Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 74/2024 z dnia 22 pazdziernika 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji oséb w wieku 0-25 lat
z terenu Miasta Zabrze”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji oséb w wieku 0-25 lat z terenu
Miasta Zabrze”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada zwiekszenie dostepnosci
do $wiadczen rehabilitacyjnych dla mieszkarnicéw miasta Zabrze, co mogtoby przetozy¢ sie
na podniesienie jakosci zycia i poprawe zdrowia o0sdb niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia. Interwencje skupiajg sie wokoét terapii zaburzen ze spektrum autyzmu
oraz wad postawy.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze podobne projekty przygotowane przez miasto Zabrze byty
oceniane przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Ostatnia ocena
byta negatywna (opinia 46/2024) i wskazywata szereg uwag, ktore zostaty uwzglednione
w obecnie ocenianym projekcie jedynie czesSciowo.

Zasadniczg kwestig, ktéra nie zostata uzupetniona i stanowi gtéwng przestanke negatywnej
opinii jest brak analizy i oceny wynikdw poprzednich edycji PPZ oraz brak mozliwosci
weryfikacji efektywnosci przeprowadzonych dziatad, co powinno stanowi¢ podstawe do
oceny zasadnosci realizacji kolejnego PPZ w zakresie rehabilitacji.

Ponadto Prezes Agencji zwraca szczegdlng uwage na kwestie wymagajgce poprawy,
dotyczace:

o weryfikacji sformutowania celu gtéwnego oraz celéw szczegdtowych, w szczegdlnosci
odniesienie do wartosci docelowej,

o uwzglednienia uwag i uzupetnienia w zakresie wskaznikdw monitorowania i ewaluacji,

e doprecyzowania opisu interwencji, w szczegdlnosci w odniesieniu do diagnostyki
schorzen narzadu ruchu.

Aktualnie oceniany program uwzglednia zapisy dotyczace zabezpieczenia ryzyka powielania
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w projekcie PPZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej skierowany jest do mieszkaricdw Miasta
Zabrze w wieku od 0 do 25 r.z. z réznego rodzaju niepetnosprawnosciami (w tym rowniez oséb
z zaburzeniami ze spektrum autyzmu) oraz dysfunkcjami narzadu ruchu, a takze
ich rodzicow/opiekundw prawnych. Catkowity koszt programu oszacowano na 3 200 000 zt. Program
zostat zaplanowany na lata 2025-2028.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Opinia Prezesa AOTMIT nr 74/2024 z dnia 22 paZdziernika 2024 r.

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 z pdéin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt odnosi sie do probleméw zdrowotnych, ktére sg przyczyng niepetnosprawnosci.
Wskazano m.in. na zaburzenia poznawcze ze spektrum autyzmu i wady postawy. W dokumencie
wskazano problemy zwigzane z autyzmem, czyli znaczne zaburzenia interakcji spotecznych
i komunikacji, jak réwniez znacznie ograniczone zainteresowania i bardzo powtarzalne zachowanie.
Odniesiono sie rowniez do najczesciej wystepujgcych wad postawy oraz wskazano przyczyny
ich powstawania.

Projekt zawiera stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie ktérych przygotowana zostata tresé
problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono dane $wiatowe, ogdlnopolskie oraz regionalne.
Wskazano, ze ,,w wojewddztwie slgskim zamieszkuje 612 tys. 0sob z niepetnosprawnosciq, co stanowi
13,9% wsrod ogotu mieszkaricow wojewodztwa”. Podkres$lono takze, ze ,najwyzsze wskazniki udziatu
0s0b z niepetnosprawnosciq wystepujg w podtnocnej i centralnej czesci wojewddztwa slgskiego.
W miescie Zabrze liczba 0oséb wynosita 22 132 — 12,2% ludnosci miasta Zabrze”.

W tresci projektu odniesiono sie do nieaktualnej wersji map potrzeb zdrowotnych (MPZ), wskazujac,
ze w 2014 r. w wojewddztwie $lgskim odnotowano 219 hospitalizacji z powodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako choroby kregostupa, co stanowito 0,54% wszystkich hospitalizacji. Liczba
hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow wyniosta 28,40 i byta to 9 najwieksza wartos¢ wsréd
wojewddztw.

Przedstawiono réwniez dane z aktualnej wersji MPZ na lata 2022-2026, w odniesieniu do chordb
uktadu miesniowo-szkieletowego. Zaznaczono m.in., ze ,prognoza epidemiologiczna dla Polski
wskazuje na spodziewany wzrost wartosci chorobowosci w 2028 r. w odniesieniu do 2019 r.
w przypadku chordb uktadu miesniowo-szkieletowego bedq na trzecim miejscu (1 878,05 na 100 tys.
ludnosci w 2028 r. w poréwnaniu do 2019 r., wzrost 0 8,25%)” oraz przedstawiono wyzwania systemu
opieki zdrowotnej i rekomendowane kierunki dziatan na terenie wojewdédztwa Slaskiego.

Zgodnie z aktualnymi MPZ na lata 2022-2026, liczba pacjentéw korzystajacych ze swiadczen w zakresie
rehabilitacji w wojewddztwie $lgskim wynosita 379 tys. (8 384 na 100 tys. ludnosci, 11 miejsce
w Polsce). Z rehabilitacji w warunkach ambulatoryjnych, czyli formy, z ktdrej korzysta najwiecej
pacjentow, w skali roku liczba pacjentéw w wynosita 325 tys. (7 202 na 100 tys. ludnosci) i jest to
wartos$¢ nizsza niz Srednio w skali Polski o 8%.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest: ,poprawa stanu psychofizycznego minimum o 15% u przynajmniej 25%
0s6b w wieku 0-25 lat z niepetnosprawnosciq i zagrozonych niepetnosprawnosciq oraz wykazujgcych
niski poziom psychofizyczny, poprzez wdrozenie wczesnej diagnostyki i terapii zaburzer rozwojowych,
diagnozy psychologicznej i logopedycznej oraz rehabilitacji, a takze zapewnienie ciggfosci procesu
kompleksowej terapii na terenie Gminy Zabrze, w latach 2025-2028”. Cel gtdwny powinien byc
wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno
stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢c do wykrywania
i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcow.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego oraz realizacje szeregu

interwencji w ramach dziatan terapeutycznych i rehabilitacyjnych w zakresie wad postawy

lub autyzmu, a na koniec przeprowadzenie badania korncowego. Realizacja badan kwalifikacyjnych oraz
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koncowych w oparciu o wystandaryzowane narzedzia oceny stanu psychofizycznego, mogtaby
pozwoli¢ na ocene skutecznosci podjetych w ramach programu dziatan terapeutycznych
i rehabilitacyjnych. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze w opisie badania kwalifikacyjnego
wskazano, ze ,,w zaleznosci od potrzeby, w ramach kwalifikacji uczestnika do programu majg byc
wykonane nastepujgce pomiary, m.in.: badanie diagnostyki funkcjonalnej zgodnie z klasyfikacjq ICF,
testy zgodne z ICF i zasadami diagnostyki funkcjonalnej np. test Otta, test Schobera (zaburzenia
funkcjonalne); Miedzynarodowy Kwestionariusz Aktywnosci Fizycznej (IPAQ); pomiar dolegliwosci
bolowych przy pomocy VAS (wizualna skala analogowa, ang. Visual Analog Scale), badania
stwierdzajgce wystepowanie u dziecka autyzmu lub zaburzen ASD”. Z powyzszego zapisu wynika, ze
u poszczegoélnych uczestnikéw przeprowadzone zostang rézne pomiary, ,w zaleznosci od potrzeby”.
Niejasne jest wiec, na jakiej podstawie dokonana zostanie ocena stanu psychofizycznego uczestnikdw.
Biorgc pod uwage fakt, ze rodzaje zastosowanych narzedzi diagnostycznych mogg rézni¢ sie
u poszczegdlnych uczestnikow, kompleksowa ocena skutecznosci podejmowanych dziatan moze
okazac sie niemozliwa. Dodatkowo, nalezy zaznaczy¢, ze w tresci projektu nie wskazano uzasadnienia
dla przyjetej wartosci docelowej celu gtéwnego.

Uwagi dotyczace cele gtéwnego nie zostaty uwzglednione w obecnie ocenianym projekcie programu.
W projekcie zaproponowano 5 celdw szczegétowych:

(1) ,wzrost sprawnosci o minimum 15% u przynajmniej 25% uczestnikow programu poprzez
zaplanowanie i zrealizowanie postepowania diagnostycznego oraz wdrozenie dziatan
rehabilitacyjnych na podstawie przeprowadzonych testow diagnostycznych
przed i po rozpoczeciu programu”,

(2) ,,zmniejszenie o min. 10% liczby osob w stanie niepetnosprawnosci pozostajgcych bez wsparcia
rehabilitacyjnego na terenie Gminy Zabrze, w latach 2025-2028”,

(3) ,zapewnienie kompleksowej terapii ruchowo-intelektualnej dla minimum 80% uczestnikdw
programu z terenu Gminy Zabrze, w latach 2025-2028”,

(4) ,zwiekszenie wiedzy o co najmniej 60% w zakresie opieki, pielegnacji i stymulacji rozwoju
dziecka przez poznanie przyczyn i skutkdw powstawania schorzern u minimum 30%
rodzicow/opiekundw osob korzystajgcych z programu na terenie Gminy Zabrze, w latach 2025-
2028”,

(5) ,,wzrost wspdtpracy rodzicow z terapeutami w realizowaniu kompleksowej terapii dzieci
niepetnosprawnych, poprzez uzyskanie wskaznika compliance na poziomie minimum 60%
zalecanej terapii na terenie Gminy Zabrze, w latach 2025-2028”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé 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.

Cel szczegétowy nr 1 oraz 2 wydajg sie mozliwe do zrealizowania. Cel szczegdétowy nr 3 zostat
sformutowany w sposéb nieprawidtowy, w postaci dziatania oraz nie odnosi sie do efektu
zdrowotnego. Cel nr 4 dotyczy zwiekszenia wiedzy rodzicow/opiekunéw osdb uczestniczacych
w programie. Mozliwy jest wzrost wiedzy w ww. populacji w zwigzku z zaplanowanymi dziataniami
edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocg pre- i post-testow. Wzér testu, ktéry postuzyc
ma do oceny poziomu wiedzy rodzicéw/opiekundéw zostat dotgczony do projektu PPZ i nie budzi
zastrzezen. Nalezy jednak wskazaé, ze zgodnie z opisem interwencji zaplanowanych do realizacji
w ramach programu, dziatania edukacyjne skierowane zostang nie tylko do rodzicow/opiekundw,
ale réwniez do samych uczestnikow. Zasadne wydaje sie wiec, aby celem programu byto utrzymanie
lub zwiekszenie poziomu wiedzy réwniez w tej grupie odbiorcoéw oraz pomiar stopnia realizacji tego
celu na podstawie pre- i post- testu. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna
powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osdb
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uczestniczacych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowal co oznacza wysoki poziom wiedzy
(np. min. 85% prawidtowych odpowiedzi). Cel szczegétowy nr 5 dotyczy wzrostu wspdtpracy rodzicow
z terapeutami wydaje sie by¢ trudny do zmierzenia, gdyz nie do korca jasne jest jak zostanie okreslony
wyjsciowy poziom wskaznika compliance wsréd rodzicdw. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze w zadnym
z wymienionych celéw szczegétowych nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

Uwagi dotyczace celéw szczegétowych zostaty uwzglednione. Przeformutowano cele szczegétowe
i dotgczono testy wiedzy.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek osob uczestniczqcych w programie u ktdrych nastgpit wzrost sprawnosci dzieki
zaplanowanym i zrealizowanym dziataniom diagnostycznym i rehabilitacyjnym — wyniki testow
diagnostycznych wykazujgcych rdznice w stanie sprawnosci na poczqtku i koricu uczestnictwa
w zaplanowanym i zrealizowanym w programie postepowaniu terapeutycznym”,

(2) , odsetek dzieci, w stanie niepetnosprawnosci, ktore w wyniku uczestnictwa w programie miaty
zapewnionq kompleksowq terapie adekwatng do potrzeb wynik wyrazony w procentach,
na podstawie odpowiedzi z wywiadu kwalifikacyjnego, czy uczestnik programu korzysta
z innych form terapii)”,

(3) ,okreslenie liczby rodzin, u ktérych uzyskano poprawe wspdtpracy z terapeutami
w realizowaniu kompleksowej terapii dzieci — porownanie liczby rodzicow zaangazowanych
w dziatania przed i po korzystaniu z zajec¢ edukacyjnych”,

(4) , odsetek osob uczestniczqcych w edukacji, u ktorych nastqgpit wzrost wiedzy w zakresie opieki,
pielegnacji i stymulacji rozwoju dziecka przez poznanie przyczyn i skutkéw powstawania
schorzen poprzez utrwalanie prawidfowych nawykow terapeutycznych i zdrowotnych; wartos¢
docelowa wzrost o min. 30% mierzona wzrostem liczby odpowiedzi pozytywnych dla pre i post
testow podczas edukacji zdrowotnej”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw 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 zas podjetych dziatan.

Mierniki nr 1, 2 oraz 4 odnoszg sie kolejno do celéw szczegdtowych nr 1, 3 oraz 4. Natomiast wskaznik
nr 3 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci. Nalezy rdwniez wskaza¢, ze nie zaplanowano miernikow
efektywnosci odnoszacych sie do celu gtéwnego oraz celu szczegétowego nr 2. Uwagi dotyczace
miernikdw wskazane przy ocenie poprzedniego programu zostaty uwzglednione.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku od 0 do 25 lat z zaburzeniami réznego stopnia
badz uszkodzeniami uktadu nerwowego z lub bez niepetnosprawnosci intelektualnej (w tym dzieci
z ASD), osoby z niepetnosprawnoscig sprzezong spowodowang schorzeniami wielonarzadowymi,
ze zdiagnozowanym FAS, z zaburzeniami rozwojowymi i okotoporodowymi oraz spowodowanymi cigzg
wysokiego ryzyka; z dysfunkcjami osrodkowego uktadu nerwowego i sprzezong niepetnosprawnoscia;
a takze z dysfunkcjg narzadu ruchu np.: wadami postawy, ptaskostopiem, skoliozami itp. zamieszkujace
miasto Zabrze. Zaznaczono, ze biorgc pod uwage kwestie finansowe, organizacyjne oraz planowane
interwencje, programem zostanie objete 300 osdb rocznie, tj. 1 200 osdb w czasie trwania 4-letniego
programu. Dziataniami edukacyjnymi skierowanymi do rodzicéw/opiekundéw osdb niepetnosprawnych
zostanie objete rowniez 300 oséb rocznie, tj. 1 200 osdb w czasie trwania catego programu.

W programie okreslono kryteria kwalifikacji i kryteria wykluczenia. Ponadto, warto zauwazy¢, ze wiek
populacji docelowe] kwalifikujgcej sie do udziatu w programie obejmuje réwniez osoby doroste
(do 25 r.z.), ktérych niepetnosprawnosé nie musi stanowi¢ podstawy do ubezwtasnowolnienia. Zatem
zasadne wydaje sie, aby w takich przypadkach (nieubezwtasnowolnionych osdb dorostych) swiadoma
zgoda, atakie wszystkie oswiadczenia, sktadane byty przez samych uczestnikdw,
a nie ich rodzicéw/opiekunéw prawnych. Kwestie tg nalezy doprecyzowac.
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Interwencja

W programie przewidziano realizacje dziatan edukacyjnych oraz dziatan terapeutycznych
i rehabilitacyjnych (w tym badan kwalifikacyjnych wraz ze wstepng oceng zdrowia, dziatan
terapeutycznych i rehabilitacyjnych dla oséb ze schorzeniami narzadu ruchu i z autyzmem oraz badan
koncowych).

Dziatania edukacyjne

Dziatania edukacyjne majg by¢ oferowane osobom w wieku 5-25 lat oraz rodzicom/opiekunom
prawnym dzieci w wieku 0-5 lat z czestotliwoscig raz w miesigcu, po okoto 90 minut. Zajecia odbedg
sie dla wszystkich oséb chetnych z grupy docelowej spetniajgcej kryteria wigczenia i nie beda
ograniczone minimalng ani maksymalng liczbg uczestnikéw. Uczestnicy wyktadéw beda poddawani
badaniu poziomu wiedzy przy zastosowaniu pre-testu przed prelekcjg oraz post-testu po prelekcji,
co jest dziataniem zasadnym. Do projektu PPZ dotgczono wzér ww. testu wiedzy, ktéry nie wzbudzit
zastrzezen.

Dziatania terapeutyczne i rehabilitacyjne
Badanie kwalifikacyjne wraz z wstepnq ocenq stanu zdrowia uczestnika

Badanie kwalifikacyjne obejmowac¢ bedzie wywiad lekarski lub fizjoterapeutyczny oraz ocene
diagnostyczng wraz z uwzglednieniem mocnych i stabych stron poszczegdlnych uczestnikow (w tym
z diagnozg lub podejrzeniem ASD), ktdre przeprowadzone zostang przez ,,doswiadczonych specjalistow
Z umiejetnosciami niezbednymi do wykonania danej oceny”. Zgodnie z trescig projektu, na ocene
specjalistyczng sktadac¢ sie beda: wywiad, kliniczna obserwacja i uzyskanie szerszych informaciji
kontekstowych w kierunku diagnozy funkcjonalnej.

W projekcie przedstawiono rowniez informacje dotyczgce diagnostyki w kierunku objawdw zaburzen
ze spektrum autyzmu. Wskazano, ze interwencje w tym zakresie obejmowac bedg doktadny wywiad
lekarski z rodzicami/opiekunami dziecka oraz obserwacje dziecka celem opracowania diagnozy
funkcjonalnej oraz planu indywidualnej terapii behawioralno-poznawczej. Nalezy wskazaé,
ze w projekcie nie przedstawiono szczegdtowych informacji w zakresie sposobéw diagnostyki schorzen
narzadu ruchu (w tym wad postawy).

Zaznaczono, ze w zaleznosci od potrzeby, w ramach kwalifikacji uczestnika do programu zostang
wykonane nastepujgce pomiary, m.in.: badanie diagnostyki funkcjonalnej zgodnie z klasyfikacjg ICF,
testy zgodne z ICF i zasadami diagnostyki funkcjonalnej (np. test Otta, test Schobera w kierunku
zaburzen funkcjonalnych), Miedzynarodowy Kwestionariusz Aktywnosci Fizycznej (IPAQ), pomiar
dolegliwosci bdélowych przy pomocy wizualnej skali analogowej (VAS, ang. Visual Analog Scale) oraz
badania stwierdzajgce wystepowanie u dziecka autyzmu lub zaburzen ASD.

W nastepstwie przeprowadzonej diagnostyki, lekarz lub fizjoterapeuta podejmowaé bedzie decyzje
o udziale uczestnika w programie oraz zaplanuje postepowanie fizjoterapeutyczne w postaci
indywidualnego planu rehabilitacji i/lub planu indywidualnej terapii behawioralno-poznawczej wraz
z wyznaczeniem terminu rozpoczecia cyklu zaje¢. Zaznaczono, ze kazdy z uczestnikow, w zaleznosci
od problemu zdrowotnego, uzyska cykl zabiegéw zleconych przez lekarza, a o ostatecznej liczbie
powtdrzen, jaki o liczbie zabiegdw bedzie decydowat wykonujacy kwalifikacje lekarz lub fizjoterapeuta,
przy czym cykl nie moze przekraczaé 23 godzin zabiegdw.

Dziatania terapeutyczne i rehabilitacyjne — zaburzenia z zakresu schorzen narzgdu ruchu

W ramach dziatan skierowanych do o0séb ze schorzeniami narzadu ruchu zaplanowano
przeprowadzenie zajec ruchowych, ktorych celem bedzie zapoznanie uczestnikdw z rodzajami éwiczen,
ktore pozwalajg na (co najmniej) zahamowanie pogtebiania sie wystepowania schorzen narzadu ruchu
oraz rozwiniecie potrzeby podejmowania aktywnosci fizycznej. W projekcie wskazano, ze wszystkie
osoby uczestniczgce w tym module bedg zachecane do podejmowania regularnych ¢wiczen fizycznych
(co najmniej 2 razy w tygodniu), przy czym liczba zaje¢ u poszczegdlnych oséb zalezna bedzie
od indywidualnych mozliwosci zdrowotnych kazdego uczestnika, mozliwosci organizacyjnych
realizatora oraz ustalonego indywidualnego cyklu terapeutycznego.
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Dziatania terapeutyczne i rehabilitacyjne — zaburzenia z zakresu spektrum autyzmu

W programie wskazano, ze wsrdd zaplanowanych dziatan w ramach indywidualnej terapii
behawioralno-poznawczej dla oséb ze spekturm autyzmu (dalej: ASD) powinny znajdowac sie zalecane
dziatania m.in.: terapia TEACCH (ang. Treatment and education of autistic and related communication
handicapped children), analiza behawioralna (metoda ,matych kroczkéw”), terapia RDI
(ang. Relationship Development Intervention), metoda Ruchu Rozwijajgcego Weroniki Sherborne,
dziatania stymulacyjno-rozwojowe, gimnastyka korekcyjna, integracja sensoryczna, multisensoryka,
muzykoterapia, bajkoterapia, modyfikowana wersja Metody Dobrego Startu, terapia reki, zabiegi
fizykalne i rehabilitacyjne oraz dziatania edukacyjne i zdrowotne.

W projekcie podkreslono, ze wszystkim uczestnikom z ASD w ramach terapii powinny by¢ zapewnione
systematyczne interwencje behawioralne oraz odpowiednie metody ksztatcenia chorych dzieci
ustalone w ramach terapii indywidualnej, z czestotliwosciag co najmniej 1 lub 2 razy w tygodniu
od 60 do 120 minut lub wiecej.

Badanie koricowe wraz z podsumowaniem stanu zdrowia uczestnika

Zgodnie z trescig projektu, peten cykl udziatu w interwencji musi zosta¢ zakonczony badaniem
koncowym, w ramach ktérego uczestnicy bedg poddawani takim samym badaniom jak podczas
badania kwalifikujgcego. Badanie zostanie przeprowadzone przez lekarza lub fizjoterapeute i bedzie
obejmowaé¢ wywiad, odpowiednie badanie przedmiotowe i podmiotowe oraz ustalenie wyniku
wdrozonego indywidualnego programu rehabilitacji lub/i planu indywidualnej terapii behawioralno-
poznawczej. Zaznaczono, ze celem wykonywania badan poczatkowych i kohAcowych bedzie
porownanie stanu wejsciowego z wyjsciowym oraz okreslenie efektywnosci przeprowadzonych
interwenc;ji.

Uwagi dotyczgce interwencji podjetych w programie zostaty uwzgledniono czesciowo.

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 analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W celu oceny zgtaszalnosci prowadzona bedzie analiza: ,liczby zgdd na udziat w programie”, ,liczby
wykonanych poszczegdlnych swiadczen”, ,liczby uczestnikow dziatan edukacyjnych”, a takze analizy
rezygnacji z udziatu w programie w stosunku do poczatkowej liczby udzielonych zgéd. Ponadto
przedstawiono inne wskaZzniki, zaznaczajac, ze stanowig one katalog otwarty. Nalezy wskaza¢, ze jeden
ze wskaznikéw, ktory dotyczacy liczby oséb skierowanych do dalszej diagnostyki i leczenia poza

programem, odnosi sie raczej do ewaluacji programu. Pozostate wskazniki nie budzg zastrzezen.

Ocena jakosci swiadczen w programie prowadzona bedzie w oparciu o analize wynikédw ankiety
satysfakcji, co jest rozwigzaniem prawidtowym. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie budzi
zastrzezen. Jednoczesnie jednak, w projekcie wskazano, ze , utrzymanie wysokiej jakosci swiadczen
bedzie na bieZzgco nadzorowane przez beneficjenta oraz organizatora programu, a ich jakosc regularnie
monitorowana za pomocqg samodzielnie opracowanego narzedzia, np. ankiety satysfakcji uczestnika
programu przez realizatora programu”. Nie jest wiec do korica jasne, czy dotgczone do projektu wzory
ankiet satysfakcji zostang ostatecznie wykorzystane w trakcie realizacji programu. Dodatkowo
w projekcie przedstawiono wskazniki, ktére mogg mie¢ zastosowanie w ocenie jakosci,
tj. ,czas oczekiwania na cykl zabiegow fizjoterapeutycznych”, ,liczba o0sob oczekujgca krocej

24

niz 3 miesigce”, ,Sredni czas oczekiwania na wykonanie cyklu zabiegow fizjoterapeutycznych”.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano wiele wskaznikow. Nalezy zaznaczyé,
ze wskazniki dotyczace ,liczby przebadanych osob objetych programem (..)” oraz ,liczby 0séb
Z konkretnym stopniem niepetnosprawnosci (...)” odnoszg sie bardziej do monitorowania zgtaszalnosci,
natomiast wskaznik dotyczacy ,liczby urazéw (...)” mozina wykorzysta¢ do oceny jakosci $wiadczen
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w ramach programu. Watpliwosci budzg wskazniki dotyczace: , odsetka oséb niepetnosprawnych
wigczonych w Zycie rodzinne, kulturalne, spofeczne, poprzez lepszq asymilacje srodowiskowq dzieci
i mtodziezy na miare ich mozliwosci (...)”, ,liczby rodzin, u ktdrych uzyskano poprawe jakosci zycia
z dzieckiem niepetnosprawnym (...)”, oraz ,odsetka rodzicow wspdtpracujgcych z terapeutami
w realizowaniu kompleksowej zalecanej terapii dzieci niepetnosprawnych {(..)” — w projekcie
nie przedstawiono narzedzi, ktére pozwalatyby na ich obiektywny pomiar. Dodatkowo, w przypadku
wskaznika ,liczba dzieci i mtfodziezy niepetnosprawnej i zagrozonych niepetnosprawnosciq oraz
ich rodzin, u ktdrych uzyskano poprawe rozwoju psychomotorycznego (...)”, niezasadne wydaje sie
odniesienie do catych rodzin.

Uwagi zostaty uwzglednione czesciowo. Zmodyfikowano czes¢ wskaznikéw, jednak dodano réwniez
nowe, ktére budzg zastrzezenia.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordédwnaniu 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. Odniesiono sie do warunkéw
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 miasto Zabrze oraz realizatorzy programu, beda
zamieszczali informacje o programie za pomoca plakatéow i ulotek. Zaznaczono, ze informacje
organizacyjne zostang przekazane rodzicom dzieci w trakcie wywiaddwek i wszelkich innych spotkan
zgronem pedagogicznym. Dodatkowo wskazano, ze informacje na temat programu beda
dystrybuowane do placowek majacych kontakt z pacjentami z zaburzeniami autystycznymi, POZ, AOS
czy tez osrodkami pomocy rodzinie.

Catkowity koszt programu oszacowano na 3 200 000 zt.

W dokumencie przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszty monitorowania i ewaluacji.
Program bedzie finansowany z budzetu miasta Zabrze.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Rehabilitacja

Zgodnie z definicja WHO rehabilitacja jest kompleksowym postepowaniem w odniesieniu do oséb
niepetnosprawnych fizycznie i psychicznie, ktére ma na celu przywrdcenie petnej lub mozliwej
do osiggniecia sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do pracy i zarobkowania oraz zdolnosci
do brania czynnego udziatlu w zyciu spotecznym. Swiatowy Raport o Niepetnosprawnosci WHO
definiuje rehabilitacje jako ,(...) zestaw srodkow wspierajgcych te jednostki, ktére doswiadczajq lub
u ktérych prawdopodobne jest wystgpienie niepetnosprawnosci, w celu osiggniecia i zapewnienia
optymalnego funkcjonowania w interakcji z ich sSrodowiskiem”.

Niepetnosprawnos¢

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) za niepetnosprawne uwaza
osoby, ktére na skutek wrodzonego lub nabytego uposledzenia sprawnosci fizycznych i/lub
psychicznych, nie mogg zapewni¢ sobie mozliwosci, catkowicie lub czesciowo, samodzielnego zycia
indywidualnego i spotecznego.

Zaburzenia ze spektrum autyzmu (ASD)

Pojecie zaburzen neurorozwojowych odnosi sie do nieprawidtowej czynnosci mdzgu pojawiajacej sie
juz we wczesnym okresie zycia cztowieka, i moze dotyczy¢ zaréwno komdrek nerwowych, synaps,
obwoddw neuronalnych, a nawet catych sieci w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).
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Pierwsze objawy sg zwykle w poczatkowych latach zycia, natomiast znaczenia klinicznego nabieraja
dopiero, gdy pojawiajg sie wyzwania rozwojowe, ktdorym nalezy sprostaé. Zgodnie z aktualng
klasyfikacjg Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-V) przyjetg przez
Amerykanskie Towarzystwo Psychiatryczne, do zaburzen neurorozwojowych zalicza sie
niepetnosprawnosé intelektualng, zaburzenia ze spektrum autyzmu (z ang. Autism Spectrum Disorders,
ASD), zespdt nadruchliwosci, specyficzne zaburzenia umiejetnosci szkolnych i zaburzenia tikowe.

Alternatywne Swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza) — finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, swiadczenia opieki spotecznej
(w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkéw wydzielonych przez Pafstwowy
Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON).Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji zostat okreslony w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn. zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Badania przesiewowe/diagnostyczne w kierunku zaburzen ze spektrum autyzmu

e  Wiekszos¢ wytycznych wskazuje, ze badanie przesiewowe dzieci od 18 m.z. do 30 m.z. (USPSTF
2016), ponizej 5 r.z. (UK NSC 2012) oraz w populacji ogdlnej (SIGN 2016, AMS-MOH 2010, SIGN
2007) bez zgtaszanych obaw, co do ryzyka wystgpienia danego zaburzenia nie jest zalecane.
Dowody w tym kierunku sg niewystarczajgce lub istnieje wysokie ryzyko wystgpienia wynikow
fatszywie dodatnich i ujemnych mogacych opdznié wtasciwg diagnoze. AMS-MOH 2010 zaleca
skryning w kierunku ASD tylko w grupach wysokiego ryzyka. Zauwazy¢ nalezy, ze Grupa
Robocza powotana w ramach Forum Autyzmu oraz AAP (2015) potwierdza zasadnosc
przesiewu specyficznego dla ASD w grupie dzieci od 18 do 24 m.z. pomimo wysokiego odsetka
wynikow fatszywie dodatnich. Wytyczne sugeruja, iz w grupie mtodszych dzieci skryning moze
miec¢ charakter informacyjny (APS, Young 2016; AAP 2007-2013). Dzieci z podejrzeniem ASD
poprzez badania przesiewowe powinny by¢ skierowane do oceny diagnostycznej i rozwojowej,
a nastepnie do stosownej terapii.

e Rozpoznanie i diagnoza ASD u dzieci i miodziezy powinna by¢ wykonywana przez
wielodyscyplinarne zespoty ASD, ktédre mogg obejmowac: pediatre, psychiatre dzieciecego,
logopede, psychologa czy terapeute zajeciowego (NICE 2011, AMS-MOH 2010).

Wczesna diagnostyka i postepowanie terapeutyczne

e Kazdy specjalista zaangazowany w proces diagnostyczny ASD wsrdod dzieci, mtodziezy
i dorostych powinien stosowaé¢ sie do kryteriow diagnostycznych uwzglednionych
w najnowszych wersjach klasyfikacji ICD oraz DSM (SIGN 2016).

e Zaleca sie ocene diagnostyczng wraz z uwzglednieniem mocnych i stabych stron
poszczegdlnych pacjentéw z podejrzeniem ASD, przez interdyscyplinarny i doswiadczony
zespot specjalistdw z umiejetnosciami niezbednymi do wykonania danej oceny (SIGN 2016).
Na ocene specjalistyczng sktada sie: wywiad, kliniczna obserwacja i uzyskanie szerszych
informacji kontekstowych w kierunku diagnozy funkcjonalne;j.

e Zastosowanie wczesnej interwencji w populacji dzieci z autyzmem jest bardzo istotne (EIBI),
ale trzeba bra¢ pod uwage mozliwosci i preferencje najblizszych pacjenta, uwzgledniaé mocne
i stabe strony dziecka (SIGN 2016, ADoHS 2016/ NAC 2015, AMS-MOH 2010), jego wiek oraz
etap rozwoju. Najbardziej efektywne sg interwencje w skali 1:1, o silnie zindywidualizowanym
charakterze, najlepiej od 20-25 do 40 godz. zajeé tygodniowo (ADoHS 2016/NAC 2015, AACAP
2014).

e Nalezy rozwazy¢ interwencje z udziatem rodzicow/opiekundw pacjentéw z podejrzeniem lub
stwierdzonym ASD (SIGN 2016). Powinno sie oferowa¢ edukacje i wsparcie
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rodzicow/opiekundw celem nabycia odpowiednich umiejetnosci do pracy z dzieckiem z ASD
(SIGN 2016, AOTA 2016, NAC 2015, Zwaigenbaum 2015a, AACAP 2014, AOTA 2009). Szkolenia
te powinny mieé¢ na celu zwiekszenie zrozumienia problemu, uwrazliwienie na problem,
umiejetnosci reagowania, komunikowania sie i interakcji z chorym dzieckiem (NICE 2013).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Dowody kliniczne dotyczace roli edukacji w procesie rehabilitacji

Metaanaliza 14 RCT wysokiej jakosci (Marris 2021) wykazata pewne korzysci wynikajgce
z dotaczenia edukacji przeciwbélowej do standardowej fizykoterapii. Edukacja w zakresie bolu
w podgrupie z krotkotrwata niepetnosprawnoscia nie przyniosta istotnego statystycznie efektu
w zakresie redukcji stopnia niepetnosprawnosci (SMD=-0,791 [95%Cl: (-0,994; 2,575)];
P=0,385). Ten sam brak wptywu interwencji potwierdzono takie w przypadku stopnia
niepetnosprawnosci w dtugim okresie obserwacji (SMD=-1,374 [95%CI (-0,103; 2,850)];
P=0,068). Potgczona analiza wynikéw wykazata umiarkowany wptyw edukacji na intensywnosc
bélu, ale bez istotnosci statystycznej (SMD -0,756 [95%Cl: (-0,059; 1,571)]; P=0,069).
Odnotowano nieistotne statystycznie efekty zwigzane z edukacjg zaréwno w podgrupie
z bélem krétkotrwatym (SMD -0,837 [95%Cl: (-0,299; 1,972)]; P=0,149), jak i dtugotrwatym
(SMD -0,964 [95%Cl: (-0,032; 1,959)]; P=0,058).

Wyniki uzyskane w metaanalizie 5 RCT (Siddal 2021) wskazuja, ze potaczenie edukacji
w zakresie neurologicznego pochodzenia bélu i ¢wiczen fizycznych zwieksza redukcje jego
intensywnosci (MWD=-2,09 [95%Cl: (-3,38; -0,80)]), stopien niepetnosprawnosci (SMD=-0,68
[95%CI: (-1,17; -0,20)]). Poprawa w zakresie natezenia bdlu przekroczyta minimalng istotng
klinicznie rdéznice (MCID). Zdaniem autoréw wnioski z tego przegladu powinny by¢
interpretowane ostroznie ze wzgledu na znaczng heterogenicznosé¢ badan oraz pewnosé
dowoddéw w zakresie bardzo niskiej do umiarkowanej.

Interwencje behawioralne (terapia behawioralna, poznawczo-behawioralna, dziatania terapeutyczne

oparte na analizie behawioralnej - ABA):

Wyniki analizy Camargo 2016 wskazujg, ze zastosowanie terapii behawioralnej powoduje
blisko 88% wzrost umiejetnosci spotecznych u oséb z ASD. Najwieksze efekty odnotowywano
w populacji od 2 do 10 roku zycia, a jesli dodatkowo zastosowano technike wzmacniania oraz
modelowanie, efekty terapii byty wieksze.

Wedtug autoréw terapia poznawczo-behawioralna ma silny, pozytywny wptyw na poprawe
funkcjonowania spotecznego dzieci z ASD nieuposledzonych umystowo (Lang 2011).

Analiza Wong 2015 przedstawia blisko 27 interwencji w kierunku ASD, ktére sg oparte
na dowodach, sygnalizujgc, ze ponad potowa z nich wywodzi sie z analizy behawioralnej lub
tez opiera sie na jej zatozeniach teoretycznych: wysitek fizyczny (exercise), terapia poznawczo-
behawioralna (cognitive behavioral intervention), interwencja wprowadzana przez rodzicéw
(parent-implemented intervention), instrukcje i interwencje wprowadzane za posrednictwem
rowiesnikow (peer-mediated instruction and intervention, PMII), trening umiejetnosci
spotecznych (social skills training, SST), trening komunikacji funkcjonalnej (functional
communication training, FCT), ustrukturyzowane grupy zabawy (structured play group, SPG),
interwencje w naturalnym Srodowisku (naturalistic intervention, NI), interwencje
wspomagane technologicznie (technology — aided instruction and intervention, TAll), pomoce
wizualne (visual suport, VS) i wideo-modelowanie, scenariusze (scripting, SC), trening
samozarzadzania (self-management, SM), narracje spoteczne (social narratives, SN),
wzmachnianie (reinforcement, R+), podpowiedzi (prompting, PP), wygaszanie (extinction) oraz
modelowanie, PECS (Picture Exchange Communication System), trening umiejetnosci
kluczowych (pivotal response training, PRT), wzmacnianie rdznicujgce zachowan
alternatywnych, niekompatybilnych i innych (differential reinforcement of alternative,
incompatible, or other behavior DRA/I/O), metoda wyodrebnionych préb (discreate trial
teaching, DTT), interwencje oparte na bodzcach poprzedzajgcych (antecedent based
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interwention, ABI), analiza funkcjonalna zachowan (functional behavior assessment, FBA),
analiza zadania (task-analysis, TA), opdznianie (time delay, TD), przerywanie reakcji
i przekierowywanie (response interruption and redirection, RIR).

e Na skuteczno$é terapii u dzieci/mtodziezy z ASD znaczgcy wptyw mogg miec: wiek pacjenta (im
wczesniej rozpoczeta terapia, tym szybsza i wieksza poprawa), osoba terapeuty (jego
doswiadczenie) oraz stan wyjsciowy dziecka - umiejetnosci jezykowe, komunikacyjne
i spoteczne (Warren 2011b).

Podsumowanie opinii ekspertow

Opinie ekspertéw wskazujg, ze istnieje zasadnos$¢ finansowania programéw polityki zdrowotnej
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci
i mtodziezy. Programy polityki zdrowotnej powinny by¢ poprzedzone analizg potrzeb zdrowotnych
danej populacji i wedtug tych analiz kierowane do danej populacji ze szczegdlnym uwzglednieniem
0s6b w wieku produkcyjnym. Eksperci wskazujg, ze minimalny okres trwania pojedynczego cyklu
rehabilitacji powinien wynosi¢ 3 tygodnie. Przy czym, optymalnie zajecia powinny odbywac sie co
najmniej 2 razy w tygodniu, po 60 minut, a kazdy z uczestnikdw powinien odby¢ facznie 10 ses;ji
w programie (tgczny czas 5 tygodni). Decyzje o czasie trwania rehabilitacji powinien podja¢ prowadzacy
lekarz w oparciu o efekty dotychczasowego leczenia. Warunki realizacji PPZ powinny by¢ zgodne
z wymogami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji lecznicze;j.

Opinie ekspertéw wskazujg réwniez na dynamiczny wzrost diagnozowania zaburzen ze spektrum
autyzmu. Wczesna interwencja podjeta u dzieci z ASD wptywa na zmniejszenie liczby symptomdéw m.in.
na poprawe funkcji poznawczych pacjenta, umiejetnosci jezykowych, spotecznych, zachowan
adaptacyjnych. Ponadto w wyniku odpowiednich dziatan interwencyjnych oczekuje sie poprawy
jakosci zycia, zwiekszenia szans na samodzielne i niezalezne funkcjonowanie (z mozliwoscig podjecia
pracy zarobkowej) i tym samym zmniejszenia kosztéw zwigzanych z udzielanymi swiadczeniami.

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

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk
/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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.65.2024 ,Program
kompleksowej terapii i rehabilitacji osob w wieku 0-25 lat z terenu Miasta Zabrze”; data ukoriczenia: pazdziernik 2024 r. oraz
opinii Rady Przejrzystosci nr 170/2024 z dnia 21 pazdziernika 2024 roku o projekcie programu ,,Program kompleksowej terapii
i rehabilitacji oséb w wieku 0-25 lat z terenu Miasta Zabrze”
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