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Streszczenie

W Klinice Otolaryngologii i Onkologii Laryngologicznej Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu chirurgiczne leczenie niedostuchow jest realizowane
przez dwa programy zwiqzane z implantacjq urzqdzen elektronicznych. Obejmujg one prote-
zowanie 7 wykorzystaniem systemow aparatow na przewodnictwo kostne (bone anchored
hearing aid — BAHA) oraz implantow hybrydowych zwiqzanych ze stymulacje elektryczno-
-akustyczng. W niniejszym opracowaniu przedstawiono realizacje obu projektow ze szcze-
golnym uwzglednieniem kwalifikacji i uzyskiwanych wynikow w obu tych grupach.

Stowa kluczowe: BAHA, aparaty na przewodnictwo kostne, implanty hybrydowe, stymu-
lacja elektryczno-akustyczna, niedostuch.

Abstract

Implantable hearing devices are becoming more common practice in assisting hearing
impaired patients who do not benefit enough from conventional amplification devices such
as hearing aids. This article presents indications, outcomes and the benefits obtained by
patients who are recipients of the BAHA (Bone Anchored Hearing Aid) or hybrid implants
based on electro-acoustic stimulation, treated at the Department of Otolaryngology and

Oncological Laryngology, Poznan University of Medical Sciences in Poland.
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Wstep

Niedostuch to problem zdrowotny dotykajacy
ludzi bez wzgledu na raseg, pte¢ i wiek. W zwigzku
z narastajgcym zagrozeniem ze strony srodowiska,
gléwnie zwigzanym z narazeniem na hatas, ekspozy-
cja na leki ototoksyczne, wystepowaniem choréb
ucha srodkowego i koniecznoscig ich chirurgicznego
leczenia istnieje liczna grupa os6b z niedostuchem
wymagajaca pomocy w adaptacji do otaczajgcego
Swiata dZzwieku. Wedlug danych Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia 278 mln ludzi cierpi z powodu umiar-
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kowanego do glebokiego niedostuchu (WHO Media
Center — Deafness and hearing impairment, Fact
sheet N 300, April 2010). Nalezy podkresli¢, zZe nie-
dostuch to nie tylko problem z porozumiewaniem sig,
rozumieniem mowy, poruszaniem si¢ w Swiecie
dZzwigkéw, ale niedob6r stuchu, szczegbélnie we
wczesnych okresach zycia, moze mie¢ negatywny
wplyw na rozwéj psychofizyczny. Istnieje wigc
potrzeba szybkiej diagnostyki oraz prawidlowego
leczenia, w tym z uzyciem wszczepialnych urzgdzen
poprawiajacych styszenie.
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W Kilinice Otolaryngologii i Onkologii Laryngolo-
gicznej Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu chirur-
giczne leczenie niedostuchéw realizowane jest przez
dwa programy zwigzane z implantacjg urzadzen elek-
tronicznych. Obejmujg one badania dotyczgce implan-
téw zakotwiczonych na przewodnictwo kostne oraz
implantéw hybrydowych. Mimo ze oba programy tgczy
wspdlne pojecie ,.implant”, dotyczg one réznych grup
pacjentéw i réznych rodzajéw niedostuchéw.

Program implantéw zakotwiczonych
na przewodnictwo kostne

System BAHA (bone anchored hearing aid) to
zestaw do protezowania niedostuchéw oparty na prze-
wodnictwie kostnym [1]. Jego ideg jest wykorzystanie
implantéw tytanowych mocowanych do kosci skronio-
wych, bedacych tgcznikiem migdzy procesorem dZwie-
ku, zmieniajacym fale akustyczne na drgania, a kos¢mi
czaszki przekazujacymi je dalej do ucha wewnetrznego
(ryc. 1.) [2-6].

Podstawa dzialania systemu BAHA jest zjawisko
przewodnictwa kostnego. Z tego wzgledu klasyczne
wskazania do protezowania obejmuja zaburzenia stu-
chu z elementem podwyzszonego progu dla przewod-
nictwa powietrznego — zaréwno niedostuch typowo
przewodzeniowy, jak i niedostuch mieszany, jedno- lub

obustronny [2, 7-9]. Klinicznie wskazania obejmuja
pacjentéw z wadami wrodzonymi ucha srodkowego
i/lub zewnetrznego, u ktérych aparat na przewodnictwo
powietrzne nie moze by¢ wykorzystywany lub jest
przeciwwskazany. Do protezowania aparatami BAHA
kwalifikowane sg takze osoby z przewlektymi zapale-
niami ucha srodkowego, u ktérych nie ma mozliwosci
korzystania z aparatéw na przewodnictwo powietrzne.
We wszystkich przypadkach pacjenci muszg speiniaé
okreslone kryteria audiologiczne. Minimalna rezerwa
stuchowa, przy ktérej system BAHA ma istotng prze-
wage nad aparatami na przewodnictwo powietrzne,
to $rednia 30 dB dla czestotliwosci 250, 500, 1000
i 3000 Hz, a w zaleznosci od wykorzystywanego pro-
cesora dZzwigku prég dla przewodnictwa kostnego nie
powinien przekracza¢ 45 dB [10]. Ponadto pacjenci
kwalifikowani do implantacji BAHA powinni osiggaé
minimum 60-procentowy stopiefi dyskryminacji
w audiometrii mowy. Nie jest to jednak parametr wig-
zacy i zawsze nalezy uwzgledniaé potrzeby indywidu-
alnego pacjenta, wlacznie z umozliwieniem testowania
aparatu w réznych sytuacjach akustycznych. Do prote-
zowania systemem BAHA kwalifikujg si¢ takze osoby
z jednostronng gluchoty (single sided deafness — SSD).
Kliniczne wskazania uwzgledniajg dzieci z jednostron-
ng gluchota nabyta w wyniku infekcji [11], pacjentow
po urazach i zlamaniach piramidy kosci skroniowej

Ryc. 1. Pacjent z implantem tytanowym do aparatu na przewodnictwo kostne (Baha®) wszczepionym w procedurze jednoetapowej z cigcia pionowego (A)

oraz z widocznym procesorem Baha® Divino (B)
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Tabela 1. Wskazania kliniczne oraz kryteria audiologiczne dla aparatéw
zakotwiczonych na przewodnictwo kostne

Wskazania kliniczne do aparatéw BAHA

niedostuch przewodzeniowy lub niedostuch mieszany

pacjenci z przewlektymi wyciekami z uszu:
« przewlekle zapalenie ucha srodkowego
« przewlekle zapalenie ucha zewnetrznego

pacjenci z wrodzonymi wadami ucha zewnetrznego (mikrocje,
atrezja przewodow stuchowych)

pacjenci z niedostuchem przewodzeniowym lub mieszanym

o innej etiologii:

« wady ucha srodkowego przy jednym styszacym uchu

« stany po petrozektomiach z zaszyciem przewodu stuchowego
zewngtrznego

jednostronna gluchota lub gigboki niedostuch czuciowo-nerwowy

Wskazania audiologiczne do aparatéw BAHA

niedostuch przewodzeniowy lub niedostuch mieszany

minimalna rezerwa slimakowa 30 dB
PTA dla przewodnictwa kostnego — do 45 dB dla 0,5, 1, 2, 3 kHz*
stopient dyskryminacji mowy — min. 60%

*minimalne PTA dla PK jest wartoscig okreslong dla danego typu procesora
i moze dochodzi¢ do 65 dB dla najmocniejszego procesora diwigku

oraz po operacjach guzéw kata mostowo-mézdzkowe-
go. W calej wspomnianej grupie system BAHA jest
alternatywa dla system6é6w CROS [12, 13]. W protezo-
waniu systemem BAHA istnieje takze mozliwos¢
implantacji obustronnych u pacjentéw z niedostuchem
przewodzeniowym lub mieszanym. Warunkiem takie-
g0 postepowania jest zachowanie symetrii ubytku stu-
chu. Przyjeto, ze réznica w audiometrii tonalnej dla obu
uszu nie moze by¢ wigksza niz 10 dB jako Sredniego
ubytku stuchu dla czestotliwosci 0,5, 1, 2 i 3 kHz lub
nie wigcej niz 15 dB dla poszczegdlnych czestotliwosci
(tab. 1.) [10].

e

o

Z cigcia pionowego

Program implantéw BAHA w Klinice Otolaryngo-
logii w Poznaniu rozpoczat si¢ w 1992 r. pierwszymi
implantacjami aparatow firmy Entific (12 pacjentéw)
[14, 15]. W kolejnych latach w zwigzku z brakiem pro-
cedur finansujgcych zakup i zabieg wszczepienia
implantéw BAHA znacznie ograniczyl si¢ dostep
pacjentéw do tej metody leczenia. Dopiero pod koniec
2005 r., po wprowadzeniu odpowiednich procedur
przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), rozpoczgto
ponownie program, ktéry obecnie obejmuje lgcznie
104 pacjentow z wszczepionym systemem Baha® fir-
my Cochlear. W grupie pacjentéw poddanych implan-
tacji w Klinice Otolaryngologii w Poznaniu przewaza-
ja osoby z przewleklym zapaleniem ucha srodkowego,
u ktérych wykorzystanie klasycznego aparatu stucho-
wego nie przynosito korzysci lub bylo przeciwwskaza-
ne ze wzgledu na utrzymujace si¢ wycieki i infekcje.
Stanowig oni 48% calej grupy. Pozostale wskazania
obejmowaly wady ucha srodkowego i zewnetrznego
(38%), w szczeg6lnosci wrodzone mikrocje i atrezje
przewodéw stuchowych zewngtrznych (m.in. pacjenci
z zespolami Treachera-Collinsa). Odrgbng grupg stano-
wili pacjenci z jednostronna gtuchota (14%).

W zakresie procedury chirurgicznej wszystkie
zabiegi po 2005 r. przeprowadzono jako operacje jed-
noetapowe, tj. niewymagajace kolejnych operacji przed
podiaczeniem procesora. W kolejnych latach podejscie
do cigcia skérnego ewoluowalo z ,klasycznego”
(48%), wykorzystujacego dermatom do przygotowania
ptatka skérnego w miejscu implantacji [16, 17], do cig-
cia pionowego (52%) opisanego przez Cremersa i wsp.
(ryc. 2.) [16]. Obecnie cigcie pionowe z opracowaniem
tkanek migkkich wykorzystuje sie u wszystkich pacjen-
téw bez wzgledu na wiek czy warunki anatomiczne.

Ryc. 2 A-B. Zabieg chirurgiczny wszczepienia zintegrowanego implantu tytanowego do aparatu na przewodnictwo kostne w procedurze jednoetapowej
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Jedynie w przypadkach reoperacji (np. utrata implantu)
stosowano technike plata w ksztalcie litery ,,U” umoz-
liwiajacg szerokie odstonigcie okolicy operowane;j.

Zgodnie z rekomendacjami i doniesieniami pi§mien-
nictwa czas pomi¢dzy zabiegiem chirurgicznym i podia-
czeniem procesora wynosit srednio 2,5 mies. (10 tyg.),
jednak po wprowadzeniu implantéw BI 300 ze specjal-
ng powloka TiO blast [18], czas od zabiegu do obcigze-
nia implantu (podiaczenia procesora) skrécono do
6-8 tyg. [19]. W wyniku skrécenia czasu oczekiwania na
podlaczenie nie zaobserwowano zwigkszenia liczby
powiklain miejscowych i nie zanotowano przypadkéw
utraty implantu. Dodatkowo w celu oceny stabilnosci
implantu od momentu wprowadzenia do kosci do czasu
obcigzenia wykorzystano nieinwazyjng metod¢ pomia-
réw czgstotliwosci rezonansowych (resonance frequency
analysis — RFA) (ryc. 3.). Dzieki uzyskanym wynikom,
okreslanym wskaznikiem stabilnosci ISQ (implant
stability quotient), mozliwe bylo monitorowanie procesu
osseointegracji i bezpieczniejsze podejmowanie decyzji
0 wczesniejszym obcigzeniu implantu [19].

W operowanej grupie pacjentéw odnotowano powi-
klania miejscowe w postaci reakcji skornych w okolicy
implantu. W odniesieniu do skali Holgersa [20]
(obecnie najczesciej stosowanej w ocenie powiklan
miejscowych) przewazaly zmiany o malym nasileniu,
gtéwnie odczyny o charakterze ziarniny, podobnie jak
w pisSmiennictwie [21-24]. Nie odnotowano powiktar
ogdlnych zwigzanych z implantacja Baha®, co stanowi
o bezpieczenistwie procedury. Czestos¢ wystgpowania
powiktan bylta najwigksza w grupie pacjentéw operowa-
nych z wykorzystaniem techniki klasycznej (dermatom),
natomiast w odniesieniu do wskazan pacjenci z przewle-
klym zapaleniem ucha srodkowego z wyciekiem rop-
nym wymagali najwigkszej uwagi w zwigzku z wyste-
powaniem miejscowego nadkazenia okolicy zaczepu.

W ocenie audiometrii mowy w hatasie w trzech
gtéwnych grupach pacjentéw (obustronny niedostuch
przewodzeniowy i mieszany, jednostronny niedostuch
przewodzeniowy oraz jednostronna gluchota) uzyska-
no wyrazng popraw¢ rozumienia mowy w aparacie.
Najwigksza poprawe obserwowano w grupie pacjen-
téw z obustronnym niedostuchem przewodzeniowym,
gdzie dZwigk o natgzeniu 65 dB, przy wspéiczynniku
SNR wynoszgcym 10 dB, prezentowany byl od strony
procesora. Ocena og6lna korzysci z implantacji dla
calej grupy wykazata, ze srednie korzysci z implantacji
wynosity 50% dla dZwigku nadawanego od strony pro-
cesora, przez 39% dla dZzwigkéw nadawanych central-
nie od przodu, do 27% dla dZzwigkéw nadawanych od
strony nieprotezowane;j.

Obecnie z calg pewnoscig mozna stwierdzi¢, ze pro-
tezowanie niedostuchéw za pomocg aparatéw zakotwi-
czonych na przewodnictwo kostne jest bezpieczng
i skuteczng metoda pomocy pacjentom z odpowiednim
typem niedostuchu.
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Program implantéw hybrydowych

Implant hybrydowy to urzadzenie stanowigce pota-
czenie klasycznego implantu slimakowego oraz apara-
tu stuchowego [25]. Wykorzystuje ono zjawisko
stymulacji elektroakustycznej (electro-acoustic stimu-
lation — EAS) polegajace na pobudzaniu elektrycznym
Slimaka z uszkodzeniem komorek rzgsatych w zakresie
czgstotliwosci wysokich, przy jednoczesnym zachowa-
niu zdolnosci percepcji dZwigkéw w zakresie czgstotli-
wosci Srednich i niskich, dla ktérych wymagane jest
wzmocnienie akustyczne [26, 27].

Implanty tego typu sg przeznaczone dla pacjentéw
z charakterystycznym typem uszkodzenia stuchu,
z progiem stuchowym w audiometrii tonalnej nieprze-
kraczajagcym 60 dB w zakresie do 500 Hz oraz wigk-
szym niz 80 dB w zakresie czestotliwosci powyzej
2000 Hz [26-28]. Lenarz i wsp. [28] podali réwniez
tzw. kryteria poszerzone (gigbszy niedostuch w zakre-
sie niskich czestotliwosci). Kryteria audiometryczne
Lenarza przedstawiono na rycinie 4.

W kwalifikacji pacjentéw niezbgdne jest okreslenie
dodatkowych danych, dotyczacych m.in. dynamiki
niedostuchu (stabilny, postepujacy), korzysci z dotych-
czasowych metod protezowania lub ich braku oraz
motywacji pacjenta do leczenia z wykorzystaniem
implantéw hybrydowych.

Po odpowiedniej kwalifikacji w ostatecznym sukce-
sie protezowania istotng role odgrywa postgpowanie
chirurgiczne. Ze wzglgdu na obecnos¢ czesciowo
zachowanego stuchu ingerencja w struktury ucha

J -
Ryc. 3. Nieinwazyjne pomiary stabilnosci implantu poprzez oceng czestotli-
wosci rezonansowych (resonance frequency analysis — RFA) z wykorzysta-
niem urzqdzenia Ostell (Integration Diagnostics AB, Gotehorg, Szwecja)
przedstawiajgcego wyniki stabilnosci w postaci wspétczynnika stabilnosci
15Q (implant stability quotient)
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wewnetrznego musi byé bardzo delikatna i atrauma-
tyczna. Zachowanie stuchu podczas implantacji to nie
opcja, ale kluczowy element, warunkujacy ostateczny
sukces rehabilitacji stuchu [29].

Program implantéw hybrydowych jest realizowany
w Poznaniu od grudnia 2009 r. Do wrzesnia 2011 r. tg
metodg leczenia objeto 21 pacjentéw z gluchotg
w zakresie czgstotliwosci wysokich, u ktérych klasycz-
ny aparat stuchowy byl w ich ocenie niewystarczajacy.
Wiek pacjentéw miescit si¢ w granicach od 16,5 do
77,5 roku (Srednia 49,5 roku; mediana 52,5 roku).
Pacjentéw podzielono na dwie grupy w zaleznosci od
kryteriow kwalifikacji — wskazania klasyczne (grupa
A) i rozszerzone (grupa B). Do grupy A zakwalifiko-
wano 13 os6b, a do grupy B — 8 oséb. W kwalifikacji
uwzgledniono minimum 5-letnig obserwacj¢ stabiliza-
cji progéw stuchowych oraz 30% rozumienia mowy.

U wszystkich chorych do protezowania wykorzy-
stano implanty firmy Cochlear — Nucleus Freedom
Hybrid-L implant z 16-milimetrowg elektrodg o sredni-
cy 0,35-0,55 mm [30].

azgstotliwosé [Hz]
125 250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

[dB HL]

Ryc. 4. Kryteria audiologiczne dla pacjentéw kwalifikowanych do wszcze-
pienia implantu hybrydowego — klasyczne (obszar ciemny) i poszerzone
(obszar szary) wg [28]

We wszystkich przypadkach zabiegi chirurgiczne
przeprowadzono z wykorzystaniem dojscia przez
tympanotomi¢ tylng. Po wykonaniu antromastoidek-
tomii przygotowywano loze kostne pod przetwornik
implantu oraz otwory dla szwéw mocujacych urza-
dzenie. Nastepnie po wykonaniu tympanotomii tylnej
z maksymalnym zniesieniem nawisu kostnego ku
tylowi uwidoczniano okienko okragle (ryc. 5.).
Kolejnym etapem chirurgicznym byto przygotowanie
specjalnego waskiego rowka (groove) na dolnym
brzegu tympanotomii tylnej do umocowania skrzy-
detka elektrody (wing) zapobiegajacego jej rotacji
(ryc. 6.).

Po delikatnym nacigciu blony okienka okraglego
(ryc. 7.) wolno wprowadzano elektrode do schodéw
bebenka. Jedynie w jednym przypadku z powodu trud-
nosci z uwidocznieniem btony okienka poszerzono nie-
znacznie wiertlem okolicg okienka okraglego do przo-
du i do dotu. We wszystkich przypadkach mozliwe byto
pelne wprowadzenie elektrody. Kazdorazowo dokony-
wano pomiaréw Srédoperacyjnych impedancji, odru-

Ryc. 5. Tympanotomia tylna z uwidocznieniem okienka okraglego przed
nacigciem blony okienka

Ryc. 6. Przygotowanie rowka na dolnym brzegu tympanotomii tylnej

Ryc. 7. Naciecie btony okienka okrgglego
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Tabela 2. Podsumowanie przedoperacyjnych wynikéw audiometrycznych obejmujgce dwie grupy chorych podzielonych ze wzgledu na kryteria kwalifikacyjne

Czestotliwos¢ 250 500 1000 2000 4000

[Hz]

Grupy A B R A B R A B R A B R A B R
n 13 8 21 13 8 21 13 7 20 10 5 15 6 5 11
Srednia 415 662 509 519 73,7 602 78,1 814 792 795 88 82,3 85 92 882

Mediana 45 70 50 55 72,5 60 85 85 85 95 90 90 80 95 90
Minimum 20 45 20 20 55 20 20 55 20 25 75 25 70 85 70
Maksimum 65 85 85 70 90 90 110 95 110 105 95 105 120 100 120

A — grupa A (kryteria podstawowe), B — grupa B (kryteria rozszerzone), R — wyniki razem

chéw migsnia strzemigczkowego oraz pomiaréw tele-
metrycznych (NRT).

Wyciski do wytworzenia komponentu akustyczne-
go pobierano przez 7-10 dni od operacji. Podtaczenie
procesora mowy odbywalto si¢ Srednio ok. 5-8 tyg. od
operacji, w zaleznosci od otrzymania indywidualnie
przygotowanego komponentu akustycznego od przed-
stawiciela producenta. Przed samym podigczeniem
procesora wykonywano audiometryczng kontrole stanu
stuchu.

Wyniki audiometryczne przed operacja i po opera-
cji analizowano dla czgstotliwosci 250, 500, 1000,
2000 i 4000 Hz. Gdy wartosci progéw stuchowych
byly wigksze od 110 dB, wynikéw tych nie uwzgled-
niano w analizie. W pismiennictwie zwraca si¢ uwage,
ze r6zni autorzy w rézny sposob podchodza do analizy
wynikéw audiometrycznych, podajac dla czgstotliwo-
$ci nieoznaczalnych wartosci 120 dB, 999 dB, lub nie
ujmujg ich w ocenie [31].

Podsumowanie przedoperacyjnych wynikéw audio-
metrycznych wg schematu przyjetego przez Freyssa
i wsp. [32] poszerzone o wyrdznienie 2 grup chorych
ze wzgledu na kryteria kwalifikacyjne przestawiono
w tabeli 2.

W grupie 21 zoperowanych chorych w 17 przy-
padkach odnotowano zachowanie badZ nieznaczne
pogorszenie si¢ stuchu (grupa A — 12, grupa B - 5).
U 1 pacjenta zaobserwowano istotne pogorszenie si¢
stuchu, a u 3 pacjentéw nie odnotowano zadnych reak-
cji na dZzwigki w audiometrii tonalnej, cho¢ wszyscy
4 chorzy zgtaszali wyraZzng r6znice¢ w jakosci styszenia
przy aktywacji komponentu akustycznego. W grupie
tych 4 chorych az 3 bylo w wieku powyzej 70 lat,
wystapily u nich dodatkowe czynniki mogace wptywaé
na brak mozliwosci zachowania stuchu, takie jak nad-
ci$nienie tetnicze i cukrzyca.

W grupie 17 chorych, u ktérych odnotowano zacho-
wanie badZ nieznaczne pogorszenie si¢ stuchu, analizo-
wano wyniki badan audiometrycznych dla 3 czestotli-
wosci, tj. 250, 500 i 1000 Hz. W grupie A (kryteria
kwalifikacyjne podstawowe, 12 chorych) w 9 przypad-
kach udalo si¢ oznaczy¢ prég stuchu dla 3 badanych
czestotliwosci. Réznica srednich progéw styszenia
pomiedzy wartosciami przedoperacyjnymi a wartoscia-
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mi pooperacyjnymi dla 3 wspomnianych czestotliwosci
miescita si¢ w zakresie 0-10 dB w 6 przypadkach,
w zakresie 11-20 dB w 2 przypadkach i 21-30 dB
w 1 przypadku, natomiast w 3 przypadkach w grupie
A nie oznaczono progu styszenia dla 1000 Hz, przy
wartosciach przedoperacyjnych na poziomie odpo-
wiednio 80, 110 i 100 dB.

W grupie B (kryteria kwalifikacyjne rozszerzone,
5 chorych) w 4 przypadkach udato si¢ oznaczy¢ prég
stuchu dla 3 badanych czestotliwosci. Réznica srednich
progéw styszenia pomigdzy wartosciami przedopera-
cyjnymi a wartosciami pooperacyjnymi dla 3 wspo-
mnianych czgstotliwosci miescita si¢ w zakresie
0-10 dB w 3 przypadkach i 21-30 dB w 1 przypadku.
W 1 przypadku w grupie B nie oznaczono progu stysze-
nia dla 1000 Hz, zaréwno przed-, jak i pooperacyjnie.

Wszyscy pacjenci korzystajg ze stymulacji elek-
trycznej oraz akustycznej. Zaden nie korzysta jedynie
ze stymulacji elektrycznej — czy to z powodu braku
mozliwosci wzmocnienia akustycznego, czy lepszej
percepcji bez przeszkadzajacego komponentu aku-
stycznego. Dwunastu pacjentéw korzysta dodatkowo
z aparatu stuchowego po stronie przeciwne;j.
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