Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 52/2025 z dnia 18 czerwca 2025 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Rozszerzenie dostepnosci robotycznie wspomaganej diagnostyki
funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym
porazeniem dzieciecym i innymi zespotami porazennymi na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Rozszerzenie dostepnosci robotycznie wspomaganej diagnostyki
funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym porazeniem dzieciecym
i innymi zespotami porazennymi na terenie wojewddztwa wielkopolskiego”, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest przewlekta niepetnosprawnos¢ ruchowa dzieci i mtodych oséb dorostych. Zaktada
przeprowadzanie interwencji obejmujgcych cykl terapeutyczny oraz dziatan edukacyjnych,
co pozostaje zgodne z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi. Obecnie stosowanie
zrobotyzowanych urzadzen w rehabilitacji oséb z porazeniem mdzgowym nie jest
finansowane ze srodkdéw publicznych.

Nalezy zauwazyé, ze podobne programy byly oceniane przez Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji i uzyskaty opinie pozytywne warunkowo (20/2018,
28/2023).

Nalezy zaznaczy¢, ze do Agencji wptynat raport koncowy z realizacji programu w latach 2019-
2023 PPZ pn. "Upowszechnienie technologicznie wspomagane] diagnostyki funkcjonalnej
i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z MPD w wojewddztwie wielkopolskim". Dodatkowo
w aktualnie ocenianym projekcie réwniez odniesiono sie do uzyskanych dotychczas
rezultatow. Zaréwno w raporcie koncowym, jak i w opiniowanym projekcie wskazano
na dotychczasowe pozytywne efekty realizacji programu.

Odnoszac sie do projektu PPZ ocenianego w 2023 r. zgtoszone w ww. opinii nr 28/2023 uwagi
zostaty czesciowo uwzglednione w obecnie ocenianym projekcie programu. Nalezy jednak
wskazaé, ze nie odniesiono sie do uwag w zakresie weryfikacji budzetu oraz wskazania okresu
realizacji programu. W stosunku do poprzedniej wersji PPZ do programu dodano badanie
obrazowe RM i RTG oraz zwiekszono koszty jednostkowe w zakresie ,, pozostatych kosztéw”
(wzrost o 12 069 750 zt), gtéwnie ze wzgledu na fakt uwzglednienia zakupu rezonansu
magnetycznego i dostosowania pomieszcze. Warto wspomnieé, ze jako jedno z kryteriow
kwalifikacji do programu wskazano rozpoznanie MPD, innych schorzen nerwowo-
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miesniowych lub innych zespotéw porazennych, wykorzystanie rezonansu magnetycznego
jest wskazane jako narzedzie diagnostyczne jedynie w przypadku osdb z niezdiagnozowanymi
postaciami MPD i innymi schorzeniami neurologicznymi, a samo badanie zostato wskazane
jako fakultatywne. Biorgc pod uwage powyzsze, brak jest wtasciwego uzasadnienia do zakupu
rezonansu magnetycznego w ramach programu. Tym samym warunkiem pozytywnej opinii
jest wytgczenie kosztéw zakupu rezonansu magnetycznego z budzetu programu.

Ponadto, aby zapewni¢ jak najwyzszg jakos¢ realizacji programu, zaleca sie uwzglednienie
uwag i sugestii przedstawionych w dalszej czesci niniejszej opinii, w szczegdlnosci dotyczacych:

e okreslenia doktadnego przedziatu lat, podczas ktérych wdrazane bedy przewidziane
dziatania;

e przeanalizowania i zweryfikowania szacunkéw kosztowych tak, aby nie odstawaty
od cen rynkowych i pozwalaty na osiggniecie maksymalnej mozliwej efektywnosci
kosztowej podejmowanych dziatan;

e przeformutowania celéw w taki sposdb, zeby sie nie powielaty oraz wskazania dla nich
uzasadnien dla przyjetych wartosci docelowych;

e wyjasnienia rozbieznosci w zakresie momentu przeprowadzenia badan obrazowych
(RTG i RM);

e uzupetnienia wzoréw ankiet satysfakcji skierowanych do uczestnikéw dziatan
rehabilitacyjnych oraz do fizjoterapeutéw.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji dzieci i mtodych
dorostych za pomoca zrobotyzowanych urzadzen rehabilitacji chodu. Populacje docelowg stanowig
dzieci oraz mtfodzi dorosli w przedziale wiekowym 5-21 lat z mdzgowym porazeniem dzieciecym
lub z innymi zespotami porazennymi, zamieszkujgcy woj. wielkopolskie. Koszt catkowity programu
oszacowano na 63 569 750 zt. Projekt zaktada wspoétfinansowanie ze srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego Plus, budzetu panstwa oraz Wojewddztwa Wielkopolskiego. Okres realizacji programu
zostat wyznaczony na 3 lata. W projekcie nie wskazano jednak doktadnego przedziatu lat, podczas
ktorych wdrazane bedg przewidziane dziatania, tym samym nie uwzgledniono uwagi z Opinii Prezesa
28/2023 2 10.07.2023 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. z 2024 r.,
poz. 146 z pdzn. 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 problemu zdrowotnego, jakim jest przewlekta niepetnosprawnosc
ruchowa dzieci i mtodych oséb dorostych. W projekcie wskazano, ze jej najczestszg przyczyng w Polsce
ina Swiecie jest mdzgowe porazenie dzieciece (MPD), choé istnieje wiele innych pierwotnie
neurogennych lub nabytych schorzen prowadzacych do zaburzen ruchu. W ocenianym dokumencie
przedstawiono definicje mdzgowego porazenia dzieciecego, wymieniono jego rodzaje, a takze
odniesiono sie do skutkéw oraz ograniczen zwigzanych z jego wystepowaniem, zaréwno dla oséb
chorych, jak i ich opiekundw. Przedstawiono takze charakterystyke innych zespotéw porazennych,
tj. przepukliny oponowo-rdzeniowej, artrogrypozy, zespotéw porazen wiotkich (dystrofie miesniowe,
miopatie, zespoty wiotkosci), zespotu Downa, standw po urazach rdzenia kregowego i centralnego
uktadu nerwowego oraz inne schorzenia nerwowo-miesniowe. Oceniany projekt zawiera referencje
bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.
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W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajgc dane ogdlnopolskie
i regionalne. Dane epidemiologiczne z rejestrow zagranicznych wskazujg, ze MPD wystepuje
z czestoscig 2,0-3,5 przypadkdéw na 1000 zywo urodzonych dzieci, czesciej u noworodkéw z niskg masg
urodzeniowa lub z cigz mnogich. W Polsce taki rejestr nie jest prowadzony, jednak szacowana czesto$é
jest podobna (2-3 przypadki na 1000 urodzen). W projekcie przedstawiono réwniez dane dotyczace
innych schorzen nerwowo-miesniowych: przepuklina oponowo — 4 na 1000 urodzen, artrogrypoza — 1
na 10 000, a wiotkie porazenia- ok. 4,5 na 100 000 urodzen.

W projekcie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych na okres 2022-2026. W MPZ
dla wojewddztwa wielkopolskiego wskazano potrzebe zwiekszenia dostepnosci do s$wiadczen
rehabilitacyjnych w subregionie pilskim, w szczegélnosci w zakresach Swiadczen realizowanych
w warunkach oddziatu dziennego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa stanu funkcjonalnego u nie mniej niz 75% osob objetych
programem poprzez zwiekszenie w okresie 3 lat dostepnosci do robotycznie wspomaganej
rehabilitacji”.

Cel gtéwny jest mozliwy do realizacji za pomoca zaplanowanych w programie dziatan rehabilitacyjnych.
W projekcie zaproponowano 4 cele szczegétowe:

(1) ,,poprawa parametrow czasowo-przestrzennych chodu u co najmniej 75% osob, ktére zostaty
objete programem?”;

(2) ,poprawa w zakresie parametrow Tréjwymiarowej Instrumentalnej Diagnostyki Funkcji Chodu
(TIDFCh) obserwowana u nie mniej niz 75% dzieci i mtodych dorostfych z wrodzonymi i nabytymi
neurogennymi zaburzeniami lokomocji (NZL), objetych Swiadczeniami w programie”;

(3) ,podniesienie poziomu wiedzy u 70% fizjoterapeutow w zakresie koncepcji biometrycznej,
rehabilitacji chodu wspomaganej technologicznie oraz rehabilitacji neurorozwojowej u 0séb
z wrodzonymi i nabytymi neurogennymi zaburzeniami lokomocji (NZL)”;

(4) ,podniesienie poziomu wiedzy u 70% rodzicow/opiekundw z zakresu przystosowania
do funkcjonowania w spoteczenstwie osob z przewlektq niepetnosprawnosciq ruchowgq”.

Cel szczegétowy nr 1 dotyczy poprawy parametrow czasowo-przestrzennych chodu i jest mozliwy
do realizacji za pomocy zaplanowanych w programie interwencji rehabilitacyjnych. Nalezy jednak
zwrdcié¢ uwage, ze biorgc pod uwage przedstawione mierniki efektywnosci, cel szczegétowy nr 1
stanowi po czesci powielenie celu gtéwnego (poziom ich osiggniecia bedzie weryfikowany
na podstawie tych samych parametrow).

Cel szczegdtowy nr 2 rowniez wydaje sie mozliwy do realizacji za pomoca zaplanowanych w programie
dziatan.

Cele szczegdtowe nr 3 oraz 4 odnoszace sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikdw programu
sg mozliwe do osiggniecia ze wzgledu na zaplanowane dziatania edukacyjne. W programie
zaplanowano pomiar wzrostu wiedzy uczestnikdw za pomocy przeprowadzania pre- i post-testéw.
Wzory ww. testéw zostaty zatgczone do projektu i nie budzg zastrzezen.

W programie nie przedstawiono uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych dla celu gtéwnego
jak i ww. celdw szczegdtowych nr 3 i 4, jednak biorgc pod uwage przedstawione dane dot. skutecznosci
dotychczas realizowanego PPZ, mozina wnioskowac, ze zostaty one zatozone na podstawie
dotychczasowych doswiadczen w realizacji PPZ.
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W projekcie zaplanowano 4 mierniki efektywnosci:

(1) , procent osob, u ktdrych nastgpita poprawa stanu funkcjonalnego rozumianego jako poprawa
czasowo-przestrzennych parametréow oceny klinicznej chodu — 75% weryfikowany
na podstawie:

a) liczba osob, u ktdrych nastgpita poprawa czasu wykonywania zadan w tescie Time Up&Go
— IS zmiana = 5% wartosci wyjsciowej (sprawnosc);

b) liczba 0séb, u ktdrych nastgpita poprawa czasu wykonywania zadania w 10 metrowym
tescie chodu — IS zmiana = 5% wartosci wyjsciowej (szybkosc/sita);

c) liczba 0sob, u ktdrych nastgpita poprawa szybkosci chodu w 6 minutowym tescie chodu —
IS zmiana = 5% wartosci wyjsciowej (wytrzymatosc);

d) liczba osob, u ktérych nastgpita poprawa w Skali Gross Motor Function Measure (skala
zgodna z wytycznymi ICF oraz KRF) w czesci D (stanie), i E (chodzenie, bieganie i skakanie)
(GMFM: D, E) — IS zmiana = 5% wartosci wyjsciowej;

e) liczba oséb, u ktorych nastgpita poprawa w zakresie parametrow Tréjwymiarowej
Instrumentalnej Diagnostyki Funkcji Chodu (TIDFCh) — parametr GDI — IS zmiana = 5
punktow wartosci wyjsciowej (jakos¢ badania instrumentalnego), EVGS IS zmiana = 5%
wartosci wyjsciowej (jakos¢ badania instrumentalnego)”;

(2) ,liczba osob, u ktorych nastgpita poprawa samooceny w tescie Kidscreen-52, na podstawie
»Kwestionariusza zdrowotnego dla dzieci i mfodych ludzi” (testy przed i po)”;

(3) ,procent fizjoterapeutéw, u ktorych nastgpit wzrost poziomu wiedzy w zakresie koncepcji
biometrycznej oraz wspomaganej technologicznie rehabilitacji chodu u o0séb z wrodzonymi
i nabytymi neurogennymi zaburzeniami lokomocji (NZL) — 70% (testy przed i po)”;

(4) ,procent rodzicow/opiekundw, u ktérych nastgpit wzrost poziomu wiedzy z zakresu
przystosowania do funkcjonowania w spoteczeristwie osob z przewlektq niepetnosprawnosciq
ruchowq — 70% (testy przed i po)”.

Mierniki efektywnosci w wiekszosci zostaty zaplanowane prawidtowo. Miernik nr 1 zawierajgcy
odniesienia do poszczegdlnych testéw/skal odnosi sie do celu gtéwnego oraz celu szczegétowego nr 1,
a w czesci ,e” odnosi sie réwniez do celu szczegdétowego nr 2 dotyczacego poprawy parametrow
TIDFCh. Miernik nr 3 dotyczy celu szczegétowego nr 3, natomiast miernik nr 4 odnosi sie do celu
szczegdtowego nr 4. Nalezy wskazaé, ze miernik nr 2 oraz wskazniki przedstawione jako ,skale
alternatywne” nie odnosza sie bezposrednio do celdw programu, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane
w ramach ewaluacji.

W punkcie dot. miernikéw efektywnosci przedstawiono réwniez szereg wskaznikow dot. uczestnictwa
oraz powodow wykluczenia z PPZ. Warto zaznaczy¢, ze wskazniki te nie spetniajg funkcji miernikow
efektywnosci, natomiast mogg zostaé wykorzystane podczas monitorowania.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do dzieci i mtodych dorostych w wieku 5-21 lat z mdézgowym porazeniem
dzieciecym (MPD), schorzeniami nerwowo-miesniowymi i innymi zespotami porazennymi. Szacuje sie,
ze w wojewoddztwie wielkopolskim zyje ok. 1 573 oséb z MPD, z czego 1 100 spetni kryteria kwalifikacji
do programu. Z tej grupy 748 oséb choc raz przystgpi do programu. Dodatkowo przewiduje sie udziat
328 o0s6b z innymi zespotami porazennymi, co tgcznie daje 1 076 uczestnikdw. Liczba
pierwszorazowych cykli terapeutycznych wyniesie 1 076, a kolejne 2 152 beda sesjami kolejnymi
terapeutycznymi realizowanymi dla danego uczestnika programu po raz kolejny w danym roku
kalendarzowym i na przestrzeni catego programu. Program obejmie rowniez ok. 1 000
rodzicéw/opiekundéw oraz ok. 180 fizjoterapeutdw uczestniczgcych w szkoleniach. Oszacowania
liczebnosci populacji docelowej oraz ostatecznej liczby uczestnikdéw nie budzg zastrzezen.

W programie prawidtowo okreslono kryteria kwalifikacji i kryteria wykluczenia.
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Interwencja

W ramach realizacji PPZ zaplanowano kwalifikacje uczestnikéw, wykonanie badan poczatkowych,
prowadzenie cyklu terapeutycznego przy zastosowaniu zrobotyzowanych systemoéw do rehabilitacji
chodu, badania koricowe, a takze dziatania edukacyjne oraz szkoleniowe.

Kwalifikacja uczestnikow

Pierwszym etapem programu jest kwalifikacja uczestnikdw. W projekcie wskazano, ze zakwalifikowane
zostang wyfacznie osoby spetniajgce wszystkie kryteria wtgczenia, a osoby spetniajgce choé jedno
kryterium wykluczenia mogg zosta¢ wytgczone z udziatu. W przypadku dzieci z niezdiagnozowanymi
postaciami MPD i innymi schorzeniami neurologicznymi, wykorzystana zostanie réznicowa diagnostyka
obrazowa z zastosowaniem rezonansu magnetycznego (RM) oraz RTG. Nalezy zauwazy¢, ze ww.
badania zostaty rowniez wskazane jako fakultatywne testy/pomiary wykonywane w ramach badan
poczatkowych i koncowych. Nie jest wiec do konca jasne, na jakim etapie bedg wykorzystywane —
w ramach kwalifikacji do programu, czy przed i po realizacji dziatarn rehabilitacyjnych, co nalezy
doprecyzowad.

Badania poczgtkowe

Drugim etapem programu jest wykonanie badan poczatkowych z wykorzystaniem badan
oraz testow/pomiardéw, w ciggu 6 tygodni przed rozpoczeciem cyklu terapeutycznego. Na podstawie
wynikéw badan poczgtkowych i potrzeb danego uczestnika zostanie wyznaczony indywidualny cel
terapii. W projekcie podkreslono, ze w ramach badan poczatkowych i koicowych planuje sie
wykonanie takich samych testow i pomiaréw i jest to warunek niezbedny, aby poréwnaé stan
uczestnika przed i po zakonczeniu interwencji. W projekcie szczegdétowo opisano zakres badan
poczatkowych i koncowych, podzielonych na obligatoryjne i fakultatywne (obligatoryjne tj.:
testy/pomiary stuzgce do oceny motoryki i wydolnosSci uczestnika, oceny psychologicznej uczestnika
i jego predyspozycji do zycia spotecznego i zawodowego oraz oceny jakosci zycia; fakultatywne:
pomiary biometryczne uzyskane podczas realizacji technologicznie wspomaganej reedukacji chodu,
wykonywane kazdorazowo podczas wykorzystania urzgdzen biometrycznych w zakresie prowadzone;j
technologicznie wspomaganej rehabilitacji chodu), w tym RM i RTG.

Cykl terapeutyczny

Cykl terapeutyczny bedzie realizowany z zastosowaniem zrobotyzowanych systeméw do rehabilitacji
chodu, takich jak: zrobotyzowane ortezy, systemy z odcigzaniem dynamicznym oraz egzoszkielety.
W tresci projektu wskazano przyktady takich urzadzen, tj. ,egzoszkielet, bieznia diagnostyczno-
terapeutyczna z regulacjag obcigzenia, zestaw platform balansometrycznych, zestaw urzadzen
do treningdw ruchowych z wykorzystaniem wirtualnej rzeczywistosci, szyna do ciggtego ruchu
biernego”. Osoba zakwalifikowana do programu otrzyma obligatoryjnie 10 sesji terapeutycznych
sktadajacych sie na cykl terapeutyczny. W tresci projektu przedstawiono takze przyktadowy
harmonogram jednej ze wspomnianych sesji, okreslajac czas jej trwania na 3-6 godzin. W projekcie
wskazano, ze w celu poprawy funkcji chwytnej i podporowej koriczyn gérnych, mozliwe bedzie
zastosowanie urzadzen z wykorzystaniem wirtualnej rzeczywistosci ukierunkowanej na ten cel.

Wsparcie dodatkowe

W projekcie wskazano, ze w ramach cyklu pacjent bedzie mdgt skorzysta¢ z zaje¢ z pedagogiem,
psychologiem i opiekunem integracji oraz z terapii zajeciowej majacej na celu aktywizacje i rozwdj
psychomotoryczny pacjenta przyczyniajgcy sie do wiaczenia spotecznego. W zaleznosci
od indywidualnych mozliwosci uczestnika, podczas lub po zakonczeniu sesji terapeutycznej, leczony
ma mie¢ zapewniong mozliwos¢ uczestniczenia w zajeciach pedagogicznych (dzieci — w zaleznosci
od wieku) lub zajeciach integracyjnych (mtodzi dorosli) oraz terapii zajeciowej. W projekcie nie
wskazano szczegotow dot. realizacji zaplanowanych zajeé pedagogicznych, co warto doprecyzowac.

Wsparciem dodatkowym jest rdwniez zapewnienie uczestnikom zakwaterowania na czas trwania cyklu
terapeutycznego oraz transport z miejsca noclegu do miejsca realizacji $wiadczen. Zaznaczono, ze ww.
wsparciem objeci zostang uczestnicy wraz z rodzicami/opiekunami prawnymi, ktdrzy mieszkajg
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w odlegtos$ci wiekszej niz 30 km od miejsca realizacji Swiadczen. W projekcie dopuszczono réwniez
mozliwos$é zapewnienia zwrotu kosztéow za te ustugi ,do okreslonego w budzecie projektu limitu
opartego o rzeczywistg, rynkowa wycene niniejszych ustug”.

Badania koricowe

Po zakonczeniu petnego cyklu terapeutycznego zostang wykonane badania koricowe, podczas ktérych
zostang uzyte te same badania i skale/pomiary, jak podczas badan poczatkowych. Zaznaczono, ze
pozwoli to poréwnacé stan zdrowia uczestnika przed rozpoczeciem interwencji i po jej udzieleniu.
Wsrdd badan koricowych wymieniono: badania kliniczne wraz z czasoprzestrzenng oceng funkcji chodu
(skale i pomiary), przeprowadzone bezposrednio po ukonczeniu cyklu terapeutycznego oraz
Tréjwymiarowsa, Instrumentalng Diagnostyke Funkcji Chodu (TIDFCh), przeprowadzang 1 raz w roku
trwania programu.

Dziatania szkoleniowe i edukacyjne
Szkolenia dla rodzicow/opiekunéw prawnych

Szkolenia skierowane do rodzicéw/opiekundéw oséb z przewlekta niepetnosprawnoscig ruchowa
podzielone zostang na dwa bloki tematyczne i odbedg sie z udziatem pedagoga oraz terapeuty
zajeciowego we wspotpracy z fizjoterapeuty i lekarzem specjalistg ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu i/lub rehabilitacji medycznej, badz lekarza w trakcie specjalizacji. Nalezy zaznaczyé, ze istnieje
rozbieznos¢ dot. czasu trwania ww. wyktaddw — w opisie interwencji wskazano, ze wyktady trwaé bedg
1 godzine, natomiast w budzecie programu 45 minut. W projekcie wskazano, ze w ciggu 3 lat trwania
PPZ zaplanowano 75 kurséw, ktére majg odbywac sie 2 razy w miesigcu, a rodzice/opiekunowie prawni
beda mieli mozliwosé skorzystania z tego rodzaju wsparcia raz podczas kazdego roku trwania PPZ.
W programie wskazano, ze dodatkowo istnieje mozliwos¢ odbycia indywidualnych konsultacji (6 godz.)
wedtug potrzeby i zainteresowania.

Sesje edukacyjne dla fizjoterapeutow

Sesje edukacyjne skierowane bedg do dyplomowanych fizjoterapeutéw, sprawujgcych opieke
rehabilitacyjng nad uczestnikami programu w ich miejscu zamieszkania. Wskazano, ze 2-dniowe
szkolenie obejmowac bedzie realizacje 10-ciu 45-minutowych wyktadéw w formie zdalnej oraz 6-ciu
45-minutowych éwiczen praktycznych w formie stacjonarnej. Ws$rdéd zakresu tematycznego szkolen
wymieniono: aktualnosci w zakresie biometrycznej wspomaganej technologicznie rehabilitacji chodu
u 0sdb z MPD, interpretacje wyniku badania laboratoryjnego chodu u oséb z NZL, strategie leczenia
spastycznosci, strategie postepowania w niestabilnym stawie biodrowym u oséb z NZL, trening
pionizacji w kompleksowym usprawnianiu dzieci z chorobami nerwowo-miesniowymi oraz rozwojowe
zaburzenia koordynacji u dzieci. W ciggu 3 lat trwania PPZ zaplanowano 6 kurséw, ktére majg odbywac
sie 2 razy w roku, a w jednym kursie uczestniczy¢ bedzie ok. 30 0sdb. Szkolenia realizowane bedg przez
specjalistdw z zakresu rehabilitacji. Dziatania szkoleniowe zakorczone zostang otrzymaniem
certyfikatu.

Obecnie stosowanie zrobotyzowanych urzadzen w rehabilitacji oséb z porazeniem mdézgowym nie jest
finansowane ze $rodkéw publicznych. Wykaz $wiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
dostepnych dla oséb z MPD (rozpoznania G80 zgodnie z klasyfikacja ICD-10) 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.).

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.

Ocena zgtaszalnosci do programu prowadzona bedzie w oparciu o analize raportow okresowych.
W czesci dotyczacej opisu miernikdw efektywnosci przedstawiono wskazniki majgce zastosowanie
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w procesie monitorowania, ktére zostaty sformutowane prawidtowo tj.: ,liczba osdb aplikujgca
do programu”, ,liczba oséb, ktére zakwalifikowano do programu w danym roku, w tym: liczba oséb,
ktore zakwalifikowano jeden raz do programu w danym roku, liczba oséb, ktdre zakwalifikowano dwa
razy do programu w danym roku oraz liczba oséb, ktére zakwalifikowano trzy razy do programu
w danym roku (na podstawie opinii lekarza kwalifikujgcego)”, ,liczba osdb, u ktérych dokonano
TIDFCh”, ,liczba o0sdb, ktére rozpoczety cykl terapeutyczny/ktérym udzielono petnego cyklu
terapeutycznego”, ,liczba wykonanych cykléw terapeutycznych w danym roku”, ,liczba
przeszkolonych fizjoterapeutéw” oraz ,liczba przeszkolonych rodzicéw/opiekunéw”, ,liczba osdb,
ktére zostaty wykluczone z powodu przedtozenia beneficjentowi przez rodzica/opiekuna uczestnika
programu pisemnej rezygnacji z udziatu dziecka w dalszych dziataniach programu”, ,liczba osdb, ktére
zostaty wykluczone z programu z powodu wystgpienia aktywnej padaczki lekoopornej”, ,liczba osdb,
ktdre zostaty wykluczone z programu z powodu wystgpienia powaznych powiktan kostno-stawowych
(zwichniecia stawdw, ztamania, ciezka osteoporoza)”, ,liczba oséb, ktére zostaty wykluczone
z programu z powodu wystgpienia zmian zapalnych skory i/lub otwartych uszkodzen skéry w okolicach
tutowia i korczyn dolnych uniemozliwiajgcych dalsze prowadzenie terapii” oraz ,liczba osdb, ktére
zostaty wykluczone z program z powodu nieusprawiedliwionej absencji na 5 sesjach terapeutycznych”.

W zakresie oceny jakosci swiadczen, zaplanowano analize wynikéw ankiety satysfakcji dla wszystkich
uczestnikdw programu. Do projektu zatgczono wzdér ww. ankiety dedykowany dla populacji
rodzicéw/opiekundw prawnych, ktéry nie wzbudzit zastrzezen. Pozostate wzory ankiet (skierowanych
do uczestnikéw dziatan rehabilitacyjnych oraz do fizjoterapeutéw) nie zostaty dotgczone do projektu,
w zwigzku z czym nie byto mozliwosci ich weryfikacji. Powyzsza kwestia wymaga uzupetnienia.

Zgodnie z trescig projektu, pomiar efektywnosci programu zaplanowano poprzez miernik procentowo-
liczbowy o0sbéb, u ktérych nastgpita poprawa stanu funkcjonalnego rozumianego jako poprawa
czasowo-przestrzennych parametrow oceny klinicznej chodu zweryfikowana na podstawie
porownania wynikéw badan poczatkowych i koncowych. Warto zaznaczy¢, ze ze wzgledu na specyfike
programu, ktdry obejmuje nowe rozwigzania terapeutyczne, ewaluacja powinna by¢ procesem
dtugoterminowym. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis planowanych dziatan i etapdw w ramach programu oraz sugerowane sposoby
prowadzenia dziatan informacyjno-promocyjnych w ramach PPZ. W projekcie opisano rowniez sposéb
zakonczenia udziatu w programie oraz odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W tresci projektu wskazano koszty jednostkowe, jak i catkowite zaplanowanych dziatan. Catkowity
budzet programu wynosi ok. 63 569 750 zt. Koszty jednostkowe podzielono na koszty dziatan
medycznych, koszty dziatad informacyjno-szkoleniowych skierowanych do fizjoterapeutéw, koszty
dziatann informacyjno-edukacyjnych skierowanych do rodzicéw/opiekunéw prawnych, koszty
zakwaterowania i transportu oraz pozostate koszty.

Sumaryczny koszt dziatan medycznych wyceniono na 33 836 032,15 zt, koszt dziatan informacyjno-
szkoleniowych skierowanych do fizjoterapeutéw oszacowano w sumie na 38 112 zt, tgczny koszt
dziatann informacyjno-edukacyjnych skierowanych do rodzicow/opiekunéw prawnych oszacowano
na 286 400 zt, koszty zakwaterowania i transportu uczestnikéw PPZ oszacowano na 7 524 000 zt,
pozostate koszty realizacji programu wyceniono na 21 885 205,85 zt. Pozostate koszty obejmujg koszty
administracyjne/posrednie (10% wartosci projektu) oraz koszty monitorowania i ewaluacji (5%
budzetu).

Nalezy zauwazy¢, ze w Opinii Prezesa nr 28/2023 z dnia 10.07.2023 r. zwrdcono uwage na znaczny
koszt programu i konieczno$é ponownego przeanalizowania i weryfikacji szacunkéw kosztowych tak,
aby nie odstawaty od cen rynkowych i pozwalaty na osiggniecie maksymalnej mozliwej efektywnosci
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kosztowej podejmowanych dziatan. W obecnie ocenianym projekcie PPZ uwaga ta nie zostata
uwzgledniona. Koszty jednostkowe dziatan medycznych, dziatan informacyjno-szkoleniowych
i edukacyjnych oraz koszty zakwaterowania i transportu uczestnikéw pozostaty bez zmian. Wzrosty
natomiast pozostate koszty (o ponad 12 min zt) — gtéwnie ze wzgledu na fakt uwzglednienia zakupu
rezonansu magnetycznego i dostosowania pomieszczen (ok. 10,5 min zt).

Nalezy zaznaczy¢, ze poddany ocenie projekt programu nie zawiera kosztéw z podziatem na lata jego
realizacji, co nalezy uzupetnidé.

Program ma zostaé sfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, budzetu
panstwa i wktadu wtasnego beneficjenta.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Termin mdzgowe porazenie dzieciece (MPD) nie jest etiologicznie swoiste i odnosi sie do kazdego
niepostepujgcego zespotu zaburzen ruchowych pochodzenia mézgowego lub mdézdzkowego. 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 mdzgowego porazenia dzieciecego: spastyczne porazenie
potowicze (hemiplegia), obustronne porazenie kurczowe (diplegia, choroba Little’a), porazenie
kurczowe czterokonczynowe (kwadriplegia), posta¢ wiotka mézgowego porazenia dzieciecego, postaé
pozapiramidowa modzgowego porazenia dzieciecego (atetoza, choreoatetoza), posta¢ mdzdzkowa
madzgowego porazenia dzieciecego, postaci mieszane.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie stosowanie zrobotyzowanych urzadzen w rehabilitacji oséb z porazeniem médzgowym nie jest
finansowane ze $rodkdéw publicznych. Wykaz swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
dostepnych dla oséb z MPD (rozpoznania G80 zgodnie z klasyfikacjg ICD-10) zostat okreslony
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pézn. zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Realizacja celéw powinna by¢ mierzona na poczatku i na koricu interwencji poprawiajacych
sprawnos¢ fizyczna dzieci i mtodziezy z MPD (Panel ekspertéw — Australia 2021).

e Zaangazowanie rodzicow jest kluczowym czynnikiem sukcesu interwencji poprawiajgcych
sprawnosc fizyczng dzieci i mtodziezy z MPD (Panel ekspertéw — Australia 2021).

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

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

e Zaleca sie, aby dopiero dzieci w wieku 5 lat mogty uczestniczyé 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).

e Potencjalne zwiekszanie sie bélu podczas ¢wiczern musi byé aktywnie i stale monitorowanie
podczas treningdw na biezni. Jakikolwiek rodzaj bolu, szczegdlnie bél kosci, stawdw lub tkanek
miekkich podczas terapii, musi by¢ natychmiast poddany ocenie (Panel ekspertow —
Szwajcaria, Niemcy 2015).
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Indywidualne dopasowanie do egzoszkieletu musi by¢é wykonane z najwiekszg starannoscia
w odniesieniu do aktualnego zakresu ruchu i osi nég pacjenta (Panel ekspertow — Szwaijcaria,
Niemcy 2015)

Jezeli bdl nasila sie w trakcie sesji terapeutycznej, trening powinien zostaé przerwany na co
najmniej 1 dzien i nalezy zidentyfikowac przyczyne bdlu. Jezeli pacjent odczuwa staty bodl
w trakcie drugiej i trzeciej sesji, pomimo wprowadzonych korekt, wskazanie do treningéw
na biezni z zastosowaniem zrobotyzowanych urzadzern, wymaga ponownego rozpatrzenia
(Panel ekspertéw — Szwajcaria, Niemcy 2015).

Pacjenci po odbytej operacji powinni trenowaé tylko w nowo dopasowanych ortozach.
Lokomat zapewnia minimalne podparcie dla stép, stosowanie ortoz lub wkfadek do butéw jest
wysoce rekomendowane pacjentom z ograniczong stabilno$cig stawéw skokowych i przednich
czesci stop. 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 byé wolny
od dolegliwosci bdlowych. Pacjent musi by¢ w stanie utrzymywaé pionowa pozycje ciafa.
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 sg
w stanie tolerowaé, aby przystosowa¢d, odzyska¢ i/lub wrdécié¢ do optymalnego osiggniecia
niezaleznosci funkcjonowania (NSF 2017, VHA-DoD 2010).

W celu uzyskania optymalnych wynikdw, zwiekszona intensywnosé rehabilitacji w potgczeniu
ze wczesng interwencjg, powinna by¢ dostarczona przez interdyscyplinarny zespot
specjalistow (SIGN 2013).

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

Podsumowanie dowoddow naukowych skutecznosci klinicznej

Trening ze zrobotyzowanym urzgdzeniem wspomagajgcym funkcje chodu

W przegladzie systematycznym z metaanalizg Cortés-Pérez 2022 oceniono wptyw terapii
chodu wspomaganej robotem (RAGT) na chéd, réwnowage i niezalezno$é¢ funkcjonalng u dzieci
z porazeniem moézgowym (CP) w pordwnaniu z terapig konwencjonalng (CT) lub terapig
na biezni (TT). Metaanaliza wykazata, ze terapia chodu wspomagana robotem (RAGT) jest
bardziej skuteczna niz terapia konwencjonalna w poprawie predkosci chodu (SMD 0,56; 95%Cl:
0,03-1,1; p = 0,04), dystansu chodu (SMD 2; 95% Cl: 0,36-3,65; p = 0,017) oraz zdolnosci
chodzenia i skakania (GMFM-E) (SMD 0,63; 95% Cl: 0,12-1,14; p = 0,015), tuz po zakorczeniu
terapii (po interwencji). W dtuiszym okresie obserwacji (2 miesigce) terapia chodu
wspomagana robotem (RAGT) wydaje sie by¢ lepsza od terapii na biezni jedynie w zakresie
poprawy dtugosci kroku (SMD 0,88; 95% Cl: 0,32-1,43; p = 0,002). Terapia chodu wspomagana
robotem (RAGT) nie byta lepsza od terapii na biezni w 2-miesiecznym okresie obserwancji
w zakresie pozostatych parametréow (predkosé chodu, dystans chodu, rytm, zdolnos¢ stania,
zdolnosci chodzenia, biegania i skakania). Dla parametrow jak szerokos¢ kroku i niezaleznosc
funkcjonalna nie przedstawiono wynikéw obserwacji dtugookresowej. Wyniki nalezy jednak
traktowac z ostroznoscia, niezaleznie od ich istotnosci statystycznej, ze wzgledu na niewielka
liczbe badan i poréwnan uwzglednionych w metaanalizie, przy niskim poziomie dowododw.
Przeglad systematyczny Llamas-Ramos 2022 oceniat skutecznos¢ systemow zrobotyzowanych
jako samodzielnej terapii lub w potaczeniu z zabiegami fizjoterapeutycznymi w poprawie
autonomii i jakosSci zycia dzieci ze zdiagnozowanym porazeniem mdzgowym. Pomimo
nielicznych dowodoéw znalezionych w literaturze i kontrowersji zwigzanych ze skutecznoscia
tych systemow w leczeniu dzieci z porazeniem mdzgowym, stosowanie systemow
robotycznych mozna uznac za skuteczne uzupetnienie konwencjonalnych terapii fizycznych.
W ramach przegladu systematycznego z metaanalizg Volpini 2021 okreslono krétkoterminowe
efekty treningu chodu wspomaganego robotem (RAGT) na dystans chodu, predkos¢ chodu
i funkcjonalnos$¢ pacjentéw z porazeniem modzgowym oraz sprawdzono, czy efekty RAGT
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utrzymuja sie w diuzszej perspektywie. Wykazano, ze trening chodu wspomagany robotami
(RAGT) moze klinicznie poprawi¢ parametry chodu i funkcjonalnosé u oséb z porazeniem
moézgowym w perspektywie dfugoterminowej. 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 wynikéw, ktére zostaty
utrzymane w perspektywie dfugoterminowej. Wyniki te wzmacniaja znaczenie i potrzebe
wieksze]j liczby randomizowanych badan klinicznych, ktére badajg utrzymanie wynikow.
W zwigzku z tym RAGT mozna uznac za wazng interwencje w krotkim i dtugim okresie w celu
poprawy predkosci chodu, dystansu chodu i funkcjonalnosci u oséb z porazeniem médzgowym.

e Przeglad systematyczny Chiu 2020 oceniat efekty treningu chodu wspomaganego
mechanicznie w poréwnaniu z kontrolg chodu, uczestnictwa i jakosci zycia dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym. Czas trwania okresu interwencji (od 4 do 12 tygodni) byt bardzo
zréznicowany, podobnie jak intensywnos¢ treningu, zaréwno pod wzgledem dtugosci (od 15
minut do 40 minut), jak i czestotliwosci (od dwéch do pieciu razy w tygodniu) sesji.
W pordwnaniu z brakiem chodzenia, trening chodzenia ze wspomaganiem mechanicznym
moze skutkowac niewielkim wzrostem predkosci chodzenia i moze poprawi¢ funkcje
motoryczne.

Interwencje terapeutyczne opartych na wirtualnej rzeczywistosci (VR)

e Przeglad systematyczny z metaanalizg Ziab 2022 oceniat wptyw rdinych narzedzi VR
na réwnowage statyczng i funkcjonalng pacjentéw z mézgowym porazeniem dzieciecym
w odniesieniu do miar wyjsciowych (tj. Srodka nacisku (COP), Srodka masy (COM), réwnowagi),
protokotu interwencji i jej dtugoterminowych skutkdw. Metaanaliza wykazata dobry wptyw VR
na réwnowage statyczno-funkcjonalng pacjentéw z porazeniem mézgowym (d Cohena =0,66).

o W przegladzie systematycznym z metaanaliza Liu 2022 oceniono wptyw terapii VR
na rownowage 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]).
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 nastolatkéw (do 18 r.z.).
W wiekszos$ci wtaczonych do przegladu badan, wielkosé préby byta bardzo mata, przez co
wptyneto to na wiarygodnosé wynikow. Wtgczone 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 przeglagdu nie mozna opracowac¢ wnioskdw 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 ekspertow wskazuja, ze niepetnosprawnosc¢ jest powaznym problemem spotecznym zaréwno
w wymiarze jednostkowym, rodzinnym, jak i ogdlnospotecznym oraz ma wptyw przede wszystkim
na rozwoj jednostki oraz jakos¢ jej zycia. Czesto wptywa takze na jej wydolnos¢ 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 i/lub kontaktu z zespotem leczgcym, jako formy wsparcia spotecznego,
ktore bedzie mogto stanowic Zrédto osobistej satysfakcji pacjenta.

Realizacja programow z zakresu rehabilitacji leczniczej moze wptyngé na poprawe jakosci rehabilitacji,
zwtaszcza na jej kompleksowosc i ciggtosé. Wszelkie dziatania zmierzajgce do optymalizacji procesu
rehabilitacji oséb niepetnosprawnych zastugujg na uwage i poparcie. Plan rehabilitacji powinien by¢
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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.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.38.2025, ,,Rozszerzenie
dostepnosci robotycznie wspomaganej diagnostyki funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym
porazeniem dzieciecym i innymi zespotami porazennymi na terenie wojewddztwa wielkopolskiego” realizowany przez
Wojewddztwo Wielkopolskie; data ukonczenia opracowania: czerwiec 2025 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 107/2025 z
dnia 16 czerwca 2025 roku o projekcie programu ,Rozszerzenie dostepnosci robotycznie wspomaganej diagnostyki
funkcjonalnej i rehabilitacji dzieci i mtodych dorostych z mézgowym porazeniem dzieciecym i innymi zespotami porazennymi
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego”.
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