Pierwsze w Polsce wszczepienie nowatorskiego aktywnego
implantu przewodnictwa kostnego BONEBRIDGE BCl 602

W Swiatowym Centrum Stuchu w Kajetanach odbedzie sie seria pierwszych
w Polsce operacji wszczepienia pionierskich aktywnych implantéw
wykorzystujgcych przewodnictwo kostne dzwieku — BONEBRIDGE BCI 602.
Przeprowadzi jg 27 lutego 2020 r. prof. Henryk Skarzynski wraz z zespotem.
Operacje te rozpoczng nowy etap w leczeniu réznych zaburzen sfuchu
wystepujgcych w obrebie ucha zewnetrznego i srodkowego. Nowe implanty
dajg mozliwo$é poprawy stuchu w wielu przypadkach, w tym réwniez

u pacjentdw po réznych wczesniej przeprowadzonych operacjach uszu bez
oczekiwanej poprawy stuchu. Najwiekszym atutem oraz zaletg implantu
BONEBRIDGE BCI 602 jest przede wszystkim maty rozmiar urzadzenia

przy jednoczesnym wzmochionym dzwieku. Implant BCl 602 dedykowany
jest szerszej grupie pacjentdow, u ktérych z powoddéw anatomicznych (zbyt
cienka kos¢, za maty wyrostek sutkowaty, inne wrodzone deformacje) lub po
przebytych wczesniej operacjach nie mozna byto wszczepié innych urzadzen.

— To kolejny milowy krok w polskiej otochirurgii. Ciesze sig, ze te przefomowe
operacje mozemy wykonac w Swiatowym Centrum Stuchu. Tworzac
Centrum, chciatem, aby jego dziafalnosc kliniczna nie tylko dawafa wymierne
korzysci polskim pacjentom (ktdrzy majg dostep jako jedni z pierwszych

na swiecie do najnowszych, najbardziej zaawansowanych technologii
medycznych, zwiekszajgcych znacznie mozliwosci terapeutyczne), ale

takze upowszechniafa wspdfczesne swiatowe standardy medyczne.
Pionierskie operacje wszczepienia pierwszych na swiecie aktywnych
implantéw przezskdrnych na przewodnictwo kostne typu BONEBRIDGE
przeprowadzatem w Kajetanach od grudnia 2012 r. Juz wtedy byt to dowdd
na to, ze w Swiatowym Centrum Stuchu nieustannie wdrazamy innowacyjne
rozwigzania w hauce, edukacji i dziatalnosci klinicznej

— powiedziat prof. Henryk Skarzynski.

System BONEBRIDGE BCI 602 wykorzystuje zjawisko przewodnictwa
kostnego, ktére polega na przekazywaniu sygnafu dzwiekowego przez kosci
czaszki bezposrednio do ucha wewnetrznego.



Urzadzenie sktada sie z dwdch czesci: zewnetrznej
— procesora mowy — oraz wewnetrznej, catkowicie
schowanej pod skérg pacjenta.

System ten jest skutecznym rozwigzaniem dla
0s6b z trwatym ubytkiem sfuchu po réznego rodzaju
operacjach ucha zewnetrznego i $rodkowego, z wadami
rozwojowymi ucha zewnetrznego i/lub srodkowego,
- dla pacjentéw z wrodzong mikrocjg lub/i atrezjg przewodu
stuchowego zewnetrznego. Jest to réwniez opcja dla oséb
z gtuchotg jednostronna.

Specyficzng grupe stanowig najmtodsi pacjenci, u ktérych zastosowanie
nowego implantu jest szansag na prawidfowy i normalny rozwdj stuchowy
oraz rozwdj mowy.

Najwiekszym atutem systemu jest zoptymalizowany rozmiar i konfiguracja
przetwornika wywotujgcego wibracje kosci czaszki (BC-FMT). Zmiana ta
umozliwia takg samg moc wyjsciowa dla skutecznego wzmocnienia dzwieku,
ale przy prawie o 50% mniejszej gtebokosci wiercenia.

4,1 mm

4,5 mm

18,2 mm

64,3 mm

System BONEBRIDGE BCI 602 oferuje wiele korzysci dla pacjentéw. Przede
wszystkim daje mozliwos$¢ wykonania badania rezonansu magnetycznego
przy polu 1,5 tesli bez reoperacji, bez naruszenia skéry — zadnych
podraznien. Zatem oprécz aspektu wizualnego — umiejscowienie implantu
catkowicie pod skérg — ma okreslony, bardzo wazny, aspekt medyczny.
Wiadomo bowiem, ze stosowanie takich implantéw skutkuje znikomym



wskaznikiem powiktah pooperacyjnych oraz nie powoduje zablokowania
zewnetrznego przewodu stuchowego. Zabieg wszczepienia nie wymaga
dalszych interwencji chirurgicznych, poniewaz wszystkie czesci systemu
podlegajgce wymianie znajduja sie w zewnetrznym mikroprocesorze
dzwieku. Dodatkowo umieszczenie drgajgcego przetwornika catkowicie pod
skoérg pozwala pacjentowi na duzg swobode uzytkowania. Ze wzgledu na to,
ze zasilanie i elektronika umiejscowione sg w czesci zewnetrznej, mozliwa
bedzie ich wymiana nawet po wielu latach uzytkowania. System moze by¢
wcigz udoskonalany bez koniecznosci interwenciji chirurgicznej.

Podtaczenie mikroprocesora mowy i aktywacja systemu moze odby¢ sie
juz po kliku tygodniach od operacji. Parametry pracy urzadzenia ustawia sie
komputerowo w oparciu o wyniki diagnostyki audiologicznej i stosownie do
indywidualnych potrzeb uzytkownika. Zaawansowana technologia cyfrowa
zastosowana w procesorze pozwala na dopasowanie go w taki sposoéb,

by zapewni¢ uzytkownikowi jak najlepsze rozumienie mowy oraz uzyskac
mozliwie naturalne brzmienie dzwieku w réznych sytuacjach akustycznych.
Ze wzgledu na swdj niewielki rozmiar oraz dostepnos$é w réznych kolorach
jest rozwigzaniem niezwykle dyskretnym.

Nowy implant daje nowe mozliwosci leczenia i poprawy styszenia w réznych
grupach pacjentéow. Jest przede wszystkim szansa dla tych, u ktérych mimo
wynikéw audiometrycznych kwalifikujgcych do wszczepienia implantu

z powodoéw anatomicznych oraz wielkosci implantu nie mozna byfo go
zastosowac. Aktualnie dzieki zmniejszonej wielkosci i zachowanej mocy
mozliwe bedzie zastosowanie tego urzgdzenia w tej grupie pacjentéw.



Program leczenia chirurgicznego réznych
uszkodzen stuchu wg koncepcji Skarzynskiego
z zastosowaniem rdznych systemdw wszczepialnych

Pierwsze na Swiecie zastosowanie implantdw $limakowych

z zachowaniem niefunkcjonalnych resztek stuchu

- H. Skarzynski, Nowy Jork, 1997 r.
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Pierwsze w Polsce zastosowanie implantu ucha srodkowego jako

akustyczne wzmocnienie zachowanego mieszanego niedostuchu
- H. Skarzynski, Kajetany, 2003 r.
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Pierwsze w Polsce zastosowanie implantu ucha srodkowego

wykorzystujgce przewodnictwo kostne typu Bonebridge 601
- H. Skarzynski, Kajetany, 2012 r.
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Prezentacja pacjentéw zakwalifikowanych do pionierskich operacji

Pacjent K.R., 24 lata

Niedostuch mieszany, lewostronny w stopniu znacznym. Wada wrodzona ucha lewego
— mikrocja z atrezjg przewodu stuchowego zewnetrznego z hipoplazjg kosteczek stucho-
wych. Od urodzenia niedowtad nerwu twarzowego po stronie lewej. Badanie CT kosci
skroniowej lewej ujawniajgce nieprawidtowosci w budowie jamy bebenkowej. Znaczna
asymetria wielkosci przewoddéw stuchowych wewnetrznych. Badanie MR nie wykaza-
fo zmian ogniskowych. Przewdd stuchowy wewnetrzny po stronie lewej poszerzony do
ok. 9 mm w poréwnaniu do 5,3 mm po stronie prawej. Pacjent po operacji rekonstrukcji
matzowiny usznej lewej. Brak mozliwosci klasycznego aparatowania oraz zastosowania
innych urzgdzen wszczepialnych.
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Audiometria stowna w polu swobodnym
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Wiskazanie do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.

Pacjent FA., 1. 7,5

Zdiagnozowany obustronny niedostuch przewodzeniowy znacznego stopnia wynikajacy
z obustronnej wady wrodzonej ucha zewnetrznego — mikrocja z atrezjg przewodéw stu-
chowych zewnetrznych. Korzysta w ograniczonym zakresie z aparatéw stuchowych na
przewodnictwo kostne od marca 2013 roku. Na podstawie badan audiometrycznych,
wieku oraz warunkéw anatomicznych wskazania do zastosowania implantu Bonebridge
BCI 602.

W badaniu audiometrii mowy pola swobodnego w aparacie kostnym na UP stopien dys-
kryminacji mowy dla poziomu 70 dB wynosi 100%.

W badaniu audiometrii mowy pola swobodnego w aparacie kostnym na UL stopien dys-
kryminacji mowy dla poziomu 70 dB wynosi 95%.

W badaniu audiometrii mowy pola swobodnego bez urzadzen stopien dyskryminaciji
mowy dla poziomu 70 dB wynosi 0%.
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Audiometria tonalna
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Pacjent M.F., I. 16

Niedostuch przewodzeniowy stopnia znacznego w uchu lewym. Przewlekte zapalenie
ucha srodkowego lewego. Podejrzenie zespotu Ehlersa-Danlosa — zesp6t wad genetycz-
nych charakteryzujgcy sie zaburzeniami w syntezie tkanki fagcznej oraz nadmierng wiotko-
Scig stawow. Przewlekte zmiany zapalne ucha srodkowego lewego z destrukcja tancucha
kosteczek. Aktualnie pacjent po licznych zabiegach chirurgicznych, bez trwatych efektow
w postaci poprawy styszenia w uchu lewym.

Audiometria tonalna
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Audiometria tonalna w polu swobodnym

S —bez aparatu
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Wskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.

Pacjent PK., I. 22

Problemy ze stuchem w uchu prawym od urodzenia. Niedostuch przewodzeniowy stop-
nia znacznego w uchu prawym wynikajgcy z wad wrodzonych ucha — mikrocji z atrezja
przewodu stuchowego zewnetrznego. Stan po rekonstrukcji matzowiny usznej. Diagno-
styka obrazowa gtowy: niewyksztatcony prawy przewdd stuchowy zewnetrzny z ciezkim
niedorozwojem ucha srodkowego, okienko owalne i okienko okragte wyksztatcone.

Audiometria tonalna
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Audiometria stowna bez aparatu

Audiogram sfowny
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Wiskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu prawym.

Pacjent M.M., I. 15

Niedostuch przewodzeniowy w uchu lewym od urodzenia wynikajacy z wad wrodzo-
nych — mikrocja z atrezjg przewodu stuchowego zewnetrznego. Ucho lewe: wyrostek
sutkowaty wyksztatcony, prawidtowe] wielkosci, o powietrznej budowie komorkowe;.
Przewdd stuchowy zewnetrzny niewyksztatcony — widoczny jest jedynie krotki, waski
(ok. 2,6 x 2,2 mm) kanat ustawiony pionowo, biegngcy od jamy bebenkowej w kierunku
dotu stawowego stawu skroniowo-zuchwowego, wypetniony przez tkanke miekkg. Jamy
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ucha srodkowego powietrzne, jama bebenkowa o zmniejszonej objetosci, jama sutko-
wa prawidtowej wielkosci. Nieduzy, dysplastyczny mioteczek jest czesciowo ufiksowany
blaszka kostng do przednio-dolno-bocznej $ciany jamy bebenkowej. Kowadetko dyspla-
styczne w mniejszym stopniu niz mtoteczek, tworzy staw kowadetkowo-strzemigczko-
wy. Strzemigczko wyksztatcone i zlokalizowane prawidtowo. Typowa topografia kanatu
nerwu twarzowego, ze wzgledu na zmniejszone wymiary jamy bebenkowej odcinek be-
benkowy kanatu jest nieco krotszy i odcinek sutkowy zlokalizowany jest nieznacznie ku
przodowi w pordéwnaniu ze strong prawg. Brak mozliwosci zastosowania innych urza-
dzenh wszczepialnych.

Audiometria tonalna
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Audiometria sfowna w polu swobodnym
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Wskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.

PacjentAJ., . 7

Niedostuch przewodzeniowy obustronny stopnia znacznego. Wada budowy matzowin
usznych oraz ucha srodkowego. Pacjent w ograniczonym zakresie korzysta z aparatow
stuchowych od marca 2018 roku. Badanie jednofazowe TK piramid kosci skroniowych
uwidocznito: przewody stuchowe wewnetrzne wzglednie symetryczne, nieposzerzone,
osiggaja srednice 5,8 mm, dysplazja obu kanatéw potkolistych bocznych oraz niewielkie
wady wrodzone obu uszu $rodkowych. Brak mozliwos$ci zastosowania innych urzgdzen

wszczepialnych.
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Audiometria stowna bez aparatéw
Audiogram sfowny
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Bez urzadzen, stopien dyskryminacji mowy 0%

Pacjent G.W., I. 59

Niedostuch przewodzeniowy lewostronny. Stan po urazie ucha lewego i po zabiegu
operacyjnym w 2005 roku — bez trwatej poprawy stuchu. Pacjent po remyringoplastyce
lewostronnej wykonanej w marcu 2013 roku. Poczatkowo poprawa, nastepnie trwate
pogorszenie stuchu. Aktualnie prég styszenia stabilny. Rekonstrukcja $wiatta przewodu
stuchowego zewnetrznego lewego w 2013 roku bez efektu trwatej poprawy stuchu. Brak
przewidywanych, satysfakcjonujgcych efektéw w przypadku zastosowania innych urza-

dzen wszczepialnych.
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Audiometria tonalna
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Audiometria sfowna bez aparatu

Audiogram stowny
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Wiskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.
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Pacjent W.B., | 36

Niedostuch mieszany prawostronny stopnia umiarkowanego. Przewlekte zapalenie ucha
srodkowego prawego. Stan po operacjach ucha prawego, w tym operacji radykalnej, bez
trwatego efektu w postaci poprawy stuchu.

Diagnostyka obrazowa gfowy — CT kosci skroniowych: miekko-tkankowe zmiany wypet-
niajgce obwodowa czes$¢ lozy pooperacyjnej. Brak mozliwosci zastosowania klasycznych

aparatéw stuchowych i innych urzadzen wszczepialnych.

Audiometria tonalna
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Audiometria stowna bez aparatu
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Audiometria stowna w polu swobodnym z aparatem na przewodnictwo kostne

Froomrad i w %
.

S - bez aparatu
1 o I A -z aparatem na uchu prawym
1 1 (ucho lewe maskowane)

w o T t % R R
a8 5PL
P ] - B apadi | 0= i

P I T

Wskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu prawym.

Pacjent D.K., I. 21

Niedostuch przewodzeniowy stopnia znacznego w uchu lewym. Wada wrodzona ucha
zewnetrznego lewego — mikrocja z atrezjg przewodu stuchowego zewnetrznego. Stan

po rekonstrukcji matzowiny usznej lewej. Pacjent zadowolony z efektu kosmetycznego.

Diagnostyka obrazowa gtowy — CT kosci skroniowych po stronie lewej: ucho srodkowe

hypoplastyczne w najwiekszym stopniu zmniejszone mezotympanum. Topografia nerwu

twarzowego w odcinku btednikowym i bebenkowym typowa — odcinek sutkowy przemiesz-
czony do przodu o0 2,5 mm, przewdéd stuchowy zewnetrzny niewyksztatcony. Brak mozliwo-

Sci efektywnego aparatowania oraz zastosowania innych urzadzen wszczepialnych.

Audiometria tonalna
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Audiometria stowna bez aparatu

Audiogram stowny

Frammantoid mawy]| %)
Uyt drobrprsiniaizion %

Poziom sygnatu mowy [dB SPL]
+ o= czerwony — test liczbowy
pomaranczowy — test wyrazowy

; UL — aparat kostny BAHA na opasce
= i elastycznej (UP — maskowanie
H 1%  aktywne)
z . _é, A -z aparatem kostnym na opasce
ki A na uchu lewym
R o AN -z aparatem kostnym
: ; ; ; i . S na uchu lewym w szumie
i I ; , A T2 | H e v it S - bez urzadzen na uchu lewym
LU - T M W W M R
<8 SPL

A -w aparacle [-achj - beE aparkn (-iw}
AN - w apasacie (ach) z szumani SN - bez aparam [ éw) 2 s

Wskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.

Pacjent A.M., I. 43

Niedostuch mieszany prawostronny. Problemy ze stuchem w uchu lewym od ok. 6 lat.
Przewlekte, zarostowe zapalenie przewodu stuchowego zewnetrznego ucha lewego.
Stan po wielokrotnych rekonstrukcjach $wiatta przewodu stuchowego zewnetrznego
ucha lewego bez trwatej poprawy styszenia. Brak mozliwosci efektywnego aparatowania
oraz zastosowania innych urzagdzen wszczepialnych.
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Audiometria tonalna
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Poziom sygnatu mowy [dB SPL]
czerwony — test liczbowy
pomaranczowy — test wyrazowy
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Wiskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.
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Pacjent B.J., 1. 16

Obustronny niedostuch przewodzeniowy stopnia znacznego wynikajgcy z wad wrodzo-
nych ucha zewnetrznego — mikrocji z atrezjg przewoddw stuchowych zewnetrznych.
Pacjent zaaparatowany obustronnie urzadzeniami wykorzystujgcymi w ograniczonym
zakresie przewodnictwo kostne na opasce od 6. miesigca zycia. Stan po 3 etapach funk-
cjonalnej operacji rekonstrukcji matzowiny usznej lewej. W 2008 roku operacja wszcze-
pienia implantu BAHA na przewodnictwo kostne po stronie prawej. Nawracajgce stany
zapalne wokét sruby i ograniczone korzysci stuchowe.

CT kosci skroniowych — strona lewa: brak cech malformacji oraz obliteracji btednika ko-
stnego. Wyrostek sutkowaty wzglednie maty o budowie $rédkoscia. Okienko owalne
i okienko okragte sg wyksztatcone. Ucho $rodkowe powietrzne znacznie zmniejszone
w zakresie hypo- i mezotympanum, odmienna organizacja: strzemigczko obecne, nie
taczy sie z resztg tancucha, kowadetko i mtoteczek sg dysplastyczne, zro$niete ze soba
oraz elementami $ciany bocznej. Nieco obnizona pozycja bebenkowa segmentu, prze-
mieszczenie do przodu o 3 mm segmentu sutkowatego, poza tym topografia nerwu
twarzowego typowa. Przewdd stuchowy zewnetrzny niewyksztatcony. Pogtebiony dof
srodkowy czaszki, lateralizujgca zatoka esowata.

Audiometria tonalna
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Audiometria stowna
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n
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Poziom sygnatu mowy [dB SPL]
czerwony - test liczbowy
pomaranczowy — test wyrazowy

A —implant BAHA na opasce, UL,

2k hs UP maskowane Peltorem
# Pt HE AN = implant BAHA na opasce, UL,
; o « g UP maskowane Peltorem,
E S s E badanie w szumie
E Nl ] g j S - bez urzadzenia, UL,
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Wiskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu lewym.

Pacjent 0.P., I. 14

Niedostuch przewodzeniowy stopnia znacznego w uchu prawym. Wada wrodzona ucha
zewnetrznego prawego pod postacig mikrocji i atrezji przewodu stuchowego zewnetrz-
nego. CT kosci skroniowej po stronie prawej: UP — agenezja przewodu stuchowego
zewnetrznego, niewielka hipoplazja goérnej jamy bebenkowej, znaczna dolnej, znie-
ksztatcone kosteczki stuchowe, odcinek sutkowy nerwu VIII skrécony. Brak mozliwosci
klasycznego aparatowania oraz zastosowania innych urzadzen wszczepialnych.

25



Audiometria tonalna
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Poziom sygnatu mowy [dB SPL]
czerwony — test liczbowy
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A — aparat kostny UP
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Wskazania do zastosowania implantu Bonebridge BCI 602 w uchu prawym.






