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e-Pionier

KARTA PROBLEMU SPOLECZNO-GOSPODARCZEGO

1. Tytut

I. Metryka problemu

Spersonalizowane urzgdzenie do wspomagania funkcji kofczyny gornej u
0s0b z dystrofiag miesniowg Duchenne’a

2. Zgtaszajacy

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne GUMed
Klinika Rehabilitacji

3. Opis problemu

Dystrofia miesniowa Duchenne’a (DMD) jest schorzeniem genetycznie
uwarunkowanym, postepujagcym. W chwili obecnej nie ma mozliwosci
wyleczenia tej choroby, stosowane nowoczesne leczenie jedynie opdznia jej
nieuchronny postep. Efektem postepu choroby jest stopniowa utrata
mozliwosci chodu i stania w drugiej dekadzie zycia (wiek nastoletni). W
kolejnych latach pacjenci poruszajg sie na wodzkach elektrycznych tracac
stopniowo funkcje konczyn gérnych tj. mozliwos¢ bycia samodzielnym w
samoobstudze czyli jedzeniu, myciu, ubieraniu i rozbieraniu ze wzgledu na
stopniowe ostabianie sie miesni obreczy barkowej, a dalej ramion i
przedramion. Jako ostatnia pozostaje zachowana samodzielna funkcja rgk
umozliwiajaca obstuge telefonu komdrkowego, laptopa, sterownika wadzka czy
tézka elektrycznego znajdujacych sie na poziomie talii pacjenta. Musi by¢ wiec
by¢ karmiony, myty i ubierany stajgc sie coraz bardziej zaleznym od otoczenia.
Sposobem na przedtuzenie niezaleznosci i samodzielnosci w samoobstudze i
funkcjonowania w Zzyciu spotecznym jest mozliwos¢ wspomagania funkgji
kofnczyny  gbérnej przez  zastosowanie  nowoczesnych  rozwigzan
rehabilitacyjnych. Préby budowy i zastosowania rdézinych urzadzen
rehabilitacyjnych na $wiecie byty podejmowane, ale ze wzgledu na
koniecznos¢ indywidualizacji tej konstrukcji istnieje potrzeba szczegétowych
dalszych badan i préb zastosowania prototypow w praktyce. Jedynie uwagi
uzytkownikéw z dystrofi3 miesniowg Duchenne’a mogg wptyngé na
dostosowanie konstrukcji urzadzenia do wspomagania funkcji konczyny
gornej w tej grupie osdb w optymalny sposdb. Celowym staje sie wiec
zbudowanie spersonalizowanego rozwigzania do poprawy jakosci zycia oséb
chorych z DMD oraz rozszerzenie ich mozliwosci ruchowych.

W UCK od kilku lat grupa liczagca 60-80 pacjentow z DMD jest objeta

kompleksowymi konsultacjami lekarskimi, fizjoterapeutycznymi,
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psychologicznymi i dietetycznymi. Cztonkowie zespotu znajg wiec doskonale
problematyke tych oséb i ich potrzeby medyczne, spoteczne i Zyciowe.
Mottem dziatania pracownikéw UCK jest , Efektywnie leczac, dobrze uczyc i

stuzy¢ nauce”, realizacja projektu pozwoli na zrealizowanie tego motta.

4. Koordynator

1. Potwierdzenie
istotnosci problemu
oraz mozliwosci
spozycjonowania
problemu w branzy
ICT

Ordynator Kliniki Rehabilitacji

dr hab. med. Dominika Szalewska
tel. (58) 347 29 63

fax: (58) 347 16 40

email: rehabil@gumed.edu.pl

. Kryteria dopuszczajace (zgodnos¢ z celami e-Pionier)
Problem dotyczy obszaru medycyny, a w szczegdlnosci umozliwienia osobom

z niepetnosprawnoscia dostepu do nowoczesnych rozwigzan
rehabilitacyjnych. Rozwigzanie postawionego  problemu  wymaga
zastosowania metod inzynierii mechaniczno-medycznej wraz z rozwigzaniami
z zakresu ICT. Rozwigzanie dedykowane do wspomagania korczyny goérnej
zastosowane w procesie rehabilitacji oraz w zyciu codziennym oséb z DMD,
pozostajgcych pod kontrolg Kliniki Rehabilitacji UCK moze znaczgco podniesc

ich samodzielno$¢ w samoobstudze oraz jakos¢ zycia.

Pracownicy UCK GUMed prowadzg dziatalnos¢ naukowo-badawczg w tym
obszarze (A. Sobierajska-Rek, J.Jabtoriska-Brudto, A. Dgbrowska, W.Wojnicz,
J.Wierzba: Timed rolling and rising tests in Duchenne Muscular Dystrophy

(DMD) ambulant boys: a preliminary study, (in submission)).

Rozwigzanie do wspomagania funkcji ruchowych pacjenta z DMD powinno
realizowac¢ funkcje prowadzenia (guidance mode) oraz funkcje asystowania
(assistant mode) w oparciu o aktualng kondycje pacjenta, rodzaj
zamierzonych do wykonania czynnosci ruchowych (np. unoszenie reki do ust
lub podnoszenie okreslonego ciezaru na zadang wysoko$¢) oraz oddziatywan
zewnetrznych (np. pola grawitacyjnego). Nalezy takze zabezpieczyé mozliwosé
czestej kalibracji poszczegdlnych trybdw pracy proponowanego rozwigzania w
oparciu o okresowe sprawdzenie funkcji ruchowych pacjenta z DMD, ktére z
czasem ulegajg pogorszeniu wskutek nieuchronnego postepu choroby.
Nastawianie okreslonych trybéw pracy nastepowaé powinno w oparciu o

ocene funkcjonalng chorego za pomoca specjalistycznych testéw.

Zastosowanie technologii ICT pozwoli na przetwarzanie spersonalizowanych
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danych zebranych z czujnikow (w tym z elektromiografii powierzchniowej),
gromadzenie tych danych oraz zastosowanie ich do sterowania praca

elementéw wykonawczych proponowanego rozwigzania.

2. Potwierdzenie
unikalnosci problemu
(braku rozwigzania)
oraz koniecznosci
prowadzenia prac
rozwojowych

Obecnie na rynku dostepny jest szeroki asortyment sprzetu do rehabilitacji
konczyny goérnej. Na ich tle wyrdzniajg sie ortezy bierne i ortezy czynne.
Orteza bierna jest stabilizatorem, ktory utrzymuje staw w zadanym waskim
zakresie ruchu. Z kolei orteza czynna jest nazywana egzoszkieletem i pozwala
na kontrolowanie ruchu. Jest to konstrukcja mechaniczno-elektryczna
zaktadana na cztowieka jak kombinezon i mocowana w odpowiednich
miejscach, aby wspoméc ruchy uzytkownika dzieki efektorom, ktérymi moga
by¢ np. sitowniki. Zadaniem efektoréw jest dostarczenie przynajmniej czesci

energii do wybranej konczyny, wspotpracujac przy tym z cztowiekiem.

Proponowane na rynku rozwigzania stuza do wspomagania funkcji konczyn
gornych w celu podnoszenia duzych ciezaréw (projekty wojskowe) lub
egzoszkielety do rehabilitacji oséb niepetnosprawnych i osdb starszych
(obszar medyczny), np.:

a) proponowany Egzoszkielet HAL (Hybrid Assistive Limb) jest stosowany w
rehabilitacji powypadkowej lub jako pomoc przy poruszaniu sie dla osoby
z niedowtadem konczyn badz osoby starszej. Egzoszkielet ten jest
konstrukcja mocowang do ciata uzytkownika za pomocay specjalnych
pasow i zapieé, ktdre sg dostosowane do okreslonej sylwetki. Urzadzenie
to zaczyna dziata¢ dopiero wtedy, gdy osoba operujgca egzoszkieletem
zaczyna stawiac pierwsze kroki;

b) proponowane urzadzenie do neurorehabilitacji koriczyny goérnej u dzieci
w wieku 4-12 lat (i osdb dorostych) Armeo Spring Pediatric (lub Armeo
Spring) jest egzoszkieletem, w ktérym system sprezyn podpiera
rehabilitowang koriczyne i wspomaga trening. Urzadzenie jest utworzone
dla pacjentow z ograniczong lub utracong funkcjg ramienia. W urzadzeniu
istnieje mozliwos¢ regulacji podpdr pod ramie i przedramie, a kolumna
regulowana jest elektrycznie. Mozna takze rehabilitowac pacjentéw na

wozkach inwalidzkich.

Urzadzenia wspomagajgce czesto sg stosowane u pacjentéw z problemami
neurologicznymi, chorobami zwyrodnieniowymi, po zabiegach chirurgicznych
lub po przebytych urazach sportowych.

Nie ma natomiast obecnie na rynku spersonalizowanych rozwigzan w formie

urzadzenia skonstruowanego dla osdb chorujgcych na postepujagcg DMD,
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ktére mozna by byto dostosowywaé do mozliwosci ruchowych tych pacjentéw
podczas catego okresu uzytkowania. Ponadto proponowane na rynku
urzadzenia sg bardzo drogie, wiec celowe jest opracowanie rozwigzania, ktére

moze by¢ zakupione przez placowki publiczne i pacjentéw.

I. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu

1. Kryteria oceny MVP 1. Opracowanie modeli biomechanicznych koriczyny gérnej wybranego

pacjenta z DMD w wieku powyzej 10 lat

2. Zapewnienie rozwigzania wspomagajgcego funkcje ruchowe goérne;j
koriczyny dominujacej wybranego pacjenta z DMD w wieku powyzej
10 lat

3. Opracowanie zalecen dotyczacych ergonomii i bezpieczenstwa
dotyczacych uzytkowania powstatego rozwigzania.

4. Zapewnienie mozliwosci ustawienia odpowiedniego trybu pracy
proponowanego rozwigzania, z uwzglednieniem okresowej kalibracji
w oparciu o zmieniajgce sie wraz ze stanem pacjenta cele
rehabilitacji oraz wyniki ocen pomiaréw aktualnego stanu pacjenta
DMD uzyskanych za pomocg testow funkcjonalnych (p.ll1.3)

5. Mozliwos¢ dostosowania pracy rozwigzania w oparciu o dane
elektromiografii powierzchniowej (EMG) oraz sity chwytu globalnego

dominujacej konczyny pacjenta z DMD

2. Wartosci progowe Problem zostanie uznany za rozwigzany w przypadku tacznego spetnienia

kryteriéw wymienionych kryteriow:

Ad. 1. Przygotowanie minimum pie¢ modeli biomechanicznych kornczyny
gornej wybranych pacjentéw z DMD w wieku powyzej 10 lat.

Ad. 2. Wykonanie prototypu urzgdzenia wspomagajgcego funkcje ruchowe
dominujacej kornczyny goérnej dla jednego pacjenta z DMD w wieku
powyzej 10 lat zaproponowanego przez Koordynatora z instytucji
zgtaszajacej.

Ad. 3. Przygotowanie w formie pisemnej szczegétowg jedng spojng instrukcje
uzywania proponowanego rozwigzania wraz z zaleceniami dotyczgcymi
optymalnej pod wzgledem ergonomii pozycji ciata. Przygotowanie jednej
ogolnej instrukcji bezpiecznego uzytkowania urzadzenia dla pacjenta z
DMD.

Ad. 4. Zapewnienie realizacji przez zaproponowane rozwigzanie dwdch

trybow pracy (tryb prowadzenia i tryb asystowania). Kalibracja kazdego
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trybu pracy bedzie wykonywana po wykonaniu testéw funkcjonalnych
(p.111.3) i podaniu wytycznych od zespotu rehabilitacji.

Ad.5. Zapewnienie realizacji przez zaproponowane rozwigzanie mozliwosci
dostosowywania pracy w oparciu o dane pochodzace z dwdch systeméw
diagnostycznych tj. elektromiografii powierzchniowej oraz czujnika

chwytu globalnego.

3. Procedura i warunki | Test akceptacyjny MVP zostanie przeprowadzony w Klinice Rehabilitacji UCK
testu akceptacyjnego

MVP na pacjencie z DMD. Test przeprowadzi wybrany przez Koordynatora zesp6t

rehabilitacyjny w ciggu 30 dni po dostarczaniu gotowego do testow
prototypu. W pierwszej kolejnosci zostang sprawdzone kryteria oceny MVP
opisane w p. lll. 1. Przewiduje sie poréwnanie wykonania funkcji ruchowych
konczyny goérnej dominujacej pacjenta z DMD bez wspomagania oraz ze

wspomaganiem w postaci zaproponowanego rozwigzania.

Wyjsciowo pacjent bedzie posiadat ocene wg. skali Vignos i skali Brook
odzwierciedlajgcych stan zaawansowania DMD i bedzie skierowany na
rehabilitacje. Zgodnie z testem wg skali Brook’a jest sprawdzana wydolnos¢
czynnosciowa w skali szesciopunktowej. Pacjent otrzymujgcy stopien pierwszy
potrafi wykonaé peten obrét koriczyng gérng (odwiedzenie). Z kolei pacjent
otrzymujacy stopien szosty nie jest w stanie unies¢ reki do ust ani wykonac

jakiejkolwiek samodzielnej czynnosci koriczyng gorna.

Nastepnie zostang przeprowadzone nastepujgce testy funkcjonalne pacjenta z
DMD bez wspomagania oraz ze wspomaganiem w postaci zaproponowanego
rozwigzania: test PUL oraz test DMDSAT. Testy te bedg takze dostarczaty
danych do sterowania poszczegdlnymi trybami pracy prototypu, zgodnie z

punktem 4 kryteriéw oceny MVP.

Zgodnie z testem PUL (Performance of Upper Limb) pacjent podnosi
wyznaczony ciezar na okreslony poziom. Test pozwala na zbadanie funkcji
konczyny gérnej na poziomie dystalnym, srodkowym i proksymalnym. Do
oceny funkcji na poziomie proksymalnym jest sprawdzana umiejetnosé
podnoszenia ciezaréw (50 g, 200 g, 500 g i 1000 g) do poziomu barku i
powyzej gtowy (w ptaszczyinie strzatkowej). Do oceny funkcji na poziomie
Srodkowym jest sprawdzana umiejetnos$¢ przesuwania ciezaréw (100 g, 200 g,
500 g, 1000 g) po stole (na poziomie talii); przesuwania reki do ust z

ciezarkiem 50 g lub 200 g; przesuwania, podnoszenia oraz ustawienia
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lekkich/ciezkich puszek. Do oceny funkcji na poziomie dystalnym s3
sprawdzane funkcje reki za pomocag podazania palcem po $ladzie, supinacji,

zbierania monet oraz wykonania réznego rodzaju chwytéw.

Zgodnie z testem DMDSAT (Self Assessment Tool) jest oceniana umiejetnosé
wykonywania poszczegdlnych ruchéw konczyng goérng dominujaca:
przeniesienie ciezaru (np. ksigzki) z pozycji wejsciowej do pozycji zadanej;
podnoszenie koriczyny goérnej do zadanego poziomu; podnoszenie jedzenia do
ust; podnoszenie szklanki do ust; zbieranie monet; docisk palcami na

diagramie lub urzadzeniu elektronicznym.

Zaliczenie testu akceptacyjnego MVP nastgpi wowczas, gdy z wykorzystaniem
zaproponowanego prototypu parametry opisujace funkcje ruchowe pacjenta
z DMD zostang poprawione o co najmniej 10% (w przypadku pacjentow z

DMD jest to duze osiggniecie).

* Wypetnienie wszystkich pdl jest obowigzkowe
Oswiadczenia

1. Nizej podpisany/a jest osobg uprawniong do reprezentowania instytucji zgtaszajgcej problem w
zakresie dotyczacym realizacji projektu e-Pionier.

2. Instytucja zgtaszajgca problem zobowigzuje sie do wydelegowania przedstawiciela do uczestnictwa w
Komitecie Inwestycyjnym, ktdry ocenia koncepcje rozwigzania przygotowane w toku postepowania
konkursowego.

3. Ztozenie niniejszego zgtoszenia oznacza, ze w przypadku znalezienia rozwigzania problemu instytucja
zgtaszajgca rozwazy zakup rozwigzania wytworzonego na bazie MVP.

4. Instytucja zgtaszajgca problem posiada infrastrukture techniczng umozliwiajgca przeprowadzenie testu
akceptacyjnego MVP zgodnie z procedurg opisang w punkcie Ill.3. niniejszego zgtoszenia.

5. Instytucja zgtaszajaca problem zobowigzuje sie umozliwi¢ zespotom wykonawczym przeprowadzenie
testow MVP w jej infrastrukturze, zgodnie z procedurg opisang w punkcie Ill.3. niniejszego zgtoszenia.

Data i podpis osoby uprawnione;j:
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