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Ocena korzysci stuchowych po zastosowaniu
implantu na przewodnictwo kostne Oticon
Ponto

An evaluation of the hearing benefits following
the use of the Oticon Ponto bone conduction
implant
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Streszczenie

Wprowadzenie: System Oticon Ponto (Oticon Medical AB, Askim, Szwecja) wprowadzono na rynek w 2009 roku. Od tego czasu
skutecznos$¢ systemu Ponto byta opisywana w literaturze przedmiotu w odniesieniu do wynikéw audiologicznych, oceny $réd-
i pooperacyjnych zdarzen niepozadanych, a takze stosowanych réznych technik chirurgicznych. Niewiele wiadomo na temat skutecznosci
systemu Ponto w kompensacji mieszanego niedostuchu ze znacznie podwyzszonymi progami przewodnictwa kostnego. Celem pracy
jest ocena korzysci stuchowych po zastosowaniu implantu Oticon Ponto w grupie pacjentéw z mieszanym ubytkiem stuchu.
Material i metoda: Na podstawie przyjetych kryteriow do retrospektywnej oceny wlaczono wyniki dorostych pacjentéw (8 kobiet
i 8 mezczyzn), poddanych operacji wszczepienia systemu Ponto w Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchu (IFPS) w latach 2015-2020.
Korzysci stuchowe oceniono na podstawie wynikow audiologicznych: audiometrii tonalnej, audiometrii progowej i stownej w polu
swobodnym oraz baterii narzedzi samoopisowych.

Wyniki: W obserwacji rocznej wyniki audiologiczne wykazaly znaczna poprawe styszenia. Srednie progi styszenia w polu swobodnym
w Ponto ulegly istotnemu obnizeniu w poréwnaniu do stanu sprzed operacji (przed operacja vs 12 miesigcy: t=15,57; p <0,001).
Sredni wynik dyskryminacji mowy w warunkach ciszy dla natezenia 65 dB SPL wzrést o 74%. Wyniki kwestionariuszy samoopisowych
wykazaly zmniejszenie probleméw zwigzanych z niedostuchem oraz poprawe jakosci zycia po implantacji.

Whioski: System Oticon Ponto wydaje sie zapewnia¢ efektywna kompensacje niedostuchu typu mieszanego ze znacznie podwyzszonymi
progami przewodnictwa kostnego u wigkszoéci operowanych pacjentow.

Stowa kluczowe: Oticon Ponto « implant stuchowy na przewodnictwo kostne o niedostuch mieszany

Abstract

Introduction: The Oticon Ponto System (Oticon Medical AB, Askim, Sweden) was introduced to the market in 2009. Since then, the
effectiveness of the Ponto System has been reported in the literature about audiological outcomes, assessment of intra- and postoperative
adverse events, and the various surgical techniques used. However, little is known about the effectiveness of the Ponto system in
a group of patients with severe-to-profound and mixed hearing loss. The aim of this study is to evaluate the hearing benefits following
the use of an Oticon Ponto implant in a group of patients with mixed hearing loss.

Autor korespondencsyfiny: Beata Dziendziel, Klinika Rehabilitacji, Swiatowe Centrum Stuchu, Instytut
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Material and methods: Based on the adopted criteria, the results of adult patients (8 females and 8 males) who had undergone
Ponto system implantation surgery at the Institute of Physiology and Pathology of Hearing between 2015 and 2020 were included in
the retrospective analysis. Hearing benefits were assessed based on audiological outcomes: pure-tone audiometry, threshold, speech

audiometry in the free field, and a battery of self-report instruments.

Results: At one year follow-up, audiological outcomes showed a significant improvement in hearing. The mean free-field hearing
thresholds in Ponto decreased significantly compared to preoperative conditions (preoperative vs 12 months: ¢ = 15.57; p <0.001). The
mean speech discrimination results under quiet conditions for 65 dB SPL increased by 74%. The results of the self-report questionnaires
showed a reduction in hearing loss problems and an improvement in quality of life after implantation.

Conclusion: The Oticon Ponto system seems to provide effective compensation for severe-to-profound and mixed hearing loss in the

majority of operated patients.

Key words: Oticon Ponto « bone-anchored hearing implant « mixed hearing loss

Wprowadzenie

Implanty stuchowe zakotwiczone w kosci skroniowej
(ang. bone-anchored hearing implant, BAHI) s3a po-
wszechnie stosowane w rehabilitacji stuchu u pacjentow
z przewodzeniowym lub mieszanym ubytkiem stuchu,
a takze u pacjentéw z jednostronng gluchota. Obecnie na
rynku dostepne sa dwa rozwigzania przezskorne: system
BAHA Connect (Cochlear Bone Anchored Solutions AG,
Molnlycke, Szwecja) oraz system Ponto (Oticon Medical
AB, Askim, Szwecja). Rozwigzania te omijaja ucho $rod-
kowe, przenoszac wibracje generowane przez zewnetrzny
procesor dzwigku do ucha wewnetrznego za pomoca
penetrujacego skore abutmentu i $ruby wszczepionej
w koé¢ wyrostka sutkowa tego [1]. Wedlug réznych Zrédet
wskaznik powodzenia implantacji (ang. survival rate) dla
BAHI jest stosunkowo wysoki i waha si¢ pomiedzy 74%
a 98% [2-4]. Jakkolwiek istnieje ryzyko powiktan poope-
racyjnych, m.in. stany zapalne skéry wokél abutmentu,
bol, dretwienie skory [2,5].

Aby unikng¢ powyzszych komplikacji, w Instytucie Fizjologii
i Patologii Stuchu (IFPS) wybdr implantu na przewodnictwo
kostne niepenetrujacego skory (ang. transcutaneous) zawsze
jest rozwazany w pierwszej kolejnoéci [6-8], chociaz czasami
wymagane jest przeprowadzenie operacji dwuetapowej
u pacjentéw po operacjach radykalnych ucha srodkowe-
g0 [9,10]. Istnieje jednak grupa pacjentéw z niedostuchem
typu mieszanego bedaca poza zakresem wskazan audiolo-
gicznych do rozwigzan pozwalajacych zachowa¢ ciaglos¢
tkanek i skdry. Z uwagi na przewlekle stany zapalne ucha
$rodkowego, liczne operacje otochirurgiczne lub wrodzone
wady rozwojowe ucha zewnetrznego klasyczne aparaty stu-
chowe na przewodnictwo powietrzne najczesciej nie moga
by¢ stosowane w tej grupie chorych. Niewszczepialne roz-
wigzania wykorzystujace kostne przewodzenie dzwigkow
maja ograniczone zastosowanie rowniez u pacjentéw ze
znacznie podwyzszonymi progami przewodnictwa kost-
nego [11]. W takiej sytuacji jedyna dostepna szansa na
kompensacje niedostuchu sg rozwigzania penetrujgce skore
(ang. percutaneous). Znaczacy zaleta tych rozwigzan jest
bezposrednia transmisja sygnatu (z zewnetrznego procesora
do implantu poprzez abutment), co pozwala na unikniecie
tlumienia sygnalu i w rezultacie zakres wskazan audiolo-
gicznych dla progéw przewodnictwa kostnego jest szeroki,
nawet do 65 dB.

System Ponto jest stosunkowo nowym rozwigzaniem
(w poréwnaniu do Cochlear BAHA) i zostal wprowadzo-
ny na rynek w 2009 r. [12]. Od tego czasu skutecznos¢
systemu Ponto opisywano w literaturze przedmiotu

w odniesieniu do wynikéw audiologicznych i samoopi-
sowych, wystepowania powiktan §réd- i pooperacyjnych,
efektywnosci stosowania réznych modeli implantu i/lub
procesoréw dzwigku oraz stosowanych przez specjalistow
roznych technik chirurgicznych [2,13-18]. Jakkolwiek
Lagerkvist i wsp. [19] w najnowszym systematycznym
przegladzie literatury zwracaja uwage, ze wcigz niewiele
wiadomo na temat efektywnosci kompensacji niedostuchu
u pacjentéw z niedostuchem typu mieszanego ze znacz-
nie podwyzszonymi progami przewodnictwa kostnego
(powyzej 45 dB HL). Niniejsze badanie ma zatem na celu
ocene efektywnoéci systemu Ponto w tej grupie pacjentow.
Zwazywszy, ze niedostuch ma konsekwencje psychospo-
feczne i moze powodowac¢ ciagle napigcie emocjonalne,
ktérego nie mozna zbada¢ na podstawie wynikéw badan
audiometrycznych, drugim celem pracy byla ocena zmiany
styszenia i jako$ci Zycia z perspektywy pacjenta.

Material i metoda

Uczestnicy badania

Analizie poddano medyczng baze danych zawierajacg in-
formacje o pacjentach, ktérzy w okresie od lipca 2015 r.
do wrze$nia 2020 r. poddani zostali operacji wszczepienia
implantu na przewodnictwo kostne Oticon Ponto w IFPS.
Kryteria wlaczajace do badania zakladaly:

- wiek w momencie implantacji > 18 lat;

- przedoperacyjny niedostuch w uchu kwalifikowanym do
operacji wskazujacy na uszkodzenie stuchu w stopniu od
znacznego do glebokiego, wyznaczony zgodnie z wytycz-
nymi Bureau International d’Audiophonologie (BIAP)
[20];

- przedoperacyjne $rednie progi przewodnictwa kost-
nego (dla czestotliwosci: 0,5, 1, 2 i 4 kHz) wynoszace
>45 dB HL;

- minimum 12-miesi¢czna obserwacja pooperacyjna.

Na podstawie petnej dokumentacji medycznej dokonano
analizy leczenia oraz dostepnych wynikéw audiologicz-
nych kazdego pacjenta wlaczonego do badania. Badanie
zostalo przeprowadzone zgodnie z normami i standarda-
mi etycznymi ujetymi w deklaracji helsinskiej oraz zostato
pozytywnie zaopiniowane przez Komisje Bioetyczng przy
Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchuw w Warszawie.

Ocena audiometryczna

Progi styszenia dla przewodnictwa powietrznego (ang. air-
-conduction, AC) oraz przewodnictwa kostnego (ang.
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bone-conduction, BC) oceniono u wszystkich pacjentow
trzykrotnie: przed operacja, 1 miesigc i 12 miesiecy po im-
plantacji. Srednie progi styszenia (ang. pure tone average,
PTA 4) dla AC i BC wyznaczono dla czestotliwosci: 0,5,
1,2,i4kHz.

Po 6 oraz 12 miesigcach uzytkowania systemu Ponto oce-
niono funkcjonalne wzmocnienie (ang. functional gain,
FG) oraz stopien dyskryminacji mowy. Wszystkie testy
przeprowadzono w polu swobodnym w warunkach bez
i ze wspomaganiem (tj. z wlaczonym procesorem dzwigku).
Podczas badania ucho nieimplantowane bylo maskowa-
ne pasywnie (przez podwojne blokowanie: stoperem oraz
stuchawka ochronng typu Peltor) lub aktywnie (szumem).
Glos$nik zostal umieszczony w odlegtosci 1 m przed pa-
cjentem (azymut 0°).

Srednie progi styszenia w polu swobodnym wyznaczo-
no dla czestotliwosci: 0,5, 1, 2 i 4 kHz. FG obliczono jako
réznice pomiedzy wynikami testow w warunkach bez i ze
wspomaganiem. Stopien dyskryminacji mowy oceniono za
pomoca polskiego testu stownego (Demenko i Pruszewicz,
zob. aneks) w warunkach bez i ze wspomaganiem dla na-
tezenia prezentowanego sygnatu mowy 65 dB SPL.

Kwestionariusze samoopisowe

Do oceny subiektywnych korzysci z implantacji zastosowa-
no baterie kwestionariuszy samoopisowych (zob. aneks):
Clinical Global Impression Scale (CGI-S) [21], Glasgow
Benefit Inventory (GBI) [22] oraz Abbreviated Profile of
Hearing Aid Benefit (APHAB) [23].

CGI-S to krétkie narzedzie stosowane do oceny zmiany
stanu pacjenta po przeprowadzonym leczeniu. Pytania
odnosza sie do oceny zmiany slyszenia oraz jakosci zycia
(ang. quality of life, QoL) po implantacji w poréwnaniu do
stanu sprzed operacji. Wykorzystano 7-stopniwa skale od-
powiedzi: 1 - bardzo duza poprawa, 2 — znaczna poprawa,
3 - minimalna poprawa, 4 — brak zmiany, 5 - minimal-
ne pogorszenie, 6 — znaczne pogorszenie, 7 — bardzo duze
pogorszenie.

Kwestionariusz GBI jest narzedziem do pomiaru subiek-
tywnych korzysci pacjenta w nastepstwie interwencji
otorynolaryngologicznej. Kwestionariusz sklada si¢ z 18
pozycji, a odpowiedzi sg oceniane wedlug 5-stopniowej
skali Likerta (od ,,zdecydowanie tak” do ,,zdecydowa-
nie nie”). Suma punktéw mozliwych do uzyskania waha
si¢ od —100 do +100. Im wyzszy wynik, tym wieksze ko-
rzysci z interwencji medycznej. Wynik zerowy $wiadczy
o subiektywnym braku korzysci z zastosowanego leczenia,
a wynik ujemny - o wplywie niekorzystnym.

Kwestionariusz APHAB jest narzedziem samoopisowym,
w ktérym badany zgtasza trudnosci z komunikacja, percep-
cja mowy i dzwiekow otoczenia. Zawiera cztery podskale:
komunikacja w sprzyjajacych warunkach (ang. ease of com-
munication, EC), komunikacja w szumie otoczenia (ang.
background noise, BN), komunikacja w obecnosci poglosu
(ang. reverberation, RV) oraz akceptacja nieprzyjemnych
dzwigkow (ang. aversiveness, AV). Na catkowity wynik kwe-
stionariusza APHAB skladaja si¢ podskale: EC, BN i RV,
ktére odzwierciedlaja stopien trudnosci z komunikacja

i styszeniem w réznych codziennych warunkach akustycz-
nych. Zmiane w percepcji styszenia obliczono, odejmujac
wynik pooperacyjny od wyniku przedoperacyjnego.

Procedura chirurgiczna

Wszystkie procedury implantacji systemu Ponto wyko-
nano w znieczuleniu ogdélnym. U wszystkich pacjentow
zastosowano implant o $rednicy 4,5 mm i 4 mm dlugosci.

W przypadku pierwszych 5 pacjentéw, operowanych
w 2015 r., wykonano technike chirurgiczng ciecia li-
niowego z redukcja tkanek miekkich wokél implantu
(Scieniczenie skory), ktore zostalo dokladnie opisane przez
zespoOt de Wolf [24]. W tej grupie pacjentéw zastosowa-
no abutment dlugosci 6 mm. U kolejnych 9 pacjentéow
zastosowano nowg, minimalnie inwazyjng technike chi-
rurgiczng znang jako minimally invasive Ponto surgery
(MIPS) (Oticon Medical, Somerset, NJ), opisang wczesniej
w literaturze przedmiotu [18,16,25]. W tej grupie pacjen-
téw zastosowanodluzszy abutment - 9 mm. U kolejnych
2 pacjentow wykonano technike cigcia liniowego, ale bez
$cienczenia tkanek miekkich (technika ta opisana zostata
przez Hultcrantz i wsp. [26]) z zastosowaniem abutmentu
o dlugo$ci 9 mm. Decyzja o wykonaniu cigcia liniowego
u tych pacjentéw spowodowana byta znacznym krwawie-
niem podczas proby wykonania pierwszego etapu MIPS.
Istnialo zatem ryzyko, ze zastosowanie koagulacji moze
spowodowac problemy z prawidlowym gojeniem si¢ rany
pooperacyjnej. Opatrunek zostat usuniety po 10 dniach
od operacji. U pacjentéw zastosowano zewnetrzny pro-
cesor dzwigku typu Ponto Pro Power, Ponto 3 Power lub
Ponto 3 SuperPower. Procedure aktywacji procesora u 11
pacjentéw wykonano w przeciagu 6-8 tygodni od opera-
cji, a u 3 pacjentow — 10 tygodni. U 2 pacjentow, z uwagi
na powiklania pooperacyjne, procedure aktywacji zreali-
zowano po okoto 10 tygodniach od reoperacji.

Analiza statystyczna

Do sprawdzenia zalozenia o normalno$ci rozkladu zasto-
sowano test Shapiro-Wilka. Jesli zaloZenie o normalnosci
zostalo spelnione, zastosowano test ¢-Studenta do po-
réwnania wynikow przed- i pooperacyjnych. Do oceny
pooperacyjnych wynikéw GBI zastosowano test ¢-Stu-
denta dla jednej proby. Przyjeto istotno$¢ statystyczng na
poziomie p < 0,05. Do analiz statystycznych zastosowano
oprogramowanie IBM SPSS Statistics 24.0 software (IBM
Corp, 2016, Armonk, New York, USA).

Wryniki

Pacjenci

Sposrod 38 pacjentéw, poddanych operacji wszczepienia
systemu, Ponto 16 z nich spelnilto kryteria wlaczenia do
badania. Informacje o pacjentach przedstawiono w tabeli 1.
Wiek uczestnikéw badania w momencie operacji wahat si¢
pomiedzy 21 a 74 rokiem zycia; $rednia wniosta M = 50,9
lat, a odchylenie standardowe — SD = 16,6. Obustronny
niedostuch zdiagnozowano u 15 z 16 pacjentow. Etiologia
niedostuchu obejmowata: przewlekle zapalenie ucha §rod-
kowego, perlaka oraz wady wrodzone ucha $rodkowego
lub zewnetrznego.
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Tabela 1. Charakterystyka pacjentéw
Table 1. Patient’s characteristic

Wiek*
q w . q . 5 Technika Abutment  Wczesniejsze operacje
Pacjent momencie Pte¢ Ucho Niedostuch Etiologia chirurgiczna [mm] (ucho implantowane)
operagji
wrodzona wada : :
. L radykalna mastoidektomia,
1 41 K lewe  obustronny pr;(émgli?gv;a;gl]:ﬁi e rcelgﬁlke C}';L?(gﬁ ezk 6 rewizja po radykalnej
ucha srodkowego, perlak mastoidektomii
myringoossikuloplastyka,
przewlekte zapalenie  ciecie liniowe z radykalna mastoidektomia,
2 & & lewe  obustronny ucha srodkowego, perlak redukcjg tkanek © 3x rewizja po radykalnej
mastoidektomii
. T dykalna mastoidektomia
lekte zapalenie  ciecie liniowe z ra P S
3 65 M prawe obustronny przew . 6 rewizja po radykalnej
ucha srodkowego, perlak redukcja tkanek mastoidektomii
4 63 K prawe obustronny prjgk\:\g%ﬁedzkiweleggie rceigtciil?c};mtok\;vr?ei 6 2x myringosikuloplastyka
przewlekte zapalenie  ciecie liniowe z 2x myringoossikuloplastyka,
> 64 M lewe  obustronny ucha srodkowego redukcja tkanek 6 antromastoidektomia
2x myringoossikuloplastyka,
przewlekte zapalenie radykalna mastoidektomia,
g &% b lewe GG ucha Srodkowego, perlak s & rewizja po radykalnej
mastoidektomii
7 39 K lewe  obustronny \(I:/’\/rgg;otr\;\/aa\:\gggazgts MIPS 9 brak
przewlekte zapalenie antromastoidektomia,
& e X lewe  obustronny ucha srodkowego b1 2 2x tympanoplastyka
. T dykalna mastoidektomia
. lekte zapalenie  ciecie liniowe bez ra - e
9 30 M prawe jednostronny przew i 9 rewizja po radykalnej
ucha srodkowego, perlak redukcji tkanek mastoidektomii
10 60 M lewe  obustronny prlfa\?éleélﬁ)edzk?)[ﬁéeggie MIPS 9 2x myringoossikuloplastyka
3x myringoossikuloplastyka,
przewlekte zapalenie  ciecie liniowe bez radykalna mastoidektomia,
1 74 K lewe  obustronny ucha srodkowego, perlak redukcji tkanek ° rewizja po radykalnej
mastoidektomii
myringoossikuloplastyka,
przewlekte zapalenie radykalna mastoidektomia,
e e M prawe obustronny ucha srodkowego, perlak e 2 3x rewizja po radykalnej
mastoidektomii
13 21 M prawe obustronny prja\?;le;%edzki!xéeggie MIPS 9 2x myringosikuloplastyka
przewlekte zapalenie
14 47 K prawe obustronny ucha Srodkowego, zesp6t MIPS 9 2x myringosikuloplastyka
Turnera
15 22 M lewe  obustronny prjcek\:\;leglféedzk%pxéeggie MIPS 9 4x myringosikuloplastyka
16 44 K prawe obustronny przewlekie capalenie MIPS 9 2x myringosikuloplastyka

ucha srodkowego

Opis: K — kobieta, M — mezczyzna, MIPS — minimally invasive Ponto surgery, * wiek w latach

Wyniki chirurgiczne oraz zdarzenia niepozadane

U jednego pacjenta (numer 4) wystgpilo §rodoperacyjnie
krwawienie z zyly wypustowej, ktére zatamowano przy
uzyciu wosku. U 2 pacjentéw (numer 3 i 6) stwierdzono
nieznacznie gabczasta tkanke kostna. Nieprawidlowo$¢
te obserwuje sie w szczego6lnosci u pacjentdéw, u ktérych
wczeéniej wykonywano operacj¢ w obrebie ucha $rod-
kowego, np. metoda CWU (ang. canal wall up) lub
CWD (ang. canal wall down), z powodu przewleklego

perlakowego zapalenia ucha srodkowego. U tych pacjen-
téw procesor dzwieku aktywowano po 10 tygodniach od
operacji.

Podczas usunigcia opatrunku prawidlowe gojenie sie¢
rany wokol abutmentu stwierdzono u 10 z 16 pacjentéw.
U czterech pacjentéw (numer: 4, 6, 8 i 15) zaobserwowano
niewielkie powiklania pod postacig zaczerwienienia oraz
wilgotnych naskorkoéw, ale bez cech tworzenia sig ziarni-
ny. U tych pacjentéw zastosowano leczenie miejscowe rany
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Tabela 2. Srednie progi dla przewodnictwa powietrznego i kostnego przed operacja oraz 1 i 12 miesiecy po operacji
Table 2. Pure-tone average for air and bone conduction before implantation and 1 and 12 months afterwards

Przed operacja 83,91 8,16 83,13 47,58 3,78 46,25
Po operagji (1 miesiac) 86,02 8,27 87,50 48,13 3,95 47,50
Po operacji (12 miesiecy) 86,72 8,46 88,75 48,13 4,21 46,25

Opis: M = érednia, SD — odchylenie standardowe, Me — mediana

oraz wyznaczono dodatkowe wizyty kontrolne; objawy
ustapily w przeciagu 6 tygodni. Jakkolwiek u jednego pa-
cjenta (numer 8) przez caly okres obserwacji pooperacyjnej
utrzymywalo si¢ nieznaczne dretwienie skéry wokot abut-
mentu oraz okresowy bol.

Znaczne powiklania pooperacyjne odnotowano u dwoch
pacjentéw (numer 7 i 11). Z uwagi na utrzymujacy sie
stan zapalny skéry wokot abutmentu oraz brak odpowie-
dzi na leczenie, konieczna byta reoperacja. U pacjenta
numer 7 reoperacj¢ wykonano po 5 tygodniach od im-
plantacji — usunieto tkanke zapalna i ziarninowsa. Podczas
dodatkowo wyznaczonych wizyt pooperacyjnych stwier-
dzono prawidlowy przebieg gojenia, a procedure aktywacji
wykonano 10 tygodni pdzniej. W przypadku pacjent-
ki numer 11 reoperacje wykonano po 6 tygodniach od
pierwszej implantacji — usunieto abutment (pozostawio-
no implant w koéci skroniowej) oraz tkanki martwicze.
Po 3 miesigcach polaczono abutment z implantem; zabieg
przeprowadzono w znieczuleniu miejscowym. Po uplywie
4 tygodni ponownie wykonano reoperacje w celu usunie-
cia nadmiaru bliznowatej tkanki skornej. Procesor dzwigku
aktywowano 10 tygodni pézniej. Pacjentka zglaszala okre-
sowe swedzenie i bol skory w miejscu abutmentu, ktore to
objawy utrzymywaly sie do roku od reoperacji.

W 12-miesigcznej obserwacji pooperacyjnej u 3 pacjentow
(numer 5, 9 i 16), u ktérych wczesniej nie stwierdzo-
no powiklan pooperacyjnych, odnotowano niewielkie
zaczerwienienie wymagajace zastosowania leczenia miej-
scowego. Wszyscy pacjenci nadal korzystaja z systemu
Ponto, a $redni czas obserwacji pooperacyjnej wynosi 2,7
lat (min 1,1; max 4,9).

Wyniki audiometryczne

Wartoéci PTA, dla progéw AC i BC przed operacja
oraz 1 miesiac i 12 miesiecy po operacji przedstawiono
w tabeli 2. Przedoperacyjnie PTA, dla progéow AC wy-
niosto pomiedzy 75 a 98,75 dB HL (mediana — Me = 83,1
dB HL) i pozostaly stabilne w przypadku wszystkich
pacjentéw (tzn. $rednie przesuniecie progéw styszenia
wynosito +10 dB HL) zaréwno w obserwacji miesi¢cznej
(pre vs 1 miesigc: t=2,18; p=0,045) i 12-miesi¢cznej (pre
vs 12 miesiecy: t = 2,45; p=0,027).

Podobnie PTA, dla progéw BC wyniosto pomiedzy 45
a 56,25 dB HL (Me = 46,25 dB) i pozostalo stabilne w krét-
kiej obserwaciji (pre vs 1 miesiac: t=0,70; p =0,493) oraz
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Rycina 1. Srednie funkcjonalne wzmocnienie w implancie Oticon
Ponto dla wszystkich badanych czestotliwosci po 6 i 12 miesigcach
po operacji; stupki btedéw reprezentuja odchylenia standardowe
Figure 1. Average functional gain of Oticon Ponto implants for all
tested frequencies at 6 and 12 months postoperatively; the error
bars represent standard deviations

dlugiej obserwacji pooperacyjnej (pre vs 12 miesiecy:
t=1,15; p =0,270).

Srednie progi styszenia w polu swobodnym zmniejszyly
si¢ z 79,2 dB HL (SD = 8,09 dB HL; Me =78,75 dB HL) do
53,1 dB HL (SD =5,02 dB HL; Me = 52,5 dB HL) po 6 mie-
sigcach oraz do 54,5 dB HL (SD =4,72 dB HL; Me = 53,75
dB HL) po 12 miesigcach. Dla obu okreséw obserwacji
pooperacyjnej $rednie progi styszenia byly istotnie nizsze
niz przed operacja (pre vs 6 miesigcy: t=15,11; p < 0,001
oraz pre vs 12 miesiecy: t=15,57; p <0,001).

Srednie wyniki FG w procesorze dzwieku na wszystkich
badanych czestotliwosciach po 6 i 12 miesigcach od opera-
cji przedstawiono na rycinie 1. Srednie FG po 6 miesigcach
wyniosto 26,2 dB i uleglo nieznacznemu obnizeniu do
24,8 dB w dluzszej obserwacji pooperacyjnej (6 miesiecy
vs 12 miesiecy: t=2,38; p=0,031).

Srednie wyniki dyskryminacji mowy przedstawiono na
rycinie 2. Stopien dyskryminacji mowy wzrést znacza-
co z 1% przed operacja do 70% po 6 miesigcach oraz do
75% po 12 miesigcach od operacji. Dla obu okreséw obser-
wacji pooperacyjnej $redni stopienn dyskryminacji mowy
byl istotnie wyzszy niz przed operacja (pre vs 6 miesiecy:
t=11,44; p<0,001 oraz pre vs 12 miesiecy: t=13,80;
p<0,001).
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Rycina 2. Wyniki dyskryminacji mowy dla natezenia 65 dB SPL
przed i po 6 i 12 miesigcach po operacji; stupki btedow repre-
zentuja odchylenia standardowe

Figure 2. Speechdiscrimination results at 65 dB SPL preoperatively,
and at 6 and 12 months postoperatively; the error bars represent
standard deviations

Wyniki kwestionariuszy samoopisowych

Analize wynikow przeprowadzono u 15 z 16 pacjentow
(jeden z badanych nie wypelnit kwestionariuszy). Wedlug
kwestionariusza CGI-S 14 z 15 pacjentéw zglaszalo, ze
subiektywne slyszenie po implantacji uleglo znacznej
lub bardzo duzej poprawie. Minimalna poprawe stysze-
nia wskazal jeden pacjent. QoL dla 13 z 15 pacjentéw
ulegla znacznej lub bardzo duzej poprawie. W przypadku
pozostalych 2 pacjentéw QoL ulegta minimalnej popra-
wie. Sredni calkowity wynik GBI wyniést 38,7 punktéw
(SD=18,8; Me=36,1) i byt istotnie wyzszy od 0 (t=7,98;
p <0,001). Analizujac catkowity wynik GBI indywidu-
alnie dla kazdego pacjenta, zaobserwowano, ze wszyscy
pacjenci osiagneli poprawe QoL po implantacji. Analiza
$rednich wynikéw APHAB uzyskanych przed implanta-
cja i 12 miesiecy po implantacji wykazala, ze po operacji
stopien trudnosci w codziennej komunikacji zmniejszyl si¢
w pierwszych trzech podskalach (rycina 3). Wynik global-
ny zmniejszyl sie z 70,2% (SD = 17,6%; Me = 72,4%) przed
operacja do 34,5% (SD = 16,2%; Me =27,0%) po operacji
i byl istotny statystycznie (t=8,63; p <0,001).

Dyskusja

Pacjenci z niedostuchem mieszanym w stopniu od znacz-
nego do glebokiego ze znacznie podwyzszonymi progami
przewodnictwa kostnego (powyzej 45 dB HL) stanowia
szczegdlne wyzwanie dla specjalistow. Ze wzgledu na
znacznie podwyzszone progi przewodnictwa kostnego
nie zawsze mozna zapewni¢ tym pacjentom efektywna
poprawe styszenia. Z tego wzgledu wazne jest dokladne
poznanie korzysci i ograniczen systemu implantu stucho-
wego oraz oczekiwan pacjentéw przed podjeciem decyzji
o kwalifikacji do operacji.

Wyniki niniejszego badania wykazaty, ze w wiekszosci
przypadkéw system Oticon Ponto zapewnil znaczace
korzysci stuchowe w odniesieniu do wynikéw audiolo-
gicznych oraz subiektywnych w poréwnaniu do stanu
sprzed operacji. Wyniki audiometryczne nie wykaza-
ty negatywnego wplywu implantacji na progi AC i BC.
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Rycina 3. Srednie wyniki w poszczegélnych podskalach
kwestionariusza APHAB przed operacjg oraz po 12 miesigcach
od operacji; stupki btedéw reprezentuja odchylenia standardowe;
***p<0,001; *p < 0,05

Figure 3. Average APHAB subscale scores preoperatively and at 12
months postoperatively. Error bars represent standard deviations;
***p <0.001; *p<0.05

Srednia warto$¢ FG po 6 miesigcach wyniosta 26,2 dB
HL i wynik ten jest nieznacznie nizszy w poréwnaniu do
wynikéw badan, w ktérych $rednia warto$¢ FG wynosi-
fa 29-33 dB [1,27-31]. Jednak nalezy zwrdci¢ uwage, ze
wyniki tych badan analizowano w grupach niehomogen-
nych pod wzgledem $rednich progéw AC i BC. Wynik
stopnia dyskryminacji mowy w polu swobodnym wskazu-
je na znaczacg poprawe dyskryminacji mowy w implancie.
W rocznej obserwacji pooperacyjnej 75% uzytkownikow
systemu Ponto osiagneto dyskryminacje mowy na pozio-
mie >70% w ciszy dla nat¢zenia sygnalu mowy 65 dB SPL.
Dla poréwnania przed operacja najwyzszy wynik dyskry-
minacji mowy osiagniety przez pacjenta w warunkach bez
wspomagania wynosil zaledwie 20%.

Zakladajgc, ze znaczny ubytek stuchu bardzo utrudnia
codzienne funkcjonowanie chorego, waznym celem im-
plantacji systemu Oticon Ponto byla poprawa QoL pacjenta.
Wyniki kwestionariusza APHAB potwierdzily znaczne
zmniejszenie problemdéw zwigzanych z niedostuchem po
operacji, szczegolnie w warunkach ciszy. Potwierdzily to
réwniez wyniki CGI-S, gdzie ponad 90% pacjentow zglo-
sito znaczng lub bardzo duza poprawe stuchu po operacji.
W przypadku wynikéw GBI ogélna QoL ulegla poprawie
po implantacji stuchowej. Wczeéniejsze badania wyko-
rzystujace kwestionariusz GBI wykazaly, ze implantacja
systemu Oticon Ponto ma pozytywny wplyw (tj. punk-
tacja >0) na QoL u ponad 92% operowanych pacjentéw
[1,30,32-34]. Sredni catkowity wynik GBI w tych badaniach
wahat sie od 32 do 39, co jest zgodne z naszymi wynikami.
Mozemy zatem wnioskowad, ze u pacjentéw z mieszanym
niedostuchem w stopniu znacznym do gtebokiego i znacz-
nie podwyzszonymi progami przewodnictwa kostnego,
QoL po operacji ulegta znacznej poprawie. Tylko u dwdch
pacjentéw (numer 8 i 9) wyniki GBI i CGI-S wykazaly
jedynie minimalny wplyw interwencji medycznej na ich
QoL. W przypadku pacjenta numer 8 niski poziom satys-
fakeji przypuszczalnie moégt wynikac z uzyskania niewielkiej
poprawy rozumienia mowy (wynik 40% dla natezenia 65
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dB SPL w rocznej obserwacji) oraz utrzymujacych si¢ do-
legliwosci w postaci stalego dretwienia i okresowego bélu
skory wokol abutmentu przez caly okres obserwacji po-
operacyjnej. U pacjenta numer 9 niedostuch wystepowat
tylko w jednym uchu, wiec przypuszczalnie jego QoL przed
operacja nie byla znacznie obnizona w poréwnaniu do pa-
cjentéw zmagajacych si¢ z niedostuchem obustronnym.
Ponadto, jak wynika z naszych obserwacji klinicznych,
w przypadku znacznego asymetrycznego ubytku stuchu,
jesli stuch w uchu nieimplantowanym zapewnia wigksze ko-
rzysci stuchowe, pacjent moze by¢ nieusatysfakcjonowany
ze wzmocnienia stuchu, jakie zapewnia implant.

Pomimo wielu innowacji konstrukeyjnych i chirurgicznych
w dziedzinie implantéw przezskérnych powiklania skérne
sa nadal opisywane [15]. Wedlug Lagerkvist i wsp. [19]
u 1 na 7 pacjentéw wystepuje reakcja skdrna wymagajaca
leczenia miejscowego, a u 0,4% pacjentéw konieczne jest
usuniecie abutmentu na czas leczenia zmian skérnych.
W badanej grupie pacjentéw w miesiecznej obserwacji
pooperacyjnej zdarzenia niepozadane wystapity u 6 z 16
pacjentdw, z czego 2 wymagalo reoperacji. W dluzszej
obserwacji pooperacyjnej nieznaczne powiklania skérne
wystapily u 4 pacjentéw, u ktorych nigdy wezeéniej nie wy-
stepowaly podobne objawy. Nie udato si¢ zidentyfikowa¢
przyczyn zaobserwowanych powiklan w badanej grupie
pacjentow. Jednak nasze obserwacje dotycza wylacznie
grupy 16 pacjentéw spelniajacych kryteria wiaczenia do
badania (co stanowito na czas przygotowania niniejszej

Pismiennictwo

pracy mniej niz 50% wszystkich operowanych pacjentéow
w naszym oérodku). Przyczyny powiktan pooperacyjnych
nie wydaja si¢ zwiazane z zastosowaniem réznych technik
chirurgicznych.

Niniejsze badanie ma ograniczenia wlasciwe badaniom
retrospektywnym. Ponadto krétki czas obserwacji unie-
mozliwil dlugoterminowa ocene wskaznika survival rate.
Zaletg badania jest ocena efektywnosci systemu Ponto
w odniesieniu do wynikéw audiologicznych i subiek-
tywnych w homogennej grupie pacjentéw z mieszanym
niedostuchem w stopniu znacznym i glebokim, ze $red-
nimi progami BC >45 dB. Uzyskane wyniki zache¢caja do
opracowania bardziej szczegélowego programu leczenia
w naszym osrodku pacjentéw z mieszanym niedostuchem
w stopniu znacznym do glebokiego za pomoca systemu
Oticon Ponto.

Whioski

System Oticon Ponto wydaje si¢ skuteczng metoda kom-
pensacji styszenia i zapewnia subiektywng poprawe
w codziennym funkcjonowaniu sluchowym pacjenta.
Ograniczeniem tej metody jest wystgpienia ryzyka skor-
nych powiklan pooperacyjnych. Ponadto, zwazywszy na
znacznie podwyzszone progi przewodnictwa kostnego
i ryzyko ich dalszego pogorszenia, konieczna jest dtugo-
terminowa obserwacja umozliwiajaca ocene wskaznika
survival rate oraz dtugotrwalych korzysci stuchowych.
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W procesie leczenia niedostuchu tendencja do prezento-
wania wylacznie wynikéw audiometrycznych powoli si¢
zmienia. Coraz wigcej autorow docenia szersze spojrzenie
na dolegliwosci zglaszane przez pacjentéw, w tym ocene
ich stopnia nasilenia [1]. Wigze sie to rowniez z rosnacg
$wiadomoscig pacjentéw i wymaganiami odno$nie propo-
nowanej terapii, gdzie subiektywna ocena pacjenta stata sie
istotnym aspektem oceny wynikéw leczenia. Taka ocena
jest mozliwa dzieki zastosowaniu narzedzi samoopisowych.
W naszym badaniu zastosowano baterie narzedzi samoopi-
sowych. Nalezy jednak wskaza¢ pewne ich ograniczenia.

Kwestionariusz APHAB

Jest narzedziem samoopisowym, w ktérym badany zglasza
trudnosci z komunikacjg i percepcja dzwigkéw otocze-
nia [2]. Chociaz narzedzie to nie doczekalo si¢ polskiej
walidacji [3], to zostalo odpowiednio przystosowane do
potrzeb jezyka polskiego [4]. APHAB jest powszechnie
stosowanym narzedziem do oceny korzysci stuchowych
z zastosowanych urzadzen poprawiajacych styszenie,
réwniez wérdd polskich pacjentow [5,6]. Kwestionariusz
ten uzyskal rekomendacj¢ amerykanskiego laboratorium
aparatow stuchowych (Hearing Aid Research Lab, HARL),
ktére udostepnia jego ttumaczenie w réznych jezykach [7].
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Kwestionariusz CGI-S

Jest to krotkie narzedzie pomiarowe sktadajace si¢ z jednego
pytania, ktore umozliwia klinicyscie szybka ocene zmiany
w funkcjonowaniu pacjenta na skutek przeprowadzonej in-
terwencji/leczenia [8]. W zwigzku z tym narzedzie to nie
wymaga procesu walidacji, a co za tym idzie spetnienia
— kryteriow jakosciowych. W niniejszym badaniu kazdy
uczestnik badania zostal zapytany o ocene styszenia w po-
réwnaniu do stanu sprzed operacji oraz oceng ogélnej jakosci
zycia w poréwnaniu do stanu sprzed operacji. Odpowiedzi
byly udzielane z wykorzystaniem 7-stopniowej skali.

Kwestionariusz GBI

Jest narzedziem do pomiaru subiektywnych korzysci pacjen-
ta w nastepstwie interwencji otorynolaryngologicznej [9].

Pismiennictwo

Ocena jest dokonywana wylacznie po zakoniczonym lecze-
niu w celu okre$lenia zmian na skutek przeprowadzenia
okreslonej procedury medycznej. Jak dotad kwestionariusz
ten nie zostat zwalidowany i wystandaryzowany do jezyka
i kultury polskiej. W przypadku pacjentéw poddanych
operacji wszczepienia implantu na przewodnictwo kostne,
kwestionariusz GBI byl jednym z najczesciej stosowanych
narzedzi przez badaczy do oceny jakosci zycia [10-14].

Polski test stowny i liczbowy

Test opracowany przez Grazyne Demenko i Antoniego
Pruszewicza w 2011 r. [15]. Test stowny zawiera 10 list po
20 stéw jednosylabowych kazda i jest modyfikacja testu
NLA-93 Pruszewicza z 1993 r. Spelnia wymagania polskiej
normy PN-EN ISO 8253-3: 2005.
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