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Resumen
Introduccién: Los implantes de conduccién ésea percutdneos

son el modelo clasico de osteointegracion y constituyen una
alternativa en el tratamiento de la hipoacusia conductiva y
mixta. En los Ultimos afios han aumentado sus indicaciones,
aunque se cuestiona su uso debido a las complicaciones loca-

les que ocasionan.

Nuestro objetivo es describir las complicaciones producidas por
la colocacién de dispositivos osteointegrados percutdneos en

nuestro centro.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio longitudinal retrospec-
tivo que incluyé a 57 pacientes consecutivos a los que se les implanté
un dispositivo de conduccion por via ésea percutanea de tipo Baha®.
Las indicaciones clinicas principales fueron la otitis media crénicay
las malformaciones auriculares. Para describir las complicaciones

locales periimplante se empled la clasificacion de Holgers.

Resultados: Tras un seguimiento medio de 12 meses (intervalo:
4-48 meses), un 26,31% de los pacientes presentaron algun tipo
de complicacién del tejido blando periimplante. Unicamente un
paciente (1,75%) presentd reacciones graves que precisaron la
extraccion del implante. Las complicaciones en la edad pediatrica
fueron llamativamente superiores alcanzando el 42,85% de los

nifios implantados.

Conclusiones: Nuestra tasa de complicaciones se sitda en el limite
inferior del intervalo de complicaciones locales descrito en la
bibliografia, que aporta cifras muy heterogéneas de hasta el 70%.
La mayoria de ellas son de caracter leve y se resuelven con trata-
miento antibidtico tdpico. Sin embargo, esta tasa es mas elevada

en nifos.

Palabras clave
Implante de conduccién 6sea percutadneo, complicaciones locales,
Holgers, BAHA, Baha®.
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Implicaciones Clinicas

Las reacciones cutaneas periimplante mayores son escasas y no justifican el
cambio per se a la osteointegracion transcutanea. La eleccion del dispositivo
osteointegrado mas adecuado para cada paciente debe realizarse en primer lugar
en funcién de la indicacion audiolégica prestando atencion a la pérdida auditiva
en frecuencias agudas, donde el uso de dispositivos transcutaneos pasivos podria
determinar una falta de discriminacion. La experiencia quirtrgica de cada equipo
y los motivos econémicos también se deben tener en cuenta.

Introduccién
Durante los ultimos afios ha aumentado el interés 'y
la aceptacion de los implantes de conduccién ésea
(Lavilla et al., 2019). Se consideran una opciéon de
tratamiento eficaz en pacientes con hipoacusia
conductiva, mixta o hipoacusia neurosensorial
profunda con audicién normal contralateral,
habiéndose producido una ampliacién en las
indicaciones tanto actuales como novedosas (Lavilla
Martin de Valmaseda et al., 2019; Yuen et al., 2009).
Los implantes de conduccién 6sea son dispositivos
médicos semiimplantables que estan formados
por un procesador externo, un micréofono y un
amplificador. Transmiten el sonido hasta la capsula
otica permitiendo la vibracion de los liquidos
intracocleares, evitando el oido externo y el oido
medio (Lavilla Martin de Valmaseda et al., 2019).
En funcién de como se realiza la conexion entre el
procesador externo y el implante se distinguen dos
tipos de implantes de conduccion ésea: percutaneos

y transcutaneos (Figura 1). En los percutaneos existe
una conexioén directa entre ambos, ya que el implante
atraviesa la piel, mientras que en los transcutaneos la
comunicacién se realiza a través de una piel intacta
y se diferencian en sistemas de conduccién pasiva
0 skin-drive (vibracién transmitida a través de la piel
intacta por imanes) y conduccion activa o direct-drive
(vibracién producida directamente por el implante;
Lavilla Martin de Valmaseda et al., 2019).

Los dispositivos transcutaneos pasivos consisten
en un implante de titanio que se coloca debajo de
la piel con un pedestal que protruye bajo la misma.
El sonido se transmite a través de la piel intacta desde
un transductor pasivo al pedestal, mientras que los
dispositivos transcutaneos activos se caracterizan
porque la vibracién es generada directamente por el
implante después de recibir el sonido correctamente
procesado (Reinfeldt et al., 2015).

El fendmeno de osteointegracion previamente
descrito en la literatura explica el crecimiento de

Figura 1. Tipos de implantes de conduccion sea
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tejido 6seo en contacto con el implante de titanio,
formando una conexién estructural y funcional
entre el hueso y la superficie del implante que
permite la transmisién del sonido. (Branemark et
al., 2001; Tjellstrédm et al., 1981). La principal via de
transmision es la frontal para las frecuencias graves,
no estando tan bien definido para las frecuencias
agudas (Dufour-Fournier et al., 2022). Posteriormente
se han desarrollado implantes de conduccién ésea
en los que no es necesaria la osteointegracion de
sus componentes de titanio (Bonebridge™; Zernotti
y Sarasti, 2015).

Los implantes de conduccién ésea percutaneos
representan el modelo cldsico de osteointegracion,
con unos excelentes resultados audioldgicos,
(especialmente en las frecuencias agudas), aunque
son menos estéticos. Podrian ser superiores a los
transcutaneos debido a la atenuacion producida
en este tipo de dispositivos por interposicion de la
piel de hasta 5-20 dB en el intervalo de frecuencias
entre 1y 4 KHz (Verstraeten et al., 2009). Los
dispositivos transcutaneos constituyen una solucion
mas estética, lo que ha hecho aumentar su uso en
los ultimos afos. Algunos autores han sefialado
una menor frecuencia de complicaciones locales
empleando dispositivos transcutaneos, lo que
también favoreceria su empleo (Ellsperman et al.,
2021). Aun asi, la fuerza requerida para mantener
el iman en su lugar y que se produzca una correcta
transmision del sonido puede producir irritacion de
la piel y los tejidos percutaneos, lo que lleva en los
casos mas extremos a la necrosis (Chen et al., 2017).
Las complicaciones mayores mas frecuentes de los
implantes transcutaneos pasivos son el seroma, el
hematoma, la infeccién local o las Ulceras cutaneas,
que suponen en total un 5,2% de todos los pacientes
(Cooper etal., 2017).

La implantacién quirdrgica de los dispositivos
de conduccién 6sea ha evolucionado durante las
ultimas décadas. Actualmente, la mayoria de los
procedimientos se realizan en un unico tiempo
bajo anestesia local o general empleando una
gran variedad de incisiones (Calon et al., 2018).
En pacientes pediatricos, donde el espesor del craneo
es menor, se debe producir la osteointegracion antes
de la colocacion del procesador y se podria considerar
un procedimiento en dos fases (Roman et al., 2011;
Verheij et al., 2016). El procedimiento quirdrgico
clasico incluye el adelgazamiento de la piel alrededor
del implante con el objeto de asegurar un contacto
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adecuado de la piel con el tejido 6seo y disminuir el
riesgo de sobrecrecimiento cutaneo e infecciones
locales (Cass y Mudd, 2010). Se han desarrollado
nuevas técnicas quirdrgicas para tratar de minimizar
las complicaciones locales como la técnica de incision
lineal sin reduccion del tejido blando (den Besten
etal., 2016), la técnica de perforacion sin necesidad de
incision y la técnica de cirugia minimamente invasiva
(MIPS; Johansson et al., 2017).

El estado de la piel y el grosor craneal pueden
influir en el desarrollo de complicaciones cutaneas
después de la cirugia de implantacion de dispositivos
osteointegrados percutaneos. La piel delgada, fragil o
con antecedentes de enfermedades cutaneas como
psoriasis o eccema puede aumentar el riesgo de
irritacién cutanea, aparicion de ulceras por presién
o infeccion posquirdrgica (Calon et al., 2018). Otro
factor de riesgo en el fallo del dispositivo en pacientes
pediatricos es su nivel socioeconémico (Kraai et al.,
2011).

Por otro lado, un mayor grosor de la calota se
considera mas favorable para la implantacion, ya
gue proporciona una mayor estabilidad y reduce
el riesgo de migracion del implante. La evaluacion
preoperatoria y una seleccién adecuada de los
pacientes pueden ayudar a reducir el riesgo de
complicaciones y lograr resultados mas satisfactorios.
Algunos autores proponen la realizacion de TAC
de forma rutinaria y la aplicaciéon de protocolos
radiolégicos especificos previos a la cirugia (Brenner
etal., 2007).

El objetivo de este estudio es describir las
complicaciones producidas por la colocacién de
dispositivos osteointegrados percutaneos en nuestro
centro.

Métodos

Se realizé un estudio longitudinal retrospectivo que
incluyé a 57 pacientes consecutivos a los que se les
implanté un dispositivo de conduccion por via 6sea
percutanea de tipo Baha® Connect (CochlearTM)
en un hospital de tercer nivel entre enero de 2015
y diciembre de 2021. El procesador externo fue
elegido en funcién de los umbrales audiométricos
por via 6sea, oscilando entre 45, 55, y 65 dB HL
para los procesadores Baha® 5, Baha® 5 Power
y Baha® 5 SuperPower, respectivamente. Todos
los pacientes evaluados contaban con un estudio
audiolégico completo que incluyé otomicroscopia,
audiometria tonal liminar y audiometria verbal. Previa
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a la intervencion, se efectud en todos los casos una
prueba del dispositivo adaptado mediante una banda
elastica en la consulta durante un tiempo medio de
dos horas.

La técnica quirdrgica empleada fue la incision

arciforme con implante colocado fuera de la incision.

Tras realizar la incisién y diseccion del tejido celular
subcutaneo, se elevo el periostio, después se avelland
el lecho 6seo y se colocé el pedestal; la eleccién del
tamafio de este se hizo en funcién del espesor de la
piel y del tejido celular subcutaneo. La externalizacién
del pedestal se llevé a cabo fuera de la incisién con
técnica de perforacién. A continuacion, se suturdy
se coloco la placa de cicatrizacion, que se cubrié con
una gasa impregnada con pomada antibiética de
bacitracina, neomicina y polimixina B.

Todas las intervenciones se realizaron bajo
anestesia general combinada con infiltracion
de anestésico local con vasoconstrictor. Las
complicaciones se categorizaron siguiendo
la clasificacion de Holgers, que estratifica las
complicaciones cutaneas periimplante (tabla 1;
Ellsperman et al., 2021).

Tabla 1. Clasificacion de Holgers

Grado Reaccién cutanea Tratamiento

0 Ausencia Limpieza de detritos

1 Eritema Tratamiento local
Eritema + exudado Tratamiento local
Eritema + exudado + Cirugia de revisién
tejido de granulacién

4 Reacciones graves Extraccion

Resultados

La muestra inicial constaba de 63 pacientes, de
los cuales se excluyeron seis: tres por pérdida en
el seguimiento y tres por presentar un dispositivo
Baha® adaptado mediante Softband. La muestra
quedd conformada por 57 pacientes con una edad
media de 49,80 + 20,02 afios, de los cuales el 56,89%
eran mujeres. La edad media del subconjunto
de la edad adulta fue de 55,26 + 15,80 afios. Del
total, siete pacientes (el 12,28%) eran menores de
15 afios, con una edad media de 10,42 + 3,30 afios. El
seguimiento medio de los pacientes fue de 12 meses
(intervalo: 4-48 meses) e incluyd visitas periédicas en
la consulta de otologia con una periodicidad semanal
durante las primeras dos semanas, mensual hasta
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los seis meses y semestral posteriormente en la
mayoria de los pacientes, si bien existen variaciones
en funcion de la evoluciéon de cada paciente. Se
registro la clasificacion de Holgers en cada visita en
el caso de que el grado se encontrase entre 1-4. La
programacién del procesador de sonido se llevo a
cabo en nuestro centro en la visita correspondiente
al primer mes tras la intervencién quirurgica.

Alrededor del 80% de las complicaciones locales
periimplante ocurrieron en los primeros dos meses
después de la intervencion quirurgica. Sin embargo,
hubo tres pacientes adultos sin antecedentes
médicos relevantes que experimentaron infecciones
recurrentes durante los primeros afios después de
la cirugia. El periodo de seguimiento promedio es
muy variable en los estudios publicados, dado que
oscila entre tres y 61 meses en la revision sistematica
publicada por Mohamad et al. (2016)

En la tabla 2 detallamos las indicaciones clinicas
de implantacién del dispositivo. En las tablas 3y
4 se especifican las indicaciones clinicas para los
subgrupos de poblacién pediatrica y adulta de la
muestra. En el caso de los pacientes con otitis
media crénica, los pacientes referian episodios
de otorrea frecuente que impedian el uso de
audioprotesis convencionales o bien limitaban su
rendimiento. No contamos con ningln paciente
que haya recibido un implante con diagnéstico
de hipoacusia neurosensorial profunda unilateral
utilizando estimulacién cruzada de la sefial de tipo
CROS (contralateral routing of signals, transmisién
contralateral de sefiales).

Tabla 2. Indicaciones clinicas de colocacion de dispositivos de conduccion
Gsea percutaneos en nuestra muestra

Diagnéstico n=57
Otitis media crénica simple/colesteatomatosa 42
Malformaciones congénitas del pabellén auricular 10

y conducto auditivo externo

Otoesclerosis con mala repuesta a la cirugia 4
Mala adaptacién a audioprétesis

Tabla 3. Indicaciones clinicas de colocacion de dispositivos de
conduccion Osea percutaneos en la poblacion pediatrica

Diagnéstico n=7

Malformaciones congénitas del pabellén auricular 6
y conducto auditivo externo

Otitis media crénica colesteatomatosa 1
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Tabla 4. Indicaciones clinicas de colocacion de dispositivos de canduccion
0sea percutaneos en la poblacion adulta
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Tabla 5. Complicaciones de tejido blando periimplante categorizadas segun
la clasificacion de Holgers en el conjunto de la muestra

Del total de pacientes estudiados, 15 (el 26,31%)
presentaron algun tipo de complicacion local, siendo
la mayoria de ellas (el 93,33%) menores (grados 1
y 2 de Holgers; tabla 5). Las complicaciones en la

edad pediatrica fueron llamativamente superiores.

Del total de 7 nifios receptores de implantes, 3 (el

42,85%) presentaron algun tipo de complicacion.

Dos de estos casos pediatricos se estratificaron
como Holgers de grado 1, mientras que en un
paciente se produjo un sobrecrecimiento de
tejido sobre el implante que preciso el recambio
(Holgers 4; figura 2). Un paciente pediatrico
presentd extrusion espontanea de implante y otro
paciente extrusion tras traumatismo local. La tasa
de complicaciones en la edad adulta fue del 24% del
total, todas ellas estratificadas como de grado leve
(Holgers 1y 2). No se presentaron complicaciones
locales graves (Holgers 3y 4; figura 3).

Diagnéstico n=50 Complicaciones | Tratamiento Ndmero de
< . N
Otitis media crénica simple / colesteatomatosa 41 cutaneas pacientes (%)
i 0,
Malformaciones congénitas del pabell6n auricular 4 Holgers 0 No precisa 42 (73,68%)
y conducto auditivo externo Holgers 1 No precisa 3(5,26%)
Otoesclerosis con mala repuesta a la cirugia 4 Holgers 2 Antibiético topico
0
Mala adaptacion a audioprétesis 1 + controles 11(19,29%)
semanales
Holgers 3 Cirugia de revisién 0 (0,00%)
Holgers 4 !Extracuon del 1(1,75%)
implante

De los pacientes que presentaron alguna
complicacién local, dos tenian diagnéstico de
eccema irritativo y uno de psoriasis, sin manifestar
otras enfermedades cutdneas. Todos los pacientes
cumplian con el espesor minimo requerido para la
colocacion del pedestal segiin mediciones realizadas
en imagenes de TAC (2,5 mm), por lo que no se
ha considerado como un factor determinante en
la aparicién de complicaciones locales en nuestra
muestra (Tjellstrom et al., 2001).

Discusiéon

Hemos encontrado una tasa de complicaciones
locales baja (el 26,31%) empleando implantes de
conduccién 6sea percutaneos, siendo la mayoria

Figura 2. Complicaciones cutaneas en la edad pediatrica
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Figura 3. Complicaciones cutaneas en la edad adulta
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Holgers 3 Holgers 4

de ellas (el 93,33%) leves. Sin embargo, esta tasa
de complicaciones cutaneas se eleva en poblacion
pediatrica hasta alcanzar un 42% de los pacientes.
En la revision sistematica publicada por Lagerkvist
et al. (2020) se estudia el dispositivo de conduccién
Osea percutaneo Ponto®. Se describe una tasa de
reacciones adversas locales Holgers =2 en un 15%
(133/863) de los pacientes, si bien no todos los
estudios recogian este dato. No se informa acerca de
complicaciones potencialmente mortales (Lagerkvist
et al., 2020), lo cual coincide con los datos obtenidos
en la revisidn sistematica realizada por Schwab et al.
(2020) de un total de 234 articulos, en el que la tasa de
acontecimientos adversos con relacion al nimero de
oidos fue de dos (28,6%) para dispositivos Ponto® y
de 44 (37,6%) para dispositivos de tipo Baha® Connect,
sin analizar si estas diferencias son estadisticamente
significativas. Schwab et al. (2020) también detallan
la incidencia de acontecimientos adversos usando
el parametro del cociente de acontecimientos por
oido (REE) de manera independiente para cinco
categorias (relativas al dispositivo, a la piel, a la cirugia,
al paciente y no especificadas). Se detectaron un total
de 204 acontecimientos adversos diferentes, siendo
los mas frecuentes para dispositivos de tipo Baha®
Connect: grado 1 de Holgers (REE de 0,07), grado 2 de
Holgers (REE de 0,05) y cirugia de revisién cutanea por
sobrecrecimiento (REE de 0,04). Los datos analizados

6

demostraron que la tasa de complicaciones es
muy baja con ambos dispositivos y que no son
comparables por ser cualitativamente diferentes
(Schwab et al., 2020). Los resultados obtenidos se
encuentran en concordancia con nuestro estudio, en
el que las complicaciones mas frecuentes encontradas
han sido grados 1y 2 de Holgers (el 82,35%).

El metaanalisis publicado por Kiringoda y Lustig
(2013) describe las complicaciones locales cutaneas
como las mas comunes. Tras recopilar 21 trabajos se
encontré una tasa de complicaciones en poblacion
adulta y mixta que oscila entre el 2,4%-38,1% para
Holgers <4 y de 0,4%-4,8% para complicaciones
de grado 4 de Holgers. Un Unico estudio que
incluyé pacientes pediatricos notifica una tasa de
complicaciones globales del 89% y complicaciones
Holgers =2 del 77,8% en 27 pacientes (Kraai et al.,
2011). Otros estudios publicados describen la tasa de
extrusion del implante en la poblacién pediatrica entre
el 5,3%y el 26% (Dun et al., 2012). Las complicaciones
mas frecuentes en edad pediatrica son la pérdida del
tornillo y el desarrollo de complicaciones cutaneas,
dado que se produjo la pérdida de tornillo hasta en el
14% de la poblacién estudiaday fue hasta del 71% en
nifos menores de 5 afios (Roman et al., 2011). Estos
resultados coinciden con el estudio retrospectivo
publicado por de Wolf et al. (2008) en el que se
describe una pérdida del implante hasta en el 16,3% de
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la poblacién pediatrica (21/129), la mayoria producidas
en el primer afio tras la intervencién quirdrgica.

En los estudios de den Besten et al. (2015) y Dun et
al. (2012) se consideran las enfermedades cutdneas o
los trastornos graves del aprendizaje como factores de
riesgo para el desarrollo de complicaciones cutaneas;
por el contrario, el sexo femenino se considera un
factor de riesgo negativo o protector. En nuestro
estudio no hemos considerado los factores de riesgo.
Siau et al. (2016) describen los principales motivos
por los que los pacientes rechazan la colocacion del
Baha®; de 98 pacientes con indicacion de colocacién,
Unicamente en el 38,8% de los casos se llevé a cabo la
intervencion quirurgica. El 45% alegaron ansiedad ante
la cirugia y el 30% cuestiones estéticas. Este motivo es
uno de los principales factores que explican el hecho
de que esté en boga la colocacion de dispositivos
transcutaneos, que mantienen la integridad de
la superficie cutdnea; sin embargo, su tasa de
complicaciones no es nula (de Souza et al., 2022).

Aunque los dispositivos transcutaneos pasivos
ocasionan una tasa menor de complicaciones
cutaneas, la fuerza magnética que se requiere para
mantener el dispositivo externo en su lugar correcto
y que la transmision del sonido sea correcta puede
provocar dolor e irritacion local hasta alcanzar la
necrosis por isquemia en los casos mas extremos
(Chenetal., 2017; Ellsperman et al., 2021). La revision
sistematica de Cooper et al. (2017) informa de una
tasa de complicaciones cutaneas leves del 13,1% que
se resolvieron con el uso de un iman menos potente
(Cooper et al., 2017; Ellsperman et al., 2021). En la
revision sistematica publicada por de Souza et al.,
(2022) se describen un total de 192 acontecimientos
adversos en relacién con la implantacién de
901 dispositivos transcutaneos (el 21,3%). Se
catalogaron como menores en el 84,3% y mayores
en el 16,1%. La tasa de complicaciones menores
relacionadas con la implantacion transcutanea se
sitla en torno al 20%, datos similares a la tasa de
complicaciones de implantacion percutanea.

La técnica de incision arciforme con conservaciéon
de tejido y colocacion del implante externo fue la
empleada en nuestro estudio; ésta pretende evitar
complicaciones, como el sobrecrecimiento bacteriano,
que pueden llevar a la aparicion de complicaciones
locales. En el estudio retrospectivo publicado
por Strijbos et al. (2022) se compara la técnica de
incision lineal con conservacion de tejido (LITT-P)
con la incision de forma estrellada minimamente
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invasiva (SSI). No se detectaron complicaciones
intraoperatorias, pero la tasa de complicaciones
cutaneas fue menor con la técnica LITT-P (17 frente
a 21 Holgers 1,y 10 frente a 16 Holgers 2). Estos
resultados concuerdan con la revisidon sistematica
publicada por Mohamad et al. (2016) que incluye
30 estudios en los que se compara la tasa de
complicaciones en funcion de la técnica quirurgica
empleada. El uso de la técnica de incisién lineal
notific6 menos complicaciones que el uso del
dermatomo (Mohamad et al., 2016; Tamarit Conejeros
et al., 2009). En nuestro estudio se emple6 la misma
técnica quirurgica en todos los casos, por lo que no
podemos comparar la tasa de complicaciones.

El coste de los dispositivos de conduccion ésea
puede variar en funcion del modelo especifico, la
complejidad del dispositivo, el tipo de procesador o
los accesorios incluidos (Olsen et al., 2011). No es un
factor que influya en la aparicion de complicaciones
cutaneas, pero a nuestro modo de ver el coste
econdmico es un aspecto que debe tenerse
en cuenta a la hora de hacer nuestra eleccion,
especialmente en un centro sanitario publico. La
tasa de complicaciones varia en funcion de la técnica
quirdrgica, la experiencia del cirujano o los factores
precipitantes de los pacientes (den Besten et al.,
2015; Ellsperman et al., 2021; Kiringoda y Lustig,
2013). El porcentaje de complicaciones importantes
es bajo y no justifica por si mismo un cambio en
la indicacion de los dispositivos (Ellsperman et
al., 2021). Las técnicas que siguen el principio de
conservacion de tejido, como la usada en nuestro
estudio, son seguras con una incidencia baja de
infecciones postoperatorias en el seguimiento a
cortoy largo plazo (Verheij et al., 2016).

Como limitaciones de nuestro estudio caben
mencionarse la heterogeneidad de la muestra, su
pequefio tamafio y la falta de estudio de factores
de riesgo. La comparacién entre diferentes técnicas
quirdrgicas (método quirdrgico minimamente
invasivo [MIPS] frente a incisién con levantamiento
de colgajo) o el andlisis de las tasas de complicacién
en funcion del dispositivo de conduccion por via
Osea utilizado requieren estudios mas amplios,
con un mayor nimero de pacientes. Para ello nos
planteamos realizar un estudio multicéntrico.

Conclusiones
La eleccion del dispositivo osteointegrado se debe
decidir en base a la capacidad de amplificacion
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del dispositivo, los motivos econdmicos y las
complicaciones notificadas en cada centro. El
porcentaje de complicaciones graves es muy bajoy
no justificaria per se la sustitucién de los dispositivos
percutaneos por transcutaneos en los casos en que
la indicacion de estos dispositivos sea para evitar
complicaciones locales.
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