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Streszczenie

W pracy zaprezentowano zasade dziatania implantow ucha $rodkowego. Doktadniej oméwiono implant Vibrant Soundbridge firmy Med-El.
Opisano elementy sktadowe tego systemu ze szczegolnym uwzglednieniem zastosowanego w nim przetwornika elektromagnetycznego. Po-
nadto przedstawicno mozliwosci eliminacji niektorych ograniczen w odbiorze dzwigkéw wprowadzanych przez konwencjonalne aparaty stu-
chowe. Przedyskutowano korzyéci i ograniczenia zwigzane z wykorzystaniem implantéw ucha Srodkowego.

Siowa kiuczowe: implant ucha $rodkowego, wysokoczestotliwosciowy ubytek stuchu.

Summary

The paper presents the principle of operation of middle ear implant systems. The authors describe in detail the functicning of Med-El. - Vibrant
Soundbridge and give special emphasis to explaining the role of the Floating Mass Transducer in the concept of sound delivery. The possibil-
ities of middle ear implant in solving some problems related to the limitations of hearing aids are also presented. General advantages and set-

backs of middle ear implant systems are discussed.
Key words: middle ear implant, high frequency hearing loss.

Wprowadzenie

Dla pewnej grupy pacjentéw dopasowanie aparatéw siu-
chowych stanowi niebagatelny problem, a ich uzywanie jest
czasami niemozliwe. Jednymi z trudniejszych przypadkéw, z
punktu widzenia dopasowania aparatow stuchowych, sg
osoby z niewielkim ubytkiem stuchu dla niskich czestotliwos-
ci i jednoczeénie gtebokim ubytkiem w zakresie wysokich
czestotliwosci [Beamer (i in.) 2000]. W takiej sytuacji bardzo
istotng role petni wktadka uszna, ktora dla uzyskania mozli-
wie duzego wzmocnienia w zakresie wysokich czestotliwos-
ci powinna zapewnia¢ szczelno$¢ przewodu stuchowego
w taki sposdb, by wyeliminowac zjawisko sprzezenia zwrot-
nego. Z drugiej strony zamknigcie przewodu stuchowego
wktadkg powoduje wystapienie efektu okluzji oraz zmiane
wiasciwo$ci rezonansowych kanatu stuchowego. Pacjent ma
wrazenie zatkanego ucha, jego wiasny glos jest zbyt gtosny,
za niski, a dzwigki otoczenia brzmig nienaturalnie. Z myslg
przede wszystkim o tej grupie pacjentéw zostat opracowany
implant ucha srodkowego.

Celem pracy jest przedstawienie zasady dziatania imp-
lantu ucha érodkowego oraz korzysci wynikajacych z jego
zastosowania u pacjentdw z wysokoczestotliwosciowym
ubytkiem stuchu typu odbiorczego.

Przeglad implantéw ucha srodkowego

Zasada dziatania implantu ucha $rodkowego polega na
przekazywaniu drgan reprezentujacych sygnat akustyczny
bezposrednio do tancucha kosteczek w uchu Srodkowym.
Dzwieki otoczenia sg przetwarzane na odpowiedni sygnat
sterujgcy dla przetwornika, a ten wytwarza wibracje mecha-
niczne, transmitowane przez kosteczki do okienka owalnego
$limaka. Przetworniki stosowane w implantach ucha &rod-
kowego mozemy podzieli¢ na dwie kategorie: elektromagne-
tyczne i piezoelekiryczne. Przetworniki elektromagnetyczne
wykorzystujg zjawisko oddziatywania pola magnetycznego,
wytwarzanego wewnatrz zwojow cewki indukcyjnej, na ru-
chomy rdzen magnetyczny. Odpowiednio przetworzony syg-
nat z mikrofonu, przekazywany do cewki indukcyjnej umiesz-
czonej w przetworniku, powoduje powstanie zmiennego
pola magnetycznego i w konsekwencji drgania magnesu
wewngtrz przetwornika. Zasada dziatania przetwornika
piezoelektrycznego opiera si¢ na wiasciwosciach fizycznych
krysztalu piezoelektrycznego, w ktérym ped wplywem
naprgzen mechanicznych powstaje napiecie elektryczne i na
cdwrot — napiecie elektryczne powoduje zmiane rozmiaréw
krysztatu. Przetwornik wykonany z materialu piezoelek-
trycznego, umocowany na jednej z kosteczek ucha $rod-
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kowego i pobudzony zmiennym napigciem, wprawia w drga-
nia caty uktad kosteczek stuchowych. Podobnie jak w przy-
padku przetwornika elektromagnetycznego, sygnat z mikro-
fonu jest odpowiednio wzmacniany | przetwarzany.

Obecnie pig¢ oé$rodkow na Swiecie prowadzi zaawan-
sowane badania w zakresie implantow ucha $rodkowego,
stosujac rozne technologie i rozwigzania konstrukcyjne. W
trzech z nich wykorzystuje sie przetworniki elektromagne-
tyczne, a w dwdch przetworniki piezoelektryczne. Implanty
ucha $rodkowego, wykorzystujgce przetworniki piezoelek-
tryczne, to systemy: Envoy firmy St. Croix Medical oraz TICA
(Totally Implantable Cochlear Amplifier) firmy Implex. Implant
Envoy wykorzystuje dwa przetworniki piezoelektryczne,
umieszczone w jamie sutkowej: pierwszy potaczony z mio-
teczkiem peini funkcje mikrofonu, drugi zas potgczony
z gtéwka strzemiaczka przeksztatca przetworzony przez pro-
cesor sygnat z mikrofonu na drgania strzemigczka. Takie
rozwigzanie wymaga jednak przerwania tancucha kosteczek
stuchowych. Implant TICA firmy Implex posiada mikrofon
umieszczony w $cianie przewodu stuchowego zewngtrzne-
go. Zaletg tych implantdw jest ich catkowita wszczepialnosé
— nie ma koniecznosci stosowania czegsci zewnetrznej, a im-
plant jest catkowicie niewidoczny. Podtgczenie czgsci
zewnetrznej, metoda bezprzewodowa na kilkadziesigt minut,
co kilka dni, wymagane jest jedynie w celu natadowania aku-
mulatoréw zasilajacych urzadzenie.

Implanty z wykorzystaniem przetwornikow elektromag-
netycznych sg produkowane przez firmy Med-El — Vibrant
Soundbridge, Otologics ~ MET (Middle Ear Transducer)
oraz Soundtec — DDHS (Direct Drive Hearing System).
Sg to urzadzenia czesciowo wszczepialne, tzn. sktadajg sig
z dwoch czesci: zewnetrznej, zawierajgcej mikrofon, proce-
sor i ukiad zasilajacy, oraz z wszczepialnej, zawierajacej
przetwornik. Implanty te réznig sie sposobem umocowania
przetwornika w obrebie tancucha kosteczek: w systemie
Vibrant Soundbridge jest on zapiety na odnodze diugiegj
kowadetka przy pomocy tytanowego klipsa (ryc. 1b), Oto-
logics MET wymaga natomiast wykonania otworu w tej kos-
teczce, w ktdérej umieszczona jest gtowka przetwornika.
Obecnie firma Otologics prowadzi zaawansowane badania
nad urzadzeniem catkowicie wszczepialnym. Bardzo czuty
mikrofon, procescr oraz uklad zasilajgcy umieszczone majg
byé¢ pod skérg w kosci skroniowej tuz za uchem. Niewielkich
rozmiarow czes¢ zewnetrzna ma by¢ uzywana przez pacjen-
ta w przypadku potrzeby regulacji gtosnosci.

Okresélenie efektywnego wzmocnienia systemu implantu
ucha srodkowego jest zadaniem trudnym, gdyz wymaga
pomiaru wibracji kosteczek, na ktére dziata przetwornik.
W tym celu wykonuje sie np. pomiary wychylenia podstawy
strzemigczka w ukiadzie modelu ucha Srodkowego przy uzy-
ciu wibrometru laserowego, co zastosowano przy badaniach
wspomnianego przetwornika FMT [Goode (i in.) 1996]. Wyz-
naczono tg drogg efektywnos$é dziatania przetwornika elek-
tromagnetycznego w odniesieniu do konwencjonalnego elek-
troakustycznego. Sygnaty ztoZzone, takie jak mowa czy mu-
zyka, o natezeniu 110-115 dB SPL mierzonym w odleglosci
5 mm od btony bebenkowej, podawane byly przez standard-
owg stuchawke stosowang w aparatach stuchowych oraz
przy uzyciu przetwornika FMT. Sygnat wyjsciowy wibrometru,
w pasmie czestotliwosci akustycznych, zostat zarejestrowa-
ny i poddany analizie widmowej. Wyniki analizy pokazaty,

ze zastosowanie stuchawki aparatu powoduje utrate wyscko-
czestotliwosciowe] sktadowe| sygnaiu (powyzej 4 kHz), pod-
czas gdy uzycie FMT zapewnia transmisje powyzej 7 kHz.

Zaletg implantow z przetwornikiem elektromagnety-
cznym jest mozliwos¢ uzyskania wiekszego efektywnego
poziomu sygnatu wyjsciowego niz przy zastosowaniu prze-
twornika piezoelektrycznego. Maksymalny poziom wyjsciowy
przetworzonego sygnaiu, w zakresie wysokich czestotliwos-
ci, stanowi w przypadku przetwornikow piezoelektrycznych
ekwiwalent 110 dB SPL. Powoduje to mozliwo$¢ zastosowa-
nia ich dla érednich do $rednio-glebokich ubytkéw stuchu.
Zastosowanie przetwornika elektromagnetycznego pozwala
na uzyskanie sygnatu odpowiadajgcego poziomowi 140 dB
SPL, co umozliwia zastosowanie go u pacjentdw z ubytkiem
gtebckim na wysckich czestotliwosciach. Na niekorzysc
przetwornikéw piezoelektrycznych przemawia fakt, ze opera-
cja wszczepienia implantow jest bardziej skomplikowana
i wymaga wiekszej ingerencji chirurgicznej w anatomie ucha
srodkowego.

Obecnie sposrdd wyzej wymienionych implantow ucha
$rodkowego jedynie Vibrant Soundbridge firmy Med-El
uzyskat zaroéwno amerykanski certyfikat FDA (Food and
Drug Administration) (sierpien 2000), jak i europejski CE
Mark (Conformité Européenne — European Conformity)
(marzec 1998), uprawniajgce go do zastosowan klinicznych.
Pozostate posiadajg jeden z nich lub sg w trakcie staran o ich
uzyskanie. Implant firmy Implex — TICA uzyskat certyfikat CE
Mark 15 listopada 1999 .r, natomiast Otologics — MET w lipcu
2001 r. Implant firmy Soundtec — DDHS otrzymat 7 sierpnia
2001 r. akceptacje FDA.

Zasada dziatania implantu Vibrant Soundbridge

Ryc. 1. Implant ucha $rcdkowego: a) czgs¢ wewnetrzna b) widok
przetwornika zamocowanego na odnodze diugiej kowadetka

Implant ucha srodkowego Vibrant Soundbridge zbu-
dowany jest z dwdch czesci: wewnetrznej, wszczepianej
chirurgicznie — Vibrating Ossicular Prothesis (VORP), za-
wierajgcej przetwornik elektromagnetyczny — Floating Mass
Transducer (FTM) oraz zewnetrznej — Audioprocesora (AP)
(ryc. 11 2). Czes¢ wewnetrzna skiada sig¢ z odbiornika,
umieszczonego w kosci skroniowe] za matzowing uszng,
oraz przetwornika elektromagnetycznego, umocowanego na
odnodze diugiej kowadetka [Maniglia 1982]. Dlugos¢ prze-
twornika wynosi 2 mm, a jego szerokos¢ 1,5 mm. Na zew-
natrz hermetycznej, tytanowe] cbudowy w ksztalcie walca
nawiniete sg dwie cewki indukcyjne, natomiast wewnatrz
umieszczony jest magnes staty. Do walca przymocowany
jest miniaturowy, tytanowy klips, ktory stuzy do mocowania
przetwornika na odnodze diugiej kowadetka (ryc.3). Czesé
zewnetrzna implantu umieszczona jest za uchem pacjenta,
a utrzymanie jej w odpowiednie] pozycji mozliwe jest dzieki
przycigganiu magnesem statym, zawartym w czeéci zewne-
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trznej i podobnym magnesem umieszczonym w czesci
wewnetrznej (ryc. 2).

Ryc. 2. Audioprocesor: a) widok ogolny, b) lokalizacja na glowie pac-
jenta

Zadaniem Audioprocesora jest odbiér i przetwarzanie
dzwiekow otoczenia oraz dostosowanie ich widma do indy-
widualnej charakterystyki ubytku stuchu pacjenta. W tym
celu wykorzystywany jest procesor sygnatowy, wyposazony
w osmiokanatowy przetwornik analogowo-cyfrowy oraz tor
cyfrowej obrobki sygnatu. Przetworzony sygnat moduluje fale
nos$nag, ktdra jest przesytana do czeéci wszczepionej na
drodze transmisji bezprzewodowej (sprzezenie elektromag-
netyczne). Tam nastepuje proces demodulacii, a uzyskany tg
droga sygnat elekiryczny jest przesytany do przetwornika
elektromagnetycznegoe, zamocowanego na kowadetku [Goo-
de, Krusemark 1999].
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Ryc. 3. Przetwornik elektromagnetyczny: a) widok ogdlny,
b) przekroj

Wady i zalety systemow implantu
ucha srodkowego

Zastosowanie implantu ucha $rodkowego eliminuje takie
ograniczenia aparatow stuchowych w odbiorze dZzwiekdw,
jak: niekorzystny efekt okluzji, nienaturalne brzmienie mowy
i dzwiekéw otoczenia oraz efekt dodatniego akustycznego
sprzezenia zwrotnego. To osfatnie powstaje czesto w apara-
tach stuchowych o duzym wzmocnieniu, gdy dia unikniecia
okluzji rezygnuje sie z uszczelnienia przewodu stuchowego
lub gdy jest to trudne badZ niemozliwe ze wzgledu na skom-
plikowany ksztatt przewodu stuchowego. W przypadku
aparatow wszczepialnych przewdd stuchowy zewnetrzny
pozostaje zawsze otwarly, a zatem nie wystepuje efekt
okluzji, a wiasciwosci rezonansowe kanatu stuchowego
pozostajg niezmienione. Nie ma koniecznosci stosowania
wkiadek usznych, dzieki czemu wyeliminowany jest problem
wystgpienia odczynu zapalnego. Sygnat doprowadzany jest
bezposrednio do fafcucha kosteczek stuchowych, wobec
czego nie wystepuje sprzezenie akustyczne, ktére w
znacznym stopniu ogranicza mozliwos¢ uzyskania duzego
wzmocnienia w zakresie wysokich czestotliwoéci w kon-

wencjonalnych aparatach stuchowych). W systemie implantu
ucha $rodkowego nastepuje zmiana charakteru sygnatu: fala
akustyczna jest zamieniana na drgania kosteczek. Dzieki od-
dziatywaniu bezposrednio na kosteczki mozliwe jest zapew-
nienie wiekszego efektywnego wzmocnienia, zwiaszcza
w zakresie wysokich czestotliwosci, a to z kolei wplywa na
poprawe rozumienia mowy i jakosci styszenia w pordownaniu
z wynikami osigganymi w aparatach stuchowych. Nie ma
przy tym powodu do ograniczania tego wzmocnienia w ja-
kiejkolwiek czeéci pasma z uwagi na ryzyko wystgpienia nie-
korzystnych sprzezen.

Podstawowg wadg wszystkich systemow implantow
ucha érodkowego, w tym réwniez opisanego systemu Vibrant
Soundbridge, jest wysoki koszt urzadzenia oraz fakt, ze jego
zastosowanie zwigzane jest z przeprowadzeniem zabiegu
operacyjnego.

Podsumowanie

Wyniki badan przeprowadzonych u pierwszego pacjenta
operowanego w Polsce w grudniu 2003 r. w Miedzynaro-
dowym Centrum Stuchu i Mowy potwierdzajg w petni opisane
korzysci z implantu ucha $rodkowego [Obrycka (i in.) 2004].

Wyniki te sg zbiezne z rezultatami badan prowadzonych
w Kilku osrodkach na swiecie, z ktérych wynika, ze zas-
tosowanie implantéw ucha $rodkowego jest bardzo efekty-
wng metodg przywrocenia zdolnosci styszenia u oséb z
wysokoczestotliwosciowym ubytkiem stuchu, ktére z réznych
wzgledow nie moga korzystaé z konwencjonalnych aparatow
stuchowych. Zgodnie z opinig wielu specjalistow metoda ta
moze przynies¢ znaczgca poprawe jakosci odbieranego
dzwigku i rozumienia mowy w poréwnaniu z klasycznym
aparatem stuchowym. Ponadto przy zastosowaniu implantu
ucha érodkowego obserwuje sie znaczny wzrost korzysci
stuchowych juz kilka miesigey po pierwszym dopasowaniu
procesora [Grain (i in.) 2002; Sterkers (i in.) 2003; Uziel
(i in.) 2003]. Mozna oczekiwa¢, ze postep technologiczny
doprowadzi w niedtugim czasie do obnizenia ceny urzadzen
wszczepialnych do poziomu poréwnywalnego z najlepszymi,
klasycznymi aparatami stuchowymi, a liczba pacjentéw zain-
teresowanych korzystaniem z tych systemow bedzie stale
wzrastac.
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