
 

 

 

 מחקר קליני

שיעורי שימור שמיעה של מערכי אלקטרודות ישרים ממרכז גדול להשתלות שבלול 
 
 

 מבוא

ופחות  רכות  כירורגיות  טכניקות  השנים,  במהלך 
דקים   אלקטרודות  מערכי  תכנוני  עם  בשילוב  טראומטיות, 

שבלוליים ושמיעה -וגמישים יותר, הראו כי שימור מבנים תוך
של   אלקטרודות  מערך  החדרת  לאחר  אפשריים  שיורית 

שימור שמיעה יכול להוביל לזיהוי דיבור   .(CI) שתל שבלולי
יכולות  ברעש,  דיבור  זיהוי  בשקט,  ניתוח  לאחר  יותר  טוב 
האפשרות  את  ומציע  מוזיקה,  תפיסת  יכולות  לוקליזציה, 

אקוסטי. מסמך לבן זה הוא אוסף של שלושה -לגירוי אלקטרו
שבלול  לשתלי  גדול  שלישוני  ממרכז  שפורסמו  מאמרים 

 Medizinische Hochschule Hannover ,בגרמניה
(MHH).  פרסומים אלה מדווחים על שיעורי שימור שמיעה

של מערכי האלקטרודות הישרים הנפוצים ביותר משלושת 
 .היצרניות הגדולות ביותר של שתלי שבלול

 שיטות 

לשתי  שלהם  הנבדקים  את  סיווגו  הפרסומים  שלושת  כל 
קבוצות בהתבסס על הבדלים בין ספי שמיעה אודיומטריים  

או   dB 30) ללא עזרה לפני ואחרי הניתוח: שמיעה נשמרת
שימור שמיעה  .(dB 30-יותר מ) ושמיעה לא נשמרת (פחות

הוערך על ידי ארבעה מעקבים לאחר ניתוח במהלך שנים 
חודשים,  שלושה  אחד,  חודש  הראשונים:  החודשים  עשר 

חודשים ושנים עשר  חודשים  מציגה   .שישה  להלן  הטבלה 
שלושת  בכל  מסוים  מערך  שקיבלו  הנבדקים  מספר  את 
גם את חציון ספי השמיעה האודיומטריים   המחקרים, כמו 

אוויר בהולכת  עזרה  כל  (AC) ללא  עבור  הניתוח  לפני 
 :המכשירים שהוערכו

Electrode array 
Group 
size Pre-op AC 

Advanced Bionics SlimJ (23 mm) 38 61.0 dB 

Cochlear Slim Straight (20-25 mm) 28 59.0 dB 

MED-EL Flex24 (24 mm) 24 70.0 dB 

MED-EL Flex28 (28 mm) 17 76.0 dB 

: גודל קבוצות )עמודה שמאלית(, וספי שמיעה אודיומטריים ללא 1טבלה 
 .לפני הניתוח )עמודה ימנית(, לפי מערך אלקטרודות (AC) עזרת שמיעה

לפני  AC , ספי השמיעה החציוניים של1כפי שמוצג בטבלה  
בין   החציוניים  הספים  כממוצע  )הנמדדים  - ל  125הניתוח 

הרץ( היו דומים בין שלושת המחקרים, מה שמדגיש   1500
את תקפות ההשוואות בין הפרסומים שנסקרו במסמך לבן 

 .זה

 תוצאות 

מערך לטובת  נוטים  קצר  לטווח  שמיעה  שימור   שיעורי 
Advanced Bionics HiFocus SlimJ   למערכים בהשוואה 

חודש  מהמתחרים.  יותר  ארוך  למערך  וכן  דומה  באורך 
באורך  אלקטרודות  מערכי  משווים  כאשר  הניתוח,  לאחר 

לשימור שמיעה בטווח    87%מציג סיכוי של   SlimJ-דומה, ה
ב ,dB 30של   -מה  5%-וב Slim Straight-מה  12%-גבוה 

Flex24. 

ה כמו  יותר  ארוך  אלקטרודות  למערך  בהשוואה  -בנוסף, 
Flex28, ה-SlimJ של שימור   22%-מראה שכיחות גבוהה ב

 .שמיעה לטווח קצר

למטה לפירוט שיעורי שימור השמיעה לטווח    1ראה איור  
 :קצר )חודש לאחר הניתוח( לפי מערך אלקטרודות

 

: שיעורי שימור שמיעה לטווח קצר לפי מערך אלקטרודות שנמדדו חודש אחד  1איור 
 .לאחר הניתוח

≤ 30 dB  
עולה גם   SlimJ-שיעור שימור השמיעה לטווח ארוך עבור ה

המתחרים.   מוצרי  על  ה  79%הוא  מראים  SlimJ-ממקרי 
של   בטווח  שמיעה  שימור  מערכים   ,dB 30שיעורי  כאשר 

כמו דומה  שימור   Flex24-ו Slim Straight באורך  מראים 
בהתאמה. מערכי    12%-וב  5%-שמיעה לטווח ארוך נמוך ב
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 :שיקולים 

נבדלו  • הפרסומים  בשלושת  שהוצגו  הגרפיים  הנתונים 
גרפים   נוצרו  חזותי,  בניתוח  לסייע  כדי  החזותי.  בייצוגם 
המציגים   סגנון,  באותו  התוצאות  את  המסכמים  חדשים 

 .נקודות זמן לאחר ניתוח בטווח הקצר והארוך

• Lenarz et al. (2020)     ציגו נתוני שימור שמיעה לטווח  ה
שמיעה  שימור  נתוני  הניתוח.  לאחר  חודש  עד  בלבד  קצר 

מ ארוך  בכנסים MHH-לטווח   ESPCI-ו CI2021 הוצגו 
ידי 2021 על  פרסום  בתהליך  הנתונים   .MHH ונמצאים 

-לטווח ארוך המוצגים כאן מבוססים על נתונים ראשוניים מ
MHH, באישורם, להשוואה ארוכת טווח בין מכשירים. 

• Jurawitz et al. (2014)   מערכי  ה של  קבוצות  שתי  שוו 
דומה באופן  בהערכתם.   .Suhling et al ,אלקטרודות 

אלקטרודות   (2016) מערכי  של  קבוצות  שלוש  השוו 
המערכים   רק  סוכמו  זה,  לבן  מסמך  עבור  בהערכתם. 
הישרים הנפוצים ביותר כדי לבצע השוואה קלינית רלוונטית.  

לא נכללו  Flex20-ו Hybrid L-24 לכן, מערכי האלקטרודות
  20-מ"מ ו  16מכיוון שהם קצרים משמעותית )באורכים של  

 .מ"מ בהתאמה( משאר מערכי האלקטרודות המוצגים כאן

• Jurawitz et al. (2014)    250- דדו ספים לפני ניתוח רק ממ  
הרץ חושבה    125-הרץ. אינטרפולציה של סף ה  1500עד  

על בסיס שיפוע הספים לפני הניתוח כדי לחשב מחדש את  
 .1הערך החציוני המוצג בטבלה 

כל שלושת הפרסומים מציגים נתונים בשתי קבוצות: מערכי  
אותו ) נתונים מלאים על פני תקופת שנים עשר החודשים

ומערכי נתונים חלקיים על פני שלבי   (בכל השלבים N מספר
מסמך לבן זה  .(שונה בכל השלבים N מספר) בדיקה ביניים 

העריך רק מערכי נתונים מלאים על פני תקופת שנים עשר 
החודשים עבור אמינות וכדי למנוע איסוף נתונים מוטה עקב 

 .אובדן משתתפים למעקב

 

 

 

 

 

 

 

מראים את שיעורי   ,Flex28-אלקטרודות ארוכים יותר, כמו ה
מבין   ביותר  הנמוכים  ארוך  לטווח  השמיעה  שימור 
האלקטרודות שהוערכו במאמרים אלה, עם שימור שמיעה 

נמוך ב  42%של     37%-בלבד לאחר שנים עשר חודשים, 
 .SlimJ-מה

למטה לפירוט שיעורי שימור השמיעה לטווח    2ראה איור  
מערך  לפי  הניתוח(  לאחר  חודשים  עשר  )שנים  ארוך 

 :אלקטרודות

 

: שיעורי שימור שמיעה לטווח ארוך לפי מערך אלקטרודות שנמדדו שנים עשר  2איור 
 חודשים לאחר הניתוח 

≤ 30 dB 

 

 סיכום 

מציג תוצאות יוצאות  HiFocus™ SlimJ מערך האלקטרודות
וחסרות תקדים בשימור שמיעה והן   ,דופן  הן בטווח הקצר 

בקרב מערכי האלקטרודות הישרים הנפוצים   ,בטווח הארוך
 .ביותר בשוק שתלי השבלול 

אורך של   זוויתי של    23עם  ועומק החדרה  -ה ,420ºמ"מ 
HiFocus SlimJ   באמצעות אופטימלי  דיבור  לזיהוי  מתוכנן 

כיסוי גנגליון ספירלי, תוך מזעור הסיכון לטראומה או עיוותים  
 .תפיסתיים המדווחים בהחדרות עמוקות יותר
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