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Introduccion: El avance en dispositivos de rehabilitacion auditiva ha logrado llegar
a los dispositivos de transmision 6sea por medio de anclaje al hueso. E1l BAHA®
(Bone Anchored Hearing Aid, Cochlear Co., Australia) es el mas usado, dada su
ganancia en el rango de frecuencias altas con menor distorsion de la sefal; sin
embargo, con complicaciones importantes, como infeccion, pérdida del implante y
necesidad de cirugia revisional, que impactan en calidad de vida y costos. Debido
a esto se han desarrollado implantes transcutdneos con menos complicaciones y
resultados audioldgicos similares, como el nuevo sistema activo de conduccion
Osea Bonebridge®. Objetivo: Describir los resultados auditivos y beneficios
comunicativos del sistema implantable transcutdneo activo de conduccion dsea
Bonebridge® en hipoacusia conductiva y mixta. Diserio: Estudio pseudoexperimental
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tipo antes y después. Méfodos: Se analizd a los pacientes implantados con el
Bonebridge® entre octubre del 2012 y agosto del 2013, por el Servicio de Otologia
del Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota, y se evaluaron ganancia
funcional en audiometria, logoaudiometria, beneficio comunicativo y APHAB pre
y posquirtrgico. Resultados: No se encontraron diferencias significativas en la
via 6sea pre y postoperatoria. En las pruebas en campo libre solo hubo diferencia
en la frecuencia de 500 Hz (P < 0,05). Se evidencié ganancia funcional en la
discriminacion del lenguaje en bisilabos a 60 dB SPL (nivel de presion sonora) (P:
0,042); se encontraron diferencias en el cuestionario de beneficio comunicativo
APHAB (P: 0,043) en todas sus subcategorias, exceptuando aversion (P: 0,068).
No hubo complicaciones. Conclusiones: El Bonebridge® es seguro y eficaz para la
rehabilitacion auditiva.

ABSTRACT

Key words:
Hearing Loss, correction of hearing
impairment, bone conduction.

Introduction: Advances in hearing rehabilitation devices have developed bone
conduction devices through bone anchorage, BAHA® (Cochlear Bone Anchored
Hearing Aid Co., Australia) is the most used because of its profit in the range of
higher frequencies with less signal distortion, however, ought to its complications
such as infection, implant loss and need for revisional surgery, which impact
in costs and quality of life; transcutaneous implants have been developed with
fewer complications and similar audiological results as the new active system
Bonebridge® bone conduction. Objective: To describe the auditory results and
communicative benefits of the active transcutaneous bone conduction implantable
system Bonebridge® for treatment of conductive and mixed hearing loss. Desing:
Pseudoexperimental before and after study. Methods: Patients who were implanted
with Bonebridge® between October 2012 and August 2013 were analized by the
Otology Department from the Fundacion Santa Fe University Hospital in Bogota,
assessing functional gain in audiometry, speech audiometry and communicative
benefit, APHAB, before and after surgery. Results: No significant differences in
bone conduction were found before or after surgery. In free field test there was only a
significant difference for 500 Hz frequency (P < 0.05), functional gain was observed
in speech discrimination at 60 dB SPL disyllabic (P 0.042). There were differences
for communicative benefit questionnaire (P 0.043) with the use of the device in every
subcategories except aversion (P 0.068). There were no complications. Conclusion.
Bonebridge® is safe and effective for hearing rehabilitations.

Introduccién

gia revisional de 26-42% (12, 13). En un meta-analisis que
evalud a 2.134 pacientes implantados, se encontrd que las
reacciones graves en piel se dan en 2,4-38,1%, y la falla en la

A través de los afios se han presentado multiples opciones
de tratamiento para las hipoacusias conductivas y mixtas,
hasta llegar a los dispositivos de transmision 6sea por me-
dio de anclaje al hueso, que estan disponibles desde 1987
(1-5). Actualmente existen diferentes modelos de implantes
de conduccion dsea percutaneos; uno de los mas usados y
conocidos es el sistema BAHA® (Bone Anchored Hearing
Aid, Cochlear Co., Australia), que ha ganado validez y se ha
convertido en una buena alternativa, por su ganancia en el
rango de frecuencias altas con menor distorsion de la sefial
(1, 6-11); sin embargo, se ha observado que este dispositi-
vo tiene tasas de infeccion de 30-37%, pérdida del implante
de 17,5-26%, principalmente en nifos, y necesidad de ciru-

osteointegracion es de 0-18% en adultos y 0-14,3% en nifios
(14). El riesgo de sobrecrecimiento de tejido blando sobre
el implante requiere de una revision médica regular y buena
higiene. Estas desventajas pueden generar aumento del costo
del tratamiento, inconvenientes para los pacientes y la impo-
sibilidad temporal o definitiva para usar el implante en algin
momento del seguimiento (14).

Con el fin de evitar estos problemas, recientemente se
han desarrollado implantes transcutaneos, evidenciandose
una baja tasa de complicaciones y unos resultados audio-
logicos similares al BAHA®™ (5). En época reciente se ha
presentado un nuevo sistema activo de conduccion osea, 1la-
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mado Bonebridge® (Vibrant MED-EL, Innsbruck, Austria),
un dispositivo parcialmente implantable, que consta de un
componente externo; el procesador de audio (Amadé BB),
con dos micréfonos para recibir sonidos del ambiente; un
procesador de compresion digital, y una bateria. Este pro-
cesador se conecta con el componente interno a través de
atraccion magnética, enviando sefales al mismo. El compo-
nente interno, o sistema BCI (Bone Conduction Implant),
consta de un iman rodeado por una bobina receptora, un
dispositivo electronico (demodulador), una transiciéon y un
transductor de masa flotante electromagnética BCI601 (BC-
FMT) (1, 3-5).

El Bonebridge® es un dispositivo nuevo en el mercado,
y existe literatura limitada sobre este tipo de implante. El
proposito del estudio fue describir los resultados auditivos
y beneficios comunicativos del Bonebridge®, para el trata-
miento de la hipoacusia conductiva y mixta.

Metodologia

El estudio se llevdo a cabo en el Hospital Universitario
Fundacion Santa Fe de Bogota, por la Seccion de Otorrino-
laringologia-Otologia, entre octubre del 2012 y agosto del
2013. Se revisaron los registros de los pacientes implantados
con el Bonebridge®; se recolectaron un total de cinco pa-
cientes con hipoacusia mixta y conductiva. Los criterios de
inclusion para usar el dispositivo fueron: edad >18 afios, hi-
poacusia conductiva o mixta estable, con umbral de via 6sea
menor de 45 dB y GAP mayor de 30 dB. Los criterios de
exclusion fueron cefalea y otalgia crénica, hipoacusia retro-
coclear, enfermedades del cuero cabelludo, anormalidades
craneofaciales e infeccion activa del oido.

Informacion técnica

Se valoraron las siguientes variables, antes y después de
la tecnologia: audicién en campo libre, conducciéon oOsea,
porcentaje de discriminacion con bisilabos a 60 dB SPL y
el beneficio comunicativo de los pacientes valorado con el

cuestionario APHAB (petfil abreviado de beneficio con ayu-
da auditiva) adaptado al espaiiol.

Se desarrollé un estudio pseudoexperimental de tipo
antes y después, con disefio de multiples medidas en un
solo sujeto, en el cual cada paciente sirve como su propio
control, donde se recolectaron los datos antes y después de
la tecnologia, de las audiometrias en campo libre y conduc-
cion 6sea, logoaudiometria y el APHAB; posteriormente se
realizo un andlisis estadistico no paramétrico por la limita-
cion del tamaifio de la muestra, con la prueba de los rangos
con signo de Wilcoxon, para comparar la mediana de dos
muestras relacionadas y determinar si existen diferencias
entre ellas.

Resultados

El seguimiento minimo con las pruebas audioldgicas y la
aplicacion de APHAB fue de tres meses. La edad media fue
de 36 afios, con un rango de 26 afios. La muestra fueron cin-
co pacientes, tres (60%) mujeres y dos hombres (40%), y
todos los oidos implantados fueron izquierdos (tabla 1).

Mediante la prueba de Wilcoxon, comparando la conduc-
cion dsea pre y posquirurgica, con un intervalo de confianza
del 95% y una muestra de cinco pacientes, no se evidencio
una diferencia estadisticamente significativa entre estos va-
lores audiométricos (tabla 2). Con respecto al examen en
campo libre, antes y después de la tecnologia, se observa que
hay diferencia estadisticamente significativa en todas las fre-
cuencias, a excepcion de 500 Hz (grafica 1).

En la logoaudiometria se observé una ganancia funcional
significativa con Bonebridge® en cuanto a la discriminacion
del lenguaje en bisilabos a 60 dB SPL a 0° Azimuth; el prome-
dio de ganancia fue de 46%, con variaciones desde 20 hasta
70%, diferencia estadisticamente significativa (tabla 3).

Por tultimo, con respecto a los beneficios comunicativos
de los pacientes, valorados con el cuestionario APHAB antes
y después del implante, se encuentra una mejoria importante
y estadisticamente significativa en todas las categorias con el
uso del Bonebridge®, excepto en la aversion (grafica 2).

Tabla 1. Datos demograficos y parametros médicos de la enfermedad

DEMOGRAFICOS FACTORES DE LA ENFERMEDAD E HISTORIA MEDICA
Oido Tiempo de
Edad Sexo . seguimiento Tipo Oido implantado Oido contralateral
implantado
(meses)
50 Mujer Izquierdo 12 HCB | Otoesclerosis Reseccion glomus
46 Mujer Izquierdo 8 HMB | Secuelas OMC Secuelas OMC
36 Hombre Izquierdo 8 HMB | Microtia Normal
26 Mujer Izquierdo 6 HCB | Otitis media adhesiva | Otitis media adhesiva
25 Hombre Izquierdo 3 HMB | Otoesclerosis Otoesclerosis
HCB: Hipoacusia Conductiva Bilateral. HMB: Hipoacusia Mixta Bilateral. OMC: Otitis Media Cronica.
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Tabla 2. Promedio tonal auditivo, valores pre y posquirargicos

cuieto | PTAVOpre | PTAVO post PTACLpre | PTACLpost | canencla
) (dB) (dB) (dB) (dB)
(dB)
1 25 25 63,3 36,6 26,7
2 25 25 48,3 43,3 5
3 33,3 28,3 76,6 48,3 28,3
4 10 8,3 38,3 21,6 16,7
5 23,3 33,3 43,3 26,6 16,7
Total 23,32 23,98 P 0,68* 53,96 35,28 18,7 P 0,043*
PTA: Promedio Tonal Auditivo. VO: Via Osea. CL: Campo Libre. * Valor de P, obtenido con prueba de los rangos con
signo de Wilcoxon para promedio tonal puro de conduccion dsea y campo libre.

Frecuencia Hz

Tabla 3. Porcentaje de discriminacion de bisilabos a 60 dB SPL
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Grafica 1. Valores audiométricos en campo libre, pre y posquir(rgicos,
con su respectivo valor de P para cada frecuencia obtenido con la
prueba de Wilcoxon. El cuadrado representa la mediana, y las lineas
horizontales, el valor minimo y maximo.
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Grafica 2. Resultados cuestionario APHAB, beneficio de la comuni-
cacion, valores de P, prueba Wilcoxon n = 5.

Los implantes de conduccion dsea osteointegrados percuta-
neos se han convertido en la terapia estandar para pacientes
con hipoacusias conductivas y mixtas incapaces de tolerar
las ayudas auditivas convencionales. Este sistema se ha im-
plantado en mas de 100.000 personas en el mundo de manera
exitosa (14); sin embargo, se han demostrado complicacio-
nes frecuentes relacionadas principalmente con la piel, como
infecciones, retracciones y sobrecrecimiento de la piel. En el
meta-analisis de Kiringoda R, publicado el 2013, se reportan
tasas de retracciones de piel de 38,1%, falla de osteointegra-
cion de 0-18% y pérdida del implante hasta de un 25% en
nifos (14).

Estas complicaciones han motivado el desarrollo de
implantes de conduccién 6sea semiimplantables, entre los
cuales se destaca el Bonebridge®, el primer sistema activo
de conduccion 6sea que se posiciona completamente debajo
de la piel intacta, lo cual disminuye el riesgo de complica-
ciones relacionadas con la piel. Existen varios estudios, entre
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los cuales se destaca el estudio prospectivo multicéntrico de
Sprinzl, que encontré mejoria en 78,8% y 25 dB HL (Hea-
ring Level) en la percepcion del lenguaje con el puntaje de
reconocimiento de palabras y el SRT (Speech Reception
Threshold) (1). En el estudio de Manrique, en la Clinica de
Navarra, se evidencié PTA (audiometria de tonos puros) pre-
quirargico 66,87 +/— 6,3 dB HL y de 31,5 +/— 6,7 dB HL
posquirtgico con p = 0,01; también se evidencio una p =
0,016 en la divergencia en el porcentaje de discriminacion de
bisilabos (5). En el estudio retrospectivo de Friedrich Ihler,
en el Centro Médico de la Universidad de Gottingen, halla-
ron una ganancia funcional en la audiometria tonal de 33,6
+/— 6dB y una mejoria media de + 36,1 puntos en la escala
de calidad de vida, GBI (Glasgow Benefit Inventory) (4). Fi-
nalmente, el estudio prospectivo de Rivas, en la Clinica José
A. Rivas en Bogota, registr6é ganancia promedio de 33 +/— 7
dB y una discriminacion de lenguaje de 100% a 58 +/— 7 dB,
sin evidenciar una diferencia estadisticamente significativa
con respecto al sistema tradicional transcutaneo en ninguna
de las dos variables (3).

Nuestro estudio muestra mejoria estadisticamente signi-
ficativa antes y después de la tecnologia en las pruebas en
campo libre, en el porcentaje de discriminacién a 60 dB HL
y en el cuestionario APHAB. Ademas, no se evidencio alte-
racion de la via 6sea posquirtirgica con respecto a la inicial,
lo que sugiere seguridad de que la intervencidon quirtirgica
no altera la reserva funcional coclear; estos resultados son
congruentes con los estudios publicados hasta el momento
sobre el dispositivo.

Conclusiones

A pesar de las limitaciones del estudio, principalmente de-
bido al tamafio de la muestra y su caracter retrospectivo, el
Bonebridge® es una alternativa eficaz y segura en pacientes
con hipoacusia; esto genera una ganancia funcional signifi-
cativa y una mejoria notable cuando se realiza la evaluacion
del beneficio comunicativo del paciente.
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