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Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej Dz.U. 2020 poz. 2176 z p6zn. zm. w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji Dz.U. 2020 poz. 1913 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

2/56




Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS) - ocena zasadnosci refundacji DOWM.422.3.2025
w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wykaz wybranych skrétéw

AAO-HNS
Agencja/AOTMIT
AHL

AMSTAR 2

APHAB
APSQ
BAHA

BBSS

BCD
BKB
BiCROS
Cl

cmv
CROS
CT

dB HL

EHIMA

FM
GBD
GBI
HUI3

KNISE-ABC

kHZ
MD
Mi

MDR
MRI
MS/ON

Mz
NFZ
OTOF
PLN
PTA
RCT
REAR
RM
RoB2
SD
SNHL
SsD
SSNHL

SsQ

Amerykanska Akademia Otolaryngologii — Chirurgii Glowy i Szyi (ang. American Academy of Otolaryngology)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
asymetryczny ubytek stuchu (ang. Asymmetric Hearing Loss)

Narzedzie do oceny jakosci przegladéw systematycznych (ang. A MeaSurement Tool to Assess Systematic
Reviews 2)

Skrécony kwestionariusz oceny korzysci z aparatow stuchowych (ang. abbreviated profile for hearing aid benefit)
Kwestionariusz satysfakcji z procesora dzwigku (ang. Audio Processor Satisfaction Questionnaire)
stuchowe implanty zakotwiczone w kosci (ang. Bone Anchored Hearing Aid)

kwestionariusz dotyczacy korzysci ptynacych z zabiegu w przypadku jednostronnej gtuchoty (ang. The Bern Benefit
in Single Sided Deafness Questionnaire)

aparaty stuchowe z funkcjg przewodnictwa kostnego (ang. Bone Conduction Device)

test Bamford-Kowal-Bench (ang. Bamford-Kowal-Bench)

system obustronnego kontrlateralnego przekazywania sygnatéw (ang. Bilateral Contralateral Routing of Signals)
przedziat ufnosci (ang. Confidence Interval)

Cytomegalowirus (ang. Cytomegalovirus)

system kontrlateralnego przekazywania sygnatéw (ang. Contralateral Routing of Signals)

tomografia komputerowa (ang. Computed Tomography)

decybele poziomu styszenia (ang. decibels Hearing Level)

Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Aparatow Stuchowych (ang. European Hearing Instrument
Manufacturers Association)

system modulacji czestotliwosci fal (ang. frequency modulating systems)
Globalne Obcigzenie Chorobami (ang. Global Burden of Disease)
kwestionariusz GBI (ang. Glasgow Benefit Inventory)

Indeks uzytecznosci zdrowia, wersja 3:(ang. Health Utilities Index 3)

kwestionariusz Koreanskiego Narodowego Instytutu Edukacji Specjalnej (ang. Korea National Institute for Special
Education-Auditory)

kiloherc (ang. kilohertz)
sygnat monofoniczny, bezposredni (ang. monaural direct)
sygnat monofoniczny, posredni (ang. monaural indirect)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych (ang. Medical Devices Regulation).

rezonans magnetyczny (ang. Magnetic Resonance Imaging)

sygnat podawany z linii Srodkowej (prosto przed pacjentem) / hatas dookdlny (podawany réwnomiernie ze
wszystkich stron) (ang. midline signal/ omnidirectional noise)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Funduszu Zdrowia

gen odpowiedzialny za produkcje biatka o nazwie otoferlina

polski ztoty

$redni prog styszenia dla tonéw czystych (ang. pure-tone average)

badania kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized controlled trial)

rzeczywista odpowiedz akustyczna aparatu stuchowego (ang. Real-Ear Aided Response)
mikrofon zdalny (ang. remote microphone)

Narzedzie do oceny ryzyka btedu systematycznego w badaniach z randomizacjg (ang. Risk of Bias 2)
odchylenie standardowe (ang. standard devation)

Odbiorczy ubytek stuchu (ang. sensorineural hearing loss)

Jednostronna gtuchota (ang. Single-Sided Deafness)

Nagta odbiorcza utrata stuchu (ang. sudden sensorineural hearing loss)

kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwieku i jakosci styszenia (ang. Speech, Spatial and Qualities
of Hearing)
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SNR stosunek sygnatu do szumu (ang. Signal-to-Noise Ratio),

UHL Jednostronny ubytek stuchu (ang. Unilateral Hearing Loss)

URPL Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

USNHL ciezka .do glebokigj jednostronna utrata stuchu czuciowo-nerwowego (ang. Severe-to-Profound Unilateral
Sensorineural Hearing Loss)

USA Stany Zjednoczone Ameryki Pétnocnej (ang. United States of America)

VA Departament Spraw Weteranéw Stanéw Zjednoczonych (ang. United States Department of Veterans Affairs)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS) - ocena zasadnosci refundacji DOWM.422.3.2025
w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyroboéw medycznych:

1) jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),
3) lamp grzebieniowych UVB,

4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
5) pikflometrow,
6

~

ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim,
termometrow mowiacych w jezyku polskim.

(]

)
)
) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych,
)
)

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.
Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnosci objecia refundacja systemu kontrlateralnego / obuusznego
przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS).

Tryb zlecenia:

0 zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposoéb kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu

finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

$wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki diugoterminowej

leczenia stomatologicznego

o oo o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

o o o o

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BICROS) - ocena zasadnosci refundaciji DOWM.422.3.2025
w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) systeméw kontrlateralnego przekazywania sygnatu
(CROS) oraz system obuusznego przekazywania sygnatu (BiCROS).

Opracowanie analityczne jest jednym z o$miu dokumentéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lampa grzebieniowa UVB,

4) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometry,

6) system wykrywania napadéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

8) termometry méwigce w jezyku polskim.

Ze wzgledu na zrdznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej, materialy analityczne zostaly
rozdzielone na osiem oddzielnych opracowan analitycznych.

Zakres przeprowadzonych analiz
W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, proponowane w Zatgczniku do zlecenia Ministra
Zdrowia,

o aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania wnioskowanej technologii
medycznej,

e opinie ekspertow klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycznych,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanych technologii
medycznych,

e potencjalne skutki finansowe wynikajace z umieszczenia wnioskowanej technologii medycznej
na wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujace w innych krajach dotyczace wnioskowanej technologii
medyczne;j.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
Problem zdrowotny

Niedostuch to ubytek stuchu, ktéry polega na nieprawidtowym przewodzeniu lub odbiorze dzwiekdéw. Ubytek
stuchu dzieli sie na przewodzeniowy, odbiorczy oraz mieszany, z czego najczestszy jest odbiorczy, wynikajacy
z uszkodzenia ucha wewnetrznego, nerwu stuchowego lub osrodkowego uktadu nerwowego. Przyczyny obejmujg
wady wrodzone, starcze pogorszenie stuchu, urazy, choroby autoimmunologiczne, ototoksycznosc
oraz narazenie na hatas. Jednostronny ubytek stuchu (UHL) to prawidtowy stuch w jednym uchu i niedostuch
w drugim, natomiast asymetryczny ubytek (AHL) oznacza réznice progow stuchowych miedzy uszami =215 dB
wg AAO-HNS. WHO definiuje gteboki ubytek stuchu (w tym gluchote) jako prég =81 dB. Diagnostyka opiera sie
na petnej ocenie audiometrycznej oraz badaniach uzupetniajgcych, a leczenie dostosowane jest do etiologii
i stopnia ubytku, obejmujac aparaty stuchowe, implanty slimakowe i terapie farmakologiczng. Utrata stuchu jest
powszechnym problemem zdrowotnym, ktdrego czesto$¢ wyraznie ro$nie z wiekiem, od 3% u oséb 21-34 lata
do 43% u osbéb 6584 lata. Wczesna diagnoza i odpowiednia rehabilitacja sg kluczowe dla poprawy komunikaciji
i integracji spotecznej oséb dotknietych niedostuchem.
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Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BICROS) - ocena zasadnosci refundaciji DOWM.422.3.2025
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Oceniana technologia medyczna

Systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu CROS i system obustronnego kontrlateralnego przekazywania
sygnatu BiCROS sg przeznaczone dla oséb z jednostronnym ubytkiem stuchu, przy zachowanej normie stuchu
w uchu przeciwnym (CROS) lub niedostuchu w uchu przeciwnym (BiCROS). Systemy te sg dedykowane
dla pacjentéw, u ktérych stwierdzono brak korzysci z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu z niedostuchem.
Systemy CROS/BiICROS skfadajg sie z aparatu stuchowego umieszczonego po stronnie lepiej styszacej oraz
nadajnika CROS lub BiCROS umieszczonego po stronie ucha z gtebokim niedostuchem. Systemy te wykrywajg
i przekazujg dzwieki z ucha z niedostuchem do ucha lepiej styszgcego, poprawiajac lokalizacje dzwieku
i zrozumiato$¢ mowy, zwlaszcza w hatasie, gdzie tradycyjne aparaty zawodza.

Wskazanie do stosowania CROS stanowi niesymetryczny lub gteboki jednostronny ubytek stuchu, z wytgczeniem
jednoczesnego zaopatrzenia w system BiCROS. Wskazanie do stosowania BICROS obejmuje niesymetryczny
ubytek stuchu (asymetria 250 dB), z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w system CROS.

Systemy klasyfikowane sg jako wyroby medyczne klasy lla, wymagajace profesjonalnego dopasowania przez
audiologéw oraz specjalistow protetyki stuchu. Do typowych dziatah niepozgadanych nalezg podraznienia ucha,
szumy uszne czy uczucie zatkania. CROS powinien by¢ stosowany u pacjentéw z dobrg reakcjg na
przewodnictwo powietrzne.

Wytyczne praktyki klinicznej

Przeszukano rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania systemow
CROS/BICROS. Do opracowania wtgczono wytyczne siedmiu organizacji: PTOCGS 2011, Skarzyriski 2011, AAA
2013, AAA 2015, CSHBC 2016, CODEPEH 2020, CEHLICI 2021, NICE 2023.

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

Ogodlne wytyczne zalecajg w pierwszej kolejnosci wykluczenie zatrzymanej woskowiny usznej oraz ostrej infekgji
u pacjentdéw po raz pierwszy doswiadczajgcych trudnosci ze stuchem lub u ktérych podejrzewa sie wystepowanie
takich trudnosci (NICE 2023). Aparaty stuchowe powinny by¢ oferowane dorostym pacjentom, u ktérych utrata
stuchu wptywa na zdolno$¢ komunikacji i styszenia (NICE 2023). Czes$¢ wytycznych rekomenduje stosowanie
systeméw BAHA (stuchowych implantéw zakotwiczonych w kosci) u pacjentow z SSD (PTOCGS 2011, CSHBC
2011), inne wskazujg na potrzebe terapii systemami CROS (CEHLICI 2021). Wskazaniem do stosowania systemow
CROS sg dobre reakcje pacjenta na przewodnictwo powietrzne oraz utrata stuchu zwigzana z wiekiem (AAA 2015).
Dla pacjentéw cierpigcych na SSD, u ktérych prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu w uchu lepiej styszacym,
zalecane jest stosowanie systemu BiCROS (AAA 2015, CEHLICI 2021).

Opinie ekspertow

Konsultanci Krajowi ds. otorynolaryngologii dzieciecej oraz ds. audiologii i foniatrii pozytywnie oceniajg zasadnos¢
wprowadzenia refundacji systeméw CROS i BiCROS. Podkreslaja, ze rozwigzania te sg niezbedne dla pacjentow
z jednostronng gtuchotg lub asymetrycznym gtebokim niedostuchem, u ktérych tradycyjne aparaty stuchowe
sg nieskuteczne. Konsultanci uznajg proponowany limit finansowania (2 000 zt dla nadajnika) za realny, a takze
wskazujg na koniecznosc¢ objecia refundacjg rowniez odpowiednio dopasowanego aparatu stuchowego. Zwracajg
uwage na potrzebe wystawiania dwéch oddzielnych wnioskéw oraz wprowadzenia kryterium asymetrii stuchu
=250 dB dla systemu BiCROS. Liczba potencjalnych beneficjentow szacowana jest na poziomie 1-5%
uzytkownikoéw aparatow stuchowych. W przypadku dzieci refundacja powinna obejmowacé osoby do 18. roku zycia
oraz do 26. roku zycia, jesli sie ucza.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne (Appachi 2017,
Romano 2024) oceniajace skutecznosé systemu CROS u dzieci z jednostronnym ubytkiem stuchu. W populacji
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dorostych odnaleziono jeden przeglad systematyczny (Peters 2015) oraz trzy badania kliniczne z randomizacja,
(CINGLE, Mertens 2018, Fogels 2020) oceniajace system CROS w leczeniu pacjentéw z jednostronnym ubytkiem
stuchu.

Jakos¢ wigczonych przegladow 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 witaczono jedno badanie
prospektywne bez grupy kontrolnej - bardzo niski poziom dowodéw naukowych

Populacja pediatryczna

System CROS vs brak aparatu moze poprawia¢ wyniki stuchowe w tatwiejszych warunkach akustycznych
ocenianych przy uzyciu testu BKB (Bamford-Kowal-Bench), gdy mowa i hatas dochodzg z tej samej strony (93%
z CROS 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 réznic istotnych statystycznie miedzy systemem FM i CROSS. Jednak w sytuacjach bardziej
wymagajacych, gdy mowa i hatas dochodzg z tego samego kierunku, stosowanie systemu CROS wigzato sie z
pogorszeniem wynikéw dotyczacych rozumienia mowy (48% z CROS vs 97% bez aparatu; vs 90% z systemem
FM). Ponadto, w badaniu Updike 1994 wigczonym do powyzszego przegladu wykazano, ze zastosowanie
aparatow CROS moze pogarszac rozpoznawanie stéw 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).

Populacja dorostych

Systemy CROS i BCD (aparaty stuchowe z funkcjg przewodnictwa kostnego) zapewniajg zblizone efekty
w zakresie rozumienia mowy w hatasie, lokalizacji dzwieku oraz jakosci zycia. W niektorych konfiguracjach,
zwtaszcza gdy mowa dochodzita od strony lepiej styszgcego ucha, a szum od strony gorszego, system CROS
wykazywat istotnie statystycznie lepsze wyniki w poréwnaniu z BCD. W domenach kwestionariusza APHAB
odnoszacych sie do fatwosci komunikaciji, stuchania w hatasie otoczenia odnotowano polepszenie wynikéw w obu
grupach (CROS, BCD) w poréwnaniu z grupg bez urzadzenia. Autorzy nie odniesli sie jednak do istotnosci
statystycznej wynikéw. Systemy CROS i BCD nie rdznig sie istotnie pod wzgledem wptywu na jako$¢ zycia
zwigzang ze stuchem, zaréwno w ocenie ogolnej, jak i w poszczegdlnych domenach kwestionariuszy HUI3 oraz
SSQ (SR Peters 2015).

Skutecznos¢ systemu CROS zalezy od kierunku dochodzenia mowy i hatasu do ucha. System CROS istotnie
statystycznie poprawia rozumienie mowy w hatasie w poréwnaniu z BCD przede wszystkim, gdy sygnat mowy
dochodzi do ucha gorzej styszacego. Jednoczesnie jego skutecznos¢ jest ograniczona wzgledem systemu
mikrofonu zdalnego (RM) np. gdy hatas dochodzi do lepiej styszacego ucha lub gdy mowa dochodzi do gorzej
styszacego ucha (RCT Fogels 2020). System CROS poprawia rozumienia mowy, gdy mowa pochodzita od strony
gorzej styszgcego ucha, a hatas od lepiej styszgcego ucha (RCT Mertens 2018).

System CROS znaczgco poprawia funkcje stuchowe w codziennych sytuacjach mierzone z wykorzystaniem
kwestionariusza SSQ12 w tym m.in. rozumienie mowy w hatasie, rozmoéw grupowych, rozrdéznianie gtosow
i dzwiekow (RCT Fogels 2020). Pacjenci korzystajacy z CROS uzyskali wyzsze wyniki w podskali ,mowa”
kwestionariusza SSQ w poréwnaniu z okresem prébnym 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 prébnych we wszystkich podskalach APHAB w poréwnaniu
z wartosciami wyjsciowymi. Dodatkowo u pacjentéw wybierajgcych system CROS stwierdzono istotng
statystycznie wiekszg poprawe rozumienia mowy w szumie otoczenia i w warunkach pogtosu w poréwnaniu
z BCD (RCT CINGLE).

Pacjenci, ktérzy wybrali CROS, uzyskali istotnie wiekszg poprawe ogoélnej jakosci zycia ocenianej w skali GBI
w poréwnaniu z BCD. Nie zaobserwowano istotnych réznic w podskalach dotyczacych wsparcia spotecznego
i zdrowia fizycznego (RCT CINGLE).
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Satysfakcja z uzywania urzadzen, 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 ogélnej satysfakcji (RCT Mertens 2018).

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W dniach 15-19.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych oraz
finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano strony instytucji dziatajgcych w ochronie
zdrowia w m. in. Irlandii, Francji, Niemczech, Wielkiej Brytanii i Belgii.

Odnaleziono informacje dotyczace refundacji aparatow stuchowych w Niemczech i Francji.

W Niemczech aparaty stuchowe standardowo sg refundowane do limitu 704,73 euro; jesli u pacjenta ubytek
stuchu graniczy z gtuchota, limit jest podnoszony do 734,81 euro. Dodatkowa ryczaitowg doptate posiadajg
aparaty otwarte z drenami i koputkami i dopasowanie stuchawki. Jesli aparat posiada funkcje redukowana
szumow usznych, opfaty state réwniez sg wyzsze od standardowych (Verbraucherzentrale 2025).

We Francji refundacjg objety jest jedynie odbiornik tj. aparat stuchow; akcesoria aparatu sg refundowanie w 60%
pod warunkiem rejestracji na liscie produktéw i ustug refundowanych Ubezpieczenia Socjalnego. Wysokos$é
refundacji aparatéw stuchowych zalezy od klasy wyrobu medycznego oraz wieku pacjenta (aparaty klasy II: dla
pacjentéw ponizej 20. r.z.: finansowanie na poziomie 60% w oparciu o stawke 400 euro/ucho; pacjenci powyzej
20 r.z.: finansowanie 60% w oparciu o stawke 1 400 euro/ucho). Do pokrycia pozostatych kosztow potrzebne jest
wykupienie dodatkowego ubezpieczenia.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Wedlug szacunkéw Ministerstwa Zdrowia, populacja spetniajgca kryteria przyznania ocenianych wyrobow
medycznych (CROS/BiICROS) obejmuje ponad 8 tys. dorostych oraz okoto 50 dzieci, a przewidywany koszt
refundacji dla NFZ wynosi okoto 11,5 min zt rocznie.

Analiza wptywu refundacji systeméw CROS/BiCROS na budzet zostata przeprowadzona z trzech perspektyw:
ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej. Populacje docelowg stanowili pacjenci z niesymetrycznym lub
gtebokim jednostronnym ubytkiem stuchu, podzieleni na trzy grupy wiekowe: 0—17 lat, 18—26 lat oraz powyzej 26
lat.

Warianty oszacowania liczebnosci populacji oparto na réoznych zrédtach:

Wariant minimalny — bazowat na danych NFZ dotyczacych liczby pacjentéw korzystajgcych z aparatow
stuchowych, uwzgledniajac wytgcznie koszty nadajnika.

Wariant najbardziej prawdopodobny — oparty na danych epidemiologicznych, zaktadat, ze pacjenci posiadajg
juz odbiornik, dlatego uwzgledniono tylko koszt nadajnika.

Wariant maksymalny — réwniez oparty na danych epidemiologicznych, uwzgledniat koszt zaréwno nadajnika,
jak i odbiornika, z uwagi na mozliwg niekompatybilno$¢ obecnie stosowanych urzadzen.

Ogoding liczbe pacjentdow spetniajgcych kryteria przyznania ocenianych wyrobéw medycznych oszacowano
na 10 tys. pacjentéw w roku | oraz ok.15 tys. pacjentéw w roku II.

Koszty refundacji oszacowano w zaleznosci od wariantu i przyjetych parametrow:
e Wariant minimalny i najbardziej prawdopodobny (zgodnie z zatozeniem MZ):
— Koszt nadajnika: 2 587 zt,
— Limit finansowania: 2 000 zt,
— Udziat wiasny pacjenta: 30% limitu finansowania.

e Wariant maksymalny (zgodnie z propozycja Konsultanta Krajowego ds. chirurgii plastycznej):
— Koszt zestawu (nadajnik + odbiornik):

3 500 zt dla dzieci,

215 zt dla dorostych,

— Limit finansowania:
5 000 zt dla dzieci,
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3 050 zt dla dorostych,

Udziat witasny pacjenta: 30% limitu finansowania (zgodnie z zatozeniem MZ).

Szacowane koszty refundacji systeméw CROS i BiCROS z perspektywy ptatnika publicznego, w podziale na
grupy wiekowe (0-17 lat, 18-26 lat, powyzej 26 lat), wynosza:

O
O

Wariant minimalny (nadajnik dla pacjentéw, ktérym zrefundowano wyroby wspomagajace styszenie):
Rok I: ok. 13,8 min zt (0,12 min; 0,14 min; 13,6 min),
Rok II: ok. 15 min zt (0,12 min; 0,14 min; 15,0 min).

Wariant najbardziej prawdopodobny (nadajnik dla pacjentéw z jednostronnym umiarkowanym, ciezkim
lub gtebokim ubytkiem stuchu):

Rok I: ok. 12 min zt (0,5 miIn; 1,2 min; 10,3 min),

Rok II: ok. 17,6 min zt (0,6 min; 1,6 min; 15,4 min).

Wariant maksymalny (nadajnik i odbiornik dla tej samej grupy pacjentéw):
Rok I: ok. 23 min zt (2 min; 2,2 min; 18,5 min),
Rok II: ok. 33 mIn z (2,5 min; 2,8 min; 27,7 min).

Kluczowe wnioski

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

Wskazania do stosowania systeméw CROS obejmujg dobre reakcje pacjenta na przewodnictwo
powietrzne oraz ubytki stuchu zwigzane z wiekiem. System BiCROS rekomendowany jest dla pacjentow
z jednostronng gteboka utratg stuchu (SSD), u ktérych istnieje ryzyko pogorszenia stuchu w uchu lepiej
styszacym.

Eksperci wskazali na zasadnos$c¢ objecia refundacjg ocenianych wyrobéw medycznych.

Badania skutecznosci i bezpieczenstwa wykazujg, ze efektywnosé systemu CROS zalezy od kierunku,
z ktérego dochodzi mowa i hatas. U dzieci stosowanie systemu CROS moze pogarszac rozpoznawanie
stow w warunkach hatasu. U dorostych systemy CROS zapewniajg poréwnywalne efekty w zakresie
rozumienia mowy w hatasie, lokalizacji dzwieku i jakosci zycia w poréwnaniu z systemami BCD.
W okreslonych konfiguracjach akustycznych — np. gdy mowa dochodzi od strony lepiej styszacego ucha
— system CROS wykazuje przewage nad BCD. Dodatkowo, pacjenci czesciej preferujg system CROS ze
wzgledu na lepsze rozumienie mowy w trudnych warunkach akustycznych oraz wyzszg satysfakcje
z uzytkowania.

Odbiorniki systemu CROS sg objete refundacjg we Francji i w Niemczech.

Zgodnie z informacjg przekazang przez Ministerstwo Zdrowia, przewidywany roczny koszt refundaciji dla
NFZ moze wynies¢ okoto 11,5 min zt, przy zatozeniu limitu finansowania na poziomie 2 000 zt oraz udziale
wlasnym pacjenta w wysokosci 30%.

Analiza wptywu refundacji nadajnikéw CROS/BiCROS na budzet, przeprowadzona z perspektywy
ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej, wykazata:

o Zperspektywy NFZ:

- 13,8 min zt w roku I, 15,3 min zt w roku II.
o Z perspektywy pacjenta:

- 1, 7minzt wroku |, 13,0 min zt w roku II.
o Z perspektywy wspolnej:

-  255minzt wrokul, 28,2 min zt w roku II.

Nadajniki systemu CROS i BICROS moga nie by¢ kompatybilne z aparatami stuchowymi juz posiadanymi
przez pacjentéw, co moze wymagacé réwniez wymiany odbiornika, generujgc dodatkowe koszty.

11/56



Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BICROS) - ocena zasadnosci refundaciji DOWM.422.3.2025
w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

3. Problem decyzyjny

Opracowanie zostato przygotowane na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane w trybie art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zlecenie dotyczyto wydania opinii
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg wyrobéw medycznych w ramach Rozporzadzenia MZ z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.):

e jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
o systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

e lampa grzebieniowa UVB,

e monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

o pikflometry,

¢ system wykrywania napadow epileptycznych,

e ciSnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

e termometry méwigce w jezyku polskim

Ze wzgledu na zrdznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej, materialy analityczne zostaty
rozdzielone na osiem oddzielnych opracowan analitycznych. Przedmiotem niniejszego zatgcznika do
opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja w ramach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024
r. poz. 500, z pézn. zm.) systemow kontrlateralnego i obuusznego przekazywania sygnatu (CROS i BiCROS).
Opracowanie analityczne jest jednym z siedmiu wypracowanych w ramach ww. przedmiotowego zlecenia Ministra
Zdrowia.

Systemy CROS i BiCROS to wyroby medyczne stosowane w protetyce stuchu, przeznaczone dla oséb
z jednostronng gtuchotg, przy zachowanej normie stuchu w uchu przeciwnym (CROS) lub niedostuchu w uchu
przeciwnym (BiCROS). W systemie CROS dzwieki zebrane po stronie niestyszacej sg przesytane
bezprzewodowo do ucha styszacego, co umozliwia odbiér dzwiekdw z obu stron glowy. System nie wzmacnia
dzwieku, a jedynie przekazuje go z jednej strony na drugg. Natomiast system BiCROS jest dedykowany osobom
z gtebokim niedostuchem w jednym uchu oraz niedostuchem w drugim uchu. Aparat po stronie lepiej styszacej
dodatkowo wzmacnia dzwiek. System umozliwia odbiér dzwiekéw z obu stron, nawet jesli jedno ucho jest
niestyszace, a drugie ma czesciowy ubytek stuchu. Systemy CROS i BiCROS skfadajg sie z aparatu stuchowego
oraz nadajnika. System CROS wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania dzwiekéw ze strony ucha
niestyszacego, a nastepnie przekazanie i odbidr tych dzwiekéw przez ucho prawidtowo styszace. System BiCROS
wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania dzwiekoéw ze strony ucha niestyszgcego, a nastepnie przekazanie
i odbidr tych dzwiekdéw przez aparat stuchowy na uchu przeciwnym, lepiej styszacym.

Wskazania do stosowania (propozycja MZ):

e system CROS: niesymetryczny lub gteboki jednostronny ubytek stuchu, z wytaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w system BiCROS;

e system BiCROS: niesymetryczny ubytek stuchu (asymetria 250 dB), z wylaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w system CROS.

Whnioskowana technologia medyczna czesciowo (odbiornik, czyli dedykowany aparat stuchowy) jest aktualnie
finansowana ze srodkéw publicznych, natomiast nadajnik systemu CROS/BiICROS nie jest obecnie refundowany
przez NFZ. W zatgczniku do zlecenia MZ, ktéry przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad
refundacji nadajnika do systeméw CROS i BICROS. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji systemow kontrlateralnego i obuusznego przekazywania sygnatu (CROS oraz
BiCROS)

Wyroby Osoby uprawnione do Limit Udziat wiasny | Kryteria przyznawania Okres Limit
medyczne wystawiania zlecenia finansowania pacjenta w uzytkowania cen
napraw
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DOWM.422.3.2025

ze srodkow limicie

publicznych finansowania
Nadajnik do lekarz posiadajacy 2000 zt 30% | Niesymetryczny lub | dzieci do 0zt
systemu specjalizacje w gleboki  jednostronny | ukonczenia
kontrlateralnego dziedzinie.audi.ologii \Lllvbi/tiléenie;:uchu, z ::z r:gk:;j|:éda
przekazywania lekarz posiadajacy 'e}ér?oczesne o
svanatu specjalizacje w J i g t dorosli raz na

Y9 dziedzinie audiologii i zaopatrzenia w system | g

(CROS) foniatrii BiCROS
Nadajnik do lekarz posiadajacy 2000 zt 30% | Niesymetryczny ubytek | dzieci do 0zt
systemu specjalizacje w stuchu (asymetria =50 | ukonczenia
Obuusznego dziedzinie laryngologii dB), z wytaczeniem | 18. roku zycia
przekazywania lekarz posiadajacy jednoczesn_ego raz na 3 lata
Sygnatu specjalizacie w zaopatrzenia w system dorosli raz na
(BICROS) dziedzinie CROS 5 lat

otolaryngologii

o lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
otolaryngologii
dzieciecej

o lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
otorynolaryngologii

o lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
otorynolaryngologii
dzieciecej

Historia korespondencji

NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene
skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg termometréw
méwigcych w jezyku polskim w ramach wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak:
NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 wystgpiono do Wiceprezesa ds. Wyrobow
Medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z
prosbga o udostepnienie informacji dotyczacych ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania
opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

3.1. Problem zdrowotny

Definicja jednostki chorobowej

Niedostuch to ubytek stuchu, ktéry polega na nieprawidtowym przewodzeniu lub odbiorze dzwiekéw. Istniejg dwa
gtdwne rodzaje ubytku stuchu: przewodzeniowy i odbiorczy. Odbiorczy ubytek stuchu (ang. sensorineural hearing
loss, SNHL) jest najczestszy i obejmuje uszkodzenia slimaka, nerwu stuchowego lub os$rodkowego uktadu
nerwowego. Pacjenci z nowo rozpoznanym niedostuchem powinni przej$¢ petng ocene audiometryczng
wykonang przez zespot specjalistéw: otolaryngologa, audiologa, radiologa i logopede. Najczestsze przyczyny
niedostuchu odbiorczego to wady wrodzone (zespotowe i niezespotowe), starcze pogorszenie stuchu, niedostuch
wywotany hatasem, urazy gtowy, choroba Méniére’a, ototoksycznosé (np. aminoglikozydy, diuretyki petlowe,
chemioterapia), choroby ogodlnoustrojowe (np. cukrzyca, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych), nerwiak
przedsionkowy oraz inne przyczyny, jak autoimmunologiczne lub urazy cisnieniowe (Tanna 2023).

Trwata utrata stuchu definiowana jest jako prég styszenia >20 dB HL w uchu lepiej styszacym (Vohr 2025). SNHL
wynika z uszkodzenia komérek rzesatych ucha wewnetrznego, nerwu przedsionkowo-$limakowego (VIII nerw
czaszkowy) lub os$rodkéow przetwarzania dzwieku w moézgu. W przeciwienstwie do niedostuchu
przewodzeniowego, gdzie dzwiek nie dociera do ucha wewnetrznego, SNHL dotyczy zaburzen po dotarciu
sygnatu do $limaka. Mechanizmy prowadzace do SNHL obejmujg: uszkodzenia strukturalne (wady wrodzone,
urazy), zaburzenia metaboliczne (np. genetyczne defekty transportu jonéw), czynniki naczyniowe (np. urazy
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akustyczne, ototoksycznos$¢), zageszczenie btony podstawnej, urazy akustyczne i ototoksycznosc
(np. gentamycyna uszkadzajaca kanaty potasowe) (Tanna 2023).

Starcze pogorszenie stuchu wedtug klasyfikacji Schuknechta dzieli sie na sensoryczny (degeneracja narzadu
Cortiego i utrata stuchu wysokich czestotliwosci), neuronalny (utratg neuronéw aferentnych i pogorszeniem
rozumienia mowy), strialny (uszkodzenie prazka naczyniowego, ptaski niedostuch) oraz przewodzeniowy
slimakowy (zwiekszona sztywnos¢ btony podstawnej) (Tanna 2023).

Ostry niedostuch odbiorczy to szybkie pogorszenie stuchu o co najmniej 30 dB na trzech sasiednich
czestotliwosciach w ciggu 72 godzin i wymaga pilnej interwencji. Przyczyny to urazy, infekcje, choroby
autoimmunologiczne, nowotwory lub choroba Méniére’a, cho¢ czesto etiologia pozostaje nieznana (Weber
2025c).

Wrodzony niedostuch to najczestsze zaburzenie sensoryczne u noworodkéw, z podiozem genetycznym
(zespotowym i niezespotowym) Ilub s$rodowiskowym. Do czynnikow $rodowiskowych nalezg infekcje
wewnatrzmaciczne (np. CMV, rézyczka), wczesniactwo, niedotlenienie, zoéttaczka, alkohol, palenie i leki
ototoksyczne. (Tanna 2023).

Jednostronny ubytek stuchu (ang. Unilateral Hearing Loss, UHL) oznacza prawidtowy stuch w jednym uchu
i niedostuch w drugim. Asymetryczny ubytek stuchu (ang. Asymmetric Hearing Loss, AHL) definiuje sie jako
réznice progéw stuchowych miedzy uszami wynoszaca co najmniej 15 decybeli (dB) wedtug Amerykanskiej
Akademii Otolaryngologii — Chirurgii Gtowy i Szyi (ang. American Academy of Otolaryngology — Head and Neck
Surgery, AAO-HNS) lub co najmniej 20 dB na dwdch sasiednich czestotliwosciach wedtug Departamentu Spraw
Weterandéw Standéw Zjednoczonych (ang. United States Department of Veterans Affairs, VA). Jednostronna
gluchota (ang. Single-Sided Deafness, SSD) to catkowity lub gteboki ubytek stuchu w jednym uchu przy
prawidtowym styszeniu w drugim. Zaréwno AHL, jak i SSD prowadza do deficytéw styszenia binauralnego,
utrudniajgc lokalizacje zrodet dzwieku i rozumienie mowy w hatasie, co obniza jakos¢ zycia pacjentow.
Dodatkowo, czesto wystepujacy szum uszny (fac. tinnitus) moze pogarszac¢ funkcjonowanie oséb dotknietych
tymi zaburzeniami (Vila 2015, Auditdata 2024, Suen 2021, Marx 2021).

Klasyfikacja

Ubytek stuchu dzieli sie na odbiorczy (uszkodzenie ucha wewnetrznego lub nerwu stuchowego), przewodzeniowy
(ograniczenie docierania dzwieku do ucha wewnetrznego) oraz mieszany (potgczenie obu) (Weber 2025a).

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organisation; WHO) niepetnosprawno$¢ stuchowa
dotyczy dorostych z ubytkiem powyzej 40 dB HL w uchu lepiej styszacym oraz dzieci z ubytkiem powyzej 30 dB
HL. Jednak obecne kryteria nie uwzgledniajg jednostronnego i fagodnego ubytku, ktére takze wptywajg na
funkcjonowanie stuchowe (Olusanya 2019).

Ponizej w tabeli znajduje sie klasyfikacja stopni ubytku stuchu wedlug WHO.

Tabela 2. Klasyfikacja stopni ubytku stuchu wedtug WHO

Stopien ubytku Odpowiadajace Funkcjonowanie Zalecenia Uwagi dodane do
stuchu wartosci wczesniejszej klasyfikaciji
audiometryczne
1SO=b
0: brak ubytku | 25 dB lub lepiej Brak lub bardzo | Brak Zalecane takze 20 dB. Osoby
stuchu niewielkie problemy ze z poziomem 15-20 dB mogg mie¢
stuchem. Osoba styszy problemy ze stuchem. Osoby z
szept. jednostronnym ubytkiem stuchu

moga mie¢ trudnosci mimo
prawidtowego stuchu  w uchu
lepiej styszacym.

1: lekki ubytek | 26-40 dB Osoba styszy i powtarza | Poradnictwo. Mozliwa | Pewne trudno$ci w styszeniu, ale
stuchu stowa wypowiedziane | potrzeba aparatéw | zazwyczaj mozliwe jest
normalnym gtosem z | stuchowych. zrozumienie rozmowy
odlegtosci 1 m. prowadzanej normalnym gtosem.
2: umiarkowany | 41-60 dB Osoba styszy i powtarza | Zazwyczaj zalecane aparaty | Brak dodatkowych uwag.
ubytek stuchu stowa wypowiedziane | stuchowe.

podniesionym gtosem z
odlegtosci 1 m.
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3: ciezki ubytek

61-80 dB

Osoba styszy niektore

Niezbedne aparaty

Nalezy zwrécié uwage

w tym gtuchota

wykrzyczanych stow.

stow. Potrzebna dodatkowa

stuchu stowa, gdy sg | stuchowe. W przypadku ich | narozbieznosci migedzy progami
wykrzyczane do lepiej | braku nalezy uczyé czytania | tonalnymi a wynikiem rozumienia

styszacego ucha. z ruchu warg. mowy.
4: gteboki 81 dB lub wiecej Osoba nie styszy i nie | Aparaty stuchowe moga | Mowa moéwiona moze by¢
ubytek stuchu, rozumie nawet | poméc w rozpoznawaniu | znieksztalcona — w zaleznosci

od wieku, w ktorym doszio do

rehabilitacja. Czytanie z
ruchu warg i czasami jezyk
migowy sa niezbedne.

utraty stuchu.

dB - decybel; Hz — herc; ISO — Migdzynarodowa Organizacja Normalizacyjna;, m — metr; WHO — Swiatowa Organizacja Zdrowia; @Pomiar
dotyczy lepiej styszgacego ucha; *Srednia z czestotliwosci 500, 1000, 2000 i 4000 Hz, Uwaga: Upos$ledzenie stuchu uznawane za
niepetnosprawnos$¢ oznacza ubytek powyzej 40 dB w uchu lepiej styszgcym u dorostych (stopnie 2, 3 i 4) oraz powyzej 30 dB w lepiej
styszgcym uchu u dzieci.

Zrédfo: Olusanya, B. O., Davis, A. C., & Hoffman, H. J. (2019). Hearing loss grades and the International Classification of Functioning,

Disability and Health. Bulletin of the World Health Organization, 97(10), 725—728. https://doi.org/10.2471/BLT.19.230367

W 2008 roku Grupa Ekspertéw ds. Ubytku Stuchu w ramach projektu Global Burden of Disease (GBD) zajeta sie
zgtaszanymi wczesniej zastrzezeniami, dokonujac przegladu klasyfikacji WHO dotyczacej ubytku stuchu oraz
innych danych wejsciowych do badania GBD 2010. Nowa klasyfikacja GBD (zatwierdzona od 2010 r.) obnizyta
prég prawidtowego stuchu z 25 do 20 dB HL, wprowadzita kategorie jednostronnego ubytku oraz sze$¢ stopni
obustronnego niedostuchu w odstepach co 15 dB. Zmiany oparto na dowodach naukowych i doswiadczeniu
klinicznym, by lepiej odzwierciedlaty rzeczywiste deficyty komunikacyjne. Klasyfikacja uwzglednia zaréwno dane
z audiometrii tonalnej, jak i potrzebe oceny funkcjonalnej, a jej przyjecie ma zapewni¢ rownos¢ w dostepie do
leczenia na poziomie globalnym (Olusanya 2019).

Objawy i rozpoznanie

Utrata stuchu w pierwszych latach zycia moze powodowacC opdznienia w rozwoju mowy, jezyka i funkcji
poznawczych. Opo6znieniom mowy i jezyka wtérnym do utraty stuchu czesto mozna zapobiec (Smith 2025).

Dorosli z niedostuchem czesto zgtaszajg trudnosci w rozumieniu mowy, zwtaszcza w hatasliwym otoczeniu
(Weber 2025b). Pacjenci ze starczym pogorszeniem stuchu wykazujg w wywiadzie postepujacy ubytek stuchu.
W przypadku utraty stuchu wywotanej hatasem, w wywiadzie wystepuje narazenie na hatas w zyciu prywatnym
lub zawodowym. Wywiad spoteczny czesto pomaga w opracowaniu terapii i pozwala zrozumie¢, jak objawy
pacjenta wptywajg na jego zycie i zycie jego rodziny (Tanna 2023).

Petna ocena audiometryczna jest zlotym standardem w diagnostyce niedostuchu odbiorczego. W praktyce
klinicznej wstepnie stosuje sie testy kamertonowe (Webera i Rinnego) oraz audiometrie tonalng i tympanometrie.
Test Webera pozwala réznicowac niedostuch przewodzeniowy i odbiorczy — w jednostronnym SNHL dzwiek
lateralizuje do zdrowego ucha. Test Rinnego poréwnuje przewodnictwo kostne i powietrzne — w SNHL wynik jest
zazwyczaj dodatni (AC > BC). Audiometria tonalna pozwala oceni¢ progi styszenia — w SNHL obnizone sg
zaréwno przewodnictwo powietrzne, jak i kostne, bez luki powietrzno-kostnej. Tympanometria ocenia ruchomosc¢
btony bebenkowej i funkcje ucha $rodkowego. Otoemisje akustyczne wykrywajg dysfunkcje komérek rzgsatych
zewnetrznych. Badania elektrofizjologiczne (np. ABR) stuzg ocenie nerwu stuchowego i osrodkowego
przewodzenia dzwieku. Audiometria mowy okresla wplyw niedostuchu na rozumienie mowy. Badania obrazowe
(CT, MRI) wykonuje sie w przypadku podejrzenia zmian anatomicznych lub guzéw. Badania laboratoryjne sg
Zlecane jedynie przy podejrzeniu przyczyny autoimmunologicznej (Tanna 2023).

Starczy niedostuch diagnozuje sie przy pomocy audiogramu, ktéry pokazuje opadajacg krzywa w zakresie
wysokich czestotliwosci. Pomocne w tym przypadku sg aparaty stuchowe (Tanna 2023).

Ostry niedostuch odbiorczy (wystepujacy w przeciggu 72 godz.) diagnozuje sie poprzez wykonanie audiometrii
tonalnej i badan laboratoryjnych (Weber 2025c, Tanna 2023).

Autoimmunologiczny niedostuch odbiorczy to rzadka, szybko postepujaca posta¢ SNHL, czesto reagujaca na
leczenie steroidami. Wystepuje gtéwnie u miodych kobiet, czesto zaczyna sie jednostronnie i przechodzi
w obustronny. Diagnostyka obejmuje badania serologiczne, a leczenie prowadzi reumatolog (Tanna 2023).

Urazy gtowy, zwtaszcza ztamania kosci skroniowej, mogg powodowac¢ przewodzeniowy, mieszany lub odbiorczy
niedostuch poprzez uszkodzenie struktur ucha wewnetrznego. W ciezkich przypadkach, np. obustronnej gtuchoty,
rozwaza sie implant slimakowy (Tanna 2023).
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Leczenie

Dzieci z trwatym ubytkiem stuchu powinny by¢ prowadzone przez zespédt specjalistow, w tym audiologow,
otolaryngologoéw, logopeddw, genetykdw i okulistdw dzieciecych. Leczenie obejmuje usuniecie przyczyny (np.
chirurgia, drenaz ucha) lub dopasowanie odpowiednich aparatéw stuchowych, w tym implantéw przewodnictwa
kostnego (BAHA) i implantéw Slimakowych, ktére najlepiej dziatajg przy wszczepieniu do 12. miesigca zycia.
Terapia genowa, m.in. dla mutacji w genie OTOF, jest obiecujacg metodg przysziosci, obecnie testowang
z dobrymi wynikami i niewielkimi dziataniami niepozgdanymi (Smith 2025).

Nagta odbiorcza utrata stuchu (ang. sudden sensorineural hearing loss, SSNHL), powinna by¢ leczona
glikokortykosteroidami (doustnie, donosowo lub skojarzenie) w ciggu 2 tygodni od wystapienia objawow.
W przypadku braku poprawy stosuje sie terapie ratunkowg (steroidy lub tlenoterapie hiperbaryczng), a nastepnie
wykonuje sie audiometrie kontrolng i wdraza rehabilitacje stuchu. Inne metody, jak leczenie przeciwwirusowe,
diuretyki czy suplementy, nie maja potwierdzonej skutecznosci i nie sg rutynowo zalecane (Weber 2025c).

W przypadkach innych niz nagta odbiorcza utrata stuchu leczenie polega na usunieciu zalegajgcej woskowiny
poprzez ptukanie lub tyzeczkowanie, rehabilitacji stuchowej, edukacji oraz ograniczeniu stosowania lekow
ototoksycznych. Pacjenci z ubytkiem stuchu odbiorczym kierowani sg do audiologa w celu doboru aparatéw
stuchowych, natomiast przy ubytku przewodzeniowym lub opornym na leczenie — do otolaryngologa. W ciezkich
przypadkach stosuje sie implanty slimakowe (Michels 2019).

Epidemiologia

Utrata stuchu jest powszechnym problemem zdrowotnym, ktérego czestos¢ rosnie wraz z wiekiem, od 3% u oséb
21-34 lata do 43% u oso6b 65-84 lata (badania Beaver Dam, USA) (Nash 2011).

Wedtug szacunkéw Swiatowej Organizacji Zdrowia na catym $wiecie utrata stuchu dotyka 538 min ludzi (Weber
2025a). W Polsce catkowity odsetek oséb z ubytkiem stuchu wynosi okoto 18% populaciji, czyli ponad 10,6 min
osob (GBD 2019). Najwiekszg grupe stanowig pacjenci z tagodnym ubytkiem stuchu (13,8%), natomiast
umiarkowany ubytek stuchu wystepuje u 2,82% populacji, ciezki ubytek stuchu u 0,227% populaciji, gteboki ubytek
stuchu u 0,192% osdb, natomiast najrzadsza kategorig jest catkowita gtuchota, ktéra dotyczy 0,117% (GBD 2019).

Zgodnie z danymi z Map Potrzeb Zdrowotnych w 2021 r. chorobowos¢ rejestrowana w Polsce wyniosta 27 891,82
na 100 tysiecy ludnosci, co swiadczy o szerokim rozpowszechnieniu tego problemu. Zapadalnos¢, byta na
poziomie 1 665,3 na 100 tys. ludnosci. Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano u oséb w wieku 18-19 lat (>2900/100
tys.), po czym wskaznik spada w grupie 25-34 lata i ponownie rosnie w wieku 65-79 lat (>2000/100 tys.), by
osiggna¢ najnizsze wartosci wsrdd osob 95+. U dzieci chorobowosé z powodu utraty stuchu w 2021 r. wynosita
11 151/100 tys., zapadalnos¢ 716/100 tys., a najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano w grupie 0—4 lata (~10 000/100
tys.), w starszych grupach wiekowych byta znacznie nizsza i malata wraz z wiekiem (MZ 2025a).

Badanie EuroTrak POL2023 (badanie ankietowe dotyczace ubytku stuchu i stosowania aparatéw stuchowych
w populacji polskiej) przeprowadzone na 15 162 osobach, w tym 1315 z ubytkiem stuchu, wykazato, ze
jednostronny ubytek stuchu zgtaszato 36% nieuzytkownikow aparatéow stuchowych i 28% uzytkownikow. Ubytek
obustronny deklarowato 64% nieuzytkownikow oraz 72% uzytkownikéw. Wsrdd nieuzytkownikéw 44% ocenito
swoj ubytek jako tagodny, a wsrdd uzytkownikéw tylko 11%. Ubytek umiarkowany zgtaszato okoto 40% obu grup,
natomiast ciezki ubytek stuchu — 13% nieuzytkownikéw i 35% uzytkownikéw. Gteboki ubytek dotyczyt 3%
nieuzytkownikéw i 15% uzytkownikow aparatéw. Zastosowanie aparatow wzrastato wraz z nasileniem ubytku: 9%
przy tagodnym, 28% umiarkowanym i 55% ciezkim lub gtebokim (Anovum 2023).

Rokowanie

Rokowanie zalezy od przyczyny, przewodzeniowy ubytek stuchu jest czesto odwracalny, natomiast wiekszos¢
ubytkéw stuchu jest trwata (Amplifon 2025). Rokowanie dla nagtej odbiorczej utraty stuchu jest dobre — ok. 2/3
pacjentdw odzyskuje stuch, zwtaszcza przy szybkim leczeniu, tagodnych objawach, braku zawrotéw gtowy,
obecnosci szumow usznych i mtodym wieku (Weber 2025c¢).
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3.2. Opis ocenianej interwencji medycznej

Systemy CROS (ang. Contralateral Routing of Signals) i BICROS (ang. Bilateral Contralateral Routing of Signals)
to systemy skitadajgce sie z aparatu stuchowego umieszczonego po stronnie lepiej styszacej oraz nadajnika
CROS lub BiCROS umieszczonego po stronie ucha z gtebokim niedostuchem. Systemy CROS i BiCROS
przeznaczone sg dla 0s6b z jednostronng gtuchota, przy zachowanej normie stuchu w uchu przeciwnym (CROS)
lub niedostuchu w uchu przeciwnym (BiCROS).

Wskazania do stosowania, zgodnie z propozycja MZ dla poszczegoinych systeméw obejmuja:

e CROS - niesymetryczny lub gteboki jednostronny ubytek stuchu, z wylagczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w system BiCROS,

e BIiCROS - niesymetryczny ubytek stuchu (asymetria 250 dB), z wylaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w system CROS.

System CROS - system kontralateralnego przekazywania sygnatu oraz system BICROS — system obustronnego
kontralateralnego przekazywania sygnatu sg stosowane u pacjentéw, u ktérych stwierdzono brak korzysci
z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu z niedostuchem (niedostuch stopnia gtebokiego). Podczas, gdy
tradycyjny aparat stuchowy nie przynosi poprawy w uchu catkowicie niestyszacym lub z bardzo gtebokim
niedostuchem, wykorzystanie systemow CROS/BICROS moze stanowi¢ skuteczne rozwigzanie, umozliwiajace
odbieranie dzwiekéw z obu stron (Fonetika 2025).

System CROS wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania dzwiekéw ze strony ucha niestyszacego, a nastepnie
przekazanie i odbiér tych dzwiekdéw przez ucho prawidtowo styszgce (dzieki takiemu rozwigzaniu poprawia sie
lokalizacje dzwieku oraz zrozumiatos¢ mowy w sytuacjach hatasliwych). Nadajnik CROS posiada mikrofon, ktory
zbiera dzwieki z ucha niestyszgcego oraz bezprzewodowo przekazuje je do aparatu stuchowego po stronie ucha
styszgcego. Aparat stuchowy ma wytgczone wzmocnienie, a jedynie petni role odbiornika dzwiekéw (Rysunek 1)
(MZ 2025b), (Fonetika 2025).

Rysunek 1. System CROS
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Zrédfo: Fonetika. (2025). Systemy CROS i BICROS. Pozyskano z: https://fonetika.pl/systemy-cros-i-BiICROS/, dostep z: 02.09.2025 .

System BiCROS wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania dzwiekéw ze strony ucha niestyszacego (gteboki
niedostuch), a nastepnie przekazanie i odbior tych dzwiekéw przez aparat stuchowy na uchu przeciwnym, lepiej
styszacym. Nadajnik BICROS posiada mikrofon, ktéry zbiera dzwieki od strony ucha niestyszacego oraz
bezprzewodowo przekazuje je do aparatu stuchowego znajdujgcego sie w uchu przeciwnym. Aparat stuchowy
posiada wzmocnienie dopasowane do progu styszenia w danym uchu i przekazuje je dalej do ucha lepiej
styszacego (Rysunek 2) (MZ 2025b), (Fonetika 2025).

17/56



Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS) - ocena zasadnosci refundacji DOWM.422.3.2025
w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Rysunek 2. System BiCROS

System BICROS 4 TN

Nadaijnik BICROS ,
posiada mikrofon, ktéry /
zbiera dzwieki od nadajnik BICROS |’
strony ucha |
niestyszacego oraz v I
bezprzewodowo ! 3 !
przekazuje je do )
aparatu stuchowego, S
znajdujacego sie na ucho niestyszace
uchu przeciwnym. (niedostuch stopnia gtebokiego)

aparat stuchowy

ucho z niedostuchem,

zakwalifikowane do aparatowania

Zrédfo: Fonetika. (2025). Systemy CROS i BICROS. Pozyskano z: https://fonetika.pl/systemy-cros-i-BiICROS/, dostep z: 02.09.2025 .

Przeciwwskazania do zastosowania systemu CROS/BiCROS uwzglednione w instrukcjach uzytkowania
obejmuja:

e niedostuch po stronie planowanego zastosowania systemu CROS, ktéry kwalifikuje sie do leczenia za
pomoca aparatu stuchowego;

e szumy uszne o ostrym charakterze (trwajace krocej niz 3 miesigce), niezaleznie od ich lokalizaciji;

e wady anatomiczne ucha, po stronie przeznaczonej do umieszczenia urzadzenia CROS, takie jak brak
matzowiny usznej;

e obecnos¢ aktywnego lub przewlekiego schorzenia ucha zewnetrznego, objawiajacego sie np. wyciekiem,
zapaleniem lub koniecznoscig drenazu;

e w sytuacjach takich jak mikrocja, atrezja lub niecatkowicie wyksztatcona matzowina uszna, nalezy
indywidualnie oceni¢ mozliwosci zastosowania urzgdzenia CROS; wymagana jest szczegdlna ostroznosc¢
przy jego umieszczaniu, aby zapewni¢ stabilnos¢ i bezpieczehstwo uzytkowania

e ubytek stuchu nerwowego (np. brak lub uszkodzony nerw stuchowy) (Manuals.Plus 2025, Phonak 2024).

Dziatania niepozadane zwigzane z zastosowanie systemu CROS/BICROS uwzglednione w instrukcjach
uzytkowania obejmuja;

e nagromadzenie woskowiny usznej;

e nadmierne ci$nienie w obrebie ucha;

e wilgo¢ lub pot zbierajace sie w przewodzie stuchowym;

e wystepowanie pecherzy, $wigdu lub zmian skérnych (np. wysypki);

e uczucie zatkanego ucha lub wrazenie petnosci;

e dolegliwosci bedace skutkiem powyzszych objawdw, takie jak bol uszu (Phonak 2024);
e szumy uszne, zawroty gtowy;

e mozliwe bdle gtowy i ucha (Manuals.Plus. 2025).

Systemy CROS/BiCROS sg klasyfikowane jako aktywny wyréb medyczny klasy lla (urzadzenia aktywne o niskim
do sredniego poziomie ryzyka) zgodnie z europejskim rozporzadzeniem MDR (UE 2017/745) — podlegajg ocenie
zgodnosci przez jednostke notyfikowana, ktéra wystawia certyfikat CE. Po rejestracji krajowej wyroby te zostajgq
wpisane do Rejestru Wyrobéw Medycznych URPL (EHIMA 2020).

Systemy CROS/BiCROS powinny by¢ dopasowywane przez wykwalifikowanych specjalistéw audiologii, takich
jak protetycy stuchu, ktérzy posiadajg odpowiednie kompetencje w zakresie oceny i dopasowania aparatow
stuchowych. W procesie tym niezbedne jest przeprowadzenie doktadnej oceny audiologicznej, w tym pomiaru
rzeczywistej odpowiedzi akustycznej aparatu stuchowego (ang. Real-Ear Aided Response, REAR) oraz testéw
rozumienia mowy w hatasie, aby zapewni¢ optymalng efektywnos¢ urzadzenia (CROS Hearing Aids 2025).
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Koszty

Przyktadowe ceny systemu CROS i systemu BiCROS zostaly zestawione w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Ceny systemu CROS i BiCROS w sklepach internetowych

DOWM.422.3.2025

Producent/Model nadajnika Cena Producent/Model odbiornika Cena Razem (caly
nadajnika [zf] (aparatu stuchowego) odbiornika [zl] zestaw)

Bernafon CROS i BICROS miniRITE 2 950,00 | Bernafon Alpha XT 9 miniBTE T | 9 300,00 12 250,00
R (Amilaut 2025) (Akademia Styszenia 2025)
Cros Silk X — Signia 2 229,00 | Motion Charge&Go P 2X - Signia | 3 100,00 5329,00
(eMedyczny 2025a) (eMedyczny 2025b)
Audio Service Cros RIC Li— lon G5 2268,00 | Audio  Service  Duo 12 G5 | 4099,00 6 367,00
(Konert 2025) (Brandvital 2025a)
STARKEY GENESIS Al 2900,00 | Starkey Genesis Al 24 RIC 312 | 6799,00 9 699,00
CROS/BICROS RIC RT (Brandvital 2025b)
(Marmed 2025a)

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z obwieszczeniem MZ z dnia 31 lipca 2025 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. 2025 poz. 1038),
finansowaniu ze $rodkéw publicznych podlegajg wyroby wspomagajace styszenie zamowienie lub produkowane

seryjnie (grupa P) zebrane w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Wykaz wyrobéw medycznych refundowanych we wnioskowanym wskazaniu w ramach wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie

Kod Wyroby medyczne Limit Wysokos¢ udziatu Kryteria przyznawania Okres uzytkowania
finansowania wiasnego
(zh) swiadczeniobiorcy
w limicie
finansowania
P.01.01 Aparat stuchowy na | 3000 zt za | 0% Stopienn  uszkodzenia stuchu | Raz na 3 lata
przewodnictwo sztuke wiekszy niz 30 dB HL dla
powietrzne przy pacjentéw do ukonczenia 26.
jednostronnym ubytku roku zycia, z zastrzezeniem, ze
stuchu albo dwa stopier uszkodzenia stuchu jest
aparaty stuchowe na okreslany przez wyznaczenie
przewodnictwo Sredniej wartosci progu
powietrzne przy slyszenia dla dwoch
obustronnym ubytku s czestotliwosci  wybranych z
tuchu zakresu 500, 1000, 2000 i 4000
Hz, dla ktérych wystepuja
najwieksze uszkodzenia stuchu.
1500 zt za | 0% Stopien ubytku stuchu | Raz na 5 lat
sztuke przekraczajacy wartos¢ 40 dB
HL dla pacjentow powyzej 26.
roku zycia, z zastrzezeniem, ze
stopien ubytku stuchu jest
okreslany przez wyznaczenie
Sredniej wartosci progu
styszenia dla dwéch
czestotliwosci  wybranych  z
zakresu 500, 1000, 2000 i 4000
Hz, dla ktérych wystepuja
najwieksze ubytki stuchu.
P.02.01 Aparat stuchowy na | 3000 zt za | 0% Stopien  uszkodzenia stuchu | Raz na 3 lata
przewodnictwo kostne | sztuke wiekszy niz 30 dB HL dla
przy jednostronnym pacjentéw do ukonczenia 26.
ubytku stuchu albo roku zycia, z zastrzezeniem, ze
dwa aparaty stuchowe stopien uszkodzenia stuchu jest
na przewodnictwo okre$lany przez wyznaczenie
kostne przy Sredniej wartosci progu
obustronnym  ubytku styszenia dla dwéch
stuchu; z wytaczeniem czestotliwosci  wybranych  z
zakresu 500, 1000, 2000 i 4000
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aparatéw stuchowych Hz, dla ktérych wystepuja
mocowanych na state najwieksze uszkodzenia stuchu.
30% Stopien ubytku stuchu | Raz na 5 lat

przekraczajacy wartos¢ 40 dB
HL dla pacjentéw powyzej 26.
roku zycia, z zastrzezeniem, ze
stopien ubytku stuchu jest
okre$lany przez wyznaczenie
Sredniej wartosci progu
styszenia dla dwéch
czestotliwosci  wybranych z
zakresu 500, 1000, 2000 i 4000
Hz, dla ktorych wystepuja
najwieksze ubytki stuchu.

P.03.01 Wktadka uszna 60 zt za sztuke | 0% Pacjenci do ukonczenia 26. roku | Kazdorazowo

zycia wymagajacy zaopatrzenia | zgodnie z
w aparaty stuchowe, ktore | zaleceniami lekarza
dodatkowo wymagajg uzywania
wktadki uszne;j.

50 zt za sztuke Pacjenci powyzej 26. roku zycia | raz na 5 lat*
wymagajacy zaopatrzenia w
aparaty stuchowe, ktore
dodatkowo wymagaja uzywania
wkiadki uszne;.

P.04.01 System 5500 z 30% Wady stuchu utrudniajgce lub | raz na 5 lat
wspomagajacy ograniczajgce zrozumienie
styszenie mowy dla pacjentdw do

ukonczenia 26. roku zycia.

* Okres uzytkowania wyrobu medycznego moze ulec skroceniu: 1) u 0séb dorostych w przypadkach zmian w stanie fizycznym powodujgcych
konieczno$¢ skrécenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, a mozliwo$ci regulacji tego wyrobu zostaty wyczerpane, 2) u dzieci do 18.
roku zycia, gdy mozliwosci regulacji wyrobu zostaty wyczerpane, a wystapity zmiany w stanie fizycznym w wyniku: a) zabiegow chirurgicznych
lub jednostek chorobowych powodujgcych konieczno$¢ skrécenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, b) rehabilitacji, c) rozwoju
fizycznego — przy czym wniosek o skrécenie okresu uzytkowania wyrobu medycznego wystawiony przez osobe uprawniong do wystawienia
zlecenia, musi zawierac¢ szczegétowe uzasadnienie medyczne zgodne z kryteriami przyznawania tego wyrobu.

Za wtasciwy komparator dla ocenianej interwenciji nalezy uzna¢ inne niechirurgiczne technologie wspomagajace
styszenie tj. aparaty stuchowe ktére sg obecnie finansowane ze $srodkéw publicznych (przedstawione w tabeli
powyzej).

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania systemu CROS
i BICROS, w dniu 04.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w ogolnodostepnych Zzrodtach, w tym w
wyszukiwarce Google, na stronach polskich, m.in.:

e Towarzystwo Otorynolaryngologéw, Foniatréw i Audiologdéw Polskich,

e Polskie Towarzystwo Naukowe Zaburzen Stuchu, Gtosu i Komunikacji Jezykowej,

e Polskie Towarzystwo Otorynolaryngologéw Chirurgdéw Gtowy i Szyi,
i zagranicznych towarzystw naukowych, m.in. American Academy of Audiology, oraz w bazie Medline (PubMed),
wykorzystujgc m.in. nastepujgce stowa kluczowe: ,CROS”, ,BiCROS”, ,Contralateral Routing of Signals”,
.Bilateral Contralateral Routing of Signals”, ,severe/deep unilateral hearing loss”, ,severe/deep asymetric bilateral
hearing loss”, ,unilateral hearing loss management”, ,Single-sided deafness hearing aid solutions”, ,hearing aid

fitting unilateral deafness guidelines”, ,CROS/BIiCROS recommendations”, ,severe deep asymmetric bilateral
hearing loss guidelines recommendations clinical practice”.

Odnaleziono osiem rekomendacji (dwie organizacji polskich, sze$¢ zagranicznych) z lat 2011-2023 (PTOCGS
2011, Skarzynski 2011, AAA 2013, AAA 2015, CSHBC 2016, CODEPEH 2020, CEHLICI 2021, NICE 2023)
odnoszacych sie do wykorzystania systemu CROS i BiCROS u pacjentéw z SSD.

Podsumowanie najwazniejszych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania systemu systemu CROS
i BICROS:
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Wytyczne stosowania systeméw CROS/BiCROS u dzieci

W przypadku dzieci dobranie urzadzenia wzmacniajacego sygnat powinno bra¢ pod uwage indywidualne
potrzeby danego pacjenta, w tym wiek, stopien rozwoju, wielko$¢ niedostuchu, a takze wystepujace
dodatkowe schorzenia (Skarzynski 2011).

Aparat stuchowy dla dziecka w wieku do czterech lat powinien byé zauszny i posiadaé duzg elastycznosé
w doborze parametrow elektroakustycznych; dodatkowo jego obudowa zewnetrzna powinna by¢ odporna
na dziatanie czynnikéw mechanicznych (Skarzynski 2011).

U dzieci z ciezkim lub gtebokim SSD oraz normalnym stuchem w drugim uchu rekomendowane jest
zastosowanie systemédw CROS lub systeméw do przewodnictwa kostnego: wybdr miedzy technologiami
powinien by¢ dokonany z wzieciem pod uwage m. in. wieku dziecka (AAA 2013); wytyczne CODEPEH
2020 odradzajg natomiast uzycie CROS u dzieci z SSD ze wzgledu na brak umiejetnosci pacjenta w
manipulowaniu otoczeniem w sposéb zapewniajgcy dotarcie optymalnego sygnatu do zdrowego ucha.

W warunkach szkolnych dla dzieci z SSD zaleca si¢ systemy FM z bezprzewodowym mikrofonem
odbiorczym potaczonym z otwartym, dobrze styszagcym uchem (AAA 2013).

Ogodlne wytyczne stosowania systeméw CROS/BiCROS

U pacjentéw, ktérzy po raz pierwszy doswiadczajg trudnosci ze stuchem lub u ktérych podejrzewa sie
wystepowanie takich trudnosci najpierw nalezy wykluczy¢ zatrzymang woskowine uszng oraz
wystepowanie ostrych infekcji (np. zapalenia ucha srodkowego; NICE 2023).

Aparaty stuchowe powinny byé oferowane dorostym pacjentom, u ktérych utrata stuchu wptywa na
zdolno$¢ komunikaciji i styszenia (NICE 2023).

Potrzeby i mozliwosci komunikacyjne pacjentéw powinny by¢ oceniane za pomoca zwalidowanego
kwestionariusza — w przypadku urzadzen CROS jest to kwestionariusz BBSS (AAA 2015).

Wybér aparatu stuchowego powinien wzig¢ pod uwage m. in. rozmiar i geometrie kanatu stuchowego,
tatwos¢ w zaktadaniu i obstudze, a takze potrzeby specyficzne dla danego pacjenta (CSHBC 2016);
dodatkowo urzadzenie powinno zosta¢ przedyskutowane z pacjentem pod katem kompatybilnosci (NICE
2023).

Dla pacjentéw z SSD rekomendowane jest stosowanie systeméw BAHA (PTOCGS 2011, CSHBC 2016);
PTOCGS 2011 dodatkowo doprecyzowuje populacje do pacjentdow, u ktérych niemozliwe jest
protezowanie metodg klasyczng (na przewodnictwo powietrzne). Inne wytyczne wskazuja, ze zalecang
metodq terapii ww. pacjentow sg systemy CROS (CEHLICI 2021).

CSHBC 2016 dodatkowo wskazuje na zaobserwowane wyzsze korzySci w zakresie korzystania z
aparatéw stuchowych BAHA w poréwnaniu z CROS.

Dla pacjentow cierpigcych na SSD, u ktérych prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu w lepiej
styszacym uchu, rekomendowane jest stosowanie systemu BiCROS (AAA 2015, CEHLICI 2021).

Wskazaniem do zastosowania systemu CROS sg dobre reakcje pacjenta na przewodnictwo powietrzne
(AAA 2015).

Utrata stuchu powigzana z wiekiem moze by¢ podstawg do stosowania systeméw CROS/BiICROS (AAA
2015).

Szczegoétowe informacje przedstawiono w zatgczniku 8.3.

3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

W zatgczniku do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantow Krajowych dotyczace zasadnosci
refundacji wyrobéw medycznych CROS i BICROS w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie. Zapytanie skierowano do trzech Konsultantéw Krajowych — opinie przekazato dwéch ekspertéw, ktérzy
wskazali na zasadno$é objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu. KK ds. otorynolaryngologii dzieciecej oraz
KK ds. audiologii i foniatrii. W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie i najwazniejsze informacje.
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Tabela 4. Podsumowanie opinii ekspertow

Konsultant Krajowy Podsumowanie opinii
KK ds. e Zasadny postulat wprowadzenia systeméw CROS do refundacji powinien zosta¢ rozszerzany o systemy
otorynolaryngologii BICROS - opis jak nizej.
dzieciecej

¢ Systemy CROS i BICROS przeznaczone sg dla oséb z jednostronng gtuchota, przy zachowanej normie stuchu
w uchu przeciwnym (cros) lub niedostuchu w uchu przeciwnym (BiCROS). W przypadkach, kiedy aparat
stuchowy na uchu niestyszacym (z gtebokim niedostuchem) nie daje oczekiwanych korzysci, system
CROS/BICROS jest rozwigzaniem, ktére warto zastosowa¢, aby zachowac¢ styszenie pacjenta z obydwu
stron.

o  System CROS to system sktadajacy sie z aparatu stuchowego oraz nadajnika CROS. System
ten dedykowany jest dla pacjentdw z jednostronnym ubytkiem stuchu stopnia gtebokiego,
u ktérych stwierdzono brak korzysci z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu z niedostuchem.
System ten wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania dzwigkéw ze strony ucha niestyszacego,
a nastepnie przekazanie i odbior tych dzwiekéw przez ucho prawidtowo styszgce. Nadajnik
CROS posiada mikrofon, ktéry zbiera dzwigki z ucha niestyszgacego oraz bezprzewodowo
przekazuje je do aparatu stuchowego po stronie ucha styszacego. Aparat stuchowy ma
wytgczone wzmochnienie a jedynie petni role odbiornika dzwiekdéw.

o System BICROS to system sktadajacy sie z aparatu stuchowego oraz nadajnika BICROS.
System ten dedykowany jest dla pacjentéw z obustronnym i asymetrycznym ubytkiem stuchu,
u ktérych stwierdzono brak korzysci z tradycyjnego aparatu stuchowego na uchu niestyszacym
(niedostuch stopnia gtebokiego). System ten wykorzystuje funkcje wykrywania i zebrania
dzwigkow ze strony ucha niestyszacego, a nastepnie przekazanie i odbior tych dzwigkéw przez
aparat stuchowy na uchu przeciwnym, lepiej styszacym. Nadajnik BICROS posiada mikrofon,
ktoéry zbiera dzwieki od strony ucha niestyszacego ora z bezprzewodowo przekazuje je do
aparatu stuchowego znajdujacego sie w uchu przeciwnym. Aparat stuchowy posiada
wzmocnienie dopasowane do progu styszenia w danym uchu i przekazuje je dalej do ucha lepiej
styszacego.

¢ Nazwa grupy wyrobéw medycznych powinna obejmowac systemy CROS i BICROS Proponowany limit 2000
ztotych jest wystarczajacy co do nadajnika (CROS/BICROS). Poniewaz system obejmuje dwa urzadzenia
nadajnik i specjalnie przystosowany aparat stuchowy wspoipracujacy z nadajnikiem. Refundacja powinna
obejmowac réwniez wspdtpracujacy z nadajnikiem aparat stuchowy, ktérego parametry pozwalajg na odbior
sygnatu z nadajnika (w chwili obecnej refundacja aparatu stuchowego u dzieci to 3000 ztotych a u dorostych
1050 ziotych.). Dofinansowanie powinno wigzac sie z wystawieniem dwoch wnioskéw na nadajnik i drugi
wniosek na aparat stuchowy. W systemie BICROS zasadnym jest ustalenie kryteriéw audiologicznych, gdzie

asymetria powinna by¢ 50 dB i wigcej. Uchroni to system zdrowotny od naduzy¢.

e Proponowany okres uzytkowania wyrobu jest realny zaréwno co do nadajnika i jak i obowigzujacy
co do aparatéw stuchowych.

¢ Mozna okresli¢ grupe populacji na okoto 1% uzytkownikéw aparatéw stuchowych.
e Refundacja u dzieci powinna obejmowa¢ osoby do 18 roku zycia i do 26 roku zycia osoby uczace sie.

KK ds. audiologii i ¢ Moja opinia w tej sprawie jest jak najbardziej pozytywna.
foniatrii o Nazwa grupy wyrobow medycznych jest wystarczajaca i nie wymaga uzupetnienia o dodatkowe parametry
techniczne; o proponowany limit finansowania ze srodkéw publicznych jest realny i adekwatny do aktualnego

limitu dofinansowania aparatu stuchowego bez opcji CROS (1500 PLN dla osoby dorostej).

e Kryteria przyznawania sg wystarczajaco doprecyzowane i jednoznaczne; wg mojej wiedzy liczba pacjentéw
uprawnionych miesci sie w przedziale 3-5% wszystkich dorostych pacjentéw protezowanych w gabinetach
protetycznych (niestety nie dysponuje bardziej doktadnymi danymi liczbowymi).

e Proponowany okres uzytkowania wyrobu jest realny.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa dla systemdéw
kontrlateralnego i obuusznego przekazywania sygnatu (CROS i BICROS) stosowanych w leczeniu ubytku stuchu
przeprowadzono przeglad baz informacji medycznej: Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz
Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono 01.09.2025 r.

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatgczniku 8.1. Struktura zastosowanych kwerend
byta dostosowana do ocenianego problemu decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi dotyczacych
ocenianej interwenciji, taczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Wynikéw wyszukiwania
nie ograniczano wzgledem populacji, komparatoréw i ocenianych punktéw koncowych.

Selekcje dowodoéw naukowych prowadzono poprzez analize tytutéw i abstraktdow, a nastepnie w oparciu o petne
teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata przeprowadzona przez dwéch analitykdw niezaleznie, po czym
drogg konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy.

Tabela 5. Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Parametr Kryterium wiaczenia badan Kryterium wyfaczenia badan
Populacja populacja dzieci i dorostych z ubytkiem stuchu populaq.a inna niz zdefiniowana w kryterium
wigczenia

Interwencja system CROS i BICROS niezgodna ze wskazang w kryteriach wigczenia
aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne, aparaty stuchowe

Komparator oparte a przewodnictwie powietrznym, systemy wspomagajace | inne niz wskazane w kryteriach wigczenia
styszenie

Punkty koncowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa inne niz wskazane w kryteriach wtaczenia

opracowania wtérne - przeglady systematyczne z lub bez

metaanalizy, RCT inne niz wskazane w kryteriach wigczenia

Typ badan

publikacije w innych jezykach, doniesienia
Inne publikacje w jezyku polskim i angielskim konferencyjne, badania przeprowadzone
na zwierzetach lub in vitro

4.2. Charakterystyka i wyniki wiagczonych dowodéw naukowych

Populacja pediatryczna

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne (Appachi 2017,
Romano 2024), w ktérych oceniano skutecznos¢ stosowania systemu CROS w populacji pediatrycznej
z jednostronnym ubytkiem stuchu. W przegladzie Appachi 2017 uwzgledniono dwa badania kohortowe:
Kenworthy 1990 (poréwnanie CROS z systemem modulacji czestotliwosci fal — FM) oraz Updike 1994
(poréwnanie CROS z systemami FM i tradycyjnymi aparatami stuchowymi). Z kolei w przegladzie Romano 2024
wiaczono jedno badanie prospektywne bez grupy kontrolnej (Kwak 2021), w ktérym oceniano zastosowanie
systemu CROS w kontekscie funkcjonowania dzieci z jednostronnym ubytkiem stuchu w srodowisku szkolnym.

Nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych o wysokiej wiarygodnosci dotyczacych zastosowania systemu
BiCROS w populacji pediatryczne;.

Szczegotowe charakterystyki zidentyfikowanych przegladdéw systematycznych zamieszczono w zatgczniku 7.4.
Populacja dorostych

W wyniku systematycznego wyszukiwania zidentyfikowano 1 przeglad systematyczny (Peters 2015) oraz
3 badania kliniczne z randomizacjg (Fogels 2020, CINGLE trial, Mertens 2018). Nie zidentyfikowano dowodéw
naukowych o wysokiej wiarygodnosci dotyczacych zastosowania systemu BiCROS u dorostych pacjentow.
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Systematyczny przeglad (Peters 2015) oceniat wyniki kliniczne stosowania systeméw CROS i BCD u pacjentéw
z jednostronng gtuchota. Analiza objeta szes¢ badan, w tym dwa poréwnujace CROS z BCD w wersji opaskowej
(Arndt 2010, Hol 2010).

Trzy badania kliniczne z randomizacjg oceniaty zastosowanie systemu CROS w poréwnaniu z urzadzeniami BCD:
w wersji opaskowej (Fogels 2020, CINGLE trial) oraz w wersji adhezyjnej na przylepiec (Mertens 2018).
W badaniu Fogels 2020 dodatkowo poréwnano system CROS z systemem mikrofonu zdalnego (RM). Badania te
obejmowaty dorostych pacjentéw z jednostronng gtuchotg odbiorcza (CINGLE trial, Mertens 2018) lub z gtebokim
niedostuchem odbiorczym w jednym uchu przy zachowanym prawidtowym stuchu w uchu przeciwlegtym (Fogels
2020).

Szczegotowe charakterystyki zidentyfikowanych badan klinicznych z randomizacjg zamieszczono w zatgczniku
7.4.
4.3. Wyniki analizy klinicznej

Populacja pediatryczna
Przeglady systematyczne
W tabeli ponizej przedstawiono wyniki z przegladdw systematycznych Appachi 2017 i Romano 2024.

Tabela 6. Ocena skutecznosci systemu CROS na podstawie przegladow systematycznych (populacja pediatryczna)

Badanie Omoéwienie wynikow

Ocena zdolnosci stuchowych przy uzyciu testu BKB (Kenworthy 1990):
. Mowa i hatas z tego samego kierunku — przekazywane bezposrednio (MD) — najtrudniejsze warunki: 97% bez
aparatu, 90% z systemem FM i 48% z aparatem CROS; brak istotnej réznicy miedzy brakiem aparatu,
a systemem FM, natomiast CROS istotnie pogarszat wyniki, utrudniajgc rozumienie mowy.
e  Mowa i hatas z tej samej strony — przekazywane posrednio (MI): 32% bez aparatu, 93% z systemem FM i 93%
z aparatem CROS; zaréwno system FM, jak i CROS znaczaco poprawiaty wyniki, utatwiajgc rozumienie mowy.
Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie miedzy nimi.
Appachi 2017 . Mowa z linii Srodkowej (przed pacjentem), hatas dookdlny (MS/ON): 93% bez aparatu, 90% z systemem FM
i 85% z aparatem CROS. Nie stwierdzono istotnych réznic miedzy metodami w zakresie rozumienia mowy.
Rozpoznawanie stéw (Updike 1994):
. Srednie wyniki rozpoznawania stéw bez aparatu: 75,6% w ciszy i 39% w hatasie, z aparatem stuchowym
53,5% w ciszy i 29% w hatasie, z aparatem CROS: 69,3% w ciszy i 32% w hatasie, z systemem FM: 90,7%
w ciszy i 87,3% w hatasie.
e  Zastosowanie aparatdow CROS moze by¢ niekorzystne, powodujac pogorszenie wynikéw obiektywnych,
zwlaszcza w warunkach hatasu.

Ocena funkcjonowania w srodowisku szkolnym za pomocg kwestionariusza KNISE-ABC (Kwak 2021):

Romano 2024 . Istotng poprawe w podskali komunikacji spotecznej kwestionariusza KNISE-ABC podczas stosowania aparatu
CROS odnotowano po 6 miesigcach; w pozostatych podskalach nie stwierdzono réznic istotnych statystycznie
po 3, 6 ani 12 miesigcach.

Test BKB (ang. Bamford-Kowal-Bench) stuzgcy do oceny funkcjonalnych zdolnosci stuchowych (lepszy wynik: wieksza zdolno$¢ rozumienia
mowy w danym $rodowisku akustycznym); MD — monofoniczny, bezposredni (ang. monaural direct); Ml - monofoniczny, posredni (ang.
monaural indirect); MS/ON - sygnat podawany z linii Srodkowej (prosto przed pacjentem) / hatas dookdiny (podawany réwnomiernie ze
wszystkich stron) (ang. midline signal/ omnidirectional noise); CROS: systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (ang contralateral
routing of signals); FM: systemy modulacji czestotliwo$ci fal (ang. frequency modulating systems)

Populacja dorostych
Przeglad systematyczny

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki z przegladu systematycznego Peters 2015.

Tabela 7. Ocena skutecznosci systemu CROS na podstawie przegladu systematycznego (populacja dorostych)

Badanie Omoéwienie wynikow

Rozumienie mowy w hatasie

Peters 2015 e W konfiguracji SONbe system CROS uzyskat istotnie lepsze wyniki niz BCD (p = 0,013) w rozumieniu mowy,
natomiast w pozostatych konfiguracjach nie stwierdzono réznic statystycznie istotnych pomigdzy grupami
(Arndt 2010).
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e W konfiguracji SbeNO oba systemy (CROS i BCD) poprawiajg rozumienie mowy w hatasie. W konfigurac;ji
SpeNO CROS poprawiat percepcje mowy w hatasie (-1,7 dB SNR), podczas gdy BCD nie przynosit korzysci
(0,4 dB SNR). Nie podano jednak poziomu istotnosci statystycznej (Hol 2010).

Rozumienie mowy w hatasie Badanie Brak urzadzenia CROS BCD
(wartos¢ kontrolna)

Konfiguracja Arndt Procentowy wynik stowny w tescie zdaniowym

Mowa i szum dochodzg z przodu (SONO) 2010 74,1% 76,9% 74.1%

Mowa od strony gorzej styszacego ucha, szum od 14,6% 24,5%* 10,4%

strony lepiej styszacego ucha (SONbe)

Mowa od strony lepiej styszacego ucha, szum od 99,5% 98,6% 98,6%

strony gorzej styszacego ucha (SbeNpe)

Konfiguracja Hol 2010 Stosunek sygnatu mowy do szumu (SNR) w dB#

Mowa od strony lepiej styszacego ucha, szum z -4,3 -2,7 -2,0

przodu (SbeNO0)

Mowa od strony gorzej styszacego ucha, szum z 0,5 -1,7 0,4

przodu. (SpeNO0)

*Wynik istotny statystycznie na korzy$¢ systemu CROS (p=0,013); "dB SNR (ang. signal-to-noise ratio) — stosunek sygnatu mowy do
szumu (nizsza warto$¢ ujemna oznacza lepszg zdolno$¢ rozumienia mowy w hatasie), dB: decybele (ang. decibels)

Lokalizacja dZzwieku
e  Zaréwno w badaniu Arndt 2010 jak i Hol 2010 nie stwierdzono poprawy lokalizacji dzwigku przy zastosowaniu
systemoéw CROS ani BCD.
Jako$¢ styszenia oceniana przy uzyciu kwestionariusza APHAB
e W dwoch domenach kwestionariusza APHAB (tatwo$¢ komunikacji, stuchanie w hatasie otoczenia)
odnotowano polepszenie wynikdw w obu grupach (CROS, BCD) wzgledem warunkéw bez wspomagania.
Natomiast w domenie dotyczacej nietolerancji dzwigkdéw w obu grupach stwierdzono pogorszenie wynikow.
Autorzy nie odniesli sie do istotnosci statystycznej wynikéw (Hol 2010).

Kwestionariusz APHAB Badanie CROS | BCD

(domena) e s " . E
Réznica w punktacji wzgledem warunkéw bez wspomagania

(brak urzadzenia)

tatwos$é komunikacji Hol 2010 -6 -10

Styszenie w hatasie otoczenia -8 -5

Styszenie w warunkach pogtosu -7 +1

Nietolerancja dzigkéw +5 +7

APHAB (ang. abbreviated profile for hearing aid benefit), jesli wynik jest ujemny (-) oznacza poprawe w danej domenie (pacjent ocenia
mniej trudnosci niz bez aparatu), jesli wynik jest dodatni (+) oznacza pogorszenie (wigcej trudnosci niz w stanie bez wspomagania)
Jakos¢ zycia zwigzana ze stuchem oceniona przy uzyciu kwestionariusza HUI3 i SSQ

e Ocena jakosci zycia w kwestionariuszu HUI3 wykazata poréwnywalne wyniki (zarébwno ogolne, jak
i w poszczegdinych domenach) pomiedzy CROS a BCD. Nie stwierdzono istotnych réznic w odniesieniu
do warunku bez wspomagania (Arndt 2010).

e Wyniki w skali SSQ byty zblizone pomigdzy CROS a BCD. W obu badaniach nie stwierdzono istotnych
réznic pomiedzy grupami (Hol 2010, Arndt 2010).

Punkt koncowy Badanie Brak urzadzenia CROS BCD
(wartos¢ kontrolna)
Srednia réznica w punktacji wzgledem braku urzadzenia (SD)
Kwestionariusz HUI3
Wynik ogdiny Arndt 2010 0,56 0,65 0,67
Kwestionariusz SSQ
Mowa Arndt 2010 2,6 3,1 29
Przestrzennos$¢ Arndt 2010 2,3 2,6 2,4
Hol 2010 3,7 (1,5)* 5,0 (1,8) 4,8 (2,5)
Jakos¢ styszenia Arndt 2010 59 5,5 53

SD: odchylenie standardowe (ang. standard devation); HUI3: Indeks uzyteczno$ci zdrowia, wersja 3: (ang. Health Ultilities Index 3),
wyzszy wynik oznacza polepszenie, nizszy wynik oznacza pogorszenie; SSQ:kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwieku
i jako$ci styszenia (ang. Speech, Spatial and Qualities of Hearing), wyzszy wynik oznacza polepszenie, nizszy wynik oznacza pogorszenie

Badania pierwotne

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki z zidentyfikowanych trzech badan z randomizacja (CINGLE trial, Mertens

2018, Fogels 2020).

Tabela 8. Wyniki badan CINGLE-trial, Mertens 2018, Fogels 2020

Punkt koncowy

Omowienie wynikow
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Rozumienie mowy w
hatasie

Istotne réznice pomiedzy interwencjami wzgledem wartosci wyjsciowych w ocenie percepciji
mowy w halasie
Oceniany warunek Wigksza Poréwnanie Wynik
poprawa

Mowa do gorzej styszacego ucha, poziom SNR: 0 dB | CROS CROS vs BCD p=0,034
Mowa do gorzej stsyzgcego ucha, poziom SNR: +5dB | CROS CROS vs BCD p=0,024
Hatas boczny od strony lepiej styszacego ucha, | RM CROS vs RM p=0,015
poziom SNR: -5 dB
Hatas boczny od strony lepiej styszacego ucha, | RM CROS vs RM p=0,040
poziom SNR: 0 dB
Mowa do gorzej styszacego ucha, poziom SNR: -5dB | RM CROS vs RM p=0,040
Mowa do gorzej styszacego ucha, poziom SNR 0 dB RM CROS vs RM p=0,007

BCD: urzadzenie stuchowe przewodnictwa kostnego (ang. bone conduction devices); CROS: systemy kontrlateralnego
przekazywania sygnatu (ang contralateral routing of signals), RM: system mikrofonu zdalnego (ang. remote microphone),
SNR: stosunek sygnatu do szumu (ang. Signal-to-Noise Ratio), SNR 0 dB: mowa i hatas mialy taki sam poziom gfo$nosci,
SNR +5 dB: mowa byta o 5 dB gto$niejsza niz hatas

System CROS, w poréwnaniu z BCD na opasce migkkiej, zapewniat istotnie statystycznie wiekszg
poprawe wzgledem wartosci wyjsciowych w rozpoznawaniu mowy podawanej do gorzej styszacego
ucha w warunkach: poziom SNR 0 dB (p=0,034) i +5 dB (p=0,024) (Fogels 2020).

System CROS w poréwnaniu z RM, zapewniat istotnie mniejszg poprawe w rozpoznawaniu mowy
w hatasie. Réznice dotyczyly sytuacji z hatasem po stronie lepiej styszacego ucha (SNR -5 dB:
p=0,015; SNR 0 dB: p=0,040) oraz sytuacji, gdy mowa byta podawana do gorzej styszacego ucha
ucha (SNR -5 dB: p=0,040; SNR 0 dB: p=0,007) (Fogels 2020).

Dla systemu CROS odnotowano istotne statystycznie réznice wzgledem wartosci wyjsciowych,
w przypadku systemu CROS stwierdzono poprawe rozpoznawania mowy, gdy byta ona podawana
do gorzej styszacego ucha (SNR 0 dB: p=0,030; SNR +5 dB: p=0,001). Z kolei przy hatasie od strony
lepiej styszacego ucha (SNR -5 dB) odnotowano pogorszenie (p=0,050) (Fogels 2020).

W badaniu Mertens 2018 system CROS nie roznit sie od braku aparatu, gdy mowa i hatas pochodzita
z przodu. Poprawe stwierdzono, gdy mowa pochodzita od strony gorzej styszacego ucha, a hatas
od lepiej styszacego ucha (p=0,006), natomiast pogorszenie, gdy mowa byta z przodu, a hatas
od strony gorzej styszacego ucha (p=0,006).

Ocena efektu
stuchowego przy
uzyciu
kwestionariuszy
$SQ/SsQ12

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami (CROS, BCD, RM)
w ocenie efektu stuchowego przy uzyciu kwestionariusza SSQ12 (Fogels 2020).

W badaniu pacjenci korzystajacy z systemu CROS odnotowali istotng poprawe wzgledem wartosci
wyjsciowych w nastepujgcych obszarach wedlug kwestionariusza SSQ12: rozumienie mowy
w hatasie (p=0,006), rozumienie mowy, gdy kilka os6b méwi jednoczesnie (p=0,025), rozumienie
mowy, gdy glos przechodzi od jednej osoby do drugiej (p=0,016), lokalizacja zrodta dzwieku
(p=0,033), rozréznianie gtoséw i dzwiekdéw (p=0,019), Sledzenie rozmowy, gdy zmienia sie
rozmoéwca (p=0,045), tatwos$¢é rozumienia mowy w ruchu (p=0,034) (Fogels 2020).

Kwestionariusz SSQ12

Istotna poprawa wzgledem wartosci wyjsciowej

Pytanie CROS
Rozumienie mowy w hatasie (pytanie 2) p=0,006
Rozumienie mowy, gdy kilka os6b méwi jednoczesnie: (pytanie 3) p=0,025

Rozumienie mowy, gdy gtos przechodzi od jednej osoby do drugiej (pytanie 4) | p=0,016

Lokalizacja zrédta dZzwieku (pytanie 6) p=0,033
Rozréznianie gtosoéw i dzwiekéw (pytanie 8) p=0,019
Sledzenie rozmowy, gdy zmienia sie rozméwca (pytanie 9) p=0,045
tatwos¢ rozumienia mowy w ruchu (pytanie 12) p=0,034

Skala SSQ: kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwieku i jako$ci styszenia (ang. Speech, Spatial and Qualities
of Hearing scale), CROS: systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (ang contralateral routing of signals)

U pacjentéw, ktorzy wybrali CROS, wynik w podskali ,mowa” kwestionariusza SSQ byt istotnie
wyzszy po okresie probnym z CROS w poréwnaniu z okresem probnym z BCD (CINGLE trial).

Istotng statystycznie poprawe w podskalach mowy oraz lokalizacji przestrzennej dzwieku
kwestionariusza SSQ wzgledem wartosci wyjsciowych uzyskano zaréwno w grupie CROS (p<0,001
dla mowy; p<0,01 dla lokalizacji przestrzennej) jak i BCD (p<0,001 dla obu podskal) (CINGLE trial).

Ocena efektu
stuchowego przy
uzyciu
kwestionariusza
APHAB

Nie odnotowano istotnych statystycznie roznic pomiedzy analizowanymi grupami (CROS, BCD, RM)
w ocenie efektu stuchowego przy uzyciu kwestionariuszy APHAB (Fogels 2020).

Wedtug kwestionariusza APHAB wykazano, ze stosowanie systemu CROS wigzato sie z istotng
statystycznie poprawg wzgledem wartosci wyjsciowej w zakresie tatwosci komunikacji (p=0,003)
oraz rozumienia mowy w hatasie (p=0,002) (Fogels 2020).
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W grupach BCD i CROS odnotowaty znaczng poprawe po obu okresach prébnych we wszystkich
podskalach APHAB w poréwnaniu z wartosciami wyjsciowymi (CINGLE ftrial).

U pacjentow, ktérzy wybrali system CROS, odnotowano istotnie statystycznie wigksza poprawe
w podskalach dotyczacych rozumienia mowy w szumie otoczenia (p <0,05) oraz w warunkach
pogtosu (p <0,05) w poréwnaniu z wynikami po prébie z urzadzeniem BCD (CINGLE trial).

Ocena efektu
stuchowego przy
uzyciu
kwestionariusza Bern

Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami (CROS, BCD,
RM) w ocenie efektu stuchowego przy uzyciu kwestionariusza Bern Benefit in Single-Sided
Deafness. Nie stwierdzono réwniez istotnych statystycznie réznic wzgledem wartosci wyj$ciowych
(Fogels 2020).

Benefit in Single-Sided
Deafness

e U pacjentéw, ktérzy zdecydowali sie na CROS, wynik kwestionariusza GBI w ogdlnej podskali po
okresie probnym z CROS byt istotnie wyzszy w poréwnaniu z wynikiem po okresie probnym z BCD.
W podskalach dotyczacych wsparcia spotecznego i zdrowia fizycznego nie zaobserwowano réznic
istotnych statystycznie (p < 0,05) (CINGLE trial).

Jakos¢ zycia oceniona
przy uzyciu
kwestionariusza GBI

e W badaniu Fogels 2020 spos$réd 15 uczestnikow: 8 zdecydowato sie kontynuowac leczenie
z systemem CROS (53%), 2 z systemem BCD (przewodnictwa kostnego), 2 z systemem RM
(mikrofon zdalny), a 3 uczestnikéw wolato kontynuowa¢ bez zadnej interwencji techniczne;.

Powody akceptaciji lub e W badaniu CINGLE trial po zakofczeniu obu okreséw probnych 25 z 84 pacjentéw (30%) wybrato
odrzucenla' BCD, 34 (40%) CROS, a 25 (30%) brak leczenia. Najczesciej wymieniane powody odrzucenia
Ieczenia/vgybor urzadzenia byly podobne dla CROS i BCD: dyskomfort uzytkowania (CROS: 16%, BCD: 21%), staba
leczenia jakos¢ dzwieku (CROS: 9% i BCD: 18%) oraz brak odczuwalnej poprawy styszenia (CROS: 7%,

BCD: 13%). Z kolei trzy gtéwne powody akceptacji leczenia to: poprawa styszenia (CROS: 41%,
BCD: 35%), wysoka jakos¢ dzwieku (CROS: 5%, BCD: 9%) oraz komfort uzytkowania urzadzenia
(CROS: 4%, BCD: 4%).

e  Oba urzadzenia (CROS, BCD) oceniono pozytywnie pod wzgledem komfortu noszenia, stabilnosci,
obstugi i braku podraznien skory (Mertens 2018).

e  Wykazano istotne statystycznie réznice (p<0,05) na korzys¢ CROS w poréwnaniu z BCD
w odniesieniu do: poczucia wiekszej niezaleznosci, mozliwosci prowadzenia aktywnego trybu zycia,
uczestnictwa w aktywnosciach kulturalnych i spotecznych oraz ogdinej satysfakcji z urzadzenia
(Mertens 2018).

Kwestionariusz GBI (ang. Glasgow Benefit Inventory): posiada trzy podskale: ogdlng, wsparcia spotecznego i zdrowia fizycznego; wyzsza warto$¢ (w skali od —
100 do +100) oznacza pozytywng zmiane stanu zdrowia; Kwestionariusz APSQ (ang. Audio Processor Satisfaction Questionnaire): stuzy do oceny subiektywnej
satysfakcji uzytkownikéw i koncentruje sie na sprzetowej czesci systemoéw wspomagajgcych styszenie. APSQ sktada sie z 5-stopniowej skali Likerta w zakresie
od ,nigdy” do ,zawsze” oraz dodatkowej opcji ,nie dotyczy”; SSQ: kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwigku i jako$ci styszenia (ang. Speech,
Spatial and Qualities of Hearing scale). Kwestionariusz APHAB (ang. abbreviated profile for hearing aid benefit), obejmuje cztery podskale: tatwo$¢ komunikacji,
styszenie w warunkach pogtosu (RV), styszenie w hatasie otoczenia (BN) oraz ucigzliwo$¢ dzwiekéw (AS).

Kwestionariusz
satysfakcji z
urzadzenia APSQ

4.31. Ocena jakosci badan witaczonych do przegladu

Jakos¢ metodologiczng (wiarygodnos¢) dowodoéw naukowych oceniono w przypadku badan z randomizacjg przy
uzyciu narzedzia Risk of Bias (RoB2), a w przypadku przegladéw systematycznych przy uzyciu skali AMSTAR 2.

Jako$¢ metodologiczng wszystkich analizowanych przegladéw oceniono jako niskg (Peters 2015) lub krytycznie
niskg (Appachi 2017, Romano 2024). Wynikato to gtéwnie z negatywnych odpowiedzi w domenach krytycznych,
zwigzanych z brakiem listy wykluczonych badan, brakiem analizy wptywu potencjalnego btedu systematycznego
na wyniki, brakiem oceny ryzyka zwigzanego z wybidérczym publikowaniem badarn oraz brakiem uprzednio
ustalonych metod i uzasadnienia ewentualnych odstepstw od protokotu. We wszystkich badaniach
z randomizacjq ryzyko btedu systematycznego oceniono jako wysokie, co wynikato przede wszystkim z duzego
ryzyka btedu w ocenie punktu kohcowego.

W zwigzku z powyzszym, podstawie tego badania nie mozna sformutowaé wigzgcych wnioskéw dotyczacych
skutecznosci stosowania systemoéw CROS. Szczegoty oceny przedstawiono w Tabela 24, w zataczniku 8.5

4.3.2. Ograniczenia dowodéw naukowych

Zidentyfikowano nastepujace ograniczenia i niepewnosci zebranego materiatlu dowodowego:

e Jakos¢ wigczonych przegladéw systematycznych, oceniona przy uzyciu skali AMSTAR 2, zostata
okre$lona jako krytycznie niska lub niska, natomiast badania z randomizacjg, ocenione narzedziem
RoB2, cechowalty sie wysokim ryzykiem btedu systematycznego.

e W analizowanych dowodach nie oceniono punktéw koricowych zwigzanych z bezpieczenstwem.
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Mata liczebnosé préby we wigczonych badaniach do przegladow systematycznych (Appachi 2017,
Romano 2024, Peters 2015) oraz RCT (Gogels 2020, Mertens 2018).

Heterogenicznos¢ badan witaczonych do przegladéw. Badania roznity sie pod wzgledem stosowanych
technologii, czasu leczenia oraz definicji punktéw koncowych, co mogto mie¢ wplyw na spdéjnosé
i interpretacje wynikow.

Badania z randomizacjg przeprowadzono w schemacie grup naprzemiennych (CROS-over), ktére wigzg
sie z ryzykiem efektu przeniesienia, szczegdlnie istotnym w przypadku wynikow subiektywnych, takich
jak preferencje pacjentéw czy ocena jakosci zycia.
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5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 15-19.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych oraz
finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
e Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Litwa - https://e-seimas.lIrs.lIt,

e Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogdélnodostepne;j
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stow kluczowych: CROS, Contralateral
Routing of Signals, BiICROS, Bilateral Contralateral Routing of Signals.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace refundacji aparatéw stuchowych w Niemczech
i Francji.

W Niemczech aparaty stuchowe refundowane sg do limitu wynoszacego 704,73 euro; aparaty otwarte z drenami
i koputkami majg dodatkowy ryczatt wynoszacy 11,61 euro. Oddzielnie finansowane jest dopasowanie stuchawki
(45,07 euro; opfata ryczattowa). Jesli u danego pacjenta ubytek stuchu graniczy z gluchotg, limit finansowania
aparatu wynosi 734,81 euro, a optata stata — 117,76 euro. Dopfata za dopasowanie aparatu wynosi do 115,96
euro. Jesdli aparat posiada funkcje redukowana szumow usznych, optaty state réwniez sg wyzsze od
standardowych (Verbraucherzentrale 2025).

We Francji refundacjg objety jest jedynie odbiornik systeméw CROS. Wysokos¢ refundacji aparatéw stuchowych
zalezy od klasy wyrobu medycznego oraz wieku pacjenta: dla pacjentéw pon. 20 r.z. aparaty stuchowe klasy Il
finansowane sg w 60% w oparciu o stawke ustalong na 400 euro/ucho; u pacjentéw pow. 20 r.z. jest to
finansowanie 60% u oparciu o stawke 1400 euro/ucho. Akcesoria aparatu sg refundowanie w 60% pod
warunkiem rejestracji na liscie produktéw i ustug refundowanych przez Ubezpieczenie Socjalne. Do pokrycia
pozostatych kosztow potrzebne jest wykupienie dodatkowego ubezpieczenia.

Szczegotowe informacje zawarte sg w tabeli ponizej.

Tabela 9. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace aparatéw stuchowych w innych krajach
Panstwo Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne

Niemcy | Ustawowe ubezpieczanie zdrowotne pokrywa koszty aparatu stuchowego do limitu finansowania wynoszacego 704,37 euro
za aparat + ryczatt 45,07 euro za indywidualnie dopasowane stuchawki i 11,61 euro za aparaty otwarte z drenami i koputkami.
W przypadku ubytku stuchu graniczacego z gtuchota, koszt pokrycia kosztéw aparatu stuchowego wzrasta do 734,81 euro.
Doptaty za dopasowanie do jednego ucha wynoszag do 115,96 euro. W przypadku ubytku stuchu graniczacego z gtuchota,
optata stata wzrasta do 117,76 euro. Wyzsze optaty state obowigzujg réwniez w przypadku aparatéw stuchowych z funkcjg
taczenia szumoéw usznych (Verbraucherzentrale 2025).

Systemy CROS znajdujg sie na wykazie produkiéw podlegajacych finansowaniu w ramach ustawowego ubezpieczenia
zdrowotnego (m.in. Oticon CROS, HHM CROS MIC, Amplifon/ampli-cros R NX R itp.; Rehadat 2025).

Francja | Nadajnik systemu CROSS nie jest refundowany (jest traktowany jako akcesorium*), refundowany jest odbiornik (aparat
stuchowy); LPP 2025, LU 2025)

Wysokos$¢ refundacji aparatéw stuchowych zalezy od klasy ww. wyrobu medycznego:
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Panstwo Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne

e Dla 0séb 220 r. z: w przypadku aparatow stuchowych klasy |l: stawka zwrotu kosztow z podstawowego ubezpieczenia
zdrowotnego wynosi 60% w oparciu o stawke ustalong na 400 € (za ucho).

e Dla oséb <20 r. z. w przypadku aparatéw stuchowych klasy II: stawka zwrotu kosztéw z ubezpieczenia zdrowotnego
wynosi 60% w oparciu o stawke ustalong na poziomie 1 400 euro.

Pozostate koszty moga zostac pokryte przez ubezpieczenie dodatkowe (w zaleznosci od posiadanego ubezpieczenia; Ameli

2025).

Aby otrzymac zwrot kosztéw przez ubezpieczenie zdrowotne, zaréwno aparaty stuchowe klasy | (wyréb w 100% zdrowotny),

jak i aparaty stuchowe klasy Il (niepodlegajace maksymalnej cenie sprzedazy) musza by¢ uprzednio przedstawione przez

producenta ministrom odpowiedzialnym za zdrowie i zabezpieczenie spoteczne.

Akcesoria (baterie, stuchawki, etui itp.) sg refundowane w 60% pod warunkiem, ze sg zarejestrowane na liscie produktow i

ustug (LPP) refundowanych przez Ubezpieczenie Zdrowotne.
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie ze srodkéw publicznych sg finansowane wyroby wspomagajgce styszenie produkowanie seryjnie lub
na zamowienie, tj: aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne lub kostne, wkiadki uszne oraz systemy
wspomagajace styszenie. Szczegodlowe warunki finansowania przedstawiono w rozdziale 2.3 Alternatywne
technologie medyczne.

Catkowity koszt wyrobéw wspomagajgcych styszenie w ciggu 5 lat (2020-2024) wyniést 4,3 mid zt, w tym koszt
refundacji NFZ wyniost ponad 1 mid zi. Obserwowany wzrost liczby pacjentéw objetych refundacjg przez NFZ
pozostawal w dysproporcji ze wzrostem kosztéw refundacji. W analizowanym okresie liczba oséb, ktérym
sfinansowano wyroby wspomagajace styszenie, zwiekszyta sie o okoto 50%, podczas gdy koszt catkowity tych
produktéw wzrosta niemal trzykrotnie (gtowny ciezar wzrostu kosztéw poniesli pacjenci). Szczegotowe informacje
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Koszt refundacji wyrobéw wspomagajacych styszenie w latach 2020-2024.

Rok Liczba pacjentéw | Liczba aparatow | Koszt refundacji NFZ Doptata pacjenta | Koszt catkowity
2020 116 339 266 969 129 884 971 405 869 279 535 754 250
2021 138 277 321393 157 882 778 537 970 284 695 853 062
2022 144 872 334762 166 977 230 620 720 175 787 697 406
2023 165 739 382 957 290 789 425 754 424 609 1045214 035
2024 177 532 409 186 319792 155 907 835 430 1227 627 585

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
Narodowego Funduszu Zdrowia

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjag CROS/BiCROS w ramach
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025
otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

W opinii Prezesa NFZ projekt zmian rozporzgdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie zaktadajacy objecie refundacjg ze $rodkéw publicznych wnioskowanych wyrobéw medycznych,
skutkujacy, zgodnie z zatagczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztéw refundacji ponoszonych
przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie opracowywania
struktury kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztow NFZ na lata 2026-2028 oraz w planie
finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow swiadczen opieki zdrowotnej ujetych
w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja powyzszych
wyrobéw medycznych.

Wedtlug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania nalezy nazwaé¢ wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

W przypadku nadajnika do systemu kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS), nadajnika do systemu
obuusznego przekazywania sygnatu (BiCROS) nalezy zwrdci¢ uwage, na fakt, ze system obejmuje dwa
urzadzenia: nadajnik i przystosowany aparat stuchowy wspoétpracujacy z nadajnikiem. Mozna zatem spodziewaé
sie wzrostu liczby zlecen na wspotpracujgce z nadajnikami aparaty stuchowe. Oszacowania MZ nie uwzgledniajg,
kosztow nowych aparatéw stuchowych, a majac na uwadze, ze refundacja w populacji oséb dorostych, wyrobow
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medycznych wchodzacych w skiad grupy P.01.01. (Aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy
jednostronnym ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne przy obustronnym ubytku
stuchu - dla dorostych) w roku 2024 generowatla najwyzsze obcigzenie ptatnika NFZ w ramach catego rodzaju
zaopatrzenia w wyroby medyczne, mozna mie¢ uzasadnione obawy o dalszy wzrost wydatkow grupy P.01.01.

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgcg niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktérg nalezy zwréci¢ uwage w przypadku refundacji wyrobédw medycznych sag
przepisy art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajacym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) swiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajaca zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) swiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukacji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze s$rodkoéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okresow uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajacej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepisow
i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
w zataczniku do Zlecenia MZ

W tresci Zatgcznika nr 1 do Zlecenia MZ podano, iz, przyjmujac populacje pacjentéw spetniajacych kryteria
przyznawania w liczbie 8 205 oséb koszty refundacji NFZ moga wyniesé niemal 11,5 min zt (przy limicie
finansowania ze srodkéw publicznych: 2000 zt i udziale wtasnym pacjenta: 30%).

Komentarz Agenciji: oszacowany koszt dotyczy nadajnikéw do systemu kontraleteralnego przekazywania sygnatu
(CROS) oraz nadajnika do systemu obuusznego przekazywania sygnatu (BICROS). Koszt nie uwzglednia
koniecznosci wymiany odbiornika, tj. aparatu stuchowego, w przypadku, gdy stosowany przez pacjenta aparat
stuchowy nie jest kompatybilny z nadajnikiem CROS lub BICROS.
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6.4. Skutki finansowe dla ptatnika publicznego oraz
swiadczeniobiorcy — oszacowanie wlasne AOTMIT

6.4.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku objecia systemu kontrlateralnego
przekazywania sygnatu (CROS) oraz systemu obuusznego przekazywania sygnatu (BICROS) refundacjg w
ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla ptatnika
publicznego szacowane sg wylacznie w scenariuszu nowym — w zwigzku z czym w scenariuszu istniejacym
zatozone zostato zerowe lub bliskie zerowego uzycie ocenianej technologii. Zatem, scenariusz nowy jest tozsamy
ze scenariuszem inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;
Perspektywa: ptatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspélna ptatnikow.

Oszacowanie wielkosci populacji w wariancie minimalnym przeprowadzono na podstawie danych NFZ
dotyczacych liczebnosci pacjentéw korzystajacych z aparatéw stuchowych uwzgledniajac wytgcznie koszty
nadajnika. W wariancie najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym oszacowanie wielkosci populacji
przeprowadzono na podstawie danych epidemiologicznych, réznicujgc zakresem finansowanych wyrobéw. W
wariancie najbardziej prawdopodobnym uwzgledniono koszty wytacznie nadajnika (zaktadajgc ze pacjenci
posiadajg juz odbiornik), a w wariancie maksymalnym uwzgledniono koszty nadajnika i odbiornika (biorgc pod
uwage, ze obecnie stosowane nadajniki mogg by¢ niekompatybilne z dostepnymi odbiornikami).

6.4.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje pacjentdw z niesymetrycznym lub gtebokim jednostronnym ubytkiem stuchu
(systemy CROS) lub z niesymetrycznym ubytkiem stuchu z asymetrig 250 dB (systemy BiCROS).

Zlecenie MZ

Do oszacowania liczebnosci populacji wykorzystano wskazniki dotyczace odsetka pacjentow spetniajacych
kryteria przyznania ocenianych systeméw wspomagajacych styszenie, wskazane przez KK ds. otolaryngologii
dzieciecej oraz KK ds. audiologii i foniatrii tj.: 5% dorostych pacjentéw protezowanych w gabinetach protetycznych
oraz 1% dzieci — uzytkownikow aparatéw stuchowych. Na podstawie liczby zrefundowanych aparatow
stuchowych oraz powyzszych wskaznikéw wyliczono, ze w 2024 r. populacja pacjentéw dorostych spetniajacych
proponowane kryteria kwalifikacji liczyta 8155 osdb, a dzieci ok. 50 osob.

Wyliczenie Agencji

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie epidemiologicznych wskaznikéw wystepowania
ubytku stuchu w populacji ogélnej (GBD 2019) wazonej odsetkiem pacjentéw spetniajacych kryteria przyznania
ocenianych systemow wspomagajacych styszenie (wskazniki KK ds. otolaryngologii dzieciecej oraz KK ds.
audiologii i foniatrii) oraz udziatem pacjentéw w penetracji rynku (stopien penetracji rynku zatozono na poziomie
20% w | roku i 25% w drugim roku). Nie odnaleziono wskaznikéw epidemiologicznych dotyczacych odsetka
pacjentéw z jednostronnym ubytkiem stuchu.

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych.
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Tabela 11. Liczba pacjentéw spetniajacych proponowane kryteria przyznania nadajnikow CROS i BiCROS.
Oszacowanie na podstawie danych epidemiologicznych (wariant najbardziej prawdopodobny i maksymainy).

Wartos¢
Nazwa 1171z | 18:26 | pow-26 | 4 47, | 1826 | pow.26 Zrédio
r.z. r.z. r.z. r.z.
2026 rok 2027 rok
prognozowana liozebnose ludnosel Wi g6 min | 33min | 27,3min | 65min | 34min | 27,3 min | GUS 2023
% os6b z umiarkowanym ubytkiem 2,82% GBD 2019
stuchu
% o0s6b z ciezkim ubytkiem stuchu 0,227% GBD 2019
% 0s06b z gtebokim ubytkiem stuchu 0,117% GBD 2019
Liczebnos¢ populacji z umiarkowanym | 509 031 | 105018 | 865769 | 206 103 | 107330 | 865308 | Obliczenia
do gtebokiego ubytku stuchu
%  pacjentdow z  jednostronnym KK ds. otolaryngologii
umiarkowanym, ciezkim lub gtebokim | 1% 5% 1% 5% dzieciecej oraz KK ds.
ubytkiem stuchu audiologii i foniatrii
Liczebnos¢ populacji z jednostronnym | 2 090 5251 | 43288 | 2061 5367 | 43265
umiarkowanym do gtebokiego Obliczenia
ubytkiem stuchu 50 630 50 693
Szacowany udziat pacjentéw w rynku 20% 25% Zatozenie Agencji
Liczebno$¢  populacji  spetniajacej | 418 1050 | 8 658 515 1342 | 12 980
kryteria przyznania nadajnikow CROS i Obliczenia
BICROS 10,1 tys. 14,8 tys.

Dodatkowo, z uwagi na zaktadane uzycie obecnych aparatéw stuchowych jako odbiornikéw dla nadajnikow CROS
i BICROS, liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ uwzgledniajacych pacjentow,
ktérym w latach 2020-2024 zrefundowano wyroby wspomagajace styszenie wazonej odsetkiem pacjentow
spetniajgcych kryteria przyznania ocenianych systemoéw wspomagajacych styszenie (wskazniki KK ds.
otolaryngologii dzieciecej oraz KK ds. audiologii i foniatrii)

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie populacji docelowej na podstawie danych NFZ.

Tabela 12. Liczba pacjentéw spetniajacych proponowane kryteria przyznania nadajnikéow CROS i BICROS.
Oszacowanie na podstawie danych NFZ (wariant minimalny).

Dorosli, ktérym Dorosli, ktérym Dzieci, ktorym )
Rok zrefundowano aparat zrefundowano aparat zrefundowano aparat Razem Zrédto
stuchowy pow 26 r.z. stuchowy 18-26 r.z. stuchowy 0-17 r.z.
2020 5429 97 58 5584 Dane NFZ
2021 6 505 96 62 6 664 Dane NFZ
2022 6 822 93 66 6 980 Dane NFZ
2023 7 829 99 72 8 000 Dane NFZ
2024 8 399 100 75 8 578 Dane NFZ
2025 9321 101 81 9502 Prognoza
2026 9 694 102 85 9 881 Prognoza
2027 10738 103 90 10 930 Prognoza
6.4.3. Koszty

Koszty jednostkowe systemu CROS/BiICROS oszacowane zostaty przy pomocy danych rynkowych oraz danych

zawartych w zleceniu MZ.

Tabela 13. Rynkowe ceny nadajnikéw i odbiornikéw w zestawach CROS/BiCROS

Producent/Model nadajnika

Cena nadajnika
[z

Producent/Model odbiornika
(aparatu stuchowego)

Cena odbiornika

[2]

Razem (caly zestaw)

Bernafon
miniRITE R (Amilaut 2025)

CROS i BIiCROS 2 950,00 zt

Bernafon Alpha XT 9 miniBTE
T (Akademia Styszenia 2025)

9 300,00 zt

12 250,00 zt
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Producent/Model nadajnika Cena nadajnika | Producent/Model odbiornika | Cena odbiornika Razem (caly zestaw)
[z] (aparatu stuchowego) [z1]
Cros Silk X — Signia(eMedyczny 2 229,00 zt | Motion Charge&Go P 2X - 3100,00 zt 5 329,00 zt
2025a) Signia (eMedyczny 2025b)
Audio Service Cros RIC Li — lon 2268,00zt | Audio Service Duo 12 4 099,00 zt 6 367,00 zt
G5 (Konert 2025) G5(Brandvital 2025a)
STARKEY GENESIS Al 2900,00 zt | Starkey Genesis Al 24 RIC 312 6 799,00 zt 9 699,00 zt
CROS/BICROS RIC RT(Marmed (Brandvital 2025b)
2025a)
Srednia 2 586,75 zt 5 824,50 zt 8 411,25 zt

Oszacowania dokonane zostaty w nastepujgcych wariantach:
e wariant minimalny i najbardziej prawdopodobny: finansowanie nadajnika przy limicie na poziomie 2
000,00 zt, dotyczacym wszystkich pacjentéw (zlecenie MZ2),

e wariant maksymalny: finansowanie nadajnika przy limicie na poziomie 2 000,00 zl, dotyczacym
wszystkich pacjentéw oraz finansowanie odbiornika przy limicie finansowania 3 000,00 zt dla pacjentéw
dzieciecych oraz 1 050,00 dla pacjentow dorostych (propozycja KK ds. otolaryngologii dzieciecej).

W wariancie minimalnym i najbardziej prawdopodobnym koszty jednostkowe po stronie NFZ wyniosty 1 400 zt,
po stronie pacjenta — 1 186,75 zt. Szczegdtowy opis kosztdw znajduje sie w tabeli ponizej.

Tabela 14. Koszty jednostkowe systemu CROS/BiCROS w wariancie | analizy

Parametr Wartosci
Przyjety koszt wyrobu 2586, 75zt
Limit finansowania 2 000,00 zt
Udziat wtasny swiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem) 1 186,75 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 1 400,00 zt

W wariancie maksymalnym koszty jednostkowe po stronie NFZ wyniosty 3 500,00 zt (dzieci) oraz 2 135,00 z
(dorosli), po stronie pacjenta — kolejno 4 911,25 zt oraz 6 276,25 zt. Szczegdtowy opis kosztow znajduje sie w
tabeli ponize;.

Tabela 15. Koszty jednostkowe systemu CROS/BiCROS w wariancie Il analizy

Parametr Wartosci
Nadajnik Odbiornik
Dzieci Dorosli

Przyjety koszt wyrobu 2 586,75 zt 5 824,50 zt
Limit finansowania 2000,00 zt 3 000,00 zt 1 050,00 zt
Udziat wiasny $wiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + 1176,75 zt 3 724,50 zt 5 089,50 zt
réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem)

Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 1400,00 zt 2 100,00 zt 735,00 zt

6.4.4. Wyniki

Koszty refundacji nadajnikow CROS i BiCROS przy limicie finansowania 2000,00 zt i udziale wtasnym pacjenta
30% (zatozenie MZ) z perspektywy ptatnika publicznego wyniosg (0-17 r.z., 18-26 r.z., pow. 26 r.z.):
e 0k. 13,8 min zt w | roku (0,12 min; 0,14 min; 13,6 min) oraz 15 min zt w Il roku analizy (0,12 min; 0,14 min;
15,0 min) - dla pacjentéw, ktérym zrefundowano wyroby wspomagajace styszenie:
e o0k. 12 min w I roku (0,5 min; 1,2 min; 10,3 min) oraz 17,6 min w Il roku (0,6 min; 1,6 min; 17,6 min) - dla
pacjentéw z jednostronnym umiarkowanym, ciezkim lub gtebokim ubytkiem stuchu

Koszty refundacji nadajnikéw CROS i BiCROS przy limicie finansowania 2000,00 zt i udziale wtasnym pacjenta
30% (zatozenie MZ) oraz odbiornika przy limicie finansowania 3000.00 zt (dzieci, zatozenie KK) lub 1050,00 zt
(dorosli, zatozenie KK) z perspektywy ptatnika publicznego wyniosg (0-17 r.z., 18-26 r.z., pow. 26 r.z.)
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e 0k.23 minw I roku (2 min; 2,2 min; 18,5 min) oraz 33 min w Il roku (2,5 min; 2,8 min; 27,7 min). w wariancie
maksymalnym - dla pacjentéw z jednostronnym umiarkowanym, ciezkim lub gtebokim ubytkiem stuchu

Szczegotowe wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16.Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

| Rok I [z1] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ

Wariant minimalny 13,8 min 15,3 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 12,0 min 17,6 min
Wariant maksymalny 22,8 min 33,1 min

Perspektywa pacjenta
Wariant minimalny 11,7 min 13,0 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 20,2 min 29,7 min
Wariant maksymalny 63,0 min 92,5 min

Perspektywa wspoélna
Wariant minimalny 25,5 min 28,3 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 32,3 min 47,3 min
Wariant maksymalny 85,8 min 125,6 min

6.4.5. Gléwne ograniczenia analizy wptywu na budzet

e Brak danych epidemiologicznych dotyczacych odsetka pacjentow z asymetrycznym ubytkiem stuchu
nie pozwala na precyzyjne oszacowanie populacji kwalifikujacej sie do refundacji systeméw CROS i

BiCROS.

e Sredni koszt wyrobu medycznego oparto na podstawie odnalezionych cen rynkowych.

e Rzeczywiste koszty mogg ulec zmianie po zwiekszeniu dostepnosci urzadzen w Polsce, w tym tanszych,
co bedzie wymagato weryfikacji wysokosci refundacji, a takze preferencji terapeutycznych lekarzy i

pacjentow.

e Rzeczywista liczba pacjentow korzystajacych z refundacji moze sie rézni€ m. in. ze wzgledu
na koniecznosci wniesienia wkfadu finansowego przez pacjenta oraz koszty serwisowania/ewentualnych
napraw urzgdzeh, ktére moga by¢ znaczace.
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8. Materialy dodatkowe

8.1. Strategie wyszukiwania

Tabela 17. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 01.09.2025 r.)

DOWM.422.3.2025

Nr Kwerenda Wyniki
1 “Hearing Aids"[Mesh] 23 695
2 “hearing device” 30 756
3 ("Hearing Aids"[Mesh]) OR (hearing device) 35299
4 CROS 2379
5 ,Contralateral Routing of Signal" 67
6 BiCROS 26
7 “bilateral contralateral routing of signal" 37
8 "contralateral routing" 133

((((CROS) OR ("Contralateral Routing of Signal")) OR (BiCROS)) OR ("bilateral contralateral routing of signal"))
9 OR ("contralateral routing") 2412
(("Hearing Aids"[Mesh]) OR (hearing device)) AND (((((CROS) OR ("Contralateral Routing of Signal")) OR
10 (BiCROS)) OR ("bilateral contralateral routing of signal")) OR ("contralateral routing")) 186
Tabela 18. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 01.09.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
1 exp hearing aid/ 40578
2 hearing device.mp. 650
3 #1 or #2 40 675
4 CROS.af. 5118
5 "Contralateral Routing of Signal".af. 103
6 BiCROS.af. 35
7 "bilateral contralateral routing of signal".af. 8
8 "contralateral routing".af. 178
9 #4 or #5 or #6 or #7 or #8 5167
10 #3 and #9 235

Tabela 19. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 01.09.2025r.)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 MeSH descriptor: [Hearing Aids] explode all trees 735
#2 hearing device 839
#3 #1 or #2 1452
#4 CROS 154
#5 "Contralateral Routing of Signal" 6
#6 BiCROS 3
#7 "bilateral contralateral routing of signal” 0
#8 “contralateral routing” 23
#9 #4 or #5 or #6 or #7 or #3 156
#10 | #3 and #9 21
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8.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed)
N =186

EmBase (Ovid) Cochrane Library Inne zrédta
N =235 N=21 N=0

tacznie: N =442

w tym liczba duplikatéw, N =167

v

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 275 Wykluczono: N = 258

Wykluczono: N = 10

A 4 = Niewfasciwa populacja: 0

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 17

\ 4

= Niewfasciwa interwencja: 0

= Niewfasciwy komparator: 3
= Niewfasciwe pkt. kofncowe: 1
= Niewfasciwy typ badania: 3
= Brak publikacji w bazach: 2
= Typ publikacji: 1

A

Publikacje wtaczone do analizy, N = 7* >

Publikacje z referencji, N = 0

*3 PS, 3 RCT (opisane w 4 publikacjach)
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8.3. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania systemow
CROS/BiCROS

Tabela 20. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania systeméw CROS/BiCROS

Wytyczne

Zalecenia

polskie

PTOCGS 2011
Polskie Towarzystwo
Otolaryngologow
Chirurgéw Gtlowy i
Szyi

Polska

Konsensus nt.
leczenia
niedostuchéw przy
zastosowaniu
implantow
zakotwiczonych w
kosci

Opublikowane: Maj
2011

o Systemy BAHA sg sprawdzong i skuteczng metoda leczenia pacjentéw z SSD, u ktérych protezowanie
metodg klasyczng na przewodnictwo powietrzne jest niemozliwe.

o Wskazaniami do zastosowania systemoéw BAHA sa wrodzone wady rozwojowe w obrebie ucha

zewnetrznego lub srodkowego takie jak: niewyksztatcone matzowiny uszne (mikrocje), zarosnigte przewody

stuchowe zewnetrzne (atrezje) czy niewyksztatcone struktury przewodzace ucha srodkowego.
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Wytyczne Zalecenia
Skarzynski 2011 Dzieci cierpigce na SSD majg trudnosci ze zrozumieniem mowy w szczegélnosci w obecnosci hatasu lub
Polska pogtosu, czesto obecnego w pomieszczeniach, gdzie przebywaja wieksze grupy dzieci (np. ztobki,

Wytyczne w zakresie
doboru aparatéow
stuchowych u dzieci
w wieku 0-4 roku
zycia

Opublikowane:
wrzesien 2011

przedszkola) — stad wazne jest, aby zapewni¢ dziecku system odpowiednio wzmacniajgcy sygnaty
akustyczne.

Kazde dziecko ma indywidualne potrzeby dotyczace wzmocnienia sygnatu, na ktéry wptyw ma jego wiek,
stopien rozwoju ogodlnego, wielko$¢ niedostuchu, a takze dodatkowe okolicznosci takie jak wystepowanie
dodatkowych schorzen.

Aparat stuchowy dla dzieci w wieku 0-4 r.z. powinien by¢ zauszny i posiada¢ duzg elastycznos$¢ w doborze
parametrow elektroakustycznych, aby zapewni¢ kompensacje ubytku stuchu; wazne, aby byt on
wyposazony W najnowsze rozwigzania techniczne. Dodatkowo, obudowa zewnetrzna aparatu powinna byé
solidna i odporna na dziatanie czynnikdw mechanicznych. Specjalnym zabezpieczeniem chroniona powinna
by¢ komora baterii oraz ztagcze FM.

zagraniczne

NICE 2023

National Institute for
Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Hearing loss in
adults: assessment
and management

NG98

Ostatnia aktualizacja:

U dorostych pacjentéw po raz pierwszy doswiadczajacych trudnosci ze stuchem lub u ktérych podejrzewa
sie wystepowanie takich trudnosci, w pierwszej kolejnosci nalezy wykluczy¢ zatrzymang woskowing oraz
ostre infekcje (np. zapalenie ucha wewnetrznego); nastepnie nalezy zorganizowa¢ oceng audiologiczng
pacjenta. W zaleznosci od potrzeb potrzebna moze by¢ dodatkowa ocena diagnostyczna.

Ocena audiologiczna powinna zawiera¢: petny wywiad pacjenta zawierajacy istotne objawy, choroby
wspotistniejace, mozliwosci poznawcze i fizyczne, potrzeby stuchowe i komunikacyjne pacjenta w
Srodowisku domowym, zawodowym i spotecznym, wystepujace trudnosci spoteczno-socjalne utrudniajace
styszenie, oczekiwania i motywacje pacjenta dotyczgce utraty stuchu oraz strategii komunikacyjnych
dostepnych dla danego pacjenta, wszystkie wystepujace restrykcje dotyczace aktywnosci, a takze wyniki
otoskopii, audiometrii tonéw czystych oraz (jesli jest to wskazane) tympanometrii.

Aparaty stuchowe powinny by¢ oferowane dorostym pacjentom, ktérych utrata stuchu ma wptyw na zdolno$c¢
komunikacji i styszenia, w tym na $wiadomos$¢ dzwiekéw ostrzegawczych oraz dzwiekéw otoczenia, a takze
mozliwo$¢ doceniania muzyki.

pazdziernik 2023 W trakcie dobierania aparatéw stuchowych przedyskutowana i wzieta pod uwage powinna zostaé
kompatybilno$¢ danego urzadzenia z indywidualnym pacjentem.

CEHLICI 2021 Dla pacjentéw z SSD rekomendowane jest stosowanie systeméw CROS.

Committee on W przypadku wystapienia u pacjenta z AHL, a w ktérego lepiej styszacym uchu wystepuje utrata stuchu

Evaluating Hearing
Loss for

Individuals with
Cochlear Implants

Stany Zjednoczone

Evaluating Hearing
Loss for Individuals

with Cochlear
Implants

Opublikowano: 2021

mozliwa do rehabilitacji, lepszym rozwigzaniem moze by¢ zastosowanie u pacjenta aparatu stuchowego
wykorzystujacego BiCROS; alternatywng terapig moze by¢ chirurgiczne lub nieszpitalne umiejscowienie
urzadzenia do przewodnictwa kostnego.

CODEPEH 2020
Comision para la
Deteccion Precoz de
la Hipoacusia
Hiszpania

Diagnéstico y
tratamiento precoz
de la hipoacusia

unilateral o
asimétrica en la
infancia:

recomendaciones

Opublikowane:
Styczen 2020

W przypadku dorostych systemy CROS moga by¢ pomocne dzieki poprawie rozpoznawania stow i
lokalizacji dzwiekow.

W przypadku dzieci systemy CROS nie sg zalecanym rozwigzaniem, ze wzgledu na brak umiejetnosci
pacjenta potrzebnych do manipulowania otoczeniem w celu zapewnienia dotarcia optymalnego sygnatu do
zdrowego ucha.

Dodatkowo, nie zalecane jest uzywane go w srodowisku szkolnym ze wzgledu na brak znaczacej poprawy
w rozpoznaniu werbalnym — w niektérych przypadkach uzycie CROS powoduje negatywne skutki dla
pacjenta.

CSHBC 2016
College of Speech
and Hearing Health
Professionals of
British Columbia
Kanada

Wybor aparatu stuchowego powinien by¢ dokonany z uwzglednieniem czynnikéw takich jak rozmiar i
geometria kanatu stuchowego, tatwos¢ w zaktadaniu i obstudze, wrazliwos¢ skoéry, potrzeby specyficzne dla
danego pacjenta (np. mikrofon kierunkowy, bezpos$rednie wejscie akustyczne, cewka telefoniczna) oraz
komfort i estetyka.

Dla pacjentéw z SSD oraz mieszanym lub przewodzeniowym ubytkiem stuchu rekomendowane sg BAHA;
systemy te wymagajg wspétpracy audiologa i otolaryngologa/otologa.

Stosowanie BAHA moze poprawi¢ rozumienie mowy przez niektérych pacjentéw z SSD; zauwazono takze
pewne zwigkszenie korzysci z korzystania z aparatéw stuchowych w poréwnaniu z CROS.
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Wytyczne

Zalecenia

Clinical Practice
Guideline:
Audiologic
Management and
Adult Hearing
Management

Adaptacja: Listopad
2016

AAA 2015

American Academy
of Audiology

Stany Zjednoczone

Clinical Practice
Guideline: Adult
Patients with Severe-
to-Profound
Unilateral
Sensorineural
Hearing Loss

Opublikowane:
czerwiec 2015

Potrzeby i mozliwosci komunikacyjne indywidualnych pacjentéw powinny by¢ oceniane za pomoca
zwalidowanych kwestionariuszy w celu dobrania odpowiedniego aparatu stuchowego, jego specyfikacji oraz
ustalenia realistycznych oczekiwan wobec korzystania z ww. urzadzenia — w przypadku urzadzenn CROS
jest to kwestionariusz BBSS.

Badanie audiologiczne powinno stanowi¢ podstawe kwalifikacji do korzystania z technologii wspomagajacej
stuch.

Aby przewidzie¢ wydajnos$¢ leczenia za pomoca urzadzen eliminujacych efekt cienia glowy (w tym systemy
CROS) zaleca sie stosowanie pomiaréw mowy w hatasie (ang. speech-in-noise measures). Ewaluacja przed
leczeniem powinna doby¢ sie przy uzyciu procesora o duzej mocy.

W trakcie dopasowywania systeméw CROS/BiCROS wazne jest zweryfikowanie czy urzadzenie nadajnika
transmituje swdj sygnat do strony odbiornika zgodnie ze specyfikacjami producenta.

W trakcie stosowania systeméw CROS/BiCROS rozwazone powinno zosta¢ wykorzystanie technologii
wspomagajacej styszenie, aby zapewnic¢ zaspokojenie wszystkich potrzeb komunikacyjnych i
bezpieczenstwa pacjenta.

Dla pacjentéw, u ktérych prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu w lepiej styszacym uchu zalecane sg
systemy BiCROS.

Dobre reakcje na przewodnictwo powietrzne sg wskazaniem do stosowania systeméw CROS oraz BiCROS,
przy czym drugi z systemoéw powinien byé stosowany u pacjentéw z prawdopodobnym pogorszeniem stuchu
w lepiej styszgacym uchu. Jesli reakcja na przewodnictwo kostne jest lepsza, rozwazone powinno by¢
zastosowaniem transkranialnego systemu CROS.

W procesie oceny zawarty powinien by¢ monitoring stuchu w lepiej styszgcym uchu przynajmniej raz do
roku, aby zapewni¢ stabilizacje USNHL przed interwencjg rehabilitacyjng

Utrata stuchu zwigzana z wiekiem moze by¢ podstawa do zastosowania systeméw CROS/BiCROS.

AAA 2013

American Academy
of Audiology

Stany Zjednoczone

Clinical Practice
Guidelines: Pediatric
Amplification

Opublikowane:
Czerwiec 2013

U dzieci z mozliwym do zrekompensowania SSD rozwazone powinno zosta¢ zastosowanie aparatéw
stuchowe w uszkodzonym uchu, ze wzgledu na potencjalne op6znienia mowy i jezyka, a takze trudnosci w
nauce spowodowane wystepujacym ubytkiem.

CROS lub urzadzenia do przewodnictwa kostnego sg zalecane dla dzieci z ciezkim lub gtebokim SSD i
normalnym stuchem w drugim uchu; wybor technologii powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka oraz
umiejetnosci kontrolowania swojego otoczenia. Na chwile publikacji wytycznych wystepowat niedobér
danych naukowych mogacych poméc w podjeciu decyzji.

W warunkach szkolnych dla dzieci z SSD preferowang pomocg moze by¢ system FM z bezprzewodowym
mikrofonem odbiorczym potaczonym z otwartym, dobrym uchem ze wzgledu na mozliwe korzysci z
wiekszego stosunku sygnatu do szumu, co moze byc¢ korzystne w hatasliwej klasie.

Odpowiednio dobrane urzadzenie wspomagajace stuch moze by¢ lepszym rozwigzaniem komunikacyjnym
w klasie. Urzadzenie do stuchu z integrowanym wszczepem takze moze by¢ stosowane jako wszczepiane
transkranialne CROS; dowody wspierajace korzysci z tego uktadu u dzieci sg ograniczone.

Skroty: SSD, jednostronna gtuchota (ang. Single-Side Deafness); BAHA, aparaty stuchowe osadzone w kosci (ang. Bone-Anchored Hearing
Aids); CROS, system kontrlateralnego przekazywania sygnatéw (ang. Contralateral Routing of Signals); AHL, asymetryczny ubytek stuchu
(ang. Asymmetric Hearing Loss); BiCROS, system obustronnego kontrlateralnego przekazywania sygnatéw (ang. Bilateral Contralateral
Routing of Signals); BBSS, Kwestionariusz dotyczacy korzysci ptynacych z zabiegu w przypadku jednostronnej gtuchoty (ang. The Bern
Benefit in Single Sided Deafness Questionnaire); USNHL, cigzka do gtebokiej jednostronna utrata stuchu czuciowo-nerwowego (ang. Severe-
to-Profound Unilateral Sensorineural Hearing Loss).

8.4.

8.4.1.

Charakterystyka dowodéw naukowych wiaczonych do analizy

Populacja pediatryczna

Tabela 21. Opis metodyki badan wtérnych wiaczonych do analizy klinicznej (populacja pediatryczna)

Badanie

Metodyka Charakterystyka badan Punkty koncowe

Badania wtérne

Appachi 2017
Zrédto
finansowania:
Brak

Cel: Systematyczny przeglad literatury dotyczacy
oceny efektow stuchowych osigganych przy
zastosowaniu
jednostronnego ubytku stuchu (UHL) u dzieci.

1. Badanie Kenworthy 1990: Punkty koncowe:

Typ badania: badanie prospektywne, kohortowe . Ocena wyniku

metod testu BKB,

réznych rehabilitacji
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Wigczone badania 12 badan (w tym: 2 oceniajace

Populacja: dzieci z niedostuchem czuciowo-

Rozpoznawanie

zwigzane z wynikami w nauce lub
osiagnieciami.
Kryteria wykluczenia:

. punkty koncowe dotyczace wczesnej
umiejetnosci czytania i pisania, takie
jak: liczba rozpoznanych stéw czy
rymowanie,

. artykuty redakcyjne, komentarze,
opisy przypadkoéw, prace przeglagdowe
i pogladowe, metaanalizy oraz
badania wytacznie opisowe i

jakosciowe.

Konflikt CROS: Kenworthy 1990, Updike, 1994). stuchowym z zakresem nasilenia ubytku stuchu od stow
interesow: nie Przeszukiwane _bazy medyczne: PubMed, | Umiarkowanego przez znaczny, az do gtebokiego.
podano EMBASE, Medline, CINAHL i Cochrane. Liczba pacjentéw: N=6
Okres objety wyszukiwaniem: do 4 stycznia 2016 r. | Interwencja: CROS
Kryteria wigczenia badan do przegladu: Komparator: systemy modulacji czestotliwosci fal
. artykuty dotyczace ludzi, (FM) ] .
e badania oceniajace pomiary stuchowe | 2- Badanie Updike 1994:
w populacji pediatrycznej z UHL, Typ badania: badanie prospektywne, kohortowe
. badania w jezyku angielskim. Populacja: dzieci z niedostuchem czuciowo-
Kryteria wykluczenia: stuchowym z zakresem nasilenia ubytku stuchu od
) dké umiarkowanego do gtebokiego.
¢ OpISy przypackow. Liczba pacjentéw: N=6
Interwencja: CROS
Komparator: systemy FM, tradycyjne aparaty
stuchowe
Cel: Przeglad systematyczny oceniajacy | 1. Badanie Kwak 2021: Punkty koncowe:
niechirurgiczne  urzadzenia ~ wspomagajace | Typ badania: prospektywne, jednoramienne e  Ocena
slyszenie, aparaty przewodnictwa kostnego oraz | b jacia; dzieci w wieku 7 do 13 lat z UHL: funkcjonowania
implanty $limakowe u dzieci i mtodziezy szkolnej dzieci z UHL
z UHL. . Sredni prdg styszenia dla tonéw w Srodowisku
Wiaczone badania: 4 badania (w tym: 1 oceniajace czystych (PIQE); v;/suggquLo. rzel szkolnym
CROS: Kwak 2021) styszacym: 258, ’ oceniona za
: . Sredni PTA w uchu gorzej styszacym: m
Przeszukiwane bazy medyczne: Embase, ¢ sre : g pomocg
MEDLINE, Scopus, CINAHL, APA Psycinfo, 95,9 £ 21,8 dB HL; $redni PTA w uchu kwestionariusza
ClinicalTrials.gov i Cochrane. prawidtowo styszacym: 6,6 + 7,4 dB HL. KNISE-ABC.
Okres _objety wyszukiwaniem: do 21 grudnia | LicZbapacientow: N=8
2022'r. Interwencja: aparat stuchowy typu CROS
Romano 2024 .
Srédio Kryteria wiaczenia badan do przegladu: stosowany przez 12 miesiecy
finansowania: . opublikowane i recenzowane artykuty Komparator: brak
National Institute W jezyku angielskim,
on Deafness . badania obejmujgace pacjentéw
and Other w wieku 25 lat, uczniéw szkot
Communication podstawowych i $rednich (lub
Disorders odpowiednich szkét poza USA) z UHL
leczonych z uzyciem lub bez urzadzen
) wspomagajgcych styszenie badz
_ Konflikt implantéw $limakowych,
interesow: . . .
brak . badania raportujgce punkty koncowe

Test BKB: stuzagcy do oceny funkcjonalnych zdolno$ci stuchowych (ang. Bamford-Kowal-Bench);, CROS: systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (ang.
contralateral routing of signals), FM: systemy modulacji czestotliwo$ci fal (ang. frequency-modulating systems), UHL: jednostronny ubytek stuchu (ang. unilateral
hearing loss), kwestionariusz KNISE-ABC (ang. Korea National Institute for Special Education-Auditory), PTA: $redni prég styszenia dla tonéw czystych (ang. pure-
tone average), db: decibel, HL: poziom styszenia (ang. hearing level)

8.4.2.

Populacja dorostych

Przeglad systematyczny

Tabela 22. Opis metodyki badan wtornych wlaczonych do analizy klinicznej (populacja dorostych)

Badanie Metodyka Charakterystyka badan Punkty koncowe
Badania wtérne
Peters 2015 Cel: Systematyczny przeglad literatury dotyczacy | 1. Badanie Arndt 2010 Punkty koncowe:
VkVyntik()W (kB”gilg?nyCh UertidZQﬁ przel\(/\(odnictwa Typ badania: serie przypadkow* e Rozumienie
. ostnego oraz systeméw przekierowania . o . . mowy w hatasie,
. Zrodto . diwieku do ucha przeciwleglego (CROS) P'ogtrilatc a: dorosli pacjenci z jednostronng y .
finansowania: u pacjentéw z jednostronna gtuchota, gluchota ) . Id_g\ll(v?hiiqa
. ! . . pop : ,
Cochlear Ltd., Wigczone badania 6 badan (w tym: 2 oceniajace Llczebnos.c opulacji: 11 Q .
Med-El GmbH | CROS vs BCD w wersji opaskowej: Amndt 2010, Hol | Interwencja: CROS »  JakosC slyszenia
and Advanced | 2010). Komparator: BCD w wersji opaskowej. przy uzyciu
Bionics
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Przeszukiwane bazy medyczne: PubMed, | 2. Badanie Hol 2010 kwestionariusza

Konflikt Embase, Cochrane CINAHL Typ badania: RCT APHAB,
intereséw: brak Okres objety wyszukiwaniem: do 4 kwietnia 2014 r. | pg bulacia: dorosli pacienci z jednostronng . Jakoéé zycia
Kryteria wigczenia badan do przegladu: gtuchotg oceniona przy
+  badania poréwnujace CROS z BCD | Liczebnosé populacii: 10 e onariusza
u pacjentow z jednostronng gtuchota. Interwencia: CROS HUI3 i SSQ.

Kryteria wykluczenia:
. przeglady, serie
programy  sympozjéw,
w jezyku innym niz angielski,
. dane przedstawione w nowszych
artykutach, brak w publikacjach oceny
CROS.

*Komentarz analityka AOTMIT: W przegladzie badanie Arndt 2010 zostato opisane jako seria przypadkdéw, jednak ze wzgledu na uwzglednienie grupy kontrolnej
nalezy je uznac za badanie z grupq kontrolng.

Komparator: BCD w wersji opaskowej
przypadkow,
publikacje

BCD: urzgdzenie stuchowe przewodnictwa kostnego (ang. bone conduction devices); RCT: badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial);
CROS: systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (ang. contralateral routing of signals), kwestionariusz APHAB (ang. abbreviated profile for hearing aid
benefit): obejmuje trzy podskale dotyczgce rozumienia mowy: tatwo$¢ komunikacji, stuchanie w warunkach pogtosu oraz stuchanie w hatasie, a takze czwartg
podskale oceniajacq wrazliwo$¢ na dzwieki. Wszystkie pytania sktadajg sie na wynik w skali od 0 (najgorsze styszenie) do 100 (idealne styszenie); HUI3: Indeks
uzytecznodci zdrowia, wersja 3 (ang.Health Utilities Index 3); SSQ: kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwieku i jako$ci styszenia (ang. Speech,
Spatial and Qualities of Hearing scale)

Badania pierwotne

Tabela 23. Opis metodyki badan pierwotnych wiaczonych do analizy klinicznej (populacja dorosli)

Badanie Metodyka Charakterystyka pacjentéow Punkty koncowe
Badania pierwotne
Typ badania: RCT Populacja: dorosli pacjenci z jednostronng gtuchota. Punkty koncowe:
Typ randomizacji blokowa: 2:3:3 Kryteria wiaczenia: wiek = 18 lat, $redni prog styszenia e Wybdr leczenia
Zaslepienie: brak (PTA) dla czestotliwosci 0,5; 1; 2; 4 kHz: w uchu lepiej (pierwszorzedowy
Dorosli pacjenci z jednostronna ghuchota styszacym maksynjaln'iel 30 dB HL, a w uchu gorzgj punkt koncowy),
(N=120) zrandomizowani przy uzyciu _slyszapym co namnie] 70 d.B '.-"" czas ftrwania e Powody akceptaciji
internetowego narzedzia do jednej z trzech Jednostronnej giuchoty (min. 3 mies. i maks. 10 lat), stan lub odrzucenia
grup: zdrowia umo;llWlancy zr)leczulen!g ogolne; i leczenia zgfaszane
) ) przeprowadzenie ewentualnej operacji wszczepienia przez pacjentéw
implant $limakowy (N = 29), BCD Ilub implantu slimakowego; znajomos¢ jezyka skategoryzowanle
okres probny: najpierw BCD niderlandzllfiego, obj_Qcie ubezpieczeniem z_drow_otnym jako zalety | wady
(Cochlear™ Baha) na opasce, w Hola_ndn, cheé izdolnos¢ do uczestnlcgenla we stosowanych
nastepnie CROS (Phonak) wszystkich zaplanowanych procedurach okreslonych w urzadzen,
CINGLE trial (N=45), protokole. . Jakosé zycia
NTR4580 PO Kryteria _wykluczenia: patologia pozaslimakowa, :
( ) ° 2!:;5 pr:;bg)ég?ﬁlirg; CROs, nieprawidfowa anatomia $limaka (np. kostnienie) lub zmlcahzsrlg]a g(?eniona
Kraj: Holandia Przebieg badang:) ’ vs{szczepione wcz’e’éniej BCD lub implant élimakov_vy’, przy uzy;:iu
niepetnosprawnos¢, ktéra mogtaby utrudniaé kwestionariusza
) . BCD na opasce i CROS byty wykonanie testéw lub wypetnienie kwestionariuszy (np. SSQ, APHAB
Zrodio testowane sekwencyjnie w wspdtistniejace zaburzenia psychiczne), cigzka choroba o
finansowania: warunkach domowych, kazde wspétistniejaca z przewidywanym przezyciem krétszym e Jakos¢ zycia
Cochlear urzadzenie przez 6 tygodni niz pie¢ lat. oceniona przy
(tacznie 12 tygodni). Charakterystyka pacjentow: uzycld
. ) i kwestionariusza
Konflikt L4 Po’ zakonczemu o_bu okresow_ Parametr CROS BCD GBI.
intereséw: brak probnych pacjenci deklarowali
preferencje: wszczepienie BCD, Populacja, N 34 25
ﬁj‘i)”gfg’:";gfe‘r’]vi*:sneg° CROS, Srednia wieku w 56,0 (8,4) | 52,1 (12,0)
’ latach, (SD)
Mediana progu 16,3 12,5
Ok’res observyacji: 12 tygodni (czas trwania slyszeniap(o,g—4 kHz) | 15,0-27.5] | [3,8-28,8]
probnych testow urzadzen). (dB) w uchu lepiej
styszacym
Komentarz  analityka AOTMIT:  wyniki Mediana progu 93,8 92,5
przedstawiono  wyfacznie dla  okresu slyszenia (0,5-4 kHz) | [73,8-120 | [80,0-
prébnego. Wyniki analizowane na probie (dB) w uchu gorzej 0] 116,2]
pacjentow (N=84) styszacym

Fogels 2020
Kraj: Szwecja

Zrédio
finansowania:
Habilitation &
Health, Vastra

Gotalandsregion
en, oraz Klinike
Otolaryngologii
(Ear-Nose and

Throat Clinic)
Szpitala

Typ badania: RCT, CROS-over
Zaslepienie: brak
Interwencje zastosowane w badaniu:
. CROS (Phonak AB),
. System mikrofonu zdalnego
(RM) [Phonak, C],

. BCD na opasce migkkiej
(Cochlear Nordic AB)

Kazdy okres interwencji trwat 3 tygodnie, a
po kazdej interwencji nastepowat 1-
tygodniowy okres ,washout” (wyptukania).
Kazdy uczestnik petnit role wiasnej kontroli.

Populacja: pacjenci z rozpoznanym jednostronnym
niedostuchem odbiorczym oraz prawidtowym stuchem
w uchu przeciwlegtym.

Kryteria wiaczenia:

. Srednia tonalna czterech czestotliwosci
(PTA4; 0,5; 1; 2 3 kHz) > 90 dB HL
w uchu gorzej styszgcym,

. PTA4 < 25 dB HL w lepiej styszacym uchu,
. Brak aktualnej rehabilitacji audiologiczne;j,
. Czas trwania SSD > 1 rok,
. Wiek > 18 lat,
. Jezyk ojczysty: szwedzki.

Charakterystyka pacjentow:

Punkty koncowe:

e Rozumienie mowy
w hatasie w czterech
warunkach: 1) hatas
boczny od strony
ucha gorzej
styszacego, 2) hatas
boczny od strony
lepiej styszacego
ucha, 3) mowa
podawana do gorzej
styszacego ucha, 4)
mowa podawana do
lepiej styszacego
ucha,
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Uniwersyteckieg | Pod koniec 3-tygodniowej proby wszystkie Parametr Wynik e Ocena efektu
o Sahlgrenska. interwencje oceniano za pomoca testow - stuchowego przy
rozumienia mowy w hatasie oraz Populacja, N 15 uzyciu
. wypetniania kwestionariuszy. Dane ' o - kwestionariuszy:
. Kor’lth.(t wyjsciowe zebrano podczas pierwszej Sredni wiek w latach, (SD) | 53 (13,7) [28-72] SSQ12, Bern Benefit
interesow: brak ; [zakres] OO 4
wizyty. in Single-Sided
Wrodzona utrata stuchu, N | 8 Deafness, APHAB,
Nabyta utrata stuchu, N 7 e Wybdr leczenia.

Typ badania: RCT, CROS-over Populacja: pacjenci z jednostronng gtuchotg Punkty korcowe:

Zaslepienie: brak Kryteria wtaczenia: mozliwo$¢ udziatu we wszystkich e Rozumienie mowy
Oceniane interwencie: zapLanowanych testa%r}, jednostrolnnﬁ gtuchota prﬁy w hatasie,

zachowanym  prawidlowym  stuchu w  uchu Ocena satysfakaii

* Grupa A rozpoczeta kontralateralnym, definiowana jako $redni prog ¢ y 1

dwutygodniowy okres prébny z Z uzycia aparatu

przewodnictwa powietrznego dla czestotliwosci 0,5; 1; 2

i i stuchowego prz
Mertens 2018 “{ﬁadigﬂzrxs? na przy'fp'e_C i 4 kHz < 20 dB HL, znajomosé jezyka ojczystego, D2yciu 90 przy
Kraj: Belgia §VIEeD EL earing system: odpowiednia  budowa  wyrostka  sutkowatego kwestionariusza
-EL) umozliwiajgca zastosowanie systemu adhezyjnego, APSQ
Zrodto . Grupa B FOZPOCZQ+6 . gotowos$¢ i zdolno$¢ do wykonania wszystkich procedur
finansowania: dwutygodmowy okres probny z wymaganych w ramach badania, podpisanie i
Grant: MED-EL urzadzeniem CROS (Phonak) datowanie $wiadomej zgody przed rozpoczgciem
(Inn.sbruck jakichkolwiek procedur badawczych.
Austria) Po dwaéch tygodniach pacjenci z obu grup Charakterystyka pacjentow:
przeszli na drugie urzadzenie. eI Wynik
podano Mediana wieku w latach, (zakres) | 40 (19-59)
Mediana czasu trwania gtuchoty | 6 (1-42)
w latach (zakres)
Gtuchota w prawym uchu, N 12
Gtuchota w lewym uchu, N 5

BCD: urzgdzenie stuchowe przewodnictwa kostnego (ang. bone conduction devices); RCT: badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial);
CROS: systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (ang contralateral routing of signals); PTA: $redni prog styszenia (ang. pure tone average); db HL:
poziom odniesiony do normatywnego progu styszenia (ang. decibels hearing level); kHz:kiloherc (ang. kilohertz); RM: system mikrofonu zdalnego (ang. remote
microphone),

SSQ: kwestionariusz oceny rozumienia mowy, lokalizacji dzwieku i jakoSci sftyszenia (ang. Speech, Spatial and Qualities of Hearing scale).
Kwestionariusz APHAB (ang. abbreviated profile for hearing aid benefit), obejmuje cztery podskale: tatwo$¢ komunikacji, styszenie w warunkach pogtosu (RV),
styszenie w hatasie otoczenia (BN) oraz ucigzliwo$¢ dzwigkéw (AS).

Narzedzie Glasgow Benefit Inventory (GBI): posiada trzy podskale: ogéina, wsparcia spotecznego i zdrowia fizycznego; wyzsza warto$c¢ (w skali od —100 do +100)
oznacza pozytywng zmiane stanu zdrowia.

Kwestionariusz Bern Benefit in Single-Sided Deafness :ocenia postrzegane korzysci ze stosowania wzmocnienia dzwigku.

Narzedzie APSQ (ang. Audio Processor Satisfaction Questionnaire): stuzy do oceny subiektywnej satysfakcji uzytkownikéw i koncentruje sie na sprzetowej cze$ci
systemow wspomagajgcych styszenie. APSQ skfada sie z 5-stopniowej skali Likerta w zakresie od ,nigdy” do ,zawsze” oraz dodatkowej opcji ,nie dotyczy”.
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Ocena badan wtérnych w skali AMSTAR 2

DOWM.422.3.2025

Tabela 24. Ocena wiarygodnosci metodologicznej przegladéw systematycznych w skali AMSTAR 2

PYTANIE

WYJASNIENIE

ODPOWIEDZ

Appachi 2017

Romano 2024

Peters 2015

1. Czy pytanie badawcze i kryteria
wiaczenia do

przegladu zawieraja elementy
PICO?

TAK, jesli jest zawarta:

- populacja,

- interwencja,

- komparator,

- punkty koricowe.

Opcjonalnie (rekomendowane):

- ramy czasowe okresu obserwacji

TAK/ NIE

TAK

TAK

TAK

2. Czy przeglad systematyczny
zawiera wyrazne stwierdzenie, ze
metody zastosowane w przegladzie
zostaly ustalone przed jego
przeprowadzeniem i

czy uzasadniono wszystkie istotne
odstepstwa od

protokotu?

[Kluczowa domena]

Czesciowo TAK, jesli:

Autorzy przegladu o$wiadczyli, ze posiadajg
spisany

protokdt lub wytyczne, zawierajace wszystkie
ponizsze

elementy:

- pytanie (pytania) badawcze,

- strategie wyszukiwania,

- kryteria wiaczenia/wykluczenia,

- ocene ryzyka wystapienia btedu
systematycznego.

TAK, jesli:

Spetnione  sg  wszystkie  kryteria dla
,czesciowego TAK”, a dodatkowo protokdt
przegladu zostat zarejestrowany i

zawarto w nim:

- plan meta-analizy/syntezy danych, jesli bedzie
wykonana ORAZ

- plan badania przyczyn heterogenicznosci,

- uzasadnienie jakichkolwiek odstepstw
od protokotu.

TAK/Czgsciowo TAK/ NIE

NIE

NIE

NIE

3.Czy uzasadniono wybor rodzaju
badan wiaczonych do

przegladu?

TAK, jesli uwzgledniono jedno z ponizszych:
- uzasadnienie wtgczenia jedynie badan
randomizowanych (RCT),

- LUB uzasadnienie wigczenia jedynie badan
nierandomizowanych (nie-RCT),

- LUB uzasadnienie wtgczenia zaréwno badan
RCT jak i nie-RCT.

TAK/ NIE

NIE

NIE

NIE

4. Czy przeprowadzono
kompleksowa strategie
wyszukiwania literatury?
[Kluczowa domena]

Czesciowo TAK, jesli (wszystkie

- przeszukano co najmniej 2 bazy informacji
medycznej

(istotne dla pytania badawczego),

- przedstawiono stowa kluczowe i/lub strategie
wyszukiwania,

TAK/Czesciowo TAK/ NIE

Czesciowo tak

Czesciowo tak

Czesciowo tak
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PYTANIE

WYJASNIENIE

ODPOWIEDZ

Appachi 2017

Romano 2024

Peters 2015

- w przypadku zastosowania ograniczen (np.
dla jezyka

publikacji) uzasadniono takie postepowanie.
TAK, jesli dodatkowo (wszystkie z ponizszych):
-przeszukano referencje/bibliografie
odnalezionych badan,

- przeszukano rejestry badan klinicznych,

- uwzgledniono opinie ekspertéw z danej
dziedziny,

- przeszukano w uzasadnionych przypadkach
,Szarg literature”,

- przeszukanie przeprowadzono w ciagu 24
miesiecy przed zakonczeniem tworzenia
przegladu

5. Czy selekcja badan do przegladu
byta przeprowadzona przez dwéch

analitykow?

TAK, jesli jedno z_ponizszych:

- co najmniej dwdch analitykow niezaleznie
kwalifikowato badania do przegladu i uzyskali
konsensus

co do tego, ktére badania zostang wigczone,

- LUB dwdch analitykéw kwalifikowato
zidentyfikowane badania do przegladu

i uzyskato dobra zgodnos¢ (280%); a pozostata
czes¢ badan zostata

zakwalifikowana przez jednego analityka.

TAK/ NIE

TAK

TAK

TAK

6.Czy ekstrakcja danych do przegladu
byta przeprowadzona przez dwéch

analitykow?

TAK, jesli jedno z ponizszych:

- co najmniej dwéch analitykdw osiagneto
konsensus, co do tego, ktére dane nalezy
wyekstrahowac z wiaczonych

badan,

- LUB dwdch analitykdw ekstrahowato dane

z czesci wigczonych badan i osiagneli oni
dobrg zgodno$¢ (280%); pozostata czes¢
danych zostata wyekstrahowana przez jednego
z analitykéw.

TAK/ NIE

TAK

TAK

TAK

7. Czy przedstawiono liste
wykluczonych badan wraz z
przyczynami wykluczenia?
[Kluczowa domena]

Czesciowo TAK, jesli:

- przedstawiono liste wszystkich potencjalnie
kwalifikujacych sie do przegladu badan, ktore
na

podstawie analizy petnych tekstéw zostaty
wykluczone z przegladu.

TAK, jesli dodatkowo:

- podano uzasadnienie wykluczenia kazdego
badania

potencjalnie kwalifikujgcego sie do przegladu.

TAK/Czesciowo TAK/ NIE

NIE

NIE

Czesciowo TAK

8. Czy przedstawiono

wystarczajaco doktadng
charakterystyke badan

wiaczonych do przegladu?

Czesciowo TAK, jesli (wszystkie ponizsze):
- opisano populacje,

- opisano interwencje,

- opisano komparatory,

- opisano punkty koncowe,

TAK/Czesciowo TAK/NIE

TAK

TAK

TAK
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- opisano projekt badania.

TAK, jesli dodatkowo (wszystkie ponizsze):

- szczegotowo opisano populacje,

- szczegbtowo opisano interwencije
(uwzgledniajgc w uzasadnionych przypadkach
dawki),

- szczegbtowo opisano komparator
(uwzgledniajgc w uzasadnionych przypadkach
dawki)

-opisano zatozenia/warunki w jakich
przeprowadzano badania (ang. study’s
setting),

- okreslono ramy czasowe okresu obserwagii.

9. Czy zastosowano odpowiednie
narzedzia do oceny ryzyka btedu
systematycznego (ang. risk of bias,
RoB) dla poszczegoélnych badan

wiaczonych do
przegladu?
[Kluczowa domena]

Dla badan RCT: TAK/Czegsciowo TAK/ NIE Uwzgledniono jedynie Uwzgledniono jedynie TAK
Dla ,czesciowego TAK’ RoB powinno by¢ | Uwzgledniono jedynie badania nie-RCT badania nie-RCT
ocenione na podstawie: badania nie-RCT

- braku ukrycia kodu alokacji (ang. unconcealed

allocation) ORAZ

- braku zaslepienia pacjentéw oraz o0so6b

oceniajgcych

wyniki (niewymagane w przypadku

obiektywnych

punktéw koncowych, takich jak zgon

z jakiejkolwiek przyczyny).

TAK, jesli dodatkowo oceniono RoB

na podstawie:

- nieprawidtowej techniki randomizacji (nie w

petni

losowej) ORAZ

- selektywnego raportowania wynikéw sposrod

wielu

pomiaréw lub analiz dla okreslonego punktu

koncowego

Dla badan nie-RCT: TAK/Czesciowo TAK/NIE NIE TAK TAK

Dla ,czesciowego TAK” RoB powinno by¢
ocenione na

podstawie:
- czynnikéw zaktoécajacych ORAZ

- btedu systematycznego doboru préby
(ang. selection

bias).

TAK, jesli dodatkowo oceniono RoB
na podstawie:

- metod zastosowanych w celu ustalenia
pewnosci

- ekspozycji oraz punktéw koncowych ORAZ
- selekcji raportowanych wynikéw sposréd
wielu

Uwzgledniono
jedynie badania
RCT
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pomiaréw lub analiz dla danego punktu
koncowego

10. Czy przedstawiono informacje na
temat zrédta finansowania dla
poszczegdlnych badan witaczonych do
przegladu?

TAK, jesli:

- zamieszczono zrddta finansowania dla
poszczegdinych

badan wiaczonych do przegladu. Komentarz:
Jezeliw przegladzie podano informacje, ze
poszukiwano informacji odnos$nie zrodet
finansowania, ale nie byty one raportowane we
wigczonych badaniach, nalezy

zaznaczyé odpowiedz , TAK”

TAK/ NIE

NIE

NIE

NIE

11. Czy w przypadku przeprowadzenia

meta-analizy zastosowano
odpowiednia metode syntezy
wynikow?

[Kluczowa domena]

Dla badan RCT:

Tak, jesli:

- uzasadniono synteze danych w meta-analizie
- ORAZ =zastosowano prawidlowg metode
wazenia

danych w celu syntezy wynikéw badan,
dostosowana do heterogenicznosci, jesli taka
wystapita

- ORAZ zbadano przyczyny jakiejkolwiek
heterogenicznosci.

TAK/NIE

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Dla badan nie-RCT:

Tak, jesli:

- uzasadniono synteze danych w mata-analizie
- ORAZ =zastosowano prawidlowg metode
wazenia

danych w celu syntezy wynikéw badan,
dostosowang do

heterogenicznosci, jesli taka wystapita,

- ORAZ wyniki faczne uzyskano na podstawie
danych

skorygowanych pod wzgledem
zaktécajacych

zamiast na podstawie danych surowych;
w przypadku

braku danych skorygowanych pod wzgledem
czynnikéw

zakiocajacych uzasadniono kumulacje wynikow
na

podstawie danych surowych,

- ORAZ przedstawiono
dla badan RCT i

nie-RCT,

w przypadku, gdy do przegladu wiaczono oba
typy

badan.

czynnikow

odrebne  wyniki

TAK/ NIE

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

12.Jezeli przeprowadzono

meta-analize, to czy oceniono
potencjalny wplyw RoB w

Tak, jesli:
- uwzgledniono jedynie badania RCT o niskim
RoB,

TAK/ NIE

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy

Nie przeprowadzono meta-
analizy
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PYTANIE WYJASNIENIE ODPOWIEDZ Appachi 2017 Romano 2024 Peters 2015
poszczegdlnych badaniach na wyniki - LUB w przypadku kumulacji wynikéw
meta-analizy lub innej przeprowadzonej
syntezy wynikow? z uwzglednieniem badan RCT i/lub nie RCT
0 zréznicowanym RoB, przeprowadzono
odpowiednie
analizy oceniajgce potencjalny wptyw RoB na
uzyskane
wyniki.
Tak, jesli: TAK/NIE NIE TAK NIE
- W przegladzie uwzgledniono wytgcznie
13. Czy wzieto pod uwage RoB badani:RCEIJ'aé ge va
dla poszczeg6lnych badan w niskim ryzyku wystapienia btedu
przypadku systematycznego,
interpretacji/omoéwienia - LUB jesli uwzgledniono badania RCT o
wynikéw przegladu? umiarkowanym
[Kluczowa domena] lub wysokim RoB Ilub badania nie-RCT;
przedyskutowano
wptyw RoB na wyniki przegladu
Tak, jesli: TAK/NIE NIE NIE NIE
L - W przegladzie nie obserwowano
14. Czy wyjasniono w heterogenicznosci
wystarczajacy sposob i wynikéw,
przedyskutowano - LUB w przypadku heterogenicznosci wynikow
zaobserwowana w przegladzie przeprowadzono analizg potencjalnych zrédet
heterogeniczno$é wynikow? heterogenicznosci i oméwiono ich wptyw na
wyniki
przegladu.
15.Jezeli przeprowadzono Tak, jesli: TAK/NIE Nie przeprowadzono meta- | Nie przeprowadzono meta- | Nie przeprowadzono meta-

llo$ciowa synteze wynikéw, to
czy zamieszczono odpowiednia
ocene prawdopodobienstwa
btedu publikacji (ang.
publication bias)

i przedyskutowano jej
prawdopodobny wplyw na wyniki
przegladu?

[Kluczowa domena]

- wyniki oceny btedu publikacji przedstawiono
graficznie

lub wykonano testy
i przedyskutowano jego

wptyw na wyniki przegladu.

statystyczne

Nie przeprowadzono
meta-analizy

analizy

analizy

analizy

Tak, jesli: TAK/NIE TAK TAK TAK
16. Czy przedstawiono - autorzy przegladu zaznaczyli brak konfliktu
informacje o zrodtach potencjalnego interesow,
konfliktu intereséw, w tym - LUB opisano zrédta finansowania wraz
finansowania jakie autorzy z wyjasnieniem
otrzymywali w trakcie sposobu postepowania w przypadku
przeprowadzania przegladu? wystgpienia
konfliktu intereséw.
Kolicowa ocena jakosci WYSOKA - brak negaty\{vny’ch odpowiedzi lub WYSOKA KRYTYCZNIE KRYTYCZNIE NISKA
metodologicznej (wiarygodnosci) jedna negatywna odpowiedz w domenie NISKA NISKA
przegladu systematycznego uznanej za niekluczowa; przeglad UMIARKOWANA

systematyczny zapewnia doktadne
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PYTANIE

WYJASNIENIE

ODPOWIEDZ

Appachi 2017

Romano 2024

Peters 2015

i kompleksowe podsumowanie wynikow
dostepnych badan

UMIARKOWANA - wiecej niz jedna negatywna
odpowiedz w domenie uznanej

za niekluczowa*; przeglad systematyczny
moze zapewniaé doktadne i kompleksowe
podsumowanie wynikéw dostgpnych badan

NISKA - jedna negatywna odpowiedz w
kluczowej domenie bez wzgledu na liczbe
negatywnych odpowiedzi w domenach
niekluczowych; przeglad systematyczny moze
nie zapewnia¢ dostatecznie doktadnego

i kompleksowego podsumowania wynikow
dostepnych badan

KRYTYCZNIE NISKA - wigcej niz jedna
negatywna odpowiedz w domenie krytycznej
z lub bez negatywnych odpowiedzi

w domenach niekluczowych; nie nalezy
traktowaé przegladu systematycznego

jako doktadnego i kompleksowego
podsumowania wynikéw dostgpnych badan

**Liczne negatywne odpowiedzi w domenach
niekluczowych moga obniza¢ jako$¢ przegladu
—w takim przypadku nalezy rozwazyé obnizenie
oceny jego jakosci do niskiej:

NISKA

KRYTYCZNIE
NISKA

8.6.

Tabela 25. Ocena wiarygodnosci metodologicznej RCT (narzedzie RoB2)

Ocena badan klinicznych z randomizacja: narzedzie Risk of Bias 2.0 (RoB2)

Pytania |

Komentarz

| CINGLE trial

| Fogels 2020*

| Mertens 2018

DOMENA 1: Ryzyko btedu wynikajace z procesu randomizacji

1.1 Czy sekwencja alokacji byta losowa? - T T T
1.2 Czy sekwencja alokacji byta utajniona do czasu, az uczestnicy zostali - BI Bl Bl
zrekrutowani i przydzieleni do interwencji?

1.3 Czy réznice w parametrach wyjsciowych pomiedzy grupami sugeruja problem z Kazdy uczestnik petnit role wlasne;j N N N

procesem randomizacji?

kontroli (Fogels 2020, Mertens 2018,
CINGLE trial)

Ocena ryzyka btedu

Niejasne ryzyko btedu

Niejasne ryzyko btedu

Niejasne ryzyko btedu

DOMENA 2: Ryzyko btedu wynikajace z odstepstw od przypisanych interwencji (efekt przypisania do interwencji)
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2.1. Czy uczestnicy byli Swiadomi przydzielonej im interwencji w trakcie badania? - T
2.2. Czy opiekunowie i osoby dostarczajace interwencje byty Swiadome, ktéra z - T T T
interwencji byta przydzielona pacjentowi w trakcie badania?
2.3. Jesli odpowiedz na pytania 2.1 lub 2.2 byta T/PT/BI: Czy wystepowaty - PN N PN
odstepstwa od stosowania przypisanej interwencji wynikajace z kontekstu badania?
2.4. Jesli odpowiedz na pytanie 2.3 byta T/PT: Czy wspomniane odchylenia mogty - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
mie¢ wplyw na wynik?
2.5. Jesli odpowiedz na pytanie 2.4 byta T/PT/BIl: Czy wspomniane odchylenia od - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
przydzielonej interwencji byly zréwnowazone pomiedzy grupami?
2.6. Czy zastosowano odpowiednia analize¢ do oszacowania efektu przypisania do Analizowano 84/91 osdb, ktore ukonczyty PT PT PT
interwenc;ji? oba okresy prob (podano przyczyny)

(CINGLE trial)
2.7. Jesli odpowiedz na pytanie 2.6 byta N/PN/BI: Czy istniat potencjat znacznego - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

wplywu (na wyniki) braku analizy wynikéw uczestnikéw w grupie, do ktorej zostali
losowo przydzieleni?

Ocena ryzyka btedu

Niskie ryzyko btedu

Niskie ryzyko btedu

Niskie ryzyko btedu

DOMENA 3: Brakujace dane o wynikach

3.1. Czy dane dla analizowanego punktu koncowego byly dostepne dla wszystkich - PT PT PT

lub prawie wszystkich zrandomizowanych uczestnikow?

3.2. Jesli odpowiedz na pytanie 3.1. byta N/PN/BI: Czy istniejq dowody, ze wynik nie - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
byt zaburzony z powodu braku danych?

3.3. Jesli odpowiedz na pytanie 3.2. byta N/PN: Czy brak wyniku moze zaleze¢ od - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
jego prawdziwej wartosci?

3.4. Jesli odpowiedz na pytanie 3.3. byta T/PT/BI: Czy prawdopodobne jest, ze brak - Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

wyniku zalezy od jego prawdziwej wartosci?

Ocena ryzyka btedu

Niskie ryzyko btedu

Niskie ryzyko btedu

Niskie ryzyko btedu

DOMENA 4: Ryzyko btedu przy pomiarze punktu koncowego*

4.1. Czy metoda pomiaru punktu koncowego byta nieodpowiednia? - PN PN PN
4.2. Czy pomiar lub ustalenie punktu koncowego réznity sie pomiedzy - N N N
interwencjami?

4.3. Jesli odpowiedz na pytanie 4.1. i 4.2. byta N/PN/BI: Czy osoba oceniajaca dany - T T T
punkt koncowy byta Swiadoma, ktéra interwencje otrzymuje uczestnik badania?

4.4. Jesli odpowiedz na pytanie 4.3. byta T/PT/BI: Czy na ocene punktu koncowego Przy ocenie subiektywnych punktow T PT PT
moze mie¢ wpltyw wiedza o tym, ktora interwencje otrzymuje uczestnik badania? koncowy (wybdr leczenia, jako$¢ zycia)

4.5. Jesli odpowiedz na pytanie 4.4. byta T/PT/ Bl: Czy jest prawdopodobne, ze na - PT PT PT

ocene punktu koncowego wptyneta wiedza na temat otrzymywanej interwenc;ji?

Ocena ryzyka btedu

Wysokie ryzyko btedu

Wysokie ryzyko btedu

Wysokie ryzyko btedu
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DOMENA 5: Ryzyko btedu przy selekcji raportowanego wyniku

5.1. Czy dane, ktore daty wynik, byly analizowane zgodnie z okreslonym pierwotnie - PT PT PT
planem analizy zanim dostepne byly niezaslepione dane?

Czy prawdopodobne jest, ze oceniany wynik numeryczny, byt wyselekcjonowany na | - - - -
podstawie wynikow z...

5.2. ...wielu mozliwych pomiaréw punktu koncowego (np. skal, definicji, punktow PN PN PN

czasowych) w domenie punktu koncowego?

5.3 ... wielu mozliwych analiz danych? PN PN PN

Ocena ryzyka btedu Niskie ryzyko btedu Niskie ryzyko btedu Niskie ryzyko btedu
OGOLNE RYZYKO BLEDU: WYSOKIE WYSOKIE WYSOKIE

Niskie ryzyko: wszystkie domeny: ryzyko niskie

Niejasne ryzyko: przynajmniej 1 domena: niejasne ryzyko, brak domeny z wysokim ryzykiem

Wysokie ryzyko: przynajmniej 1 domena z wysokim ryzykiem lub wiele domen z niejasnym ryzykiem (co w znacznym stopniu obniza
pewnos$é wyniku)

Mozliwe odpowiedz (T - tak / PT — prawdopodobnie tak / PN — prawdopodobnie nie / N — nie / Bl — nie okre$lono), Odniesienie do punktu konicowego: wybér leczenia jako pierwszorzedowy punkt koricowy (CINGLE trial),
rozpoznawanie mowy w hatasie, ocena efektu stuchowego przy uzyciu kwestionariuszy:SSQ12, Bern Benefit in Single-Sided Deafness, APHAB, wybor leczenia (Fogels 2020), rozumienie mowy w hatasie (Fogels 2020, Mertens
2018)
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