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»Standardy jakosci stosowania implantéw $limakowych u nie-
mowlat, dzieci i mlodziezy” zostaty opracowane przez zespot
Konsultanta Krajowego w Dziedzinie Otorynolaryngologii
oraz przez Towarzystwo Otorynolaryngologdw;, Foniatrow
i Audiologéw Polskich i Polskie Towarzystwo Otolaryngolo-
gow Dzieciecych, na podstawie standardéw wydanych przez
grupe HEARRING. HEARRING jest naukows siecig wspot-
pracy eksperckiej w dziedzinie implantéw stuchowych. Jest
to stowarzyszenie wiodacych miedzynarodowych o$rodkéw
oferujacych wszechstronne rozwigzania z zakresu implantéw
stuchowych stosowanych w leczeniu wad stuchu.

Zestaw standardéw jakosci zostal opracowany w celu za-
pewnienia wysokiego poziomu opieki zdrowotnej i sku-
tecznosci stosowania implantéw §limakowych oraz w celu
zapewnienia kazdemu dziecku najlepszego leczenia z za-
stosowaniem implantu §limakowego optymalnie dobrane-
go do jego wady stuchu. Standardy te stanowig realistyczne
minimum i powinny by¢ stosowane tacznie z aktualnymi
Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

1 Wprowadzenie

Wszczepienie implantu §limakowego jest terapig multidy-
scyplinarng, ktérej kluczowym elementem jest zabieg chi-
rurgiczny polegajacy na wprowadzeniu wiazki elektrod
do élimaka w celu zapewnienia bezposredniej, elektrycz-
nej stymulacji nerwu stuchowego. Liczne badania nauko-
we wykazaly, Ze jest to procedura bezpieczna i skuteczna.

Wszczepienie implantu §limakowego jest rekomendowa-
ne dla niemowlat, dzieci i mtodziezy z gtuchota i czescio-
wa gluchota typu odbiorczego, ktére nie uzyskuja zado-
walajacych korzysci z zastosowania aparatéw stuchowych.
Implanty slimakowe omijaja niedzialtajaca czg¢$¢ receptoro-
wa ukltadu stuchowego w celu dostarczenia sygnatéw elek-
trycznych bezpoérednio do nerwu stuchowego.

Powszechne badania przesiewowe stuchu noworodkéw
umozliwiaja wczesne wykrycie wrodzonego niedostuchu,

a nastepnie podjecie wczesnej interwencji. Dzieci, ktore
zostang zaimplantowane odpowiednio wczesnie, majg do-
step do informacji uzyskiwanych droga stuchows i dzie-
ki temu s3 mniej podatne na zmiany funkcjonalne powo-
dowane przez deprywacje stuchowa.

System implantu §limakowego sktada si¢ z dwdch czesci:
wewnetrznej i zewnetrznej.

1.1 Cze$¢ wewnetrzna

W sklad cze$ci wewnetrznej wchodzi element elektro-
niczny w obudowie (kapsule), wigzka elektrod, antena
odbiorcza oraz magnes do zamocowania cewki na glo-
wie za uchem.

1.2 Cze$¢ zewnetrzna
Procesor mowy sklada si¢ z ukladu sterujacego, pojemni-
ka na baterie/akumulatorki i cewki przesytajgcej informa-

cje przez skore do czesci wewnetrznej.

2 Sklad zespotu

2.1 Sklad zespotu pediatrycznego implantéw §limakowych

Zespol pediatryczny implantow §limakowych moze funk-
cjonowa¢ jako niezalezny zespot lub wchodzi¢ w sktad
wigkszej jednostki w o$rodku implantéow slimakowych.
Jest to zesp6l multidyscyplinarny, w sklad ktérego wcho-
dza nastepujacy specjalisci:

a. Chirurdzy otolaryngolodzy

Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za operacj¢ wszczepie-
nia implantu §limakowego.

W sktad zespolu musi wchodzi¢ co najmniej dwdch chi-
rurgéw z do$wiadczeniem w zakresie otologii i chirurgii
implantéw $limakowych. Zalecane jest, aby wykonywa-
li oni co najmniej 20 operacji wszczepienia implantu §li-
makowego rocznie.

Chirurdzy przyjmowani do zespotu powinni posiada¢
wyszkolenie specjalistyczne na poziomie zaawansowa-
nym w zakresie otologii i chirurgii implantéw §lima-
kowych, zdobyte w odpowiednich osrodkach specjali-
stycznych w swoim kraju lub za granica. Powinno ono
obejmowac¢ udzial w kursie praktycznym dla chirurgéw
z zakresu implantéw §limakowych, obejmujacym ¢éwi-
czenia na preparatach kosci skroniowych. Nowo przy-
jety chirurg poczatkowo powinien pracowaé pod opie-
ka dos$wiadczonego czlonka (cztonkéw) zespotu, przy
czym przynajmniej przez pierwsze sze$¢ miesiecy powi-
nien wykonywa¢ odpowiednig liczbe operacji wszczepie-
nia implantu §limakowego pod nadzorem doswiadczo-
nego chirurga z zespotu.

b. Anestezjolog dzieciecy

W skiad zespotu chirurgicznego powinien wchodzi¢ ane-
stezjolog dziecigcy posiadajacy umiejetnosci i doswiad-
czenie w zakresie postgpowania z matymi dzie¢mi. Jest
to wyjatkowo wazne, gdyz znieczulenie ogélne moze by¢
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zrodtem szczegdlnego ryzyka dla dzieci o niewielkiej masie
ciata. Ryzyko to jest znaczaco wyzsze w przypadku dzie-
ci ponizej 12 miesigca zycia. Mozna je zmniejszy¢, jezeli
znieczulenie wykonywane jest przez doswiadczonego ane-
stezjologa dzieciecego.

c. Zespot podstawowy

W sktad zespolu podstawowego powinny wchodzi¢ oso-
by posiadajace odpowiednie wyszkolenie i do§wiadczenie
w zakresie doboru aparatéw stuchowych dla pacjentow
pediatrycznych z niedostuchem znacznym do glebokiego,
bardzo dobrze znajace zagadnienia z dziedziny implantéw
$limakowych, ich programowania oraz rehabilitacji stuchu
i mowy. W sktad zespolu wchodza:

audiolodzy,
psycholodzy,
surdologopedzi,
inzynierowie kliniczni,
surdopedagodzy.

Ve

Osoby te powinny posiadaé wyksztalcenie wyzsze z dyplo-
mem magistra lub réwnowaznym. Ponadto musza miec¢
co najmniej dwuletni staz pracy w zawodzie.

Dodatkowo osoby te powinny, w miare mozliwosci, po-
siada¢ rozlegte do$wiadczenie kliniczne w zakresie im-
plantéw $limakowych, polaczone ze znajomoscia i zro-
zumieniem zagadnien zwigzanych z multidyscyplinarnym
charakterem opieki nad pacjentem z implantem $limako-
wym. Ich zadania powinny takze obejmowac szersze obo-
wigzki naukowo-badawcze.

d. Koordynator/kierownik zespotu podstawowego

Koordynator/kierownik zespotu kieruje dzialalnoscia kli-
niczna zespolu i odpowiada za obstuge pacjentow.

Osoba na tym stanowisku musi mie¢ odpowiednie do-
$wiadczenie kliniczne i tytul doktora, posiada¢ odpowied-
nig wiedz¢ (obejmujacg znajomo$¢ zagadnien multidy-
scyplinarnych) i kompetencje, uzupelnione o szkolenia
specjalistyczne i doswiadczenie (najlepiej co najmniej
10-letnie) w dziedzinie implantéw §limakowych.

e. Administrator/sekretarz

Administrator powinien posiada¢ odpowiednie kwalifika-
cje do prowadzenia sekretariatu, dobre zdolno$ci organi-
zacyjne i komunikacyjne oraz wysoki poziom umiejetno-
$ci obstugi komputera. Administrator $cisle wspolpracuje
z koordynatorem/kierownikiem zespotu.

f. Pracownik prowadzacy

Dla kazdej rodziny musi zosta¢ wyznaczony pracownik
prowadzacy, ktéry bedzie pomagat i posredniczyt w kon-
taktach z o$rodkiem implantéw $limakowych. Moze
by¢ nim jeden z wyzej wymienionych czlonkéw zespo-
tu podstawowego.

g. Czlonkowie zespolu powinni naleze¢ do wtasci-
wych krajowych i/lub migdzynarodowych stowarzyszen

zawodowych specjalistow zajmujgcych si¢ implantami
$limakowymi.

h. Cztonkowie zespolu powinni regularnie bra¢ udziat
w szkoleniach na temat nowych rozwigzan naukowo-
-technicznych w dziedzinie implantéw §limakowych. Za-
lecane jest takze, by uczestniczyli oni w odpowiednich
kursach, konferencjach i spotkaniach na poziomie kra-
jowym i miedzynarodowym. Wszyscy cztonkowie ze-
spotu powinni mie¢ mozliwo$¢ regularnego uczestni-
czenia w konferencjach krajowych, jak réwniez posiada¢
plan ksztalcenia ustawicznego w celu dalszego rozwoju
zawodowego.

i. Wszyscy cztonkowie zespolu powinni zosta¢ przeszko-
leni w zakresie podstawowych informacji o kulturze Glu-
chych! i praktycznych zagadnien zwigzanych z komuni-
kacja z osobami nieslyszacymi.

j- Nowo przyjeci cztonkowie zespotu, z mniejszym do-
$wiadczeniem, muszg przej$¢ odpowiedni program szko-
lenia i pracy pod nadzorem odpowiednich do$wiadczo-
nych czlonkéw zespotu.

2.2 Dodatkowe wsparcie

Zespol podstawowy powinien posiada¢ odpowiednie
umiejetnosdci i doswiadczenie, zgodnie z wymaganiami
opisanymi w pkt 2.1.c. Jezeli w sktad zespotu podstawo-
wego nie wchodza specjali$ci w zakresie:

leczenia szuméw usznych,

leczenia zaburzen réwnowagi,

radiologii,

fizyki medycznej,

poradnictwa genetycznego,

psychologii,

psychiatrii,

pediatrii,

pedagogiki,

tlumaczenia z jezyka migowego,

pomocy spolecznej dla 0séb niestyszacych

i niedostyszacych,

pomocy prawnej dla osob niestyszacych

i niedostyszacych,

nalezy zapewni¢ pacjentom dostep do tych specjalistow,
gdyby zaistniala taka potrzeba. Specjalisci ci powinni po-
siada¢ odpowiednie wyszkolenie i dos§wiadczenie.

AT E@ e A o R
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Rodzice/opiekunowie odgrywaja kluczowsa role w procesie
terapii dziecka z wadg stuchu. Obowigzkiem cztonkéw ze-
spotu implantéw $limakowych jest partnerska wspoélpraca
z rodzicami/opiekunami w celu zapewnienia im potrzeb-
nego wsparcia, dzigki ktéremu beda mogli oni prawidlo-
wo stymulowac rozwdj dziecka.

3 Pomieszczenia

3.1 Wiszystkie pomieszczenia, z ktérych korzystajg pacjen-
ci, muszg by¢ przystosowane do potrzeb osob nieslyszacych

! Pisownia duzg literg G - zgodna z tradycjg amerykanska - odno-
si si¢ do modelu gtuchoty, w ktérym ludzie glusi uznawani sa za
mniejszo$¢ jezykowa i kulturows.
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i niedostyszacych. Oznacza to m.in. stosowanie powiado-
mien wizualnych (np. wezwanie do gabinetu), alarméw wi-
zualnych (np. alarm pozarowy) i odpowiednich urzadzen
wspomagajacych styszenie.

3.2 Pomieszczenia kliniczne powinny by¢ odpowiedniej
wielko$ci, by wygodnie pomiesci¢ dziecko i cztonkéw ro-
dziny, pracownikéw klinicznych i obserwatoréw lub ttu-
maczy jezyka migowego oraz potrzebne wyposazenie.

3.3 Pomieszczenia przeznaczone dla dzieci powinny by¢
fatwo dostepne, bezpieczne i odpowiednio przystosowa-
ne do potrzeb rodziny z dzieckiem. Pomieszczenia te po-
winny by¢ polozone w obrebie o$rodka implantéw §li-
makowych lub oddzialu otorynolaryngologii/audiologii
dziecigecej w szpitalu.

3.4 Nalezy zapewni¢ odpowiedni pokéj do pracy zespoto-
wej, takiej jak zajecia grupowe uzytkownikéw implantow
$limakowych i spotkania/szkolenia zespotu.

3.5 Nalezy zapewni¢ odpowiednia poczekalnie w poblizu
pokojow konsultacyjnych. Poczekalnia musi by¢ wystar-
czajaco duza i wyposazona w odpowiednig liczbe wygod-
nych krzesel, aby pomiesci¢ wszystkich pacjentow, ktorzy
moga réwnoczes$nie oczekiwa¢ na konsultacje.

3.6 Pokoje konsultacyjne powinny by¢ odpowiednio
oddzielone od poczekalni, aby dobiegajacy z niej ha-
fas nie przeszkadzal w postepowaniu leczniczo-tera-
peutycznym i mozliwe bylo zachowanie prywatnosci.
Pokoje konsultacyjne powinny by¢ dobrze oswietlone,
w sposob odpowiadajacy potrzebom dzieci z upo$le-
dzeniem widzenia.

3.7 Wszystkie pomieszczenia muszga spelnia¢ wymogi za-
warte w odpowiednich przepisach i wytycznych odnoénie
zdrowia i bezpieczenstwa oraz musza by¢ dostosowane do
celow, ktérym stuza.

4 Wyposazenie kliniczne

4.1 Osrodek musi posiada¢ wyposazenie kliniczne do wy-
konywania nastepujacych badan:

a. audiometria tonalna dostosowana do wieku
dziecka,

b. badania percepcji mowy,

e W ciszy,
e W szumie,

c. audiometria wolnego pola, ze specjalnym
wyposazeniem testowym dla niemowlat i matych
dzieci,

d. dopasowanie aparatéw stuchowych, w tym

pomiary in situ,

tympanometria,

badanie otoemisji akustycznych,

badanie stuchowych potencjatow

wywolanych,

badania funkcji réwnowagi,

badania obrazowe,

badania lokalizacji dzwieku.

R

4.2 Wyposazenie do badan audiologicznych

Sprzet audiologiczny musi spetnia¢ normy krajowe. Powi-
nien by¢ kalibrowany zgodnie z wymaganiami, z zastosowa-
niem zalecanych metod, oraz powinien by¢ codziennie testo-
wany. Wszystkie badania powinny by¢ wykonywane zgodnie
z zalecanymi zasadami postepowania i procedurami.

5 Kryteria kwalifikacji pacjentow do diagnostyki
i wszczepienia implantu slimakowego

5.1 Wytyczne odnoénie kierowania pacjentéw na diagno-
styke w kierunku wszczepienia implantu §limakowego
i kryteria kwalifikacji do wszczepienia implantu powinny
by¢ dostepne na zyczenie w formie pisemnej.

5.2 Kryteria kwalifikacji dzieci do wszczepienia implantu
$limakowego (w szczego6lnoéci niemowlat ponizej 12 mie-
sigca zycia) sg w niniejszym dokumencie zdefiniowane bar-
dzo szeroko, gdyz obecnie zmieniaja si¢ one dynamicznie.
Nalezy jednak stwierdzi¢, ze:

a. Dziecko kwalifikowane do wszczepienia
implantu §limakowego moze mie¢ obustronny
niedostuch typu odbiorczego od znacznego do
glebokiego stopnia lub cze$ciowa gluchote.

b. Rodzice/opiekunowie dziecka powinni mie¢
realistyczne oczekiwania w odniesieniu do
procedury wszczepienia implantu §limakowego
i mozliwych do osiagniecia efektow.

c. Rodzice/opiekunowie dziecka musza mie¢
zapewniony odpowiedni dostep do opieki i ustug
po wszczepieniu implantu slimakowego, takich
jak (re)habilitacja i edukacja, aby dziecko moglo
uzyskac¢ jak najlepsze wyniki.

5.3 Powinna by¢ przeprowadzana regularna ewaluacja kry-
teriéw kwalifikacji pacjentéw do wszczepienia implantu
$limakowego stosowanych w danym o$rodku, aby zapew-
ni¢ ich zgodno$¢ z aktualnym stanem wiedzy.

6 Proces diagnostyczny i decyzyjny

Proces diagnostyczny powinien zosta¢ przeprowadzony
mozliwie najbardziej sprawnie i szybko.

6.1 Jezeli nie ma przeciwwskazan klinicznych, wszystkie
dzieci powinny przej$¢ pelen proces diagnostyczny w kie-
runku wszczepienia implantu §limakowego. Jego celem jest
ocena funkgji stuchowych dziecka i ustalenie, czy moga
one ulec znaczacej poprawie dzieki wszczepieniu implan-
tu §limakowego.

6.2 Konieczne jest wdrozenie spdjnego zarzadzania proce-
sem oceny pacjenta przed wszczepieniem implantu §lima-
kowego prowadzonego przez wyznaczonego koordynatora.
Nalezy stosowac przyjete kryteria kwalifikacji do implantu.

6.3 W przypadku kazdego dziecka procedura diagnostycz-
na musi by¢ prowadzona zgodnie z pisemna lista kontrol-
na i zarejestrowana w jego karcie szpitalne;j.

6.4 Czas oczekiwania na badania diagnostyczne i podje-
cie leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy i zgod-
ny z odpowiednimi wytycznymi. Po zakoniczeniu procesu
diagnostycznego rodzice/opiekunowie powinni otrzyma¢
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informacje o zakwalifikowaniu badz niezakwalifikowaniu
dziecka do wszczepienia implantu §limakowego.

6.5 W Kklinicznie uzasadnionych przypadkach musi
by¢ mozliwe skierowanie pacjenta na szybka $ciezke
diagnostyczna.

6.6 Diagnostyka przedoperacyjna powinna obejmowac:
6.6.1 Badania lekarskie

a. Wszystkie dzieci skierowane do osrodka
implantéw §limakowych muszg zostaé zbadane
przez otolaryngologa/audiologa nalezacego do
zespotu implantéw $limakowych.

b. Skierowanie dziecka na badanie za pomoca
rezonansu magnetycznego, na tomografie
komputerowa lub przeswietlenie rtg lezy
w zakresie odpowiedzialnosci lekarza
prowadzacego proces diagnostyczny.

c. Skierowanie dziecka — w razie potrzeby
- na badanie réwnowagi/funkcji narzadu
przedsionkowego.

d. Omowienie wszystkich przed- i pooperacyjnych
zagrozen zwigzanych z zabiegiem.

e. Wskazanie na potrzeb¢ wykonania
szczepienia w celu zminimalizowania
ryzyka pneumokokowego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych.

f. Skierowanie dziecka — w razie potrzeby - na
konsultacje genetyczna.

g. Uzyskanie w pelni §wiadomej zgody rodzicéw/
opiekunéw pacjenta na przeprowadzenie
zabiegu.

h. Potwierdzenie, ze dziecko zostalo przebadane
okulistycznie, gdyz optymalne widzenie
ma zasadnicze znaczenie dla dziecka
z niedostuchem.

6.6.2 Badania audiologiczne

6.6.2.1 Kazde dziecko musi przejs¢ pelna diagnostyke au-
diologiczng zgodna z protokotem.

6.6.2.2. Badanie audiologiczne musi zawierac:
(1) Badanie otoskopowe uszu.

(2) Oznaczenie progéw slyszenia w obojgu uszach za po-
mocg audiometrii tonalnej lub innej uznanej metody od-
powiedniej do wieku rozwojowego i kondycji dziecka.

(3) Obiektywna ocene progu styszenia w obojgu uszach,
ktéra jest jedna z podstawowych metod oceny kandyda-
ta do implantu $limakowego. W tym celu nalezy wykona¢
nastepujace badania:

a. otoemisje akustyczne (OAA),

b. stluchowe potencjaly wywotane pnia mézgu
(ABR) lub/i stuchowe potencjaly wywolane
stanu ustalonego (ASSR).

(4) Oceng funkcjonowania prawego i lewego ucha $rodko-
wego za pomocg technik tympanometrycznych.

(5) Dostosowane do wieku pacjenta badanie dyskrymina-
cji dzwiekow, w tym dzwigkdw mowy w ciszy i w szumie.

(6) Badanie kwestionariuszowe dla rodzicéw dotyczace
zachowan dziecka zwigzanych ze slyszeniem.

(7) Badanie i ocen¢ pod katem aparatéw stuchowych, naj-
lepiej potwierdzone metodami niebehawioralnymi.

6.6.3 Ocena korzysci z aparatow stuchowych

Przed wszczepieniem implantu §limakowego kazde dziec-
ko powinno zosta¢ obustronnie zaopatrzone w aparaty
stuchowe zapewniajace mu slyszenie mozliwie najszer-
szego zakresu dzwigkéw. W trakcie procesu diagnostycz-
nego ich dopasowanie nalezy zweryfikowac i w razie po-
trzeby poprawi¢ ustawienia lub dopasowa¢ dziecku nowe
aparaty stuchowe. Nalezy zweryfikowa¢, czy wzmocnie-
nie jest wlasciwe, stosujac w zaleznosci od wieku i indy-
widualnych mozliwosci dziecka:

a. pomiary in situ,

b. audiometri¢ w polu swobodnym w aparatach
stuchowych,

c. badania percepcji dZwigkéw otoczenia i/lub
mowy z wykorzystaniem wystandaryzowanego
nagranego materiatu,

d. pomiary elektroakustyczne charakterystyki
aparatéw stuchowych zgodnie z obowigzujacymi
standardami.

6.6.4 Dzieci, ktorym dopasowano nowe aparaty stuchowe
lub u ktdrych zostaly zmienione ustawienia aparatéw stu-
chowych, mogga potrzebowac adaptacji do aparatéw i/lub od-
powiednio zaplanowanej (re)habilitacji stuchowej. U niekto-
rych dzieci okres adaptacji moze trwa¢ do kilku miesiecy.

6.6.5 Ocena sposobéw komunikacji

Konieczne moze by¢ przeprowadzenie petnej oceny stoso-
wanych przez dziecko sposobéw komunikacji i funkcjono-
wania spofecznego. Ocena ta moze mie¢ forme¢ obserwacji,
opisu subiektywnego lub oceny z zastosowaniem formalnej
procedury testowej. Musi ona uwzglednia¢ wiek dziecka
i stan jego stuchu, jego zdolnosci w zakresie odbioru i eks-
presji mowy, jak réwniez indywidualne uwarunkowania.

Ocena moze dotyczy¢ nastgpujacych obszarow:

a. mozliwosci stuchowe w zakresie odbioru
mowy (u bardzo malych dzieci zachowania
przedstowne),

b. mozliwosci ekspresji (gluzenie, gaworzenie,
okres wstepu do wyrazu, stowa, jako$¢ glosu
oraz zrozumialo$¢ mowy),

c. nalezy zebra¢ szczegélowe informacje na temat
tego, w jakim otoczeniu dziecko zwykle si¢
komunikuje i kiedy sprawia mu to najwiecej
trudnosci.

6.7 Wsparcie psychologiczne rodziny

Niektére rodziny moga potrzebowa¢ dodatkowego wspar-
cia lub oceny psychologicznej. Skierowanie do psychologa

11



Now Audiofonol, 2018; 7(1): 7-15

lub psychiatry nalezy wyda¢ w razie zaobserwowania u ro-
dzicéw/opiekunéw wysokiego poziomu stresu rodziciel-
skiego, nieumiejetnosci radzenia sobie z diagnozg gtucho-
ty dziecka, braku motywacji do uczestniczenia w procesie
leczniczo-rehabilitacyjnym lub istnienia nierealistycznych
oczekiwan odno$nie efektow wszczepienia implantu $lima-
kowego. Skierowanie powinno zosta¢ wydane w sytuacji,
gdy wskazanych problemdéw nie mozna rozwigzaé w ra-
mach poradnictwa psychologicznego oferowanego przez
zespot podstawowy.

6.8 Wsparcie i edukacja rodziny

Rodzice/opiekunowie dziecka odgrywaja kluczowa role
w procesie leczniczo-rehabilitacyjnym. Bardzo waz-
ne jest zatem upewnienie si¢, ze rozumiejg oni caly
ten proces i s3 odpowiednio zmotywowani do uczest-
niczenia w nim. Istotne znaczenie, zapewniajace dtu-
goterminowe powodzenie leczenia, ma takze wsparcie
zapewniane dziecku przez osoby i instytucje zewnetrz-
ne, takie jak szkota.

6.9 Organizacje wspierajace

Dzieci i rodzice/opiekunowie powinni otrzymac¢ informa-
cje o organizacjach wspierajacych uzytkownikéw implan-
téw $limakowych, organizacjach charytatywnych i sto-
warzyszeniach samopomocowych oraz o urzadzeniach
i ustugach dla os6b z wadami stuchu.

6.10 Wynik konicowy

Na zakonczenie postepowania diagnostycznego powin-
no zosta¢ zaplanowane spotkanie z rodzing, na ktérym
zostang omowione wszystkie aspekty dotyczace wszcze-
pienia implantu $limakowego. Jezeli wyniki badan dia-
gnostycznych wskazujg, ze dla tego dziecka implant
$limakowy nie jest zalecany, nalezy wytlumaczy¢ ro-
dzinie powody decyzji o dyskwalifikacji. Podczas roz-
mowy nalezy przedstawié zalecane strategie dalszego
leczenia i w razie potrzeby wystawi¢ pacjentowi skie-
rowanie na inne urzadzenia i/lub §wiadczenia medycz-
ne oraz omowi¢ mozliwosci ponownego skierowania na
diagnostyke w kierunku wszczepienia implantu $lima-
kowego w przysztosci.

6.11 Kandydaci do implantacji jednostronnej lub
obustronnej

Obustronne wszczepienie implantéw slimakowych uzna-
je si¢ obecnie za najnowocze$niejsza strategie postepowa-
nia, stwarzajaca pacjentowi najwieksze szanse na uzyskanie
maksymalnego poziomu rozumienia mowy. Obustronne
wszczepienie implantéw nalezy rozwazy¢ w kazdym uza-
sadnionym przypadku, natomiast wszczepienie jednego
implantu - u pacjentéw z jednostronng gluchota lub asy-
metrycznym niedostuchem.

7 Przedoperacyjne informacje dla rodzicow/
opiekundw i §wiadoma zgoda

7.1 Podstawowe informacje i porady powinny zostaé
udzielone zgodnie z zapisang lista kontrolng, odpowied-
nig notatke nalezy umiesci¢ w karcie szpitalnej dziecka.

7.2 Jezeli tylko jest to mozliwe, informacje powinny by¢
udzielane w jezyku lub w sposéb zgodny z preferowa-
nym sposobem komunikacji przyjetym w danej rodzinie.

7.3 W razie potrzeby powinni by¢ dostepni ttumacze je-
zyka migowego.

7.4 Zespoly powinny na biezaco uaktualnia¢ informa-
cje, ktore udzielane sg pacjentom; powinny mie¢ spisana
procedure, okreslajaca, jakich informacji nalezy udziela¢
i w jakim czasie.

7.5 Informacja udzielona ustnie powinna by¢ w razie po-
trzeby potwierdzona pisemnym podsumowaniem.

7.6 Rodzice/opiekunowie dziecka musza otrzymac pel-
ne, obiektywne i aktualne informacje, aby mogli dokona¢
$wiadomego wyboru dla swojego dziecka i wyrazi¢, gdy
bedzie to konieczne, $wiadoma zgode na zabieg.

7.7 Przez caly czas trwania procesu diagnostycznego
wszystkie strony powinny by¢ §wiadome, jakie sg korzy-
§ci i ograniczenia zwigzane z terapia z zastosowaniem im-
plantu $limakowego.

7.8 Zaleca sig, by rodziny pacjentéw diagnozowanych
w kierunku wszczepienia implantu §limakowego spoty-
kaly sie z innymi dzie¢mi i rodzinami posiadajacymi do-
$wiadczenie w korzystaniu z tych urzadzen. Dobre efek-
ty moze przynie$¢ dobranie kandydatéw i uzytkownikow
pod katem wieku, czasu trwania gluchoty i typu implan-
tu §limakowego.

7.9 W celu przygotowania dziecka i jego rodzicow/opie-
kunéw do pobytu w szpitalu nalezy zaproponowa¢ od-
wiedzenie przed operacja pediatrycznego oddzialu chi-
rurgicznego, dajac mozliwo$¢ spotkania sie z zespolem
pielegniarskim.

7.10 Wybor urzadzenia powinien stanowi¢ cze$¢ proce-
su diagnostycznego i koniczacego go procesu decyzyjnego.

Aktualnie systemy implantéw $limakowych s3 dostarcza-
ne przez réznych producentow. Nalezy udostepnié pacjen-
tom informacje na temat specyfikacji technicznych réz-
nych urzadzen.

Rodzice/opiekunowie dziecka powinni otrzymacé ob-
szerne informacje na temat aktualnie dostepnych urza-
dzen, ich zalet i wad. Nalezy im wyjasni¢, dlaczego ofe-
rowany jest im konkretny system implantu lub wybér
implantéw. Informacje o zaoferowanym urzadzeniu lub
urzadzeniach powinny by¢ dostepne takze w formie
pisemne;j.

Osrodki musza oferowac i wszczepia¢ jedynie te implan-
ty $limakowe, ktore uzyskaly zgodne z prawem certyfika-
ty dopuszczenia do stosowania.

7.11 Implant §limakowy proponowany dziecku musi:
a. Posiada¢ udokumentowang historie

potwierdzajaca jego bezpieczenstwo
i niezawodno$¢.
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b. Posiada¢ wszystkie wymagane certyfikaty i zgody
na dopuszczenie do stosowania.

c. Mie¢ zapewnione przez producenta najwyzszej
jakosci wsparcie kliniczne i techniczne.

d. Spelnia¢ wlasciwe wymagania krajowe dotyczace
zakupu tego rodzaju urzadzen.

7.12 Informacji o wszystkich znanych czynnikach ryzy-
ka zwigzanych z wszczepieniem implantu §limakowego
nalezy udzieli¢ w sposob jasny i odpowiedni dla pacjen-
ta. Informacja ta powinna by¢ zawsze dostepna w for-
mie pisemnej. Przed wszczepieniem implantu rodzice/
opiekunowie muszg podpisa¢ formalng zgode na zabieg

operacyjny.

8 Zabieg chirurgiczny i hospitalizacja

8.1 Chirurg wszczepiajacy implant §limakowy odpowiada
za caloksztalt opieki medycznej nad dzieckiem w trakcie
zabiegu i po wszczepieniu implantu.

8.2 Znieczulenie powinno zosta¢ wykonane przez od-
powiednio wykwalifikowany i doswiadczony personel
pediatryczny.

8.3 Chirurg powinien dotozy¢ wszelkich staran, aby zacho-
wacé struktury wewnetrzne slimaka i istniejace u dziecka
resztki stuchowe. Stosowane przez niego techniki chirur-
giczne musza by¢ zgodne z najnowszym stanem wiedzy
i techniki medycznej w tej dziedzinie.

8.4 Podczas zabiegu chirurg powinien dolozy¢ wszelkich
staran, aby uchroni¢ nerw twarzowy przed uszkodzeniem.

8.5 Umiejscowienie kapsuly implantu moze wymagac
szczegblnej rozwagi w przypadku bardzo drobnych nie-
mowlat. Nalezy uwzgledni¢ indywidualne wlasciwo-
$ci ich czaszki i stopien rozwoju istotnych elementow
anatomicznych.

8.6 Informacja odnosénie wyniku zabiegu chirurgicznego
musi zosta¢ udokumentowana i udostepniona zespolowi
implantéw §limakowych i zespolowi (re)habilitacyjnemu.

8.7 Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie $rédoperacyjnej lub
pooperacyjnej diagnostyki obrazowej w celu oceny poto-
zenia kapsuly i/lub elektrody implantu.

8.8 Chirurg wszczepiajacy implant $limakowy bedzie na
biezaco monitorowal postepy dziecka w okresie poopera-
cyjnym i bedzie odpowiedzialny za rozwigzywanie wszel-
kich probleméw chirurgicznych lub medycznych, jakie
moga wystapi¢ w zwigzku z implantem.

8.9 Przed wypisaniem dziecka ze szpitala rodzice/opie-
kunowie powinni:

a. Otrzymac¢ pisemng informacje¢ na temat
wladciwej pielegnacji rany/ucha i leczenia bélu.

b. Otrzymac¢ pisemne wskazoéwki, co nalezy robi¢
w razie wystgpienia probleméw medycznych lub
chirurgicznych.

c. Zna¢ ustalenia odno$nie wizyt kontrolnych
i dalszego postepowania.

d. Otrzyma¢ wskazéwki odnoénie bezpieczenstwa
i higieny korzystania z implantu §limakowego
oraz pisemne wytyczne producenta na temat
bezpieczenstwa.

9 Uruchomienie i dopasowanie procesora mowy
po operacji

9.1 Procesor mowy powinien zosta¢ uruchomiony i za-
programowany, gdy tylko rana pooperacyjna bedzie wy-
starczajaco zagojona.

9.2 Procesor mowy powinien by¢ uruchamiany i progra-
mowany wylacznie przez do§wiadczonego pracownika kli-
nicznego (patrz 2.1.c), w pelni przeszkolonego w zakresie
odpowiednich zasad i procedur postepowania.

9.3 Przed pierwszym podlaczeniem procesora mowy (ak-
tywacja systemu implantu) odpowiedni czlonek zespo-
tu musi:

a. Sprawdzi¢ zewnetrzne czg$ci systemu implantu
$limakowego.

b. Wyjasni¢ przebieg procesu dopasowania
implantu.

9.4 Kazdy implant §limakowy powinien zosta¢ dopa-
sowany i zaprogramowany zgodnie z zalecanymi przez
producenta procedurami programowania i w taki spo-
sob, by zmaksymalizowa¢ korzysci stuchowe dziecka.
Kazdemu pacjentowi nalezy zaoferowaé odpowiednia
liczbe sesji programowania procesora stosownie do jego
potrzeb.

9.5 Zalecane jest przeprowadzenie pomiaréw obiektyw-
nych, takich jak telemetria impedancyjna, elektrycznie
wywolany potencjat czynnoéciowy (eCAP) lub elektrycz-
nie wywotany odruch z migénia strzemigczkowego (eSRT).
Wyniki tych pomiaréw moga postuzy¢ do ustalenia po-
zioméw stymulacji.

9.6 Rodzicom/opiekunom nalezy udzieli¢ doktadnych wy-
jadnien na temat uzywania procesora mowy. Nalezy ich za-
checa¢ do kontaktu ze specjalistami z zespolu implantéw
$limakowych w razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci.

9.7 Rodzicom/opiekunom nalezy wyda¢ drukowane ma-
terialy na temat obstugi i eksploatacji procesora mowy.

9.8 Dziecku trzeba zapewni¢ swobodny dostep do os$rod-
ka implantéw $limakowych (lub wyznaczonego lokalnego
osrodka wspotpracujacego) w celu kontroli systemu im-
plantu lub przeprogramowania procesora mowy.

10 (Re)habilitacja i ocena po operacji

10.1 Po operacji wszczepienia implantu §limakowego
dziecko musi zosta¢ zbadane przez otolaryngologa i mie¢
mozliwo$¢ skorzystania w razie potrzeby z dodatkowych
konsultacji.

Dziecko powinno mie¢ zapewniong mozliwo$¢ korzysta-
nia z opieki dlugoterminowej (corocznej konsultacji me-
dycznej i kontroli dziatania implantu i procesora mowy).
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10.2 (Re)habilitacja pooperacyjna powinna si¢ rozpoczaé
po aktywacji systemu implantu, zgodnie z indywidualny-
mi potrzebami pacjenta.

10.3 Program (re)habilitacji moze obejmowac zajecia ukie-
runkowane na:

a. wykrywanie dzwigkéw i ich lokalizacje,
b. stuchowe réznicowanie
i rozpoznawanie dzwigkdw,
c. jakos¢ glosu,
d. zrozumiato$¢ mowy,
e. rozwdj jezyka, rozumienia
i wypowiadania sie,
f.  funkcjonowanie spoteczne.

10.4 Program (re)habilitacji powinien by¢ indywidualnie
dopasowany do potrzeb kazdego pacjenta.

10.5 Oferowana liczba sesji (re)habilitacyjnych powin-
na by¢ wystarczajaca do uzyskania optymalnych ko-
rzysci z implantu. Rodzice/opiekunowie i dzieci musza
mie¢ zapewniony swobodny dostep do osrodka implan-
téw $limakowych (lub wyznaczonego lokalnego o$rodka
wspotpracujacego) w celu skorzystania w razie potrzeby
z (re)habilitacji i poradnictwa.

10.6 W regularnych odstepach czasu nalezy wykonywac
odpowiednie pomiary, by monitorowa¢ zmiany w zakre-
sie wynikéw audiologicznych, percepcji mowy, rozwoju
mowy i jezyka oraz osiagnie¢ szkolnych dziecka. Nalezy
stosowaé pomiary wystandaryzowane, by umozliwi¢ po-
réwnywanie wynikow.

10.7 Po uptywie pierwszego roku od wszczepienia implan-
tu dziecku nalezy zaoferowa¢ coroczne audiologiczne ba-
dania kontrolne. Mogg one mie¢ forme wizyty kontrolnej
wyznaczonej przez osrodek implantéw $limakowych lub
zainicjowanej przez pacjenta. Ponadto rodzice/opiekuno-
wie powinni mie¢ mozliwo$¢ umdwienia si¢ w razie po-
trzeby na dodatkowe konsultacje dla dziecka.

10.8 Nalezy rozwazy¢ wysylanie pisemnych sprawozdan
o postepach dziecka specjalistom zaangazowanym w opie-
ke nad dzieckiem w miejscu jego zamieszkania.

11 Badania kontrolne i dlugookresowe
utrzymanie urzadzenia

11.1 Dziecko i rodzice/opiekunowie musza mie¢ zapew-
niony swobodny dostep do o$rodka implantéw §limako-
wych (lub wyznaczonego lokalnego o$rodka wspotpracu-
jacego) w celu ustawienia procesora mowy, rehabilitacji
lub konsultacji chirurgiczne;.

11.2 Odpowiednie akcesoria, czeéci lub elementy zamien-
ne procesora mowy muszg by¢ dostepne w razie potrze-
by w punktach serwisowych autoryzowanych przez pro-
ducentéw urzadzen. Obstuga w tych punktach powinna
by¢ zorganizowana w taki sposéb, zeby wydanie lub wy-
stanie do pacjenta potrzebnych elementéw mogto zostaé
przeprowadzone w tym samym lub nastepnym dniu robo-
czym. Baterie do procesora mowy powinny by¢ dostepne
dla uzytkownikéw implantéw w punktach serwisowych.

11.3 Poszczegdlne osrodki powinny wdraza¢ polityke wy-
miany zgubionych lub uszkodzonych procesoréw w spo-
sOb zapewniajacy réwne traktowanie wszystkich dzieci.

11.4 O$rodki wszczepiajace implanty powinny mie¢ opra-
cowang strategie wymiany w razie potrzeby procesorow

mowy na nowe modele.

12 Awaria urzadzenia

12.1 W razie podejrzenia awarii cz¢$ci wewnetrznej
systemu implantu nalezy wyznaczy¢ rodzicom/opieku-
nom bliski (nie dalszy niz na 3 dzien) termin konsulta-
cji w celu skontrolowania dzialania elementéw wewnetrz-
nych i zewnetrznych.

12.2 W razie potrzeby nalezy bezzwlocznie skontaktowa¢
si¢ z producentem systemu implantu §limakowego odno-
$nie sprawdzenia urzadzenia i zapewnienia odpowiednie-
go wsparcia technicznego, a w szczegdlnosci obecnosci
przedstawiciela firmy podczas wizyty dziecka w osrodku.

12.3 Po potwierdzeniu awarii czg¢$ci wewnetrznej syste-
mu implantu §limakowego personel kliniczny (patrz 2.1.c)
musi poinformowac¢ chirurga i koordynatora/kierowni-
ka zespotlu oraz wyznaczy¢ pacjentowi pilng konsulta-
cje w celu omdwienia mozliwosci dalszego postepowania.

12.4 Awarig urzadzenia nalezy zgtosi¢ odpowiednim wta-
dzom krajowym.

12.5 Jezeli zostala podjeta decyzja o reimplantacji, zabieg
powinien zostaé przeprowadzony najszybciej jak tylko jest
to mozliwe i stosowne ze wzgledéw medycznych, aby zmi-
nimalizowa¢ czas deprywacji stuchowe;j.

12.6 Reimplantacja i ustawienie procesora mowy powinny
zosta¢ przeprowadzone zgodnie z wyzej opisanymi zasada-
mi. Nalezy tez oceni¢ dalsze potrzeby (re)habilitacyjne pa-
cjenta i w razie potrzeby zapewni¢ mu odpowiednig opieke.

13 Zarzadzanie programem implantéw
slimakowych

Oérodek wszczepiajacy implanty §limakowe powinien pro-
wadzi¢ kontrole wewnetrzng w nastepujacych obszarach:

dzialalno$¢ kliniczna,

poziom zatrudnienia,

wyniki leczenia dzieci,

powiklania medyczne i chirurgiczne,

awarie urzadzen,

tematy dziatalnoéci naukowo-badawczej i jej
wyniki,

opinie dzieci i rodzin/opiekunéw na temat
$wiadczonych ustug.

o a0 o

14 Wspolpraca zespolu implantow slimakowych
z innymi zespolami i instytucjami

14.1 Wszyscy czlonkowie zespotu implantéw §limakowych
powinni bra¢ udzial w regularnych spotkaniach, umozli-
wiajacych dobra komunikacje w zespole i przez to wysoka
jakos¢ opieki zapewnianej kazdemu pacjentowi.
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14.2 Czlonkowie zespolu implantéw §limakowych powin-
ni podtrzymywac kontakt z lekarzem, ktéry skierowal pa-
cjenta na diagnostyke w kierunku wszczepienia implantu
$limakowego, i z lokalnymi specjalistami zaangazowany-
mi w proces (re)habilitacji tego pacjenta.

14.3 Zespdt implantéw slimakowych powinien rozwazy¢,
jakie dodatkowe informacje moga by¢ uzyteczne w pro-
cesie opieki nad pacjentem. Zespét ten powinien wspodt-
pracowac i uzyskiwaé odpowiednie i aktualne informacje
od innych instytucji, takich jak:

inne oddziaty i kliniki szpitalne,

zespOt audiologiczny, radiologiczny, fizyki
medycznej, przychodnie i inne,

program badan przesiewowych noworodkéw,
grupy wsparcia,

instytucje samorzadowe,

szkolnictwo.

o
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14.4 Kontakt z instytucjami wspierajgcymi powinien
by¢ podejmowany wylacznie za zgoda rodzicéw/opie-
kunoéw pacjenta, wedlug uznania zespolu implantow
$limakowych.

15 Przeniesienie opieki nad pacjentem (w kraju)

15.1 Nalezy wdrozy¢ protokdt przeniesienia opieki nad
dzie¢mi — uzytkownikami implantéw $limakowych po
osiagnieciu przez nie odpowiedniego wieku do czesci pro-
gramu zajmujacej si¢ dorostymi.

Podziekowania:

15.2 Nalezy wdrozy¢ protokdt przeniesienia na wniosek
rodzica/opiekuna opieki nad dzieckiem do innego pro-
gramu implantéw $§limakowych oraz przejecia opieki nad
dzieckiem z innego programu.

15.3 Osrodek, do ktorego przenoszona jest opieka nad pa-
cjentem, musi potwierdzi¢, ze moze obstugiwac typ sys-
temu implantu $limakowego, z ktérego korzysta dziecko.

15.4 Dokumentacja pacjenta powinna za jego zgoda lub
zgoda jego rodzicéw/opiekunéw zosta¢ przestana do
os$rodka, do ktorego przenoszona jest opieka. Dokumen-
ty powinny zawieraé: pelen adres pacjenta, numer tele-
fonu i adres e-mail, informacje o tym, jakie urzadzenie
wewnetrzne posiada pacjent i z jakiego procesora mowy
korzysta, jakie byly ostatnie programy procesora, wyni-
ki badania eCAP, eSRT, wyniki audiometrii wolnego pola
w implancie, wyniki rozumienia mowy, raporty i wyniki
(re)habilitacji, informacje medyczne o przebiegu operacji
i ewentualnych powikfaniach.

15.5 Opieka nad pacjentem nie powinna by¢ przenoszona
do innego o$rodka wczesniej niz przed uptywem roku od
wszczepienia implantu. Czas ten jest potrzebny na konty-
nuacje leczenia pooperacyjnego, ustawienie odpowiednich
programdw procesora i wstepna (re)habilitacje pacjenta.

16 Opinie i skargi

Opinie dzieci i rodzicéw/opiekunéw powinny by¢ syste-
matycznie zbierane w celu oceny i kontroli funkcjonowa-
nia programu implantéw §limakowych.

Zespoty eksperckie powolane w Instytucie Fizjologii i Patologii

Stuchu w celu opracowania standardéw w kwestiach:

« chirurgicznych

Henryk Skarzynski, Piotr H. Skarzynski

diagnostycznych

Anna Fabijanska

« dopasowania implantéw slimakowych
Artur Lorens, Anita Obrycka, Adam Walkowiak, Malgorzata
Zgoda, Malgorzata Jeruzalska, Joanna Putkiewicz, Magdale-
na Maszewska

« dopasowania aparatow stuchowych
Anna Ratuszniak
rehabilitacji
Anna Geremek-Samsonowicz, Agnieszka Pankowska
badan obiektywnych
Krzysztof Kochanek, Wiestaw Jedrzejczak
« badan obrazowych
Tomasz Wolak, Mariusz Furmanek
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