Trabajo de investigacién y clinica aplicada

La iImplantacion de proétesis
osteointegradas tipo B.A.H.A.

Nuestra experiencia

B.A.H.A. surgery. Our experience

Este articulo recoge un anélisis retrospectivo de la expe-
riencia adquirida en la cirugia de la implantaciéon de la
protesis osteointegrada tipo B.A.H.A., el seguimiento
postquirurgico de estos pacientes, las complicaciones
postoperatorias, los resultados audiolégicos y el grado de
satisfaccion obtenido por el paciente.
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Introduccion

En 1995, Goode define como audifono implanta-
ble, aquel tipo de prétesis que es “total o parcialmente
implantable mediante cirugia y esta disefiada para mejorar
la pérdida auditiva”!. Esta definicién engloba un amplio
espectro de implantes entre los que se puede incluir el
B.A.H.A.

El acronimo B.A.H.A, corresponde a las siglas ,en idioma
anglosajon, de “Bone Anchorage Hearing Aid”, o su equiva-
lente en castellano, “ayuda auditiva anclada en el hueso”.

La creciente sofisticacion de las proétesis semi-implan-
tables tipo (B.A.H.A.) hace que sea necesario un conoci-
miento, cada vez mas intimo del funcionamiento de éstas,
que aboca a una activa colaboracion entre el especialista
otorrinolaringélogo, el audioprotesista, los logopedas y en
el caso del paciente pediatrico, sus educadores.

Desde el afio 1999, la seccidon de Otologia del Hospital
Clinico de Zaragoza viene utilizando la implantacion de
protesis osteointegradas de conduccion via 6sea (B.A.H.A.),
dentro de su actividad quirurgica asistencial habitual, para
el tratamiento de determinados casos de hipoacusia.

El sistema B.A.H.A.

El mecanismo de actuacién de las prétesis tipo B.A.H.A.
estd basado en la transformacion de las ondas sonoras
en vibraciones mecdnicas, que se transmitiran, utilizando
la via 6sea del paciente, hasta alcanzar la céclea a la que
estimularan adecuadamente.

O.R.L. ARAGON’2008; 11 (2) 6-10

A U o o= 3
Lazaro A
Artal R
Agreda B

Alfonso JI

Abenia JIM
Rubio R*
Vallés H

*Técnico Audioprotesista del
Centro Audioprotésico Aragon.

Hospital Clinico Universitario
“Lozano Blesa”. Zaragoza.

SUMMARY

This article sums up our experience in the B.A.H.A. ‘sur-
gery, our patients following, the current problems after
surgical implantation and the personal satisfaction.
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Historicamente las protesis de conduccién ésea se han
utilizado desde finales del siglo XIX, si bien se venian rea-
lizando experiencias desde el S. XVII. Con posterioridad,
tradicionalmente se han utilizado, como prétesis de con-
duccion 6sea, las diademas vibratorias y los dispositivos
situados en la patilla de las gafas23.

El dispositivo B.A.H.A consta de dos componentes bien
diferenciados: el procesador externo y el tornillo de tita-
nio implantable que servird como anclaje osteointegrado
de la prétesis. Este componente implantable utilizado por
el sistema B.A.H.A es de tipo Branemark System, (eponimo
de su inventor, que inicialmente los disefio como proétesis
dentales y describié por primera vez el fendmeno de la
osteointegracién)4.5.6.7.

CRITERIOS DE IMPLANTACION:

Desde la creacién de la primera protesis tipo B.A.H.A,,
hasta la ultima innovacién, cinco han sido los dispositivos
disefiados: CLASSIC 300, COMPACT, CORDELL, DIVINO e
INTENSO. En el mercado actual solo los tres ultimos estan
disponibles

Existen unos criterios bien definidos para la inclusién
de un paciente en el programa de implantacion de proétesis
tipo B.A.H.A..

CRITERIOS AUDIOLOGICOS DE IMPLANTACION:

Los criterios difieren en dependencia del modelo de
B.A.H.A. al que hacen referencia.
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Hay varias técnicas para saber de una forma objetiva
la ganancia que el implante B.A.H.A puede proporcionar
en un paciente. El HCA 100 es un simulador de mastoides
desarrollado por Hakansson y Carlsson en 1989, y se usa
con una cadena de medida de oido real para verificacion
de proétesis auditiva para comprobar la funcionalidad elec-
tromecanica del B.A.H.A. También puede ser utilizado para
medir la ganancia funcional (ganancia acustica real que se
obtiene con el audifono).

Ademas se somete al paciente a la prueba de simula-
cion con banda o varilla de prueba (test de Rod), pidién-
dosele al paciente que englobe la barrita mordedora
con los dientes, teniendo , especial cuidado con que el
paciente cierre los labios alrededor de la misma, ya que la
resonancia producida por la cavidad bucal, ayuda bastante
a la correcta transmision el sonido hasta la céclea. Es una
forma aproximada, y nunca objetiva pero si positivamente
valorada por los pacientes, quienes de forma somera, com-
prueban cual sera su ganancia auditiva.

B.A.H.A. Cordelle:

Se utiliza en pérdidas auditivas mixtas graves. Se estima
que la media de pérdida de tonos puros de la via 6sea del
paciente puede llegar a alcanzar el nivel de 65 dB. (13 dB
de media mas fuerte que el Classic 300 medido a 0.5,1,2,3
kHz). Funciona utilizando el sistema K-Amp con un control
ajustable de TK (thereshold knee 6 realce de sonidos débi-
les) y LB (loudness boost 6 realce de sonidos fuertes)

El Cordelle es un aparato que precisa de una peta-
ca externa con las baterias y el micréfono conectado al
procesador/transductor mediante un pequefo cable.

B.A.H.A. Divino:

Se trata del primer procesador B.A.H.A. digital. El
B.A.H.A. Divino estd indicado también para el mismo
grupo de pacientes que el B.A.H.A. Compact, umbrales de
via 6sea de 45 dB o mejores.

Es mas agradable y estético, con nuevos colores mas
acordes con los matices del pelo. Es mas fiable y resisten-
te a la humedad y cambios de temperatura. No obstante,
las grandes aportaciones del Divino son la incorporacion
del micréfono direccional y la posibilidad de ofrecer al
paciente una audicién mucho mas personal al incorporar 2
trimmers, uno para ajustar los graves y otro para regular la
compresién de ganancia (AGCO).

B.A.H.A. Intenso:

Es el procesador de sonido postauricular mas potente
de B.A.H.A. ya que presenta una potencia unos 10 db supe-
rior a Divino y Compact. Estd indicado para personas con
hipoacusias de transmisiéon, mixtas y sorderas unilaterales
con umbrales de via 6sea de 55 Db o menos. La mejoria
en el rendimiento del transductor (vibrador), junto con la
cancelacion de feedback activo, permite una mayor ampli-
ficacion.

Figura 1: Dispositivo B.A.H.A. (procesador externo y tornillo de titanio).

CRITERIOS OTOLOGICOS DE IMPLANTACION:

Se consideran con candidatos por sus caracteristicas
otoloégicas todos aquellos pacientes afectos de malfor-
maciones congénitas del oido medio y/o externo que
limiten el éxito con audifonos via aérea convencionales8?,
los pacientes con otitis medias y/o externas crénicas que
sufran frecuentes reagudizaciones que les imposibilite el
uso correcto del audifono via aérea.

Ademas también se considera criterio de implantacion
la constatacién de la existencia de una perdida auditi-
va bien de tipo conductivo uni o bilateral (no tributaria
de correcciéon quirargica) y que no encuentran utilidad
suficiente en la amplificaciéon auditiva con los audifonos
convencionales o aquellos cuya hipoacusia es perceptiva
unilateral y que no puedan/ quieran utilizar un CROS CA
(Contralateral Routing of Signal).

Figura 2: Levantamiento del colgajo cutaneo.

CRITERIOS ADICIONALES DE IMPLANTACION:

Para asegurar buenos resultados con la protesis
B.A.H.A. se han afiadido una lista de criterios adicionales:
Los pacientes deberan obtener al menos una puntuacion
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equivalente a un 60% de inteligibilidad en un dictado
de una lista de palabras fonéticamente equilibradas4; se
debera comprobar la autosuficiencia del paciente para un
correcto mantenimiento del procesador y para la correcta
higiene de la piel que rodea al implante, o en su defecto
confirmar la ayuda de terceras personas. En el caso de los
nifos, teniendo en cuenta que la edad minima de implan-
tacion es de 5 anos, hasta entonces debera usar una “Soft
band”, deberemos ir conciencidndolo paulatinamente de
la responsabilidad que adquirira pronto?0.

Ademas debemos comprobar la existencia de un sufi-
ciente volumen 6seo y de buena calidad, para asegurar la
correcta osteointegracion del tornillo.

Nuestra experiencia en la implantacion
de prétesis osteointegrada tipo B.A.H.A.

Este articulo recoge la experiencia adquirida por la
Seccion de Otologia del Hospital Clinico Lozano Blesa de
Zaragoza desde el afio 1999.

Material

Durante el periodo comprendido entre 1999-2007, un
total de 19 pacientes son sometidos a cirugia de implan-
tacion: 9 varones (47.36%) y 10 mujeres (52.63%); cuyas
edades estan comprendidas entre los 5-77 afos.

En un 88,24% del total encontramos como patologia
comun, una Otitis Media Crénica con supuraciones mante-
nidas, en los cuales existian dificultades para la utilizacion
de protesis auditivas convencionales via aérea.

El porcentaje restante de pacientes presentaban sindro-
mes polimalformativos con alteraciones en oido externo y/
o medio: un nifilo con Sindrome de Treacher Collins y otro
paciente varén de 5 afios de edad afecto de un sindrome
no filiado que incluia entre sus multiples malformaciones
la existencia de una microtia con atresia de CAE bilateral.

Métodos

Los criterios de inclusidon en el programa de implanta-
cion B.A.H.A. utilizados por nuestro equipo son los acep-
tados universalmente. En todos los pacientes candidatos
se realiza audiometria tonal liminar (audiémetro utilizado
de Madsen, modelo electronics OB822) y audiometria
verbal utilizando un listado de palabras fonéticamente
equilibradas.

Ademas también de forma protocolizada, se solicita
una Tomografia Axial Computarizada de Pefiascos

Una vez finalizadas las pruebas diagnosticas, audiolégi-
cas (y la bateria de cuestionarios y entrevistas psicolégicas,
si asi han sido requeridos, y habiendo obtenido una posi-
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tividad para plantear al paciente la terapéutica quirudrgica
por implantacion B.A.H.A.), el paciente es remitido a nues-
tro centro audioprotésico de referencia para este tipo de
implantes. Alli se informa al paciente de las cuestiones
técnicas, tales como las referentes al mantenimiento del
implante, y se les ofertara la suscripcion a un seguro de dos
anos para el dispositivo B.A.H.A., seguro que al igual que
las baterias de boton necesarias para el funcionamiento de
la protesis seran abonados por parte del paciente.

LA INTERVENCION QUIRURGICA:

La intervencion se realiza bajo anestesia local mas seda-
cién, previa profilaxis protocolizada, y concluido el estudio
preoperatorio. Se administra a todos aquellos pacientes
sin alergia a penicilina conocida una dosis de 1 gramo de
cefuroxima intravenosa en la media hora previa a la inter-
vencion, sustituyéndola por una dosis de Dalacin fosfato
600mg IV en los alérgicos.

La cirugia de implantacion consta de distintas fases:
levantamiento del colgajo dérmico, extirpacion del tejido
celular subcutaneo y hemostasia meticulosa, desperiostiza-
cién de la zona de implantacion del tornillo, fresado éseo,
avellanado, colocacion del implante y sutura del colgajo.

Permanecerd ingresado durante 24 horas y si el posto-
peratorio cursa con normalidad sera dado de alta. Tras
la cirugia el paciente contintia con la pauta antibidtica y
antiinflamatoria 10 dias mas. En la actualidad, nos encon-
tramos en fase de transiciéon, en un intento de realizar
esta cirugia dentro del programa de CMA (Cirugia Mayor
Ambulatoria).

La intervencién quirurgica se llevara a cabo en una sola
fase en el caso del paciente adulto, colocandose el pedestal
y el pilar externo en el mismo acto quirudrgico. Sin embar-
go, en el caso de paciente pediatrico el acto se realiza en
dos fases con un intervalo de tiempo aproximado de 6
meses, asegurando asi la correcta osteointegracién.

Se revisard y se realizard cura plana en Consultas
Externas ORL cada 48 horas durante los primeros 20 —30
dias, hasta que el colgajo quede totalmente cicatrizado y
el riesgo de infeccion sea casi inexistente.

Las complicaciones de la cirugia B.A.H.A., en la mayoria
de los casos hacen referencia a la infeccion del colgajo (9%
de los pacientes) con pérdida parcial o total (0% en nues-
tro estudio) del mismo, pudiendo ser tratadas todas ellas
en las consultas de nuestra especialidad. En un paciente
nos vimos obligados a reintervenir e implantar nuevamen-
te el tornillo debido a una incorrecta osteointegracion, y
también en un solo paciente hubo un sobrecrecimiento
del tejido cicatricial periimplante que nos obligo a curas
seriadas planas asociadas a rebaje del tejido de granula-
ciéon formado.12,

En nuestra estadistica no se han constatado ningun
caso de sepsis generalizada tras la intervencion.
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Discusion

Uno de los estudios retrospectivos mas amplios en
referencia a las indicaciones, resultados y complicacio-
nes de tipo cutdneo en este tipo de cirugia es el estudio
Gothenburg. En esta ciudad se implantaron 456 pacientes
en el periodo de tiempo comprendido entre 1977-1993,
habiendo acotado el estudio a los 149 pacientes que fue-
ron implantados entre 1989-1993. De la totalidad, tan solo
la implantacién en 5 casos fue considerada como fallida,
atribuyendo el fracaso en 4 de los 5 pacientes a un fallo de
osteointegracion y en el Ultimo caso consecuencia directa
de un traumatismo. Se debe afadir que, tras haber reali-
zado la cirugia de implantacién, 11 fueron los pacientes a
quienes se les sometié nuevamente a un cirugia para retirar
el tornillo, 5 de los casos por un empeoramiento de la fun-
cién coclear, 3 por dolor inexplicable en la zona de implan-
tacion con aspecto macroscépico sin signos de inflamacion
y 3 pacientes mas porque se les considero inmaduros y con
poca motivacién en el programa de seguimiento.

Las reacciones adversas cutaneas, las clasificaban en 5
tipos: sin reaccion (96.4%) (los mismos autores en biblio-
grafia anterior aportan el dato de 92-93% sin reacciones
adversas, encontrando esta diferencia significativa atribui-
ble a la mejor reduccion el tejido subcutaneo'3, enrojeci-
miento (1.8%), enrojecimiento y maceracién (1.0%), tejido
de granulacién circundante (0.4%) y finalmente necesidad
de creacion de un nuevo colgajo (0.4%).

Desde el punto de vista audioldgico les realizaron
audiometria en campo libre, prueba de resultados de
recepcion de conversacion (speech reception threshold,
SRT, definida como el nivel al que el 50% del listado de
palabras son correctamente identificadas), discriminacion
de palabras con ruido de fondo y un cuestionario del grado
de satisfaccion.

Las conclusiones que obtuvieron, de acuerdo con la
audiometria es que el HC 200 B.A.H.A. que ellos utilizaban
y extrapolando el B.A.H.A., es superior en todos los test
a los resultados sin ningun tipo de dispositivo asi como
significamente superior a la utilizaciéon de los tradicionales
dispositivos de conduccién via 6sea en el test de discrimi-
nacién de palabras con ruido de fondo'4.15.

Haciendo referencia a nuestro estudio:

Tras la evaluacion de las pruebas subjetivas realiza-
das durante el periodo de seguimiento postoperatorio,
podemos concluir que para los pacientes implantados ha
supuesto una mejoria evidente en términos de umbrales
tonales en campo libre y reconocimiento de voz en ruido
en comparacion con los obtenidos con audifono via aérea
convencional. La opinién general de satisfaccion del
paciente ha resultado muy positiva en lo que se refiere a
mejora subjetiva de calidad del sonido y a nimero de horas
de utilizacién (de media mas de 8 horas al dia). El nivel de
satisfaccion es mucho mas alto en aquellos pacientes que
sufren malformaciones congénitas y que habian probado

previamente algun otro audifono adaptado por via ésea
comparado con los pacientes que sufren supuracién cro-
nica y que han llevado previamente un audifono por via
aérea (Cooper y Cols 1996)14.

Ademas, debido a su naturaleza, el tornillo B.A.H.A.
nos proporciona una ganancia en frecuencias altas impor-
tante, en comparacién con los audifonos por via 6sea tradi-
cionales, por lo tanto puede ser recomendado con absoluta
confianza tanto para adultos como para nifios mayores de
5 afios de edad.

En lo que se refiere a la adapatacion bilateral, B.A.H.A.
ha probado una contribucion positiva a la localizacién
espacial y al reconocimiento de voz en entornos ruidosos,
esta mejora en los resultados procede de la captacion bin-
aural de sonidos y de la diferencia de transmisién y atenua-
cién craneal de la vibracion del sonido en las dos cocleas.

Los resultados en los casos de sordera unilateral, sorde-
ra que resulta muy poco incapacitante ya que conservando
el otro oido, la capacidad de relaciéon de la persona ape-
nas se ve afectada, hasta la fecha, la Unica solucién que se
ofertaba a esos pacientes era la utilizacion de un sistema
CROS que producia un rendimiento bastante bajo ademas
de una estética muy pobre. El sistema BAHA ha demostra-
do su eficacia en estos pacientes, al trasladar por via trans-
craneana el sonido recogido por el procesador a la coclea
sana, actuando como un eliminador del “efecto sombra”
(head shadow effects) que produce la propia cabeza del
individuo con este tipo de sordera’s.

De forma contraproducente con este sistema existe
un pequefio riesgo de infeccion que puede localizarse
alrededor del tornillo implantado y la principal desven-
taja de este dispositivo adopta un caracter econémico,
ya que su coste es ostensiblemente mayor que el de sus
predecesorass.

Conclusiones
NUESTROS RESULTADOS CON B.A.H.A:

En definitiva, resulta un avance tecnolégico de gran
importancia en la esfera de la audiologia: aporta mejorias
en la ganancia auditiva de al menos 15 decibelios frente
a sus predecesoras, una buena calidad de sonido al estar
correctamente fijado al hueso, es un dispositivo facil de
implantar, y ademas el resultado estético es agradable
gracias a la amplia gama de colores en los que esta dis-
ponible?.

Nuestros resultados personales, tras la realizacién de
una encuesta aceptada por el distribuidor de B.A.H.A, con-
firman la bibliografia revisada.
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Todos los pacientes implantados con una protesis
tipo B.A.H.A, a excepcion de una mujer adulta a la que
hubo que retirar el tornillo implantable por considerar-
lo muy evidente, valoran aceptablemente la estética del
dispositivo.

En cuanto a las posibles reacciones adversas constata-
das, tan solo existe el caso de un paciente en el que hubo
que retirar el tornillo de titanio por un fallo en la correcta
osteointegracion del mismo, y otro en el que hubo que
prolongar las curas postoperatorios mas de lo normal por
un sobrecrecimiento cicatricial de la epidermis que rodea
al pedestal, que acabo englobando al mismo y por lo tanto
impedia el correcto anclaje del procesador externo.

No hemos tenido ninguna complicacién del tipo necro-
sis del colgajo, infeccidn local ni por supuesto de de sepsis
generalizada.

En definitiva, nuestra experiencia personal en lo que
a la seleccién de candidatos, y a la posterior cirugia de la
implantacién es muy positiva al valorar las ventajas de este
dispositivo frente a sus predecesoras, afiadiendo el escaso
numero de complicaciones postoperatorias, que ademas se
pueden calificar como triviales.
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