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1. Wstep

1.1. Definicja pojecia pilotazu

Celem niniejszych wytycznych jest standaryzacja procesu przygotowania i ewaluacji programow
pilotazowych dotyczacych technologii medycznych i rozwigzan organizacyjnych ocenianych pod
katem wprowadzenia do publicznego systemu ochrony zdrowia.

Program pilotazowy ma na celu opracowanie i przygotowanie do praktycznego,
wielkoskalowego wdrozenia nowej techniki, rozwigzania lub metody. Proba wdrozenia w matej
skali ma za zadanie zidentyfikowac¢ wszystkie najwazniejsze problemy mogace utrudnic
wdrozenie wielkoskalowe i dopracowaé¢ szczegdty rozwigzania ich. Ostatecznym celem jest
zebranie wszystkich niezbednych informacji warunkujgcych skuteczne wprowadzenie w duzej
skali w tym zasad monitorowania punktoéw krytycznych. Dodatkowo zebranie informacji
o efektywnosci proponowanej zmiany ma na celu wsparcie decyzji odnosnie wprowadzenia
rozwigzania w duzej skali.

Programy pilotazowe moga by¢ finansowane ze srodkéw publicznych zgodnie z ustawag z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
[Dz.U.z 2022 poz. 2561, z pdzn. zm.], zwana dalej ,,Ustawa”,. Program pilotazowy jest okreslony
jako ,,zespot zaplanowanych dziatan z zakresu opieki zdrowotnej o charakterze testowym,
dotyczacych nowych warunkdw realizacji lub nowego sposobu finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej, poprzedzajgcych wdrozenie rozwigzan systemowych” (art. 5 ust. 30a. ustawy).

1.2. Program pilotazowy vs naukowe badania eksperymentalne vs rutynowa praktyka

Program pilotazowy przeprowadzany jest przed wdrozeniem danej interwencji jako $wiadczenia
gwarantowanego i ma na celu identyfikacje podstawowych barier wdrozeniowych i okreslenie
zasadnosci finansowania danej interwencji ze srodkéw publicznych. Program pilotazowy nie jest
typem badania klinicznego, mimo iz ma na celu weryfikacje zdefiniowanych a priori zatozen
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa zaplanowanych interwencji.

Badanie kliniczne to badanie naukowe, majgce na celu odkrycie lub potwierdzenie klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania jednej lub wielu technologii
medycznych (lekowych lub nielekowych). Badania kliniczne prowadzi sie wedtug Scisle
okreslonych zasad, przy zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentowi (uczestnikowi badania)
i poszanowania jego praw.

Gtoéwnag rdéznicg pomiedzy badaniem klinicznym a programem pilotazowym stanowi zatem cel
dziatania: w przypadku programu pilotazowego celem nie jest badanie charakterystyki produktu
(m.in. skutecznosci, bezpieczenstwa, czutosci, swoistosci) pod katem spetnienia wymagan
prawnych warunkujacych mozliwos¢ wprowadzenia produktu do obrotu bgdz stosowania danej
metody, lecz badanie cech interwencji istotnych z perspektywy finansowania publicznego.
Ponadto takcie programu pilotazowego gromadzi sie dane i informacje niezbedne do
prawidtowego wdrozenia danej technologii na szeroka skale (przez inne podmioty w systemie),
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np. opracowuje niezbedng dokumentacije,

standardowe procedury operacyjne,

sposéb

raportowania, wskazniki majgce na celu zagwarantowanie wymaganej jakosci.

W ponizszej tabeli wskazano najwazniejsze réznice pomiedzy badaniem klinicznym, programem

pilotazowym a praktyka kliniczng.

Kryterium

Badanie kliniczne

Program pilotazowy

Praktyka kliniczna

Cel

Ocena skutecznosci i
bezpieczenstwa
technologii medycznej

Weryfikacja praktycznej
skutecznoscii bezpieczenstwa
technologii, ktérej efektywnosc¢
zostata potwierdzona w
badaniach klinicznych.

Ma na celu potwierdzenie
zasadnosci finansowania danej
interwencji na szeroka skale.
Pilotaz przeprowadza sie w
matej skali (minimalizujgc
koszty i ryzyka), niezbednej do
wstepnego przetestowania
szczegotowych rozwigzan i
ewentualnego dopracowania,
ktére beda stanowi¢ warunki
realizacji Swiadczeniaw
systemie opieki zdrowotne;j.

Zapewnienie
dostepnosci do
Swiadczen
gwarantowanych

o potwierdzone;j
skutecznosci i
bezpieczenstwie dla
okreslonej populacji
w skali kraju

Model

e Rdéznorodne formy
badan
eksperymentalnych
(interwencyjnych)

oraz obserwacyjnych.

Model pilotazu bazujacy na:

e Badaniuzjednoczasowa
grupg kontrolng —
otrzymujgcag
dotychczasowe
postepowanie aktualnej
praktyki klinicznej

e Badaniu z historyczng grupa
kontrolng

e Badaniujednoramiennym z
uwzglednieniem poréwnan
danych np. z rejestrow

Wdrozenie
Swiadczenia
zdefiniowanego
kryteriami
klinicznymi,
organizacyjnymi,
wymaganiami
personelu, sprzetu.

Finansowanie

Np. sponsorzy - firmy
farmaceutyczne,
koncerny wyrobow
medycznych, jednostki
naukowo-badawcze

Roézne podmioty w tym
publiczne np. Narodowy
Fundusz Zdrowia,
Swiadczeniodawcy

Finansowanie, jako
Swiadczenie
gwarantowane ze
srodkéw publicznych

1.3. Program pilotazowy - kiedy nalezy przeprowadzié¢?

Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie programu pilotazowego dla interwencji ocenionych jako
skuteczne klinicznie i kosztowo, w sytuacjach gdy rozwazane jest wprowadzenie danej
technologii jako element koszyka swiadczen gwarantowanych.

Program pilotazowy powinien by¢ przeprowadzony w sytuacji gdy skutecznos¢ i bezpieczenstwo

danej interwencji potwierdzono w badaniach (np. eksperymentalnych lub obserwacyjnych) oraz:

e interwencja stanowi element ztozonego procesu, a jej taczny efekt kliniczny (w tym

bezpieczenstwo) nie jest w petni znany, lub
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e wdrozenie interwencji wymaga przygotowania implementacji w systemie ochrony
zdrowia (np. okreslenia warunkéw lokalowych, personelu, sprzetu), lub

e przed wdrozeniem interwencji na szeroka skale wymagana jest ocena kosztéw (zaréwno
ocenianej interwencji jak i interwencji towarzyszgcych) oraz zasobéw.

Program pilotazowy pozwala na opracowanie rozwigzan wdrozeniowych oraz przetestowanie
interwencji w sytuacjach, gdy zakres petnego wdrozenia bytby wyzwaniem organizacyjnym
i kosztowym. Program pilotazowy pozwala na szybkg ocene efektdw w matej skali.

Programu pilotazowego nie nalezy przeprowadzac jesli:
e technologia nie moze by¢ zgodnie z prawem stosowana na Polski, lub

o skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo interwencji nie zostato potwierdzone
w wiarygodnych badaniach, lub

e nie ma przestanek, ze nowa interwencja wptynie pozytywnie na:

o organizacje udzielania Swiadczen lub
o lepsze efekty zdrowotne niz dotychczasowe postepowanie
o oszczednosc¢ kosztow w stosunku do dotychczasowego postepowanie, lub

e interwencja nie jest rozwazana do petnoskalowego wprowadzenia jako standard
w ochronie zdrowia.

1.4.Korzysci i potencjalne ryzyka programu pilotazowego z punktu widzenia
systemu ochrony zdrowia

Korzysci

Program pilotazowy jest wiarygodnym narzedziem obiektywnej oceny interwencji w praktyce i jej
skutecznego wdrozenia na szerokg skale. Ocene potencjalnych korzysci zawsze nalezy
przeprowadza¢ w odniesieniu do istniejgcej praktyki klinicznej oraz w miare mozliwosci,
w odniesieniu do technologii alternatywnych.

Program pilotazowy:

1. powinien pozwala¢ na obiektywng i wiarygodng ocene testowanej interwencji
i zasadnosci jej wdrozenia na szeroka skale,

2. powinien pozwalaé¢ na ocene wykonalnosci, kosztochtonnosci i czasochtonnosci
wdrozenia interwencji na szeroka skale,

3. umozliwia monitorowanie i weryfikacje dziatan, tak aby dostarczy¢ informacji o
najbardziej efektywnym rozwigzaniu (tj. rozwigzaniu pozwalajgcym na osiggniecie
najlepszych wynikéw zdrowotnych) oraz wskaza¢ obszary, w ktérych efektywnos¢ jest
niepewna lub nieznana,
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4. pozwala na identyfikacje potencjalnych ryzyk i przeszkdd przed wdrozeniem na
szerokg skale i zaproponowanie rozwigzan tak, aby unikna¢ niepowodzenia wdrazajac
interwencje do systemu opieki zdrowotnej,

5. dostarcza informacji o wymaganych zasobach i pozwala na przygotowanie systemu
opieki zdrowotnej przed wdrozeniem na szeroka skale np. wyszkolenie personelu,
zakup sprzetu,

6. pozwala na wczesng identyfikacje potencjalnych nieprawidtowosci i wprowadzanie
modyfikacji, a nawet na zaprzestanie realizacji pilotazu (lub jego czesci), co jest
trudne i czasochtonne w sytuaciji, gdy Swiadczenie opieki zdrowotnej jest finansowane
ze srodkéw publicznych na szeroka skale,

Ryzyka

Realizacja programu pilotazowego wigze sie z pewnymi ryzykami i ich konsekwencjami, m.in.
brak mozliwosci osiggniecia zaktadanych celéw lub petnej oceny wynikéw z powodu zbyt matej
skali programu pilotazowego (np. zbyt mata populacja, krétki czas trwania programu, wysokie
koszty) lub brak wdrozenia interwencji w systemie opieki zdrowotnej pomimo wykazania
pozytywnych efektéw testowanego rozwigzania (wyniki osiggniete w pilotazu moga odbiegac¢ od
rzeczywistych efektéw zdrowotnych technologii po wdrozeniu na szeroka skale). Szczegdtowe
informacje o zarzadzaniu ryzykiem przedstawiono w dalszej czesci dokumentu.
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2. Cel programow pilotazowych i ich projektowanie

Cel gtowny programu pilotazowego okresla co realizator zamierza osiggnaé poprzez jego
realizacje. Ze wzgledu na cel mozna wskaza¢ dwa gtéwne rodzaje pilotazy:

e ocena skutecznosci lub uzytecznosci (w tym bezpieczenstwa) stosowania technologii
(przy braku pewnosci co do efektu w petnoskalowej implementacji),

e ocenawykonalnosci (feasibility study).

Formutujac cel nalezy mie¢ na uwadze pdzniejsze wdrazanie rozwigzan do systemu opieki
zdrowotnej, w szczegolnosci korzysci dla pacjentéw i/lub systemu opieki zdrowotnej wynikajace
z petnoskalowej implementacji testowanego rozwigzania. Cel powinien by¢ formutowany
W powigzaniu z rodzajem planowanego programu pilotazowego.

Celem programu pilotazowego nie moze by¢ sam fakt jego przeprowadzenia. Prace nad
programem pilotazowym nalezy poprzedzi¢ analizg stanu obecnego, z ktdrej powinna wynikaé
potrzeba wdrozenia pilotazu.

Pytania pomocnicze do formutowania celéw:

1. Dlaczego i w jakim celu nalezy przeprowadzi¢ pilotaz interwencji medycznej, jakie
problemy zostang rozwigzane lub zniwelowane?

Co zamierzmy osiagnac¢?

W jaki sposdb chcemy osiaggnaé zdefiniowany cel pilotazu?

Czy istniejg alternatywne sposoby osiggniecia zaplanowanego celu?

W za pomocg jakich wskaznikéw osiagniecie celu zostanie wykazane?

G G0 S S

Jakie dziatania musza zosta¢ podjete, aby przetestowac zaplanowane interwencje

w programie?

7. Do kogo kierowany jest pilotaz, kto jest gtéwnym interesariuszem do osiggniecia celu
realizacji?

8. Jakie istniejg zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta?

Opisujac cele nalezy wzigé¢ pod uwage takie uzasadnienie pilotazu:

1. Ograniczanie ryzyka wprowadzenia nieefektywnego i kosztownego rozwigzania,

e

Walidacja teoretycznych rozwigzan,
Rozwoj i ulepszenie ostatecznego ksztattu Swiadczenia finansowanego ze srodkow

=

publicznych (warunkéw i zasad Swiadczenia),

Lepsze oszacowanie koncowych korzysci,

Zbudowanie relacji z interesariuszami, w tym identyfikacja ich oczekiwan,
Pozyskanie wiedzy o réznych aspektach wdrazania,

N e G

Okreslenie priorytetow.
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3. Schemat przebiegu procesu

Rysunek 1. Realizacja programu pilotazowego
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4. Protokot programu pilotazowego

Program pilotazowy nalezy poprzedzi¢ przygotowaniem i zatwierdzeniem protokotu programu
pilotazowego przez podmiot finansujgcy. Protokét jest dokumentem, ktéry opisuje zatozenia oraz
sposéb przeprowadzenia pilotazu: tto, cele, metodyke, analizy statystyczne i kwestie
organizacyjne jednoczesnie gwarantujac bezpieczenstwo zaréwno pacjentow jak i danych.

Protokét umozliwia wszystkim realizatorom programu przeprowadzenie pilotazu doktadnie w ten
sam sposob, gwarantujgc tym samym mozliwos¢ potaczenia zebranych przez nich danych
i przeprowadzenie zbiorczej analizy.

4.1. Zakres protokotu uwzgledniajacy planowanie, monitorowanie, ewaluacje

Prawidtowo przygotowany protokot pilotazu powinien zawiera¢ nastepujace elementy:
1. Uzasadnienie pilotazu, problem decyzyjny, problem zdrowotny,

2. Opis proponowanej interwencji oraz interwencji alternatywnych lub aktualnego
schematu postgpowania

Korzysci i potencjalne ryzyka programu pilotazowego
Cel programow pilotazowych i jego projektowanie
Model badawczy

Gromadzenie i analiza danych

Plan analizy statystycznej

Monitorowanie przebiegu programu pilotazowego (mierniki + wskazniki)

© o N @ &G H &©

Interesariusze

10. Lista dziatan i logistyka

11. Harmonogram

12. Opis zespotu przeprowadzajgcego pilotaz
13. Ceny swiadczen i szacowanie budzetu
14. Szkolenia i komunikacja

15. Zarzadzanie ryzykiem i warianty dziatania

16. Otoczenie prawne i kwestie etyczne

17. Wymagana dokumentacja
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4.2. Analiza problemu zdrowotnego i decyzyjnego

Opis problemu zdrowotnego powinien by¢ zwiezty, zawiera¢ podstawowe informacje, istotne dla
proponowanej interwencji oraz by¢ przygotowany w oparciu o wiarygodne zrédta informacji
(zgodnie z zaleceniami Wytycznych oceny technologii medycznych'?).

4.2.1. Epidemiologia i patofizjologia

Nalezy przedstawi¢ opis i definicje jednostki chorobowej, skutki choroby/stanu zdrowia
w zaleznos$ci od podjetych dziatah oraz aktualne dane epidemiologiczne zebrane dla populaciji
polskiej (takie jak zachorowalnos¢/chorobowosc¢, umieralnosé/smiertelnosc, utracone lata zycia
z powodu niepetnosprawnosci).

4.2.2. Aktualny schemat postepowania i alternatywne interwencje

Nalezy przedstawi¢ opis aktualnej praktyki klinicznej w analizowanym problemie zdrowotnym,
ktéry powinien obejmowac nastepujace elementy:

e stosowane w praktyce krajowej interwencje, technologie medyczne;

e stosowane w praktyce miedzynarodowej interwencje, technologie medyczne;

e opis i dostepnos¢ (liczba wykonywanych, finansowanie) polskich $wiadczen
zdrowotnych gwarantowanych w analizowanym problemie zdrowotnym;

e opis i dostepnosé¢ swiadczen zdrowotnych gwarantowanych w analizowanej jednostce
chorobowej w wybranych panstwach obcych (np. Niemcy, UK, Francja);

e wykorzystywane w Polsce zasoby (finansowe, personel, inne) do wykonywania swiadczen
aktualnie stosowanych.

e analizowanej jednostce chorobowej w wybranych panstwach obcych (np. Niemcy, UK,
Francja);

o wykorzystywane w Polsce zasoby (finansowe, personel, inne) do wykonywania swiadczen
aktualnie stosowanych.

e Oopis powinien opiera¢ sie na dostepnych zrédtach informaciji, w tym w szczegdlnosci
dokumentach opisujgcych $wiadczenia finansowane publicznie oraz literaturze
medycznej.

Nalezy wskaza¢ inne alternatywne interwencje mozliwe do zastosowania w problemie
zdrowotnym. Opis alternatywnych interwencji ma na celu wskazanie, jakie odmienne technologie
medyczne moga by¢ stosowane w danym problemie zdrowotnym. Opis powinien opiera¢ sie na
dostepnych zrédtach informacji np. doswiadczenia miedzynarodowe oraz literaturze medycznej
(np. wytyczne praktyki klinicznej, rekomendacje refundacyjne).

4.2.3.0pis planowanej interwencji

Nalezy wskazaé i udokumentowaé wybdr technologii, stanowigcych potencjalne rozwigzanie
problemu, ktére bedg przedmiotem pilotazu. Uzasadnienie wyboru technologii powinno zawierac¢

1 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology
assessment). 3 ed. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL; 2016.

2 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych. Wyroby medyczne. Wyroby
o zastosowaniu profilaktycznym i terapeutycznym. CZESC |. Warszawa2021. Available from: https://www.aotm.gov.pl/

media/2021/08/Wytyczne-Oceny-Technologii-Medycznych.-Wyroby-medyczne-czesc-l.pdf
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wskazanie i objasnienie sposobu w jaki wybrana technologia lub wybrane technologie beda
odpowiadac problemowi zdrowotnemu.

Nalezy zweryfikowa¢ technologie pod katem spetnienia m.in. nastepujacych kryteriéw:

e technologia moze by¢ zgodnie z prawem stosowana na terenie Polski i spetnia wszystkie
wymagania formalne do jej wykorzystania,

e podstawy techniczne i teoretyczne oparte sg o znane i opisane mechanizmy dziatania,

e posiada (na podstawie danych literaturowych) potwierdzong w danych klinicznych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania,

e posiada zdefiniowang docelowa populacje, ktdra stanowi¢ bedzie odbiorce technologii,
e posiada zdefiniowane warunki uzytkowania,

e posiada jasno okreslone kompetencje wzgledem personelu niezbedne do bezpiecznego
i skutecznego stosowania technologii,

e istnieje mozliwos¢ bezpiecznego i wiarygodnego monitorowania skutkdéw stosowania
technologii,

e odpowiada na zidentyfikowany problem zdrowotny i zapewnia dodatnig wartos¢ kliniczng
dla pacjenta lub inng wartos¢ dodatnig (rowniez z perspektywy systemu,
swiadczeniodawcow, ptatnika lub innych interesariuszy),

e posiada okreslone ramy czasowe, pozwalajagce na ustalenie czasu uzyskania
oczekiwanej wartosci dodane;j.

W przypadku istnienia watpliwosci w zakresie powyzszych kryteriéw — nalezy przeprowadzi¢
rozszerzong analize. Gdy brak jest mozliwosci wyjasnienia — nalezy rozwazy¢ odstgpienie od
przeprowadzenia programu pilotazowego do czasu uzupetnienia ispetnienia wymaganych
kryteriow.

Opis dowoddéw naukowych

Opis dowodéw naukowych powinien obejmowaé¢ zgromadzenie kluczowych danych na
podstawie systematycznego przegladu literatury (z uwzglednieniem jakosci i wiarygodnosci
zebranych danych naukowych). Zaleca sie przeprowadzi¢ konsultacje przedmiotowe,
pozwalajgce na okreslenie naukowych podstaw programu, analize potencjalnych korzysci,
a takze analize mozliwosci wdrozenia programu (obejmujgca opis elementéw sktadowych oraz
warunkéw realizacji)®.

W przypadku gdy wybrana interwencja obejmuje urzadzenia, procedury diagnostyczne
i terapeutyczne, kluczowe jest, by nie planowacé pilotazu, gdy jej skutecznosé¢ nie zostata
jeszcze potwierdzona.

W przypadku braku odnalezienia dowodéw naukowych w ramach systematycznego przegladu
literatury, dopuszczalne jest uzasadnienie wniosku przedstawiajgc opinie ekspertéw, opis

3 Campbell M, Fitzpatrick R, Haines A, Kinmonth AL, Sandercock P, Spiegelhalter D, et al. Framework for design and
evaluation of complex interventions to improve health. BMJ. 2000;321(7262):694-6.
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rozwigzan stosowanych w innych krajach lub danych klinicznych pozyskanych od producentéw
technologii medycznych opartych na wyrobach medycznych / wyrobach IVD.

Ocena gotowosci technologicznej i operacyjnej

Nalezy oceni¢, czy wybrane rozwigzanie moze by¢ w praktyce zastosowane w programie
pilotazowym ze wzgledu na rzeczywistg dostepnos¢ produktéw na rynku, interoperacyjnosc¢,
kompatybilnosc¢ zistniejagcymi systemami lub dostepnosc¢ personelu kompetentnego do obstugi.

W tym celu wnioskodawca musi ztozy¢ oswiadczenie, o posiadaniu mozliwosci zapewnienia
ilosci jednostek technologii wystarczajgcej do zaspokojenia potrzeb programu pilotazowego
w trakcie jego trwania oraz zatgczy¢ dokumenty potwierdzajgce legalnos¢ uzywania produktu
w analizowanym wskazaniu w Polsce, w szczegoélnosci: dokument rejestracji produktu
leczniczego, stosowna deklaracje zgodnosci wyrobu medycznego lub wyrobu IVD oraz certyfikat
zgodnosci wyrobu medycznego lub wyrobu IVD (jezeli jest wymagany).

W przypadku pilotazy oceniajgcych rozwigzania z zakresu rozwigzan organizacyjnych nalezy
oceni¢ dojrzatos¢ technologii, mozliwos¢ implementacji w systemie opieki zdrowotnej,
w szczegolnosci uwzgledniajgc dostepne zasoby finansowe i ludzkie.

Opis kosztow interwenc;ji

Opis kosztow interwencji obejmuje: koszty technologii medycznej testowanej w ramach
programu pilotazowego, zaréwno koszty samej technologii, koszty implementacji technologii,
dodatkowych technologii/aparatury, jesli sg wymagane, aby testowana technologia mogta by¢
wdrazana, koszty personelu i organizacji programu pilotazowego.

Ponadto, z punktu widzenia efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych nie jest celowe
przeprowadzanie licznych pilotazy dla tego samego problemu zdrowotnego. Nalezy wskazac inne
technologie opcjonalne, dotychczas niefinansowane ze srodkéw publicznych, ktére mozna
zastosowac jako rozwigzanie problemu zdrowotnego.

Sciezka przebiegu procesu i wskazanie miejsca interwencji

Nalezy wskazac¢ czy wnioskowana technologia zmienia przebieg postepowania diagnostycznego
lub terapeutycznego i opieki nad pacjentem, w jakim zakresie i jakie jest jej umiejscowienie
na Sciezce diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta, jakie kryteria kliniczne bedg decydowaty
o wtaczeniu pacjenta do pilotazu.

Rozpatrujgc zasadnos$¢ implementacji nowych rozwigzan do systemu nalezy jednoznacznie
okresli¢ miejsce technologii w systemie opieki zdrowotnej oraz okresli¢ jej wptyw na standard
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego i praktyke kliniczng. Preferowanym sposobem na
okreslenie wptywu jest wpisanie technologii w graficzna reprezentacje sciezki diagnostyczno-
terapeutycznej, z uwzglednieniem wariantéw bez jak i z proponowana interwencja. Ocena
wptywu na obecng praktyke kliniczng powinna zawiera¢ odpowiedzi na nastepujgce pytania:

o Jakie sg planowane warunki organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich
realizacji, w tym dotyczgce personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng?
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e Jaki jest planowany sposéb finasowania swiadczen w programie pilotazowym (np.
stawka kapitacyjna, ryczatt, fee for service, mix)?

e Jakie sg planowane tryby opieki zwigzane z realizacjg pilotazu?

e Jakie jest planowany tryb wyboru realizatora programu oraz kryteria realizacji programu
pilotazowego?

W ramach pilotazu mozliwe jest rowniez testowanie technologii, ktdéra nie jest zgodna
z obowigzujgcymi zatozeniami organizacyjnymi, a jej wdrozenie na szeroka skale bedzie
wymagato wprowadzenia zmian w systemie opieki zdrowotnej. W takiej sytuacji nalezy opisac¢
jakie to beda zmiany i przeanalizowa¢ je pod wzgledem mocnych i stabych stron oraz korzysci
i zagrozen. Nalezy rowniez opisac potencjalne korzysci z ich wdrozenia oraz okresli¢ mozliwosci
akceptacji przez sSrodowisko medyczne i pacjentéw.

Podczas analizy problemu zdrowotnego nalezy okreslic spodziewane rezultaty (zaréwno
zmiany ilo$ciowe oraz jakosciowe), a takze oszacowac dtugoterminowe skutki.

4.3. Cel pilotazu

Cele pilotazu powinny by¢ skwantyfikowane, tj. opisane za pomocg wskaznikéw. Powinny one
umozliwia¢ dokonanie pomiaru zmiany, ktéra zaszta w wyniku realizacji zaplanowanych
w programie interwencji. Definiowanie celow powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z koncepcja
SMART, wedtug ktérej poprawnie sformutowany cel powinien byc:

e swoisty (ang. specific) — jego zrozumienie nie powinno stanowi¢ ktopotu, sformutowanie
powinno by¢ jednoznaczne i niepozostawiajgce miejsca na luzng interpretacje,

e mierzalny (ang. measurable) — a wiec tak sformutowany, by mozna byto liczbowo wyrazi¢
stopien realizacji celu, lub przynajmniej umozliwi¢ jednoznaczng ,,sprawdzalnosé¢” jego
realizaciji,

e osiggalny (ang. achievable) — cel zbyt ambitny podkopuje wiare w jego osiggniecie i tym
samym motywacje do jego realizacji,

e istotny (ang. relevant) — cel powinien by¢ waznym krokiem naprzod, jednoczesnie musi
stanowi¢ okreslong wartos¢ dla tego, kto bedzie go realizowat,

e okreslony w czasie (ang. time-bound) — cel powinien mie¢ doktadnie okreslony horyzont
czasowy, w jakim zamierzamy go osiggnaé. *

4.3.1.Cel gtowny

Zdefiniowanie celu gtéwnego powinno odnosi¢ sie do ocenianych, weryfikowanych lub
poréwnywanych interwencji w programie pilotazowym, okreslonej populacji i ewentualnie
miejsca realizacji programu pilotazowego. Cel gtéwny programu pilotazowego moze
dotyczyé miedzy innymi:

4 Centralny Oérodek Informatyki. Jak prawidtowo okresli¢ cele projektu? : Serwis Rzeczypospolitej Polskiej 2019 [dostep:

https://www.gov.pl/web/popcwsparcie/jak-prawidlowo-okreslic-cele-projektu.
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e oceny potencjatu technologii do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych zdefiniowane;j
populacji;

e potwierdzenia rzeczywistej skutecznosci klinicznej i bezpieczenistwa interwencji
w praktyce;

e oceny wykonalnoscirealizacji danej interwencji w systemie opieki zdrowotnej
(zdefiniowanie wymaganych zasobow).

4.3.2.Cele szczegétowe

WSsrdd celow szczegotowych pilotazu warto uwzgledni¢ mozliwos¢ gromadzenia dodatkowych
danych pozaklinicznych, takich jak dane: organizacyjne, administracyjne oraz operacyjne, a takze
zbioér praktyk i wdrozonych przez realizatora procedur. Moga one stanowi¢ podstawe
do m.in. opracowania optymalnych warunkow realizacji Swiadczenia w procesie legislacyjnym
(np. wymagane kompetencje personelu, wymagany sprzet i aparatura medyczna lub tryb
imiejsce udzielania Swiadczen) lub standardowych procedur operacyjnych dla
Swiadczeniodawcow.

4.4. Model badawczy

Wybdr metodologii badawczej nalezy uzasadni¢ w odniesieniu do problemu zdrowotnego oraz
celu pilotazu. W ramach opracowanej metodologii nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ pozyskiwania
dodatkowych danych pozaklinicznych, zgodnie z zatozonymi szczegétowymi celami pilotazu.
Nalezy zadbac¢, aby ww. pozyskiwanie danych nie miato negatywnego wptywu na mozliwosé
realizacji celu gtéwnego.

W badaniach klinicznych wiarygodnos¢ wynikéw jest uwarunkowana posiadaniem wtasciwej
jasno okreslonej i powtarzalnej metodologii. Wybor wtasciwej metodologii zalezy od czynnikéw
takich jak hipoteza badawcza, cele badania, natura problemu zdrowotnego, populacja badana
i inne zmienne wptywajgce na wyniki. Typ badania powinien by¢ powigzany z hipotezg badawcza.

4.4.1. Opis proponowanej interwencji

Nalezy opisa¢ technologie medyczne testowane w ramach programu pilotazowego oraz, o ile
przewidziano w metodologii badawczej, technologie stosowang w grupie kontrolnej. Opis
interwencji powinien jednoznacznie identyfikowa¢ produkt lub rozwigzanie, producenta lub
dostawce (o ile dotyczy) oraz zasady jego stosowania w ramach programu pilotazowego.
W przypadku testowania produktéw dostepnych w réznych wersjach, np. réznigcych sie
opakowaniami nalezy opisa¢ opakowania i etykiety produktéw stosowanych w ramach programu
pilotazowego oraz zasady wydawania pacjentom (o ile dotyczy, np. gdy wydanie konkretnego
opakowania uzaleznione jest od stanu klinicznego).

4.4.2. Czas trwania

Czas trwania programu pilotazowego nalezy zaplanowac¢ a priori. Nalezy okresli¢ definicje daty
zakonczenia programu (czy jest to data w ktdérej ostatni uczestnik zostat zbadany lub otrzymat
interwencje w celu ostatecznego zebrania danych czy tez okresla sie krétszy termin ostatecznego
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zbierania danych u pacjentéw lub udzielenia interwencji a ostatni etap programu zaplanowany
jest na ewaluacje).

W uzasadnionych przypadkach, gdy rozpoczecie stosowania danego rozwigzania wigze sie
zistotng modyfikacja warunkéw udzielania swiadczen (np. przeprowadzeniem instruktarzy
personelu medycznego, dostosowaniem infrastruktury), nalezy w czasie pilotazu przewidzie¢
okres przejsciowy. Dla jakosci wnioskowania jest istotne, aby nie porownywa¢ danych zebranych
w okresie przejsciowym z aktualng, ugruntowang praktyka kliniczng, gdyz wyniki te moga nie by¢
reprezentatywne w dtugim horyzoncie czasowym. Okres przejsciowy powinien by¢ mozliwie
najkrétszy a jego dtugosc¢ nalezy uzasadnic.

W sytuacji gdy osiagniecie celu gtdbwnego w zaplanowanym czasie okazuje sie niemozliwe (np. ze
wzgledu na wolniejsze niz zaplanowane wtgczanie pacjentow do programu), nalezy okresli¢
przyczyny niniejszego stanu oraz opcjonalnie zmodyfikowaé program dokonujac jego
przedtuzenia. Przedtuzenie programu pilotazowego powinno zostaé¢ uzasadnione i by¢ realne
w stosunku do zatozonego celu gtéwnego.

4.4.3. Grupa badana

Docelowa liczebnos$é populacji w badaniu musi by¢ wystarczajgca do zapewnienia odpowiedniegj
mocy statystycznej testu, tj. adekwatna do oczekiwanej istotnej statystycznie réznicy w efektach
klinicznych pomiedzy grupami w zakresie punktu kohcowego.

Nalezy opisa¢ metode podejscia do okreslenia wielkosci populacji, ktéra bedzie objeta
programem pilotazowym. W przypadku oszacowania wielkosci populacji na podstawie wiedzy
ekspertéw nalezy wskaza¢ dane eksperta wraz z podaniem jego afiliacji i doswiadczenia w danej
dziedzinie.

Moc statystyczna zalezy bezposrednio od 3 czynnikéw:

e wielkosci préby w badaniu,

e rzeczywistej wielkosci efektu na tle losowej zmiennosci w populaciji,

e przyjetego poziomu istotnosci a (w naukach biologicznych przyjeto wartos¢ 0,05).
Kryteria wtaczenia, wykluczenia

W programie pilotazowym grupa docelowa powinna zosta¢ opisana z uwzglednieniem co
najmniej nastepujacych kryteridw:

o wiek,

o pted,

e rozpoznanie,

e dotychczasowe leczenie lub inne zmienne, opisujgce stan kliniczny pacjenta.

Kryteria te muszg by¢ zgodne z populacjg docelowa pacjentéw, tj. grupg odbiorcéw interwencji
objetej programem pilotazowym. Nalezy takze okresli¢ dziatania, majace na celu identyfikacje,
selekcje oraz wtgczenie pacjentdéw w program pilotazowy.
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4.4.4. Grupa kontrolna

Co do zasady nalezy w pilotazu przewidzie¢ grupe kontrolng. W zaleznosci od wybranego rodzaju
prowadzonego badania, nalezy okreslic liczbe oraz charakterystyke grup kontrolnych.
W pilotazach zawierajacych probe kontrolng zgodnie z metodologia prowadzenia badan mozna
rozwazy¢ nastepujace typy komparatorow:

e innaaktywnainterwencja, tj. pordwnanie ocenianej interwencji zinna technologiag medyczna,
istniejacym standardem opieki medycznej (preferowane poréwnanie),

e najlepsze leczenie wspomagajace (ang. Best Supportive Care - BSC) tj. interwencje,
skupiajace sie na opanowaniu objawow i utrzymaniu zdrowia w jak najlepszym stanie. Ten typ
komparatora mozna wykorzysta¢ w przypadku, gdy nie jest dostepne aktywne leczenie.

e ta sama technologia o zmodyfikowanym sposobie stosowania. Ten typ komparatora moze
postuzy¢ do oceny wptywu modyfikacji sposobu stosowania technologii medycznej,
przyktadowo rezimu stosowania, czestosci, dawki, metody podania itp.,

Poréwnanie moze by¢ prowadzone z uzyciem jednoczasowej lub historycznej proby kontrolne;.
W przypadku historycznej grupy kontrolnej wykorzystywane jest zewnetrzne zréodto danych
porownawczych, np. wczesniejsze badania, rejestry medyczne, dane sprawozdawcze. Przy
zastosowaniu historycznej grupy kontrolnej wygenerowanie proby o duzej liczebnosci moze by¢
utrudnione, np. w chorobach rzadkich. Ograniczenia zwigzane z historyczng grupg kontrolng
obejmuja brak mozliwosci randomizacji i zaslepienia oraz réznice w charakterystyce pacjentéow
miedzy poréwnywanymi grupami®. W przypadku uwzglednienia historycznej grupy kontrolnej
w programie pilotazowym, konieczne jest wykazanie, ze dostepne sg wystarczajgce dane: zgodne
pod wzgledem wskazania docelowego, parametrow demograficznych, stosowanych interwenciji,
kompletne, wystarczajgco dojrzate w czasie.

4.5. Gromadzenie i analiza danych

Zakres zbieranych danych nalezy okresli¢ na etapie formutowania protokotu programu
pilotazowego. Zmienne powinny odzwierciedla¢ cele i pozwoli¢ na oszacowanie wskaznikow,
ktére zostaty zdefiniowane na etapie projektowania protokotu programu.

Nalezy okresli¢ czestotliwosé zbierania danych oraz poziom szczegoétowosci. Jesli wykonywane
sg kilkukrotne pomiary tego samego parametru, nalezy zdefiniowac czy w bazie danych powinny
zosta¢ umieszczone wyniki pojedynczych, kolejnych pomiaréw, czy tylko wyniki poczatkowy
i koncowy.

Wybér wskaznikéw powinien uwzglednia¢ mozliwos¢ pordwnania ich z grupg kontrolng/
poréwnawcza tj. nieuczestniczgcg w programie pilotazowym.

Gromadzone zmienne powinny uwzglednia¢ mierniki i wskazniki (zaréwno efektu jak i procesu)
oraz zrédta danych.

5 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology
assessment). 3 ed. Warszawa: Wydawnictwo Lekarskie PZWL; 2016
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System sprawozdawczy

System sprawozdawania danych powinien zosta¢ zaplanowany w sposdb umozliwiajgcy
weryfikacje i ocene danych w trakcie trwania programu pilotazowego. W sytuacji tgczenia danych
z roznych zrédet (np. indywidualna dokumentacja medyczna pacjenta, dane administracyjne
zbierane w celach rozliczeniowych, dane gromadzone rutynowo przez swiadczeniodawcéw),
nalezy dodatkowo zaplanowaé¢ mozliwosé wykonania tych analiz i ocene kompletnosci
zbieranych danych. Dla zdefiniowanych wskaznikéw, ktére beda stuzy¢ ocenie osiaggniecia celéw
pilotazu, powinny zostac¢ okreslone wartosci docelowe/progowe, na podstawie, ktérych bedzie
mozliwe podjecie decyzji o zasadnosci wdrozenia pilotazu na szeroka skale.

Poufnosé¢ i bezpieczenstwo danych

Planowanie zakresu danych, gromadzonych w ramach programu pilotazowego, powinno
obejmowac informacje w jaki sposéb i za pomoca jakiego systemu beda raportowane i zbierane
dane o pacjentach i realizowanych w ramach pilotazu interwencjach (np. czy zostanie
opracowany nowy rejestr). Nalezy wskaza¢ podmiot odpowiedzialny za system gromadzenia
danych i ich bezpieczenstwo. Prawidtowos$¢ danych wprowadzonych do systemu powinna by¢
systematycznie weryfikowana. Przed wdrozeniem systemu nalezy przeprowadzi¢ walidacje
systemu®.

Plan analiz statystycznych

Analiza danych (wynikéw) powinna obejmowacé analize jakosciowa oraz, o ile mozliwe, analize
ilosciowa. Analiza jakosciowa obejmuje ocene przyczyn zjawisk i obserwowanych zjawisk.
Analiza ilosciowa obejmuje analize statystyczna. Jej wyniki pozwalajg okresli¢ istotnosé
statystyczng réznic pomiedzy grupami lub zmian parametrow w czasie (analiza przed-po),
korelacje pomiedzy danymi oraz na wyciggniecie wnioskdéw o efektach interwencji. Do analizy
statystycznej nalezy zastosowaé odpowiednie nieparametryczne lub parametryczne testy
statystyczne.

Wszystkie analizy powinny by¢ wstepnie zdefiniowane przed rozpoczeciem programu
pilotazowego. Szczegbdtowy plan analizy powinien uwzgledniaé typ zbieranych danych, liczebnos$¢
populacji, rodzaj poréwnan (zmiana parametrow w czasie, poréwnania miedzy grupami).
W przypadku gdy cele szczegétowe pilotazu obejmujg identyfikacje grup pacjentéw o najlepszych
efektach zdrowotnych lub gdy oczekuje sie, ze efekty zdrowotne moga by¢ zréznicowane, nalezy
rowniez zaplanowac analize w podgrupach. Analiza moze obejmowac réwniez analize wrazliwosci
tj. analize zmiennosci wynikéw przy zatozeniu odchylen wartosci réoznych zmiennych. Nalezy
okresli¢ planowany poziom istotnosci statystycznej.

Wszelkie odchylenia od zatozonego planu analiz powinny zosta¢ opisane iuzasadnione
w raporcie koncowym.

4.6. Monitorowanie przebiegu programu pilotazowego

6 Mainz J. Developing evidence-based clinical indicators: a state of the art methods primer. International Journal for Quality

in Health Care. 2003;15(90001):5i-11
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Monitorowanie pilotazu powinno obejmowacé systematyczne zbieranie informacji dotyczgcych
charakterystyki pacjentow, stosowanych interwencji, zuzytych zasobow i uzyskiwanych efektow.
Niezbedne jest zebranie szczegdétowych danych charakteryzujgcych min.:

e populacje (dane demograficzne, dane kliniczne),

e interwencje (np. rodzaje operacji stosowanych w programie pilotazowym, czestos¢
rehabilitacji),

e pozostate parametry odnoszace sie do organizacji interwencji (np. czas oczekiwania na
interwencje, czas trwania interwencji, niezbedny personel, niezbedne zasoby sprzetowe),

e bezpieczenstwa interwencji (w tym czestotliwosci wystepowania zdarzen niepozadanych
oraz analizy ich przyczyn) oraz leczenie zdarzen niepozadanych

e inneterapie wtrakcie oraz po zastosowaniu interwencji, ktérych konieczno$¢ stosowania
wynika z specyfiki interwencji objetej programem pilotazowym i stanowig element opieki
nad pacjentem.

Nalezy monitorowac liczebnos$é populacji w programie pilotazowym, w tym odsetek pacjentéw
utraconych w trakcie pilotazu (tzw. attrition bias tj. selektywna utrata pacjentéw, ktdrzy moga
W sposoOb systematyczny réznié sie od tych, ktdrzy pozostajg w programie). Nalezy raportowac
przyczyny zaprzestania udziatu pacjenta w programie (np. rezygnacja z udziatu, rezygnacja
zpowodu dziatan niepozadanych, wykluczenie pacjenta z powodu nie spetniania kryteriow
wtgczenia).

W celu zapewnienia poprawnos$ci pomiarow, stosownie do potrzeb i przy maksymalnym
wykorzystaniu dostepnych danych wtérnych (zbieranych w celach innych niz pilotaz) nalezy
zaplanowac¢ a priori sposdb pomiaru i metody monitorowania przebiegu programu pilotazowego.
W zwigzku z powyzszym nalezy zaplanowac:

e kontrole wybranych podmiotéw realizujgcych program,
e kontrole termindw realizowanych zadan,

e okresowe analizy danych w celu oceny postepu realizacji programu i identyfikacji czynnikdéw
ryzyka.

W ramach monitorowania nalezy rozwazyé¢ mozliwosé pozyskiwania dodatkowych danych
pozaklinicznych, zgodnie z zatozonymi szczegdtowymi celami pilotazu.

Monitorowanie to instrument zarzadzania programem, ktdry powinien spetnia¢ nastepujace
warunki:

1. Standard powinien charakteryzowac¢ sie:
a. Ustalong, jednginiezmienng metoda (skala, jednostka, relacja) pomiaru.
b. Ustalong sekwencja - interwaty (1/rok, 1/kwartat).

2. Cykliczna analiza danych jakosciowa/ilosciowa.
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3. Raport z monitoringu (np. kwartalny, pétroczny, roczny), powinien by¢ w kazdym roku
tak samo skonstruowany, a zestawienia i wykresy powinny by¢ generowane w taki sam
sposo6b, co umozliwi poréwnanie oraz agregacje danych na potrzeby ewaluacji.

4. Monitorowanie powinno pozwoli¢ na identyfikacje ryzyk i nieprawidtowosci i w razie
potrzeby wdrozenie modyfikacji w protokole programu pilotazowego.

4.7. Interesariusze

Interesariusze projektu to wszystkie osoby lub grupy oséb, na ktére okreslony projekt oddziatuje.

W programie pilotazowym nalezy zidentyfikowac interesariuszy, ktdérzy bedg w nim uczestniczy¢,
mie¢ wptyw na jego realizacje, lub na ktérych dziatania przewidziane w programie moga wptywac
bezposrednio lub posrednio. Interesariusze projektu to wszystkie osoby lub grupy; na ktére
okreslony projekt moze oddziatywac podczas trwania lub po jego zakornczeniu.

Interesariuszy mozna podzieli¢ na:

e interesariuszy wewnetrznych projektu tj. osoby, wobec ktdérych odpowiedzialnosé
za wykonanie projektu ponosi kierownik projektu,

e interesariuszy zewnetrznych, ktérymi sg pacjenci, podmioty wykonujgce dziatalnosé
leczniczg uczestniczgce w programie, podmioty odpowiedzialne wzgledem technologii
lekowych, producenci, upowaznieni przedstawiciele lub dystrybutorzy, a takze
przedstawiciele organéw administracji publicznej, media lub tez przedstawiciele
samorzadéw zawodow medycznych.

Narzedziem stuzgcym do okreslenia wptywu interesariuszy na projekt jest tzw. mapy
interesariuszy.”

Aby wykonaé¢ mape interesariuszy nalezy:

1. Dokona¢ identyfikacji interesariuszy poprzez przygotowanie odpowiedzi m.in. na
nastepujgce pytania
e Kto moze wptynagé na dany program pilotazowy?
e Na kogo ma wptyw dany program pilotazowy?
e Komu moze zalezeé¢ na danym programie pilotazowym?
e Kto moze odrzuci¢ dany program pilotazowy?

2. Dokonac¢ identyfikacji potrzeb lub oczekiwan interesariuszy poprzez przygotowanie
odpowiedzi m.in. na ponizsze pytania:

e Jakie sg potrzeby danej grupy interesariuszy?

7 Wachowiak, P. (2012). Jak prowadzi¢ dialog z interesariuszami?. e-mentor, 43(1), 20-24.



Programy pilotazowe - przygotowanie i ewaluacja.

e Jaka jest podstawa formalno-prawna (prawo krajowe i miedzynarodowe)
zaangazowania danego interesariusza?

e Jaka jest podstawa ekonomiczna zaangazowania danego interesariusza?
e Czyinteresariusze majg wptyw aktywny lub bierny na program pilotazowy?
e Czyijak program pilotazowy moze wptywac na interesariuszy?

e Jakiego poziomu i sposobu komunikacji oczekuja interesariusze?

3. Okreslic poziomy wptywu/zainteresowania interesariuszy w projekcie, poprzez
przygotowanie siatki wptywu-zainteresowania, ktore polega ona przypisaniu kategorii
dla kazdej z grup interesariuszy wedtug wzoru:

e Wysoki wptyw i wysokie zainteresowanie
e Wysoki wptyw i niskie zainteresowanie
e Niski wptyw i wysokie zainteresowanie

e Niski wptyw i niskie zainteresowanie®

Wsréd interesariuszy projektu szczegdlng role odgrywa sponsor, ktéry zapewnia zasoby
niezbedne do realizacji danego projektu. Do zadan sponsora projektu nalezy podejmowanie
decyzji kierunkowych w projekcie, zapewnienie odpowiednich zasobéw, a takze podejmowanie
decyzji dotyczacych finansowania programu pilotazowego. Sponsor, w zatozeniu nie jest
cztonkiem zespotu projektowego, ale jego zadanie polega na wsparciu i usprawnieniu realizacji
poszczegolnych zadan w projekcie. Rolg sponsora jest réwniez monitorowanie projektu oraz
zarzadzanie funduszami. Jest on waznym elementem inicjacji projektu, a do jego zadan nalezy
ustalenie m.in. zakresu niezbednych prac, uzasadnienie wykonania czy studium wykonalnosci®

Sponsor jest interesariuszem, najbardziej zainteresowanym efektami projektu. Rola sponsora
jest podkreslana w wielu metodykach zarzadzania projektami, a jego uniwersalnym zadaniem
jest wspieranie zespotéw projektowych poprzez usprawnianie realizacji wyznaczonych zadan.

4.8. Listadziatanilogistyka

W protokole programu pilotazowego nalezy uwzglednié¢ i opisaé liste planowanych dziatan,
zaréwno w zakresie inicjacji, organizacji, a takze prowadzenia i ewaluacji. Nalezy opisa¢ dziatania
zwigzane z logistyka prowadzenia programu pilotazowego, aby zapewni¢ ciggtosc
i skoordynowanie prowadzonych dziatan.

Jedng z metod planowania jest definiowanie potrzebnych dziatan i nastepnie ich
uszczegoétawianie przez okreslanie poddziatan, ktére muszg zosta¢ wykonane, aby w petni
zrealizowa¢ dane dziatania. Planowana lista dziatan powinna by¢ spdjna z okreslonymi

8 B. Grucza, Zarzadzanie interesariuszami projektu, PWE, Warszawa 2019, s. 237.
% M. Trocki, B. Grucza, Analiza interesariuszy, Bizarre, Warszawa 2004
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zatozeniami i celem programu pilotazowego, a takze powinna by¢ kompletna wzgledem
wszystkich wymaganych etapéw i zakresdw programu pilotazowego.

4.9. Harmonogram

Harmonogram w projekcie przygotowuje sie aby przedstawi¢ przebieg projektu oraz oszacowaé
przewidywany czas jego trwania. Harmonogram jest narzedziem kontrolowania postepow
realizacji zadan w projektach. Nalezy przygotowa¢ harmonogram programu pilotazowego na
etapie aplikowania. Harmonogram mozna przedstawia¢ wizualnie jako diagram sieciowy,
w przypadku kiedy celem jest wskazanie zaleznosci pomiedzy aktywnosciami. Mozliwe jest jego
przedstawienie w postaci wykresu uwzgledniajgcego kamienie milowe (ang. milestone chart) lub
jako wykres Gantta, ktory ilustruje prace ukoriczone w okresie czasu w stosunku do czasu
zaplanowanego na prace. Wykres Gantta moze zawiera¢ daty rozpoczecia i zakonczenia zadan,
kamienie milowe, zaleznosci miedzy zadaniami, osoby przypisane.

Aby wykonaé¢ harmonogram projektu nalezy:

1. Okresli¢ liste czynnosci lub zadan podlegajacych planowaniu.
2. Podzieli¢ projekt na etapy (z uwzglednieniem krzywej uczenia personelu).

3. Zidentyfikowaé czynnosci pozostajgce we wzajemnej relacji. Relacje czynnosci typu
poczatek i koniec wymagajg aby wczesniejsze zadanie zostato zakoriczone przed
rozpoczeciem nastepnego (tzw. poprzedniki i nastepniki).

4. Oszacowac czas realizacji poszczegélnych zadan.

5. Wyznaczy¢ date poczatkowa realizacji projektu, a takze daty wymagalnosci, zakresy
czasowe.

6. Przyjaé system opisu i przydziatu zadan na harmonogramie.
7. Oznaczy¢ na harmonogramie zadania krytyczne, rezerwy i kamienie milowe.

8. Okresli¢ informacje o dostepnosci zasobdéw - w jakim czasie oraz w jakiej ilosci zasoby
moga byc realizowane w projekcie.

4.10. Opis zespotu przeprowadzajacego pilotaz
Role poszczegélnych podmiotéw oraz oséb w programie pilotazowym powinny zostac¢ jasno
wskazane wraz z relacjami i zaleznosciami pomiedzy nimi. Nalezy wskazaé:
1. Koordynatora lub koordynatoréw programu pilotazowego.

2. Podmioty realizujgce interwencje zaplanowane w programie (tj. Swiadczeniodawcy,
warunki jakie musza spetnié, aby uczestniczyé w programie, planowang liczbe
realizatorow, wskazanie czy mozliwe sg umowy o wspdtprace lub podwykonawstwo oraz
okreslenie zasad tej wspétpracy).

3. Podmiot finansujacy i/lub sponsora.
4. Podmiot nadzorujacy i odpowiedzialny za przebieg programu.

5. Podmiot odpowiedzialny za przeprowadzenie ewaluacji programu.
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6. Innych uczestnikéw iinteresariuszy programu pilotazowego

4.11. Ceny Swiadczen i szacowanie budzetu

Program pilotazowy nalezy prowadzi¢ w warunkach realnej praktyki klinicznej z wykorzystaniem
istniejacych zasobdéw opieki zdrowotnej oraz zrédet i poziomu finansowania swiadczen.

Szacownie kosztow pilotazu

Przygotowujac programy pilotazowe majgce na celu zmiany organizacyjne dotyczgce udzielania
swiadczen lub zmiany majace wptyw na standard postepowania oraz praktyke kliniczna, nalezy
dokona¢ oceny rozwigzan funkcjonujacych obecnie w zakresie stanu i poziomu finansowania,
zjednoczesng probg przedstawienia modelu docelowego. Istotne jest aby projektowane
i testowane w pilotazu rozwigzania dotyczace organizacji udzielania swiadczen i sposobu
finansowania, przedstawiaty ich konsekwencje dla systemu, w tym dla ptatnika publicznego.

Nalezy przedstawi¢ oszacowanie catkowitego budzetu programu pilotazowego wraz
zwyszczegoélnieniem grup kosztow (np.: personel, infrastruktura, materiaty zuzywalne, inne
zasoby). Planowane wydatki w ramach pilotazu powinny by¢ udokumentowane, a nastepnie
monitorowane.

Poziom oraz sposdb finansowania swiadczeh w ramach programu pilotazowego powinien byé
pochodng zadan, jakie beda realizowane. Przygotowujac projekt pilotazu nalezy opisaé
i uzasadni¢ proponowany sposob jego finansowania (np. stawka kapitacyjna, ryczatt, fee for
service, mix wskazanych sposoboéw) i rozliczania interwencji lub modelu organizacji udzielania
Swiadczen (adekwatny do obowigzujgcych zasad finansowania Swiadczen gwarantowanych),
a takze wskaza¢ podmiot zobowigzany do finansowania programu pilotazowego. Proponowany
sposoéb finansowania powinien by¢ mozliwy do wdrozenia w ramach obowigzujgcych przepisow
prawa. Nalezy réwniez wskaza¢ populacje, ktéra zostanie objeta programem, oraz jej licznosé
w celu okreslenia budzetu niezbednego do realizacji programu.

W projekcie nalezy przedstawic koszty jego realizacji, uwzgledniajac wszystkie elementy majgce
wptyw na budzet programu, m.in. nalezy przedstawic¢ kalkulacje dotyczgcg wartosci produktow
rozliczeniowych, wynikajacych z zaproponowanego sposobu finansowania. W kalkulacji tej
nalezy uwzglednié:

e koszty korzystania z infrastruktury (pomieszczen, aparatury oraz innego sprzetu wraz
z kosztami serwisu) skalkulowane jako iloczyn stawki godzinowej/osobodnia i czasu
zwigzanego z realizacjag Swiadczenia (godziny/ dni);

e koszty osobowe personelu zaangazowanego w udzielanie swiadczen, z uwzglednieniem
poszczegolnych kategorii personelu, np. lekarza, lekarza anestezjologa, lekarza
operatora, pielegniarki anestezjologicznej, pielegniarki instrumentariuszki itd.,
skalkulowane jako iloczyn stawki godzinowej poszczegdlnej kategorii personelu i czasu
zaangazowania w realizacje $wiadczenia;
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e koszty produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych zuzywanych w trakcie realizacji
Swiadczenia oraz procedur diagnostycznych i leczniczych realizowanych w jego trakcie;

e koszty posrednie zwigzane z obstuga programu (np. koszty wynagrodzenia koordynatora
programu pilotazowego, koszty stanowisk sekretarskich, pracownikéw rozliczajgcych
z NFZ zrealizowane swiadczenia, pracownikdw administracji, wymaganych ubezpieczen
oraz wszelkie pozostate koszty nie zwigzane bezposrednio z interwencjag), wskazujac
zrédto cen jednostkowych przyjetych do kalkulacji,

Nalezy pamietac, o uwzglednieniu zasobdw na wszystkich etapach realizacji Swiadczenia.

W kazdym przypadku niezwykle istotne jest, aby gromadzenie, klasyfikacja i alokacja kosztow we
wszystkich podmiotach przebiegaty w sposob jednolity i pozwalajgcy na ich poréwnanie. Dlatego,
przy szacowaniu kosztéw interwencji diagnostycznych lub terapeutycznych, nalezy uwzglednié
wytyczne zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie zalecen dotyczacych standardu
rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcow. ™

Na stronie internetowej Agencji dostepne sg materiaty dydaktyczne dotyczace taryfikacji
Swiadczen oraz standardu rachunku kosztéw.

Zbieranie danych o kosztach realizacji pilotazu

Podmioty realizujgce program pilotazowy powinny gromadzi¢ informacje o kosztach
ponoszonych w zwigzku z jego realizacjg. W tym celu wskazane jest utworzenie odrebnego
osrodka powstawania kosztéw (OPK), w ktérym prowadzona bedzie ewidencja wszystkich
ponoszonych kosztéow, z uwzglednieniem kryterium rodzajowego. Szczegdtowe wytyczne
dotyczace sposobu ewidencji kosztow zawarte sg we wspomnianym wczesniej rozporzadzeniu.

Wskazane jest rowniez ewidencjonowanie zuzycia produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych
oraz realizacji procedur w odniesieniu do kazdego pacjenta wtgczonego do pilotazu.

Dziatanie takie pozwoli na weryfikacje rzeczywistego poziomu poniesionych kosztéw, w stosunku
do poziomu zaktadanego na etapie planowania pilotazu. Na tej podstawie bedzie mozliwa
rowniez ewentualna korekta wyceny $wiadczen w przypadku zapadniecia decyzji
o kontynuowaniu ich realizacji po zakonczeniu pilotazu.

4.12. Szkoleniai komunikacja

W protokole pilotazu nalezy okresli¢ zakres niezbednych szkolen personelu (medycznego
i niemedycznego) na wszystkich etapach opracowania, realizacji oraz ewaluacji programu
pilotazowego. Jesli interwencja tego wymaga nalezy zaplanowac stworzenie rejestru lub systemu
sprawozdawczosci dla ktérego nalezy opracowaé instrukcje lub standardowa procedure
operacyjna.

10 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 paZdziernika 2020 r. w sprawie zalecen dotyczgcych standardu

rachunku kosztéw u swiadczeniodawcow
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Nalezy wskaza¢ niezbedne narzedzia i zasady komunikacji tj. plan komunikacji pomiedzy
osobami zaangazowanymi w proces. Podczas przygotowywania planu komunikacji w projekcie,
nalezy ustali¢, kto jest wtaczony w proces komunikacji, co jednoczesnie pozwoli na identyfikacje
interesariuszy zewnetrznych i wewnetrznych projektu. Plan komunikacji wymienia i wyjasnia
podstawowe rodzaje komunikacji w projekcie oraz forme w jakiej jest ona realizowana. Plan
komunikacji powinien ewoluowac w trakcie trwania projektu.

4.13. Zarzadzanie ryzykiem i warianty dziatania

W protokole pilotazu nalezy uwzgledni¢ analize ryzyka w zakresie potencjalnego wptywu
interwencji na istotne klinicznie punkty koricowe (w tym wystapienia zdarzen niepozadanych)
oraz istotne dla systemu opieki zdrowotnej'".

Opis analizy ryzyka powinien zawiera¢ nastepujace elementy:
e identyfikacja ryzyka — wykrywanie Zrédet ryzyka oraz ich priorytetyzacja;

e szacowanie i ewaluacja ryzyka — okreslenie wptywu, jaki wystapienie danego ryzyka bedzie
miato na projekt oraz prawdopodobienstwo wystapienia danego zagrozenia

e planowanie reakcji na ryzyko — opisanie mozliwosci i dziatan, ktére w przypadku wystgpienia
ryzyka, zmniejszg (lub wzmocnig) je bgdz wyeliminujg*2.

Wszelkie zmiany w projekcie, po rozpoczeciu realizacji pilotazu, w trakcie jego trwania lub
podczas raportowania (np. w planie analizy statystycznej, dostosowania interwencji, obserwacji,
zmiany w protokole dotyczace kryteriow wtaczenia lub wykluczenia) niosa ze sobag ryzyko
wprowadzenia btedu systematycznego. Jednakze, jezeli w trakcie monitorowania lub kontroli
(audytu) zidentyfikowano ryzyko lub nieprawidtowosci, ktére utrudniajg osiggniecie celow,
dopuszcza sie wprowadzenie modyfikacji do programu pilotazowego.

Kazda zmiana w realizacji programu pilotazowego musi by¢ uzasadniona i udokumentowana
(np. zwiekszenie liczby osrodkéw realizujgcych pilotaz, poszerzenie zakresu swiadczen, zmiana
sposobu kwalifikacji pacjentéw, zmiana zasad raportowania danych) i opisana w raporcie
z realizacji programu pilotazowego.

Podczas realizacji interwencji w szczegoélnosci o charakterze inwazyjnym (np. operacje
chirurgiczne), ktére niosg za sobg potencjalne ryzyko dziatan niepozadanych, nalezy
dokumentowaé wystepowanie powiktan i dziatan niepozadanych badanej interwencji. Nalezy
monitorowaé roéwniez ich czestos¢ i stopien ciezkosci. Postepowanie z dziataniami
niepozadanymi powinno by¢ zgodne z aktualng praktyka kliniczna.

11 Campbell M, Fitzpatrick R, Haines A, Kinmonth AL, Sandercock P, Spiegelhalter D, et al. Framework for design and evaluation
of complex interventions to improve health. BMJ. 2000;321(7262):694-6.

12 Spalek S, Trzeciak M. Zarzadzanie ryzykiem w ramach metodyk tradycyjnych oraz zwinnych w zarzadzaniu projektami.

Zeszyty Naukowe Politechniki Slgskiej, seria: Organizacja i Zarzqdzanie. 2016;93:483-92.
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4.14. Otoczenie prawne i kwestie etyczne

Protokét programu pilotazowego powinien uwzgledniaé aspekty prawne, etyczne oraz
administracyjne. Aspekty etyczne i organizacyjne majg odzwierciedlenie w wielu dokumentach
etycznych i prawnych, w tym funkcjonujgcych w prawodawstwie unijnym i krajowym.

Nalezy rozwazy¢ czy decyzja o przeprowadzeniu programu pilotazowego moze powodowac
watpliwosci spoteczne, w szczegdlnosci czy moze:

1. Negatywnie wptywaé na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej.

Grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych uczestnikow.
Powodowac stygmatyzacje.
Wywotywaé lek

Powodowac¢ dylematy moralne.

> G S N

Stwarza¢ problemy dotyczace dyskryminacji ptci lub naruszajgce powszechnie
przyjete normy spoteczne.

Przedstawiona powyzej lista zagadnien nie stanowi zamknietego katalogu, ma za zadanie sktoni¢
autoréw projektowanego programu pilotazowego do przeprowadzenia analizy i préby odpowiedzi
na pozycjonowanie pilotazu w kontekscie aspektéw moralnych i etycznych.

4.15. Wymagana dokumentacja

Wszystkie etapy projektowania, wdrazania i oceny programu pilotazowego wymagaja
przygotowania odpowiedniej dokumentacji, ktéra ma za zadanie zapewnienie przejrzystosci,
systematycznosci dziatan oraz dokonanie ewaluacji zrealizowanych dziatan.

Wymagana dokumentacja (poza protokotem programu pilotazowego):
1. Standardowe procedury operacyjne wdrazania programu pilotazowego, jednolite dla
wszystkich realizatoréw.
Instrukcja do sprawozdawczosci.
Umowy o wspotprace lub podwykonawstwo (jesli jest realizowane).

Raport ewaluacji programu pilotazowego.

o> B

Plan i warunki niezbedne do wdrozenia interwencji testowanej w programie
pilotazowym na szeroka skale.

6. Raport koricowy z realizacji programu pilotazowego.
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5. Wynik badania pilotazowego i kryteria sukcesu

5.1. Ocena wynikow pilotazu

5.1.1.Definiowanie wskaznikow

Nalezy zdefiniowac i okresli¢c wskazniki, stuzgce ilosciowej ocenie stopnia realizacji pilotazu.
Wskaznik stuzy ilosciowej ocenie stopnia realizacji celu. Poszczegdlne wskazniki definiowane
moga by¢ w kontekscie struktury, procesu oraz wyniku, przez co stuza stworzeniu standardéw
w wybranych obszarach klinicznych, odnoszacych sie do postepowania z pacjentem. Wskazniki
jakosci moga stuzy¢ jako punkty odniesienia, dzieki ktérym podmioty Swiadczace opieke
zdrowotng, ptatnicy i decydenci moga oceni¢ poziom jakosci i zmiennos¢ udzielanych
Swiadczen. Opracowanie wskaznikdbw umozliwia ocene technologii przed jej wdrozeniem
i utatwia podjecie decyzji w oparciu o dane, szczegdlnie, gdy wskazniki obejmujg obszary takie
jak skutecznos$é¢ kliniczna i bezpieczenstwo oraz zuzycie zasobow w tym koszty.

Innym pojeciem jest miernik, ktory stanowi narzedzie pomiarowe danej cechy lub zmiennej
i wykorzystywany moze byc¢ do obliczenia wskaznikdw.

Wskazniki odnoszg sie bezposrednio do efektéw interwencji istuza do pomiaru stopnia
osiggniecia zatozonego celu realizowanego programu pilotazowego.

Cechy wskaznikéw

Definicja wskaznika obejmowac powinna jego opis i uzasadnienie dla jego uzycia, opis miernikow
bedacych podstawg jego wyliczenia, a takze sposdb ich obliczenia oraz wskazanie wartosci lub
przedziatéw docelowych. Definiujac wskazniki nalezy zapewnié, ze posiadajg nastepujace cechy:

e odpowiadajg na kazdy wskazany cel pilotazu;

e posiadajg wartos¢ dodang dla pacjenta lub dla analizowanego problemu w przypadku
pilotazy dotyczgcych sposobu organizacji $wiadczen;

e tatwosc¢ pomiaru przez klinicyste, obserwatora lub pacjenta;
e obiektywnosc¢iinterpretowalnoscg;

e mozliwos$é walidacji i udokumentowang wiarygodnos¢é.
Wyboér i okreslenie wskaznikéw

Zaleca sig, aby dla kazdego wskaznika przyjetego do monitorowania wskazane zostaty dowody
naukowe uzasadniajgce jego wybor.

Zrozumienie uwarunkowan danej technologii medycznej ma kluczowe znaczenie dla jej
wdrozenia, dlatego wsréd gromadzonych informacji zaleca sie uwzglednienie wskaznikow
odnoszacych sie do:

o efektédw klinicznych,

o efektéw pozaklinicznych,

o efektéw ekonomicznych i finansowych wdrozenia technologii,
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o efektéw organizacyjnych z perspektywy podmiotu leczniczego i systemu ochrony
zdrowia.

Dla oceny technologii medycznej oraz jej kwalifikacji jako Swiadczenia gwarantowanego
kluczowe znaczenie ma pozyskanie informacji dotyczacych efektéw klinicznych. Wskazniki
dotyczagce efektow klinicznych powinny odnosi¢ sie do istotnych klinicznie zdarzen zwigzanych
z zastosowaniem technologii, np. umieralnosci, przebiegu/nasilenia choroby, zaleznej od
zdrowia jakosci zycia oraz bezpieczenstwa. W przypadku technologii nielekowych mozliwosci
zdefiniowania punktéw koncowych dotyczacych efektéw klinicznych moga by¢ ograniczone,
dlatego nalezy rozwazy¢ zastosowanie punktéw zastepczych, tzw. surogatéw.

Jesli zastosowane zostaty surogaty, powinny one dotyczy¢ parametrow klinicznych przebiegu
choroby, przy czym, nalezy wykazac¢ ich zwigzek z klinicznie istotnymi punktami koncowymi.
Walidacja wskaznikéw surogatowych powinna by¢ dokonana w odniesieniu do rozpatrywanego
problemu zdrowotnego.

Wskazniki dotyczgce efektéw (skutkéw) pozaklinicznych wdrozenia technologii powinny
odnosi¢ sie do wptywu na organizacje opieki i praktyke kliniczna, w tym na wytyczne, procesy,
standardy kliniczne lub realizacje programu wdrozenia. Istotne jest, aby wybrane wskazniki
odnosity sie np. do:

e mozliwosciimplementacji technologii do istniejacych uwarunkowan i zasobdéw,
e optymalizacji procesu terapeutycznego,

e organizacji jej wdrozenia w systemie,

e zgodnoscizasad jej zastosowania z zaleceniami producenta.

Wskazniki dotyczace efektow finansowych odnosza sie do kosztéw oraz oszczednosci
wynikajgcych ze zuzycia technologii medycznych w procesie terapeutycznym. W ocenie efektéw
finansowych nalezy wzig¢ pod uwage istotne i réznigce sie kategorie finansowe zwigzane
z zastosowaniem technologii, takie jak na przyktad: koszty podania lub zastosowania technologii
(bezposrednie i posrednie koszty zwigzane z zastosowang technologia szczegétowo opisane
wrozdziale 1.13), koszty monitorowania i oceny skutkéw technologii, koszty zdarzen
niepozadanych, koszty innych zasobdéw opieki zdrowotnej zuzywanych w analizowanym
problemie zdrowotnym (np. leczenie uzupetniajgce, rehabilitacja).

Efekty finansowe moga by¢ réwniez zwigzane ze skutkami dla systemu opieki zdrowotnej, ktére
wynikaja posrednio z zastosowania technologii, np. zmniejszenie liczby absencji chorobowych
czy zmniejszone koszty organizacyjne udzielanych swiadczen zwigzane z usprawnieniem
dotychczasowych procesoéw.

W definicji wskaznika finansowego nalezy okresli¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczenia, ktorego koszt jest sprawozdawany i rozliczany. Zaleca sie co najmniej
uwzglednienie perspektywy ptatnika publicznego, perspektywe swiadczeniobiorcy, perspektywe
Swiadczeniodawcy oraz dla niektérych kategorii kosztéw (np. kosztéw posrednich) perspektywe

spoteczng.
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Wskazniki dotyczace organizacji podmiotu prowadzacego dziatalnosé¢ lecznicza lub
udzielania swiadczenia pozwalajg na zrozumienie determinant kluczowych dla wdrozenia
nowego swiadczenia opieki zdrowotnej, odnoszac sie do:

e mozliwosci dostosowania swiadczenia do lokalnych potrzeb,
e mozliwosci stosowania technologii w zyciu codziennym,

e zgodnosci technologii z normami i standardami, w tym ewentualnej mozliwosci ich
dostosowania do technologii,

e dopasowania technologii do wartosci i priorytetow, ktére moga wptywa¢ na
implementacije,

e trudnosci we wdrozeniu technologii lub jej komponentow,
e kosztow (wzglednych i bezwzglednych) wdrozenia.

Dokonujgc selekcji miernikéw i wskaznikdw nalezy zadbac¢, by pozwalaty one na ocene
technologii i wynikéw pilotazu. Uzyskane w warunkach krajowej praktyki klinicznej dane moga
zosta¢ wykorzystane w procesie kwalifikacji $swiadczen opieki zdrowotnej jako swiadczen
gwarantowanych, a takze do innych proceséw refundacyjnych',

5.1.2.0czekiwana wartos¢ progowa o podjeciu decyzji powszechnego wdrozenia
technologii

Dla kazdego wskaznika nalezy okreslic wartosci docelowe, bedace wyznacznikiem
prawidtowego przebiegu procesu lub pozgdanych wynikéw. Zwtaszcza w przypadku ewaluaciji
wskaznikow efektéw w catosci raportowanych przez pacjenta lub surogatéw korzystne moze by¢
zdefiniowanie minimalnej istotnej klinicznie réznicy (ang. minimum clinically important
difference), ktéra reprezentuje najmniejsza zmiane wartosci wskaznika o realnym znaczeniu dla
pacjenta's. Powyzsze wartosci nalezy uzasadnic.

Poza wartosciami docelowymi zasadne jest zdefiniowanie optymalnych wartosci progowych
dla wskaznikéw, co pozwala na systematyczne ocenianie potencjalnych brakdéw i potrzeb,
wprowadzenie w odpowiednim czasie korekty (dopasowania) oraz modyfikacje pilotazu. Nalezy
okresli¢ zasady postepowania w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w trakcie pilotazu:

e (Odstgpienie od pilotazu/wczesniejsze zakonczenie programu, jesli w czasie pilotazu
wystgpity istotne, niemozliwe do korekty odstepstwa w kluczowych obszarach takich jak
skutecznosé, efektywnosé, bezpieczenstwo.

e (Czasowe wstrzymanie programu — jest zalecane w przypadku wystgpienia zdarzenia
o charakterze wypadku, gdy potrzebny jest czas na okreslenie konsekwencji zdarzenia lub
poszukiwanie metod zabezpieczajgacych przed jego ponownym wystgpieniem. Mozna

13 Shepperd S, lliffe S. The effectiveness of hospital at home compared with in-patient hospital care: a systematic review.
Journal of Public Health. 1998;20(3):344-50.

14 Bauer MS, Damschroder L, Hagedorn H, Smith J, Kilbourne AM. An introduction to implementation science for the non-
specialist. BMC Psychology. 2015;3(1).

15 Copay, A. G., Subach, B. R., Glassman, S. D., Polly, D. W., Jr, & Schuler, T. C. (2007). Understanding the minimum clinically

important difference: a review of concepts and methods. The spine journal : official journal of the North American Spine

Society, 7(5), 541-546. https://doi.org/10.1016/j.spinee.2007.01.008
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rozwazy¢ takie rozwigzanie w przypadku stwierdzenia odstepstw, ktére pozwalajg na
wprowadzenie dziatan naprawczych.

e Biezgca korekta zatozen programu, jesli w czasie programu wystapity mniejsze
nieprawidtowosci, ktére pozwalaja na dorazne podjecie dziatan naprawczych. Przy czym,
wystgpienie takiej sytuacji wymaga powiadomienia interesariuszy.

Nalezy kazdorazowo przeanalizowac potencjalny wptyw dziatan naprawczych na wynik pilotazu.
Whprowadzanie istotnych modyfikacji w pilotazu moze wymagac¢ powtdrzenia ktéregos z jego
etapow.

Wyniki programu pilotazowego powinny dostarczy¢ decydentomiinteresariuszom odpowiedzi na
pytanie czy badana w pilotazu interwencja jest taisza lub drozsza oraz poréwnywalnie, bardziej
lub mniej skuteczna.

5.1.3.Analiza r6znic pomiedzy planowanymi i osiagnietymi celami
Pomiar wskaznikéw nalezy dokonywa¢ w odniesieniu do zaplanowanych celéw. Wyniki pilotazu

powinny przedstawiaé¢ poziom osiggniecia celéw wzgledem wartosci zaplanowanych a priori
w protokole.

Ocena pilotazu powinna zosta¢ przeprowadzona w sposob szeroki, obejmujac:

1. Analize protokotu pilotazu - identyfikacja sukcesoéw i ryzyk,

2. Ocene finansowa pilotazu i identyfikacja kosztéw,

3. ldentyfikacje dodatkowych czynnikéw, majgcych wptyw na wynik pilotazu,

4. Ocene jakosciowa zdefiniowanych rél i odpowiedzialnosci oraz zaangazowania
uczestnikow,

5. Nabyte w ramach pilotazu umiejetnosci i wypracowane protokoty/standardy,

6. Ocene zarzadzania ryzykiem (w tym analiza problemoéw i wyzwan w trakcie trwania

pilotazu),
7. Ocene narzedzi pomiarowych (m.in. miernikdéw i technologii zbierania danych),
8. Informacje zwrotne od interesariuszy,
9. Analize dodatkowych korzysci (nie przewidzianych w planie pilotazu).

5.2. Ewaluacja

Celem ewaluaciji jest ocena efektywnosci, skutecznosci oddziatywania, trwatosci i zgodnosci
projektu w kontekscie zatozeh. Ewaluacja nie jest audytem, ani monitoringiem, sg to odrebne
procesy. Jednakze dane uzyskane na etapie monitorowania stanowig podstawe ewaluacji. Cele
ewaluacji powinny odnosi¢ sie do pytan badawczych oraz oceny uzytecznosci, skutecznosci,
efektywnosci i bezpieczenstwa testowanych w programie pilotazowym rozwigzan.

Nalezy zdefiniowaé, na jakich etapach bedzie prowadzona ewaluacja. Ewaluacja powinna by¢
przeprowadzona, co najmniej, po zakonczeniu realizacji pilotazu. Ewaluacje mozna réwniez
prowadzi¢ w czasie trwania programu/srédokresowo (ongoing lub interim).

Ewaluacja odnosi sie do celéw pilotazu zdefiniowanych a priori i okresla poziom ich osiggniecia.
Ewaluacja powinna obejmowac analize zaplanowanych wskaznikéw wraz z ich interpretacja,
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a takze opisem wybranych metod analiz (analiza danych zastanych, metody jakosciowe, metody
ilosciowe). Ewaluacja powinna obejmowac analize kompletnosci oraz ewentualne ograniczenia
danych (np. w sytuacji gdy nie sa zbierane lub dostepne dane z pomiardéw klinicznych ocena
wykonalnosci i uzytecznosci wynikow zbieranych np. samodzielnie przez pacjenta), ograniczenia
analiz i zidentyfikowane ryzyka podczas realizacji programu. Ewaluacja powinna mie¢ forme
raportu z realizacji programu.

Ewaluacja moze by¢ prowadzona w trakcie trwania programu (srédokresowo). Mozna rozwazaé
wprowadzenie dziatan programu na szerszg skale jesli wyniki ewaluacji wskazujg, ze cele
osiggane sg zgodnie z planem lub efekty testowanych interwencji osiggane sg w czasie szybszym
niz zaplanowany oraz przy braku wystepowania istotnych nieprawidtowosci i ryzyk. W przypadku
wykrycia nieprawidtowosci lub gdy program nie osigga zatozonych celdw monitorowania
srodokresowego mozliwa jest realizacja dziatan naprawczych.

5.2.1. Podmiot oceniajacy

Ewaluacja to obiektywna ocena programu na wszystkich jego etapach, tj. planowania, realizacji
i mierzenia rezultatow. Ponadto z punktu widzenia tego, kto przeprowadza ewaluacje mozna ja
podzieli¢ na ewaluacje wewnetrzng (samoewaluacjg) i zewnetrzna.

Ewaluacja powinna by¢ prowadzona przez instytucje zewnetrzng, nie realizujgca programu
pilotazowego, lub zespdt bez konfliktu intereséw, w celu zapewnienia najwyzszego poziomu
obiektywizmu przeprowadzanych analiz i ocen programu.

W ramach ewaluacji programu pilotazowego, nalezy opracowac:

e rekomendacje wraz z mapa implementacji w petnej skali (plan wdrozenia),
e aktualizacje protokotu programu pilotazowego (jako wzorzec dla kolejnych pilotazy),

e docelowy model organizacyjny i finansowy (w tym nowa $ciezka diagnostyczno-
terapeutyczna pacjenta).

Wynik programu pilotazowego powinny:

e stac sie podstawg do opracowania niezbednych norm, procedur, zaleceri/rekomendacji
organizacyjnych, wymogow i zasad wspotpracy realizatoréw (Swiadczeniodawcow
réoznego poziomu), zestawu miernikdéw i wskaznikéw, a takze Sciezek pacjenta, co utatwi
przetozenie wynikdow pilotazu na systemowe rozwigzania;

e pozwoli¢ na opracowanie koncepcji nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej wraz
z warunkami i metodami jego realizacji.

5.3. Raport

Ocene realizacji programu pilotazowego nalezy przedstawi¢ w postaci raportu czastkowego (jesli
przeprowadzona byta ewaluacja ongoing/interim) i raportu koncowego.

Elementy raportu z realizacji programu pilotazowego:

1. Celiplanowane wskazniki efektéw;
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Oszacowanie wskaznikéw wskazujgcych poziom osiggniecia celéw;

Analize poniesionych kosztéw i porodwnanie z osiggnietymi efektami;
Charakterystyke opisowa realizatoréw programu pilotazowego;
Charakterystyke opisowa populacji uczestniczgcej w programie pilotazowym;
Analize poréwnawczg z grupa pacjentdéw nieuczestniczacg w pilotazu lub grupa
kontrolng w pilotazu;

O R

B

Analize w czasie przed i po interwencji;

=

Poréwnanie osiggnietych wskaznikoéw z danymi literaturowymi;
9. Wskazanie ograniczen wynikajgcych z przeprowadzonej analizy i wnioskow na
przysztosc.

W raporcie konicowym obok zdefiniowanych wskaznikow efektow nalezy uwzglednic réwniez inne
aspekty pozakliniczne m.in. organizacyjne, administracyjne, operacyjne, w tym doswiadczenia,
praktyki czy wdrozone procedury przez realizatora pilotazu, ktore moga stanowic istotny element
w procesie tworzenia projektu swiadczenia opieki zdrowotnej.

W raporcie koncowym nalezy przedstawiac¢ jednoznaczne wnioski z realizacji programu (w tym
analize SWOT - Strengths - silne strony, Weaknesses — stabe strony, Opportunities — szanse,
okazje i Threats — zagrozenia), odnies¢ sie do wszystkich zaplanowanych analiz w protokole
programu pilotazowego, a wszelkie wprowadzone modyfikacje i zmiany w programie, ktére zaszty
podczas jego trwania powinny zosta¢ opisane i uzasadnione.

5.4. Kryteria decyzji o wdrozeniu pilotazu

Na etapie projektowania programu pilotazowego nalezy okresli¢, jakie kryteria powinny zostac
spetnione w celu wprowadzenia interwencji do finansowania ze srodkdéw publicznych. Kryteria te
moga obejmowac spetnienie okreslonego uprzednio progu wskaznika skutecznosci klinicznej lub
efektywnosci kosztowej, a takze wptyw na $ciezke diagnostyczno-terapeutycznag pacjenta lub
inne swoiste dla danego problemu zdrowotnego elementy, podlegajgce ocenie w trakcie trwania
programu pilotazowego.
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6. Przepisy prawne

Do najwazniejszych aktéw prawnych, majacych zwigzek z prowadzeniem programu pilotazowego

naleza:

Prawo krajowe:

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. 2022 poz. 2561)

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381).

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28 poz.
152).

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023 poz. 218).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

Uchwata Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin Prac Rady Ministrow
(Dz.U.z2022r. 348).

Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki
prawodawczej” (Dz. U. z2016 r. poz. 283 ze zm.).

Prawo wspdlnotowe:

Dyrektywa 2001/20/We Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka.

Dyrektywa Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badan.

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegdtowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktow.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osdéb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Tekst majgcy znaczenie dla EOG).
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Tekst majacy znaczenie dla EOG).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komis;ji 2010/227/UE (Tekst majgcy znaczenie dla EOG).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 1901/2006 z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzadzenie
(EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr
726/2004

Inne dokumenty prawne i wytyczne:

o Deklaracja Helsiriska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia
badan medycznych z udziatem ludzi z 1964. http://nil.org.pl/uploaded_files/
art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-2013-pelny-tekst

.pdf

e Polskie ttumaczenie Zintegrowanego Dodatku ICH E6 (R2) GCP. Zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej E6(R2) Miedzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH). https://mercury.2kmm.net/dnn/
DesktopModules/GCPPL_BookAdvertising/Files/ICH_GCP_E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf



http://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-2013-pelny-tekst.pdf
http://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-2013-pelny-tekst.pdf
http://nil.org.pl/uploaded_files/art_1585807090_deklaracja-helsinska-przyjeta-na-64-zo-wma-pazdziernik-2013-pelny-tekst.pdf
https://mercury.2kmm.net/dnn/
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