Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 13/2024 z dnia 14 lutego 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rozszerzenia dostepnosci
nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji
dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym na terenie
wojewodztwa mazowieckiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rozszerzenia dostepnosci
nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci
z mozgowym porazeniem dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zakfada wdrozenie nowoczesnych
metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym. Program moze
stanowic¢ uzupetnienie swiadczen gwarantowanych w tym zakresie.

Nalezy zauwazy¢, ze podobny projekt pn. ,Rozszerzenie dostepnosci nowoczesnych
instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym
na terenie Wojewddztwa Mazowieckiego” byt w 2017 r. oceniany przez Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji i uzyskat warunkowo pozytywng opinie (nr 88/2017).
Zgtoszono wowczas uwagi w zakresie: miernikdw efektywnosci, interwencji, Scistego
stosowania sie do specyfikacji danych urzadzen oraz budzetu. Wiekszos¢ z nich nie zostata
uwzgledniona w obecnie ocenianym projekcie.

Opiniowany projekt zawiera uchybienia, wiec ich skorygowanie jest niezbedne, aby program
zostat pozytywnie oceniony i aby mozna byto zrealizowac go z zachowaniem wysokiej jakosci.
W zwigzku z tym nalezy uwzglednié uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii,
dotyczace:

e poprawnego sformutowania celu gtdwnego, w szczegdlnosci odniesienie do efektu
zdrowotnego,

e przeformutowania drugiego celu szczegdétowego, gdyz w zaproponowanym brzmieniu
stanowi dziatanie,

e zgodnie z wytycznymi intensywne treningi sg zalecane dzieciom od 5 roku zycia, zatem
nalezy uzupetni¢ opis o interwencje dedykowane mtodszym dzieciom, w szczegdlnosci
od 2 do 4 roku zycia,

e projekt nalezy uzupetni¢ o informacje dotyczgce konkretnych zrobotyzowanych
urzadzen, z ktérych beda mogty korzystaé dzieci, w szczegdlnosci najmtodsze,
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o zweryfikowania i dostosowania testow sprawnosciowych i kwestionariuszy do zapiséw
rekomendacji, poniewaz zaproponowane w projekcie sg tylko czesciowo zgodne
z zaleceniami,

e doprecyzowania budzetu, szczegdlnie w zakresie catkowitego kosztu programu
oraz kosztéw rocznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Wojewddztwa Mazowieckiego z zakresu
rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mdzgowym porazeniem dzieciecym. Catkowity koszt programu
oszacowano na 10 945 600zt. Program zostat zaplanowany na lata 2024-2026.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz.
146) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest mdézgowe porazenie dzieciece
(MPD). W ocenianym dokumencie zwiezle przedstawiono definicje mdézgowego porazenia dzieciecego,
wymieniono jego rodzaje, a takze odniesiono sie do skutkdow oraz ograniczen zwigzanych z jego
wystepowaniem, zaréwno dla oséb chorych, jak i ich opiekunéw.

Projekt zawiera stosowne referencje bibliograficzne oraz wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérych
przygotowana zostata tres¢ problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono dane ogdlnopolskie oraz regionalne. Wskazano, ze
,dzieki wprowadzonym w wielu krajach rejestrom mdzgowego porazenia dzieciecego i ujednoliceniu
definicji oraz wysitkom potozonym w celu identyfikacji wszystkich przypadkdw, czestos¢ MPD okreslono
na 2.0-3.5 na 1000 zywo urodzonych dzieci. Jednak wsrdd dzieci z niskqg wagq urodzeniowgq i/lub z cigz
mnogich czestosc ta jest znacznie wyzsza. W Polsce nie jest prowadzony taki rejestr, ale dane wskazujq
na podobng czestos¢ wystepowania, tj. 2-3 przypadki na 1000 Zywo urodzonych dzieci”. Przedstawiono
takze informacje o liczebnosci oséb w wieku kwalifikujgcym sie do wtgczenia do programu.

W tresci projektu nie odniesiono sie do danych zawartych w aktualnej Mapie Potrzeb Zdrowotnych
(MPZ) na lata 2022-2026, jednak wymieniono to Zrédto w pisSmiennictwie. Nalezy zaznaczy¢, ze
aktualna MPZ nie uwzglednia programu zdrowotnego jakim jest mézgowe porazenie dzieciece.

Cele i efekty programu

Gtoéwnym celem programu jest: ,zwiekszenie w latach 2024-2026 o 14% dostepnosci do nowoczesnych
metod diagnostyki i rehabilitacji zaburzen funkcji chodu u dzieci z MPD mieszkajgcych w wojewddztwie
mazowieckim poprzez udzielenie swiadczeri w ramach programu”. Cel gtbwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania irealizowania
potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy Swiadczeniobiorcow.
W ocenianym dokumencie cel gtéwny sformutowano nieprawidtowo, poniewaz nie odnosi sie on do
efektu zdrowotnego. Ponadto samo zwiekszenie dostepu do ustug medycznych nie musi przetozy¢ sie
na poprawe sytuacji zdrowotnej pacjentow.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) ,poprawa parametrow czasowo-przestrzennych oceny klinicznej chodu u co najmniej 75%
dzieci, ktérym udzielono swiadczern w ramach programu”,

(2) ,przeprowadzenie co najmniej 2 000 petnych cykli terapeutycznych u dzieci z MPD w trakcie
trwania programu w zatozonym budzecie”.
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Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowa, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Majgc na uwadze powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze cel nr 1 wydaje sie mozliwy do realizacji za pomocg
zaplanowanych w programie dziatan. Natomiast cel nr 2 zostat sformutowany nieprawidtowo,
w postaci dziatania.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,iloraz liczby dzieci z wojewddztwa mazowieckiego posiadajgcych diagnoze MPD i liczby dzieci
posiadajgcych diagnoze MPD, ktére skorzystajg z programu (wartos¢ docelowa miernika:
minimum 14%)”,

(2) ,iloraz liczby dzieci, u ktorych nastgpita poprawa parametrow czasowo-przestrzennych oceny
klinicznej chodu i liczby dzieci uczestniczqgcych w programie (wartos¢ docelowa miernika:
minimum 75%)”,

(3) ,iloraz liczby przeprowadzonych petnych cykli terapeutycznych u dzieci z MPD i liczby
zatozonych cykli na poczgtku programu na podstawie dostepnego budzetu (wartos¢ docelowa
miernika: minimum 75%)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatdw, nie za$ podjetych dziatan. Wskazniki nr 1i 3 nie spetniajg funkcji miernikéw
efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Miernik nr 2 odnosi sie
do celu szczegdtowego nr 1.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci oraz miodziez w przedziale wiekowym 2-18 lat
z mdzgowym porazeniem dzieciecym zamieszkujgce wojewddztwo mazowieckie. W projekcie
wskazano, ze w 2022 roku w woj. mazowieckim liczebnos¢ grupy dzieci w wieku 2-18 lat wynosita
1016 732 osoby. Zaktadajgc czestotliwosé MPD na poziomie 2,5 na 1000 osbéb, oszacowano, ze na
Mazowszu bedzie okoto 2 542 dzieci z tym rozpoznaniem.

Podkreslono, ze w ciggu 3 lat trwania programu bedzie mozliwe witaczenie do programu okoto 345
0s6b. Rocznie w programie weZmie udziat ok. 115 oséb.

W programie szczegdtowo okreslono kryteria kwalifikacji i kryteria wykluczenia.

W projekcie podkreslono, ze do programu zostang zakwalifikowane tylko te osoby, ktdre spetnig
jednoczesnie wszystkie kryteria wtgczenia. Wskazano takze, ze istnieje prawo wykluczenia z udziatu
w programie uczestnika, u ktdrego wystapi co najmniej jedno kryterium wykluczenia.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi z chwilg zaistnienia ktéregokolwiek z kryteriéw wytgczenia
lub udzielenia wszystkich swiadczen przewidzianych w programie. Jedna osoba moze uczestniczyé
w programie maksymalnie 2 razy w roku, czyli 6 razy w ciggu 3 lat trwania programu (chyba ze istnieja
przestanki uzasadnione dobrem pacjenta, wéwczas dopuszcza sie mozliwos$¢ uczestnictwa 4 razy
w roku).

Interwencja

W ramach realizacji programu przewidziano: kwalifikacje uczestnikow, wykonanie badan
poczatkowych, prowadzenie cyklu terapeutycznego przy zastosowaniu zrobotyzowanych systemow do
rehabilitacji chodu oraz badania koricowe.

Badania poczgtkowe
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Badania majg by¢ przeprowadzone w okresie do 6 tygodni poprzedzajgcych cykl terapeutyczny,
nastepnie na podstawie ich wynikéw i potrzeb danego uczestnika wyznaczony bedzie indywidualny cel
terapii. W dokumencie podkresla sie, ze , kazdy cykl terapeutyczny rozpoczyna sie i koriczy badaniem
klinicznym obejmujgcym testy funkcjonalne, badania ankietowe oraz analize biometrycznych danych
wejsciowych i wyjsciowych uzyskiwanych z urzqdzen terapeutycznych”. W ramach badan
poczatkowych i koicowych planuje sie wykonanie nastepujgcych testéw i pomiarow: Time Up&Go Test
(TUG), 10 m test chodu (TMWT), 6-minutowy test chodu (6MWT), ocena funkcjonalna Functional
Mobility Scale (FMS 5/50/500), Skala Gross Motor Function Measure w czesci D (stanie) i E (chodzenie,
bieganie i skakanie) (GMFM: D,E), kwestionariusz oceny funkcjonalnej chodu wg. Gillette — Gillette
Functional Assessment Questionnaire (Fag-10), kwestionariusz oceny funkcjonalnej wg. Gillette —
Gillette Functional Questionnaire — 22 skills (Fag-22), ocena wynikdw rehabilitacji przy zastosowaniu
Skali Oceny Osiggania Celéw (Goal Assessment Scaling — GAS), Tréjwymiarowa, Instrumentalna
Diagnostyka Funkcji Chodu (TIDFCh).

Cykl terapeutyczny

Kolejny etap stanowi cykl terapeutyczny przy zastosowaniu zrobotyzowanych systeméw do
rehabilitacji chodu. W projekcie wskazano, Ze osoba zakwalifikowana do programu otrzyma
obligatoryjnie 10 sesji terapeutycznych sktadajgcych sie na caty cykl (60 minut/sesja).

W projekcie nie wymieniono konkretnych nazw urzadzen zrobotyzowanych, ktére bedg stosowane
w programie. Tym samym projekt nie odnosi sie do uwagi zawartej w opinii prezesa AOTMIT dot.
poprzedniej wersji programu tj. ,,w zakresie cyklu terapeutycznego w projekcie programu nie wskazano
jakie urzqdzenia zostang wykorzystane w programie. NaleZy zaznaczyc, ze w Polsce dostepnych jest
kilka takich urzgdzen dedykowanych rehabilitacji gornych lub dolnych koriczyn dolnych”.

Nalezy réowniez podkresli¢, ze jedynie dzieci w wieku 2-4 lata z poziomem | wg klasyfikacji GMFCS
bytyby w stanie ewentualnie korzysta¢ z rehabilitacji na zrobotyzowanych urzadzeniach chodu. Nie
przedstawiono informacji dotyczacych typu urzadzen, na ktérych bedg mogty by¢ rehabilitowane dzieci
w wieku 2-4 lata. Tym samym nalezy zaznaczyé, ze nie odniesiono sie do uwagi znajdujagcej sie w opinii
Prezesa AOTMIT dotyczacej poprzedniej edycji programu tj. ,nalezy jednak wskazal, ze zgodnie
z odnalezionymi dowodami naukowymi i rekomendacjami, brak jest uzasadnienia dla uczestnictwa
w programie dzieci ponizej 5 r. z. W projekcie nie okreslono jakie interwencje dedykowane sq mtodszym
dzieciom, zatem sugeruje sie witgczenie do programu dzieci, zgodnie z zaleceniami w wytycznych
i specyfikacjami danych urzgdzen”.

Badania koricowe

Po zakonczeniu petnego cyklu terapeutycznego zostang wykonane badania koricowe, podczas ktérych
zostang uzyte te same testy i skale/pomiary, jak podczas badan poczgtkowych. Powyzsze dziatanie ma
pozwoli¢ ,poréwnac stan zdrowia uczestnika przed rozpoczeciem interwencji i po jej udzieleniu”.
Wskazano takze, Ze dopuszcza sie przeprowadzenie badania koricowego u pacjentow, ktorzy
przedwczesnie korcza udziat w cyklu z wtasnej woli, np. ze wzgledéw zdrowotnych lub po ztozeniu
rezygnacji.

Zgodnie z rekomendacjami realizacja celéw powinna by¢ mierzona na poczatku i na koricu interwencji,
co zostato uwzglednione w programie.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W celu oceny zgtaszalnosci prowadzona bedzie analiza sprawozdan kwartalnych, rocznych oraz
koncowych przedstawionych przez realizatoréw programu. Do projektu programu zatgczono wzor
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sprawozdania, ktéry zawiera liste konkretnych wskaznikéw, znajdujgcych zastosowanie w ramach
oceny zgtaszalnosci. Wskazano réwniez, ze bedzie prowadzony rejestr oséb aplikujacych do programu.

Ocena jakosci swiadczen w programie prowadzona bedzie w oparciu o analize wynikdw ankiety
satysfakcji, co jest rozwigzaniem prawidtowym. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktory nie budzi
zastrzezen.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikéw efektywnosci
przedstawionych w projekcie. Nalezy zaznaczyé, ze przedstawiono tylko jeden poprawnie
sformutowany miernik. Powyzsza kwestia wymaga uzupetnienia.

Warto podkresli¢, ze do projektu programu zatgczono  wzér  sprawozdania
kwartalnego/rocznego/kornicowego, zawierajacy liste konkretnych wskaznikdéw (wraz z miejscem na
podanie wartosci danego wskaznika), znajdujgcych zastosowanie w ramach ewaluacji oraz
odnoszacych sie do zaplanowanych w projekcie testow.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan, a stanem po ich zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie. Szczegdétowo odniesiono sie
do warunkow dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
z przepisami ustawy.

W ramach akcji informacyjno-promocyjnej Wojewddztwo Mazowieckie oraz realizatorzy programu, na
swoich stronach internetowych oraz w mediach spotecznosciowych bedg informowali o mozliwosci
i warunkach uczestnictwa w programie. Zaznaczono, ze ww. informacje przekazane zostang rowniez
do jednostek samorzadu terytorialnego z terenu wojewddztwa mazowieckiego. Wskazano, ze
dopuszczone beda takze inne formy przekazywania informacji o programie w zaleznosci od przyjetych
sposobdéw stosowanych przez realizatora (np. plakaty, ulotki, bezposredni kontakt).

Catkowity koszt programu oszacowano na 10 954 600 zt (3 643 200 zt rocznie).

W dokumencie przedstawiono koszty jednostkowe, jak i catkowite zaplanowanych dziatan. Nalezy
jednak podkresli¢, ze zaproponowane szacunki wymagajg ponownego przeanalizowania
i zweryfikowania, gdyz istnieje niescistos¢ w kwestii oszacowania kosztu rocznego, a w konsekwencji
rowniez kosztu rocznego.

Program bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Mazowieckiego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Termin mdozgowe porazenie dzieciece (MPD) nie jest etiologicznie swoiste i odnosi sie do kazdego
niepostepujgcego zespotu zaburzen ruchowych pochodzenia mézgowego lub mézdzkowego. Termin
ten nie obejmuje bowiem zaburzen rdzenia kregowego, nerwéw obwodowych czy na przyktad miesni.
Objawy MPD sg obecne od wczesnego okresu zycia i mozna je stwierdzi¢ podczas standardowego
badania neurologicznego, a przyczyna MPD jest czesto, choé nie zawsze, uszkodzeniem widocznym
w badaniu obrazowym. Rodzaj mdzgowego porazenia dzieciecego zalezy od lokalizacji uszkodzenia.
Wyrdzniamy nastepujgce postaci kliniczne mdézgowego porazenia dzieciecego: spastyczne porazenie
potowicze (hemiplegia), obustronne porazenie kurczowe (diplegia, choroba Little’a), porazenie
kurczowe czterokonczynowe (kwadriplegia), posta¢ wiotka mézgowego porazenia dzieciecego, postac
pozapiramidowa madzgowego porazenia dzieciecego (atetoza, choreoatetoza), posta¢ mdézdzkowa
maozgowego porazenia dzieciecego, postaci mieszane.

Alternatywne swiadczenia
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Obecnie stosowanie zrobotyzowanych urzadzen w rehabilitacji dzieci z porazeniem mdzgowym nie jest
finansowane ze srodkéw publicznych. Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji zostat
okreslony w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn. Zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Realizacja celéw powinna by¢ mierzona na poczatku i na korncu interwencji poprawiajacych
sprawnos¢ fizyczng dzieci i mtodziezy z MPD (Panel ekspertow — Australia 2021).

Zaangazowanie rodzicow jest kluczowym czynnikiem sukcesu interwencji poprawiajgcych
sprawnos¢ fizyczng dzieci i mtodziezy z MPD (Panel ekspertow — Australia 2021).

Zalecenia dotyczace interwencji poprawiajacych sprawnos$¢ fizyczng dzieci i mtodziezy z MPD
powinny by¢ dostosowane do mozliwosci funkcjonalnych i potencjatu dziecka (Panel ekspertéw —
Australia 2021).

Czas i tres¢ ww. interwencji powinny uwzglednia¢ indywidualne czynniki, takie jak wiek, poziom
umiejetnosci, zasoby oraz indywidualne preferencje dziecka i rodziny (Panel ekspertéw — Australia
2021).

Zaleca sie 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 (Panel ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy 2015).

Potencjalne zwiekszanie sie bdélu podczas ¢wiczen musi byé aktywnie i stale monitorowanie
podczas treningdw na biezni. Jakikolwiek rodzaj bélu, szczegdlnie bdl kosci, stawdw lub tkanek
miekkich podczas terapii, musi byé natychmiast poddany ocenie (Panel ekspertéw — Szwajcaria,
Niemcy 2015).

Indywidualne dopasowanie do egzoszkieletu musi by¢ wykonane z najwiekszg starannoscig
w odniesieniu do aktualnego zakresu ruchu i osi nég pacjenta (Panel ekspertéw — Szwajcaria,
Niemcy 2015).

Jezeli bél nasila sie w trakcie sesji terapeutycznej, trening powinien zosta¢ przerwany na co
najmniej 1 dzien i nalezy zidentyfikowaé przyczyne bélu. Jezeli pacjent odczuwa staty bél w trakcie
drugiej i trzeciej sesji, pomimo wprowadzonych korekt, wskazanie do treningdw na biezni
z zastosowaniem zrobotyzowanych urzadzen, wymaga ponownego rozpatrzenia (Panel ekspertow
— Szwajcaria, Niemcy 2015).

Pacjenci po odbytej operacji powinni trenowac tylko w nowo dopasowanych ortozach. Lokomat
zapewnia minimalne podparcie dla stép, stosowanie ortoz lub wktadek do butéw jest wysoce
rekomendowane pacjentom z ograniczong stabilnoscig stawdw skokowych i przednich czesci stép.
Jezeli nie sg stosowane zadne ortozy, pacjent powinien nosi¢ dobrze dobrane obuwie (Panel
ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy 2015).

Skolioza nie stanowi ogdlnego przeciwskazania, jednak pacjent powinien by¢ wolny od
dolegliwosci bdélowych. Pacjent musi by¢ w stanie utrzymywac pionowg pozycje ciata (Panel
ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy 2015).

Ciezka osteoporoza (wczesniejsze ztamania) jest przeciwskazaniem do korzystania z Lokomatu
(Panel ekspertéw — Szwaijcaria, Niemcy 2015).

Zaleca sie, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych, ile ,,potrzebujg” i s3 w stanie
tolerowaé, aby przystosowaé, odzyskac i/lub wrdci¢ do optymalnego osiggniecia niezaleznosci
funkcjonowania (NSF 2017, VHA-DoD 2010).
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W celu uzyskania optymalnych wynikéw, zwiekszona intensywnos$¢ rehabilitacji w potaczeniu ze
wczesng interwencjg, powinna byc¢ dostarczona przez interdyscyplinarny zespét specjalistéw (SIGN
2013).

Programy rehabilitacji zazwyczaj obejmuja: badanie pacjenta, trening fizyczny, edukacje, porade
dietetyka i wsparcie psychologiczne (ACCP 2007).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Trening ze zrobotyzowanym urzgdzeniem wspomagajacym funkcje chodu

W przegladzie systematycznym z metaanalizg Cortés-Pérez 2022 oceniono wptyw terapii chodu
wspomaganej robotem (RAGT) na chdéd, réwnowage i niezaleznos¢ funkcjonalng u dzieci
z porazeniem mdzgowym (CP) w porédwnaniu z terapig konwencjonalng (CT) lub terapig na biezni
(TT). Metaanaliza wykazata, ze terapia chodu wspomagana robotem (RAGT) jest bardziej skuteczna
niz terapia konwencjonalna w poprawie predkosci chodu (SMD (standaryzowana rdéznica $rednich)
0,56; 95%Cl: 0,03-1,1; p = 0,04), dystansu chodu (SMD 2; 95% Cl: 0,36-3,65; p = 0,015) oraz
zdolnosci chodzenia iskakania (GMFM-E) (SMD 0,63; 95% Cl: 0,12-1,14; p=0,015), tuz
po zakonczeniu terapii (po interwencji).W dtuzszym okresie obserwacji (2 miesigce) terapia chodu
wspomagana robotem (RAGT) wydaje sie by¢ lepsza od terapii na biezni jedynie w zakresie
poprawy dtugosci kroku (SMD 0,88; 95% Cl: 0,32-1,43; p = 0,002). Terapia chodu wspomagana
robotem (RAGT) nie byta lepsza od terapii na biezni w 2-miesiecznym okresie obserwacji w zakresie
pozostatych parametrow (predkos¢ chodu, dystans chodu, rytm, zdolnos$¢ stania, zdolnosé
chodzenia, biegania i skakania). Dla parametréw jak szerokos$¢ kroku i niezaleznos¢ funkcjonalna
nie przedstawiono wynikéw obserwacji dtugookresowej. Wyniki nalezy jednak traktowad
z ostroznoscig, niezaleznie od ich istotnosci statystycznej, ze wzgledu na niewielka liczbe badan
i pordwnan uwzglednionych w metaanalizie, przy niskim poziomie dowoddw.

Przeglad systematyczny Llamas-Ramos 2022 oceniat skutecznosé systeméw zrobotyzowanych jako
samodzielnej terapii lub w potfaczeniu z zabiegami fizjoterapeutycznymi w poprawie autonomii
i jakosci zycia dzieci ze zdiagnozowanym porazeniem mdézgowym. Pomimo nielicznych dowodéw
znalezionych w literaturze i kontrowersji zwigzanych ze skutecznoscig tych systemoéw w leczeniu
dzieci z porazeniem mdzgowym, stosowanie systeméw robotycznych mozna uznaé za skuteczne
uzupetnienie konwencjonalnych terapii fizycznych.

W ramach przegladu systematycznego z metaanalizg Volpini 2021 okreslono krétkoterminowe
efekty treningu chodu wspomaganego robotem (RAGT) na dystans chodu, predkos¢ chodu
i funkcjonalnos¢ pacjentdw z porazeniem mdzgowym oraz sprawdzono, czy efekty RAGT utrzymujg
sie w dtuzszej perspektywie. Wykazano, ze trening chodu wspomagany robotami (RAGT) moze
klinicznie poprawi¢ parametry chodu i funkcjonalnos¢ u oséb z porazeniem modzgowym
w perspektywie dtugoterminowej. Wyniki wykazaty, ze 6MWT byt jedynym wynikiem
ze statystycznie istotnymi wynikami w krétkim okresie oraz ze RAGT ma duzy wptyw kliniczny
na zwiekszenie predkosci chodu i wymiaréw GMFM w czesci D (stanie) i E (chodzenie, bieganie
i skakanie) w krétkim okresie, a takze poprawe wszystkich wynikow, ktére zostaty utrzymane
w perspektywie dtugoterminowej. Wyniki te wzmacniaja znaczenie i potrzebe wiekszej liczby
randomizowanych badan klinicznych, ktére badajg utrzymanie wynikéw. W zwigzku z tym,
zdaniem autoréw, RAGT mozna uznac za wazng interwencje w krétkim i dtugim okresie w celu
poprawy predkosci chodu, dystansu chodu i funkcjonalnosci u 0oséb z porazeniem mdzgowym.

Przeglad systematyczny Chiu 2020 oceniat efekty treningu chodu wspomaganego mechanicznie
w poréwnaniu z kontrolg chodu, uczestnictwa i jakosci zycia dzieci z mdzgowym porazeniem
dzieciecym. Czas trwania okresu interwencji (od 4 do 12 tygodni) byt bardzo zréznicowany,
podobnie jak intensywnos¢ treningu, zarowno pod wzgledem dtugosci (od 15 minut do 40 minut),
jak i czestotliwosci (od dwdch do pieciu razy w tygodniu) sesji. W porédwnaniu z brakiem chodzenia,
trening chodzenia ze wspomaganiem mechanicznym prawdopodobnie skutkuje niewielkim
wzrostem predkosci chodzenia (z lub bez wsparcia masy ciata) i moze poprawic funkcje motoryczne
(ze wsparciem masy ciata). W porownaniu z takg samg dawka chodzenia po ziemi, trening
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chodzenia wspomagany mechanicznie ze wsparciem masy ciata moze powodowac niewielkg lub
zadng réznice w szybkosci chodzenia i funkcji motorycznych, chociaz dwa badania wykazaty, ze
trening chodzenia wspomagany mechanicznie bez wsparcia masy ciata jest prawdopodobnie
bardziej skuteczny niz taka sama dawka treningu chodzenia po ziemi pod wzgledem szybkosci
chodzenia i funkcji motorycznych.

W przegladzie systematycznym i metaanalizie Lefmann 2017 oceniano skutecznos$¢ treningu
ze zrobotyzowanym urzadzeniem wspomagajacym funkcje chodu np. Lokomat, Gait Trainer GT1
(RAGT — Robotic-assisted gait training) w przypadku zaburzen chodu u dzieci w wieku 5-17 lat
(takze u dzieci z MPD). Odnaleziono 17 badan eksperymentalnych z czego 3 byty to préby kliniczne
z randomizacjg (RCT). Ostatecznie do przegladu witgczono 17 badan a do metaanalizy 2 RCT.
Stwierdzono, ze obecnie istniejg stabe i niespdjne dowody naukowe dot. stosowania RAGT u dzieci
z zaburzeniami chodu, szczegdlnie w populacji cierpigcych na MPD, u ktérych celem terapii jest
poprawa szybkosci chodu lub zdolnos¢ stania. W sSwietle braku jednoznacznych dowodéw,
w przypadku gdy specjalisci (i pacjenci) zdecydujg sie na rehabilitacje z zastosowaniem RAGT,
powinni oni doktadnie monitorowac indywidualne postepy z wykorzystaniem odpowiednich
pomiaréw (punktéw koncowych) oraz dziatania niepozgdane. W odniesieniu do pojedynczych
badan witgczonych do przegladu, wiekszos¢ badan wykazywata korzysci w odniesieniu do RAGT
u dzieci z MPD, w zakresie nastepujgcych parametrow: zdolnos$¢ stania, szybkosé chodu
i pokonywana odlegtosé. Jednak metaanaliza 2 RCT (odnoszaca sie do punktu korcowego jakim
byta szybko$¢ chodu) nie potwierdzita tych korzystnych rezultatow (p=0,72). Metanaaliza nie
wykazata znaczacej réoznicy miedzy RAGT a komparatorem (¢wiczenia lub fizjoterapia osobno)
(SMD 0,11, 95%Cl, od -0,48 do 0,70, p=0,72). W 4 badaniach z 5 wykazano, ze u uczestnikéw
korzystajacych z RAGT nastgpita poprawa w tescie 10MWT wskazujac, ze zmiany te byty istotne
statystycznie odpowiednio w 1, 3, 4 i 6 (zaleznie od badania) miesigcu obserwacji. Poziom rozwoju
ruchowego (Functional gross motor performance) byt oceniany w 9 badaniach przy zastosowaniu
skali GMFM-66: D dla stania i/lub E dla chodu. W 8 badaniach wykazano istotnie statystyczna
poprawe w parametrze D skali (stanie). 6 z 9 badan wykazato istotnie statystyczng poprawe
w parametrze E (chdd) po treningu z RAGT. 3 z 6 badan oceniaty wytrzymato$¢ chodu w 6-
minutowym tescie nie wykazujgc istotnej statystycznie poprawy. W odniesieniu do postawy
i funkcjonowania ciata, 2 badania ocenialty zmiany z réwnowadze (za pomocg platformy
stabilometrycznej) u dzieci po przeprowadzeniu fizjoterapii lub funkcjonalnej stymulacji
elektrycznej potagczonej z RAGT. W jednym badaniu zaobserwowano istotng statystycznie poprawe
w 5 z 14 zakreséw réwnowagi (balance domain) ocenianych w grupie poddanej interwencji (n=9),
w poréwnaniu z brakiem istotnej réznicy w jakimkolwiek zakresie réwnowagi w grupie kontrolnej
otrzymujacej tylko interwencje fizjoterapeutyczne (n=5). W drugim badaniu stwierdzono wiekszg
poprawe w utrzymaniu réwnowagi w przypadku interwencji pofaczonej tj. potgczenie RAGT
i funkcjonalnej stymulacji elektrycznej. Trzy badania wykazaty zwiekszony efekt w zakresie
aktywnego zaangazowania dzieci korzystajgcych z RAGT poprzez ,,zwiekszong informacje zwrotng”
(augmented feedback), zwtaszcza poprzez stosowanie gier w wirtualnej rzeczywistosci (np. pitka
nozna) lub zachety terapeuty. Zadne z odnalezionych badai nie odnosity sie do kosztéw ani
korzysci dot. alternatywnych form terapii. Schematy treningdw réznity sie w zakresie czasu trwania
i czestotliwosci; dziatania niepozadane nie byty zgtaszane lub byty niewielkie. Jedynie w 1 badaniu
zidentyfikowano 47 dziatan niepozgdanych wsrdd 38 z 89 uczestnikdw, ktére obejmowaty gtdwnie:
bdle miesniowe, stawowe, zaczerwienienie skory, zmiany skdérne. W 5 przypadkach dziatania te
byty okreslane jako od tagodnych do umiarkowanych; ogélnie bardzo niewielu uczestnikéw zostato
wykluczonych z terapii RAGT z powodu dziatan niepozadanych.

Interwencje terapeutyczne opartych na wirtualnej rzeczywistosci (VR)

Przeglad systematyczny z metaanalizg Ziab 2022 oceniat wptyw réznych narzedzi VR na réwnowage
statyczng i funkcjonalng pacjentéw z mdzgowym porazeniem dzieciecym w odniesieniu do miar
wyjsciowych (tj. srodka nacisku (COP), sSrodka masy (COM), réwnowagi), protokotu interwencji i jej
dtugoterminowych skutkéw. Metaanaliza wykazata dobry wptyw VR na réwnowage statyczno-
funkcjonalng pacjentéw z porazeniem mozgowym (d Cohena = 0,66).
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e W przegladzie systematycznym z metaanalizg Liu 2022 oceniono wptyw terapii VR na rGwnowage
u dzieci z MPD. Wstepne dowody wskazuja, ze terapia VR ma pozytywny wptyw na poprawe funkcji
rownowagi u dzieci z MPD (SMD 0,47 [95% Cl, SD 0,28, 0,66]). Wg autoréw zastosowanie robotyki
w funkcjach motorycznych bedzie w przysztosci nowym kierunkiem terapii w wirtualnej
rzeczywistosci dla dzieci z MPD.

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

Podsumowanie opinii ekspertow

Opinie ekspertéw wskazujg, ze niepetnosprawnosc¢ jest powaznym problemem spotecznym zaréwno
w wymiarze jednostkowym, rodzinnym, jak i ogdlnospotecznym oraz ma wptyw przede wszystkim
na rozwdj jednostki oraz jakos¢ jej zycia. Czesto wptywa takze na jej wydolno$é ekonomiczng,
funkcjonowanie i zdrowie jej rodziny, a gdy potrzeba rehabilitacji dotyczy dzieci i mtodziezy — rdwniez
na wykorzystanie potencjatu edukacyjnego. Poprawa stanu pacjenta, zatozona w postepowaniu
rehabilitacyjnym stanowi najistotniejszy element opieki nad pacjentem umozliwiajgc mu osiggniecie
wyzszego poziomu sprawnosci lub kontaktu z zespotem leczagcym, jako formy wsparcia spotecznego,
ktore bedzie mogto stanowic zZrédto osobistej satysfakcji pacjenta.

Realizacja programow z zakresu rehabilitacji leczniczej moze wptyng¢ na poprawe jakosci rehabilitacji,
zwtaszcza na jej kompleksowo$é i ciggtosc. Wszelkie dziatania zmierzajgce do optymalizacji procesu
rehabilitacji osdb niepetnosprawnych zastugujg na uwage i poparcie. Plan rehabilitacji powinien by¢
dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy
fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, mozliwosci rozpoczecia rehabilitacji na najwczesniejszym
mozliwym etapie leczenia i ciggtosci procesu rehabilitacji.

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

ZASTEPCA PREZESA
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.98. ,Program polityki zdrowotnej
w zakresie rozszerzenia dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego”; data ukorczenia: luty 2024 r. oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 19/2024 z dnia 12 lutego 2024 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rozszerzenia dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym porazeniem
dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego”.
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