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Resumen Los implantes activos son Utiles en el tratamiento de la hipoacusia
neurosensorial, mixta con umbrales éseos superiores a 45 dB y algunas
sorderas de transmision. Constituyen una herramienta eficaz en pacientes
gue cumplen los criterios audioldgicos y bioldgicos de cada uno de los
sistemas. Proporcionan mejoras tonales y en la discriminacion verbal
similares a las audioprétesis externas, con mejor calidad del sonido.

Palabras clave | Oido Medio; Correccién de Deficiencia Auditiva; Sordera

Summary The active implants are useful in the treatment of sensorineural hearing
loss, mixed deafness with bone thresholds above 45 dB and some
transmission deafness. They are an effective tool for patients who meet the
audiological and biological criteria. Provides tonal improvements and similar
verbal discrimination external hearing aids with better sound quality.

Keywords Ear, Middle; Correction of Hearing Impairment; Deafness

Introduccion

El tratamiento de la hipoacusia ha sufrido importantes mejoras de la mano del
progreso tecnoldgico. La investigacion en diversos campos de la ingenieria
(mecénica, materiales, etc), el desarrollo de nuevos conceptos en cuanto a la
fisiologia del oido interno (transmision sonora desde la ventana redonda) asi
como la posibilidad de disponer para uso civil de nuevas patentes, antes de uso
exclusivo militar, ha permitido- desarrollar una serie de dispositivos semi o
completamente implantables en el oido medio cuyo objetivo final es la mejora
del paciente hipoacusico.

El rapido desarrollo tecnologico de estos dispositivos junto a la demanda
creciente (tabla 1) de los mismos, ha hecho que su variedad se haya
disparado en pocos afos.

Si su concepcion se llevéd a cabo en los afios 40 del siglo pasado, su madurez
ha ocurrido desde finales de los afos 90 hasta la actualidad.

Tabla 1

e 28M de americanos hipoacusicos (solo 21% portan prétesis debido a motivos
estéticos)
George, L. (2006). Report of the Medical Technology Assessment Working Group.
Duke University, Durham, NC.

e 16% de espafoles muestran algun grado de hipoacusia .

e 20% de los usuarios de audifonos no toleran las molestias fisicas que
provocan.

e Otro 50% de los usuarios de audifonos NO estan satisfechos con el
resultado funcional obtenido
Strom, K., (2005). HR Interviews...Sergi Kochkin, Hearing Review, 12(10),
Retrieved from the World Wide Web September 30, 2007.

El concepto de estos dispositivos se inicia en 1935 cuando Wilska [1]
experimenta con particulas de hierro que sitia en la membrana timpanica.
Wilska generaba un campo magnético mediante un hilo conductor introducido
en un molde auricular dando lugar a la vibracion de las particulas férricas. Esta
vibracion era transmitida la membrana timpanica generando una sensacién
sonora. Hacia el afio 1950, Rutschmann [2] estimulé con éxito los huesecillos
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adhiriendo pequefios imanes al umbo. Con esta configuracién creaba un
campo magnético modulado haciendo vibrar los huesecillos.

La configuracion de los actuales dispositivos implantables surge hacia los afios
70 [3-7].

El resultado funcional de estos dispositivos depende tanto de su correcta
indicacién audiol6gica como de una depurada técnica quirargica que asegure el
adecuado contacto entre la parte mévil del dispositivo y la membrana o hueso
con el que han de relacionarse.

Todos ellos poseen caracteristicas mecanicas que les hacen Utiles en algunas
hipoacusias y no aptos en otras pero, por regla general, son utiles en
hipoacusias transmisivas puras, mixtas con buena reserva coclear y
sensorioneurales de intensidad moderada o moderada/severa.

Los pacientes candidatos a implantar uno de estos dispositivos han de cumplir,
a parte de los audiolégicos, una serie criterios biolégicos: Edad, capacidad
cognitiva, disposicidn positiva hacia el uso de este tipo de implantes, exclusion
de determinadas malformaciones anatémicas...

Por regla general este tipo de audioprotesis estan indicadas en hipoacusias
cuya via Osea se sitie por encima del umbral de los 45 dB (a partir de ese
dintel el resultado funcional es variable e impredecible) y para su implantacion
precisan, en términos generales y segun el tipo de dispositivo, de estudios de
imagen [8] que permitan conocer la situacion-anatomica del oido medio, grado
de neumatizacion, procidencia de la duramadre, grosor de la cortical del hueso
temporal.

Sus contraindicaciones mayores son la hipoacusia fluctuante o rapidamente
progresiva, las expectativas exageradas, la minoria de edad (aunque se estan
estableciendo consensos para estos casos) Yy el padecimiento de
enfermedades que obliguen a realizar estudios de imagen (RM) repetidos.

Los implantes osteointegrados Baha y Ponto Pro asi como el iman del Sophono
Alpha 1 y 2 estan testados para realizar RM de hasta 3 teslas. Los
procesadores externos de todos estos dispositivos deben de ser retirados antes
de realizar cualquier tipo de RM. Cualquier dispositivo electromagnético es
inseguro si se realiza una RM [9].

Estos dispositivos no vienen a sustituir a los audifonos convencionales sino que
comparten con ellos las mismas indicaciones -a las cuales en algunos
extremos se superponen- pero les aportan una serie de caracteristicas que los
primeros no tienen por lo que, ante determinadas situaciones audiolégicas o
bioldgicas, presentan una idoneidad mayor. La mayoria de los usuarios de
audioprétesis que, finalmente, utiliza un dispositivo completa o parcialmente
implantable, reconoce como una caracteristica diferenciadora entre ambas
tecnologias la mayor calidad de sonido de los segundos.
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Segun la tecnologia empleada los dispositivos implantables en el oido medio se
clasifican en:

1-Piezoeléctricos
2-Electromagnéticos.
3-Electromecanicos.

Vamos a mencionar las caracteristicas principales, indicaciones,
contraindicaciones y limitaciones de algunos de estos dispositivos asi como
nuestra experiencia -muy limitada- en su uso:

I.- Piezoeléctricos: Su tecnologia esta basada en la caracteristicas que
presentan algunos materiales (cristales y ceramicos sobre todo) de contraerse
o dilatarse cuando son atravesados por una corriente eléctrica.

Fueron los primeros dispositivos disefiados para implantar en el oido medio
pero su recorrido fue corto para la mayoria de ellos (TICA®, P-MEI® de Suzuki)
[10-11] quedando algun dispositivo que, en la actualidad emplea esa tecnologia
(Sistema Envoy®) [12].

El sistema Envoy (figura 1) fue desarrollado por St. Croix Medical, Inc. [13].
Consta de dos sistemas (sensor y estimulador) ambos piezoeléctricos. Su
implantacion exige la eliminacion del yunque. El primero capta la vibracion en el
complejo martillo/membrana timpanica (que actia como micr6fono), mientras
gue el segundo entrega la_energia en el estribo. es complejo de implantar y
exige mediciones muy precisas en el oido
medio.

Sus resultados funcionales son satisfactorios
y, a pesar de las capacidades teoricas del
sistema (la salida maxima del mismo esta
por encima de 90 dB) su indicacion se
restringe a las hipoacusias medias Yy
moderadas con integridad timpanica y
estapedial.

Figura 1

Il.-Electromagnéticos.- Se basan en la vibracion que produce una particula
imantada cuando a su alrededor se crean campos magnéticos de polaridad
alternante.

En USA se comercializa con esta tecnologia el Sound-Tec®, La diferencia con
otros dispositivos es que el hilo inductor del campo magnético se sitla a
distancia del iman. El primero, situado en el procesador, se coloca en el CAE
como si fuese un audifono CIC, mientras que el segundo se aloja en la caja
timpanica (bien anclado a la apdfisis lenticular del yunque o bien en la
articulacion incudo-estapedial (lo que implica su desarticulacién).

Con los mismos principios esta comercializado (aun no en Europa) el
dispositivo Maxum® (Figura 2). Para evitar desarticular la articulacion
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incudoestapedial se ha desarrollado un amarre a modo de muelle que se ancla
al yungue. Sus indicaciones audiolégicas se muestran en la figura 3.

125 250 500 1000 2000 4000 8000 12000 Hz

-10
0
10
20
30
40
50
60

70
80

20
100

110 o 1N LS

dB HL

Figura 3

Soundtec

Figura 2

Sin embargo el mayor desarrollo de estos dispositivos esta representado por un
sistema denominado Vibrant Soundbrigde® de Med-El que se amarra en la
apofisis larga del yunque o bien directamente se apoya en la ventana oval o
redonda induciendo su vibracion a partir de un estimulo externo.

Se trata de un sistema semiimplantable cuyas indicaciones audiolégicas se
muestran en la figura 4. La parte externa del sistema procesa la sefial que
capta el micréfono y la envia al traductor implantado en el oido medio. Este
puede situarse o bien anclado en el yunque (figura 5) o bien contactando con la
ventana redonda (técnica descrita por Colletti y denominada Vibroplastia)
(figura 6 ) con indicaciones particulares (figura 7).
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En el caso de anclar el transductor (Floating Mass Transducer o FMT) al
yunque esta intervencion se puede realizar o bien a través de una amplia
timpanotomia posterior (figura 8) o bien elaborar un canal 6seo en el CAE que
comunique (mediante una timpanotomia anterior convencional) la cavidad
labrada en el hueso temporal para alojar los componentes internos del sistema,
con la caja timpénica (figura 9). EI FMT se amarra con firmeza al apdfisis larga
del yunque de modo que el eje mayor del FMT se situe en el mismo plano que
forman las curras del estribo.

Figur8 : Figura 9

En el caso de colocar el FMT en la ventana redonda (vibroplastia) es necesario
rebajar cuidadosamente la ceja osea que habitualmente cubre ventana y, por lo
general, la mucosa que cubre la membrana (figura 10) para asegurar el intimo
contacto entre el FMT y la membrana de la ventana redonda. Cualquier
desplazamiento del FMT que haga perder el contacto con la membrana se
traducira en hipoacusia. Por ello se colocan fragmentos de cartilagos entre el
lecho 6seo y el FMT de forma que quede encajado y dificultar su
desplazamiento.

Figura 10

El disefio inicial estaba indicado en el tratamiento de hipoacusias
sensorioneurales no rapidamente progresivas, de intensidad moderada en
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pacientes que no toleran las audioprétesis convencionales, pero se ha
extendido a hipoacusias mixtas y transmisivas al modificar Colletti la ubicacion
final del traductor (anclado en la apofisis larga del yunque) a la ventana
redonda (vibroplastia).

Estas indicaciones audioldgicas deben complementar estas otras indicaciones
clinicas por padecimiento de:

* Otitis externa crénica

* Otitis eccematosa cronica de la concha

* Psoriasis del pabelldon

* Alergias

* Agenesia del oido externo

» Estenosis o atresia del conducto auditivo externo

» Exdstosis severas

* Furunculosis recidivante

* Produccion excesiva de cerumen que afecte al normal uso del audifono

lll.-Electromecanicos. La transduccion electromecanica es una variacion de la
transduccion electromagnética. En los dispositivos electromagnéticos no es
facil establecer una relacion espacial constante entre el iman y el hilo conductor
de la corriente dado que el iman se ancla a un elemento anatobmico mientras
que el hilo que induce la corriente puede estar a distancia; esto puede dar lugar
a fluctuaciones en el rendimiento por variaciones en la respuesta frecuencia y
fluctuaciones en los niveles de salida. Los dispaositivos electromecéanicos tratan
de paliar estas deficiencias al situar en el mismo elemento el iman y el hilo
conductor optimizando, de este modo, la relacion espacial evitando la
variabilidad de la respuesta.

Los dispositivos electromecanicos, por tanto, transmiten la energia mecanica
producida directamente al elemento osicular al que se anclan.

En la actualidad hay dos grandes grupos de estos dispositivos:

1.- Aquellos que se anclan en el hueso temporal y que tansmiten al hueso la
energia amplificada que les llega. Estos dispositivos, inicialmente, constaban
de un puntal de titanio que se osteointegraba en el hueso y que sobresalia de
la cobertura cutanea (dispositivos percutaneos) siendo representados por los
modelos B.A.H.A.® y Ponto®. En los dltimos afios han aparecido sistemas con
el mismo concepto y el mismo tipo de procesador, pero que no obligan a
exponer el puntal osteointegrado a través de la piel para anclar el procesador,
sino que hacen llegar la vibracion desde el procesador al componente interno
implantado mediante un iman (Bonebrigde®, Sophono® y BAHA Attract®). A
éstos les llamamos transcutaneos.

Sus indicaciones (figura 11) se limitan a la hipoacusia transmisiva o como
mucho a la mixta pero con una via 6sea por encima de 45-50 dB HL
(idealmente por encima de 30 dB). En caso de deterioro de la via 0sea mayor a
50 dB los resultados funcionales son muy pobres. Adn asi algin modelo de
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BAHA® (Cordelle®) puede ampliar la indicacion a 55 dB de umbral medio de la
via 0sea en frecuencias conversaciones. Por encima de este umbral el grado
de discriminacién obtenido es malo (empeorando aun mas en ambientes
ruidosos).

La implantacién de estos dispositivos se ha ido simplificando con los afos. Si,
inicialmente, era preciso tallar un injerto de piel libre (figura 12), con
posterioridad soélo se precisaba de adelgazar las partes blandas. Igual paso6 con
las incisiones: Circulares inicialmente, mas tarde arqueadas; en el momento
actual basta una pequefa incision y, sin necesidad de adelgazar tegumentos,
es posible implantar el puntal de titanio (figura 13).
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Algo parecido ha ocurrido con el periodo de osteointegracion: si en los inicios
de esta cirugia se aconsejaba esperar al menos tres meses hasta adaptar el
procesador al puntal de titanio para favorecer el proceso de osteointegracion,
hoy parece que es suficiente un mes para conseguir tal objetivo.

A pesar de que la cirugia es simple, la evolucion posterior de la herida
quirdrgica no esta exenta de complicaciones: sobreinfecciones, pérdidas de
sustancia, cobertura del puntal por partes blandas,... En conjunto no superan el
10-15% de procedimientos pero es preciso conocerlos.

Estas complicaciones nos han llevado a explantar alrededor del 2% de los
dispositivos
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osteointegrados implantados.

Los dispositivos electromecénicos transcutaneos (Bonebrigde®, Sophono®)
exigen de un fresado amplio en el que alojar la porcion implantable (salvo el
BAHA Attract que utiliza el mismo fresado) lo que en algunos nifios de corta
edad o en pacientes con cavidades radicales amplias puede dificultar algo su
implantacion. Esto ha llevado a algunos autores a proponer modificaciones en
la técnica quirdrgica dandole la vuelta al dispositivo de modo que el iman -que
deberia alojarse en el lecho 6seo-, queda debajo de la piel; para evitar que el
iman abulte demasiado y sobresalga excesivamente del plano craneal
(originando un posible decubito) se rodea el iman con una plantilla de silicona
de modo que la transicion entre el plano 6seo craneal y el causado por el
grosor del el iman sea més suave. El hecho de que el iméan se aloje o no en el
lecho 6seo no altera su salida maxima (dB SPL) ya que lo que realmente es
importante es el correcto anclaje de los tornillos al hueso (que son quienes
realmente transmiten la vibracion del dispositivo al craneo).

En el caso de considerarse la implantacion de uno de estos dispositivos en
nifios, ha de colocarse una diadema preparada para anclar el procesador en
ella de modo que -al ajustar bien la diadema al craneo- llegue el estimulo
sonoro lo méas directo al hueso del nifio hasta que éste tenga una edad
(alrededor de los 4-5 afios) en la que la cortical 6sea esté suficientemente
desarrollada como para anclar quirdrgicamente el dispositivo.

Una limitacion afadida de estos sistemas es-la distorsion de las imagenes de
resonancia magnética en pacientes que precisan de la realizacion de estas
técnicas de imagen. Sin embargo no suele existir riesgo de desplazamiento de
los anclajes (hasta 3 Tesla) por lo que no es preciso extraerlo.

2.- El otro tipo de dispositivos electromecanicos lo constituyen los que actian
movilizando alguna estructura del oido medio. Todos ellos se derivan de los
estudios realizados en 1996, por miembros de la Universidad de Washington y
John Frederickson cuyo fruto fue el desarrollo de un dispositivo
semiimplantable (al que denominaron “Middle Ear Transducer” o MET®). Este
primer resultado sufrio posteriores desarrollos dando lugar a un sistema
completamente implantable del mismo (Carina®).

Los dispositivos semiimplantables constan de un procesador externo y un
estimulados interno, ambos conectados por sefales de radio y y mantenidos en
contacto por un iman mientras que en los sistemas completamente
implantables todas las componentes estan unidos fisicamente.

Decribiremos a continuacion algunas caracteristicas de estos dispositivos:

Middle Ear Transducer (MET®) y Carina®. Indicados en hipoacusias
sensorioneurales cuyo rango se sefala en la figura 14.

Sus indicaciones audiolégicas son similares: Hipoacusia sensorioneural con

una via 6sea no mayor de 60 dBs en 250 y 500 Hz y algo mayor en frecuencias
mas agudas. Se han ido desarrollando distintos terminales del transductor de
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forma que se pudiera apoyar no sélo en el yunque, como fue su disefio inicial,

sino también en la superestructura del estribo o incluso en la ventana oval lo

gue ha ampliado sus indicaciones a hipoacusias transmisivas 0 mixtas siempre
g B 20 60w om0 swn s tox (U la via 6sea no supere los umbrales ya
0 citados.

10

- [— El estimulador interno se ha de colocar en
=2 ] :: contacto con el yunque para lo cual se ha de
50 || realizar un fresado antroatical que permita
o una visualizacion amplia del yunque como
80 de la cabeza del martillo pero sin que la
b fresa toque el sistema oscilar evitando, asi,
e su desarticulacion o luxacion.
Otologics MET- Carina
Figura 14

No siempre existe espacio suficiente para alojar el transductor en posicion por
lo que es preciso resar parte del tegmen antrii de modo que las partes fijas del
transductor quepan en la cavidad creada (figura 15).

o ¢
Figura 15

El contacto entre el extremo de la aguja traductora y el yunque ha de ser
exacto: ni muy firme (lo que limitaria la movilidad oscilar) ni escaso (en cuyo
caso podria no contactar ); para lograr esta situacion exacta, durante la
implantacion, se monitoriza la impedancia del sistema a fin de conseguir un
contacto 6ptimo.

El proceso de implantacion quirdrgico del Carina® es similar al del MET por lo
qgue no insistiré sobre ello. La Unica diferencia es que el micréfono es externo
en el caso del dispositivo semiimplantable (MET®) e subcutaneo en el caso del
completamente implantable Carina®.

La situacién del micréfono en este dltimo a veces plantea problemas de
situacion: El lugar 6ptimo de implantacién es préximo a la pared posterior del
CAE; sin embargo en pacientes que precisan ganancias elevadas la proximidad
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de transductor y micr6fono puede retroalimentar el sistema distorsionando la
salida. En estas situaciones es preferible separar ambos componentes internos
lo mas posible (a veces posicionando el micréfono en la punta de la mastoides
(figura 16) (tampoco es adecuado que esté en la parte mas alta del cuello por
los ruidos que provocan los roces de la ropa, etc).

Figura 16

Existen patologias en el oido medio que podian limitar las indicaciones de
estos dispositivos por lo que se han desarrollados diferentes variaciones en el
terminal de modo que le hagan util en la mayor parte de patologias que causen
hipoacusias mixtas (figura 17).

Otros dispositivos de tecnologia similar de otros fabricantes son el Codacs®
(Cochlear) o el Ingenia® (Phonak).

Figura 17

Conclusiones.

Los implantes activos suponen una herramienta Util en el tratamiento de la
hipoacusia (lentamente evolutiva) sensorioneural moderada/ severa, mixta con
umbrales 6seos por encima de 45 dB y algunas transmisivas que pos sus
caracteristicas se desestima la reconstruccion del oido externo o medio.
Constituyen una herramienta eficaz en pacientes que cumplen los criterios
audioldgicos y biolégicos de cada uno de los sistemas. Proporcionan mejoras
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tonales y en la discriminaciébn verbal cuando menos similares a las
audioprotesis externas, siendo la calidad del sonido referida por los pacientes
superior a la de éstas.
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