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W dazeniu kazdego spoteczenstwa do poprawy jakosci zycia
jego cztonkéw jednym z najwazniejszych obszardw, o ile nie naj-
wazniejszym, jest ochrona zdrowia realizowana poprzez promo-
cje zdrowia, zapobieganie chorobom oraz dostep do efektyw-
nego systemu opieki zdrowotnej. Systemy opieki zdrowotnej
poddawane s czesto transformacji/reorganizacji, w ktérej $cie-
raja sie cztery gtéwne elementy: budzet, struktura, technologie
medyczne i oczekiwania spoteczne. Niewatpliwie zarzadzanie
technologiami medycznymi jest tym elementem, ktory w naj-
wiekszym stopniu wptywa na jakos$¢ $wiadczonych ustug, row-
niez poprzez posredni wptyw na pozostate elementy.

Technologia medyczna przyczynia sie do rozwoju opieki zdro-
wotnej poprzez realizacje nastepujacych celéw: poprawe sku-
tecznosci diagnostycznej, terapeutycznej lub rehabilitacyjnej,
zwiekszenie efektywnosci ekonomicznej systemu opieki zdro-
wotnej, minimalizacje ryzyka i eliminacje btedéw, przyciaggnie-
cie wysokiej klasy specjalistéw, rozszerzenie zakresu ustug oraz
podniesienie ich jakosci.

Cele te moga by¢ osiggniete wytacznie w systemach, w kté-
rych zarzadzanie technologig medyczng prowadzone jest przez
specjalistéw z wykorzystaniem sprawdzonej, skutecznej me-
todologii. W tym obszarze istnieje bowiem zawsze luka, ktéra
powstaje w wyniku tego, ze rozwoj wiedzy i jej rozpowszechnia-
nie odbywaja sie coraz szybciej, natomiast alokacja Srodkéw na
wdrazanie odbywa sie w innym tempie i nie nadaza. Powstata
w ten sposoéb luka, jesli nie jest na biezaco likwidowana, powo-
duje dysfunkcje w systemie. Lata doswiadczen i praktyki za-
rzadzania technologiag medyczng na $wiecie doprowadzity do
wypracowania skutecznej metodologii dla oceny i wdrazania
technologii medycznych, ktéra wypetnia te luke [2, 3]. Wymaga
ona podejsciainterdyscyplinarnego w zakresie dwéch gtéwnych
obszaréw badan: bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz sku-
tecznosci leczenia, ale takze syntezy wynikéw ekonomicznych,
w szczegdblnosci naktady versus efektywno$¢ leczenia.

W tym miejscu trzeba podkresli¢, ze zarzadzanie sprzetem
medycznym jest istotnym elementem zarzadzania technologia
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medyczna i wymaga wysokich, interdyscyplinarnych kwalifikacji,
ktére naleza do wytacznych kompetencji specjalistéw inzynie-
réw klinicznych [2, 3]. HTM jest jednym z gtéwnych zadar i ob-
szaréw dziatania przynaleznych inzynierii klinicznej w systemach
ochrony zdrowia. Zdolnoé¢ do integrowania informacji z dyscy-
plin, takich jak medyczne, techniczne, finansowe, administracyj-
ne, jest kluczowa do zarzadzania na poziomie strategicznym. In-
zynierowie kliniczni majacy interdyscyplinarna baze wiedzy oraz
doswiadczenie pracy w danym $rodowisku medycznym potrafig
przetozy¢ medyczne potrzeby uzytkownikéw na kompleksowy
dokument specyfikacji urzadzenia uwzgledniajacej nie tylko
wymagania funkcjonalne, konfiguracje, ale réwniez kompatybil-
nos¢ z innymi urzadzeniami i siecia IT, bezpieczenstwo, réwniez
cyberbezpieczenstwo, gwarancje, konserwacje, dokumentacje,
warunki serwisowe, akcesoria, harmonogram dostaw oraz plan
wdrozenia i szkolenia uzytkownikéw.

Inzynieria kliniczna (CE) i zarzadzanie technologiami medycz-
nymi (HTM) odgrywaja kluczowa role w organizacji ochrony zdro-
wia na catym Swiecie. Wraz z rosnacym udziatem Srodkéw tech-
nicznych wykorzystywanych w medycynie zwieksza sie znaczenie
specjalistow CE-HTM, ale tez zwiekszaja sie wymagania dla kom-
petencji tej grupy zawodowej potrzebnych do sprostania wyzwa-
niom wspoétczesnej medycyny i oczekiwaniom pacjentéw.

Uznajac istotna role technologii medycznych (HT), w maju
2007 roku 60. zgromadzenie WHO (WHA — World Health As-
sembly) przyjeto rezolucje WHA60.29 Health technologies [4].
W rezolucji technologie medyczne sa zdefiniowane jako zasto-
sowanie wiedzy i umiejetnos$ci w postaci lekdw, wyrobéw me-
dycznych, szczepionek, procedur i systemdw opracowanych
w celu rozwigzywania problemoéw medycznych i poprawy jakosci
zycia. Rezolucja odnosi sie do kwestii wynikajacych z niewtasci-
wego stosowania i wykorzystywania technologii medycznych
oraz do potrzeby ustanowienia priorytetéw w zakresie wybo-
ru technologii medycznych i zarzadzania nimi, w szczegdlnosci
urzadzeniami medycznymi. Zarzadzanie technologiami medycz-

nymi stuzy zapewnieniu dostepnosci, jakosci i bezpieczenstwa
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stosowania, a w efekcie optymalizacji wykorzystania zasobdéw.
Podkreslono réowniez, ze zarzadzanie Srodkami technicznymi,
aparatura medyczng, musi by¢ prowadzone przez uprawnionych
specjalistéw inzynierii klinicznej.

Zarzadzanie wykorzystaniem $rodkéw technicznych w ochro-
nie zdrowia jest domeng inzynierii klinicznej (CE-HTM) i zakres
dziatania poszerza sie bardzo szybko wraz z rozwojem komplek-
sowej opieki nad pacjentem, jak i kompleksowego zarzadzania
cyklem eksploatacji sprzetu medycznego, ale takze pojawie-
niem sie aspektéw medycyny cyfrowej (Digital Healthcare) i in-
nych innowacyjnych rozwiazan. Zarzadzanie w zakresie kom-
petencji inzynieréw klinicznych obejmuje caty cykl eksploatacji
aparatury medycznej poczawszy od planowania, oceny potrzeb,
opracowania specyfikacji, realizacji zakupu, poprzez instala-
cje i konserwacje sprzetu medycznego, szkolenie w zakresie
bezpiecznego uzytkowania, nadzér nad wykorzystaniem az do
oceny wtasciwego momentu wycofania z eksploatacji. Kazde
z tych zadan obejmuje szeroki zakres dziatan, w tym doradztwo
techniczne, planowanie i kosztorys prac, monitorowanie umow,
tancuch dostaw, wycofanie z eksploatacji i utylizacje, zarzadza-
nie obiektami warsztatowymi, zarzadzanie personelem, pro-
wadzenie dokumentacji, zarzadzanie inwentaryzacjg, kontrola
zapasow czesSci, materiatéw eksploatacyjnych, zarzadzanie od-
padami oraz wdrazaniem protokotéw bezpieczenstwa. Wiedza
oraz metodologia z zakresu HTM stanowi bardzo duza czesé
w programie podyplomowego szkolenia specjalizacji inzynierii
klinicznej, a na koficowym egzaminie panstwowym pytania sta-
nowig okoto 30% [2].

Obecnie na Swiatowym rynku dostepnych jest okoto 2 milio-
néw réznych rodzajéw urzadzen medycznych, podzielonych na
ponad 22 000 grup [1]. Decyzje strategiczne na wszystkich po-
ziomach zarzadzania, od krajowego az do doboru sprzetu me-
dycznego dla placéwki stuzby zdrowia, wymagaja wymienionych
powyzej kompetencji i oparte sa na analizie potrzeb medycz-
nych, zasobéw finansowych i lokalnych mozliwosci efektywne-
go wykorzystania.

Nie mozna efektywnie zarzadzad, jesli nie umie sie wymiernie
oceni¢ efektéw dziatan. Dlatego tez réwnolegle rozwija sie wie-
dza i metody praktyczne oceny stosowania technologii medycz-
nych — Health Technology Assessment (HTA) [2, 3], WHA67.23
[5]. WHO Medical Devices Unit przejat inicjatywe definiowania
wskaznikéw oceny zarzadzania i efektywnosci CE-HTM.

Efektywnos¢ zarzadzania technologiami medycznymi ocenia
sie za pomoca wskaznikéw, takich jak poprawa wynikéw zdro-
wotnych populacji, dostep do ustug medycznych, koszt w prze-
liczeniu na procedure/dzieni/pacjenta oraz wptyw na liczbe
zdarzen niepozadanych. Wtasciwe zarzadzanie na wszystkich
etapach cyklu eksploatacji przektada sie na poprawe tych wskaz-
nikéw. Informacje gromadzone systematycznie w procesie oce-
ny technologii medycznych (HTA) sq podstawa podejmowania
decyzji strategicznych w systemie ochrony zdrowia dla zapew-
nienia wysokiej jakosci ustug medycznych w wymaganym zakre-
sieiwramach dostepnego budzetu.
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Zarzadzanie technologiami medycznymi powinno by¢ prowa-
dzone na wszystkich poziomach opieki zdrowotnej i najlepiej,
gdyby byto koordynowane przez wyznaczong jednostke zarza-
dzania technologiami medycznymi w ministerstwie zdrowia, ktéra
wskazuje zasady planowania alokacji sprzetu medycznego, opraco-
wywania specyfikacji technicznych dla celéw zamédwien, zastoso-
wania/szkolenia uzytkownikéw lub innych zwigzanych z tym zagad-
nier oraz wspétpracuje z agencja oceny technologii medycznych.

W rezolucji WHA 60.29 World Health Assembly wzywa pan-
stwa cztonkowskie do ustanowienia, w razie potrzeby, krajo-
wych instytucji ds. technologii medycznych i zespotéw zarza-
dzajacych technologia medyczna na wszystkich poziomach
placéwek i administracji oraz organizacji wspétpracy w celu za-
pewnienia koordynacji i nadzoru w catym systemie.

Kraje, w ktérych realizowana jest rezolucja WHA 60.29, roz-
winety organizacyjnie zarzadzanie HTM, a takze wyksztatcity
kadry. Badania WHO z lat 2017-2018 wykazaty, ze w 130 krajach,
ktére odpowiedziaty na ankiety WHO, pracuje ponad 800 000
specjalistéw CE_HTM [3]. Dane z pozostatych krajéw sg uzupet-
niane. Skuteczne i efektywne zarzadzanie technologiami me-
dycznymi z wykorzystaniem $rodkéw technicznych, aparatury
medycznej pozostaje problemem w krajach, w ktérych nie ma
dobrze wyksztatconej kadry inzynieréw klinicznych, a nawet nie
wdrozono dotychczas podyplomowego programu ksztatcenia
specjalizacyjnego, lub/i kraje te nie wypracowaty odpowiedniej
organizacji ochrony zdrowia z obszarem dziatalno$ci wymagaja-
cym kompetencji specjalistéw inzynierdéw klinicznych.

Przedstawiajac powyzsze, nie moge nie odnies¢ sie do sytu-
acji inzynierii klinicznej w Polsce na tym tle, ktéra opisywatam
w szeregu artykutéw w naszym czasopiémie. Brak specjalistow,
przygotowane od kilku lat podyplomowe kursy specjalizacyjne
w dziedzinie inzynierii medycznej, ktére nie zostaty dotychczas
uruchomione, a w organizacji ochrony zdrowia nie ma zadan ani
obszaru dziatania przynaleznych inzynierii klinicznej [6, 7]. Po-
mimo ze w Polsce stosowana jest ta sama aparatura medyczna,
co na catym Swiecie, w zarzadzaniu jej wykorzystaniem nie jest
stosowana obszerna wiedza i praktyki wypracowane przez wie-
loletnie dogwiadczenie HTM i HTA. £
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