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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobow medycznych: systemy
kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS) oraz systemy obuusznego
przekazywania sygnatu (BiCROS) w populacji 0séb dorostych.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszego zlecenia jest analiza zasadnosci objecia refundacjq
w ramach rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
Z pozin. zm.) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS) oraz
system obuusznego przekazywania sygnatu (BiCROS).

Przedmiotem zlecenia sq wyfqgcznie nadajniki do systemow przekazywania
sygnatu: kontrlateralnego (CROS) oraz obuusznego (BiCROS). Zlecenie
nie obejmuje odbiornikow ani petnych zestawow (nadajnik—odbiornik); funkcje
odbiornika ma petni¢ aparat stuchowy juz stosowany przez pacjenta.

Niedostuch to ubytek stuchu, ktory polega na nieprawidtowym przewodzeniu
lub odbiorze dZwiekow. Ubytek stuchu dzieli sie na przewodzeniowy, odbiorczy
oraz mieszany, z czego najczestszy jest odbiorczy, wynikajqgcy z uszkodzenia ucha
wewnetrznego, nerwu stuchowego Iub osrodkowego uktadu nerwowego.
Przyczyny obejmujq wady wrodzone, starcze pogorszenie stuchu, urazy, choroby
autoimmunologiczne, ototoksycznos¢ oraz narazenie na hatas. Jednostronny
ubytek stuchu (UHL) to prawidtowy stuch w jednym uchu i niedostuch w drugim,
natomiast asymetryczny ubytek (AHL) oznacza rdznice progow stuchowych
miedzy uszami 215 dB wg AAO-HNS. WHO definiuje gteboki ubytek stuchu (w tym
gtuchote) jako prog =81 dB. Diagnostyka opiera sie na petnej ocenie
audiometrycznej oraz badaniach uzupetniajgcych, a leczenie dostosowane jest do
etiologii i stopnia ubytku, obejmujgc aparaty stuchowe, implanty slimakowe
i terapie farmakologicznqg. Utrata stuchu jest powszechnym problemem
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zdrowotnym, ktdrego czestos¢ wyrazZnie rosnie z wiekiem, od 3% u 0sob 21-34
lata do 43% u 0s6b 65—-84 lata.

Systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu CROS i system obustronnego
kontrlateralnego przekazywania sygnatu BiCROS sq przeznaczone dla osob
z jednostronnym ubytkiem stuchu, przy zachowanej normie stuchu w uchu
przeciwnym (CRQOS) lub niedostuchu w uchu przeciwnym (BiCROS). Systemy
te sq dedykowane dla pacjentow, u ktdrych stwierdzono brak korzysci
z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu z niedostuchem.

Systemy CROS/BiCROS sktadajq sie z aparatu stuchowego umieszczonego
po stronie lepiej styszqcej oraz nadajnika CROS lub BiCROS umieszczonego
po stronie ucha z gtebokim niedostuchem. Systemy te wykrywajq i przekazujq
dZwieki z ucha z niedostuchem do ucha lepiej styszqcego, poprawiajqc lokalizacje
dzwieku i zrozumiafos¢ mowy, zwtaszcza w hatasie, gdzie tradycyjne aparaty
zawodzq.

Wskazanie do stosowania CROS stanowi niesymetryczny Ilub gteboki
jednostronny ubytek stuchu, z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w system BiCROS. Wskazanie do stosowania BiCROS obejmuje niesymetryczny
ubytek stuchu (asymetria 250 dB), z wytqczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w system CROS. Systemy klasyfikowane sq jako wyroby medyczne klasy lla,
wymagajqgce profesjonalnego dopasowania przez audiologow oraz specjalistow
protetyki stuchu. Do typowych dziatan niepozgdanych nalezq podraznienia ucha,
szumy uszne czy uczucie zatkania. CROS powinien byc¢ stosowany u pacjentow
z dobrq reakcjg na przewodnictwo powietrzne.

Przeszukano rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce
zastosowania systemow CROS/BiCROS. Do opracowania witgczono wytyczne
siedmiu organizacji: PTOCGS 2011, Skarzynski 2011, AAA 2013, AAA 2015, CSHBC
2016, CODEPEH 2020, CEHLICI 2021, NICE 2023.

W przypadku dzieci z SSD (jednostronng gtuchotq, ang. Single-Sided Deafness),
stosowanie systemow CROS nie jest rekomendowane ze wzgledu na brak
umiejetnosci pacjenta w manipulowaniu otoczeniem w sposob zapewniajgcy
dotarcie optymalnego sygnatu do zdrowego ucha (CODEPEH 2020), poza
przypadkiem wystepowania ciezkiego Ilub gtebokiego SSD (AAA 2013).
W warunkach szkolnych zaleca sie wykorzystanie systemdéw FM (modulacji
czestotliwosci fal) z bezprzewodowym mikrofonem odbiorczym potgczonym
z otwartym, dobrze styszgcym uchem (AAA 2013).

Ogdlne wytyczne zalecajq w pierwszej kolejnosci wykluczenie zatrzymanej
woskowiny usznej oraz ostrej infekcji u pacjentow po raz pierwszy
doswiadczajgcych trudnosci ze stuchem Ilub u ktdrych podejrzewa sie
wystepowanie takich trudnosci (NICE 2023). Aparaty stuchowe powinny by¢
oferowane dorostym pacjentom, u ktdrych utrata stuchu wptywa na zdolnos¢
komunikacji i styszenia (NICE 2023). Czes¢ wytycznych rekomenduje stosowanie
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systemdw BAHA (stuchowych implantdéw zakotwiczonych w kosci) u pacjentéow
z SSD (PTOCGS 2011, CSHBC 2011), inne wskazujq na potrzebe terapii systemami
CROS (CEHLICI 2021). Wskazaniem do stosowania systemow CROS sq dobre
reakcje pacjenta na przewodnictwo powietrzne oraz utrata stuchu zwiqgzana
z wiekiem (AAA 2015). Dla pacjentow cierpigcych na SSD, u ktorych
prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu w uchu lepiej styszqcym, zalecane
jest stosowanie systemu BiCROS (AAA 2015, CEHLICI 2021).

Konsultanci Krajowi ds. otorynolaryngologii dzieciecej oraz ds. audiologii
i foniatrii pozytywnie oceniajg zasadnos¢ wprowadzenia refundacji systemow
CROS i BiCROS. Podkreslajg, ze rozwiqzania te sq niezbedne dla pacjentow
z jednostronng gtuchotq lub asymetrycznym gtebokim niedostuchem, u ktorych
tradycyjne aparaty stuchowe sq nieskuteczne.

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano dwa przeglgdy
systematyczne (Appachi 2017, Romano 2024) oceniajgce skutecznosc¢ systemu
CROS u dzieci z jednostronnym ubytkiem stuchu. W populacji dorostych
odnaleziono jeden przeglgd systematyczny (Peters 2015) oraz trzy badania
kliniczne z randomizacjq (CINGLE, Mertens 2018, Fogels 2020) oceniajgce system
CROS w leczeniu pacjentdw z jednostronnym ubytkiem stuchu.

Jakos¢ witgczonych przeglgdow systematycznych, zostata okreslona jako
krytycznie niska lub niska, natomiast badania z randomizacjg cechowaty
sie wysokim ryzykiem btedu systematycznego. W przypadku dzieci w PS Appachi
2017 uwzgledniono dwa badania kohortowe, z kolei do PS Romano 2024
wtgczono jedno badanie prospektywne bez grupy kontrolnej - bardzo niski
poziom dowodow naukowych.

W populacji pediatrycznej System CROS vs brak aparatu moze poprawiac wyniki
stuchowe w fatwiejszych warunkach akustycznych ocenianych przy uZyciu testu
BKB (Bamford-Kowal-Bench), gdy mowa i hatas dochodzq z tej samej strony (93%
zCROS vs 32% bez aparatu; vs 93% z systemem FM) lub mowa jest styszana w linii
srodkowej (przed pacjentem), a hatas z wielu stron (85% z CROS vs 32%
bez aparatu stuchowego; vs 93% z systemem FM). Nie odnotowano rdznic
istotnych statystycznie miedzy systemem FM i CROS. Jednak w sytuacjach
bardziej wymagajqcych, gdy mowa i hatas dochodzq z tego samego kierunku,
stosowanie systemu CROS wiqzafo sie z pogorszeniem wynikow dotyczqcych
rozumienia mowy (48% z CROS vs 97% bez aparatu; vs 90% z systemem FM).
Ponadto, w badaniu Updike 1994 wtgczonym do powyiszego przeglgdu
wykazano, Ze zastosowanie aparatow CROS moZe pogarszac rozpoznawanie
stow w warunkach hatasu (SR Appachi 2017). System CROS sprzyja poprawie
w podskali komunikacji spotecznej u dzieci ocenianej przy uzyciu kwestionariusza
KNISE-ABC po 6 miesigcach (SR Romano 2024).

W populacji dorostych, systemy CROS i BCD (aparaty stuchowe z funkcjg
przewodnictwa kostnego) zapewniajq zblizone efekty w zakresie rozumienia
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mowy w hatasie, lokalizacji dzwieku oraz jakosci zycia. W niektorych
konfiguracjach, zwtaszcza gdy mowa dochodzita od strony lepiej styszqgcego ucha,
a szum od strony gorszego, system CROS wykazywat istotnie statystycznie lepsze
wyniki w porownaniu z BCD. W domenach kwestionariusza APHAB odnoszqcych
sie do fatwosci komunikacji, stuchania w hatasie otoczenia odnotowano
polepszenie wynikow w obu grupach (CROS, BCD) w poréwnaniu z grupq
bez urzqdzenia. Autorzy nie odniesli sie jednak do istotnosci statystycznej
wynikdow. Systemy CROS i BCD nie rdzniq sie istotnie pod wzgledem wptywu
na jakos¢ Zycia zwigzanqg ze stuchem, zardwno w ocenie 0gdlinej,
jak i w poszczegolnych domenach kwestionariuszy HUI3 oraz SSQ (SR Peters
2015). Skutecznosc systemu CROS zalezy od kierunku dochodzenia mowy i hatasu
do ucha. System CROS istotnie statystycznie poprawia rozumienie mowy
w hatasie w porownaniu z BCD przede wszystkim, gdy sygnat mowy dochodzi
do ucha gorzej styszqcego. Jednoczesnie jego skutecznosc¢ jest ograniczona
wzgledem systemu mikrofonu zdalnego (RM) np. gdy hatas dochodzi do lepiej
styszqcego ucha lub gdy mowa dochodzi do gorzej styszqcego ucha (RCT Fogels
2020). System CROS poprawia rozumienia mowy, gdy mowa pochodzita od strony
gorzej styszqcego ucha, a hatas od lepiej styszqgcego ucha (RCT Mertens 2018).
System CROS znaczqco poprawia funkcje stuchowe w codziennych sytuacjach
mierzone z wykorzystaniem kwestionariusza SSQ12 w tym m.in. rozumienie
mowy w hatasie, rozmow grupowych, rozrdznianie gtosow i dZwiekéw (RCT
Fogels 2020). Pacjenci korzystajgcy z CROS uzyskali wyzsze wyniki w podskali
,mowa” kwestionariusza SSQ w porownaniu z okresem probnym z BCD (RCT
CINGLE).

System CROS, oceniany kwestionariuszem APHAB, wykazat istotng poprawe
wzgledem wartosci wyjsciowych w zakresie tatwosci komunikacji i rozumienia
mowy w hatasie (RCT Fogels 2020). W grupach CROS i BCD odnotowano znaczng
poprawe po obu okresach probnych we wszystkich podskalach APHAB
w porownaniu z wartosciami  wyjsciowymi. Dodatkowo u pacjentow
wybierajqcych system CROS stwierdzono istotnqg statystycznie wiekszq poprawe
rozumienia mowy w szumie otoczenia i w warunkach pogtosu w poréwnaniu
ZBCD (RCT CINGLE). Pacjenci, ktorzy wybrali CROS, uzyskali istotnie wiekszg
poprawe o0golnej jakosci zycia ocenianej w skali GBI w porownaniu z BCD.
Nie zaobserwowano istotnych rdznic w podskalach dotyczgcych wsparcia
spotecznego i zdrowia fizycznego (RCT CINGLE). Satysfakcja z uzywania urzqdzen,
oceniana kwestionariuszem APSQ, byta istotnie wyzsza dla systemu CROS
niz dla BCD, szczegdlnie w zakresie poczucia niezaleznosci, mozliwosci
prowadzenia aktywnego trybu zycia, uczestnictwa w aktywnosciach kulturalnych
i spotecznych oraz ogdlnej satysfakcji (RCT Mertens 2018).

W Niemczech aparaty stuchowe standardowo sq refundowane do limitu
704,73 euro; jesli u pacjenta ubytek stuchu graniczy z gtuchotq, limit jest
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podnoszony do 734,81 euro. Dodatkowq ryczattowq doptate posiadajq aparaty
otwarte z drenami i koputkami i dopasowanie stuchawki. Jesli aparat posiada
funkcje redukowania szumdow usznych, opftaty state rowniez sq wyisze
od standardowych (Verbraucherzentrale 2025).

Wedtug szacunkow Ministerstwa Zdrowia, populacja spetniajgca kryteria
przyznania ocenianych wyrobéw medycznych (CROS/BiCROS) obejmuje ponad
8 tys. dorostych oraz okofo 50 dzieci, a przewidywany koszt refundacji dla NFZ
wynosi okoto 11,5 min zt rocznie.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e Wytyczne kliniczne zalecajg stosowanie takich urzqdzen u dorostych;

e Odpowiednia diagnoza i rehabilitacja sq kluczowe dla poprawy komunikacji
i integracji spotecznej osob dotknietych niedostuchem;

e Badania skutecznosci i bezpieczenstwa wykazujqg, Zze efektywnosc systemu
CROS zalezy od kierunku, z ktorego dochodzi mowa i hatas;

e QOdbiorniki systemu CROS sq objete refundacjg w kilku krajach europejskich.
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