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Wykaz skrotow

ABI — (ang. Auditory Brainstem Implant) implant stuchowy pnia moézgu.

ABR - (ang. Auditory Brainstem Response) stuchowe potencjaty wywotane pnia mézgu. Impulsy elektryczne powstajgce w mézgu
w odpowiedzi na bodziec dzwiekowy.

Agencja, AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AMEI — (ang. Active Middle Ear Implant) aktywny implant ucha srodkowego.

AOS - ambulatoryjna opieka specjalistyczna

BAHA — (ang. Bone Anchored Hearing Aid) implant stuchowy zakotwiczony w kosci.

BIAP — (fr. Bureau International d'AudioPhonologie) Miedzynarodowe Biuro Audiofonologii.

Cl — (ang. Cochlear Implant) stuchowy implant slimakowy.

dB — decybele. Miara natezenia dzwigeku

DRG - (ang. Diagnosis Related Groups) system JGP np. w Niemczech, Wielkiej Brytanii, Szwajcarii

EAS — (ang. Electric Acoustic Stimulation) mieszana stymulacja elektor-akustyczna. Hybrydowe potgczenie implantu slimakowego i
apratu stuchowego.

HL — (ang. Hearing Level) poziom stuchu mierzony w dB.

ICD-10 — (ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems) Miedzynarodowa Statystyczna
Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

IFiPS — Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu

JGP — Jednorodne Grupy Pacjentéw

MEI — (ang. Middle Ear Implant) implant ucha $rodkowego.

MZ — Ministerstwo Zdrowia

nd — nie dotyczy

NF2 — Neurofibromatoza typu 2 (Neurofibromatosis2)

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

NHS - (ang. National Health Service) system publicznej stuzby zdrowia w Wielkiej Brytanii
PD — (ang. Partial Deafness) czgsciowa gtuchota. Gtuchota w zakresie tonéw wysokich.
PDT — (ang. Partial Deafness Treatment) leczenie czesciowej gtuchoty.

PSZ — przewod stuchowy zewnetrzny.

Ustawa o swiadczeniach — Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581, z p6zn. zm.)
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. Problem decyzyjny

16 grudnia 2015 r. wplyneto do AOTMIT zlecenie Ministra Zdrowia z 10 grudnia 2015 r., znak
0ZG.7100.146.2015, dotyczagce weryfikacji przez Prezesa AOTMIT, na podstawie art. 31 la ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (DzU z 2015 r. poz. 581, z p6zn.
Zm.), na podstawie punktu VI. Planu taryfikacji na 2015 r., wyceny $wiadczenia: lecznie zaburzen stuchu za
pomocg wszczepialnych protez stuchu (grupy JGP CO05, C06, CO07), z uwzglednieniem technologii
medycznych.

W trakcie prac nad problemem, 13 stycznia 2016 r., wpltyneto do AOTMIT zlecenie Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2016 r. (MKL-1K-454532/16), zawierajgce prosbe o przeprowadzenie analiz majgcych na celu
wytypowanie grup z sekcji E, H i N (grupy ujete w Planie Taryfikacji na rok 2016) oraz innych swiadczen nie
ujetych w Planie Taryfikacji na rok 2016, ktérych wycena jest niewspétmiernie wysoka badz niewspotmiernie
niska w stosunku do kosztéw realizacji. Dla tych wytypowanych swiadczeh Ministerstwo Zdrowia poprosito
o ustalenie taryf w terminie do 30 czerwca 2016 r. W pisSmie Ministerstwo zawarto prosbe o wziecie pod
uwage zaréwno kolejek oczekujgcych, czasu oczekiwania na udzielenie Swiadczenia, jak i struktury
i dynamiki rynku swiadczen opieki zdrowotne;.

Agencja dokonata stosowanego wyboru $wiadczen. Selekcji dokonano na podstawie obiektywnych kryteriow
takich jak:

— wysoki wptyw na budzet ptatnika publicznego;

— wysoka cena jednostkowa;

— Swiadczenia realizowane przez podmioty for-profit;

— Swiadczenia, w ktorych kosztach wysoki udziat majg koszty lekéw/ wyroboéw medycznych;
— informacje od uczestnikow rynku;

— ocena zasadnosci podazy swiadczen (hazard moralny, ryzyko naduzycia).

Wykaz s$wiadczen potencjalnie przeszacowanych wraz z punktacja rankingujgcg zostat przekazany do
Ministerstwa Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-5/GS/2015. Minister Zdrowia
zaakceptowat propozycje Agencji pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: 1K:490846.

Celem opracowania jest weryfikacja wyceny punktowej Swiadczen opieki zdrowotnej przyjetej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, w oparciu o analize popytu i podazy, a takze rzeczywistych kosztéw
ponoszonych przez $wiadczeniodawcdw i zaproponowanie nowych taryf punktowych odzwierciedlajgcych
wzajemne relacje kosztowe, zgodnie z przyjetg metodyka.

Przedmiotem opracowania sg procedury lecznia zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu,
finansowane w ramach lecznictwa szpitalnego w zakresach otorynolaryngologia oraz audiologia i foniatria.
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. Oceniane swiadczenie

Ocenie zostaty poddane swiadczenia ,Leczenie zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu”,
realizowana w ramach grup CO05, C06, CO7 z uwzglednieniem sSwiadczen towarzyszgcych z katalogu
Swiadczen odrebnych.

2.1. Charakterystyka Swiadczenia

Lecznie zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu jest jedng z mozliwych metod terapii
gtebokiego niedostuchu i catkowitej gtuchoty.

2.1.1. Problem zdrowotny

Niedostuch, to zaburzenie polegajace na nieprawidiowym przewodzeniu lub odbiorze dzwiekow [1].
Niedostuch jest najczestszym objawem choréb ucha srodkowego lub wewnetrznego, jest takze najczesciej
wystepujgcym defektem narzgdow zmystu u ludzi — dotyczy okoto 10% spoteczenstwa. W zaleznosci od
gtebokosci, przyczyny i okresu zycia, w ktorym wystepuje, moze wymagaé réznego rodzaju interwencji
dajgcych mozliwosé chorym na bezproblemowe funkcjonowanie w spoteczenstwie. Czesto$¢ niedostuchu
rosnie wraz z wiekiem [2].

Tabela 1. Czestos¢ niedostuchu w populacji (wszystkie rodzaje niedostuchu)

Grupa wiekowa Czestos¢ niedostuchu

(rz.) (%)

0 (noworodki) 2-3

<18 5

19-44 4,5-5

45-64 14

65-74 23

275 35

W badaniach miedzynarodowych czestos¢ wystepowania umiarkowanego i ciezkiego wrodzonego
nieodwracalnego uszkodzenia stuchu u noworodkéw oceniana jest na 1:900-1:2500 [3]. Przy obecnosci
audiologicznych czynnikéw ryzyka, czestos¢ czuciowo-nerwowej utraty stuchu wzrasta i wynosi od
2 do 5%. [4]

W populacji polskiej liczba dzieci z zaburzeniami stuchu w wieku od 1 do 7 roku zycia wynosi od ok. 0,5% do
2% [5]. U niemowlat od 8 do 12 miesigca zycia zaburzenia stuchu notuje sie u ok 0,5%, u dzieci 3-5-letnich
u ok. 1%, a u dzieci 6-7-letnich u ok. 2% populacji miejskiej. Oznacza to, ze co najmniej jedno dziecko na
1000 dotknietych jest gtebokim niedostuchem od urodzenia lub tez od wczesnego dziecinstwa, a kolejne
moze stracic¢ stuch przez osiggnieciem dorosto$ci.

Szacuje sie, ze az 9-10 na 1000 dzieci osiggajgcych wiek szkolny, moze mie¢ trwaty, jedno- lub obustronny
ubytek stuchu, majgcy negatywny wptyw na funkcjonowanie dziecka w spoteczenhstwie [Skarzynski i wsp.].

Przyczyng wrodzone gtuchoty jest najczesciej mutacja genu GJB2 lub GJB6, dziedziczona w sposob
autosomalny recesywny (mutacja wystepuje w chromosomach innych, niz chromosomy ptciowe i ujawnia,
kiedy zmutowany gen dziedziczony jest po obydwu rodzicach).

Poza przyczynami genetycznymi, zaburzenia stuchu moga by¢ spowodowane miedzy innymi:

— chorobami matki w okresie cigzy (r6zyczka, toksoplazmoza);
— zwigzkami ototoksycznymi (niektore antybiotyki, chinina);
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— chorobami zapalnymi ucha srodkowego;

— chorobami wirusowymi i bakteryjnymi ($winka, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych);
— chorobami metabolicznymi (cukrzyca, choroby nerek);

— chorobami naczyniowymi;

— urazami akustycznymi;

— urazami mechanicznymi;

— nowotworami.

Do wspomnianych wczesniej przyczyn, dochodzi takze utrata stuchu, zwigzana z procesem starzenia sie
organizmu. W efekcie, w krajach rozwinietych ciezkie upos$ledzenie stuchu dotyczy 0,3%-0,4% populacji
w wieku 30-50 lat i okoto 2,3% u oséb 60-70 lat. W grupie osob powyzej 55. roku zycia, ré6zne formy
niedostuchu stwierdza sie u ponad 40% populacji, w grupie powyzej 65. roku zycia — u ponad 60%.
Niedostuch dotyczy najczesciej dzwiekdw o wysokiej czestotliwosci, najwazniejszego pasma dla rozumienia
mowy i swobodnego komunikowania sie.

Utrata stuchu wraz z wiekiem jest rézna u obu pici i moze mie¢ oprécz przyczyn srodowiskowych, takze
podioze genetyczne. Mezczyzni w wiekszym stopniu i znacznie wczesniej niz kobiety zaczynajg tracic¢ stuch.

Tabela 2. Fizjologiczne ubytki stuchu zwigzane z wiekiem — kobiety [6]

Czestotliwosé Ubytki stuchu (dB) w grupie wiekowej (r.z.)

(H2)

25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84
250 1 2 3 4 6 8 10 13 16 20
500 2 3 4 5 7 9 11 14 17 21
1000 2 3 4 6 8 10 12 15 18 22
2000 3 4 6 8 11 14 17 21 25 29
3000 3 5 8 11 14 17 21 26 31 36
4000 1 2 4 7 10 13 17 21 26 31 37 44
6000 1 3 6 9 13 17 22 27 33 39 46 53
8000 1 2 5 8 12 16 22 29 37 46 57 69

Tabela 3. Fizjologiczne ubytki stuchu zwigzane z wiekiem — mezczyzni [6]

Czestotliwosé Ubytki stuchu (dB) w grupie wiekowej (r.z.)

(H2)
25-29 | 30-34 | 35-39 | 40-44 | 45-49 | 50-54 | 55-59 | 60-64 | 65-69 | 70-74 | 75-79 | 80-84
250 1 2 3 4 6 8 10 13 16 19
500 1 2 3 5 7 9 12 15 18 22
1000 1 2 3 5 7 9 12 15 19 23
2000 1 3 5 7 10 13 17 22 27 33 40
3000 1 3 5 8 11 15 20 25 31 37 44 52
4000 1 4 7 11 16 21 26 31 37 44 51 59
6000 2 5 9 14 19 24 30 37 44 51 59 67
8000 1 4 8 13 18 24 31 39 48 58 68 -
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Przecietny fizjologiczny ubytek stuchu do 50 r.z. wynosi ok. -0,5 dB/rok, a powyzej 50 r.z. -1 dB/rok. U osoby
70-letniej przecietny ubytek stuchu wynosi -37 dB.

2.1.2. Rodzaje niedostuchu

Ze wzgledu na gtebokosé uszkodzenia wyrdznia sie nastepujgce rodzaje niedostuchu (klasyfikacja BIAP,
uwzgledniajgca srednig arytmetyczng wartosci progowych wyznaczonych przez krzywg audiometryczng dla
czestotliwo$ci klasycznych dla dzwiekdw mowy w rozmowie).

Niedostuch stopnia lekkiego (tagodny) — 20dB-40dB. Nie wymaga interwencji medycznych, osoba
niedostyszgca moze korzystac z telefonu. Niektére osoby korzystajg z aparatéw stuchowych.

Niedostuch stopnia umiarkowanego - 40dB-70dB. Osoba styszy i rozumie mowe tylko
w korzystnych warunkach akustycznych. Korzysta z aparatow stuchowych i innych pomocy
technicznych.

Niedostuch stopnia znacznego — 70dB-90dB. Osoba nie styszy i nie identyfikuje wszystkich
dzwiekéw mowy nawet z pomocg aparatu stuchowego.

Niedostuch stopnia gtebokiego — powyzej 90 dB. Osoba nie rozumie mowy dzwiekowej nawet za
pomoca aparatéw stuchowych.

Ze wzgledu na lokalizacje uszkodzenia drogi stuchowej wyrdznia sie:

Niedostuch typu obwodowego (uszkodzony narzad stuchu):

o Niedostuch przewodzeniowy — charakteryzujgcy sie obnizeniem progu styszenia w pasmie
niskich czestotliwosci, wynikajacy z uszkodzenia struktur ucha zewnetrznego Ilub
srodkowego, w wiekszosci przypadkéw odwracalny.

Przewodzeniowy ubytek stuchu wystepuje zazwyczaj w stopniu tagodnym lub
umiarkowanym, w przedziale od 25 do 65 dB. Poprawe stuchu mozna uzyska¢ leczeniem
farmakologicznym i zabiegowym. Poprawe moze przynie$¢ tez zastosowanie aparatu
stuchowego lub implantu ucha srodkowego.

o Niedostuch odbiorczy (zmystowo-nerwowy) — charakteryzujgcy sie obnizeniem progu
styszenia w pasmie wysokich czestotliwosci, a w konsekwencji problemami ze
zrozumieniem mowy, wynikajgcy z uszkodzenia komérek stuchowych w uchu wewnetrznym
(8limaku), nieodwracalny.

W przypadku ubytkow zmystowo-nerwowych w stopniu lekkim do znacznego zazwyczaj
stosuje sie aparaty stuchowe lub implanty ucha srodkowego. Implanty slimakowe stanowig
czesto rozwigzanie dla os6b ze znacznym lub glebokim ubytkiem stuchu. W przypadku
ubytku odbiorczego w przedziale wysokich czestotliwo$ci, kiedy uszkodzeniu ulegty jedynie
rzeski stuchowe u podstawy $limaka, mozna zastosowaé taczong stymulacje
elektroakustyczna.

Niedostuch mieszany - przewodzeniowo-odbiorczy — jest kombinacjg ubytku zmystowo-
nerwowego oraz przewodzeniowego. Jego przyczyng sg uszkodzenia struktur zaréwno ucha
wewnetrznego, jak i zewnetrznego lub srodkowego.

W jego leczeniu moze by¢ stosowana farmakoterapia, interwencja chirurgiczna, aparaty stuchowe
lub implant ucha srodkowego.

Niedostuch typu centralnego — wynika najczesciej z braku lub uszkodzenia nerwu stuchowego,
bywa zazwyczaj bardzo gteboki i nieodwracalny. Aparaty stuchowe oraz implanty slimakowe nie sg
w stanie skompensowac ubytku, poniewaz nerw nie przewodzi informacji akustycznych do mézgu.
W takich przypadkach rozwigzaniem moze by¢ zastosowanie implantu pniowego (ABI).
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Ze wzgledu na powigzanie z okresem rozwoju mowy wyréznia sie:
— Niedostuch prelingwalny — wystepujacy przed rozwojem mowy;
— Niedostuch perilingwalny — wystepujacy w trakcie rozwoju mowy;
— Niedostuch postlingwalny — wystepujacy w czasie, gdy mowa jest juz rozwinieta.

W przypadkach podejrzenia uszkodzenia stuchu, ktére wystgpito w okresie prenatalnym i wczesnym
postnatalnym, powinno by¢ ono wykryte do 3. miesigca zycia dziecka, a do 6. nalezy wdrozy¢ postepowanie
lecznicze [7].

2.1.3. Terapia niedostuchu
W terapii niedostuchu, w zaleznosci od wskazan i potrzeb stosowane sg nastepujgce metody:

— Konwencjonalne aparaty stuchowe - stosowane powszechnie w réznych rodzajach niedostuchu.
Dziatajg na zasadzie wzmocnienia fali akustycznej, mocowane na zewnatrz z wktadkg douszng,
umieszczang w PSZ.

— Leczenie farmakologiczne - np. preparaty fluoru ileki naczyniowe w otosklerozie stosowane
w niedostuchu przewodzeniowym, leki przeciwzapalne, antybiotyki stosowane w stanach zapalnych.

— Leczenie operacyjne:

o Stapedektomia/Stapedotomia
Zabieg wykonywany w otosklerozie (ok. 10% przyczyn niedostuchu) umozliwia przywrécenie
prawidtowej funkcji tancucha kosteczek stuchowych. Nieruchoma kosteczka (strzemigczko)
zostaje zastgpiona miniaturowg protezg. Moze zastgpi¢ implantacije systemu na
przewodnictwo kostne;

o Inne zabiegi rekonstrukcyjne — np. rekonstrukcja PSZ przewodu stuchowego
zewnetrznego.

o Implanty stuchowe — pasywne i aktywne urzgdzenia elektroniczne lub mechaniczne
wszczepiane do kosci czaski lub ucha srodkowego lub wewnetrznego.

Prowadzone sg takze badania nad terapiami z wykorzystaniem komodrek macierzystych oraz komoérek
modyfikowanych genetycznie:

Pierwsza, polegajgca na wszczepieniu komodrek macierzystych w celu stymulacji tworzenia nabfonka
urzesionego w slimaku, ma w efekcie doprowadzi¢ do odtworzenia funkcji Slimaka i poprawy stuchu.
Pozytywne wyniki testow na zwierzetach. [8]

Druga, wykorzystujgca genetyczne modyfikacje komoérek w celu zastgpienia zniszczonych komorek
rzesistych w $limaku. Zmodyfikowane komoérki mogg byé umieszczone bezposrednio w uchu wewnetrznym,
albo tez naktadane na powierzchni elektrod stuchowych implantéw (takie jak implanty slimakowe). Gdy taka
elektroda znajdzie sie wewnagtrz odpowiednich struktur ucha, komérki sg w stanie wywotaé pozadany efekt
fizjologiczny.
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2.1.4. Implanty stuchowe

U chorych, ktérzy nie moga by¢ leczeni zachowawczo lub operacyjnie albo ktérych leczenie zachowawcze
lub operacyjne nie przynosi spodziewanych efektéw, a ktérzy spetniajg okreslone kryteria kwalifikacyjne,
istnieje mozliwo$¢ zastosowania roznych systemoéw implantéw stuchowych.

W zaleznosci od miejsca umiejscowienia elektrody lub przetwornika wyréznia sie nastepujace, gtéwne typy
implantow.

— Implant slimakowy (Cl),

o taczona stymulacja elektroakustyczna (EAS);

Implant pniowy (ABI);

— Implant ucha srodkowego (MEI);

Implanty na przewodnictwo kostne (BAHA).

Wszystkie dostepne obecnie systemy implantéw stuchowych sktadajg sie z czesci zewnetrznej, mocowanej
posrednio na magnes (Cl, ABI, MEI, niektore BAHA) lub bezposrednio na zatrzask (BAHA) oraz czesci
wewnetrznej, umieszczanej pod skérg. Czes¢ zewnetrzna wiekszosci rodzajow implantéw stuchowych jest
tzw. procesorem mowy, ktéry odpowiada za przeksztatcenie izakodowanie fali dzwiekowej w impulsy
elektryczne. W przypadku systemu BAHA moze by¢ to przetwornik dzwigku — wzmacniajgcy i przekazujacy
fale dzwiekowe bezposrednio do kosci czaszki.

Nowsze systemy implantéw cechujg sie mniejszg awaryjnoscig, skutecznoscig i zuzyciem energii, dzieki
czemu zapewniajg dtuzszg eksploatacje.
Implant $limakowy (Cl)

Jest urzadzeniem przetwarzajgcym fale dzwiekowe na bodzce elekiryczne. Koncoéwka implantu
umieszczana jest $limaku. W systemach implantéw slimakowych stosowane sg rézne drogi kodowania
sygnatu. Wykorzystywane sg systemy jednokanatowe, w chwili obecnej praktycznie nie stosowane, uzywane
jeszcze przez pacjentow operowanych w latach osiemdziesigtych i dziewiecdziesigtych oraz systemy
wielokanatowe, stosowane obecnie, ktére za pomocg wielu elektrod rozmieszczonych wzdtuz btony
podstawowej stymulujg réwnoczesnie rézne zakonczenia nerwu stuchowego.

Styszenie powstate w wyniku elektrycznej stymulacji nerwu stuchowego jest okreslane jako stuch
elektryczny. Zalezy ono od zastosowanej strategii kodowania mowy oraz od zjawisk zachodzgcych na styku
elektroda - komorki nerwowe.

Wptyw na to majg miedzy innymi:
— budowa anatomiczna slimaka,

— liczba i umiejscowienie przetrwatych komérek receptorowych.

Rodzaj zastosowanej wigzki elektrod oraz jej umiejscowienie w slimaku sg dobierane indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Implanty slimakowe przeznaczone sg dla nastepujgcych grup chorych:
— dzieci ze znacznym i gtebokim zmystowo-nerwowym ubytkiem stuchu w obu uszach;
— dorostych ze znacznym i gtebokim zmystowo-nerwowym ubytkiem stuchu w obu uszach;
— 0s0b, u ktérych postugiwanie sie aparatem stuchowym nie przynosi zadowalajgcego skutku.

Implantacja u dzieci jest mozliwa nawet w wieku kilku miesiecy, zaleznie od indywidualnego stanu pacjenta
i przyjetej praktyki.
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Kryteria do stosowania implantu slimakowego

Kryteria do stosowania implantu slimakowego zmieniaty sie w czasie. Ewaluowaty od obustronnej gtuchoty
(>110 dB HL) na poczatku lat 80., poprzez znaczny niedostuch (>70 dB HL) w latach 90., do aktualnego
kryterium, ktére pozwala na stosowanie tej metody leczenia u pacjentéw z czesciowg gtuchotg. [9]

Dzieci prelingwalne
1-3r.z.

— zdiagnozowany niedostuch zmystowo-nerwowy gteboki lub znacznego stopnia;
— brak przeciwwskazarn medycznych do przeprowadzenia zabiegu.

— zdiagnozowany niedostuch zmystowo-nerwowy gteboki lub znacznego stopnia;

— brak przeciwwskazan medycznych do przeprowadzenia zabiegu;

— potwierdzenie korzysci z wczesnego aparatowania, jednak w zakresie niewystarczajgcym do
zadowalajgcego rozwoju mowy (progi styszenia w aparatach stuchowych w zakresie czestotliwosci
2-4 kHz powyzej 55 dB).

— zdiagnozowany niedostuch zmystowo-nerwowy gteboki lub znacznego stopnia;

— brak przeciwwskazan medycznych do przeprowadzenia zabiegu;

— komunikacja i rehabilitacja w oparciu o metode audytywno-werbalng;

— potwierdzenie korzysci z wczesnego aparatowania, jednak w zakresie niewystarczajgcym do
rozumienia mowy w stopniu zadowalajgcym (<50% rozumienia w tescie stoéw jednosylabowych).

Dzieci i dorosli postlingwalni

— zdiagnozowany niedostuch zmystowo-nerwowy gteboki lub znacznego stopnia;

— brak przeciwwskazan medycznych do przeprowadzenia zabiegu;

— brak korzysci z aparatow stuchowych lub korzysci w z zakresie niewystarczajgcym do rozumienia
mowy w stopniu zadowalajgcym (<50% rozumienia w tescie stow jednosylabowych);

— pacjenci z czesciowg gtuchotg (PD).
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Wykres 1. Przedoperacyjne wartosci progéw slyszenia w uchu kwalifikowanym do wszczepienia
implantu slimakowego wg réznych autoréw.
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Czesciowa gtuchota (PD)

Elektryczne dopetnienie stuchu u pacjenta z czesciowag gtuchotg zastosowano po raz pierwszy w Swiecie
w 2002 r. u osoby dorostej [10], a w 2004 r. u dziecka [11]. Zastosowanie implantéw Slimakowych jako
elektrycznego dopetnienia stuchu dla czestotliwosci powyzej 500 Hz poprzedzone byto kilkuletnig
obserwacjg [12].

Styszenie osoby implantowanej powstate w wyniku stymulacji elektrycznej nerwu stuchowego, okreslane
jako stuch elektryczny, zalezy od:

— zastosowanej strategii kodowania mowy,

— zjawisk biofizycznych zlgcza elektroda-komorki nerwowe, ktérych przebieg zalezy od nastepujgcych

czynnikéw:

— budowy anatomicznej slimaka (wymiary, ksztatt),

— elektrycznych wiasciwosci tkanek,

— budowy wigzki elektrod (wymiary i ksztait kontaktéw elektrycznych, dtugo$¢ wigzki),

— pozycji elektrody w slimaku,

— ilosci przetrwatych witokien nerwowych,

— wzajemnego potozenia widkien i kontaktow elektrod.

Obecnie dostepne sg nastepujace rodzaje wigzek elektrod:

— Standardowa wigzka elektrod: charakteryzuje sie mozliwoscig gtebokiego wprowadzenia do $limaka
i jego petnej stymulacji, w catym zakresie czestotliwosci dzwigku.

— Bardzo gietka wigzka elektrod: nadaje sie do oszczedzajgcego wprowadzenia do slimaka.

— Srednia wigzka elektrod: troche krétsza od standardowej elektrody; do wprowadzania do $limaka
w przypadkach, w ktérych gtebokie umieszczenie wigzki elektrod nie jest pozgdane lub mozliwe, na
przyktad w technice EAS, lub gdy slimak jest czesciowo skostniaty.

— Krétka wigzka elektrod: do wprowadzania do $limaka w przypadku jego nieznacznego zwezenia lub
czesciowego skostnienia lub w przypadku wady rozwojowej slimaka.

— Rozgaleziona wigzka elektrod: charakteryzuje sie mozliwoscia wprowadzenia do slimaka
w przypadku jego znacznego zwezenia, znacznego skostnienia lub gdy slimak nie jest w petni
wyksztatcony.

— Wigzka elektrod do stymulacji elektryczno-akustycznej.

Zabieg chirurgiczny zazwyczaj trwa od jednej do trzech godzin i wykonywany jest w znieczuleniu ogélnym.
Ryzyko powigzane z implantacjg slimakowg jest niskie i porownywalne z innymi zabiegami chirurgicznymi
wykonywanymi w obrebie ucha.

Implant stymuluje komorki narzgdu Cortiego za pomocg cienkiej wigzki elektrod, wsunietej do wnetrza
slimaka (wielokanatowo — poprzez wiele zakonczen elektrod). Wazne jest, by implant miat mozliwosé
stymulowania maksymalnego zakresu wiékien nerwowych w $limaku co pozwala na odwzorowanie jak
najwiekszego, mozliwego zakresu czestotliwo$ci dzwigku. Ustalono, ze lokalizacjg idealng dla wiagzki
elektrod sg schody bebenka [13].

Aktywacja i dostrojenie procesora mowy odbywa sie po ok. 4 tygodniach od zabiegu chirurgicznego.

Wg danych jednego z producentéw, awaryjnos¢ w ciggu 5 lat uzytkowania nie przekracza 4%. Przy
zatozeniu pigcioletniej gwarancji, wymiany po 5 latach wymaga ok. 55% procesoréw mowy systemu implantu
Slimakowego. [Skarzynski]l Brak szczegdtowych danych na temat okresu gwarancyjnego réznych typow
implantéw. Wg danych IFiPS, zdecydowana wigkszos¢ implantéw slimakowych wszczepianych dotychczas
w Instytucie posiada gwarancje producenta na:

- czes¢ wszczepiang — 10 lat od daty wszczepienia,
- czes¢ zewnetrzng (procesor mowy) — 5 lat od daty pierwszej aktywaciji,

CO 0znacza, ze w tym czasie wszystkie awarie procesora powinny by¢ usuwane na koszt producenta.
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Mozliwa jest implantacja obuuszna, szczegdlnie u dzieci. Przemawiajg za nig nastepujgce fakty:
— po obu stronach stymulowany jest nerw stuchowy i kora moézgowa odpowiedzialna za
styszenie, a dzieki temu dziecko lepiej sie rozwija;
— mozliwos¢ lokalizowania dzwieku, lepsza orientacja w hatasie;
— rozwoéj mowy; poprawa komfortu i jakosci styszenia;
— w przypadku uszkodzenia jednego implantu, dziecko styszy dzieki drugiemu — nie jest skazane na
cisze.

Przeciwko natomiast:
— cena urzadzenia - drugi, nietani implant, mégtby poméc kolejnemu dziecku.

— ryzyko catkowitego i nieodwracalnego obustronnego zniszczenia struktur ucha wewnetrznego — brak
mozliwosci pomocy w przypadku pojawienia sie nowych technologii.

U dzieci implantacja slimakowa moze nie by¢ optymalnym rozwigzaniem. Powinno by¢ rozwazone inne
postepowanie w przypadkach, gdy:
— dziecko odnosi istotne korzysci z postugiwania si¢ aparatem stuchowym;
— ubytek stuchu u dziecka wynika z przyczyn innych niz uszkodzony obszar ucha wewnetrznego,
skuteczniejsze moze by¢ inne rozwigzanie, na przyktad implant ucha srodkowego;
— gdy dziecko nie ma petnego wsparcia i nie moze uczestniczy¢ w programach rehabilitacji stuchowe;j.

Implant pniowy (ABI)

Jest zmodyfikowanym implantem slimakowym. Koicéwka implantu umieszczana w okolicy jgder stuchowych
pnia mézgu ma postac ptytki elektrody o dt. 5,5 mm, szer. 3 mm, grubosci ok. 0,6 mm, na powierzchni ktorej
znajduje sie od 9 do 21 elektrod (kanatéw informacyjnych dla réznych czestotliwosci). Stymuluje
bezposrednio neurony jgder stuchowych w pniu moézgu.

Implant pniowy przeznaczony jest dla oséb niedostuchem typu centralnego. W chwili obecnej brak jest
dokfadnych danych epidemiologicznych dotyczacych centralnych zaburzen stuchu, ktdére obejmowatyby
wszystkie populacje kliniczne. Wedtug badan centralne zaburzenia przetwarzania stuchowego wystepuja
u 10 do 20% os6b w starszym wieku, natomiast u dzieci czestos¢ wystepowania centralnych zaburzen
stuchu szacuje sie na 2 do 3%. [14]

Podstawowym wskazaniem do wszczepienia ABI jest zniszczenie nerwdw stuchowych przez zmiany
nowotworowe w nerwiakowiokniakowatosci typu 2 (NF2) — chorobie genetycznej o dziedziczeniu
autosomalnym dominujgcym. NF2 jest rzadkg chorobg. Ocenia sie, ze w populacji europejskiej
rozpoznawana jest z czestoscig 1:210 000, a czesto$¢ zywych urodzenn wynosi 1:30 000-1:40 000
[Skarzynski i wsp.]. U chorych wspétistniejg jednostronne (6%) i obustronne (85%) [15] nerwiaki nerwu
przedsionkowego (u dzieci nerwiak nerwu przedsionkowego wystepuje u 43% chorych).

Na przestrzeni lat [28] obserwuje sie rozszerzanie wskazan do implantacji. Mozliwos¢ wszczepienia ABI
istnieje réwniez w przypadkach:

— pourazowego obustronnego uszkodzenia nerwu stuchowego;

— wrodzonego obustronnego niedorozwoju, lub braku slimaka;

— wrodzonego niewyksztatcenia nerwéw stuchowych;

— braku poprawy po wszczepieniu/ nieudanym wszczepieniu implantu slimakowego [29].

Zabieg przeprowadzany jest w znieczuleniu ogoélnym. Operacja zaczyna sie od otwarcia jamy czaszki
i usuniecia zmian nowotworowych nerwu stuchowego. Nastepnie na powierzchni pnia mézgu zostaje
umieszczona elektroda implantu, ktéry stymuluje jgdra stuchowe. W ramach badan s$rédoperacyjnych
wykonywane sg pomiary elektrofizjologiczne sprawdzajgce, jak pien moézgu reaguje na stymulacje.
Aktywacja procesora mowy wykonywana jest po ok. 6 tygodniach od zabiegu w specjalnych warunkach
i w obsadzie anestezjologicznej, otoneurochirurgicznej i inzynierskiej, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
powiktan oddechowych i sercowo-naczyniowych, na skutek stymulacji elektrycznej pnia moézgu.
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W Polsce wykonywanych jest Srednio 2 implantacje ABI rocznie [Skarzyniski].

Przy zatozeniu piecioletniej gwarancji, wymiany po 5 latach wymaga ok. 55% procesoréw mowy systemu
implantu pniowego. [Skarzynski]

Implant ucha srodkowego (MEI)

W szerszym ujeciu mozna traktowa¢ urzadzenia wszczepialne do ucha Srodkowego, jako stanowigce
pomost pomiedzy konwencjonalnymi protezami stuchowymi a implantami $limakowymi. Aktualnie stosowane
konwencjonalne protezy stuchowe na przewodnictwo powietrzne dziatajg na zasadzie odbioru za pomocg
mikrofonu sygnatéw akustycznych ze s$rodowiska i przetwarzania ich na sygnat elektryczny, ktéry po
pozgdanej modyfikacji jest transmitowany w postaci fali dzwigkowej do zewnetrznego przewodu stuchowego
z wykorzystaniem stuchawki elektromagnetycznej. Koncepcja dziatania AMEI zaktada zas, ze -
w przeciwienstwie do wspomnianego powyzej rozwigzania — przetworzony sygnat jest transmitowany
w postaci wibracji bezposrednio do wybranych struktur ucha srodkowego za pomoca odpowiednio
skonstruowanego przetwornika, z pominieciem zewnetrznego przewodu stuchowego w torze transmisji
sygnatu akustycznego.[16] Stanowi alternatywe dla tradycyjnych urzgdzen stuchowych, dla oséb
niemogacych korzystac¢ z aparatow stuchowych lub tych, ktére nie uzyskujg dostatecznych wynikéw stosujgc
inne urzgdzenia stuchowe. W Polsce przeprowadzanych jest rocznie ok. 70-80 implantacji tego typu
[Skarzynski].

Istnieje wiele typow implantéw ucha srodkowego, m.in. implanty ucha srodkowego Vibrant Soundbridge,
implanty ucha srodkowego typu Bonebridge, implanty ucha srodkowego typu Cochlear CODACS, Implant
ucha srodkowego typu MET. ROznig sie one konstrukcjg i sposobem dziatania, a co za tym idzie,
wskazaniami oraz technikg operacyjng. Wszczepienie wybranego implantu powinno by¢ poprzedzone
poszerzong diagnostykg audiologiczng, radiologiczng, a takze w niektorych przypadkach psychologiczna.
Pomimo ze pomiedzy kryteriami wigczenia pacjentéw do poszczegdlnych rozwigzan wszczepialnych istniejg
pewne réznice, mozliwe jest wyodrebnienie pewnej grupy wskazan wspélnych.

Przyktadowe kryteria kwalifikacji do wszczepienia urzadzen do ucha s$rodkowego typu Vibrant
Bonebridge

Niedostuchy typu odbiorczego.

Kryteria wigczenia do grupy potencjalnych kandydatéw:
— stabilny w czasie niedostuch odbiorczy pochodzenia slimakowego,
— przedoperacyjny wynik rozumienia testu stownego pozwalajgcy prognozowaé poprawe rozumienia
mowy w protezie,
— prawidtowa anatomia ucha $rodkowego.

Niedostuchy typu przewodzeniowego i mieszanego.

Kryteria wigczenia do grupy potencjalnych kandydatéw:

wady wrodzone i nabyte ucha zewnetrznego lub/i Srodkowego,

— stabilny w czasie niedostuch (krzywa kostna),

— przewlekte zapalenia ucha srodkowego i stany zapalne

— zewnetrznego przewodu stuchowego,

— niesymetryczny lub jednostronny niedostuch typu przewodzeniowego lub mieszanego,

— przedoperacyjny wynik rozumienia testu stownego pozwalajgcy prognozowaé poprawe rozumienia
mowy w protezie.

Kryteria wspolne

— odpowiednie dla umieszczenia implantu rozmiary jamy ucha srodkowego, potwierdzone badaniem
tomografii komputerowej,
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— przeprowadzenie przed podjeciem decyzji o implantacji co najmniej 30-dniowej proby w protezach
konwencjonalnych na przewodnictwo powietrzne,

— realne oczekiwania dotyczgce protezy,

— brak akceptacji protez konwencjonalnych Ilub trudnosci z ich uzytkowaniem spowodowane
wzgledami anatomicznymi lub innymi.

Grupa docelowa pacjentow do wszczepienia implantu ucha srodkowego jest niezbyt liczna, ale docelowo
zdefiniowana [Skarzynski i wsp.].

Zabieg wszczepiania implantu przeprowadzany jest w znieczuleniu ogéinym lub w znieczuleniu miejscowym.
Element umieszczony w uchu srodkowym to przetwornik elektromagnetyczny lub piezoelektryczny,
mocowany jedno- lub wielopunktowo np. w okienku okragtym slimaka.

Aktywacja i dostrojenie urzgdzenia nastepuje po 6-8 tygodniach po zabiegu.

Przy zatozeniu piecioletniej gwarancji, wymiany po 5 latach wymaga ok. 35% procesoréw mowy systemu
implantu ucha $rodkowego. [Skarzynski]

Implanty na przewodnictwo kostne

S3 linig rozwojowg klasycznych aparatow stuchowych. Wykorzystywane sg w przypadku utrudnionej
naturalnej transmisji dzwieku do ucha wewnetrznego, np. ze wzgledu na uszkodzenie, zatkanie ucha
srodkowego. Dziatajg poprzez wzmocnienie dzwiekdw i ich przekazanie bezposrednio do kosci czaszki, za
pomocg umocowanej w kosci Ssruby bagdz piytki. Dzwiek jest przekazywany za pomocg elementu
osadzonego w kosci czaszki, ktére petnig role przewodnika dzwieku do ucha wewnetrznego.

Zgodnie z konsensusem Polskiego Towarzystwa Otolaryngologéw Chirurgéw Gtowy i Szyi z 2011 r. systemy
implantow zakotwiczonych w kosci to sprawdzona i skuteczna metoda leczenia pacjentéw, cierpigcych na
niedostuchy typu przewodzeniowego, mieszanego oraz pacjentdw z jednostronng gtuchotg, u ktérych
protezowanie metodg klasyczng na przewodnictwo powietrzne jest niemozliwe. Istniejg 3 podstawowe
wskazania do wszczepienia implantu BAHA:

— niedostuch przewodzeniowy w wadach rozwojowych ucha zewnetrznego i srodkowego;
— niedostuch przewodzeniowy i mieszany w przewleklym zapaleniu ucha srodkowego;
— jednostronna gtuchota.

Aktualny, uszczegdtowiony standard wskazan do =zastosowania systemu BAHA przedstawia sie
nastepujgco: [17]

— wady wrodzone ucha zewnetrznego i srodkowego uniemozliwiajgce wykorzystanie klasycznych form
aparatowania, z dobrze zachowang funkcjg ucha wewnetrznego,

— uszkodzenia nabyte uszu, po przebytych rozlegtych zmianach zapalnych, operacjach radykalnych
uszu Srodkowych, z dobrze zachowang funkcjg ucha wewnetrznego i miejscowymi trudno$ciami
uniemozliwiajgcymi zastosowanie konwencjonalnych aparatéw stuchowych,

— uszkodzenia nabyte uszu zwigzane z rozlegtymi zmianami zarostowymi ucha s$rodkowego, np.
tympanoskleroza, po uzyskaniu mato satysfakcjonujgcych wynikéw operacji tympanoplastycznych,

— U pacjentéw z ograniczong tolerancjg lub jej brakiem dla konwencjonalnych aparatéw stuchowych
i wynikami  przedoperacyjnych préb symulacyjnych wskazujgcych na szanse uzyskania
poréwnywalnego lub lepszego efektu po zastosowaniu systemu BAHA,

— wrodzona gtuchota jednostronna u dzieci po wykazaniu poréwnywalnych lub wiekszych korzysci od
klasycznego systemu aparatowania typu CROS,

— jednostronna gtuchota nabyta, idiopatyczna, pourazowa, po operacjach nerwiaka nerwu VI
u pacjentow dorostych,
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— inne rodzaje uszkodzen stuchu wrodzonych i nabytych w réznym wieku i wynikami
przedoperacyjnych préb symulacyjnych wskazujgcych na szanse uzyskania poréwnywalnego lub
lepszego efektu protezowania w stosunku do innych alternatywnych rozwigzan.

Integralng czescig standardu dotyczgcego wskazan sg przedoperacyjne kryteria wigczenia pacjenta do
zastosowania systemu BAHA, ktére obejmuja: [18]

— wiek 25 lat (zalecenie FDA obowigzujgce w USA), brak ograniczen wiekowych w Europie,
— stabilne w czasie progi przewodnictwa kostnego w uchu przeznaczonym do implantaciji,

— jednostronny lub obustronny niedostuch typu przewodzeniowego lub mieszanego od stopnia lekko-
Sredniego do znacznego,

— w przypadkach jednostronnej gtuchoty, progi dla przewodnictwa powietrznego w lepszym uchu
powinny mie¢ wartos¢ mniejszg lub réwng 20 dB HL dla czestotliwosci 500 Hz, 1 kHz, 2 kHz i 3 kHz,

— uzyskanie korzysci ze wspomagania stuchu potwierdzone badaniami audiometrycznymi w polu
swobodnym w opcji symulacji z konwencjonalng protezg stuchowa,

— budowa anatomiczna kosci skroniowej pozwalajgca na wszczepienie implantu,
— brak centralnych zaburzen stuchu,
— realistyczne oczekiwania i silna motywacja pacjenta.

Pacjent powinien zosta¢ zakwalifikowany do implantacji BAHA w przypadku braku mozliwosci rekonstrukcji
PSZ Ilub fancucha kosteczek stuchowych Ilub stanéw zapalnych uniemozliwiajgcych zastosowanie
tradycyjnych aparatéw stuchowych (w zaleznosci od przyczyny niedostuchu).

Diagnostyka do wszczepienia tego typu implantu przypomina diagnostyke w celu doboru tradycyjnego
aparatu stuchowego [Skarzynski].

Implant wszczepia sie po stronie gluchego ucha, aby dostarczat dzwieki z tej strony otoczenia do styszacego
slimaka. Zabieg zakotwiczenia implantu nie jest skomplikowany i trwa okoto godziny. Polega na wkreceniu
tytanowej Sruby w tuske kosci skroniowej do tytu i géry, od matzowiny usznej. Aby zapobiec rozpraszaniu sie
dzwieku przez wiosy, wokot implantu, skéra powinna zostaé pozbawiona wioséw. Aktualnie stosowane sg
takze implanty niewymagajgce redukcji tkanek miekkich ani wytwarzania pfata skornego, w ktérych
zewnetrzna cze$¢ mocowana jest za pomocg magnesu, a nie mechanicznie na zatrzask. Zabieg moze by¢
przeprowadzony zaréwno w znieczuleniu ogoélnym, jak i miejscowym. W okresie pooperacyjnym niezwykle
istotna jest odpowiednia pielegnacja okolicy operowanej, a w szczegdlnosci wytworzonego ptata skérnego
tak, aby nie dopusci¢ do jego martwicy ani zakazenia. Prawidlowe wygojenie sie ptata wymaga czestych
opatrunkéw i stosowania miejscowo masci fagodzgcych lub antybiotykowo-sterydowych.

Po ok. 6 tygodniach po operacji, audiolog zaktada na srube procesor zauszny i ustawia go stosownie do
stopnia niedostuchu, nastepnie pacjent odbywa okresowe kontrole ustawienia parametréw procesora, w celu
zapewnienia optymalnego rozumienia mowy.

Alternatywg dla implantéw zakotwiczonych w kosci sg systemy zewnetrzne, mocowane np. w opasce na
gtowe, w okularach, ktére nie wymagajg wszczepiania. Sg one stosowane takze w procesie kwalifikacji
chorego do zabiegu operacyjnego.

Wg réznych zrédet [19-20], obserwowane najczestsze niepozadane reakcje dotyczg skoéry i tkanek miekkich
9,1%-21,2% pacjentéw. W jednym z doniesien, 4,5% uzytkownikéw BAHA wymagato operacji rewizyjnych
z powodu komplikacji dotyczacych tkanek miekkich [21]. Awaryjnos¢ implantéw typu BAHA wyniosta ok.
5,8%. [19]

Przy zatozeniu piecioletniej gwarancji, zewnetrzny procesor dzwigku systemu implantéw na przewodnictwo
kostne wymaga wymiany po 5 latach u ok. 20% pacjentow. [Skarzynski].
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2.1.5. Woyniki leczenia za pomocg implantow stuchowych

Implanty Slimakowe

U os6b z gtuchotg postlingwalng, implanty slimakowe dajg mozliwos¢ odbioru mowy tuz po poditgczeniu
procesora mowy, niezaleznie od okresu, w ktory pacjent nie styszat. Jest to tez moment w ktérym nalezy
rozpoczgC rehabilitacje. Najwiekszy przyrost ma miejsce do 3 miesigca korzystania z procesora mowy.
Korzysci stuchowe po 6 miesigcach terapii logopedycznej sg poréwnywalne z korzysciami po roku. Roczny
okres rehabilitacji logopedycznej u pacjentéw dorostych z gtuchotg postlingwalng jest wystarczajgcy do
uzyskania maksymalnych wynikow testéw badajgcych percepcje stuchowa. [22]

Ocena 1965 implantacji zastosowanych w leczeniu PDT [23]. Najliczniejszg grupe stanowity osoby doroste
w wieku 18-84 lata — 73,3%. Dzieci — od 9 mc. Do 18 r.z. — 26,7%. W przypadku elektrycznego dopetnienia
PDT-EC stosowano tylko stymulacje elektryczng z uzyciem wytacznie procesora mowy. W przypadkach
PDT-EAS stosowano poczatkowo, niezaleznie od systemu implantu, konwencjonalne aparaty stuchowe
w tym samym uchu, a nastepnie system potgczony (procesor mowy i aparat stuchowy w jednym urzgdzeniu).
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Wykres 2. Zachowanie stuchu przed operacjg i po operacji w grupie PDT-EC po 9-10 latach (n=31).

W grupie 31 pierwszych operowanych oséb, w okresie od 12 mc. do 9-10 lat, nie zaobserwowano istotnego
statystycznie pogarszania sie stuchu w zakresie niskich czestotliwosci. Nie odnotowano pogarszania sie
stuchu w okresie 10 lat przed zabiegiem.
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Wykres 3. Zachowanie stuchu przed operacjg i po operacji w grupie PDT-EAS po 9-10 latach (n=43).
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W grupie 43 pierwszych operowanych oséb zaobserwowano w ciggu pierwszych 6 mc. Podwyzszenie progu
styszenia o 10-25 dB w zakresie niskich czestotliwosci. W dalszym okresie stuch nie ulegat pogorszeniu.

U 32,5% pacjentéw obserwowano réznego stopnia pogorszenie stuchu w nieoperowanym uchu.
U 53,4% pacjentow odnotowano stopniowe pogarszanie sie stuchu w okresie 10 lat przed zabiegiem.

W obu grupach stopien dyskryminacji mowy charakteryzowat sie duzg stabilnoscig. Stopien dyskryminac;ji
mowy badany za pomocg testéw stow jednosylabowych, zaréwno w ciszy jak i w hatasie, byt wyzszy
w grupie pacjentow PDT-EC w poréwnaniu z grupg PDT-EAS.

Korzysci implantacji slimakowej wg FDA

Poprawa (najczesciej) jakosci stuchu — od braku jakichkolwiek korzysci do najblizszej normalnej zdolnosci
rozumienia mowy. U dorostych efekty sg czesto natychmiastowe, z dalszg poprawg w ciggu 3 miesiecy po
pierwszym dopasowaniu implantu. Po tym okresie poprawa jest wolniejsza, ale mozliwa do kilku lat po
implantacji. Poprawa stuchu u dzieci moze nastepowac¢ wolniej. Niezbednych jest wiele ¢wiczen, aby poméc
dziecku korzysta¢ z nowego zmystu.

Wiekszos¢ pacjentéw jest w stanie postrzegac i rozréznia¢ dzwieki.

Wiele oséb rozumienie mowe bez czytania z ruchu warg. Jezeli jednak nie jest to mozliwe, implant utatwia
czytanie z ruchu warg.

Wiele oséb moze aktywnie korzystaé z telefonu. Jednak nie wszystkie osoby, ktére majg implanty, sg
w stanie to robic.

Wiele os6b mozna ogladac telewizje, zwtaszcza gdy mogg one rowniez zobaczyé twarz méwigcego. Jednak
stuchanie radia jest czesto trudniejsze, gdyz nie ma bodzcéw wizualnych.

Niektore osoby sg w stanie stucha¢ muzyki, niektorzy rozrézniajg dzwiek instrumentéw (np. fortepian, gitare)
i niektore glosy. Inni nie styszg na tyle dobrze, aby cieszy¢ sie muzyka.
Implanty stuchowe pnia moézgu

Wyniki stuchowe po implantacji sg bardzo zmienne, ze wzgledu trudnosci w doktadnym umiejscowieniu
elektrody na powierzchni pnia moézgu. Implanty mogg da¢ mozliwos¢ styszenia dzwigkoéw, gdy nie ma
mozliwosci styszenia w ogole. W niektorych przypadkach odczucie stuchu jest w waskim zakresie,
a odbierane dzwieki nie sg dobrze zréznicowane, jednak mogg poméc w czytaniu z ruchu warg. Proces
rehabilitacji i nauki jest dtugotrwaty. Mozliwe jest takze, ze chory nie bedzie w ogdle odczuwat dzwieku po
wszczepieniu implantu.

W pismiennictwie [28][29].
Grupa 39 dorostych pacjentéw z wszczepionym ABI:

— ABI pozwalajg wiekszosci pacjentéw poprawi¢ komunikacje, jak rowniez dajg mozliwos¢ poprawy
Swiadomosci dzwiekdw Srodowiska;

— Pacjenci nienowotworowi majg lepsze efekty stuchowe niz pacjenci nowotworowi, gdy zmiana
w stuchowego korzysci z ABI (w odniesieniu do patologii bedgcych przyczyng implantaciji);

— Znaczna liczba pacjentdw nienowotworowych jest w stanie zrozumie¢ mowe na poziomie
poréwnywalnym do uzytkownikéw implantéw slimakowych (takze korzystac z telefonu).

ABI stanowi narzedzie do rehabilitacji stuchu u pacjentéw z gtebokim ubytkiem stuchu, ktérzy nie mogg
skorzysta¢ z implantéw slimakowych, lub po nieudanych wszczepieniach tych implantéw.
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Implanty ucha srodkowego

Chociaz technologia implantéw ucha srodkowego jest znana i wykorzystywana od kilkunastu lat, nadal brak
jest jakosciowo dobrych dowoddéw ich skutecznosci. Badania wskazuja, ze u pacjentdéw zdolnych do
noszenia tradycyjnych aparatéw stuchowych, MEI oferujg podobng poprawe funkcjonalng, w poréwnaniu do
korzysci osigganych w przypadku zastosowania konwencjonalnych aparatéw stuchowych. Jednoczesnie
MEI mogg oferowaé wiekszg poprawe w odniesieniu do percepcji mowy w hatasie i jakosci odbieranego
dzwigku. U niewielkiej liczby pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie z powoddéw medycznych korzystac
z konwencjonalnych aparatéw stuchowych, MEI mogg stanowi¢ realng opcje leczenia. [24]

Wiekszos¢ badan wskazuje, ze jakos¢ dzwieku wszczepialnych urzgdzeh stuchowych jest co najmniej
poréwnywalna do tradycyjnych aparatéw stuchowych, cho¢ poziom satysfakcji pacjenta i jakos¢ zycia wydajg
sie by¢ znacznie lepsze. Ponadto jedno badanie sugeruje, ze pacjenci z wszczepionym VSB lub MET mieli
wyniki poréwnywalne do pacjentéw wyposazonych w konwencjonalne aparaty stuchowe, chociaz nie byly
one wyraznie lepsze. Badania wskazujg, ze zaréwno VSB jak i MET sg dobrymi rozwigzaniami u pacjentéw
z umiarkowanym (VSB) do ciezkiego (MET) niedostuchu zmystowego i zapaleniem ucha zewnetrznego [25].

Implanty typu BAHA

Z przegladu 12 wspotczesnych prac [26] wynika, ze nie mozna jednoznacznie oceni¢ skutecznosci klinicznej
i optacalnosci implantéw zakotwiczonych w kosci w poréwnaniu do konwencjonalnych aparatéw stuchowych
dla obustronnej utraty stuchu. Autorzy podajg, ze ogdlna jako$¢ dowodow jest zbyt staba, a meta-analiza
byta niemozliwa ze wzgledu na réznice w wynikach badan i populacjach pacjentéw.

Ograniczona jako$¢ dostepnych danych dotyczacych pacjentdw z implantem zakotwiczonym w kosci
powoduje, ze efektywnosé kosztowa implantéw BAHA, w poréwnaniu do tradycyjnych urzadzen stuchowych,
jest nadal niepewna. BAHA nie powinny by¢ traktowane jako zamienniki konwencjonalnych aparatow
stuchowych, ale jako skuteczne rozwigzanie dla pacjentéw z okreslonymi wskazaniami, gdy standardowy
aparat stuchowy nie moze by¢ stosowany. [27]

Zgodnie ze stanowiskiem konsultanta krajowego w dziedzinie otolaryngologii, przed wszczepieniem implantu
na przewodnictwo kostne powinno sie wprowadzi¢ zasade co najmniej dwukrotnej proby rekonstrukciji
chirurgicznej, a w przypadku jej niepowodzenia, uzyskania opinii osrodka referencyjnego. [Skarzynski]
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2.2. Sposob oraz poziom finansowania w Polsce

Wszczepienie implantow stuchowych jest finansowanie na podstawie zarzgdzenia nr 89/2013/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 19 grudnia 2013 r. w sprawie okreS$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne (tekst jednolity ogtoszony zarzgdzeniem nr 110/2015/BP
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 31 grudnia 2015 r.) wydanego na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21
i 25, art. 146 ust. 1 pkt 1 i 3 oraz art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn.zm.). Warunki
realizacji Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego dotyczace leczenia zaburzen stuchu za
pomocg wszczepialnych protez stuchu zostaty okre$lone w zatgczniku nr 4" do rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (DzU
poz. 1520, z p6zn. zm.).

Procedury wszczepienia/wymiany implantéw stuchowych finansowane sg w ramach grup C05, C06 i C07,
okreslonych w Katalogu grup — zatgczniku nr 1a do zarzadzenia nr 89/2013/DSOZ Prezesa NFZ.
Dodatkowe produkty i procedury, ktérych rozliczanie moze by¢ powigzane z przeprowadzong implantacjg lub
przygotowaniem do niej, ujete sg w Katalogu swiadczen odrebnych - zatgczniku nr 1b do ww.
zarzadzenia.

Wartos¢ grupy zawiera koszty pobytu, diagnostyki i procedury zwigzane z implantacjg oraz koszt systemu
implantu. Zakupu implantéw dokonujg samodzielnie jednostki lecznicze w ramach postepowan o udzielenie
zamowien publicznych. Nie ma okreslonych standardéw i wytycznych dotyczgcych wymagan sprzetowych
i gwarancyjnych dla zamawianych systeméw implantow.

Tabela 4. Wartos¢ grup C05-C07 w 2015r.

Zak Zak
Kod axres axres Wartosé¢ | Wartosé
o Kod produktu Nazwa grupy audiologia otoryno- (ki) (24)
grupy i foniatria | laryngologia P
Leczenie zaburzen stuchu za
C05 |5.51.01.0003005 pomocg implantéw slimakowych X 2059 | 107 068

i pniowych *

Leczenie zaburzen stuchu za
C06 5.51.01.0003006 pomocg innych wszczepialnych X 672 34 944
elektronicznych protez stuchu *

Cco7 5.51.01.0003007 Wymiana procesora mowy X X 688 35776

Zrédto: NFZ
W 2015 r. zabiegi z grup C05-C07 realizowato w Polsce 19 swiadczeniodawcow.

W ramach grupy CO05 realizowane sg procedury zabiegowe wszczepienia i wymiany implantéw $limaka oraz
implantu pniowego (patrz; tabela 5.). O ile ceny implantéw sg do siebie zblizone, to procedury dodatkowe
i diagnostyka zwigzana z doborem implantu oraz sam zabieg operacyjny sg znaczaco rézne. Wg opinii
konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii réznica kosztéw diagnostyki i przygotowania
do zabiegu jest w przyblizeniu dwukrotna. Dodatkowo, w przypadku wszczepienia implantu pniowego,

! Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktdre sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkoéw ich
realizacji oraz dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen — stanowi zatgcznik nr 6 do raportu.
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w czasie operacji u 95% chorych wykonywane sg dodatkowe procedury chirurgiczne np. jednoczasowe
usuniecie nerwiaka nerwu stuchowego, przyczyny uszkodzenia stuchu u chorych z NF2.

Tabela 5. Procedury wykonywane w ramach grupy C05

Kod procedury Nazwa procedury

20.96 Wszczepienie/ wymiana protezy slimaka - nie okreslone inaczej
20.98 Wszczepienie/ wymiana wielokanatowej protezy slimaka
20.992 Wszczepienie/ wymiana implantu pniowego

W ramach grupy C06 realizowane sg procedury przedstawione w tabeli 6.

Tabela 6. Procedury wykonywane w ramach grupy C06.

Kod procedury Nazwa procedury

20.991 Wszczepienie/ wymiana implantu ucha srodkowego

20.993 Wszczepienie/ wymiana innego implantu stuchowego

Kody dodatkowe

20.951 Wszczepienie przyrzgdu stuchowego (protezy stuchowej) opartego o przewodnictwo kostne

Grupa CO06 obejmuje wszczepienie/wymiane kilku rodzajéw implantéw, roznigcych sie czesto
zaawansowaniem technologicznym, a w konsekwencji ceng. Procedura diagnostyki i wszczepienia réoznych
typéw implantu ucha s$rodkowego jest obecnie w wiekszosci znacznie bardziej rozbudowana niz
w przypadku implantu na przewodnictwo kostne. Takze naktad pracy specjalistow i koszty opieki $réd-
i pooperacyjnej sa znaczgco wyzsze niz w przypadku implantéw systemu BAHA. W opinii konsultanta
krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii, rosnacy udziat systemu implantéw na przewodnictwo kostne nie
znajduje uzasadnienia i powinien zosta¢ ograniczony na korzys¢ zabiegdw rekonstrukcyjnych (grupa C31).

W ramach grupy CO7 realizowana jest jedna, ogdlna procedura 20.994 Wymiana elektronicznych protez
stuchu - procesora mowy. Pomimo Ze urzgdzenia poszczegdlnych systeméw réznig sie pomiedzy sobg
zaawansowaniem, a przez to takze ceng, i wymagajg réznych, takze kosztowo, metod diagnostycznych
w celu prawidtowego ustawienia i dopasowania parametrow, ich wymiana rozliczana jest w tej samej grupie.
W ten sam sposob rozliczana jest wymiana zaréwno prostych przetwornikéw mowy dla systemu BAHA, jak
tez bardzo zaawansowanych procesoréw mowy systemu implantéw pniowych. Jednoczesnie wymiana
jednostki zewnetrznej w niezabiegowej grupie CO7 wyceniona jest obecnie wyzej niz procedura zabiegowa
C06, zawierajgca diagnostyke, hospitalizacje, zakup elementéw mocujgcych i samg procedure wszczepienia
(patrz: tabela 4.).

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 21/46



http://jgp.uhc.com.pl/doc/46.5/icd9/20.96.html
http://jgp.uhc.com.pl/doc/46.5/icd9/20.98.html
http://jgp.uhc.com.pl/doc/46.5/icd9/20.992.html

Leczenie zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu

Tabela 7. Procedury z katalogu swiadczen odrebnych 1b.

AOTMIT-WT-553-15/2015

Kod produktu

Nazwa swiadczenia

Wartos¢
pkt - zt

Uwagi

Liczba
hospitalizacji
w 2014 r.
(z1)

Koszt
hospitalizaciji
w 2014 r.
(z4)

5.52.01.0000261

Badanie audiologiczne dzieci
(do4r.z)

14 - 728

wymagane wskazanie
rozpoznania zasadniczego
H90.0, H90.1, H90.2, H90.3,
H90.4, H90.5, H90.6, H90.7,
H90.8, H91.0, H91.2, H91.3,
H91.8, H93.0, H93.2, H93.3,
H93.8, lub rozpoznania
zwigzanego z obserwacjg
medyczng i oceng przypadkow
podejrzanych o chorobe oraz
rozpoznania wspotistniejgcego
wskazujgcego na przyczyne
udzielenia $wiadczenia

4790

3492 150

5.52.01.0000263

Wielospecjalistyczna
diagnostyka w kierunku
wszczepienia implantu
w catkowitej gtuchocie

36-1872

wymagane wskazanie
rozpoznania zasadniczego:
H90.0, H90.1, H90.2, H90.3,
H90.4, H90.5, H90.6, H90.7,
H90.8, H91.0, H91.1, H91.2,
H91.3, H91.8, H93.0, H93.2,
H93.3, H93.8

1211

2266 120

5.52.01.0000264

Badanie pedoaudiologiczne
w podejrzeniu gtuchoty
u dziecka

19 -988

wymagane wskazanie
rozpoznania zasadniczego:
H90.0, H90.1, H90.2, H90.3,
H90.4, H90.5, H90.6, H90.7,
H90.8, H91.0, H91.2, H91.3,
H91.8, H93.0, H93.2, H93.3,
H93.8, lub rozpoznania
zwigzanego z obserwacja
medyczng i oceng przypadkow
podejrzanych o chorobe oraz
rozpoznania wspotistniejgcego
wskazujgcego na przyczyne
udzielenia $wiadczenia

7618

7567 569

5.52.01.0001473

Dopasowanie procesora
mowy systemu implantu
Slimakowego lub
zakotwiczonego na
przewodnictwo kostne

26 -1352

wymagane wskazanie
rozpoznania zasadniczego:
H90.0, H90.1, H90.2, H90.3,
H90.4, H90.5, H90.6, H90.7,
H90.8, H91.0, H91.1, H91.2,
H91.3, H91.8, H93.0, H93.2,
H93.3, H93.8;

- dotyczy wytgcznie pierwszego
dopasowania procesora mowy
po wszczepieniu implantu
slimakowego lub
zakotwiczonego na
przewodnictwo kostne

600

810 552
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We wszystkich omawianych grupach, znaczacy udziat w kosztach ma cena implantu. Analiza danych
przetargowych z kilku ostatnich lat pokazuje znaczgcy rozrzut cen sprzetu w poszczegdlnych grupach.

Tabela 8. Zestawienie cen przetargowych wyrobéw (systemow implantow, procesorow
i przetwornikow mowy) wykorzystywanych w realizacji procedur grup C05, C06 i C07 na przestrzeni

ostatnich kilku lat.

Dane przetargowe (bez IFiPS) C05 C06 co7

Liczba zamawianych implantow 564 368 334
Srednia cena jednostkowa (zt) 89 361 33214 32 359
mediana (z4) 96 741 30 682 33048
min (zt) 74 258 19 278 30 816
max (zt) 100 008 38 353 33048
Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu C05 C06 Co7

liczba implantow 290 90 18
$rednia (zf) 101 569 32159 34776
mediana (zt) 101 520 33264 34776
min (zt) 97 038 29 700 34776
max (z4) 103 000 37579 34776

Wartos¢ implantéw uzalezniona jest miedzy innymi od nastepujgcych czynnikow:

— konstrukcji — zarébwno samego implantu (rozmiar), elektrody (dtugos¢, zakres czesci aktywnej)
i czesci zewnetrznej (faczona stymulacja elektryczno-akustyczna);

— zastosowanych technologii — umozliwiajgcych np. pozniejszg diagnostyke MRI bez koniecznosci
czasowego chirurgicznego usuniecia implantu;

— systemu przetwarzania i kodowania mowy;

— czasu i warunkéw gwarancji (IFiPS podaje w wymaganiach 5-letni kres gwarancji);
— indywidualnych potrzeb wynikajgcych ze zmian anatomicznych;

— kursu walut (dane przetargowe obejmowaty okres kilkuletni).

Jednoczes$nie, ze wzgledu na liczne uwarunkowania, nie mozna ustali¢ jednolitych standardéw rozwigzan,
dedykowanych dla sprecyzowanych, homogennych grup pacjentéw. [Skarzynski]

Ceny kompletnych systeméw implantéw slimakowych (CI) dla wyrobéw z Europy ksztattowaly sie w
2015 r. nastepujgco (w zaleznosci od typu implantu, dystrybutora i producenta):

— ok. 20 000-22 000 €;
— ok. 95000 z;
— od 96 309 zt do 103 680 zk;
— 101 520 z.
Implanty produkcji chinskiej sg dostepne na rynku w cenie ok. 75 000 zt.

Ceny procesorow mowy systemu implantéw slimakowych zalezg od akcesoriow dodatkowych, a takze
udzielanych warunkéw gwarancji. Informacje o cenie jednostki procesora mowy dla systeméw Cl i ABI
przekazat jeden producent. Koszt procesora to ok. 25 000-30 000 zt
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Dla implantéw ucha srodkowego (MEI) sg to ceny od 30 780 zt do 94 908 zt (w zaleznosci od typu
implantu)

W przypadku systemu implantéw na przewodnictwo kostne, koszt na rynku polskim wynosit w 2015 r.
(w zaleznosci od typu implantu, dystrybutora i producenta) od 18 360 zt do 29 160 zt.

2.2.1. Poziom finansowania leczenia zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu
w latach 2009-2015

System JGP zostat wprowadzony w Polsce w 2008 r. Od tego czasu NFZ zaczagt gromadzi¢ dane dotyczgce
wykonania i finansowania poszczegoélnych swiadczen szpitalnych, w tym takze leczenia zaburzen stuchu za
pomocg implantéw, dzieki czemu mozliwe byto przesledzenie zmian, ktoére zaszty w ostatnich latach. Na
przestrzeni 7 lat daje sie zauwazyé mniej wiecej stata populacja chorych rozliczanych grupg CO05. State
pozostajg zaréwno liczba, koszty jak i struktura wiekowa populacji chorych, ktérym wszczepiano implanty
w ostatnich 6 latach. Dominujg osoby miode do 6. r.z. Osoby powyzej 60. r.z. stanowig rokrocznie
kilkanascie procent chorych operowanych w tej grupie.

Jednoczesnie od trzech lat wzrasta liczba chorych w grupie CO7. Wzrastajgca populacja chorych
z wszczepionymi implantami stuchowymi skutkuje gwattownym wzrostem grupy C07. W 2015 r. byt to wzrost
ponad 87% zaréwno w liczbie hospitalizacji, jak i ich wartosci. Trudno prognozowaé, czy jest to staty trend
wzrostowy, wynikajgcy z rosnacej liczby ,starych” implantéw, ktérych czesci wymagajg wymiany na skutek
uszkodzenia, czy powtérzy sie sytuacja z 2013 r. i nastgpi gwaltowny spadek, spowodowany
prawdopodobnie wczesniejszg zmiang technologii i uzyciem nowych, trwalszych konstrukcji, ktore nie
wymagaty tak czestej wymiany. Nalezy jednak zaznaczyé, ze tylko w | kwartale 2016 r. w IFiPS
(wszczepiajacym najwiecej implantéw w kraju) wymieniono procesor mowy implantu slimakowego 106
osobom, co stanowi ponad 44% tacznej liczby pacjentéw (237 osdéb), ktérym wymieniono procesor mowy
w Instytucie w 2015 r.

Dla procedury z katalogu dodatkowego 5.52.01.0001473 — dopasowanie procesora mowy systemu implantu
slimakowego lub zakotwiczonego na przewodnictwo kostne, pomimo zmiany procedury w 2012 r. (dodano
mozliwo$¢ dopasowania przetwornika systemu na przewodnictwo kostne) liczba i koszt hospitalizaciji
w kolejnych latach nie zmienity sie znaczgco. Oznacza to, ze z tej procedury korzysta grupa pacjentow,
ktérym wszczepiano zaréwno implanty $limakowe, pniowe, ucha srodkowego jak i na przewodnictwo kostne.
Nalezy zaznaczy¢, ze tak jak w przypadku pozostatych, omawianych wczeéniej procedur, dopasowanie
i ustawienie aparatu na przewodnictwo kostne wymaga duzo mniejszego zaangazowania personelu oraz
naktadu srodkoéw. [Skarzynski]

Podstawowe dane dotyczace hospitalizacji w omawianych grupach przedstawia oraz ich kosztéw w 2015 r.
przedstawiono w tabeli 9.

Tabela 9. Koszt hospitalizacji w grupach C05-C07 w 2015r.

kod grupy C05 C06 co7

liczba pacjentéw/hospitalizaciji 605/608 280/281 3771378

mediana pobytu (dni) 4 3 0

srednia wartos¢ hospitalizacji (zf) 106 960 34 796 35703

wartos¢ hospitalizacji tacznie (zt) 65 031 456 9 777 600 13 495 808
Zrodio: NFZ

Szczegotowe informacje o liczbie i kosztach hospitalizacji w omawianych grupach przedstawiono ponizej na
wykresach 4-7.
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CO05 - struktura wiekowa pacjentow w kolejnych latach
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Wykres 4. Poréwnanie hospitalizacji w grupie C05 w latach 2009-2015 z prognoza na 2016 r.
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CO06 - struktura wiekowa pacjentow w kolejnych latach
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Wykres 5. Poréwnanie hospitalizacji w grupie C06 w latach 2009-2015 z prognoza na 2016 r.
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CO07 - struktura wiekowa pacjentéw w kolejnych latach
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Wykres 6. Poréwnanie hospitalizacji w grupie C07 w latach 2009-2015 z prognoza na 2016 r.
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5.52.01.0001473 - struktura wiekowa pacjentow w kolejnych

latach
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Wykres 7. Poréwnanie hospitalizacji z kodem procedury w latach 2009-2015 z prognoza na 2016 r.
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2.2.2. Popytipodaz

W trakcie prac analitycznych podjeta zostata préba dokonania oceny popytu na sSwiadczenia opieki
zdrowotnej oraz podazy tych swiadczen. Przez popyt rozumiana jest gtéwnie liczba oséb oczekujgcych na
udzielenie $wiadczenia oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez
poziom realizacji danego swiadczenia przez podmioty lecznicze, a takze potencjat do realizacji tych
Swiadczen wyrazony wielkoscig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu.

W odniesieniu do wielkosci popytu na $wiadczenia, podstawowym zrodtem informacji dotyczgcych
dostepnosci do swiadczen byly dane o liczbie oséb oczekujgcych oraz $rednim czasie oczekiwania na
udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,Ogdélnopolskim Informatorze
o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujgcych prowadzona jest zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbgednych informacji
gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych. Nalezy
jednak mie¢ na uwadze fakt, ze listy oczekujgcych prowadzone sg (poza kilkoma wyjgtkami) do komorki
organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego swiadczenia. Dlatego tez uzyskanie doktadnych
i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Majgc na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do swiadczen, pod
uwage wziete zostaty dane ze wszystkich komérek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane swiadczenie,
w proporcji odpowiadajgcej udziatowi w realizacji Swiadczen wg statystyk Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowym zrédtem informacji o dostepnosci do $wiadczen medycznych byto zestawienie tworzone
cyklicznie raz na cztery miesigce przez Fundacje Watch Health Care. Publikowane dane dotyczg 43 dziedzin
medycyny, w obrebie, ktdérych wyszczegdlniono wybrane $wiadczenia, ktére w opinii autorow sg wazne
Z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych swiadczen zostato oparte o analize
liczby podmiotoéw realizujgcych dane swiadczenie, liczby t6zek oraz liczby lekarzy specjalistow z danej
dziedziny medycyny. Korzystano z publicznie dostepnych zrédet informaciji, takich jak sprawozdania
podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Liczba
t6zek oraz poziom ich wykorzystania oszacowane zostaty na podstawie danych publikowanych w ,Biuletynie
Statystycznym Ministerstwa Zdrowia”. W celu okreslenia potencjatu do realizacji $wiadczerh dokonano
réwniez analizy trendu i zmian liczby lekarzy zatrudnionych w podmiotach realizujgcych taryfikowane
Swiadczenia.
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2.2.3. Zasoby medyczne

toézka szpitalne w oddziatach otorynolaryngologicznych
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Wykres 8. Lézka otorynolaryngologiczne w latach 2007-2014 2
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Wykres 9. Liczba specjalistéw otorynolaryngologéw w latach 2007-2014 3

2 Zrodio: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2014. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
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2.2.4. Czas oczekiwania na $wiadczenia zwigzane z diagnostykg i wszczepieniem implantow
stuchowych

Nie sg znane szczegoOtowe informacje o czasie oczekiwania na wszczepienie implantéw stuchowych,
realizacje procedur zwigzanych z implantacjg (przed- i pooperacyjnych). W danych sprawozdawanych do
NFZ przekazywane sg jedynie o0goélne informacje o czasie oczekiwania do oddziatéw
otorynolaryngologicznych w podziale na przypadki pilne i stabilne.

Z danych przekazanych przez konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii wynika, ze liczba
oczekujgcych do IFiPS na wszczepienie implantdow wynosita (stan na 20.01.2016 r.) odpowiednio:

— dla implantéw slimakowych — 1394 osoby;

dla implantéw pniowych — 4 osoby;

dla implantéw ucha srodkowego — 223 osoby;

— dla implantow zakotwiczonych w kosci — 236 0sob.

W ocenie konsultanta krajowego, Instytut obejmuje opiekg ok. 90% wszystkich pacjentéw w Polsce.

Informacje o czasie oczekiwania i liczbie osdb oczekujgcych do oddziatéw otorynolaryngologicznych zostaty
przedstawione w tabeli 10.

Tabela 10. Liczba oséb oczekujacych i czas oczekiwania do oddzialéw otorynolaryngologicznych
w Polsce na koniec grudnia 2015 r. (wg danych z NFZ)

Liczba oséb Liczba oséb, Sredni rzeczywisty czas oczekiwania
Oddziat Kategoria medyczna oczekulquch i "t°,'y'T‘ wykor_lano
na koniec $wiadczenie ) ’ ) _
grudnia 2015 r. | w grudniu 2015 . | mediana | srednia | min Iz
Oddziat Przypadek pilny 573 222 18 36 0 113
otorynolaryngologiczny
dla dzieci Przypadek stabilny 13 488 963 167 184 31 525
Oddziat Przypadek pilny 2778 946 7 21 0 352
otorynolaryngologiczn
ynolaryngologiezny | o/« sadek stabilny 93 365 5 446 131 154 o| 1003

Zgodnie z wytycznymi do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzes$nia 2005 r. w sprawie kryteriow
medycznych, jakimi powinni kierowac sie $wiadczeniodawcy, umieszczajgc $wiadczeniobiorcéw na listach
oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej (DzU 2005 nr 200 poz. 1661), opublikowanymi na
stronach internetowych MZ w maju 2006 r.*, czasy oczekiwania dla poszczegdlnych kategorii medycznych
powinny wynosic:
Audiologia i foniatria — przypadki pilne:

— aktywizacja procesora mowy < 6 tygodni;

— badanie audiologiczne dzieci (do 4 r.z.) < 6 tygodni;

— badania pedoaudiologiczne w podejrzeniu gtuchoty u dziecka < 3 miesigce.

8 Zrédto: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2014. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

4 http://mww2.mz.gov.pl/iwwwmz/index?mr=q101&ms=&ml=pl&mi=44&mx=0&mt=&my=44&ma=06174
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Audiologia i foniatria — przypadki stabilne:
— wielospecjalistyczna diagnostyka w kierunku wszczepiania implantu w catkowitej gluchocie
< 6 miesiecy.
Otolaryngologia — przypadki stabilne:
— operacje poprawiajgce stuch > 1 miesigc i dtuzej, w zaleznosci od mozliwosci oddziatu;

— diagnostyka niedostuchoéw i gtuchoty, kwalifikacja do leczenia operacyjnego niedostuchéw i gluchoty
> 1 miesigc i dtuzej, w zaleznosci od mozliwosci oddziatu.

W wytycznych nie uwzgledniono czasu oczekiwania na wszczepienie implantu stuchowego.

Jednoczesnie zwraca uwage duzo wezszy zakres wskazan ICD-10 w przedstawionych wytycznych
w odniesieniu do obecnie obowigzujgcych zalecen.
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2.3. Sposob oraz poziom finansowania w innych krajach

Koszty implantacji za granicg Polski sg bardzo zréznicowane. Nalezy zaznaczyé, ze pordéwnanie tych
kosztéw ma jedynie charakter poglgdowy. Agencja nie dysponuje szczegétowymi informacjami na temat
zastosowanych implantéw, ich stopnia zaawansowania technologicznego i konstrukcji oraz zasad gwaranciji
w poszczegolnych krajach.

W ponizszej tabeli przedstawione jest porownanie kosztow implantéw stuchowych w poszczegodlnych krajach
w przeliczeniu na PLN wg kursu $redniego walut NBP z 1 grudnia 2015 .

Tabela 11. Zestawienie cen implantéw w réznych krajach, w przeliczeniu na PLN

. . L Wielka . 5 1
Litwa Wegry Czechy Niemcy | Szwajcaria Brytania Australia Kanada USA
113 445 (dzieci) 6 ; 8 68 000
Cl 98 340 (dorosli) 79 669 160 000 127 829 151 633 | 160 219 78 846 — 188 000
BAHA 31918 49 007 88 100
MEI 54 029 76 937

W przypadku nastepujgcych krajow: Szwajcaria, Wielka Brytania, Niemcy, Czechy, USA — podany koszt
zawiera cene implantu oraz koszt hospitalizacji. Dla Kanady i Australii podano koszty opieki kompleksowej
(operacja, implant, porady specjalistyczne, diagnostyka itp.).

2.3.1. Litwa

Implantacja protezy stuchu rozliczana jest wedtug katalogu DRG w szpitalnej grupie DO01Z. Koszt
wszczepienia implantéw (lecznictwo szpitalne):
— wielokanatowa proteza slimaka/ABI: dzieci — 25 486,56 € (108 703 zt), dorosli — 21 945,09 €
(93 598 zt);
— implant typu BAHA — 6 371,64 € (27 176 z}),
— implant ucha srodkowego — 11 555,84 € (49 287 z);

plus koszty grupy (zwigzane takze z powiktaniami, chorobami wspdétistniejgcymi, ryzykiem) — min. 1 111,79 €
(4 742 zt).

Koszt wymiany procesora mowy/ przetwornika mowy (lecznictwo ambulatoryjne):
— procesor mowy systemu implantu slimakowego — 8 398,98 € (35 822 z);
— przetwornik mowy systemu implantu systemu BAHA — 5 213,16 € (22 235 z});
— procesor mowy systemu implantu ucha srodkowego — 4 633,92 € (19 764 z});

plus koszt konsultacji otorynolaryngologicznej — 20,85 € (89 zi).

® Analiza ekonomiczna ze strony: https://www.kategorizacia.mzsr.sk
6 http://metropol.hu/mellekletek/cikk/1206612-siketnek-szuletett-de-hallani-fog-a-csecsemo
! http://index.hu/belfold/2014/07/10/ketoldali_hallasjavitot_ultettek_egy_siket_ujszulottbe_szegeden/

8 https://www.gov.uk/government/publications/nhs-reference-costs-2014-t0-2015
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2.3.2. Sfowenia

Brak informacji o kosztach implantéw nieznane. Sredni koszt wymiany procesora mowy (ambulatoryjnie)
to 9 526,50 € (40 631 zi).

2.3.3. Wegry

Koszt wszczepienia implantu slimakowego na Wegrzech to ok. 5,8 min forintéow. W kwocie tej zawiera sie
cena implantu (najprawdopodobniej z zakupéw centralnych) w wysokosci 5,5 min forintéw. Koszt zabiegu
to ok. 200-300 tys. forintow.

2.3.4. Wielka Brytania
Zabiegi wszczepienia implantéw slimakowych wykonywane sg przez NHS w ramach systemu ubezpieczen.

Tabela 12. Wartos¢ grupy DRG CZ25A w Wielkiej Brytanii

g Ordinar
Combined day case / . y
HRG . ; elective long
HRG name ordinary elective spell . .
code . stay trimpoint
tariff (£)
(days)
CZ25A Unilateral Cochlear Implant 6 561 5

W 2015 r. koszty referencyjne wszczepienia implantéw slimakowych ksztattowaty sie nastepujgco:
— obustronne implanty slimakowe — 37 310,22 £ (226 507 z});
— jednostronny implant slimakowy — 26 391,30 £ (160 219 z).

W 2015 r. koszty referencyjne dopasowania (programowania) i obstugi implantow ksztattowaty sie
nastepujaco:
— implanty slimakowe — 493,33 £ (2 995 z});

— implanty zakotwiczone w kosci — 185,98 £ (1 129 zt).

2.3.5. Niemcy
Koszty implantéw slimakowych pokrywane sg przez kasy chorych w ramach ubezpieczenia.

Tabela 13. Wartos¢ grupy DRG D01B w Niemczech

Dolna granica Gorna granica przeniesienie
Wspétczynnik | $redni N poza oddziat —
DRG Opi koszt dl i ;
pis Oiz:zviva);u a tr(\jvz::ia pl::;\;sr"zy Wspoétczynnik dzien Wspoétczynnik re’dukqa.
Kei kosztowy/dzieri | z optata | kosztowy/dzien | WSPotczynnik
z redukcja dodatkowa kosztowy/dzien
Wszczepienie implantu
DO1B | .. o2orepienie. P 8989| 50 1 0,403 9 0,112 0,134
$limakowego, jednostronne

Koszt hospitalizacji i wszczepienia implantu slimakowego to 29 971 € (127 829 zl). Przyblizone koszty opieki
razem z rehabilitacjg pooperacyjng wynoszg ok. 40 000 € (170 604 zl).
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2.3.6. Szwajcaria

AOTMIT-WT-553-15/2015

Tabela 14. Wartosé grupy DRG DO1B w Szwajcarii
Sredni czas Pierwszy o Pierwszy
DRG Opis kof;%sva trwania dzien ((z):‘;ﬁ‘;:) dzien (:Log:;z)
(w dniach) z odcigciem z doptata
DO1B Wszczep|enle implantu  slimakowego, 3523 o8 1 0.084 5 0167
jednostronne

Koszt hospitalizacji i wszczepienia implantu slimakowego moze sie rézni¢ w zaleznosci od szpitala, w ktérym

dokonano zabiegu (rézna stawka bazowa, zmienna dla réznych landéw i osrodkow). Dla Sredniej stawki
bazowej 11 000 CHF mozliwy koszt implantacji to 38 753 CHF (151 633 z) w tym cena implantu — ok 25 800

CHF (100 950 zt).

2.4. Cenniki komercyjne

brak
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. Taryfa

3.1. Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji swiadczeh opieki zdrowotnej, AOTMIT przeprowadzita
postepowanie majgce na celu wylonienie podmiotéw, z ktérymi zawarte zostaty umowy dotyczgce
przygotowania i przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych. Podstawg prawng dla przeprowadzonego postepowania jest art.
3llc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z p6zn. zm.). Zgodnie z ust. 4 ,(...) Agencja zawiera umowy na
podstawie okreslonego przez Agencje postepowania zapewniajgcego poszanowanie zasady przejrzystosci
i rownego traktowania podmiotéw oraz zawarcia umowy z podmiotem spetniajgcym obiektywne,
proporcjonalne i niedyskryminacyjne warunki okreslone w tym postepowaniu”.

Postepowanie prowadzone bylo w sposéb zapewniajgcy poszanowanie zasady przejrzystosci i rownego
traktowania swiadczeniodawcow. Zasady postepowania Agencji zostaty okreslone w zarzadzeniu 51/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z 15 maja 2015 r. w sprawie postepowania
dotyczacego wytaniania przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podmiotéw innych niz
podmioty zobowigzane do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, z ktérymi
zawierane sg umowy o pozyskanie danych niezbednych do ustalania taryfy $wiadczen oraz postepowania
Z tymi umowami.

Postepowanie zostato ogloszone zgodnie z wykazem $wiadczen zaakceptowanym przez Pana Krzysztofa
tande Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z 6 lutego 2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-
5/GS/2015 i przebiegato w nastepujgcych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od $wiadczeniodawcéw;

3. wybodr swiadczeniodawcow, z ktérymi Agencja zawrze umowy;
4

. ogtoszenie o rozstrzygnieciu postepowania oraz wyliczenie przez WT maksymalnego wynagrodzenia
dla kazdego z wytonionych $wiadczeniodawcéw, ktory zadeklaruje zawarcie umowy o odptatne
przekazywanie danych niezbednych do ustalenia taryfy Swiadczen;

5. przygotowanie i zawarcie umow z wytonionymi w postepowaniu swiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostata wystana na adresy e-mail podmiotéw realizujgcych te zakresy
Swiadczen (826 $wiadczeniodawcow, ktérych liste wraz z danymi teleadresowymi otrzymata AOTMIT z NFZ)
oraz ukazata sie na stronie internetowej AOTMIT. Ponadto informacje o ogtoszeniu postepowania przestano
do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia celem zamieszczenia stosownych informacji na
stronach internetowych instytucji oraz z prosbg o przekazanie komunikatu za posrednictwem Systemu
Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOl).

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe, a takze ze wzgledu na rozlegly i wieloaspektowy zakres prac
analitycznych, Agencja podjeta decyzje o wykorzystaniu danych od wszystkich $wiadczeniodawcéw, ktérzy
zadeklarujg ich przekazanie w zaproponowanym ukfadzie. Odstgpiono od wymogdéw okreslonych
w zarzgdzeniu 51/2015 dotyczgcych wyboru podmiotéw i rankingowania podmiotéw (przyjeto ankiety od
wszystkich $wiadczeniodawcéw, ktérzy zadeklarowali przekazanie danych w formacie okreslonym przez
Agencje).

W odpowiedzi na ogtoszenie, ktére ukazato sie 19 lutego 2016 r., do 26 lutego 2016 r. wptyneto 62 ankiety
od podmiotéw realizujgcych zakresy swiadczen. Odrzucono 5 ankiet (3, ktére wptynely po terminie,
2 z powodéw formalnych).
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Ze wzgledu na fakt, ze w przypadku 103 Swiadczen, dla ktérych miata zostaé ustalona taryfa, liczba kart byta
rowna lub mniejsza niz dziesie¢, a dla 23 Swiadczen nie uzyskano zadnej karty kosztoryséw, Agencja
wystgpita z ponownym zaproszeniem do wspotpracy. Ogtoszenie ukazato sie na stronie Agencji 14 marca
2016 r., a podmioty mogty sktadac ankiety do 17 marca 2016 r.

W odpowiedzi na postepowanie ogtoszone 14 marca 2016 r. wptyneto 27 ankiet (odrzucono 4 ankiety).

Ponizsza tabela zawiera informacje odnosnie procedury bedgcej przedmiotem opracowania tj. leczenia
zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu.

Tabela 15. Statystyka prowadzonego postepowania odnoszacego sie do leczenia zaburzen stuchu za
pomoca wszczepialnych protez stuchu.

Liczba swiadczeniodawcow, reglizujacych éw.iadczenie .(pt':\pll'zez ws’kaza'mq pr'ocedur'e;, produkt rozliczeniowy 19
albo we wskazanym rozpoznaniu) w ramach finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych*

Liczba przestanych ankiet, dotyczacych przedmiotowego swiadczenia 19
Liczba swiadczeniodawcow, ktorzy zrezygnowali ze wspotpracy przed podpisaniem umowy 0
Liczba $wiadczeniodawcéw, ktdrzy podpisali umowe (odptatna, nieodptatng) 16
Liczba swiadczeniodawcéw, ktdrzy zrezygnowali ze wspotpracy po podpisaniu umowy (odptatna, nieodptatna) 6
Liczba $wiadczeniodawcow, ktdrzy nie przekazali danych po podpisaniu umowy (odptatna, nieodptatna) 0
Liczba $Swiadczeniodawcow, ktérzy przekazali poprawne dane (umowa odptatna, nieodptatna) 10

* dane z NFZ za okres od stycznia do czerwca 2015 r.

Swiadczeniodawcy w tym postepowaniu przekazywali dane w formie kart kosztowych, tj. formularza
zbierajgcego informacje na temat kosztéw przecietnego/najczesciej stosowanego leczenia danego
przypadku (Zarzadzenie 7/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Z 2 marca 2016 roku).

Kazdy formularz sktadat sie z kilku czesci:

— Czesci ogdlnej — zawierajgcej informacje o swiadczeniodawcy i charakterystyke swiadczenia opieki
zdrowotne;j.

— Zaktadki PL zawierajgcej informacje o wszystkich produktach leczniczych, jakie najczesciej/
przecietnie/ standardowo stosuje sie w procesie realizacji swiadczenia, z pominieciem tych
uzywanych w trakcie zabiegu operacyjnego. Do kazdej pozycji Swiadczeniodawca miat okresli¢
takze czestos¢ zastosowania w odniesieniu do ogdlnej liczby wszystkich swiadczen, ktérych dotyczy
kosztorys.

— Zaktadek WM 1 i WM 2 dotyczacych wyrobéw medycznych stosowanych jednorazowo w odniesieniu
do danego pacjenta (np. jednorazowe cewniki itp.), a takze krwi, preparatow krwiopochodnych
i preparatéw zywieniowych oraz wyrobéw medycznych, ktére mogg byé zastosowane kilkukrotnie
u danego pacjenta albo u kilku pacjentow.

— Zaktadek PR 1 i PR 2 zbierajgcych informacje o procedurach wykonywanych na rzecz pacjenta
w trakcie przecietej realizacji $wiadczenia.

— Zaktadki ZB zawierajgcej informacje o wszystkich zasobach i kosztach zwigzanych z realizacjg
zabiegu.

Dodatkowo Agencja przygotowata odrebne karty dla procedur radioterapii/ brachyterapii. Dla tych swiadczen
formularz sktadat sie z czterech zaktadek:
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o0golne dane o swiadczeniu,

dane o procesie planowania,

dane o procesie naswietlania

dane o pozostatych kosztach zwigzanych z realizacjg Swiadczenia.
Szczegotowy wykaz zawartych umoéw zawiera zatgcznik nr 1.

W celu pozyskania informacji dotyczgcych kosztéw oraz efektéow leczenia za pomocg implantéw stuchowych
przeszukano takze bazy publikacji dotyczgcych implantéw ucha s$rodkowego, aparatéw stuchowych
zakotwiczonych w kosci i implantéw slimakowe oraz pniowych, ktére ukazaty sie w literaturze polskiej
i miedzynarodowej przed kwietniem 2016 r., obecnych w duzych biomedycznych bazach bibliograficznych
(np. PubMed, NCBI). Wykorzystano tez materiaty niepublikowane i nierecenzowane, zamieszczone w sieci
internet, w tym informacje zawarte na stronach internetowych ubezpieczycieli w innych krajach, producentow
implantéw i stronach innych organizacji powigzanych z tematem.

3.2. Ustalenie taryfy

W celu ustalenia kosztu $wiadczen opieki zdrowotnej, w odniesieniu do kazdego z nich wyodrebniono
nastepujgce elementy:

— baza — podstawowy koszt $wiadczenia lub koszt pobytu na danym oddziale szpitalnym; koszt ten
uwzglednia zaangazowanie wszystkich zasobow, jakie sg wykorzystywane w momencie, kiedy
pacjent znajduje sie w oddziale bgdz tez ma udzielane dane swiadczenie; w przypadku kazdego
Swiadczenia koszt bazowy podzielono dodatkowo na sktadowe wskazujgce na najwazniejsze
zasoby: lekarze, pielegniarki, pozostaly personel medyczny, infrastruktura; w przypadku $wiadczen
zabiegowych te same elementy okreslone zostaty dla zabiegu operacyjnego;

— lekii wyroby medyczne;

— procedury medyczne, w tym w szczegdlnosci badania laboratoryjne, obrazowe oraz konsultacje
zewnetrzne.

Koszt powyzszych elementéw obliczony zostat w oparciu o dane przekazane przez $swiadczeniodawcow,
z wykorzystaniem metod opisanych w zalgczniku nr 2.

Niezaleznie od powyzszych dziatan i oceny kart kosztowych uzyskanych od $wiadczeniodawcéw, w zwigzku
ze zleceniem Ministra Zdrowia z 10 grudnia 2015 r. dotyczgcym weryfikacji przez Prezesa AOTMIT wyceny
Swiadczenia: leczenie zaburzen stuchu za pomocg wszczepialnych protez stuchu (grup CO05, C06, C07),
dokonano przegladu propozycji zmian wyceny i struktury grup w tym zakresie, przedstawianych przez
konsultanta krajowego do spraw otorynolaryngologii prof. Henryka Skarzynskiego. Przeanalizowano
propozycje zawarte w pismach konsultanta krajowego do zastepcy prezesa NFZ Zbigniewa Tetera,
z wrzeénia 2013 r., do zastepcy dyrektora Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej Narodowego
Funduszu Zdrowia, z 14 sierpnia 2014 r., do prezesa NFZ Tadeusza Jedrzejczyka, z 5 czerwca 2015 r.,
do prezesa AOTMIT Wojciecha Matusewicza, z 15 stycznia 2016 r. i 20 stycznia 2016 r.

Efekt analizy danych w odniesieniu do gtéwnych skladowych s$wiadczenia przedstawiony zostat w
zataczniku nr 3.

Wyliczone koszty poszczegdlnych Swiadczen zostaty przeliczone wzgledem $redniej wartosci punktu
okres$lonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia dla danego rodzaju leczenie szpitalne — 52 zi.
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. Wptyw na budzet ptatnika

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w oparciu o dane Narodowego Funduszu Zdrowia
o liczbie i wartosci zrealizowanych produktow jednostkowych w 2014 r. oraz informacji przekazanych przez
oraz konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii.

Wartos$¢ swiadczen dla grup C05,C06,C07 oraz powigzanych z nimi procedur (zwigzanych z implantacjg —
diagnostykg przedoperacyjna, dopasowaniem procesoréw i przetwornikdw mowy), zrealizowanych w 2014 r.,
wyniosta 82 474 946 zt °.

Poniesione przez Narodowy Fundusz Zdrowia wydatki zestawiono z kosztami nowej taryfy $wiadczenia.
Liczbe s$wiadczen do rozliczenia nowymi taryfami, oszacowano w oparciu o dane dotyczace liczby
zrealizowanych $wiadczen w 2014 r., przekazane przez NFZ oraz konsultanta krajowego w dziedzinie
otorynolaryngologii. Szacowane koszty po zmianie taryf wynoszg 77 897 738 zt.

Zmiana analizowanych produktéw oraz ich wartosci bedzie wigzata sie ze zmniejszeniem kosztéw po stronie
ptatnika publicznego w wysokosci 4 577 209 zt, co odpowiada 5,55% kosztéw w tym obszarze.

Wplyw na budzet dla danych rzeczywistych za 2015 r. z prognozg swiadczen na 2016 r. zawiera zatacznik
nr 5 do raportu.

° W oparciu o dane NFZ udostepnione na stronie https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/
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. Kluczowe informacje i wnioski

Podstawg wyliczen, poza kartami kosztowymi przekazanymi przez $wiadczeniodawcéw, byty propozycje
zgtaszane przez konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii.

Karty kosztowe przekazane przez sSwiadczeniodawcow zawieraty niewielkg liczbe $wiadczen objetych
analizg (w skrajnych przypadkach byto to nawet jedno $wiadczenie).

Swiadczeniodawcy mieli wskazaé w kartach informacje odnoszace sie do standardowego przebiegu
i realizacji taryfikowanego $wiadczenia. Nie mozna jednak stwierdzi¢ z catkowitg pewnoscia, ze informacje
przekazane przez swiadczeniodawcow dotyczyty przypadkoéw o kosztach wyzszych niz przecietne.

Ze wzgledu na niejednorodnos¢ sprawozdawanych informacji (rézne nazewnictwo, rézne jednostki miary
itp.) analiza przekazanych danych byta bardzo utrudniona. Ze wzgledu na ograniczenia czasowe,
wyjasnienia ze Swiadczeniodawcami prowadzono tylko dla pozycji istotnych kosztowo lub w przypadku
wiekszej liczby watpliwosci.

Dane dotyczgce kosztéw infrastruktury oraz wynagrodzenia personelu obliczone zostaty na podstawie
informacji zgromadzonych w bazie danych finansowo-ksiegowych budowanej na podstawie wszystkich
prowadzonych przez Agencje postepowan. Pozwolito to na ustalenie poziomu kosztow statych na znacznie
wiekszej prébie, a wiec bardziej reprezentatywnej dla kraju.

5.1. Grupa C05

Leczenie zaburzen stuchu za pomoca implantéw slimakowych
Leczenie za pomocg implantéw slimakowych dominuje w dotychczasowej grupie C05.

Procedura diagnostyki do wszczepienia réznych implantu $limakowego jest $cisle okreslona
(zatacznik nr 8).

Leczenie zaburzen stuchu za pomocga implantéw pniowych

Wszczepienie implantéw pniowych wigze sie z koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowych, kosztownych
procedur diagnostycznych oraz zabiegowych. 95% chorych wymaga usuniecia nerwiaka nerwu stuchowego
— dodatkowej wewnatrzczaszkowej procedury zabiegowej grupy A11.

Grupa pacjentéw z NF2 wymagajgcych leczenia za pomocg implantéw pnia mézgu wymaga jednoczasowej
procedury neurochirurgicznej usuniecia nerwiakéw nerwu stuchowego i dodatkowej diagnostyki. Jest to
grupa Scisle zdefiniowana i nie przekracza kilku oséb w skali roku.

Whnioski

Rekomendowane obnizenie finansowania grupy CO7 ,Leczenie zaburzen stuchu za pomocg implantéw
slimakowych” z dotychczasowej wartosci 2059 pkt. do wartosci 2051 pkt.

Rekomendowane wyodrebnienie z grupy CO7 nowej Leczenia zaburzen stuchu za pomoca implantéw
pniowych i przeniesienie nowego produktu do Katalogu $wiadczeh odrebnych z wartoscig 2574 pkt.

Sciste okreslenie wskazan do realizacji procedury Leczenia zaburzen stuchu za pomoca implantéw
pniowych.

5.2. Grupa C06

Leczenie zaburzen stuchu za pomocga implantéw ucha srodkowego

Procedura diagnostyki i wszczepienia réznych typéw implantéw ucha srodkowego jest obecnie bardziej
rozbudowana niz w przypadku innych implantéw stuchowych.

W ocenie konsultanta krajowego stosowanie urzgdzen typu MEI jest obecnie deficytowe.
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Procedura diagnostyki i wszczepienia MEI jest obecnie nizej wyceniona niz wymiana procesora mowy tego
systemu (grupa C07) — 672 pkt. wzgledem 688 pkt.

Leczenie zaburzen stuchu za pomocga implantéw na przewodnictwo kostne

Implanty zakotwiczone w kosci to urzadzenia mniej skomplikowane technologicznie wymagajgce prostej
diagnostyki i nieskomplikowanych technik operacyjnych w czasie krétkotrwatego znieczulenia. W opinii
konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii ich aktualna wycena jest zawyzona.

Obserwowany jest wyrazny trend w Polsce i Europie stosowania aparatéw zakotwiczonych w kosci u coraz
wiekszej liczby pacjentéw z roznymi formami niedostuchu.

Aparaty na przewodnictwo kostne sg obecnie proponowane w réznych schorzeniach ucha srodkowego
pacjentom, ktérym nie prébowano poprawic¢ stuchu zadng inng metodg zachowawczg, czy tez operacyjna,
jako procedura szybka do przeprowadzenia, ale czgsto nieuzasadniona i jednoczes$nie wymagajgca statych
kosztéw w przysztosci.

WhioskKi
Rekomendowana likwidacja grupy CO06.

Rekomendowane wyodrebnienie nowej grupy ,Leczenie zaburzen stuchu za pomoca implantéw ucha
srodkowego” o wartosci 692 pkt.

Rekomendowane wyodrebnienie nowej grupy ,Leczenie zaburzen stuchu za pomoca innych
wszczepialnych elektronicznych protez stuchu” o wartosci 480 pkt.

Rekomendowane umozliwienie implantacji po nieudanej probie Ilub dyskwalifikacji z operacji
rekonstrukcyjnej.

5.3. Grupa C0O7

W grupie rozliczne sg wymieniany czesci zewnetrznych réznych systemow implantow po okresie
gwarancyjnym, w przypadkach ich uszkodzenia lub nieprawidtowego funkcjonowania.

Ze wzgledu na rosngcg liczbe pacjentow z wszczepionymi implantami stuchowymi, liczba os6b wymagajaca
wymiany procesora/przetwornika moze sie gwattownie zwiekszaé.

Stosowana procedura wymiany czesci zewnetrznej aparatu BAHA jako procesora mowy jest drozsza niz
cata procedura diagnozowania wszczepienia i kosztu zakupu catego systemu BAHA.

Przetwornik do pasywnego aparatu na przewodnictwo kostne to urzgdzenie mniej skomplikowane
technologicznie niz czedci zewnetrzne pozostatych systeméw implantéw stuchowych. Jest systemem
znanym od kilkudziesieciu lat, a jego aktualna wycena w opinii konsultanta krajowego w dziedzinie
otorynolaryngologii jest nieuzasadniona.

Wymiana i aktywacja procesora mowy, w odréznieniu od wymiany i ustawienia przetwornika mowy systemu
na przewodnictwo kostne wymaga wykonania wielu konsultacji i badan diagnostycznych trwajgcych tgcznie
od 6 do 8 godzin. (zatgcznik nr 9).

Whioski
Rekomendowana likwidacja dotychczasowej grupy CO7.

Rekomendowane wyodrebnienie nowej, niezabiegowej grupy ,Wymiana procesora mowy implantow
slimakowych i do pnia mézgu” o wartosci dotychczasowej grupy C07 — 688 pkt.

Rekomendowane wyodrebnienie nowej, niezabiegowej grupy ,Wymiana procesora mowy implantéw ucha
srodkowego” o wartosci 614 pkt.

Rekomendowane wyodrebnienie nowej, niezabiegowej grupy ,Wymiana przetwornika mowy implantéw
na przewodnictwo kostne” o wartosci 220 pkt.
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Dla wymiany i dopasowania procesora mowy systemdéw implantéw $limakowych, pniowych i ucha
srodkowego niezbedna jest hospitalizacja.

Wymiana i dopasowanie przetwornika mowy systemu implantéw na przewodnictwo kostne moze odbywac
sie w ramach porady w AOS z zachowaniem warunkow konsultacji wielospecjalistycznej.

5.4. Uwagi dotyczgce cato$ci analizowanego problemu
Z katalogu swiadczen odrebnych:

— Hospitalizacja diagnostyczna o kodzie produktu 5.52.01.0000263 ,Wielospecjalistyczna
diagnostyka w kierunku wszczepienia implantu w catkowitej gtuchocie” pozwala obecnie
jedynie na diagnostyke pacjentéw z catkowitg gtuchota.

— W ramach hospitalizacji diagnostycznej o kodzie produktu 5.52.01.0001473 ,Dopasowanie
procesora mowy systemu implantu slimakowego lub zakotwiczonego na przewodnictwo
kostne” o wartosci 26 pkt. realizowane sg obecnie procedury wymiany jednostek zewnetrznych
réznych typow i rodzajéw systeméw implantéw, wymagajgcych zréznicowanego zaangazowania
personelu specjalistycznego, réznych kosztowo procedur diagnostycznych irdéznego kosztowo
sprzetu.

Wedtug opinii konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii okoto 80% niedostuchéw o roznej
etiologii, niepoddajgcych sie protezowaniu klasycznym aparatem stuchowym na przewodnictwo powietrzne,
powinno by¢ w pierwszej kolejnosci leczone klasycznymi technikami operacyjnymi w zakresie ucha
srodkowego lub zewnetrznego. Z tej grupy pacjentéw z wadami wrodzonymi lub nabytymi ucha srodkowego
lub niepowodzeniem po leczeniu operacyjnym u kilku procent konieczne jest przeprowadzenie ktéregos
z systemow implantu ucha srodkowego ewentualnie zastosowania aparatu na przewodnictwo kostne.

Brak jest w Polsce odpowiednio liczby lekarzy otochirurgéw, ktorzy podejmowaliby sie operacji
rekonstrukcyjnych (grupa C31) oraz odpowiedniego wyposazenia sal operacyjnych w oddziatach ORL,
zwtaszcza w mikroskopy operacyjne wysokiej klasy, narzedzia i procedury.

Koszty ogdlne znacznej liczby tzw. przeszacowanych procedur ponoszone przez ptatnika, nie sa
spowodowane wytgcznie nadmierng wyceng tych swiadczen. Z analizy realizacji Swiadczeh na przestrzeni
lat wynika, Zze nie zmienita sie gwattownie epidemiologia analizowanych probleméw zdrowotnych.
Obserwowane byto natomiast stopniowe rozszerzanie i liberalizacja wskazan do wykonania okreslonych
procedur, co przektada sie na rosngce koszty pfatnika oraz liczbe swiadczen, ktére powinny zostac
zrealizowane, a co za tym idzie, takze na rosngce kolejki osdb czekajgcych na ich realizacje.

Rozproszenie zaméwien drogiego sprzetu — szpitale dokonujg zakupdw czesto pojedynczych sztuk. Brak
mozliwosci ujednolicenia standardu wszczepianych urzadzen.

Brak jednolitych standardow dla wszczepianych implantéw, zaréwno dotyczgcych technologii jak i warunkow
gwarancji, co moze prowadzi¢ do sytuacji wszczepiania pacjentom sprzetu o obnizonym standardzie
i p6zniejszych wysokich kosztach utrzymania.

Niewiarygodna sprawozdawczos¢ ICD-9 i ICD-10. Sprawozdawane przez $wiadczeniodawcéw kody nie
odzwierciedlajg rzeczywistosci. Informacje przekazywane przez Swiadczeniodawcow do platnika majg
zapewni¢ jedynie jak najlepszg mozliwosé sfinansowania $wiadczenia i nie odzwierciedlajg faktycznego
stanu problemy zdrowotnego i zastosowanego rozwigzania.

Whnioski

Planowana diagnostyka (hospitalizacja diagnostyczna o kodzie produktu 5.52.01.0000263) przeprowadzana
przez wielospecjalistyczny zespot w kierunku wszczepienia implantu stuchowego powinna umozliwi¢
badanie szerszej grupy pacjentéw, nie tylko w catkowitej gtuchocie, co w efekcie moze zapobiec nadmiernej
i nieuzasadnionej implantacji réznych protez stuchu w przypadkach niedostuchu. Moze takze stanowié
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kwalifikacje do niezbednych operacji rekonstrukcyjnych, ktérych przeprowadzenie warunkowatoby mozliwo$¢
implantacji (zataczniki nr 7 i 8).

W przypadku rozszerzenia wskazan do hospitalizacji diagnostyczna o kodzie produktu 5.52.01.0000263
nalezy dokona¢ ponownej wyceny tego produktu.

Dotychczasowa hospitalizacja diagnostyczna o kodzie produktu 5.52.01.0001473 powinna zostac
zlikwidowana, a w jej miejscu nalezy utworzy¢ dwa produkty:

.Dopasowanie zewnetrznego przetwornika mowy systeméw implantéw na przewodnictwo
kostne” o wartosci 12 pkt. i umozliwienie realizacji nowego produktu zaréwno w ramach
hospitalizacji jednego dnia, jak i jako porady wysokospecjalistycznej w AOS.

,Dopasowanie procesora mowy systemoéw implantéw elektronicznych protez stuchu innych

niz na przewodnictwo kostne” o wartosci dotychczasowego produktu 26 pkt. realizowane w trybie
hospitalizacji/hospitalizacji jednego dnia.

Wycena punktowa grupy C31, w ktdrej realizowane sg zabiegi rekonstrukcyjne, wynoszgca obecnie 162 pkt.,
powinna zosta¢ niezmieniona.

Do rozwazenia, czy ze wzgledu na ograniczone zasoby ludzkie i sprzetowe, w celu lepszego wykorzystania
potencjatu, nie nalezatoby stworzy¢ w Polsce kilku osrodkéw referencyjnych zajmujgcych sie leczeniem za
pomocg wszczepialnych protez stuchu i kompleksowag opiekg nad pacjentem.

Do rozwazenia wprowadzenie modelu opieki kompleksowej nad pacjentem do i po implantacji implantéw
Slimakowych i pniowych.

Nalezy podda¢ ponownej ocenie i doprecyzowaniu obowigzujgce wskazania i standardy dla omawianych
Swiadczen.

Do rozwazenia wyodrebnienie kosztow wyrobow medycznych (implantdw, czesci zewnetrznych -—
procesorow/przetwornikdw mowy) z kosztow grup i procedur oraz ich odrebne finansowanie.

Do rozwazenia wprowadzenie centralnego przetargu na kosztowny sprzet wysokospecjalistyczny, co moze
spowodowaé obnizenie kosztéw sprzetu zwigzane z zakupem jednorazowo wiekszej liczby implantow,
zabezpieczyé koszty przed wahaniami kursowymi walut oraz pozwoli¢ na standaryzacje niektorych
parametréw i warunkéw gwaranciji.

Do rozwazenia zmiana sposobu i zakresu sprawozdawania danych dotyczacych rozpoznan oraz
wykonanych procedur.
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