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Streszczenie

Wrtasciwa kompensacja niektdrych postaci niedostuchéw jest nadal powaznym wyzwaniem dla wspélczesnej audiologii i oto-
chirurgii, a préby zastosowania konwencjonalnych protez stuchowych bywaja z wielu wzgledéw medycznych utrudnione, nie-
skuteczne badz nieakceptowane przez pacjentéw. Jedna z alternatywnych opcji leczenia staja si¢ wtedy protezy wszczepialne
do ucha srodkowego, pozwalajace na rozwigzanie wielu probleméw napotykanych w procesie protezowania i stworzenie wia-
$ciwych warunkéw dla rehabilitacji stuchu. Niewielka popularnoé¢ omawianych urzadzen powodowana jest miedzy innymi
zlozonoscig zagadnienia i konieczno$cig dobrej wspolpracy pomiedzy specjalistami z wielu obszaréw medycyny. Prezento-
wany przeglad dostepnych rozwigzan ma na celu ich przyblizenie i nakreslenie podstawowych wskazan do ich zastosowania.

Stowa kluczowe: implanty « ucho $rodkowe  protezowanie « niedostuch

Abstract

An appropriate compensation of some types of hearing loss is still a great challenge in modern audiology and otosurgery.
Available, non-invasive forms of treatment (conventional hearing aids) are sometimes, for a number of medical reasons, dif-
ficult to apply, inefficient or rejected by patients. One of the alternative treatment methods are in these cases the middle ear
prostheses. They enable solving many of the problems we encounter in providing patients with hearing prostheses and help
creating favorable conditions for rehabilitation of hearing. Limited popularity of these devices is caused, among other things,
by the complexity of the issue and the need for good cooperation between specialists from many areas of medicine. The goal
of this overview of available middle ear implantable solutions is to familiarize the readers with these devices and to outline
principal indications for their application.
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Wprowadzenie

Dynamiczny rozw6j technik implantacyjnych wraz z szyb-
kim postepem technologicznym w medycynie umozliwit za-
stosowanie protez stuchowych w wielu skomplikowanych
przypadkach klinicznych i otworzyt droge dla konstrukcji
nowych aktywnych implantéw do ucha $rodkowego (ang.
Active Middle Ear Implant, AMEI). W szerszym ujeciu moz-
na traktowac urzadzenia wszczepialne do ucha $rodkowego
jako wypelniajace pewna nisz¢ i stanowigce pomost pomie-
dzy konwencjonalnymi protezami stuchowymi a implanta-
mi §limakowymi. Nie nalezy zapominac jednoczesnie o ich
istotnych ograniczeniach, majacych swoje podloze w sposo-
bie kompensacji niedostuchu, uwarunkowaniach percepcyj-
nych kandydatéw do omawianych rozwiazan, a takze w im-
plementacji poszczegdlnych rozwiazan technologicznych.

Rozwdj protez stuchowych zasilanych energig elektryczna
nastapit dzieki Wernerowi von Siemensowi (1816-1892),

ktéry w 1878 roku skonstruowal stuchawke do aparatu te-
lefonicznego dla os6b niedostyszacych o nazwie Phono-
phor. Nazwe te otrzymal potem pierwszy aparat stuchowy
produkowany seryjnie od 1910 roku przez firme Siemens
& Halske. Jakkolwiek najwcze$niejszy patent dotyczacy
aparatu telefonicznego dla osob niedostyszacych, bedacy
pierwowzorem dzisiejszego aparatu stuchowego, pochodzi
z roku 1879 r. i jest dzietem niemieckiego lekarza Louisa Ja-
cobsona (1852-1905). W latach 1931-1933 Albert Einstein
(1879-1955) stworzyt podwaliny teoretyczne dla konstruk-
cji protezy wszczepialnej, by pdzniej rozwinac ja wspoélnie
wraz z Rudolfem Goldschmidtem (1876-1950) w Stanach
Zjednoczonych. W 1946 roku opatentowano na tej pod-
stawie czesciowo wszczepialne urzadzenie, wykorzystujg-
ce zjawisko indukgji elektromagnetycznej i przewodnic-
two kostne. Pomyst zakladal umiejscowienie podskdrnie
w kosci czaszki niewielkiego elementu ferromagnetyczne-
go i umocowanego do niego malego czopu. Jednoczesnie
na skoérze proponowano umiejscowi¢ cewke indukeyjna
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z magnesem oraz pozostalg czes¢ uktadu elektrycznego.
Koncepcja ta, rozwinieta szerzej w Szwecji w latach 70.
ubieglego stulecia, stanowi do dzisiaj podstawe dla kon-
strukcji najpowszechniej stosowanej na §wiecie wszcze-
pialnej protezy na przewodnictwo kostne.

Za poczatek historii zwigzanej z AMEI uznaje si¢ powszech-
nie eksperyment przeprowadzony w 1935 roku, podczas
ktdrego finski naukowiec Alvar Wilska (1911-1987) zaini-
cjowal wrazenie styszenia, uzywajac do tego celu opitkow
zelaza przytwierdzonych do wlasnej btony bebenkowej i ge-
nerujgc nastepnie zmienne pole magnetyczne za pomoca
cewki indukeyjnej, zawartej w klasycznej stuchawce elek-
tromagnetycznej umieszczonej w okolicy malzowiny usznej.
Pomimo braku akustycznego sygnatu pochodzacego z prze-
twornika, zmienne pole magnetyczne spowodowalo ruchy
opitkéw zelaza, a wigc i samej blony bebenkowej, wpra-
wiajac w ruch caly uklad przewodzeniowy narzadu stuchu.
Eksperymentator dowiédl tym samym, ze istnieja inne, al-
ternatywne metody bodZcowania narzadu stuchu, wywotu-
jace podobne wrazenia stuchowe jak te bedace nastepstwem
naturalnej jego stymulacji droga powietrzna. Doswiadcze-
nie to przyczynilo sie¢ do wynalezienia nowych metod sty-
mulacji narzadu stuchu za pomoca aktywnych urzadzen,
wszczepialnych calkowicie lub czesciowo do ciala ludzkiego.

Aktualnie stosowane konwencjonalne protezy stuchowe
na przewodnictwo powietrzne dzialaja na zasadzie odbio-
ru za pomocg mikrofonu sygnaléw akustycznych ze $ro-
dowiska i przetwarzania ich na sygnat elektryczny, ktory
po pozadanej modyfikacji jest transmitowany w postaci
fali dzwigkowej do zewnetrznego przewodu stuchowego
z wykorzystaniem stuchawki elektromagnetycznej. Kon-
cepcja dzialania AMEI zaklada zas, iz — w przeciwienstwie
do wspomnianego powyzej rozwigzania — przetworzony
sygnal jest transmitowany w postaci wibracji bezpo$red-
nio do wybranych struktur ucha srodkowego za pomocg
odpowiednio skonstruowanego przetwornika, z pominie-
ciem zewnetrznego przewodu stuchowego w torze trans-
misji sygnatu akustycznego.

Powszechnie stosowane protezy stuchowe majg swoje ogra-
niczenia. Sg to m.in.: zawezone mozliwoéci redukowania
niepozadanych sprzezen akustycznych, zawezone mozli-
woséci kompensacji niektérych rodzajéow niedostuchéw,
powodowanie u uzytkownikéw skérnych reakcji alergicz-
nych na materialy, z ktérych s3 one wykonane, a takze nad-
miernego wydzielania woskowiny podczas ich noszenia.
Odrebny problem stanowig uwarunkowania anatomiczne,
takie jak np. mikrocja malzowiny usznej czy atrezja prze-
wodu stuchowego zewngtrznego, oraz aspekty psychospo-
teczne, manifestujace si¢ w gléwnej mierze stygmatyzacja
0s6b niedoslyszacych. Bariery te stanowig gléwne podsta-
wy do zastosowania wszczepialnych protez stuchowych do
ucha $rodkowego, jakkolwiek nie moga by¢ zarazem jedy-
nymi czynnikami decydujacymi o wyborze tej alternatyw-
nej formy leczenia i rehabilitacji narzadu stuchu.

Pierwsze konstrukcje produkowanych seryjnie AMEI po-
wstawaly z mysla o protezowaniu niedostuchéw rodzaju
odbiorczego, sredniego do znacznego stopnia, w zakresie
ktdrych zastosowanie konwencjonalnych aparatow stucho-
wych nierzadko wiazalo si¢ i wiaze do dzisiaj z wystepo-
waniem sprzezenia akustycznego i znieksztalcen sygnatu.

Redukcja sprzezen akustycznych realizowana jest w ta-
kich sytuacjach zazwyczaj poprzez mechaniczng modyfi-
kacje wkladki usznej (zmniejszenie lub brak otworu wen-
tylacyjnego) lub za pomocg zaawansowanych algorytmoéw
przetwarzania sygnaléw (ograniczanie wzmocnienia, tzw.
systemy odwracajace faze itp.). Rozwigzania te moga pro-
wadzi¢ w szczegolnosci do pojawiania si¢ zjawiska okluzji
i znieksztalcen sygnalu wyj$ciowego. Protezy wszczepial-
ne ze wzgledu na mechaniczny sposéb stymulacji narzadu
stuchu i pozostawienie przewodu stuchowego zewnetrzne-
go wolnym od cial obcych oraz jednoczesnej mozliwosci
znacznego wzmocnienia sygnatu, sg zasadniczo pozbawio-
ne tych ograniczen, pozwalajac na uzyskanie pozadanych
parametréw stymulacji, zwlaszcza w zakresie wysokich
czestotliwosci. W tej grupie niedostuchéw omawiane im-
planty stuchowe sa stosowane najczesciej.

Osoby z niedostuchami rodzaju przewodzeniowego i mie-
szanego, szczegOlnie te z wadami wrodzonymi ucha ze-
wnetrznego i sSrodkowego, ale takze po przebytych opera-
cjach w obrebie narzadu stuchu, stanowia odrebng grupe
potencjalnych uzytkownikéw aktywnych urzadzen wszcze-
pialnych. Utrudniony transfer energii przez niewlasciwie
funkcjonujacy uktad przewodzeniowy sktania do prob
chirurgicznego rozwigzania problemu. W przypadku nie-
powodzenia lub ograniczonego oddzialywania metod re-
konstrukcyjnych, rozwazy¢ mozna zastosowanie aparatéw
stuchowych na przewodnictwo kostne. Metody te maja
jednak kilka istotnych wad, do ktérych zaliczy¢ nalezy
m.in. trudno$¢ z walidacja procesu dopasowania, niesta-
bilno$¢ przylegania przetwornika do kosci czy ograniczona
mozliwoé¢ stymulacji jednostronnej, zwigzana z jednocze-
snym wprowadzaniem w drgania przez przetwornik kap-
suly kostnej §limaka po stronie przeciwnej. AMEI, umozli-
wiajac trwate przymocowanie przetwornika do wybranych
struktur ucha $rodkowego (kosteczek stuchowych lub ich
pozostalych fragmentéw, okienka owalnego lub okragte-
g0), zapewniaja lepiej kontrolowang i stabilng stymulacje.

Niniejsza praca po$wigcona jest omoéwieniu aktywnych im-
plantéw do ucha $rodkowego uzywanych obecnie w oto-
chirurgii i nakresleniu podstawowego zakresu wskazan
audiologicznych do ich stosowania.

Podzial urzadzen wszczepialnych do ucha
$rodkowego

Jednym z najwazniejszych kryteriéw podzialu AMEI jest
rodzaj zastosowanego przetwornika wyjsciowego. Jego roz-
miar, parametry elektroakustyczne, a takze sposéb sprzeze-
nia z ukladem przewodzeniowym narzadu stuchu decyduja
o zakresie jego zastosowania i technologicznych ograni-
czeniach. Aktualnie stosuje si¢ dwa podstawowe rodzaje
przetwornikéw. Pierwsza grupe stanowia przetworniki elek-
tromagnetyczne - ich dzialanie oparte jest na zasadzie prze-
plywu pradu zmiennego przez cewke indukcyjna znajdujaca
sie w polu magnesu stalego. Powstajace w tym ukladzie sity
powoduja ruchy magnesu pozostajace w relacji do nateze-
nia pradu i jego czestotliwosci. Tak skonstruowane urzadze-
nie wymusza drgania wybranych struktur ucha $rodkowego.
Cecha charakterystyczng przetwornikéw elektromagnetycz-
nych jest mozliwos¢ generacji stosunkowo wysokich ekwi-
walentnych pozioméw sygnatu wyjsciowego rzedu 120 dB
SPL, szczegolnie w zakresie niskich i §rednich czestotliwosci.
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Do wad nalezy zaliczy¢ ich podatno$¢ na zewnetrzne zakto-
cajace pola elektromagnetyczne (konieczno$¢ ekranowania),
a takze rozmiary i ciezar. Przytwierdzenie przetwornika elek-
tromagnetycznego do laricucha kosteczek stuchowych zwigk-
sza jego mase calkowita, modyfikujac tym samym drgania
catego ukladu i jego charakterystyke transmisyjna. Drugim
rodzajem przetwornika stosowanym w AMEI jest przetwor-
nik piezoelektryczny — odznacza sie on wysoka sprawnoscia
energetyczng, niska podatnoscig na zewnetrzne zakl6cajace
pola elektromagnetyczne oraz lepsza w stosunku do prze-
twornikéw elektromagnetycznych efektywnoscia w zakresie
wysokich czestotliwosci. Jego zasada dzialania opiera si¢ na
tzw. odwrotnym zjawisku piezoelektrycznym, polegajacym
na odksztalcaniu krysztatu pod wplywem przylozonego do
niego zewnetrznego pola elektrycznego.

Kolejnego podzialu mozna dokona¢ na podstawie zakresu
implantacji w ludzkim ciele. Ten umowny podziat odnosi
si¢ do rozwigzan tzw. calkowicie wszczepialnych, w kté-
rych wszystkie elementy uczestniczace w procesie przetwa-
rzania sygnatu, m.in. mikrofon, procesor, przetwornik wyj-
$ciowy, a takze zrédlo energii, usytuowane sa podskérnie
lub/i w obrebie kosci skroniowej oraz ucha $rodkowego.
Kolejna grupe stanowig protezy czesciowo wszczepialne —
to urzadzenia, w ktorych co najmniej jeden z elementow
uczestniczacych w torze przetwarzania sygnatu lub ogniwo
zasilajace umiejscowione sg na zewnatrz ciala lub w prze-
wodzie stuchowym zewnetrznym.

Charakterystyka urzadzen wszczepialnych do
ucha $§rodkowego - budowa, zasada dzialania

Cochlear™ CODACS™
Charakterystyka i zakres wskazan do implantacji

Aktywne urzadzenie do bezpo$redniej stymulacji akustycznej
$§limaka CODACS firmy Cochlear jest jedynym dostepnym
na rynku systemem sprzezonym z pasywna proteza do ucha
$rodkowego, uzywana powszechnie w zabiegach stapedoto-
mii (technika operacyjna stosowana w leczeniu otosklerozy).
Rozwigzanie to jest przeznaczone dla pacjentéw w zaawan-
sowanym etapie choroby, charakteryzujacym si¢ m.in. wy-
stepowaniem niedostuchu znacznego lub glebokiego stopnia
o charakterze mieszanym, u ktérych sama interwencja chi-
rurgiczna nie jest w stanie przywroci¢ prawidlowego stysze-
nia. W celu wiasciwej kompensacji komponentu slimakowe-
go niedosluchu wymagane jest pooperacyjne protezowanie
stuchu za pomocg wybranych protez aktywnych. W przeci-
wienstwie do konwencjonalnych aparatéw stuchowych, kt6-
re takze moga mie¢ zastosowanie po zabiegu stapedotomii,
urzadzenie CODACS nie wypelnia przewodu stuchowego ze-
wnetrznego, co umozliwia jego zastosowanie przy wspotwy-
stepujacych innych schorzeniach tej czgsci ucha. Aktualnie
nie zostaly jeszcze opublikowane szczegétowe dane dotycza-
ce zalecanej procedury operacyjnej, parametréw technicz-
nych urzadzenia oraz precyzyjnych wskazan medycznych.

Budowa i zasada dziatania

Urzadzenie jest rozwigzaniem cze¢$ciowo wszczepialnym,
sktadajacym si¢ z zewnetrznego procesora (zblizonego
konstrukcyjnie do uzywanych w systemach implantow
$limakowych), pilota oraz elementéw implantowanych:

cewki odbiorczej, elektroniki implantu, przewodu, syste-
mu pozycjonujaco-stabilizujacego, elektromagnetycznego
przetwornika wyjsciowego i podiaczonego do niego tzw.
sztucznego kowadetka. Podobnie jak w innych rozwigza-
niach wszczepialnych krytycznym elementem calej pro-
cedury, stanowigcym o koncowym efekcie, jest wlasciwe
sprzezenie przetwornika wyj$ciowego z uktadem stucho-
wym. W tym przypadku zastosowano unikalny system
mocowania, ktory sktada sie ze specjalnej ptytki, mocowa-
nej za pomoca $rub do kosci skroniowej, ztacza kulkowe-
go oraz mechanizmu zaciskajacego. Caly system pozycjo-
nujaco-stabilizujacy pozwala na precyzyjne usytuowanie
sztucznego kowadetka w poblizu okienka owalnego i po-
aczenie go z pasywna proteza ucha $rodkowego.

Sygnat z zewnetrznego procesora jest transmitowany droga
radiowa do czesci wewnetrznej (implantu), gdzie po ode-
braniu przez cewke odbiorcza i uklad elektroniczny zostaje
zdekodowany i transformowany do wilasciwej postaci elek-
trycznej, a nastepnie przewodem przekazany do elektroma-
gnetycznego przetwornika wyjsciowego. Tam nastepuje za-
miana energii elektrycznej w mechaniczng i w koncowym
efekcie wymuszenie drgan w podlaczonej poprzez sztuczne
kowadetko pasywnej protezie ucha $rodkowego, umieszczo-
nej w okienku owalnym. Ruchy protezy, nasladujac naturalne
wibragje strzemigczka, zmieniaja miejscowo ci$nienie ptynow
wewnatrz §limaka, powodujac tym samym, zgodnie z teoria
Bekesyego, rozprzestrzenianie sie w nim tzw. fali wedrujacej.

Envoy™ Esteem®
Charakterystyka i zakres wskazan do implantacji

Urzadzenie firmy Envoy Medical Corp. jest przedstawi-
cielem rodziny catkowicie wszczepialnych AMEIL Wyr6z-
nia si¢ zastosowaniem piezoelektrycznych przetwornikéow,
jak roéwniez wyjatkowym rodzajem baterii o bardzo duzej
pojemnosci (ang. lithum-iodide battery), pozwalajacej na
uzytkowanie implantu $rednio przez 6 lat. Po tym czasie
ogniwo zasilajace nalezy wymieni¢ podczas zabiegu chi-
rurgicznego. Charakterystyczng cechg techniki operacyj-
nej zastosowanej przy implantacji jest konieczno$¢ prze-
rwania ciaglo$ci fancucha kosteczek stuchowych pomiedzy
kowadetkiem i strzemigczkiem, w celu unikniecia petli
sprzezenia w obwodzie urzadzenia. Usuwa sie takze ok.
2-3 mm odnogi dlugiej kowadelka. Skutkuje to powsta-
niem dodatkowego komponentu przewodzeniowego nie-
dostuchu, ktéry nie odgrywa jednak istotnej roli w proce-
sie slyszenia w czasie wlasciwego funkcjonowania protezy.

Rozwigzanie przeznaczone jest dla os6b powyzej 18 rz.
z niedostuchem typu odbiorczego stopnia $redniego do
znacznego (rycina 1). Bardzo wazna kwestig sg odpowied-
nie rozmiary ucha srodkowego i zachowana petna funk-
cjonalno$¢ ucha zewnetrznego, poniewaz system wykorzy-
stuje blone bebenkows jako membrane mikrofonu, a same
przetworniki wymagajg stabilnego umocowania specjal-
nymi uchwytami w jamie ucha $rodkowego.

Budowa i zasada dziatania
Implant Envoy Esteem sklada si¢ zasadniczo z dwdch prze-

twornikéw piezoelektrycznych, podlaczonych za pomoca
przewoddéw do procesora umieszczonego wraz z baterig
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Rycina 1. Zakres wskazan do urzadzenia Envoy Esteem na
podstawie audiometrii tonalnej (przewodnictwo
powietrzne)

Figure 1. Indications for Envoy Esteem implantation based on
pure-tone air conduction thresholds

zasilajacg w jednej hermetycznej kapsule, oraz z zewnetrz-
nego pilota zdalnego sterowania, pozwalajacego pacjentowi
na zmiane niektérych parametréw urzadzenia, takich jak wy-
bér programéw stuchowych czy regulacja glosnosci. W roz-
wigzaniu tym do mloteczka lub kowadetka przymocowana
jest koncowka wejsciowego przetwornika piezoelektryczne-
go (ang. sensor), ktéra odbiera drgania ukladu przewodze-
niowego (blony bebenkowej i kosteczek stuchowych). Prze-
twornik ten przetwarza wibracje w sygnat elektryczny, ktory
nastepnie jest przekazywany do procesora umiejscowionego
w kosci skroniowej. Po odpowiedniej obrdbce, zaleznej od
zaprogramowanych parametréw i algorytmu, sygnat jest na-
stepnie transmitowany do piezoelektrycznego przetwornika
wyjs$ciowego (ang. driver), podlaczonego zazwyczaj bezpo-
$rednio do strzemiaczka, gdzie nastepuje transformacja sy-
gnatu elektrycznego do postaci drgant mechanicznych uktadu.

Med-EI"™ Vibrant Soundbridge®
Charakterystyka i zakres wskazan do implantacji

Czg$ciowo wszczepialny system Med-El Vibrant Sound-
bridge (VSB) jest najbardziej rozpowszechnionym AMEI na
$wiecie. Swa popularno$¢ zawdziecza szerokiemu zakreso-
wi zastosowan (od niedostuchéw odbiorczych po niedostu-
chy przewodzeniowe i mieszane), jak réwniez ograniczonej
ingerencji w struktury uktadu przewodzeniowego. Pierwszy
system zostal wszczepiony w 1996 roku i od tego momentu
przeszed! kilka modyfikacji, gtéwnie w zakresie procesora
zewnetrznego i elementéw pomocniczych. Niewielki rozmiar
przetwornika i mocowanie zazwyczaj za pomocs tylko jed-
nego uchwytu pozwalaja na zastosowanie omawianej prote-
zy w grupie dorostych i dzieci od 3 rz., minimalizujac wplyw
rozwoju twarzoczaszki na funkcjonowanie urzadzenia.

Pierwszym i zarazem podstawowym zakresem zastosowan
VSB sa niedostuchy odbiorcze od lekko-$redniego do znacz-
nego stopnia, w ktdérych przetwornik umieszcza si¢ na odno-
dze dlugiej kowadetka za pomoca klipsa mocujacego. Taka
forma mocowania umozliwia kontrolowane wzmocnienie
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Rycina 2. Zakres wskazan do wszczepienia urzadzenia Med-El
Vibrant Soundbridge w niedostuchach typu od-
biorczego na podstawie badania przewodnictwa
powietrznego w audiometrii tonalnej (A) oraz typu
przewodzeniowego i mieszanego na podstawie
badania przewodnictwa kostnego w audiometrii
tonalnej (B)

Figure 2. Indications for Med-El Vibrant Soundbridge implan-
tation in sensorineural hearing loss based on pure-
-tone air conduction thresholds (A) and in conducti-
ve and mixed hearing loss based on pure-tone bone
conduction thresholds (B)

drgan uktadu kosteczek stuchowych, przy jednoczesnej nie-
utrudnionej transmisji naturalnych wibracji powodowanych
falg akustyczng docierajaca ze srodowiska zewnetrznego.
Brak elementéw konstrukcyjnych urzadzenia w przewodzie
stuchowym zewnetrznym zapobiega wystepowaniu efektu
okluzji, a uzyty rodzaj stymulacji mechanicznej ogranicza
w sposob znaczacy efekt sprzezenia zwrotnego, pozwalajac
na bardziej efektywna w poréwnaniu z protezami konwen-
cjonalnymi kompensacj¢ niedostuchéw o audiogramach
typu opadajacego (ang. ski-slope) (rycina 2).

Kolejnym krokiem stala si¢ implementacja VSB w leczeniu
niedostuchéw przewodzeniowych i mieszanych. Obecnie ist-
nieje mozliwo$¢ przytwierdzenia przetwornika do wiekszosci
struktur ucha $rodkowego za pomoca specjalnych sprzegaczy
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Rycina 3. Zakres wskazan do urzadzenia Carina i MET na
podstawie wyniku badania audiometrii tonalnej dla
niedostuchéw odbiorczych (A), niedostuchéw prze-
wodzeniowych lub mieszanych (B)

Figure 3. Indications for Carina and MET implants based on pu-
re-tone audiometry thresholds for sensorineural he-
aring loss (A), conductive and mixed hearing loss (B)

(ang. couplers), umozliwiajac efektywna kompensacje niedo-
stuchéw przy réznorodnych dysfunkcjach ucha zewngtrznego
i srodkowego, m.in. atrezji przewodu stuchowego zewnetrz-
nego, mikrocji czy destrukeji kosteczek stuchowych.

W roku 2005 V. Colletti zaproponowat nows technike chi-
rurgiczng polegajacg na mechanicznej stymulacji §lima-
ka z wykorzystaniem przetwornika FMT (ang. Floating
Mass Transducer) umieszczonego w niszy okienka okra-
glego, z zastosowaniem tkanki posredniczacej. Rok pdz-
niej H. Skarzynski przeprowadzit pierwszy udany zabieg
z bezposrednim umiejscowieniem przetwornika na blonie
okienka okraglego. Badania dotyczace efektywnosci sty-
mulacji ucha wewnetrznego ta droga potwierdzily wyso-
ka skuteczno$¢ omawianej metody.

Budowa i zasada dziatania

Urzadzenie sklada si¢ z dwdch czesci: zewnetrznego pro-
cesora, wyposazonego w mikrofon, procesor sygnatowy,

magnes, cewke nadawczg i ogniwo zasilajace, oraz czesci
wewnetrznej — (implantu) VORP (ang. Vibrating Ossicular
Prosthesis), ktory zawiera cewke odbiorcza, magnes i de-
modulator polaczony przewodem z wlasciwym przetwor-
nikiem FMT. Przetwornik skonstruowano, wykorzystujac
magnes staly, umieszczony w hermetycznej, tytanowej kap-
sule, wraz z dodatkowymi elementami ttumigcymi niepo-
zadane drgania. Na kapsule nawinieta jest cewka i podia-
czony jest do niej klips mocujacy.

Podobnie jak ma to miejsce w innych rozwigzaniach cze-
$ciowo wszczepialnych, informacja z zewnetrznego pro-
cesora, wykorzystujac modulacje amplitudows, jest prze-
zskdrnie transmitowana droga radiowa do implantu.
Sygnatl odbierany jest przez cewke odbiorcza, a nastepnie
demodulowany w obwodzie elektronicznym i przewodem
dostarczany do FMT. Podobnie jak w klasycznych prze-
twornikach elektromagnetycznych przeplyw pradu przez
cewke powoduje ruchy magnesu wewnatrz kapsuty. Ruchy
przetwornika zamocowanego do wybranej struktury ucha
$rodkowego wprowadzaja ja w drgania, tak jak ma to miej-
sce przy naturalnej transmisji sygnatu w uchu §rodkowym.

Cochlear™ Carina® i Cochlear™ MET®
Charakterystyka i zakres wskaza# do implantacji

Aktywne protezy do ucha $rodkowego Cochlear MET
i Cochlear Carina (wcze$niej Otologics™) opieraja swo-
je dziatanie na podobnie skonstruowanym systemie mo-
cujacym oraz przetworniku elektromagnetycznym, dlate-
go omoéwione zostang wspdlnie. Zasadnicza rdznica jest
fakt, iz w urzadzeniu MET procesor, cewka nadawcza,
mikrofon i ogniwo zasilajace sa usytuowane w czgsci ze-
wnetrznej. Nalezy wiec ono do grupy urzadzen czesciowo
wszczepialnych, w przeciwienstwie do systemu Carina, kto-
rego wszystkie elementy niezbedne do samodzielnej pra-
cy zostaly umiejscowione podskérnie. System MET otrzy-
mat certyfikat CE w Europie w roku 2000 dla zastosowan
w grupie 0séb dorostych z niedostuchami odbiorczymi
$redniego do znacznego stopnia. Catkowicie wszczepialny
system Carina doczekat si¢ podobnego certyfikatu w roku
2006, a rok pdzniej dla niedostuchéw rodzaju przewodze-
niowego i mieszanego. Systemy znajduja sie obecnie w fa-
zie modyfikacji i nieznane sg dokladne wskazania do im-
plantacji obu urzadzen. Oryginalny zakres zastosowania
urzadzenia wszczepialnego Carina na podstawie audio-
metrii tonalnej przedstawia rycina 3.

Nalezy wspomnie¢, iz system przechodzit kilka istotnych
modyfikacji konstrukcyjnych zwigzanych m.in. z proble-
mem przemieszczania sie mikrofonu po implantacji, wyste-
pujacym okresowo sprzezeniem zwrotnym, czy odbiorem
przez mikrofon podskérny szumoéw i zakldcen zwigzanych
z naturalnymi procesami przebiegajacymi w organizmie.
Wigkszo$¢ problemdéw zdotano rozwigzac poprzez odpo-
wiednig modyfikacje oprogramowania protezy.

Budowa i zasada dziatania

System Cochlear Carina sklada si¢ z trzech podstawo-
wych komponentéw, do ktérych naleza: tadowarka, pi-
lot oraz cze¢$¢ wlasciwa implantu. Ladowarka jest spe-
cjalnie skonstruowanym urzadzeniem, ktére ze wzgledu
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na bezpieczenstwo pacjenta wymaga przeprowadzenia
specjalnego procesu. W pierwszej kolejnosci tadowany
jest, przez sie¢ elektryczng, akumulator wewnetrzny la-
dowarki. Nastepnie fadowarka zostaje odlaczana od sieci
i za pomoca cewki nadawczej z magnesem zostaje pod-
faczona droga indukcyjna do implantu, gdzie nastgpuje
przezskérne tadowanie akumulatora wlasciwego prote-
zy. Proces pelnego nagromadzenia energii przez aku-
mulator implantu trwa okoto 1,5 godziny i jest kontro-
lowany przez pacjenta. Posiada on w trakcie mozliwos¢
wlaczenia lub wylaczenia systemu Carina, jak rowniez
opcje regulacji glto$nosci. Producent zaleca codzienne,
jednorazowe doladowanie urzadzenia. Pilot pozwala za$
na bezprzewodowe sterowanie podstawowymi funkcja-
mi protezy, poprzez przytozenie go do skéry w okolicy
cewki odbiorczej implantu.

Wtasciwy implant systemu Carina zawiera akumulator,
procesor, cewke odbiorcza z magnesem, unikatowy mi-
krofon podskdrny, a takze system pozycjonujaco-stabi-
lizujgcy przetwornik w kosci skroniowej. Zastosowany
przetwornik elektromagnetyczny jest potaczony prze-
wodem i konektorem z elektronika implantu. Konektor
pozwala na chirurgiczng wymiane czesci implantu (np.
spowodowana konieczno$cig wymiany akumulatora lub
uszkodzeniem elektroniki) bez potrzeby usuwania calej
protezy. Sam przetwornik jest sprzezony z wybrang struk-
tura ucha $rodkowego za pomoca okreslonego elemen-
tu pomocniczego.

System Ototronix™ Maxum®
Charakterystyka i zakres wskazan do implantacji

System Ototronix Maxum jest czg§ciowo wszczepialng
proteza do ucha $rodkowego powstala na bazie rozwia-
zania firmy Soundtec™ Direct System® i przeznaczong dla
0s6b dorostych z niedostuchem typu odbiorczego, od $red-
niego do znacznego stopnia (rycina 4). Cecha szczegdlna
omawianej protezy jest ograniczenie elementéw implan-
towanych w uchu $rodkowym do niewielkiego magnesu,
przymocowanego do fancucha kosteczek w okolicy stawu
kowadelkowo-strzemiaczkowego. Dzieki minimalnej in-
gerencji chirurgicznej mozliwe jest wykonywanie zabiegu
w znieczuleniu miejscowym. Jako jedyne z dostepnych roz-
wigzan posiada cze$¢ zewnetrzng catkowicie lub cze$ciowo
umiejscowiong w przewodzie stuchowym zewnetrznym.

Ze wzgledu na sposob i rodzaj stymulacji w wiekszo$ci
zastosowan mozliwa jest znaczaca redukcja sprzezenia
zwrotnego, minimalizacja efektu okluzji oraz wykonanie
zewnetrznej czesci urzadzenia w postaci wewnatrzusznej,
co podnosi walory estetyczne protezy.

Budowa i zasada dziatania

System sklada si¢ z dwoch podstawowych elementow: ze-
wnetrznej czesci (ang. Integrated Procesor and Coil, IPC)
dostepnej w postaci zausznej lub wewnatrzusznej oraz ma-
gnesu umieszczonego w kapsule tytanowej wraz z klipsem
mocujgcym. Modul IPC zawiera w sobie ogniwo zasila-
jace, procesor oraz cewke. Koniec IPC powinien znaj-
dowac¢ sie w odlegtosci ok. 2 mm od blony bebenkowej,
co jest zwigzane z potrzeba optymalnego oddzialywania
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Rycina 4. Zakres wskazah do urzadzenia Maxum na podsta-
wie wyniku badania audiometrii tonalnej (przewod-
nictwo powietrzne)

Figure 4. Indications for Maxum implant based on pure-tone
air conduction thresholds

pola elektromagnetycznego generowanego przez cewke
na implant.

Dzwigk docierajacy do zewnetrznej cze$ci urzadzenia jest
odbierany przez mikrofon, przetwarzany przez procesor
i nastepnie przekazywany do cewki nadawczej umiejsco-
wionej w poblizu bfony bebenkowej. Sygnat w postaci fali
elektromagnetycznej oddzialtywuje na magnes umocowa-
ny w uchu $rodkowym, wprowadzajac go w drgania, kté-
re s3 bezposrednio przenoszone na uklad przewodzenio-
wy, stad okreslenie ,,direct system”

Kryteria kwalifikacji do wszczepienia urzadzen
do ucha $rodkowego

Wszczepienie wybranego AMEI powinno by¢ poprzedzone
poszerzona diagnostyka audiologiczng, radiologiczna, a tak-
ze w niektorych przypadkach psychologiczng. Pomimo iz
pomiedzy kryteriami wlaczenia pacjentéw do poszczegdl-
nych rozwigzan wszczepialnych istnieja pewne roznice, moz-
liwe jest wyodrebnienie pewnej grupy wskazan wspolnych.

Niedostuchy typu odbiorczego. Kryteria wlaczenia do

grupy potencjalnych kandydatow:

« stabilny w czasie niedostuch odbiorczy pochodzenia
slimakowego,

« przedoperacyjny wynik rozumienia testu stownego po-
zwalajacy prognozowal poprawe rozumienia mowy
W protezie,

« prawidlowa anatomia ucha $rodkowego,

«+ odpowiednie dla umieszczenia implantu rozmiary jamy
ucha $rodkowego, potwierdzone badaniem tomografii
komputerowej,

« przeprowadzenie przed podjeciem decyzji o implanta-
¢ji co najmniej 30-dniowej proby w protezach konwen-
cjonalnych na przewodnictwo powietrzne,

« realne oczekiwania dotyczace protezy,

« brak akceptacji protez konwencjonalnych lub trudno-
$ci z ich uzytkowaniem spowodowane wzgledami ana-
tomicznymi lub innymi.
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Niedostuchy typu przewodzeniowego i mieszanego. Kry-

teria wlaczenia do grupy potencjalnych kandydatow:

« wady wrodzone i nabyte ucha zewnetrznego lub/i
$rodkowego,

« stabilny w czasie niedostuch (krzywa kostna),

« przewlekle zapalenia ucha $rodkowego i stany zapalne
zewnetrznego przewodu stuchowego,

o niesymetryczny lub jednostronny niedostuch typu prze-
wodzeniowego lub mieszanego,

« przedoperacyjny wynik rozumienia testu stownego po-
zwalajacy prognozowaé poprawe rozumienia mowy
W protezie,

« odpowiednie dla umieszczenia implantu rozmiary jamy
ucha $rodkowego, potwierdzone badaniem tomografii
komputerowej,

o przeprowadzenie przed podjeciem decyzji o implanta-
¢ji co najmniej 30-dniowej proby w protezach konwen-
cjonalnych na przewodnictwo powietrzne,

« realne oczekiwania dotyczace protezy,

o brak akceptacji protez konwencjonalnych lub trudno-
$ci z ich uzytkowaniem spowodowane wzgledami ana-
tomicznymi lub innymi.

Nalezy podkresli¢, iz bez wzgledu na rodzaj urzadzenia

wszczepialnego istniejg takze istotne kryteria wylaczajg-

ce pacjenta z gupy potencjalnych kandydatéw do wszcze-
pienia protezy i s3 nimi m.in.:

« zawroty glowy lub/i choroba Meniere’a,

« infekcje w obrebie kosci skroniowej,

« fluktuujace progi przewodnictwa powietrznego lub kost-
nego w okresie ok. 1 roku przed zabiegiem o warto$¢
wieksza niz 15 dB, dla dwdch lub wiecej czestotliwosci
w przedziale 500-4000 Hz,

« zaburzenia centralnego przetwarzania informacji,

« uczulenie na materialy, z ktérego wykonana jest proteza,

« niestabilny stan psychofizyczny pacjenta.

Podjecie decyzji o mozliwosci wszczepienia protezy przez
grono specjalistéw zaangazowanych w proces kwalifika-
cyjny nie jest mozliwe bez poglebionej wiedzy dotycza-
cej stanu zdrowotnego pacjenta, szczegdlnie wspotistnie-
nia chordb przewleklych, i jego oczekiwan zwiazanych
z urzadzeniem. Swiadoma zgoda pacjenta powinna by¢
poprzedzona przekazaniem mu przez specjalistow wy-
czerpujacych informacji dotyczacych dzialania prote-
zy, wystepowania potencjalnych nieprawidtowosci czy

Pismiennictwo:

zaklocen w trakcie jej uzytkowania, jak roéwniez mozli-
wych ograniczen w diagnostyce obrazowej po wszcze-
pieniu implantu.

Dyskusja i podsumowanie

Niewielka, w poréwnaniu z konwencjonalnymi proteza-
mi stuchowymi, dostgpna gama AMEI oraz ich wyso-
ka cena znacznie ograniczajg grono potencjalnych od-
biorcéw. Rozpowszechnienie okreslonego urzadzenia jest
pochodng takze stopnia skomplikowania zabiegu opera-
cyjnego i mozliwych efektéw ubocznych po implantacji.
Dlatego tez niektdre z zaprezentowanych rozwigzan, po-
mimo niewatpliwych zalet, a nawet przewagi nad innymi
dostepnymi urzadzeniami stuzacymi kompensacji nie-
dostuchu, stanowig nadal swoistg nisze i nie sg dostepne,
a nawet znane na poszczegdlnych rynkach. Najpowszech-
niej stosowanym na $wiecie systemem wszczepialnym do
ucha $rodkowego jest obecnie Vibrant Soundbridge fir-
my Med-El ktory swoja popularno$¢ zawdziecza przede
wszystkim niewielkim rozmiarom przetwornika, zazwy-
czaj prostszej w stosunku do konkurencyjnych rozwigzan
technice implantacyjnej oraz szerokiemu zakresowi zasto-
sowan. Wydaje sig, ze ta wlasnie uniwersalno$¢ w powigza-
niu z niskim stopniem ryzyka podczas zabiegu implanta-
cji stanowi i bedzie stanowi¢ o atrakcyjnosci i dostepnosci
dla lekarzy i ich pacjentéw proponowanych przez produ-
centéw urzadzen wszczepialnych.

Nalezy podkresli¢, ze — ze wzgledu na zakres wskazan do
implantacji — prezentowane systemy zapewniaja mozli-
wos¢ efektywnego protezowania réznego rodzaju, najcze-
$ciej nietypowych konfiguracji niedostuchéw, pozwalajac
jednocze$nie na eliminacj¢ wielu problemdw, m.in. natu-
ry anatomicznej, dermatologicznej czy psychospoteczne;j.

Omawiane rozwigzania sg jeszcze dalekie od doskonalosci
i nieznane sg szerzej kierunki rozwoju poszczegdlnych kon-
cepcji. Wydaje si¢ jednak, ze duze nadzieje nalezy poktada¢
w rozwoju technologii protez catkowicie wszczepialnych, po-
zwalajacych zerwacé z tradycyjnym wizerunkiem widoczne-
go aparatu. Ponadto wprowadzenie nowych rodzajéw prze-
twornikéw, umozliwiajacych jeszcze wigksza miniaturyzacje,
efektywnos¢ stymulacji, a takze mniejszy odsetek powiklan
po wszczepie, stanie sie z pewno$cig przyczynkiem do spo-
pularyzowania tej metody leczenia niedostuchéw.
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