Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 59/2025 z dnia 10 lipca 2025 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Regionalny Program Zdrowotny 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. ,Regionalny Program Zdrowotny w zakresie rozszerzenia dostepnosci
nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mdézgowym
porazeniem dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego”, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
jakim jest przewlekta niepetnosprawnos¢ ruchowa dzieci i mtodziezy z mézgowym porazeniem
dzieciecym. 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 moézgowym
nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Nalezy zaznaczy¢, ze Agencja czterokrotnie opiniowata projekty programéw z zakresu
rehabilitacji dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym z wykorzystaniem nowoczesnych
instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji, ktére otrzymata od Wojewddztwa
Mazowieckiego. Oceniane programy zostaly zaopiniowane warunkowo pozytywnie
(nr 276/2014, 88/2017, 13/2024 oraz 46/2025).

Do Agencji wptynat raport koricowy z realizacji pierwszego PPZ, ktéry potwierdza uzyskanie
pozytywnych rezultatéw u dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym, natomiast program
bedacy przedmiotem opinii Prezesa Agencji nr 13/2024 z 14.02.2024 r. jest nadal realizowany.

Aktualnie oceniany program stanowi kontynuacje dotychczas realizowanych PPZ
z Wojewddztwa Mazowieckiego z zakresu rehabilitacji dzieci z mdézgowym porazeniem
dzieciecym. W odrdznieniu do projektu programu bedgcego przedmiotem opinii Prezesa
Agencji nr 46/2025 z 03.06.2025 r., obecnie opiniowany projekt dotyczy populacji w wieku 5-
18 lat (w uprzednio opiniowanym projekcie gérng granice wieku podniesiono z 18 do 25 r.z.)
oraz zaktada realizacje dodatkowych interwencji (dziatan edukacyjnych oraz wsparcia
psychologicznego dla opiekunow faktycznych). W obecnie opiniowanym projekcie
zaktualizowano rowniez budzet programu.
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Aby zapewni¢ jak najwyzszg jakos¢ realizacji programu, nalezy uwzglednié uwagi i sugestie
przedstawione w dalszej czesdci niniejszej opinii, w szczegdlnosci dotyczace weryfikacji
i uzupetnienia zapisow w zakresie budzetu programu:

e doprecyzowania watpliwos$ci odnosnie sposobu oszacowania kosztéw catkowitych;

e przedstawienia kosztéw w podziale na poszczegdlne lata realizacji PPZ, sumarycznych
kosztdw bezposrednich, monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjno-
promocyjnej;

e wyjasnienia watpliwosci dot. kosztéw posrednich wskazanych w projekcie.

Ponadto uwagi odnoszg sie do:
e zaprojektowania pre- i post-testéw wiedzy, umozliwiajacych pomiar wzrostu wiedzy
uzyskanej w ramach zaplanowanych dziatan edukacyjnych;
e wyjasnienia niespdjnosci w zakresie mozliwego uczestnictwa dzieci i mitodziezy
w interwencji ,wsparcie psychologiczne”;
e uzupetnienia wskaznikdw monitorowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Wojewddztwa Mazowieckiego z zakresu
rehabilitacji za pomocg zrobotyzowanych urzadzen rehabilitacji chodu oséb z mdézgowym porazeniem
dzieciecym. Program zostat zaplanowany na lata 2026-2029. Koszt catkowity programu oszacowano
na 28 603 941 zt. Projekt programu ma zosta¢ dofinasowany ze srodkéw UE w ramach programu
Fundusze Europejskie dla Mazowsza 2021-2027 oraz wktadu krajowego (dofinansowanie ze srodkow
Budzetu Panstwa oraz wktadu wtasnego beneficjentow).

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 pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa 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 przedstawiono definicie mdzgowego 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 swiatowe, ogdlnopolskie oraz regionalne.
Wskazano, zew Polsce nie jest prowadzony krajowy rejestr MPD, ale dane epidemiologiczne
sg zblizone do innych krajéw Europy. Czesto$¢ wystepowania MPD w Polsce wynosi 2-3 przypadki
na 1000 zywo urodzonych dzieci.

W tresci projektu odwotano sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026. Z analiz BASIW
za 2023 r wynika, ze MPD i inne zespoty porazenne nalezg do 10 najczestszych przyczyn udzielania
Swiadczen rehabilitacyjnych. W grupie wiekowej 0—17 lat odsetek pacjentéw z rozpoznaniem MPD
i innych zespotéw porazennych w Polsce wynosit 3,6% (13 313 osdb), natomiast w wojewddztwie
mazowieckim — 3,1% (2 098 oséb). Wszystkim pacjentom w tej grupie wiekowej S$wiadczenia udzielano
w ramach rehabilitacji neurologicznej z powodu MPD.

Nalezy wskazaé, ze w aktualnej MPZ na lata 2022-2026 w odniesieniu rehabilitacji w wojewddztwie
mazowieckim jako rekomendowane kierunki dziatan wskazano m.in na skrdcenie czasu oczekiwania
na $wiadczenie rehabilitacyjne.
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Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest: ,poprawa stanu funkcjonalnego u co najmniej 75% o0sob
uczestniczqgcych w programie w latach 2026-2029 poprzez zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnych
metod diagnostyki i rehabilitacji zaburzer funkcji chodu u dzieci z MPD”.

Cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo i jest mozliwy do realizacji w wyniku zaplanowanych
w projekcie dziatan rehabilitacyjnych. Zaplanowano réwniez przeprowadzenie oceny funkcjonalnosci
uczestnikdw przed i po wdrozeniu dziatan rehabilitacyjnych z wykorzystaniem wystandaryzowanych
narzedzi, co jest dziataniem prawidtowym.

W projekcie zaproponowano 4 cele szczegétowe:

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

2) ,poprawa w zakresie parametrow Trojwymiarowej Instrumentalnej Diagnostyki Funkcji
Chodu (TIDFCh) obserwowana u co najmniej 75% dzieci uczestniczqcych w programie”;

3) ,poprawa w zakresie parametrow Skali Oceny Osiggania Celow (GAS) obserwowana
u co najmniej 50% dzieci uczestniczqcych w programie”;

4) ,zwiekszenie poziomu wiedzy o 30% z zakresu metod terapeutycznych i praktycznego
wspierania dziecka z mdzgowym poraZeniem dzieciecym u minimum 60% uczestnikdw
edukacji zdrowotnej sposrod Il grupy docelowej, tj. opiekundw faktycznych, w latach 2026-
2029”.

Cele szczegétowe nr 1, 2, 3 zostaty zaplanowane prawidtowo. W projekcie przewidziano adekwatne
narzedzia oceny wskazanych w celach szczegétowych parametréw, ktore zostang zweryfikowane przed
i po wdrozeniu rehabilitacji.

Cel szczegdtowy nr 4 odnoszacy sie do zwiekszenia poziomu wiedzy opiekundéw praktycznych wydaje
sie mozliwy do realizacji poprzez zaplanowane dziatania edukacyjne. Warto jednak podkreslic,
ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem
wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczgcych w programie. Nalezy rowniez wskazac,
ze cel nie jest catkowicie spdjny z odpowiadajgcym mu miernikiem efektywnosci, co nalezy
doprecyzowac¢. W celu wskazuje sie na zwiekszenie poziomu wiedzy, natomiast miernik referuje
zarowno do wzrostu jak i utrzymania wysokiego poziomu wiedzy. Jako ,wysoki poziom wiedzy”
wskazuje sie min. 80% prawidtowych odpowiedzi. W projekcie programu zaplanowano takze pomiar
wzrostu wiedzy uczestnikdw za pomoca pre- i post-testow, jednak nie zatgczono wzordw tych testow,
co nalezy uzupetnic.

W projekcie odniesiono sie do przyjetych wartosci docelowych dla celu gtéwnego i celéw
szczegotowych, wskazujagc, ze zostaty okreslone z uwzglednieniem mozliwosci rezygnacji
z uczestnictwa w programie przez uczestnika na kazdym jego etapie. Dodatkowo, w odniesieniu
do celu szczegdétowego nr 4 wskazano, ze uwzgledniono ,poziom wiedzy uczestnikéw przed
przystgpieniem do edukacji zdrowotnej”. Nalezy jednak wskaza¢, ze sam odsetek osdb rezygnujacych
z uczestnictwa w programie jak i wyjsciowy poziom wiedzy uczestnikdw nie stanowi uzasadnienia
przyjetych wartosci docelowych.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

1) lloraz liczby dzieci, u ktorych nastgpita poprawa stanu funkcjonalnego i liczby dzieci
uczestniczgcych w programie — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu gtéwnego).
Do oceny stanu funkcjonalnego uwzglednia sie testy i pomiary wykonywane podczas badania
poczgtkowego i koricowego”;

2) lloraz liczby dzieci, u ktorych nastgpita poprawa w zakresie parametrow czasowo-
przestrzennych oceny klinicznej chodu i liczby dzieci uczestniczgcych w programie — wynik
wyrazony w procentach”;
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3) lloraz liczby dzieci, u ktorych nastgpita poprawa w zakresie parametrow Tréjwymiarowej
Instrumentalnej Diagnostyki Funkcji Chodu (TIDFCh) i liczby dzieci uczestniczqcych
w programie”

4) ,lloraz liczby dzieci, u ktérych nastgpita poprawa w zakresie parametrow Skali Oceny Osiggania
Celow (GAS) i liczby dzieci uczestniczqcych w programie”;

5) ,lloraz liczby 0sob, u ktorych wzrdst poziom wiedzy o 30% lub utrzymat sie na wysokim poziomie
(min. 80% prawidtowych odpowiedzi) z zakresu metod terapeutycznych i praktycznego
wspierania dziecka z mdzgowym porazeniem dzieciecym i liczby o0séb uczestniczgcych
w edukacji zdrowotnej z Il grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ 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 zaznaczy¢, ze mierniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidfowy.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci i mtodziez wieku od 5 do 18 r.z. z rozpoznanym MPD
(grupa 1) oraz ich rodzice/opiekunowie faktyczni (grupa IlI). W projekcie przedstawiono szacunki
w zakresie liczebno$ci populacji docelowej, ktdra wezmie udziat w dziataniach w ramach PPZ w obu
grupach docelowych. W odniesieniu do | grupy docelowej wskazano, ze w trakcie trwania programu
mozliwe bedzie uczestnictwo od ok. 528 do maksymalnie 3 696 o0séb (w zaleznosci od liczby cykli
terapeutycznych, z ktdrych skorzysta uczestnik). Natomiast w odniesieniu do Il grupy
docelowej oszacowano, ze z interwencji skorzystaé bedzie mogto 528 opiekundéw faktycznych.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w ww. szacunkach w zakresie liczebnosci populacji docelowej przyjeto
zatozenie, ze koszty posrednie realizacji programu wynosi¢ bedg 25%. Natomiast majac na uwadze
stawki ryczattowe wskazane w "Wytycznych dotyczgcych kwalifikowalnosci wydatkéw na lata 2021
2027", w przypadku projektow o wartosci kosztow bezposrednich przekraczajgcej 4 550 tys. zt, koszty
posrednie powinny wynosi¢ do 10% kosztow bezposrednich. Istnieje wiec rozbieznos¢, ktéra nalezy
zweryfikowaé, dodatkowo nie jest do korica jasne, jak wptynie to na szacunki w zakresie liczebnosci
populacji docelowe;j.

W projekcie poprawnie przedstawiono kryteria wigczenia i wytaczenia.

Interwencja

W ramach programu przewidziano realizacje dwdch etapéw. Etap | zaktada przeprowadzenie
kwalifikacji do programu, badan poczatkowych i opracowania indywidualnego planu terapii, realizacje
cyklu terapeutycznego przy zastosowaniu zrobotyzowanych systeméw do rehabilitacji chodu
oraz badania koricowe. W ramach etapu Il zaplanowano przeprowadzenie edukacji zdrowotnej
i zapewnienie indywidualnego wsparcia psychologicznego dla rodzicéw/opiekundéw faktycznych
uczestnikdw programu.

Etap |
Kwalifikacja uczestnikow

Pierwszym etapem zaplanowanym w ramach PPZ jest kwalifikacja uczestnikow. Do programu zostang
zakwalifikowane tylko te osoby, ktére spetniajg wszystkie kryteria wiaczenia.

Badania poczgtkowe i opracowanie indywidualnego planu terapii

Drugim etapem po zakwalifikowaniu uczestnika do udzialu w programie jest wykonanie badan
poczatkowych w okresie do 6 tygodni poprzedzajgcych cykl terapeutyczny. Na podstawie wynikow
badan poczatkowych i potrzeb danego uczestnika zostanie wyznaczony indywidualny cel terapii.
Osiggniecie celu zostanie zweryfikowane po zakorczeniu cyklu terapeutycznego przy zastosowaniu
Skali Oceny Osiggania Celow (GAS).
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W tresci projektu wskazano zakres testow/pomiardw, ktére zostang przeprowadzone w ramach badan
poczatkowych oraz koncowych, ktére podzielono na obligatoryjne i fakultatywne. Wsrdd
testow/pomiardow obligatoryjnych wymieniono: Time Up&Go Test (TUG), 10 m test chodu (TMWT), 6-
minutowy test chodu (6MWT), skale Gross Motor Function Measure w czesci D (stanie) i E (chodzenie,
bieganie i skakanie) (GMFM: D, E), ocene funkcjonalng Functional Mobility Scale (FMS 5/50/500),
ocene wynikdw rehabilitacji przy zastosowaniu skali Oceny Osiggania Celdéw (GAS) oraz
Tréjwymiarowg, Instrumentalng Diagnostyke Funkcji Chodu (TIDFCh). Natomiast ws$réd narzedzi
mozliwych do wykorzystania fakultatywnie wymieniono: skale Pediatric Evaluation of Disability
Inventory (PEDI) w czesci: umiejetnosci funkcjonalne — dziedzina mobilno$é, a takze testy wykonywane
przy pomocy zrobotyzowanych urzadzen do rehabilitacji.

Cykl terapeutyczny przy zastosowaniu zrobotyzowanych systemow do rehabilitacji chodu

Osoba zakwalifikowana do programu otrzyma obligatoryjnie 10 sesji terapeutycznych sktadajgcych sie
na caty cykl. Zaznaczono, ze jedna sesja terapeutyczna powinna trwaé okoto 60 minut. Kazdy uczestnik
bedzie mdgt skorzystaé z cyklu maksymalnie 2 razy w ciggu roku i w sumie 7 razy w trakcie trwania
programu. W projekcie zastrzezono, ze roczny limit uczestnictwa obejmuje takze udziat w innych,
komplementarnych programach finansowanych ze srodkéw publicznych.

W projekcie wskazano, ze dla lepszej wspotpracy i motywacji pacjenta terapeuta moze prowadzié
dodatkowe ¢wiczenia z wykorzystaniem biofeedbacku oraz poprzez dostarczenie sygnatéw zwrotnych
— wizualnych oraz proprioceptywnych. Dodatkowo treningi mogg by¢ wzbogacone aplikacjami
z wykorzystaniem tréjwymiarowych technik i projektoréw 3D.

Badania koricowe

Po zakonczeniu petnego cyklu terapeutycznego wykonane zostang badania koricowe, podczas ktérych
wykorzystane zostang te same badania i skale/pomiary, jak podczas badan poczatkowych. Zaznaczono,
ze jest to warunek niezbedny, zeby poréwnac stan zdrowia uczestnika przed rozpoczeciem interwencji
i po jej udzieleniu. Wskazano takze, ze dopuszcza sie przeprowadzenie badania koricowego
u pacjentow, ktérzy przedwczesnie konczg udziat w cyklu z wtasnej woli, np. ze wzgledéw zdrowotnych
lub po ztozeniu rezygnacji.

Zgodnie z trescig projektu, w przypadku oséb uczestniczacych w programie po raz kolejny, dopuszcza
sie mozliwos$¢ niewykonywania badan poczatkowych w sytuacji, gdy okres miedzy poszczegdlnymi
cyklami terapeutycznymi bedzie krotki. Podkreslono, ze decyzje o odstgpieniu od badan poczgtkowych
kazdorazowo podejmowac bedzie lekarz specjalista. Zaznaczono réwniez, ze w takim przypadku
badanie koncowe wykonane w poprzednim cyklu terapeutycznym traktowane bedzie jako badanie
poczatkowe w nowym cyklu.

Etap Il

Edukacja zdrowotna

Edukacja odbedzie sie w formie co najmniej 45-minutowych spotkan indywidualnych lub grupowych,
rowniez online. W spotkaniu moze wzig¢ udziat jeden opiekun, maksymalnie raz podczas catego udziatu
dziecka w programie, niezaleznie od liczby cykli terapeutycznych. Dopuszczono takze mozliwos¢
udziatu drugiego opiekuna, jesli inni zrezygnujg ze spotkan.

Celem edukacji jest przekazanie rodzicom lub opiekunom wiedzy na temat MPD, przebiegu procesu
terapeutycznego oraz metod opieki i usprawniania dziecka. Wiedza ta powinna by¢ dostosowana
do odbiorcéw, a uczestnicy muszg mie¢ mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymywania odpowiedzi
zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

W projekcie przewidziano badanie wzrostu poziomu wiedzy uczestnikdw za pomocg pre- i post-testu,
co jest prawidtowym dziataniem. Nie dotgczono jednak wzoru testu, co nalezy uzupetnic.

Indywidualne wsparcie psychologiczne

Kazdy rodzic lub opiekun bedzie mégt skorzysta¢ z dwdch indywidualnych, maksymalnie 60-
minutowych spotkan z psychologiem, takze w formie online, niezaleznie od liczby cykli
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terapeutycznych dziecka. Udziat w spotkaniach jest dobrowolny, a wsparcie ma by¢ dostosowane
do indywidualnych potrzeb opiekunéw.

Nalezy wskaza¢, ze w czesci PPZ dot. opisu populacji docelowej zasugerowano, ze z dziatah w ramach
Il etapu bedg mogty skorzystaé réwniez dzieci i nastolatkowie uczestniczacy w PPZ. Do kwestii tej nie
odniesiono sie jednak w opisie interwencji, co nalezy zweryfikowad.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng 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 sprawozdan rocznych oraz koficowych oraz
rejestr oséb aplikujgcych do programu. Do projektu programu zatgczono wzér sprawozdania, ktory
zawiera liste konkretnych wskaznikéw, znajdujacych zastosowanie w ramach oceny zgtaszalnosci.
Zaproponowane w projekcie wskazniki zostaty zaplanowane prawidtowo, natomiast warto rozwazy¢
ich uzupetnienie. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna uwzglednia¢ rowniez pomiar liczby oséb
zgtaszajacych sie i zakwalifikowanych do programu z Il grupy docelowej, uczestniczgcej w dziataniach
edukacyjnych. Ponadto, warto wskazac, ze w poprzednio ocenianej wersji projektu, wzér sprawozdania
obejmowat rowniez wskazniki odnoszgce sie do liczby oséb, ktore zakwalifikowano do programu po
raz pierwszy i po raz drugi w ciggu roku, co byto dziataniem zasadnym, pozwalajagcym na uzyskanie
petnego obrazu zgtaszalnosci uczestnikow.

Ocena jakosci swiadczen w programie prowadzona bedzie w oparciu o analize wynikdw ankiety
satysfakcji wypetnianych przez rodzica/opiekuna. Do projektu zatgczono wzdér dwdch ankiet— dla
opiekunéw faktycznych biorgcych udziat w edukacji zdrowotnej oraz dotyczaca satysfakcji z udziatu
dziecka w PPZ. Przedstawione wzory ankiet nie budzg zastrzezen.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikéw efektywnosci
przedstawionych w projekcie i zostata zaplanowana prawidtowo. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja
programu powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan, a stanem po ich
zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie. Warto zaznaczyé, ze ze wzgledu na specyfike
programu, ktory obejmuje nowe rozwigzania terapeutyczne, ewaluacja powinna by¢ procesem
dtugoterminowym.

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 réwniez sposdb
zakonczenia udzialu w programie oraz odniesiono sie do warunkdw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych. Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

W tresci projektu wskazano koszty jednostkowe, jak i catkowite. Nie przedstawiono natomiast kosztéw
programu w podziale na poszczegdlne lata realizacji, kosztéw przeprowadzenia akcji informacyjno-
promocyjnej czy kosztdw monitorowania i ewaluacji programu. Powyzsze kwestie nalezy uzupetnic.

Catkowity budzet programu wynosi ok. 28 603 941 zt. W tresci projektu nie przedstawiono jednak
informacji w zakresie sposobu oszacowania planowanych kosztéw catkowitych PPZ. W programie
nie podano réwniez sumarycznych kosztéw bezposrednich realizacji PPZ. Zgodnie z szacunkami
Agencji, biorgc pod uwage wskazang w projekcie maksymalng liczbe uczestnikdw z grupy | (3 696 0sdb)
oraz z grupy Il (528 osdb) oraz wskazane maksymalne jednostkowe koszty bezposrednie dla kazdej
z tych grup (odpowiednio 6 080 zt oraz 720 zt), koszty bezposrednie realizacji programu wynosza
22 851 840 zt. Majac na uwadze stawki ryczattowe wskazane w ww. wytycznych, koszty posrednie
w przypadku przedmiotowego projektu powinny wynosi¢ 10% kosztéw bezposrednich (zgodnie
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z obliczeniami Agencji tj. 2 285 184 zt). Nalezy zwrdcié¢ uwage, ze w projekcie wskazano, ze koszty
posrednie wynoszg 25%, co nie jest zgodne z ww. obliczeniami. Biorgc pod uwage ww. niescistosci
w zakresie oszacowania kosztéw posrednich, catkowity koszt realizacji programu wymaga weryfikacji.

Program ma zosta¢ dofinansowany ze srodkéw UE w ramach programu Fundusze Europejskie
dla Mazowsza 2021-2027 oraz z wktadu krajowego (dofinansowanie ze srodku Budzetu Panstwa oraz
wktad wtasny beneficjentéw).

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 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, postaé
pozapiramidowa mozgowego porazenia dzieciecego (atetoza, choreoatetoza), posta¢ moézdzkowa
mozgowego porazenia dzieciecego, postaci mieszane.

Alternatywne sSwiadczenia

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

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

e Realizacja celdw powinna by¢ mierzona na poczatku i na konicu interwencji poprawiajacych
sprawnosc¢ fizyczng 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 poprawiajgcych sprawnosc fizyczng dzieci i mtodziezy z MPD
powinny by¢ dostosowane do mozliwosci funkcjonalnych i potencjatu dziecka (Panel ekspertow —
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 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).

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

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

7/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 59/2025 z dnia 10 lipca 2025 r.

Jezeli bdl nasila sie w trakcie sesji terapeutycznej, trening powinien zosta¢ przerwany na co
najmniej 1 dzien i nalezy zidentyfikowac przyczyne bdlu. Jezeli pacjent odczuwa staty bdl 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 stawow skokowych i przednich czesci stép.
Jezeli nie sg stosowane zadne ortozy, pacjent powinien nosi¢ dobrze dobrane obuwie (Panel
ekspertow — Szwajcaria, Niemcy 2015).

Skolioza nie stanowi ogodlnego przeciwskazania, jednak pacjent powinien by¢ wolny
od dolegliwosci bélowych. Pacjent musi by¢ w stanie utrzymywaé pionowg pozycje ciata (Panel
ekspertow — 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 sg w stanie
tolerowaé, aby przystosowaé, odzyskaé i/lub wréci¢ do optymalnego osiggniecia niezaleznosci
funkcjonowania (NSF 2017, VHA-DoD 2010).

W celu uzyskania optymalnych wynikéw, zwiekszona intensywnos¢ rehabilitacji w potaczeniu
ze wczesng interwencjg, powinna by¢ dostarczona przez interdyscyplinarny zespét specjalistow
(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 wspomagajgcym funkcje chodu

W przegladzie systematycznym z metaanalizg Cortés-Pérez 2022 oceniono wptyw terapii chodu
wspomaganej robotem (RAGT) na chdéd, rownowage i niezaleznos¢ funkcjonalng u dzieci
z porazeniem moézgowym (CP) w poréwnaniu 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 rdznica srednich)
0,56; 95%Cl: 0,03-1,1; p = 0,04), dystansu chodu (SMD 2; 95% ClI: 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 parametréw (predkos¢ chodu, dystans chodu, rytm, zdolno$¢ stania, zdolnosé
chodzenia, biegania i skakania). Dla parametréw jak szerokos$¢ kroku i niezaleznos¢ funkcjonalna
nie przedstawiono wynikow obserwacji dtugookresowej. Wyniki nalezy jednak traktowac
z ostroznoscig, niezaleznie od ich istotnosci statystycznej, ze wzgledu na niewielky liczbe badan
i poréwnan uwzglednionych w metaanalizie, przy niskim poziomie dowoddw.

Przeglad systematyczny Llamas-Ramos 2022 oceniat skutecznosé systeméw zrobotyzowanych jako
samodzielnej terapii lub w potaczeniu z zabiegami fizjoterapeutycznymi w poprawie autonomii
i jakosci zycia dzieci ze zdiagnozowanym porazeniem mdézgowym. Pomimo nielicznych dowoddéw
znalezionych w literaturze i kontrowersji zwigzanych ze skutecznoscig tych systemow w leczeniu
dzieci z porazeniem mdzgowym, stosowanie systemdéw robotycznych mozna uznaé za skuteczne
uzupetnienie konwencjonalnych terapii fizycznych.
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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 mdézgowym oraz sprawdzono, czy efekty RAGT utrzymujg
sie w dtuzszej perspektywie. Wykazano, ze trening chodu wspomagany robotami (RAGT) moze
klinicznie poprawi¢ parametry chodu i funkcjonalno$s¢ u osdéb z porazeniem mdzgowym
w perspektywie dtugoterminowej. Wyniki wykazaty, ze 6MWT byt jedynym wynikiem
ze statystycznie istotnymi wynikami w krotkim okresie oraz ze RAGT ma duzy wptyw kliniczny
na zwiekszenie predkosci chodu i wymiarow GMFM w czesci D (stanie) i E (chodzenie, bieganie
i skakanie) w krotkim okresie, a takze poprawe wszystkich wynikdéw, ktére zostaty utrzymane
w perspektywie dtugoterminowej. Wyniki te wzmacniajg 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 jakosSci 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 poréwnaniu z brakiem chodzenia,
trening chodzenia ze wspomaganiem mechanicznym prawdopodobnie skutkuje niewielkim
wzrostem predkosci chodzenia (z lub bez wsparcia masy ciata) i moze poprawié¢ funkcje motoryczne
(ze wsparciem masy ciata). W poréwnaniu z takg samg dawka chodzenia po ziemi, trening
chodzenia wspomagany mechanicznie ze wsparciem masy ciata moze powodowa¢ niewielkg lub
zadng rdéznice 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 urzgdzeniem wspomagajgcym funkcje chodu np. Lokomat, Gait Trainer GT1
(RAGT — Robotic-assisted gait training) w przypadku zaburzen chodu u dzieci w wieku 5-17 lat
(takze u dzieci z MPD). Odnaleziono 17 badan eksperymentalnych z czego 3 byty to proby 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 Swietle 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 koricowych) oraz dziatania niepozgdane. W odniesieniu do pojedynczych
badan witgczonych do przegladu, wiekszo$¢ badan wykazywata korzysci w odniesieniu do RAGT
u dzieci z MPD, w zakresie nastepujacych parametréw: zdolno$¢ stania, szybkosé chodu
i pokonywana odlegtos¢. Jednak metaanaliza 2 RCT (odnoszgca sie do punktu korncowego jakim
byta szybkos$¢ chodu) nie potwierdzita tych korzystnych rezultatéw (p=0,72). Metaanaliza nie
wykazata znaczacej roznicy miedzy RAGT a komparatorem (¢wiczenia lub fizjoterapia osobno)
(SMD 0,11, 95%Cl, od -0,48 do 0,70, p=0,72). W 4 badaniach z 5 wykazano, ze u uczestnikdéw
korzystajacych z RAGT nastgpita poprawa w tescie 10MWT wskazujac, ze zmiany te byty istotne
statystycznie odpowiedniow 1, 3, 4 i 6 (zaleznie od badania) miesigcu obserwacji. Poziom rozwoju
ruchowego (Functional gross motor performance) byt oceniany w 9 badaniach przy zastosowaniu
skali GMFM-66: D dla stania i/lub E dla chodu. W 8 badaniach wykazano istotnie statystyczng
poprawe w parametrze D skali (stanie). 6 z 9 badan wykazato istotnie statystyczng poprawe
w parametrze E (chdd) po treningu z RAGT. 3 z 6 badan oceniaty wytrzymato$¢ chodu w 6-
minutowym tescie nie wykazujgc istotnej statystycznie poprawy. W odniesieniu do postawy
i funkcjonowania ciata, 2 badania oceniaty zmiany w réwnowadze (za pomocag platformy
stabilometrycznej) u dzieci po przeprowadzeniu fizjoterapii lub funkcjonalnej stymulacji
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elektrycznej potgczonej 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 rownowagi w przypadku interwencji potgczonej tj. potaczenie RAGT
i funkcjonalnej stymulacji elektrycznej. Trzy badania wykazaty zwiekszony efekt w zakresie
aktywnego zaangazowania dzieci korzystajacych z RAGT poprzez ,,zwiekszong informacje zwrotng”
(augmented feedback), zwtaszcza poprzez stosowanie gier w wirtualnej rzeczywistosci (np. pitka
nozna) lub zachety terapeuty. Zadne z odnalezionych badan nie odnosity sie do kosztéw ani
korzysci dot. alternatywnych form terapii. Schematy treningdw rdznity sie w zakresie czasu trwania
i czestotliwo$ci; dziatania niepozadane nie byty zgtaszane lub byty niewielkie. Jedynie w 1 badaniu
zidentyfikowano 47 dziatan niepozgdanych wsrdd 38 z 89 uczestnikdw, ktdre obejmowaty gtédwnie:
bdéle miesniowe, stawowe, zaczerwienienie skdry, 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 oparte na wirtualnej rzeczywistosci (VR)

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

e W przegladzie systematycznym z metaanalizg Liu 2022 oceniono wptyw terapii VR na réwnowage
u dzieci z MPD. Wstepne dowody wskazujg, 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 nastolatkow (do 18 r.z.).
W wiekszosci wigczonych do przegladu badan, wielkos¢ proby byta bardzo mata, przez co wptyneto
to na wiarygodnos$¢ wynikéw. Wigczone 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
opracowa¢ wnioskow dot. przewagi treningu wirtualnej rzeczywistosci nad tradycyjnym
podejsciem terapeutycznym, jednak mozna rekomendowad stosowanie wirtualnej rzeczywistosci
jako dodatek do standardowych dostepnych terapii.

Podsumowanie opinii ekspertow

Opinie ekspertdow 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 wplywa takie 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 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 ciggtosc. Wszelkie dziatania zmierzajgce do optymalizacji procesu
rehabilitacji oséb 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.

10/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 59/2025 z dnia 10 lipca 2025 r.

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

ZASTEPCA PREZESA
Anna Kowalczuk

/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. 2024 poz. 146 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.50.2025 ,Regionalny
Program Zdrowotny w zakresie rozszerzenia dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji
dzieci z mézgowym porazeniem dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego”; data ukonczenia: lipiec 2025 r. oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 117/2025 z dnia 7 lipca 2025 roku o projekcie programu ,Regionalny Program Zdrowotny
w zakresie rozszerzenia dostepnosci nowoczesnych instrumentalnych metod diagnostyki i rehabilitacji dzieci z mézgowym
porazeniem dzieciecym na terenie wojewddztwa mazowieckiego”.
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