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PALABRAS CLAVE Resumen

Implante coclear; Introduccion y objetivos: Elimplante coclear es un procedimiento quirurgico que ha presentado
Complicaciones; un incremento sustancial, debido a que la poblacion pediatrica es diagnosticada e implantada
Hipoacusia de forma temprana y al incremento de indicaciones posibles. Este dispositivo tiene el riesgo
neurosensorial inherente de presentar fallos en su funcionamiento, siendo esta la causa mas frecuente de

explantacion. Nuestro objetivo es conocer las causas que en nuestra serie nos han llevado a
ello y confirmar si se ajusta a la realidad segln lo revisado en la literatura médica.

Métodos: Estudio retrospectivo observacional y descriptivo de 859 cirugias de implante coclear,
realizadas entre octubre de 1991 y mayo de 2011. Las causas de explantacion fueron clasificadas
seglin el Consenso Europeo de Fallos y Explantaciones de los Implantes Cocleares.

Resultados: La tasa de reimplantacion fue de 6,16% (n=51). La causa mas frecuente de explan-
tacion fue el fallo técnico del dispositivo (45,5%), seguida de infeccion/rechazo del implante
(23,6%) y actualizacion del mismo (12,7%). Entre las causas menos frecuentes se encontraron 3
casos (5,6%) por malinsercion de los electrodos, 2 casos (3,6%) de fallo por osificacion, 2 (3,6%)
por traumatismo craneoencefalico, 2 (3,6%) por realizacion de resonancia nuclear magnética y
un caso (1,8%) por enfermedad psiquiatrica.

Conclusiones: La reimplantacion coclear es un procedimiento seguro, que presenta una baja
tasa de complicaciones. En nuestro centro alcanza una tasa global de 6,16%. El fallo técnico
del dispositivo sigue siendo la causa mas frecuente de este procedimiento, con un importante
porcentaje de reimplantes por actualizacion del dispositivo.
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Experience in cochlear reimplantation. Descriptive study of a 20-year period

Abstract

Introduction and objectives: The cochlear implant is a surgical procedure that has increased
substantially, because the paediatric population is diagnosed and implanted early and because
there are increased potential indications. This device has the inherent risk of failure in perfor-
mance, as dies any active medical device, which is the most common cause of implant removal.
Our goal was to understand what the causes that produced removal in our series were, and
confirm if these conformed to reality as reviewed in the literature.

Methods: This was a retrospective, descriptive, observational study of 859 cochlear implant
surgeries carried out between October 1991 and May 2011. The causes of implant removal were
classified according to the European Consensus Statement on Cochlear Implant Failures and
Explantations.

Results: The reimplantation rate was 6.16% (n=51). The most common reason for removal was
technical device failure (45.5%), followed by infection/rejection (23.6%) and upgrade (12.7%).
Less common causes: there were 3 cases (5.6%) of electrode misplacement, 2 cases (3.6%) of
labyrinthine ossification, 2 (3.6%) as a result of head trauma, 2 (3.6%) from need for nuclear
magnetic resonance imaging and 1 case (1.8%) from psychiatric illness.

Conclusions: Cochlear reimplantation is a safe procedure, with a low complication rate. In our
centre, it reaches an overall rate of 6.16%. Technical device failure remains the most common
cause of this procedure, although there is a significant percentage of reimplantation for device
update

© 2014 Elsevier Espana, S.L.U. y Sociedad Espaiiola de Otorrinolaringologia y Patologia Cérvico-

Facial. All rights reserved.

Introduccion

El implante coclear (IC) es un procedimiento quirdrgico que
ha presentado un incremento sustancial, debido a que la
poblacion pediatrica es diagnosticada e implantada de forma
temprana y al incremento de indicaciones posibles'.

Como cualquier otro dispositivo médico activo, el IC tiene
el riesgo inherente de presentar fallos en su funcionamiento,
siendo esta, como se ha comprobado en multiples estudios,
la causa mas frecuente de explantacién. Por otra parte, la
cirugia del IC puede asociarse a complicaciones inherentes a
la propia técnica quirdrgica o por factores del individuo?.

Es bien conocido que la reimplantacién coclear es
un procedimiento seguro que no conlleva mayor dificul-
tad ni complejidad, y no genera mayor dificultad técnica
en la insercion de los electrodos que en la cirugia del
primer implante. Ademas, se ha demostrado en varios estu-
dios que, en los pacientes reimplantados, el rendimiento
de dicho implante es igual o mayor que el del primer
procedimiento? -8,

Se decide realizar un estudio observacional retrospec-
tivo de las cirugias de IC multicanal realizadas en el periodo
comprendido entre octubre de 1991 y mayo de 2011, con
el objetivo de conocer la tasa de reimplante coclear en
nuestra institucion, determinando las causas que nos han
llevado a ello y compararla con la experiencia acumulada
en la literatura publicada.

Materiales y método

Se realiza un estudio retrospectivo observacional y des-
criptivo de 859 cirugias de IC multicanal, realizadas entre

octubre de 1991 y mayo de 2011. Se revisaron las historias
clinicas para conocer las causas de explantacion.

En total, 51 pacientes fueron reimplantados, 48 habian
sido intervenidos por primera vez en nuestro centroy otros 3
recibieron el primer implante en otra institucion. Eran consi-
derados pacientes pediatricos aquellos en los que la revision
quirdrgica tenia lugar antes de los 18 anos. Las causas de
explantacion fueron clasificadas segun el Consenso Europeo
de Fallos y Explantaciones de los Implantes Cocleares del
afo 2005 (ECSCIFE por sus siglas en inglés)’ ademas de la
clasificacion utilizada en nuestro hospital (tabla 1).

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investiga-
cién Clinica antes de iniciar la recoleccion de datos.

Resultados

En el periodo comprendido entre octubre de 1991 y mayo
de 2011, se realizaron 859 cirugias de IC multicanal, que
corresponden a 715 pacientes, de los cuales 511 fueron
implantados unilateralmente y 144 fueron implantados en
ambos oidos, para un total de 859 implantes.

La media de edad de los pacientes implantados era de
35,75 afnos (rango: 5 meses a 71 anos); si consideramos a la
poblacion pediatrica, la edad media de implantacion fue de
4 anos y en los adultos, de 48 anos.

Las causas de la hipoacusia de los pacientes se encuen-
tran clasificadas segln edad en la tabla 2.

Se realizaron un total de 55 revisiones quirdrgicas en 52
pacientes de los cuales, 51 fueron reimplantados. La tasa de
cirugia de revisidon en nuestro centro fue de 6,4% y la tasa
de reimplantacion de 6,16% (tabla 3).
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Tabla 1 Informacion de los pacientes tratados mediante cirugias de revision de implante coclear

Paciente Causa de Edad del Tipo de implante?® Tiempo Tipo de Causa del
hipoacusia primer entre implante® reimplante
implante (anos) implantes ESCIFE/Hospital
N1 Congénita 2 Cochlear 8abm Cochlear 3
N2 Congénita 1 Cochlear 4a2m Cochlear 2
N3 Congénita 3 Cochlear 3a4m Cochlear 1
N4 Progresiva 1 Cochlear 3m Cochlear 4
N5 Desconocida 6 Cochlear 14a2m Cochlear 5
N6 Congénita/s. 9 Cochlear 10m Cochlear 6
Usher
N7 Desconocida ? Cochlear Cochlear 5
N8 Desconocida 2 Cochlear 8m Cochlear 4
N9 Desconocida 3 Cochlear 2a3m Cochlear 1
N10 Congénita 2 Cochlear 8a Cochlear 3
N11 Congénita 4 Cochlear 6ab5m Cochlear 1
N12 Desconocida 3 Cochlear 1a8m Cochlear 1
N13 Desconocida 5 - 3a4m Cochlear 2
N14 Desconocida 2 Cochlear 1a1im Cochlear 2
N14/ 2a6m No 2
N15 Desconocida 2 Cochlear 8m Cochlear 2
N16 Desconocida 3 Cochlear 3aé6m Cochlear 1
N17 Desconocida 3 - 3m Cochlear 2
N18 Desconocida 3 Cochlear 8a Cochlear 2
N19 Desconocida 4 Cochlear 4a9m Cochlear 7
N20 Desconocida 9 Advanced Bionics 10a11m Cochlear 1
N21 Desconocida 2 Cochlear 10 a Cochlear 1
N22 Desconocida 6 Cochlear 11a9m Cochlear 1
N23 Congénita/s. 4 Cochlear 3a4dm Cochlear 1
Waarderburg
N24 Progresiva/s. 6 Cochlear 4m Cochlear 1
Mondini
N25 Desconocida 2 Med-ELl 11m Med-EL 1
N26 Ototoxicos 3 Cochlear 5a9m Cochlear 1
N27 Meningitis Virica 6 Cochlear 4a11m Cochlear 7
N28 Ototoxicos 6 Cochlear 12a11m Cochlear 5
N29 Desconocida 4 Cochlear 1m Cochlear 4
A1 Subita 32 Cochlear 12m Cochlear 1
A2 Progresiva 70 Advanced Bionics 10m Cochlear 1
A3 Progresiva 71 Cochlear 11m Cochlear 2
A3’ 10m Cochlear 2
A4 Progresiva 69 Advanced Bionics 9m Advanced 2
Bionics
A4 1a3m Cochlear 2
A5 Ototoxicos 55 Cochlear 14a1m Cochlear 5
A6 Progresiva 57 Cochlear 6m Cochlear 1
A7 Progresiva 49 Cochlear 10m Cochlear 1
A8 Progresiva 46 Cochlear 1a9m Advanced 2
Bionics
A9 Ototoxicos 70 Med-El 1aébm Advanced 2
Bionics
A10 Progresiva 43 Cochlear 7m Cochlear 1
A1 Postestapedectomia 28 Cochlear 7a9m Cochlear 1
A12 Progresiva 39 Cochlear 6a4dm Cochlear 1
A13 Progresiva 52 Cochlear 2a8m Cochlear 6
A14 Laberintitis 29 Cochlear 17a11m Cochlear 5
A15 Progresiva 41 Cochlear 3a7m Cochlear 1
A16 TCE 33 Cochlear 16a5m Cochlear 5
A17 Subita 49 Cochlear 1a10m Cochlear 1
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Tabla 1 (continuacidn)

Paciente Causa de Edad del Tipo de implante?® Tiempo Tipo de Causa del
hipoacusia primer entre implante® reimplante
implante (anos) implantes ESCIFE/Hospital
A18 Otosclerosis 49 Cochlear im Cochlear 1
A19 Infecciosa 47 Advanced Bionics 8a Med-EL 1
A20 Progresiva 48 Cochlear 17a10m Cochlear 5
A21 Ototoxicos 22 Cochlear 13a10m Cochlear 1
A22 Progresiva 56 Advanced Bionics 7a1m Med-EL 1
A23 Desconocido 25 Advanced Bionics 4a4m No 8

Las distintas causas de reimplante coclear se clasifican de la siguiente manera: 1) fallo técnico del dispositivo (C); 2) infeccion/rechazo
(D); 3) fallo por osificacion (D); 4) fallo de insercion de electrodos (D); 5) actualizacion del dispositivo (B1); 6) traumatismo craneoen-
cefalico (C); 7) resonancia magnética nuclear (D); 8) enfermedad psiquiatrica (D).

’: indica la segunda reimplantacion del paciente; -: indica que la cirugia de implante coclear se realizé en un centro distinto al nuestro;

a: afos; m: meses.
a Primer implante.
b Segundo implante.

Tabla 2 Causas de hipoacusia segun la edad

<18 anos >18 anos  Total

Congénitas
Alt. genética/estructural 5
S. Usher 1
D. Mondini 1
S. Waardenburg 1

_ a AW

Adquiridas
Ototoxicos 2 3
Meningitis virica 1
HNS progresiva 1 1
H. subita
Laberintitis
Postestapedectomia
Otoesclerosis
Postraumatica

_ A A NNN
_ am A NN W= WU

-
-
oo

Desconocida 17
Total 29 23

Ul
N

Tres pacientes de nuestra serie necesitaron ser inter-
venidos en 2 ocasiones cada uno y 2 de estos fueron
reimplantados en 2 ocasiones debido a episodios infeccio-
sos, mientras que en el tercero la reimplantacion se debid a
reaccion de rechazo a diversas sustancias del material que
recubre el implante; posteriormente, ante nuevo rechazo se
decidid explantar el dispositivo sin reimplantacion posterior.

Un paciente de la serie presento clinica psiquiatrica de
tipo esquizofrénico afos después de la cirugia de IC, siendo
necesaria la explantacion del dispositivo a pesar de ser
funcional debido a que el paciente atribuyo los sintomas
paranoides al dispositivo implantado.

También se incluyd a 2 pacientes de los cuales Unica-
mente disponemos de datos de la cirugia de reimplantacion,
debido a que no aportan datos de su cirugia de IC. En ambos
casos la causa del explante fue infeccion.

El tiempo transcurrido desde el primer implante hasta el
reimplante fue desde un mes hasta 18 afos con una media
de 5,19 anos (tabla 4).

Tabla 3 NUmero de reimplantes por fallo del dispositivo y
tiempo entre el primer y segundo implante (en meses)

Paciente Tiempo entre primer Dispositivo que fallo
implante y
reimplante (meses)

N3 40 Cochlear

N9 27 Cochlear

N11 77 Cochlear

N12 20 Cochlear

N16 42 Cochlear

N20 131 Advanced Bionics

N21 120 Cochlear

N22 141 Cochlear

N23 42 Cochlear

N24 4 Cochlear

N25 11 Med-EL

N26 69 Cochlear

A1 12 Cochlear

A2 10 Advanced Bionics

A6 6 Cochlear

A7 10 Cochlear

A10 7 Cochlear

A11 93 Cochlear

A12 76 Cochlear

A15 43 Cochlear

A17 22 Cochlear

A18 1 Cochlear

A19 96 Advanced Bionics

A21 166 Cochlear

A22 85 Advanced Bionics

Total 25

Los tipos de dispositivos explantados incluyeron: 44 (80%)
dispositivos Cochlear Ltd., 8 (14,5%) dispositivos Advanced
Bionics y 3 (5,5%) Med-EL.

En nuestra serie de 859 cirugias de IC, con la implanta-
cion de 705 (82,07%) dispositivos de Cochlear, 87 (10,11%)
dispositivos de Advanced Bionics y 67 (7,82%) de Med-EL, nos
encontramos con una tasa de fallo acumulado por marca de:
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Tabla 4 Consenso Europeo de Fallos y Explantes de los
Implantes Cocleares del ano 2005 (ECSCIFE por sus siglas en
inglés)

Clasificacion Nombre NUmero de casos
A Dispositivo con un 804
correcto funcionamiento
B1 Alteraciones en las 7
caracteristicas del
dispositivo
B2 Alteraciones en el
rendimiento del
dispositivo
C Fallos del dispositivo 27
D Causas médicas 21
E Seguimiento
interrumpido del
dispositivo

2,83% para Cochlear 4,59% para Advanced Bionics, y 1,49%
para Med-EL.

Los implantes empleados en las cirugias de reimplanta-
cion incluyeron: 47 dispositivos Cochlear, 3 Advanced Bionics
y 3 Med-EL.

La causa mas frecuente de explantacion de los implantes
cocleares en nuestro centro fue el fallo técnico del disposi-
tivo (C) con 25 casos (45,5%), seguida de infeccion/rechazo
del implante (D) con 13 casos (23,6%) y actualizacion del
mismo (B1) con 7 casos (12,7%). Entre las causas menos
frecuentes se encontraron 3 casos (5,6%) de malinsercion
de los electrodos (D), 2 casos (3,6%) de fallo por osifica-
cion (D), 2 (3,6%) por traumatismo craneoencefalico (C), 2
(3,6%) por realizacion de resonancia magnética nuclear (D) y
un caso (1,8%) por enfermedad psiquiatrica (esquizofrenia)
(D).

Discusioén

Segun los datos obtenidos, las tasas de revision quirdrgica y
de reimplantacion encontradas en nuestra institucion fueron
de 6,4 y 6,16%, respectivamente; tasas comparables a las
observadas en la literatura, que iban desde el 4,1 al 13% en
cuanto a revisiones quirargicas y del 3 al 13%, en cuanto a
reimplantacion®®10.11,

Respecto a las diferencias halladas entre la poblacion
pediatrica y adulta encontramos en la primera una tasa de
5,49 y de 7,25% en la segunda; estos datos no concuerdan
con los que con mayor frecuencia se publican en la litera-
tura, donde es mas alto el porcentaje de complicaciones
en la poblacion pediatrica, segln los autores, debido a la
mayor incidencia de infecciones y traumatismos. En nues-
tra serie se presentd una mayor incidencia de infecciones
en los adultos y, en cuanto a traumatismos, se presenta-
ron igual nimero de casos uno en adulto y otro en un nifo,
respectivamente® 1012,

Una manera comin de clasificar las distintas causas
de fallo y explante de implantes cocleares es dividir las
complicaciones en 2 tipos: «complicaciones mayores», si
estas requieren la realizacion de una cirugia adicional y

«complicaciones menores» si estas se pueden resolver con
éxito con tratamiento médico conservador.

Para la realizacion de este trabajo hemos decidido usar
la clasificacion segin el ECSCIFE, debido a que con esta
herramienta se trata de estandarizar y unificar conceptos
de las diferentes causas de explantacion y fallos en los
IC, haciendo mas facil su clasificacion y presentacion”'3.
Ademas se decidio detallar cada una de las causas con la
clasificacion utilizada en nuestro hospital.

La primera causa de reimplantacién coclear sigue siendo
el fallo interno del dispositivo, responsable del 45,5% del
total de reimplantados o, lo que es igual, el 2,91% de la
totalidad de los pacientes, datos que concuerdan con los
publicados previamente por otros centros. Ramos et al., al
estudiar a 346 pacientes implantados cocleares en nuestro
hospital entre los anos 1993 y 2004, observan que la tasa
de reimplantacion coclear debida a fallos del dispositivo se
situd en el 2,02%, tasa que no ha variado significativamente
al compararla con la actual (2,91%)>'4.

Es de resaltar el porcentaje de procedimientos realiza-
dos debido a actualizacion del dispositivo (12,7%), situacion
poco habitual segin lo observado en otras series y que en
nuestro estudio ocupd la tercera causa mas frecuente. Orls
Dotlia et al. sugieren que, al ir mejorando la fiabilidad
de dichos dispositivos, la principal causa de reimplanta-
cion coclear pasaria de ser el fallo interno del dispositivo a
otras causas hasta el momento menos frecuentes como, por
ejemplo, la actualizacion a un dispositivo mas novedoso’.
Se observa en la actualidad que cada vez es mas habitual la
demanda por parte de los pacientes de la actualizacion de
sus antiguos dispositivos.

En el estudio realizado por Battmer et al. en mas de 3.400
implantes, la tasa de fallos diferenciada por el fabricante del
implante fue de 1,9% en cuanto a los IC de Cochlear Ltd. y
del 10,0%, en cuanto a Advanced Bionics Corp'®. En nuestra
serie, en cambio, observamos que para el IC de Cochlear
Ltd. la tasa de fallos acumulados fue de 2,83 y del 4,59%,
en cuanto a implantes de Advanced Bionics Corp.

Asimismo con relacion a los dispositivos Med-El se
encuentran en la literatura tasas de fallo del 3,8% en com-
paracion con el 1,59% de nuestra serie’®.

Hay que aclarar que el porcentaje de dispositivos usa-
dos de las diferentes casas comerciales en nuestro centro
varia sustancialmente, siendo la mayoria de estos (82,07%)
de Cochlear Ltd., contra el 10,11 y el 7,82% de Advanced
Bionics y Med-El, respectivamente.

Conclusiones

La reimplantacién coclear es un procedimiento seguro, que
presenta una baja tasa de complicaciones. En nuestro cen-
tro alcanza una tasa global de 6,16%. El fallo técnico del
dispositivo sigue siendo la causa mas frecuente de este pro-
cedimiento, con un importante porcentaje de reimplantes
por actualizacion del dispositivo.
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