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LA MISSION

L’Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS) a pour mission de
contribuer a améliorer le systeme de santé québécois et de participer a la mise en ceuvre de la politique scientifi-
que du gouvernement du Québec. Pour ce faire, I’ Agence conseille et appuie le ministre de la Santé et des Servi-
ces sociaux ainsi que les décideurs du systeme de santé en matiére d’évaluation des services et des technologies
de la santé. L’Agence émet des avis bases sur des rapports scientifiques évaluant I’introduction, la diffusion et
I’utilisation des technologies de la santé, incluant les aides techniques pour personnes handicapées, ainsi que les
modalités de prestation et d’organisation des services. Les évaluations tiennent compte de multiples facteurs, dont
I’efficacité, la sécurité et I’efficience ainsi que les enjeux éthiques, sociaux, organisationnels et économiques.
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AVANT-PROPOS

LES AIDES DE CORRECTION AUDITIVE A ANCRAGE OSSEUX

Dans le cadre des travaux visant la modification du réglement sur les aides auditives afin de mettre
a jour la liste des appareils de correction auditive couverts par la Régie de I’assurance maladie

du Québec, le ministere de la Santé et des Services sociaux du Québec a déposé une demande
d’évaluation sur les aides de correction auditive a ancrage osseux a I’ Agence d’évaluation des
technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS).

Les aides de correction auditive a ancrage 0sseux (bone-anchored hearing aid, BAHA) mettent a
profit les principes de la stimulation auditive par conduction osseuse. Issue de travaux menés en
Suéde au début des années 1990 sur I’ostéo-intégration d’armatures de titane pour la rétention des
prothéses dentaires, auriculaires et, plus globalement, cranio-faciales, la technologie des aides de
correction auditive a ancrage osseux propose I’implantation chirurgicale d’un ancrage de titane dans
la mastoide de I’os temporal auquel un vibreur externe est ajusté au moyen d’une interface de titane
percutanée. Ce vibreur permet la stimulation directe de la cochlée enfouie dans I’os temporal.

Selon I’évaluation de I’AETMIS, basée toutefois sur une preuve limitée, la mise en place d’une

aide de correction auditive a ancrage osseux procure des bénéfices audiométriques et, surtout, une
amélioration subjective de la qualité de vie postimplantation. Ces bénéfices se manifestent plus
particulierement pour les utilisateurs d’aides de correction auditive en conduction osseuse, mais
aussi pour les porteurs d’aides conventionnelles présentant des infections chroniques de I’oreille
moyenne. La clientéle admissible comprend les enfants de cing ans et plus, bien qu’il faille étre
attentif au risque plus élevé de complications comme les infections cutanées. Les autres applications
des aides de correction auditive a ancrage osseux (implantation bilatérale, surdités neurosensorielles
unilatérales, assourdissement d’acouphénes) ne reposent pas sur des preuves probantes d’utilité
clinigue et doivent encore étre considérées comme expérimentales.

En remettant ce rapport, I’AETMIS souhaite apporter aux décideurs du réseau québécois de la santé
les éléments d’information nécessaires pour offrir les services appropriés aux personnes présentant
une déficience auditive.

DrLuc Deschénes
Président-directeur général
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RESUME

ORIGINE DE LA DEMANDE
D’EVALUATION

Depuis 1979, le ministéere de la Santé et des
Services Sociaux (MSSS) offre aux citoyens
malentendants du Québec un programme
d’acces gratuit aux aides techniques nécessaires
pour suppléer a leur surdité. Ce programme
administré par la Régie de I’assurance maladie
du Québec (RAMQ) a depuis subi plusieurs
transformations, tant au regard de sa couverture
que de ses modalités d’accés. A I’origine limité
aux appareils de correction auditive pour les
personnes de 35 ans et moins, le programme
actuel inclut une gamme diversifiée d’aides
auditives pour une clientéle de tout age.

En 2003, le MSSS a entrepris des travaux
visant la modification du réglement sur les
aides auditives afin de mettre a jour la liste

des appareils de correction auditive couverts
par la RAMQ. En lien avec ce processus, le
MSSS a recu une demande d’ajout des aides
de correction auditive a ancrage osseux a la
liste des appareils couverts par le programme.
Selon la demande, les candidats a ce type
d’appareillage ne peuvent étre aidés par aucune
des options offertes par le programme actuel et
doivent s’adresser a des organismes de charité
pour obtenir les fonds nécessaires a I’achat de
leur appareil.

Afin de soutenir le MSSS dans sa réflexion sur
la pertinence d’inclure les aides de correction
auditive a ancrage osseux a la liste des aides
couvertes par le programme de la RAMQ, une
demande d’évaluation a été déposée a I’Agence
d’évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (AETMIS).

DESCRIPTION DE LAIDE DE
CORRECTION AUDITIVE A ANCRAGE
OSSEUX

Les aides de correction auditive a ancrage
0sseux (bone-anchored hearing aid, BAHA)

mettent a profit les principes de la stimulation
auditive par conduction osseuse. Issue des
travaux menés en Suéde au début des années
1990 sur I’ostéo-intégration d’armatures de
titane pour la rétention des protheses dentaires,
auriculaires et, plus globalement, cranio-
faciales, la technologie des aides de correction
auditive a ancrage osseux propose I’implantation
chirurgicale d’un ancrage de titane dans la
mastoide de I’os temporal auquel un vibreur
externe est ajusté au moyen d’une interface

de titane percutanée. Ce vibreur permet la
stimulation directe de la cochlée enfouie dans
I’0s temporal.

Aux Etats-Unis, la technologie des aides

de correction auditive a ancrage 0sseux

a été homologuée par la Food and Drug
Administration en 1996. Les homologations
pour les clientéles pédiatriques et pour la
version Cordelle ont été obtenues en 1999.

L appareillage BAHA est indiqué pour les
personnes présentant une surdité conductive
ou une surdité mixte et qui ne peuvent

pas porter des aides de correction auditive
conventionnelles ou subir une chirurgie de
remplacement ossiculaire en raison d’une
otorrhée chronique de I’oreille moyenne, d’une
malformation congénitale de I’oreille moyenne
ou externe, ou de toute autre malformation
acquise compromettant I’utilisation d’une aide
conventionnelle. L’appareil est contre-indiqué
pour des enfants de moins de cing ans. Au
Canada, I’appareillage BAHA est homologué
par Santé Canada selon les mémes indications
depuis aolt 2004 en tant qu’instrument médical
de classe 111 (numéro d’homologation 11960).

ANALYSE DES DONNEES
SCIENTIFIQUES
En septembre 2002, le Secrétariat des services

consultatifs médicaux (SSCM) du ministere
de la Santé et des Soins de longue durée de



I’Ontario a produit une revue critique de la
littérature scientifique sur les aides de correction
auditive a ancrage osseux afin de documenter
I’efficacité et le rapport colt-efficacité de

cette technologie. Toutes les études examinées
présentaient un faible niveau de preuve,
puisqu’elles étaient soit des séries de cas, soit
des études comparatives non randomisées

dans lesquelles les sujets étaient leurs propres
témoins.

L’analyse des études sélectionnées par le

SSCM montre que les mesures audiométriques
objectives confirment que I’appareillage BAHA
améliore de fagon significative les seuils
d’audition et la reconnaissance de la parole dans
le silence et dans le bruit chez les utilisateurs
d’aides de correction auditive en conduction
osseuse. Les bénéfices audiométriques sont
toutefois ambigus pour les usagers d’aides de
correction auditive conventionnelles en voie
aerienne; par contre, I’appareillage BAHA
permet une réduction de la fréquence des
infections de I’oreille, en particulier chez les
personnes aux prises avec des probléemes d’otite
moyenne chronique. Les enquétes de satisfaction
montrent d’autre part une amélioration
subjective de la qualité de vie : les utilisateurs
rapportent une meilleure intelligibilité de la
parole, un confort sonore amélioré, moins de
pression sur la téte, moins d’irritation cutanée,
une plus grande esthétique et une amélioration
de la confiance en soi. Les limites soulignées
concernent les bruits de vent, les sifflements
(effet Larsen) et les difficultés a converser au
téléphone. Les bénéfices généraux apparaissent
semblables pour les clientéles pédiatriques. Dans
tous les cas, la technologie est jugée sécuritaire.
Aucune étude sur le rapport colt-efficacité n’a
été répertoriée.

D’autres revues de la littérature réalisées en
2001 et 2004 ont produit des conclusions
similaires. D’une part, les usagers d’aides de
correction auditive en conduction osseuse
obtiennent des bénéfices audiométriques.
Conséquemment, I’appareillage BAHA devrait
étre offert a toutes les personnes candidates a
une aide de correction auditive en conduction

vi

osseuse, qu’elles aient ou non des difficultés
avec ce type d’appareillage. D autre part,

les bénéfices pour les utilisateurs d’aides

de correction auditive conventionnelles
n’apparaissent pas aussi significatifs et semblent
liés a I’lampleur de I’écart des seuils d’audition
aeriens et osseux. Au-dela de 25 a 30 dB d’écart,
de meilleurs bénéfices seraient obtenus avec
I’aide BAHA. Les auteurs suggerent enfin que
les aides de correction auditive conventionnelles
ne devraient plus étre proposées comme
premiére option aux personnes présentant des
écoulements chroniques de I’oreille. D’autres
rappellent que les écoulements chroniques
peuvent étre catalysés par la présence d’une aide
de correction auditive et que, dans ces cas, une
aide BAHA devrait étre préférée au maintien de
I’aide conventionnelle.

Afin de valider les conclusions de ces revues
exhaustives et ensuite de répondre aux questions
spécifiques de la demande du MSSS, les études
cliniques publiées aprés le rapport ontarien ont
été répertoriées et analysées. En effet, la bonne
qualité de I’évaluation ontarienne permet de
s’en servir comme point de départ a notre propre
analyse.

La stratégie de recherche documentaire

portant sur la période de juin 2002 a décembre
2005 a permis de repérer 32 articles a partir

de I’interrogation de la banque de données
MEDLINE. L’un de ces articles décrit les
consensus issus des travaux d’une table ronde
d’experts tenue en juin 2004. Une dizaine de
documents complémentaires ont été recueillis
par la consultation des références citées dans
les articles et les documents transmis par le
fabricant. Parmi cette documentation, 20 études
rendent compte d’essais cliniques des appareils
de correction auditive a ancrage 0sseux et cing
traitent seulement des complications. Aucune
étude ne propose un plan du plus haut niveau de
preuve, soit un essai comparatif randomisé. De
fait, la plupart des études proposent une étude
comparative non randomisée ou I’aide BAHA
est comparée avec I’aide de correction auditive
utilisée avant la mise en place de I’implant.
Ces études moins rigoureuses sont en outre



affaiblies par leurs effectifs souvent réduits, de
sorte que le plus faible niveau de preuve leur
est habituellement attribué. Or, étant donné la
clientele restreinte visée par la technologie,

les possibilités de réaliser des études plus
rigoureuses avec une puissance statistique
accrue sont trés minces.

Bien que la démonstration d’utilité reste faible,
comme I’indiquait déja I’évaluation ontarienne,
les constats vont dans le méme sens. Ainsi,
I’aide BAHA procure des bénéfices, méme s’ils
concernent surtout I’amélioration subjective

de la qualité de vie postimplantation (mesurée
par un questionnaire spécifique), d’abord

pour les utilisateurs d’aides de correction
auditive en conduction osseuse, et ensuite

pour les porteurs d’aides conventionnelles
présentant des infections chroniques de
I’oreille moyenne. Les autres applications de
I’aide BAHA (implantation bilatérale, surdités
neurosensorielles unilatérales, assourdissement
d’acouphénes) ne reposent pas sur des preuves
suffisantes d’utilité clinique. Cette technologie
est cependant sécuritaire, la plupart des
complications étant des réactions cutanées
pour lesquelles des solutions thérapeutiques
appropriées existent. Ce type de complications
est un peu plus élevé chez la clientéle
pédiatrique.

CONCLUSION

L’ information disponible démontre de fagon
limitée I’efficacité des aides de correction
auditive a ancrage osseux. Dans les applications
habituelles pour les utilisateurs d’aides de

correction auditive en conduction osseuse et
pour les porteurs d’aides conventionnelles
présentant des infections chroniques de I’oreille
moyenne, elles ont dépassé le stade expérimental
et peuvent étre désignées comme innovatrices.
Ce statut de développement restreint toutefois
I’implantation de ces aides a des centres pourvus
d’un plateau technique spécialisé, c’est-a-

dire ayant les ressources, les connaissances et
I’expertise appropriées et cela d’autant plus

que le nombre de patients pouvant bénéficier

de ce type d’aide est petit. Un groupe d’experts
recommande que I’implantation de I’aide BAHA
soit faite par une équipe comprenant au moins
un oto-rhino-laryngologiste et un audiologiste,
et, dans le cas d’enfants, un anesthésiologiste
spécialisé en pédiatrie et un orthophoniste. Ce
méme groupe recommande aussi que ces centres
spécialisés traitent au moins 15 nouveaux cas
par année. La clientéle admissible inclut les
enfants de cing ans et plus. Le statut innovateur
suppose également la cueillette de données
pouvant permettre de mieux préciser les
modalités d’utilisation et les indications. En ce
sens, il serait également opportun de conduire
des études codt-utilité pour mieux apprécier les
effets sur la qualité de la vie.

Les autres applications (implantation bilatérale,
surdités neurosensorielles unilatérales,
assourdissement d’acouphénes) des aides

de correction auditive & ancrage 0sseux
apparaissent encore du domaine expérimental,
ce qui implique qu’elles devraient étre
restreintes aux milieux de recherche. De fait,
des études contrdlées supplémentaires sont
nécessaires pour confirmer I’efficacité de ces
solutions.

vii



GLOSSAIRE

Aide auditive
Tout appareil visant a corriger une déficience du systéme auditif, 8 compenser une incapacité
auditive, a prévenir ou a réduire une situation de handicap.

Aide de correction auditive (prothése auditive, aide de correction auditive en voie ou en
conduction aérienne)
Aide auditive qui vise & améliorer ou a réhabiliter un déficit auditif en amplifiant le stimulus sonore
a son arrivee a I’oreille.

Aide de correction auditive a ancrage osseux (bone-anchored hearing aid, BAHA)
Aide auditive qui vise a améliorer ou a réhabiliter un déficit auditif en transmettant le stimulus
sonore a la structure osseuse du crane a I’aide d’un vibreur assujetti ¢ un ancrage de titane implanté
dans la mastoide de I’os temporal.

Aide de correction auditive en conduction osseuse
Aide auditive qui vise & améliorer ou a réhabiliter un déficit auditif en transmettant le stimulus
sonore 4 la structure osseuse du crane a I’aide d’un vibreur placé sur la mastoide de I’os temporal.

Aide de correction auditive par transfert controlatéral du signal acoustique (contralateral
routing of signal, CROS)
Aide de correction auditive placée a une oreille et munie d’un microphone fixé a I’oreille opposée
(controlatérale).

Aide de suppléance a I’audition (ASA)
Tout appareil qui, faisant partie de I’environnement de I’ utilisateur ou de I’utilisatrice, vise a
compenser une incapacité auditive, a prévenir ou a réduire une situation de handicap.

Atrésie
Occlusion compléte ou incompléte, congénitale ou acquise, d’un orifice ou d’un conduit naturel.

Binaural
Mettant & contribution les deux oreilles. Un appareillage binaural signifie qu’une aide de correction
auditive est ajustée a chaque oreille, par opposition a monaural ot une seule oreille est appareillée.

Cophose
Absence totale de perception sensorielle auditive; surdité totale.

dB HL (hearing level)
Unité de mesure du rapport des intensités sonores ou la pression sonore de référence est établie a
partir des relevés établis aupres d’une population normo-entendante.

Effet Larsen
Phénomeéne de couplage entre le microphone et I’écouteur se traduisant par un sifflement de I’aide
de correction auditive lié au fait que le son émis par I’écouteur est capté par le microphone, qui le
retransmet amplifié a I’écouteur.
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Microtie
Aplasie totale ou partielle, unilatérale ou bilatérale du pavillon de I’oreille, avec ou sans atteinte du
conduit auditif.

Ostéo-intégration
Etat d’un implant ou d’un greffon qui est intégré aux tissus de I’os hote. En implantologie, cela
signifie que I"implant est soit en contact étroit avec I’os, comme dans les cas d’implants en titane,
ou qu’il s’est résorbé proportionnellement a la minéralisation osseuse qu’il a induite, comme dans
les cas d’implantation de substituts osseux a base de matériaux bioactifs.

Otorrhée
Ecoulement par I’oreille de liquide séreux, muqueux ou purulent.

Seuil de réception de la parole (SRP)
Intensité sonore nécessaire pour assurer la reconnaissance de 50 % de mots bisyllabiques. Ce seuil
s’exprime en décibels (dB).

Surdité de conduction
Surdité due a des anomalies, des défectuosités dans la transmission au niveau de I’oreille externe ou
de I’oreille moyenne.

Surdité mixte
Surdité qui est, en partie, une surdité de conduction et, en partie, une surdité neurosensorielle.

Surdité neurosensorielle
Surdité due a une lésion des organes sensoriels (cellules sensorielles de I’oreille interne, nerf
cochléaire, centres auditifs).
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1 INTRODUCTION

1.1 ORIGINE DE LA DEMANDE

Depuis 1979, le ministéere de la Santé et des
Services sociaux (MSSS) offre aux citoyens
malentendants du Québec un programme
d’acces gratuit aux aides techniques nécessaires
pour suppléer a leur surdité. Ce programme
administré par la Régie de I’assurance maladie
du Québec (RAMQ) a depuis subi plusieurs
transformations, tant au regard de sa couverture
que de ses modalités d’accés. A I’origine limité
aux appareils de correction auditive pour les
personnes de 35 ans et moins, le programme
actuel inclut une gamme diversifiée d’aides
auditives pour une clientéle de tout &ge. Les
tableaux A-1 et A-2 de I’annexe A résument la
couverture et les modalités d’acces actuelles du
programme?.

En 2003, le MSSS a entrepris des travaux

visant la modification du réglement sur les

aides auditives afin de mettre a jour la liste

des appareils de correction auditive couverts

par la RAMQ. En lien avec ce processus, le
MSSS a recu une demande d’ajout des aides

de correction auditive a ancrage osseux a la

liste des appareils couverts par le programme.
Selon la demande, les candidats a ce type
d’appareillage ne peuvent étre aidés par aucune
des alternatives offertes par le programme actuel
et doivent s’adresser a des organismes de charité
pour obtenir les fonds nécessaires a I’achat de
leur appareil.

Afin de soutenir le MSSS dans sa réflexion sur
la pertinence d’inclure les aides de correction
auditive a ancrage osseux a la liste des aides
couvertes par le programme de la RAMQ, une
demande d’évaluation a été déposée a I’ Agence
d’évaluation des technologies et des modes
d’intervention en santé (AETMIS). Cette
demande sollicite I’avis de I’AETMIS sur la

1. Selon I’information disponible dans le site Web de la Régie
d’assurance maladie du Québec (consulté le 18 janvier 2006).

technologie des aides de correction auditive a
ancrage osseux, incluant les points suivants :

1) Le type de clientele visée par ces aides de
correction auditive;

2) Les criteres d’admissibilité a ce type d’aides
de correction auditive;

3) Les procédures d’évaluation avant et aprés
traitement;

4) La preuve d’utilité clinique en fonction des
besoins de la clientele;

5) La nature du suivi nécessaire aprés
I’appareillage;

6) Une caractérisation des propriétés
électroacoustiques (ajustements, gestion
des niveaux de sortie, type de compression,
etc.);

7) Le dénombrement des fabricants et des
distributeurs canadiens;

8) Lagamme de produits offerts, leurs codts et
les garanties disponibles;

9) Les options et les accessoires fournis
ou disponibles (bobine a induction,
branchement audio, etc.);

10) La durabilité et la durée de vie attendue des
composants.

Le présent rapport décrit les résultats de
I’évaluation de I’/AETMIS qui aborde de fagon
génerale I’ensemble de ces points et traite de
la question de la sécurité de cette technologie.
Chacun des points soulevés par le MSSS est
repris de fagon explicite a I’annexe D.



2 LA CORRECTION AUDITIVE EN CONDUCTION

OSSEUSE

2.1 LES AIDES DE CORRECTION
AUDITIVE

Les facteurs a I’origine d’une surdité sont
nombreux; il en est de méme des Iésions du
systéme auditif découlant de ces facteurs.

Si plusieurs atteintes au niveau de I’oreille
externe et de I’oreille moyenne peuvent étre
solutionnées par un traitement médical ou
chirurgical, d’autres, incluant les atteintes
neurosensorielles, requiérent la mise en

place de solutions technologiques telles que
les aides de correction auditive. Ces aides,
concues selon le principe de I’amplification
des signaux acoustiques, cherchent a
compenser la perte de sensibilité auditive

liée a la surdité en augmentant I’intensité

des sons environnementaux dans le conduit
auditif externe de la personne malentendante
(figure 1). Cette solution technologique est
toutefois tributaire de I’intégrité des structures
anatomiques périphériques. De fait, certaines
conditions telles qu’une malformation ou une
atrésie du conduit auditif externe causent une
surdité de conduction pour laquelle la mise en
place d’une aide de correction auditive n’est
pas possible. Dans d’autres cas, une pathologie
active comme I’otite moyenne chronique peut
étre aggravée par I’occlusion récurrente du
conduit auditif externe causée par la présence
de I’aide de correction auditive. De telles
conditions ont suscité I’émergence de solutions
technologiques de rechange.

2.2 LES AIDES DE CORRECTION
AUDITIVE EN CONDUCTION
OSSEUSE

La stimulation auditive par voie osseuse est
un phénomeéne connu depuis longtemps. Les
mécanismes permettant qu’un objet vibrant
placé en contact étroit avec les structures
osseuses de la boite cranienne induise une

sensation auditive par la stimulation directe de
la cochlée enfouie dans I’os temporal ont été
observés et décrits dés 1926 [Harrel, 2002]. Ce
phénomene est largement mis & contribution en
audiométrie ou la perception auditive, lorsque
le son passe par I’oreille externe, moyenne
puis interne, est comparée a celle issue d’une
stimulation directe de I’oreille interne par voie
osseuse. La résultante permet de préciser le site
de lésion sous-jacent a une surdité.

Dans des situations telles que celles décrites plus
haut ou la mise en place d’une aide de correction
auditive dans le conduit auditif externe n’est pas
possible ou souhaitable, la stimulation auditive
par voie osseuse apparait séduisante, pour autant
que I’intégrité de I’oreille interne soit préservée.
Les premiéres aides de correction auditive en
conduction osseuse étaient constituées d’un
vibreur maintenu en contact étroit avec I’os
temporal a I’aide d’un serre-téte (figure 2).

Bien que relativement efficaces pour suppléer a
I’audition deficiente lorsque I’oreille interne est
integre, les aides de correction en conduction
osseuse présentent des désavantages qui limitent
grandement les bénéfices. En effet, Snik et ses
collégues [2001] rapportent :

= un inconfort causé par la pression constante
du vibreur exigee pour optimiser I’interface
avec la boite cranienne;

= une altération de la qualité sonore causée par
la présence de tissus entre le vibreur et la
boite cranienne;

un positionnement imprécis et instable
affectant la qualité de la transduction;

= un appareillage inesthétique.

L’ importance de ces désavantages entraine
souvent une utilisation quotidienne peu soutenue
de cette technologie.



FIGURE 1 Amplification du signal dans le conduit auditif
externe avec une aide de correction auditive
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Reproduit avec la permission de la Thomas Jefferson University, Philadelphie, Etats-Unis.

FIGURE 2 Aide de correction auditive en conduction osseuse
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Reproduit avec la permission de The child’s Doctor, Journal of children’s Memorial Hospital, Chicago, Etats-Unis.



2.3 LES AIDES DE CORRECTION
AUDITIVE A ANCRAGE OSSEUX

Les aides de correction auditive a ancrage
0Sseux (bone-anchored hearing aid, BAHA)
mettent aussi a profit les principes de la
stimulation auditive par conduction osseuse.
Issue des travaux sur I’ostéo-intégration
d’armatures de titane pour la rétention des
prothéses dentaires, auriculaires et, plus
globalement, cranio-faciales [Tjellstrom et al.,
1996], la technologie des aides de correction
auditive a ancrage osseux propose I’implantation
chirurgicale d’un ancrage de titane dans la
mastoide de I’os temporal auquel un vibreur
externe est ajusté au moyen d’une interface de
titane percutanée (figure 3).

Par sa configuration, I’appareil de correction
auditive a ancrage osseux offre les avantages
suivants :

= |’élimination de I’inconfort lié a la pression
du vibreur;

= une meilleure qualité sonore en raison du lien
direct entre le vibreur et la boite cranienne;

= un positionnement précis et stable favorisant
la qualité de la transduction;

= un appareillage plus esthétique.

Ces bénéfices sont toutefois tributaires de
conditions précises :

= [|’ostéo-intégration de I’implant de titane doit
étre complétée;

= e site de pénétration cutanée doit étre
exempt de cheveux;

= |es tissus sous-cutanés doivent étre
considérablement amincis afin de minimiser
les mouvements de la peau autour de
I’implant;

= |es mesures d’hygiene au site de pénétration
doivent étre rigoureuses.

L’ implantation minutieuse de I’ancrage de
titane est ainsi un élément clé du succes de
I’intervention. Chez les adultes, la chirurgie est

généralement réalisée sous anesthésie locale.
Pour les enfants, une anesthésie générale est
préférable. La mise en place de I’implant peut
étre faite en une ou deux étapes. La premiere
possibilité implique une seule chirurgie pour
mettre en place I’ancrage et fixer I’interface de
titane, suivie d’une période de trois a quatre
mois pour compléter I’ostéo-intégration. La
seconde possibilité propose la mise en place

de I’ancrage d’abord, suivie d’une période qui
dure de trois a six mois, puis la fixation de
I’interface de titane. L’approche en deux étapes
est suggérée pour les enfants, les candidats ayant
été traités par radiothérapie et ceux présentant
une structure osseuse de pauvre qualité. Elle
permet d’assurer une fixation solide de I’ancrage
avant la mise en place des composants externes.
Chaque intervention dure une trentaine de
minutes [Entific Medical Systems, 2005; 1999].

Le protocole chirurgical, tel que proposé
originellement par le fabricant? [Entific Medical
Systems, 1999], débute par une incision cutanée
manuelle d’une vingtaine de millimétres

de diamétre derriére I’oreille a environ 50

a 55 mm du conduit auditif. L’incision est
réalisée jusqu’au périoste; ce dernier est incisé
séparément et ses bords soulevés jusqu’a

I’0s (figure 4). Une cavité de 3a 4 mm de
profondeur est créée par fraisage dans I’os
temporal ou est inséré ensuite I’ancrage de
titane. Pour une approche en deux étapes, le
lambeau cutané est remis en place pour la
durée de la période d’ostéo-intégration. Une
fois I’intégration complétée, le lambeau est
retiré et remplacé par un mince greffon cutané
libre de follicule pileux habituellement récolté
derriere le pavillon de I’oreille. Le greffon est
perforé au-dessus de I’ancrage de titane pour
permettre la fixation de I’interface. Un capuchon
de plastique est ensuite ajusté a I’interface pour
la période de cicatrisation. La mise en place

du vibreur externe est réalisée de trois a quatre
semaines apres I’intervention de mise en place
de I’interface.

2. La compagnie Entific Medical Systems a été achetée par
Cochlear Corporation en mars 2005.



FIGURE 3

Aide de correction auditive a ancrage osseux
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Reproduit avec la permission de Cochlear Canada Inc.

FIGURE 4

Incision pour la mise en place de I’ancrage

Reproduit avec la permission de Cochlear Canada Inc.

Ce protocole chirurgical originel, qui est celui
employé dans la plupart des études analysées
dans le présent document, a été récemment
modifié [Entific Medical Systems, 2005]. Si

la surface de la peau est réguliére et normale,
I’incision cutanée de départ peut étre pratiquée
avec le dermatome BAHA®, créant un lambeau
rectangulaire de 24 sur 30 mm; si la peau est
irréguliére ou la qualité osseuse variable, la
technique manuelle est employée. Tout tissu

sous-cutané présent dans la zone incisée est
coupé jusqu’au périoste, mais également au
niveau du lambeau apres la mise en place de
I’implant. En effet, la nouvelle procédure ne
prévoit pas de remplacer le lambeau par un
greffon glabre, @ moins que le lambeau ne soit
endommagé ou ne puisse étre remis en place.
Lorsque I’intervention se déroule en deux
étapes, la technique manuelle d’incision doit étre
employée et la réduction du tissu sous-cutané




ne s’effectue qu’a la deuxieme étape, avant
I’insertion de I’interface.

Par la suite, une hygiene rigoureuse du

site d’implantation doit étre respectée. La
peau autour de I’interface doit étre nettoyée
quotidiennement avec une brosse souple et
du savon; I’interface doit faire I’objet d’un
nettoyage hebdomadaire. Un examen du site
d’implantation est recommandé aux six mois
afin de vérifier la stabilité de I’ancrage.

Le systeme BAHA propose quatre types de
vibreur externe (figure 5) :

= Le BAHA® Classic 300 est porté derriére
le pavillon de I’oreille. Ses caractéristiques
électromécaniques permettent la suppléance
de surdités inférieures a 45 dB HL en
conduction osseuse.

= Le BAHA® Compact est une version
réduite du Classic 300 incorporant un circuit
de compression permettant d’atténuer la

distorsion du signal sonore a un niveau élevé.

= Le BAHA® Divino est la plus récente
version du vibreur. Il comprend un
microphone directionnel et introduit le
traitement numérique du signal acoustique.

= Le BAHA® Cordelle I1 est un appareil
boitier porté au corps. Ses caractéristiques
électromécaniques permettent la suppléance
de surdités jusqu’a 65 a 70 dB HL en
conduction osseuse.

Toute information actuelle sur les

caractéristiques électroacoustiques de chacun
de ces vibreurs pourra étre obtenue aupres du
fabricant lui-méme ou de son distributeur, ou
encore en consultant le site Web du fabricant.

Pour les jeunes enfants, le vibreur du BAHA
peut étre inséré dans un bandeau (softband)
comme mesure temporaire en attendant la
chirurgie. Le son peut ainsi étre transmis par
conduction osseuse.

Selon les chiffres fournis a I’auteur par le
fabricant, les codts initiaux pour I’appareillage
seulement sont de I’ordre de 5 600 $ CA. Ce

montant est comparable aux montants calculés
par le Secrétariat des services consultatifs
médicaux (SSCM) du ministere de la Santé et
des Soins de longue durée de I’Ontario (5 300
$ CA) [SSCM, 2002] et le Comité d’Evaluation
et de Diffusion des Innovations Technologiques
(CEDIT), de I’ Assistance Publique — Hopitaux
de Paris (équivalent de 5 500 $ CA) [Wattiaux
et al., 2002]. Seul le CEDIT propose une
estimation des co(ts hospitaliers liés a
I’intervention chirurgicale, soit environ

2200 $ CA.

2.4 LE STATUT D’HOMOLOGATION
DES AIDES DE CORRECTION
AUDITIVE A ANCRAGE OSSEUX

Aux Etats-Unis, la technologie BAHA

a été homologuée par la Food and Drug
Administration (FDA) en 1996. Les
homologations pour les clientéles pédiatriques
et pour la version Cordelle ont été obtenues en
19993, Le BAHA est indiqué pour les personnes
présentant une surdité conductive ou une surdité
mixte et qui ne peuvent pas porter des aides de
correction auditive conventionnelles ou subir
une chirurgie de remplacement ossiculaire en
raison d’une otorrhée chronique de I’oreille
moyenne, d’une malformation congénitale

de I’oreille moyenne ou externe, ou de toute
autre malformation acquise compromettant
I’utilisation d’une aide conventionnelle. Les
indications précisent aussi que les patients (ou
les enfants avec I’aide de leurs parents) doivent
pouvoir maintenir le lien entre I’ancrage et
I’interface, et que le tissu osseux soit adéquat
en termes de volume et de qualité. L’appareil
est ainsi contre-indiqué pour des enfants de
moins de cing ans. Au Canada, le systéme
BAHA est homologué par Santé Canada selon
les mémes indications depuis ao(t 2004 en tant
qu’instrument médical de classe Il (numéro
d’homologation 11960).

3. Information disponible dans le site Web de la FDA : http://www.
fda.gov/cdrh/pdf/k984162.pdf (consulté le 18 janvier 2006).



FIGURE 5 Types de vibreur externe
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Reproduit avec la permission de Cochlear Canada Inc.




3 BILAN DES REVUES SUR LES AIDES DE
CORRECTION AUDITIVE A ANCRAGE OSSEUX

Les revues d’articles de recherche primaire,
gu’elles soient systématiques ou non, prennent
une importance de plus en plus grande dans

la documentation scientifique. De plus,

elles constituent un ingrédient essentiel

des évaluations réalisées par les agences
d’évaluation des technologies présentes dans
plus d’une vingtaine de pays. Nous avons
donc Vérifié dans un premier temps si de telles
revues ou évaluations ont porté sur les aides de
correction auditive a ancrage osseux et si elles
peuvent servir de point de départ a la présente
analyse. Trois rapports d’agences d’évaluation et
deux revues ont ainsi été repérés.

En septembre 2002, le Secrétariat des services
consultatifs médicaux (SSCM) du ministére

de la Santé et des Soins de longue durée de
I’Ontario a produit une revue critique de la
littérature scientifique sur les aides de correction
auditive a ancrage osseux afin de documenter
I’efficacité et le rapport colt-efficacité de cette
technologie [SSCM, 2002]. Des 141 articles
repérés et publiés entre janvier 1990 et

mai 2002, 36 ont été retenus. Les articles
sélectionnés devaient étre rédigés en anglais,
présenter des données cliniques recueillies
auprés d’un minimum de 20 sujets et décrire
clairement le plan et les méthodes de I’étude.
Aucune étude sur le rapport colt-efficacité n’a
été répertoriée.

Les études examinées présentent un faible
niveau de preuve, puisqu’elles sont toutes des
séries de cas et des études comparatives non
randomisées dans lesquelles les sujets sont leurs
propres témoins. La taille des échantillons varie
entre 30 et 188 sujets, et la majorité des études
ont suivi ces sujets pendant au moins 8 ans.

Sur le plan de I’innocuité, I’implantation de
I’appareillage BAHA a été réussie dans la trés
grande majorité des cas (de 88 a 99,3 % des
cas, médiane a 97 %). Les études ne rapportent

aucun déces ou événement morbide pouvant
mettre la vie en danger. Les taux de révision

de I’intervention pour amincir le tissu sous-
cutané ou repositionner I’ancrage se situent
généralement a moins de 10 % chez les adultes,
mais peuvent s’élever jusqu’a 25 % chez les
enfants. La complication la plus fréquente (taux
variant entre 8 et 30 %) est une réaction cutanée
au site de pénétration, que peuvent traiter
efficacement des antibiotiques; une révision
chirurgicale n’a été requise que dans 1 a 2 % des
cas. On a dd enlever I’implant dans moins de

1 % des cas.

Sur le plan de I’efficacité, les études examinées
par le SSCM montrent que les aides BAHA
sont implantées chez des personnes présentant
une surdité de conduction ou une surdité
mixte, une atrésie congénitale ou une otite
moyenne chronique, qui ne peuvent étre
traitées chirurgicalement ou bénéficier d’une
aide de correction auditive conventionnelle.
Les mesures audiométriques objectives
montrent que I’appareillage BAHA améliore
de fagon significative les seuils d’audition et

la reconnaissance de la parole dans le silence
et dans le bruit chez les utilisateurs habituels
d’aides de correction auditive en conduction
osseuse. Les bénéfices audiométriques sont
toutefois ambigus pour les utilisateurs d’aides
de correction auditive conventionnelles en voie
aérienne; par contre, I’appareillage BAHA
permet une réduction de la fréquence des
infections de I’oreille, en particulier chez les
personnes aux prises avec des probléemes d’otite
moyenne chronique.

Selon I’analyse du SSCM, les enquétes

de satisfaction montrent d’autre part une
amélioration subjective de la qualité de vie :
les utilisateurs rapportent une meilleure
intelligibilité de la parole, un confort sonore
amélioré, moins de pression sur la téte, moins



d’irritation cutanée, une plus grande esthétique
et une amélioration de la confiance en soi. Les
limites soulignées concernent les bruits de vent,
les sifflements (effet Larsen) et les difficultés

a converser au téléphone. L utilisation de
I’appareillage BAHA reste élevée, y compris
dans les études avec une longue période de
suivi.

L’évaluation du SSCM s’est également attardée
aux applications de I’appareillage BAHA

pour les enfants. Les experts recommandent
généralement un age minimal de cing ans pour
les candidats a une aide auditive a ancrage
osseux. Malgré les défis spécifiques que présente
I’implantation de cet appareillage chez les
enfants, comme la minceur des os, leur fragilité,
les échecs plus fréquents d’ostéo-intégration,
les problémes psychologiques et des taux de
révision plus élevés en raison de la croissance
osseuse plus rapide, les bénéfices généraux
apparaissent semblables pour ces clientéles.

De sa revue critique, le SSCM du ministére de la
Santé et des Soins de longue durée de I’Ontario
conclut que :

= |es faibles preuves suggérent que I’aide
BAHA serait bénéfique pour un échantillon
restreint de patients;

= [|’aide BAHA est une technologie sécuritaire;

= des bénéfices notables peuvent étre obtenus
pour une portion restreinte de patients avec
surdité de conduction ou une surdité mixte,
qui ne peuvent étre opérés ou utiliser une
aide de correction auditive en conduction
0SSeuse;

= pour les personnes ayant un probleme

chronique d’effusion de I’oreille moyenne
ou une surdité congénitale de conduction,
I’appareillage BAHA est la seule option
valable qui puisse remplacer les aides de
correction auditive en conduction osseuse
et améliorer I’audition sans aggraver les
conditions infectieuses de I’oreille.

Dans un bulletin destiné aux professionnels de
la santé*, le ministére de la Santé et des Soins

de longue durée de I’Ontario précise que ce
rapport a servi a justifier une politique d’aide
financiére aux personnes utilisant un BAHA.
Ainsi, le programme d’appareils et d’accessoires
fonctionnels assume, au besoin, le remplacement
du vibreur externe et de I’interface percutanée
tous les cing ans pour un montant maximal de
3366,75$ CA>.

Les revues de la littérature réalisées par Snik

et ses collegues [2004; 2001] ont produit

des conclusions similaires. D’une part, les
utilisateurs d’aides de correction auditive en
conduction osseuse obtiennent des bénéfices
audiométriques. Conséquemment, I’aide BAHA
devrait étre offerte a toutes les personnes
candidates & une aide de correction auditive

en conduction osseuse, qu’elles vivent ou non
des difficultés avec ce type d’appareillage.
D’autre part, les bénéfices pour les utilisateurs
d’aides de correction auditive conventionnelles
n’apparaissent pas aussi significatifs et semblent
liés a I’ampleur de I’écart des seuils d’audition
aériens et osseux. Au-dela de 25 a 30 dB d’écart,
de meilleurs bénéfices seraient obtenus avec
I’aide BAHA. Les auteurs suggerent enfin que
les aides de correction auditive conventionnelles
ne devraient plus étre proposées comme
premiére option aux personnes présentant des
écoulements chroniques de I’oreille.

En 2002, le Comité d’Evaluation et de Diffusion
des Innovations Technologiques (CEDIT) a
publié un rapport sur les aides de correction
auditive implantées dans I’oreille moyenne,
incluant une revue sommaire des aides de
correction auditive a ancrage osseux [Wattiaux
et al., 2002]. Au chapitre de I’efficacité, le

4. Information disponible dans le site Web du ministere de la Santé
et des Soins de longue durée de I’Ontario, Programme d’appareils

et d’accessoires fonctionnels : http://www.health.gov.on.ca/french/
providersf/programf/adpf/nletterf/nl_1203f.html (consulté le

21 février 2006).

5. Information disponible dans le méme site Web : http://www.
health.gov.on.ca/french/publicf/pubf/adpf/boneanchf.html
(consulté le 21 février 2006).



CEDIT conclut que « I’utilisation pilote des
BAHA pour la surdité de perception a donné des
résultats décevants. » Cette conclusion doit étre
comprise en considérant le contexte inhabituel
d’utilisation de la technologie aupres d’une
clientele avec surdité neurosensorielle et la
référence a une seule étude pilote.

Enfin, un bref rapport de veille technologique,
produit par le National Horizon Scanning Unit,
Adelaide Health Technology Assessment, en
Australie, a analysé I’efficacité de I’aide BAHA,
notamment pour la surdité neurosensorielle
unilatérale [Parrella, 2005]. Bien que le
comparateur choisi pour I’analyse soit I’aide de
correction auditive par transfert controlatéral
du signal acoustique (contralateral routing of
signal [CRQOS]), I’évaluation a aussi examiné
I’efficacité et la sécurité du BAHA pour des
patients ne recourant pas antérieurement a une
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aide auditive. L’organisme d’évaluation conclut
a I’absence d’études contr6lées comparant
directement le BAHA et I’appareillage CROS et
ayant des périodes de suivi adéquates.

Afin de valider les conclusions de ces revues et
de répondre ensuite aux questions spécifiques
de la demande du ministére de la Santé et des
Services sociaux du Québec, nous avons décidé
de répertorier et d’analyser les études cliniques
portant sur les aides de correction auditive a
ancrage osseux publiées a partir de juin 2002,
soit aprés I’étude ontarienne. En effet, comme
cette évaluation de technologie est jugée de
bonne qualité (méthodologie de choix des
articles et des indicateurs de résultats clairement
décrite, disponibilité du détail des études,
analyse bien conduite et conclusions justifiées),
elle sert de point de départ a la présente
évaluation.



4 METHODES

La recherche documentaire a été réalisée

par interrogation des banques de données
MEDLINE et Cochrane Library. Cette
recherche a été effectuée au cours de la période
allant de juin 2002 a décembre 2005. Elle a été
limitée aux publications de langue francaise ou
anglaise. La stratégie spécifique et les résultats
sont présentés au tableau 1. Ces interrogations
ont été complétées par des documents fournis
par le fabricant de I’appareillage BAHA,
I’extraction de références de bibliographies

citées en fin d’articles et des références Internet.

Les études a portée technique seulement ou
n’incluant pas de données issues d’essais
cliniques auprés de plus d’un sujet ont été
écartées.

TABLEAU 1
Stratégie de recherche documentaire et résultats

Les articles repérés par la recherche
documentaire, de méme que les documents
complémentaires, ont fait I’objet d’une analyse
critique conforme a la grille de lecture présentée
a I’annexe B. Cette grille a été développée

par I’ Agence Nationale d’Accréditation et
d’Evaluation en Santé® afin de normaliser le
processus de classification de la littérature en
fonction de la qualité méthodologique et du
niveau de preuve scientifigue [ANAES, 2000].
Le niveau de preuve scientifique est initialement
établi d’apres la classification proposée par
I’ANAES (voir I’'annexe C).

RESULTATS
THEME MOTS CLES e e
MEDLINE COCHRANE
LIBRARY
Apparells de correction auditive Bone-anchored hearing aid, BAHA 32 0
a ancrage osseux

6. La mission de I’ANAES a été reprise par la Haute Autorité de
Santé, un organisme public indépendant a caractere scientifique

créé par la Loi relative a I'assurance maladie et mis en place le

1¢ janvier 2005.
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5 RESULTATS

5.1 DESCRIPTION GENERALE

La stratégie de recherche documentaire a permis
de repérer 32 articles a partir de I’interrogation
des banques de données, dont I’un décrit les
consensus issus des travaux d’une table ronde
d’experts tenue en juin 2004 [Snik et al., 2005].
Une dizaine de documents complémentaires ont
été recueillis par la consultation des références
citées dans les articles et les documents transmis
par le fabricant.

Parmi cette documentation, 20 études rapportent
des essais cliniques des appareils de correction
auditive a ancrage osseux sur plus d’un sujet.
Une étude [Niparko et al., 2003] a été éliminée
de I’analyse parce que les dix cas étudiés étaient
inclus parmi les 18 sujets de I’étude de Wazen et
ses collegues [2003]. Deux situations d’études
multiples s’appuyant sur les mémes échantillons
ont été repérées, mais chaque étude a été retenue
puisque les variables étudiées étaient différentes.
Les tableaux 2, 3, 4 et 5 résument ces études
selon différentes applications de la technologie
soit : I’implantation unilatérale auprés de la
population habituellement traitée; I’implantation
bilatérale; I"implantation aupres d’une clientéle
avec surdité neurosensorielle unilatérale; et
I’implantation auprés d’une clientele avec
acouphenes. Dans chaque catégorie, les études
sont présentées selon un ordre décroissant
d’année de publication. Seules deux études

ont porté sur une clientele pédiatrique [Priwin

et Granstrom, 2005; Seeman et al., 2004], la
premiére incluant des enfants de moins de cing
ans. Le tableau 6 de la section 5.2.5 regroupe
les cing études (dont deux études de cas unique)
rapportant seulement des complications liées a la
technologie. Aucune des études répertoriées n’a
abordé les aspects de codt ou de colt-efficacité.

12

Aucune des études n’est basée sur un plan de
haut niveau de preuve, soit un essai comparatif
randomisé (niveau 1). De fait, la plupart des
études proposent un plan comparatif non
randomisé, I’aide BAHA étant comparée avec
I’aide de correction auditive utilisée avant la
mise en place de I’implant. Certaines études ont
évalué les résultats avant (aucune aide auditive
n’était portée) et apres I’implantation du BAHA.
Ces deux types d’études moins rigoureuses sont
en outre affaiblis par leurs effectifs souvent
réduits, de sorte que le plus faible niveau de
preuve leur est attribué (niveau 4).

L’analyse rétrospective par I’étude de dossiers
ou par enquéte constitue une alternative

parfois mise a profit pour I’évaluation des

aides de correction auditive a ancrage 0SSeux.
Consideérant la difficulté de controler les
variables expérimentales, de méme que les
facteurs concomitants influengant ces variables,
cette approche est sensible aux biais affaiblissant
la validité interne et produit des résultats de
faible niveau de preuve (niveau 4).

Les variables de résultats les plus fréquemment
examinées au sein des études presentées aux
tableaux 2 a 5 sont I’utilisation quotidienne de
la technologie, les seuils d’audition, I’écoute
binaurale, la reconnaissance de phrases dans le
silence ou le bruit, le degré de satisfaction ou la
qualité de vie. Les effectifs des échantillons sont
géneralement restreints.

Enfin, malgré I’intérét que les cliniciens portent
a I’utilisation d’un bandeau souple BAHA

pour des enfants en bas age, cette technologie
particuliere n’a pas fait I’objet d’études
sérieuses, avec des effectifs suffisants, jusqu’a
ce jour. Bien qu’homologuée aux Etats-Unis, ce
bandeau ne I’est pas encore au Canada.



(gp) s19q199p ud awidxa ‘H11adwod 1nig Np 8]182 18 SNINWIS Un,p 310U0S d1ISUdlUL,| 81ius 1oddel 9] 110s ‘1nig/jeubis Loddel : g/S «
'XNasso afeloue e dAIlIPNE UOIII8.4109 ap apIe : YHVY'F ‘8uuslIge UoIIdNpUOd U SAIIIPNE UO11931102 3p aple : YOV

(swuegus 6T)
s1a1|nBaJ SINaJesI|IIN S3] Zayd 99A3|3 SaJ] UoI1oeISIIeS

"Jue|dwi, | 9p JUBWALIBSSAP UN N3 U0 /Z/S -

(8 : anbiwglsAs

[no] 18 anbidoy aidesgyroignue ‘¢ : [ealbiniyd
JUSWISYIRI]) S39UBIND SUOIIBYUI Sap Jualioddes /Z/€T -
'sinol se| snoj juastnn,| 2z/8T -

‘(a1Bojoyred e] ap Issnal
juawalie.) ‘enbiuydal s1q) YHwG 9] snjd wesijun,u /g/8 -
: S|auU0NaU0) S10adsy

(sue g op
auuaAow agustiadxa)

(sppuuonouof
§102dsD)

(akonua

919 ® aJreuuonsanb
un inb e T Ins)
sjuepuodal /g

(s3ueINd (anbiyoads alreuuonsenb) | (sjpuuonouoy s1oadse)
Inassieds, | a1inpaJ Jnod) uoisiAgl ap sa1biniyo Ty// - uonoeysies 19 uofiesi|in ‘(sialssop alreuuonsanb (3pans)
(uonesinn,p sue z saide ayad xne mwuocwu%ﬁ\mum-wnwww%uﬁmw fed agnbu3 (cnvorpowt spoadsp) <00z
aunane {Ww g ap uoluasul 99Ae snoy) snpuad syuejdwl Ty/y - " qo - ssjuep °d (xneaipaw syoadse) suegreTt ‘wousuel
¥ 1 XNea1paw s10adsy (VHVSg) 1uawalie)) : 31uepuadapu] J110adson9y 3p SIUBJUS T 10 UIMIId
J21InB31 gurIND UsNBUL, | Jed sgoebe JussIp 8S 9% ST
*3][1240,p SUOII3UI SBpP SINOINO} U0 o 7
JInol/sainay g < YHV'G 8] 1UasI|NN % 68
"WHVYE 8] Jasi|n,p 9ss89 Juo (sjeulbLio 8110yod) % 6
([To0'0=49] g/s ap T'0 — & x8/S GP 0'C — ap assed : }niq (usBawliN
‘[50°0 > d] 9% 98 © 9 /6 ap assed : a3us|Is) alreuuonsanb) uonoeysies ‘(3niq 18 ?d/w aun mM___S
ajoJed e] 8p 8oueSSIRULOIAI 9p SaHoeded Sap assleg |  8dus|is) ajoJed B| ap doUBSSIEUUOIBI elop jue wwm p
‘uonipne,p s|Inas : sayuepuadad op S[EUIDLIO (seg-shed)
s1alns (sue T © 7 8p IAINS) 3110409 Ins) ©5002
12 $3p 9% 8¢ 4nod gp G < uoNIpNE,p S|INes sap uoiepelfsq (VHWv4) uswayren : sjuepuadapu] [eupniBbuoy 1AINS sa)npe /g “10 12 |10H
JAN3Yd (378INOJSIA INDSYHOT ST1GVIMVA mﬂ_ﬁwo mwmwpmoﬂo (SAvd)
3d 33NDIANI 3NDILSILYLS NOILYOIHINDIS) B E SO 33NNV
NV3AIN SIVIINS3Y 3QOHLIN SdnaLnv

(9)X1WI PIIPANS NO WONINPUOI IP IPANS) NIk JudwddmIqey uonendod ej op saadne sreadyeiun uonejuejdury

¢ nv3anavl

0
—



‘8T © 00T— 12 06 © Juepuodsaiiod 00T+ ‘00T— 18 00T+ 2J1Ud JUBLIBA 821pUl 9103S U 8}INSUS 11I8AUO0I 158 anbiIgwNu 8109 89 ‘Juswabueyd unane e juepuodsallod

€ 9p 8409s 3] ‘(yeyNSaI Jna||IBW) G e (e} nsas aiid) T ap 8109 Un 110A82a. JueAnod ‘suolisanb gT ap aaussald e ap nua} 81dwod ‘06 18 8T 841ua JareA 1nad [eulblI0 81095 8| : {Lo1uaau] J1fousg MOSsDIH NP 810IS
*a160]0BuA1e]-0U1Y4-010 : THO 2IUBIU0D 3P B][eAlaI] : D]

{2427 SulpaF] [3G199P 1 TTH gp XNasso abeioue € SAIIPNE UOII31100 ap apIe | YHY/E ‘9SNasso UOIdNPUOI Ud SAIIIPNE UOI1D81109 8P apIe : OOV ‘BuuslIge UOIdNPUOD Ud SAIIPNE UOI1D81109 8P apIe [\

SaueINd sawig|qoJd 98Ae 0z/z ‘(uoelbaiuI-091so,p
aouasqe ‘ewnesy) uoneiue|dwial ap sed 0g/S : suoiealdwo)
"WHVY 9] 1uaJa)aid 95, 00T ‘9IN029,p Suonenls suonedldwod
S| Jnod uolelolgwe aun jusuoddel o4 G6 : UOIIRISIES ‘(ruawzaosduiy fo 21028 pajudLIQ)
. Jua11>) alreuuonsanb) uonoeysies
VHV 9] 991E TH &p 91 ‘uonipne,p 1nas : sajuepuadag
e (apuelb snjd e] aAnipne g119eded Bl 98AR 91810, (epeue))
inod agnjend) ag|1asedde uou TH gp 61 ap auualow (VHWV4G s1 OQV) aAnIpne (s181S50p Bp BNAB3I) sueyT e g 002 ‘I 12
¥ aun,p uorjeloljawe : sind suos ap uondaatad ap [INas 011991409 9p aple : Sajuepuadapu] | $119ads0.41a4 iresedwo) ap SIueyUs 0Z uueWw?ass
(puuonusw uou J|) ¥Z + : VN
(ouuonusw uou Q) L'/Z +: O
(suuonusw uou 1) 6°6Z + - dIN
(suuonuaw uou ) 29 +: D0 (C1ouaduy
) ] Jfouag moSsvin aieuuonsanb)
(T9egzap:9% 6 Dl) GY +: OV N
(cveSzap:9 S6e2l)
. N ) VHV4 ap sinauod sa| zayd
€€ + : syuepuodal s3] snoy inod usAow 81095 ([N] anbnsnooe awouLnau ‘[]
(aresa1e1UN B11PINS) WN S18lns sa) Juen|oul 95019195010 ‘[DV] alenusbuod aisaie (au19191BUY)
(siuepuodal 69) .
‘(x0Z + ®© sJnaLadns snoj $8109s) sadnoib-snos | ‘[DO] enbiuoiyd amo ‘[dIN] swusnind (s1ow ¢ < sousligdxa) 002 "I 12
¥ s9] snoj Jnod uoneiuejdwi, | ap spisod sadijousg aploisew) a1bojons : sayuepuadapu] J0adsonay Sa)Npe ¥6 uouleoN
74O Ud SalISIA ap alquiou
‘(daoquaauy Apgosiq puv dvoipunpy
VYHWVd 3] 99AB TTHO U3 S8lISIA Sap uonnuiwia Surwapy : anbiy1ogds ‘ag-O3 18
. . 9¢g-4S : anbuaugb) aiA ap anjenb
(T0°0 > d) 0OV N0 YOV < YHV4 : anby109ds 1A 3p aM[end ‘auuBIpRONb UoNEsN N : SAITEPURTRC] ; (stow 9 ap _w_aw_ ;
aouaJlapip ap sed : anbuigugh a1A ap auEeNd |E3S00 a1eutionsanb e (seg-shed)
(VHV4 $4 0OV N0 YOV) aAnipne 41103dso.d ‘gsiiopues 002
¥ 0DV N0 VIV < WYHVE : uonesijinn 011091109 3p apIe : Sajuepuadapu] uou jneredwo) Sa)Npe 9G “Ip 12 |OH
IAN3d (379INOdSIA INDSYHOT S31GVIVA uﬂ_ﬁwo meﬁ%zo (SAVd)
ad 33NOIANI ANDILSILYLS NOILYOIINDIS) _3ANNV
NV3IAIN SIVIINS3Y JAOHLIN SEUER

(9)X1WI IIPANS NO WOHINPUOI IP JIPANS) INIea) JuduwdMIqey uonendod e] op saadne sreadyeiun uonejueydury
(euns) z nvaavl




*3160]0BUAIR[-0UIYI-010 : THO ‘XN3sso aBRIOUE & SAIIPNE UOI1031100 3P 8pIe : \YHYE ‘8SNasso UoIoNpU0d U SAIIPNE UOII8100 3p apIe : 0DV ‘aUUaLIZE UOIONPUOD U3 SAIIPNE UOI031100 3p 3pIe | YOV

“)INJQ 3] SUEP UOIESIaAUOD B| Inod SHEeJSIeS 1UOS 9 §E
*30U9)IS 3] SUBP UOIESIaALOD B Inod SHeJSIes JUos 9% 48
‘0IpRJ/AL 81N003,| Inod SHeJsIes 1UoS 9% 9/

"ajuesIyns uoneoyijdue, | JUaIPISUOD o T8

's1nol s8] SN0} YHW'G 8] JUBSI N 9% €6 (sonbiy1oads

nol Jed sainay 8 ap snjd wHWwg 9] 1UasI|iIN % 06 salreuuonsanb) uonoeysiyes 6
‘auuaipnonb uonesijnn : Saluepuadaq (auim1916uv)
‘(Juswa|nas |IeARI] Ne NO Sa|qelieA sapoliad ge¢0o0¢
14 sap unod saiine sa|) aguunol e 81N01 YHY'G 8] WSSI|IN 9% G9 (VHWg) wuawsalies) : juepusdspul “1p 32 1nQ

(anby10ads aureuuonsanb)
SUOI199JU1,P 3IqUIOU “THO SalISIA

. ap 21qWIoU ‘uaste 188 ‘uswaiueW (stow 9 < 8ousLigdxa)
1INIq 3] suep ajosed ] ap 9OUBSSIBUL0IAS “THO US SBUSIA Paiq 11491 !

. i ‘9[IqISIA ‘B10u0S gMfenb ‘(1niq 18 9SIWOPUel | (syyepuodal /22)
9P lquiou ‘|1aJedde, | 3p SUIIGISIA - SaBEILEAE. SUIOI 90Ud|IS) aj0Jed ©] ap doULSSIRULOIAI uou J1esedwod 18joA —
(T00‘0 > @) 22usyis 9 suep ajoed : Inod 8oualgyald : Sajuepuadaq [exsod aureuuonsanb sed Salnpe ¢Te (1123916UV)
‘SuOI108UI, P aiquiou ‘a1ouos ienb : sabejuene spuelb snjd 3A1)030s04391 d1gnbu3 m.Noom
(VHV4 s4 OOV N0 YOV) aAnipne " 32
¥ (500°0 > @) s10adse s3] SN0 INS 0DV 18 VIV < VYHVS U0I198.1109 3p aple : Sajuepuadapu] NOWIBAIN

(aireuuonsenb np wai)

d1s1[elauab UIdapaW 3] Zayd SalISIA Sap uonnuIwIp ap sed (quawayes
. salde sa Juene anbojeue a||ansIA

VHV4 29Ae uoijeloljawe : (alA ap aujenb) M%%mw_w mwm_ m__m;o& oA m_uo gupend - _ﬁ%m _m__o E.E
A o ’ = | ‘(anbiy1oads asreuuonsanb) wHwg np

saAnisod sasuodal ap 9 66 < : YHWYG hp $829NS $900Ns ‘(A1opuaauy jfouag Mmo3svin

aJreuuonsenb) saoyougq : SAIUBPURIEQ (a1sa1916uy)

(G ap 9118Y29 BuUN Uns = sueIPaW) ©Z00¢
v VHVQ sindap [eJ3ugh 8113-usiq np uoljelol[9LLIe : S30Y3udg (VYHV4) Juswayes) : Sluepuadapul “Iv 32 1@
ENVEEE! (319INOJSIA INDSYOT SI1GVIMVA mﬂ_ﬁwo wMMMﬁoﬂo (SAVd)
3d 33NOIANI INDILSILYLS NOILVOIAINDIS) | b o] JANNY
MNY3AIN SIVIINSIY JAOHLIN SynaLny

(9)X1W IJIPANS NO UONINPUOI IP INIPINS) e} judwR[omiqey uonemndod e[ op sa.adne djeaje[iun uonejueduy
(auns) z nvaiavL

15



"3URIPW : W XNasso afieloue & 9ARIPNE UOI1I081100 9P apIe : YHYF ‘9SNasso LORINPUOI Us SAIIPNE UOII081100 3p apIe : 0DV ‘dUUSLIZE UOIINPUOD US SARIPNE UOII031I00 3p 8pIe : YOV

(sarosq

 S4opung ‘9g-4S) I 3p dNfenb Yniq
3| Suep 18 82Ud|IS 8] SUBP SBULIOSUOD
ap uoIRIILIIUBPI ‘B]|RAIBIUI UD
[91UBIAHIP [IN3S ‘39.NP US [13UBIDHIP

[INas ‘UORIPNE,p [IN3S : SaIUBpUadad (s10W § < 1AINS) (epeuen)
(VHVE $4 vOV) annpne gsILopuel ¢00¢
v sejuepuadap sajgelten s3] sainol Inod YHYL = VOV U013231109 9p apIe : SaUepUadopU] uou Jiesedwo) saynpe JT| ‘710 ddueg
(oryo1d
2ou242/J1(] 1y SULIDIL] MOSSDID)
‘ap1fo] Jfouag pry SulIDIL] MO3SD]L)
(% GE $4. 9% 08 = W) OOV NO YOV < VHVQ : $90)9U94d | : sanbiy10ads saireuuonsanb) saolausq
_ } ‘uonorysites ‘sa|[anpisas suoedesul
(% 6€ 5 % SL = W) OOV N0 VOV < VHV : UoNIeIshes ‘auualpionb uonesi|nn : sajUEpUSded Awwbwmwmwowwommw_wmﬁw (a1191916UY)
= . d . e
(% 0L 51 % SZ = W) 0DV 0 VOV > VHVE : sgioedeau (VHV4 54 OOV N0 YOV) 8Anipne gslwopuel gzo0g ‘17 42
v (% 00T $4 9% 00T = W) 0DV NO YOV = VHVE : Uoesijnn 1011931109 8p apIe : SAIUEPUdaPU] uou Jiesedwo sa)npe ¥g |  mowagon
JAnyd (378INOdSIA INDSYOT SERENEN) un__/_ﬁwo mwmmﬁoﬂo (Skvd)
3d IINOIANI INOLSIVIS NOUVOIINDIS) | L S0 3NNV
MYV3AIN SIVIINS3Y JAOHLIN synaLnv

(9)X1W IJIPANS NO UONINPUOI IP INIPINS) e} judwR[omiqey uonemndod e[ op sa.adne djeaje[iun uonejueduy
(auns) z nvaiavL

=}

—



"XNasso afeioue B aAIIpNE UOND31102 8p 3pIe | YHVL

(159 as10N 42y[DI N
dwo] ) 11niq 9] suep 19 (seouaruasg
gy g) d0ud)Is 9] suep ajoJed e|
21GWO, P 19119, | 3P UONENUSIY ap doueSSIeUUO0DA] : SaIUBpURdaq
_ ) ([al (siow g7 < 9ousLigdxa) (au19191BUY)
A=9=8 M8 pigeig s [a] woip s [9] ayoneb gsiLopuel Pz00z
4 (puojeid 1eye) g = Q =9 : 0UIIS VHVQ) g)[eJe|lq : SSIUBPUSdIPU] uou yireredwod “1v 32 Ing
saynpe 17
(anBojeue a|jansiA 3]19y2s)
a1ues ap 1e19 ‘(suaydals 18 sbunyD ap
anbuy199ds aireuuonsanb) wHvg np
. $900NS ‘(A101u2auf J1fou2g MOSSDID)
VHVE T <VHVE ¢ - IS 30 Je] aJreuuonsanb) saolaugq : Saluepuadad
VHYE T <VHYE 2 : $309NS (s1ow g7 < 9ousLigdxa) (au19191BUY)
R (VHVg g sa [eisod aireuuonsanb 9¢00¢
14 VHVYE T <VHV4 Z:s80ususg| WHv4 T) all[eigie|iq : Saiuepuadspu | Jed 8Anosdsonss signbu3 “Ip 12 InQ
[eANeUIg JUBWaYIRI) 9P SAIPUI SB]qIe) : JUSLIASSIPINOSSY
[edneulq JuswWessIpINosse, p
(s1quio,p NE3AIU 8P dUBIZYIP ‘HNIq 3] Suep
18448, 8p aad) 1nug NP 9199 NP 1s8 YHY'Y PU0IsS 18 32U8)IS 3] suep (4yS) ajoed |
8] anbslo] ynes (gp €) VHVE T <VHVA 2 : Hnig ddS ap uondadal ap [IN8S ‘UOINESI[EO]
(1000 = ) (8P #'S) VHVE T <VHVE Z : 30U3IS dS UORIPNE. P SIIN3S : SIAUBPUSTRT | 0\ - souiariadxa)
: (IvHva 2] respre|iq abej|1esedde (9siwopuel (epans)
(oUeU2 NEBAN <) VHVE T <VHYE 2 - Uollesife0] |, [vHv4g 1] [es91e]1un abe||1a1edde) afey1aredde,p 002
4 (ap L®Z8p) VHVYE T <VHVE Z : uonpne,p s|inas 3lijeJre|Iq : Sa)UBpUSdIPU] 8dA1) ynesedwod sa|npe ZT | v 1o umiid
JAN34d (319INOJSIA INDOSYHOT SI1AVINYA uﬂ_ﬁwo mumm@,_woﬂo (SAvd)
3d 33NDIANI 3NDILSILYLS NOILYOIINDIS) R 33NNV
NY3AIN JAOHLIN sdn3aLnvy

SIVIINS3Y

areagyeqq uoneyueduy

€ nvanavi

17



159 2510\ U1 Sulwafy : | N|H (jpusdis fo Suyno.
[p421p]0.431403) 3NbNSNOJE [_UBIS NP [2J912[0J1U0D 13 sueI] Jed SAIIPNE UOII81I00 8P 3pIe : SOYD ‘XN3sso afeIour & aANIPNE UOID31I00 3p apIe : YHY'G “yousg piy Sutwafy ajyfolq paipiaaiqqy : @HAV

(gpzep
210UW0,p 18443, 8P UONINPYI) SOYD = VHV'T : 1Iniq 8joted

apIe sUes = SOYD = VHVY : UOIESI[ea0T]

unig

3] suep ajo.ed e] ap dJuUBSSIEULODAI

‘uonesifedan] (gvHdV a4reuuonsanb)
aA119algns uonenfeAs : sajuepuadag

(VHV4 $4 SOYD s apie sues)

(stow T = 92uaLIgdxa)

(seg-sAed)
€00C

¥ apIe sues < SOYD < YHVL : 9vHdVY abe|1asedde : Sajuepuadapul | gsiwopuel uou jiresedwo) saynpe 6| ‘v 12 uewsog
(uafow 21092s) 0T/8 = VHVQ : uonaejsies
SOYD <VHVE : 9VHdVY Amﬁuz_o@% e_m:co:mmsww A
. _| uonaeysnes ‘(gvHdV aJreuuopisan €002
SOH9 = VHVE = pie S1Es ..%58 ellieio 1 annoalgns uonen(end ‘(LNIH) unig | “7v 72 oxrediN ap 9pmig. | ap
8pIe SUBS < SOYD < VHVA : 3]]180 8uU0q J1niq - a] suep seseayd ap ‘aouayis o) suep | sjalns QT s8] INJOUI : BION)
9ple Sues = SOYI <VHVQG ‘ JUBASP 1INIQ - | sjow ap aouessieuu0dal : Sajuepuadad (eun-se3)
- soselld (VHV'E $4 SOYD 4 apre sues) (stow T = soualigdxa) 00z
¥ VHVE = SOYD = aple sues : 90ua|Is SI0N afe||1asedde : SajuepUadapUl | gsiwopuel uou jiresedwo) sanpe gT| ‘v 1o uazep
"uuopueqge © gT/T ‘Juswauualpnonb vHvg
3] JUsSI|IN GT/ST ‘Sieysiyes Juos s1alns gT/GT : uonoejsnes
(s0'0>49)
s1alns gT/€T 4nod gnuane uou J1isod a1quio,p 1843
(s0'0>49)
$13ns GT/ET nod 3pIe SUES < VHVE : 11Niq 3j0sed (aureuuonsanb) uonoeysies ‘(niq
(50'0 > 9) .mocm_._mv 298_ el mu.mocmw.m_mcc&e (a1x1w 9upans
s1elns 8T/€T Jnod apre sues < YHVd : 89Ud|Is a|oJed ‘uonesi|eoo| : SaUBpUadad (sourewss sousLIadxa) No Uo139NPUOI (seg-ske)
. OIS O < o9 oL 3p aupans) g
(50‘0 > @ : unaeyd unod aA1RIIUBIS UOITRIOIDLLIR) (VHVg $4 apie sues) aAndadsoud gs00¢
¥ s1elns gT/g 1nod apre sues < \YHVYJ : Uoljesi|edo] JUsWilIel) : SAIUBPUSSPU] seude-juene apnig saynpe 81 “Ip 12 |OH
ianii.d S13rns ad
IANTdd (319INOJSIA 3NDSYHOT SI1GVIYVA = HEINON (SAVd)
3d 3INDIANI INDILSILYLS NOLVOIHINDIS) [ b b T 3NNV
NV3IAIN SIVIINS3Y JAOHLIN Syn3Lnv

d[eI)B[IUN J[[LIOSUISOINIU JJIPINS IIAE U dun, p sdadne uoneyuerdwy

¥ Nvanavl

18



“(Loppnuilg punos paoydu-auog) Xnasso abeloue B sAIIPNE UOI81100 8P SpIe,| 8P ALISP JUBWASSIPINOSSE, P BWRISAS : SSv'd

uonnuiwip ej ap Jnajdwe, | 19 abejiasedde-aid
sauaydnooe sap guAeih e anjus ajqeqoid usi
s1alns //T : uonnuIWIp apuel (onnaxua)
NS L/T - UORNUIWIP SPUBID saugydnode sap uonnuIWIp : 3uepuadad Awuwhwmv
s1alns //¢ : uonNUIWIP 8UIBLIdD auUN (SSvE (o101 apnig) uossUEYEH
¥ s18lns 2/ : uonnUIWIP ap Sed | S4 8ple Sues) Juswsliel) : SIUepusdopu] anbiul|o ress3 saynpe / 18 s1abjoH
JANIYd ianti.d S13arns ad (SAVd)
1q (319INOdSIA INDSYHOT S3TavIdvA NYId JUGINON JANNY
AVIAIN 33NOIANI ANOILSILVLS NOILVOIINDIS) [ A . _wm‘:m5<
SIVIINS3Y JAOHLIN
souQydnode d9Ae UL dun p sadne uoneyuejduy
S nv3navl
"XNasso abeIoue B sARIpNE UOI1193.1102 3p aple : YHVY
‘(a[eaneiaiul BoUBIRYIP 3p sed)
[£1918]041U0D \YH'F 9] 99AL 13 BUIES 3][1340,| B 89Udle| SWIIN
(200 > d) uonduoy B SIW 153 (V3d) sppne
VHVY4 8] anbsJo] Juepusiua 9193 Np adusie| e| ap uonnuiwig sanboAg sjanualod : Sayepuadad (sosioaud (ooU1)
"9pJNos 3][1310,] 9P 9109 NP UOIIUOY U SIW 153 VHVY (VHVg uou agualIadxa) 2002
4 3] anbsio| sanbibojoisAydou1oa]a sasuodal ap UOITRAISSUQ | S4 BpIe Sues) Juswiallel] : Sajuepuadapu] saade-juene apmg saynpe yT| ‘v J2 plelg
11ebau iquio,p 188, | 8p uonLedsiq
(50‘0 > @) s1alns g/, inod apre sues < wHWv4 : 1Iniq ajoJed
(50'0 > d) s18lns g/ 1nod apre sues < YHWYG : 92U3|IS 3j0Jed (unug
alenuabuod 91pIns d9Ae s1alns unod apie sues = YHvG - '80U8)1S) 8]0.ed | 9P BIUESSIRULOJBI
(50°0 > @ : unoeyd anod aAEOLIUBIS UONEION|aWE) uonesi[eoo] - SUBpUasd (sas1oaud (seg-sked)
asinbae g11pJns 98Ae s1alns 9/G Jnod apie sues < YHVY - (VHVg uou sousLadxa) 2002
v 2 UOIeSI[e0T | S4 apIe sues) Juswaiel) : SIUBpUadIPU] saude-1ueAe apnlg saynpe 8 “Ip 12 Y1US
idnii.a S13rns 3d
IAN3Ad (378INOCSIA INVSHOT S31aVIVA v EINON (SAVd)
el JFINNY
33N0IANI 3NDILSILVLS NOILYOIHINDIS) e LoF
NV3AIN SIVIINS3Y JAOHLIN Syn3aLnvy

J[eIIe[IUN J[[ILIOSUISOINIU JIPINS IIAR I[JUIID dun, p syidne uonejuejdw]

(3uns) v nvaiavL

19



5.2 ANALYSE

5.21

L’analyse du tableau 2 montre que si les huit
études répertoriées apres 2002 (I’une ayant
donné lieu a trois publications abordant des
variables de résultats différentes) n’apportent
pas de données nouvelles au regard de
I’application courante des BAHA, leurs résultats
vont cependant dans le méme sens que les
constats du Secrétariat des services consultatifs
médicaux (SSCM) du ministere de la Santé

et des Soins de longue durée de I’Ontario,
notamment pour les clientéles pouvant bénéficier
de cette technologie. Sans égard au faible niveau
de preuve, les nouvelles études montrent aussi
gue I’aide BAHA améliore les seuils d’audition
et la reconnaissance de la parole dans le silence
et dans le bruit, en particulier chez les personnes
ayant utilisé des aides de correction auditive en
conduction osseuse avant I’intervention. Selon
un groupe d’experts, les personnes (adultes et
enfants) ayant besoin de ce type d’aide devraient
se faire proposer d’abord I’appareillage BAHA
[Snik et al., 2005].

Toutefois ces bénéfices audiométriques ne
sont pas observés chez les utilisateurs d’aides
de correction auditive conventionnelles en
voie aérienne. Pour cette clientéle, I’aide
BAHA devrait permettre une réduction de la
fréguence des infections de I’oreille et, partant,
une diminution des consultations médicales,
puisque I’appareil n’obstrue pas le conduit
auditif, permettant a I’air d’y circuler mieux.
Or, Dutt et ses collégues [2002a] n’ont pas
constaté une telle diminution et les observations
longitudinales de Hol et ses collegues [2005a]
et Priwin et Granstrém [2005] n’appuient pas
cette hypothése. Hol et ses collegues [2005a]
se questionnent sur la dégradation a long terme
des seuils audiométriques observée pour prés
de la moitié des patients. S’ils concluent que
cette dégradation met en évidence la fragilité
de I’audition des candidats a I’aide BAHA en
raison des infections chroniques de I’oreille
moyenne et proposent que I’implantation

Implantation unilatérale
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de I’aide BAHA soit encore plus souvent
considérée dans ces cas, aucune exploration
n’est faite sur les sources réelles de cette
détérioration. S’agit-il d’une progression liée

a une pathologie chronique, au processus
chirurgical comprenant un forage périphérique
pour la mise en place de I’'implant, ou d’une
surstimulation cochléaire par le vibreur ? Des
études supplémentaires apparaissent nécessaires
pour documenter cette question.

Les travaux de McLarnon et ses collégues
[2004] indiquent que les clientéles présentant
une atrésie congénitale et des otites chroniques
obtiennent plus de bénéfices de I’aide BAHA;
considérant que ces clientéles sont celles pour
lesquelles les aides de correction auditive
conventionnelles en voie aérienne ne sont pas
indiquées, ce constat est en accord avec les
conclusions des études précédentes. Par ailleurs,
si les mesures génériques de qualité de vie ne
soulevent pas d’avantages de I’aide BAHA, les
enquétes de satisfaction basées sur une mesure
spécifique montrent une préférence pour I’aide
BAHA. Les bénéfices subjectifs apparaissent
semblables pour les clienteles pédiatriques
[Priwin et Granstrom, 2005; Seemann et al.,
2004]. Dans un contexte ou I’amélioration de
la capacité auditive peut se traduire en gains
de qualité de vie, ces évaluations subjectives
apparaissent pertinentes.

5.2.2 Implantation bilatérale

L’application bilatérale de I’aide BAHA
apparait a priori d’une utilité sur laguelle on
peut s’interroger. En effet, la vibration de la
boite cranienne sous-jacente a la stimulation
auditive par voie osseuse engendre une réponse
simultanée des deux cochlées indépendamment
du site de contact. A partir de modéles
acoustiques, Stenfelt [2005] avance toutefois
que la légére atténuation transcranienne de

10 a 15 dB, la présence d’un microphone
controlatéral et la stimulation bilatérale
combinée pourraient étre mises a profit et
fournir des indices binauraux suffisants pour
améliorer les capacités d’écoute, de localisation
et de compréhension de la parole dans le bruit.



Les deux études répertoriées (I’une faisant
I’objet de deux publications rendant compte de
variables de résultats différentes) montrent la
supériorité de I’approche bilatérale a tous ces
égards. Considérant les plans expérimentaux,
et plus particulierement les effectifs réduits,

la preuve clinique reste toutefois faible et doit
étre confirmée par des études complémentaires.
La table ronde d’experts en arrivait a la méme
conclusion [Snik et al., 2005].

5.2.3 Implantation auprés d’une clientéle
avec surdité neurosensorielle unilatérale

Historiquement, les surdités neurosensorielles
unilatérales n’ont pas fait I’objet d’une attention
clinique particuliéere. De fait, la présence

d’une audition normale & une des deux oreilles
semblait suffisante pour limiter les situations

de handicap. Pour les cas plus problématiques,
I’ajustement d’une aide de correction auditive
basée sur le transfert controlatéral du signal
acoustique (contralateral routing of signal
[CROS]) permettait d’atténuer I’effet d’ombre
de la téte en placant un microphone du c6té de
I’oreille sourde et en acheminant par cable les
signaux acoustiques captés a une aide auditive
placée du c6té de I’oreille saine (controlatérale).
L’utilisation de la conduction osseuse, par
I’implantation d’un BAHA du cété de I’oreille
sourde, pour transmettre les signaux acoustiques
a I’oreille saine apparait étre une application
séduisante pour cette clientéle.

Globalement, les cing études répertoriées a
I’égard de I’application de I’aide BAHA auprés
d’une clientéle avec surdité neurosensorielle
unilatérale montrent une efficacité comparable
de I'appareillage CROS et de la transmission
controlatérale par voie osseuse. De fait, si

les deux appareillages ne permettent pas de
restaurer des capacités de localisation sonore
ou d’améliorer la reconnaissance de la parole
dans le silence, la compréhension dans le bruit
semble améliorée, en particulier lorsque le
locuteur est situé du coté de I’oreille sourde.
Dans ce contexte, I’effet négatif de I’effet
d’ombre de la téte se trouve réduit d’environ

2 dB. Par contre, lorsque le bruit est produit

du cdté de I’oreille sourde, la présence d’une
aide de correction auditive de ce coté rend
plus difficile la communication, car I’effet
positif de I’ombre de la téte dans ce contexte
se trouve annulé. Les enquétes de satisfaction
semblent par ailleurs favoriser I’aide BAHA
par rapport a I’appareillage CROS, ce dernier
entrainant de fréquents problémes techniques.
L application de I’aide BAHA dans les cas de
surdité unilatérale comportant une composante
conductive importante semble plus efficace.
Les récents travaux de Hol et ses collégues
[2005b] montrent de plus grands bénéfices en
localisation et perception de la parole dans le
silence et le bruit auprés de ce groupe. Compte
tenu du nombre limité d’études et de leurs
effectifs réduits, I’incertitude persiste quant a
I’efficacité des aides de correction auditive a
ancrage osseux aupres de la clientele présentant
une surdité neurosensorielle unilatérale. Malgré
une appréciation favorable de cette application
de I’aide BAHA, cette incertitude se dégage
également de la recommandation et des
commentaires d’un groupe d’experts [Shik et
al., 2005].

5.2.4 Implantation auprés d’une clientéle
avec acouphenes

Une des nombreuses possibilités de traitement
pour les personnes aux prises avec un acouphéne
chronique consiste a produire un son masquant
dont le spectre fréquentiel permet d’assourdir
I’acouphéne tout en étant subjectivement plus
tolérable. Ce son est généralement produit par
une variante des aides de correction auditive ou
le circuit d’amplification est remplacé par un
générateur de bruit ajustable. Or, la présence
méme de I’appareil dans I’oreille nuit a la
perception naturelle des sons environnants;
ceci est particulierement vrai dans les cas

ou I’acouphéne n’est pas accompagné d’une
surdité. L’assourdissement par conduction
osseuse a I’aide d’une aide BAHA modifiée

en systeme masquant se présente comme une
solution originale a ce probléme.

Une seule étude a faible niveau de preuve
(effectif limité a sept sujets) a exploré cette
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option. Les résultats sont mitigés, I’efficacité
apparaissant liée a la gravité de I’acouphéne pré-
appareillage : en effet, les sujets présentant un
acouphene plus important déclarent obtenir plus
de bénéfices.

5.2.5 Complications

En accord avec les observations du SSCM du
ministére de la Santé et des Soins de longue
durée de I’Ontario, les études récentes montrent
que les complications cutanées apparaissent
toujours étre la principale source de difficulté
aprés la mise en place d’un BAHA (tableau 6).
Le traitement antibiotique et la chirurgie de
révision sont encore les meilleures solutions
thérapeutiques dans ces cas. L’incidence des
problémes cutanés et du suivi médical en
résultant apporte une réserve aux attentes

de réduction des consultations méedicales
postimplantation, particuliérement pour

les candidats sujets a des otites moyennes
chroniques. Une attention toute particuliére
doit donc étre portée au risque d’infection,
notamment auprés de la clientéle pédiatrique
chez qui les conditions d’hygiene peuvent étre
plus difficiles a assurer. L’étude de Priwin et
Granstrom [2005] relevait a cet égard que, selon
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les résultats du questionnaire sur les aspects
fonctionnels, jusqu’a 48 % des enfants (13

des 27 enfants répondants) présentaient des
infections cutanées (voir tableau 2), taux un
peu plus élevé que le taux maximal de 30 %
relevé dans I’étude ontarienne. Pour la clientele
pédiatrique, I’ostéo-intégration peut aussi ne
pas se faire complétement, nécessitant alors une
réimplantation.

L’étude rétrospective de Snyder et ses collégues
[2003] a révélé que la technique du greffon
cutané non aminci entrainait un taux élevé de
perte du greffon, soit 7 cas sur 15. Bien que
I’interface puisse étre rétablie, les auteurs
recommandent I’utilisation d’autres méthodes,
notamment pour les sujets a haut risque.

Quelques études de cas soulignent d’autres
complications potentielles de I’intervention,
mais celles-ci apparaissent marginales. Les
travaux de Seemann et ses collegues [2004]
rappellent que I’enfouissement de I’implant a
une profondeur de 3 mm et moins constitue une
source potentielle de complications mettant en
jeu I’efficacité de I’ostéo-intégration. Enfin, la
plus récente version technologique semble avoir
permis de régler les problemes d’interférences
avec les téléphones numériques contemporains.
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CONCLUSION

La preuve d’utilité clinique des aides de
correction auditive a ancrage osseux est
actuellement basée sur un nombre restreint
d’études mettant a contribution des plans a
faible niveau de preuve et des effectifs réduits.
Les possibilités de réaliser des études plus
rigoureuses avec une puissance statistique
accrue sont cependant tres minces étant donné
la clientéle restreinte visée par la technologie.
L’information disponible démontre de fagon
limitée I’efficacité des aides de correction
auditive a ancrage 0sseux : en raison de la
convergence des etudes répertoriees, les aides
auditives a ancrage osseux ont dépasse le stade
experimental et peuvent étre désignées comme
innovatrices’ lorsque appliquées chez des
personnes présentant une surdité de conduction
ou une surdité mixte pour qui les aides de
correction auditive conventionnelles ne sont
pas indiquées. 1l s’agit notamment de personnes
présentant :

= une malformation congénitale de I’oreille
moyenne ou externe, une atrésie ou une
microtie;

= une otorrhée chronique compromettant
I’utilisation d’une aide de correction auditive
conventionnelle;

= une surdité de conduction bilatérale ou
unilatérale et ne pouvant bénéficier d’une
aide de correction auditive conventionnelle.

Typiquement, ces personnes sont candidates
ou utilisatrices d’aides de correction auditive
en conduction osseuse. La clientéle admissible
comprend également les enfants de cing ans

et plus. Méme si certains cliniciens soulignent
que I’implantation semble possible a partir de
I’age de deux ou trois ans [Snik et al., 2005],
aucune étude n’appuie cette approche jusqu’a
ce jour. La solution du bandeau souple BAHA

7. \Voir la définition des statuts expérimental, innovateur et accepté
al’annexe E.
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pour les enfants plus jeunes reste encore a
I’état expérimental. Si des bénéfices peuvent
étre retirés de I’amplification conventionnelle,
et que I’appareil peut étre porté sans risques
d’aggravation d’une condition pathologique,

le recours aux aides de correction auditive
conventionnelles apparait préferable. Par contre,
lorsque la transmission sonore par voie 0sseuse
doit étre privilégiée, les aides de correction
auditive a ancrage osseux démontrent une plus
grande efficacité objective et subjective que

les aides de correction auditive en conduction
osseuse. Il est difficile d’estimer le nombre de
personnes au Quéebec qui pourraient bénéficier
de ce type d’aides; les donnees de la Régie de
I’assurance maladie du Québec pour les années
financiéres 2002-2003, 2003-2004 et 2004-
2005 révelent qu’en moyenne 23 modifications
d’aides de correction auditive conventionnelles
en aides de correction auditive en conduction
0sseuse sont accordées chaque année.

Le statut innovateur des aides de correction
auditive a ancrage osseux appliquées chez cette
clientéle restreint leur implantation a des centres
pourvus d’un plateau technique spécialisé, ¢’est-
a-dire ayant les ressources, les connaissances

et I’expertise appropriées, et cela d’autant plus
que le nombre de patients pouvant bénéficier

de ce type d’aide est petit. Un groupe d’experts
recommande que I’implantation de I’aide BAHA
soit faite par une équipe comprenant au moins
un oto-rhino-laryngologiste et un audiologiste,
et, dans le cas d’enfants, un anesthésiologiste
spécialisé en pediatrie et un orthophoniste [Snik
et al., 2005]. Ce méme groupe recommande
aussi que ces centres spécialisés traitent au
moins 15 nouveaux cas par année. Le statut
innovateur exige également la cueillette de
données sur leur application par le biais de
registres, par exemple. Bien que la technologie
soit sécuritaire et que les complications sont
constituées de réactions cutanées pour lesquelles
il existe des solutions thérapeutiques efficaces,



elle exige un suivi médical attentif, mais
également une analyse de leur fréquence et de
leur prise en charge. Une attention particuliére
doit étre portée aux enfants qui présentent des
taux plus élevés d’infections cutanées. Enfin,
I’utilisation d’une technologie innovatrice
requiert la détermination de plus en plus précise
des indications et des clientéles susceptibles
d’en bénéficier le plus. En ce sens, il serait
également opportun de conduire des études
codt-utilité pour mieux apprécier les effets sur la
qualité de la vie [Snik et al., 2005].

Pour les autres applications (implantation
bilatérale, surdités neurosensorielles unilatérales
et assourdissement d’acouphenes), les aides
auditives a ancrage osseux apparaissent du
domaine expérimental en raison des preuves
insuffisantes de leur efficacité. En conséquence,
ces autres applications devraient étre réservées
aux milieux de recherche. De fait, des études
controlées supplémentaires sont nécessaires
pour confirmer I’efficacité de ces solutions.
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ANNEXE A

TABLEAU A-1

COUVERTURE ET MODALITES D’ACCES
AU PROGRAMME DES AIDES AUDITIVES

Couverture du programme des aides auditives selon ’4ge de la personne assurée

SERVICES ASSURES
GROUPE D'AGE| TYPE D'AIDES ASSUREES |  acHAT INITIAL ET REPARATION REPARATION APRES
REMPLACEMENT DURANT LA PERIODE LA PERIODE
DE GARANTIE DE GARANTIE
Prothese auditive Oui Oui Oui
De O 35 ans et e e
ASA (systéme MF seulement) Oui Oui Oui
Prothése auditive Oui Oui Oui
De 6 é 11 ans . PR
ASA (sauf systeme MF) Oui Oui Oui
Prothese auditive Oui Oui Oui
De 12 a4 18 ans | ASA (sauf systeme MF si
étudiant au primaire ou Oui Oui Oui
au secondaire)
Del19a Prothése auditive Oui Oui Oui
74 ans, e o HOS ) EST
non étudiant ASA (sauf systeme MF) Oui Oui Oui
Del19a Prothese auditive Oui Oui Oui
74 ans, e ) HOS ) EST
étudiant ASA Oui QOui QOui
Prothese auditive Oui Oui Oui
75 ans ou plus et e e
ASA Oui Oui Oui

ASA : aide de suppléance a I’audition; systeme MF : systeme de modulation de fréquence.

Sources : Régie de I’assurance maladie du Québec. Programmes et services assurés — Les aides auditives. Disponible & : http://www.ramg.gouv.
qc. ca/fr/citoyens/programmesetservices/auditivesenbref.shtml (consulté le 18 janvier 2006); Réglement sur les aides auditives assurées en vertu
de la Loi sur I’assurance maladie. L.R.Q., c. A-29, 1.0.02.
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TABLEAU A-2

Modalités d’accés au programme des aides auditives selon ’4ge de la personne assurée

DOCUMENTS REQUIS - EMETTEURS AUTORISES

" TYPE D'AIDES -
GROUPE D'AGE 3 ATTESTATION ATTESTATION DE
ASSUREES CAE/IFETD'IFC'(;/ET AUDIOGRAMME | DE LA NECESSITE REC%%“,:@'}%QT'ON FREQUENTATION
D’UNE PA SCOLAIRE
Prothése auditive | ORL - Audiologiste - -
De0ab5ans ';;g;;"("s"y;‘tg;ﬁg """""""""""""""""""""""""""""""" -
MF seulement) ORL - - Audiologiste -
Prothese auditive | ORL - Audiologiste - -
Do B AL ans |
ASA (sauf - - . .
systeme MF) ORL Audiologiste - Audiologiste -
Prothese auditive | ORL ORI.‘ ou ORL ou audiologiste - -
audiologiste
. ASA (sauf
De 12 a 18 ans systéme MF
si étudiant au ORL Audiologiste - Audiologiste -
primaire ou au
secondaire)
Prothése auditive | ORL O%L ?u . ORL ou audiologiste - -
De19a7dans, | 1 Sttt A
non étudiant
ASA (sauf . - . .
systéme MF) ORL Audiologiste - Audiologiste -
. . ORL ou L Ecole, collége,
De 19 4 74 ans, Prothese auditive | ORL Audiologiste ORL ou audiologiste - université
étudiant ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ .
ASA ORL Audiologiste - Audiologiste -
Prothese auditive | ORL Audiologiste Audiologiste - -
75 ans ou pIUS ‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘
ASA ORL Audiologiste - Audiologiste -

ASA : aide de suppléance a I’audition; systeme MF : systeme de modulation de fréquence; ORL : oto-rhino-laryngologiste; PA : prothese auditive.

Sources : Régie de I’assurance maladie du Québec. Programmes et services assurés — Les aides auditives. Disponible a : http://www.ramg.gouv.qc.ca/fr/
citoyens/programmesetservices/auditivesenbref.shtml (consulté le 18 janvier 2006); Réglement sur les aides auditives assurées en vertu de la Loi sur
l'assurance maladie. L.R.Q., ¢. A-29, 1.0.02.
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ANNEXE B

GRILLE DE LECTURE D’UN ARTICLE A VISEE THERAPEUTIQUE

Titre et auteur de P’article:

Revue/Année/Volume/Pages

Theéme de Particle :

1. Les objectifs sont clairement définis

2. Méthodologie de I’étude
e L’étude est comparative
- I’étude est prospective
- I’étude est randomisée

e Le calcul du nombre de patients a été fait a priori
e La population de I’étude correspond a la

population habituellement traitée
e  Toutes les variables cliniqguement pertinentes
sont prises en compte

e L’analyse statistique est adaptée
e L’analyse est faite en intention de traiter

3. Les résultats sont cohérents avec I’objectif de I’étude
et tiennent compte d’éventuels effets secondaires

4. Applicabilité clinique
e Lasignification clinique est donnée
e Les modalités de traitement sont applicables
en routine

Commentaires :

oul

o0 o0 0o

O

NON

o0 o0 0o

O

o0 0 DD

U

(H

Source : Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé, 2000.
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ANNEXE C

CLASSIFICATION DU NIVEAU DE PREUVE SCIENTIFIQUE

Niveau 1 (fort niveau de preuve ou preuve scientifique établie)
= Essais comparatifs randomisés de forte puissance
= Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés

= Analyse de décision basée sur des études bien menées

Niveau 2 (niveau intermédiaire de preuve ou présomption scientifique)
= Essais comparatifs randomisés de faible puissance
= FEtudes comparatives non randomisées bien menées

» Etudes de cohorte

Niveau 3 (faible niveau de preuve scientifique)

» Etudes cas-témoins

Niveau 4 (faible niveau de preuve scientifique)

= Etudes comparatives comportant des biais importants
= Etudes rétrospectives

= Série de cas

= FEtudes épidémiologiques descriptives (transversale, longitudinale)

Source : Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé, 2000.
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ANNEXE D

POINTS D’INFORMATION DEMANDES
PAR LE MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX

D.1 CLIENTELES VISEES PAR LA TECHNOLOGIE (SELON LE FABRICANT)

Les critéres de sélection consignés aux manuels opératoire et audiologique® du fabricant de I’aide
BAHA précisent que I’aide de correction auditive a ancrage osseux est indiquée pour les personnes
présentant une surdité de conduction ou une surdité mixte pouvant retirer des bénéfices de
I’amplification sonore. Typiquement, les clienteles concernées présentent :

= une malformation congénitale de I’oreille moyenne ou externe, une atrésie ou une microtie;

= une otorrhée chronique compromettant I’utilisation d’une aide de correction auditive
conventionnelle;

= une surdité conductive bilatérale ou unilatérale et ne pouvant bénéficier d’une aide de correction
auditive conventionnelle.

Ces indications sont appuyées par notre évaluation.

Le fabricant ajoute que I’aide de correction auditive & ancrage osseux est aussi conseillée pour les
personnes présentant une cophose unilatérale.

D.2 CRITERES D’ADMISSIBILITE (SELON LE FABRICANT)

Les modéles BAHA® Compact, Classic 300 et Divino sont recommandés pour les pertes en
condition osseuse n’excédant pas 45 dB HL (moyenne a 500, 1000, 2000 et 3000 Hz); le modéle
Cordelle 11 peut étre offert pour les cas ou la réserve cochléaire est meilleure que 60-70 dB HL.
Pour ce modeéle, le niveau d’atteinte précis n’est pas encore défini®. Dans tous les cas, les capacités
de reconnaissance de mots monosyllabiques doivent étre supérieures a 60 %. Pour les surdités
unilatérales, il est recommandé que le seuil tonal moyen en conduction aérienne soit supérieur ou
égal a 20 dB HL. Pour une application binaurale, une asymétrie des seuils moyens en conduction
osseuse peut étre tolérée jusqu’a 10 dB.

Un volume et une qualité osseuse suffisants sont nécessaires pour assurer I’ostéo-intégration. Une
insertion de I’implant de titane d’au moins 3 mm apparait essentielle.

Le candidat doit pouvoir maintenir des mesures d’hygiéne autour du site d’implantation. Pour les
enfants, cette responsabilité doit étre partagée avec les parents.

Ces derniéres considérations ont amené la Food and Drug Administration a limiter la mise en place
des aides de correction auditive a ancrage osseux aux enfants de cing ans et plus. Pour les enfants
plus jeunes, une version externe du BAHA insérée dans un bandeau peut étre envisagée comme
mesure temporaire en attendant la chirurgie.

8. Les manuels opératoire et audiologique sont inclus dans la documentation complémentaire remise lors du dépét officiel du présent
rapport au ministére de la Santé et des Services sociaux.

9. Plusieurs cliniciens proposent une limite maximale se situant autour de 55 dB HL.
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D.3 PROCEDURES D’EVALUATION AVANT ET APRES TRAITEMENT

En plus de I’investigation médicale confirmant le diagnostic et I’inefficacité de traitements médical
ou chirurgical, I’évaluation préopératoire comprend une investigation audiologique exhaustive
incluant I’audiométrie tonale et vocale, la détermination des bénéfices retirés des aides de correction
auditive conventionnelles si c’est nécessaire, I’établissement des besoins et des attentes, et I’essai

de I’aide de correction en conduction osseuse au moyen d’un serre-téte ou d’une baguette placée
entre les dents. Considérant les critéres indiqués en D.2, les seuils d’audition en conduction osseuse
apparaissent déterminants au sein du processus d’évaluation préopératoire. L’essai de I’aide de
correction en conduction osseuse n’est par contre qu’indicatif, car la transmission au moyen de
I’implant osseux est de 2 a 15 dB plus efficace qu’avec le serre-téte ou la baguette, en particulier pour
les hautes fréquences.

L’évaluation postopératoire comprend une évaluation audiométrique tonale en champ libre avec
et sans I’aide de correction auditive a ancrage osseux, de méme que I’investigation des capacités
de reconnaissance de la parole dans la conversation avec et sans bruit compétitif. Une enquéte
sur les bénéfices subjectifs est aussi réalisée. Un calendrier de suivi périodique est enfin établi,
habituellement aux six mois pour les premieres années.

D.4 PREUVE D’UTILITE CLINIQUE

Comme I’ont souligné les travaux du Secrétariat des services consultatifs médicaux du ministére

de la Santé et des Soins de longue durée de I’Ontario, dont les résultats sont appuyés par les études
subséquentes répertoriées dans le présent rapport, la démonstration de I’utilité clinique des aides de
correction auditive a ancrage osseux reste basée sur des études a faible niveau de preuve. Bien que la
preuve reste limitée, I’aide BAHA procure des bénéfices audiométriques et, surtout, une amélioration
subjective de la qualité de vie postimplantation (mesurée par un questionnaire spécifique), d’abord
pour les utilisateurs d’aides de correction auditive en conduction osseuse, et ensuite pour les
porteurs d’aides conventionnelles présentant des infections chroniques de I’oreille moyenne. Les
autres applications de I’aide BAHA (implantation bilatérale, surdités neurosensorielles unilatérales,
assourdissement d’acouphenes) ne reposent pas sur des preuves probantes d’utilité clinique.

L’ information disponible démontre de facon limitée I’utilité clinique des aides de correction auditive
a ancrage osseux : pour les applications courantes, elles ont dépassé le stade expérimental et peuvent
étre désignées comme innovatrices; pour les autres applications, elles apparaissent du domaine
expérimental.

D.5 SUIVI POSTAPPAREILLAGE

En plus des examens postopératoires, une formation doit étre offerte sur la mise en place et le retrait
du vibreur ou d’un capuchon protecteur lorsque le vibreur n’est pas utilisé, sur le maniement du
vibreur, de ses contrbles et de sa pile, et sur I’entretien et I’hygiéne du site d’implantation. Lors

du suivi périodique, une vérification de la stabilité de I’implant et de I’interface, du rendement de
I’appareil et de I’hygiéne du site d’implantation est assurée.

D.6 PROPRIETES ELECTROACOUSTIQUES

Les propriétés électroacoustiques des différentes versions de I’aide de correction auditive a ancrage
osseux BAHA sont présentées dans des documents qui peuvent étre obtenus directement du fabricant
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ou étre consultés dans le site Web du fabricant : www.entific.com. Il est toutefois nécessaire de
s’enregistrer pour y avoir acces'.

Les réglages des quatre versions de I’aide BAHA sont relativement simples : au-dela du gain géré par
le potentiometre de volume, un contrdle est disponible pour un ajustement simple de la tonalité sur
les basses (Compact, Classic, Cordelle 1l et Divino) et les hautes fréquences (Classic, Cordelle I1), ou
du seuil de compression (Cordelle I1). Le modele Classic ne posséde pas de circuit de compression,
alors que le systéme de compression de sortie du Compact est réglé en usine et que celui du Divino
peut étre réglé par I’audiologiste.

D.7 FABRICANTS ET DISTRIBUTEURS

Seul Entific Medical Systems fabrique actuellement des aides de correction auditive a ancrage
osseux, commercialisées sous I’acronyme BAHA (bone-anchored hearing aid). Fondée en 1999,
Entific Medical Systems est une entreprise dérivée (spin off) de Nobel Biocare, entreprise spécialisée
en implants dentaires.

Le siege social corporatif, I’usine de fabrication, le département des ventes et les principales activités
de recherche et développement d’Entific Medical Systems sont situés a Goéteborg, en Suéde. Des
succursales régionales ont été établies au Royaume-Uni, en France, en Allemagne, au Canada, aux
Pays-Bas et dans les pays nordiques. Entific USA Inc. est la filiale aux Etats-Unis des systémes
médicaux d’Entific. Des distributeurs locaux assurent un réseau de distribution international complet.

En mars 2005, Entific Medical Systems a été achetée par Cochlear Corporation, une compagnie
spécialisée dans la fabrication et la distribution d’implants cochléaires, dont le siege social est situé

a Lane Cove, en Australie, et le bureau pour les Amérigues, au Colorado. L’ensemble des services
offerts par Entific Medical Systems sont maintenant assurés par Cochlear Corporation, dont le bureau
canadien est situé a Toronto.

D.8 PRODUITS, OPTIONS ET ACCESSOIRES

La liste des produits, des options et des accessoires apparait dans le « Catalogue produits BAHA® »
disponible sous forme d’un fichier PDF dans le site du fabricant : www.entific.com, apres
enregistrement de la personne qui consulte.

D.9 coUTS

Les codts en dollars canadiens (CA) des produits, des options et des accessoires peuvent étre obtenus
aupreés du fabricant ou de son représentant local'?. Selon les chiffres que nous a fournis le fabricant,
les colts initiaux pour I’appareillage sont de I’ordre de 5 600 $ CA. Ce montant est comparable

aux montants calculés par le Secrétariat des services consultatifs médicaux (SSCM) du ministere

de la Santé et des Soins de longue durée de I’Ontario (5 300 $ CA) [SSCM, 2002] et le Comité
d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques (CEDIT) (5 500 $ CA) [Wattiaux ef al.,

10. Cette information technique est incluse dans la documentation complémentaire remise lors du dépét officiel du présent rapport au
ministére de la Santé et des Services sociaux.

11. Ce document est inclus dans la documentation complémentaire remise lors du dépbét officiel du présent rapport au ministere de la Santé
et des Services sociaux.

12. Un exemplaire de la version la plus récente de ces codts est inclus dans la documentation complémentaire remise lors du dépét officiel
du présent rapport au ministére de la Santé et des Services sociaux.
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2002]. Seul le CEDIT propose une estimation des colts hospitaliers liés a I’intervention chirurgicale,
soit environ 2 200 $ CA. Le programme d’appareils et d’accessoires fonctionnels du ministére de

la Santé et des Soins de longue durée de I’Ontario assume, au besoin, le remplacement du vibreur
externe et de I’interface percutanée tous les cing ans, pour un montant maximal de 3 366,75 $ CA.

D.10 DURABILITE ET GARANTIE

La durée de vie attendue des vibreurs externes est de cing ans. Apres ce délai, les appareils ne sont
plus réparés et doivent étre changés en cas de bris.

La garantie du fabricant couvre les appareils externes pour une période de deux ans.
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ANNEXE E

STATUT DES TECHNOLOGIES MEDICALES
D’APRES LA CLASSIFICATION DE UAETMIS

L’Agence a €élaboré la classification suivante pour établir le statut des technologies étudiées [CETS,
1993] :

Statut expérimental

« Par technologie expérimentale, nous entendons ici une intervention dont I’efficacité n’est
pas encore établie. On ne s’attend donc pas a ce qu’une telle intervention soit utilisée dans les
établissements dispensant des soins de santé, sauf dans le cas de projets de recherche. »

Statut innovateur

« Par innovatrice, nous entendons ici une technologie qui a dépasseé le stade expérimental et dont
I’efficacité est établie, mais qui, a cause du manque d’expérience, reste encore avec des modalités
d’application et méme des indications imprécises. Pour cette technologie, afin d’améliorer le niveau
de connaissances, il est important de recueillir de fagon systématique toute I’information tirée de
son application et de la communiquer au monde médical, que ce soit sous forme d’un rapport de
recherche clinique, d’un compte rendu systématique ou d’un registre approprié. Afin de promouvoir
ces objectifs et d’éviter une application générale prématurée, cette technologie ne doit étre utilisée
que dans certains hopitaux universitaires autorises, la ou les ressources et les connaissances requises
sont disponibles. »

Statut accepté

« Par acceptée, nous entendons une technologie établie, pour laquelle on dispose d’une longue
expérience d’utilisation et d’une connaissance ou, a défaut, d’une acceptation universelle de son
efficacité dans toutes ses applications. »
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