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Abstract

Cochlear implant surgery is regarded as safe for the auditory rehabilitation of individuals suffering
from profound/severe hearing loss. Complications may arise from the surgery. The complications
of implant cochlear surgery reflect the operation complexity, the skill of the surgical team and the
inherent risks of the procedure itself. Aim: To establish and discuss the postoperative complications
in implanted patients from the Cochlear Implant Program of Rio Grande do Norte - Brazil. Study
design: Retrospective analysis. Materials and methods: This paper discusses the clinical records of
250 patients implanted between August 2000 to December 2008. All patients were implanted by the
same surgeon. The postoperative complications were classified in minor as those that resolved with
minimal or no treatment and major as those requiring additional surgery or hospitalization. Results:
In our sample, 33 patients (13.2%) had postoperative complications. Minor complications affected
20 cases (8.0%), while major complications occurred in 13 cases (5.2%). Hematomas, device failures
and infections had the highest clinical relevance. Conclusion: This review reinstates the safety of
the surgical procedure in relation to the possible occurrence of postoperative complications and
emphasizes the need for continuous surgeon education and training.

Resumo

A cirurgia de implante coclear é considerada segura na reabilitacio auditiva de portadores de
disacusia de grau severo a profundo. Por se tratar de um procedimento cirirgico, complicacoes
podem advir deste ato. As complicacoes da cirurgia de implante coclear refletem a complexidade
da operacio, a habilidade da equipe cirdrgica e dos riscos inerentes ao ato operatorio. Objetivo:
Determinar e comentar as complicacdes pos-cirirgicas em pacientes implantados no Programa de
Implante Coclear do Rio Grande do Norte. Desenho de Estudo: Coorte retrospectiva. Material e
Métodos: Avaliou-se 250 prontudrios de pacientes implantados de agosto de 2000 a dezembro de
2008. Todos os implantes foram realizados pelo mesmo cirurgido. As complicacdes pOs-cirargicas
foram classificadas em menores, caso resolvam-se espontaneamente ou com minima terapéutica,
e maiores, quando requerem cirurgia adicional terapéutica ou internacio. Resultados: Em nossa
amostra, 33 pacientes (13,2%) apresentaram complicacao pos-cirdrgica. Destes, complicacdes menores
corresponderam a 20 casos (8,0%), enquanto complicacdes maiores ocorreram em 13 casos (5,2%),
sendo os hematomas, as falhas dos sistemas e as infec¢oes as de maior relevincia clinica. Conclusio:
Este estudo reafirma a seguranca do procedimento cirtrgico quanto as possiveis complicacoes advin-
das do ato operatério e enfatiza a necessidade da capacitacao e treinamento continuo do cirurgido.
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INTRODUCAO

Implantes cocleares (IC) sao dispositivos eletronicos
que permitem a reabilitacao auditiva de individuos com
disacusia neurossensorial severa a profunda bilateral', com
o objetivo de estimular eletricamente as fibras do nervo
auditivo?, de forma a substituir parcialmente a funcdo da
coclea. Em todo mundo, mais de 120.000 pacientes foram
implantados com diferentes tipos de implantes, obtendo
melhores resultados a cada dia.

O Programa de Implante Coclear (PIC) do Rio
Grande do Norte realizou 250 implantes em pacientes
pediatricos e adultos no periodo de agosto de 2000 a
dezembro de 2008, sendo composto por uma equipe mul-
tidisciplinar que compreende médicos, fonoaudidlogos,
psicologos e assistentes sociais. Esta experi€éncia permitiu
o estabelecimento de dados estatisticos das complicacoes
pos-cirdrgicas encontradas neste servico comparados aos
programas de implante coclear do Brasil e do mundo.

As complica¢oes do poés-operatorio da cirurgia
representam uma das mais frustrantes e dificeis ocorrén-
cias experimentadas por cirurgides, e envolvem diversas
variaveis intrinsecamente relacionadas ao paciente e a
equipe cirargica. Tais complicacoes sao um reflexo da
complexidade do procedimento cirdrgico, da habilidade
do cirurgiao e dos riscos inerentes a insercao profunda
de um grande corpo estranho abaixo do couro cabeludo®.

O procedimento cirtrgico vem sofrendo modifi-
cagoes principalmente durante os udltimos quinze anos,
visando diminuir a incidéncia das complicacoes médicas
intra e pos-operatorias, além dos esforcos realizados pelas
empresas fabricantes dos dispositivos em evitar as falhas
dos sistemas. Apesar disso, as complicacdes podem ocor-
rer, tendo uma incidéncia de 12% nos centros de implante
coclear dos Estados Unidos®.

As complicacdes cirdrgicas podem ser classificadas
em maiores se elas requerem cirurgia adicional terapéutica
ou internacao, € em menores caso se resolvam a nivel
ambulatorial ou com nenhum tratamento, estabeleceu
Cohen et al. (1988). As complicacoes maiores envolvem
meningite, necrose do retalho realizado, falha do dispositi-
vo, extrusao do eletrodo, paralisia do nervo facial e outras;
enquanto as complicacdes menores envolvem estimulacao
do nervo facial, migracao do eletrodo, vertigem, zumbido,
entre outras. As complicacdes maiores que requerem re-
visao cirargica e, especialmente, relacionadas 2 insercio
do dispositivo, sio incomuns’.

Em trabalho realizado na América Latina, que en-
volveu 40 centros de implante coclear em 10 paises, em
uma amostra de 3.768 pacientes implantados houve 193
complicacoes pos-cirtargicas (5,1%), sendo as principais
causas a falha espontinea do sistema (86 casos), a infla-
macdo cutinea pelo ima (35 casos) e a infec¢ao (26 casos).
Neste estudo, o autor concluiu que tais complicacoes estao

comumente associadas ao tipo de implante coclear®.

Os centros de implante coclear dos Estados Unidos
revelaram que a incidéncia de complicacdes maiores e
menores corresponde a 8% e 4,3%, respectivamente, em
uma amostra de 2.751 pacientes implantados®. Em outro
estudo, tais centros revelaram complicacdes em uma inci-
déncia de 5% e 7%, respectivamente, em uma série menor
de 459 pacientes implantados®.

A ocorréncia de complicacdes pds-cirirgicas em
uma amostra de 100 pacientes implantados no centro es-
pecializado de Birmingham, Reino Unido. Neste estudo, a
incidéncia de complicacdes maiores foi de 3,2% dos casos’.
Trabalho semelhante foi realizado em Izmir, Turquia; em
amostra pedidtrica de 227 implantados, a incidéncia de
complicacdes maiores e menores foi de 12,33% e 6,6%,
respectivamente?®.

Incidéncias relativamente altas foram observadas
em Manchester no periodo de junho de 1988 a junho de
2002, em uma amostra de 240 adultos implantados, em que
foram observados 6,25% e 25,4% casos de complicacoes
maiores e menores, respectivamente’. Em experiéncia limi-
tada com 30 pacientes implantados, na Itdlia, constatou-se
duas complicacdes maiores, o que corresponde a 6,6%
dos casos'.

No Brasil, estudo semelhante foi realizado em Sao
Paulo, com uma série de 35 casos implantados, concluin-
do-se que as complicacoes cirtrgicas do implante coclear
estao diretamente relacionadas a experiéncia do cirurgiao'.
A variacdo das incidéncias das complicacoes da cirurgia de
implante dos centros especializados e a limitacao de estu-
dos brasileiros dessa natureza corroboraram a necessidade
de realizacio do estudo no centro de implante coclear
do Rio Grande do Norte com o intuito de estabelecer os
dados estatisticos em amostra significativa.

METODOS

O estudo coorte retrospectivo incluiu 250 prontu-
arios de pacientes, pedidtricos e adultos, submetidos a
cirurgia de implante coclear pelo Programa de Implante
Coclear do Rio Grande do Norte, no periodo de agosto
de 2000 a dezembro de 2008. Em relagdo as principais
etiologias da perda auditiva, 40,1% foi idiopatica. 21,5%
dos pacientes tiveram como causa as sequelas da rubéola
congénita. 6,8% corresponderam a sequelas da meningite
e 0,8% dos pacientes pelo uso de ototoxicos. 24,8% dos
pacientes apresentaram outras etiologias. Todas as cirurgias
foram realizadas pela mesma equipe cirdrgica.

Os relatérios clinicos analisados incluiram dados
do paciente, como idade e sexo, avaliacao pré-operatoria,
resultados intraoperatorios e resultados pos-operatorios.
Os dados foram coletados dos prontudrios médicos dos
pacientes implantados na base de informac¢des do Progra-
ma de Implante Coclear.
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Os pacientes foram previamente elucidados sobre
a realizacao de estudos e pesquisas na admissio no Pro-
grama de Implante Coclear por termo de consentimento
livre e esclarecido. O projeto foi submetido a avaliacao
em ambito ético, obtendo aprovac¢io sob a CAAE n®°
0232.0.052.000-08.

A tabulac¢ao das variaveis e graficos foi desenvolvi-
da no programa Microsoft Excel®. Os dados estatisticos
foram submetidos a anilise pelo software EPIINFO 6.0®.

Por fins didaticos, complicacdes maiores foram
definidas como aquelas que requererem posterior cirurgia
terapéutica, retirada de implante ou que causam signi-
ficantes problemas médicos. As complicacdes menores
foram definidas como aquelas que se resolvem esponta-
neamente ou a nivel ambulatorial com minimo tratamento
conservador.

RESULTADOS

Complicacoes ocorreram em 33 casos (13,2%). A
média de idade dos pacientes que apresentaram compli-
cacoes foi 16,26 anos e a mediana de idade foi 4,35 anos.
Destes, 45,4% e 54,6% corresponderam ao sexo masculino
e feminino, respectivamente, demonstrando que o sexo
nao ¢ fator de risco para complicacio em nossa casuistica.
Complicacdes ocorreram em 24 criangas (72,7%) menores
de 7 anos, sendo 23 destas menores de 5 anos; 6 adultos
(18,2%) e 3 idosos (9,1%) acima de 60 anos. Ressalta-se que
nenhum paciente apresentava ma-forma¢ao anatomica.

Em relagcdo ao modelo de implante coclear utiliza-
do na cirurgia dos pacientes que tiveram algum tipo de
complicacido, 57,5% corresponderam ao modelo Nucleus
Contour e 21,2% corresponderam ao modelo Nucleus 24
K. Em 12,1% dos casos, o modelo utilizado foi o Medel
C 40+ e em 9,2% dos casos o modelo foi o Medel Pulsar.

Complicacdes menores e maiores foram observadas
em 20 casos (8,0%) e 13 casos (5,2%), respectivamente -
Grifico 1. Incidéncia semelhante ocorreu em centros de
implante nos Estados Unidos3; em uma amostra de 2.751
pacientes, ocorreram 339 complicagoes (12,3%).

Maior 13 (5,2%)

Menor 20 (8,0%)

15 25

Casos

20 30

Grafico 1. Classificagao das complicagdes pos-cirirgicas por Cohen
& Hoffman (1988)

Complicacoes menores

As complicacoes menores foram tratadas com con-
duta convencional. Vertigem foi constatada em 6 casos,
contudo, ndo houve persisténcia do quadro em nenhum
destes. Além disso, dos 6 casos, um paciente evidenciou
mais de uma complicacio menor, apresentando vertigem
e zumbidos.

Houve 5 casos de infeccao do retalho cirdrgico.
Todos foram tratados com antibioticoterapia convencio-
nal. Ocorreram 5 casos de deiscéncia de sutura. Destes,
4 casos deram-se por ocorréncia devido a determinado
fio de sutura utilizado durante o procedimento e um caso
ocorreu por manejo inadequado por parte do paciente.
Ap6s conduta convencional, a cicatrizagdo ocorreu por
completo por segunda intencao.

Um paciente apresentou hematoma que regrediu
apos a primeira semana do pos-operatério sem intervengio
cirdrgica. Houve um caso, em particular, em que foram
constatados pneumomediastino e zumbidos. A lista das
complicacdes menores pode ser observada na Tabela 1.

Tabela 1. Complicacbes menores em pacientes implantados no PIC
do Rio Grande do Norte (n = 250).

Complicagdo menor Ndmero de casos % do total
Vertigem 6 2,4
Infeccao 5 2,0
Deiscéncia de sutura 5 2,0
Zumbidos 2 0,8
Hematoma 1 0,4
Pneumomediastino 1 0,4
TOTAL 20 8,0

Complicacoes maiores

A Tabela 2 sumariza as complicacdes maiores ocor-
ridas na amostra de pacientes implantados pelo Programa
de Implante Coclear do Rio Grande do Norte. A incidéncia
nio foi influenciada pela etiologia da hipoacusia e sexo
dos pacientes.

A cirurgia de reimplante pode ser indicada por di-
versas razoes, incluindo falha do dispositivo, extrusio ou
a conversio da unidade interna por outro dispositivo'?. Na
maioria dos casos, a cirurgia é tecnicamente segura e 0s
resultados audiolégicos sao satisfatorios’. Dos 13 pacientes
que apresentaram complicacdes maiores, a cirurgia de
reimplante foi realizada em 4 pacientes. Destes, 2 tiveram
como causa a falha do dispositivo e 2 devido a infeccao. A
cirurgia requer consideravel atencio aos detalhes cirdrgi-
cos. A pele sobre o implante encontra-se frequentemente
atrofiada e deve ser manuseada cuidadosamente. Além
disso, tecido fibroso e 6sseo encontram-se no leito cirar-
gico, dificultando o reconhecimento da anatomia.
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Tabela 2. Complicacoes maiores em pacientes implantados no PIC
do Rio Grande do Norte (n = 250).

Complicagao maior Numero de casos % do total
Hematoma 4 1,6
Falha do dispositivo 3 1,2
Infeccao 3 1,2
Deslocamento do eletrodo terra 1 0,4
Espessamento de retalho 1 0,4
Diminuicdo de ganho 1 0,4
TOTAL 13 5,2

Em revisao realizada com 28 pacientes reimplan-
tados por falha do dispositivo concluiu-se que aproxima-
damente um quarto destes pacientes demonstrara perfor-
mance insatisfatoria depois da cirurgia de reimplante®.
Dos 4 pacientes que realizaram a cirurgia de reimplante
em nosso centro, todos obtiveram resposta satisfatoria.

DISCUSSAO

A importancia de um bom treinamento e habilidades
cirdrgicas por parte do cirurgio que realiza a cirurgia de
implante coclear ndo deve ser minimizada ou subestimada.
A atenc¢ao aos detalhes da técnica cirdrgica pode evitar a
ocorréncia de muitas complicacdes®’, embora aquelas nio
associadas ao ato cirdrgico em si possuam significativa
importancia, nao podem ser prevenidas pelo cirurgiao.

As empresas fabricantes dos implantes cocleares
devem empenhar-se no sentido de minimizar a incidéncia
de falhas do dispositivo, ja que estas produzem considera-
veis traumas psicolégicos aos familiares e pacientes, além
de aumentar a morbidade destes. Embora a incidéncia de
falha do dispositivo seja baixa, ¢ aconselhavel considerar
medidas preventivas no sentido de evitar aquelas secun-
darias ao trauma’, como o uso de capacete na pritica
de atividades fisicas por parte dos pacientes. Como em
todo ato operatorio, periodicamente, hd necessidade de
reavaliacio do procedimento por parte dos centros de
implante coclear em todo seu contexto, desde o pré ao
pos-operatério, com o intuito de desenvolver protocolos,
visando a diminui¢ao dos riscos de complicacao maiores e
menores. A cirurgia de implante coclear vem se tornando
cada vez mais segura gragas a um processo dindmico, no
qual os centros de implante e os fabricantes trabalham
juntos.

As complicacdes maiores ocorreram em 5,2% dos
casos. Esta incidéncia assemelha-se aquelas notificadas em
outros estudos da mesma natureza, cujos indices variam
entre 3 e 13,7%7141°. Dos 13 pacientes que sofreram com-
plicacoes maiores, a cirurgia de reimplante foi realizada
em 4 pacientes. Além do trauma psicologico ao paciente,
isso acarreta sérias implicagcoes financeiras que precisam

ser levadas em consideracao quando se calcula o custo
de um programa de implante coclear.

Dos 5 pacientes que apresentaram hematoma no
pos-operatorio, a drenagem cirtrgica foi realizada em 4
casos, sendo considerados, portanto, complicacdes maio-
res. Destes, apenas um teve o diagndstico confirmado de
distarbio de coagulacio. Todos tiveram melhora satisfatoria
ap6s o procedimento.

Nos centros de Implante dos Estados Unidos?, em
uma amostra de 2.858 casos, houve falha do dispositivo
em 52 pacientes, o que corresponde a 1,8%. Na América
Latina, notificou-se 104 casos (2,76%) de falha do sistema
de causa espontanea ou secunddria a trauma em uma
amostra de 3.768 pacientes, relacionando-os ao tipo de
implante, sendo as falhas mais comuns nos implantes de
cerdmica’. Em nosso centro, 4 pacientes apresentaram fa-
lhas no implante (1,6%). Dentre as 3 falhas do dispositivo,
a cirurgia de reimplante foi realizada em 2 casos e houve
recusa ao procedimento por parte de um paciente.

Embora a infeccao seja incomum, corresponde a
uma séria complicacdo da cirurgia de implante coclear'.
Em nossa amostra, um paciente apresentou otomastoidi-
te no trigésimo dia do pds-operatdrio por lesao cutinea
pelo virus Varicela Zoster, sendo submetido a cirurgia de
reimplante. Houve, em um segundo paciente, infec¢ao por
S. Aureus, sendo necessdria a cirurgia de reimplante. Em
outro caso, houve infecc¢ao de pele causada por Pediculus
humanus capitis, em que houve a drenagem do abscesso
formado. As infeccdes acometeram criancas em uma mé-
dia de idade de trés anos, sugerindo uma suscetibilidade
maior dessa faixa etdria no desenvolvimento de infeccoes
pos-cirdrgicas. Por causa do tamanho menor da cabeca e
pelo fato de um dispositivo idéntico ser usado em adultos
e criangas, um numero maior de complicacoes pode ser
antecipado em criangas’®. A infeccio € uma complicacao
que ainda preocupa o cirurgiio visto que, progressao
com posterior retirada do implante estd associada a uma
morbidade maior do paciente e a um custo elevado aos
cofres publicos. A infec¢io dos dispositivos estd comu-
mente associada a formacdo de biofilmes bacterianos, ou
seja, colonias que se aderem ao implante e parecem ser
invulneraveis a resposta imune'®'.

Em um caso, observou-se o deslocamento do ele-
trodo terra apés mau funcionamento do dispositivo. O
paciente foi submetido a reopera¢io em que se constatou
a integralidade do implante e o deslocamento. O eletrodo
terra foi reposicionado, havendo melhora satisfatoria no
funcionamento do implante.

Diversos estudos mostraram que as complicacoes
maiores e menores mais frequentemente notificadas estao
relacionadas a incisio e ao retalho cirdrgico®''. Em apenas
um caso, constatou-se o espessamento de retalho devido a
impossibilidade do acoplamento da antena ao dispositivo.
Ap6s adelgacamento do retalho, o dispositivo funcionou
satisfatoriamente.
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Recentemente, uma incidéncia elevada de meningite
foi notificada em pacientes implantados'’. Reiteramos que
no Programa de Implante Coclear do Rio Grande do Norte
nao houve casos de meningite apos as cirurgias. A imu-
nizacao contra o Streptococcus Pneumonnie e Neisseria
Meningitides faz parte do protocolo do programa.

Ressaltamos a inexisténcia de obitos, migracao da
unidade interna, paralisia/paresia do nervo facial, coles-
teatoma iatrogénico, extrusiao do feixe de eletrodos e se-
roma em pacientes implantados no Programa de Implante
Coclear do Rio Grande do Norte.
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