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Streszczenie

Realizacja najwigkszego w $wiecie programu otochirurgicznego, obejmujacego przeprowadzenie kilkunastu tysiecy procedur
rocznie, pozwolila na stopniowe wdrazanie nowych rozwigzan technologicznych. Wigzalo sie to z zastosowaniem - najcze-
$ciej pierwszym w Polsce i jednym z pierwszych w §wiecie - réznych typéw implantéw §limakowych, implantéw ucha $rodko-
wego i implantow zakotwiczonych w kosci skroniowej, wykorzystujacych przewodnictwo kostne. W niniejszym opracowaniu
przedstawiono w ujeciu historycznym wdrazanie i stosowanie kolejnych innowacyjnych rozwiazan. Za najistotniejsze uznano
zaprezentowanie aktualnych wskazan do stosowania réznych typéw implantéw. Jest to cze¢$¢ szerszego programu i koncepcji
Skarzynskiego, odnoszacej si¢ do aktualnych mozliwosci leczenia réznych ubytkow stuchu. W artykule pokazano ponadto cze-
sto wlasne, oryginalne rozwiazania chirurgiczne, ktére byly modyfikowane wraz z uptywem czasu.

Stowa kluczowe: implanty ucha $rodkowego « implanty zakotwiczone w kosci skroniowej « leczenie chirurgiczne zaburzen
stuchu « czgsciowa gluchota

Abstract

The realization of the biggest surgical program in the world, including several thousand surgical procedures yearly, allowed
us to perform progressively implement of different modern treatment solutions. Technological progress was mostly related to
first in Poland and in the world applications of various systems of auditory implants. Authors present the history of the im-
plementation and use of subsequent innovative solutions. Current indications for the use of various types of middle ear im-
plants and bone conduction implants are described. They are part of a more extensive program and concept of Skarzynski re-
ferring to current possibilities of the treatment of different hearing impairments. Besides the indications authors present their
own original surgical solutions applied during implantation.

Key words: middle ear implants « otosurgery in the treatment of hearing disorders « partial deafness treatment

Wstep operacje polegaly na wszczepieniu implantéw §limako-
wych u 0séb dorostych i dzieci z catkowita gluchotg. Ko-
Program implantéw stuchowych w Polsce zostal rozpo- lejnym krokiem milowym byto zastosowanie w 1997 r. im-

czety w 1992 r. przez H. Skarzynskiego [1-3]. Pierwsze plantéw Slimakowych w leczeniu glebokiego niedostuchu
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z zachowaniem niefunkcjonalnych resztek stuchowych
i struktur ucha wewnetrznego [4,5]. Efektem tego progra-
mu bylo zastosowanie po raz pierwszy w $wiecie dopel-
nienia dobrego stuchu w zakresie niskich czestotliwo$ci
elektryczna stymulacja zakonczen nerwowych odpowia-
dajacych za kodowanie i transmisj¢ sygnalu dla wyso-
kich czegstotliwosci. W 2002 r. H. Skarzynski przeprowa-
dzil pierwsza w $wiecie operacje wszczepienia implantu
$limakowego osobie dorostej, a w 2004 r. — dziecku z ta-
kim rodzajem niedostuchu odbiorczego, zdefiniowanego
wtedy przez autora jako cze$ciowa gluchota z elektrycz-
nym dopelnieniem (ang. Partial Deafness Treatment —
Electric Complementation, PDT-EC) [6,7]. Rownie waz-
nym krokiem milowym byto rozpoczecie w 1998 r. przez
zespol Skarzynskiego programu implantéw wszczepia-
nych do pnia mézgu. Wéwczas Polska byla czwartym kra-
jem $wiata, w ktorym taki program zostal wdrozony [8].
Rozwdj tego programu pozwolil w 2008 r. na zoperowanie
w Swiatowym Centrum Stuchu pacjenta, ktéremu - jako
pierwszemu w $wiecie — wszczepione zostaly 2 implanty
do pnia mézgu [9]. Rozwinigciem programu implantéow
$limakowych w odniesieniu do réznych rodzajow cze-
$ciowej i catkowitej gluchoty byla nowa koncepcja kwali-
fikacji do leczenia operacyjnego jednorodnych grup pa-
cjentéw, zaproponowana przez Skarzynskiego w 2010 r.
[10]. W 2013 r. Skarzynski i wspolpracownicy opracowa-
li pierwsza klasyfikacje oceny zachowania stuchu po za-
biegu wszczepienia implantu w czesciowej gluchocie [11].
Po 22 latach (1992-2015) realizacji programu implantow
$limakowych pod opieka Instytutu Fizjologii i Patologii
Stuchu znajduje si¢ ponad 4500 pacjentéw z implantami,
z czego grupa objeta procedura leczenia czg¢$ciowej gtu-
choty to prawie 2000 oséb [12-17].

Powyzsze osiggniecia stworzyly nowe mozliwosci [18-21].
Konsekwencja programu implantéw $limakowych bylo
bowiem systematyczne wdrazanie nowych rozwigzan,
tj. implantow wszczepianych do ucha $rodkowego oraz
zakotwiczanych w kosci skroniowej. Pojawienie si¢ tych
rozwigzan pozwolilo na rozszerzenie grup docelowych
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia za pomoca po-
szczegolnych systemdw wszczepialnych [22,23]. W latach
2003-2014 rozne implanty ucha srodkowego zostaly zasto-
sowane u ponad 700 pacjentéw. Bylo to wynikiem reali-
zacji najwiekszego w §wiecie programu otochirurgicznego
obejmujacego od 15 000 do 18 000 procedur chirurgicz-
nych rocznie, zwigzanych gléwnie z wykorzystaniem tech-
nik i technologii poprawiajacych stuch.

Przeglad mozliwosci zastosowania réznych
rozwigzan operacyjnych i nowych technologii
w leczeniu zaburzen sluchu za pomoca
implantow ucha srodkowego i zakotwiczonych
w kosci skroniowej

Implanty zakotwiczone w kosci skroniowej,
wykorzystujace przewodnictwo kostne typu
Cochlear Baha (od 1997 r.)

Pierwsze zastosowanie zaczepu kostnego dla aparatu stu-
chowego zostalo podane przez B. Rydzewskiego w 1994 r.
[24]. Pierwsze zastosowanie tego rozwigzania w Instytu-
cie Fizjologii i Patologii Stuchu miato miejsce w 1997 r.
i dotyczylo leczenia dzieci z wrodzonymi wadami uszu

$rodkowych. Nastepne dotyczylo jednostronnej glucho-
ty u dzieci i dorosltych. Zgodnie z obowiazujacymi tren-
dami zabieg wszczepienia zaczepu tytanowego byl coraz
mniej inwazyjny i bardziej efektywny [25]. Rozwinig¢ciem
klasycznego stosowania systemu BAHA byto w 2013 r.
rozpoczecie przez Skarzynskiego po raz pierwszy w Pol-
sce efektywnego wdrazania systemu Baha Attract [26,27].

Zebrane dotychczas do$wiadczenia pozwolily na opra-
cowanie aktualnego standardu wskazan do zastosowania
systemu Baha:

a) wady wrodzone ucha zewnetrznego i srodkowego unie-
mozliwiajace wykorzystanie klasycznych form aparato-
wania, z dobrze zachowang funkcja ucha wewnetrznego,

b) uszkodzenia nabyte uszu, po przebytych rozleglych
zmianach zapalnych, operacjach radykalnych uszu
$rodkowych, z dobrze zachowang funkcjg ucha we-
wnetrznego i miejscowymi trudno$ciami uniemozli-
wiajacymi zastosowanie konwencjonalnych aparatow
stuchowych,

¢) uszkodzenia nabyte uszu zwigzane z rozlegtymi zmia-

nami zarostowymi ucha srodkowego, np. tympanoskle-

roza, po uzyskaniu malo satysfakcjonujacych wynikow
operacji tympanoplastycznych,

u pacjentéw z ograniczong tolerancja lub jej brakiem

dla konwencjonalnych aparatéw stuchowych i wynika-

mi przedoperacyjnych prob symulacyjnych wskazuja-

cych na szanse uzyskania poréwnywalnego lub lepsze-

go efektu po zastosowaniu systemu BAHA,

e) wrodzona gluchota jednostronna u dzieci po wykaza-
niu poréwnywalnych lub wigkszych korzysci od kla-
sycznego systemu aparatowania typu CROS,

f) jednostronna gluchota nabyta, idiopatyczna, pourazo-
wa, po operacjach nerwiaka nerwu VIII u pacjentéow
dorostych,

g) inne rodzaje uszkodzen stuchu wrodzonych i nabytych
w réznym wieku i wynikami przedoperacyjnych préb
symulacyjnych wskazujacych na szanse uzyskania po-
réwnywalnego lub lepszego efektu protezowania w sto-
sunku do innych alternatywnych rozwigzan.

d

=

Integralna czescia standardu dotyczacego wskazan sa
przedoperacyjne kryteria wlaczenia pacjenta do zastoso-
wania systemu Baha, ktére obejmuja:

a) wiek >5 lat (zalecenie FDA obowigzujace w USA), brak
ograniczen wiekowych w Europie,

b) stabilne w czasie progi przewodnictwa kostnego w uchu
przeznaczonym do implantacji,

¢) jednostronny lub obustronny niedostuch typu przewo-
dzeniowego lub mieszanego od stopnia lekko-s§rednie-
go do znacznego,

d) w przypadkach jednostronnej gltuchoty, progi dla prze-
wodnictwa powietrznego w lepszym uchu powinny
mie¢ warto$¢ mniejszg lub réwna 20 dB HL dla cze¢-
stotliwosci 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz i 3 kHz,

e) uzyskanie korzysci ze wspomagania stuchu potwierdzo-
ne badaniami audiometrycznymi w polu swobodnym
w opcji symulacji z konwencjonalng proteza stuchowa,

f) budowa anatomiczna kosci skroniowej pozwalajgca na
wszczepienie implantu,

g) brak centralnych zaburzen stuchu,

h) realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.
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Implantacja tego typu rozwigzan powinna zostaé prze-
prowadzona zgodnie z aktualng procedurs chirurgiczna.
W przypadku klasycznego zastosowania systemu zale-
cane postepowanie chirurgiczne sktada sie z nastepuja-
cych krokéw:

a) wybor optymalnego miejsca dla umocowania tytano-
wego zaczepu i pomiar grubosci tkanki podskérnej
(rycina 1A1-2),

b) ostrzykniecie miejsca zabiegu roztworem z lignokainy
(rycina 1B1-2),

¢) wykonanie podiuznego ciecia skdry za uchem dtugo-
$ci ok. 2-2,5 cm i odsloniecie powierzchni tuski kosci
skroniowej (rycina 1C1-2),

usunigcie fragmentu ochrzestnej (rycina 1D),
przygotowanie otworu w kosci wiertlami naprowadza-
jacymi (rycina 1E),

wkrecenie $ruby tytanowej w tuske kosci skroniowej
i nakrecenie zaczepu na $rube tytanows (rycina 1F),
zalozenie szwéw i naciecie (rycina 1G),
napunktowanie skory (rycina 1H),

wylonienie przez otwér w skoérze zaczepu (rycina 11I),
zalozenie pier$cienia zabezpieczajacego i opatrunku
(ryciny 1J1-2).
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Rycina 1. (A-J) Podstawowe kroki chirurgiczne dla systemu Cochlear Baha
Figure 1. (A-)) Basic surgical steps for the Cochlear Baha system

Obecnie nowym rozwigzaniem, ktdre cieszy sie coraz wiek-

szym zainteresowaniem pacjentéw, jest system Baha At-

tract. Procedura chirurgiczna wszczepienia tego systemu
obejmuje wykonanie nastepujacych podstawowych kro-

koéw, ktore polegaja na (rycina 2):

a) wyznaczeniu miejsca ciecia skornego za malzowing
uszng i okresleniu pola dla umieszczenia wszczepial-
nej czesci systemu (rycina 2A),

b) w przypadku wczeéniejszej lub planowanej rekonstruk-
¢ji malzowiny usznej zaleca si¢ wykonanie cigcia od-
wréconego (rycina 2B),

¢) wykonaniu ciecia skérny zgodnie z zaznaczeniem (ry-
cina 2C),

d) odstonieciu powierzchni koéci i wyznaczeniu miejsca
mocowania czeéci wszczepialnej (rycina 2D1-2),

e) umocowaniu tytanowego wkretu w kosci (rycina 1E),

f) wiasciwym usytuowaniu i przykreceniu do tytanowe-
go wkretu ptytki magnesu (rycina 2F),

g) uzyciu klucza dynamometrycznego w celu dokrecenia
$ruby z wlasciwym momentem sily (rycina 2G),

h) zalozeniu szwdw na skore (rycina 2H).

Podsumowanie

Zastosowanie systemu wszczepialnego na przewodnictwo
kostne typu Baha i Baha Attract w przypadkach niedostu-
chu typu przewodzeniowego lub mieszanego pozwala na
bardzo efektywne wsparcie stuchowe pacjenta. Tego typu
rozwigzania sg rowniez skuteczne w przypadkach jed-
nostronnej gluchoty zaréwno u dzieci, jak i u dorostych.

Implanty ucha srodkowego Vibrant Soundbridge
(od 2003 r.)

Po raz pierwszy tego typu system implantu ucha $rodko-
wego zastosowal w Polsce w 2003 r. H. Skarzynski [28].
Vibrant Soundbridge zostal wtedy wszczepiony osobie
doroslej, a przetwornik FMT zostal w sposob klasyczny
zamocowany na odnodze dlugiej kowadetka. Nastepnie
system ten byl stosowany w roznych zaburzeniach stu-
chu - wrodzonych i nabytych, u dzieci i dorostych [29].
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Rycina 2. (A-H) Kroki chirurgiczne dla systemu Cochlear Baha
Attract
Figure 2. (A-H) Surgical steps for the Cochlear Baha Attract
system

Przetwornik FMT w zalezno$ci od réznych patologii ucha
$rodkowego i/lub zewnetrznego oraz stanu ucha srodko-
wego jest mocowany w odmienny sposob:

a) do ruchomego elementu aparatu ucha $rodkowego
- kowadetka, mloteczka lub strzemiaczka w przy-
padku wad wrodzonych i niewyksztalcenia ucha ze-
wnetrznego oraz réznego stopnia niedorozwoju ucha
$rodkowego,
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b)

<)

d)
e)

do ruchomego mloteczka lub strzemigczka po nieefek-
tywnych operacjach rekonstrukcyjnych ucha srodko-
wego (ossikuloplastykach),

do kowadetka w przypadku zaawansowanej otoskle-
rozy w celu wzmocnienia efektu uzyskanego podczas
stapedotomii,

na ruchomej plytce strzemigczka,

do stymulacji blony okienka okragtego.

Niezwykle wazne jest rygorystyczne przestrzeganie wy-
pracowanej procedury wykazania przyszltych korzysci

z zastosowania implantu ucha §rodkowego typu Vibrant
Soundbridge u kazdego pacjenta [23].

Aktualne wskazania do zastosowania implantu ucha $rod-

kowego typu Vibrant Soundbridge obejmuja:

a) wady wrodzone ucha srodkowego lub wspdlistniejace
ucha zewnetrznego i srodkowego u dzieci i dorostych,

b) wady nabyte ucha $rodkowego - zaawansowana oto-
skleroza i tympanoskleroza po przywréceniu ru-
chomosci istniejacego aparatu przewodzacego ucha
$rodkowego,
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Rycina 3. (A-J) Podstawowe kroki podczas wszczepienia implantu do ucha srodkowego typu Vibrant Soundbridge
Figure 3. (A-J) Basic surgical steps for the middle ear Vibrant Soundbridge implant

¢) rézne zmiany pozostate po leczeniu przewleklych za-
palen uszu, podczas ktdrych wczeéniejsze operacje re-
konstrukcyjne nie przyniosty zadowalajacego efektu,

d) uszy po przebytych operacjach radykalnych,

e) inne zaburzenia stuchu o nieustalonej etiologii z ubyt-
kami stuchu typu odbiorczego, najczeséciej w zakresie
wysokich czegstotliwosci lub typu mieszanego np. po-
urazowego — w ktorych préby symulacyjne wykazuja
szanse uzyskania lepszego efektu stuchowego niz w kla-
sycznych aparatach stuchowych lub wtedy gdy aparaty
klasyczne nie sg tolerowane przez pacjenta.

Integralng czeécig opracowanych wskazan sa kryteria wiacze-
nia pacjenta do zastosowania systemu Vibrant Soundbridge:
a) Niedostuch typu przewodzeniowego i mieszanego:

- wiek >3 lata (znak CE¥),

- jednostronny lub obustronny niedostuch typu przewo-
dzeniowego lub mieszanego, od stopnia lekko-srednie-
go do znacznego,

- stabilne progi przewodnictwa kostnego w uchu prze-
znaczonym do implantacji,

- brak ostrej infekcji w uchu $rodkowym,

- budowa anatomiczna ucha $rodkowego pozwalajaca
na prawidlowe umiejscowienie przetwornika FMT,

- korzysci ze wspomagania stuchu potwierdzone bada-
niami audiometrycznymi w polu swobodnym w opcji
symulacji z konwencjonalng proteza stuchowa,

- brak centralnych zaburzen stuchu,

- realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

b) Niedostuch typu odbiorczego:

- wiek 23 lata (znak CE w Europie),

- niedostuch typu odbiorczego od stopnia lekko-$red-
niego do znacznego,

- stabilne progi przewodnictwa powietrznego w uchu
przeznaczonym do implantacji,

- prawidlowe funkcjonowanie ucha $rodkowego potwier-
dzone wynikami pomiaréw impedancji,

- uzyskanie korzy$ci ze wspomagania stuchu potwierdzo-
ne badaniami audiometrycznymi w polu swobodnym
w opcji symulacji z konwencjonalng proteza stuchowa,

- stopien dyskryminacji mowy wigkszy lub réwny 50%,
wykazany w te$cie wyrazowym jednosylabowym dla
komfortowego poziomu sygnatu (MCL), wykonanym
w stuchawkach nausznych,

- brak centralnych zaburzen stuchu,

- realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

Rycina 4. Zastosowanie implantu ucha Srodkowego typu
Vibrant Soundbridge w wadzie wrodzonej ucha srodkowego.
Przetwornik FMT przymocowany do ruchomego konglomera-
tu tancucha kosteczek

Figure 4. Application of the middle ear Vibrant Soundbridge
in a case of congenital middle ear defect. FMT attached to the
mobile agglomerate of ossicles

Stosowana w praktyce procedura implantacji systemu typu
Med-El Vibrant Soundbridge dla niedostuchéw typu od-
biorczego obejmuje nastepujace podstawowe kroki chi-
rurgiczne przedstawione na rycinie 3:

a) wykonanie cigcia zausznego w celu odchylenia plata
skornego za malzowing uszng (rycina 3A),

b) przygotowanie na powierzchni koéci malego zagte-
bienia dla ulozenia w nim cze$ci wszczepialnej im-
plantu pod utworzonym platem skérno-migsniowym
(rycina 3B),

¢) ograniczone konserwatywne otwarcie przestrzeni wy-
rostka sutkowatego (rycina 3C),

d) wykonanie tympanotomii tylnej w celu zapewnienia
dobrego dostepu do odnogi diugiej kowadetka wraz
z zachowaniem fragmentu koéci w celu pozniejszego
zamknigcia jamy pooperacyjnej (rycina 3D),

e) weryfikacja usytuowania przetwornika implantu i moz-
liwosci jego zaczepienia do odnogi diugiej kowadetka
z wykorzystaniem prébnika (rycina 3E),

f) wprowadzenie wlasciwego przetwornika FMT do ucha
$rodkowego (rycina 3F),

g) zapiecie za pomoca tytanowych uchwytéw przetwor-
nika FMT na odnodze dlugiej kowadelka (rycina 3G),

h) dodatkowe umocowanie przetwornika FMT za pomo-
ca cementu (rycina 3H),

* Certyfikat zgodnosci z dyrektywami europejskimi dotyczacymi danego produktu.
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Rycina 5. (A) Posrednia stymulacja btony okienka okragtego, (B) Bezposrednia stymulacja btony okienka okragtego wg Skarzynskiego
Figure 5. (A) Indirect stimulation of the round window membrane, (B) Direct stimulation of the round window membrane accor-

ding to Skarzynski’s concept

i) umocowanie cze$ci wewnetrznej za pomoca niewchla-
nianych szwéw lub cementu (rycina 31),

j) zamkniecie pola operacyjnego, zalozenie szwéw pod-
skornych oraz na skore (rycina 3J).

Do klasycznego zastosowania implantu typu Vibrant So-
undbridge w toku rozwoju otochirurgii dodano caty szereg
modyfikacji, ktére byly zwigzane z réznymi wrodzonymi
lub nabytymi patologiami ucha §rodkowego. Przedsta-
wiona procedura chirurgiczna doczekata si¢ wielu zmian
wprowadzonych przez otochirurgéw. Gléwne modyfikacje
chirurgiczne wigzaly sie z réznymi sposobami mocowania
przetwornika wibrujacego FMT do poszczegdlnych koste-
czek lub catego konglomeratu w wadach wrodzonych (ry-
cina 4). Kolejne rozwiazania pozwalaja utozy¢ przetwornik
FMT na ruchomej plytce strzemigczka. Ulozenie FMT na
plytce strzemiaczka moze by¢ bezposrednie lub z protez-
ka typu KURZ. Innym rozwigzaniem jest ulozenie prze-
twornika FMT w poblizu blony okienka okraglego (ry-
cina 5). To rozwigzanie, zapewniajace stymulacje blony
okienka okraglego, jest stosowane najczesciej po wcze-
$niejszych operacjach radykalnych ucha srodkowego. Prze-
twornik FMT moze by¢ ulozony na blone okienka z po-
fozonym fragmentem powiezi, co zaproponowat Colletti
w 2005 r. (rycina 5A) [30]. Rozwinigcie tej idei i umozli-
wienie bezposredniej stymulacji blony okienka zapropo-
nowal w 2006 r. Skarzynski (rycina 5B) [31]. Dlugofalo-
we efekty zastosowania stymulacji bezposredniej okazaty
si¢ lepsze, gdyz unika sie¢ w ten sposob wchlaniania tkan-
ki tacznej utozonej pomiedzy przetwornikiem FMT a bto-
ng okienka. Istotnym aspektem chirurgicznym w proce-
durze Skarzynskiego jest przygotowanie takiej lozy dla
FMT, ktdra zapobiega przemieszczeniu sie przetwornika.

Opracowana przez Skarzynskiego modyfikacja polega na:

a) niewielkim podfrezowaniu wierttem diamentowym
okolicy okienka, by optymalnie utozy¢ przetwornik
FMT i by bylo ono cze$ciowo przykryte warga kostna,

b) wyptaszczeniu podtoza pod FMT dla zapewnienia do-
brych wibracji wzdluz osi dlugiej FMT.

Podsumowanie

Ostateczne wyniki zastosowania implantu ucha $srodkowe-
go typu Vibrant Soundbridge s3 bardzo satysfakcjonujace.
Podstawg do ich uzyskania jest wlasciwy dobér optymal-
nego sposobu mocowania przetwornika FMT dla stymu-
lacji prawidtowo lub cze¢$ciowo wyksztalconego systemu
kosteczek stuchowych, okienka okragtego lub plytki strze-
migczka w okienku owalnym.

Implanty ucha srodkowego typu Bonebridge
(od 2012 r.)

Implant typu Bonebridge po raz pierwszy w Polsce zastoso-
wal H. Skarzynski w 2012 r. u osoby dorostej z wadg wro-
dzona ucha zewnetrznego (brak przewodu stuchowego
zewnetrznego) oraz glebokim niedorozwojem ucha $rod-
kowego. Podczas dalszego rozwoju programu stosowania
tego typu urzadzenia wszczepialnego nasze wskazania byty
stopniowo rozszerzane na inne docelowe grupy pacjentéw —
glownie dorostych, nastepnie mlodziez. Kazdorazowo, po-
dobnie jak w przypadku innych rozwigzan wszczepialnych,
pacjent musi mie¢ przeprowadzone przedoperacyjne pro-
by symulacyjne w celu wykazania potencjalnych korzysci
i oceny ryzyka. Aktualnie system ten moze by¢ stosowa-
ny do kompensacji zaréwno niedostuchu w wadach wro-
dzonych i nabytych, jak i przy jednostronnej gluchocie.

Kryteria wlaczenia pacjenta do zastosowania implantu
typu Bonebridge byly systematycznie rozszerzane i osta-
tecznie obejmuja:

a) wiek >5 lat (znak CE w Europie),

b) stabilne progi dla przewodnictwa kostnego w uchu
przeznaczonym do implantacji,

¢) jednostronny lub obustronny niedostuch typu przewo-
dzeniowego lub mieszanego,

d) w przypadkach jednostronnej gtuchoty, prog przewod-
nictwa powietrznego w lepszym uchu powinien by¢
mniejszy lub réwny 20 dB HL dla czestotliwosci 500 Hz,
1 kHz, 2 kHz i 3 kHz,

e) budowa anatomiczna koéci skroniowej powinna po-
zwala¢ na umiejscowienie przetwornika BC-FMT,

f) brak centralnych zaburzen stuchu,

g) realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.
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Obecne wskazania do zastosowania implantu typu
Bonebridge:

a)

b)

<)

wady wrodzone ucha $rodkowego lub wspoélistnieja-
ce wady wrodzone ucha $rodkowego i zewngtrznego
u dorostych (od 2014 r. u dzieci powyzej 5 r.z.),
wady nabyte uszu: pourazowe, zarostowe np. w tym-
panosklerozie, uniemozliwiajace efektywne korzysta-
nie z klasycznych aparatéw stuchowych,

zaburzenia stuchu po przebytych operacjach tympanopla-
stycznych przy jednoczesnym braku satysfakcjonujacej

d)

e)

poprawy stuchu oraz braku efektéw z konwencjonal-
nego protezowania narzadu stuchu,

wrodzona lub nabyta gltuchota jednostronna po wyka-
zaniu wiekszych lub poréwnywalnych korzysci w sto-
sunku do klasycznej protezy typu CROS,

inne uszkodzenia stuchu wrodzone lub nabyte, u 0s6b
w réznym wieku, u ktérych w przedoperacyjnych pré-
bach symulacyjnych wykazano, ze potencjalna korzy$¢
z zastosowania tego typu systemu jest dla pacjenta naj-
wieksza i optymalna.
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Rycina 6. (A-G) Podstawowe etapy postepowania chirurgicznego dla systemu implantu typu Bonebridge
Figure 6. (A-G) Basic stages of surgical procedure for the Bonebridge implant system

Na podstawie dotychczasowych do§wiadczen zostala opra-

cowana aktualna procedura chirurgiczna dla systemu Bo-

nebridge, skladajaca si¢ z nast¢pujacych krokéw (rycina 6):

a) zaznaczenie polozenia cze$ci wewnetrznej i wykonanie
cigciaskornego zauchem wraz z odstonieciem powierzch-
ni kosci skroniowej (rycina 6A),

b) wykonanie kalibrowanego, wg matrycy, zaglebienia dla
ulozenia czeéci wewnetrznej implantu (rycina 6B1-4),

c) przygotowanie kieszeni podskornej za uchem dla uto-
zenia w niej wewnetrznych elementéw wszczepialnych
implantu (rycina 6C),

d) dokonanie wstepnych nawiertéw w kosci (rycina 6D),

e) przymocowanie przetwornika BC-FMT usytuowane-
go w lozy kostnej za pomoca odpowiednich wkretéw
do koéci (rycina 6E),

f) dokrecenie $rub za pomoca klucza dynamometrycz-
nego w celu uzycia odpowiedniego momentu sity (ry-
cina 6F),

g) zamkniecie pola operacyjnego, zalozenie szwéw pod-
skornych i na skore (rycina 6G).

Podsumowanie

Do tego typu rozwigzania moga nie zosta¢ zakwalifikowa-
ni pacjenci, u ktérych warunki miejscowe zwigzane z gru-
boscig tkanki kostnej w kosci skroniowej nie pozwalaja na
bezpieczne umocowanie czg¢éci wewnetrznej. W ograniczo-
nej grupie przypadkéw moze to wigzac si¢ z ryzykiem od-
stonigcia opon mdzgowych lub zatoki esowatej. W czesci
przypadkéw optymalnym rozwigzaniem jest podlozenie
specjalnych podktadek BC-Lift, co pozwala plycej utozy¢
cze$¢ wewnetrzng implantu w kosci i unikngé kontak-
tu implantu z wyzej wymienionymi strukturami. Wazne,
aby przed wszczepieniem tego typu systemu zostaly wy-
konane badania tomografii komputerowej kosci skronio-
wej. Na otrzymane obrazy radiologiczne nalezy nast¢pnie

Rycina 7. Przyktad przedoperacyjnej symulacji miejsca wszczepienia czesci wewnetrznej implantu
Figure 7. Example of preoperative simulation of the Bonebridge inner part implantation
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Rycina 8. (A-H) Podstawowe kroki chirurgiczne zwigzane z wszczepieniem implantu typu CODACS
Figure 8. (A-H) Basic surgical steps related to CODACS system implantation

nalozy¢ wzorzec czedci wewnetrznej systemu Bonebrid-
ge w celu oceny mozliwoéci zastosowania omawianego
typu implantu w wybranym przypadku klinicznym i oce-
ny potencjalnych trudnoséci $réodoperacyjnych (rycina 7).

Pewna grupa chirurgéw decyduje sie na szerokie odstania-
nie opony w celu ulozenia cz¢$ci wewnetrznej. Poza typo-
wym umocowaniem implantu przed zatoka esowata moz-
liwe jest alternatywne ulozenie przetwornika poza zatoka.

Implanty ucha srodkowego typu Cochlear
CODACS (0od 2012 r.)

Pierwsze w Polsce operacje wszczepienia tego implantu,
pozwalajacego na bezposrednig stymulacje mechanicz-
na pltynéw ucha wewnetrznego w §limaku za posrednic-
twem wybranej pasywnej protezki, przeprowadzit w 2012 r.
H. Skarzynski u pacjentéw z niedostuchami mieszany-
mi znacznego stopnia, z zaawansowang otoskleroza. Ten
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szczeg6lny rodzaj implantu sklada sie z wszczepialnej cze-
$ci wewnetrznej, mocowanej w kosci skroniowej wraz z od-
powiednim przetwornikiem elektromechanicznym pota-
czonym z typowa protezka stosowana w stapedotomii, oraz
z zewnetrznego procesora [32].

Na podstawie dotychczasowego do$wiadczenia zostaty

opracowane aktualne wskazania do zastosowania implan-

tu typu CODACS:

a) zaawansowana otoskleroza ze znacznie obnizong wy-
dolnoscia ucha wewnetrznego,

b) zaawansowana tympanoskleroza,

¢) w najblizszej perspektywie istnieje mozliwo$¢ poszerze-
nia tej podstawowej grupy wskazan o przypadki uszko-
dzen wrodzonych, pourazowych i pozapalnych, gdzie
inne typy urzadzen wszczepialnych nie sa w stanie za-
pewnié wystarczajacego efektu stuchowego.

Kryteria wlaczenia pacjenta do zastosowania systemu

CODACS:

- wiek >18 lat (znak CE w Europie),

- niedostuch mieszany, od stopnia znacznego do glebo-
kiego, jednostronny lub obustronny,

- stabilne progi przewodnictwa kostnego w uchu prze-
znaczonym do implantacji,

- brak ostrych lub przewleklych infekcji w uchu
$rodkowym,

- budowa anatomiczna ucha srodkowego pozwalajaca na
odpowiednie umocowanie przetwornika i polgczenie
z pasywna protezka,

- przewidywane korzysci ze wspomagania stuchu po-
twierdzone badaniami audiometrycznymi w polu swo-
bodnym w opcji symulacji z konwencjonalng proteza
stuchowa, jesli rodzaj i gtebokos¢ niedostuchu na to
pozwala,

- brak centralnych zaburzen stuchu,

- realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

Zastosowanie systemu CODACS w praktyce klinicznej
wiaze si¢ z wykonaniem nastepujacych krokéw chirur-
gicznych (rycina 8):

a) cigcia skdrnego w ksztalcie litery S za malzowing uszna
pacjenta i odstonieciem powierzchni tuski kosci skro-
niowej (rycina 8A),

b) typowej konserwatywnej antromastoidektomii oraz
tympanotomii tylnej z dobrym uwidocznieniem su-
prastruktury i ptytki strzemiaczka. Usunigcie supra-
struktury strzemigczka oraz wykonanie kalibrowane-
go otworu w jego plytce. W czeéci przypadkéw ten
krok moze by¢ wykonany z dojscia przez tympanoto-
mig tylng. W sytuacji, gdy dobry wglad w okolice niszy
okienka jest utrudniony, uwidocznienie niszy okien-
ka mozliwe jest z dodatkowego doj$cia przez przewdd
stuchowy zewnetrzny (rycina 8B),

¢) odpowiedniej lozy dla wlasciwego umocowania w ko-
$ci czedci wewnetrznej implantu i umocowanie za po-
mocg wkretéw kostnych czesci wewnetrznych implan-
tu (rycina 8C),

d) wstepne pozycjonowanie przetwornika za pomoca
prébnika (rycina 8D),

e) ostateczne pozycjonowanie wlasciwego przetwornika
systemu implantu (rycina 8E),

f) zapiecie protezki strzemigczka na wystajacej dZwigni
(artificial incus) i uszczelnienie ttoczka skrzepem krwi
zylnej (rycina 8F),

g) badanie $rédoperacyjne wlasciwego funkcjonowania
uktadu za pomocg wibrometrii laserowej (rycina 8G),

h) przykrycie wszczepionych czesci platem skérno-mie-
$niowym, zatozenie szwéw pod i na skére (w przypad-
ku, gdy zostalo zastosowane dodatkowe dojscie przez
przewdd stuchowy zewnetrzny, umieszczenie w nim
opatrunku u$ciskowego) (rycina 8H).

Podsumowanie

Pierwsza grupa kandydatéw do implantu typu CODACS
zostala wybrana sposrdd pacjentéw z zaawansowang oto-
sklerozg. U wigkszosci 0séb zastosowany system wyka-
zal duzg efektywno$¢ zaréwno w zamknieciu rezerwy §li-
makowej, jak i w kompensacji niedostuchu odbiorczego.
Stworzylo to nowe mozliwosci w zakresie leczenia zaawan-
sowanej otosklerozy oraz nielicznych, ale mozliwych powi-
klan po wczeéniejszym wykonaniu typowej stapedotomii.

Nalezy podkredli¢, ze zastosowanie implantu typu CO-
DACS do bezposredniej stymulacji §limaka umozliwia
- w zawansowanej patologii ucha — zaréwno zamkniecie
rezerwy $limakowej, jak i wzmocnienie dzwieku, ktére do-
ciera bezposrednio do ptynéw ucha wewnetrznego. Dalszy
rozwoj tego programu pozwoli zapewne zastosowac oma-
wiany system w innych przypadkach chorobowych, takich
jak wady wrodzone oraz zaawansowana tympanoskleroza.

Implant ucha srodkowego typu MET
(od 2014 r.)

Implant ucha srodkowego typu MET zostal zastosowany
po raz pierwszy w Polsce w 2014 r. przez H. Skarzynskiego.
Implant typu MET sklada sie z wszczepialnej, odpowied-
nio mocowanej cze$ci wewnetrznej i zewnetrznego pro-
cesora, ktéry odbiera dzwieki i przekazuje odpowiednia
informacje przezskdrnie do czg$ci wewnetrznej. Nastep-
stwem tego sa drgania przetwornika elektromagnetyczne-
go, ktdre przenoszone sg na elementy ucha srodkowego:
kowadetko, mloteczek, strzemiaczko, ptytke strzemiacz-
ka lub blone okienka okragtego. Doswiadczenie zespo-
tu Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu obejmuje przy-
padki, w ktérych implant ten stymuluje trzon kowadetka.

Aktualne wskazania do zastosowania implantu ucha $rod-

kowego typu MET dotyczg uszu z réznymi wrodzonymi

lub nabytymi zaburzeniami stuchu o bardzo réznej etio-
logii, a w szczegdlnosci:

a) wrodzony lub nabyty niedostuch typu odbiorczego,
przewodzeniowego lub mieszanego, ktérego przyczyn
nie mozna skompensowa¢ na drodze chirurgicznej lub
za pomoca klasycznego protezowania narzadu stuchu,

b) uszkodzenia ucha $rodkowego lub zewnetrznego: po-
urazowe, pozapalne oraz powstale w wyniku przepro-
wadzanych wczesniej operacji poprawiajacych stuch,

¢) inne zaburzenia stuchu, gdzie w wyniku przeprowa-
dzonej przedoperacyjnej symulacji wykazano, ze pro-
ponowane rozwigzanie przyniesie optymalng poprawe.
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Rycina 9. (A-H) Podstawowe kroki chirurgiczne zwigzane z wszczepieniem implantu typu MET

Figure 9. (A-H) Basic surgical steps for the MET system implantation

Obecne kryteria wlaczenia pacjenta do zastosowania sys-
temu MET:

a)

Niedostuch odbiorczy:

wiek >18 lat (znak CE w Europie),

niedostuch odbiorczy, od stopnia umiarkowanego do
znacznego,

stabilne progi przewodnictwa powietrznego w uchu
przeznaczonym do implantacji,

prawidlowa funkcja ucha srodkowego potwierdzona
pomiarami impedancji,

korzysci ze wspomagania stuchu potwierdzone bada-
niami audiometrycznymi w polu swobodnym w opcji
symulacji z konwencjonalng proteza stuchowa,
stopien dyskryminacji mowy wiekszy lub réwny 50%,
wykazany w te$cie wyrazowym jednosylabowym dla
komfortowego poziomu sygnatu (MCL), wykonanym
w stuchawkach nausznych,
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- brak centralnych zaburzen stuchu,

- realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

b) Niedostuch mieszany

- wiek >18 lat (znak CE w Europie),

- niedostuch od stopnia umiarkowanego do znacznego,
jednostronny lub obustronny;,

- stabilne progi przewodnictwa kostnego w uchu prze-
znaczonym do implantacji,

— brak ostrych lub przewleklych infekcji w uchu
$rodkowym,

- anatomia ucha srodkowego pozwalajaca na odpowied-
nie sprzezenie przetwornika z wybrang struktura ucha
$rodkowego,

- przewidywane korzysci ze wspomagania stuchu po-
twierdzone badaniami audiometrycznymi w polu swo-
bodnym w opcji symulacji z konwencjonalng proteza
stuchowa, jesli rodzaj i gtebokos¢ niedostuchu na to
pozwalaja,

- brak centralnych zaburzen stuchu,

- realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

Dotychczasowe do$wiadczenie umozliwia przyjecie aktu-

alnej procedury chirurgicznej dotyczacej wszczepienia sys-

temu implantu typu MET, ktéra obejmuje ponizsze pod-

stawowe kroki chirurgiczne (rycina 9):

a) ciecie skorne w ksztalcie litery C i odstoniecie po-
wierzchni koéci skroniowej (rycina 9A),

b) typowa konserwatywna antromastoidektomia w wy-
znaczonych matrycg granicach (rycina 9B),

¢) dobre uwidocznienie odnogi krétkiej kowadetka i jego
trzonu (w zaleznosci od stwierdzonej patologii w ra-
mach tego kroku moze by¢ konieczne wykonanie tym-
panotomii tylnej, uwidocznienie strzemigczka, ptytki
strzemigczka lub blony okienka okragtego) (rycina 9C),

d) przygotowanie powierzchni kosci i umocowanie do
niej za pomocg wkretéw kostnych cze¢$ci wewnetrznej
implantu (rycina 9D),

e) ustalenie wlasciwej pozycji przetwornika i elementu
kotwiczacego implant w koéci skroniowej (rycina 9E),

Pi$miennictwo:

f) sprawdzenie ulozenia i ostateczne umocowanie prze-
twornika bezposrednio stymulujacego trzon kowadetka
lub inny element ruchomego lanicucha kosteczek stu-
chowych (rycina 9F),

g) obiektywna weryfikacja prawidlowego funkcjonowa-
nia przetwornika elektromagnetycznego (rycina 9G),

h) utworzenie lozy kostnej i usytuowanie czesci podskor-
nej implantu. Zatozenie szwéw podskoérnych oraz na
skére w celu zamkniecia rany pooperacyjnej (ryci-
na 9H).

Podsumowanie

W poczatkowej fazie program kliniczny dotyczacy stoso-
wania implantéw ucha $rodkowego typu MET przezna-
czony byl dla oséb z niedostuchami typu odbiorczego.
U wszystkich pacjentéw zastosowano stymulacje trzonu
kowadetka. Uzyskane wczesne wyniki potwierdzaja sku-
teczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania przedstawionego
systemu implantu ucha §rodkowego i dedykowanego ko-
lejnym potencjalnym grupom docelowym, wskazanym
w kryteriach wlaczenia.

Whioski

1. Przedstawione kolejne technologie, zwigzane z rézny-
mi systemami wszczepialnymi do ucha $rodkowego lub
koéci skroniowej, otwieraja nowe mozliwoséci leczenia
r6znych wrodzonych i nabytych zaburzen stuchu.

2. W Polsce pacjenci z zaburzeniami stuchu maja dostep
do najnowszych, innowacyjnych rozwigzan jako jedni
z pierwszych lub wrecz pierwsi w §wiecie.

3. Dalsza obserwacja uzyskanych dotychczas wynikéw po-
winna wskaza¢ nowe docelowe grupy pacjentéw dla opi-
sanych systemdw wspomagajacych slyszenie.

4. Wdrozenie kolejnych systemoéw implantéw stuchowych
wigzalo si¢ z opracowaniem w wiekszosci przypadkow
nowych, oryginalnych rozwigzan chirurgicznych, kto-
re maja decydujacy wplyw na trwale i efektywne uzyt-
kowanie tych systemoéw.
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