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Introducere

Laringectomia totald este una dintre interventiile chirurgicale radicale, cu un efect
mutilant asupra pacientului si care genereaza un handicap imens — imposibilitatea de a
comunica utilizdnd vocea. Avand in vedere ca indicatiile actuale ale laringectomiei totale sunt
rezervate predominant patologiei oncologice maligne (tumori avansate local sau recidive
tumorale/continuare de evolutie dupa alte metode terapeutice conservatoare), aceasta
interventie reprezintd adesea ultima solutie terapeuticd cu viza curativd pentru pacient.
Stigmatul social asociat acestei interventii chirurgicale este dificil de cuantificat, fiind direct
corelat cu mediul socio-profesional si chiar familial, insd este principalul motiv pentru care
pacientii refuza aceasta optiune terapeutica, de multe ori salvatoare.

Combaterea prejudecatilor si a stigmatului social asociat laringectomiei totale a fost o
preocupare permanentd a chirurgilor O.R.L., inca de la prima laringectomie totala realizatd cu
succes in 1873, echipa profesorului Theodor Billroth apeland la un atelier de instrumente
muzicale pentru confectionarea unui dispozitiv denumit laringe artificial imaginat pentru a
inlocui functia de fonatie acum pierdutd de pacient.

Desigur ca odata cu trecerea timpului si experienta acumulata la nivel global, atat
tehnica chirurgicala a laringectomiei totale cat si optiunile de reabilitare vocala au fost rafinate.
Astfel, progresele chirurgiei si a proteticii au vazut o etapd a rafindrii dispozitivelor de tip
laringe artificial, urmatd de erigmofonie (utilizarea vocii esofagiene folosind ca rezerva de aer
continutul din fornix-ul gastric), perioada fistulizdrii traheo-esofagiene si dezvoltarea
electrolaringelui. Nici o varianta nu s-a impus deoarece fiecare prezenta multiple dezavantaje.
Epoca moderna a reabilitarii vocale post-laringectomie totala incepe din anul 1984 cand a fost
introdus si comercializat primul implant fonator, conceput de Eric Blom si Mark Singer. Acesta
a fost gandit ca o rezolvare a deficientei fistulelor traheo-esofagiene iar succesul de care s-a
bucurat in rdndul pacientilor si a medicilor a condus la diseminarea acestei metode global.

Experienta folosirii acestor dispozitive pe termen lung a demonstrat o serie de
dezavantaje si de complicatii frecvente, iar combaterea acestora a condus la implicarea mai
multor producdtori si dezvoltarea de modele noi, din dorinta de a construi o proteza vocala
lipsitda de complicatii. Din pacate acest ideal nu a fost incd atins, desi astazi exista pe piata
multipli producdtor cu o paletd larga de diferite dispozitive. Si desi este unanim recunoscuta ca

fiind cea mai eficientd metoda de reabilitare vocald dupa laringectomia totald, existd in



continuare medici si pacienti care se tem de complicatiile acestei metode si opteaza pentru alte
variante de comunicare (vocea esofagiana, electrolaringele).

Experienta ultimului deceniu a demonstrat ca proteza vocald, indiferent de cat de
performantd sau moderna este, nu este singura responsabild de succesul sau esecul acestei
metode de reabilitare vocala. Tehnica chirurgicala utilizata pentru laringectomia totala, pentru
realizarea stomei traheale, pentru prevenirea stenozei sau hipertonicitatii segmentului faringo-
esofagian, precum si tehnica de implantare, de schimbare a dispozitivului si dispozitivele
adjuvante sunt esentiale pentru asigurarea rezultatelor bune si prevenirea complicatiilor acestei
metode.

Motivatia alegerii acestei teme pentru realizarea tezei de doctorat a fost Intocmai
evaluarea criticd si sistematizarea volumului imens de informatii existente in literatura
medicald de specialitate pe acest subiect, pentru a putea stabili o conduitd optima 1n alegerea
momentului protezdrii, In alegerea tipului de dispozitiv, in efectuarea diverselor procedee
chirurgicale de prevenire a complicatiilor sau de imbunatatire a performantelor acustice

ulterioare.

Partea Il: Contributii personale

Capitolul 3: Studiu clinic asupra reabilitarii vocale chirurgicale prin
implant fonator

3.1 Ipoteza generali de lucru, scop si obiective

Unanim consideratda metoda ,,gold-standard” de reabilitare vocala a pacientilor
laringectomizati, fistulizarea traheo-esofagiand cu montarea de implant fonator nu este o
metoda perfectd — fapt demonstrat de numarul semnificativ de complicatii intalnit si raportat
de diversi autori. Astfel, am considerat oportun realizarea unui studiu prospectiv, observational,
care sa urmareasca o serie de pacienti ce au suferit o laringectomie totala si la care s-a practicat
reabilitarea vocala utilizand tehnica fistulizarii traheo-esofagiene cu implantare de proteza
vocald. Considerdnd ca majoritatea pacientilor ce sufera o laringectomie totald au o
supravietuire la 5 ani de peste 50% [1], perioada de timp minima pentru a evalua atat eficienta
metodei, cat si tipul si frecventa cu care apar complicatiile a fost considerata ca fiind de cel
putin 2 ani.

Scop si obiective



Scopul acestui studiu a fost analiza criticd a metodei de reabilitare vocala post-

laringectomie totald prin fistulizare traheo-esofagiana si implant fonator. De aici reies

obiectivele urmarite pe parcursul cercetarii:

1.

Analiza eficientei metodei la un lot de pacienti laringectomizati (definitd cantitativ ca
abilitatea acestora de a comunica eficient)

Analiza comparativa a tipului de implantare (primar — concomitent cu laringectomia
totald sau secundar, la distantd de laringectomia totald), respectiv a indicatiei
laringectomiei totale (tratament primar sau chirurgie ,,de salvare”)

Evaluarea atat cantitativa cat si calitativa a numarului si tipului de complicatii survenite
la acesti pacienti pe durata de timp analizata

Analiza descriptiva a lotului de pacienti obtinut dupa aplicarea criteriilor de includere
si de excludere

Analiza tipurilor de proteze vocale implantate, numarul lor, precum si intervalul la care
acestea au fost Tnlocuite.

Analiza descriptiva unor cazuri particulare ilustrative pentru situatii clinice frecvente

sau pentru rezolvarea terapeutica a unor complicatii survenite.

3.2 Material si metode

Pentru definirea lotului de studiu am folosit urmatoarele criterii de includere:

Pacienti ce au suferit o laringectomie totala, indiferent de caracterul sdu primar sau
secundar (dupa esecul altor tratamente cu vizd oncologicd curativd, denumitad
laringectomie totala ,,de salvare”)

Reabilitarea vocald prin metoda fistulizarii traheo-esofagiene si montarea de implant
fonator, indiferent de momentul realizarii acesteia in raport cu laringectomia totald
(primara — concomitent cu laringectomia sau secundard — la distantd de momentul
laringectomiei).

Perioada de urmarire (,,follow-up”) de cel putin 2 ani de la momentul reabilitarii vocale
Obtinerea consimtdmantului informat al pacientului cu privire la includerea in studiul

clinic si folosirea datelor sale medicale.

Criteriile de excludere din studiu au fost:

Laringo-faringectomia totala circulara.



e Recidiva tumorala sau decesul din alte cauze, nainte de termenul minim de ,,follow-
up” de 2 ani
e Absenta de la vizitele de ,,follow-up” (abandonul studiului — sau ,,dropout™)

e Refuzul pacientului de a participa la studiu.

3.3 Rezultate

Dupa aplicarea criteriilor de includere si a celor de excludere, 43 pacienti au fost inrolati in
studiu. Dintre acestia, 3 sunt femei (7%), iar restul de 40 (93%) barbati. Varsta pacientilor la
momentul includerii in studiu (momentul realizarii reabilitarii vocale cu implant fonator) a fost
cuprinsd intre 54 (minima) si 72 (maxima), mediana fiind la 63 ani iar varsta medie fiind 62,88
ani. In grupul celor 40 de barbati, varsta medie a fost de 62,78 ani, iar pentru cele 3 femei varsta
medie a fost de 61.33 ani.

Perioada de urmarire a pacientilor a fost, in medie, de 29 luni (minim 24 luni, perioada
maxima 39 luni).

In ceea ce priveste tipul de interventie chirurgicali, la 28 din cei 43 pacienti (65%),
laringectomia totald a survenit ca metoda terapeutica initiald, dupa diagnosticul afectiunii
neoplazice, iar la ceilalti 15 pacienti (35%) ca metoda terapeutica finald, dupa esecul altor
metode terapeutice conservatoare (laringectomie ,,de salvare”).

Per total, 16 pacienti (37.2%) au fost reabilitati vocal prin tehnica fistulizarii traheo-
esofagiene cu implant fonator per-primam (simultan cu laringectomia totald), iar 27 pacienti
(62.8%) au fost reabilitati la distantd de momentul laringectomiei totale.

Dupa montarea initiala (primul dispozitiv), au fost in total 272 de vizite pentru schimbarea
protezei sau pentru constatarea/rezolvarea unor probleme legate de functionarea defectuoasa a
acestora. Dintre aceste vizite, 234 (86%) au fost programate — iar restul de 28 (14%) au fost
solicitate de urgenta (figura 44). 4 vizite de urgenta (1.47% din totalul vizitelor) au fost pentru
constatarea expulziei spontane sau extragerea protezei vocale pentru o complicatie severa —
fara reintroducerea unui alt dispozitiv.

Din totalul de 43 de pacienti, 27 (63%) au avut pe parcursul perioadei de urmarire cel putin
1 vizitd ,,de urgentd” pentru rezolvarea unei complicatii in legaturd cu functionarea protezei
vocale, restul de 16 pacienti (37%) neavand nici o astfel de vizitd, ci doar consulturi programate
(Figura 45). 4 pacienti (9.3%) au prezentat o complicatie severa — clasificata astfel deoarece a

impus extragerea protezei vocale fard a se putea implanta o noua proteza.



In total (luand in considerare si dispozitivele de la prima implantare, nu doar de la
vizitele ulterioare), au fost utilizate 311 de proteze vocale. 171 de dispozitive Atos ProVox
Vega® (Atos Medical, Hornby, Suedia), reprezentand 54.28% din total respectiv 89 de proteze
model Blom-Singer Classic® (InHealth Medical Corp., California, U.S.A.), reprezentand
28.25% din total, au fost cele mai frecvent utilizate modele. Tn medie, durata de timp dintre
vizitele pentru schimbarea protezelor vocale a fost de 165 zile (165 zile si 13 ore). Aceasta este
deci supravietuirea sau ,,durata de viatd” medie a protezelor vocale utilizate. Cum tipurile de
proteze vocale utilizate au fost multiple si fiecare dintre acestea prezintd o serie de
particularitati, este important de masurat diferentele de rezistenta dintre acestea.

Astfel, cele mai folosite doud tipuri de proteze vocale — BlomSinger Classic si Atos
ProVox Vega, au prezentat o durata de viata de 150 respectiv 135 zile in medie. Urmatoarele
cele mai frecvent utilizate dispozitive, BlomSinger DualValve si BlomSinger Advantage au
prezentat o rezistentd mai ridicata, fiind schimbate in medie la 189 respectiv 210 zile. Cele mai
lungi durate de viatd a dispozitivelor au fost inregistrate pentru modelul ProVox ActiValve, cu
271 zile. Modelele Atos ProVox XtraSeal (doar 2 dispozitive folosite) si BlomSinger LEF
(acronimul de la ,large esophageal flange” — flanse esofagiene de dimensiuni mari — 1 singura
proteza folositd) au prezentat durate de viata mai scurte, de 149 respectiv 55 zile (cea mai mica
durata inregistrata dintre toate protezele vocale).

Cea mai lunga durata de supravietuire a unei proteze vocale masuratd in cadrul acestui lot de

studiu a fost de 323 zile — un model Atos ProVVox ActiValve.

3.4 Discutii

Pentru definirea succesului terapeutic am folosit o definitie mai largd a succesului
terapeutic — evaluarea subiectiva a vocii esofagiene a pacientului precum si autoevaluarea
pacientului asupra abilitatilor sale de comunicare alaringiana. Folosind aceste criterii, in lotul
celor 43 pacienti urmadrit, 39 dintre acestia utilizau eficient vocea esofagiand cu ajutorul
protezei vocale la finalul studiului (90.7%). Comparativ cu datele din literaturd, se observa ca
acest rezultat este similar cu cele obtinute de alti autori.

Per total, majoritatea pacientilor (62%) au avut cel putin o complicatie pe durata perioadei de
»follow-up”. Dintre acestia, doar 4 pacienti (9.3%) au prezentat o complicatie severa, ce a
impus extragerea protezei vocale cu imposibilitate de Tnlocuire. Restul complicatiilor au fost

clasificate ca minore (au putut fi rezolvate in ambulator).



Aceastd ratd a complicatiilor se coreleaza cu rezultatele din literatura, acestea
situdndu-se in jurul valorii globale de 65%. 63% dintre complicatiile raportate in studiu au fost
,device-related” — manifestate cu aspiratie trans-protetica a lichidelor si salivei. Acestea au fost
rezolvate prin Inlocuirea protezei vocale. Cauza principala a acestui tip de complicatie este
formarea de biofilm pe suprafata elementelor constitutive ale dispozitivului cu blocarea valvei
sau imposibilitatea acesteia de a asigura etanseitatea In pozitia inchis. Fenomenul de aspiratie
traheald peri-protetica a fost constatat in 26% din totalul complicatiilor, fiind a doua cea mai
frecventa complicatie. Cauza acestui fenomen este reprezentatd de modificarea dimensiunilor
peretelui traheo-esofagian, sau de largirea traiectului de fistula. In studiul de fatd, toate aceste
cazuri au fost rezolvate prin Tnlocuirea protezei vocale cu un alt dispozitiv adaptat la noile
dimensiuni constatate. Astfel, recomandarea autorilor este ca in cazul aspiratiei peri-protetice,
de prima intentie dupa extragerea protezei este masurarea din nou a lungimii si diametrului
traiectului de fistula si introducerea unei proteze noi adaptata la aceste dimensiuni. Ca o regula
generald, Tn aceste cazuri nu se practica cresterea diametrului protezei, ci scurtarea lungimii
acesteia. Aceastd scddere a lungimii va conduce la un contact mai bun intre flansele protezei

vocale si marginile tractului de fistula.

Durata de viata a protezelor vocale

Rezultatele obtinute in cadrul lotului de pacienti sunt comparabile cu datele din literatura.
Astfel, modelul Atos ProVox Vega®, cel mai utilizat, cu 54.28% din total, a demonstrat o durata
de viatd medie de 150 zile. Comparativ cu cele mai mari cohorte de pacienti publicate, Kress
(2014) cu un numar de 102 pacienti si un total de 749 proteze vocale si Lewin (2017) pe un
numar de 390 pacienti si un total de 3648 proteze vocale [2], media de supravietuire a
modelului Vega a fost mai mare cu 43 respectiv 105 zile. Aceste rezultate trebuie interpretate
in contextul in care ambele cohorte de pacienti provin din tari industrializate (Kress — Olanda,
Lewin — S.U.A.), cu o prevalenta crescuta a obezitatii si cu un regim dietetic diferit de cel est
si central European. In ceea ce priveste modelele de generatie noua, Atos ProVox ActiValve®
a demonstrat cea mai lunga duratd de viata, atit ca valoare absoluta (o protezd care a fost
Tnlocuita dupa 323 zile — valoarea maxima inregistrata) cat si ca medie, acestea fiind schimbate
dupa 271 zile. Rezultatele sunt similare cu cele publicate de alti autori [2], [3] care au constatat
ca imbunatatirile conceptuale si tehnice ale acestui model se coreleaza cu o rezistenta crescuta

e
,,IN-VIVO”.



Modelul Blom-Singer Advantage® a fost al doilea cel mai rezistent model, cu o durati
de viatd medie de 210 zile. Aceastad valoare a fost superioard datelor publicate in literatura,
(Kress—2006— 110 zile in medie [4]) insa daca o comparam cu durata de viata a protezei Blom-
Singer Classic masurata (135 zile) demonstreaza clar o imbunatatire substantiala.

Modelul Blom-Singer DualValve® a fost al treilea cel mai rezistent model ca durati de
viata, Inregistrand in medie 189 zile intre schimbari. Acest rezultat este similar cu cele intalnite
in literatura (Brownlee — 2018 — 164 zile).[5]

In incheiere trebuie mentionat faptul ca numarul limitat de dispozitive de generatie nous
nu poate permite o comparatie echivalenta cu modelele anterioare, in total primele trei tipuri

de dispozitive ca durata de viata au constituit doar 15% din totalul protezelor vocale folosite.

Capitolul 4: Analiza calitativa a cazurilor particulare in lotul studiat

4.7 Discutii. Protocol de management al complicatiilor

Avand in vedere rata crescutd a aparitiei complicatiilor In cadrul pacientilor ce
utilizeaza vocea traheo-esofagiana, consideram oportund evaluarea si clasificarea acestora
pentru determinarea celor mai eficiente solutii terapeutice.

Astfel, este important de definit termenul de complicatie in ceea ce priveste
functionarea protezelor vocale. Cunoscand scopul si natura acestora si anume acela de corp
strain implantat intr-o zona anatomica cu flora microbiand bogata, este de asteptat ca protezele
vocale sa fie colonizate bacterian si fungic. Susceptibilitatea diferitd in functie de modelul
dispozitivelor la actiunea florei microbiene conferd avantaje unor anumite proteze, insa
conceptual durata acestora de viata odata implantate este limitatd. Deci nu putem folosi
termenul de complicatie atunci cand proteza vocala nu mai functioneaza corespunzator odata
ce durata acesteia de viata a fost atinsa.

Problema raportatd de autorii ce au studiat aceste dispozitive este cd nu existd un
consens in ceea ce priveste aceastd duratd de viatd. Studiile ,,in-vitro” au raportat anumite
valori, ce nu au putut fi replicate de masuratorile ,,in-vivo”. [6]-[10] Acestea din urma prezinta
un grad ridicat de variabilitate de la areal la areal, de unde rezulta importanta majora a factorilor
exogeni asupra duratei de viata a protezelor vocale.

Dupa cum au fost identificati in capitolele anterioare, acestia sunt:

e Curatarea si intretinerea riguroasa a protezei vocale



e Dieta pacientului
e Tipul si virulenta florei microbiene de la nivelul regiunii faringiene

e Tonicitatea si presiunea de la nivelul segmentului P.E.

In ceea ce priveste cel de-al doilea element esential pentru aceastd metod de reabilitare
vocala post laringectomie totala si anume traiectul de fistula traheo-esofagiana, cercetérile au
demonstrat ca evolutia acestuia precum si potentialele complicatii ce pot sa apara in cursul
utilizarii vocii traheo-esofagiene sunt influentate de:

e Prezenta si severitatea bolii de reflux gastro-esofagian
e Adaptarea corecta a marimii protezei vocale la dimensiunea traiectului de fistula

e Prezenta recidivei tumorale

Factorii descrisi initial ca fiind corelati cu o ratd mai mare a complicatiilor acestei metode,
si anume protezarea primara si radioterapia, nu au fost confirmati de studiile existente. [11]—
[13] In cadrul lotului de pacienti analizat acesti factori nu au demonstrat o relevanta clinica

legata de frecventa aparitiei complicatiilor.

Protocol de management al pacientului recuperat vocal post laringectomie totala prin

tehnica fistulizarii traheo-esofagiene cu implant fonator

Pornind de la observatiile anterioare si de la rezultatele obtinute in cadrul lotului de pacienti

analizat, putem extrage o serie de recomandari pentru managementul acestor pacienti.

1. Astfel, consideram ca in lipsa unor contraindicatii certe — tumori extinse subglotic unde
este necesara rezectia primelor inele traheale, tumori ce intereseaza gura de esofag
cervical, tehnici reconstructive ample ce intereseaza regiunea peretelui eso-traheal —
protezarea vocald primara este recomandata.

2. Alegerea protezei vocale initiale trebuie sa tina cont de dimensiunile peretelui traheo-
esofagian, dar este de asteptat ca acesta sd sufere modificari pe masura vindecarii
chirurgicale precum si in urma radioterapiei.

3. Miotomia anterioara crico-faringiana este o metoda eficienta si facila de prevenire a
hipertonicitatii segmentului P.E. si de ameliorare a capacitétii vibratile a acestuia — este
recomandata tuturor pacientilor, cu exceptia celor la care se constatd o hipotonie a

sfincterului esofagian superior.



10.

11.

12.

13.

Tn cazul in care este posibil (exista suficienti mucoasa faringiana - cel putin 4cm litime
- dupa laringectomie) procedura de realizare a neoglotei faringiene, descrisd in
Subcapitolul 4.4 este o tehnica de ameliorare a capacitatii vibratile post laringectomie
eficienta.

Din cauza prevalentei ridicate a refluxului acid gastro-esofagian in cadrul pacientilor
cu laringectomie totald si efectelor sale nocive asupra traiectului de fistuld traheo-
esofagiand, este recomandatd terapia antireflux (cu medicatie antisecretorie si/sau
inhibitori de pompa de protoni) in perioada postoperatorie si ulterior, in functie de
evolutia clinica.

Curatarea riguroasd a protezei vocale — conform indicatiilor producatorului — este
esentiald pentru o durata de viata cat mai lunga a dispozitivului, iar pacientul trebuie sa
fie instruit asupra tehnicii corecte de intretinere.

Dieta pacientului este importantd in limitarea dezvoltérii florei bacteriene potential
patogene pentru proteza vocald. Astfel pacientul trebuie sa fie Incurajat sd consume
lactate fermentate zilnic.

Odata observata aspiratia trans-protetica — pacientul trebuie sa fie instruit sa poata folosi
un obturator pentru proteza si sa se prezinte la medic in vederea schimbarii acesteia.
La pacientii la care se constatd o duratd de viatd scazuta a protezelor vocale, in ciuda
respectdrii instructiunilor anterioare, se poate tenta o terapie antimicrobiand
(antifungicd) tintitd — dupad obtinerea de culturi de pe suprafata protezelor vocale
utilizate.

La pacientii la care aceste masuri sunt ineficiente este recomandatad utilizarea unei
proteze specializate — de generatie noud — cu rezistenta crescuta la actiunea biofilmului.
In cazul aspiratiei peri-protetice, prima misurd recomandati este de a adapta
dimensiunea protezei vocale la dimensiunea traiectului de fistula. Astfel ca o regula
generala, proteza vocala se va alege cu o unitate de lungime mai mica (2 mm), nu se va
mari diametrul acesteia.

In caz de persistentd a fenomenului la vizitele ulterioare, se pot incerca tehnici minim
invazive de augmentare sau sutura a orificiului fistulos. Totodata, se poate introduce o
proteza vocala specializata pentru combaterea aspiratiei peri-protetice.

Largirea progresiva a orificiului de fistuld, cu atrofia peretelui traheo-esofagian si
expulzia spontana a protezei vocale va fi manageriatd prin utilizarea initiald a protezelor
vocale cu flanse de dimensiuni crescute, sau prin montarea de flanse suplimentare. in

caz de esec se va propune pacientului initial punerea in repaus a fistulei, pentru a
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permite strangerea orificiului. Daca acesta nu este de acord iar metodele minim invazive
nu au fost eficiente, singura solutie este de inchidere chirurgicala a fistulei cu
refistulizare dupa vindecare.

Utilizarea dispozitivelor anexe, de ameliorare a recuperarii functionale post
laringectomie totala (filtre HME, dispozitive de ancorare peristoma traheald, valve
,hands-free”) este indicatd deoarece imbunatatesc rezultatele reabilitarii vocale si au un

impact pozitiv asupra calitatii vietii.

Contributii si elemente de originalitate ale tezei

Am efectuat o descriere sintetica a laringectomiei totale cu reevaluarea indicatiilor
acestei proceduri radicale Tn epoca chirurgiei minim-invazive functionale si terapiilor
oncologice moderne precum si impactul pe care aceasta interventie il are asupra calitatii
vietii pacientului.

Am analizat din punct de vedere al evolutiei cronologice tehnicile reabilitarii vocale
post laringectomie totald, avantajele si dezavantajele fiecareia si cum au condus acestea
catre tehnica moderna a fistulizarii traheo-esofagiene cu implant fonator.

Am efectuat o analiza criticd, exhaustiva, a datelor din literaturd cu privire la eficienta
acestei metode, precum si la factorii implicati in succesul respectiv esecul metodei.
Am descris metodele actuale de realizare a protezarii vocale prin fistulizare traheo-
esofagiand cu implant fonator, precum si tipurile de dispozitive existente pe piata, cu
avantajele tehnologice ale fiecaruia.

Am efectuat o analiza a datelor din literaturda cu privire la modificarile respiratorii
patologice ce survin dupa laringectomia totald, precum si rolul pe care dispozitivele de
tip HME (,,heat-moisture exchanger”) il au in combaterea acestor modificari.

Am evaluat critic complicatiile asociate acestei metode de reabilitare vocala, cauzele
potentiale ale acestora si metodele de tratament.

Am evaluat rolul procedurilor chirurgicale de prevenire a complicatiilor asociate
laringectomiei totale (faringorafia, miotomia anterioard crico-faringiana, realizarea
stomei traheale, sectionarea capetelor sternale ale muschilor SCM) si impactul pozitiv
al acestora asupra reabilitdrii vocale prin fistulizare traheo-esofagiana cu implant

fonator.



8.

10.

11.

12.

13.

14.

Am analizat tehnicile de imbunatitire a performantelor vocale alaringiene — tehnica
neoglotoplastiei faringiene prin perspectiva endoscopica si subiectiva a abilitatii de
comunicare alaringiana.

Am efectuat un studiu clinic prospectiv, observational, cu criterii de includere si
excludere clare, pentru analiza cantitativa (statistica) a eficientei metodei de reabilitare
vocala post laringectomie totald cu implant fonator. Parametri urmariti si analizati au
fost: eficienta metodei, tipul de protezare (primard/secundard), tipul laringectomiei
totale (primard/,,de salvare”), tipul protezelor si dimensiunea protezelor vocale
utilizate, intervalul de schimbare al acestora (durata de viata a dispozitivelor), cauzele
schimbarii acestora, complicatiile aparute pe durata perioadei de ,.follow-up” a
pacientilor.

Cazurile au fost analizate individual, calitativ, prin metode endoscopice (examinarea
segmentului faringo-esofagian pentru aprecierea neoglotei), foto si video documentare
intraoperatorie (in timpul laringectomiei totale pentru acei pacienti la care s-a practicat
reabilitarea vocald primara, respectiv la momentul reabilitarii vocale secundare) si la
momentul schimbarii protezelor vocale sau tratamentului complicatiilor. Aprecierea
asupra eficientei comunicarii alaringiene a fost subiectiva.

Rezultatele preliminare obtinute dupa analiza cantitativa a lotului de studiu au fost
comparate cu datele existente in literatura si ulterior publicate sub forma unui articol de
specialitate intr-o revista medicala indexata in bazele de date nationale.

Cazurile relevante pentru tehnicile chirurgicale cu rol de imbundtatire a abilitatii de
comunicare alaringiand (miotomia anterioard crico-faringiand precum = si
neoglotoplastia faringiand) au fost analizate si prezentate in vederea standardizarii
acestor proceduri si introducerea 1n practica curenta.

Cazurile relevante pentru complicatiile aparute in lotul de studiu au fost izolate si
analizate calitativ, In vederea obtinerii de date asupra metodelor de preventie si
tratamentului acestora.

In urma analizei datelor obtinute, coroborate cu datele existente in literatura de
specialitate, am propus un protocol de management al pacientilor la care s-a practicat
reabilitarea vocald post laringectomie totald prin metoda fistulizarii traheo-esofagiene

si implant fonator.



Concluzii

Laringectomia totala este o procedurd radicald, esentiald pentru managementul
terapeutic al neoplaziei laringiene. Desi metodele terapeutice conservatoare (organ-
sparing) sunt utilizate pe scara larga, laringectomia totald reprezinta unica solutie pentru
cazurile de esec al terapiilor amintite — chirurgie de salvare. (Capit. 1)

Impactul laringectomiei totale asupra calitatii vietii pacientului este unul deosebit.
Pierderea abilitatii de comunicare si stigmatul social asociat acesteia sunt principalele
temeri ale pacientilor legate de efectuarea laringectomiei. (Capit. 1.5)

Modificarile respiratorii ce survin in urma laringectomiei totale sunt complexe, se
datoreaza pierderii functiei de filtrare si conditionare a aerului a cailor respiratorii
superioare i au un impact negativ major asupra functiei pulmonare a pacientului
precum si asupra abilitatii de comunicare alaringiana ulterioara. (Capit. 2.3)
Reabilitarea vocala post laringectomie totala prin tehnica fistulizarii traheo-esofagiene
reprezintd cea mai performantd metoda disponibila la momentul actual, avand o
eficienta de peste 90%. (Capit. 3.3)

Peste 50% dintre pacientii la care s-a practicat fistulizarea traheo-esofagiana cu implant
fonator vor avea cel putin o complicatie pe durata vietii. Majoritatea acestor complicatii
sunt minore, pot fi rezolvate in ambulator prin simpla schimbare a protezei vocale sau
mici proceduri la nivelul orificiului de fistula. (Capit. 3.3)

Complicatiile acestei metode de reabilitare vocala se clasifica ca legate de dispozitiv
(device-related) respectiv de tractul de fistulda (fistula-related). Majoritatea
complicatiilor identificate sunt legate de dispozitiv si se datoreazd in principal
deteriordrii protezei vocale sub actiunea florei microbiene (organizata sub forma
biofilmului pe suprafete) si variatiilor de presiune (presiunea negativa de la nivelul
segmentului P.E.). (Capit. 3.4)

Durata de viatd a protezelor vocale este direct influentata de o serie de factori (dieta,
intretinerea dispozitivului, presiunea de la nivelul segmentului P.E.) — Insd generatiile
moderne de dispozitive (Atos ProVox ActiValve® respectiv Blom-Singer Advantage®)
au demonstrat o rezistentd crescutd la acestia, tradusd printr-o durata de viatd
semnificativ imbunatatita. (Capit. 3.3)

Teoretic, durata de viatd mai lunga a protezelor vocale de generatie noua se traduce prin
scaderea necesarului anual de dispozitive, cu scdderea costului atit direct cat si indirect

(prin reducerea numarului de vizite la medic). Practic insd, pretul actual al modelelor
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nou-introduse este inca la un nivel la care decizia de a alege un astfel de dispozitiv nu
are suport strict financiar, ci este rezervatd pentru managementul complicatiilor
recurente ,,device-related”. (Capit. 3.4)

In practica curentd sunt utilizate in continuare in procent de peste 70% proteze vocale
de generatie anterioari (Atos ProVox Vega® si Blom-Singer Classic®), cu o durati de
viata medie de 135-150 zile. Acestea sunt valori situate sub media obtinuta per total in
lotul de studiu, de 165 zile. (Capit. 3.3)

Complicatiile legate de traiectul de fistuld traheo-esofagiana (,,fistula-related”) sunt mai
rar intalnite, Insa pot duce catre expulzia spontana a protezei, cu risc crescut de aspiratie
traheald. Manifestarea cardinala a acestor complicatii este fenomenul de aspiratie peri
protetica a salivei si lichidelor. (Capit. 4.5)

Una dintre cauzele complicatiilor legate de traiectul fistulei este refluxul acid gastro-
esofagian. Frecventa acestuia este mai mare in cadrul pacientilor laringectomizati decat
in cadrul populatiei generale, iar efectul acestuia proteolitic duce pe termen lung la
atrofia si largirea fistulei traheo-esofagiene. Tratamentul medicamentos antisecretor si
antiacid este util pentru managementul terapeutic al acestor cazuri. (Capit. 2.6)
Rezolvarea complicatiilor legate de traiectul de fistuld presupune de cele mai multe ori
doar redimensionarea protezei vocale. Din cauza modificarilor de la nivelul peretelui
traheo-esofagian, modificari dinamice, adaptarea permanenta a protezei la lungimea
acestuia este esentiala pentru asigurarea contactului etans. (Capit. 4.2)

Atrofia si largirea orificiului de fistula traheo-esofagian pot fi tratate prin metode
minim-invazive precum augmentarea marginilor acestuia prin injectare de substante
visco-elastice sau prin suturi circulara. In cazurile avansate, singura rezolvare ramane
inchiderea chirurgicala, solutie ce presupune renuntarea temporara sau definitiva la
implantul fonator. (Capit. 4.5)

Filtrele HME (heat-moisture exchange) sunt importante pentru asigurarea unui
microclimat fiziologic la nivelul arborelui respirator, precum si o capacitate pulmonara
optima in vederea comunicarii alaringiene. Posibilitatea includerii acestora in capsule
compatibile cu sisteme hands-free le face deosebit de utile pentru pacientii care
utilizeazd vocea esofagiana prin metoda fistulizarii traheo-esofagiene cu implant
fonator. (Capit. 4.7)

In urma analizei datelor obtinute si corelarea acestora cu datele similare publicate in
literatura de specialitate se pot formula o serie de recomandari sintetice pentru medicii

care au 1n vedere efectuarea reabilitarii vocale post laringectomie totald prin metoda
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fistulizarii traheo-esofagiene si implant fonator. Astfel aceste recomandari au fost
grupate sub forma unui protocol de management al acestor pacienti. (Capit. 4.7)
Avand in vedere caracterul dinamic permanent al domeniului proteticii medicale,
precum si cresterea exponentiald a puterii de calcul si de interpretare a datelor medicale,
consideram ca acest protocol de management va fi doar un punct de plecare caruia i se
vor aduce 1n permanenta modificari pe masura ce experienta globala in ceea ce priveste
aceastd tehnicd de reabilitare vocald va creste.

Limitele studiului prezent sunt date de numarul relativ redus de pacienti si dispozitive
medicale utilizate, mai ales Tn ceea ce priveste protezele vocale specializate, de
generatie noud. Totodata evaluarea eficientei metodei precum si aprecierea rezultatelor
tehnicilor chirurgicale de imbunatatire a comunicarii alaringiene (miotomia anterioara
crico-faringiana si neoglotoplastia faringiana) necesitd o evaluare obiectiva a
performantelor vocii traheo-esofagiene, indisponibila in acest studiu.

Tinand cont de rezultatele promitatoare ale protezelor de generatie noud in ceea ce
priveste durata de viata si rezistenta la uzura, considerdm ca perspectivele de viitor al
acestei metode sunt reprezentate de tehnici chirurgicale adjuvante, care sa creasca
capacitatea vibratila a neoglotei de la nivelul segmentului faringo-esofagian.

Ca perspective de cercetare viitoard, dorim sd extindem studiul curent pentru a include
un numar mai mare de pacienti pe care sa-1 urmarim pe o perioada mai lunga, astfel
incluzand mai multe dispozitve protetice de generatie noua.

Totodata consideram utila evaluarea comparativa a tehnicilor chirurgicale adjuvante
(miotomie anterioard crico-faringiana, neoglotoplastie faringiand), precum si a
dispozitivelor adjuvante (filtre HME, sisteme de fixare, capsule fonatorii cu actionare
manuald/ dispozitive ,,hands-free”) prin metode obiective, pentru stabilirea eficacitatii

si raportului cost-beneficiu.



[1]

[2]

3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[8]

[9]

[10]

[11]

[12]

[13]

BIBLIOGRAFIE SELECTIVA

A. C. Birkeland et al., “Predictors of survival after total laryngectomy for
recurrent/persistent laryngeal squamous cell carcinoma,” Head and Neck, vol. 39, no.
12, pp. 2512-2518, 2017, doi: 10.1002/hed.24918.

J. S. Lewin, L. M. Baumgart, M. P. Barrow, and K. A. Hutcheson, “Device life of the
tracheoesophageal voice prosthesis revisited,” JAMA Otolaryngology - Head and Neck
Surgery, 2017, doi: 10.1001/jamaoto.2016.2771.

P. Kress, P. Sch?fer, F. P. Schwerdtfeger, and S. R?sler, “Are modern voice prostheses
better? A lifetime comparison of 749 voice prostheses,” European Archives of Oto-
Rhino-Laryngology, vol. 271, no. 1, pp. 133-140, Jan. 2014, doi: 10.1007/s00405-013-
2611-0.

P. Kress, P. Schafer, and F. P. Schwerdtfeger, “Clinical use of a voice prosthesis with a
flap valve containing silver oxide (Blom-Singer® Advantage), biofilm formation, in-situ
lifetime and indication,” Laryngo-Rhino-Otologie, vol. 85, no. 12, 2006, doi:
10.1055/s-2006-925292.

B. Brownlee, S. Ahmad, T. Grammer, and G. Krempl, “Selective patient experience
with the Blom-Singer Dual Valve voice prosthesis,” Laryngoscope, vol. 128, no. 2,
2018, doi: 10.1002/lary.26803.

J. J. H. Oosterhof et al., “In vitro leakage susceptibility of tracheoesophageal shunt
prostheses in the absence and presence of a biofilm,” Journal of Biomedical Materials
Research - Part B Applied Biomaterials, 2005, doi: 10.1002/jbm.b.30167.

E. P.J. M. Everaert et al., “In vitro and in vivo microbial adhesion and growth on argon
plasma-treated silicone rubber voice prostheses,” Journal of Materials Science:
Materials in Medicine, 1998, doi: 10.1023/A:1008867619481.

H. J. Busscher, C. E. de Boer, G. J. Verkerke, R. Kalicharan, H. K. Schutte, and H. C. van
der Mei, “In Vitro ingrowth of yeasts into medical grade silicone rubber,”
International Biodeterioration and Biodegradation, vol. 33, no. 4, pp. 383-390, 1994,
doi: 10.1016/0964-8305(94)90015-9.

L. Q. Schwandt, R. van Weissenbruch, H. C. van der Mei, H. J. Busscher, and F. W. J.
Albers, “Effect of dairy products on the lifetime of provox2 voice prostheses in vitro
and in vivo,” Head and Neck, vol. 27, no. 6, 2005, doi: 10.1002/hed.20180.

M. Leonhard, B. Zatorska, Y. Tan, D. Moser, and B. Schneider-Stickler, “In vitro biofilm
growth on modern voice prostheses,” Head and Neck, vol. 40, no. 4, 2018, doi:
10.1002/hed.25053.

J. C. Barauna Neto, R. A. Dedivitis, F. T. Aires, R. Z. Pfann, L. L. Matos, and C. R.
Cernea, “Comparison between Primary and Secondary Tracheoesophageal Puncture
Prosthesis: A Systematic Review,” ORL, vol. 79, no. 4. 2017. doi: 10.1159/000477970.
P. D. Chakravarty, A. E. L. McMurran, A. Banigo, M. Shakeel, and K. W. Ah-See,
“Primary versus secondary tracheoesophageal puncture: Systematic review and
meta-analysis,” Journal of Laryngology and Otology, vol. 132, no. 1. 2018. doi:
10.1017/5S0022215117002390.

D. Guttman et al., “Post-laryngectomy voice rehabilitation: Comparison of primary
and secondary tracheoesophageal puncture,” Israel Medical Association Journal,
2013.



Lista lucrarilor stiintifice publicate

,,Functional Rehabilitation after Total Laryngectomy — Practical Considerations
- Review” Nicolaescu Alexandru, Grigore Raluca, Bertesteanu Serban, Zainea Viorel;
,National ENT, Head and Neck Surgery Conference, Conference Proceedings” —
Filodiritto Editore, p.194, Sibiu, 2017, ISBN: 978-88-95922-91-1

. ,Functional rehabilitation after total laryngectomy — a historical perspective

with an eye towards the future” POSTER — ,,IFOS Paris 2017 — World Congress ”;
Autori: Nicolaescu Alexandru, Bertesteanu Serban, Grigore Raluca, Zainea Viorel,
Paris 24-28.07.2017; submission ID: 1597

»Quality of Life after Total Laryngectomy - Review” Autori: Nicolaescu
Alexandru, Popescu Bogdan, Hainarosie Razvan, Bertesteanu Serban, Zainea Viorel,
Grigore Raluca; ,,Proceedings of The National Conference of the Romanian
Association for the Study of Pain ”, 26-27 Octombrie 2017, Bucuresti, pp: 545-549,
Filodiritto Editore ISBN: 978-88-95922-98-0, Decembrie 2017

»Gastro-Esophageal Reflux Disease and its Impact on Tracheo-Esophageal
Speaking Valve Rehabilitation after Total Laryngectomy” Nicolaescu Alexandru,
Bertesteanu Serban, Grigore Raluca, Popescu Bogdan, Hainarosie Rdzvan, Zainea
Viorel, ,,Journal of Surgical Sciences” vol.6 no.1 pp.24-29, Mai 2019,
https://doi.org/10.33695/jss.v6i1.264

»Pharyngocutaneous fistulas” —,,Wound Healing ”, Autori: Nicolaescu Alexandru,
Bertesteanu Serban, Grigore Raluca, Mihnea Cojocarita-Condeescu, Popescu Bogdan,
Catrinel Simion-Antonie, Bejenaru Paula, Munteanu Gloria. InTech Open Publishing,
London, 2021. open access, ISBN: 978-1-83968-573-6

“T.E.P. vocal rehabilitation following total laryngectomy — particularities and
preliminary results from two Romanian E.N.T. tertiary care centres” —
Nicolaescu Alexandru, Bertesteanu Serban, Grigore Raluca, Zainea Viorel “Journal
of Surgical Sciences”’; Vol 8, Nr. 2, pp: 50-54; lulie 2021,
https://doi.org/10.33695/jss.v8i2.448



https://doi.org/10.33695/jss.v6i1.264
https://doi.org/10.33695/jss.v8i2.448

