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Objetivo: presentar la experiencia de una institucion en la rehabilitacion de pacientes
con pérdida auditiva utilizando el implante de oido medio Vibrant Soundbridge®
(VSB).

Diserio: estudio retrospectivo.

Materiales y métodos: se revisaron registros médicos, quirargicos y audiologicos de
pacientes a los que se les implanto el sistema Vibrant Soundbridge (VSB), evaluando
la ganancia auditiva establecida por la diferencia en los promedios de las frecuencias
0.5 a 3 kHz en la audiometria tonal postimplante con el sistema y sin él. Se evalud
también la satisfaccion de uso con el dispositivo mediante la encuesta Escala de
Satisfaccion de Audicién con Dispositivo (HDSS, Hearing Device Satisfaction
Scale). Realizamos comparacion de desenlaces audioldgicos con una poblacion de
usuarios de similares caracteristicas del sistema osteointegrado BAHA®.
Resultados: 25 pacientes con pérdida auditiva predominantemente mixta recibieron
un implante VSB colocando el Transductor de Masa Flotante (FMT) en ventana
redonda en 23 casos (92%). La ganancia auditiva promedio fue de 36 + 16 decibeles
(dB). No se identificaron diferencias significativas en la ganancia auditiva entre los
procesadores AP404-36 dB y Amadé-38 dB, p = 0.6. La ganancia auditiva en el
grupo de usuarios del sistema BAHA fue de 37 dB y la discriminacion de lenguaje a
65 dB fue de 93% y 100% para VSB y BAHA® respectivamente. En ambos sistemas
el puntaje global de satisfaccion fue de 4/5.
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Conclusion: el sistema de implante de oido medio VSB proporciona una ganancia
auditiva satisfactoria para pacientes con hipoacusia mixta moderada comparable con
la de los usuarios del sistema BAHA, al igual que en los aspectos relativos al grado
de satisfaccion y calidad de vida.

ABSTRACT

Key words:

Middle ear implants, Vibrant
Soundbridge, BAHA, conductive
hearing loss, mixed hearing loss.

Objective: Present the institutional experience on the auditory rehabilitation of
patients implanted with the middle ear prosthesis Vibrant Soundbridge®.

Design: Retrospective study of a cases series.

Materials and Methods: Medical, surgical and audiological charts review of patients
implanted with the middle ear system VSB. Hearing gain was established by the
mean differences calculated on 0.5 to 3 kHz in the pure tone audiometries pre and
post implantation, with and without the device. Satisfaction with the device was
assessed with the Hearing Device Satisfaction Scale tool. In addition, audiological
and satisfaction comparison with a population with similar characteristics of BAHA
implant users was made.

Results: 25 patients with conductive and mixed hearing loss were implanted with the
VSB, placing the FMT on the round window in 23cases (92%). Mean auditory gain
was 36 £ 16 decibels (dB). There were no significance gains between processors
AP404-36 dB and Amad¢-38 dB, p = 0.6. Mean auditory gain in the BAHA® users
was 37 dB; speech discrimination at 65 dB was 93% and 100% for VSB and BAHA®
users respectively. Overall satisfaction score for both systems was 4/5.

Conclusion: The middle ear implant system VSB gives a satisfactory hearing gain to
patients with moderate mixed hearing loss comparable with the BAHA® as well in

satisfaction and quality of life issues.

Introduccion

Para algunas personas, la discapacidad se convierte en
motivo para innovar, descubrir sus potencialidades, y
muchas veces para ayudar a otros. Esto fue lo que ocurrié
con Geoffrey Ball, inventor y desarrollador del implante
de oido medio Vibrant Soundbridge® (VSB, Vibrant Med-
El Innsbruck, Austria), cuyo hallazgo ha demostrado ser
una alternativa efectiva para el tratamiento en personas con
pérdida auditiva neurosensorial moderada a severa (1) y
los resultados funcionales, en términos de comprension del
lenguaje, han logrado un propdsito en magnitud semejante
e incluso superior a los obtenidos con ayudas auditivas
convencionales (2).

En la actualidad crecen el interés y las investigaciones
para apoyar la indicacion del implante VSB en los casos de
pérdidas auditivas mixtas (3, 4), tal como lo propusieron
inicialmente Colletti y sus colegas (5), de tal manera que se
ha posicionado como alternativa al lado de otros sistemas,
como el osteointegrado BAHA® (Cochlear Bone Anchored
Solutions AB, Molnlycke, Sweden).

El sistema VSB en un comienzo se utilizé como protesis
osicular, donde el elemento estimulador denominado
Transductor de Masa Flotante (FMT, Floating Mass
Transducer) se implantaba en la apofisis larga del yunque

parareforzar el estimulo auditivo. En el 2005, las indicaciones
para el VSB en pacientes con pérdida sensorioneural se
expandieron a pacientes con pérdida conductiva o mixta
debida a defectos de la cadena osicular por etiologia severa
adquirida o congénita, con beneficio marginal de cirugias
reconstructivas repetidas de oido medio. Por lo anterior, se
modificd la localizacion del FMT de su posicion estandar en
la apofisis larga del yunque a una nueva posicion sobre la
ventana redonda, sobrepasando una eventual cadena osicular
malformada, incompleta o ausente (6).

En la actualidad se discute sobre la ganancia auditiva
que puede lograr el paciente con el FMT posicionado en la
ventana redonda.

El objetivo primario de este trabajo es presentar la
experiencia de pacientes a quienes se les implantd el
sistema Vibrant Soundbridge® en la Clinica José A. Rivas
(Bogota, Colombia). Se incluyen aspectos relevantes de la
intervencion quirtrgica, resultados audioldgicos y nivel de
satisfaccion de los pacientes. Adicionalmente se presenta un
contraste de los resultados obtenidos por comparacion con
un grupo de pacientes con pérdida auditiva conductiva o
mixta usuarios del sistema osteointegrado BAHA®.
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Metodologia

Estudio retrospectivo en casos de sordera conductiva y mixta
atendidos en la Clinica José A. Rivas, de Bogota, Colombia.
Previa aprobacion por parte del comité de investigacion de la
institucion, se realizo revision de registros clinicos y fuentes
de informacion adicionales.

La poblacion incluida para el estudio estuvo constituida
por: pacientes de ambos sexos, de todas las edades, con
sordera neurosensorial o mixta, quienes recibieron implante
de oido medio Vibrant Soundbridge® entre junio del 2008 y
diciembre del 2011.

Para identificar el perfil de la poblacion se tuvieron en
cuenta el sexo, el tipo de pérdida, la etiologia y la edad al
momento del implante. Los aspectos relacionados con el
procedimiento quirtirgico, sitio de colocacion del FMT,
complicaciones intraoperatorias y postoperatorias fueron
contrastados con los resultados audiologicos.

Los procedimientos quirtirgicos para el sistema VSB y
BAHA® se describen brevemente a continuacion:

Técnica quirirgica para el sistema Vibrant Soundbridge®

El sistema VSB aprovecha la funcion vibratoria natural de
estructuras del oido medio, tales como la cadena osicular
o la ventana redonda, mediante el procedimiento que se
ha denominado vibroplastia. Cuando el FMT se fija a la
apofisis larga del yunque, se ha realizado una Vibroplastia en
Cadena Osicular (VCO), mientras que si el FMT se coloca
sobre la membrana de la ventana redonda, se trata de una
Vibroplastia en Ventana Redonda (VVR), técnica que fue
descrita inicialmente por Colletti et al. en el 2005. Ambas
técnicas son de uso rutinario en nuestra practica.

El abordaje quirGrgico para ambas técnicas de
posicionamiento del FMT es similar y se efectua a través
de una mastoidectomia, conservando un fragmento de hueso
cortical para cerrar la cavidad. Segin los hallazgos, se
ejecuta la técnica de muro alto o muro bajo para el acceso a
las estructuras del oido medio.

Cuando se tiene una cadena osicular completa y mévil, se
prefiere la VCO y la implantacion se realiza segun la técnica
estandar para VCO descrita por Symphonix Devices Inc.
(7). En este caso, una vez practicada la mastoidectomia y
teniendo un acceso al oido medio con el espacio necesario
y suficiente a través de una timpanotomia posterior, con
ayuda de su gancho de fijacion se asegura el FMT en la
apofisis larga del yunque, de tal manera que el estimulador
quede vibrando en direccion hacia la ventana oval (figura
1). Cuando no se tiene una cadena osicular completa, se
verifica la apropiada movilidad del estribo o que se observe
un buen juego de ventanas. En estos casos, se busca el
area de la ventana redonda y con fresa de diamante se
retira el labio superior 6seo hasta visualizar la membrana
de la ventana. Posteriormente se verifica con una plantilla
de FMT si se dispone de espacio suficiente para alojar el
estimulador y se amplia si es necesario. Una vez asegurado

el demodulador en un bolsillo subperidstico a nivel de la
sutura temporolambdoidea, se retira el gancho de fijacion del
FMT y se posiciona este sobre la membrana de la ventana
redonda, previa interposicion con un pequeilo fragmento de
fascia temporal, periostio o pericondrio, asegurandose de
que el eje de vibracion del FMT quede perpendicular a la
membrana de la ventana (figura 2). Para estabilizar el FMT
se utilizan fragmentos de cartilago, fascia o pericondrio. En
seguida, el cable conductor que viene del demodulador se fija
a la superficie de la mastoidectomia con pegante de fibrina
para prevenir extrusion en casos de cavidades radicales. Por
ultimo, se ocluye la mastoidectomia, se reponen los colgajos
y se cierra la incision.

Figura 1. Vibroplastia en apdfisis larga del yunque. Se observa
el FMT ajustado con su gancho de sujecion a la apdfisis larga del
yunque en un oido izquierdo.

Figura 2. Vibroplastia en ventana redonda. FMT posicionado sobre
la ventana redonda con interposicion de un fragmento de fascia.

Técnica quirirgica para el sistema de implante oseointegrado
BAHA®

El sistema BAHA® aprovecha la propiedad de transmision
del sonido en un medio solido, como lo es el hueso temporal.
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La vibracion llega directamente por transmision 6sea a la
capsula otica del oido afectado o a la capsula contralateral en
caso de sordera unilateral.

Para la implantacion del sistema BAHA®, se marca en
la region retroauricular del lado que se desea intervenir el
sitio donde estara alojado el implante, a unos 50-55 mm del
conducto auditivo externo (CAE) y aproximadamente a 45°
de elevacion en relacion con este. Se hace una incision recta
vertical de 4 cm hasta visualizar el tejido muscular. Luego
se incide el musculo temporal hasta el periostio. En seguida
se hace un corte en el periostio en forma de X y se levanta
hasta visualizar la superficie del hueso temporal. Con fresa,
se realiza el orificio en el hueso, cuya profundidad puede
variar de 3 a 4 mm, si se tiene un paciente de menos de 10
aflos 0 mayor, respectivamente, que después se amplia con
el countersink, y queda listo el sitio para fijar el implante.
Con irrigacion continua se fija el abutment premontado o se
asegura sobre el fixture implantado, cubriendo la base del
implante con periostio (figura 3a). Si el paciente es menor
de 10 afios de edad, también se le fija un implante de reserva
(fixture), que se deja con su correspondiente tapa y se recubre
con periostio (figura 3b). Luego se exterioriza el abutment a
través de la incision y, sin adelgazar piel, se cierra la herida
por planos. Finalmente se coloca la tapa de cicatrizacion e
hiladillos impregnados con ungiiento antibiotico alrededor.

La evaluacion de los desenlaces se realizo por medicion
de la ganancia auditiva, a partir de la diferencia en los
promedios de las frecuencias a 0.5, 1, 2 y 3 kHz en la
audiometria tonal postimplante con el sistema VSB y sin
¢l. La discriminacion del lenguaje se identificé mediante
logoaudiometria. Los puntajes obtenidos de encuesta HDSS
permitieron identificar la valoracion de satisfaccion y calidad
de vida con el dispositivo.

La revision de los registros clinicos se realizé desde la
fase de evaluacion previa al implante y se extendi6 hasta las
notas de seguimiento mas recientes en cada caso. Los datos
de las variables definidas para el estudio se trasladaron a una
hoja de trabajo MS Excel 2010 (Microsoft Corp., Seattle,
Estados Unidos), las variables categéricas se expresan en
proporciones y las variables cuantitativas con medidas de
tendencia central y de dispersion. Para identificar la eventual
existencia de diferencias en los desenlaces audioldgicos
por técnica mastoidectomia muro alto/bajo, se realizd
un contraste de hipoétesis para igualdad de media de la
ganancia auditiva. De la poblacion de pacientes usuarios del
sistema osteointegrado BAHA se seleccioné una muestra,
comparable por edad, tipo de pérdida y tiempo de uso del
sistema, con el fin de comparar la media para la ganancia
auditiva, discriminacion de lenguaje a 65 dB y los puntajes en
la escala de valoracion de satisfaccion y calidad de vida entre

T e o gy SR 1

Figura 3. Implante oseointegrado BAHA®. (a) Abutment exteriorizado a través de la incision lineal en paciente adulto. (b) Abutment y
fixture de reserva con su tapa en posicion en un paciente menor de diez afos de edad.

el sistema osteointegrado BAHA® y el sistema VSB. Para
realizar el contraste de igualdad en variables cuantitativas se
acudio a la prueba t, nivel de significancia p < 0.05. Para el
procedimiento de analisis estadistico se utilizo el programa
Stata version 10.1 (StataCorp LP, College Station, USA).

Resultados

Desde junio del 2008 se ha implantado el sistema VBS en 28
pacientes. En 25 de ellos se logré informaciéon completa y
suficiente pararealizar el analisis propuesto. Los tres restantes
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fueron excluidos del analisis final por estar en proceso de
revision médica e imaginoldgica y no son usuarios actuales
del sistema.

La edad promedio al momento del implante era de 39
aflos, con pérdida auditiva predominantemente mixta, y
el factor etiolégico mas frecuente lo constituye el proceso
inflamatorio créonico del oido medio. Las caracteristicas
generales de la poblacion del estudio se presentan en la tabla
1. Todos los pacientes los intervino, bajo anestesia general,
el mismo cirujano (JAR), mediante las técnicas quirtrgicas
descritas en la seccidon de métodos. Algunos aspectos
quirurgicos para el sistema VSB se resumen en la tabla 2.

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion de pacientes usuarios

de VSB

Poblacién n.° %
Edad 39 + 15 afios
Sexo
Femenino 14 (56%)
Masculino 11 (44%)
Tipo de pérdida
Mixta 21 (84%)
Conductiva 2 (8%)
Neurosensorial 2 (8%)
Etiologia
OMC* 16 (64%)
OMCC** 8 (32%) | 8 (32%)
Microtia/atresia 1 (4%) 1 (4%)

*  Otitis media cronica
** Otitis media cronica colesteatomatosa

En la grafica 1 se presentan los valores audiométricos pre
y postimplante (con el VSB y sin ¢él). La ganancia auditiva
promedio en el grupo de implantados, calculada por la
diferencia en los promedios de las frecuencias 0.5 a 3 kHz en
la audiometria tonal postimplante, con el sistema VSB y sin
él, fue de 36 + 16 decibeles. No se identificaron diferencias
significativas en la ganancia auditiva entre los procesadores
AP404-36 dB y Amadé-38 dB, (p = 0.6). La discriminacion
del lenguaje a 65 decibeles fue de 93%.

Al efectuar el analisis de esta ganancia en los 18 pacientes
con mastoidectomia radical (CWD) y compararla con
aquella de siete pacientes en quienes la técnica fue CWU,
se identifica 28 = 8 dB y 38 + 17 dB, respectivamente, sin
revelar diferencias estadisticas significativas con p = 0.057.

De la poblacién de pacientes implantados con el sistema
osteointegrado BAHA se seleccion6 una muestra semejante
en nimero de usuarios activos, cuya edad al momento del
implante, tipo de pérdida y tiempo de uso fuese comparable
con los pacientes del sistema VSB.

En este grupo, la media de ganancia auditiva, determinada
de la misma manera que para los usuarios VSB, fue de 37 dB,
y la discriminacion del lenguaje a 65 decibeles del 100%.

Tabla 2. Aspectos quiruargicos

Cirugia n.’ %
Mastoidectomia*®

Muro alto (CWU) 18 (72%)
Muro bajo (CWD) 7 (28%)
Ubicacion del FMT

Ventana redonda 23 (92%)
Cadena osicular 2 (8%)

* Tipo de cavidad al final del procedimiento

Audiometrias pacientes con VSB
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Grafica 1. Curvas audiométricas promedio pre y postoperatorias de los pacientes usuarios del sistema VSB (n = 23).
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En términos de satisfaccion de uso de los sistemas VSB
y BAHA®), en aspectos generales de los dispositivos (grafica
2), se observan calificaciones similares relacionadas con
confort y manipulacion, siendo la apariencia cosmética y
la visibilidad los aspectos con mayores diferencias en los
puntajes a favor del sistema VSB. En la grafica 3 se observan
los puntajes obtenidos para los aspectos de calidad del sonido
del dispositivo, siendo similares en los aspectos particulares
con una diferencia notable en el caso de la nitidez y tono
del sonido a favor del sistema BAHA®. En cuanto a los
aspectos de calidad de vida, que se muestran en la grafica
4, los sistemas brindan satisfaccion general, aunque se
evidencia alguna dificultad en el uso del dispositivo en la
comunicacion telefonica.

Como complicaciones después de la operacion, se
reportan cinco casos de eventos postoperatorios; dos
pacientes presentaron exposicion parcial del cable en la
cavidad del oido medio; con estos, al manifestar buena
ganancia auditiva, se decidié no realizar procedimientos de
revision quirtrgica. Un paciente experimentd infeccion de
la herida quirurgica y fue manejado con antibidticos. Dos
pacientes manifestaron que su audicion bajo, por lo cual uno
de ellos solicito el retiro del sistema VSB, y se le realizé un
implante coclear. El ultimo paciente no utiliza el sistema y es
usuario de BAHA en el lado contralateral.
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Grafica 2. Puntajes promedio de satisfaccion en relacion con aspectos generales del dispositivo.
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Grafica 3. Puntajes promedio de calificacion en relacion con la calidad del sonido de los dispositivos.
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Grafica 4. Puntajes promedio de satisfaccion en aspectos de calidad de vida con el uso de los dispositivos.

Discusion

Este estudio retrospectivo analiza los resultados de
vibroplastia con el sistema VSB en pacientes con sordera
conductiva y mixta de moderada a severa, y confirma la
efectividad de aplicacion de la protesis en la rehabilitacion
auditiva de estos pacientes. Los resultados audioldgicos
en el presente estudio reafirman los hallazgos de trabajos
anteriores, de acuerdo con las ganancias auditivas obtenidas
por los pacientes a quienes se les realizd vibroplastia en
ventana redonda (3, 5, 8, 9).

En relacién con la técnica quirtrgica, los factores
anatomicos determinaron en gran medida la posicion final
del FMT. Sabemos que las cavidades de mastoidectomia
realizadas mediante la técnica de muro alto presentan menor
morbilidad en el periodo posterior a la cirugia que con la
técnica de muro bajo; por lo tanto, esta se podria considerar
una variable que afectaria los desenlaces audiologicos. El
presente estudio no evidencid diferencias estadisticamente
significativas en los resultados audiologicos entre los
grupos de los pacientes con cavidades abiertas (muro bajo)
o cerradas (muro alto). Sin embargo, dado el tamafio de la
muestra disponible a la fecha, se podria explicar la razén por
la cual no hayamos identificado la eventual diferencia.

En términos generales de satisfaccion, los pacientes
otorgaron una alta calificacion con el uso del sistema VSB,
siendo similar a lo manifestado por aquellos usuarios del
sistema BAHA®.

Conclusiones

El sistema VSB representa una alternativa de rehabilitacion
auditiva para pacientes con pérdidas sensorioneurales,
conductivas o mixtas de moderadas a severas.

La rehabilitacion auditiva mediante los sistemas VSB y
BAHA® brinda satisfaccion a los usuarios, pues mejora su
calidad de vida.

El presente trabajo nos estimula a continuar investigando
las variaciones, ventajas y beneficios en este grupo de
pacientes, comparando los resultados con quienes reciban un
dispositivo con FMT en cadena osicular.
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