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RESUMO

Nas ultimas décadas verificaram-se avancos significativos na
compreensao da mecénica do ouvido médio e da fisiologia
do ouvido interno. Com o aumento da colaboracédo entre cli-
nicos, cientistas e engenheiros, foram-se desenvolvendo va-
rios projectos de implantes do ouvido médio (IOM), com
indicagdes cada vez mais alargadas no tratamento da surdez
sensorioneural e da surdez mista. Alguns dos projectos foram
abandonados ao longo do tempo, mas outros tiveram um de-
senvolvimento que Ihes permite ser hoje uma alternativa te-
rapéutica a disposicdo dos que se dedicam ao tratamento da
surdez. Nos ultimos anos, esta evolucao tem sido mais rapida
e 0 que nos propomos neste trabalho é fazer um historial
desta evolucao até ao presente e perspectivando o futuro.
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SUMMARY

In recent decades, there have been significant advances in un-
derstanding middle ear mechanics and inner ear physiology.
With increased collaboration between clinicians, scientists and
engineers, several projects of middle ear implants (IOM) have
been developing, with increasingly broad indications for the
treatment of sensorineural hearing loss and mixed hearing
loss. Some projects have been abandoned over time, but oth-
ers have a development that now allows them to be an alter-
native therapy available to those dedicated to the treatment
of deafness. In recent years this development has been faster
and what we propose to do in this work is the history of this
evolution to date and look to the future.
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INTRODUCAO

Num passado nao muito distante, a Gnica opcao para uma pes-
soa com uma surdez sensorioneural era a utilizacao de prote-
ses auditivas. Actualmente, as opcdes sao variadas e a escolha
depende do tipo e da gravidade da surdez. A opcao mais sim-
ples, ndo invasiva, continua a ser a utilizacdo de proteses au-
ditivas, com a desvantagem de ocluirem o canal auditivo
externo e serem por isso desaconselhadas em doentes com de-
terminadas patologias do ouvido externo e/ou médio; outra
desvantagem é nao se obter suficiente beneficio quando se
trata de uma surdez severa. Op¢des alternativas no tratamento
da surdez sao os implantes auditivos, que necessitam de cirur-
gia para a sua utilizacdo (Quadro 1). Estes compreendem as
préteses auditivas osteoancoradas (BAHA), os implantes do ou-
vido médio, implantes cocleares e implantes do tronco cere-
bral. Os BAHA utilizam a conducao éssea para transmitir o som
directamente a céclea, por vibracdo do cranio, fazendo assim
um bypass aos ouvidos externo e médio, nao se aplicando con-
tudo na surdez sensorioneural de grau severo; os implantes co-
cleares estao indicados na surdez profunda bilateral e os
implantes do tronco cerebral sdo aplicados quando a coclea
estad desconectada do tronco cerebral, como apds a cirurgia de
neurinomas do acuUstico na Neurofibromatose tipo Il. Os im-
plantes do ouvido médio surgem assim como uma alternativa
no caso de uma surdez sensorioneural de grau severo.

Nas ultimas décadas verificaram-se avancos significativos na
compreensao da mecanica do ouvido médio e da fisiologia do
ouvido interno. Com o aumento da colaboracéo entre clinicos,
cientistas e engenheiros foram-se desenvolvendo vérios pro-
jectos de implantes do ouvido médio (IOM), com indicacoes
cada vez mais alargadas no tratamento da surdez sensorio-
neural e da surdez mista.®" Alguns dos projectos foram aban-
donados ao longo do tempo, mas outros tiveram um
desenvolvimento que Ihes permite ser hoje uma alternativa
terapéutica a disposicdo dos que se dedicam ao tratamento da
surdez. Nos Ultimos anos esta evolucao tem sido mais rapida,
e 0 que nos propomos neste trabalho é fazer um historial
desta evolucao até ao presente e perspectivando o futuro.

Este desenvolvimento tem acompanhado a grande evolucao,
também presente no campo das préteses auditivas, alcancada
com o aparecimento da tecnologia digital, a miniaturizacao,
adaptabilidade e conectividade. Actualmente as proteses au-
ditivas sao instrumentos extremamente avancados, oferecendo
um méaximo de performance e reduzindo muitos dos proble-
mas existentes nos modelos mais antigos; contudo ainda hoje
ndo gozam de uma aceitacao universal pela populacdo com
hipoacusia. Apenas uma pequena percentagem da populacdo
com indicacao para adaptacao de proteses auditivas as utiliza,
e, destas, cerca de 30-50%, conforme as séries, nao esta sa-
tisfeita com a sua adaptacao'”; as razdes mais invocadas para
este facto sao variadas mas, a méa qualidade sonora, o feed-
back, oclusao, irritacao, humidade, estigma social e razoes es-
téticas sdo as mais referidas. O desenvolvimento dos novos
dispositivos implantaveis vem ultrapassar muitos destes incon-
venientes.(? Foi para este grande grupo de doentes, especial-
mente os portadores de uma surdez sensorioneural moderada
a severa, nao satisfeitos com suas proteses auditivas, mas cuja
audicao estava ainda fora da indicacao para implante coclear,
gue se desenvolveram numa fase inicial os IOM. Outro grupo
de doentes ndo adaptados as suas proteses, incluem aqueles

IMPLANTES AUDITIVOS

Tipo de Implante Auditivo Indica¢des Major

Surdez de transmissao causada por
patologia malformativa

ou inflamatéria dos ouvidos
externo e/ou médio

Proteses Auditivas
Osteoancoradas (BAHA®)

Surdez sensorioneural moderada
a severa e surdez mista

Implantes
do ouvido médio (IOM)

Surdez sensorioneural profunda bi-

Implantes Cocleares (IC) lateral

Descontinuidade ou disfuncao
do VIII par bilateral

Implantes do Tronco
Cerebral (ITC)

com otite externa recorrente ou otite média crénica supura-
tiva, que ndo toleram uma oclusao do canal auditivo externo
e que ndo tém indicacao para BAHA®, por apresentarem tam-
bém um importante componente sensorioneural.

BREVE HISTORIAL

As primeiras investigacdes para estimulacdo directa da ca-
deia ossicular datam de 1935 e devem-se a Wilska,® cujas
experiéncias com particulas de ferro colocadas na membrana
timpanica estimuladas por um campo electromagnético, de-
monstravam que tons puros podiam ser percebidos pelo su-
jeito, desta maneira, sugerindo pela primeira vez a alternativa
mecanica a estimulacdo acustica aérea no tratamento da sur-
dez. No final da década de 1950, Rutschmann® conseguiu
uma estimulacao directa dos ossiculos, fixando com cola 10
mg de imans ao umbo do martelo; esta configuracdo usava
também uma bobina electromagnética para criar um campo
magnético modulado, provocando a vibracao da cadeia ossi-
cular. No entanto, s6 na década de 1970, com os trabalhos de
Goode® (1970), Fredrickson® (1973) e Nunley” (1976), entre
outros, foi possivel chegar ao ponto em que nos encontramos
na actualidade.

IMPLANTES DO OUVIDO MEDIO

Os implantes do ouvido médio (IOM) sao dispositivos electro-
nicos que se implantam total ou parcialmente através de ci-
rurgia com a finalidade de corrigir uma perda auditiva através
da estimulacao da cadeia ossicular, da janela oval ou da janela
redonda.®&1 Existem trés tipos de IOM conforme o tipo de
transdutor do sinal que utilizam no sistema de estimulacao:
electromagnéticos, piezoeléctricos e electromecanicos.

Os dispositivos electromagnéticos utilizam basicamente um
fman e uma bobina geradora de um campo magnético; o iman
é ligado a cadeia ossicular, membrana timpanica ou janela re-
donda e um campo magnético flutuante é gerado pela bobina
que é activada por um estimulo acustico. Com esse campo
magnético flutuante consegue-se um movimento do fman si-
tuado no ouvido médio; o movimento do iman é inversamente
proporcional a distancia entre este e a bobina, pelo que nestes
sistemas ambos os componentes devem estar o mais préximo
possivel um do outro para aumentar a sua eficiéncia.

QUA1
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PRINCIPAIS DISPOSITIVOS IMPLANTAVEIS NO OUVIDO MEDIO

Investigadores ~ Companhia Local
Yanagihara'? Rion Japao
Welling"® St.CroixMedical / Envoy Medical EUA
Zenner® Implex Alemanha
Kartush® Smith Nephew Richards EUA
Perkins(® Resound EUA
Spindel®” ? EUA

Gan'® Symphonix / Med-El EUA Austria
Frederickson( Otologics EUA
Hausler?? Phonak/Cochlear Suica

O principio fundamental dos dispositivos piezoeléctricos ba-
seia-se na propriedade de alguns materiais que tém a capaci-
dade de se deformar com a passagem de uma corrente
eléctrica, constituindo esta deformacao o estimulo mecanico
para a cadeia ossicular. Existem dois tipos:

- 0s monomorfos, em que o movimento é de contraccdo e
expansao.

- 0s bimorfos, que utilizam dois fragmentos de material pie-
zoeléctrico com polaridades diferentes e que produzem um
deslocamento lateral mediante um estimulo eléctrico.

Os sistemas electromecanicos sdo uma variacao dos electro-
magnéticos, unindo a bobina e o iman para obter um melhor
controlo das flutuagdes energéticas, transmitindo posterior-
mente a vibracdo a cadeia ossicular através de um sistema
mecanico.

No Quadro 2 apresentamos 0s principais dispositivos implan-
taveis no ouvido médio de investigacao do passado e presente.

PRESENTE

Actualmente, como podemos observar no Quadro 1, existem
trés dispositivos aprovados para utilizacdo na Unido Europeia
(embora um deles ainda ndo seja comercializado). E sobre eles,
que representam o presente dos OIM, que me passarei a de-
brugar mais em pormenor.

MEDEL (VIBRANT SOUDBRIDGE®)

O dispositivo Vibrant Soundbridge® (MEd-EI), desenvolvido
pela Symphonic Devices, em San José, na Califérnia (EUA), é
um dispositivo electromecanico em que o iman que origina a
vibracdo fica suspenso mediante um suporte de titanio que
abraca a longa apdfise da bigorna, transmitindo assim a vi-
bracdo a cadeia ossicular.

Este sistema denomina-se Floating Mass Transducer (FMT).
Este implante tem dois componentes, um internamente
implantado e outro externo; o componente externo é o
Processador de Audio Digital formado por microfone om-
nidireccional, processador do sinal e pilha, sendo programa-
vel de acordo com a audicdo do doente, transmitindo o
microfone os sons do ambiente para o componente interno,
denominado Prétese Ossicular Vibratéria — Vibrating Ossicu-
lar Prothesis (VORP) que transforma o sinal amplificado em

Transdutor Implantacao Estado actual
Piezoeléctrico Parcial Abandonado
Piezoeléctrico Total Aprovado UE
Piezoeléctrico Total Abandonado
Electromagnético Parcial Abandonado
Electromagnético Parcial Abandonado
Electromagnético Parcial Abandonado
Electromecanico Parcial Aprovado UE e FDA
Electromecanico Parcial/Total Aprovado UE
Electromagnético Parcial Investigacao

Vibrant Soundbridge®

vibracao e o envia para a FMT, imitando o movimento da ca-
deia ossicular em resposta ao estimulo sonoro. O funciona-
mento geral do dispositivo baseia-se na transmissao do som
pelo processador da audio, através da pele, para o receptor
interno no VORP, conforme a Fig. 1. Foi o primeiro IOM a ser
comercializado e aprovado actualmente na UE e nos EUA.
Estudos recentes, alargaram a sua utilizacdo com a adapta-
¢ao da FMT directamente na janela redonda, nao sendo por-
tanto necessario ter uma cadeia ossicular integra, o que
permite a sua indicacdo num leque mais alargado de pato-
logias.?'2? Hittenbrink@ (2008), utilizou a FMT associada a
uma protese ossicular total (TORP-Vibroplasty), aplicada na
platina do estribo em pacientes com patologia crénica do
ouvido médio e surdez sensorioneural associada, que nao
poderiam restaurar a sua audicao social com préteses audi-
tivas ou com BAHA; outros autores utilizaram com sucesso a
FMT interposta entre o estribo e a membrana do timpano,
em caso de necrose da bigorna®® e noutros casos associada
a cirurgia da otosclerose, quando existia um componente
sensorioneural importante.®®

QUA 2

FIG 1
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OTOLOGICS (CARINA®)

Desenvolvido inicialmente na Universidade de Washington nos
EUA, pelo Professor John Frederickson,' é também um sis-
tema electromecanico que consta de componente externo que
utiliza um sistema multicanal de processamento do sinal acus-
tico e o transforma num estimulo electromagnético que se co-
necta com uma porcao interna que vai converter o sinal
electromagnético em mecanico, mediante um suporte apoiado
na bigorna (Fig. 2). Este transdutor denominado Middle Ear
Transducer (MET) foi desenvolvido pela Otologics e comecou a
ser comercializado na Europa em 2000. Tal como a maioria dos
IOM, surgiu com um formato semi-implantavel; iniciaram
entdo o desenvolvimento de um dispositivo totalmente im-
plantavel, incorporando o microfone, processador da fala, ba-
teria e transdutor numa protese colocada sob a pele, tendo
iniciado a sua comercializacdo na Europa em 2006, com o
nome de Carina; este dispositivo totalmente implantavel
consta de um componente interno (o implante, composto de
trés partes: uma capsula que aloja o sistema electrénico, o mi-
crofone e o transdutor MET), um sistema de programacao, um
carregador e um comando a distancia externos. Tal como em
relacdo ao Vibrant Soundbridge®, as indicacdes foram-se alar-
gando, assim como o acoplamento do MET que poderd, con-
forme as patologias, ser adaptado no estribo, janela oval ou
janela redonda;®?> recentemente foram publicados trabalhos
gue alargam as suas indicacoes a surdez de transmissao. 627

ENVOY (ESTEEM®)

O dispositivo Esteem®, da Envoy Medical, é um IOM piezoe-
léctrico totalmente implantavel. Ndo tem microfone, pois uti-
liza a normal anatomia do canal auditivo externo e do
timpano para a recepcao do som e, através de um primeiro
transdutor, com funcdes de sensor, colocado no martelo ou na
bigorna, converte o sinal mecanico em sinal eléctrico; este
sinal é amplificado e filtrado pelo processador de som, colo-
cado sob a pele na regido retroauricular, convertendo este
sinal mecanico em eléctrico e, ao processa-lo, converte-o em

Esteem®

vibracao através de um segundo transdutor piezoeléctrico que
transmite o sinal ao estribo e o encaminha para o ouvido in-
terno. Ao utilizar dois fragmentos de material piezoeléctrico é
assim um sistema bimorfo, conforme se pode observar na Fig.
3. Uma desvantagem deste tipo de dispositivos é a necessi-
dade de desarticulacdo da cadeia ossicular, nomeadamente a
nivel da articulacdo incudo-estapédica, para prevenir o feed-
back, o que torna este procedimento um processo irreversi-
vel, pois no caso de nao funcionamento do implante ou da
necessidade da sua remocao, nao ser possivel restaurar a sen-
sibilidade e anatomia prévia do ouvido médio. A sua utilizacao
ainda é limitada, mas existem ja varios centros em diversos
paises europeus e os primeiros resultados comecam a apare-
cer na literatura.?8.230

A indicacao classica dos IOM é a surdez sensorioneural mo-
derada e severa. Segundo as recomendacdes do International
Consensus on Middle Ear Implants,®'32 que decorreu em Va-
|éncia em 2004, os requisitos fundamentais para indicar estes
dispositivos sdo os seguintes:

- Ter mais de 18 anos;

- Hipoacusia sensorioneural bilateral moderada ou severa;

- O diferencial entre a via aérea e a via 6ssea nas frequéncias
de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz nao deve ser superior a 10
dB em duas ou mais dessas frequéncias;

- Descriminacao da fala superior a 50%;

- Anatomia do ouvido médio normal;

- Auséncia de cirurgias prévias no ouvido médio;

- Auséncia de patologia retrococlear;

- Auséncia de alteracoes vestibulares;

- Experiéncia prévia negativa com protese auditiva;
- Expectativas realistas.

FIG3



Contudo, como temos vindo a referir vao surgindo novas indi-
cacdes, especialmente depois da adaptacao dos implantes a ja-
nela redonda por Colletti?? em 2005, ndo sendo ja necessario
ter uma anatomia do ouvido médio integra e a possibilidade da
sua utilizacdo em ouvidos com cirurgias prévias ou ouvidos mal-
formados.???7) Estas indicacdes mais amplas permitem a utiliza-
cao dos IOM em hipoacusias mistas, em casos de otosclerose
com componente coclear importante, em cavidades de esvazia-
mento ou em casos de fracassos de reconstrucao da cadeia os-
sicular. Estas indicacOes estao actualmente em fase de avaliacao,
uma vez que ainda nao ha resultados a longo prazo.®?

FUTURO

Continua a existir alguma controvérsia acerca da correcta indica-
cao de um implante do ouvido médio, argumentando alguns
que, com a evolucdo tecnoldgica relativamente as proteses au-
ditivas, estas conseguirdo 0os mesmos objectivos, com menor
custo e sem necessidade de cirurgia, que em alguns casos se re-
veste de alguma complexidade. Por outro lado, outros argu-
mentam que beneficios adicionais podem ser obtidos com os
OIM, como uma melhor qualidade de som, falta de efeito de
oclusdo, que mesmo as mais avancadas préteses auditivas nao
conseguem oferecer. Além disso, com o aparecimento de dispo-
sitivos totalmente implantdveis, séo também ultrapassados os
problemas de estética, auto-estima, assim como uma total liber-
dade para a realizacdo de determinadas actividades relacionadas
com a 4gua ou com condicdes extremas de tempo; também o
feedback é virtualmente eliminado com marcada reducéo da dis-
torcao resultando numa melhor fidelidade do som.

Os IOM estao a dar os seus primeiros passos, ao contrario dos im-
plantes cocleares, cuja utilizacao ultrapassa ja as duas décadas
com indicacbes bem estabelecidas e resultados consolidados.
Existe assim um grande potencial de desenvolvimento nos OIM e
boas razoes para esperar que estes dispositivos possam ocupar o
seu lugar no tratamento do doente hipoacusico. A fidelidade,
conforto, cosmese e a conveniéncia que advira de um bem de-
senvolvido e totalmente implantavel IOM, poderd aumentar de
forma importante a qualidade de vida de muitas pessoas com sur-
dez. Poder-se-a questionar se, ao atingir um estado de maturagao,
0s IOM nao poderao ser uma alternativa eficaz as proteses audi-
tivas, com vantagens em termos de performance e cosmese. A
partir de agora todos os desenvolvimentos em termos de préte-
ses auditivas podem também ser utilizados para melhorar os IOM.
O desenvolvimento da tecnologia relativa ao microfone e a bate-
ria para permitir um dispositivo totalmente implantavel é ja uma
realidade e a sua evolucdo levard a uma cada vez maior fiabili-
dade dos IOM. Diversas companhias (hnomeadamente de pace-
makers) estao a trabalhar na producao de protétipos de baterias
recarregaveis totalmente implantaveis, cuja evolucao levard a um
aumento do tempo entre recargas que, actualmente é diario. Mi-
crofones construidos em materiais biocompativeis estao também
a ser desenvolvidos com vista a sua estabilidade e sensibilidade
conservada, no organismo por um maior nimero de anos. O apa-
recimento de novas tecnologias, a miniaturizacdo, procedimen-
tos cirdrgicos menos complexos e provavelmente um preco mais
baixo, tornardo estes dispositivos mais difundidos. Com a evolu-
¢ao natural destas tecnologias, os IOM totalmente implantaveis
poderdo vir a ser uma real alternativa no tratamento da surdez,
com vantagens em termos de qualidade de som e de conforto e,
ao atingir-se no futuro um minimo de manutencao em termos de
bateria, a surdez podera ser quase esquecida.

Cadernos Btorrinelaringologia . CLINICA, INVESTIGAGAD E INOVAGAO 5
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