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Resumo

Introdugéo: A medicina moderna oferece um amplo espectro de diferentes aparelhos auditivos,
e implantes de conducao dssea estao entre eles.

Objetivo: Apresentacao dos resultados do uso de um novo implante auditivo de conducao 6ssea
ativa - o Osia® e sua comparacao com o conhecido sistema transcutaneo passivo - o sistema
Baha® Attract.

gt'.v‘;;, Método: Oito pacientes adultos com perda auditiva mista bilateral foram divididos aleatoria-
S.S]ta ? Baha® mente em dois grupos. O grupo 1 foi implantado com o Osia® e o grupo 2 foi implantado com o
A?t;?ta anha sistema Baha® Attract. Os detalhes da cirurgia foram analisados, juntamente com os resultados

funcionais e audiologicos.

Resultados: Em todos os casos, a cirurgia foi bem-sucedida e a cicatrizacdo ocorreu sem inter-
corréncias. Nos dois grupos, observou-se que a audiometria de tons puros e a audiometria de
fala em campo livre melhoraram significativamente apo6s o implante (ganho médio na audio-
metria para tons puros para o grupo Osia® de 42,8 dB NPS e para o grupo Baha®, 38,8 dB NPS).
No grupo Osia®, os resultados apds a cirurgia foram muito melhores do que com o processador
Baha® 5 Power no sistema SoftBand. Os pacientes implantados com o Osia® avaliaram melhor
a qualidade de sua audicdo do que os implantados com o sistema Baha® Attract. Houve uma
melhoria evidente no questionario abbreviated profile of hearing aid benefit e na escala spe-
ech, spatial and qualities of hearing, para ambos os sistemas. No questionario abbreviated
profile of hearing aid benefit, as mudancas foram mais evidentes no grupo Osia® (escore global
49% vs. 37,2%).
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Conclusdo: O sistema Osia® é uma opg¢ao de tratamento eficaz para pacientes com perda audi-
tiva mista bilateral. A cirurgia é segura, mas mais complexa e demorada que a implantacao
do sistema Baha® Attract. Os resultados audioldgicos preliminares, bem como aqueles avali-
ando a qualidade de vida, indicam que o Osia® é uma alternativa melhor que o Baha® Attract.
Entretanto, mais observacdes sao necessarias em grupos maiores de pacientes e com tempo de

seguimento mais longo.

© 2020 Associacdo Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado
por Elsevier Editora Ltda. Este é um artigo Open Access sob uma licenca CC BY (http://
creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

Introducao

A medicina moderna oferece um amplo espectro de dife-
rentes aparelhos auditivos para pacientes com deficiéncia
auditiva - aparelhos auditivos e muitos sistemas implan-
taveis. Atualmente, existem quatro tipos de implantes
auditivos: coclear, de conducdo dssea, de orelha média e
implantes auditivos de tronco cerebral.'*

Os implantes de conducéo 6ssea BCls, (Bone Conduction
Implants) ou os aparelhos auditivos ancorados (implanta-
dos) no osso BAHA - (Bone Anchored Hearing Aid) sao
solucées bem estabelecidas utilizadas no tratamento de
pacientes com perda auditiva unilateral e bilateral, mista
e condutiva, bem como aqueles com surdez unilateral. O
primeiro implante foi descrito por Tjellstrom e Granstrom
em 1977° e desde entdo, muitos sistemas diferentes foram
desenvolvidos.®

Os sistemas mais populares sao conhecidos como siste-
mas de conducado ossea passivos, que consistem em uma
parte implantavel sendo gradualmente 6sseo-integrada com
um 0sso, um processador de som externo com um transdu-
tor e uma parte conectora - o suporte lateral que penetra
na pele (em dispositivos percutaneos) ou sistema de imas
(em dispositivos transcutaneos). Ambos os sistemas sdo
muito Uteis nos pacientes mencionados acima; entretanto,
eles nao sao ideais e apresentam algumas desvantagens
e limitacbes.®

O sistema BAHA percutaneo é uma dispositivo que pene-
tra na pele, e que permite a transmissao direta e de alta
qualidade do som. Entretanto, ele interrompe a continui-
dade da barreira cutdnea e, portanto, requer cuidados
diarios de higiene durante toda a vida. Além disso, ele traz
o risco de complicacdes locais da pele, incluindo infeccoes,
crescimento cutaneo excessivo e, as vezes, até perda do
implante.” 8 A frequéncia de reacées recorrentes dos tecidos
moles e infeccdes ao redor do suporte foi relatada em 8% a
59% dos casos, a perda do implante em 8,3% e a necessidade
de cirurgia de revisdo em 5% a 42%.” Além disso, o efeito
cosmético nao ¢é ideal e alguns pacientes que poderiam se
beneficiar do sistema recusam seu uso.’ Atualmente, exis-
tem dois sistemas percutaneos disponiveis comercialmente:
o Baha® Connect (Cochlear Ltda, Australia) e o Ponto® (Oti-
con, Dinamarca).

O BAHA transcutaneo, em contraste com o anterior, uti-
liza a forca de atracdo magnética e nao deixa defeito
permanente na pele. Gragas a isso, nao ha problemas de
higiene e o efeito estético € bom. Entretanto, a qualidade
do som pode ser limitada, devido a atenuagao do som pela

pele intacta entre os imas.” 0 Além disso, a pressao perma-
nente na pele pode levar a vermelhidao ou dor sobreoimae,
as vezes, até a necrose dos tecidos moles.'"'? Atualmente,
existem dois sistemas diferentes disponiveis no mercado:
o Sophono® (Medtronic, EUA) e o Baha® Attract (Cochlear
Ltda, Australia).

Nos ultimos anos, alguns sistemas, conhecidos
como sistemas de conducdo oOssea ativos, tornaram-se
disponiveis.®"> Através deles, o problema de desconti-
nuidade da pele e atenuacao dos tecidos moles pode ser
evitado, pois nessas dispositivos o transdutor fica localizado
diretamente no osso do paciente e um processador externo
(sem transdutor) é conectado a cabeca pela forca de
atracdo magnética. O primeiro desses dispositivos eletro-
magnéticos, - Bonebridge® (Medel, Austria) foi introduzido
no mercado ha alguns anos e, outro dispositivo eletromag-
nético, o Sentio (Oticon, Dinamarca) esta atualmente sob
processo regulatério para marcacao CE (European Confor-
mity). Além disso, em 2019, um novo e poderoso sistema
de conducédo ossea ativo com transdutor piezoelétrico -
0 Osia® da Cochlear Ltda, recebeu a marcacao CE e foi
disponibilizado como lancamento de mercado em 8 clinicas
europeias selecionadas, incluindo nosso departamento.

O objetivo deste estudo foi apresentar os resultados da
implantacao do novo sistema Osia® (objetivo primario) e
compara-lo com o conhecido Baha® Attract (objetivo secun-
dario).

Método

Desenho do estudo e caracteristicas dos pacientes

0 estudo prospectivo foi realizado entre junho e dezembro
de 2019. Oito pacientes adultos com perda auditiva mista
bilateral, candidatos ao implante de dispositivo de conducao
ossea, foram incluidos e divididos aleatoriamente em dois
grupos. O grupo 1 (n=4) foi implantado com o sistema Osia®
e o grupo 2 (n=4) foi implantado com o Baha® Attract. As
descricées detalhadas dos pacientes sao apresentadas na
tabela 1.

O sistema Osia®

0 novo sistema de conducdo Ossea do tipo piezoelé-
trico ativo avaliado neste estudo é composto por partes
implantaveis (um implante tipico de conducao 6ssea BI300,
um transdutor piezoelétrico conectado a um implante e
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Tabela 1 Caracteristicas dos pacientes

Grupo 1 - grupo Osia®

Grupo 2 -grupo Baha®

Dispositivo implantado
Idade (anos)
Perda auditiva Bilateral mista
Conducao aérea em uma orelha no 80
lado do implante - PTA (dB NA)
Conducao dssea em uma orelha no
lado do implante - PTA (dB NA)
Etiologia da perda

43.5

auditiva Otosclerose bilateral - 1
Lado do implante Direito - 1
Esquerdo - 3

Sistema Cochlear™ Osia®
Média 58 (min. 38, max.. 76)

Otite média crénica bilateral - 3

Sistema Cochlear™ Baha® Attract
Média 51 (min. 26, max. 65)
Bilateral mista

67.5

38.8

Otite média crénica bilateral - 2
Otosclerose bilateral -1
Sindrome de Treacher Collins - 1
Direito - 3

Esquerdo - 1

PTA (dB NA), Média de Tons Puros para 0,5, 1, 2, e 4kHz (decibéis nivel de audigao).

Figura 1  Sistema Cochlear™ Osia®. 1 - Processador de som;
2 - Modulo receptor-estimulador; 3 - Cabo de conexdo; 4 -
Transdutor piezoelétrico; 5 - Implante BI300. Imagens cortesia
de Cochlear Limited ©. Cochlear Limited 2020. Todos os direitos
reservados.

um modulo receptor-estimulador semelhante ao de um
implante coclear) e um processador de som externo (fig. 1).

Parametros avaliados

Os seguintes parametros coletados foram avaliados e podem
ser apresentados em trés categorias:

1. Cirurgia e cicatrizacao: tipo de anestesia, tempo de
cirurgia, duracao da incisdao, posicao do implante,
reducao de tecidos moles, polimento 6sseo, sangramento

6sseo no local da implantacao ou quaisquer problemas
e dificuldades adicionais durante a cirurgia, bem como
processo de cicatrizacao, dor e dorméncia.

2. Resultados audioldgicos:

a

~

Audiometria de tons puros, realizada (1) com fones de
ouvido (conducao aérea e ossea) e (2) em campo livre:
primeiro, antes da cirurgia com o processador de som
Baha® 5 Power no sistema SoftBand e, depois, apds a
cirurgia com o dispositivo implantado (o Baha® Attract
ou o sistema Osia®); os limiares de campo sonoro foram
medidos utilizando tons distorcidos apresentados por um
alto-falante, posicionado a 1 metro na frente do paci-
ente;

Audiometria de fala (teste polonés de palavras monos-
silabicas), realizado (1) com fones de ouvido e (2) em
campo livre: primeiro, antes da cirurgia, com o proces-
sador de som Baha® 5 Power no sistema SoftBand e,
depois, apos a cirurgia com dispositivo implantado (sis-
tema Baha® Attract ou sistema Osia®), tanto em siléncio
quanto com ruido (a fala de 50dB, 65dB e 80dB NPS foi
apresentada a partir de um alto-falante, posicionado a 1
m na frente do paciente; o ruido de 55 dB NPS foi apre-
sentado por um alto-falante colocado atras do paciente);
c) Conducéo ossea direta através de um dispositivo implan-
tado (CO in situ);

Avaliacao subjetiva dos pacientes da qualidade dos sons
apods a implantacdo de um dispositivo - 4 parametros
foram avaliados em uma escala que variou de 1 (pior) a
5 pontos (melhor): volume sonoro, nitidez sonora, ouvir
a propria voz e reverberagao.

b

~

d

~

3. Os beneficios da qualidade de vida: os questionarios
APHAB (Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit) e SSQ
(Speech, Spatial and Qualities of Hearing).

A avaliacao audioldgica e da qualidade de vida dos paci-
entes foram realizadas trés meses apos a cirurgia. Todos os
testes audiologicos foram realizados com o Otometrics Mad-
sen Astera em uma sala a prova de som. A investigacao foi
aprovada pelo comité de ética local [decisao nimero 42/19].
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Tabela 2 Detalhes da cirurgia e cicatrizagdo, para o sistema Osia® e o Baha® Attract

Grupo Osia (n=4) Grupo Baha Attract (n=4)
Anestesia Geral Local
Tempo médio de cirurgia (min) 119 (110—130) 51 (40—67)
Comprimento médio da incisdo (mm) 91 (85—100) 55 (45—65)
Distancia média: implante - centro do canal auditivo (mm) 40 (38—45) 69 (65—75)
Reducao de tecidos moles (n) 1 1
Reducao dssea (n) 4 1
Sangramento 0sseo (n) 1 1
Outros problemas Em um caso, uma célula aérea no No

lugar do orificio para um implante >

um novo orificio foi criado mais

posteriormente
Cicatrizacao Sem complicacées Sem complicacées
Dor 3 meses apos a cirurgia (n) 0 0
Dorméncia 3 meses apos a cirurgia (n) 1 1

n, Nimero de pacientes.

Figura2 A cirurgia no grupo Osia®: (a) local marcado para o dispositivo, (b) implante BI300 no lugar, osso reduzido ao redor, bolsa
subperiosteal e leito 6sseo preparados, (c) o dispositivo parcialmente no lugar (o transdutor piezoelétrico ainda nao foi conectado ao
implante BI300) - medidas intraoperatorias, (d) o dispositivo em sua totalidade no lugar (com o transdutor piezoelétrico conectado
ao implante BI300).

Resultados geral e foi muito mais complexa, em comparacdo com a
cirurgia do dispositivo Baha® Attract, pois foram necessa-
Procedimento cirurgico e cicatrizacdo rias mais incisbes na pele e mais trabalho 6sseo (incluindo

brogqueamento dsseo na area de implante do BI300 em todos
0s casos, e preparacao do leito Osseo para o receptor /
estimulador). Trés meses apos a cirurgia, a area operada
estava livre de dor em todos os casos, mas em 1 paciente

A cirurgia foi bem-sucedida em todos os casos, e a
cicatrizacdo ocorreu sem intercorréncias. No entanto, a
cirurgia para implante do dispositivo Osia® exigiu anestesia
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Figura 3 Resultados da audiometria de tons puros em campo

livre com um dispositivo implantado em comparacao com os
resultados pré-operatorios - sem aparelho e com o processador
Baha® 5 Power no sistema SoftBand: (A) para o grupo Osia®, (B)
para o grupo Baha®.

com o dispositivo Osia® e 1 com o Baha, a sensibilidade da
pele ainda era limitada.

Os detalhes sao apresentados na tabela 2 e as imagens da
cirurgia do dispositivo Osia® sao apresentadas na figura 2.

Beneficios audiologicos

Audiometria de tons puros

Nos dois grupos, houve melhora significativa em termos de
audiometria de tons puros em campo livre, com disposi-
tivo implantado, em comparacao a audicao sem aparelho. O
ganho médio de PTA no grupo Osia foi de 42,8 +-4,9 dB NPS,
e no grupo Baha, 38,8 +8,5dB NPS. Em ambos os grupos, os
resultados obtidos foram comparaveis aos do processador
Baha® 5 Power no sistema SoftBand (fig. 3).

Audiometria da fala

Em comparacao a situacao sem aparelho auditivo, observou-
-se que a compreensao da fala em campo livre, tanto em
siléncio quanto com ruido, melhorou significativamente apds
a implantacao de um dispositivo nos dois grupos. Para a fala
em voz baixa e em voz alta (50 dB e 80dB), tanto em siléncio
quanto com ruido, os resultados para os grupos Osia e Baha
foram semelhantes. No entanto, para a fala em intensidade
média (65dB), os resultados em siléncio foram melhores no
grupo Baha, enquanto com ruido foram melhores no grupo
Osia. Geralmente, apos a cirurgia, os resultados para o grupo
Osia foram melhores, em comparacao com o processador
Baha® 5 Power no sistema SoftBand., Os resultados para o
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Figura 4 Resultados da audiometria de fala em campo livre
para ambos os grupos (valor médio com desvio padrao - DP): A,
em siléncio e B, com ruido (W1 - antes da cirurgia, W5 - 3 meses
apos a cirurgia).

Hz
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====Grupo Osia CO
—— Grupo Osia CO in situ com Osia
Grupo Baha CO
Grupo Baha CO in situ com Baha Attract

Figura 5 Diferenca na conducdo ossea entre as medidas
in situ com um dispositivo implantado e aquelas realizadas no
pré-operatorio com audiometria de tons puros com fones de
orelha - para o grupo Osia® e o grupo Baha®.

grupo Baha apos a implantacao e com o sistema SoftBand
foram semelhantes (fig. 4).

Conducado ossea direta

No grupo Osia, para a maioria das frequéncias sonoras, os
resultados das medicdes in situ da Conducdo Ossea (CO) com
um dispositivo implantado foram melhores em comparacao
aos niveis pré-operatorios. No grupo Baha, os respectivos
resultados foram semelhantes ou até piores apos a cirurgia

(fig. 5).

Qualidade subjetiva da audicao

Os pacientes avaliaram a qualidade da audicao em relacao
a quatro aspectos: volume sonoro, nitidez sonora, ouvir a
propria voz e reverberacado. Os individuos implantados com
o dispositivo Osia® marcaram trés dos quatro aspectos acima
mencionados da audicao mais alta, em comparacao aos paci-
entes implantados com o Baha® Attract. No caso do restante,
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B Grupo Osia — média de resultados  [MGrupo Baha — média de resultados

Volume sonoro  freeeres
Nitidez sonora
Ouvir a prépria voz

Reverberagao

Escores

Figura 6 Qualidade auditiva - opiniao subjetiva do paciente
- todos os parametros avaliados com escores que variam de 1
(pior) a 5 (melhor).

os resultados foram semelhantes nos dois grupos. Os deta-
lhes sao apresentados na figura 6.

Resultados de qualidade de vida

O nUmero de problemas auditivos avaliados pela escala
APHAB em diferentes situacdes acusticas foi significa-
tivamente reduzido apés o implante, para ambos os
sistemas. As mudancas foram mais evidentes no grupo Osia
(reducao de problemas no escore global 49,0% 4+ 16,1% vs.
37,2% +15,2%). Os detalhes sao apresentados na figura 7.
Da mesma forma, apds a implantacdo, foi observada uma
melhora evidente em termos de fala, espacial e qualidade
da audicéo, medida pela escala SSQ, para ambos os siste-
mas, e os resultados foram ligeiramente melhores para o
grupo Baha. Os detalhes sao apresentados na figura 8.

Discussao

Atualmente, o papel dos dispositivos de conducdo Ossea
na restauracao auditiva esta bem estabelecido, e os bene-
ficios desses dispositivos em casos bem qualificados sao
inquestionaveis. No entanto, os sistemas disponiveis nao
sao perfeitos, e a escolha de uma opcao ideal geralmente
nao é facil.® Por muitos anos, obter um ganho audiolégico
adequado geralmente nao tem sido consonante com bons
resultados estéticos e higiénicos. Além disso, a forma mais

100

tradicional de dispositivo de conducao 6ssea com suporte
que penetra na pele continuava sendo a Unica solucao
eficaz para os pacientes com um componente neurossenso-
rial significativo da perda auditiva. Entretanto, dispositivos
conhecidos como sistemas de conducéo o6ssea ativos foram
criados para combinar os beneficios da transmissao direta de
vibragdes produzidas por um dispositivo, bom efeito estético
e higiénico apds uma cirurgia e, além disso, reduzir o tama-
nho de uma parte visivel do sistema.®'> Um deles - o novo
sistema piezoelétrico Osia® - foi avaliado neste estudo. Que
seja de nosso conhecimento, até o momento da elaboracao
deste manuscrito, nao havia artigos publicados sobre o pro-
cedimento cirlrgico e beneficios do dispositivo mencionado
acima.

Nosso estudo mostrou que a cirurgia para o implante
do dispositivo Osia® é segura, mas mais complexa e muito
mais demorada que a cirurgia para o implante do dispositivo
Baha® Attract.

Além disso, observamos que ha um beneficio audiolo-
gico evidente apos o implante do dispositivo Osia® e uma
melhora significativa na audiometria de tons puros e na
audiometria da fala, tanto em siléncio quanto com ruido,
quando comparados as condicdes sem aparelho. Além disso,
o ganho audiolodgico de nossos pacientes apos o implante do
dispositivo Osia® foi comparado ao desempenho do disposi-
tivo Baha® 5 Power no sistema SoftBand antes da cirurgia
e encontramos uma melhora evidente na audiometria da
fala, tanto em siléncio quanto com ruido. Em nossa pesquisa,
também foram discutidas as vantagens do dispositivo Osia®,
comparado ao Baha® Attract. Nao encontramos diferencas
evidentes entre os dois grupos, em termos de audiometria
de tons puros em campo livre ou melhora na audiometria da
fala. Entretanto, houve algumas diferencas na idade e no
status auditivo pré-operatorio antes da cirurgia em nossos
grupos randomizados. Em comparacao com o grupo Baha,
a média de idade no grupo Osia foi maior e o desempe-
nho auditivo inicial foi pior. Assim, uma melhora auditiva
semelhante para ambos os dispositivos indica que o Osia®
€ melhor. Além disso, a avaliacdo subjetiva dos pacien-
tes da qualidade de audicdo com ambos os dispositivos
confirma essa observacdo. Avaliacdes audioldgicas adicio-
nais de nossos pacientes mostraram melhores resultados de
conducao éssea medidos com o dispositivo Osia® (CO in situ)

80

60

40

Escore APHAB

20

B Grupo Osia sem aparelho W1
BGrupo Baha sem aparelho W1

Figura 7

Global score

BGrupo Osia com Osia W5
M Grupo Baha com Baha Attract W5

Beneficios do implante Osia® e Baha® Attract - questionario APHAB (Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit) -

valor médio com DP (W1, antes da cirurgia; W5, 3 meses ap0s a cirurgia; FC, Facilidade de comunicacéo; RF, Ruido de Fundo; RV,
Reverberacao; AV, Aversividade; Escore global, média de FC, RF e RV).
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Figura 8
meses apos a cirurgia).

do que o medido no pré-operatdrio com fones de ouvido de
conducao o6ssea, resultante da estimulacdo direta do osso
sem atenuacao pela pele. No grupo Baha, essa diferenca
nao foi observada, o que é ébvio. Além disso, de acordo
com nosso estudo, a avaliacao subjetiva de quatro aspectos
da qualidade auditiva indica que o Osia® é uma alternativa
melhor que o dispositivo Baha® Attract.

Também observamos uma evidente melhora na qualidade
de vida apos o implante do dispositivo Osia®, medido pelas
escalas APHAB e SSQ. O ganho na reducao de problemas
auditivos em diferentes situacoes acusticas, avaliado pelo
primeiro questionario, foi mais evidente no grupo Osia do
que no grupo Baha, e os resultados do segundo questionario
foram ligeiramente melhores para o grupo Baha.

Nosso estudo tem algumas limitacdes, como um
pequeno nimero de pacientes implantados, pouco tempo
de observacao e as diferencas de idade e status audi-
tivo pré-operatorio antes da cirurgia em nossos grupos
randomizados.

Conclusao

0 dispositivo Osia®, um novo implante de conducao 6ssea
ativo, € uma opcao eficaz de tratamento para pacientes
com perda auditiva mista bilateral. A cirurgia é segura, mas
mais complexa e demorada que a implantacao do disposi-
tivo Baha® Attract. Em comparacao com o Baha® Attract,
os primeiros resultados audioldgicos e de qualidade de vida,
observados em nossos pequenos grupos de pacientes, indi-
cam que o Osia® é uma solucdo melhor. Os resultados
excepcionalmente dignos de nota sao: melhora significa-
tiva na compreensao da fala apds o implante Osia®, em
comparacao com o Baha® 5 Power no sistema SoftBand, a
avaliacao subjetiva da qualidade auditiva pelos pacientes e
o ganho obtido na reducao dos problemas auditivos em dife-
rentes situacoes acUsticas. No entanto, é necessario fazer
novas observacdes em grupos maiores de casos e com tempo
de seguimento mais longo.

0 estudo nao recebeu apoio financeiro da Cochlear Ltda.

Conflitos de interesse

Os autores declaram nao haver conflitos de interesse.
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