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SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Wstep:

Ortopedyczno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im. Wiktora Degi Uniwersytetu Medycznego
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, dzigki dofinansowaniu z Agencji Badan
Medycznych, realizuje eksperyment badawczy pt.: ,,Badanie head to head pordwnujace warto$¢
funkcjonalng dwoch modeli robotycznie wspomaganej rehabilitacji u pacjentow z SMA.
Jednoosrodkowe, randomizowane, pojedynczo zaslepione badanie poréwnawcze modelu
robotycznie aktywnej pionizacji versus robotycznie wspomaganej lokomocji”.

Gléwnym celem eksperymentu jest okreslenie optymalnego modelu Robotycznie
Wspomaganej Rehabilitacji dla os6b z SMA w zalezno$ci od wieku 1 wyjSciowego stanu
funkcjonalnego. Badanie ma charakter ,,head to head” poréwnujace dwa modele rehabilitacji:
— | Robotycznie Wspomagana Lokomocja (RWL)
— Il Robotycznie Wspomagana Pionizacja (RWP)

Cele szczegotowe projektu:

1. Ocena wynikow leczenia RWR (Robotycznie Spomaganej rehabilitacji) 1 ich zaleznosci
od typu genetycznego, wieku rozpoczgcia rehabilitacji oraz stosowanego leczenia
przyczynowego w aspekcie dlugotrwatych efektow funkcjonalnych;

2. Okreslenie regul rozwoju funkcjonalnego i zachowan sensomotorycznych u osob
z SMA leczonych RWR;

3. Wplyw migéniowo-szkieletowych czynnikow ryzyka na rozwdj funkcjonalny oséb
z SMA obejmujacych: sit¢ migsniowa, boczne skrzywienie kregostupa, stabilno$¢
stawow biodrowych 1 gestos¢ mineralng kosci;

4. Stworzenie eksperckiego systemu prognozowania funkcjonalnego opartego na analizie
duzych zbiorow danych i wnioskowaniu prowadzacym do algorytmizacji wiedzy i jej
implementacji do procesu podejmowanie decyzji leczniczych w zakresie RWR
(Robotycznie Spomaganej rehabilitacji).

Okres prowadzenia badan: 4 lata, z trwajaca 3 lata czeScig kliniczna.
Projekt zaklada wlaczenie 200 pacjentow (po 100 w kazdej grupie) w wieku od 0 do 21
roku zycia.

Eksperyment zaktada terapi¢ wstepng dla dzieci od 0 do 12 miesigca zycia, ktéra bedzie terapia
indywidualna, oparta o metody neurofizjologiczne, m.in. NDT-Bobath, terapi¢ manualna,
pozycjonowanie, trening kognitywny (z terapeutg zajeciowym z elementami integracji
Sensorycznej).
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Terapia dla dzieci starszych oparta bedzie na jednym z dwéch modeli rehabilitacja:
Robotycznie Wspomagana Lokomocja (RWL), ukierunkowanej na lokomocj¢ z elementami
balansu réwnowagi i koordynacji lub Robotycznie Wspomagana Pionizacja (RWP), opartej na
treningu pionizacji, trening z wykorzystaniem urzadzen pionizujacych, platform wibracyjnych.
Terapii oparta bedzie na nowoczesnej rehabilitacji wykorzystujacej zrobotyzowane systemy
1 wirtualng rzeczywistos¢.

Kwalifikacje chetnych uczestnikow do eksperymentu przeprowadza zespdt specjalistow:
ortopeda lub spec. rehabilitacji medycznej, specjalista w dziedzinie neurologii dzieciecej lub
pediatrii 1 neurologii, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy, we wskazanych przypadkach takze
pulmonolog.

Po wilaczeniu do eksperymentuj, kazdy z uczestnikOw zostanie w sposdb randomowy
przydzielony

do jednego z ww. modeli. Kazdy z terapeutycznych cykli badawczych trwaé bedzie 10 dni
z 9 dniami terapii wspomaganej technologicznie. Rozpoczgcie cyklu bedzie poprzedzone
oceng kliniczng stanu funkcjonalnego, oceng obrazowg i instrumentalna, oceng wg. skali
SMART oraz GAS, a takze oceng jakosci zycia. W ostatnim (10) dniu cyklu pacjent zostanie
ponownie poddany ocenie klinicznej.

W czasie trwania eksperymentu badawczego uczestnik co 6 miesi¢cy (+/- 1 miesigc) bedzie
brat udzial maksymalnie w 6 rehabilitacyjnych cyklach badawczych. Miedzy cyklami
badawczymi bedzie prowadzony monitoring stanu funkcjonalnego uczestnika, polegajacy na
kontakcie telefonicznym z uczestnikiem/opiekunem uczestnika. Ponadto zastosowane zostang
dodatkowe kliniczne i instrumentalne narzedzia diagnostyczne w zakresie oceny funkcjonalne;j:

W ramach kazdego cyklu terapeutycznego, U uczestnikdéw, ktdrzy posiadaja umiejetnosé
chodzenia, zostanie wykonane tréjwymiarowa instrumentalna diagnostyka chodu (TIDFCh)
lub biometryczna ocena nagrania video (EVGS) przeprowadzana u dzieci, ktore nie spetniaja
warunkoéw TIDFCh.

1. Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia

Przedmiotem zamowienia sg ustugi ekspertow z obszaru SMA, ktorzy beda udzielaé
konsultacji merytorycznych, w czasie trwania czesci klinicznej eksperymentu badawczego.
Ponadto eksperci beda brali udzial w analizie danych oraz podsumowanie efektow
prowadzonego eksperymentu zaplanowanych na okres od lutego do lipca 2027r.

Postepowanie zostato podzielone na dwie czesci ze wzgledu na konieczno$¢ zawarcia umow

na ustugi r6zne pod wzgledem rodzajowym, a skladajace si¢ na realizacje wspdlnych celéw
w ramach realizowanego eksperymentu.
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Czesé nr 1:

EKSPERT Z OBSZARU SMA DLA GRUPY WIEKOWEJ OD 0 DO 17 ROKU ZYCIA

Zakres obowigzkow:

Prowadzenie konsultacji medycznych w zakresie rdzeniowego zaniku mig¢sni (SMA)
uczestnikow eksperymentu w wieku od 0 do 17 roku zycia w formie on-line,

Ocena wynikéw funkcjonatach pacjentow wraz z przeprowadzeniem ich korelacji
z efektami leczenia farmakologicznego,

Wspoétudziat w opracowaniu publikacji naukowych w czasopismach krajowych
1 zagranicznych przedstawiajace wyniki prowadzonego eksperymentu badawczego,
Konsultacje w zakresie analizy danych medycznych,

Przeprowadzenie konsultacji eksperckich w zakresie raportéw czastkowych i raportow
koncowych efektow medycznych.

Wymiar czasu pracy:

-do 10 godz. w miesiacu kalendarzowym w okresie: od zawarcia umowy do 31.12.2026r.
-do 20 godz. w miesiacu kalendarzowym w okresie: od 1.01.2027r. do 31.07.2027r.

Czesé nr 2:

EKSPERT Z OBSZARU SMA DLA GRUPY WIEKOWEJ OD 18 DO 21 ROKU ZYCIA

Zakres obowigzkow:

Prowadzenie konsultacji medycznych w zakresie rdzeniowego zaniku mig$ni (SMA)
uczestnikow eksperymentu w wieku od 18 do 21 roku zycia w formie on-line,

Ocena wynikow funkcjonatach pacjentow wraz z przeprowadzeniem ich korelacji
z efektami leczenia farmakologicznego,

Wspoétudziat w opracowaniu publikacji naukowych w czasopismach krajowych
1 zagranicznych przedstawiajgce wyniki prowadzonego eksperymentu badawczego,
Konsultacje w zakresie analizy danych medycznych,

Przeprowadzenie konsultacji eksperckich w zakresie raportow czastkowych i raportow
koncowych efektéw medycznych.

Wymiar czasu pracy:

-do 10 godz. w miesiacu kalendarzowym w okresie: od zawarcia umowy do 31.12.2026r.
-do 20 godz. w miesiacu kalendarzowym w okresie: od 1.01.2027r. do 31.07.2027r.
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