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RESUMEN

Este estudio corresponde a un analisis descriptivo de |os pacientes del Hospital Universitario Clinica
San Rafael Ilevados a cirugia de implante coclear entre enero/2000 a diciembre/2010 y describe la
ocurrencia de complicaciones menores y mayores en la cirugia de implante coclear con un minimo de

seguimiento de 12 meses.

Las complicaciones de la cirugia de implante coclear se dividen en dos categorias; complicaciones
menores y mayores. Las complicaciones menores son aquellas que pueden, o no, producir una
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disminucién en € funcionamiento del implante, pero que se resuelven de manera espontanea o con
tratamiento conservador, sin necesidad derealizar una nueva intervencién quirurgica, eincluyen: dolor
local, tinnitus, vértigo, alteraciones del gusto, infeccion, fistula de liquido cefalorraquideo y parélisis
facial. Las complicaciones mayores son aquellas que requieren reintervencion quirdrgica o explante.
Selogré recopilar la informacién de 172 pacientes, 88 (51,16%) de sexo masculino y 84 (48,83%) de
sexo femenino, con unas edades entre los 3 y los 71 afios promedio de 22,1 afos. El porcentaje global
de complicaciones fue del 22,67% incluyendo las complicaciones menoresy mayor es, que corresponde
a 39 implantes. El porcentaje defallos esde 3,4%, que representa un total de 6 implantes. El porcentaje
dereimplantes esde 5,2% del total, que corresponden a 09 implantes, siendo la causa mas comin falla
técnica del dispositivo (06), seguido por falla por impacto (03). En cuanto a las complicaciones, se
presentaron 12 complicaciones mayores que corresponden al 6,97%. El porcentaje de complicaciones
menores en nuestro estudio fue de 15,6% (27).

Palabras clave: Implante coclear, Complicaciones, fallas.

ABSTRACT

The following study corresponds to a descriptive analysis in patients from the Hospital Universitario
Clinica San Rafael, which received cochlear implant surgery between january/2000 and december/2010.
It describes the incidence of minor and major complications in the cochlear implant surgery, with a
minimum follow up of 12 months.

The complications of the cochlear implant surgery aredivided in to two main categories. minor and major
ones. The minor complications are those that can, or cannot, produce a decrease in the performance
of the implant; but resolves spontaneously or with medical treatment, without making any surgery. Its
clue symptomsinvolve: local pain, tinnitus, vertigo, taste alterations, infections, CSF fistula and facial
paralysis. The major complications require a second surgery intervention or explants. The clinical
histories of 172 patients were obtained, in which 88 (51,16%) were men and 84 (48,83%) were women,
all with ages that comes from 3 to 71 years giving an average of 22.1 years old. The percentage of
global complicationswas of 22,67% included the minor and major complications, that correspond to 39
implants. Thefail percentageis of 3,4%, representing a total of 6 implants. The re-implants percentage
corresponds to 5,2% from 9 implants that were in total, leading to the main cause of technical device
fail (06), following by a fail for animpact cause (03). Therewere 12 major complications presented that
correspond to 6.97%. The percentage of minor complications on the following study was of 15,6% (27).

Key words. Cochlear implant, Complications, failures.

INTRODUCCION

El implante coclear podriadefinirse como un aparato que
transformalos sonidosdel medio ambiente en energiaeléctrica
queestimulalas aferenciasdel nervio coclear, produciendo la
percepcion de una sensacién auditivaen el individuo.

La insercién de un cuerpo extrafio en los tejidos
humanos inducen un riesgo potencial, la infeccién es el
riesgo principal en la cirugia de implante coclear por lo
gue laadecuada asepsiay antisepsiaesindispensable para
un resultado favorable del procedimiento. Lainfeccion por
un cuerpo extrafo es un desastrey casi siempre conduce a
laextrusion del dispositivo. Un procedimiento quirdrgico
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mal realizado puede no garantizar un entorno favorable
para la insercion del dispositivo, provocando dafios en
las estructuras cocleares y causando complicaciones
inaceptables en los pacientes.

Todoslos sistemas actual es deimplantes cocleares poseen
componentesinternosy componentesexternos. Laparteinterna
esta compuesta por una serie de electrodos colocados sobre
un soporte Unico que se introduce a interior de la coclea,
generalmente en larampa timpénica. Estos electrodos estan
conectados a un sistema electronico que incluye el sistema
derecepcion pararecoger lasefial de un componente externo
y un microchip responsable de determinar qué electrodo o
qué grupo de electrodos debe ser estimulado.
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Durante el procedimiento quirdrgico el cirujano debe
asegurarse delacol ocacion apropiada de parte del componente
interno al lado del craneo y de lograr un correcto acceso ala
coclea, lo cual selogramediante un abordaje transmastoideo
por una timpanotomia posterior. Aungue algunos cirujanos
prefieren abordar la ciclea a través de la ventana redonda,
actualmente la mayoria prefiere la realizacion de una
cocleostomia. Laestabilizacion del dispositivo paraprevenir
su desplazamiento o la migracion también es esencial.

La cirugia de implante coclear como cualquier
procedimiento quirdrgico no estaexentade riesgos, aungque es
relativamente no propensaacomplicaciones. Algunos autores
dividen las complicaciones en dos tipos. Complicaciones
mayores, si estas requieren la realizacion de una cirugia
adicional y Complicacionesmenoressi estas se pueden resolver
con éxito con tratamiento meédico conservador.

Laincidenciade complicaciones mayoresen laliteratura
es entre 3y 13% (Hoffman y Cohen, 1995; Aschendorff et
al., 1997; Callinset al., 1997; Proopset al., 1999). Unaserie
reciente de Green et al. (2004), quereportd laserie masgrande
del Reino Unido, informo unaincidenciadel 6% delascuaes
lasmésimportantesfueron laextrusion del implantey sepsis,
sin reportar ningun caso de pardlisis ni paresia del nervio
facial. Fayad et al. (2003) examinaron mas de 705 pacientes
en un periodo de 22 aflosy reportaunaincidenciade pardlisis
facial posoperatoriadel 0,7%, en todos|os casoslaaparicion
fuetardiay larecuperacion fue completa.

Las complicaciones menores que no son poco
comunes con una incidencia citado entre el 7y 37%
(Cohen et al., 1988; Webb et al., 1991; Summerfield
y Marshall, 1995). Laméas comln eslafaltade estimulacion
auditiva (22%) y son mas frecuentes en casos de otosclerosis
y la fractura de la base del crdneo cuando la corriente
puede escapar de la coclea a través de una linea de baja
resistencia eléctricay puede estimular al nervio facial y
los nervios sensoriales del plexo timpanico (Broomfield
et al., 2000). Fina et al. (2003) informan una incidencia
de vértigo posoperatorio del 39%, una ciframuy superior
al 8% citado por el Green et al. (2004). Finaet al. (2003);
sin embargo, sefiala que muchos de sus casos presentaron
sintomas tardios y episddicos, posiblemente debido a un
hidrops tardio en lugar de una intervencion quirdrgica
directa. EI empeoramiento del tinnitus se observa en
alrededor del 1% y lainfeccion del colgajo en el 2%. La
alteracion del gusto fue documentada por debajo del 1%.
Otros estudios como el de Gillett et al. (2002) reportaron
la ocurrencia inusual de neumoencéfalo, no obstante las
complicaciones intracraneales de la cirugia de implante
coclear son extremadamente raras.

Laeval uacion retrospectivade las complicaciones médicas
y quirdrgicas de la cirugia de implante coclear, permitira
identificar los posibles factores de riesgo y predisponentes
gue permitan la prevencion de futuras complicaciones. Asi
mismo evaluar cada una de las complicaciones presentadas
y €l grado de afectacion enlacalidad de vidadel individuo y
€l resultado del manejo instaurado en cada uno de los casos.

Estudios anteriores han demostrado una bagja tasa de
complicaciones para la cirugia de implante coclear (IC)
(1). Por lo tanto se considera que es un procedimiento
relativamente seguro (2, 3). Aunguelamayoriadelos efectos
adversosdelacirugiade IC se producen deformatransitoria
y desaparecen con el tiempo, hay algunas complicaciones
gue son permanentes. Teniendo en cuenta que €l niimero de
cirugias de implante coclear ha aumentado draméticamente
durante los Ultimos afios, esimportante resaltar que tanto los
pacientes como | os profesional es deben estar informados de
las posibles complicaciones. De esta manera es importante
evaluar laeficienciay laseguridad delos procedimientos para
mejorar y reducir laincidencia de complicaciones.

Dentro delosriesgos delacirugiade implante coclear,
sedalugar a: infeccion, pardlisisfacial, fistulade liquido
cefalorraquideo (LCR), meningitisy los riesgos habituales
de la anestesia. La tasa de complicaciones se encuentra
entre el 5y 10% dependiendo de |as diferentes series (4).
En un reciente estudio retrospectivo en Francia se encontrd
unatasa de complicaciones del 9,9%, en 434 pacientes con
implante coclear, con un porcentaje de complicaciones
mayoresdel 5,5% (24/434) (5). Otro estudio mostré unatasa
de complicacionesdel 16,0% (79/500), con un porcentaje de
complicaciones menores del 5,6%; complicaciones mayores
del 3,2%y reimplantes del 7,2% (6). Unainvestigacion en
Coreainformd unatasa de complicaciones mayores del 4,2%
(30/720), y de complicaciones menores del 5,1%. Venail
et al., reportan unaserie de 5.000 implantes cocleares con
tasas de complicaciones mayores del 5,6% mucho menor
que las reportadas en estudios previos del 18,3% (8) y del
11,8% excluyendo fallasen el dispositivo (9). Sin embargo,
al incluir lafallaen el dispositivo como unacomplicacion
mayor, Venail et al. encontrd unatasa comparable 13,8%
similar aladescritaen otros estudios (10). Con unatasade
reimplantacién del 7,2% (36 de 500) (11, 12), realizandose
el 72% de estos durante los primeros 5 afios de la primera
cirugia. Segln Maurer et al., (13) en su trayectoria ha
reportado una serie de estudios con mayor tiempo de
seguimiento, los reimplantes se presentaron principa mente
en los primeros afios después de la implantacion inicial.
La fuga de receptor, los cortocircuitos en la matriz de
electrodos, y lafugade corriente, fueron los problemas méas
comunes, resaltando | as causas desconocidas defallaen el
dispositivo y la disfuncién progresiva de la matriz de los
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electrodos como las causas mas comunes en reimplantes
tardios (14).

En numerosas publicaciones, entrelas cuales seencuentra
una revision realizada por Cohen en 2004, la causa méas
importante de reimplante coclear se debid a falo en el
dispositivo, lacual es mas frecuente en pacientes pediatricos
(15).

Existen diferentes clasificaciones de las complicaciones
derivadas de la colocacion de un implante coclear, Cohen
en el afio 1995, divide las complicaciones en categorias;
complicaciones menoresy mayores.

Las complicaciones menores son aquellas que pueden,
0 no, producir una disminucion en el funcionamiento del
implante, pero que se resuel ven de manera espontanea o con
tratamiento conservador, sin necesidad derealizar unanueva
intervencion quirdrgica.

Estas incluyen tinnitus, mareos, ateracion del gusto,
infeccidn, y pardlisis facial. La mayoria de ellos aparecen
inmediatamente después de la cirugia, pero tienden a
desaparecer con el tiempo.

El dolor local y laincomodidad local han sido reportado enla
seriedeVenal et al. con unafrecuenciade casos persistentes
de 7 de 500 pacientes (1,4%) requiriendo en 5 casos la
desactivacion deloselectrodos, y en 2 pacientes cirugiapara
reimplantacion. El dolor parece ser consecuencia del mal
funcionamiento del dispositivo.

El agravamiento del tinnitus se observa con mayor
frecuencia en los pacientes que presentaban este sintoma
previo ala cirugia. El tinnitus por lo general aumenta solo
por algunosdiasy desaparece sin ningln tratamiento. Cuando
los pacientes comienzan a usar € IC, € tinnitus fuerte o
persistentetiende adisminuir en mayor parte debido a efecto
de ocultacién (16). Venail et al., informa una frecuencia de
esta complicacion del 0,93%, sin lograr mejoria en ninglin
paciente luego de la desactivacion.

De acuerdo con informes anteriores, el vértigo
posoperatorio se pensaba que era raro y basicamente
insignificante (17). Sin embargo, estudios recientes, han
demostrado que un gran niimero de pacientes sufren mareos
0 vértigo posoperatorio (18, 19). Filipo et al. reporta una
frecuenciade vértigo posoperatorio en el 12% delos pacientes
implantados (20). El vértigo se produce durantelos primeros
4 a5 dias en mas de un tercio de los pacientes después de la
cirugia, y disminuye con el tiempo. Laprueba cal éricaantes
de la cirugia demuestra repuestas normales o casi normales
y laaparicion de vértigo después de la cirugia depende de la
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funcion vestibular del oido operado. Debido a que los nifios
pequefios no pueden referir vértigo, estos simplemente pueden
tener vémitos recurrentes hasta un dia después de lacirugia.
En pacientes con antecedentes de enfermedad de Meniére,
es posible que presenten vértigo recurrente. Algunos autores
han descrito la posibilidad de hidrops endolinfatico después
de la implantacién en la coclea como causa del vértigo.
Afortunadamente, estetipo de vértigo durapoco, y lafrecuencia
de los episodios de vértigo disminuye con € tiempo. Una
técnica cuidadosa durante las maniobras de cocleostomia e
insercion del electrodo puede reducir a minimo el vértigo
posoperatorio.

Los trastornos del gusto pueden adoptar diversas presenta-
ciones, tales como; disminucién de la sensibilidad, pérdida
total del gusto o entumecimiento de lalengua. El nervio de
lacuerda del timpano debe ser cuidadosamente manipulado
durante el abordaje através del receso facial, aunque dafios
menores a veces son inevitables. Por otro lado los sintomas
tienden adisminuir en un par de semanasy las alteraciones
permanentes del gusto son muy raras.

Las complicaciones mayores son aquellas que requieren
reintervencion quirdrgica o explante. El Consenso Europeo
sobre Fallos y Explantes Cocleares, consideran un fallo
del implante cuando por cualquier circunstancia, técnica o
meédica, se produce unapérdidadel beneficio clinico derivado
de la colocacion del implante. Cuando por disminucion del
rendimiento es necesaria la reimplantacion se clasificara el
primer fallo dependiendo del resultado del nuevo implante.
Por lotanto, si el nuevo dispositivo funcionaadecuadamente,
seconsideracomo unfallo técnicoy este segundo implante no
funciona, se considera como un fallo por causas médicas, se
consideraran razones médicas como aquellas alteracionesen
lasque se considere que el dispositivo funcionanormal mente,
pero que necesitaser explantado y/o reimplantado por razones
gjenas a dispositivo propiamente dicho (21).

Latasadefallo global segiin Coteet al. esdel 4,8% (22).
En un estudio multicéntrico realizado en hospital es europeos,
en donde se analizaron las complicaciones de mas de 12.000
implantes cocleares, se reportd un porcentgje de falos de
3,79% (23).

Segun el Consenso Europeo de Fallos y Explantes, los
tipos de fallo se dividen en seis categorias:

1. Falo por impacto.

2. Fallo de hermeticidad.
3. Fallo electronico.
4

Problemamatriz del electrodo.
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5. Otros: especificar.
6. No causa determinada (24).

Un estudio multicéntrico realizado por gruposdeimplante
coclear en Espafia presenta un porcentaje de complicaciones
médico-quirdrgicas mayores de 3,42% y un 7,06% de
complicaciones moderadas (25). Coheny Hoffman describen
tasas de complicaciones menores y mayores de 4,8 y 7%
respectivamente (26). Otras series presentan porcentajes de
complicaciones similares (27, 28).

El fracaso delacicatrizacion asociado ainfeccion dela
herida quirurgicason el problemamas comuin delacirugia
de implante coclear (29), por lo tanto es importante dejar
al menos1a2cmentrelaincisiony el borde del receptor
interno. El espesor ideal del colgajo debe ser de6 a7 mm,
debido aque un colgajo muy delgado se asociaanecrosisy
un colgajo muy grueso afectael rendimiento del dispositivo
al disminuir la transmisién transcutanea. El porcentaje
global deinfeccionesreportadasen laliteraturavariade 1,7
al 16,6% (30, 31). Wang et al. reportaron complicaciones
a nivel del colgajo en el 7,7% de los pacientes (4/52)
(32). Haberkamp y Schwaber informaron que el colgajo
posauricular en forma de C tenia una tasa relativamente
altade necrosis al presentarse asociada con extrusion del
implante fue manejada con éxito mediante lareubicacién
del dispositivo bajo lapiel sana(33). Schweitzer y Burtka
reportaron el éxito con terapia coadyuvante mediante el uso
de oxigeno hiperbarico parala prevencion de la necrosis
del colgajo (34).

El desplazamiento del iman es considerado como una
raracomplicacion (35), que puede ser comprobada mediante
radiografias del craneo (36). Los traumas craneoencefalicos
menores y la exposicion a los juguetes magnéticos podrian
resultar en dicho desplazamiento. Mickelson y Kozak han
descrito unatécnicade“lasso” paraque el desplazamiento del
iman quede asu vez en unaposicion correcta (37). Venail en
su serie de 500 pacientes encontré desplazamiento del iman
en solo el 0,25% de los casos.

Lascomplicacionesdel nerviofacial pueden ocurrir por
lesion directa durante el procedimiento quirdrgico o por
estimulacion de este (38). Por esta razén laidentificacién
del nervio facial y del receso de este, sin ser necesaria su
completaexposicion. Laadecuadairrigacion esindispensable
paralograr disipar €l calor generado por lafresa. El uso de
monitorizacién del nervio facial puede reducir el riesgo
de lesion. El riesgo de lesion a su vez puede aumentar en
casos de desplazamiento congénito del nervio o antecedente
de cirugia previa en la que el nervio puede encontrarse
expuesto (39).

La fistula de liquido cefalorraquideo, es mucho mas
frecuente en pacientes con malformaciones congénitas de la
cocleay se produce en € sitio del receptor interno o anivel
delacdclea. Deacuerdo con Wootten et al. (40) laincidencia
defistulade L CR esde aproximadamente el 1% detodos|os
pacientes sometidos a implante coclear, con una frecuencia
igual en nifios que en adultos. En algunos pacientes, el hueso a
nivel delaescamadel temporal esmuy delgado'y su diseccion
parala creacién de un lecho adecuado para receptor interno
puede conducir a lesiones en la duramadre. En estos casos
€l defecto se debe cubrir con fasciatemporal sobrelalesion
y otra fascia apoyada sobre €l receptor interno. Después
de la insercion del electrodo intracoclear, la cocleostomia
puede ser cerrada con tiras de fascia temporal para prevenir
lafistula perilinfética. Rara vez |los pacientes con fistula de
LCR requieren un manejo adicional.

Lameningitisesunaposi ble complicacién por implantacion
de bacterias. Aunque €l riesgo de meningitis después de la
implantacion esbaja (<1%), los pacientes usuarios deimplante
coclear tienen un mayor riesgo que lapoblacion general (41,
42). El inicio de los sintomas de la meningitis oscilan entre
menos de 24 horas y hasta 5 afios después de la cirugia, por
lo que se ha sugerido que los pacientes candidatos de I C, asi
como los que ya han sido implantados, se pueden beneficiar
de la vacunacién contra los organismos que cominmente
causan lameningitisbacteriana, parti cularmente Streptococcus
pneumoniaey Haemophilusinfluenzae. Dadalaimportancia
delameningitisdentro delas complicacionesdelacirugiade
implante coclear, serealizd un consenso internacional sobre
dichapatol ogiaen donde se establ ecieron las recomendaciones
aseguir para prevenir esta; dentro de las cuales se incluyen:

1. El riesgo de meningitis el cua debe ser comunicado a
todos |os pacientes antes del implante.

2. Reporte de todos los casos, tanto a los fabricantes del
dispositivo como alas autoridades sanitarias.

3. Redlizar protocolosdetratamientoy evaluacion deotitis
media

4, Uso sistemético de lavacuna

5. Cierre de la cocleostomia con tejido blando (43).

Dentro de las principales complicaciones se incluye
la estimulacion del nervio facial, la pobre respuesta del
nervio auditivo, laexclusién del electrodo, la migracion del
dispositivo, infeccién, mala col ocacion deloselectrodosy el
fracaso del dispositivo. Lacirugiarevisional debe ser realizada
paratratar deresolver estas complicaciones. En un estudio se
encontrd que de 315 pacientes con | C de 33 (10,5%) tuvieron
complicaciones mayores. La cirugia revisiona se llevé a
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cabo en 20 pacientes (6,3%) y no se realiz6 en los restantes
13 (4,1%). El otro estudio demostré quelacirugiarevisional
serealizd en el 13% déel total de pacientescon IC, y € fallo
en €l hardware ocurrio en el 4% (44).

Laestimulacion del nervio facial conimplantes cocleares se
presenta en un nimero considerable de pacientes, con una
incidencia que variadel 0,31 al 14% (45). Los tics faciales
pueden aparecer inmediatamente después de encender el
dispositivo en los casos de separacion deficiente entre el
canal facia y segmento superior delavueltabasal coclear. La
presion fisica producida directamente por el electrodo en la
pared externadelacdclease propone como otraetiologia. En
este Ultimo caso, laestimulacién del nervio facial seproduce
varios meses después del uso de unimplante coclear oincluso
después de unos pocos afios en algunos casos. L os el ectrodos
ubicados por debajo delaporcion laberinticadel nerviofacia
fueron los que mas produjeron esta estimulacion.

A pesar de que estos sintomas desaparecen después de
desconectar € electrodo (46) situado en el segmento superior,
el resultado es una disminucién grave en la percepcién del
habla. Ademas de la reprogramacién de los electrodos, la
administracion delatoxinabotulinicatambién es (til, aunque
requiere de repetidas inyecciones cada 3 a 6 meses.

La respuesta mala o deficiente del nervio auditivo se ha
reportado en pocos casos (7 de 315, 2,5%) y se produce mas
frecuentemente en nifios con hipoacusiacongénitao en adultos
con sorderaposlingual con cocleas osificadas. Debido aque
el umbral subjetivo es menor que el objetivo, algunos de los
pacientes con este problematienen buen reconocimiento del
hablaatravésdel tiempo, pero otros solo logran reconocimiento
de sonidosambientales. Lafaltaderesolucién aeste problema
se ha convertido en el principal motivo para el abandono
de IC en los casos tardios. La evaluacion preoperatoria con
resonancia magnéticaes Util para detectar aplasiadel nervio
auditivo, aunque la pobre respuesta de este nervio se puede
producir incluso en pacientes con funcionamiento normal
del mismo. La reimplantacion en el lado contralateral o el
uso de implantes de tallo cerebral puede ser una opcion de
tratamiento en estos pacientes.

La extrusion del electrodo se produce por deslizamiento
gradual de los electrodos en la coclea o la extrusion de un
electrodo por la membrana timpanica o el cana auditivo
externo. Estas complicaciones puede ocurrir pocos afios
después de lacirugiade I C, pero lafijacion de lamatriz del
electrodo dentro del splint, hecho en laporcidn del buttress,
puede prevenir esto (47). Si el canal 6seo externo es muy
fino durante la aproximacion del receso facial, este debe ser
reparado con cartilago o hueso.
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Lamigracion del dispositivo hacialaauriculatiendeaocurrir
en diversoscasos, aproximadamenteen d 1,6% delos pacientes
y en el 0,25% delas personasimplante NUcleo 22® (48). No
en todos los casos de migracion del dispositivo lacirugiade
revision es necesaria; sin embargo, lareimplantacion puede ser
necesariacuando el cuerpo del implante se ubica demasiado
cercadetrasdelaorga.

La cirugia de reimplantacion se debe llevar a cabo para
la conservacién de lamatriz de los electrodos en su lugar.

EnlaseriesdeVenail et al. el desplazamiento del receptor
ocurrio en 3 de 500 casos (0,6%), y como se hareportado en
otros estudios esto fue secundario atraumas|levesen lacabeza
(49). En estos casos € reposicionamiento firme del receptor
sobre su lecho fue suficiente paraprevenir [os desplazamientos.

Otras complicaciones relacionadas con la cirugia de
implante coclear son el colesteatoma y la subluxacion
atlantoaxial (presentes en 3 pacientes y 1 paciente
respectivamente, de unaserie de 500 casos). El colesteatoma
se desarrolla més frecuentemente entre los 4, 5 u 8 afios
después del implante coclear (50).

La subluxacion atlanto-axial se ha reportado con una
frecuencia del 0,23% y se ha informado anteriormente
en otros procedimientos otolégicos (51), lo cual es una
consecuencia directa de la excesiva rotacion de la cabeza
durante el procedimiento.

En el extravid del eectrodo, la posicion errénea de los
€lectrodos puede ocurrir en unacécleaanémalao anquilosaday
ocurreen el 1,0% delospacientesy en el 0,3% delospacientes
con Nucleus 22®. Se considera que esta complicacion suele
ocurrir cuando €l cirujano no esta totalmente familiarizado
con laanatomiacoclear. Un examen intraoperatorio con rayos
X debellevarse acabo en todos | os pacientes para evitar esta
complicacion y la cirugia revisional inmediata también es
obligatoria parala solucién de este problema.

El falloen el dispositivo eslacomplicacién menoscomin
en la actualidad, existen 2 tipos de fallo del dispositivo,
uno es causado por un mal funcionamiento del dispositivo
interno y el otro por un traumatismo directo. El fallo en el
hardware es muy poco frecuente debido a un mejor control
en la construccion del dispositivo. El fallo en el dispositivo
se hareportado en el 0,6% y en aproximadamente el 1,5%
de las personas con Nucleo 22®.

La pardlisis facial inmediata posoperatoria indica lesion
del nervio, y la necesidad de descompresion y reparacion
quirdrgica. Lafuncion del nervio facial se puede recuperar
parcialmente, pero larecuperacion completaesraraen casos
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graves. En la serie de Venail et al. esta complicacion se
presento en 1 de 500 pacientes (0,002%) pero en diferentes
estudios variaentre el 0,33y el 2,22% (52).

Lacirugiadel implante coclear en nifios presentariesgos
adicionales que no estan presentes en pacientes adultos. Los
nifios menores de 6 meses de edad tienen un mayor riesgo de
insuficienciarespiratoriay bradicardiadurantelaanestesia. En
los nifios con otras comorbilidades médicas, hay un aumento
del riesgo delaanestesiahastacompletar el primer afio de edad.
El riesgo de complicaciones en esta pobl acion hadisminuido
por la participacion de un anestesiologo pediétrico durante
la cirugia (53). En la poblacién pediétrica es importante
minimizar la pérdida de sangre debido a su menor volemia.

MATERIALESY METODOS

Este es un estudio descriptivo analitico que evalla las
complicaciones mayores y menores presentadas en los
pacientes que fueron llevados cirugia de implante coclear y
lasposibles causas defallo delosmismas, asi mismo describir
su efecto sobre los resultados deletéreos en la adaptacion
de los implantes en la poblacion de usuarios del servicio de
Otorrinolaringologiadel Hospital Universitario Clinica San
Rafael. Lainformacion fue obtenidamediantelarecol eccion
de los datos de identificacion de los pacientes sometidos a
cirugia de implante coclear entre el mes de enero del afio
2000y el mes de diciembre del afio 2010 en el Servicio de
Otorrinolaringologia de esta institucion, se evaluaron los
registros de las historias clinicas incluyendo formatos de
descripcion quirdrgicay entrevistatelefénicao persona con
los pacientes o padres de |os pacientes para recoleccion de
informacién adicional. Los criterios de exclusion fueron los
pacientes que voluntariamente se negaron ala participacion
en el estudio.

El objetivo del estudio fue evaluar las complicaciones
meédicas y quirdrgicas de la cirugia de implante coclear en
pacientes intervenidos durante los afios 2000 y 2010 en el
Hospital Universitario Clinica San Rafael.

RESULTADOS

Se logroé recopilar la informacién de 172 pacientes, 88
(51,16%) de sexo masculinoy 84 (48,83%) de sexo femenino
(Figura 1), con edades entre los 3y los 71 afios promedio
de 22,1 afios.

El porcentaje global de complicaciones fue del 22,67%
incluyendo las complicaciones menores y mayores, que
corresponde a 39 implantes. El porcentgje de fallos es de

3,4%, que representa un total de 6 implantes. El porcentaje
de reimplantes es de 5,2% del total, que corresponden a
09 implantes, siendo la causa mas comun falla técnica del
dispositivo (06), seguido por fallo por impacto (03). En cuanto a
lascomplicaciones, se presentaron 12 complicacionesmayores
que corresponden al 6,97%, El porcentaje de complicaciones
menores en nuestro estudio fue de 15,6% (27). (Figura 2).

Figura 1. Distribucién por género de los pacientes.

Figura 2. Distribucién de complicaciones en pacientes implantados.

Complicaciones menores

Lainfeccion seencontrd en un total de 6 pacientes (3,4%),
lapardlisisfacial posoperatoriase presentd en 01 caso (0,58%),
y la estimulacion del nervio facial se presentd en 01 caso
(0,58), lasalteracionesdel gusto se presentaron en 8 pacientes
(4,65%), lafistuladeliquido cefalorraquideo intraoperatoriase
presentd en 3 pacientes (1,74%), €l desplazamiento del iman
0 Migracién receptor/estimulador se presenté en 4 (2,32%), €
dolor local tardio mayor alas 12 semanas se present6 en 01
paciente (0,58%) y € fracaso delacicatrizacion delaherida
quirurgica se encontrd en 03 pacientes (1,74%), (Figura 3).
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Figura 3. Complicaciones menores.

Complicaciones mayores

La necesidad de reimplante coclear fue necesaria en
09 pacientes (5,2%), siendo la mayor causa €l fallo en el
funcionamiento del dispositivo en 06 casos y €l falo del
dispositivo secundario a trauma en 03 pacientes. Las fallas
en el dispositivo se presentaron en 6 pacientes (3,4%) en
nuestro estudio.

La extrusion del implante coclear se presentd en 03
pacientes (1,74%), 01 paciente (0,58%) fue manejado con
antibiéticos de amplio espectro, esteroides sistémicos e
intralesionales y revision del colgajo cutaneo logrando un
adecuado control de la sintomatologia, los otros dos casos
(1,16%) no lograron un control de sus sintomas luego de
este tratamiento y finalmente los pacientes fueron Ilevados
acirugia de reimplante coclear. (Figura4).

Figura 4. Complicaciones mayores.

Tinnitus

Este sintoma fue referido en 35 casos (20,34%), de los
cuales 15 pacientes (8,72%) referian este sintoma desde el
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preoperatorio. El tinnitus posoperatorio fue referido por 20
pacientes (11,62%). Ninguno delos pacientesrefirid el tinnitus
con unaintensidad incapacitante. (Figura5).

PREOPERATORIO

TINNNITUS EN IMPLANTE COCLEAR

Figura5. Tinnitus.

Vértigo

El vértigo fue referido por 22 pacientes (12,7%), de
los cuales 03 pacientes (1,74%) lo presentaron desde el
preoperatorioy 19 pacientes (11,04%) luego delarealizacion
del procedimiento quirargico. (Figura6).

VERTIGO EN IMPLANTE COCLEAR

Figura 6. Vértigo.

En nuestro estudio no se presentaron casos de meningitis,
colesteatoma, subluxacion, atlantoaxia ni casos de extravio
del electrodo ni colocacién erréneadel el ectrodo.

Loahallazgosintraquirdrgicosy/o tomogréficos andmal os
encontrados se describen en laFigura 7.
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Figura 7. Hallazgos intraquirdrgicos y/o tomograficos andmal os.

DISCUSION

Seguin los datos recogidos se encontré un porcentaje
global de complicaciones de un 22,67% incluyendo las
complicaciones menores y mayores, que corresponde a 39
implantes; con unos niveles superiores a los reportados en
la literatura; con porcentaje de complicaciones globales
entre el 3y 13% (Hoffman y Cohen, 1995; Aschendorff
et al., 1997; Coallins et al., 1997; Proops et al., 1999). Una
serie reciente de Green et al. (2004) encontré una taza de
complicaciones del 9,9%, en 434 pacientes con implante
coclear. El porcentaje de fallos fue de 3,4%, que representa
un total de 6 implantes. El porcentaje de reimplantes fue de
5,2% del total, que corresponden a 09 implantes, siendo la
causamas comuin lafallatécnicadel dispositivo (06), seguido
del fallo por impacto (03).

COMPLICACIONES

En cuanto a las complicaciones, se presentaron 12
complicaciones mayores que corresponden al 6,97%, Green
et al. (2004) encontré una taza de complicaciones mayores
del 5,5% (24/434). En un estudio de Corea se encontrd una
taza de complicaciones mayores del 4,2% (30/720). Venail
et al., reportan una serie de 5.000 implantes cocleares con
tasas de complicaciones mayores del 5,6% mucho menor
guelasreportadas en estudios previosdel 18,3%y del 11,8%
excluyendo fallasen el dispositivo. Un estudio multicéntrico
realizado por grupos deimplante coclear en Espafia presenta
un porcentaje de complicaciones médico-quirdrgicas
mayores de 3,42%. Cohen y Hoffman describieron tasas de
complicaciones mayores 7% respectivamente. En nuestro

estudio se encontraron resultados ligeramente inferiores a
los reportados en laliteratura.

El porcentaje de complicaciones menores en nuestro
estudio fue de 15,6% (27), de acuerdo alosreportes estetipo
de complicaciones es poco comin con unaincidencia citado
entre el 7y 37% (Cohen et al., 1988; Webb et al., 1991,
Summerfield y Marshall, 1995). En un estudio de Corea se
encontré unatasa de complicaciones menoresdel 5,1%. Los
resultados de nuestro estudio son ligeramente superioresalos
reportadosen laliteraturateniendo en cuentaque enlamayoria
de los estudios realizados no se han incluido la totalidad de
las complicaciones menores tales como disgeusia, ageusia,
dolor local, disminucion delasensibilidad y desplazamiento
del iman, los cuales si fueron tenidos en cuenta en nuestros
resultados.

Complicaciones menores

Lainfeccion seencontrd en un total de 6 pacientes (3,4%),
con niveles ligeramente superiores a los reportados en la
literatura2%. El porcentaje global deinfeccionesreportadas
en laliteraturavariade 1,7 a 16,6%. Wang et al. reportaron
complicacionesanivel del colgajoenel 7,7% delos pacientes
(4/52). En nuestro estudio 02 pacientes recibieron manejo
antibidtico sistémico y lograron controlar adecuadamente la
infeccion, 01 presentd mejoriaparcial y requirio revision del
colgajo cutaneo con lo cual selogré controlar los sintomas,
03 casos no lograron un control adecuado de los sintomas
luego del manejo antibidticoy larevision del colgajo cutaneo.

La pardlisis facial posoperatoria se presentd en 01 caso
(0,58%), con un grado segun la clasificacion de House
Brackman V/VI, luego de 5 diasderealizado €l procedimiento
y fuemanejada con corticoides sistémicosadosisde 1 mg/kg/
diapor 10diasy terapiafisica, con unarecuperacién completa
en los primeros 6 meses de realizado el procedimiento.
Diferentes estudios han mostrado una frecuencia de estas
complicacionesdel 0,7%; en todos|os casoslaaparicion fue
tardiay larecuperacin fue completa. Sin reportesen nuestro
estudio de casos de pardlisis facial inmediata posoperatoria.

La estimulacion del nervio facial se present6 en 01 caso
(0,58), con reportes en la literatura de porcentgjes muy
superiores que oscilan entre el 0,31 al 14%. En nuestro
caso €l paciente referia “corrientazos mandibulares’ que
desaparecieron en los primeros 3 meses del posoperatorio,
sin necesidad de retiro del implante.

La fistula de liquido cefalorraquideo intraoperatoria se

present6 en 3 pacientes (1,74%) con resultados similares a
los reportados del 1%.
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El desplazamiento del iman o Migracién receptor/
estimulador, se presenté en 4 pacientes (2,32%), aunque es
unararacomplicacion. El método de diagnostico de eleccion
en nuestrainstitucion eslaradiografiadel craneo. Ninguno de
los pacientes reportd antecedente de traumas craneoencefdicos
menores y la exposicion a elementos magnéticos. Los
reportes de Venail en su serie de 500 pacientes mostraron
desplazamiento del iman en solo el 0,25% de los casos con
resultados inferiores alos encontrados en nuestro estudio.

Las alteraciones del gusto se presentaron en 8 pacientes
(4,65%) con una recuperacion total de la disgeusia a los 6
meses en todos los casos. La alteracion del gusto ha sido
documentada por debajo del 1%. Gillett et al. (2002).

El dolor local tardio mayor alas 12 semanas se presento
en 01 paciente (0,58%). El dolor local y la incomodidad
local ha sido reportado en la serie de Venail et al. con una
frecuenciade casos persistentes de 7 de 500 pacientes (1,4%)
requiriendo en 5 casos la desactivacion de los electrodos, y
en 2 pacientes cirugia para reimplantacion. El dolor parece
ser consecuencia del mal funcionamiento del dispositivo.
En nuestro caso no se encontré mal funcionamiento del
dispositivo y la sintomatol ogia desaparecio6 luego de 1 afio
del procedimiento.

El fracaso de la cicatrizacion de la herida quirdrgica
se encontré en 03 pacientes (1,74%), 01 paciente (0,58%)
recibid manejo con antibi 6tico de amplio espectro, esteroides
sistémicos e intralesionales y revision del colgajo cutaneo
logrando un adecuado control de la sintomatologia, los
dos casos (1,16%) fueron manejados con varios ciclos de
antibidtico sistémico de amplio espectro, ciclos de 10 dias
deesteroideslocalesy dosisde esteroidesintralesionales, sin
lograr controlar los signos locales de extrusion, finalmente
los pacientes fueron llevados acirugiade reimplante coclear.

Complicaciones mayores

La necesidad de reimplante coclear fue necesaria en
09 pacientes (5,2%), siendo la mayor causa fallo en el
funcionamiento del dispositivo 06 pacientes y fallo del
dispositivo secundario a trauma 03 pacientes. Los estudios
muestran tasas de reimplantacion del 7,2% (36 de 500),
realizandose el 72% de estos durante los primeros 5 afios
de la primera cirugia. Otro estudio demostré que la cirugia
revisiona serealiz6 en el 13% del total de pacientescon IC,
y €l falo en el hardware ocurri6 en el 4% de estos.

Lasfallasen el dispositivo se presentaron en 6 pacientes

(3,4%) en nuestro estudio. Venail et al. encontrd unatasade
13,8% similar aladescritaen otros estudios. Latasadefallo
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global seglin Coteet al. esdel 4,8%. En un estudio multicéntrico
realizado en hospitales europeos, en donde se analizaron
las complicaciones de més de 12.000 implantes cocleares,
se reportd un porcentaje de fallos de 3,79%. Encontrando
resultados significativamente menores en nuestrainstitucion.

La extrusion del implante coclear se presentd en 03
pacientes (1,74%), 01 paciente (0,58%) fue manejado con
antibioticos de amplio espectro, esteroides sistémicos e
intralesionales y revision del colgajo cutaneo logrando un
adecuado control de la sintomatologia, |os otros dos casos
(1,16%) no lograron controlar sus sintomas luego de este
tratamiento y finalmente los pacientes fueron Ilevados a
cirugia de reimplante coclear.

Tinnitus

El tinnitusfue eval uado de acuerdo asu presentacion previa
al procedimiento, su evolucién con respecto a mismoy su
aparicion en el posoperatorio. Este sintomafuereferido en 35
casos (20,34%), de los cuales 15 pacientes (8,72%) referian
este sintoma desde €l preoperatorio; de estos pacientes 01
(0,58%) refirio empeoramiento de laintensidad del tinnitus,
05 (2,9%) mejorialuego delaactivacion del dispositivoy en
08 (4,65%) no hubo cambio con respecto alaintensidad de
lasintomatologialuego de la activacion del dispositivo. Los
reportes de la literatura refieren empeoramiento del tinnitus
en arededor del 1%. El agravamiento del tinnitus se observa
con mayor frecuencia en |os pacientes que presentaban este
sintoma previo alacirugia

El tinnitus posoperatorio fue referido por 20 pacientes
(11,62%), 02 pacientes refirieron desaparicion del sintoma
luego delas primeras dos semanas del posoperatorio, 05 luego
de los 3 meses, y en 13 pacientes no hubo desaparicion del
sintoma. Ninguno delos pacientesrefirid el tinnituscomo de
unaintensidad incapacitante. El tinnitus posoperatorio por [0
general aumentasolo por algunosdiasy desaparece sin ningln
tratamiento. Cuando los pacientes comienzan a usar € IC,
el tinnitus fuerte o persistente tiende a disminuir en mayor
parte debido al efecto de ocultacién. En la serie de Venail
et al., lafrecuencia de esta complicacion fue del 0,93% sin
lograr mejoriaen ningln paciente luego de la desactivacion.

Vértigo

El vértigo fue referido por 22 pacientes (12,7%), de los
cuales 03 pacientes (1,74%) referian este sintoma desde el
preoperatorioy 19 pacientes (11,04%) presentaron este sintoma
luego de la realizacion del procedimiento quirdrgico. Los
pacientes con vértigo en el preoperatorio 01 refirio mejoria
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luego delaactivacion del dispositivo (0,58%), y los otros 02
(1,16%) presentaron empeoramiento de su sintomatologia, de
estos uno tenia diagnostico de enfermedad de Meniére. Los
pacientes quereferian vértigo en el posoperatorio 02 (1,16%)
mejoraron en las primeras 2 semanas; 07 (4,06%) mejoraron en
los primeros 3 mesesy los 10 pacientes (5,81%) presentaron
mejoria de sus sintomas en los primeros 6 meses. Ninguno
delos pacientes refirié sintomatol ogiaincapacitante. Fina et
al. (2003) informan unaincidencia de vértigo posoperatorio
del 39%, una cifra muy superior a 8% citado por el Green
et al. (2004). Fina et al. (2003), en informes anteriores, €
vértigo posoperatorio se pensabaque erararo y basicamente
insignificante. Sin embargo, estudiosrecientes, han demostrado
gue un gran nimero de pacientes sufren mareos o vértigo
posoperatorio. Filipo et al. Reportaunafrecuenciade vértigo
posoperatorio en e 12% de los pacientes implantados. El
vértigo se produce durante los primeros 4 a5 dias en mas de
un tercio de los pacientes después delacirugia, y disminuye
con & tiempo.

En nuestro estudio no se presentaron casos de meningitis,
colesteatoma, subluxacion, atlantoaxial ni casos de extravio
del electrodo ni colocacion errénea del electrodo.

CONCLUSIONES

Lacirugiadeimplante coclear esunacirugiarelativamente
seguracon unabajamorbilidad y altarelacién costo beneficio:
en nuestro estudio las principales complicaciones fueron
menores, principalmente alteraciones del gusto, vértigo y
tinnitus, sin ningUin grado deincapacidad significativa. Entodos
los casos larecuperacién fue completa. El porcentajedefallas
técnicas en los dispositivos que requirieron reimplantacion
fue del 3,4%.
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