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RESUMEN: Introduccién: Los implantes de conduccion de via dsea percutdneos son una alternativa
a los audifonos convencionales en hipoacusias de transmision, mixtas y neurosensoriales unilaterales, en
pacientes con imposibilidad de usar los primeros. Mediante este estudio analizamos diferentes aspectos
de los sistemas osteointegrados en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa de Zaragoza (Espana).
Método: Se ha realizado un estudio observacional basado en historias clinicas, incluyendo a los pacientes que
han sido implantados con un sistema osteointegrado de tipo percutdneo desde el afio 2010. Entre los datos
recogidos se valoraron datos demograficos, datos clinicos y analiticos referentes su hipoacusia y compli-
caciones post-implante entre otros. Resultados: Se han analizado 59 implantes percutdneos; un 44,1% tipo
Baha y un 55,9 % tipo Ponto. La indicacion audioldgica mas frecuente fue la hipoacusia mixta (64,40%). El
diagndstico clinico mas frecuente fue la otitis media crénica (83%). La ganancia auditiva funcional de los
pacientes implantados debido a hipoacusia de transmision fue de 26,92 + 7,65 dB. La técnica quirtrgica
mas empleada fue el colgajo en U llevada a cabo en el 42,40% pacientes. Se ha objetivado cierta tendencia
a la relacion en el nimero de complicaciones y el hecho de realizar una reduccién de tejido subcutdneo
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circundante al implante (p=0,051). Conclusiones: Aunque no se hayan encontrado diferencias significati-
vas, los resultados tanto demogréficos, como de indicacion de la implantacion, la ganancia funcional y las
complicaciones son similares a los datos encontrados en la literatura médica.

PALABRAS CLAVE: audicién via 6sea; implante Baha; implante Ponto; implantes de conduccién via
Osea; percutdneos; audiologia

SUMMARY: Background: Percutaneous bone conduction implants are an alternative to alleviate unilat-
eral transmission, mixed and neurosensory hearing loss in patients unable to carry conventional hearing
aids. Through this study we analyzed the indications of the osseointegrated systems in the Lozano Blesa
Hospital (Zaragoza, Spain), among other aspects. Method: An observational study was carried out based on
medical records, including patients who had been implanted with a percutaneous osseointegrated system
since 2010. The collected data included demographic information, clinical and analytical data concerning
his hearing loss and post-implant complications, among others. Results: 59 percutaneous implants were
analyzed; 44.1% Baha type and 55.9% Ponto type. Regarding the audiological indication of the implant, mixed
hearing loss was the most frequent cause (64,40%). The most frequent clinical diagnosis was chronic otitis
media (83%). The functional hearing gain of the implanted patients due to transmission hearing loss was
26,92 + 7,65 dB. The most used surgical technique was the U flap carried out in 42.40% patients. It has been
observed a tendency between the relationship in the number of complications and the fact of performing a
reduction of subcutaneous tissue surrounding the implant (p = 0,051). Discussion and conclusions: Although
no significant differences were found, the demographic results, as well as the indication of implantation,
functional gain and complications are similar to the data found in the medical literature. However, future

studies with a larger number of patients would be convenient.

KEYWORDS: bone conduction hearing; Baha implant; Ponto implant; bone anchored hearing aid;

percutaneous; audiology

INTRODUCCION

Los implantes de conduccién de via dsea son
una alternativa a los sistemas de conduccién de
via aérea. Surgieron de la necesidad de amplifi-
cacion del sonido en pacientes que, por diver-
sas causas, no podian utilizar los tradicionales
audifonos. Se fundamentan en el empleo de la
llamada via dsea de la audicion, para hacer llegar
hasta la cdclea el sonido exterior, amplificaindolo
previamente.

Un implante de conduccion 6sea es un disposi-
tivo médico semiimplantable que transmite sonido,
por conduccion 6sea, al oido interno. Estos implan-
tes se componen de un procesador externo, con un
micréfono que capta el sonido, lo amplifica y lo
transmite al implante que hace vibrar el hueso del
craneo y los liquidos del oido interno, empleando
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la capacidad natural del cuerpo para transmitir el
sonido a través del tejido dseo [1].

Tipos de implantes de conduccién dsea.

Segtin la Sociedad Esparfiola de Otorrinolarin-
gologia (SEORL), los dispositivos implantables de
conduccion de via dsea pueden dividirse en dos
grandes grupos: Los percutdneos, en los que el
implante atraviesa la piel, y los transcutaneos, en los
que el implante se halla cubierto por esta. A partir
de ahora, nos centraremos en los percutdneos,
objeto de este estudio por ser los mas empleados
en el servicio de Otorrinolaringologia del Hospital
Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza,
Espaiia).

Indicaciones de los implantes de conduccién
de via 6sea.

Los implantes de conduccién de via 6sea estan
indicados, clasicamente, para tratar a individuos
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con hipoacusia de transmision o mixta. En el afio
2002, dichas indicaciones se ampliaron a pacien-
tes con hipoacusia neurosensorial profunda que
conservan su audicién contralateral normal, los
conocidos como single sided deafness (SSD) [2]. Esta
indicacidn se basa en el efecto CROS (contralateral
routing of signals). La estimulacién 6sea de un lado
del craneo también estimula el lado contralateral,
por lo que se deriva la sefial que se recoge del que
padece hipoacusia y se transmite al oido sano
contralateral [3].

Optamos por estos dispositivos en perso-
nas que no pueden usar audifonos convencio-
nales, como es el caso de diversas patologias,
como malformaciones del oido externo o medio
o intolerancia a sus materiales. También son
candidatos a ellos los pacientes que, pudiendo
usar proétesis auditivas tradicionales, obtienen
un pobre rendimiento con ellas. La SEORL ha
publicado una guia con todas las indicaciones
de estos dispositivos [4].

En cuanto a las indicaciones audiologicas, para
llevar a cabo la implantacion de estos dispositivos
debemos considerar los umbrales de la via 6sea.
Dependiendo del grado de pérdida, se usara uno
u otro procesador, siendo necesaria una via osea
con un umbral por encima de 65 dB. La via aérea
puede extenderse hasta 105 dB. En todos los casos
de hipoacusia de transmision pura o mixta, se reco-
mienda que el umbral diferencial entre via aérea'y
6sea sea mayor o igual a 30 dB. Cuando el paciente
presenta una hipoacusia neurosensorial unilateral
severo-profunda (SSD), la pérdida tonal media para
los umbrales de via aérea en el oido normoyente
debe ser igual o mejor a 20 dB [5].

El objetivo principal del presente estudio es
analizar las indicaciones de los sistemas osteoin-
tegrados en nuestro centro hospitalario. Ademads,
como objetivos secundarios, nos hemos planteado
describir epidemiolégicamente los pacientes que
han sido subsidiarios de un implante de conduc-
cion de via dsea, determinar el tipo de dispositivos
osteointegrados mas empleados, estudiar como
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ha ido evolucionando el protocolo quirurgico
de la cirugia de implantacién de los dispositivos
mencionados a lo largo de los ailos, estudiar la
ganancia auditiva obtenida en los pacientes con
hipoacusia de transmisién, asi como analizar las
complicaciones postquirtrgicas de la implantacion
en nuestro servicio.

MATERIAL Y METODO

Se ha realizado un estudio observacio-
nal basado en historias clinicas, incluyendo a
los pacientes dados de alta del Hospital, en el
periodo comprendido desde el 01/01/2010 hasta
el 31/12/2018, en los que se ha llevado a cabo un
procedimiento indexado en el servicio de esta-
distica del Hospital como protesis osteointegrada
o sistema de conduccién dsea, de los cuales los
dispositivos seleccionados eran: o bien Baha®
(Cochlear Bone Anchored Solutions AB) o bien
PontoTM® (Oticon Medical AB). Son excluidos
aquellos pacientes a los que se ha implantado un
dispositivo Bonebridge TM o bien SophonoTM.

Protocolo en el Hospital Clinico Universitario
Lozano Blesa (Zaragoza, Espana).

Los pacientes candidatos a un implante de
transmision de via 6sea son seleccionados por
los especialistas de la secciéon de oido. Se lleva a
cabo una prueba con un vibrador éseo mediante
una diadema, y se les realizan valoraciones audio-
métricas con y sin el citado vibrador 6seo; si los
resultados son satisfactorios, y el paciente acepta
la cirugfa, se procede a la firma del consentimiento
informado y entran en la lista de espera quirtrgica,
previa realizacion de un TAC de penascos, para
valorar el grosor de la cortical 6sea en la zona a
implantar, como control de OMC, de procesos que
puedas pasar desapercibidos en la microotoscopia,
para valorar de anatomia y del seno sigmoide en
vista al tipo de implante y a la localizacion del
mismo, sobretodo en oidos intervenidos previa-
mente. Transcurridas entre 4 y 6 semanas desde
la cirugia se coloca el dispositivo de transmision
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de via dsea, una vez que la zona del implante se
encuentra sin signos de complicaciones.

Se lleva a cabo una revisién en consultas a la
semana de la cirugfa, a los 20 dias, a los tres meses
y después a los 6 meses y por ultimo al afio de la
cirugfa. Se realizaran, ademas, las revisiones y el
seguimiento oportuno de la causa otologica que
provoco la hipoacusia.

Entre los datos recogidos, se encuentran datos
demograficos, antecedentes personales, datos clini-
cos y analiticos referentes su hipoacusia, audio-
metria tonal liminar preimplante, audiometria
en campo libre, con y sin implante, uso previo de
audifonos, diagnéstico clinico, dispositivo seleccio-
nado, fecha del implante, lateralidad del implante,
cirujano, asi como las complicaciones posimplante.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se implantaron
59 fueron implantes percuténeos, de los cuales 26
(44,1%) fueron tipo Baha®y 33 (55,9 %) tipo Ponto®.

En cuando a las caracteristicas demograficas
poblacionales, senalar que 30 (50,8%) pacientes
fueron varones y 29 (49,2%) mujeres. La edad de
los pacientes a fecha de la cirugia sigue una distri-
bucién normal, presentando una media de 57 afnos

(+ 16,00 afios). La edad minima fue de 8 afios y la
maxima de 86. El tiempo medio de seguimiento
desde la cirugia fue de 3,21 afios (+ 2,83).

En la Tabla 1 se reflejan las indicaciones
clinicas de los pacientes implantados. Respecto al
tipo de hipoacusia que propici6 la indicacion del
implante, en 38 (64,40%) pacientes se debid a una
hipoacusia mixta, en 22 (37,28%) pacientes a una
hipoacusia de transmisién y en 1 paciente (1,69%) a
SSD. Habia 22 (37,28%) pacientes que previamente
al implante utilizaron otro tipo de ayuda auditiva,
delos que el 95,40% (21 pacientes) portaron audi-
fonos, y unicamente uno de ellos fue portador de
un implante de oido medio tipo Vibrant. Ninguno
fue portador de vibradores mastoideos externos.
El tiempo medio de empleo de otros dispositivos
fue de 12,333 aflos y una desviacion estandar de
+ 10,949 afos. La causa de cambio al implante
osteointegrado fue la supuracion en 12 (54,6%) de
ellos; una mala comprension a pesar del dispositivo
en 9 (40,9%) de ellos; y la extrusion en el portador
del implante de oido medio (1 paciente, 4,50 %).

La técnica quirdrgica mas empleada fue el
colgajo en U llevada a cabo en 25 (42,40%) pacien-
tes, seguido por la técnica minimamente invasiva en
22 (37,30%), y por tltimo la incision lineal asimé-
trica que se realiz6 en 11 (18,60%) de ellos. En 19

Tabla 1. Diagndsticos clinicos de los pacientes que propicio la implantacién de dispositivo osteointegrado percutineo
en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa.

Frecuencia

Otitis media crénica simple 30 (50,8%)

Otitis media cronica colesteatomatosa 19 (32,2%)
Otitis media serosa 2(3,4%)
Otosclerosis 3(5,1%)
Carcinoma epidermoide CAE 1(1,7%)
Cofosis (SSD) 1(1,7%)
Malformacion congénita Agenesia de CAE 1(1,7%)
Estenosis de CAE 1(1,7%)
Fistula branquial 1(1,7%)

Total 59 (100%)
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(32,20%) pacientes se llevé a cabo una reduccion
del tejido subcutaneo alrededor del dispositivo
implantado. En nuestra serie en ningun caso se
llevé a cabo la técnica lineal central. En uno de los
pacientes el protocolo quirdrgico se habia extra-
viado. En 46 (81,35%) pacientes se empled anes-
tesia general, mientras que 10 (16,94%) pacientes
se implantaron tinicamente con anestesia local y
sedacion. En la Figura 1 se representa la evolucion
temporal de la técnica quirurgica.

La ganancia auditiva se analiz6 en aquellos
pacientes en los que el dispositivo de transmision
de via 6sea se indico por hipoacusia de transmi-
sién. Los umbrales aéreos medios sin ayuda del
dispositivo en estos pacientes fueron de 63,666 +
13,283 dB. La diferencia entre las frecuencias de
la via aérea y la dsea, conocida como gap, fue de
46,866 + 7,617 dB sin ayuda del dispositivo.

La ganancia funcional se define como la dife-
rencia entre los umbrales auditivos con y sin dispo-
sitivo de ayuda. Carlsson y Hakansson definieron
la ganancia funcional para los dispositivos de via
6sea como la diferencia de los umbrales con el
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dispositivo y los umbrales dseos [6]. En nuestra
serie la ganancia funcional media con los disposi-
tivos fue de 26,920 dB con una desviacion estandar
de + 7,650 dB. En la Figura 2 se representa un
audiograma con las medias de cada frecuencia,
tanto para la via 6sea, la via aérea sin ayuda, asi
como el campo libre con implantes.

No se registraron complicaciones periope-
ratorias graves en ninguno de los pacientes. En
18 (30,50 %) pacientes se registraron a lo largo
del seguimiento postquirtrgico complicaciones
relacionadas con el implante, en varios de ellos
aparecieron mds de una. El tratamiento de estas
complicaciones fue: en 15 de ellos médico (83,3%);
quirurgico en 2 (11,1%) pacientes, y en 1 (5,5%)
combinado. Las complicaciones se reflejan en la
Figura 3.

No hemos obtenido significacion estadistica
que relacione la variable técnica quirurgica con el
suceso de complicacion (p=0,159). Hemos obser-
vado cierta tendencia a la relacién en el numero de
complicaciones y el hecho de realizar una reduc-
cién de tejido subcutdneo circundante al implante

2014

2015 2016 2017 2018

uMIPS Colgajoen U

Figura 1. Evolucion de la técnica quirdrgica en funcién de los anos de los pacientes con implantes osteointegrados percu-
taneos en el Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa (Zaragoza, Espaia).¢
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Figura 2. Audiograma con los valores medios de los umbrales de la via dsea, aérea, y el campo libre con el implante de los
pacientes con implante osteointegrado indicado por causa de hipoacusia de transmisién en el Hospital Clinico Universi-
tario Lozano Blesa (Zaragoza, Espana).
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Figura 3. Complicaciones postquirurgicas de los pacientes con implante osteointegrado en el Hospital Clinico Universitario

Lozano Blesa(Zaragoza, Espania).
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(p=0,051). De los 20 pacientes en los que se llevo a
cabo dicho procedimiento, en 9 (15,5 %) se registrd
algan tipo de complicacion. Se repite esta tendencia
cuando analizamos la complicacion reaccién tisular
y reduccidn de tejido subcutaneo (p=0,054).

DISCUSION

La literatura existente respecto a los implantes
de conduccidn de via dsea es bastante extensa, sobre
todo respecto a las complicaciones de los mismos,
siendo el campo de la audiologia menos productivo.

En el tnico estudio encontrado acerca de este
tema en la comunidad de Aragén [7], analizaron
una n=19 pacientes implantados entre 1999 y 2007.
Las caracteristicas demograficas son bastante simi-
lares a las de nuestro estudio. Aproximadamente la
mitad de los pacientes implantados fueron varones
y la otra mitad mujeres, con edades comprendidas
entre los 5 y los 77 aiios. No hacen referencia a la
edad media de su poblaciéon. En cuanto a la indi-
cacion clinica del implante, en nuestro caso el 50%
presentaba una otitis media crénica simple y un
32% una otitis media crénica colesteatomatosa. En
el estudio del afio 2008 agrupaban ambos diagnos-
ticos en uno, con una incidencia de 88%. El resto
de pacientes de su estudio habian sido implantados
debido a malformaciones del oido medio y externo.
No habian indicado ningun dispositivo de este tipo
en pacientes con otosclerosis, otitis media serosa
ni cofosis.

La literatura referente a los resultados audio-
légicos de los implantes de conduccién de via dsea
es algo limitada y poco uniforme. Los estudios
a menudo presentan un volumen de pacientes
pequeiio y emplean diferentes metodologias de
evaluacion.

Un estudio inicial acerca de Baha Connect de
la década de 1990 con 120 pacientes confirmé una
mejoria auditiva funcional de 29,4 dB en prome-
dio, asi como una mejora en el reconocimiento
de voz del 41,6% [8]. La ganancia media obtenida
en nuestro estudio (26,920 dB + 7,65) es bastante
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similar a la obtenida por este grupo. No dispone-
mos de datos acerca de la mejoria del reconoci-
miento de la voz, una de las limitaciones de nuestro
estudio al compararlo con otros.

Un estudio [9] que comparaba los resultados
del dispositivo Bonebridge con los de Baha percu-
taneo obtuvo una ganancia media en las frecuencias
de 500, 1000, 2000 y 4000 Hz en el grupo del Baha
de 26,3 £ 11,2 dB. Concluyeron que ambos dispo-
sitivos tenian resultados audioldgicos similares.
en pacientes con hipoacusia conductiva, con una
pérdida de moderada a severa.

Otro estudio comparable con el nuestro es uno
realizado en 2011 por N. Saroul et al. [10] por el
hecho de que analizaron un grupo de 12 pacien-
tes con hipoacusia de transmision. Los umbrales
aéreos sin ayuda de estos pacientes variaban de 68
a 120 dB, frente a los 63,666 + 13,283 dB de nuestra
serie de datos. El GAP medio de este estudio fue de
49,32 dB, frente al nuestro de 46,866 + 7,617 dB. No
presentan resultados audiométricos postimplanta-
cién. Como podemos observar, comparativamente
hemos obtenido resultados muy similares. N. Saroul
et al. analizaban ademas la satisfaccion del paciente,
con una media de 8,5 puntos sobre 10 en el grupo
de hipoacusia de transmision.

En el afo 2017, Otorrinolaringélogos del
Hospital Universitario de Toledo[11] analizaron
8 pacientes implantados con un dispositivo osteoin-
tegrado mediante incision lineal. Evaluaron el
beneficio auditivo mediante audiometria en campo
libre antes y después del implante. Ademds, reali-
zaron audiometria verbal a viva voz, y midieron la
calidad de vida de los pacientes mediante el Glasgow
Benefit Inventory (GBI), un cuestionario que evalta
los cambios subjetivos e el estado de salud tras
una cirugia. Por otro lado, evaluaron el nimero
de horas al dia que empleaban el dispositivo y si
lo recomendarian a otros pacientes. En cuanto a
los resultados de las audiometrias, solo valoraron
los umbrales de las frecuencias de 500, 1000 y 2000
Hz. Obtuvieron mejores resultados posimplante
en las frecuencias graves. Concluyeron que los
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resultados audioldgicos no son suficientes para
analizar el beneficio que los pacientes obtienen de
los implantes osteointegrados, y que los cuestio-
narios de calidad de vida son necesarios también.

Haciendo referencia a las complicaciones
postquirtdrgicas, uno de los estudios de mayor
evidencia cientifica encontrados es un metaanalisis
con 2310 implantes [12]. Concluyé que la calidad
de los estudios a gran escala o prospectivos sobre
incidencia de complicaciones después de la cirugia
implantes osteointegrados es deficiente y carece
de uniformidad. La complicacién con mayor inci-
dencia es la reaccion tisular: variaron de 2.4% a
38.1%. La tasa total de pérdida de implantes varié
de 1.6% a 17.4% en poblaciones adultas y mixtas
y de 0.0% a 25% en pacientes pediatricos. En este
sentido, nuestro estudio parece ofrecer resultados
optimistas, con una incidencia de reaccion tisular
deun 13,60%, y una tasa de extrusion del 8,50%. Sin
embargo, una gran limitacion de nuestro estudio ha
sido el hecho de no poder clasificar las complica-
ciones acontecidas segtin la clasificacion de Holger,
ya que esta no se usa de manera sistematizada en
el servicio.

Con los datos de nuestro estudio no hemos
podido demostrar la superioridad de ninguna
de las técnicas quirurgicas respecto a las otras.
No obstante, varios articulos seiialan las venta-
jas de la técnica minimamente invasiva frente
al resto: Menor pérdida de sensibilidad cutédnea
circundante, menor flacidez cutdanea, mejores
resultados estéticos, menor tiempo quirdrgico y
mayor coste-efectividad [13,14]. Por ello parece
sensato realizar esta técnica como primera linea;
recurriendo a otros tipos en caso de necesidad.
Con nuestros datos, hemos obtenido una cierta
tendencia a la relacion en el nimero de compli-
caciones y el hecho de realizar una reduccién de
tejido subcutdneo circundante al implante. Este
dato estd en consonancia con estudios recientes,
que concluyen que la técnica con conservacion
del tejido subcutaneo circundante presenta pocas
complicaciones, comparables con las obtenidas
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mediante reduccion del tejido subcutaneo, y que
ademas reduce el tiempo medio de cirugia [15].

CONCLUSIONES

Se han analizado 59 implantes percutaneos,
colocados en el servicio de Otorrinolaringologia del
Hospital Clinico Universitario Lozano Blesa en un
periodo de 8 afios. En cuanto a la indicacién audio-
légica del implante, la hipoacusia mixta fue la causa
mas frecuente (64,40%) seguida de la hipoacusia
de transmision (37,28%). El diagnoéstico clinico
mas frecuente fue la otitis media cronica (83%).

El 50,8% de los pacientes fueron varones y
el 49,2% restante mujeres. La edad minima de
implantacion fue de 8 aflos y la maxima de 86 aios.

De todos los implantes osteointegrados percu-
taneos realizados, un 44,1% tipo Baha y un 55,9 %
tipo Ponto.

La técnica quirdrgica mas empleada fue el
colgajo en U llevada a cabo en el 42,40% pacien-
tes. Las técnicas quirtrgicas empleadas han ido
evolucionando en funcién de los avances técnicos
dentro de este campo.

La ganancia auditiva funcional de los pacientes
implantados debido a hipoacusia de transmisién
fue de 26,920 dB + 7,65 dB.

El tiempo medio de seguimiento desde la
cirugia fue de 3,21 afios (£ 2,83). En un 30,50 %
de los pacientes se registraron a lo largo del segui-
miento postquirurgico complicaciones relacionadas
con el implante, en varios de ellos aparecieron
mas de una. La tasa de extrusion del tronillo fue
del 8,50%. Se ha objetivado cierta tendencia a la
relacion en el nimero de complicaciones y el hecho
de realizar una reduccién de tejido subcutédneo
circundante al implante (p=0,051).
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