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Streszczenie

Opublikowany na poczatku 2022 r. konsensus dotyczacy zastosowania urzadzen na przewodnictwo kostne oraz implantéw ucha
$rodkowego w przewodzeniowych i mieszanych ubytkach stuchu to efekt dtugofalowej wspotpracy specjalistow réznych dziedzin,
bioracych udzial w leczeniu i rehabilitacji wad stuchu. Konsensus dotyczy wytycznych co do postepowania klinicznego w zakresie
kwalifikacji pacjentéw, wyboru protezy wszczepialnej, operacji, jak rowniez opieki pooperacyjnej i oceny osiggnietych wynikéw. Celem
niniejszej pracy jest przyblizenie najistotniejszych z klinicznego punktu widzenia postanowien konsensusu.

Stowa kluczowe: aktywny implant ucha srodkowego « implant na przewodnictwo kostne « konsensus  przewodzeniowy ubytek stuchu
« mieszany ubytek stuchu « urzadzenia wszczepialne

Abstract

The consensus statement on the use of bone conduction devices and middle ear implants in conductive and mixed hearing loss,
published in 2022, is the result of a long-term collaboration of various specialists involved in the treatment and rehabilitation of
hearing impairments. The document addresses the issues of clinical management involving patient qualification, device selection,
surgery, intra- and postoperative care, and audiological benefit assessment. This study aims to introduce the most important from
the clinical viewpoint recommendations of this consensus statement.

Key words: active middle-ear implant « bone-conduction implant « consensus « conductive hearing loss « mixed hearing loss
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Wstep

Istnieje obecnie wiele opcji leczenia dla pacjentéw z prze-
wodzeniowym i mieszanym ubytkiem stuchu. Kiedy
leczenie farmakologiczne i chirurgiczne nie przynosi ocze-
kiwanego i trwatego rezultatu, stosuje si¢ roznego rodzaju
protezy stuchu. W sytuacji gdy dlugookresowe, klasycz-
ne protezowanie za pomocg aparatéw stuchowych nie jest
mozliwe lub zalecane, alternatywnym postepowaniem jest
wykorzystanie protez wszczepialnych [1].

Dostepne urzadzenia wszczepialne, dedykowane pacjen-
tom z przewodzeniowym i mieszanym ubytkiem stuchu,
mozna podzieli¢ na dwie gléwne kategorie: urzadzenia
na przewodnictwo kostne (ang. bone conduction devices,
BCD) oraz aktywne implanty ucha $rodkowego (ang.
active middle ear implants, AMEI). Obecnie dost¢pne
urzadzenia (2021 r.) obejmuja: przezskérne BCD (Baha®
Connect, Cochlear BAS, Goteborg, Szwecja, i system
Ponto, Oticon Medical AB, Askim, Szwecja), pasywne
BCD (Baha® Attract, Cochlear BAS, Goteborg, Szwecja,
oraz Sophono, Medtronic, Jacksonville, Floryda, USA)
i aktywne BCD z wszczepionym przetwornikiem drga-
jacym (Bonebridge, Med-El, Innsbruck, Austria, i Osia,
Cochlear BAS, Goteborg, Szwecja). Inng opcja jest zastoso-
wanie AMEI z przetwornikiem bezposrednio sprzezonym
z fancuchem kosteczek stuchowych lub okienkiem $limaka
(Vibrant Soundbridge (VSB), Med-El Innsbruck, Austria).

Literatura krajowa i zagraniczna uwzgledniajaca wyniki
audiologiczne oraz subiektywne wrazenia uzytkownikow
potwierdza skuteczno$¢ wszczepialnych urzadzen wyko-
rzystujacych kostne przewodnictwo dzwieku u pacjentow
z przewodzeniowym i mieszanym ubytkiem stuchu [2-5].
Prowadzone dyskusje oraz poréwnania wynikéw osiaga-
nych w réznych protezach daja szeroki obraz zaréwno ich
mozliwosci, jak i ograniczen, w tym w zakresie inwazyj-
nosci, powiktan i skutecznosci. Przy wyborze najlepszego
i najbezpieczniejszego rozwigzania dla pacjenta pomocne
sq: analiza danych, znajomos¢ réznic miedzy urzadzenia-
mi, ich zalet i ograniczen [6,7].

Przedstawione w niniejszym artykule postanowienia
konsensusu w zakresie zastosowania urzadzen na prze-
wodnictwo kostne oraz implantéw ucha $rodkowego
u pacjentéw z przewodzeniowym i mieszanym ubytkiem
stuchu sa efektem dlugotrwalej pracy specjalistow z takich
obszar6w jak: laryngologia, audiologia, inzynieria klinicz-
na, akustyka, a takze przedstawicieli producentéw urzadzen
oraz 0sOb zajmujacych si¢ polityka zdrowotna. Pierwsze
spotkanie specjalistow z krajow europejskich odbylo sie
w listopadzie 2017 r. w Hanowerze, kolejne miaty miejsce
podczas miedzynarodowych konferencji o tematyce po-
$wieconej implantom stuchowym. Ostatecznie w projekt
zaangazowalo si¢ 90 specjalistow z calego $§wiata bedacych
wspotautorami artykutu ,,Consensus Statement on Bone
Conduction Devices and Active Middle Ear Implants in
Conductive and Mixed Hearing Loss”, opublikowanego
w 2022 r. w czasopismie ,,Otology & Neurotology” [8].
Dokument ten zostal opracowany w celu stworzenia zarysu
postepowania klinicznego pozwalajacego na optymalny
wybdr implantu i zapewnienie wysokiej jako$ci opieki, co
w rezultacie umozliwia prezentowanie efektow w spdjny
i jednolity sposob. To z kolei — w my$l zasad medycyny

opartej na dowodach — ma pozwoli¢ na poréwnywanie
roznych technologii i ich wynikéw w przyszlosci.

Konsensus dotyczy przede wszystkim jednostronnego
zastosowania urzadzen wszczepialnych w obustronnych
ubytkach stuchu. Zaklada réwniez, ze alternatywne
sposoby leczenia zostaly wykorzystane, a zastosowanie
urzadzenia wszczepialnego moze by¢, chociaz nieko-
niecznie, rozwigzaniem ostatecznym. Nacisk kladziony
jest gléwnie na dorostych i mlodziez, bez uwzglednie-
nia specyficznych potrzeb matych dzieci. Konsensus nie
zawiera szczegolowych wskazan, kryteriow kwalifikacji
oraz opisu efektow zastosowania poszczegolnych rozwia-
zan. Autorzy konsensusu okreslaja — wedle wlasnej oceny
- dzialania obowigzkowe i opcjonalne, a takze takie, ktore
wedlug nich nastapig w przyszlodci.

W niniejszym artykule autorzy, bedacy jednocze$nie
wspoélautorami konsensusu, przyblizajg najistotniejsze
w praktyce klinicznej postanowienia konsensusu.

Klasyfikacja urzadzen dla pacjentow
z przewodzeniowym i mieszanym ubytkiem
stuchu

Z uwagi na dynamiczny rozwoj w tej dziedzinie prezen-
towana w tabeli 1 klasyfikacje urzadzen nalezy uzna¢
za aktualng na koniec 2021 r. W przypadku dostepno-
$ci innych urzadzen klasyfikacja musi zosta¢ rozszerzona.

Wymagania dla zespolu specjalistow

Z uwagi na to, ze leczenie i rehabilitacja po wszczepieniu
urzadzen angazuje specjalistow z wielu obszaréw, nie-
zbedny w tym procesie jest udzial multidyscyplinarnego
zespotu.

Zgodnie z Gavilanem i wsp. [9] zespdt specjalistow jest
odpowiedzialny za kompleksowe leczenie, ktére obejmuje:
wybor urzadzenia, operacje, dopasowanie procesora, ob-
serwacje i ocene wynikéw. W sktad zespotu musi wchodzi¢
dos$wiadczony lekarz otochirurg i audiolog. Audiolodzy
(w odniesieniu do polskich realiéw - protetycy stuchu,
audiofonolodzy) powinni mie¢ odpowiednio wysokie
kwalifikacje i doswiadczenie w dopasowywaniu klasycz-
nych aparatéw stuchowych i urzadzen wszczepialnych, jak
réwniez w ocenie korzysci z ich zastosowania. W celu za-
spokajania potrzeb dzieci w zakresie rehabilitacji mowy
zasadna jest obecno$¢ w zespole logopedy.

Autorzy konsensusu rekomendujg zastosowanie zalecen
opisanych w artykutach: ,,Quality standards for bone con-
duction implants” [9] oraz ,,Minimal reporting standards
for active middle ear hearing implants” [10].

Gléwne postanowienia konsensusu

Opieka skoncentrowana na pacjencie

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Hearing Organisa-
tion, WHO) opisuje opieke skoncentrowang na pacjencie
jako umieszczanie w centrum dziatania wszelkich systemow
opieki zdrowotnej kompleksowych potrzeb pacjenta i spo-
fecznoéci, a nie chordb, zaktadajac wspotdecydowanie [11].
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Tabela 1. Klasyfikacja urzadzen dla pacjentéw z przewodzeniowym i mieszanym ubytkiem stuchu
Table 1. Classification of devices for patients with conductive and mixed hearing loss

Rozwigzania niewymagajace interwencji chirurgicznej

Konwencjonalne aparaty stuchowe

Wykorzystujg powietrzne przewodnictwo dzwiekdw, np. aparaty
stuchowe zauszne (ang. behind the ear, BTE).

Konwencjonalne urzadzenia na przewodnictwo kostne (BCD)

Wykorzystujg kostne przewodnictwo dzwigekéw; przekazywanie
drgan do struktur kostnych odbywa sie poprzez przetwornik
mocowany na specjalnej opasce, oprawkach okularéw lub za
pomoca przyklejanego plastra (np. ADHEAR).

Rozwiagzania wymagajace interwencji chirurgicznej

Przezskérne systemy na przewodnictwo kostne
(ang. percutaneous)/ aparaty zakotwiczone w kosci skroniowej

Drgajacy przetwornik jest sprzezony z koscig za pomoca
implantu oraz ztacza penetrujacego skore (np. BAHA, Ponto);
procesor przytaczony jest mechanicznie do ztacza.

Pasywne systemy na przewodnictwo kostne
(ang. passive transcutaneous)

Drgajacy przetwornik jest sprzezony z koscig za pomoca
implantu potaczonego z wewnetrznym magnesem (np. BAHA
Attract, Alpha); procesor, potaczony z zewnetrznym magnesem,
utrzymuje sie nad implantem dzieki sile przyciggania magnesow.

Aktywne systemy na przewodnictwo kostne/ aktywne implanty

kostne (ang. active transcutaneous)

Sprzezone sg z koscig za pomocg wszczepionego przetwornika;
cze$¢ wewnetrzna bezprzewodowo komunikuje sie
z zewnetrznym procesorem dzwieku (np. Bonebridge, Osia).

Aktywne implanty ucha srodkowego (AMEI)

Drgajacy przetwornik sprzezony jest z wybrang struktura
tancucha kosteczek stuchowych lub okienkiem Slimaka; czes¢
wewnetrzna bezprzewodowo komunikuje sie z zewnetrznym
procesorem dzwieku (np. Vibrant Soundbridge).

Implanty slimakowe

Stymuluja ucho wewnetrzne przy wykorzystaniu pobudzenia na
drodze elektrycznej.

Zespol specjalistow musi zapewni¢ pacjentowi komplek-
sowe doradztwo, pomoc w podjeciu decyzji, rzetelna
informacje o alternatywnych metodach leczenia i terapii,
ich zaletach i ograniczeniach. Doradztwo powinno kon-
centrowac sie na takich elementach jak:

- potrzeby i oczekiwania;

- ryzyko $§réd- i pooperacyjne;

- bezpieczenstwo, trwatos¢ i niezawodnos¢ urzadzenia;
- indywidualne preferencje i styl Zycia;

- refundacja.

Jedli jest taka mozliwos¢, przy uzyciu konwencjonalnych
aparatdéw na przewodnictwo powietrzne/ kostne powinna
zostaé przeprowadzona odpowiednia préba przedoperacyj-
na, a wyniki - udokumentowane (badania audiologiczne
i kwestionariusze).

Aspekty audiologiczne
Wybor urzgdzenia

Wybdr urzadzenia musi by¢ dokonywany na podstawie
wskazan i przeciwwskazan podanych przez producen-
ta, a specjali$ci bioragcy udzial w podejmowaniu decyzji
musza przejs¢ odpowiednie szkolenie. Zaréwno urza-
dzenia wykorzystujace kostne przewodnictwo dzwigkdw,
jak i aktywne implanty ucha $rodkowego stymuluja ucho
wewnetrzne, omijajac uszkodzone struktury ucha srodko-
wego i/lub zewnetrznego. Wybor moze zatem opierac sig
na komponencie odbiorczej niedostuchu, a efekty moga
by¢ raportowane jako ,wzmocnienie przewodnictwa kost-
nego” (ang. bone-conduction gain) [12] lub ,wzmocnienie
efektywne” (ang. effective gain) [13].

Problemy zwigzane z okresleniem wzmocnienia przewod-
nictwa kostnego/ wzmocnienia efektywnego moga mie¢
zwigzek z kilkoma istotnymi kwestiami, takimi jak: wla-
$ciwy, doktadny pomiar progéw przewodnictwa kostnego
(w przypadku AMEI wlasciwie zamaskowany, w przypad-
ku BCD niemaskowany lub in situ z uwagi na stymulacje
obustronna); wlasciwy pomiar progéw slyszenia w polu
swobodnym (na uzyskane progi styszenia moze wplywac
nieliniowa praca urzadzenia oraz szum wlasny); ograni-
czone MPO (ang. maximum power output — maksymalny
poziom wyjsciowy). W odniesieniu do aktywnych implan-
téw ucha $rodkowego poziom wyjsciowy i MPO zalezne
sa réwniez od jako$ci sprzezenia przetwornika drgajace-
go ze strukturami ucha.

Dopasowanie procesora dZwigku

Podstawowe dane wej$ciowe niezbedne do dopasowania
procesora to progi przewodnictwa kostnego. Pierwszym
krokiem w dopasowaniu procesora jest wybdr metody
dopasowania, ktéra determinuje pozadane wzmocnienie
i poziom wyjéciowy. Metody uzywane przez producen-
téw to NAL (ang. National Acoustics Laboratories) i DSL
(ang. Desired Sensation Level), jak réwniez metody wlasne.
Po dopasowaniu procesora wynik powinien by¢ zweryfi-
kowany za pomocg badan audiologicznych, np. pomiaru
progow styszenia w urzadzeniu i poréwnania ich z war-
to$ciami wyliczonymi na podstawie wybranej metody
dopasowania. W przypadku przezskérnych urzadzen na
przewodnictwo kostne mozliwe jest przeprowadzenie po-
miaréw poziomu wyj$ciowego na systemie pomiarowym
zaopatrzonym w symulator kosci zgodnie z odpowiednia
normg, jakkolwiek dla systemoéw niepenetrujacych skéry
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poziom wyjsciowy jest zalezny od wielu czynnikéw i wcigz
brakuje odpowiedniej metody dopasowania.

Pomiary audiologiczne w ocenie korzysci
stuchowych

Zalecane jest stosowanie standaryzowanych testow au-
diologicznych przed zabiegiem oraz po okresie adaptacji
trwajacym co najmniej 4 tygodnie, w tym pomiarow:

- progéw przewodnictwa kostnego, maskowanych
i niemaskowanych, wykonywanych przed zabiegiem
chirurgicznym, celem oceny zgodno$ci ze wskazania-
mi oraz po zabiegu, celem oceny ich stabilnosci;

- progow styszenia mierzonych bezposrednio przez
implant w celu oceny skutecznosci sprzezenia przetwor-
nika ze strukturami ucha/ koéci;

— progdw styszenia uzyskanych w urzadzeniu w polu swo-
bodnym w celu okreélenia wzmocnienia efektywnego;

- progéw rozumienia mowy (ang. speech recognition thre-
shold, SRT) i/lub stopnia dyskryminacji mowy (ang.
word recognition score, WRS), np. dla poziomu nate-
zenia sygnatu odpowiadajagcemu mowie normalnie
glosnej (tj. 65 dB SPL) uzyskanych w urzadzeniu w polu
swobodnym;

- progéw rozumienia mowy SRT uzyskanych w urza-
dzeniu w polu swobodnym w szumie, w procedurze
adaptacyjnej przy odpowiednich poziomach prezenta-
¢ji mowy i szumu;

- maksymalnego stabilnego wzmocnienia (bez sprzeze-
nia zwrotnego) dla urzadzen, w przypadku ktérych taki
pomiar jest dostepny.

Wyniki pomiaréw powinny by¢ odpowiednio dokumento-
wane.

Autorzy zalecaja wykorzystywanie wzmocnienia efek-
tywnego lub poprawy funkcjonalnej jako miernikéow
pozyskanych korzysci z uwagi na niezalezno$¢ od rezerwy
$limakowej. W przypadku gdy czutos¢ slimaka jest zblizona
do normy (przewodzeniowy ubytek stuchu), wzmoc-
nienie efektywne moze by¢ bliskie zeru lub ujemne.
Alternatywnym podej$ciem moze by¢ poréwnanie SRT
przed interwencja z wynikiem uzyskanym po zastosowa-
niu urzadzenia, co moze by¢ blizsze rzeczywistej korzysci
pacjenta niz audiometryczne warto$ci progowe.

Aspekty chirurgiczne
Urzgdzenie do implantacji

Poniewaz rézne urzadzenia wymagaja innego podejscia
chirurgicznego, warto uwzgledni¢ te kwestie podczas po-
dejmowania decyzji odnosnie implantu. Istotne pozostaja
wzgledy anatomiczne, dlatego konieczne moze by¢ za-
stosowanie metod obrazowych na etapie kwalifikacji do
zabiegu. Oprocz tego wazna jest ocena pod katem czyn-
nikéw mogacych negatywnie wplynaé na proces gojenia
z uwzglednieniem chordéb ogdlnoustrojowych.

Urzadzenie oferowane pacjentowi:
- powinno mie¢ wszelkie dokumenty prawne potwierdza-
jace dopuszczenie do stosowania;

- musi by¢ systemem, z ktérym zespo6! implantologiczny
ma do$wiadczenie lub tez moze by¢ odpowiednio prze-
szkolony przed zabiegiem;

- powinno umozliwiaé¢ przeprowadzenie badania rezo-
nansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging,
MRI) co najmniej do 1,5 T;

- musi mie¢ wsparcie kliniczne i techniczne (w tym
serwis) zapewnione przez producenta.

Doradztwo w zakresie implantacji i opieki
pooperacyjnej

Przed operacja pacjentowi musi by¢ przekazana odpowied-

nia, rzetelna informacja. W szczegolnosci:

- pacjent musi uzyska¢ wszelkie informacje o urzadze-
niach, zasadzie dzialania, budowie implantu i procesora,
zaletach i ograniczeniach, trwatosci i kompatybilnosci
w zakresie wykonywania badan MRI;

- nalezy wyjaéni¢ procedure chirurgiczng oraz mozliwe
powiktania;

- pacjent musi uzyska¢ wszelkie niezbedne informacje
o urzadzeniach wszczepialnych, ktére moglyby stanowi¢
alternatywne podejscie, jesli takowe staloby sie koniecz-
ne w trakcie operacji;

- nalezy omowi¢ z pacjentem opieke pooperacyjng, w tym
w zakresie: kosztow eksploatacji urzadzenia, procesu
adaptagji i treningu stuchowego;

- pisemna zgoda pacjenta powinna by¢ uzyskana i udo-
kumentowana zgodnie z lokalnymi przepisami.

Stosowane techniki chirurgiczne i opieka okotoopera-
cyjna muszg by¢ bezpieczne i kazdorazowo dostosowane
do specyficznych potrzeb pacjenta, w tym warunkow
miejscowych i anatomicznych. Dane, takie jak: technika
chirurgiczna, typ implantu i ztacza, numer seryjny implan-
tu oraz powiklania i wyniki chirurgiczne, musza zosta¢
udokumentowane.

Aspekty techniczne

W kolejnym bloku tematycznym podejmowanym
w ramach konsensusu istnieje szereg zagadnien poswig-
conych specyfikacji technicznej urzadzen wszczepialnych,
a w szczegdlnoéci: MPO (rozumianego jako maksymal-
ny poziom wyj$ciowy, ktéry moze by¢ generowany przez
urzadzenie) oraz poziom szumu wyj$ciowego przy mini-
malnym wzmocnieniu wyrazony jako réwnowazny poziom
ci$nienia akustycznego. Dodatkowo zwraca sie uwage na
wplyw jakoéci sprzezenia przetwornika ze strukturami
ucha/ kosci (co ma szczegélne znaczenie w przypadku
AMEI) oraz maksymalne stabilne wzmocnienie mozliwe
do osiagniecia bez akustycznego sprzezenia zwrotnego.
W czeéci tej opisane s3 rowniez minimalne wymagania
co do prezentowanych przez producentéw danych tech-
nicznych urzadzen. Konsensus zawiera dodatek dotyczacy
pomiaréw MPO oraz sposoboéw weryfikacji korzysci z za-
stosowania urzadzen wszczepialnych.

Inne

Konsensus porusza takze kwestie zwigzane z: polityka zdro-
wotng, finansowaniem i obwarowaniami prawnymi oraz
rzetelnoscia badan klinicznych w przypadku wprowadzania
do praktyki klinicznej nowych urzadzen. Omawia réwniez
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zagadnienia dotyczace: odpowiedzialno$ci producentéw za
serwis techniczny urzadzen, kompatybilnoéci wstecznej,
jak tez koniecznoéci zapewnienia odpowiedniego zaplecza
szkoleniowego dla specjalistow bioracych udzial w procesie
oraz ustalenia jasnych procedur komunikacji miedzy klinika
a producentem. Autorzy podkre$laja ogromne znaczenie
tworzenia dowodéw naukowych na podstawie doswiadcze-
nia klinicznego w skali krétko- i diugoterminowe;j.

Podsumowanie

Konsensus dotyczacy urzadzen na przewodnictwo kostne
i aktywnych implantéw ucha $rodkowego w przewo-
dzeniowym i mieszanym ubytku stuchu jest wynikiem
kompleksowej analizy literatury i opinii duzej grupy eks-
pertéw réznych dziedzin zaangazowanych w rozwoj tego
obszaru. Obecny konsensus mial na celu zapewnienie ram
dla procedur klinicznych i charakterystyki technicznej.
Przyszte aktualizacje powinny koncentrowac sie réwniez
na wynikach zorientowanych na pacjenta, szczegdlnie ze
ten obszar leczenia i rehabilitacji z zastosowaniem urzg-
dzen wszczepialnych wciaz si¢ dynamicznie rozwija.

Pismiennictwo

Nalezy zatem spodziewac¢ si¢ zwigkszenia mozliwo$ci oraz
dostepnosci tego rodzaju metod i urzadzen.

Autorzy konsensusu postuluja podjecie wysitkow na rzecz:

- znormalizowania metod, sprzetu i procedur pomiaru
wlasciwosci wszystkich urzadzen;

- tworzenia i wykorzystywania rejestrow (lokalnych,
krajowych) obejmujacych wyniki chirurgiczne
i audiologiczne;

- ciaglej edukacji w zakresie standardéw chirurgicznych
i klinicznych;

- uzupelnienia pomiaréw audiologicznych o subiektywna
ocene korzysci dokonywang przez pacjenta za pomoca
zwalidowanych kwestionariuszy.

W ocenie autoréw opracowany konsensus powinien
by¢ traktowany jako pierwsze ogoélne wytyczne, ktore
beda regularnie aktualizowane. Polskie Towarzystwo
Otorynolaryngologéw Dziecigcych oraz Towarzystwo
Otorynolaryngologéw, Foniatrow i Audiologéw Polskich
rekomendujg wdrozenie postanowien konsensusu do prak-
tyki klinicznej.
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