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El Profesor Angel Ramos Macias,
profesor titular de Otorrinolarin-
gologia en la Facultad de Medicina
de la Universidad de Las Palmas;
Jefe de Servicio de Otorrinolarin-
gologia y Cirugia Cervicofacial del
Complejo Hospitalario Universitario
Insular y Maternoinfantil de Gran
Canaria; y Director del Programa
de Implantes Cocleares del Servi-
cio Canario de Salud del Gobierno
de Canarias nos trae este articulo
donde nos habla del disefio de un
nuevo sistema de haz electrodos
que aun esta en fase de investiga-
cion y estudio.
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nuevo sistema

La hipoacusia representa un importante problema de salud; la
dificultad para oir y comunicarse es frustrante para la persona,
provocando aislamiento social y baja autoestima, asociandose
frecuentemente con depresion y con demencia en la senectud,
siendo un motivo de consulta frecuente, tanto en atencion
primaria como en especializada, generando en numerosos ca-
sos incapacidad cronica y minusvalia. Es algo mas frecuente
en los hombres, y puede aparecer en cualquier época de la
vida, aumentando su frecuencia con la edad, siendo 1,5a 1,6
por cada 1.000 nacidos vivos mientras que en mayores de 65
anos es el 70%, y el 80-90% en mayores de 80 anos.

Los avances en este terreno vienen dados por el desa-
rrollo de cuatro areas:

- Innovacién tecnologica

- Innovacion de las indicaciones

- Innovacion quirdrgica

- Innovacion educativa e impacto social.

En este articulo me referiré a nuevos aspectos en el
primero de ellos: innovacion tecnologica.
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En la actualidad todos los sistemas del
mercado han mejorado sus disefos. En
todos los casos prima la “miniaturiza-
cion”, creando sistemas mas flexibles y
mas estrechos que precisan menor area
de integracion quirurgica. Por otro lado,
el desarrollo de los sistemas de estimu-
lacion (porta-electrodos) se ha dividido
en dos grandes grupos: los sistemas
perimodiolares y los sistemas rectos o
antimodiolares (situados en la pared
externa de la coclea). A ellos han de
sumarse sistemas cortos, sistemas de
doble electrodo o sistemas especificos
para malformaciones congénitas, en los
que no vamos a entrar en este trabajo.
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Introduccion

Como todo en la vida, tiene sus ventajas
e inconvenientes. Los sistemas perimo-
diolares presentan un mejor resultado
en la estimulacion al evitar en mayor
grado la interaccion de canales dada su
proximidad a la estructura que contiene
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las celulas neurales, el modiolo. Aun-
que, por otro lado, no esta claro si los
sistemas actuales producen una mayor
alteracion de las estructuras anatomi-
cas cocleares. Esto podria evitarse con
nuevos sistemas que reducen el diame-
tro de los modelos actuales, lo flexibili-
zan y solo precisan inserciones cortas
sin danar.

Por otro lado, los sistemas rectos son
mas flexibles y permiten una insercion
mas profunda con estimulacion directa
de la region mas apical. Aunque esto
tampoco parece que suponga una me-
jora en el rendimiento global del siste-
ma, dado que las estructuras neurales
no estan precisas en esa region, aun-
que es un tema de debate. Asi, Rask
Andersen demuestra que las estructu-
ras neurales se localizan esencialmente
en las primeras regiones de la coclea
(figura 1). Ademas su situacion alejada
del modiolo aumenta el consumo de las
baterias al situarse la region de esti-
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mulacién mas alejada de los electrodos,
la posibilidad de interacciones y proba-
blemente una estimulacion menos es-
pecifica.

Lo que no podemos decir es que el re-
sultado “global” sea mejor en uno o en
otro de los sistemas, hay que tener en
cuenta que el electrodo o la estimula-
cion es solo uno de los mdltiples facto-
res que influyen en el resultado, aun-
que si existen claras diferencias en los
parametros y forma de estimulacion.
Por eso no podemos situarnos de for-

A Figura 1.
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ma clara entre cual sistema parece el
mejor, ni seria etico por mi parte, pero
esta claro que un sistema perimodiolar
flexible y con posibilidad de estimular
con mayor probabilidad por su cercania
al sistema neural, seria el mas idoneo
en mi opinion, si demostramos la segu-
ridad quirdrgica y anatémica necesaria.

Una pregunta clara que casi siempre nos
hacen nuestros pacientes es: “..entonces
todo consiste en introducir un cable en el
‘caracol’ para que se estimule el oido...”.
Hace 25 anos quiza ese era nuestro reto
como cirujanos. Pero todo ha cambiado.
Si pensamos en nuestros ninos implan-
tados pequenos, con una expectativa de
vida de casi 100 anos, esta claro que la
tecnologia cambiara. Es nuestra obli-
gacion producir el menor dafo posible
en la coclea derivado de la entrada de
un electrodo: muchos de nuestros nifos
recambiaran su implante quizas en 20
6 30 anos y ya no estaremos en el qui-
rofano. Por ello debemos ser atrauma-
ticos. Esto obliga a seguir unas reglas
anatémicas y quirurgicas cada vez mas
claras para que en el futuro este érgano
se preserve lo mejor posible. Pero no hay
que ir al futuro, hoy muchos de nuestros
pacientes tienen restos auditivos, y exi-
gen que sean respetados en la medida
que sea posible ya que éstos enriquecen
su audicion. Hoy en dia, esta aceptado el
uso de los implantes cocleares en sorde-
ras asimetricas, especialmente en casos
de hipoacusias unilaterales. La mayor
experiencia nuestra esta en casos de hi-
poacusias unilaterales asociadas a acu-
fenos. En fin, son muchas las razones,
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pero todas derivan del principio mas an-
tiguo de la medicina: “Antes que nada,
no danar”, esto ya en la Grecia clasica
era una maxima.

La cirugia del implante
coclear

Nos preguntamos qué ha cambiado
en el concepto quirdrgico del implante
coclear que obliga a modificar la tec-
nologia. Aunque se han extendido los
sistenas de control y monitorizacion in-
traoperatoria en casos complejos como
las malformaciones congénitas, nos
centraremos en el concepto de cirugia
atraumatica. En uno de nuestros pri-
meros trabajos (hace casi 15 anos) ya
describiamos tres tipos de lesiones pro-
ducidas por un electrodo en las delica-
das estructuras del oido interno huma-
no: 1. Lesiones Mayores, son aquellas
en las que se producen traumatismos
de la lamina espiral 6sea y rotura de
la membrana basilar. 2. Lesiones Mo-
deradas (se producen danos parciales o
menores de las estructuras neurales),
son aquellas en las que se producen
microtraumatismos de la membrana
basilar. 3. Lesiones Menores (no alteran
la funcién neural, pero a medio plazo
pueden producir deterioro de los restos
auditivos), son las derivadas del trauma
del ligamento espiral y el traumatismo
producido en la apertura del endostio.

En un principio (1987) Franz y Clark
realizan una revision comparando la
insercion del porta-electrodo por la ven-
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tana redonda (VR) y mediante la rea-
lizacion de una cocleostomia promon-
torial. Dichos autores encontraron mas
beneficiosa la via de abordaje mediante
la cocleostomia. El hecho de que la co-
cleostomia parezca ser la mejor forma
de acceso a la coclea, debe ser cuestio-
nada en la actualidad, aunque no exis-
ten datos concluyentes. Hoy en dia ya
disponemos de electrodos lo suficiente-
mente finos y flexibles que los harian
mas adecuados para su insercion por la
ventana redonda. Esto tiene una venta-
ja esencial, que es la situacion del elec-
trodo en lo que se denomina la escala
timpanica de la coclea y aqui si que no
hay dudas que es la idonea tanto por
la estimulacion como la disminucion de
traumatismos y minimizando la posi-
bilidad de inserciones en otras escalas
diferentes a la timpanica. La ventana
redonda ha adquirido dltimamente ma-
yor relevancia como sitio de eleccion
para la insercion del haz de electrodos,
ya que es el arificio natural en donde
se inicia la escala timpanica y hace in-
necesaria la cocleostomia promontorial.
Pero no siempre es factible realizar este
abordaje ya que la anatomia del ser
humano es muy variable. En caso de
cocleostomia, el tamano y sistema de
apertura del endostio debe ser del me-
nor didametro posible (1.2 - 1.5 mm). En
la actualidad esta altamente difundida
la utilizacion de un sistema que permite
no madificar la homeostasis y en cierta
medida “lubricar” el mecanismo de in-
sercion, mediante la utilizacion de acido
hialurénico en forma de gel.
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Siempre se habla del “dificil camino” de
un nino al nacer en el parto, y no me he
vuelto loco. No todo es “abrir la puerta”
de la caclea, hay que introducir el elec-
trodo y eso es un “dificil camino”. La
insercion del haz de electrodos debe ser
realizado de forma lenta, y atendiendo
a las resistencias. Las zonas de mayor
problema o compromiso durante la in-
sercion, en relacion a la produccion de
lesiones y preservacion de restos auditi-
vos, se localizan en dos areas principal-
mente, segin demostramos hace unos
anos:

* region correspondiente al final de
la espira basal (8-12 mm), en esta
region, que coincide con una pro-
fundidad de insercion de 140°-180°,
existe el primer compromiso de es-
pacio entre las dimensiones y orien-
tacion de la escala timpanica y el
porta-electrodos. De aqui que ciertos
estudios concernientes a la preserva-
cion de las estructuras cocleares no
excedan esta localizacion.

* region por encima de los 400° de in-
sercion, en este punto el compromi-
so de espacio es muy grande por lo
que salvo en casos con disenos muy
flexibles y estrechos de electrodos, es
muy dificil no producir dano en las
estructuras cocleares.

La existencia de diversos tipos de elec-
trodos ha permitido el desarrollo de
diferentes técnicas de insercion. Por
un lado, aquellas que utilizan inserta-
dores y por otro, técnicas totalmente
manuales donde se insertan los electro-
dos dentro de la coclea sin ningun tipo
de mecanismo o bien porta-electrodos
dotados de sistemas, como el deno-
minado “advance off stylet”, en el que
tras la retirada gradual de un estilete
se obtiene una posicién perimodiolar
durante la insercion que reduce riesgos
de lesionar el oido interno. A pesar de

todos los avances no debemos olvidar
las limitaciones de la técnica en la
actualidad recogidas por las autorida-
des sanitarias:

1. Contraindicacion de la electrocirugia
con bisturis monopolares

2. Imposibilidad de aplicar diatermia
sobre el receptor estimulador

3. Contraindicacion de terapias convul-
sivas

4. Contraindicacién de terapia con ra-
diaciones ionizantes sobre el drea
donde se encuentra el implante

5. Aparicion de efecto de sombra en la
resonancia magnética nuclear y/o
posibilidad de su realizacion con al-
gunos tipos de implantes

Diseno de un nuevo sistema de
haz de electrodos

Espero que en este punto el lector me
perdone por tanta expresion técnica de
los capitulos anteriores, pero por otro
lado, sé que el paciente que tiene 0 va
a ser implantado, demanda informa-
cion cada vez mas exhaustiva.

Hace unos 7 anos comenzamos a co-
laborar con la compania Cochlear Ltd
(Sydney, Australia) en el desarrollo de
un nuevo sistema de haz de electrodos,
que derivo tras tantos anos de estudios
experimentales, en la realizacion de la
primera cirugia en Europa a mediados
de 2015 realizada en nuestro centro, y
era la quinta en el mundo que se lle-
vaba a cabo tras las primeras efectua-
das en Melbourne. Y posteriormente, a
finales de 2015 realizamos la primera
cirugia en un nino pequeno. Por eso es
importante resefar que en la actuali-
dad estamos todavia en la fase de
estudio de control clinico, a la que
se han incorporado varios centros en
todo el mundo.

¢Cudles fueron los principios que se
perseguia en el desarrollo?. Partimos
de la base de un electrodo perimo-
diolar (el mas ampliamente extendido
CI24RE - Cochlear Ltd) y ver como po-
driamos mejorarlo. Para ello se debia
considerar:

* suinsercion por la ventana redonda,

e ausencia de traumatismo en la in-
sercion,

* situacion perimodiolar perfecciona-
da (esto permitiria la estimulacion
mas directa de las neuronas del
nervio en su porcion modiolar),

 disminuir su longitud pero pre-
servando una insercion de mas de
4000, y

e disminuir su volumen (esencial para
flexibilizar el disefio y evitar el trau-
matismao).

Para ello el nuevo sistena denominado
C1532 Cochlear Ltd, o Slim perimodio-
lar electrode array incorpora las si-
guientes novedades en su disefo:

a) Disminucion de su volumen intraco-
clear. Si comparamos con su prede-
cesor el ampliamente utilizado Con-
tour Advance o el CI24RE, que tenia
8,5 mm? de ocupacién intracoclear,
con el nuevo diseno del Slim peri-
modialar se reduce a 3,8 mm® o lo
que es lo mismo, se reduce a mas
de la mitad (un 55%). (Figura 2)

b) Pero no solo eso, se paso de 22 mm
de longitud a 14 mm, una reduccién
que no afectaba al grado de inser-
cion ya que con este sistema se al-
canza mas de 400° de profundidad
en la coclea. (Figura 3)

c) El sistema ya no tiene el sistema de
“estilete”, por lo que su insercion
completamente atraumadtica se rea-
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liza a través de un tubo de silico-
na que viene acoplado al sistema y
cuya flexibilidad y volumen tienen
unas excelentes caracteristicas di-
namicas a la hora de introducir el
electrodo. (Figura 4)

d) Su insercion se realiza comoda-
mente a través de la ventana re-
donda. (Figura 5)

e) Uno de los problemas que tenian
los electrodos previos es que el
grado de dislocacion, o lo que es
lo mismo, la posibilidad de rom-

A Figura 2. per la lamina 6sea o la Basilar y

penetrar en la escala vestibular (lo

que significa la pérdida de los res-
tos auditivos) se situaba alrededor
del 20%. En el estudio multicéntri-

co inicial donde se han incluido 45

pacientes en cuatro centros entre

Europa y Australia, arroja una cifra

de dislocacion asombrosa del 0%.

Dato altamente esperanzador para @

aquellos que necesiten preservar

sus restos auditivos.

Intracochiear Volume: 3.8mm* Intracochiear Volume: 8.5mm’

f) En un estudio realizado en nues-
tro centro donde se ha comparado
la eficacia en preservacion audi-
tiva tras cirugia de implante co-
clear, este sistema ‘Slim modiolar’
ha presentado una preservacion
al ano de seguimiento superior al
80%, por encima de otros electro-
dos usados en el estudio.

g) Por daltimo, la disposicion perimo-
diolar estudiada mediante sistema
de ConeBeam CT de alta resolucion
arroja unos resultados de posicion
perimodiolar muy ajustada, (wrap-
ping factor <0.54 de acuerdo con
Holden), por lo que la posibilidad
de interconexiones por los canales

desciende. i

<« Figura 4.
V Figura 5.
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Conclusiones
preliminares

Aunque seria precipitado avanzar los
resultados altamente satisfactorios,
y aunque los resultados prelimina-
res asi o indican, aun estamos tra-
bajando en la mejora del interface
intraoperatorio, donde se incorporan
nuevas y mejores medidas neurofisio-
logicas. Asi mismo, hay que evaluar
las posibilidades de que siendo tan
fino, como ocurre en otros electrodos,
se pueda doblar en su colocacion de
forma involuntaria. Aunque este fe-
némeno es muy remoto en la actua-
lidad es muy importante que todos
los aspectos de su desarrollo estén
completos antes de poder manifestar
de forma categérica la mejora de este
tipo de electrodos frente a sus ante-
cedentes perimodiolares.

Par eso como siempre dicen los que
mas saben: “milagros no hacemos,
pero si ayudar en todo lo que po-
demos”.
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