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Eficacia dos cerumenoliticos
— uma revisao baseada na
evidéncia para Cuidados
Primarios

Ana Cristina Pereira,* Maria Jodo Teles**

RESUMO

Objetivos: O cerimen impactado pode ter importantes implicagdes clinicas no bem-estar geral do paciente, causando moti-
vos frequentes de procura dos Cuidados de Satide Primérios (CSP). O objetivo deste trabalho consiste em rever a evidéncia so-
bre a eficacia do uso de cerumenoliticos na remocdo do cerimen.

Fontes de dados: Medline, Cochrane, National Guideline Clearinghouse, NHS Evidence e DARE.

Métodos de revisdo: Pesquisa de Ensaios Clinicos Controlados e Aleatorizados (ECA), Meta-Anélises, Revisées Sistemaéticas (RS)
e Normas de Orientacdo Clinica (NOC), publicados entre janeiro/2000 e agosto/2011, em portugués e inglés, utilizando os ter-
mos MeSH: cerumen e cerumenolytic agents. A Strenght Of Recommendation Taxonomy (SORT) da American Family Physician
foi utilizada para classificar a qualidade dos estudos e atribuir a forca da recomendagéo.

Resultados: De 132 artigos, oito preencheram os critérios de inclusdo (3 RS, 2 ECA e 3 NOC). A maioria dos artigos aponta para
a eficécia dos cerumenoliticos na remocao do cerimen impactado quando comparados com nenhum tratamento, mas os da-
dos sdo inconclusivos quanto ao agente mais eficaz. Nao foram encontradas diferencas significativas entre cerumenoliticos nem
quando comparados com a solucdo salina.

Conclusédes: Os cerumenoliticos sdo eficazes na remocao do cerimen quando comparados com nenhum tratamento (SOR B).
Apesar de ndo haver evidéncia suficiente para recomendar a utilizacdo de um cerumenolitico em particular (SOR B), a remogao
do cerimen pode melhorar o bem-estar do paciente, pelo que o Médico de Familia deve tratar o cerimen impactado causador
de sintomas. Nao dispondo habitualmente de equipamento ou técnica que permita a remog¢do manual ou a irrigacdo a nivel dos
CSP e considerando que estas estdo associadas a complicagées como a perfuragdo timpanica, os cerumenoliticos serdo a opgao
mais viavel, pelo que é importante a realizacdo de mais estudos, metodologicamente robustos e orientados para o paciente, de
forma a avaliar qual o agente e esquema terapéutico mais eficaz na remocdo do cerdmen e assim evitar a referenciagdo.

Palavras-chave: Cerimen; Cerumenoliticos.

INTRODUCAO
cerimen faz parte dos mecanismos exter-
nos de defesa do ouvido. Em algumas pes-
soas, existe producdo excessiva, podendo
endurecer e secar no canal auditivo exter-
no (CAE), ficando deste modo impactado. Quando tal
acontece pode ter importantes implicagées clinicas no
bem-estar geral do paciente, causando motivos fre-
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quentes de procura dos Cuidados de Satde Primadrios
(CSP), como diminuicao da audic¢do, prurido, dor, zum-
bido, vertigem, otite externa ou até mesmo tosse cro-
nica, visto que o CAE é inervado pelo ramo auricular do
nervo vago e o cerumen impactado pode estimuld-lo.'?

O cerimen impactado afeta aproximadamente 1 em
cada 20 adultos e 1 em cada 3 idosos® e cerca de 4% dos
doentes vai consultar o Médico de Familia (MF) por
este motivo.?

Muitas vezes, a perda auditiva nao é reconhecida
como um problema nos cuidados de satde. A hipo-
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acusia em adultos mais velhos é maiori-
tariamente neurossensorial e devido a
presbiacusia. Nos idosos, a impactacdo

. Base de dgua
de certimen pode ser causa de perda au- g

QUADRO |I. Tipos de cerumenoliticos.

Base de 6leo | Nao-base de 6leo ou agua

ditiva e estd presente em cerca de 30% | Acido acético
dos pacientes, podendo ser tratada pelo
médico de Cuidados Primarios.* Assim,
realca-se aimportancia nesta faixa etdria,
atendendo ao facto de que, pela dimi-
nuicdo da acuidade auditiva, podera ha-

ver consequentemente uma maior difi-

Peréxido de hidrogénio
Polipeptideo Trietanolamina
Docusato de sédio
Bicarbonato de sédio

Solugdo salina

Oleo améndoa Salicilato de colina

Oleo amendoim | Peréxido de carbamida
Oleo oliva

Oleo mineral

culdade comunicacional e isolamento
social' e poderd ainda exacerbar ou contribuir para o
aparecimento de problemas de satide mental, como
depressao ou psicoses.® Além da sintomatologia, outro
problema do cerimen impactado é o de dificultar a
otoscopia e a observacdo da membrana timpanica. No
entanto, é através da otoscopia que é feito o seu diag-
noéstico, com a observacao direta de cerimen no CAE.
A remocao do cerimen pode ser realizada de forma
manual, mediante irrigacdo ou com uso de cerumeno-
liticos. O uso dos cotonetes deve ser desaconselhado,
uma vez que pode levar a deslocacdo do certimen para
o fundo do CAE, levando a sua impactagdo. A via ma-
nual érealizada com um gancho ou por aspiragéo, pode
ser dolorosa e ndo dispondo do material e experiéncia
necessaria torna-se dificil a sua realizacéo ao nivel dos
CSP. O mesmo acontece com a irrigacao que também
nao é prética habitual. Estas manobras associam-se
ainda ao risco de perfuracdo da membrana timpéanica
entre outras complicagdes, tais como vertigem, zum-
bido e risco de infecdo com a irrigacdo e hemorragia e
laceracdo do CAE com a remoc¢ao manual. Os efeitos la-
terais possiveis com os cerumenoliticos sdo reacao alér-
gica, otite externa, otalgia, perda transitéria de audicdo
e tonturas.® Assim, os cerumenoliticos serdo uma op-
¢do segura e o método mais acessivel aos Médicos de
Familia, atendendo a que os restantes métodos neces-
sitam de treino e equipamento adequado e porisso rea-
lizados maioritariamente por Otorrinolaringologia. Al-
guns autores dividem-nos em 3 classes: a base de dgua
(atividade cerumenolitica); a base de 6leo (com efeito
de amolecimento) e ndo abase de 6leo nem a base dgua
(Quadro I).*$ Os cerumenoliticos podem ainda ser usa-
dos como adjuvante quando usada a irrigacdo, com o
objetivo de a facilitar.

Atendendo a estes factos, o objetivo deste trabalho
consistiu em rever a evidéncia disponivel sobre a efi-
cécia do uso de cerumenoliticos na remocao do ceri-
men.

METODOS

Foirealizada uma pesquisa sistematica em setembro
de 2011 de Ensaios Clinicos Controlados e Aleatoriza-
dos (ECA), Meta-Anadlises, Revisoes Sistematicas (RS) e
Normas de Orientacdo Clinica (NOC), publicados en-
tre janeiro de 2000 e agosto de 2011, em portugués e in-
glés, nas bases de dados Medline, Cochrane, National
Guideline Clearinghouse, NHS Evidence e Database of
Abstracts of Reviews of Effectiveness (DARE), utilizando
as palavras-chave (termos MeSH) cerumen e cerume-
nolytic agents.

Incluiram-se os estudos que avaliavam a eficacia do
uso de cerumenoliticos naremocao do certimen, quan-
do comparados com outros cerumenoliticos ou ne-
nhum tratamento, em individuos adultos com ceru-
men impactado. A eficicia do cerumenolitico foi defi-
nida quer pela remocdo do certimen (total ou parcial),
por reducdo do grau de oclusdo ou visualizagdo com-
pleta da membrana timpéanica, quer pela prevencao da
irrigacdo.

Foram excluidos os artigos repetidos e aqueles que
discordavam dos critérios de inclusao definidos, no-
meadamente aqueles que avaliavam exclusivamente o
efeito dos cerumenoliticos como precursores da irriga-
cao.

A Strenght Of Recommendation Taxonomy da Ame-
rican Family Physician foi utilizada para classificar a
qualidade dos estudos e atribuir as forcas da recomen-
dacao.
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RESULTADOS
De 132 artigos encontrados foram selecionadas 3 RS,
2ECA e 3 NOC.

Revisées sistematicas (RS) (Quadro Il)

Clegg et al’ incluiram 26 estudos na sua RS de 2010,
fazendo comparacdes entre 16 cerumenoliticos e ne-
nhum tratamento. Destes estudos, 22 eram ensaios
controlados e aleatorizados (ECA) e 4 eram ensaios cli-
nicos controlados (ECC). Os resultados avaliados fo-
ram: acuidade auditiva, limpeza adequada do certimen,
qualidade de vida, recorréncia e necessidade de novo
tratamento, efeitos adversos e custo-efetividade. Foi
demonstrado que os cerumenoliticos, quando usados
como tratamento Unico, sdo eficazes na remocdo do
cerimen. Nao foram encontradas diferencas entre os
vérios métodos avaliados em termos de remocao do
cerimen. O clorobutanol associado ao para-dicloro-
benzeno, o bicarbonato de sddio, o azeite de oliva e a
4dgua mostraram-se mais eficazes que nenhum trata-
mento, mas mantém-se incerto qual o agente especifi-
co mais eficaz. Pela heterogeneidade dos estudos in-
cluidos nesta RS quanto a populacao, intervencao e re-

sultados, foi-lhe atribuido um nivel de evidéncia (NE)
2.

Osresultados da RS da Cochrane® de 2009 foram glo-
balmente inconclusivos. Dos 9 estudos incluidos, ape-
nas 1 ECA, considerado de qualidade moderada por in-
cluir 97 participantes (155 ouvidos) e apresentar dupla
ocultacdo, fez a comparagdo entre cerumenoliticos e
nenhum tratamento, sugerindo que o uso de clorobu-
tanol, bicarbonato s6dio ou dgua estéril é melhor que
nenhum tratamento. Coloca-se ainda a hipétese de que
a solucdo salina podera ter propriedades cerumenoli-
ticas. Os resultados foram estatisticamente significati-
vos quando avaliada a visualizacao completa da mem-
brana timpénica. Quanto a prevencao do recurso a ir-
rigacdo, os resultados apenas foram estatisticamente
significativos a favor do clorobutanol associado ao
para-diclorobenzeno quando comparado com ne-
nhum tratamento. Este mesmo ECA comparou ceru-
menoliticos com dgua estéril como placebo, mas ne-
nhum se mostrou mais eficaz na prevencdo da neces-
sidade de irrigacdo ou na proporcdo de CAE completa-
mente desobstruidos. Deste modo, considerou-se a
dgua um agente tao eficaz como os cerumenoliticos,

QUADRO II. Revisoes sistematicas.
Referéncia Estudos Intervencao Resultados NE
Clegg etal, 2010” | 26 Cerumenoliticos (16) Clorobutanol+para-diclorobenzeno,
estudos vs bicarbonato de sddio, 6leo oliva e agua 2
(22 ECAe | Cerumenolitico sdo mais eficazes que nenhum tratamento.*
4 ECC) ou Sem diferencas entre os varios cerumenoliticos.
(n = 2454) | Auséncia de tratamento
Burton and 9 ECA Cerumenoliticos (11) Clorobutanol+para-diclorobenzeno,
Doree, 2009° (n=679) | vs bicarbonato de sédio e 4gua sdo mais
(Cochrane) Cerumenolitico (9 ECA) eficazes que nenhum tratamento.* 2
ou Sem diferenca entre os cerumenoliticos,
Placebo (1 ECA) nem quando comparados com o placebo
ou (agua).
Auséncia de tratamento (1 ECA)
Hand and Harvey, | 18 ECA Cerumenoliticos Preparagées a base de dgua ou dleo tém
2004° (n=1513) | vs igual beneficio na remocédo de cerimen.
Cerumenolitico ou Placebo Associacdo entre o nimero de dias de 2
ou Auséncia de tratamento tratamento e a eficacia na remocao
(4 dias mais eficaz que 1 ou 3 dias)

*Diferenga estatisticamente significativa
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com avantagem de ser barata e de facil acesso. Os 9 ECA
compararam varios cerumenoliticos entre si e a maio-
ria das comparac¢ées ndo mostrou diferencas. Os estu-
dos incluidos nesta RS sdo heterogéneos e na generali-
dade de baixa a moderada qualidade, pelo que se atri-
buiu um NE 2.

Uma RS de Hand and Harvey (2004),° incluiu 18 ECA
e os resultados apresentados estabeleceram a compa-
racdo entre as diferentes classes de cerumenoliticos
(Quadro 1). Demonstrou-se que preparacdes a base de
dgua e a base de 6leo tém eficacia semelhante e sdo
provavelmente mais eficazes do que nenhum trata-
mento. Mas ndo se demonstraram vantagens de uma
em detrimento da outra. Uma prepara¢do nao a base
de dgua ou de 6leo pareceu ser superior a uma prepa-
racdo a base de 6leo na remocao de cerimen, mas esta
foi confinada a um pequeno estudo e de evidéncia fra-
ca. Nesta RS foi ainda encontrada um associagao esta-
tisticamente significativa entre o nimero de dias de
tratamento e a eficdcia na remocao de ceriimen, sendo
que 4 dias de tratamento foram mais eficazes (35%) que
3 dias (19%) e que 1 dia (14%). Os estudos incluidos
nesta RS apresentam uma qualidade variavel e com
amostras pequenas, pelo que se atribuiu um NE 2.

Ensaios Controlados e Aleatorizados (ECA)
(Quadro 1l1)

Um dos ECA incluidos, de 2010,' apresenta uma
amostra de 38 individuos (76 ouvidos) com idades com-
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preendidas entre 0s 67 e 92 anos (média de idade de 78
anos). Neste estudo israelita foram avaliados trés ceru-
menoliticos quanto aos seus efeitos nareducdo da obs-
trucao causada pelo cerimen, através de uma escala de
0 a 3, em que o zero equivale a auséncia de oclusao, o
1 a uma oclusao inferior a 50%, o 2 se a oclusao for su-
perior a50% e o 3 na oclusdo completa. Foi também uti-
lizado um teste para avaliar a funcao cognitiva pés-tra-
tamento, como reflexo de melhoria na qualidade de
vida (sensacdo de bem-estar). A resolucédo da oclusdo
foi verificada em 38-54% dos ouvidos tratados, mas ape-
nas com 6leo oliva associado a 6leo menta e a 6leo mi-
neral foi observada a resolucao completa nos dois ou-
vidos. Nao foram encontradas diferencas entre os trés
cerumenoliticos na diminuicdo do grau de oclusdo, mas
foi demonstrado que a remocéo de cerimen melhorou
de forma estatisticamente significativa o bem-estar do
paciente. Este estudo verificou ainda que foi necessa-
rio tratamento adicional em 46,2% dos individuos tra-
tados com 6leo oliva associado a 6leo menta e 6leo mi-
neral, 61,5% quando usado clorobutanol em associacdo
com diclorobenzeno e em 58,4% dos que receberam
peréxido carbamida associado a glicerina (sem dife-
rencas estatisticamente significativas). Estes resultados
foram melhores do que os demonstrados noutros es-
tudos, que reportavam esta necessidade em 70-80% dos
ouvidos tratados.' Este ensaio clinico apresenta uma
amostra pequena pelo que foi classificado com um NE
2.

QUADRO lIl. Ensaios clinicos Controlados e Aleatorizados.
Referéncia Populacao Intervencao Resultados NE
Oron et al, Israel Per6xido carbamida + glicerina (1) | Eficicia na remocao de ceriimen:
2010 n=38 vs 1=2=3
(média = Clorobutanol + diclorobenzeno (2) | 38-54% dos ouvidos tratados 2
78 anos) vs Sensacdo de bem-estar:
Oleo oliva + menta + mineral (3) Remocéo do cerdimen melhora a
3 gotas, 3x/dia — 1 semana sensacdo de bem-estar*
Caballero et al, | Espanha Clorobutanol ou Eficacia na remocao de ceriimen:
2009° n =289 Carbonato de potassio Clorobutanol =carbonato de 3
(média = vs potassio =solucdo salina
57,8 anos) | Solugdo salina 65,6% vs 55,2% vs 42,9%

* Diferenca estatisticamente significativa
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No outro estudo, de Caballero et al (2009), foram in-
cluidos 89 pacientes, com 57,8 anos de média de ida-
de, e foram comparados os efeitos de diferentes ceru-
menoliticos entre si e com solucdo salina na visualiza-
¢do da membrana timpéanica. Foi conseguida uma vi-
sualizacdo completa em 65,6% dos casos com
clorobutanol, em 55,2% com carbonato de potdassio e
em 42,9% com solucdo salina, mas sem diferencas es-
tatisticamente significativas quando comparados os ce-
rumenoliticos com a solucdo salina. Por se considerar
que o resultado avaliado ndo é orientado para o pa-
ciente, este ECA foi classificado com NE 3.

Normas de Orientacao Clinica (NOC) (Quadro 1V)
Segundo as recomendaco6es baseadas em evidéncia
clinica de 2008 da American Academy of Otolaryngolo-
gy—Head and Neck Surgery Foundation," os clinicos de-
vem tratar o cerimen impactado quando existe sinto-
matologia expressa pelo paciente ou quando impede o
exame clinico, atribuindo uma for¢a de recomendacao
B (ap6s conversao para a SORT). Consideram os agen-
tes cerumenoliticos uma opg¢ao terapéutica, uma vez
que se mostrou que o uso de gotas auriculares para re-
mover o cerimen do ouvido afetado é melhor do que
nenhum tratamento, mas com uma for¢a de recomen-
dacdo C (ap6s conversdo para a SORT) por consistir
numa opinido baseada em estudos limitados. O mes-
mo se recomenda na guideline elaborada pela Univer-
sity of Texas pelo Family Nurse Practitioner Program."
Esta guideline acrescenta que preparacdes a base de
4gua e a base de 6leo sdo igualmente eficazes na lim-

peza de cerimen e, quando comparadas, nao € de-
monstrada qualquer vantagem de uma preparagdo em
detrimento da outra. Assim, nenhum tipo especifico de
cerumenolitico pode ser recomendado em relagédo a
outro, com uma forca de recomendacéo C, segundo a
U.S. Preventive Services Task Force Ratings. Por ser uma
recomendacdo orientada para o paciente baseada em
evidéncia inconsistente e de qualidade limitada, apés
conversao para a SORT atribui-se uma forca de reco-
mendacdo B. Na norma de orientacao clinica elabora-
da pelo Servico Nacional de Satde da Escécia'? sobre
cuidados auriculares é recomendado o uso de cerume-
noliticos como tratamento de primeira linha, pois pode
reduzir a necessidade de outras intervencoes. Consi-
derando tratar-se de umarecomendacgdo baseada num
consenso, atribui-se uma SOR C. Aconselham ainda um
esquema terapéutico adaptado as necessidades indivi-
duais de cada paciente.

CONCLUSOES

A maioria dos artigos aponta para a eficacia dos ce-
rumenoliticos na remo¢do do cerimen impactado
quando comparados com nenhum tratamento, mas os
dados sdo inconclusivos quanto ao agente mais eficaz.
Nao foram encontradas diferencgas significativas entre
cerumenoliticos nem quando comparados com solu-
¢do salina ou com 4gua.

Assim, os cerumenoliticos sdo eficazes na remocado
do cerimen quando comparados com nenhum trata-
mento (SOR B). Apesar de ndo haver evidéncia sufi-
ciente para recomendar a utilizacdo de um cerumeno-

NOC

QUADRO IV. Normas de Orientagdo Clinica.

Recomendacédo (SOR)

American Academy of
Otolaryngology —Head and Neck
Surgery Foundation™

Tratar o cerimen impactado que causa sintomas ou que
impede o exame clinico (B)
Cerumenoliticos sdo uma opcao terapéutica (C)

Family Nurse Practitioner

Cerumenoliticos sdo uma opcdo terapéutica mas nenhum

Program™ tipo especifico pode ser recomendado em relacdo a outro (B)
NHS Quality Improvement Tratamento de 12 linha. (C)
Scotland™ Esquema terapéutico deve ser adaptado as necessidades

individuais do paciente.

Rev Port Med Geral Fam 2013;29:172-8



litico em particular (SOR B), a remocao do cerimen
pode melhorar o bem-estar do paciente, pelo que o Mé-
dico de Familia deve tratar o cerimen impactado cau-
sador de sintomas. Ndo dispondo de equipamento ou
técnica a nivel dos CSP que permita o uso de outros mé-
todos, os cerumenoliticos serdo a op¢do mais vidvel,
pelo que é importante arealizacdo de mais estudos, de
qualidade metodoldgica elevada, com amostras maio-
res e, principalmente, que sejam orientados para o pa-
ciente, avaliando-se a melhoria sintomatica. Ser4 ain-
da necessdrio avaliar qual o agente mais eficaz na re-
mocao do cerimen e determinar o efeito cerumenoli-
tico da solucdo salina (ou d4gua do mar) com mais
estudos que a comparem com nenhum tratamento.

Recomenda-se que o tratamento com cerumenoli-
ticos nao tenha uma duragao superior a 5 dias, uma vez
que, ndo sendo conseguida a remoc¢do completa do ce-
ramen, a acumulagdo do agente em contacto com a
membrana timpanica pode causar irritacao e predispor
a infecao. Neste sentido, devem ser pesquisadas infe-
¢des otoldgicas ativas antes de se prescrever este tipo
de tratamento, pois serd uma contra-indicacdo para o
seu uso. Neste sentido, é entdo importante determinar
qual o esquema terapéutico mais efetivo.

Em Portugal a reduzida oferta de cerumenoliticos
disponiveis é outra dificuldade, estando as opgoes li-
mitadas a uma preparacdo de Clorobutanol associado
a Para-diclorobenzeno e a Benzocaina e a solucgdo sali-
na em spray. Ainda assim, o uso de cerumenoliticos
pelo Médico de Familia, na sua pratica clinica diéria,
podera evitar a referenciacdo aos cuidados secunda-
rios. Ao minorizar-se a preocupacdo com tempos de
espera e catalisando a rapidez no tratamento, havera
um 6bvio beneficio de custo-efetividade e melhor sa-
tisfacdo do paciente pela rapida resolucao do seu pro-
blema.
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ABSTRACT

THE EFFECTIVENESS OF CERUMENOLYTIC AGENTS: AN EVIDENCE-BASED REVIEW FOR PRIMARY CARE

Goals: Impacted cerumen may have important effects on the well-being of the patient and is a common cause of visits to pri-
mary health care. The aim of this article is to review the evidence for the efficacy of cerumenolytic agents for the removal of
cerumen.

Data sources: Medline, Cochrane Library, National Guideline Clearinghouse, NHS Evidence and DARE.

Review methods: A search for randomized controlled trials (RCT), meta-analyses, systematic reviews (SR) and clinical guideli-
nes, published between January, 2000 and August, 2011 in Portuguese and English, using the MeSH terms cerumen and ceru-
menolytic agents was performed. The Strength of Recommendation Taxonomy (SORT) of the American Family Physician was
used to evaluate the quality and the strength of the recommendation of the studies.

Results: Of 132 articles found, ten met the inclusion criteria (3 SR, 4 RCT and 3 guidelines). Most articles concluded that ceru-
menolytic agents were effective in removing impacted cerumen when compared to no treatment, but the data were inconclu-
sive to demonstrate which agent is the most effective. There were no significant differences between cerumenolytic agents,
even when compared with a saline solution.

Conclusions: Cerumenolytic agents are effective in removing cerumen when compared to no treatment (SOR B). Although the-
re was insufficient evidence to recommend the use of a particular cerumenolytic agent (SOR B), the removal of cerumen can
improve the well-being of the patient. Family Physicians should treat impacted cerumen when it is associated with symptoms.
If proper instruments or technique for manual removal of cerumen or irrigation are lacking, and considering the associated risk
of perforation of the tympanic membrane with these methods, the use of cerumenolytic agents should be considered the most
viable option. More methodologically robust patient-oriented studies to assess which agents and which regimens are more ef-
fective for the removal of cerumen are needed.
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