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Streszczenie

W pracy przedstawiono histori¢ implantéw $limakowych, poczawszy od pierwszych préb zastosowania stymulacji elektrycz-

nej po czasy wspoélczesne.

Stowa kluczowe: implanty slimakowe o stymulacja elektryczna o cz¢$ciowa gluchota « niedostuch

Abstract

In the paper authors present the history of cochlear implants from the first trials with electric stimulation up to present-day

technology and qualification criteria.
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System implantu §limakowego jest elektroniczna proteza
stuchu, ktéra dzieki bezposredniej stymulacji elektrycz-
nej zakonczen nerwu stuchowego zastepuje uszkodzony
narzad receptorowy $limaka, gdyz powoduje wzbudzenie
potencjaléw czynnosciowych w nerwie. System implantu
$limakowego zlozony jest z czesci wewnetrznej, sktadaja-
cej sie z odbiornika i stymulatora elektrycznego umiesz-
czonych we wspolnej obudowie oraz wigzki elektrod, i cze-
$ci zewnetrznej — cyfrowego procesora mowy.

Cze$¢ wewnetrzna jest wszczepiana operacyjnie. Kapsula
implantu umieszczana jest w niszy wytworzonej w kosci
skroniowej i przykryta platem skérnym, natomiast wigzka
elektrod jest wprowadzana do §limaka. Czg¢s¢ zewnetrzna
implantu - procesor mowy przetwarza dzwigk na bodziec
elektryczny zgodnie z okre$lonym algorytmem, zwanym
strategia kodowania mowy. Przetworzony sygnal przesy-
tany jest za posrednictwem fal radiowych przez skére do
implantu. Znajdujace si¢ w implancie zrédla pradowe za-
pewniaja odpowiednig stymulacj¢ nerwu stuchowego [1].

Historia implantéw slimakowych rozpoczeta si¢ w 1790 1.,
kiedy to AlessandroVolta przeprowadzil pierwszy eks-
peryment elektrostymulacji drogi stuchowej. Polaczyl ze
stosem baterii przewodzace preciki i umiescil je we wia-
snych uszach. Powstale doznanie opisal jako huk w glo-
wie, po ktérym wystapit dZwiek podobny do gotujacej
sie, gestej zupy.

Pierwsza operacj¢ wszczepienia urzadzenia stuzacego do
bezposredniej elektrycznej stymulacji nerwu stuchowego

przeprowadzili A.Djourno i Ch. Eyriés w 1957 r. w Paryzu.
Urzadzenie to nie pozwalalo na rozumienie mowy, dawa-
fo jedynie poczucie dzwiekéw otoczenia, a po kilku mie-
sigcach uleglo uszkodzeniu. Zainspirowany dokonaniem
Francuzéw W. House rozpoczat badania na Uniwersyte-
cie w Los Angeles. W 1961 r. kierowana przez niego gru-
pa wszczepita dwém pacjentom elektrody, umozliwiajac
stymulacje nerwu stuchowego. W 1964 r. J. Doyle, wspét-
pracujacy wczesniej z W. Housem, po raz pierwszy wpro-
wadzil elektrode do wnetrza §limaka.

Pierwszy na $wiecie program leczenia gtuchoty za pomo-
ca implantéw slimakowych rozpoczal w 1972 r. w Stanach
Zjednoczonych W. House [2]. Wykorzystywal on pierw-
szy produkowany seryjnie jednokanatowy system 3M. Sys-
tem ten uzyskal w roku 1984 dopuszczenie do stosowania
klinicznego (FDA approval) u dorostych, a w roku 1986
u dzieci powyzej 2 rz. Implanty te niestety okazaly si¢ bar-
dzo awaryjne i zostaly wkrétce wycofane z uzytku klinicz-
nego. Podobny program w Europie rozpoczal w 1973 r. C.
H. Chouard [3] w Paryzu, a K. Burian w 1975 r. w Wied-
niu [4].

Ze wzgledu na ograniczenia technologiczne zwigzane
z poziomem rozwoju elektroniki w latach 70. XX w. we
wszystkich przypadkach stosowano systemy jednokana-
towe, umozliwiajace stymulacje elektryczng za posrednic-
twem jednej elektrody. Wyniki badan przeprowadzonych
na modelu zwierzgcym wykazaly jednak, Ze za pomoca
implantu jednokanatowego nie jest mozliwa dyskrymina-
cja czestotliwo$ci powyzej 2000 Hz, co jest bardzo wazne
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dla rozumienia mowy. To sklonito do podjecia prac nad
stworzeniem implantu wielokanatowego, ktére zapoczat-
kowal w 1967 r. G. Clark w Australii [5]. Pierwsze systemy
wielokanalowe wprowadzono w 1984 r. G. Clark w Mel-
bourne i E. Lehnhardt w Hanowerze jako pierwsi rozpo-
czeli stosowanie implantéw wielokanalowych w prakty-
ce klinicznej [6,7]. W grudniu 1984 r. systemy implantéw
$limakowych uzyskaly po raz pierwszy dopuszczenie do
szerokiego zastosowania klinicznego. Fakt ten zakonczyt
etap eksperymentu ze stymulacja elektryczna, a rozpoczat
nowa ere terapii gluchoty i gtebokiego niedostuchu. Waz-
nym wydarzeniem lat 80. bylo zatem uznanie implantéw
$limakowych jako metody postepowania terapeutycznego
i dopuszczenie tych urzadzen do stosowania klinicznego.

Lata 90. to intensywny rozwdj technologii elektronicznej
mozliwej do stosowania w systemach implantéw (powsta-
nie cyfrowych uktadéw scalonych wielkiej skali integracji)
z jednej strony, a z drugiej znaczny postep w pracach nad
algorytmami przetwarzania dzwieku na bodziec elektrycz-
ny. B. Wilson w Research Triangle Institute w Pélnocnej
Karolinie opracowal strategi¢ CIS (ang. Continous Interle-
aved Sampling), a H. McDermott na Uniwersytecie w Mel-
bourne opracowal strategic SPEAK (ang. Spectral PEAK
extraction) [8-10]. Zaowocowalo to rozpowszechnieniem
komercyjnych systeméw implantéw slimakowych do za-
stosowan klinicznych, ktére pozwalaty uzytkownikom na
osiaganie coraz lepszych wynikéw rozumienia mowy [8].

Program leczenia catkowitej gtuchoty i glebokich niedo-
stuchéw z wykorzystaniem implantéw §limakowych zostat
zapoczatkowany w Polsce przez H. Skarzynskiego w roku
1992 [11,12].

Zgodnie z poczatkowymi wskazaniami klinicznymi
wszczepienie implantu §limakowego rozwazano jedynie
w przypadku catkowitej gtuchoty u osoby dorostej, a uzy-
skanie jakichkolwiek reakcji akustycznych w wyniku sty-
mulagcji elektrycznej uznawano za sukces [4]. Pierwszych
kilkuset dorostych pacjentéw korzystalo z implantu jed-
nokanatowego, ktéry umozliwial jedynie odbiér podsta-
wowych wrazen dzwigkowych. W jednym na dwadziescia
przypadkéw dawal mozliwos$é, w ograniczonym stopniu,
rozumienia mowy [2]. Wraz z wprowadzaniem nowych
rozwigzan technologicznych, w postaci systemoéw wielo-
kanatowych, populacja uzytkownikéw implantu slimako-
wego na §wiecie znaczaco i systematycznie wzrastala [13].
Wyniki osiagane przez pacjentéw z implantami byly coraz
lepsze, a liczne publikacje i doniesienia potwierdzaly ro-
zumienie mowy w zestawach otwartych [11,14,15]. Na tej
podstawie zaproponowano wszczepianie implantéw dzie-
ciom oraz pacjentom, ktérzy pomimo mozliwosci percep-
¢ji dzwieku w aparatach stuchowych nie uzyskiwali satys-
fakcjonujacego poziomu rozumienia mowy [15]. Pierwsze
dziecko, ktéremu w roku 1980 wszczepiono implant §li-
makowy, mialo 9 lat [16].

Zastosowanie implantéw u pacjentéw z takim niedostu-
chem, ktéry pozwalal jedynie na bardzo ograniczone rozu-
mienie mowy w aparatach stuchowych, bylo kolejnym kro-
kiem w kierunku rozszerzenia kryteriéw kwalifikacji [5,15].
Po wszczepieniu implantu $§limakowego pacjenci ci uzy-
skuja obecnie mozliwo$¢ komunikacji na drodze stucho-
wej, bez koniecznosci odczytywania mowy z ust [17-19].

Tak wiec audiologiczne kryteria kwalifikacji ewaluowaty
od obustronnej gluchoty (>110 dB HL) na poczatku lat
80., poprzez znaczny niedostuch (>70 dB HL) w latach 90.
[10,20], do aktualnego kryterium opartego na wynikach
badan nadprogowych z wykorzystaniem testéw stownych,
tj. rozumienia zdan w zestawie otwartym na poziomie po-
nizej 50% w optymalnych warunkach odstuchowych lub
dyskryminacji stéw jednosylabowych nie wigkszej niz 40%
[21]. Z tego faktu wynika, iz obecnie wielu pacjentéw kwa-
lifikowanych do wszczepienia implantu slimakowego posia-
da tzw. ograniczong czutos¢ stuchu, co umozliwia im ogra-
niczone rozumienie mowy w aparatach stuchowych [22].

Rozwdj programéw implantéw slimakowych pozwolit réw-
niez na potwierdzenie skutecznosci stosowania implantow
u dzieci, dowodzac, ze im wczeéniej zastosujemy stymula-
cje elektryczng u dziecka z gluchota wrodzona, tym wiek-
sze s3 jego szanse na rozwoj stuchowy na poziomie zblizo-
nym do rozwoju dziecka styszacego [23-25]. W roku 1990
Federal Drug Administration (FDA) zatwierdzilo stoso-
wanie implantu Nucleus 22 u dzieci ponizej 2 rz. Zgodnie
z aktualnymi wytycznymi FDA wszczepienie implantu §li-
makowego jest dopuszczalne u dzieci w wieku 12 miesig-
cy. Wybrane osrodki otochirurgiczne na $wiecie proponu-
ja obnizenie tego wieku ponizej 1 rz. [26,27].

W $wietle obecnej wiedzy duzego znaczenia nabiera zacho-
wanie po wszczepieniu implantu czutosci stuchu w stanie
zblizonym do przedoperacyjnego, gdyz stwarza to moz-
liwos¢ zastosowania jednoczasowej stymulacji elektrycz-
no-akustycznej. W roku 1999 von Ilberg (Niemcy) wyka-
zal, ze jednoczesne zastosowanie implantu §limakowego
i aparatu stuchowego w tym samym uchu moze da¢ lep-
sze efekty w rozumieniu mowy niz zastosowanie samego
implantu lub samego aparatu [28]. Metoda, w ktérej jed-
noczesnie stosuje sie¢ w tym samym uchu implant §lima-
kowy i aparat stuchowy, zostata nazwana stymulacja elek-
tryczno-akustyczng. Laczona stymulacja moze poprawi¢
jako$¢ styszenia oraz zwigkszy¢ stopien rozumienia mowy
w poréwnaniu z wynikami osigganymi z zastosowaniem
tylko stymulacji akustycznej (aparatu stuchowego) lub tyl-
ko stymulacji elektrycznej (implantu) [22,29,30].

Niezwykle nowatorskim rozwigzaniem terapeutycznym
byla nowa metoda leczenia czg$ciowej gtuchoty (ang. Par-
tial Deafness Treatment, PDT) zaproponowana przez Skar-
zynskiego [30]. Metoda ta przeznaczona jest dla oséb,
ktérych ubytek stuchu charakteryzuje sie prawidlowa lub
zblizong do prawidlowej czuloécia stuchu dla niskich cze-
stotliwosci, przy catkowitej gluchocie dla $rednich i wyso-
kich czgstotliwo$ci. Taki rodzaj ubytku stuchu zostal okre-
$lony mianem ,cze$ciowej gluchoty” (rycina 1).

U pacjentéw tych proby protezowania za pomocg apa-
ratow stuchowych nie dajg satysfakcjonujacego efektu.
Brak czulosci stuchu dla wysokich czestotliwosci nie po-
zwala na wystarczajaca kompensacje¢ ubytku stuchu na
drodze akustycznego wzmocnienia dzwigku realizowa-
nego przez aparat stuchowy. Pacjenci z czgsciowa glu-
chota nie byli dotychczas kwalifikowani do wszczepie-
nia implantu §limakowego, poniewaz istniata obawa, ze
podczas operacji zniszczony zostanie sprawnie funkcjo-
nujacy fragment $limaka. Pierwsza w Polsce, a zarazem
na $wiecie, operacje wszczepienia implantu slimakowego
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Rycina 1. Przyktadowy audiogram pacjenta z czesciowa gtuchota w uchu prawym i lewym

Figure 1. Example of partial deafness audiogram

u dorostego pacjenta z cze$ciowa gluchotg przeprowa-
dzit H. Skarzynski 12 lipca 2002 r. w Instytucie Fizjolo-
gii i Patologii Stuchu (IFPS) w Warszawie [30]. Pierw-
sza w $wiecie tego typu operacje u dziecka z czesciowa
gluchotg wykonat H. Skarzynski 27 wrzeénia 2004 roku
[29]. Badania prowadzone w ostatnich latach w IFPS wy-
kazaly, ze zastosowanie stymulacji elektryczno-akustycz-
nej za posrednictwem implantu §limakowego, przywra-
cajacej slyszenie wysokich i §rednich czestotliwosci, przy
jednoczesnym zachowaniu czuloéci stuchu pacjenta dla
niskich czestotliwo$ci stanowi skuteczng metode terapii
dla znacznej grupy pacjentéw. W roku 2009 H. Skarzyn-
ski zaproponowal nowa koncepcje leczenia czesciowej
gluchoty (PDT) oraz klasyfikacje uszkodzen stuchu i le-
czenia niedostuchdw réznego typu przy wykorzystaniu
stymulacji elektrycznej i akustycznej [31].

Jednym z kluczowych warunkéw, ktéry musi by¢ spetnio-
ny, aby mozliwe bylo kliniczne zastosowanie proponowa-
nych metod, jest takie wprowadzenie elektrody implan-
tu do ucha wewnetrznego, aby mozliwe bylo zachowanie
czutoéci stuchu w zakresie niskich czestotliwoéci w stanie
zblizonym do tego sprzed operacji. W tym celu H. Skar-
zynski opracowatl atraumatyczng technike chirurgiczna
z zastosowaniem dojscia do ucha wewnetrznego przez
okienko okragte [22,29-31]. Jako ze w ostatnich latach
problem zachowania czulo$ci stuchu nabiera istotnego
znaczenia w chirurgii implantéw §limakowych, opraco-
wuje sie nowe rodzaje elektrod w celu zminimalizowania
rozlegtosci uszkodzen [32,33].

W tym samym roku, w ktérym wykonano pierwsza udang
operacje wszczepienia implantu §limakowego u pacjenta
z cze$ciowa gluchotg (2002), firma Cochlear wprowadzi-
fa na rynek, w celu zmniejszenia inwazyjnosci zwigzanej
z umieszczaniem elektrody implantu w uchu wewnetrz-
nym, zmodyfikowang elektrode okolowrzecionkowa z od-
powiednio uksztaltowang koncéwka tzw. Softip® — Nucleus
24 Contour Advance [34,35]. Natomiast firma Advan-
ced Bionics opracowala nowg strategie kodowania dzwie-
ku - HiResolution, ze znaczgco zwiekszong predkoscia

stymulacji pozwalajacg na wzrost rozdzielczoéci czasowej
odbieranego sygnatu [36]. W roku 2003 firma ta opraco-
wala nowy implant HiRes 90K oraz nowy procesor Au-
ria, ktére umozliwialy wykorzystanie nowej technologii.

Od roku 2006 firma Med-El wprowadzata nowe atrau-
matyczne elektrody z rodziny Flex [37-39]. Na 9 Euro-
pejskiej Konferencji Implantéw Slimakowych u Dzieci
(ESPCI 2009) T. Lenarz przedstawit wyniki stosowania no-
wych elektrod firmy Cochlear: Hybrid-L oraz Hybdrid-S.
H. Skarzynski zaprezentowal wyniki kliniczne nowej eks-
perymentalnej elektrody SRA (ang. Straight Research Ar-
ray), ktdra zostala zaprojektowana we wspodtpracy z firma
Cochlear, specjalnie dla zachowania resztek stuchowych,
a zastosowana w procedurze dojscia do $limaka przez
okienko okragle. Nowy implant, pod nazwa CI422, zostal
dopuszczony do stosowania klinicznego w roku 2011 [40].

Dla potrzeb pacjentdéw z czg§ciowa gluchota projektowano
réwniez nowe procesory mowy, umozliwiajace jednocza-
sowg stymulacje akustyczng i elektryczng (EAS). W roku
2005 firma Med-El wprowadzila pierwszy system EAS
z procesorem DUET [41]. Podobny system firmy Cochle-
ar z procesorem Hybrid zostal wprowadzony w roku 2008.

Réwnolegle do postepu w obszarze leczenia czg§ciowej ghu-
choty udoskonalano systemy implantu §limakowego prze-
znaczone dla pacjentéw z glebokim niedostuchem. W roku
2005 firma Cochlear zaprezentowala procesor Nucleus
Freedom z ochrong przed penetracja czynnikdw zewnetrz-
nych IP44 oraz nowym algorytmem przetwarzania sygnatu,
pozwalajacym na dopasowanie parametréw pracy urzadze-
nia do zmiennej sytuacji akustycznej w otoczeniu pacjenta.

W roku 2006 firma Med-El opracowala nowg strategie
przetwarzania sygnalu w procesorach mowy, zapewniaja-
ca mozliwos¢ odbioru struktury czasowej sygnatu — tech-
nologie Fine Hearing. W tym samy roku firma Advanced
Bionics wprowadzila technologi¢ tzw. kanaléw wirtual-
nych - HiRes Fidelity 120, zwigkszajacych liczbe kana-
16w przekazywania informacji do drogi stuchowej [42,43].
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W roku 2009 firma Cochlear wprowadzita kolejny pro-
cesor mowy — Nucleus 5 z wyzszym stopniem ochrony
przed penetracja czynnikéw zewnetrznych (IP57) oraz
nowymi algorytmami przetwarzania sygnatu, pozwalaja-
cymi na zmiang¢ parametréw pracy urzadzenia w zalezno-
$ci od sytuacji akustycznej w otoczeniu. System Cochlear
Nucleus 6 - wyposazony w procesor dzwigku, ktéry au-
tomatycznie rozpoznaje ,otoczenie akustyczne” — pojawia
sie na rynku na poczatku 2014 roku. W roku 2010 nowa
strategie przetwarzania sygnalu — ClearVoice wprowadza
do swoich systeméw firma Advanced Bionics. Technolo-
gia ta umozliwia analize w czasie rzeczywistym otocze-
nia akustycznego pacjenta i dopasowanie pracy urzadze-
nia do zmiennych warunkdéw [44-46]. Nowy procesor tej
firmy - Neptune pojawia si¢ na rynku w roku 2012. Ce-
cha szczegblna tego procesora jest pelna wodoszczelnosé,
co czyni go dobrym rozwigzaniem dla pacjentéw czynnie
uprawiajacych sporty wodne lub ktérych praca wymaga
przebywania w warunkach zwigkszonej wilgotnosci po-
wietrza. Pierwszym jednomodulowym procesorem jest
urzadzenie RONDO firmy Med-El dostepne od 2013 roku.

W roku 2013 grupa robocza HEARRING, utworzona z ini-
cjatywy H. Skarzynskiego przez przedstawicieli wiodgcych
$wiatowych o$rodkéw otochirurgicznych [47], opracowa-
fa nowa Klasyfikacje Zachowania Stuchu po Wszczepie-
niu Implantu Slimakowego. Innowacyjnoscia tej Klasyfi-
kacji jest zastgpienie dotychczasowej metodologii oceny
stopnia zachowania stuchu, wykorzystujacej wartosci bez-
wzglednej zmiany progéw slyszenia, na rzecz obliczania
zmiany wartosci progow slyszenia jako wielko$ci wzgled-
nej, co pozwala na skuteczne stosowanie tej Klasyfikacji
niezaleznie od przedoperacyjnych wartoéci progu slysze-
nia w uchu implantowanym.

W ciagu ostatnich lat zgromadzono wystarczajace do-
wody na to, Ze wszczepienie implantu §limakowego za-
pewnia lepsze korzysci stuchowe woéwczas, gdy struktury
ucha wewnetrznego sa zachowane, niezaleznie od rodza-
ju i stopnia niedostuchu. Zatem zachowanie struktur ucha

Pi$miennictwo:

wewnetrznego powinno by¢ obecnie celem u kazdego pa-
cjenta. Dlatego tez jednym z przysztych rozwigzan techno-
logicznych w dziedzinie implantéw §limakowych jest pro-
jekt tzw. spersonalizowanej elektrody, ktora faczy funkcje
diagnostyczne i terapeutyczne w zaleznoéci od indywidu-
alnych cech pacjenta.

Producenci implantéw §limakowych prowadza réwniez
prace nad stworzeniem systemu calkowicie wszczepial-
nego, tj. takiego, ktéry nie bedzie wymagal korzystania
z czgséci zewnetrznej.

W ciagu ostatnich lat wiele uwagi po$wieca sie ponadto za-
gadnieniom zwigzanym z obustronnym wszczepieniem im-
plantu §limakowego pacjentom z réznych grup wiekowych.
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
zaleca jednoczasowe wszczepianie dwoch implantéw $lima-
kowych jako postepowanie z wyboru zaréwno u dzieci, jak
i u 0séb dorostych, u ktérych zdiagnozowano znaczny lub
gleboki niedostuch odbiorczy. Stosunkowo nowym wskaza-
niem do stosowania implantu §limakowego sa szumy uszne
wystepujace u pacjentéw z niedostuchem jednostronnym.
Zastosowanie stymulacji elektrycznej w tej grupie moze
znaczaco zredukowaé intensywnos¢ i dokuczliwo$é szu-
mu, jak réwniez poprawic styszenie kierunkowe [48-50].

Potwierdzone licznymi badaniami mozliwosci skuteczne-
go leczenia z wykorzystaniem systemu implantu §limako-
wego réznych grup pacjentéw dokumentujg przetom, jaki
dokonat si¢ w terapii oséb niestyszacych i niedostyszacych.
Dzigki pojawieniu si¢ nowych technologii oraz metod dia-
gnostycznych i chirurgicznych zniesiono w znacznym stop-
niu ograniczenia i bariery wynikajace z niepelnosprawno-
$ci stuchowej. Wszczepienie implantu §limakowego jest
obecnie powszechnie stosowang forma rehabilitacji me-
dycznej 0s6b z niedostuchem.

Projekt zostat sfinansowany ze srodkéw Narodowego Centrum
Nauki przyznanych na podstawie decyzji nr DEC-2013/09/B/
ST7/04213.
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