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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Rozszerzenie
dostepnosci technologicznie wspomaganej diagnostyki
funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym
porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa Wielkopolskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Rozszerzenie dostepnosci technologicznie wspomaganej diagnostyki funkcjonalnej
i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mdzgowym porazeniem dzieciecym na terenie
Wojewddztwa Wielkopolskiego” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada wdrozenie nowoczesnych metod
diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym. Program stanowi¢ moze
uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych w tym zakresie, jednak konieczne jest jego dopracowanie
i uzupetnienie.

Cele programowe nalezy doprecyzowac zgodnie z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci wymagaja
uzupetnienia w zakresie miernikéw jakosciowych.

Populacja docelowa obejmuje dzieci od 5 do 24 r.z. Nalezy jednak wskazaé, ze zgodnie
z odnalezionymi dowodami naukowymi i rekomendacjami, gérna granica wieku uczestnika powinna
by¢ okreslona na 21 r.z.

Projekt zaktada przeprowadzenie testow sprawnosciowych i kwestionariuszy, ktére majg na celu
ocenic stan dziecka. Wiekszo$¢ z zaproponowanych metod jest zgodna z wytycznymi. Nalezy jednak
zweryfikowac wszystkie zaproponowane skale i dostosowac je do zapiséw rekomendaciji.

W zakresie cyklu terapeutycznego w projekcie programu nalezy wskazaé, ze zastosowanie
nowoczesnych metod rehabilitacji dzieci z tej populacji moze stanowic¢ wartos¢ dodang do obecnych
Swiadczenn i przynie$¢ korzystne efekty terapeutyczne. Konieczne jest jednak przy tym Sciste
stosowanie sie do specyfikacji danych urzadzen (w tym w odniesieniu do stanu chorego, jego wieku
i mozliwosci) jak réwniez monitorowanie przebiegu terapii.

Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzi zastrzezen.
Budzet programu opracowano poprawnie.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu rehabilitacji dzieci
z mdézgowym  porazeniem dzieciecym. Budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 20 000 000 PLN, za$ okres realizacji to3 lata.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 20/2017 z dnia 9 lutego 2018r.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o sSwiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim jest
mozgowe porazenie dzieciece (MPD) i realizuje nastepujace priorytety zdrowotne: zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych schorzen uktadu
kostno-stawowego, zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju
fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem
nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukorczenia.

W tresci projektu w sposéb zwiezty przedstawiono definicje ww. schorzenia oraz wymieniono jego
rodzaje. Odniesiono sie takze do skutkéw oraz ograniczen zwigzanych z wystepowaniem MPD,
zarowno dla oséb chorych, jak i ich opiekunéw. W projekcie programu przedstawiono zwiezty opis
sytuacji epidemiologicznej korespondujacej z wybranym problemem zdrowotnym.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Mapie Potrzeb Zdrowotnych dla wojewddztwa wielkopolskiego,
w 2014 roku na ww. terenie odnotowano 1,86 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan
zakwalifikowanych jako mdzgowe porazenie dzieciece, wczesne zaburzenia rozwoju i encefalopatie
(6,41% wszystkich przeanalizowanych rozpoznan). Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow
wyniosta 53,60 i byta to 6. najwieksza warto$¢ wsrod wojewddztw. W analizie wyrdzniono kilka grup
wiekowych:

e w grupie wiekowej 0-17 liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wyniosta
60,40 (13. najwieksza wartos¢ wsréd wojewddztw);

e w grupie wiekowej 18+ liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wyniosta 51,98
(2. najwieksza wartos¢ wsrod wojewddztwy).

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu obejmuje ,zwiekszenie w trakcie trwania programu dostepnosci do
nowoczesnych metod diagnostyki i rehabilitacji zaburzen funkcji chodu u dzieci i mtodych dorostych
z MPD poprzez udzielenie swiadczen”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Wskazany cel gtéwny zostat
natomiast przedstawiony w sposdb ogdlny i nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego.

W tresci projektu programu przedstawiono takze 3 cele szczegétowe, ktére uzupetniajg przytoczony
powyzej cel gtéwny. Odnoszg sie one do: ,poprawy parametréw chodu u co najmniej 75% oséb
objetych swiadczeniami w programie”, ,, podniesienia poziomu wiedzy i umiejetnosci fizjoterapeutéw
w zakresie koncepcji biometrycznych oraz wspomaganej technologicznie rehabilitacji chodu u oséb
z MPD”, a takze ,podniesienia poziomu wiedzy i $wiadomosci rodzicéw/opiekundéw z zakresu
przystosowania do funkcjonowania w spoteczenstwie oséb z MPD”.

Co istotne, dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcja SMART, wedtug ktdrej
powinien on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Zatem cele
programowe wymagajg dostosowania.

W projekcie przedstawiono takze 3 mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie do ,liczby osdb,
u ktérych nastgpita poprawa parametrow chodu”, ,liczby fizjoterapeutdw, u ktérych nastgpit wzrost
poziomu wiedzy w zakresie koncepcji biometrycznej oraz wspomaganej technologicznie rehabilitacji
chodu u oséb z MPD” oraz ,liczby rodzicéw/opiekundéw, u ktérych nastgpit wzrost poziomu
Swiadomosci z zakresu przystosowania do funkcjonowania w spoteczenstwie osdb z MPD”. Nalezy
wskazaé, ze w ramach miernikéw efektywnosci nalezy takze wskazaé o ile poprawity sie oceniane
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parametry. Ponadto wazne jest takze zebranie szczegdétowych danych dla poszczegdlnego uczestnika
programu.

Populacja docelowa

Program skierowany jest dzieci i mtodziezy w wieku 5-24 lat z rozpoznaniem médzgowego porazenia
dzieciecego oraz poziom funkcjonalny I-IV wedtug Klasyfikacji GMFCS (skala Gross Motor Function
Measure).

W ciggu 3 lat trwania programu mozliwy bedzie udziat ok. 1 343 osdb. Oszacowania liczebnosci
populacji docelowej oraz liczby uczestnikow nie budzg zastrzezen.

Przyjmujac czestosé wystepowania MPD na poziomie 2,5/1 000 oséb w woj. wielkopolskim moze by¢
ok. 1 918 dzieci z tym schorzeniem. Zatem liczba osdb, ktéra moze by¢ objeta programem stanowi
ok. 70% populacji catkowitej.

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (Panel ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy —
2015, CCHMC 2010) w zalezno$¢ od wskazan indywidualnych pacjenta, jak rowniez bezposredniej
oceny klinicznej pacjenta przez fizjoterapeute, zaleca sie stosowanie terapii (trening biezniowy
z czeSciowym wsparciem masy ciata, sterowany manualnie lub za pomocga sprzetu zrobotyzowanego
(tj. Lokomatu)) u dzieci i 0séb do 21. r.z., z odlegtoscig od linii stawu kolanowego do kretarza od 21
do 47 cm, u ktérych zdiagnozowano porazenie mdzgowe na poziomie ll-IV w skali GMFCS. Dlatego
zasadnym wydaje sie uscislenie tego kryterium zgodnie z ww. zaleceniami.

Projekt zawiera kryteria kwalifikacji oraz wykluczenia z programu. Odniesiono sie m.in. do podpisania
druku $wiadomej zgody rodzica/opiekuna osoby aplikujgcej do programu na udziat w planowanych
interwencjach, przedziatu wiekowego (miedzy 5. a 24. rokiem zycia) oraz rozpoznania MPD.
Kryterium kwalifikacji ma by¢ réwniez poziom funkcjonalny I-IV wedtug Klasyfikacji GMFCS. Nalezy
zaznaczy¢, ze zgodnie z odnalezionymi zaleceniami (CCHMC 2010) w zalezno$¢ od wskazan
indywidualnych, jak réwniez bezposredniej oceny klinicznej pacjenta przez fizjoterapeute, zaleca sie
stosowanie terapii u dzieci, u ktérych zdiagnozowano porazenie mézgowe na poziomie Il-IV w skali
GMFCS. Natomiast, w przegladzie systematycznym oceniajgcym skutecznosé interwencji opartych na
¢wiczeniach, ktére mogg poprawi¢ kontrole zwigzang z postawg ciata u dzieci z porazeniem
moézgowym (Dewar 2015), stwierdzono, ze najbardziej efektywne interwencje byty prowadzone
wsrdd dzieci z poziomem I-11l wg skali GMFCS.

Odniesiono sie réwniez do braku objawdw ciezkiej osteoporozy (wczesniejsze ztamania)
w wywiadzie. Kryterium to zgodne jest z odnalezionymi wytycznymi (Panel ekspertow — Szwajcaria,
Niemcy — 2015), ktdére wskazuja, ze jedynie ciezka osteoporoza (historia wczesniejszych ztaman) jest
przeciwskazaniem do korzystania ze zrobotyzowanych urzadzen chodu (doktadnie Lokomat). Wséréd
kryteriow wtaczenia wskazano takze ,brak zmian zapalnych skéry i/lub otwartych uszkodzen skéry
w okolicach tutowia i konczyn dolnych uniemozliwiajgcych trening z uzyciem zrobotyzowanych
systemdw do rehabilitacji chodu”. Nalezy zaznaczyé, ze powyzszy zapis znajduje swoje uzasadnienie
w odnalezionych dowodach (Lefmann 2017, Panel ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy — 2015).

Odszukane rekomendacje nie odnosity sie natomiast do kryterium mowigcego o braku aktywnej
padaczki lekooporne;j.

Interwencja
Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji diagnostycznych i terapeutycznych:
1. W ramach badan poczatkowych i koricowych planuje sie wykonanie testéw i pomiarow:

e Time Up&Go Test (TUG) — ocena stanu badanego w zakresie duzej motoryki (funkcja
wstawania, pokonywania krdtkiego dystansu, zawracania oraz przyjmowania pozycji
siedzacej),

e 10 m test chodu (TMWT) — ocena predkosci chodu na odcinku 10m,

e 6 minutowy test chodu (6MWT) — ocena wydolnosci pacjenta,
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e Skala Gross Motor Function Measure w czesci D (stanie) i E (chodzenie, bieganie
i skakanie) (GMFM: D, E) — ocena mozliwosci funkcjonalnych dzieci z MPD; uzyteczna do
ustalaniu celéw leczenia; umozliwia monitorowanie zmian w rozwoju tzw. duzej motoryki
dziecka,

o Gillette Functional Assessment Questionnaire (Fag-10 i Fag-22) — kwestionariusz oceny
funkcjonalnej chodu wg Gillette,

e Functional Mobility Scale (FMS 5/50/500) — narzedzie, ktére bada umiejetno$¢ chodu na
dystansach 5, 50 oraz 500 m,

e ocena wynikdéw rehabilitacji przy zastosowaniu Skali Oceny Osiggania Celéw (GAS) (Goal
Assessment Scaling),

e trojwymiarowa, instrumentalna diagnoza funkcji chodu (TIDFCh) oraz fakultatywnie:
skala Pediatrie Evaluation of Disability Inventory (Pedi) w czesci: Umiejetnosci
funkcjonalne - dziedzina Mobilnos¢,

e Z wykorzystaniem kwestionariuszy prowadzona bedzie réwniez ocena psychologiczna
pacjenta oraz jego predyspozycji do zycia spotecznego i zawodowego.

e W tresci projektu wskazano takze testy/pomiary wykonywane fakultatywnie: pomiary
biometryczne uzyskane podczas realizacji technologicznie wspomagane] reedukacji
chodu, Kanadyjski Pomiar Wykonania Zajeciowego (COMP) — przy czym wskazano, ze
pomiar ten bedzie wykonywany u wszystkich uczestnikdw programu spetniajacych
warunki wieku: od 5. do 17. r.z., Children’s Assessment of Participation and Enjoyment
(CAPE), Cerebral Palsy Quality of Life Questionnaire for children (CP-QOL-Child), Skala
Pediatric Evaluation of Disability Inventor (PEDI) — w czesci: umiejetnosci funkcjonalne —
dziedzina mobilnosé.

2. Cykl terapeutyczny przy zastosowaniu zrobotyzowanych systemow do rehabilitacji chodu (np.
zrobotyzowane ortezy, systemy z odcigzeniem dynamicznym, egzoszkielety) — obligatoryjnie
10 sesji terapeutycznych. Hydroterapia — jak wskazano w projekcie ,w rozumieniu zajeé¢ w
wodzie, w basenie, a nie jako element fizykoterapii”.

3. Dziatania informacyjno-szkoleniowe oraz informacyjno-edukacyjne:

e sesje szkoleniowe z udziatem psychologa dla rodzicow/opiekunéw oséb z MPD
(prowadzone w formie wyktadu ogdlnego oraz jako sesje indywidualne; 4x1 godzina;
ok. 1 074 osoby).

e sesje edukacyjne dla fizjoterapeutéw sprawujacych opieke rehabilitacyjng nad
uczestnikami programu w ich miejscu zamieszkania (wyktady 8x45 minut oraz
¢wiczenia praktyczne 6x45 minut).

Ad.1.

Zgodnie z wytycznymi Cincinnati Children's Hospital Medical Center 2010, zalecanymi miernikami
efektywnosci treningu sg: 10 metrowy test chodu (TMWT), 6 minutowy test chodu (6MWT), Skala
Funkcjonalna Motoryki Duzej (GMFM 66), Kanadyjski Pomiar Wykonania Zajeciowego (COMP) oraz
dodatkowo: ocena dzieciecego zaangazowania oraz zadowolenia (CAPE), kwestionariusz Jakosci Zycia
Osdb z Porazeniem Mdzgowym (CPQOL), pomiar Niezaleznosci Funkcjonalnej dla Dzieci (WeeFIM),
Pediatryczna Ocena Wykazu Niepetnosprawnosci (PEDI).

W odnalezionych przegladach systematycznych jako punkty koncowe uwzgledniano gtéwnie
nastepujgce skale i pomiary: 6 minutowy test chodu (6MWT), 10 metrowy test chodu, Gross Motor
Function Measure-66 (GMFM 66). Rekomenduje sie, aby predkosé¢ chodu, wytrzymatosé chodzenia,
umiejetnosci motoryczne, sita (tzw. myometria) oraz wydolno$¢ organizmu do wykonania ¢wiczenia
byta oceniona: przed rozpoczeciem intensywnego treningu na zrobotyzowanym urzgdzeniu,
bezposrednio po ukonczeniu i 6 tygodni po ukonczeniu terapii.
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Zatem cze$¢ pomiardw i skal zaproponowanych w projekcie pokrywa sie z zalecanymi i stosowanymi
w badaniach uwzglednionych w odnalezionych przeglgdach. Zasadnym wydaje sie, aby uwzglednione
zostaty dodatkowe skale i pomiary wymienionych powyzej w zaleceniach Cincinnati Children's
Hospital Medical Center 2010. Ponadto nalezy wskaza¢ uzasadnienie potrzeby wykonania pomiardw,
ktére nie zostaty oméwione w wytycznych (np. TIDFCh)

Ad.2.

W projekcie wskazano, ze osoba zakwalifikowana do programu otrzyma obligatoryjnie 10 sesji
terapeutycznych sktadajgcych sie na cykl terapeutyczny. W tresci projektu przedstawiono takze
przyktadowy harmonogram jednej ze wspomnianych sesji, okreslajac czas jej trwania na 3-6 godzin.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (CCHMC 2010) dtugos¢ treningu dziecka na biezni powinna
wynosi¢ 30 min, natomiast tgczna zalecana liczba sesji treningowych waha sie od 15 do 20,
w zaleznosci od stopnia osigganych korzysci w zakresie funkcji motorycznych dziecka. W przypadku
pacjentéw z ostrym przebiegiem choroby, czas terapii moze zosta¢ wydtuzony, jesli pacjenci wykazuja
znaczng poprawe swojego stanu zdrowia, w przypadku pacjentéw z chronicznym przebiegiem
choroby, intensywny trening na biezni z czesciowym wsparciem masy ciata, sterowanym manualnie
lub za pomocg sprzetu zrobotyzowanego, moze byé powtarzany co 6-12 miesiecy, jesli wykazano
u pacjenta poprawe jego chodu oraz pozostatych funkcji motorycznych.

W tresci projektu zaznaczono réwniez, ze co do zasady istnieje mozliwo$é korzystania réwnoczesnie
ze Swiadczen finansowanych w ramach NFZ, warunkiem jest jednak brak powielenia dziatan.

W programie wskazano, ze sesje mogg by¢ prowadzone réowniez z wykorzystaniem wirtualnej
rzeczywistosci. Odnalezione rekomendacje nie odnoszg sie do tego aspektu, natomiast
w odnalezionych przegladach Lefmann 2017, Ravi 2016, wykazano, ze stosowanie gier w wirtualnej
rzeczywistosci np. pitka nozna lub zachety ze strony terapeuty, zwiekszaty aktywne zaangazowanie
dzieci w terapie i jej ukonczenie. Oprdcz rozwijania umiejetnosci motorycznych, wirtualna
rzeczywisto$¢ pomaga w poprawie umiejetnosci wizualnych i stuchowych. Na podstawie przegladu
Ravi 2016 nie mozna opracowac¢ wnioskéw dot. przewagi treningu wirtualnej rzeczywistosci nad
tradycyjnym podejsciem terapeutycznym, jednak autorzy rekomendujg stosowanie wirtualnej
rzeczywistosci jako dodatek do standardowych dostepnych terapii.

W ramach przegladu odnaleziono S$redniej jakosci dowody naukowe wskazujace na to, ze
rehabilitacja oparta na wirtualnej rzeczywistosci stanowi obiecujgcg interwencje w celu poprawy
rownowagi i umiejetnosci motorycznych u dzieci i mtodziezy z MPD. Na podstawie wnioskow
pochodzacych z odnalezionych przegladéw, wtaczenie do ocenianego programu, systemow
wirtualnej rzeczywistosci wydaje sie stanowi¢ wartos¢ dodang.

W projekcie przewidziano rowniez ,zajecia na basenie w formie hydroterapii (rozumianej nie jako
element fizykoterapii)”. Uczestnik programu bedzie mogt skorzysta¢ maksymalnie z 4 sesji,
trwajgcych 60 minut. W tresci projektu wskazano, ze zajecia na basenie mogg stanowié¢ element
uzupetniajgcy ¢wiczen zwiekszajgcych zakres ruchu w stawach lub utrzymac ten efekt. Warto
zaznaczy¢, ze stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze byé zalecane w przypadku dzieci
z porazeniem mdzgowym, ktére wykazujg deficyt wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktérych
za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe tych parametréw. Z powodu niewystarczajgcych
dowoddéw naukowych oraz braku konsensusu, nie mozna stworzy¢ rekomendacji dotyczgcych czasu
trwania, czestotliwosci, intensywnosci i strategii (model teoretyczny) stosowanych przy interwencji
hydroterapeutyczne;j.

W tresci projektu wskazano dodatkowo, ze w zaleznosci od indywidualnych mozliwosci uczestnika,
podczas lub po zakonczeniu sesji terapeutycznej, leczony ma mie¢ zapewniong mozliwosc
uczestniczenia — w zaleznosci od wieku — w zajeciach pedagogicznych (dzieci) lub zajeciach
integracyjnych (mtodzi dorosli). Celem wskazanego dziatania jest zapewnienie zakwalifikowanym
uczestnikom ciggtosci nauki (w przypadku dzieci starszych i mtodziezy) lub odpoczynku (w przypadku
dzieci w wieku przedszkolnym).

Ad.3
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Przeprowadzone zostang takze szkolenia skierowane do rodzicow/opiekunéw osdb z MPD (ok. 1 047
0sbéb). W tresci projektu wskazano liczbe szkolen, czas ich trwania oraz zakres tematyczny (m.in.
adaptacja spoteczna osoby z MPD, okreslenie mozliwosci realizacji celéw rehabilitacji osoby
niepetnosprawnej w aspekcie udziatu w zyciu spotecznym i zawodowym). Szkolenia beda
prowadzone przez psychologa we wspdtpracy z fizjoterapeutg i lekarzem specjalistg ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu i/lub rehabilitacji medycznej, badz lekarza w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego z ww. specjalizacji.

Zaznaczono réwniez, ze po zakonczonej sesji wyktadowej istnieje mozliwo$¢ zaplanowania
indywidualnej sesji konsultacyjnej dla opiekunéw uczestnikow programu w zaleznosci od
zainteresowania.

W projekcie przewidziano takze prowadzenie sesji edukacyjnych dla fizjoterapeutdw. Sprecyzowano,
ze adresatami szkolenia sg magistrowie/licencjaci fizjoterapii sprawujacy opieke rehabilitacyjng nad
uczestnikami programu w ich miejscu zamieszkania. Wskazano, ze szkolenie 2-dniowe obejmowad
bedzie realizacje 8, 45-minutowych wyktadéw oraz 6, 45-minutowych ¢éwiczen praktycznych.

Wsrdd zakresu tematycznego szkolen wymieniono: koncepcje i zasady biometrycznej wspomaganej
technologicznie rehabilitacji chodu u oséb z MPD, interpretacje obrazu radiologicznego stawéw
biodrowych u oséb z MPD, strategie postepowania rehabilitacyjnego u oséb z MPD leczonych
spazmolitycznie oraz strategie postepowania rehabilitacyjnego u oséb z MPD leczonych operacyjnie.
Szkolenia realizowane bedg przez lekarza specjaliste ortopedii i traumatologii narzadu ruchu i/lub
rehabilitacji medycznej, badz lekarza w trakcie szkolenia specjalizacyjnego z ww. specjalizacji oraz
fizjoterapeute.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia wskazniki z zakresu
zgtaszalnosci i jakosci udzielanych $wiadczen.

W projekcie wskazano, ze ,, pomiar efektywnosci programu zostanie uzyskany poprzez miernik liczby
0so6b, u ktérych nastgpita poprawa parametréw chodu zweryfikowana na podstawie poréwnania
wynikéw badan poczatkowych i koncowych”. W przyktadach odniesiono sie m.in. do ,S$redniego
czasu wykonywania zadania w 10 metrowym tescie chodu”, ,,Sredniej poprawy szybkosci chodu w 6
minutowym tescie chodu”. Zgodnie z trescig projektu badania obejma opisane wczesnie]j skale oraz
ocene wynikéw rehabilitacji przy zastosowaniu systemu okreslania celéw leczenia oraz Skali Oceny
Osiggania Celdw (SMART/GAS). Warto zaznaczyé, ze ze wzgledu na specyfike programu, ktory
obejmuje nowe rozwigzania terapeutyczne, ewaluacja powinna by¢ procesem dfugoterminowym.

We wszystkich odnalezionych przegladach systematycznych autorzy zwracali uwage, ze ze wzgledu
na to iz wykorzystanie zrobotyzowanych urzadzen, systeméw wirtualnej rzeczywistosci
w rehabilitacji dzieci z MPD jest nowym rozwigzaniem, technikg rozwijajgca sie, obecne dowody s3
w duzej czesci niewystarczajace (niewielka wielko$¢ préby, heterogenicznos¢ w zakresie wieku,
poziomu i typu dysfunkcji) do wyciggniecia twardych wnioskéw nt. skutecznosci tego typu
rehabilitacji szczegdlnie w zakresie efektéw dtugookresowych i opracowania wytycznych klinicznych.
Zwraca sie uwage na koniecznos$¢ przysztych badan z wiekszg liczbg uczestnikdw, populacjach oraz
grupach wiekowych, uwzgledniajac takze dziatania niepozadane.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne programu. Zasadnym jest
wskazanie doktadnego harmonogramu dziatan.

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu ofert. Kompetencje wobec personelu
oraz realizatoréw (wymagania sprzetowe) zostaty okreslone bardzo ogdlnie. Powinno to zostaé
doprecyzowane.

Projekt nie zawiera informacji o doktadnym sposobie realizacji programu. Ma on mie¢ zasieg
wojewddzki, jednak nie okreslono w ilu miejscach bedzie on realizowany. Ponadto nie wskazano, czy
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uczestnicy programu bedg mie¢ zapewniony transport do osrodkéw, co wydaje sie kwestig istotng
z uwagi na specyfike problemu zdrowotnego.

W projekcie okreslono zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite zaplanowanych dziatan
wynoszgce 20 000 000 zt. Wskazano, ze koszt jednostkowy na pacjenta objetego wytgcznie 1 petnym
cyklem terapeutycznym wynosi 6 335 zt, a w przypadku zakwalifikowania pacjenta po raz kolejny do
W projekcie przedstawiono takze koszty jednostkowe poszczegdlnych interwencji wykonywanych
u uczestnikdéw. Oszacowania te w wiekszosci nie budza zastrzezen.

W ramach weryfikacji kosztorysu nie odnaleziono informacji na temat tréjwymiarowe;j,
instrumentalnej diagnozy funkcji chodu — TIDFCh, zatem koszt tej interwencji nie modgt byé
zweryfikowany. W projekcie zatozono, ze cena za 1 sesje terapeutyczng wyniesie 419,5 zt, nie podajac
przy tym jakiego konkretnego urzadzenia dot. ww. koszt. Zgodnie z informacjami na stronach
internetowych poszczegdlnych jednostek rehabilitacyjnych dziatajgcych w sektorze prywatnym,
oferujgcych terapie z zastosowaniem zrobotyzowanych urzgdzern chodu, trening na urzadzeniu
Lokomat (lub analogicznym Prodrobot) oscyluje w graniach 130-190 zt (60 minut), natomiast wizyta
diagnostyczna z ustaleniem celéw terapii 100-150 zt.

Po wykonaniu 10 sesji terapeutycznych odbedzie sie badanie koricowe wycenione na 700 zt (w sktad
tego badania ponownie wchodzi TIDFCh). W projekcie nie uzasadniono potrzeby wykonania badania
TIDFCh przed rozpoczeciem sesji terapeutycznych oraz po ich zakonczeniu. Zgodnie
z rekomendacjami zalecanymi miernikami efektywnosci treningu sg: TMWT, 6MWT, GMFM 66,
COMP oraz dodatkowo: CAPE, CPQOL, WeeFIM, PEDI. Czes¢ z tych pomiardw zostata zaplanowana do
wykonania w ramach programu.

Nalezy zaznaczy¢, ze 1 uczestnik moze byc¢ objety przewidzianymi interwencjami 2 razy w roku, czyli 6
razy w ciggu 3 lat trwania programu, w zwigzku z czym maksymalna kwota w przypadku uczestnictwa
jednej osoby w programie wyniesie ok. 35 360 zt. Warto wskazaé, ze dziatanie to jest zgodne
z rekomendacjami (CCHMC 2010).

Whnioskodawca odnidst sie takze do kursow dla fizjoterapeutdw, szacujac koszt pojedynczego kursu
na 6 180 zt (wskazano réwniez sktadowe powyziszej sumy). W trakcie 3 lat realizacji programu
whnioskodawca zamierza przeprowadzi¢ 6 szkolen, w ktorych udziat weimie t3acznie 180
fizjoterapeutdéw (tgczny koszt 37 080 zt). Analogicznie przedstawiono koszt kurséw skierowanych do
rodzicéw/opiekundéw — koszt pojedynczego szkolenia oszacowano na 2 490 zt. tgcznie w 72 kursach
(realizowanych z czestotliwoscig 2 razy w miesigcu) udziat wezmie ok. 1 074 oséb — tgczny koszt
dziatania 179 280 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Termin mdzgowe porazenie dzieciece (MPDZ) nie jest etiologicznie swoiste i odnosi sie do kazdego
niepostepujgcego zespotu zaburzen ruchowych pochodzenia mézgowego lub mdézdzkowego. Termin
ten nie obejmuje bowiem zaburzern rdzenia kregowego, nerwéw obwodowych czy na przykfad
miesni. Objawy sg obecne od wczesnego okresu zycia i mozna je stwierdzi¢ podczas standardowego
badania neurologicznego. Przyczyna mdzgowego porazenia dzieciecego jest czesto, choc¢ nie zawsze,
uszkodzeniem widocznym w badaniu obrazowym. Rodzaj mdzgowego porazenia dzieciecego zalezy
od lokalizacji uszkodzenia. Wyrdzniamy nastepujgce postaci kliniczne mozgowego porazenia
dzieciecego: spastyczne porazenie potowicze (hemiplegia), obustronne porazenie kurczowe (diplegia,
choroba Little’a), porazenie kurczowe czterokoriczynowe (kwadriplegia), posta¢ wiotka mdzgowego
porazenia dzieciecego, postaé pozapiramidowa mdzgowego porazenia dzieciecego (atetoza,
choreoatetoza), posta¢ mozdzkowa mdzgowego porazenia dzieciecego, postaci mieszane.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie dla dzieci z porazeniem modzgowym dostepne sg $wiadczenia z zakresu rehabilitacji
leczniczej okreslone w Zataczniku nr 1 do Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. 2013, poz. 1522).
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Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono rekomendacje: ,Practical Recommendations for RobotAssisted
Treadmill Therapy (Lokomat) in Children with Cerebral Palsy: Indications, Goal Setting, and Clinical
Implementation within the WHO-ICF Framework” 2016, Cincinnati Children's Hospital Medical Center
z2010r.

Zgodnie z odnalezionymi dokumentami zalecane jest stosowanie treningu biezniowego z czeSciowym
wsparciem masy ciafa, sterowanego manualnie lub za pomocg sprzetu zrobotyzowanego
(tj. Lokomatu) u dzieci z porazeniem mdzgowym. W zalezno$¢ od wskazan indywidualnych pacjenta,
jak réwniez bezposredniej oceny klinicznej pacjenta przez fizjoterapeute, zaleca sie stosowanie
terapii u dzieci i oséb do 21 r.z., z odlegtoscig od linii stawu kolanowego do kretarza od 21 do 47 cm,
u ktérych zdiagnozowano porazenie mézgowe na poziomie II-IV w skali GMFCS. (CCHMC 2010).

Panel ekspertéw zaleca aby dopiero dzieci w wieku 5 lat mogty uczestniczy¢ w intensywnych
programach treningowych na biezni. Wynika to z umiejetnosci koncentracji tych dzieci na treningach
obejmujacych wiecej niz 1 sesje.

Dtugos¢ treningu dziecka na biezni powinna wynosi¢ 30 min, natomiast tgczna zalecana liczba sesji
treningowych waha sie od 15-20 razy, w zaleznosci od stopnia osigganych korzysci w zakresie funkgcji
motorycznych dziecka. (CCHMC 2010)

Rekomenduje sie wykonywanie regularnej kontroli powierzchni skéry zaréwno przed, jak i po
wykonaniu interwencji, w celu wykluczenia naruszenia jej ciggtosci. Potencjalne zwiekszanie sie bdlu
podczas ¢wiczen musi by¢ aktywnie i stale monitorowanie podczas treningdw na biezni. Jakikolwiek
rodzaj bélu, szczegblnie bdl kosci, stawdw lub tkanek miekkich podczas terapii, musi by¢ natychmiast
poddany ocenie. Jezeli bél nasila sie w trakcie sesji terapeutycznej, trening powinien zostaé
przerwany na co najmniej 1 dzien i nalezy zidentyfikowaé przyczyne bdlu. Jezeli pacjent odczuwa
staty bol w trakcie drugiej i trzeciej sesji, pomimo wprowadzonych korekt, wskazanie do treningdw na
biezni z zastosowaniem zrobotyzowanych urzgdzen, wymaga ponownego rozpatrzenia.

Indywidualne dopasowanie do egzoszkieletu musi byé wykonane z najwieksza starannoscia
w odniesieniu do aktualnego zakresu ruchu i osi nég pacjenta. Pacjenci po odbytej operacji powinni
trenowac tylko w nowo dopasowanych ortozach. Lokomat zapewnia minimalne podparcie dla stdp,
stosowanie ortoz lub wkfadek do butéw jest wysoce rekomendowane pacjentom z ograniczong
stabilnoscig stawdw skokowych i przednich czesci stop. Jezeli nie sg stosowane zadne ortozy, pacjent
powinien nosi¢ dobrze dobrane obuwie.

Skolioza nie stanowi ogdlnego przeciwskazania, jednak pacjent powinien by¢ wolny od dolegliwosci
bélowych. Pacjent musi by¢ w stanie utrzymywac pionowa pozycje ciata. Ciezka osteoporoza
(wczesniejsze ztamania) jest przeciwskazaniem do korzystania z Lokomatu.

W toku wyszukiwania odnaleziono 5 przeglgdéw systematycznych

W przegladzie systematycznym i metaanalizie Lefmann 2017 oceniano skuteczno$¢ treningu ze
zrobotyzowanym urzgdzeniem wspomagajgcym funkcje chodu np. Lokomat, Gait Trainer GT1 (RAGT
— Robotic-assisted gait training) w przypadku zaburzen chodu u dzieci w wieku 5-17 lat (takze
u dzieci z MPD). Odnaleziono 17 badan eksperymentalnych z czego 3 byty to préby kliniczne
z randomizacjg (RCT). Stwierdzono, ze obecnie istniejg stabe i niespdjne dowody naukowe dot.
stosowania RAGT u dzieci z zaburzeniami chodu, szczegdlnie w populacji cierpigcych na MPD,
u ktérych celem terapii jest poprawa szybkosci chodu lub zdolnos$¢ stania. W sSwietle braku
jednoznacznych dowodow, w przypadku gdy specjalisci (i pacjenci) zdecydujg sie na rehabilitacje
z zastosowaniem RAGT, powinni oni doktadnie monitorowa¢ indywidualne postepy z wykorzystaniem
odpowiednich pomiarédw (punktéw koricowych) oraz dziatania niepozadane.

W publikacji Bayon 2016 dokonano przegladu systematycznego badan dot. zrobotyzowanych
urzadzen i terapii w rehabilitacji dzieci z MPD. Stwierdzono, ze aktualnie brak jest randomizowanych
badan klinicznych z reprezentatywng liczbg uczestnikéw, przez co trudna jest ocena wptywu terapii
z zastosowaniem zrobotyzowanych urzadzen, szczegdlnie w zakresie efektéw dtugookresowych.
Uwzglednienie w terapii aspektéw poznawczych i projektowanie wirtualnych scenariuszy
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(z zastosowaniem wirtualnej rzeczywistosci) w pofaczeniu ze zrobotyzowanymi urzadzeniami,
zapewnia obiecujace wyniki na przysztosé. Potgczenie biernego rozciggania z aktywnym ruchem przy
zastosowaniu robota, wykazywato poprawe w zakresie witasciwosci biomechanicznych stawoéw,
kontroli motorycznej i funkcjonalnej zdolnosci do utrzymania réwnowagi i mobilnosci u dzieci z MPD.
Niemniej jednak koncepcja ta nie byta oceniana w zadnym wiekszym i znaczgcym badaniu klinicznym.

W przegladzie systematycznym Dewar 2015 oceniano skuteczno$é i efektywnos¢ interwencji
wykonywanych na ladzie opartych na ¢wiczeniach wymagajacych aktywnego uczestnictwa dziecka,
ktore mogg poprawic kontrole zwigzang z postawg ciata u dzieci z MPD. Stosowanie terapii opartej na
¢wiczeniach, majacej na celu poprawe kontroli w zakresie postawy u dzieci z MPD, wzrosto na
przetomie ostatnich 10 lat. Jednak konieczne sg kolejne badania, ktdore okreslg zwigzek miedzy
ostabieniem kontroli w zakresie postawy, mozliwosciami terapeutycznymi oraz punktami koncowymi.

W przegladzie systematycznym Ravi 2016 oceniano interwencje oparte na wirtualnej rzeczywistosci
w zakresie umiejetnosci sensorycznych i motorycznych u dzieci (od 5 r.z.) i nastolatkéow (do 18 r.z.).
W wiekszosci wigczonych do przegladu badan, wielkos¢ préoby byta bardzo mata, przez co wptyneto to
na wiarygodnos¢ wynikéw. Wiaczone badania byly heterogeniczne w zakresie wieku, poziomu i typu
dysfunkcji. Bariery te stanowig ograniczenia dla sformutowania ostatecznego wniosku i opracowania
wytycznych klinicznych. Na podstawie przeprowadzonego przeglagdu nie mozna opracowac wnioskéw
dot. przewagi treningu wirtualnej rzeczywistosci nad tradycyjnym podejsciem terapeutycznym,
jednak mozna rekomendowaé stosowanie wirtualnej rzeczywistosci jako dodatek do standardowych
dostepnych terapii.

W przegladzie systematycznym Chen 2016 oceniano efekty zrobotyzowanej terapii w zakresie funkcji
konczyny gérnej u dzieci z MPD (4-18 lat). Ogdlnie przeglad potwierdzit potencjat zrobotyzowanej
terapii w poprawie funkcjonalnosci konczyny gérnej u dzieci z MPD, poniewaz wszystkie badania
(9 badan z niewielkg liczebnoscig uczestnikéw od 1 do 13 oséb w pojedynczym badaniu) wykazaty co
najmniej jeden pozytywny punkt korncowy (umiarkowany efekt w poprawie czasu trwania, ptynnosci
ruchéw, zmniejszeniu napiecia miesniowego).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.374.2017 ,Rozszerzenie
dostepnosci technologicznie wspomaganej diagnostyki funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym
porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa Wielkopolskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie,
Warszawa, styczen 2018, Aneksu: ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016, a takze raportu nr 0T.441.57.2017.MiS:
»,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mdzgowym
porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa Mazowieckiego” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 27/2018 z dnia 5
lutego 2018 roku o projekcie programu ,Rozszerzenie dostepnosci technologicznie wspomaganej diagnostyki funkcjonalnej
i rehabilitacji dziecii mtodych dorostych z mézgowym porazeniem dzieciecym na terenie Wojewddztwa Wielkopolskiego”
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