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INTRODUCCION
I. MARCO TEORICO

El implante coclear (IC) es un dispositivo médico disefiado para estimular
electronicamente el oido interno. Este cuenta en términos generales, con un
dispositivo interno el cual es colocado por medio del acto quirdrgico y un
componente externo.) Las cuatro partes basicas de un implante coclear son: el
micréfono (que detecta el sonido), el procesador de habla (que selecciona y arregla
sonidos), un transmisor (que recibe sefiales del procesador convirtiéndolas en
impulsos eléctricos) y unos electrodos que conducen el impulso eléctrico hacia el
cerebro. La transmisién entre los componentes externos e internos se lleva a cabo a

través de un iman sobre la piel via radiofrecuencia.®”

Desde su advenimiento a finales de 1960°s y su aprobacion por la FDA en
1984 para adultos y en 1990 para nifios, los implantes cocleares han sido un
instrumento transcendental para el tratamiento de sorderas neurosensoriales
profundas. Su popularidad y efectividad en el tratamiento se debe a que proveen
una medida standard de rehabilitacion audiolégica, principalmente en pacientes con
hipoacusias neurosensoriales profundas, en quienes los auxiliares auditivos no
proporcionan un resultado satisfactorio. ¢

En paises latinoamericanos, el esfuerzo gubernamental, social o personal ha
permitido que a pesar del alto costo econémico implicado, mas de 4 mil pacientes
gocen en la actualidad de grandes beneficio luego de haber sido operados de
implante coclear. En particular, desde 1999 cuando el Hospital Infantil de México
Federico GOmez inici6 el primer programa certificado de implantacién coclear
pediatrica a nivel latinoaméricano; se formé un fondo con el objeto de beneficiar a la

mayor cantidad de nifios sin importar las limitantes econémicas.

Por otro lado, si bien es cierto que existen grandes ventajas y una evidencia
clara del potencial y del aporte tan importante de los implantes cocleares; éstos
requieren de una adecuada seleccion del paciente, de una cirugia exitosa y de un
programa amplio y oportuno de programacion y de terapia, para ser efectivos.®* Es
importante destacar que en particular, el éxito global de la cirugia de IC como
instrumento para rehabilitaciéon auditiva requiere de un conocimiento amplio de sus

indicaciones, limitaciones y riesgos potenciales.®



El aumento en los criterios e indicaciones para IC, asi como la deteccion
temprana de sorderas, han incrementado sustancialmente el nUmero de pacientes
implantados a nivel mundial. Este aumento exponencial en la colocacion del IC ha
puesto en evidencia diferentes tipos de complicaciones quirdrgicas Yy

consecuentemente el nimero de cirugias de revision.?®92?

No obstante, los autores de diferentes series consideran que a pesar de los
riesgos potenciales o complicaciones quirdrgicas identificadas, la cirugia de
Implante coclear continla siendo un procedimiento seguro, con un porcentaje bajo
de complicaciones severas en manos de personal experimentado y, por lo tanto;

continda siendo de mayor beneficio para el paciente.®

La incidencia de complicaciones quirdrgicas descrita en la literatura varia
segun los criterios, definiciones utilizadas y la poblacién estudiada. No existe
consenso en particular en las complicaciones asociadas a fallas del dispositivo,
duras o suaves. Algunas series consideran las fallas duras o suaves como
complicaciones quirdrgicas puesto que predisponen a una cirugia de revision o
inclusive a la explantaciébn. Otros estudios excluyen a este grupo por no
considerarse una complicaciébn asociada al acto quirdrgico en si y porque su

resultado no se ve afectado por el tratamiento médico que se le brinde al paciente.

En los estudios donde de forma generalizada se ha incluido la falla del
dispositivo interno como una complicacion quirdrgica, se concluye que ésta continta
siendo no solo la causa principal de complicaciones en pacientes implantados sino
la razén principal de explantacion o reimplantacion tanto en la poblacion adulta como
en la pediatrica.” Hoy en dia, los avances en la tecnologia han conducido a
mejorias en la calidad funcional del dispositivo con una disminucién consecuente de
sus fallas y por ende en la reduccion de las complicaciones asociadas propiamente

aeste. )

En el presente estudio, la definicion de complicacion quirtrgica involucra
cualquier aspecto adverso asociado a la cirugia de colocacion de implante coclear o
consecuente y/o secundaria al procedimiento quirargico. Se excluyeron las
complicaciones quirargicas asociadas a fallas duras o suaves que de igual forma
conllevaron a algin procedimiento quirdrgico de revision, explantacion o
reimplantacion en la poblacion pediatrica operada de implante coclear en el Hospital

Infantil de México.



La poblacién pediatrica difiere en varios aspectos de la poblacion adulta. El
aspecto fisico y fisiolégico en general de un nifio, varia marcadamente del de un
adulto y por lo tanto, puede cursar con complicaciones quirdrgicas especificas,
diferentes segun su edad. Mcjunkin J et al. plantean, que los IC implican inclusive
riesgos adicionales, diferentes para la poblacion pediatrica en comparacion con la
adulta; principalmente debido a las diversas co-morbilidades pediatricas propias,
problemas anestésicos, riesgo de pérdidas sanguineas, trastornos cardiopulmonares
secundarios o infeccibn. Por otro lado, las malformaciones congénitas o
caracteristicas anatomicas del craneo y el cuero cabelludo en la poblacion
pediatrica, presentan retos o riesgos adicionales para el cirujano. ® En particular lo
delgado del hueso y la piel, inducen a mayor riesgo de lesibn meningea, necrosis de
colgajo o pueden no permitir la suficiente compactacion o proteccion del dispositivo.
El trauma directo, antecedente comudn en los nifios, y un iman potente son factores

predisponentes a lesion del tejido en esta poblacion.

Como se menciond anteriormente, otro aspecto importante a considerar y
gue siempre debe de alertar en la poblacion pediatrica, son las malformaciones
congénitas del oido interno. Estas especificamente se asocian a dificultades
quirargicas como las fistulas de liquido cefalorraquideo, el malposicionamiento o

falla de insercion de los electrodos, paralisis facial periféricay meningitis. ©

Los estudios de tomografia axial computarizada y de resonancia magnética
(RM) se realizan con el fin de identificar malformaciones congénitas o variantes
anatémicas, previo a la cirugia de implante coclear. ®® Segun el resultado de los
estudios, se plantea si el paciente es candidato a la implantacion desde el punto de
vista anatomico y; si requiere de un tratamiento preventivo especifico, la colocacion
de un dispositivo especial o un abordaje en particular. No obstante, en ocasiones la
obliteracion coclear, ausencia o disfuncion del nervio coclear u otras alteraciones,
pueden pasar desapercibidas por la inexactitud y/o sensibilidad del los estudios. En
ocasiones se obtienen tomografias axiales computarizadas convencionales o de
baja resoluciébn con cortes asimétricos y gruesos que dificultan la valoracion

preoperatorio, ?®

y a nivel latinoamericano, especificamente en nuestro medio, la
RM no es un estudio solicitado de rutina en todos los pacientes. Sin duda alguna,
otro factor importante en la evaluacion preoperatoria del paciente pediatrico es la

acuciosidad o experiencia en la interpretacion del estudio, por parte del cirujano.



De igual forma, tanto los estudios tomograficos como de resonancia
magnética pueden ser necesarios en la evaluacion postoperatoria del paciente que
amerite una cirugia de revisién. Un paciente con una insercion fallida, migracién o
malposicionamiento de los electrodos amerita una revaloracién y un replanteamiento
quirdrgico para poder realizar una cirugia de revisién exitosa. ©®

Es importante recalcar que la realizacibon de estos estudios en el
postoperatorio presentan dificultades de interpretacibn secundario al artefacto
ocasionado por el implante o a procedimientos adicionales, como el retiro del iman

en caso de que una RM sea necesaria.

A pesar de lo descrito anteriormente, existen autores que plantean que la
cirugia del implante coclear no aparenta ser de mayor riesgo en nifilos que en la
poblacion adulta. Otros describen que las diferencias de las complicaciones
descritas se deben mas a una distribucion diferente en la incidencia de las diversas
complicaciones mas que un aumento en ellas. Describen una mayor incidencia en la
falla del dispositivo, desplazamiento del iman y otitis media postquirirgica
especificamente, en la poblacién pediatrica. 10343

Asi mismo, e inclusive aun sin ser aprobado en niflos menores del afio;
existen centros a nivel mundial en donde pacientes de alrededor de los 6 meses han
sido implantados sin aumento aparente en la incidencia de complicaciones. Existen
Unicamente reportes iniciales en donde se plantea una preocupacion de indole
anestésico en nifios menores de 1 afio. No obstante en los ultimos estudios,
diferentes autores encontraron que no existia un mayor indice de complicaciones
anestésicas, quirargicas inmediatas o postquirdrgicas en nifilos menores de 12
meses, aclarando a su vez de que los riesgo perioperatorios efectivamente se

reducen si existe manejo adecuado por un anestesiélogo pediatra especializado. ©

Para poder identificar y definir de una mejor manera las complicaciones, y
poder comparar hallazgos, Cohen y Hoffman describieron y categorizaron las
complicaciones en mayores y menores, reportando un indice de 4.8% y 7%
respectivamente. Su categorizacién se basé primordialmente en si el manejo es
quirargico o no para diferenciar entre una complicacion mayor o menor. Las
complicaciones mayores fueron definidas como eventos adversos postquirirgicos
gue requirieron una intervencion quirdrgica mayor (necrosis, dehiscencia, migracion
0 extrusion de electrodos, perforacion de la membrana timpanica, colesteatoma), o

especificamente la explantacion (excluyendo la falla espontanea del dispositivo) al



igual que toda complicacion que implica una incapacidad permanente como la
pardlisis facial periférica (PFP) o estimulacion facial/tinitus/ o dolor que no resuelven
con la desactivacién permanente del electrodo, asi como la una complicacion que
conlleve a una hospitalizacién prolongada (meningitis). ¢

Las complicaciones menores se definieron como situaciones adversas que
se resuelven espontdneamente, con tratamiento conservador, tratamiento médico o
un procedimiento quirdrgico minimo como en el caso de la aspiraciéon de un
hematoma, PFP transitorias o tinitus/estimulacion facial o dolor que si resolvieron
con la desactivacion. ¢

Por otro lado, definieron las complicaciones en relacion al tiempo para
distinguir entre tempranas y tardias definiéndose las tempranas como aquellas que
sucedieron en el trans, post operatorio inmediato o durante los primeros tres meses

o tardias como aquellas que surgieron por lo tanto después de los 3 meses. (61224

La incidencia de complicaciones quirdrgicas en la literatura mundial varia
segln si la experiencia reportada es de un Unico o varios centros, o segun los
analisis de informacion aportada por las misma compafiias manufacturadoras. La
mayoria de la literatura ha reportado una incidencia de complicaciones que va
desde el 1.8% al 4.9% especificamente en la poblacién pediatrica.® Los indices de
complicaciones reportados bajo la clasificacion de Cohen y Hoffman, varian entre
2.3 a 6.6% de complicaciones mayores y de 10.3 a 18% de complicaciones
menores.®

Al excluir la falla de dispositivo, la causa mas frecuente de complicaciones post
colocacion de implante, es la necrosis del colgajo secundario a infeccion o
isquemia.®” La incidencia en la poblacién general de problemas de colgajo o de la
herida quirargica, se reporta entre 4.5 y 11.2% con una incidencia propiamente de

infecciones postquirirgicas de 1.7 a 3.3%. @

La poblacion pediatrica
especificamente, se ha asociado en la actualidad a una incidencia que oscila, en la
mayoria de estudios de 200 pacientes o més, desde un 0% hasta un 6.8%.%% Sin
embargo, existen reportes que describen una incidencia desde un 4.1% hasta un
13.3%, siendo ésta inclusive mayor que la descrita en la poblacién adulta en
particular en aguellos con antecedente de otitis cronica o en quienes se realizaron
incisiones muy amplias con movilizacién importante del cuero cabelludo. *%%"

A continuacion se detallaran las diferentes complicaciones y algunas medidas

preventivas adoptadas descritas en la literatura.



INFECCIONES
Como se menciond anteriormente, las complicaciones infecciosas

contribuyen significativamente de forma indirecta o directa a las complicaciones
guirargicas. Afortunadamente la mayoria de la infecciones son tratadas sin ningun
efecto adverso en el dispositivo 0 cursan sin mayor trascendencia para el paciente,
particularmente en los casos de la deteccidon temprana y la instauracion de un
tratamiento agresivo. Existe un riesgo bajo, pero real, de infecciébn postquirirgica
severa o refractaria que a pesar de un manejo adecuado e intensivo concluya en la
explantacién del implante coclear; situacion muy frustrante tanto para el paciente,
como para el cirujano.

La manipulaciéon innecesaria de los tejidos blandos, el uso de colgajos
extensos con espacio muerto grandes, fresados de la pared posterior del CAE no
identificada y por ende, no reparada transoperatoriamente, asi como signos
tempranos de infeccion no abordados correctamente; pueden contribuir a
complicaciones quirtirgicas que pudieron haber sido prevenidas. @

Por lo tanto, a través de los afios la realizacion de incisiones mas pequenfas,
disminuciéon en el rasurado del cabello, tiempos quirdrgicos cortos, profilaxis de
antibidtico y una adecuado seguimiento del colgajo; han conllevado a una
disminucion en las complicaciones asociadas a infeccién y por ende, son de suma
importancia para una adecuada evolucién. %3039
OTITIS MEDIA

Inicialmente algunos autores han planteado la otitis media aguda como un
factor de riesgo importante para que un paciente pediatrico implantado, curse con
indice mayor de mastoiditis 0 meningitis. No obstante, otros concluyen que no existe
una mayor prevalencia, complicacion o severidad de la otitis media en esta
poblacién sino que sigue la evolucion natural de la otitis media. De igual forma, la
mayoria de pacientes que llegan a presentar un cuadro agudo, resuelven con la
antibioticoterapia convencional clasificAndose como una complicacion quirdrgica
menor. Se describe que ameritan procedimiento quirdrgicos practicamente solo
cuando se asocian a abscesos subperidsticos 0 a complicaciones secundarias del
colgajo. (3,17,21,34,35,)

MENINGITIS
En cuanto al riesgo de infeccidon intracraneal, especificamente el riesgo de

meningitis, ésta puede presentarse desde las primeras 24 horas post colocacion del



implante hasta inclusive afios después. Pacientes menores de 5 afios, con
antecedente de inmunodeficiencia, derivaciones ventriculoperitoneales, antecedente
de meningitis previas, patologia del oido medio o interno, son mas susceptibles y por
lo tanto deben de estar alerta y continuar en control por tiempo indefinido. Medidas
de vacunacion vy profilaxis antibiotica al igual que un adecuado sello de la
cocleostomia han sido adoptados de forma rutinaria para disminuir este tipo de

complicaciones. @

Otra complicacion reportada con alta frecuencia e intimamente relacionadas
0 inclusive secundarias a las complicaciones infecciosas del colgajo son las

extrusiones del implante.

EXTRUSION DEL IMPLANTE

Las etiologias que se han propuesto como factores predisponentes a la
extrusion del implante incluyen: una técnica quirargica deficiente, infeccién con o sin
la presencia de biofilm, trauma, presién excesiva sobre la piel que cubre el iman o
en raras ocasiones alergia al silicon; todas situaciones que promueven un aporte
sanguineo deficiente y asf, la necrosis del colgajo. %%

En principio. la exposicién o extrusion de los electrodos se da luego de un
adelgazamiento excesivo de la pared posterior del conducto auditivo externo

transquirdrgicamente o secundaria a presion y necrosis 6sea. ‘"

Existen casos de extrusiébn muy tardia, reportados en la literatura, en donde
luego de cultivos seriados negativos, se ha descartado en un principio las causa
principal predisponerte: la infeccion. Ante tal situacion, en la actualidad, se reconoce
la presencia del biofilm y, aunque poco frecuente, la alergia al silicbn como otra de

las causas que pueden influir en la extrusion de un IC.

-BIOFILM
La adherencia bacteriana con la subsecuente formacion de biofiim en la

superficie de dispositivos prostésicos es una complicacion frecuente en las
diferentes cirugias de todo tipo implantes. El biofilm consiste en una colonia de una
0 multiples especies en una matriz adherente de material conocido como las
sustancias poliméricas extracelulares (EPS), que surgen del huésped o de la
colonia. Es creado por las bacterias para promover proteccion y un ambiente local
para la propagacion de las especies bacterianas dentro del biofilm. ¥

La bacteria que conforma un biofilm es mucho mas resistente a las



respuestas inmunes del huésped asi como a la terapia antibi6tica lo que hace que
una infeccién secundaria al biofilm sea dificil, sino es que imposible de erradicar
utilizando la terapia convencional.

Las caracteristicas de la superficie del implante pueden ser de gran
importancia en la iniciacion y la extension del biofilm ya que la matriz adherente
hecha de EPS que rodea a las bacterias le provee de una capa protectora la cual
disminuye su susceptibilidad, le permite crecer y renovarse constantemente,

permitiendo asi el esparcimiento de nuevas colonias sobre una superficie.**

-REACCION A CUERPO EXTRANO

En el 2001, Kronenberg et al reporté un caso de reaccién a cuerpo extrafo,
especificamente al material del silicon del Nucleus 22. Recientemente Puri et al
describe un caso de dermatitis de contacto asociado a éste. Se conoce que la
alergia al silicon implica una reaccién de hipersensibilidad tipo IV, mediada por
linfocitos T e iniciando 2 a 7dias posteriores a la exposicién. Puede coexistir una
reaccion de Tipo | y IV o cursar con una hipersensibilidad inmediata tipo I, las cuales
de forma temprana o tardia pueden conllevar al debilitamiento del colgajo, necrosis y
eventualmente la extrusion.

Algunos autores recomiendan realizar pruebas de alergia, particularmente en
aquellos casos en que los cultivos salen negativos o la evidencia de reaccién a

cuerpo extrafio surge de meses después de forma tardia. **

Con la identificacién de las diversas causas de extrusion, se han adoptado
diversas medidas preventivas o correctivas en busca de evitar complicaciones.
Colgajos adecuado mas pequefios y el evitar la presion marcada sobre el colgajo,
han disminuido la extrusién secundaria a un aporte sanguineo insuficiente. 023
De la misma forma adecuadas técnicas de asepsia y antisepsia, tiempos quirtrgicos
cortos, cambios en el material o en la superficie y forma del dispositivo, se han
adoptado con la intencion de evitar la formacion de biofilms que conduzcan a
secundariamente la extrusién del implante. ¥

Pese a que existen varias estrategias, una infecciéon o una reaccién a cuerpo
extrafio puede ocurrir mucho tiempo después de haber sido implantado el paciente y
contindan siendo de gran reto para el cirujano. Periodos largos de seguimiento son
necesarios para valorar la efectividad de las medidas que estdn en uso y la

identificacién del advenimiento de nuevos obstaculos. ®



MIGRACION DE ELECTRODOS
Si bien es cierto que la migracion de los electrodos ha sido considerada

como una complicacion poco comun o sin importancia, ésta tiende a suceder con
cierta frecuencia o al menos es una de las causas principales de cirugia de revision
o de reimplantacion, segtn algunos autores. 9

La migracién de electrodos es una complicacion que se puede presentar en
el transoperatorio o postoperatorio del paciente y se presenta con mayor frecuencia
en pacientes con cécleas osificadas o en aquellos en donde hubo una insercion

parcial de los electrodos.®'*9

Los sintomas asociados a la migracién de electrodos son los cambios en el
sonido, un bajo rendimiento en la rehabilitacion del paciente o la presencia de

estimulos anormales como dolor o estimulacién del nervio facial.*®

Varias medidas de prevencion se han planteado y diferentes técnicas se han
desarrollado para disminuir este riesgo como por ejemplo: el adecuado sello de
cocleostomia con tejido, la colocacion del resto del cable en la cavidad mastoidea,
la alineacion del cable con la cavidad mastoidea y/o la realizaciéon de una muesca a

nivel del buttress para la fijacion de este. *°3*?

FALLA DE INSERCION O MALPOSICIONAMIENTO DE ELECTRODOS

La falla de insercibn o el malposicionamiento de los electrodos es una
complicacién frecuente en pacientes con malformaciones congénitas del oido
interno, variantes anatémicas importantes del oido medio, interno o del nervio facial,
cécleas osificadas o fibrosadas principalmente secundario a meningitis o pacientes
gue cursan con un espacio limitado que imposibilita la visualizacion adecuada de las
ventanas y se debe de sospechar en todo paciente que curse con ausencia de
respuesta neural asociado a vértigo post operatorio. 2%

Un adecuado analisis de los estudios de imagenes con la confirmacién de la
presencia y permeabilidad coclear al igual que una exposicion apropiada;
indiferentemente del abordaje realizado, son de suma importancia durante el
procedimiento quirdrgico para poder contar con el tipo de dispositivo éptimo (recto,
curvo, corto, preformado entre otros) y lograr la insercién de la totalidad o gran

mayoria de los electrodos. ¢

MIGRACION DEL RECEPTOR
La migracion del receptor es una complicacién poco comun cuando se realiza

una cama 0sea adecuada y es bien asegurado con sutura. En los nifios esto implica



en particular, la formaciéon de una cama en donde inclusive se realiza una isla 6sea
con exposicién practicamente en forma circular de las meninges. Es asi como
usualmente se logra un lecho adecuado y la fijacion adecuada del receptor en un
craneo de grosor delgado como el del nifio. El trauma principalmente, la alergia al
silicon, infeccidn y en si el crecimiento éseo normal son causas predisponentes de la

migracion del dispositivo a pesar de las medidas tomadas durante el acto quirdrgico.
(9,10,16)

OTRAS
-PARALISIS O PARESIA DEL NERVIO FACIAL

La pardlisis o paresia facial suele ser una complicacién de aparicién tardia,
secundaria a inflamacion o edema postoperatorio mas que a un dafo directo del
nervio facial durante el procedimiento quirdrgico. Una adecuada valoracion
tomografica permite valorar el trayecto o inclusive zona dehiscentes de riesgo previo
al procedimiento. Igualmente, la monitorizacion durante el transoperatorio es
considerada por muchos imprescindible o de gran ayuda para lograr una cirugia

exitosa con nulo o minimo dafio del nervio. @

-COLESTEATOMA
Dentro de las complicaciones particularmente tardias existe la otitis media

crénica, especificamente la colesteatomatosa la cual tipicamente se logra identificar
afios después de la cirugia. ™" Es fundamental identificar y reparar de forma
adecuada, lesiones de la pared posterior conducto auditivo externo y de la

membrana timpanica en el transoperatorio.

-HEMATOMA EPIDURAL
Gosepath et al reportan un caso de un hematoma epidural post colocacion

de un IC. Aunque es una complicacion extremadamente poco frecuente, se detalle
por ser una complicaciéon que compromete la vida del paciente. Esta complicacion
debe formar parte del diagndstico diferencial en aquellos caso en que el paciente
presente alteracion del estado de despierto en el postoperatorio, alteraciones
metabdlicas y/o disminucidbn marcada de la hemoglobina. En dichos casos se
recomienda la revisién inmediata de la herida quirdrgica a pesar de no contar aun

con imagenologia que apoye el diagnéstico. ™®

Una correcta hemostasia, con la
identificacion de sangrado o lesidbn de vasos y/o de las meninges, debe ser
abordado adecuadamente durante el transoperatorio de la colocacion del implante

coclear para evitar este tipo de complicacion.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE JUSTIFICACION

El implante coclear cuenta con un costo muy elevado, de alrededor de los
20mil- 25mil délares sin tomar en cuenta los gastos quirdrgicos perioperatorios y la
rehabilitacion posterior. Es importante reconocer no solo la inversion de dinero; sino
gue también es fundamental, tener expectativas claras de los resultados y del riesgo

de complicaciones.®

En la actualidad en Meéxico, existe informaciébn muy limitada de las
complicaciones de la cirugia de implante coclear y la existente, incluye poblacion
adulta y pediétrica. El identificar la frecuencia de complicaciones especificamente
pediatrica permite poner en alerta al equipo de implante coclear, familiares y
pacientes en la implementacion de medidas establecidas o en la busqueda de

nuevas.

-PREGUNTA DE INVESTIGACION: Cuél es la frecuencia de complicaciones
guirdrgicas en pacientes operados de Implante Coclear en el Hospital Infantil de

México Federico Gomez?



-JUSTIFICACION

Dada la probabilidad inherente de complicaciones, especificamente
relacionadas con el acto quirdrgico de la colocacién de un implante coclear, es de
suma importancia identificar adecuada y oportunamente toda complicacion que se
pueda presentar en el transcurso de la cirugia, de la recuperacion y/o rehabilitacion del
paciente. Las complicaciones quirdrgicas retrasan el proceso de adaptacion y
rehabilitacion del paciente e incluso pueden comprometer la adecuada funcién del
dispositivo o inclusive requerir su retiro.

Por otro lado, la identificacién de cualquier complicaciones quirdrgica permite
a su vez, reconocer la presencia de factores asociados para poder disefiar
estrategias preventivas o correctivas que optimicen el resultado, eviten trauma

psicologicos y no aumenten costos.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

-OBJETIVO GENERAL:

Determinar la frecuencia de complicaciones quirlrgicas de los Implantes Cocleares

realizados en el Hospital Infantil de México realizados desde 1999 al 2010

-OBJETIVOS ESPECIFICOS:
e Conocer la frecuencia de complicaciones tempranas o tardias
e Conocer la frecuencia de complicaciones menores 0 mayores
e Conocer el manejo especifico de cada tipo de complicacion
e Conocer la frecuencia de explantaciéon

e Conocer la frecuencia de cirugia de revision



VI.METODOLOGIA
LUGAR: El estudio se llevo acabo en el Hospital Infantil de México Federico

Gomez

DISENO: Es un estudio retrospectivo, descriptivo transversal de tipo

observacional.

POBLACION: Pacientes, tanto de sexo masculino como femenino, entre 1 a
18 afios con hipoacusia Neurosensorial bilateral profunda, operados de implante
coclear en el Hospital Infantil de México Federico Gémez entre 1999 y el 2010

guienes especificamente cursaron con una complicacion quirdrgica.

CRITERIORS DE INCLUSION:

-Pacientes pediatricos de 18 afios 0 menos, operados en el Hospital Infantil
de México de implante Coclear con un seguimiento postquirdrgico de al menos 3
meses.

CRITERIOR DE EXCLUSION:

-Pacientes implantados en otro centro cuyas complicaciones fueron
atendidas en este hospital

-Pacientes explantados o con cirugia de revisién por fallas del dispositivo ya
sea de tipo suaves o duras.

-Pacientes con complicaciones adversas que fueron identificadas vy
manejadas en el transoperatorio sin conllevar a alguna eventualidad, secuela o

necesidad de tratamiento médico o quirdrgico posterior.

CRITERIOS DE ELIMINACION:
- Pacientes con expediente clinico incompleto

CRITERIOS DE FALLA: Estudio Retrospectivo



VARIABLES DEL ESTUDIO
- Sexo: Femenino o masculino es una variable cualitativa binominal
- Edad en afos: variable cuantitativa discreta.

- Complicaciones mayores 0 menores, tempranas o tardias, co-
morbilidades, malformaciones del oido interno o medio o variantes
anatomicas: son variables cualitativas nominales.

DEFINICION DE VARIABLES CUALITATIVAS NOMINALES: edad en afios y
meses.

-Complicacion quirargica mayor: complicacion durante o posterior a la
cirugia que conllevd a una intervencién quirdrgica mayor, especificamente una
cirugia de revision o inclusive la explantacion. Toda complicacion que implica una
incapacidad permanente, estimulacion facial/tinnitus/ o dolor que no resuelven con la

desactivacion permanente del electrodo u hospitalizacion prolongada (meningitis).

-Complicacién quirdrgica menor: complicaciones que se resolvieron
espontaneamente, con tratamiento conservador, tratamiento médico o con un
procedimiento quirargico minimamente invasivo, paralisis facial transitorias o
tinnitus/estimulacion facial o dolor que resolvieron con la desactivacion de

electrodos.

-Complicacién temprana: Complicacién evidente en el transoperatorio,

postoperatorio inmediato 0 antes de los tres meses de operado el paciente.

-Complicacién tardia: Complicacién evidente posterior a los tres meses de

operado el paciente.

-Co-morbilidades: La presencia de inmunodeficiencias, otitis media con
efusion, otitis media crénica, disfuncion tubarica, alergia o cualquier patologia en

general que pueda condicionar al paciente pediatrico a presentar una complicacion.

-Malformaciones del oido interno y/o medio o variantes anatémicas: La
presencia de malformacion del laberinto éseo en particular la céclea, de sus
ventanas o del acueducto vestibular entre otras; ausencia o displasia del nervio
auditivo; variantes que dificulten la colocacién del implante: un seno sigmoides o
nervio facial procidente, dehiscencia del nervio facial canal carotideo o bulbo yugular

prominente.



Tabla de Recoleccion de datos de Pacientes de IC con complicaciones quirdrgicas

sexo Edad de | Oido y Afio | Antecedentes/ Estudios/ QX
implante implantado Hallazgos

1 M 5 OD 2001 Insercion fallida IC Ol en mismo
PFP trans tiempo Qx HBII

2 F 2 OD 2001 Rubeola Pruebas  alérgicas.
#3 rotaciones de | (alergia al silicén)
colgajos. Mltiples
lavados

3 F 8 OD 2001 Malposicionamiento CT postQx

4 M 7 Ol 2002 Malformacién  coclear | RM pre / insercién x
tipo Mondini ventana vestibular

5 M 4 OD 2002 Cama insuficiente

6 F 5 Ol 2002 Dafio a meninges- LCR | Parche de fascia
transQx /problemas de | transQx
cicatrizacion

7 M 3 OD 2003 OME-TV bilaterales/ | Pruebas alérgicas
Extrusion negativas
transtimpanica de | /TP
Electrodos

8 F 4 OD 2004

9 F 4 Ol 2004 Falla de inserciénn

10 F 4 OD 2004 Dehiscencia de herida

11 M 6 OD 2004 Meningitis RM pre y postQx/ IC
PFPtrans en Qx de | recto Ol
revisiéon PFP HB |

12 F 5 OD 2005 PFP HBIIl trans + | RM prey postQx
Mdltiples PFP HB IlI
Cocleostomias fallidas

13 F 12 Ol 2005 Sindrome HB |
Waardenburg/
PFP trans- Extrusion

14 F 1 OD 2005 Meningitis/ infeccion de | RM preQx
sutura

15 F 6 Ol 2007 SLPH- Microtia Atresia | Colesteatoma
contralateral Mastoidectomia

preQx

16 F 6 OD 2007 Malposicién- falla de | IC OI 2008
insericibn  +  lesién
yugular.

17 M 8 OD 2008 PFP trans HB | en 2008

18 M 6 OD 2008 Hematoma subgaleal

19 M 5 Ol 2008 Rubeola / Seroma

20 F 3 OD 2008 # 2 rotaciones de | PO de rotacion +
colgajo concha mayo 09

21 F 4 OD 2008 # 3 rotaciones de |1 mes PO de
colgajo rotacion + concha

22 F 3 Ol 2008 Rechazo de sutura

23 M 3 OD 2009 CT normal. NO R/ |RM postQx -
transoperatorio con | pendiente valorar IC
electrodos in situ-VIII? Ol

24 F 7 OD 2010 Meningitis ¢/ CT normal
PFP tardia post Cx
revision

PFP: Paralisis facial periférica; IC: implante coclear; OD/OI: oido derecho/ izquierdoOME: Otitis media con
efusién; TV: tubos de ventilaciéon; CT: Tomografia Computarizada; RM: Resonancia Magnética; SLPH: secuelas de
labio paladar hendido; Qx: cirugia

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO




Luego de obtener la lista de todos los pacientes operados de implante
coclear en el Hospital Infantil de México, se realiza una revisibn exhaustiva del
expediente clinico haciendo énfasis en la notas de consulta externa del equipo de
Implante coclear, Otorrinolaringologia y Audiologia, ademas de las notas de
evolucién durante el internamiento y de las notas quirdrgicas. De esta forma se
identificaron los pacientes que cursaron con algun tipo de complicacién quirdrgica.
Se documentd la informacion y los detalles pertinentes enfocandose en el tipo de
complicacién, evolucion, tratamiento y resultado para lograr un andlisis de la

poblacién en estudio.

ANALISIS ESTADISTICO

Se basa en una estadistica descriptiva basado principalmente en la
obtencion de frecuencias y proporciones, y estadistica inferencial para valorar la

presencia o no de asociaciones por medio de la r"de spearman.

ASPECTOS ETICOS

Segun el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia para
Investigacion de la Salud, este estudio implica un riesgo minimo. El andlisis y
estudio de pacientes seleccionados es retrospectivo por lo cual ho es necesaria una
carta de consentimiento informado ni existe a riesgo para los pacientes dada la

confidencialidad de la informacién recopilada.



VII.LRESULTADOS

Un total de 100 pacientes fueron implantados en el Hospital Infantil de
México durante los ultimos diez afios. Noventa y seis pacientes pediatricos, menores
de 18 afios con un seguimiento minimo de 3 meses fueron incluidos en el estudio.
Tres pacientes entre los 20 y 22 afios fueron excluidos por edad y un paciente fue

excluido por no presentar un seguimiento minimo de 3 meses.

De los noventa y seis pacientes restantes, incluidos en el estudio,
veinticuatro cursaron con algun tipo de complicacion quirdrgica, el 25% de la
poblacién. Las edad promedio de pacientes con complicaciones quirargicas fue de 5
afnos oscilando entre el afio de edad y los 12 afios con un promedio de 5y con un
predominio por el sexo femenino, con una relacién 2:1 o bien del 66%. (Grafica 1y
2)

En total hubo quince pacientes con complicaciones mayores
correspondiendo a un 15.6%, de las cuales 6 (6.25%) fueron complicaciones tardias
y nueve (9.3%) tempranas. (Grafico 3) Dos pacientes cursaron con dos

complicaciones mayores.

Las complicaciones menores encontradas fueron 9, un 9.3% de la poblacién
en estudio. El 100%  estas complicaciones menores fueron tempranas y

principalmente asociadas a problemas de la herida quirtrgica. (Grafico 4,5,6)

De los quince pacientes que cursaron con complicaciones mayores, cuatro
fueron sometidos a rotaciones de colgajo secundario a la extrusion del implante y
diez pacientes a cirugia de revision. Siete pacientes ameritaron la cirugia de
revision por falla de insercion, migracion o malposicionamiento de los electrodos
correspondiendo a un 62.5% de los pacientes con complicaciones mayores y a un

10% del total de pacientes implantados.

En total hubo cinco pacientes explantados correspondiendo a un 5.2% de
todos los pacientes implantados en el Hospital Infantii de México. De estos
pacientes, dos fueron por extrusion del implante posterior a multiples intentos con
rotacion de colgajos y tres fueron por falla de insercion en el oido inicialmente
implantado. Los tres pacientes explantados por falla de insercién, fueron
exitosamente implantados en el oido contralateral ya sea en el mismo tiempo

quirdrgico o durante un segundo tiempo quirdrgico, en la cirugia de revision.



Actualmente existen dos pacientes que contindan bajo vigilancia estricta
luego de la segunda y tercera rotacién de colgajo, esta Ultima con transposicién de
muasculo temporal y concha auricular como Ultimos recursos para evitar la

explantacioén.

Hubo cuatro paralisis faciales evidentes en el postoperatorio inmediato y
una de aparicion tardia, al cuarto dia de implantado el paciente. En la actualidad, de
los cinco pacientes con pardlisis facial, tres se encuentran asintomaticos y dos
pacientes cursan con un HB lI-lll. Los pacientes con secuelas permanentes
asociaron ademas una complicacion mayor, la falla de insercion de los electrodos
durante el procedimiento quirdrgico inicial mientras que al contrario, las paralisis
facial transitorias se manifestaron posteriores a la cirugias de revision. Siete
pacientes, un 29% cursaron con antecedentes de importancia, en particular co-
morbilidades o malformaciones identificadas. Tres pacientes cursaron con
antecedente de meningitis, un paciente con una malformacion coclear tipo Mondini,
un paciente con Sindrome de Waanderburg, otro con SLPH y microtia atresia
contralateral, un paciente con una variante anatémica (bulbo yugular prominente),
uno con antecedente de otitis media con efusion con colocacién de tubos de
ventilacion previos. (Grafico 8) Propiamente cinco de ellos presentaron

complicaciones mayores y dos menores.

En particular, de los tres pacientes con antecedente de meningitis, dos
manifestaron una complicacion mayor especificamente la falla de inserciéon y un
paciente una complicaciébn menor sin mayor consecuencia o retraso en la activacion

del implante. No hubo casos de meningitis postoperatorias.

Por dltimo, existieron casos de perforaciones de la membrana timpéanica o de
dehiscencia de la pared posterior del conducto auditivo, un caso de lesion del bulbo
de la yugular, otro de lesion de la aracnoides al pasar la aguja para fijar el implante.
Sin embargo, fueron situaciones adversas que se resolvieron durante la cirugia, sin
requerir un procedimiento quirargico adicional, sin dejar secuelas y sin interferir con

la rehabilitacién y adaptacion del paciente implantado.



Grafico 1. DISTRIBUCION POR EDAD DE LOS PACIENTES CON
COMPLICACIONES QUIRURGICAS POST COLOCACION DE
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Grafico 2. PACIENTES CON COMPLICACIONES
QUIRURGICAS POST COLOCACION DE IMPLANTE
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Grafico 3. COMPLICACIONES QUIRURGICAS
MAYORES Y MENORES POST COLOCACION
DE IMPLANTE COCLEAR EN EL HIMFG
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Grafico 4. PACIENTES CON COMPLICACIONES
QUIRURGICAS TEMPRANAS O TARDIAS POST
COLOCACION DE IMPLANTE COCLEAR EN EL HIMFG
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Grafico 5. COMPLICACIONES QUIRURGICAS MAYORES EN EL
HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
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Grafico 6. COMPLICACIONESQUIRURGICAS
MENORES EN EL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO
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Grafico 7. CO-MORBILIDADES O ANTECEDENTES DE PACIENTES
IMPLANTADOS EN EL HIMFG QUE CURSARON CON COMPLICACIONES
QUIRURGICAS
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VI111.DISCUSION

En la actualidad, es necesario un consenso mundial o latinoamericano para
poder establecer un marco para el adecuado reporte de complicaciones de la cirugia
de implante coclear. Este consenso permitiria comparar resultados entre las
diferentes series, logrando mayor retroalimentacion, experiencia y mas importante

aun medidas claras y universales tanto preventivas como correctivas.

En ocasiones la realidad nacional o inclusive latinoaméricana, es muy
diferente a la Norteamericana o Europea, principalmente en relacion a los recursos e
insumos que disponen estos programas de implante coclear. En nuestro medio, la
falta de recursos contintan siendo una limitante para la obtencién de la RM de rutina
en todo paciente candidato a cirugia, para la disposicion de diferentes dispositivo
durante el procedimiento o inclusive para la reposicién de éstos sin provocar ningin

inconveniente o gasto para el paciente.

Por otro lado, la literatura mundial describe siempre, una incidencia de
complicaciones menores, superior a las complicaciones mayores. A diferencia de lo
descrito, en nuestra poblacién no solo se evidencid una frecuencia mas alta,
especificamente de complicaciones mayores, sino que inclusive éstas superan el
nuamero de complicaciones menores. Estos resultados pueden deberse a la curva de
aprendizaje esperada, a estudios radiolégicos iniciales insuficientes, a falta de
andlisis de los mismos estudios obtenidos y por supuesto a las variantes propias de

la poblacién pediatrica bajo estudio. ¢¢81112)

Las complicaciones mayores tuvieron un impacto muy importante en los
pacientes operados de implante coclear en el Hospital Infantii de México. Dos
pacientes fueron sometidos a multiples procedimientos quirdrgicos (rotaciones de
colgajo, debridacién o reseccion de tejido) y a tratamientos médicos, sin lograr evitar
el resultado final, la explantacion. Uno inclusive con secuelas de pardlisis facial
permanente secundaria.

A su vez hubo un alto porcentaje de pacientes con complicaciones mayores
gue ameritaron una o varias cirugias de revision. Como se mencioné anteriormente,
la causa principal de cirugia de revision fue la falla de insercion o el
malposicionamiento de electrodos. Si bien no es un numero despreciable, la
mayoria de los pacientes cursaron con una cirugia de revision exitosa definida como
la reinsercibn o la recolocacion del implante coclear en el oido inicialmente

implantado o en el oido contralateral, con adecuadas respuestas neuronales. ‘®



Por otra parte las complicaciones menores, como es esperado, se resolvieron
sin mayor esfuerzo y no resultaron en morbilidad significativa para el paciente. No

hubo retraso ni en la activacion ni en el uso del implante coclear.



IX.CONCLUSION

La uniformidad, de criterios de los diferentes programas de Implante Coclear,
es necesaria para realizar comparaciones validas entre los diferentes centros, en el
reporte de complicaciones mayores 0 menores.

La valoracion detallada y exhaustiva, de la Tomografia Axial Computarizada de
alta resolucion, es fundamental para el planeamiento quirdrgico de todo paciente
candidato a la colocacion de implante coclear. La incorporacién y necesidad de la
RM, como estudio preoperatorio de rutina, debe ser analizado en un futuro cercano.

La identificacion de pacientes susceptibles a complicaciones al igual que la
identificacion oportuna de cualquier tipo de complicacion quirdrgica, conlleva
eventualmente a una optimizacién en la rehabilitacion de los pacientes asi como en
la disminucién de los gastos. El analizar la presencia 0 no de asociaciones en
nuestra poblacion, utilizando estadistica inferencial podria ser de gran validez como

aporte en la identificacién del paciente que corre con riesgos potenciales mayores.

La cirugia de revisibn meticulosa, continda siendo un arma importante para el
cirujano en casos de enfrentarse a una complicacién mayor.

Existen, sin embargo; complicaciones mayores que a pesar de tomar todas
las medidas preventivas y correctivas, contindan cursando con una evolucién térpida
e inclusive acabando en la explantacion, situacion sumamente frustrante tanto para
el cirujano como para la familia.

El uso de la concha auricular en conjunto con musculo en la rotacién de
colgajo aparenta ser una buena medida; no obstante, es necesario un seguimiento

inclusive a mas largo plazo para valorar los resultados.
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C. ANEXOS

ANEXO 1

Tabla de recoleccion de datos

Sexo

Edad de
implante

Oido y
implantado

ARo

Antecedentes/
Hallazgos

Estudios/ QX




ANEXO 2

Tabla 1. COMPLICACIONES MAYORES EN PACIENTES PEDIATRICOS
OPERADOS DE IMPLANTE COCLEAR EN EL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO

Registro TIPODE TIPO DE MANEJO HALLAZGOS Y TRATAMIENTO
COMPLICACION
Tardia Temprana Médico | Quirdrgico
1 | 800897 X X Extrusion Rotacién de
colgajo
2 | 756904 X X Extrusion Rotacion de
colgajos-
Explantacion
3 | 804562 X X Malposicionamien | Qx de Revision.
to de electrodos Implantacion en
oido vslateral
4 | 802954 X X No respuesta Qx de revision
VII?
5 | 805590 X X Extrusion Rotacion de
colgajo
6 | 768835 X X Extrusion Rotaciones de
colgajo.
Explantacion
7 | 782074 X X Cocleostomia Qx de revision
fallida/ PFP
8 | 768299 X X Extrusion de | Qx de revision —
electrodos Timpanoplastia
9 | 782467 X X Insercién fallida Qx de
recolocacién —IC
recto en oido
vslateral
10 | 758570 X X Aumento de | Qx de revisién-
volumen en sitio | cama adecuada
de procesador
11 | 756518 X X Migracién de | Qx de revisién
electrodos
12 | 758817 X X Malposicionamien | Qx de revision
to de electrodos
13 | 758161 X X Insercién fallida/ IC vlat en mismo
PEP tiempo quirdrgico
14 | 781530 X X X Insercion fallida Cx de revision
15 | 810791 X X Insercion fallida Cx de revision-
reinsercion de
electrodos

PFP: Pardlisis facial periférica, IC: Implante coclear; Qx: Cirugia; vslat: contralateral




Tabla 2. COMPLICACIONES MAYORES EN PACIENTES PEDIATRICOS
OPERADOS DE IMPLANTE COCLEAR EN EL HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO

Registro TIPO DE i TIPO DE HALLAZGOS Y TRATAMIENTO
COMPLICACION MANEJO
Tardia | Temprana | Médico | QuirGrgico

767901 X X Estimulacion Inactivacion de
del VII electrodo

808447 X X Rechazo de | Tx topico
sutura

769509 X X edema Vendaje

compresivo

781631 X X Dehiscencia de | Curacién y tx
herida tépico

783732 X X Infeccion de | Antibiético IM
puntos de
sutura

803449 X X Paresia VI Rehabilitacion

764783 X X Cicatrizacion ATB —tx topico
tardia

804900 X X Hematoma Drenaje -Apdsito
subgaleal compresivo/ATB

703970 X X Estimulacion Inactivacién de
VII electrodos

Tx: tratamiento; Qx: cirugia; ATB : antibi6tico
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