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Otosclerosis causes the fixation of the stapes and conductive hearing loss, usually corrected with
the use of hearing aids or through stapedotomy and the replacement of the involved stapes with a
prosthesis. Titanium has been the most recently used material of choice in stapedotomy prostheses.
Only two prostheses are commercially available in Brazil. There are no reports in the literature on
the Fisch-type Storz titanium stapes piston prosthesis. Objective: This retrospective study aims to
look into the auditory outcomes of patients submitted to stapedotomy and titanium stapes piston
prosthesis implantation. Method: The criteria described by the American Academy of Otolaryngology
were used to compare pre and postoperative air-bone gaps seen in audiometry tests. Results: The
mean low-frequency postoperative air-bone gap was 12.9 dB; the mean high-frequency air-bone
gap was 5.2 dB (mean 9.1 dB); median gap was 8.8 dB, with a minimum of 1.3 dB and a maximum
of 21.6 dB; standard deviation was 5.7 dB, and p < 0.001. Twenty-five (75.8%) patients had air-bone
gaps of 10 dB and under; 32 (96.9%) patients had gaps of 20 dB and under; and all patients had
gaps of 30 dB and under. Conclusion: The Fisch-type titanium stapes piston prosthesis presented
outcomes consistent with the literature and can be used safely in stapedotomy procedures.

Palavras-chave: Resumo

otosclerose;

proteses e implantes; O

substituicio ossicular; tosclerose € uma doenca que provoca fixagao do estribo, levando a perda auditiva tipicamente
condutiva, corrigida com aparelhos auditivos ou cirurgia de estapedotomia, substituindo o estribo
doente por uma prétese. O material mais recentemente utilizado € o titinio e no Brasil ha apenas
duas proteses comercialmente disponiveis. A protese de pistao tipo Fisch, da Storz, nao possui
resultados relatados na literatura. Objetivo: Estudo retrospectivo avaliando resultado auditivo apos
estapedotomia com uso desta protese. Método: Usando critérios da Academia Americana de Otor-
rinolaringologia, comparou-se o gap nas audiometrias pré e pos-operatorias, avaliando-se melhora
auditiva. Resultados: O gap pés-operatorio em baixas frequéncias teve média de 12,9 dB, em altas
frequéncias de 5,2 dB (média 9,1 dB), mediana 8,8 dB, minimo 1,3 dB e maximo 21,6 dB, desvio
padriao 5,7 e p < 0,001. Dividindo o resultado conforme o gap pds-operatorio a cada 10 dB, em 25
pacientes (75,8%) foi < ou igual a 10 dB, em 32 pacientes (96,9%) foi < ou igual a 20 dB, em 100%
dos casos foi < ou igual a 30 dB. Conclusdo: Prétese de pistio tipo Fisch apresenta resultados
compativeis com a literatura, podendo ser usada com seguranca como mais uma boa op¢ao para
estapedotomia.

titanio.
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INTRODUCAO

A otosclerose ou otospongiose ¢ uma doenca
hereditaria, que cursa com degeneracao da ciapsula
otica, na qual ocorrem focos de neoformacao 6ssea com
aumento de vascularizacio local. Clinicamente, o principal
sintoma referido pelos pacientes é a perda auditiva,
seguida pelo tinnitus (zumbido). Esta doenca afeta entre
0,5 a 1,0% da populacao mundial, sendo bilateral em 70%
a 85% dos casos. A faixa etdria mais comum se d4 entre a
terceira e quarta décadas de vida e hd prevaléncia maior
no sexo feminino'.

A prevaléncia, no entanto, € varidvel entre as racgas.
A maior € encontrada nos povos caucasianos, com até
10% da populacao apresentando algum grau, mesmo que
leve, de otosclerose?.

A regiao da capsula 6tica mais frequentemente aco-
metida € ao redor da janela oval e da platina do estribo.
Isto leva a uma fixacio do estribo, menor osso do corpo
humano, com diminuicao da sua mobilidade e conse-
quente comprometimento da fun¢io da cadeia ossicular,
mesmo com martelo e bigorna estando normais. Esta € a
razao que explica serem as perdas auditivas condutivas
as mais comuns na otosclerose, embora a perda auditiva
possa também ser mista ou sensorioneural, principalmente
em casos de doencga extensa ou com otosclerose coclear.
O martelo e a bigorna muito raramente sao acometidos®*.

Historicamente, a primeira descricio de fixacio
do estribo na janela oval foi em uma necropsia realizada
por Antonio Valsalva em 1753. J4 a primeira mobilizacao
de um estribo fixo foi realizada por Kessekl, em 1878.
Politzer e Sibenmann, em 1900, condenaram esse tipo de
cirurgia, que ficou desacreditada até 1953, quando Rosen
voltou a utilizar esta técnica. Mas foi John Shea, em 1956,
quem introduziu a técnica de estapedectomia e, em 1960,
realizou a primeira estapedotomia.

O grande objetivo do tratamento da otosclerose €
a correcao da perda auditiva, com melhora da audic¢ao.
Basicamente, isto pode ser conseguido de duas formas:
com o uso de proteses auditivas ou com microcirurgia
otologica.

As proteses auditivas sao conhecidas popularmente
como aparelhos auditivos e na pratica clinica usualmente
sao chamadas de Aparelho de Amplificacao Sonora Indi-
vidual (AASD. Apesar da progressiva melhora tecnologica
e na qualidade sonora dos AASI, a alternativa cirtrgica
deve sempre que possivel ser oferecida como opc¢ao de
melhora auditiva para o paciente com otosclerose, haja
vista a prevaléncia maior ser na faixa etiria de adultos
jovens, que muitas vezes podem ter certa resisténcia ao
uso de AASI, seja por motivos estéticos, sociais ou cultu-
rais, ficando a cirurgia como uma alternativa agradavel e
mais fisiolégica para recuperacio auditiva®. Além disso,
os pacientes submetidos a cirurgia ficam, em média, mais

satisfeitos com o resultado auditivo se comparado aos
que usam AASI°.

A microcirurgia otologica, chamada de estapedo-
tomia ou estapedectomia, tem sido uma técnica preferida
por muitos cirurgides e vem sendo amplamente utilizada
para o tratamento da otosclerose’. Ha grande variabilidade
no nimero de estapedotomias realizadas, dependendo
do pais, suas racas e acesso ao sistema de saude**®. A
estapedotomia consiste na remociao do estribo doente,
fixo, com a substituicao deste ossiculo por uma prétese
de pistao, que entao fard a transmissiao do som da bigorna
até a platina do estribo removido.

Desde 1950, quando o conceito de reconstru¢io
ossicular foi introduzido, diversos tipos de material tém
sido usados na fabricacao de diversos tipos de proéteses,
sempre com o objetivo de voltar a aproximar a situacio
atual da cadeia ossicular com a anatomia e a fisiologia
originais, a fim de reabilitar a perda auditiva condutiva
existente. A busca da protese ideal tem sido um proces-
so evolutivo. Materiais autdlogos estio frequentemente
contaminados por infeccio prévia e comumente nio dis-
poniveis. O conceito de homoenxertos, como banco de
ossiculos de outros pacientes ou de cadaver, também tem
sido abandonado pelo grande risco de doencas transmis-
siveis do doador para o receptor do tecido’.

Desde que Shea (19706) introduziu o plasti-pore, os
cirurgides de ouvido tém esperado uma solucgao definitiva
no campo dos materiais alopldsticos, cujas carateristicas
ideais seriam biocompatibilidade, rigidez para transmitir
o som, duracio no longo prazo e que exija o minimo de
desafio do ponto de vista de técnica e habilidade cirdrgica’.
Nesta busca, diversos materiais foram e ainda sao utili-
zados, como teflon, platina, ouro e titinio, entre outros.

O uso do titinio na reconstruc¢io ossicular comec¢ou
na Alemanha em 1993. Entre as vantagens do titinio, estao
a grande resisténcia 2 tracao e o baixo peso, comparado
com materiais ceramicos, plasticos ou outros metais. A
biocompatibilidade € outra vantagem que tem sido descrita
por um grande nimero de estudos"'.

Os resultados clinicos com proteses de titanio tém
se mostrado excelentes. Dalchow et al.’ expandiram e
publicaram sua experiéncia em mais de 700 pacientes.
Zenner (2001) e colaboradores relataram uma vantagem
de ganho nas frequéncias entre 2 e 3 KHz, que ocorrem
gracas ao baixo peso e massa do titinio, assim como por
sua rigidez.

Além de todas as vantagens de biocompatibilidade
e de funcionalidade ja bem descritas do titanio, também
¢ bem documentada a compatibilidade do titinio com
exames de ressondncia magnética, ao contrario de outras
proteses metdlicas, que contraindicam a exposi¢ao a cam-
po magnético de alta intensidade, sob risco de mobilizacao
da protese e perda do resultado obtido.
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No Brasil, ha somente duas marcas de proteses de
pistao de titAnio disponiveis comercialmente e registradas
para uso oficial junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria (ANVISA). Uma das marcas, a KURZ®, ja estd
disponivel ha alguns anos no mercado brasileiro e podem
ser encontradas varias publicacdes sobre seus resultados
e suas caracteristicas em diversos periodicos da drea®!12,

A outra marca de protese de titinio disponivel no
Brasil € chamada de Fisch Titanium Piston, que teve sua
aprovacao para uso no Brasil publicada no Didrio Oficial
da Uniao do dia 26 de janeiro de 2009. E fabricada na
Alemanha pela empresa Kar! Storz.

Porém, ao contririo da grande maioria das proteses,
que apresentam estudos em diversos paises, nao ha relatos
na literatura sobre os resultados obtidos com esta protese.
Este fato mostra a necessidade de avaliacoes detalhadas
sobre as caracteristicas, a seguranga e principalmente sobre
os resultados obtidos com esta protese, que estd disponi-
vel em nosso meio desde o ano de 2009, como uma das
duas Unicas op¢oes de protese de titanio registradas no
mercado brasileiro, com facil disponibilidade comercial e
adequado registro na ANVISA.

Objetivo

O objetivo deste estudo € avaliar, por meio de
andlise retrospectiva de audiometrias pré e pos-operatorias,
o resultado auditivo ap6ds cirurgia de estapedotomia
usando protese de titanio do tipo Fisch Titanium Piston.

Objetivos especificos
Os objetivos especificos sio:
e Avaliar os resultados divididos quatro em grupos:
- Menor ou igual a 10 dB;
- Menor ou igual a 20 dB;
- Menor ou igual a 30 dB;
- Maior que 30 dB;
e Verificar a incidéncia entre os géneros;
e Verificar a distribuicao por idade.

METODO

Participaram deste estudo 33 pacientes consecuti-
vos, desde janeiro de 2009, que cumpriam os seguintes
critérios de inclusio:

e Historia clinica tipica, com queixa de hipoacusia;

e Exame fisico com membrana timpanica sem
alteracoes;

e Ao menos duas audiometrias pré-operatorias
com perda condutiva;

e Tomografia computadorizada de ouvido ex-
cluindo outras anomalias menos comuns, tais
como fixacio do martelo, deiscéncia do canal
semicircular superior e aqueduto vestibular
alargado, que poderiam mimetizar um quadro
de otosclerose®?;

e Sempre o primeiro lado. Nunca com o lado

contralateral j4 operado;
Cirurgia primdria, ou seja, nunca revisional.

A perda de acompanhamento pds-operatdrio ade-
quado foi considerada critério de exclusao, haja vista a
impossibilidade de audiometria apds 1 ano de cirurgia.
Pelo mesmo motivo, foram excluidos do estudo pacientes
que ainda nao tinham 1 ano de seguimento pds-operatorio.

Os 33 casos incluidos sio, portanto, de primeiro
lado operado, mesmo que o acometimento tenha sido
bilateral e também de estapedotomia primdria, ou seja,
nenhum caso revisional foi incluido na série.

O estudo consiste em uma andlise audiométrica
retrospectiva de pacientes operados de estapedotomia
por otosclerose, sempre com a protese de titinio do tipo
“Fisch Titanium Prosthesis”, fabricada em Tubingen, na
Alemanha, com o cddigo no catilogo do fabricante de
nimero 277511.

A faixa etdria dos pacientes deste estudo variou
entre 23 e 64 anos de idade.

Os casos foram de pacientes operados a partir de
janeiro de 2009, quando o produto foi aprovado pela
ANVISA para uso no Brasil, consecutivos, todos operados
pelo mesmo cirurgido, no mesmo hospital, com a mesma
técnica cirdrgica de acesso endoaural descrita pelo Prof.
Ugo Fisch, nos quais foram comparadas as audiometrias
pré-operatdrias com as audiometrias pos-operatorias,
desde que tivessem no minimo 1 ano de seguimento
pos-operatorio, exatamente como recomendam os crité-
rios publicados pelo comité de audicao e equilibrio da
Academia Americana de Otorrinolaringologia e Cirurgia
de Cabeca e Pescoco. Segundo este comité, o resultado
pos-operatorio pode mudar com o passar do tempo e o
uso de audiometrias com mais de um ano pds-operatorio
torna mais confiavel a leitura dos resultados™.

As audiometrias pré e pos-operatorias foram reali-
zadas, como € padrao mundial, nas frequéncias de 0,5 a
8 KHz na via aérea e 0,5 a 4 KHz na via 6ssea, incluindo
a frequéncia de 3 KHz.

Assim, para se calcular o limiar auditivo, foram
usadas as médias das frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 KHz.
Finalmente, para obter-se o gap aéreo-6sseo, usou-se a
média do limiar auditivo da via aérea nestas frequéncias,
menos (subtracao) a média do limiar auditivo da via
Ossea, também nas mesmas frequéncias. A partir dai, foi
comparado o gap aéreo-0sseo do pré-operatério com o
de um ano poés-operatorio ou mais, avaliando se houve
melhora auditiva'®!,

Uma das dificuldades em se comparar publicacoes
que expoem resultados audiométricos apds reconstru-
¢coes ossiculares, incluindo as estapedotomias, se refere
ao método. Ha trabalhos que usam, para cdlculo do gap
aéreo-0sseo, as frequéncias de 0,5, 1, e 2 KHz. Outros
trabalhos usam as frequéncias de 0,5, 1, 2 e 4 KHz.
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A Academia Americana de Otorrinolaringologia, por meio
de seu comité de audicio e equilibrio, recomendou em
1995 que se use quatro frequéncias, que sao 0,5, 1, 2 e
3 KHz, porque incluindo a frequéncia de 3 KHz para
cilculo das médias faz-se refletir a importancia das altas
frequéncias no entendimento da fala, que € o objetivo
final das reconstrucdes ossiculares'. Este mesmo comité
recomenda também que se avaliem apenas pacientes com
mais de 1 ano de seguimento pés-operatorio'*!°, embora
muitos trabalhos publiquem resultados de curto prazo em
estapedotomia, incluindo audiometrias com menos de 1
ano de poés-operatorio’.

H4 trabalhos analisando grupos pequenos, de 23
pacientes e com 25 semanas em média de seguimento, ou
seja, um seguimento de curto prazo', até trabalhos com
grupos grandes com 3050 casos, com amplas revisoes de
literatura e acompanhamento de décadas’. Para padronizar
as publicacoes dos resultados audiométricos apoés trata-
mento de reconstrucdes ossiculares em geral, e também
de estapedotomias, o Comité de Audicao e Equilibrio da
Academia Americana de Otorrinolaringologia e Cirurgia de
Cabeca e Pescoco recomenda o guideline publicado em
1995 que, desde entio, vem sendo usado como método
padrao aceito para este tipo de estudo'.

O valor em decibéis do fechamento do gap aéreo-6sseo
¢ determinado como o valor pré-operatério menos (sub-
tracio) o valor do gap pés-operatorio. O que se espera
¢ um numero positivo, o que representaria melhora na
audicao no pos-operatorio em relacio ao pré-operatorio.
Porém, embora nio seja comum, nimeros negativos po-
dem ser obtidos, o que representaria piora na qualidade
auditiva ap0s a cirurgia, representando um mau resultado
pOs-operatorio.

Para efeitos didaticos, em relacao ao tempo de
pos-operatorio os pacientes foram divididos em dois
grupos: um grupo com audiometria realizada com um ano
de poés-operatorio, ou seja, entre 12 e 13 meses, e outro
grupo com mais de 13 meses de pos-operatorio.

O microscopio usado em todos os casos foi um “DF
Vasconcelos” modelo MC 3103, lente com distancia focal
de 250 mm. Os dados clinicos do caso foram extraidos
do software de prontudrio eletrébnico chamado “Clinic®,
criado pela empresa “Risc informatica”. Ja os dados de
audiometria, foram adquiridos do programa “ Winaudio™”,
que faz parte do sistema de armazenamento de dados
audiométricos deste mesmo hospital.

O comité recomenda ainda que para se obedecer
as suas normativas deve-se calcular o desvio padrao e os
resultados devem ser mostrados de duas formas: (1) o gap
aéreo-0sseo pos-operatorio e (2) o nimero de decibéis
de fechamento do gap aéreo-0sseo, que seria o ganho em
decibel, sempre com resultados de 1 ano pds-operatorio
ou mais, pois os resultados podem frequentemente mudar
nos primeiros meses e os resultados a partir de 1 ano sao

mais estaveis e permitem uma analise mais realista do que
os resultados de curto prazo.

Outra forma muito usada para apresentar os resulta-
dos de uma série de pacientes € classificando os resultados
em quatro grupos: Aqueles com resultado pds-operatorio
com gap menor ou igual a 10 dB (considerado excelente
resultado em estapedotomia), aqueles que ficaram com
gap menor ou igual a 20 dB, aqueles que ficaram com gap
menor ou igual a 30 dB e finalmente aqueles que ficaram
com gap maior do que 30 dB (o que seria considerado
um resultado ruim em estapedotomia)™.

Portanto, o valor em decibel do fechamento do gap
aéreo-0sseo apos a cirurgia serd determinado subtraindo
0 gap aéreo-0sseo pré-operatorio do pds-operatdrio ava-
liados pela média nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 KHz.

Este estudo teve seu projeto aprovado pelo Comité
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), sob nimero de
FR - 469047.

RESULTADOS

Os dados foram colhidos nos meses de novembro
e dezembro de 2011 e foram analisados nio somente do
ponto de vista auditivo geral em comparacao do pré com
o pos-operatério, mas também em relacao a frequéncias
mais baixas ou mais altas, em relacao a idade, ao género
e ao tempo de pds-operatorio.

Anélise estatistica

Os resultados obtidos no estudo foram descritos
por médias, medianas, valores minimos, valores maxi-
mos e desvios padroes (varidveis quantitativas) ou por
frequéncias e percentuais (varidveis qualitativas). Para
a comparacao entre as avaliacdes pré e pos-cirurgia em
relacio as variaveis da audiometria, foi considerado o
teste nao paramétrico de Wilcoxon. Na comparagio entre
dois grupos em relacio as varidveis da audiometria, foi
usado o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney. Valores
de p < 0,05 indicaram significincia estatistica. Os dados
foram analisados com o programa computacional “Statis-
tica v.8.0".

Dos 33 casos operados, em 29 deles o comprimento
utilizado para a prétese foi de 4,5 mm e em quatro casos
foi de 4,75 mm, sempre acrescentando 0,5 mm a medi¢ao
original no momento do corte no cuiting block, que repre-
senta a parte da protese que se introduzira delicadamente
através da platina do estribo.

Comparacao pré x pos em relacio ao gap
Considerando-se cada uma das variaveis definidas
para o gap (média de todas as frequéncias, média de baixas
frequéncias e média de altas frequéncias), testou-se a
hipotese nula de que os resultados sao iguais para as
avaliacoes pré e pos-cirurgia, versus a hipotese alternativa
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de resultados diferentes. Na Tabela 1, sio apresentadas
estatisticas descritivas dos resultados do gap e os valores
de p dos testes estatisticos.

Os Grificos a seguir (1 a 3) ilustram os resultados
obtidos.

Frequéncias e percentuais conforme intervalos do gap

A Tabela 2 representa a distribuicio do nimero
de casos distribuidos pelo gap pos-operatorio. Os grupos
sdo complementares, sendo que o grupo com gap menor
ou igual a 10 dB esta contido dentro do grupo com gap
menor ou igual a 20 dB e estes dois grupos estao contidos
no grupo com gap menor ou igual a 30 dB.

Ganho apés a cirurgia

Testou-se a hipotese nula de que os resultados de
ganho em baixas frequéncias sao iguais aos resultados de
ganho em altas frequéncias, versus a hipotese alternativa
de resultados diferentes. Sio apresentadas estatisticas
descritivas dos resultados de ganho considerando-se todas
as frequéncias e os resultados considerando-se baixas e
altas frequéncias. Também ¢é apresentado o valor de p da
comparacao entre baixas e altas frequéncias. A Tabela 3
e o Grafico 4 ilustram bem estes dados.

Avaliacgao do efeito da idade sobre o ganho

Considerando-se a mediana de idade dos pacientes
do estudo (40 anos), foram definidos dois grupos: idade até
40 anos e idade maior do que 40 anos. Para cada uma das
varidveis relativas ao ganho (todas as frequéncias, baixas
frequéncias e altas frequéncias), testou-se a hipotese nula
de que os resultados de ganho sio iguais para os dois
grupos definidos pela idade, versus a hipotese alternativa
de resultados diferentes. Sio apresentadas estatisticas des-
critivas do ganho de acordo com os grupos e os valores de
p dos testes estatisticos. A Tabela 4 e o Grifico 5 ilustram
esta distribuicao.

Avaliacao do efeito do género sobre o ganho auditivo

Para cada uma das variaveis relativas ao ganho (todas as
frequéncias, baixas frequéncias e altas frequéncias), testou-se
a hipotese nula de que os resultados de ganho sao iguais para

Tabela 1. Valores do gap na média das frequéncias.

W Mediana [ 25%75% T MinMax

GAP (média todas as freq.)
o 5 o 85 B 8 & 8

o

-5

Pré Pés

Grafico 1. Distribuicdo do gap em todas as frequéncias no pré e
pos-operatoério.
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Grafico 2. Distribuicdo do gap em baixas frequéncias no pré e
pos-operatoério.

pacientes do género masculino e pacientes do género femini-
no, versus a hipétese alternativa de resultados diferentes. Sao
apresentadas estatisticas descritivas do ganho de acordo com
o género e os valores de p dos testes estatisticos. A Tabela 5
e o Grifico 6 ilustram estes dados.

Variavel Avaliagao n Média Mediana Minimo Méaximo Desvio padrao Valor de p*
o o Pré 33 28,1 27,5 20,0 36,3 4,8
Gap média todas as frequéncias ) < 0,001
Pos 33 9,1 8,8 1,3 21,3 5,7
o ) o Pré 33 35,6 35,0 22,5 47,5 7.4
Gap média baixas frequéncias i < 0,001
Pos 33 12,9 12,5 0,0 30,0 8,1
o o Pré 33 20,5 20,0 15,0 30,0 4,5
Gap média altas frequéncias ) < 0,001
Pos 33 52 2,5 0,0 12,5 3,9
* Teste nao paramétrico de Wilcoxon, p < 0,05. Fonte: autor, 2012.
I
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Grafico 3. Distribuicdo do gap em altas frequéncias no pré e
poés-operatorio.

Tabela 2. Percentual em cada intervalo de gap.

Gap Casos (Pds-operatorio)
<10 25 (75,8%)

<20 32 (96,9%)

<30 33 (100%)

> 30 0 (0%)

Fonte: autor, 2012.

Avaliacao do efeito do tempo de pos-operatorio sobre o ganho

Para a andlise a seguir foram definidos dois grupos:
pacientes com intervalo de 1 ano entre as duas avaliagoes
e pacientes com mais de 1 ano de intervalo entre as duas
avaliacoes. O grupo com 1 ano inclui aqueles pacientes com
audiometria realizada entre 12 e 13 meses de pos-operatorio.
Acima de 13 meses, os pacientes ficam no grupo com mais
de 1 ano. Para cada uma das variaveis relativas ao ganho
(todas as frequéncias, baixas frequéncias e altas frequén-
cias), testou-se a hipotese nula de que os resultados de
ganho sao iguais para pacientes dos dois grupos, versus a
hipétese alternativa de resultados diferentes. Sao apresen-
tadas estatisticas descritivas do ganho de acordo com os
grupos e os valores de p dos testes estatisticos. As Tabelas
6 e 7 e o Grifico 7 ilustram estes dados.

Distribuicao por género e lado

As Tabelas 8 e 9 ilustram, respectivamente, a distribui-
¢ao do grupo de pacientes por género e por lado operado.

Tabela 3. Ganho em decibel nas frequéncias.

Grafico 4. Distribuicdo do ganho em decibéis nas frequéncias.

DISCUSSAO

A otosclerose sempre teve e continua tendo uma
prevaléncia relativamente alta na pritica clinica dos
profissionais que trabalham com Otorrinolaringologia e
audiologia e chega a apresentar uma prevaléncia de até
10% da populac¢iao caucasiana®, embora menor em outros
povos®. O diagndstico da otosclerose continua sendo
clinico e audiolégico, mas alguns autores defendem que
achados tomograficos sdo tteis para confirmar o diagnoésti-
co e a extensao®. Neste estudo, todos os pacientes tinham
tomografia pré-operatoria.

Historicamente, varios formatos de proteses de
pistao e diversos materiais tém sido usados, desde tnicos,
compostos em liga ou mesmo de dois materiais diferen-
tes na mesma protese, sempre com algumas vantagens e
desvantagens” 12,

Muitos autores tém discorrido sobre as supostas
vantagens do titAnio frente a outros materiais. Como a
protese do fabricante KURZ® ficou por algum tempo com
problemas de distribuicio no Brasil, fez-se necessario achar
outra solucdo, o que coincidiu com a aprovagio junto a
ANVISA, da prétese em estudo, em janeiro de 2009.

No entanto, ao revisar a literatura sobre a protese
KURZ® encontram-se varias citacoes® 12 e até um trabalho
exclusivo sobre ela, mas nio se encontra nenhuma publi-
cacao sobre a prétese da fabricante STORZ®. Surgiu, entio,
a partir dai a necessidade de um estudo mais especifico
sobre a protese Fisch Titanium Piston, que passou a ser

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desvio padrao Valor de p*
Ganho todas as frequéncias 33 19,0 20,0 5,0 25,0 53 -
Ganho baixas frequéncias 33 22,7 22,5 5,0 37,5 8,1 < 0,001
Ganho altas frequéncias 33 15,3 15,0 5,0 22,5 45

* Teste nao paramétrico de Wilcoxon, p < 0,05. Fonte: autor, 2012.
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Tabela 4. Ganho em decibéis nos grupos abaixo e acima de 40 anos.

Variavel Idade n Média Mediana Minimo  Méximo Desvio padrao  Valor de p*
o Até 40 anos 19 20,8 21,3 12,5 25,0 3,5
Ganho todas frequéncias ) 0,042
Mais de 40 anos 14 16,6 18,8 5,0 23,8 6,5
) o Até 40 anos 19 25,0 25,0 10,0 37,5 7,5
Ganho baixa frequéncia ) 0,114
Mais de 40 anos 14 19,6 225 5,0 27,5 8,0
o Até 40 anos 19 16,6 17,5 12,5 22,5 3,4
Ganho alta frequéncia ) 0,163
Mais de 40 anos 14 13,6 15,0 5,0 20,0 53
* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, p < 0,05. Fonte: autor, 2012.
Mediana: 25%-75%: Min-Max Mediana: 25%-75%: Min-Max
40 40
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Grafico 5. Distribuicdo do ganho pelas frequéncias nas idades.

usada em varios centros no Brasil, por diversos cirurgioes,
mas sem publicacoes acerca de seus resultados.

O presente estudo avaliou 33 pacientes nos quais
foi implantada a protese Fisch Titanium Piston. Os casos
eram consecutivos, com otosclerose, primeiro lado, cirur-
gia primdria (nunca revisional), com resultados analisados
retrospectivamente nas frequéncias de 0,5, 1, 2 e 3 KHz, de
acordo com o Comité de Audicao e Equilibrio da Academia
Americana de Otorrinolaringologia'®.

O gap pos-operatorio encontrado nos pacientes
do presente estudo, nas frequéncias acima descritas, teve
média de 9,1 dB, mediana de 8,8 dB, gap minimo de 1,3
dB e gap miximo de 21,6 dB, com desvio padrio de 5,7
e p<0,001.

Tabela 5. Distribuicdo do ganho pelo género.

Grafico 6. Distribuicdo do ganho pelo género.

Quando analisado em baixas frequéncias, o gap
apresentou média de 12,9 dB, enquanto nas altas frequéncias
a média foi de 5,2 dB, indicando que esta protese de
titanio € capaz de restaurar de forma eficiente a funcao
da cadeia ossicular.

Ja quando se divide o resultado auditivo do pds-operaté-
rio em grupos conforme de gap, a cada 10 dB, de acordo
com a recomendacdo dos guidelines da Academia Ameri-
cana de Otorrinolaringologia, em 25 pacientes (75,8% dos
€asos), o gap pos-operatorio foi menor ou igual a 10 dB,
em 32 pacientes (96,9%) o gap pos-operatério foi menor
ou igual a 20 dB, em 100% dos casos o gap foi menor ou
igual a 30 dB e nenhum caso ficou com gap maior que
30 dB nesta série.

Variavel Género n Média Mediana  Minimo Maximo  Desvio padrao Valor de p*

o Feminino 21 17,9 18,8 5,0 25,0 6,0

Ganho todas frequéncias . 0,141
Masculino 12 21,0 21,3 15,0 25,0 3,2
R Feminino 21 20,7 22,5 5,0 37,5 8,9

Ganho baixa frequéncia ) 0,048
Masculino 12 26,3 26,3 17,5 32,5 4,7
o Feminino 21 15,0 15,0 5,0 20,0 4,9

Ganho alta frequéncia . 0,897
Masculino 12 15,8 15,0 12,5 22,5 3,7

* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, p < 0,05. Fonte: autor, 2012.
I
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Tabela 6. Distribuicdo do ganho pelo tempo de pds-operatério.

Variavel Intervalo entre as duas avaliagbes n Média  Mediana Minimo Maximo Desvio padrao Valor de p*
o Com 1 ano 7 15,0 18,8 5,0 23,8 9,1
Ganho todas frequéncias . 0,424
Mais de 1 ano 26 20,1 20,0 12,5 25,0 3,2
) o Com 1 ano 7 18,9 17,5 5,0 32,5 13,4
Ganho baixa frequéncia 0,476
Mais de 1 ano 26 23,8 23,8 10,0 37,5 59
Com 1 ano 7 11,1 12,5 5,0 20,0 6,1
Ganho alta frequéncia ) 0,039
Mais de 1 ano 26 16,4 17,5 12,5 225 3,2

* Teste ndo paramétrico de Mann-Whitney, p < 0,05. Fonte: autor, 2012.

Tabela 7. Médias e medianas de idade e tempo de pds-operatdrio.

Variavel n Média Mediana Minimo Maximo Desv_lo
padrao

Idade (anos) 33 40,5 40,0 24,0 52,0 7,6

Tempo de

pds-operatério 33 1,55 1,34 0,12 3,25 0,81

(anos)

Fonte: autor, 2012.
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Grafico 7. Distribuicdo do ganho pelo tempo de pds-operatorio.

Tabela 8. Distribuicdo por género.

Género Frequéncia Percentual
Masculino 12 36,4
Feminino 21 63,6

Total 33 100,0
Fonte: autor, 2012.
Tabela 9. Distribuicéo por lado.
Lado Frequéncia Percentual
Esquerdo 12 36,4
Direito 21 63,6
Total 33 100,0

Fonte: autor, 2012.

De acordo com os critérios do Comité de Audicao
e Equilibrio, é considerado excelente resultado aquele
grupo cujo gap no poés-operatorio ficou menor ou igual a
10 dB™. No entanto, hd artigos que consideram dentro do
conceito de “bom resultado”, todos os pacientes com gap
pos-operatorio menor ou igual a 20 dB'". Se este fosse
o critério utilizado, o grupo analisado no presente estudo
teria uma taxa de sucesso de 96,9%.

Estes resultados podem ser comparaveis ao da outra
protese de titdnio usada no Brasil, em artigo publicado
em 2003 por um grupo da Holanda, em que se obteve
79% dos pacientes com gap menor ou igual a 10 dB e
98% dos pacientes com gap menor ou igual a 20 dB. Vale
ressaltar, no entanto, que os resultados foram analisados
em audiometrias pés-operatorias de curto prazo, ou seja,
com menos de 1 ano, ao contrdario do que preconiza o
Comité de Audicao e Equilibrio da Academia Americana
de Otorrinolaringologia.

Vicent et al.” encontraram 93% dos casos com gap
menor ou igual a 10 dB, usando prétese de teflon. Ja Tange
et al.'! publicaram estudo comparando proteses de ouro
com proteses de titdnio. Os dois tipos de prétese apre-
sentaram resultados satisfatérios, porém com 94% de bom
resultado com titanio com gap médio no pos-operatorio
de 7,6 dB contra 91% de bom resultado com as préteses
de ouro, cujo gap médio pés-operatério foi de 11,6 dB.

Ja Manghan, em seu estudo publicado em 2010,
comparou resultados entre as proteses de platina e proteses
de nitinol (liga de titainio com niquel) usando os mesmos
critérios do presente trabalho, e conseguiu 96% de sucesso
com platina e 92% com nitinol*®. Fayad, por sua vez, em
artigo publicado em 2009, com uma série grande de 416
cirurgias, conseguiu resultados bem inferiores, com gap
menor ou igual a 10 dB de 78,3% com esta mesma protese
de nitinol, chamada também de “Smart Piston Prosthesis™°.
Ainda sobre a prétese de nitinol, Ying et al.”” descrevem
em 2011, uma série com 190 casos de estapedotomia
com esta protese e notaram bons resultados de curto
prazo, mas com taxa de complicacdes tardias acima de
11%, a maioria por deslocamento lateral da protese, que
se solta tardiamente do ramo longo da bigorna. Esta taxa
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de deslocamento da prétese € bem maior que de outras
proteses de outros materiais, 0 que piora em muito os
resultados finais de longo prazo.

Experiéncia com a protese de titinio do tipo clipe,
publicada por Grolman & Tange'’, da Holanda, revelou
resultados menos consistentes, com gap menor ou igual
a 10 dB em apenas 56,6% dos casos. JA Mangham?®, em
outro estudo comparando esta mesma prétese de titanio
com clipe com proteses de teflon, viu que a protese com
clipe teve resultado inferior a das tradicionais proteses
de teflon, com 91% de sucesso nestas e 84% naquelas.
A seguir, no Quadro 1, um resumo dos resultados dos
principais artigos publicados nos ultimos 8 anos:

Quadro 1. Resultados de estudos sobre préteses.

Ano de estudo Resultados

Titanio com gap médio de 7,6 dB;

Tange - 2004 Ouro com gap médio de 11,6 dB.

Gap menor ou igual a 10 dB em 56,6% dos

Tange - 2005 casos (Titanium Clip).

Vincent - 2006
Mangham - 2008

93% de bom resultado com prétese de teflon.
91% de bom resultado com teflon.

Gap menor ou igual a 10 dB em 78,3%
(Nitinol).

Fonte: Adaptado de Tange et al.,2004, 2005; Vicent et al., 2006;
Mangham, 2008; Fayad et al., 2009.

Fayad - 2009

No presente estudo foi encontrada grande melhora
da condugio aérea em altas frequéncias. Também em
estudos prévios foi visto que as préteses de teflon, que
possuem baixo peso assim como as de titinio, resultaram
em ganho maior em altas frequéncias, comparados com
as proteses mais pesadas, como as de ouro®!!.

Em relacao 2 idade no presente estudo foi observa-
do, tanto na média de todas as frequéncias como em baixas
e altas frequéncias, que o resultado do ganho auditivo foi
estatisticamente melhor na faixa etdria abaixo dos 40 anos
de idade. Na literatura sio observados resultados seme-
lhantes, com melhora mais expressiva nos grupos mais
jovens. Na casuistica deste estudo, o paciente mais jovem
tinha 29 anos de idade e o mais velho, 65 anos. Embora
muito raro, pode-se encontrar casos de otosclerose em
criangas (idade menor de 18 anos). Um estudo realizado
por Vincent mostra a andlise de 3050 cirurgias de esta-
pedotomia, realizadas no decorrer de 15 anos. De todas
estas cirurgias, 34 foram realizadas em criancas. Porém,
¢ muito raro encontrar relatos deste tipo em extremos de
idade em cirurgia de estapedotomia, tanto abaixo de 18
anos, como acima de 65 anos de idade’.

Em relacao a género, a literatura é cldssica em
afirmar que a incidéncia sobre o género feminino ¢
significativamente maior do que no masculino?*. Esta
propor¢ao costuma variar de 2 para 1 ou até 3 para 1

em algumas séries?'#. Tal constatacio poderia ser expli-
cada por questdes hormonais, o que explicaria a maior
prevaléncia no sexo feminino, com relatos de piora apés
periodos gestacionais. Porém esta questio ainda nao ¢
bem explicada?**. No presente estudo, a distribuiciao por
género foi tal que, dos 33 pacientes da série, 21 eram do
feminino e 12 eram do género masculino, o que mantém
a propor¢ao de duas mulheres para cada homem acometi-
do, universalmente encontrada em relacio ao género nos
pacientes com otosclerose.

O tempo de poés-operatério no qual se avalia a
audicao também & outro fator muito importante na ava-
liacao de resultados auditivos®?!, pois bons resultados
auditivos avaliados precocemente nos primeiros meses
de pds-operatorio costumam se tornar menos exuberantes
em controles de longo prazo®?. Tal € a importincia deste
fato que o Comité de Audicao e Equilibrio da Academia
Americana de Otorrinolaringologia incluiu em suas
recomendacoes de padronizacio das publicacoes sobre
resultados auditivos, testes audiologicos realizados sempre
com mais de 1 ano de pés-operatorio'?.

Embora alguns artigos sejam publicados sem seguir
a orientac2o', a grande maioria obedece esta norma’!1%%,
No presente estudo, nenhuma audiometria de menos de
um ano foi utilizada. Testou-se, entdo, a hipotese de que
audiometrias de um ano exato mostrariam melhores resul-
tados do que audiometrias realizadas com maior tempo de
poOs-operatorio. Embora a literatura seja cldssica em afirmar
que mesmo ap6s um ano de seguimento os resultados
tendem a piorar com o passar dos anos’'?, nesta série
as audiometrias de mais de 1 ano mostraram resultados
até ligeiramente melhores do que as de 1 ano exato. Isto
poderia ser explicado devido ao pequeno nimero de casos
avaliados com um ano exato, sete casos, contra 0s outros
26 casos de audiometrias mais tardias.

Muitos autores consideram o crimping, ou aperto do
loop da protese ao ramo longo da bigorna, o passo mais
dificil na cirurgia de estapedotomia'. Para tentar solucionar
isso, historicamente a literatura mostra trés alternativas
para se evitar este passo. A mais comum ¢ a protese de
teflon, com uma espécie de “memoria”, no qual o loop é
alargado pelo cirurgiao, colocado na bigorna e em alguns
segundos passa a se fechar sozinho’. A segunda alternativa
¢ a protese de nitinol, que se autoaperta com aplicacio
de calor, mas com risco de lesdo térmica sobre a bigorna
levando a erosao tardia por isquemia, além de risco de
alergia ao niquel®?. A terceira € a protese de titinio em
forma de clipe, que se encaixa na bigorna, mas apresenta
os piores resultados entre todos os trabalhos encontrados
nesta revisao'®.

Porém, nestas trés alternativas o cirurgiao nio tem
controle sobre o aperto da prétese na bigorna, o que
pode deixar a prétese frouxa ou muito apertada, com
as possiveis complicacdes decorrentes desta estabilidade
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inadequada, aumentado o risco de ma adaptacio diante
de extremos de tamanho da bigorna e migracao lateral da
protese™ 2, Portanto, a literatura mostra que apesar de
haver alternativas de “autoajuste”, o crimping manual ainda
¢ um passo tradicional, seguro e eficiente, e € o sistema
da proétese de Fisch Titanium Piston. Nenhum caso de
migracao lateral da protese ou de erosiao de ramo longo
foi observado nesta série de casos em estudo.

Quanto ao diametro das préteses de pistao, as medidas
mais comuns encontradas na literatura sio 0,4 € 0,6 mm'.
A protese Fisch Titanium Piston tem didmetro unico dis-
ponivel de 0,4 mm, ao contririo das outras em geral, que
mais comumente vém na apresentacio com 0,6 mm de
didmetro*”'2%, Quanto menor o didmetro da prétese uti-
lizada, menor precisa ser a abertura na platina do estribo
(platinotomia), o que se esperaria, poderia trazer menor
risco de lesao de estruturas do ouvido interno, levando a
menos sintomas pos-operatorios de vertigem e ou perda
sensorial da audi¢ao. Porém, trabalhos especificos sobre a
influéncia do didmetro das proteses no resultado auditivo
nao demonstram esta vantagem'?. No presente trabalho,
nenhum paciente apresentou vertigem prolongada e
incapacitante, assim como nenhum sinal de perda sensorial
da audicio no pds-operatorio.

Quanto ao material da prétese, analisando a ultra-
estrutura da superficie sob microscopia eletronica, nota-se
que o ouro € rugoso demais, o teflon liso demais e o titanio
tem rugosidade intermedidria®®. Possui também baixo
peso, semelhante ao teflon e o proprio estribo humano, ao
redor de 2,8 mg, ao contrdrio do ouro, que € 4 vezes mais
pesado. Isto melhora o resultado em agudos, melhorando
a discriminacao!’. Além disso, ¢ um material Gnico, sem

observou-se prevaléncia no sexo feminino, como ja bem
documentado na literatura, mas nao se observou diferenca
do ganho auditivo entre os géneros.
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