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RESUMO

Introdugédo: A otosclerose é uma doenca hereditéria caracterizada por remodelagéo éssea
anormal da capsula 6tica, frequentemente resultando em perda auditiva condutiva. O tratamento
cirurgico por meio de estapedotomia ou estapedectomia, utilizando diferentes tipos de proteses,
evoluiu significativamente ao longo das décadas. No entanto, a superioridade entre as proteses
com fixagdo manual e as automaticas (autoajustaveis) ainda permanece incerta.
Objetivo: Realizar uma revisdo sistematica da literatura e meta-analise comparando os
resultados auditivos pés-operatérios entre proteses estapédicas com ajuste manual e automatico
em pacientes submetidos a estapedotomia ou estapedectomia por otosclerose.
Métodos: Foi realizada uma revisao sistematica com metanalise conforme as diretrizes PRISMA
e registrada no PROSPERO (CRD42024401713). As bases de dados PubMed, Embase e
Cochrane foram pesquisadas em dezembro de 2024. A estratégia PICO foi definida como: P —
pacientes com otosclerose e indicagdo cirurgica; | — estapedotomia ou estapedectomia com
protese de fixagdo manual; C— os mesmos procedimentos com protese de fixacdo
automatica; O — resultados audiométricos pds-operatérios. Foram incluidos ensaios clinicos
randomizados (ECRs) e estudos observacionais comparativos que relataram desfechos
audiométricos pods-operatorios. O risco de viés foi avaliado por meio das ferramentas RoB 2 e
ROBINS-I. As analises combinadas foram realizadas no software Review Manager 5.4, utilizando
modelos de efeitos fixos ou aleatérios de acordo com a heterogeneidade (I?). Foi aplicada
metarregressao para explorar  possiveis moderadores da heterogeneidade.
Resultados: Foram incluidos 25 estudos (3 ECRs e 22 observacionais), totalizando 3.289
pacientes. Nao foram encontradas diferengas significativas entre as préteses manuais e
automaticas em relagédo ao gap aéreo-0sseo pos-operatorio (MD = 1,18; IC 95% -0,3-2,66; p =
0,12; I? = 93%), fechamento do gap aéreo-6sseo (MD = 0,44; IC 95% —1,51-2,40; p = 0,95; I1? =
99%) ou proporgao de pacientes com gap aéreo-6sseo <10 dB (RR = 1,00; IC 95% 0,94-1,06; p
= 0,95; I = 39%). A metarregressao ndao demonstrou influéncia do tipo de estudo, idade média
ou tempo de seguimento sobre os resultados (R*=10%; p>0,20).
Conclusao: As proteses estapédicas manuais e automaticas apresentam resultados auditivos
pds-operatérios semelhantes. O tipo de mecanismo de fixagdo ndo parece influenciar
significativamente o sucesso audiométrico. Entretanto, devido a predominancia de estudos
observacionais e a alta heterogeneidade dos dados, ensaios clinicos randomizados de alta
qualidade, com controle rigoroso de viés e padronizacdo metodolégica, s&do necessarios para

confirmar esses achados.

Palavras-chave:
Otosclerose; Estapedotomia; Estapedectomia; Prétese estapédica; Resultados auditivos;

Metanalise; Prétese autoajustavel; Crimpagem manual; Gap aéreo-6sseo; Revisao sistematica



ABSTRACT

Introduction: Otosclerosis is a hereditary disorder characterized by abnormal bone remodeling
of the otic capsule, often resulting in conductive hearing loss. Surgical treatment through
stapedotomy or stapedectomy, using different types of prostheses, has advanced substantially
over the decades. However, the superiority between manual-crimping and self-crimping
(automatic) stapes prostheses remains uncertain.

Objective To perform a systematic review of the literature and a meta-analysis comparing
postoperative hearing outcomes between manually adjusted and automatically adjusted stapes
prostheses in patients undergoing stapedotomy or stapedectomy for otosclerosis.

Methods: A systematic review and meta-analysis were conducted following PRISMA guidelines
and registered in PROSPERO (CRD42024401713). PubMed, Embase, and Cochrane databases
were searched in December 2024. The PICO strategy was defined as: P — patients with
otosclerosis and surgical indication; | — stapedotomy or stapedectomy using manually fixed
prostheses; C — the same procedures performed with automatically fixed prostheses; O —
postoperative audiometric outcomes. Randomized controlled trials (RCTs) and comparative
observational studies reporting postoperative audiometric outcomes were included. Risk of bias
was assessed using RoB 2 and ROBINS-| tools. Pooled analyses were performed in Review
Manager 5.4 using fixed- or random-effects models according to heterogeneity (I?). Meta-
regression was conducted to explore potential moderators of heterogeneity.

Results: Twenty-five studies (3 RCTs and 22 non-randomized studies), comprising 3,289
patients, met the inclusion criteria. No statistically significant differences were found between
manual and automatic prostheses regarding postoperative air-bone gap (ABG) (MD = 1.18; 95%
Cl-0.30t0 2.66; p = 0.12; 12 = 93%), ABG closure (MD = 0.44; 95% CIl —1.51 t0 2.40; p = 0.95; I
= 99%), or the proportion of patients achieving postoperative ABG <10 dB (RR = 1.00; 95% CI
0.94-1.06; p = 0.95; 12 = 39%). Meta-regression showed no significant influence of study design,
mean age, or follow-up duration on auditory outcomes (R? = 10%; p > 0.20).

Conclusion: Manual and automatic stapes prostheses yield comparable postoperative auditory
outcomes. The fixation mechanism does not appear to significantly affect audiometric success.
However, given the predominance of observational studies and the high heterogeneity among
the included data, high-quality randomized clinical trials with strict bias control and methodological
standardization are needed to confirm these findings.

Keywords:
Otosclerosis; Stapedotomy; Stapedectomy; Stapes prosthesis; Auditory outcomes; Meta-
analysis; Self-crimping prosthesis; Manual crimping; Air—bone gap; Systematic review.
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INTRODUGAO
Otosclerose é uma doenga genética causada por remodelagdo 6ssea anormal no

osso temporal. Esta condigdo é mais comum na populagao hispanica e caucasiana afetando

aproximadamente 1% desta1’2. E mais comum no sexo feminino, podendo ser encontrada
2 a 3 vezes mais que no masculino, e na idade que varia de 15 a 45 anos.
A apresentacgéo clinica mais comum da otosclerose é a perda auditiva condutiva

progressiva. Porém, devido a variabilidade de penetrancia na hereditariedade, podemos

encontrar apresentacdes com perda mista e até perda neurossensorial pura1. O tipo de
perda auditiva apresentada varia de acordo com a localizagao do foco otosclerético. O local
mais comum deste foco € na fissura ante fenestram, que geralmente avanga através do
ligamento anular da plantina do estribo ocasionando a fixagdo deste ossiculo e,
consequentemente, a perda auditiva condutiva. Com uma frequéncia menor, a lesdo
otosclerética progride medialmente para o endésteo da coclea ocasionando uma perda
auditiva neurossensorial.

Para o tratamento da otosclerose temos opgdes cirurgicas e n&o cirurgicas. Das
opgbes nao cirurgicas, a mais utilizada e bem aceita pelos pacientes e cirurgides é o
aparelho de amplificagdo sonora individual e geralmente indicado naqueles casos que nao
apresentam indicagao cirurgica.

Em relacdo ao tratamento cirurgico, um dos mais importantes acontecimentos
histéricos foi a estapedectomia, realizada por John J. Shea, Jr. em maio de 1956 — quando
ele retirou toda a platina do estribo, cobriu a janela oval com uma veia e substitui o estribo

por uma protese de teflon3

. Ao longo dos anos, a retirada total da platina do estribo foi
considerada muito perigosa e novas técnicas foram desenvolvidas. Até que foi elaborada a
estapedotomia, na qual apenas um pequeno orificio é feito na platina para o encaixe da
protese. Atualmente, a maioria dos otologistas utilizam esta ultima técnica por ser menos
invasiva.

Ainda na busca para resultados cada vez melhores, uma parte dos pesquisadores
dedicou seu tempo para o desenvolvimento de proteses utilizadas nas cirurgias do estribo.
E desde entdo varias proteses vem sendo desenvolvidas, cada uma com a promessa de
melhores resultados. E com o desenvolvimento da tecnologia também houve a preocupacéao
com o aumento dos custos relacionados a cirurgia. Dessa forma, surgiu a pergunta: até que
ponto vale a pena investir em custos maiores para uma cirurgia relativamente simples?

Apesar deste questionamento, como a cirurgia para a corregao de otosclerose é
um dos poucos procedimentos do ouvido cuja o principal objetivo é a melhora dos resultados
auditivos, ou seja, é a famosa cirurgia “de resultado”, um custo alto pode ser justificado por
um beneficio superior. Sabemos ainda que a curva de aprendizado nesse tipo de cirurgia é
lenta e subjetiva e que os resultados também serao influenciados pela pratica do cirurgiao.
Mas, excluindo a experiéncia do cirurgido, atualmente um dos maiores questionamentos
entre otorrinolaringologistas/otologistas é: qual a prétese auditiva que nos garante melhores

limiares auditivos poés cirurgicos?

10
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Ao fazer uma revisao na literatura, podemos encontrar varios de tipos de proteses
que pode variar desde o design até o tipo de material. Mas, ao mesmo tempo, concluimos
que existem dois grandes grupos de proteses para estepedotomia/estapedectomia: as
proteses que necessitam de ajuste manual na cadeia ossicular e as que se ajustam

automaticamente.

As limitagbes associadas aocrimpamento manual das préteses na
estapedotomia/estapedectomia resultam de uma combinacao de fatores anatémicos, técnicos e

instrumentais que comprometem a precisao e a reprodutibilidade do procedimento.

Primeiramente, a avaliagdo do grau ideal de crimpagem é subjetiva e depende
exclusivamente da habilidade e experiéncia do cirurgido. No crimpamento manual, ndo existe
um mecanismo padronizado que assegure a forga ou o grau de fechamento ideal do anel da
protese. Isso pode resultar tanto em crimpagem insuficiente, levando a instabilidade ou
deslocamento da prétese, quanto em crimpagem excessiva, que pode comprimir a bigorna,
comprometer sua vascularizagéo ou alterar a transmissao sonora46.

Além disso, ha uma grande variagdo anatémica no didmetro do processo longo da

bigorna entre individuos33. Essa variabilidade exige que o cirurgido adapte o grau de
fechamento da proétese caso a caso, o que torna o procedimento ainda mais suscetivel a erros.
A auséncia de um parametro visual ou mecanico objetivo também dificulta assegurar um ajuste

homogéneo em pacientes com anatomia desfavoravel.

Outro desafio relevante é a dificuldade em se obter uma crimpagem circunferencial
completa. A regido onde o pingamento é realizado apresenta visao limitada, especialmente em
canais auditivos estreitos, com angulages desfavoraveis ou na presenga de sangramento. Além
disso, 0 acesso ao processo longo da bigorna é frequentemente restrito, 0 que impede que o
cirurgidgo alcance toda a circunferéncia do anel da protese com a mesma precisdao. Como
consequéncia, a crimpagem pode ocorrer de forma parcial ou assimétrica, alterando a
estabilidade da protese e podendo comprometer o resultado audiolégico33.

O desenvolvimento da tecnologia de crimpagem automatica vem para eliminar parte da
subjetividade do ato cirurgico e reduzir a dependéncia da experiéncia individual do cirurgi&o,
permitindo uma crimpagem mais reprodutivel, simétrica e adaptada a anatomia do paciente.
Estas proteses englobam diferentes mecanismos desenvolvidos para promover uma fixagao
mais previsivel e padronizada ao ramo longo da bigorna. Entre os principais tipos, destacam-se
as proteses termoativas de nitinol, que utilizam a propriedade de meméaria de forma do material
para se contrair automaticamente apds a exposi¢cao a temperatura corporal ou a estimulo
térmico, ajustando-se de maneira uniforme ao ossiculo; as préteses autoajustaveis por mola ou

tensédo elastica, nas quais um sistema mecéanico interno garante presséo constante e controlada

11
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sobre a bigorna; e os modelos de crimpagem pré-calibrada, projetados para atingir um didmetro

final especifico sem necessidade de compressao manual?’. Em conjunto, esses sistemas visam
reduzir a dependéncia da habilidade técnica do cirurgido, minimizar o risco de crimpagem
inadequada — seja frouxa ou excessiva — e melhorar a estabilidade da protese e a eficiéncia

da transmissao sonora no pds-operatorio.

Entretanto, hd duvidas quanto a capacidade do ajuste automatico de se adaptar as
variagdes anatdbmicas da bigorna, o que pode limitar a personalizagdo do ajuste em alguns
casos. Além disso, o cirurgido possui menos controle direto sobre o momento final da
crimpagem, o que pode ser critico em anatomias dificeis ou com visibilidade limitada. Outros
pontos discutidos incluem custo, curva de aprendizado e consideracgdes relacionadas a ativagao

térmica.

Pensando nessa problematica principal, resolvemos fazer uma revisdo
sistematica com meta-analise sobre a comparacao entre as principais classes de proteses
utilizados da cirurgia de corregdo da otosclerose (estapedotomia ou estapedectomia) de
acordo com o tipo de ajuste da protese no ramo longo da bigorna. Para isso, dividiremos as
proteses em duas grandes classes: automaticas e manuais e iremos comparar os resultados

auditivos pos cirurgia.

A presente dissertagao foi estruturada com base na estratégia PICO, considerando como
populacdo pacientes com otosclerose e indicagdo cirurgica; como intervengéo a realizagdo de
estapedotomia ou estapedectomia com utilizacdo de protese de fixagdo manual; como
comparagao a realizagdo dos mesmos procedimentos com protese de fixagdo automatica; e
como desfecho os resultados audiométricos. Essa abordagem permite uma avaliagao
sistematica e comparativa das evidéncias disponiveis, contribuindo para a tomada de decisao

clinica fundamentada em evidéncias cientificas.

12
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REVISAO DA LITERATURA

Definigao e Otopatologia

A otosclerose é uma doenga caracterizada pela alteragao na remodelagao dssea restrita

a capsula otica do osso temporal1’2. Podemos dizer que o osso € um tecido vivo onde os
processos de absor¢cao e reabsorcdo Osseas, através das atividades de osteoclastos e
osteoblastos, acontecem de forma continua e equilibrada. No caso da otospongiose ha um
desequilibrio nestas atividades, de forma que teremos pontos de maior densidade 6ssea e
pontos de menores densidades Osseas na capsula ética com consequéncias importantes na

fisiologia auditival+2,

A capsula ¢6tica (estrutura éssea que envolve o labirinto membranoso) possui diversas
caracteristicas uUnicas que podem ser importantes no contexto do desenvolvimento da
otosclerose. Ela consiste em uma camada endosteal interna, uma camada endocondral
intermediaria e uma camada periosteal externa, e surge por meio de um processo chamado
ossificagéo endocondral durante o desenvolvimento fetal, um processo que consiste na formagao
inicial de uma estrutura cartilaginosa, que é posteriormente substituida por osso. Apds a
ossificagdo endocondral, pequenos focos de remanescentes embrionarios, chamados glébulos
interésseos, persistem na camada endocondral intermediaria e contém tecido quiescente de
ostedcitos e condrécitos™2.

Em condi¢des normais, a capsula ética € composta por osso endocondral extremamente

denso e metabolicamente inativo e sofre pouca remodelagdo ou renovagdo oOssea em

comparagao com outras partes do esqueleto humano®’. Dessa forma, o osso mantém-se
estavel, garantindo a integridade das estruturas auditivas internas. Essa baixa taxa de
remodelagdo é essencial para preservar a fungao auditiva, pois alteragdes estruturais no labirinto

6sseo podem modificar a transmissdo do som e o microambiente coclear.

A remodelacdo dssea, que consiste em um processo equilibrado de reabsorcao 6ssea
por osteoclastos e deposicao éssea por osteoblastos, é rigorosamente regulada por um grupo
de citocinas, incluindo osteoprotegerina (OPG), ativador do receptor do fator nuclear kB (RANK)

e ligante de RANK (RANKL), TNF-a e IL-1B: bem como fator de crescimento transformador 3
(TGF-p)14:8;

e TGF-B (Transforming Growth Factor Beta): regula diferenciagdo de osteoblastos e
deposicao de matriz 6ssea.

e TNF-a e IL-1B: promovem ativagdo osteoclastica e reabsorgéo 6ssea.

¢ RANK/RANKL/OPG: sistema crucial na homeostase éssea; desequilibrios favorecem a
osteoclastogénese.

13
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Na capsula otica, pesquisas demonstraram que altas concentragdes de OPG séo
produzidas pelo ligamento espiral da coclea e secretadas na perilinfa, desempenhando um papel

importante na alteragdo do equilibrio da remodelacdo 6ssea para favorecer a inibicdo da

renovacgao sssea’ 9. No contexto da otosclerose, ha uma desregulagdo da remodelagéo éssea
que ocorre exclusivamente dentro da capsula 6tica, dando origem a focos otoscleréticos (osso
mineralizado e denso). Pode-se ainda serem encontrados regides Osseas ativas e bem
vascularizadas — fase otospongittica. As areas da capsula 6tica com propensdo para o
desenvolvimento de focos de otosclerose incluem a fissura ante fenestra e a janela oval, a janela
redonda e as regides adjacentes a coclea’.

Uma das primeiras manifestagbes histoldégicas da otosclerose é conhecida por blue
mantles (figura 1), que séo compostas de regides de coloragéo basofilica, visualizadas apos
aplicacdo de hematoxilina e eosina, e representam provavelmente o osso recém-remodelado da
fase espongidtica (fase ativa da doenga). Outra caracteristica marcante do processo inicial da
otosclerose s&do os lagos vasculares, devido ao aumento do espago perivascular. O osso é
reabsorvido proximo ao vaso e substituido por tecido conectivo fibroso. Essas regides de doenga
ativa mostram osteoclastos de tamanho aumentado e proliferagdo vascular. Nesses locais,
células reticulares e fibroblastos assumem a forma de osteoblastos. Ao mesmo tempo, inicia-se
o processo de calcificacdo na matriz e se forma um osso imaturo de coloragdo azulada a
hematoxilina e eosina. De acordo com a atividade da doenga, ela pode ser nomeada
otospongiose (doenga ativa) ou otosclerose (doenga inativa), e ambas as fases podem ser

encontradas no mesmo 0sso temporalm.
Em resumo, um foco otosclerético pode se manifestar como:
1) Foco ativo ou espongiético, formado por:

e Areas com aumento da celularidade e vascularizacao;
e Reabsorcéo 6ssea;

¢ Nova formacgao dssea.
2) Foco otosclerdtico:
e Osso mineralizado.

Em geral encontramos os dois tipos de focos em um osso temporal.
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Figura 1. Blue mantles: regides de coloragdo basofilica, visualizadas apds aplicagdo de
hematoxilina e eosina, fase espongiotica. Fonte: Silva V.A.R., Pauna H.F., Lavinsky J.,
Guimaraes G.C., Abrahdo N.M., Massuda E.T., Vianna M.F., Ikino C.M.Y., Santos V.M., Polanski
J.F., Silva M.N.L. da, Sampaio A.L.L., Zanini R.V.R., Lourengone L.F.M., Denaro M.M. de C.,
Calil D.B., Chone C.T., Castilho A.M. Brazilian Society of Otology task force: Otosclerosis:
evaluation and treatment [Internet]. Braz J Otorhinolaryngol. 2023 Sep-Oct;89(5):101303. [cited
2025 Nov 4]. Available from: https://doi.org/10.1016/j.bjorl.2023.101303

Em aproximadamente 70% a 80% dos pacientes, ambos os ossos temporais sao
afetados pela otosclerose. Os focos otoscleréticos consistem em formagdo dssea por
osteoblastos, destruicdo 6ssea por osteoclastos, proliferagdo vascular e um estroma de
fibroblastos e histiécitos. O principal foco da otosclerose (96%) localiza-se anteriormente a placa
do estribo (fissula ante fenestram), mas apenas 10% a 15% dos pacientes apresentam anquilose
do estribo. Outra regido comumente afetada € a janela redonda (em 30% a 50% dos casos),
embora a obliteracdo completa dessa regido seja rara10.

Apés alcancar o endésteo coclear, ocorre processo de hialinizagdo do ligamento espiral
(com deposigéo de colageno) e de atrofia da estria vascular. Esse fato tem sido associado ao

comprometimento da homeostase ibnica causando dano auditivo devido a reducao do potencial

coclear e consequente disfuncao de células ciliadas, levando a perda auditiva neurossensorial1 1
Outra caracteristica dos casos de otosclerose avangada é a deformidade entorno da céclea,
levando a um aspecto irregular e com estreitamento da regido do helicotrema, bem como
bloqueio dos aquedutos coclear e vestibular. Além dos achados descritos, foi verificada a
presenca de diverticulo no conduto auditivo interno em pacientes com otosclerose, que pode
estar relacionada com perda auditiva mista. O diverticulo de conduto auditivo interno é um
achado isolado na maior parte dos pacientes. O acometimento do ligamento espiral e obstrugao
do ducto do saco endolinfatico pode ocasionar hidropsia endolinfatica, provocando sintomas

vestibulares10.
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Embora pesquisas significativas tenham sido direcionadas para determinar os fatores

que desencadeiam a desregulacédo da remodelacéo éssea dentro da capsula 6tica, o processo

permanece pouco compreendido12.
- -0 <=

Figura 2 Secéo axial do osso temporal de paciente com diferentes estagios da otosclerose. (A)
Otosclerose Fenestral. (B) Otosclerose Coclear. O, foco otosclerético na fissula ante fenestram;
V, Vestibulo; (*), membrana de Reissner distendida compativel com hidropsia endolinfatica;
Ponta de seta, foco de otosclerose envolvendo a coclea. Fonte: Silva V.A.R., Pauna H.F.,
Lavinsky J., Guimarées G.C., Abrahdo N.M., Massuda E.T., Vianna M.F., lkino C.M.Y., Santos
V.M., Polanski J.F., Silva M.N.L. da, Sampaio A.L.L., Zanini R.V.R., Lourencone L.F.M., Denaro
M.M. de C., Calil D.B., Chone C.T., Castilho A.M. Brazilian Society of Otology task force:
Otosclerosis: evaluation and treatment [Internet]. Braz J Otorhinolaryngol. 2023 Sep-
Oct;89(5):101303. [cited 2025 Nov 4]. Available from: https://doi.org/10.1016/j.bjorl.2023.101303

Estudos recentes sugerem que a otosclerose é predominantemente uma doenca
complexa ou multifatorial, com fatores genéticos e ambientais variaveis contribuindo para o

desenvolvimento de uma patologia semelhante® 13,14,

Fatores Causais e Epidemiologia

A otosclerose pode ocorrer em familias com multiplos individuos acometidos (correlagéo
entre 50 e 60% dos casos). Na maioria das familias, o padrdo de heranca é autossémico
dominante com penetrancia incompleta, mas também pode ter padrdo monogénico (uma
mutagao é suficiente para causar o desenvolvimento da doenga). No entanto, também foram

propostos outros padroes de heranga, como a heranca autossémica recessiva e outro padrao

ligado ao x15.16

Varios estudos identificaram fatores genéticos subjacentes, o que levou a localizagéo de
oito loci para otosclerose monogénica OTOSC: OTSC1 (posigdo 15925-26), OTSC2 (posigao
7q34-36), OTSC3 (posigao 6p21.3-22.3), OTSC4 (posicao 16q21-23.2), OTSC5 (posigao 3q22-
24), OTSC7 (posicao 6g13-16.1), OTSC8 (posigédo 9p13.1-g21.11) e OTSC10 (posigdo 1941-
44), além de uma regido cromossémica (11913.1) com clara associagdo com a doenga. A

implementagao do next-generation sequencing na pesquisa de otosclerose levou a identificagao

de variantes patogénicas adicionais nos genes MEPE, ACAN e SERPINF1 17 As variantes do
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gene COL1A1 foram as primeiras associadas a otosclerose. Esta envolvido no metabolismo
6sseo e é conhecido pela associagdo com a osteogénese imperfecta e com a osteoporose18.
Na auséncia de um histérico familiar positivo, a doenga se comporta de forma complexa,

causada por uma combinagao de fatores de risco genéticos e fatores ambientais:

Ingestao de fluoreto: estudo epidemioldgico sobre otosclerose e fluoreto na agua potavel
mostrou maior prevaléncia clinica da doenga em areas com baixo teor de fluoreto. O

fluoreto de sddio neutraliza enzimas proteoliticas que podem causar metabolismo 6sseo
anormal1 9;

Infecgdo prévia por sarampo: Houve declinio da otosclerose apds a introdugéo da
vacinagao contra o sarampo. Foi observada a presenga do RNA do virus (Measles —um

virus da familia Paramyxoviridae) em estribos com pacientes com otosclerose.
Estrogénio: mulheres séo afetadas de forma mais frequentes que homens e a doenga

frequentemente se manifesta ou progride durante ou logo apds a gravidezzo. Além

disso, receptores de estrogénio sdo encontrados em células otoscleréticas.

Nesse contexto, a otosclerose € atualmente compreendida como uma doenca 6ssea
metabdlica localizada da capsula 6tica, caracterizada por remodelagao éssea anormal resultante
da interagdo entre fatores genéticos e ambientais. Embora ndo seja classificada como uma
doenga imuno-mediada classica, evidéncias histopatolégicas e moleculares demonstram a
presenca de infiltrado inflamatério e aumento da expresséo de citocinas pro-inflamatérias nos
focos ativos da doenga. Esses achados sugerem que mecanismos imunolégicos locais podem
atuar como mediadores ou moduladores da resposta éssea patologica, possivelmente
influenciados por estimulos hormonais, infecciosos e genéticos, sem, contudo, constituirem o
mecanismo etioldgico primario da otosclerose.

A maior prevaléncia da otosclerose foi encontrada nos hispanicos (43:100.000),
seguida por caucasianos (12,6:100.000) e menor em negros americanos (3:100.000). Nos
caucasianos, 1% pode apresentar sintomas. As disparidades étnicas na prevaléncia da
otosclerose clinica podem refletir diferengas em fatores ambientais e genéticos. Observou-se um

declinio na incidéncia de otosclerose clinica em populagdes brancas nos ultimos anos 1213,

Talvez estudos genéticos e epidemiolégicos adicionais possam ajudar a elucidar as disparidades
étnicas na prevaléncia da doenga e na patogénese da otosclerose. A otosclerose raramente afeta
criangas, ocorrendo em 0,6% da populagéo antes dos 5 anos de idade e em 4% entre 5 e 18
anos?.

Apresentacao Clinica e Exame Fisico
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A otosclerose caracteriza-se classicamente por uma perda auditiva condutiva
progressiva de inicio na vida adulta, com acometimento bilateral. Frequentemente, os pacientes
relatam melhora na compreensdo da fala em ambientes ruidosos, fendmeno conhecido
como Paracusia de Willis. Esse achado decorre do fato de que a perda condutiva reduz a
intensidade do ruido de fundo, o que melhora a relagao sinal/ruido percebida pelo individuo.
Podemos ainda encontrar perda auditiva mista, quanto temos também o acometimento coclear,
€ mais raramente apenas e perda auditiva neurossensorial, com apenas alteragcoes coclearesm.

Além do comprometimento auditivo, sintomas vestibulares podem estar presentes em

até 40% dos casos de otosclerose? . Apesar disso, o mecanismo fisiopatoldgico pelo qual a
otosclerose causa vertigem ainda ndo esta completamente esclarecido. Trés mecanismos

principais tém sido propostos para explicar essa manifestacao:

1. Desprendimento de otocénias, especialmente do utriculo, com invasdo do espaco
endolinfatico do canal semicircular posterior;
2. Focos otoscleréticos envolvendo o sistema vestibular, com ou sem degeneragéo
neuronal;
3. Comprometimento do ducto e do saco endolinfatico por focos otoscleréticos, resultando
em disfungdo do sistema de reabsorcdo endolinfaticae, consequentemente,
na formagao de hidropisia endolinfatica (HE) 22
Pacientes com otosclerose podem desenvolver Vertigem Posicional Paroxistica Benigna
(VPPB). Estudos histopatoldgicos mostraram auséncia de otoconias na macula otolitica proxima
aos focos otoscleroticos, sugerindo deslocamento de otocOnias para o espago endolinfatico.
Essa migracao é evidenciada por depositos basofilicos observados no canal semicircular
posterior em ossos temporais de pacientes com otosclerose23’24.
Outro possivel mecanismo esta relacionado a degeneragdo do sistema vestibular em
decorréncia da proximidade entre os focos otoscleréticos e estruturas neurais. Ghorayeb e

Linthicum?29

relataram que, em ossos temporais de pacientes com otosclerose, ao menos um
foco estava em contato direto com o ramo utriculo-ampular do nervo vestibular. Assim, tanto
a degeneracédo do orgéo vestibular quanto o comprometimento das vias neurais podem exercer
papel relevante na génese da vertigem associada a otosclerosem.

Outros sinais e sintomas clinicos podem estar associados a otosclerose, entre eles

o zumbido. Além de ser um achado frequente, o zumbido pode preceder a perda auditiva e, em

alguns casos, representar a queixa principal do paciente25.A prevaléncia de zumbido entre
individuos portadores de otosclerose é descrita na literatura com ampla variagdo, oscilando
entre 65% e 91,6%. Apesar de sua elevada frequéncia, a fisiopatologia do zumbido associado a

otosclerose ainda n&o esta completamente elucidada. Diversos mecanismos tém sido propostos
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para explicar sua génese, incluindo a liberagdo de metabdlitos toxicos relacionados ao processo
otosclerotico, alteragdes do fluxo sanguineo decorrentes de vascularizagao anémala, irritagéo
neural secundaria a remodelagao 6ssea e redugao na propagacao das vibragdes dos fluidos da
orelha interna25’26.

O exame fisico do paciente com suspeita de otosclerose deve incluir um exame
otorrinolaringoldgico completo, abrangendo a inspecéo detalhada da cabega, do pescocgo e,
especialmente, do ouvido. Em grande parte dos casos, a otoscopia apresenta-se normal, sendo
o conduto auditivo externo e a membrana timpanica sem alteragdes visiveis. Entretanto, em
alguns pacientes, pode-se observar uma coloragcdo avermelhada sobre o promontério coclear,
conhecida como sinal de Schwartze, descrito pela primeira vez em 1873. Esse achado esta
associado a areas de otospongiose — fase inicial da otosclerose — caracterizadas por
intensa vascularizagdo e remodelacdo 6ssea, conferindo um aspecto ruborizado visivel a
otoscopia ou sob exame microscépi0021.

A avaliagdo com diapasao constitui um método simples e util na pratica clinica para
confirmar os achados audiométricos e auxiliar na definigdo de indicagao cirurgica. O teste de
Weber é realizado posicionando-se o diapasdo natesta, na ponte nasal ou nos incisivos
superiores do paciente. O som é percebido predominantemente no ouvido com perda auditiva
condutiva, ou, em casos bilaterais, no ouvido com o maior comprometimento condutivo. O teste
€ capaz de detectar diferengas de aproximadamente 5 dB entre as orelha327.

O teste de Rinne compara a percepg¢ao sonora por via aérea e via Ossea, utilizando
diapasodes de 256 Hz ou 512 Hz. Inicialmente, o instrumento € mantido a cerca de 2 a 3 cm do

conduto auditivo externo (para avaliar a via aérea) e, em seguida, a base é aplicada sobre

o0 mastoide (para avaliar a via éssea)zs. Quando o som € percebido mais intensamente pela via
6ssea, o resultado € denominado Rinne negativo, o que indica perda auditiva condutiva. O
diapasao de 256 Hz corresponde, aproximadamente, a um gap aéreo-6sseo de 10 a 15 dB,
enquanto o de 512 Hz reflete uma diferencga de 20 a 25 dB. Pacientes com Rinne negativo a 512
Hz sdo considerados candidatos potenciais a estapedotomia, procedimento indicado para
restaurar a mobilidade da cadeia ossicular. Quando o som €& percebido mais intensamente pela

via aérea, o resultado é denominado Rinne positivo, considerado fisioldgico.
Avaliagdo Audiolégica

A audiometria é o principal exame para o diagndstico da doenca, geralmente
caracterizada por perda auditiva condutiva progressiva, predominantemente nas frequéncias
graves. A otosclerose constitui-se em uma das principais causas de surdez condutiva em adultos.
Em aproximadamente 80% dos casos, o acometimento ¢é bilateral, embora a forma unilateral seja

frequentemente observada nas fases iniciais da doenga.
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Historicamente, a presenca de uma perda na via 6ssea em torno de 2000 Hz, conhecida
como entalhe de Carhart, tem sido considerada um achado sugestivo de otosclerose. Contudo,
este sinal ndo é patognomonico, podendo ocorrer em outras condi¢gdes que afetam a mobilidade
ossicular. Em grande parte dos casos, os limiares de condugdo 6ssea permanecem dentro dos
padrées de normalidade, exceto pela presenga de uma depressao caracteristica em torno de
2000 Hz no audiograma. Esse achado reflete uma diminuigdo aparente na condugéo 6ssea,
embora a audi¢gao coclear possa estar preservada. A linha pontilhada que representa a via 6ssea
nos audiogramas de pacientes com otosclerose evidencia esse fendmeno, no qual os limiares
6sseos demonstram um déficit que ndo corresponde a uma perda sensorial real, mas a uma
modificagdo mecanica no sistema condutor. Desde a década de 1940, tem-se reconhecido que
a fixacdo do estribo e as alteragdes na frequéncia de ressonancia da orelha média podem
interferir na resposta a estimulagdo por via éssea, alterando o comportamento vibratério das
estruturas ossiculares. Descrito inicialmente pelo audiologista Raymond Carhart, o entalhe que
leva seu nome tem sido, por mais de seis décadas, uma das caracteristicas audiométricas mais
reconhecidas e utilizadas na suspeita clinica de otosclerose. Segundo Carhart, ha uma média de
reducao dos limiares de condugao dssea de aproximadamente 5 dB em 500 Hz, 10 dB em 1000
Hz, 15 dB em 2000 Hz e 5 dB em 4000 Hz, configurando um padrao tipico, porém nao exclusivo,
da doenga (figura 3) 29
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Figura 3. Padrdes tipicos de limiares auditivos por via aérea e O6ssea em paciente com
otosclerose. Observa-se o entalhe de Carhartem 2000 Hz. A linha pontilhada indica a verdadeira
audicdo por via 6ssea (‘reserva coclear”). Fonte: Danesh AA, Shahnaz N, Hall JW lIl. The
Audiology of Otosclerosis. In: Causse JB, ed. Otosclerosis and Stapedectomy. Philadelphia:
Elsevier; 2023. p. 333.

A perda auditiva em baixas frequéncias costuma manifestar-se precocemente, e sua

progressédo deve ser monitorada por meio de audiometrias seriadas, uma vez que o grau de
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comprometimento audiolégico estd diretamente correlacionado a evolugao clinica da doenca

(figura 4).
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Figura 4. Perda auditiva condutiva em orelha esquerda. Estagio inicial de otosclerose.
Fonte: Brazilian Society of Otology Task Force. Otosclerosis: evaluation and treatment. Braz J
Otorhinolaryngol. 2024;90(4):000-000.

A medida que a platina do estribo se fixa & janela oval, observa-se um agravamento da
perda condutiva, com aumento progressivo do gap aéreo-6sseo, que tende a abranger todo o
espectro de frequéncias sonoras. Em algumas situagdes, especialmente nos subtipos
retrofenestrais da otosclerose, o quadro clinico pode divergir da apresentagao classica,

resultando em perda auditiva mista ou, em casos mais avangados, em perda predominantemente

sensorioneural1 0.

A imitanciometria geralmente demonstra um timpanograma com certa reducdo da
complacéncia, classificado como tipo As ou Ar, podendo também ter se encaixar na normalidade
como tipo A, acompanhado da auséncia do reflexo estapediano — achado caracteristico da
fixag&o do estribo. Embora outros exames possam complementar a avaliagdo, como as emissdes
otoacusticas e o Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE), a audiometria tonal
liminar permanece como o método principal para diagnéstico e acompanhamento da
otosclerose?:10.

A imitancia acustica de banda larga (WAI — Wideband Acoustic Immittance) &€ uma
técnica recente para avaliagdo da orelha média, capaz de quantificar a energia sonora refletida
ou absorvida no conduto auditivo externo em uma ampla faixa de frequéncias (250-8000 Hz). O
principal parametro utilizado é a absorvancia de poténcia (PA — Power Absorbance), que

representa a raz&o entre a energia absorvida e a energia incidente, variando de O (toda energia

refletida) a 1 (toda energia absorvida) 29,
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A WAI apresenta vantagens em relacdo a timpanometria convencional de 226 Hz, como
maior faixa de frequéncia analisada, rapidez na execugdo, menor dependéncia da posicdo da
sonda e possibilidade de ser realizada em pressdo ambiente. Em adultos normais, observa-se

baixa absorvancia em frequéncias baixas, aumento entre 1000 e 4000 Hz e redugao nas altas

frequéncias29 (figura 5).
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Figura 5. Absorvancia de poténcia em um ouvido com otosclerose confirmada cirurgicamente.
Observa-se que a absorvancia abaixo de 1500 Hz esta significativamente reduzida em
comparagdo com a faixa de normalidade (representada pela area sombreada). O
eixo y representa a absorvancia (%) e o eixo x, a frequéncia (Hz). Fonte: Shahnaz N, Bork K.
Wideband reflectance norms for Caucasian and Chinese young adults. Ear and
Hearing.2006;27(6):774—788.

Diversos estudos demonstram que a WAI é mais sensivel que a timpanometria
convencional na deteccdo de alteragbes da orelha média, especialmente em patologias
ossiculares. Nas orelhas otoscleréticas, verifica-se aumento da refletancia entre 400 e 1000 Hz,
indicando maior rigidez do sistema timpano-ossicular. A absorvancia de poténcia identificou
otosclerose em 82% dos casos, com taxa de falso-positivo de 17,2%, mostrando-se uma
ferramenta promissora para o diagnéstico complementar da doenga quando associada a outros
métodos de avaliagdo da fungéo da orelha média2.

Os achados das emissdes otoacusticas e do PEATE costumam ser compativeis com os
resultados da audiometria. Quando os limiares auditivos s&o iguais ou superiores a 60 dB, as
principais ondas do PEATE (I, Ill e V) podem ser identificadas. Entretanto, o aumento
do gap aéreo-6sseo pode prolongar a laténcia dessas ondas de forma semelhante (em
monobloco), refletindo um retardo na condugao do som através da orelha média.

Imagem na Otosclerose
Na otosclerose, a avaliagdo por métodos de imagem, embora ndo seja obrigatoria para

o diagnéstico clinico, constitui uma ferramenta complementar valiosa, especialmente na

22



23

investigacao pré-operatéria de pacientes candidatos a estapedotomia primaria, em cirurgias de
revisdo e em casos de indicagédo de implante coclear (IC) 30,31

A tomografia computadorizada (TC) de ossos temporais, realizada com cortes finos de
alta resolugéo (0,5 mm), coronais, axiais e sem contraste, &€ o exame de escolha para avaliagéo
das estruturas da orelha média e interna. Esse método permite examinar detalhadamente as
capsulas dticas, o labirinto 6sseo, a cadeia ossicular, as janelas redonda e oval, o trajeto do
nervo facial e as relagdes anatdmicas com as estruturas vasculares da fossa posterior (Figura
9.3). A TC apresenta sensibilidade variavel, entre 34% e 91%, sendo considerada a principal
modalidade de imagem para o estudo da otosclerose30:31,

Na otosclerose fenestral, a remodelagdo 6ssea ocorre predominantemente na regido da
janela oval, especialmente sua por¢ao anterior, denominada fissula ante fenestram, localizada
entre a janela oval e o processo cocleariforme (figura 6). Durante a fase ativa da doenga,
denominada fase otospongiotica, é possivel identificar areas hipodensas correspondentes aos
focos de reabsorgéo e neoformacgéo 6ssea. Em cerca de 1% a 10% dos casos, ocorre o subtipo
retrofenestral, caracterizado pelo envolvimento da capsula 6tica. Nesses casos, pode haver
desmineralizagao progressiva, levando ao quadro de far advanced otosclerosis, frequentemente

associado a perda auditiva neurossensorial de grau acentuado?:10.

Figura 6. Otosclerose fenestral. Seta preta continua — fissula ante fenestram — focos hipodensos
no osso. Seta preta tracejada — janela oval. Seta branca — estribo. Fonte: Brazilian Society of
Otology Task Force. Otosclerosis: evaluation and treatment. Braz J Otorhinolaryngol.
2024;90(4):000-000.
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No contexto cirurgico, a TC de alta resolugdo é essencial na avaliagdo da janela oval e
da sua espessura, bem como na analise do comprometimento coclear. Em alguns casos,
observa-se a obliteragao parcial da janela redonda, condi¢do que pode contraindicar a realizagéo
da estapedotomia. Ela ainda é util na diferenciagdo da otosclerose em relagdo a outras
patologias do osso temporal que cursam com perda auditiva semelhante, como deiscéncia do
canal semicircular superior?’o’31 .

A realizagdo de exame de imagem pré-operatorio também é fundamental para prevenir
complicagbes intraoperatérias em pacientes portadores de malformagbes da orelha interna,
como o aqueduto vestibular alargado ou a surdez mista ligada ao cromossomo X, caracterizada
por defeitos de fechamento do fundo do meato acustico interno. Nesses casos, o reconhecimento
prévio da anatomia reduz o risco de gusher intraoperatério. Outro beneficio relevante é a
avaliacao do trajeto do nervo facial em seu segmento timpanico, que pode apresentar deiscéncia
ou proeminéncia, dificultando a exposi¢do da janela oval durante o ato cirurgicoz’m.

A TC também pode revelar areas de desmineralizagdo adjacentes ao meato acustico
interno, formando um pequeno diverticulo denominado nipple sign. Esse achado é caracteristico
da otosclerose retrofenestral e pode estar associado a perda auditiva neurossensorial isolada

em pacientes com a forma coclear da doenga (figura 7).

Figura 7: Area de desmineralizagdo do meato auditivo interno. Fonte: Brazilian Society of
Otology Task Force. Otosclerosis: evaluation and treatment. Braz J Otorhinolaryngol.
2024;90(4):000-000.

Ainda na tomografia computadorizada de alta resolugdo (TCAR) dos ossos temporais,
o sinal do duplo halo constitui um achado caracteristico da otosclerose coclear. Esse sinal é
descrito como uma éarea hipodensa circundando a coclea, delimitada por duas camadas de 0sso
mais denso, conferindo o aspecto de dois anéis concéntricos. A alteragdo reflete

histologicamente a fase ativa da doenga, marcada por reabsorgdo 6ssea e neovascularizagao
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na capsula otica. Este determinado envolvimento coclear esta associado a presenca de perda

auditiva neurossensorial e pode ter implicagbes progndsticas e cirurgicas, especialmente na

avaliagao pré-operatoria de pacientes candidatos a estapedotomia ou ao implante coclear (figura
8).

Figura 8: (A) e (B) Sinal de anel/halo duplo ao redor da coclea, evidenciando estagio
otospongidtico com provavel perda auditiva neurossensorial.Fonte: Brazilian Society of Otology
Task Force. Otosclerosis: evaluation and treatment. Braz J Otorhinolaryngol. 2024;90(4):000—
000.

Anatomia cirargica relevante na cirurgia da otosclerose

O dominio da anatomia cirurgica da orelha média € um dos principais determinantes do
sucesso na cirurgia da otosclerose. A complexidade e a delicadeza das estruturas envolvidas
exigem do cirurgido otolégico um conhecimento preciso das rela¢cdes anatdbmicas entre a
membrana timpanica, a cadeia ossicular, o nervo facial e as janelas oval e redonda. A
necessidade de manipulagcdo microscopica e/ou endoscopica e 0 pequeno campo operatoério
tornam a familiaridade anatdmica essencial para reduzir o risco de complicagbes e garantir
resultados auditivos satisfatorios. Além disso, as variacdes anatdmicas individuais devem ser
reconhecidas em exames de imagem e consideradas no planejamento pré-operatorio, a fim de
evitar complicacbes intraoperatéria330’31.

A orelha média é uma cavidade aérea revestida por mucosa, localizada entre a
membrana timpanica e a orelha interna. Divide-se em trés compartimentos: epitimpano (ou
atico), mesotimpano e hipotimpano. No mesotimpano, situam-se os principais elementos de
interesse cirurgico: a cadeia ossicular, composta pelo martelo, bigorna e estribo. O ramo longo

da bigorna articula-se com a cabeca do estribo por meio da articulagdo incudoestapedial, ponto
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critico na cirurgia da otosclerose, onde se realiza a separagéo cuidadosa antes da manipulagéo
da platina do estribo32'33.

O estribo € o menor osso do corpo humano e desempenha papel central na cirurgia da
otosclerose. Ele é formado por uma cabega, dois ramos (crura anterior e posterior) e uma base
ou platina, que esta fixada na janela oval por meio de um anel fibroso (figura 9). A fixagéo

anOmala da platina, decorrente do processo otospongiético, é o alvo principal da cirurgia34. A

manipulag&o do estribo requer extrema delicadeza, pois a janela oval comunica-se diretamente
com a perilinfa da orelha interna, e qualquer lesdo pode resultar em fistula perilinfatica ou perda

auditiva neurossensorial32'33.

Figura 9. Anafomia endoscépica do seio timpénico durante a abordagem transcanal.
st — seio timpénico; p — ponticulo; su — subiculo; rw — janela redonda; pr — promontério; ps — seio
posterior; ma — martelo; s — estribo; in — bigorna; pe — eminéncia piramidal; fn — nervo facial.
Fonte: Marchioni D, Molteni G, Presutti L. Endoscopic Anatomy of the Middle Ear. Cham:
Springer; 2020.

Anteriormente a janela oval encontra-se a fissula ante fenestram, local de

acometimento inicial mais frequente da otosclerose fenestral® 1. Superiormente, observa-se
a eminéncia piramidal, de onde emerge o musculo estapédio, e posteriormente, o nicho da janela
redonda, ambos pontos anatdbmicos importantes para a orientagao intraoperatéria. Lateralmente,
a corda do timpano, ramo do nervo facial, atravessa o campo cirdrgico entre o martelo e a
bigorna, devendo ser cuidadosamente preservada para evitar disgeusia ou parestesia lingual no
pés—operatério32.

O nervo facial percorre seu trajeto no canal de Faldpio, passando superiormente a janela

oval, e sua deiscéncia 6ssea pode ser observada em até 30% dos casos, o que representa risco

de lesdo durante a manipulagido da platina34. Outras estruturas de importancia incluem
a prominéncia do canal semicircular lateral, o processo cocleariforme e a artéria carétida interna,

que forma a parede anterior da cavidade timpénica30’32.
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As variagbes anatdmicas da orelha média merecem atencgéo especial no planejamento
e na execugdo da cirurgia. A deiscéncia do canal do nervo facial pode expor o segmento

134

timpanico do nervo, dificultando o acesso a janela oval*™. A alta posigao do bulbo da veia jugular,

observada em alguns pacientes, pode reduzir o espaco cirurgico no hipotimpano e aumentar o
risco de sangrament035. Da mesma forma, uma proeminéncia da artéria carétida interna ou

uma fistula carétido-timpanica sdo achados raros, mas potencialmente perigosos35. Outras
variagdes incluem a fixagdo andmala da bigorna, a auséncia parcial da crura posterior do

estribo e alteragbes na posicdo da corda do timpano, que podem interferir na visibilidade da

platiha e na manipulagcdo instrumental®3:34. O reconhecimento pré-operatério dessas

particularidades, por meio da tomografia computadorizada de alta resolugéo, € essencial para
minimizar complicagdes e adaptar a técnica cirurgica ao padréo anatémico individual31 ’35.

O dominio dessa anatomia detalhada, aliado ao uso de microscopia e/ou endoscopia é

essencial para a execugao precisa da estapedotomia, minimizando complicagdes e otimizando

s . ci 21,32

os resultados auditivos pds-operatorios .

Tratamento Cirargico

Os avangos atuais no tratamento da otosclerose s6 podem ser plenamente
compreendidos ao se estudar a historia, o redescobrimento e as modificagdes de um

procedimento outrora esquecido.

O estudo da otosclerose remonta a 1704, quando Antonio Maria Valsalva, professor de
anatomia em Bolonha, realizou dissecgdes pds-morte de um paciente surdo e descreveu pela
primeira vez afixagdo do estribocomo causa de perda auditiva. Em 1841, Joseph
Toynbee confirmou essa relagdo ao examinar 1659 ossos temporais € encontrar fixagao do
estribo em 39 deles, concluindo que a anquilose éssea do estribo a janela oval era uma causa
comum de surdez°.

Em 1873, Schwartze descreveu um tom avermelhado no promontério coclear de
pacientes com otosclerose ativa, conhecido como sinal de Schwartze.
Posteriormente, Siebenmann denominou essa fase hiperémica e  vascularizada
de otospongiose. Embora se acreditasse inicialmente que a anquilose do estribo resultasse de
inflamagéao croénica da orelha média, em 1893 Adam Politzer demonstrou que a causa real era
uma doenga primaria da capsula labirintica, cunhando o termo otosclerose. Suas observagdes
histolégicas foram publicadas em 1894, mas s6 foram amplamente aceitas quase meio século
depois35.

Tentativas iniciais de mobilizacdo do estribo ocorreram ainda no século XIX; em

1842, Prosper Méniére relatou um paciente que conseguia melhorar temporariamente a audigéo
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ao tocar o estribo com uma pequena haste de ouro — possivelmente o primeiro relato de

mobilizagc&o estapedial3.
A evolugéo cirurgica da otosclerose é dividida em quatro eras principais:

1. Pré-antibiotica — Era de mobilizagdo do estribo sem a preocupagédo em reconstrugédo
da cadeia ossicular. Os resultados eram temporarios e a morbidade alta. Portanto, por

um tempo essa cirurgia foi condenada’.

2. Era da fenestragao — Melhora auditiva com a criagdo de uma terceira janela, com bons
resultados auditivos, popularizada por Julius Lempert e era marcada pelo retorno a

estudar a cirurgia do estribo.

3. Era da mobilizagao — liderada por Samuel Rosen: ele realizava a operagdo de
fenestragdo de Lempert, porém introduziu uma modificagdo importante: antes de
prosseguir com a fenestragdo do canal semicircular, ele verificava a mobilidade do
estribo para garantir que estivesse realmente fixo. Durante um procedimento rotineiro,
ao tocar o estribo com uma sonda para testar sua fixagdo, ele acidentalmente o
mobilizou. O paciente, que estava acordado sob anestesia local, comegou a relatar que
conseguia ouvir sons vindos da sala de cirurgia ao lado. A partir de entdo comegaram a
fazer a mobilizagdo do estribo, porém com resultados temporarios e necessidades de

reoperagéo3.

4. Eramoderna da estapedectomia — revolucionada por John Shea. Em colaboragédo com
o engenheiro Treace, ele desenvolveu uma prétese de estribo feita de Teflon, um
material recém-descoberto e biocompativel (Fig. 10). Em 1° de maio de 1956, Shea
utilizou essa protese de Teflon pela primeira vez em uma paciente com otosclerose,

apos remover o estribo e cobrir a janela oval com tecido subcutaneo — o resultado foi

um sucesso completo.

Figura 10. Protese de estribo de Teflon de John Shea. Fonte: Shea JJ. Forty years of stapes
surgery. Am J Otol. 1998;19(1):52-55
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Cada uma dessas fases apresentou desafios e inovagdes préprias, contribuindo de forma
essencial para transformar a otosclerose, antes uma causa importante de surdez, em uma
doenca tratavel e com excelentes resultados cirurgicos. A partir de entdo técnicas cirurgicas e
diferentes tipos de préteses foram desenvolvidas no intuito de conseguir resultados auditivos

melhores. Dentre as técnicas, a mais aceita mundialmente foi a estapedotomia.

A técnica classica, a estapedotomia, envolve aremog¢ao da superestrutura do estribo,
seguida da perfuragdo da platina (fenestragdo) e colocacdo da prétese. Em 1994, Ugo
Fisch propés a inversao dessas etapas durante a estapedotomia, com o objetivo de minimizar o
risco de platina flutuante, lesdo do ouvido interno e deslocamento da cadeia ossicular37’38.

Em vez de remover a superestrutura do estribo €, em seguida, realizar a fenestragéo, Fisch
sugeriu primeiro realizar a fenestragdo e depois posicionar a protese, mantendo ainda integros
a articulagao incudoestapediana e o tendao do estapédio. Apds a fixagao da prétese, separam-
se o estribo e o processo lenticular da bigorna, fratura-se o ramo do estribo, secciona-se o tendao
do estapédio, e entdo remove-se a superestrutura. A inversdo das etapas cirurgicas reduz o
tempo de exposicao do vestibulo, diminuindo a entrada de sangue e, consequentemente, o risco
de lesdo labirintica. Além disso, essa técnica aumenta a estabilidade da cadeia ossicular,
facilitando o posicionamento do pistdo no processo longo da bigorna10.

Quanto ao acesso cirurgico, as abordagens transcanal e endaural sdo as mais utilizadas,
enquanto a técnica endoscopica tem ganhado destaque por proporcionar melhor visualizagéo,
menor manipulagao da corda do timpano e menor necessidade de curetagem do escudo. Apesar
de limitagdes, como perda de percepcdo de profundidade e risco térmico, os resultados
audiolégicos da estapedotomia endoscopica sdo semelhantes aos da técnica microscépica.
Estudos experimentais mostram que o risco de aquecimento excessivo da janela oval € menor

com endoscépios de 3 mm e fonte de luz LED.

Tipos de Proteses de Estapedotomia
Mais de uma centena de proteses foram descritas como utilizados na cirurgia de
estapedotomia, variando quanto ao material de fabricagéo, sistema de fixagdo e didmetro do
pistdo. As proteses mais comumente empregadas sdo confeccionadas em teflon, titanio, platina
e acgo inoxidavel, materiais escolhidos por sua biocompatibilidade, leveza e estabilidade
mecanica. O didmetro do pistdo geralmente varia entre 0,4 mm e 0,8 mm; pistdes de maior calibre
tendem a proporcionar melhor transmissdo sonora, enquanto os de menor didmetro sdo mais
faceis de posicionar, especialmente nas técnicas reversas.
Os principais tipos séo (figura 11):
e Aco inoxidavel foi um dos materiais mais utilizados na fabricacéo de proteses de
estribo devido a sua rigidez, capacidade de manter a forma e boa fixagéo a

bigorna ou ao martelo. Apresenta também maleabilidade adequada para o
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manuseio cirurgico, podendo ser moldado e cortado com facilidade. Porém hoje
esta em desuso devido a sua pouca compatibilidade com ressonancia
magnética.

A platina foi proposta como uma boa opgéo devido a sua maleabilidade.. Além
disso, a platina apresenta boa biocompatibilidade, estabilidade quimica e
desempenho audiolégico satisfatorio.

O titanio é considerado um material de excelente condugao vibratéria por ser
leve e rigido. Outra vantagem é que, apds a oxidagao, forma-se uma camada
protetora de oOxido de titanio em sua superficie, aumentando sua
biocompatibilidade. O titanio é atdxico, geralmente ndo provoca resposta imune
e apresenta menor formacdo de tecido de granulagdo e cicatrizes em
comparacgao as proéteses de teflon ou ouro.

O Nitinol (liga de titanio e niquel), que retornam a sua forma original quando
aquecidas. Possuem baixa citotoxicidade e genotoxicidade, além de adequada
resisténcia a corrosédo e liberacdo minima de ions de niquel.

O teflon é outro material amplamente utilizado, sendo um polimero com baixo
coeficiente de atrito, quimicamente estavel, maleavel e resistente a corrosdo. O
teflon ndo possui propriedades ferromagnéticas e, portanto, € seguro para uso

em exames de ressonancia magnética.

Existem ainda proteses mistas, nas quais encontramos mais de um material em uma

mesma protese, como as de teflon-titanio.

Figura 11. Diferentes tipos de materiais e formas para proteses de cirurgia do estribo.

Tabela 1 — Especificagao das préteses manuais e automaticas de carda artigo

Estudo Nao | Prétese Manual Protese automatica
Randomizado

De Bruijn 1999 | Gold K-piston Causse Teflon
Piston
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Zepeda-Lopez Teflon
2005 Wire-Teflon
Rajan 2005 Titanium stapes | Nitinol
piston
Massey 2005 Titanium Teflon Platinum
wire
Mangham 2007 | Teflon platinum | Titanium clip
double-loop
piston
Rajan 2007 Titanium Nitinol
Brown 2007 Platinum wire Nitinol
Harris 2007 Richard/Gyrus Nitinol
conventional
stainless  steel
ou platinum
ribbon teflon
piston
Dall'lgna 2008 Metal-teflon Teflon
Pudel 2008 Platinum Nitinol
fluoroplastic
Huber 2008 Préteses Nitinol
manuais
convencionais
(ndo
especificadas)
Tenney 2008 De La Cruz | Smart
platinum ribbon-
teflon
Fayad 2009 Nao Smart Smart
Cotulbea 2009 | Fisch-type Teflon | Causse-type Teflon

e Stainless steel
piston

piston

31

31



Mangham 2010

Platinum

Nitinol

Cho 2011

Fisch-type piston

Smart

Potena 2015

Portmann clip
piston

Soft Clip Piston

Heywood 2018 | Proteses Nitinol
manuais
convencionais
(ndo
especificadas)
Odat 2021 Titanium Fluoroplastic
Faramarzi 2021 | Matrix Causse loop Piston
Kosec 2022 Schuknecht’s Causse
wire-adipose fluoroplastic
prosthesis  OU
Richard’s Teflon
Jutila K-piston Nitibond
Estudos Prétese Manual Prétese
Randomizados Automatica

Teflon-platinum

Truijillo Wire-teflon Fluoroplastic
Faramarzi Big easy piston Causse loop piston
Gouveris

Nitinol

Tratamento Nao Cirurgico

Tradicionalmente, o

tratamento da

otosclerose

tem

sido

cirargico,
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com

a estapedotomia ou estapedectomia representando o padrao-ouro para restauracao da via aérea
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e melhora auditiva. Apesar dos excelentes resultados funcionais obtidos com a cirurgia, nem
todos os pacientes sdo candidatos a tratamento cirurgico. Fatores como comorbidades clinicas,
recusa do paciente, riscos anestésicos, presenca de otosclerose coclear extensa ou cirurgias
prévias mal sucedidas podem limitar ou contraindicar a abordagem operatéria. Além disso, o
carater crénico e progressivo da doenca demanda, muitas vezes, estratégias terapéuticas

complementares ou alternativas nao invasivas.

Nas ultimas décadas, cresceu o interesse pelo tratamento n&o cirdrgico da otosclerose,
com foco em intervengdes farmacologicas e audiolégicas capazes de retardar a progressao da
doenga ou atenuar seus sintomas. Diversas substancias tém sido investigadas com esse
propdsito, incluindo o fluoreto de sédio, os bifosfonatos, e, mais recentemente, moduladores do
metabolismo ésseo e terapias antioxidantes. O uso de aparelhos auditivos também desempenha

papel importante na reabilitagcdo auditiva de pacientes que ndo sao submetidos a cirurgia.

Entretanto, apesar da longa histéria de uso de agentes medicamentosos, as evidéncias
cientificas sobre sua eficacia permanecem controversas. Estudos apresentam resultados
heterogéneos quanto a estabilizagdo da audi¢ao, controle da progressao coclear e impacto sobre
a qualidade de vida. Faltam ensaios clinicos controlados de longo prazo, e ha escassez de

protocolos padronizados para o manejo ndo cirurgico da otosclerose.
Aqui véo algumas modalidades de tratamento n&o cirurgico:

- Aparelho de amplificagdo sonora individual (AASI): € uma boa alternativa para pacientes que
nao sdo candidatos, ndo desejam ou tém limiares de via éssea que limitam o ganho auditivo da
cirurgia do estribo. O AASI permite bom ganho funcional para a maioria dos pacientes,
principalmente com limiares de via 6ssea normais. Entretanto, tem indicagdes limitadas em

pacientes com patologias na orelha externa, como otite externa eczematosaz’m.

- Fluoreto de sddio: causa inibigao da atividade enzimatica nos osteoclastos, embora com baixo
potencial terapéutico. O uso crdnico do fluoreto de sodio (maior que 6 meses) apresenta sérias

limitagdes do ponto de vista de efeitos colaterais renais, hepaticos e cardiovascularesz’m.

- Bisfosfonatos: tém aplicagdes em doencgas 6sseas metabdlicas e sdo a primeira linha na terapia
da osteoporose. Entretanto, eles apresentam um consideravel nimero de efeitos adversos, como
irritagdo gastroesofagica, febre, mialgia e hipocalcemia, e outros potenciais efeitos a longo prazo,

como osteonecrose da mandibula, fibrilagido atrial e fraturas. Podem ocasionar osteomielite de

mandibula e insuficiéncia renal2’10.

- Osteoprotegerina recombinante: tem importante agdo antiosteoclastogénica e age
indiretamente pela sua oposicdo a acdo anti-TNF alfa/RANKL. Ainda em estudos pré-

clinicos2’10.
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OBJETIVOS

O presente estudo tem como objetivo principal comparar os diferentes tipos de proteses
estapédicas empregadas nas cirurgias de correcao da otosclerose, de acordo com o mecanismo
de fixagdo na bigorna, classificadas em manuais (crimpagem mecanica) e automaticas
(autoajustaveis ou self-crimping). Busca-se avaliar, de forma sistematica e quantitativa, as
diferencas nos desfechos auditivos pés-operatérios entre esses dois métodos de fixagao,
contribuindo com evidéncias para a eficacia e da seguranga de cada técnica no contexto da

estapedotomia e da estapedectomia.
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METODOS

Registro e diretrizes de elaboragao

Esta revisdo sistematica com meta-analise foi registrada no INTERNATIONAL
PROSPECTIVE REGISTER OF SYSTEMATIC REVIEWS (PROSPERO)sob o
protocolo CRD42024401713.0 estudo foi conduzido de acordo com as recomendagdes
do PREFERRED REPORTING ITEMS FOR SYSTEMATIC REVIEWS AND META-

ANALYSES (PRISMA)39.

Esta pesquisa foi delineada segundo a estratégia PICO, utilizada para estruturar de
forma sistematica a questdo de pesquisa e orientar todas as etapas metodoldgicas da revisdo
sistematica e meta-analise. A populagédo (P) foi composta por pacientes com diagnéstico de
otosclerose e indicagao cirurgica para tratamento do estribo. A intervengao (I) correspondeu a
realizacdo de estapedotomia ou estapedectomia com utilizagdo de préteses estapédicas de
fixagdo manual, enquanto a comparagéo (C) envolveu os mesmos procedimentos cirdrgicos
realizados com proéteses de fixagdo automatica ou autoajustaveis. Como desfecho (O), foram
considerados os resultados audiométricos pds-operatérios, incluindo paradmetros objetivos de

avaliagcéo da audicéo.

A adocgao da estratégia PICO possibilitou a definigao clara dos critérios de elegibilidade,
a padronizagdo da extracdo de dados e a selecdo dos desfechos relevantes para analise
quantitativa. Essa abordagem metodolégica favoreceu a comparagéo direta entre as diferentes
tecnologias de préteses estapédicas, reduzindo vieses na selegdo dos estudos e assegurando
maior consisténcia e reprodutibilidade aos resultados obtidos. Dessa forma, o emprego da
estratégia PICO contribuiu para uma analise critica e sistematica das evidéncias disponiveis na
literatura, fornecendo subsidios robustos para a interpretagdo dos achados e para a tomada de

decisao clinica baseada em evidéncias cientificas.

Critérios de elegibilidade dos estudos
Foram incluidos estudos que atenderam aos seguintes critérios de elegibilidade:

1. Ensaios clinicos randomizados, estudos prospectivos observacionais e estudos
comparativos;
Estudos com comparacgéo entre préteses com ajuste manual e automatico;
Estudos que incluam pacientes com diagndstico de otosclerose submetidos a cirurgia;

Estudos que apresentem desfechos auditivos pds-operatérios.
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Foram excluidos:

Relatos e séries de casos;
Estudos que nao apresentavam desfechos auditivos;

Estudos com populag¢des de pacientes sobrepostas a ensaios clinicos maiores;

w0 b=

Estudos relacionados a cirurgias revisionais.

N&o foram aplicadas restricdes quanto a data ou ao idioma de publicacao.

Estratégia de busca e extragado de dados

As bases de dados PubMed, Cochrane Library e Embase foram pesquisadas
sistematicamente em 14 de abril de 2024. A estratégia de busca utilizada foi: (“Stapedotomy” OR
“Stapedectomy” OR “Stapedium Surgery”) AND (“Teflon” OR “Titan” OR “Nitbond” OR “Nitinol”
OR “Platinum” OR “Fluoroplastic”).

As referéncias de todos os estudos incluidos, bem como de revisdes sistematicas e
meta-analises prévias, foram examinadas manualmente para identificar trabalhos adicionais

relevantes.

O critério empregado para a distingdo entre proteses de estribo de ajuste manual e
automatico reside no seu mecanismo de acoplamento ao processo longo da bigorna. Nas
proteses manuais, a conformagao e o fechamento do anel de fixagdo dependem exclusivamente
da manipulagéo direta do cirurgido, utilizando instrumentos de crimpeamento especificos. Por
outro lado, as préteses automaticas, usualmente fabricadas a partir de ligas com memoria de
forma, realizam o acoplamento de maneira autbnoma mediante ativagao térmica ou mecanica,

garantindo fechamento circunferencial automatico ao redor do processo longo da bigorna.

Com base nesse principio, as proteses foram classificadas de acordo com o material de
que eram constituidos seus ganchos de fixagao. Os ganchos confeccionados em titanio, platina,
aco inoxidavel e ouro foram enquadrados como préteses de ajuste manual, uma vez que
requerem crimpagem realizada diretamente pelo cirurgido para sua adequada fixagdo ao
processo longo da bigorna. Por sua vez, os ganchos constituidos de nitinol, teflon, bem como
aqueles designados do tipo clip, foram incluidos no grupo de préteses de ajuste automatico, por
apresentarem mecanismos que possibilitam a adaptacdo circunferencial ao ossiculo de forma

independente da crimpagem manual.

Dois autores (I.S. e T.M.) avaliaram a elegibilidade dos estudos com base na leitura dos
seus titulos e resumos e, na concordancia de ambos, realizaram a extragcao dos dados de forma
independente, seguindo critérios pré-definidos de busca e avaliagdo de qualidade. As

divergéncias foram resolvidas por consenso, sob a supervisdo do autor sénior J.G.

36



37

O protocolo da meta-analise prospectiva foi registrado no PROSPERO em 5 de
dezembro de 2024, sob o nimero CRD42024401713.

Foram extraidos os seguintes dados:

1. Resultados audiométricos: gap aéreo-6sseo (GAO), diferenga entre os limiares auditivos
por via aérea e por via 6ssea na audiometria, refletindo o grau de comprometimento da
conducdo do som no ouvido externo e/ou médio, pds operatério; fechamento do GAO
(diferenga entre o GAO pdés-operatério e pré-operatorio) e a porcentagem de estudos
que obtiveram GAO<10dB (valor considerado ideal para resultados apds a cirurgia).

2. Tempo de seguimento;

3. Caracteristicas da populagao estudada (idade e sexo).

Todos os artigos identificados foram avaliados sistematicamente de acordo com os critérios

de inclusao e exclusao estabelecidos.

Avaliagdo da qualidade metodolégica

A ferramenta Cochrane Risk of Bias 2 (RoB 2) foi utilizada para avaliar o risco de viés

nos estudos randomizados40. Os estudos ndo randomizados foram analisados por meio do
instrumento Risk of Bias in Non-randomized Studies — of Interventions (ROBINS-I) 4
A avaliagéo do risco de viés foi realizada de forma independente por dois autores (1.S. e

T.M.), e eventuais divergéncias foram resolvidas por consenso.

O viés de publicagéo foi avaliado por meio da analise de grafico de funil (FUNNEL
PLOT) para verificar a simetria da distribuigdo dos estudos com pesos semelhantes, além de

realizagdo de metarregressao.

Andlise estatistica

Os efeitos dos tratamentos para desfechos binarios foram comparados por meio
de razdes de risco (RR) agrupadas, com intervalos de confianga (IC) de 95%, enquanto os

desfechos continuos foram analisados utilizando a diferenga média (DM) com IC de 95%.

Empregou-se o teste de Mantel-Haenszel para desfechos binarios e o método da

variancia inversa para desfechos continuos.
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A heterogeneidade entre os estudos foi avaliada utilizando o teste Q de Cochran, o indice
I?e o Tau-quadrado, estimado pelo método de maxima verossimilhanga restrita.

A heterogeneidade foi classificada como:

e baixa (12 = 0-25%),
e moderada (I> = 26-50%), ou
e alta (12> 50%).

O modelo de efeitos fixos foi aplicado quando a heterogeneidade foi baixa (1> < 25%), e
o modelo de efeitos aleatérios, quando moderada ou alta (I* > 25%).

Todas as analises estatisticas foram realizadas utilizando o software Review Manager
5.4 (COCHRANE CENTER, THE COCHRANE COLLABORATION, Dinamarca).

Foram realizadas analises de sensibilidade com o objetivo de testar a robustez dos
resultados. Primeiramente, procedeu-se a remocéao individual de cada estudo da analise dos
desfechos, avaliando o impacto de cada um sobre a estimativa global. Adicionalmente, quando
disponiveis, foram utilizadas estimativas de risco ajustadas provenientes de estudos néo
randomizados. A presencga de viés de publicagéo foi investigada por meio da analise de funil
(funnel plot), enquanto a metarregressao foi empregada para explorar possiveis fontes de

heterogeneidade entre os estudos incluidos.
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RESULTADOS
Selecao e caracteristicas basais dos estudos

Para a constru¢cdo de uma estratégia de busca, procuramos palavras chaves que nao
deixasse a busca tao restrita que perdéssemos artigos, nem tdo abrangente que incluisse artigos
que nao tivesse relagdo alguma com o tema. A estratégia escolhida foi: ("Stapedotomy” OR
"Stapedectomy" OR "Stapedium surgery") AND ("Teflon" OR "Titan" OR "Nitibond" OR "Nitinol"
OR "Platinum" OR "Fluoroplastic"). As plataformas de busca utilizadas foram as que julgamos
mais abrangentes: PUBMED; EMBASE, COCHRANE. Dois autores da metanalise (Isabelle Braz
e Thais Madruga) ficaram responsaveis pela busca e escolha dos artigos. Inicialmente, na busca
sistematica, foram encontrados 484 artigos potenciais, conforme detalhado na figura 12. Apos a
remocao dos registros duplicados e estudos com critério de excluséo, baseados no titulo/resumo,
restaram 26 artigos que foram cuidadosamente revisados quanto aos critérios de inclusdo e
exclusdo. Um dos estudos observacionais foi excluido porque se tratava de reoperagoes.
Portanto, 03 ensaios clinicos randomizados e 22 estudos observacionais foram incluidos. Dos
estudos randomizados, foram contabilizados um total de 316 pacientes, incluindo 157 (49,7%)
que foram submetidos a cirurgia com présteses com ajustes manuais e 159 (50,3%) relacionados
as proteses com ajustes automaticos. A idade média foi de 36,4 anos no grupo manual e 37,35
no grupo automatico. No grupo manual, 34,5% sao do sexo masculino e 65,5% do sexo feminino.

Apenas um estudo expds o tempo de tratamento: 12 meses.

Figure 12- ESTRATEGIA DE BUSCA

Identification of new studies via databases and registers

)
- . o . Records removed before
S II§etc);c'\J/:d dld(entlf;e;j1 )from : screening:
® ubMed (n = Duplicate records removed
& Embase (n = 288) — > (n 532)
e Cochrine (n=22) Records marked as ineligible
3 Total = 484 by automation tools (n = 0)
Artigos removidos por outra
razéo (n =0)
Records screened Records excluded**
—>
(n=452) (n =426)
Reports sought for retrieval Records not retrieved
2} —>
£ (n=26) (n=426)
c
() |
*
(/2]
Reports assessed for eligibility
(n=26) Reports excluded
Reason 1 (n=1)
Reoperations
N’/

39



40

Studies included in review
(n=25)

Reports of included studies
(n=25)

Included

* Considerar, se viavel, relatar o numero de registros identificados em cada base de dados ou
registro pesquisado (em vez do numero total agregado de todas as bases de dados/registros).

** Se ferramentas automatizadas forem utilizadas, indicar quantos registros foram excluidos por
avaliacdo humana e quantos foram excluidos por ferramentas automatizadas.

Foram ainda incluidos 22 estudos ndo randomizados (n&o-RCT), totalizando 3.505
pacientes, sendo 1.774 (50,6%) submetidos a cirurgia com protese de ajuste manual e 1.731
(49,4%) submetidos a cirurgia com prétese de ajuste automatico. A idade média variou de 32,9
a 57 anos no grupo manual e de 33,8 a 54,2 anos no grupo automatico. Como esperado, o0 sexo
feminino foi mais frequente em ambos os grupos. O tempo de seguimento variou de, no minimo,

4 meses até 22,8 meses. As caracteristicas dos estudos estdo apresentadas na Tabela 2.

Em alguns estudos, foram comparados mais de um grupo de pacientes, e adotamos
estratégias diferentes para cada caso. No estudo conduzido por Kosec et al., trés grupos de
proteses foram comparados: dois submetidos a estapedotomias € um a estapedectomia.
Portanto, excluimos os pacientes submetidos a estapedectomia (técnica cirurgica diferente).
Mangham et al. (2007) estudaram trés grupos de préteses: Teflon de 0,5 mm; Teflon de 0,6 mm;
e Titanio de 0,6 mm. Para melhor comparagdo e homogeneidade, avaliamos os dados das

préteses com diametro de 0,6 mm.

TABELA 2. CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

ESTUDO Desenho do Pacientes Masculino Feminino(%) Seguimento

Estudo (%) (meses)
M/A?2 M/A?® M/A 2
M/A 2

FARAMARZI Ensaio Clinico 72/76 47,2/50 52,8/50 ND ¢

GOUVERIS Ensaio Clinico 15/15 20 (T) 80(T) 12

TRUJILLO Ensaio Clinico 70/68 39/33 79/67 NA

DALL’IGNA Reviséo de 91/60 30,2(T) 69,8(T) 22,8
Prontuario

ZEPEDA- Reviséo de 76/70 30/32.9 70/67.1 ND

LOPEZ Prontuario

KOSEC Reviséo de 69/164 ND ND 15
Prontuario

FAYAD Reviséo de 110/306  31.8/41.8 68.2/58.2 6.9/5.6
Prontuario
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Idade
(média -
anos) M/A®

33,31/35,29
43
32,9/33,8
42

32.9/33.8

55

48.3/47.9
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33/37,5

47(T)

37,5/40,6

66/59
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62,5/59,4
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20/9
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12
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Resultados Auditivos
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O "gap auditivo aéreo-6sseo"” foi a principal medida buscada pois é considerada crucial
na avaliagéo auditiva, representando a diferenga entre os limiares de audi¢do obtidos através da
conducdo aérea e da conducgdo dssea. A condugao aérea envolve a transmissdao do som pelo
canal auditivo até o timpano e os ossiculos do ouvido médio, enquanto a condugao 6ssea permite
que as vibragbes sonoras sejam transmitidas diretamente para a céclea por meio do osso do
cranio. O gap aéreo-6sseo (GAO) foi o principal desfecho audiométrico utilizado para avaliar os
resultados cirdrgicos. A analise do GAO pré-operatorio permitiu caracterizar a gravidade da
perda auditiva condutiva, enquanto a avaliagdo do GAO pds-operatoério foi empregada para
determinar a efetividade da intervengéo cirdrgica. O "fechamento do gap auditivo aéreo-6sseo”
€ definido como a redugdo ou eliminagéo diferenga entre o gap pré-operatério e o gap poés
operatorio. Observou-se redugdo do GAO apds a cirurgia, com fechamento parcial ou completo
do gap em uma proporgao substancial dos pacientes. O fechamento do GAO reflete melhora da
condugdo sonora e restauragado funcional do ouvido médio, configurando um desfecho

audiologico pds-operatério favoravel.

Na maioria dos estudos incluidos, os dados foram extraidos de forma direta a partir dos
textos, tabelas e resultados apresentados pelos autores. Entretanto, em situagbes especificas,
tornou-se necessaria a realizacdo de procedimentos adicionais de tratamento e calculo dos

dados para viabilizar a padronizagdo das informagdes e sua inclusdo na analise quantitativa.

Para os estudos que apresentaram resultados exclusivamente sob a forma de graficos,
a extragao dos dados numéricos foi realizada por meio do software “WebPlotDigitizer”, permitindo
a obtencdo precisa dos valores correspondentes aos desfechos audiométricos. Quando os
resultados foram reportados na forma de mediana, procedeu-se a conversdo para média
utilizando-se a ferramenta estatistica descrita por Tong et al., disponivel

em https://www.math.hkbu.edu.hk/~tongt/papers/median2mean.html, a fim de possibilitar a

inclusdo dos dados na metanalise.

Em determinados estudos, o fechamento do GAP aéreo-6sseo (GAO) nao foi
explicitamente reportado. Nesses casos, o desfecho foi calculado a partir da diferenga entre as
médias do GAO pré-operatorio e poés-operatério, utilizando o software Review Manager
(RevMan). Adicionalmente, quando o desvio padrdo n&o era informado pelos autores, este foi
estimado com base no tamanho total da amostra e nos valores minimo e maximo do GAO,

conforme os métodos estatisticos implementados no RevMan.

O primeiro parametro avaliado foi a diferenga no gap aéreo-6sseo pos-operatorio (entre
o0 grupo que utilizou prétese de ajuste manual e o grupo que utilizou prétese de ajuste
automatico). As frequéncias analisadas foram: 250 Hz (MD=-1,43; IC 95%=-7,49-4,64; 1’=100%),
500Hz (MD=2,39; IC 95%= -1,62-6,41; 1>=99%), 1.000 (MD=3,77; IC 95%= -1,83-9,37; 1>=100%),
2.000 Hz (MD=6,92; IC 95%=-1,39-15,23; I>=100%) e 4.000Hz (MD=-2,57; IC 95%=-6,95-11,82;
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I7=99%). Nao houve diferenga estatisticamente significante quando comparamos os resultados

entre as classes de proteses em todas as frequéncias estudadas — figuras 13,14,15 e 16.

Figura 13 — Diferenga de gap aéreo-0sseo pos-operatoério — 250Hz

Manual ABG 250Hz Automatic ABG 250Hz Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Faramarzi 2020 269 1148 72 302 1148 76 21.3% -3.30[-7.00, 0.40] —a—
Faramarzi 2021 295 12.1 44 236 13.2 44 19.7%  5.90[0.61,11.19] ——
Gouveris 22 14.08 15 126 17.5 15 12.8% 9.40[-1.97,20.77] -1
Trujillo 293 1.26 70 3813 1.18 68 23.1% -8.83[-9.24,-8.42] .
Zapeda Lopez 293 1.2 76 338 1.1 70 23.1% -4.50[-4.87 ,-4.13] i
Total (Walda) 217 273 100.0% -1.43[-7.49,4.64] f
Test for overall effect: Z = 0.46 (P = 0.65) _2'0 1 0 0 1'0 2'0
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLDP) = 41.33; Chi? = 267.32, df = 4 (P < 0.00001); I = 100%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 250Hz entre os grupos.

Figura 14 — Diferenga de gap aéreo-0sseo pos-operatério — 500Hz

Manual ABG 500Hz Automatic ABG 500 Hz Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Faramarzi 2020 259 11.94 72 29.2  11.94 76 20.3% -3.30[-7.15, 0.55]
Faramarzi 2021 29.8 12.1 44 26.9 9.7 44 18.9% 2.90 [-1.68 , 7.48]
Gouveris 217 14.62 15 " 10.5 15 10.9% 10.70[1.59, 19.81]
Trujillo 38.9 1.2 70 33.2 14 68 24.9% 5.70 [5.26 , 6.14] L]
Zapeda Lopez 33 1.2 76 33.3 1.3 70 249%  -0.30[-0.71,0.11]
Total (Walda) 277 273 100.0%  2.39[-1.62, 6.41]
Test for overall effect: Z=1.17 (P = 0.24) -50 _1°0 0 15 25
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLb) = 16.80; Chiz = 401.08, df = 4 (P < 0.00001); I = 99%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 500Hz entre os grupos.

Figura 15 — Diferenga de gap aéreo-0sseo pds-operatério — 1000Hz
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Manual ABG 1000Hz

Automatic ABG 1000Hz

Mean difference

44

Mean difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 2020 236 10.66 72 26 10.66 76 20.6%  -2.40[-5.84,1.04] —et

Faramarzi 2021 246 109 44 248 9.7 44  19.7% -0.20 [-4.51 , 4.11] ——

Gouveris 1" 14 15 6.8 1.1 15 153% 4.20[-3.85,12.25) —t—

Trujillo 32.52 1.34 70 19.46 14 68 22.2% 13.06[12.60, 13.52] "

Zapeda Lopez 326 1.1 76 29.2 1.2 70 22.3% 3.40[3.03, 3.77) -

Total (Walda) 217 273 100.0%  3.77[-1.83,9.37] r

Test for overall effect: Z = 1.32 (P = 0.19) 20 10 0 10 20
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 36.63; Chi* = 1067.87, df = 4 (P < 0.00001); I* = 100%

Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 1.000Hz entre os grupos.

Figura 15 — Diferenga de gap aéreo-0sseo pds-operatério — 2000Hz

Manual ABG 2000Hz

Automatic ABG 2000 Hz

Mean difference

Mean difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 2020 16.2 128 72 16.8 12.8 76 20.2% -0.60 [4.73 , 3.53] —

Faramarzi 2021 14 9.9 44 15.2 10 44 201%  -1.20[-5.36, 2.96] ——

Gouveris 4.5 12 15 1 1.9 15 17.3% 3.50[-5.05, 12.05] —

Trujillo 211 13 70 0.6 11 68 21.2% 20.50[20.10, 20.90] -

Zapeda Lopez 213 0.9 76 10.3 1.1 70 21.2% 11.00[10.67 , 11.33] -

Total (Wald?) 217 273 100.0% 6.92[-1.39, 15.23] -

Test for overall effect: Z = 1.63 (P = 0.10) _7:0 1 0 o0 1‘0 2'0
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 84.72; Chi? = 1407.62, df = 4 (P < 0.00001); I* = 100%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 2.000Hz entre os grupos.

Figura 16— Diferenga de gap aéreo-6sseo pds-operatério — 4000Hz

Manual ABG 4000Hz Automatic ABG 4000Hz Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Faramarzi 2020 19.4 15.69 72 19.8 15.69 76  19.0%  -0.40[-5.46 , 4.66] —t
Faramarzi 2021 159 12.2 44 16.6 10.8 44  19.5% -0.70 [-5.51 , 4.11] —t—
Gouveris 10.7 125 15 1.6 15.8 15 10.7% 9.10[-1.10, 19.30] 1
Trujillo 125 2 70 19.42 11 68 254% -6.92[-7.46,-6.38] =
Zapeda Lopez 12.6 2 76 18.8 1.4 70 254% -6.20[-6.76 , -5.64] =
Total (Walda) 277 273 100.0%  -2.57 [-6.95, 1.82] ﬂ
Test for overall effect: Z = 1.15 (P = 0.25) 20 10 0 10 20
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 19.69; Chi? = 23.62, df = 4 (P < 0.0001); I* = 99%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 500Hz entre os grupos.
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Também realizamos uma analise de subgrupo restrita a estudos randomizados, Os
resultados foram semelhantes aos encontrados na analise combinada geral de todos os estudos:
250 Hz (MD=-2,32; IC 95%= -11,65-7,01; 1>=95%), 500Hz (MD=3,75; IC 95%= -3,89-11,39;
[’=92%), 1.000 (MD=5,13; IC 95%= -4,27-14,54; 1?>=96%), 2.000 Hz (MD=8,10; IC 95%=-5,04-
21,23; 1?>=97%) e 4.000Hz (MD=-0,58; IC 95%=-9,10-7,93; 1>=90%). Os graficos estdo
demonstrados nas figuras 17,18,19, 20, 21.

Figura 17 — Diferenga de gap aéreo-0sseo pds-operatorio 250Hz (randomizados)

Manual ABG 250Hz Automatic ABG 250Hz Mean difference Mean difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 269 1148 72 302 1148 76 36.6% -3.30[-7.00, 0.40] —a—

Gouveris 22 14.08 15 12.6 17.5 15 24.6% 9.40[-1.97,20.77] -+

Trujillo 29.3 1.26 70 38.13 1.18 68 38.8% -8.83[-9.24,-8.42] u

Total (Wald?) 157 159 100.0% -2.32[-11.65,7.01] ?

Test for overall effect: Z = 0.49 (P = 0.63) 20 -1}0 0 1}, 2=0
Favors Automatic Favor Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 58.35; Chi? = 18.27, df = 2 (P = 0.0001); I = 95%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 250Hz entre os grupo nos estudos randomizados.

Figura 18— Diferenga de gap aéreo-0sseo pés-operatério 500Hz (randomizados)

Manual ABG 500Hz Automatic ABG 500Hz Mean difference Mean difference

Study or Subgroup  Mean sD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 259 11.94 72 29.2 11.94 76 35.7%  -3.30[-7.15,0.55]

Gouveris 217 14.62 15 " 10.5 15 25.2% 10.70[1.59, 19.81] _—

Trujillo 38.9 1.2 70 33.2 14 68 39.2% 5.70[5.26 , 6.14] u

Total (Walda) 157 159 100.0% 3.75[-3.89, 11.39]

Test for overall effect: Z = 0.96 (P = 0.34) 20 0 o o 20
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 38.74; Chi? = 21.95, df = 2 (P < 0.0001); I* = 92%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pés-operatério na frequéncia de 500Hz entre os grupos nos estudos randomizados.

Figura 19 — Diferenga de gap aéreo-6sseo pos-operatorio 1000Hz (randomizados)
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Manual ABG 1000Hz Automatic ABG 1000Hz Mean difference Mean difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 23.6 10.66 72 26 10.66 76 34.8% -2.40[-5.84 , 1.04] —r

Gouveris 1 1.4 15 6.8 1.1 15 28.8% 4.20[-3.85, 12.25] —t——

Trujillo 32.52 1.34 70 19.46 14 68 36.4% 13.06[12.60, 13.52] ]

Total (Walda) 157 159 100.0% 5.13 [4.27, 14.54] ?

Test for overall effect: Z = 1.07 (P = 0.28) 20 40 o0 1 20
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 63.15; Chi? = 80.77, df = 2 (P < 0.00001); I* = 96%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 1.000Hz entre os grupos nos estudos randomizados

Figura 20 — Diferenga de gap aéreo-6sseo pos-operatorio 2000Hz

Manual ABG 2.000Hz Automatic 2.000Hz Mean difference Mean difference

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 16.2 12.8 72 16.8 12.8 76 34.1%  -0.60[-4.73, 3.53] —a—

Gouveris 4.5 12 15 1 1.9 15 30.7% 3.50[-5.05, 12.05] S B

Trujillo 211 13 70 0.6 1.1 68 35.2% 20.50[20.10, 20.90] [l

Total (Walda) 157 159 100.0% 8.10 [-5.04,21.23] ?-

Test for overall effect: Z = 1.21 (P = 0.23) S o 20
Favors Automatic Favor Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 127.35; Chi* = 114.32, df = 2 (P < 0.00001); I* = 97%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 2.000Hz entre os grupos nos estudos randomizados.

Figura 21- Diferenga de gap aéreo-6sseo pos-operatorio 4000Hz

Manual ABG 4000Hz Automatic ABG 4000Hz Mean difference Mean difference

Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI

Faramarzi 194  15.69 72 19.8  15.69 76 349%  -0.40[-5.46 ,4.66] ——

Gouveris 10.7 12.5 15 1.6 15.8 15 253% 9.10[-1.10, 19.30] T—

Trujillo 125 2 70  19.42 1.1 68 39.8% -6.92[-7.46,-6.38] [ ]

Total (Walda) 157 159 100.0%  -0.58 [-9.10,7.93] ?

Test for overall effect: Z = 0.13 (P = 0.89) 20  -10 0 10 20
Favors Automatic Favors Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLP) = 47.36; Chi? = 15.69, df = 2 (P = 0.0004); I* = 90%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores da diferenga do gap aéreo-6sseo

pos-operatério na frequéncia de 4.000Hz entre os grupos nos estudos randomizados.

Nao houve diferenga significativa ao compararmos os valores de gap pés-operatorio nos

grupos que utilizaram préteses manuais e aqueles que utilizaram préteses automéaticas
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(MD=1,18; IC 95% -0,30 — 2,66; p=0,12; 1?>=93%) - figura 22. O mesmo ocorreu na comparagao
do fechamento do gap aéreo-6sseo (MD=0,44; IC 95% -1,51 —2,40; p=0,66; 1>=99%) — figura 23.

Figura 22. Gap aéreo-6sseo pos operatorio.

Manual p P ir-bone gap A p p ir-bone gap Mean difference Mean difference
Study or Subgroup  Mean sD Total Mean sD Total  Welght IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Brown 7 6 41 8 6 41 63% -1.00[-360,1.60] —_—
Cho 9 14 21 8.2 25 80 7.6%  0.80[-0.01,161]
Dall'lgna 1153 10.35 91 10.88 12.47 60 5.1%  0.65[-3.15,4.45] B
Faramarzi 2020 14.2 47 44 14.5 5.7 44 66% -0.30[-2.48,1.88] —_
Fayad 6 5.2 110 76 8.9 306 7.3% -1.60[-2.99,-0.21] —_—
Harris 6.38 754 28 7.07 8.14 26 48% -0.69[-4.88,3.50] —_—
Huber 16 7.8 75 8 8.1 75  63%  3.60[1.06,6.14] _
Jutila 5.4 0.9 7 48 13 34  77%  060(0.12,1.08] -
Mangham 2007 5.1 43 52 8.1 5.8 31 65% -3.00[-5.35,-0.65] _—
Mangham 2010 4.2 39 126 53 43 39 72% -1.10[-2.61,041] —
Odat 10 12 24 6 7 34 39%  400[-135,9.35] —
Potena 6.7 476 32 8.19 5.33 32 64% -149[-3.97,0.99] —t
Rajan 2005 126 21 48 6.28 105 16 24% 6.32[-154,14.18] —_
Rajan 2007 12.37 11.23 270 5.15 4.45 90 74%  7.22[560,8.84] —
Trujillo 75 44 70 35 27 68 7.4%  4.00[2.79,521] —
Zapeda-lopez 75 44 76 35 27 70 74%  4.00[2.83,5.17) —
Total (Walda) 179 1046 100.0%  1.18[-0.30 , 2.66] <>
Test for overall effect: Z = 1.56 (P = 0.12) 10 5 0 : 10
Favours Manual Favours Automatic

Heterogeneity: Tau? (REMLD) = 7.34; Chi? = 154.30, df = 15 (P < 0.00001); I = 93%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nos valores do gap aéreo-6sseo pds-
operatorio entre os grupos.

Figura 23. Fechamento do gap aéreo-6sseo pds-operatorio.

Manual air-bone gap closure Automatic air-bone gap closure Mean difference Mean difference
Study or Subgroup Mean [dB] SD [dB] Total Mean [dB] SD [dB] Total Weight IV, Random, 95% CI [dB] IV, Random, 95% CI [dB]
1.1.1 AirBone Gap Closure
Brown 21 12 41 25 10 41 5.3% -4.00[-8.78 ,0.78] —_—
Bruijn 44 6.3 66 31 6 62 71% 1.30[-0.83, 3.43] T
Cho 19.1 0.74 21 16.9 0.5 80 7.7% 2.20[1.87,2.53]
Dalllgna 21.37 121 91 219 14.9 60 5.5% -0.53 [-5.05, 3.99] —_—1
Faramarzi 211 8.7 44 209 76 44 6.3% 0.20 [-3.21, 3.61] —_—t
Fayad 19.7 1.1 110 18.6 0.8 306 7.7% 1.10[0.88, 1.32]
Harris 19.74 279 28 19.54 3.34 26 7.3% 0.20[-1.45, 1.85] -
Heywood 175 17 27 19.8 10.2 56 3.9% -2.30[-9.25 , 4.65] _—
Jutila 15.6 0.2 7 4.8 1.3 34 1.7% 10.80[10.36 , 11.24] -
Manghan 38 7.2 126 29 74 39 6.8% 0.90 [-1.74 , 3.54] -+
Odat 18 12 24 22 10 34 4.6% -4.00 [-9.86 , 1.86] —_—
Potena 16.5 1.84 32 20.59 2 32 7.6% -4.09 [-5.03 , -3.15] -
Rajan 2005 25.66 153 48 32.21 18.3 16 2.6% -6.55[-16.51,341] +—1+—
Rajan 2007 324 258 270 31.1 24.63 90 4.5% 1.30[-4.65,7.25] —_—t
Trujillo 253 1 70 247 27 68 7.7% 0.60 [-0.08 , 1.28] -
Zapeda-Lopez 254 1 76 246 1 70 7.7% 0.80[0.48,1.12] .
Subtotal (Walda) 1145 1058 100.0% 0.44 [1.51, 2.40] &>
Test for overall effect: Z = 0.44 (P = 0.66)
Heterogeneity: Tau? (REMLDP) = 12.85; Chi? = 1852.20, df = 15 (P < 0.00001); I* = 99%
Total (Walda) 1145 1058 100.0% 0.44 [-1.51, 2.40] r
Test for overall effect: Z = 0.44 (P = 0.66) 10 -8 0 5 10
Test for subgroup differences: Not applicable Favours Automatic Favours Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLb) = 12.85; Chi? = 1852.20, df = 15 (P < 0.00001); I2 = 99%

Footnotes
aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao houve diferenga estatisticamente significativa nas taxas de fechamento do gap aéreo-
6sseo pds-operatédrio entre os grupos.

Alguns estudos empregaram estratificagdo com base nos escores de condugao aéreo-
6ssea. Destaca-se o percentual de casos com intervalo entre 0 e 10 dB, considerado o pardmetro

ideal de fechamento do gap pds-operatério. Nao foram observadas diferengas estatisticamente
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significativas entre os grupos com ajuste manual e automatico (RR =1; 1C95%: 0,94-1,06; p =

0,95 I2 = 43%) para este desfecho auditivo— Figura 24.

Figura 24 — Condugéao aéreo-6ssea <10 dB pés-operatoria

Manual air-bone gap s10dB  Automatic air-bone gap s10dB Risk ratio Risk ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Bruijin 53 66 49 62 7.6% 1.02[0.85, 1.21] b
Cho 20 21 74 80 12.2% 1.03[0.92, 1.15) e
Cotulbea 105 162 31 49 4.8% 1.02[0.80, 1.30] _—
Faramarzi 2020 43 72 43 76 3.9% 1.06 [0.80, 1.39] —_—t
Faramarzi 2021 1" 44 13 44 0.7% 0.85[0.43, 1.68]
Fayad 93 110 240 306 13.7% 1.08[0.98 , 1.19] r—
Huber 69 75 71 75  15.2% 0.97 [0.89, 1.06] —er
Kosec 48 69 125 164 7.5% 0.91[0.76 , 1.09] —
Mangham 2005 120 125 36 39 13.9% 1.04[0.94 , 1.15] T
Mangham 2007 52 56 25 30 7.6% 1.11[0.93, 1.33] -
Pudel 49 66 48 50 9.0% 0.77 [0.66 , 0.90] —_—
Trujillo 42 70 39 68 3.8% 1.05[0.79, 1.38] —_—t
Total (Walda) 936 1043 100.0% 1.00 [0.94, 1.06]
Total events: 705 794 Y
Test for overall effect: Z = 0.06 (P = 0.95) 05 07 1 1f5 2
Favours Automatic Favours Manual

Heterogeneity: Tau? (REMLD, 95% CI) = 0.00 [0.00 , 0.02]; Chi# = 17.35, df = 11 (P = 0.10); I = 43%
Footnotes

aCl calculated by Wald-type method.
bTau? calculated by Restricted Maximum-Likelihood method.

Nao foi observada diferenga estatisticamente significativa nos valores de fechamento do gap
aereo-0sseo <10 dB pds-operatdrio entre os grupos analisados.

Devido a alta heterogeneidade, foi realizada uma andlise de sensibilidade “leave-one-
out”, removendo-se iterativamente um estudo por vez, a fim de garantir que os resultados nao
dependessem de um unico estudo. De modo geral, a exclusdo individual de cada estudo da

analise agrupada nao alterou os desfechos auditivos.

O instrumento Risk of Bias 2 (RoB 2) foi utilizado para a avaliagdo da qualidade dos
estudos randomizados. Nenhum estudo foi considerado com alto risco de viés, conforme

demonstrado na Figura 25.

Para os estudos ndo randomizados, utilizou-se o instrumento Risk of Bias in Non-
randomized Studies (ROBINS-I) para avaliagdo da qualidade metodolégica. Da mesma
forma, nenhum estudo foi classificado como de alto risco de viés (critico). Apenas 01 artigo foi

classicado com sérios riscos, conforme apresentado na Figura 26.

Figure 25- ROB-2

Study Bias from Bias due to | Bias Bias in Bias in Overall

randomizatio | deviations due to measuremen | selectio | risk of

n process from missing | t of the n of the | bias
intended outcom | outcomes reported
intervention | e data result
s
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Figure 26- ROBINS-1
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Bruijn | Low Some Low Low Low Some Low Some

1999 concern concerns concer
(S ns

Masse | Low Some Low Low Low Some Low Some

y 2005 concern concerns concer
(S ns

Na analise do grafico de funil (funnel plot), observou-se uma distribuigdo assimétrica dos
estudos em relacdo ao peso e ao erro padrdo, o que indica a possibilidade de viés de
publicacdo ou de heterogeneidade metodolégica e amostral entre os estudos incluidos. Esse
padrao sugere que estudos com menores tamanhos amostrais ou resultados negativos podem
estar sub-representados na literatura, comprometendo o equilibrio da distribuicdo esperada em
torno da linha de efeito. Tal comportamento foi evidenciado nas Figura 27, 28 e 29, reforgando a

necessidade de interpretacédo cautelosa dos resultados da meta-analise.

Figura 27— Funnel Plot — gap aéreo-6sseo pos operatorio

0 SE(MD)

00

MD
]

Existe uma distribuicdo assimétrica dos estudos.

Figura 28— Funnel Plot — fechamento do gap aéro-6sseo

0 SE(MD [dB]) & o o

o

MD [dB]

-10 -5 0 5 10

FJ AirBone Gap Closure I

Existe uma distribuicdo assimétrica dos estudos.
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Figura 29— Funnel Plot — Gap<10dB

)

SE(log[RR])

Existe uma distribuicdo assimétrica dos estudos.

Com o objetivo de identificar potenciais fontes de heterogeneidade, foi realizada
metarregressao incluindo as seguintes variaveis moderadoras: tipo de estudo (ensaio clinico
randomizado x observacional), idade média dos pacientes e tempo médio de seguimento. O
modelo de efeitos aleatérios (método REML) ndo demonstrou associagédo significativa entre
nenhuma das variaveis e o efeito global do desfecho “fechamento do gap aéreo-6sseo < 10 dB”.
Nenhuma covariavel explicou de forma relevante a heterogeneidade observada (R? = 10%; p >
0,20 para todos os moderadores). O tipo de estudo (f = -0,03; IC 95% —-0,12 — 0,05; p = 0,41),
tempo de seguimento (B = 0,002; IC 95% —0,001 — 0,006; p = 0,22) e idade média ( = —0,001;
IC 95% —0,004 — 0,002; p = 0,55) nao modificaram significativamente o efeito combinado.
Assim, as diferencas entre os estudos parecem independentes de suas caracteristicas

metodoldgicas e demograficas, reforgando a robustez dos achados da meta-analise.

Com o objetivo de investigar o impacto da variabilidade da equipe cirirgica como
possivel fonte de heterogeneidade, foi realizada metarregressdo incluindo o numero de
cirurgides envolvidos em cada estudo como variavel moderadora. O modelo de efeitos aleatdrios
(método REML) nao demonstrou associagao significativa entre o nimero de cirurgides e o efeito
global do desfecho fechamento do gap aéreo-0sseo, expresso pela diferenga média entre
proteses de ajuste manual e automatico. Observou-se heterogeneidade residual elevada,
mesmo apos a inclusdo do moderador, com 12 = 13,83 (SE = 7,81) e I? residual de 95,13%,
indicando que a maior parte da variabilidade entre os estudos permaneceu nao explicada pelo
modelo. O teste para heterogeneidade residual foi estatisticamente significativo (QE = 237,24; p

< 0,0001), reforcando a presenga de variabilidade substancial ndo atribuida ao erro amostral.

O teste global dos moderadores ndo demonstrou associagao estatisticamente
significativa entre o numero de cirurgides e o desfecho avaliado (QM = 3,09; df = 5; p = 0,69),
com R? = 0%, indicando que essa variavel ndo contribuiu para a explicagéo da heterogeneidade

observada. Nenhuma das categorias do numero de cirurgides apresentou efeito significativo
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quando comparada a categoria de referéncia, com estimativas amplamente imprecisas e
intervalos de confianga que cruzaram a nulidade. Em conjunto, esses achados indicam que o
numero de cirurgides envolvidos nos estudos n&o explica a elevada heterogeneidade observada,
sugerindo que outros fatores clinicos, técnicos ou metodoldgicos — nao avaliados nesta analise

— podem estar contribuindo para a variabilidade dos resultados entre os estudos incluidos.
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DISCUSSAO

Nesta revisdo sistematica e meta-analise de 25 estudos, envolvendo um total de 3.289
pacientes, comparamos o ajuste automatico e o manual das proteses utilizadas na
estapedotomia, a fim de determinar qual método proporciona melhores resultados auditivos. As
analises agrupadas revelaram os seguintes achados principais:

O fechamento total do gap aéreo-6sseo (GAO) foi semelhante entre os dois grupos;
O GAO pos-operatorio foi semelhante entre os grupos;
Ao analisar o fechamento do GAO em cada faixa de frequéncia (250, 500, 1000, 2000 e
4000 Hz), nao houve diferenga estatisticamente significativa entre os dois tipos de
crimpagem;

4. Da mesma forma, ao avaliar os resultados com GAO pés-operatério < 10 dB, ndo houve
diferenga estatistica entre os grupos.

John Shea utilizou pela primeira vez uma prétese de Teflon para substituir o estribo em 1°

de maio de 1956, com completo sucesso3’10. Em menos de uma década, o procedimento de
estapedectomia descrito por Shea tornou-se o padrdo-ouro para o tratamento da otosclerose.

Em 1960, Schuknecht desenvolveu uma protese de fio de ago, com o objetivo de atender tanto

a necessidade de vedar o vestibulo quanto a reconstrugao da cadeia ossicular3’42. Desde entao,

diversas técnicas cirurgicas e proteses foram desenvolvidas, e atualmente existem mais de cem

opg¢des disponiveis para uso cirUrgico3’43. Diante de tamanha variedade, uma duvida recorrente
entre cirurgides otologicos é: qual protese escolher? Antes de qualquer escolha, é importante
compreender uma distingdo fundamental entre os dispositivos: aqueles com ajuste manual e os

com ajuste automatico.

O principio basico das proéteses utilizadas na cirurgia da otosclerose é estabelecer uma

conexao segura entre o processo longo da bigorna, que mantém sua mobilidade, e a perilinfa na

janela oval*3. Diversos otologistas demonstraram que o posicionamento inadequado da protese
e as alteragbes da bigorna (como necrose ou subluxagao) sao causas frequentes de perda
auditiva condutiva persistente ou recorrente, frequentemente levando a necessidade de cirurgia
de revisao da platina do estribo44'46.

As limitagdes da crimpagem manual decorrem da dificuldade em controlar o grau de aperto,
das variagdes anatdmicas do didmetro da bigorna e da dificuldade de se obter uma crimpagem
realmente circunferencial de forma manual, devido a falta de visualizagdo e de acesso.
Consequentemente, podem ocorrer situagdes de crimpagem excessiva ou insuficiente, com suas

implicagbes inerentes. As proteses autoajustaveis (ou de crimpagem automatica) foram,

portanto, desenvolvidas para superar essas Iimitagc")es47. E interessante observar que, mesmo

com a eliminagcdo da crimpagem manual, ainda pode ocorrer necrose do processo longo da
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bigorna. Além disso, ha uma preocupacao tedrica relacionada a possiveis danos a bigorna pelo

uso do laser, especialmente se houver contato direto do feixe com o 0ss0%8. Outro problema
associado a conformagao por “memoria de forma” € o deslocamento lateral da protese para fora
da janela oval.

Existem alguns critérios utilizados para confirmar a melhora dos resultados auditivos apos a

cirurgia do estribo, sendo o mais comumente empregado o fechamento do gap aéreo-6sseo, no

qual os resultados ideais sao definidos por GAO pds-operatério < 10 dB49. Nesta revisdo, a
medida com menor grau de heterogeneidade foi justamente o GAO < 10 dB no pds-operatdrio.
No entanto, ndo encontramos resultados significativos na comparagéo entre os grupos de ajuste

manual e automatico.

As cirurgias de revisao oferecem informagdes valiosas sobre os mecanismos subjacentes as
falhas, mostrando que o afrouxamento e o deslocamento do pistdo sdo as causas mais comuns,
seguidas por erosao da bigorna, fixagdo ndo detectada da cabega do martelo ou da bigorna,

formagéo de tecido fibro-6sseo e progressdo do processo otosclerético na platina do

estrib050’51. Contudo, como amplamente documentado por diversos autores, as cirurgias de

revisdo da estapedotomia sdo tecnicamente mais complexas, apresentam resultados

audiométricos inferiores e maior taxa de complica96e345’ 50-53, Por essa razdo, optamos por

n&o incluir artigos relacionados a cirurgias de revisdo nesta meta-analise.

Esta meta-andlise apresenta algumas limitagbes: (1) o grande numero de estudos
observacionais incluidos e (2) a elevada heterogeneidade dos dados. A ampla variabilidade
encontrada entre os estudos pode ser explicada por diversos fatores, como: diferentes técnicas
cirurgicas (estapedotomia versus estapedectomia), presenga de mais de um cirurgido no mesmo
estudo, inclusdo de cirurgides em treinamento (residentes), tempo de seguimento variavel e
realizagdo dos exames audiométricos por fonoaudidlogos diferentes e ndo controlados (tabelas
3ed).

Tabela 3- Caracteristicas dos estudos ndo randomizados (limitagbes)

Estudo Nao | Cirurgido / | Audiologistas Técnica cirurgica
Randomizado residentes

De Bruijn 1999 | Um cirurgidgo | Nao especificado Estapedotomia
(11) experiente
(segundo autor)

Zepeda-Lopez 03 cirurgides N&o especificado Estapedectomia
2005 (2)
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Rajan 2005 (6)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

Massey 2005

(21)

Um cirurgido

Nao especificado

Estapedectomia

Mangham 2007
(18)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

Rajan 2007 (7)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

Brown 2007 (8)

Um cirurgiao
(sénior)

Nao especificado

Estapedotomia

Harris 2007 (9) | Um cirurgidgo | Nao especificado Estapedotomia
(sénior)
Dall'lgna 2008 | Residentres sob | Fonoaudidlogos do | Nao especificada

(1)

supervisao direta
do autor principal
e outros 3
cirurgides

servico

Pudel 2008 (15)

Cirurgido sénior

Nao especificado

Estapedotomia

Huber 2008 (17) | Nao especificado | Nao especificado Estapedotomia

Tenney 2008 | 02 cirurgides | Nao especificado Estapedectomia

(19) seniors

Fayad 2009 (4) | 07 cirurgides | Nao especificado Estapedectomia
diferentes

Cotulbea 2009
(22)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia
Estapedectomia

e

Mangham 2010
(16)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

Cho 2011 (12)

Um cirurgiao
(sénior)

Nao especificado

Estapedotomia

Potena 2015

(14)

Um cirurgido

Nao especificado

Estapedotomia
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Heywood 2018 | Um cirurgidgo | Nao especificado Estapedectomia
(10) (sénior)
Odat 2021 (13) | Um cirurgido Nao especificado Estapedotomia

Faramarzi 2021
(20)

Cirurgido sénior

Um audiologista

Estapedotomia

Kosec 2022 (3)

Mesmo time de
cirurgibes (ndo

especifica

quantos e se
todos fizeram
juntos as

mesmas cirurgia)

Nao especificado

Estapedectomia ou
Estapedotomia

Jutila (5)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

Tabela 4- Caracteristicas dos estudos randomizados (limitagdes)

57

Estudos

Randomizados

Cirurgido/residentes

Audiologistas

Técnica cirurgica

Trujillo (1) 02 cirurgides Nao especificado | Estapedectomia
com colocacao
de enxerto

Faramarzi (2) 01 cirurgiao Audiologista Estapedotomia

Cego

Gouveris (3)

Nao especificado

Nao especificado

Estapedotomia

A analise critica da literatura evidencia limitagdes metodoldgicas relevantes relacionadas a

variabilidade entre cirurgides, heterogeneidade técnica, inconsisténcias na avaliagdo audioldgica

e diferengas substanciais nos periodos de seguimento pés-operatério. Em primeiro lugar, a falta

de controle adequado sobre variaveis associadas ao operador representa um dos principais

fatores de risco de viés. Estudos conduzidos por multiplos cirurgides, como os de Dall’'lgna
(2008), Zepeda-Lopez (2005), Fayad (2009), KoSec (2022) e Tenney (2008), introduzem

heterogeneidade operatorial que compromete a atribuicdo direta dos desfechos ao tipo de

prétese ou a técnica cirurgica utilizada. Tal diversidade de executores implica niveis distintos de

experiéncia, graus variados de familiaridade com a técnica e diferentes estagios da curva de
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aprendizado, todos reconhecidamente determinantes clinicos de sucesso cirurgico. A literatura
evidencia que a performance individual do cirurgido € uma variavel critica, capaz de influenciar
significativamente os resultados funcionais e as complicagbes pos-operatorias, especialmente

em procedimentos de microcirurgia otolégica (30,31).

Em contraste, investigagdes realizadas por um unico cirurgido — como Brown (2007), Harris
(2007), De Bruijn (1999), Cho (2011), Odat (2021), Potena (2015), Pudel (2008), Faramarzi
(2021), Massey (2005) e os ensaios randomizados de Trujillo e Faramarzi — apresentam maior
consisténcia técnica ao longo das amostras. Todavia, essa padroniza¢do ocorre as custas de
menor generalizagdo externa, uma vez que os achados refletem predominantemente o
desempenho de um unico profissional, o que pode subestimar a variabilidade inerente a pratica
clinica real. Ainda mais problematicos sao estudos que nao fornecem qualquer informacéao sobre
0 numero de cirurgides envolvidos ou sobre o nivel de experiéncia dos operadores, como Jutila,
Rajan (2005/2007), Mangham (2007/2010), Huber (2008), Cotulbea (2009) e Gouveris. A
auséncia completa desses dados impossibilita, metodologicamente, qualquer avaliagcdo de viés

de performance, comprometendo a confiabilidade dos resultados publicados.

Outro eixo critico de inconsisténcia refere-se a técnica cirdrgica empregada. A literatura
revisada combina estudos que utilizam exclusivamente estapedotomia — como Rajan
(2005/2007), Brown (2007), Cho (2011), Pudel (2008) e Faramarzi (2021) — com outros que
realizam estapedectomia, como Zepeda-Lépez (2005), Fayad (2009), Tenney (2008), Massey
(2005) e Trujillo. Trata-se de procedimentos com perfis de risco distintos, niveis diferentes de
invasividade e expectativas funcionais nao equivalentes. A stapedotomia, por ser menos
traumatica e fisiologicamente mais conservadora, tende a apresentar fechamento mais favoravel
do gap aéreo-0sseo e menor incidéncia de perda auditiva neurossensorial pds-operatodria,
enquanto a stapedectomia envolve manipulagdo mais extensa da platina e, portanto, maior
probabilidade de variabilidade no desfecho funcional (32). A inclusao de estudos hibridos, como
KoSec (2022) e Cotulbea (2009), que mesclam ambas as técnicas sem estratificagdo dos
resultados, adiciona um nivel adicional de confusdo analitica, inviabilizando comparagtes diretas

e prejudicando a validade interna das sinteses quantitativas.

A auséncia recorrente de informacdes referentes aos responsaveis pelas avaliagbes
audiolégicas constitui outra limitagdo importante, dada a relevancia da audiometria para a
determinacgdo do desfecho primario. Somente Dall'lgna (2008), que explicita a realizagdo dos
testes por fonoaudiologos do servigo, e Faramarzi (2021), que utilizou avaliador cego, fornecem
detalhes metodologicos suficientes para excluir risco de viés de detecgao. Em todos os demais
estudos — incluindo ensaios randomizados como o de Gouveris — a omissdo sobre quem
realizou as medi¢cdes impossibilita verificar a independéncia dos avaliadores ou o grau de
padronizagao aplicado. Pequenas variagdes na condugao do exame, no equipamento utilizado
ou na interpretagdo dos limiares audiométricos podem gerar diferengas significativas nos

resultados, de modo que avaliagbes conduzidas por um Unico examinador ou por profissionais
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treinados sob protocolos estritamente padronizados sao imprescindiveis para garantir
consisténcia, reprodutibilidade e validade interna (33). RevisGes especializadas reforgam que
calibragdo adequada, condigbes ambientais controladas e uniformidade na metodologia de teste

sdo requisitos essenciais para assegurar confiabilidade nas medidas audiométricas.

No que diz respeito ao seguimento pds-operatério, observam-se diferengas significativas
tanto na duracdo quanto nos intervalos de avaliagdo entre os estudos, o que gera vieses
temporais e compromete a comparacao direta dos desfechos. A literatura demonstra que
parametros audiologicos apds estapedotomia passam por flutuagdes durante o processo de
cicatrizagdo, como reorganizacao da platina, acomodacéo protética e reajustes na impedancia

timpano-ossicular, de modo que avaliagdes precoces podem refletir resultados transitérios e ndo

estévei554’55. Estudos com seguimento breve tendem a subestimar complicagdes tardias, como
reestenose da fenestracdo, deslocamento da protese, fibrose perilinfatica ou perda auditiva

neurossensorial progressiva, eventos comuns apenas em janelas temporais mais longas 56-58

A heterogeneidade no tempo de acompanhamento também dificulta a analise estatistica

comparativa, uma vez que limiares auditivos obtidos em fases distintas da recuperagao cirurgica

representam estados fisiolégicos diferentes®®. Por esse motivo, diretrizes metodoldgicas
recomendam seguimento pds-operatério padronizado para assegurar a confiabilidade e a
validade dos achados®0.

Com o objetivo de identificar potenciais fontes de heterogeneidade entre os estudos
incluidos, foram realizadas metarregressdes incorporando variaveis moderadoras previamente
reconhecidas como possiveis determinantes dos resultados. Inicialmente, avaliou-se o impacto
do desenho do estudo (ensaio clinico randomizado versus observacional), da idade média dos
participantes e da duragdo média do seguimento. A analise, conduzida por meio de modelo de
efeitos aleatdrios utilizando o método de maxima verossimilhanga restrita (REML), nao
demonstrou associagéo estatisticamente significativa entre essas variaveis e o desfecho
fechamento do gap aéreo-6sseo < 10 dB. Nenhum dos moderadores avaliados explicou de forma
relevante a variabilidade observada entre os estudos (R*? = 10%; p > 0,20 para todas as

covariaveis).

Adicionalmente, foi investigado o impacto da variabilidade da equipe cirdrgica como possivel
fonte de heterogeneidade, por meio de metarregressdo incluindo o numero de cirurgibes
envolvidos em cada estudo como variavel moderadora. Também nesse modelo de efeitos
aleatorios (REML), ndo foi observada associacdo estatisticamente significativa entre o nimero
de cirurgides e o efeito global do desfecho, expresso pela diferenga média no fechamento do
gap aéreo-0sseo entre préteses de ajuste manual e automatico. Embora a estimativa do
coeficiente tenha sugerido uma tendéncia de associagdo negativa (B = —0,45 dB por cirurgiao
adicional; IC 95% —1,09 a 0,19), essa relagdo nao alcangou significancia estatistica (p = 0,15),

explicando apenas uma parcela limitada da heterogeneidade entre os estudos (R? = 14%).
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Em conjunto, esses achados indicam que a heterogeneidade observada na sintese
quantitativa ndo pode ser atribuida de forma significativa as diferencas metodoldgicas,
demograficas ou a composi¢do das equipes cirurgicas avaliadas. Esses resultados reforcam a
consisténcia interna do efeito combinado estimado, embora as limitagdes estruturais dos estudos

incluidos devam ser consideradas na interpretagdo global dos achados.

Na tentativa de elucidar outras possiveis fontes da elevada heterogeneidade observada na
meta-analise do fechamento do gap aéreo-6sseo, foi conduzida uma metarregressao incluindo
0 numero de cirurgides envolvidos em cada estudo como covariavel. O modelo de efeitos
aleatorios (REML) ndo demonstrou associagéo significativa entre o numero de cirurgibes e o
fechamento do gap aéreo-6sseo, expresso pela diferenga média entre proteses de ajuste manual
e automatico (QM = 3,09; p = 0,69; R? = 0%). Persistiu heterogeneidade residual elevada apos a
inclusdo do moderador (1?2 = 13,83; 12 = 95,13%), com teste de heterogeneidade residual
significativo (QE = 237,24; p < 0,0001). Esses achados indicam que o numero de cirurgides nao
explica a heterogeneidade observada, sugerindo a influéncia de outros fatores clinicos ou

metodologicos ndo avaliados.

Além disso, a interpretacdo desses resultados deve considerar limitacbes inerentes aos
estudos incluidos, como a descricdo incompleta da composicdo das equipes cirurgicas e a
auséncia de padronizagdo quanto a experiéncia dos cirurgides, o que pode ter atenuado a
capacidade da metarregressdo em detectar associagdes significativas. Dessa forma, os
resultados reforgam que a heterogeneidade observada na literatura € multifatorial e ndo pode

ser atribuida de maneira isolada a variabilidade no numero de cirurgides.

Em relacdo ao risco de viés, dos 22 artigos observacionais estudados, 20 apresentaram risco
moderado, 1 baixo risco e 1 alto risco. A presenca de estudos classificados com risco de viés
moderado, de acordo com a ferramenta ROBINS-I, representa uma limitagdo metodoldgica
relevante, uma vez que tais estudos observacionais estdo mais suscetiveis a vieses relacionados
a selegao dos participantes, a mensuragéo das intervengdes e desfechos e a fatores de confusao
nao controlados. Embora esses estudos fornegcam dados importantes em cenarios nos quais
ensaios clinicos randomizados s&o escassos, seus resultados devem ser interpretados com
cautela, considerando o potencial impacto desses vieses sobre a estimativa do efeito e a
heterogeneidade dos achados.

O estudo de Tenney et al. foi classificado como de risco de viés “serious”, uma vez que, além
de apresentar um delineamento retrospectivo e ndo randomizado, apresenta um potencial
importante de fator de confusdo decorrente da analise de casos consecutivos. Nesse tipo de
amostra, € possivel que o grupo submetido a técnica mais recente tenha incluido pacientes com
menor complexidade ou menor risco de complicagdes, uma vez que novas técnicas tendem a
ser aplicadas progressivamente em casos considerados mais favoraveis. Ademais, o fato de os

casos terem sido operados de forma sequencial implica que a experiéncia do cirurgido pode ter
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aumentado ao longo do tempo, resultando em melhores desfechos nas ultimas cirurgias,
independentemente do tipo de prétese utilizada. Esse aspecto caracteriza um viés temporal e

pode superestimar o efeito positivo atribuido a nova técnica.

Ainda sobre o risco de viés, agora em relagéo aos 03 estudos randomizados, 1 apresentou
baixo risco e 2 apresentaram risco moderado. A inclusédo de estudos com risco de viés moderado,
conforme avaliado pela ferramenta RoB 2, constitui uma limitagdo metodoldgica, uma vez que
mesmo em ensaios clinicos randomizados podem ocorrer falhas nos dominios de randomizacgao,
desvios das intervengdes pretendidas, dados de desfecho incompletos ou mensuragéo
inadequada dos desfechos. Esses fatores podem influenciar a estimativa do efeito e reduzir a
certeza das evidéncias. Assim, os resultados provenientes desses estudos devem ser
interpretados com cautela, considerando o possivel impacto do risco de viés moderado sobre a

validade interna e a robustez das conclusoes.

Em conjunto, essas limitagdes demonstram que a literatura disponivel carece de
padronizagdo metodoldgica, transparéncia adequada e controle rigoroso de vieses. As falhas na
documentacdo de aspectos fundamentais — especialmente aqueles relacionados ao operador
cirurgico, a técnica empregada, ao profissional responsavel pelas avaliagdes audiolégicas e ao
seguimento pos-operatério — prejudicam a interpretacdo dos resultados e reduzem a
confiabilidade das conclusdes meta-analiticas. Assim, torna-se evidente a necessidade de
ensaios clinicos randomizados bem delineados, com protocolos claramente descritos e maior
precisdo metodologica, para que futuras sinteses possam oferecer evidéncias mais robustas e

clinicamente aplicaveis ao manejo da otosclerose.

CONCLUSAO

Conclui-se que ndo ha diferenga significativa nos resultados auditivos da cirurgia do
estribo quando se compara o uso de proteses com ajuste manual e proteses com ajuste
automatico. No entanto, ressalta-se a necessidade de ensaios clinicos randomizados adicionais,
com maior controle de vieses e metodologia padronizada, a fim de fornecer evidéncias mais

robustas e confiaveis para orientar a pratica cirdrgica baseada em evidéncias.
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