego na przewodnictwo kostne, stanowigcego
jedyne dostepne rozwigzanie w przypadku, gdy istniejg przeciwwskazania do zamkniecia przewodu
stuchowego zewnetrznego (np. poprzez wktadke uszng aparatu stuchowego wykorzystujgcego
przewodnictwo powietrzne) oraz ze wzgledu na atrezje przewodu stuchowego lub wystepujace
przewlekte wycieki z ucha.

Standardowe aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (opaski kostne lub aparaty okularowe)
w wiekszosci przypadkéw nie sg tak skuteczne jak implanty zakotwiczone w kosci, wykorzystujgce
zjawiska osseointegracji oraz bezposrednie przewodnictwo kostne. Zasadniczg wadg takich aparatéw
stuchowych jest fakt, ze do prawidtowego dziatania urzadzenia niezbedne jest wysokie cisnienie
statyczne, co u matych dzieci moze spowodowac powstanie deformacji w kosciach czaszki. Mikrofon



oraz przetwornik wibracyjny takich urzadzen umieszczone sg po przeciwlegtych stronach gtowy, co
powoduje powstanie nienaturalnych warunkéw odstuchowych (1).

Dzieki temu, ze dostepne systemy dziatajg w oparciu o bezposrednie przewodnictwo kostne, jest
to idealne rozwigzanie dla 0séb z przewodzeniowymi lub mieszanymi ubytkami stuchu. DZzwiek
poprzez kosci czaszki zostaje przekazany do funkcjonujgcego ucha wewnetrznego, z catkowitym
pominieciem uszkodzonych lub niewyksztatconych struktur przewodzacych ucha zewnetrznego lub
Srodkowego. Wyrdznia sie trzy grupy kandydatéw do implantow zakotwiczonych pod wzgledem typu
niedostuchu:

1. Wskazania do zastosowania implantéw zakotwiczonych w ko$ci

Implanty na przewodnictwo kostne sg efektywnym i skutecznym rozwigzaniem stosowanym u
pacjentéw z wadami stuchu typu przewodzeniowego i mieszanego oraz w przypadkach jednostronnej
gtuchoty odbiorczej (Single Side Deafness, SSD).

A. Niedostuch przewodzeniowy - wady rozwojowe w obrebie ucha zewnetrznego lub
srodkowego

Pierwszg grupg kandydatow do tego typu zabiegdéw sg pacjenci (gtdwnie dzieci), u ktérych
niedostuch wigze sie z wrodzonymi wadami rozwojowymi w obrebie ucha zewnetrznego
lub srodkowego takimi jak: niewyksztatlcone matiowiny uszne (mikrocje), zarosniete
przewody stuchowe zewnetrzne (atrezje) czy niewyksztatcone struktury przewodzace ucha
srodkowego. Wady te wystepujg zaréwno samodzielnie, jak i w zespotach wad wrodzonych:
zespot Treachera-Collinsa, syndrom Crouzonsa, Uchera czy Goldenhara.

B. Niedostuch przewodzeniowy i mieszany

Kolejng grupa pacjentow, ktérzy moga skorzystac z implantéw zakotwiczonych, sg pacjenci z
niedostuchami typu przewodzeniowego lub mieszanego, dzieci i dorosli, u ktérych nie mozna
zastosowac klasycznych aparatéw na przewodnictwo powietrzne. Sg to osoby z
przewlektymi, nie poddajgcymi sie leczeniu stanami zapalnymi ucha srodkowego,
przewlektymi stanami zapalnymi skoéry przewoddéw stuchowych zewnetrznych (zmiany
egzemowe), jak rowniez pacjenci cierpigcy na otoskleroze, u ktérych leczenie chirurgiczne nie
przyniosto oczekiwanych rezultatdw. Zastosowanie implantéw zakotwiczonych w
niedostuchach mieszanych jest w wiekszosci przypadkédw bardzo skuteczng i efektywna
metodg. W przeciwienstwie do aparatéow stuchowych na przewodnictwo powietrzne
implanty zakotwiczone w niedostuchach mieszanych korygujg tylko element odbiorczego
ubytku, jednoczenie catkowicie pomijajac sktadowq przewodzeniowg (dzieki wykorzystaniu
przewodnictwa kostnego). Dlatego wzmocnienie, jakiego wymaga system implantu
zakotwiczonego, by skorygowac okreslony ubytek typu mieszanego, jest znacznie mniejsze
niz moc stosowana w aparatach stuchowych.

C. Jednostronna gtuchota

U oséb cierpigcych na jednostronng gtuchote (SSD) najpowazniejszymi problemami s3:
utrudniona komunikacja spowodowana znacznym pogorszeniem rozumienia mowy,
szczegblnie w gtosnym otoczeniu oraz trudnosci w lokalizacji dZzwieku. Sg to efekty tzw.
zjawiska ,,cienia gtowy” spowodowane styszeniem tylko z jednej strony. Zastosowanie w tych
przypadkach implantéw zakotwiczonych w kosci pozwala bardzo skutecznie przezwyciezy€ i
wyeliminowaé te problemy. Implant, ktéry jest wszczepiony po stronie niestyszacej,



przekazuje poprzez kosci sygnat do Slimaka prawidtowo funkcjonujgcego ucha. Dzieki temu
przywraca sie styszenie z obu stron, co znacznie poprawia rozumienie mowy oraz zdolnos¢
lokalizowanie Zrddta diwieku. Stosowanie implantow zakotwiczonych w jednostronnej
gtuchocie jest ogdlnie znang i szeroko stosowang metoda leczenia tego zaburzenia na sSwiecie
(12).

2. Kryteria kwalifikacyjne i diagnostyka do stosowania implantéw zakotwiczonych

A. Dzieci— wiek od ukonczenia 3 roku zycia.

W przypadku kwalifikacji do implantéw zakotwiczonych dzieci z wadami wrodzonymi stuchu
nalezy przeprowadzi¢ diagnostyke audiologiczng obejmujgcg obok oceny reakcji behawioralnych
badanie obiektywne ABR z korekcjg do krzywej kostnej oraz o ile to mozliwe w przypadku pacjentéw
wspotpracujgcych, audiometrie tonalng oraz badania obrazowe (tomografia komputerowa, a w
koniecznych przypadkach MRI). Kwalifikacja dzieci powinna by¢ uzupetniona o badanie
psychologiczne. Kryteria audiologiczne s3 takie same u dzieci i dorostych (pod punkt B).

B. Pacjenci dorosli

W procesie kwalifikacji mtodziezy i pacjentéw dorostych do zastosowana implantéow
zakotwiczonych najwazniejsze jest badanie audiologiczne. Ze wzgledu na to, ze system implantu na
przewodnictwo kostne dziata tylko i wytacznie w oparciu o przewodnictwo kostne, gtdwnym
kryterium przy kwalifikacji kandydatéw do leczenia t3 metody jest wynik audiometrii tonalne;j.
Implanty mogg by¢ stosowane u pacjentéw, u ktdrych Sredni prég krzywej powietrznej nie
przekracza
65 dB HL (dla czestotliwosci 0,5, 1, 2 i 3 Hz) lub : ... krzywej kostnej .... 45dB HL. W zaleznosci od
gtebokosci niedostuchu stosuje sie procesory pudetkowe lub zauszne, ktére zasadniczo rdzinig sie
mocg wzmochienia sygnatu:
= proég styszenia do 55 dB HL - procesor zauszny
=  proég styszenia od 55 dB do 65dB HL - procesor pudetkowy

Minimalna rezerwa slimakowa powinna wynosi¢ 30 dB (dla czestotliwosci 0,5, 1, 2 i 3 Hz).

Najwiekszym problemem sg przypadki z gtebokim ubytkiem stuchu na czestotliwosciach miedzy
2 kHz a 3 kHz. W tych sytuacjach zalecana jest ostrozno$¢ w stosowaniu implantéw zakotwiczonych.

Przy kwalifikacji pacjentéw z jednostronng gtuchotg odbiorczg (SSD) $redni prég przewodnictwa
powietrznego i kostnego w audiometrii tonalnej dla ucha prawidtowo funkcjonujgcego nie powinien
by¢ nizszy niz 20 dB (Srednia dla czestotliwosci 0,5, 1, 2 i 3 Hz). Prog styszenia na tym poziomie
gwarantuje odbiér sygnatu z implantu zakotwiczonego przez sprawne ucho wewnetrzne.

Drugim kryterium audiologicznym branym pod uwage przy kwalifikacji do implantéw
zakotwiczonych jest wynik audiometrii stownej. Wskazane jest, by kandydat uzyskat wynik
dyskryminacji mowy powyzej 60% w testach fonetycznie zréwnowazonych (testy monosylabowe
Pruszewicza, wykonywane na poziomie natezenie dzwieku 70dB).

3. Chirurgia implantéw zakotwiczonych



Implantacji nalezy dokonywaé w warunkach bloku operacyjnego. Osoby doroste mozna
poddawad zabiegowi jednoetapowemu (implantacja sruby w kosci skroniowej oraz umieszczenie
wspornika podskérnego) w znieczuleniu miejscowym lub ogdlnym (11). Zabieg operacyjny moze by¢
wykonywany w trybie jednodniowym.

W przypadku dzieci zabieg chirurgiczny moze by¢ wykonywany jednoetapowo lub dwuetapowo.
Zaleca sie wykonywanie zabiegdw w znieczuleniu ogdlnym (1). Pierwszy etap obejmuje wszczepienie
tytanowego implantu. W drugim etapie, ktdry nastepuje co najmniej 3 miesigce po pierwszym,
instalowany jest wspornik implantu. Stosowanie metody dwuetapowej zalecane jest u dzieci do lat 10
(1). Ze wzgledu na wymogi zwigzane z gruboscig i strukturg istoty zbitej nie zaleca sie
przeprowadzania implantacji u dzieci mtodszych niz 3 letnie (1).

Wszczepianie implantdéw zakotwiczonych powinno odbywac sie w osrodkach specjalistycznych,
dysponujgcych zespotem sktadajgcym sie co najmniej z chirurga otolaryngologicznego oraz audiologa,
Scisle wspétpracujacych ze sobg i zajmujacych sie odpowiednig liczbg nowych przypadkdéw, w ciggu
roku zalecane minimum 10 (1).

Zabieg chirurgiczny implantacji systemu implantu na przewodnictwo kostne nie jest
skomplikowany. Najwazniejszy aspekt zabiegu dotyczy jego precyzji (3). Konieczne jest zachowanie
ostroznosci, aby tytanowy implant nie zostat skazony oraz aby spowodowaé¢ mozliwie najmniejsze
uszkodzenie tkanki kostnej. Ponadto, niezwykle istotne jest usuniecie z ptata tkanki podskdrnej,
poniewaz pozwala to unikng¢ niepozgdanych reakcji skérnych po zabiegu. Wyniki kliniczne wskazuja,
Ze zabieg jest bezpieczny, a liczba powaznych powiktan niewielka. Pooperacyjne reakcje skdrne leczy
sie poprzez miejscowe zastosowanie masci z antybiotykiem i/lub masci ze sterydami. Konieczno$¢
powtdrzenia zabiegu zachodzi stosunkowo rzadko. W niektérych przypadkach istotny problem
stanowi przewlekty bdl w miejscu implantacji niemozliwy do wyleczenia poprzez terapie
zachowawczg, wigzacy sie z koniecznoscig chirurgicznego usuniecia implantu. Sytuacja taka zdarza sie
u mniej niz 1% pacjentow (4).

Techniki chirurgiczne stosowane w poszczegdlnych placdwkach rézinig sie miedzy sobg
(szczegdlnie w kwestii redukcji tkanki podskérnej wokét implantu).  Publikowane wyniki sg
przewaznie poréwnywalne. Jednakie, coraz bardziej ewidentnym staje sie fakt, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia powiktan w postaci infekcji tkanek miekkich jest wyzsze w
osrodkach nabywajacych dopiero doswiadczenia w przeprowadzaniu tego rodzaju zabiegéw. We
wszystkich przypadkach wskazana jest znaczna redukcja tkanki podskornej (tj. w promieniu co
najmniej 3 cm od implantu) celem osadzenia skory na znajdujgcej sie pod nig okostnej, co zmniejsza
ryzyko reakcji skérnej przy jej penetracji przez srube implantu.

Niektére doniesienia sugerujg, ze przed przeprowadzeniem zabiegu mozna wykonaé tomografie
komputerows, jednakze celowos¢ tego badania jest dyskusyjna, a doswiadczenia swiatowe wykazuja,
Ze badanie takie nie jest konieczne przed wszczepem implantu zakotwiczonego.

Podczas operacji chirurgicznej najczesciej stosowane sg dwie metody: metoda ciecia liniowego
lub metoda przy zastosowaniu tak zwanego dermatomu, umozliwiajgcego wykonanie odpowiedniego
ptata skérnego. Obie metody przynoszg dobre efekty, cho¢ ostatnie doniesienia pokazujg, ze
stosowanie ciecia liniowego teoretycznie niesie za sobg mniejsze ryzyko powiktan skérnych po
operacji wszczepu implantu zakotwiczonego.



4. Obustronne zastosowanie implantéw na przewodnictwo kostne

Obustronne protezowanie stuchu pozwala na uzyskanie obustronnego styszenia, a co za tym idzie
poprawia mozliwosci styszenia kierunkowego, zapewnia wzmocnienie obuuszne, poprawia
rozumienie mowy w szumie (1) pacjentom z obustronng utratg stuchu typu przewodzeniowego oraz
symetrycznymi progami przewodnictwa kostnego. Jednakie, krzyzowa stymulacja Slimakéw
przeciwstronnych moze spowodowal osiggniecie wynikdow gorszych niz u pacjentéw styszacych
prawidtowo.

Obustronne wszczepienie implantu zakotwiczonego moze by¢ zastosowane u dzieci z
obustronnym, wrodzonym zarosnieciem przewoddéw stuchowych zewnetrznych i uposledzeniem
styszenia typu przewodzeniowego (1).

Wazine jest szczegétowe informowanie pacjentdow przed implantacjg. Wszczepienie dwdch
implantéw wigze sie z podwojeniem ilosci wymaganych czynnosci pielegnacyjnych, dlatego tez
niektérzy pacjenci preferujg pojedynczg proteze stuchowa.

Badania kliniczne przeprowadzone w wiodgcych osrodkach na $wiecie wykazaty, ze obustronne
zastosowanie systemu implantu zakotwiczonego skutkuje poprawg zdolnosci do lokalizacji dzwieku,
poprawg wzmocnienia obuusznego (od 3 do 6 dB) oraz poprawg wynikow testéw rozumienia mowy
W szumie przy niezaleznych przestrzennie zrédtach mowy i szumu.

4. Opieka pooperacyjna i dopasowanie parametrow procesorow diwieku

Kazdy uzytkownik implantu zakotwiczonego w kosci powinien zgtosi¢ sie do osrodka
implantujacego w okresie od 7 do 10 dni w celu zdjecia szwdéw. Kolejna wizyta powinna odby¢ sie w
okresie okoto 6 tygodni po operacji wszczepienia implantu zakotwiczonego w celu podtaczenia i
ustawienia parametréow procesora dZzwieku. W zaleznosci od typu i stabilnosci danego implantu rézne
osrodki podajg rézny czas niezbedny na osseointegracje urzgdzenia z koscig. Podfgczenie procesora
dzwieku mozliwe jest tylko w sytuacji, gdy wystgpi zjawisko osseointegracji, a co za tym idzie implant
na state pofgczy sie z koscig. Wedtug najnowszych doniesien istnieje mozliwos¢ podtaczenia
procesora w okresie juz po czterech tygodniach od zabiegu. Zdecydowanie korzystnym dla pacjenta
jest jak najwczesniejsze podtaczenie procesora dzwieku, co umozliwia polepszenie jakosci styszenia i
uzyskanie korzysci z urzadzenia we wczesniejszym okresie. Szybsze podtgczenie umozliwia szybszy
powrdt np. do pracy zawodowej lub do szkoty, co jest zdecydowanie korzystne dla pacjenta. W
przypadku dzieci zaleca sie podtgczenie procesora dzwieku w okresie 8-12 tygodni po operacji.

Pierwsza sesja dopasowania parametrow procesora dZwieku powinna trwaé¢ okoto 60 minut. W
czasie tej pierwszej, najwazniejszej sesji powinny zosta¢ ustawione wszelkie niezbedne parametry
techniczne urzadzenia, umozliwiajgce pacjentowi petne wykorzystanie systemu. W tym celu zaleca
sie wykonanie badan dodatkowych, jakimi sg pomiary przewodnictwa kostnego u pacjenta.

Waznym elementem pierwszej wizyty sg wszelkie informacje dotyczace sposobu korzystania z
urzadzenia, a takze informacje na temat higieny samego implantu. Pozwoli to unikngé¢ ewentualnych



powiktan lub komplikacji skérnych, mogacych wynika¢ ze ztego sposobu korzystania z systemu
implantu (jak np. niewtasciwe podtgczanie procesora do zaczepu) lub braku higieny wokét samego
zaczepu.

Czestotliwos¢ wizyt kontrolnych w dtuzszej perspektywie czasowej zalezna jest od kondycji skory
i moze rézni¢ sie u poszczegdlnych pacjentow. Zaleca sie, aby w pierwszym roku od daty
wszczepienia implantu zakotwiczonego pacjent odbyt minimum cztery wizyty kontrolne, zawierajgce
elementy dopasowania procesora dzwieku. W kolejnych latach zaleca sie minimum dwie wizyty
kontrolne w osrodku w roku.

Sukces systemdw implantéw zakotwiczonych stanowi motywacje dla osrodkéw laryngologicznych
do wdrazania programéw implantacji urzadzen tego typu. Osrodki te mogg wykorzystaé opinie
przedstawione w niniejszym dokumencie jako wytyczne postepowania.
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