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I. Rapport

Les implants actifs d'oreille moyenne sont des dispositifs
médicaux actifs, partiellement ou totalement implantés
au sein des cavités de l'oreille moyenne, dont le but est
d'amplifier la vibration des osselets pour améliorer la
fonction de transfert de l'oreille moyenne a la cochlée.
lls nécessitent une fonction cochléaire préservée [1-7],
ce qui les différencie de I'implant cochléaire. Ils ont été
développés initialement pour répondre aux problemes
rencontrés avec les protheses auditives convention-
nelles, notamment dans le cas d'intolérances ou de
pathologie chronique du conduit auditif externe ou
en cas d'effet Larsen trop important de l'appareillage
auditif conventionnel. Ils offrent l'avantage de libérer
totalement le conduit auditif externe, avec un son de
meilleure qualité (moins métallique) [5, 8] et une plus
grande discrétion, voire une invisibilité dans le cas d'un
dispositif totalement implantable [6, 7, 9, 10]. Le pre-
mier implant d'oreille moyenne utilisable fut pensé par
Ball en 1993 [11], qui fut a l'origine du développement
commercial du Vibrant Soundbridge (3, 11]. Par la suite,
les implants d'oreille moyenne se sont développés pour
répondre aux problemes rencontrés en cas de surdités
de transmission ou de surdités mixtes.

Les implants d'oreille
moyenne disponibles en 2018

Il existe actuellement deux systemes semi-implantables et
deux totalement implantables commercialisés en Europe
(disposant du marquage CE) :

* semi-implantables, systemes électromagnétiques : le
Vibrant Soundbridge® de la société MED-EL et le MET®
(Middle Ear Transducer) de la société Cochlear;

* totalement implantables : le Carina® commercialisé par
Cochlear et I'Esteem® commercialisé par Envoy Medical.

Systéeme Vibrant Soundbridge®

Principe technique

Le systéme Vibrant Soundbridge® (VSB) fut breveté aux
Erats-Unis en 1993 [11]. La premiére implantation a été réa-
lisée a Zurich par Fisch en 1996 [12]. Environ 25000 patients
ont été implantés a ce jour. Il sagit d'un systéme semi-
implantable électromagnétique avec une masse flottante
(FMT pour floatting mass tranducer) qui amplifie les
mouvements naturels de la chaine ossiculaire en fonction
de l'intensité du son.
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Le VSB® se compose de deux éléments:

* [implant, appelé VORP™ (Vibrating Ossicular Prosthesis
ou prothese ossiculaire vibratoire);
* [audioprocesseur externe.

Le VORP™ est implanté lors d'une intervention chirur-
gicale. Il se compose du FMT, d'une liaison conductrice et
d'un récepteur interne. Le FMT est couplé a I'enclume du
patient au niveau de la longue apophyse au moyen d'un
clip. L'audioprocesseur comporte un microphone, une
électronique de traitement programmable, un systéme de
transmission et une pile pour l'alimentation.

L'audioprocesseur est maintenu en liaison avec le
VORP™ au travers du cuir chevelu au moyen d'un aimant.
Les réglages se font de maniere transcutanée.

Le FMT fonctionne sur le principe d'un aimant contraint
entre deux ressorts (ici des billes d'élastomere), et entouré
de deux bobines électriques [11]. Le courant d'induction
met en mouvement l'aimant et I'ensemble se met a vibrer.
La masse du FMT est d'environ 25 mg, ce qui minimise les
effets sur la biomécanique de la chaine [13].

Evolution du couplage de I'implant
avec la chaine ossiculaire

Le VSB® était initialement dévolu aux surdités neurosen-
sorielles légeres a moyennes, dites en pente de ski, réa-
lisant une amplification surtout des fréquences aigués
et dépassant ainsi les possibilités des performances des
appareillages auditifs conventionnels a cette époque. Il
s'est ensuite développé pour pouvoir étre utilisé dans des
cas de surdité de transmission ou mixte. Des coupleurs
spécifiques ont été développés pour fixer le FMT directe-
ment sur |'étrier, sur la courte apophyse et le corps de
l'enclume, sur la platine ou encore sur la membrane de la
fenétre cochléaire (figure 9.1).

Systeme MET®

Le systéme MET® fut initialement distribué par la firme
Otologics LLC (Boulder, CO, Etats-Unis) dans les années
2000 en Europe. I fut également développé pour trai-
ter les surdités neurosensorielles modérées a séveres de
I'adulte [2, 14, 15]). Depuis 2013, la production et la com-
mercialisation de cet implant sont assurées par la société
Cochlear.

Principe technique

Cest un systeme semi-implantable électromagnétique. Il est
fixé a l'aide d'une platine de montage vissée directement sur
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Figure 9.1

A. Vue peropératoire du floatting mass transducer (FMT) avec un adaptateur reposant sur le bouton de I'étrier (oreille gauche).
B. Coupleurs spécifiques. C. Positionnement « classique » du FMT ». D. Positionnement au niveau de la fenétre ronde.

(Source : S. Tringali.)

Figure 9.2

Vue peropératoire du positionnement classique de
I'implant MET" par voie postérieure gauche : le transducteur

est en contact direct avec le corps de I'enclume (fleche).
(Source : S. Tringali.)

I'os mastoidien. Le transducteur est suspendu dans la cavité
mastoidienne et il transmet directement les vibrations au
corps de I'enclume par simple contact (figure 9.2) [16]. Le
transducteur transforme les signaux électriques en mouve-
ments mécaniques. Il se compose d'une bobine électrique
autour d'un aimant couplé a une extrémité vibrante elle-
méme positionnée au contact des osselets [17].

Evolution du couplage de I'implant
avec la chaine ossiculaire

De méme que pour le VSB®, cet implant a été utilisé pour
les cas de surdités a chaine ossiculaire non intacte. Le trans-
ducteur peut donc avoir son extrémité fixée dans le corps
de l'enclume, sur le bouton de I'étrier (figures 9.3A, E), sur
la platine de I'étrier (figure 9.3B), ou au niveau de la fenétre
ronde (figure 9.3C). Il est nécessaire de prolonger 'extrémité
du transducteur d'une prothese additionnelle destinée a
s'adapter a la structure cible choisie. Ces coupleurs en titane
dérivés des prothéses ossiculaires sont utilisés pour amélio-
rer la transmission de I'énergie acoustique a l'oreille interne
(figure 9.3D).

Systéeme Carina®

Principe technique

Le Carina® est I'évolution technologique du MET® avec un
systéme totalementimplantable [6]. Depuis 2004, le Carina®
est disponible en Europe avec le marquage CE. Cette ver-
sion nécessite un temps de recharge quotidien d'environ
45 minutes et I'amplification acoustique pourrait étre plus
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Figure 9.3

Positionnement du MET  en fonction de la zone de couplage (A : bouton de I'étrier; B : platine de I'étrier; C : fenétre ronde).
D. Différents coupleurs utilisables avec le transducteur du MET". E. Positionnement du MET" avec un transducteur sur le bouton de I'étrier

(oreille gauche).
(Source : S. Tringali.)

limitée que le MET® du fait de la présence du microphone
sous la peau.

Des algorithmes doivent étre utilisés pour limiter la per-
ception des bruits du corps et le phénomene de Larsen.
Clest la raison principale qui limite les performances du
Carina® comparativement au MET® [6]. Le systéme de
chargeur se compose d'une antenne équipée d'une bobine
et d'un aimant. Pour charger Iimplant, le porteur retire le
corps du chargeur de sa base et pose la bobine sur sa peau
au-dessus du site de l'implant.

Couplage de l'implant avec la chaine
ossiculaire

Le Carina® dispose des mémes caractéristiques et des
mémes possibilités de couplage que celles proposées pour
le MET® (voir figure 9.3).

Systéme Esteem®

Principe technique

Cest le seul implant a utiliser le tympan comme micro-
phone. Son développement est limité compte tenu d'un
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réglage sur deux canaux seulement (basses et hautes fré-
quences contre 8 a 20 canaux pour les appareils auditifs
et les autres implants d'oreille moyenne) et d'une absence
d'amplification au-dela du 3 kHz. La chaine ossiculaire doit
étre normale et sera disjointe lors de la mise en place de
limplant [18-20].

Le systeme se compose d'un processeur audio,
implanté derriere le pavillon et de deux convertisseurs,
le capteur (ou sensor) et le pilote (ou driver) implan-
tés dans l'oreille moyenne. Le capteur enregistre les
vibrations du tympan, du marteau et de I'enclume, et
convertit ces vibrations mécaniques en signaux élec-
triques transmis au processeur audio. Le processeur
audio, alimenté par une pile, filtre et amplifie les signaux
électriques et les transmet au pilote. Le pilote reconver-
tit les signaux électriques en vibrations mécaniques et
transmet celles-ci de facon effective sur I'étrier puis sur
la cochlée (figure 9.4).

Evolution du couplage de I'implant
avec la chaine ossiculaire

La firme n'a pas validé son dispositif pour les surdités
mixtes.
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Figure 9.4

Principaux temps opératoires lors de I'implantation avec I'Esteem’ au niveau de l'oreille droite.
A. Réalisation d'une tympanotomie postérieure et désarticulation uncudo-stapédienne. B. Section de la branche descendante de I'enclume
au laser KTP'. C. Mise en place de bleu de méthyléne sur le bouton de I'étrier puis exérése de toute la muqueuse. D. Mise en place du ciment

sur le bouton de I'étrier.
(Source : F. Denoyelle)

Indications audiométriques
des implants d'oreille
moyenne chez I'adulte

Surdité neurosensorielle

Le développement numérique de la prothese auditive
conventionnelle permet d'obtenir des gains le plus souvent
supérieurs aux implants actifs d'oreille moyenne dans le cas
des surdités neurosensorielles pures. L'indication d'implant
reste actuellement exceptionnelle et limitée aux patients
présentant une pathologie chronique du conduit auditif
externe empéchant tout appareillage conventionnel [21].
Les données de la littérature dans cette indication restent
bien moins nombreuses que dans le cas des surdités de
transmission et/ou mixtes.

Pour les patients présentant une surdité neurosen-
sorielle sévere (seuils moyens en conduction aérienne
jusqu'a 80 dB) en échec d'appareillage mais avec une
vocale conservée, 'implant semi-implantable MET® per-
met d'obtenir des résultats supérieurs a I'appareillage [5].
Pour les seuils moins élevés (50 dB sur les fréquences
graves et 70 dB sur les fréquences aigués), l'implant semi-

implantable VSB® donne des résultats équivalents a la
prothése auditive conventionnelle, mais sera plus perfor-
mant que la prothése lorsqu'il existe une perte auditive
en pente de ski [22-25] avec une amélioration de l'intelli-
gibilité supérieure a l'appareillage conventionnel [24, 26].
De nombreuses études ont rapporté une fiabilité impor-
tante du systéme VSB® [8, 27-30] et des systémes MET®
et Carina® [7,9, 19, 20, 31, 32].

Surdité mixte

Clest l'indication phare de l'implant d'oreille moyenne.

Dans les surdités mixtes, 'appareillage auditif conven-
tionnel peut étre difficile (agénésie de l'oreille externe
et/ou moyenne) ou les gains insuffisants (cas des surdités
mixtes séveres a profondes). Pour ces indications, le trans-
ducteur de l'implant doit étre modifié pour pouvoir étre
couplé aux différentes parties de la chaine ossiculaire qui
restent vibrantes (anomalies séquellaires et malformatives).
A limage de la chirurgie de l'otite chronique, il est prouvé
que la stimulation de I'étrier est plus efficace que celle de la
platine et moins aléatoire que la stimulation de la fenétre
ronde, cette derniére option devant étre réservée a des cas
exceptionnels.
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Ainsi, on obtiendra de bons résultats jusqu'a une perte
moyenne en conduction osseuse de 80 dB pour lesimplants
MET® et Carina®, et de 50 dB sur les fréquences graves et
70 dB sur les fréquences aigués pour limplant VSB®. Les
implants d'oreille moyenne sont indiqués pour des seuils
en conduction osseuse jusqu'a 45 dB, en particulier sur les
fréquences graves.

Ilestimportant de noter que l'otite chronique cholestéato-
mateuse est une grande pourvoyeuse de surdité mixte, mais
que les indications d'implantation ne devront étre retenues
qu'apres un délai supérieur a 5 ans sans récidive, ni choles-
téatome résiduel. En effet, toute surveillance IRM est exclue
avec 'ensemble des dispositifs implantables. Il est a noter
que le VSB® avec le nouveau VORP® 503 qui est commer-
cialisé depuis 2015 est compatible avec une IRM a 1,5 Tesla.
Cependant, les séquences en diffusion ne pourront pas étre
réalisées et le cone d'ombre généré autour de limplant ne
permettra pas d'étudier le rocher ipsilatéral a limplant.

Surdité de transmission

La place des implants d'oreille moyenne reste limitée dans
cette indication compte tenu de la simplicité et de la supé-
riorité des systemes a vibration osseuse.

Résultats

Les études montrent dans les indications de surdité mixte
(otospongiose, séquelle d'otite chronique, agénésie d'oreille
externe), et implantés avec le VSB® sur la chaine ossiculaire ou
sur la fenétre ronde, des gains auditifs moyens en tonale allant
de 15265 dB et de 15 a 80 % pour la compréhension de la
parole [33-39].

Dans le cas ol les osselets ne sont plus présents et que la
platine de I'étrier n'est pas accessible, I'énergie sonore peut
étre transmise a la cochlée grace a une stimulation directe
de la fenétre ronde par un implant actif d'oreille moyenne
(40-45].

Implant actif d'oreille moyenne :
particularités pédiatriques

L'implant VSB® est le seul implant d'oreille moyenne pou-
vant étre proposé avant l'adolescence, dans une mastoide
en croissance. En effet, le placement du FMT demande un
seul point d'attachement et la connectique avec le corps de
limplant est souple comme pour les implants cochléaires.
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Les indications ont été étendues a I'enfant en 2009 [46]. Les
indications quasi exclusives chez I'enfant sont les surdités
de transmission, rarement mixtes, associées aux malforma-
tions d'oreille externe et moyenne. Depuis 2009, plusieurs
publications ont rapporté les résultats de la réhabilita-
tion auditive des aplasies d'oreille par VSB® chez I'enfant.
Les gains moyens sont de 20 a 60 dB [46—51]. La prise en
charge du VSB® par I'Assurance maladie est effective depuis
novembre 2017. La chirurgie est plus invasive et longue que
les techniques de réhabilitation par protheses a ancrage
osseux, mais le gain est comparable aux systemes percuta-
nés a conduction osseuse, sans les risques de complications
cutanées chez I'enfant. Le VSB® est la technique de choix
lorsque l'aplasie est associée a une hypoacousie de per-
ception jusqu'a un seuil de conduction osseuse de 40 dB
environ. Le choix d'un VSB® suppose une pneumatisation
correcte de l'oreille moyenne malformée et la présence
d'un étrier ou d'une enclume pour fixer le FMT (figure 9.5).
Ces conditions sont en général présentes dans les aplasies
d'oreille isolées, mais rarement réunies dans les aplasies syn-
dromiques associées a une microsomie hémifaciale impor-
tante (syndromes de Goldenhar, Treacher-Collins).

Il n'y a pas en théorie d'age minimal pour la mise en
place d'un VSB® chez l'enfant. Cependant, le marquage CE
I'est pour les enfants agés de plus de 3 ans.

En pratique, le port d'un appareil aimanté qui,
contrairement a limplant cochléaire du petit enfant,
n'est pas «sécurisé» par l'accrochage d'un contour sur

Figure 9.5

Floating mass transducer (FMT) fixé sur la courte apophyse

de I'enclume par un coupleur spécifique.

(Source : Reproduit de Cummings Otolaryngology — 6th edition, vol. 3, R. F. Yellon, F.
Denoyelle, Evaluation and Management of Congenital Aural Atresia, p. 3006-3019,
©(2015), avec l'autorisation d'Elsevier).
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le pavillon est tres a risque de perte et casse de I'appareil
externe. Lorsqu'un appareillage en conduction osseuse
sur bandeau est bien toléré et donne un gain d'audition
correct, on préfere alors attendre I'dge de 5 a 6 ans avant
de mettre en place l'implant. Dans les formes bilatérales,
l'implantation sera bilatérale, en un ou deux temps. La
chirurgie est pratiquée sous anesthésie générale, avec
monitorage du nerf facial. L'incision dans le cuir chevelu
doit étre impérativement a distance de l'aire de recons-
truction du pavillon aplasique (figure 9.6) et la priorité est
de ne pas géner une future reconstruction.

Conclusion

Limplantation d'oreille moyenne est une solution fiable
mais qui doit étre encadrée de précautions. Un essai d'ap-
pareillage et/ou une optimisation de I'appareillage existant
devront étre réalisés sur une période assez longue (au
moins 3 mois). La rencontre entre le candidat a l'implant
et un patient déja implanté nous parait indispensable pour
permettre un échange d'informations non médicales et un
partage du vécu du patient implanté permettant d'aborder
les avantages et les inconvénients de l'implant. Ensuite, le
patient sera revu en consultation avec, d'une part, son bilan
d'imagerie et, d'autre part, la synthese de son bilan audio-
métrique sans et avec appareil auditif externe optimisé. Ces
différentes consultations permettront également ['‘évalua-
tion de la motivation du patient.

Figure 9.6

Aplasie majeure et tracé de l'incision.
(Source : F. Denoyelle)
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