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Wprowadzenie

Patrzac w przyszto$é, prognozujac rozwdj inzynierii klinicznej
w Polsce, trzeba najpierw zdefiniowaé stan obecny i spojrzec
z perspektywy rozwoju tej dziedziny na Swiecie. Na tamach na-
szego czasopisma przedstawiatam szereg aspektéw dziatalnosci
inzynierii klinicznej, nowe wyzwania i wypracowane w ostatnich
latach rozwigzania. Wskazatam luke, zaréwno kadrowa, jak
i organizacyjna, ktéra powstata w ciggu ostatnich lat i wyma-
ga podjecia jak najszybszych dziatan prowadzacych do tego,
zeby specjalisci inzynierii klinicznej w Polsce mieli kompetencje
i umiejetnosci spetniajace standardy i wymagania miedzynaro-
dowe, ainzynieria kliniczna odgrywata wtasciwa role w ochronie
zdrowia — role filaru. W niniejszym artykule przedstawiam pod-
sumowanie i rysujace sie na tym tle perspektywy.

Inzynieria kliniczna w Polsce

Polska ma bardzo dobrj tradycje, byta pierwszym krajem, w kté-
rym zostaty zorganizowane regularne kursy inzynierii medycznej,
wtedy elektroniki medycznej. Maria Sktodowska-Curie byta pre-
kursorka fizyki i inzynierii medycznej na Swiecie. Od lat 60. w Pol-
sce rozwijana byta inzynieria kliniczna w praktyce poprzez udziat
inzynieréw jako partneréw lekarzy w codziennej pracy w szpita-
lach [13]. Przeskok do nowej epoki po latach 90. bytudany i stawiat
Polske w szeregu lideréw przygotowujacych ksztatcenie specjali-
zacyjne inzynieréw klinicznych/medycznych. Ustawa z roku 2002
o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zasto-
sowanie w ochronie zdrowia [8] i rozporzadzenie z roku 2008
w sprawie specjalizacji [6], a nastepnie wtaczenie kurséw specjali-
zacyjnych w dziedzinie inzynierii medycznej do programu szkolen
w Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego, powotanie
konsultanta krajowego, komisji egzaminacyjnej i zespotu akredy-
tacji jednostek szkolacych —to byt dobry start.

Pomimo oferowanych przez wiele lat kurséw specjalizacyj-
nych dotychczas nie odbyt sie zaden, a w organizacji systemu
ochrony zdrowia nie zostat zapewniony obszar dziatania in-
zynierii klinicznej, podczas gdy inzynieria kliniczna i szkolenia
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specjalizacyjne w innych krajach rozwijaty sie bardzo dynamicz-
nie [16].

W Polsce zawdd inzyniera klinicznego nie jest dobrze roz-
poznawalny, ani tez rola inzynierii klinicznej nie jest wtasciwie
rozumiana. Najczesciej kojarzona jest tradycyjnie z serwisem
sprzetu medycznego i ogélnym wsparciem technicznym. Brak
nowoczesnych metod zarzadzania w organizacji ochrony zdro-
wia powoduje brak miejsca i zapotrzebowania na nowe zada-
nia dla inzynierii klinicznej, takie jak zarzadzanie cyklem zycia
sprzetu medycznego, technologiami medycznymi i ryzykiem,
planowanie strategiczne. Zawéd nie rozwijat sie razem z rozwo-
jem i wdrazaniem w ochronie zdrowia nowych technologii, apa-
ratury medycznej, informatyzacji i cyfryzacji réwniez z powodu
przewagi korzystania z ustug zewnetrznych nad rozwojem orga-
nizacyjnym i ksztatceniem specjalistéw w tej dziedzinie.

Istniejace ustawodawstwo krajowe, rozwiagzania organizacyj-
neiprawne w ochronie zdrowia nie definiuja roli specjalistow in-
zynierii klinicznej oraz obszaru zastrzezonego dla ich kompeten-
¢ji i odpowiedzialnosci, jak to uczyniono w przypadku fizykéw
medycznych. Dlatego tez nie wytworzyto sie zapotrzebowanie
na ich zatrudnienie. Skutkuje to tym, ze w ochronie zdrowia nie
wykorzystuje sie obszernej, praktycznej i pozytecznej wiedzy
z dziedziny inzynierii klinicznej oraz kompetencji specjalistéw.

Brak ksztatcenia kadry specjalistéw w dziedzinie inzynierii
klinicznej przez ostatnie lata spowodowat powstanie luki poko-
leniowej [14] i znacznie zwiekszyt dystans do poziomu kwalifi-
kacji zawodowych uzyskiwanych w ksztatceniu specjalizacyjnym
w wiekszosci krajow na Swiecie i tym samym do miedzynarodo-
wych standardéw.

Wspotczesna inzynieria kliniczna
ijej rola w ochronie zdrowia

Inzynieria kliniczna na $wiecie rozwijata sie bardzo intensywnie
w ciggu ostatnich 20-30 lat, nadazajac za innowacyjnym poste-
pem technicznym i technologicznym, powszechnga digitalizacjg
i informatyzacja, ale takze rozwojem nowoczesnych metod

zarzadzania. Syntetycznie mozna te ewolucje podsumowac
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nastepujgco: od aparatury medycznej do systemoéw oraz od
serwisu do kompleksowego zarzadzania $rodkami technicz-
nymi w ochronie zdrowia na poziomie strategicznym. Obszar
dziatania inzynierii klinicznej i odpowiedzialnosci obejmuje zu-
petnie nowe dziedziny, takie jak: zarzadzanie wykorzystaniem
aparatury medycznej, nadzér nad bezpieczefdstwem jej stoso-
wania, ocena technologii medycznych, wspétpraca z dziatem IT
na styku infrastruktury informatycznej i urzadzer medycznych
oraz dla zapewnienia cyberbezpieczefstwa, planowanie strate-
giczne, analize kosztéw, zarzadzanie ryzykiem, zarzadzanie za-
sobami czesciiakcesoriéw zapasowych, automatyzacje wsparta
systemami sztucznej inteligencji, wspétprace z kadrag medyczna
i administracja.

Wspdtczesna ochrona zdrowia wymaga wsparcia inzynierii kli-
nicznej. WHO wskazuje wyzwania dla ochrony zdrowia w obec-
nej dekadzie [19], a jest to przede wszystkim cyfryzacja, pocia-
gajaca za soba ogromny wzrost liczby danych oraz $wiadczenie
ustug poza placéwkami medycznymi (zdalnie), ale takze wzrost
demograficzny 0séb starszych wymagajacych statego monito-
rowania, utrzymanie wysokiej jakosci zycia w starzejacym sie
spoteczenstwie, niedobdr personelu medycznego, zréznicowa-
ny dostep do ochrony zdrowia, rosnace koszty.

Sprostanie tym wyzwaniom wymaga technologicznego
sposobu myslenia i stosowania innowacyjnych technologii,
a skuteczno$¢ zalezna jest od wsparcia profesjonalnej inzynie-
rii klinicznej. Rozwiazania problemoéw wymagaja zastosowania
nowatorskich technologii stuzacych podniesieniu dostepnosci,
jakosci i bezpieczehstwa opieki zdrowotnej, takich jak teleme-
dycyna, technologia Big Data, sztuczna inteligencja, roboty-
ka medyczna, Wearable Devices, Internet of Medical Things
(loMT), technologia Blockchain lub Distributed Ledger Techno-
logy. Innowacyjne technologie wypetniaja luke miedzy stanem
obecnym a poziomem lub celem wyznaczonym przez stawiane
wyzwania i rewolucjonizuja ochrone zdrowia. Ten trend rozwo-
ju ustug medycznych wymaga wysokich, interdyscyplinarnych
kwalifikacji i szczegélnej odpowiedzialnosci kadry w odniesie-
niu do zarzadzania, kontroli jakosci, efektywnosci i bezpieczen-
stwa, ktére naleza do wytacznych kompetencji specjalistéw in-
zynieréw klinicznych majacych wiedze i umiejetnosci w zakresie
zarzadzania, oceny i nadzoru nad prawidtowym i bezpiecznym
stosowaniem innowacyjnych technologii medycznych.

Zarzadzanie i ocena technologii medycznych naleza do ob-
szaréw dziatania przynaleznych inzynierii klinicznej w nowocze-
snych systemach ochrony zdrowia. Zdolno$¢ do integrowania
informacji z dyscyplin, takich jak medyczne, techniczne, finanso-
we, administracyjne, jest kluczowa do zarzadzania na poziomie
strategicznym. Inzynierowie kliniczni majg interdyscyplinarng
baze wiedzy oraz doswiadczenie pracy w $rodowisku medycz-
nym. W rezolucji WHA60.29 Health technologies [10], ktéra od-
nosi sie do potrzeby ustanowienia priorytetéw w zakresie wy-
boru technologii medycznych i zarzadzania nimi, podkreélono
udziat specjalistéw inzynierii klinicznej. Procedury oceny tech-
nologii medycznych i ich standaryzacja sa caty czas rozwijane,
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a aktualny stan w poszczegdlnych krajach przedstawiony jest
w dokumencie WHO [18].

WHO wydato rekomendacje zatrudniania w procesie informa-
tyzacji w ochronie zdrowia specjalistéw w dziedzinie inzynierii
klinicznej [10, 12]. Inzynierowie kliniczni sa odpowiedzialni za
wdrazanie technologii medycznej, podczas gdy specjalisci IT za-
rzadzaja infrastruktura wspierajaca te technologie. Wtaczanie
do elektronicznej dokumentacji medycznej danychizapisdéw wy-
nikéw badan bezposrednio z aparatéw medycznych jest obsza-
rem dziatania zastrzezonym dla kompetencji inzynieréw klinicz-
nych, ktérzy maja unikatowa wiedze o metodach pomiarowych,
formatach danychiich archiwizacji, interfejsachioprogramowa-
niu aparatury medycznej, w zakresie ktérych nie ma dotychczas
standaryzacji.

Specyfika zagadnien cyberbezpieczenstwa sieci informatycz-
nych w ochronie zdrowia to dwie kluczowe funkcje: ochrona
dokumentacji pacjentéw i danych medycznych oraz zapewnie-
nie prawidtowego funkcjonowania aparatury medycznej. Nie-
skuteczne zabezpieczenie naraza pacjentéw na dostep do ich
danych osobowych i medycznych, ale tez ma znacznie powaz-
niejsze zagrozenie, jakim moze by¢ przejecie przez osoby nie-
uprawnione (hakeréw) kontroli nad urzadzeniami medycznymi.
O ile pierwszy problem moze by¢ rozwiazany z zastosowaniem
standardowych procedur i lezy w zakresie kompetencji specjali-
stéw IT, to zabezpieczenie aparatury medycznej w sieci wymaga
kompetencji inzynieréw klinicznych w zakresie opracowywania
strategii zarzadzania ryzykiem dla urzadzen, oprogramowania
isieci.

Zapewnienie bezpieczerstwa danych i aparatury medycznej
w sieciach informatycznych wymaga wspétdziatania specjali-
stéw IT i inzynieréw klinicznych. Dokument IEC 80001-1:2021
[3] okresla role, obowiazki i dziatania niezbedne do zarzadzania
ryzykiem w sieciach informatycznych, do ktérych dotaczona jest
aparatura medyczna w odniesieniu do bezpieczeristwa systemu
i danych oraz efektywnosci funkcjonowania. W raporcie WHO
z 2017 r. [20] pozytywnie oceniono dziatalno$¢ inzynierdw kli-
nicznych w zakresie wtgczenia tych nowych metod i urzadzern do
informatycznych systeméw medycznych.

Bezpieczenstwo w ochronie zdrowia, w tym stosowania apa-
ratury i technologii medycznej zyskuje coraz wieksze znaczenie
w ocenie jako$ci $wiadczenia ustug medycznych [15]. Znajduje
to wyrazne odzwierciedlenie w przepisach i zaleceniach odno-
szacych sie do ochrony zdrowia w zakresie nadzoru po wprowa-
dzeniu do obrotu wyrobéw medycznych [4, 5]. Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia
2017 r. [7] w sprawie wyrobéw medycznych odnosi sie miedzy in-
nymi do poprawy wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa i sku-
tecznosciwyrobéw medycznych przed wprowadzeniem na rynek
i, co najwazniejsze, po wprowadzeniu do obrotu. Wprowadzenie
rozporzadzenia spowodowato potrzebe dostosowania wielu in-
nych dokumentéw. Polska ustawa o wyrobach medycznych [9]
zostata dostosowana i zaktualizowana 7 kwietnia 2022 r. tak,
aby stuzyta stosowaniu Rozporzadzenia 2017/745. W zwiazku
vol. 11
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z Rozporzadzeniem 2017/745 WHO opracowata nowa edycje
rekomendacji dotyczacych procedur nadzoru i oceny aparatury
medycznej po wprowadzeniu do obrotu, w fazie eksploatacji [2].

Konieczno$¢ wypracowania strategicznego i skoordynowane-
go dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw zostata uznana
przez decydentéw i lideréw w dziedzinie ochrony zdrowia na ca-
tym Swiecie. Wspélne dziatania doprowadzity do przyjecia przez
72.WorldHealth Assemblyw 2019 1.rezolucjiWwHAT72.6 [11]wspra-
wie globalnych dziatan na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw. W re-
zolucji wezwano panstwa cztonkowskie do uznania bezpieczen-
stwa pacjentdw za priorytet zdrowotny w polityce i programach
ochrony zdrowia. Zwrécono sie réwniez do WHO o opracowanie
globalnego planu dziatania na rzecz bezpieczerstwa pacjentéow
w uzgodnieniu z panstwami cztonkowskimi. Dokument “Global
patient safety action plan 2021-2030: towards eliminating avo-
idable harm in health care” zostat przyjety przez 74. World Health
Assembly (WHA) w 2021 r. i zatwierdzony decyzja WHA74.13 [1].
Zwrécono sie do Dyrektora Generalnego o przedstawienie spra-
wozdania z postepéw w realizacji globalnego planu dziatan na
rzecz bezpieczenstwa pacjentéw na lata 2021-2030 na 76. WHA
w 2023 r., a nastepnie co dwa lata do 2031 r.

Kadra inzynieréw klinicznych odpowiedzialna za bezpieczen-
stwo stosowania Srodkéw technicznych w ochronie zdrowia
odgrywa kluczowa role w systemie bezpieczenstwa, ktérego
dotycza powyzsze dokumenty. Zakres dziatalnosci inzynieréw
klinicznych w réznorodnych obszarach ochrony zdrowia w Scistej
wspétpracy z innymi grupami zawodowymi spowodowat, ze od
ich kompetencji oraz organizacji zalezy efektywno$c¢ i bezpie-
czefistwo stosowania aparatury medycznej. Réwnie wazne jest
to, ze na skutek rozlegtego dziatania w wielu aspektach ochrony
zdrowia zatrudnianie specjalistéw inzynieréw klinicznych przyno-
si, poza oczywiscie podniesieniem jakosci ustug medycznych i ich
bezpieczenstwa, réwniez zysk ekonomiczny — a nie jest kosztem.

Perspektywy rozwoju

W historii rozwoju inzynierii klinicznej mozna wyrézni¢ dwa eta-
py. Poczatkowy w latach 60.do 90., kiedy budowata sie dziedzina
inzynierii klinicznej i ksztattowat zawdéd, a nastepnie okres dyna-
micznego poszerzania zakresu kompetencji i odpowiedzialnosci
o nowe, interdyscyplinarne zagadnienia i wypracowania rozwia-
zan przypisujacych specjalistom obszar dziatania. W Polsce roz-
woj inzynierii klinicznej nie przeszedt, jak wspomniano powyzej,
etapu od serwisu do zarzadzania na poziomie strategicznym i,
Co najwazniejsze, nie zostaty uruchomione przygotowane kursy
specjalizacyjne.

Za wyposazeniem placédwek ochrony zdrowia w aparature
medyczna na poziomie $wiatowym nie nastapit wtasciwy rozwdj
infrastruktury i metod zarzadzania, a przede wszystkim kadry
inzynieryjnej, niezbednych do efektywnego wykorzystania in-
zynierii klinicznej zaréwno pod wzgledem podniesienia jakosSci
ustug medycznych, jak i ekonomicznym. W organizacji ochro-
ny zdrowia i jej kolejnych reformach rola inzynierii klinicznej
6/2022
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i wykorzystanie jej potencjatu nie zostaty docenione i zastoso-
wane dla doskonalenia ochrony zdrowia. W tym czasie powstaty
zatem dwie luki: organizacyjna, brak w systemie ochrony zdro-
wia obszaru dziatalnosSci przypisanego specjalistom inzynierii
klinicznej oraz brak specjalistow.

Wyzwaniem jest teraz przeskoczenie obu tych luk, poniewaz
globalizacja rynku aparatury i technologii medycznych wymaga
réwnowaznych kompetencji specjalistéw we wszystkich krajach
i wspoétpracy miedzynarodowej. Ochrona zdrowia w naszym
kraju nie moze by¢ pozbawiona wsparcia inzynierii klinicznej
na takim poziomie, jaki zostat wypracowany na $wiecie w cia-
gu ostatnich 20-30 lat. Musza zosta¢ podjete dziatania w celu
zapewnienia naleznej roli inzynierii klinicznej we wspétczesnej
ochronie zdrowia oraz wyksztatcenia kadry specjalistéw.

Przez ostatnie lata dziatania organizacyjne i legislacyjne oraz
w kierunku ksztatcenia specjalistéw zapetlity sie i niestety nie
nastapit postep. Zapetlenie polega na tym, ze postep w zakresie
legislacji stwarzajacej warunki do zatrudniania w ochronie zdro-
wia specjalistéw inzynieréw klinicznych byt hamowany przez....
brak specjalistow. Natomiast zainteresowanie podyplomowym
ksztatceniem specjalizacyjnym oferowanym przez Centrum
Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego byto niewielkie i w re-
zultacie kursy, na ktére od wielu lat systematycznie ogtaszany
byt nabér, nie odbywaty sie, poniewaz kandydaci nie mieli prze-
konania co do perspektyw zatrudnienia i rozwoju zawodowego.
Moéwiac krétko—brak rownowagi podazy i popytu. Taka sytuacja,
trwajgca wiele lat, powieksza dystans poziomu organizacyjnego
i kadrowego inzynierii klinicznej w stosunku do standardu $wia-
towego. W mojej ocenie jedynym rozwiazaniem prowadzacym
na $ciezke postepu jest przerwanie tego zapetlenia i rozpocze-
cie nowych, spéjnych dziataii w obszarze legislacji i szkolenia
specjalizacyjnego.

Zrozumienie, jak funkcjonuje wspédtczesnie inzynieria klinicz-
na na Swiecie i jak nalezy ja zorganizowa¢ od nowa w Polsce,
wymaga przede wszystkim oderwania sie od myslenia stereoty-
powego, w ktérym jest ona kojarzona z serwisem aparatury me-
dycznej, a zatrudnianie inzynieréw w placéwkach medycznych
z kosztem. Rozwiazania organizacyjne i zatrudnianie specjali-
stéw inzynieréw klinicznych przynosi, poza oczywiscie podnie-
sieniem jakoS$ci ustug i ich bezpieczenstwa, rowniez zysk ekono-
miczny — a nie jest kosztem.

Wyrwanie sie z tej petli wymaga wdrozenia nowej koncepcji
ksztatcenia i funkcjonowania inzynierii klinicznej w opiece zdro-
wotnej zgodnie ze standardami miedzynarodowymi, zintegro-
wanej ze zmianami legislacyjnymi i organizacyjnymi w ochronie
zdrowia. Prace nad organizacja systemu ochrony zdrowia, w kté-
rym inzynieria kliniczna jest filarem, a jej dziatalno$¢ przynosi
korzysci, musza by¢ spéjne. Za cel nalezy przyja¢ zréwnowa-
zenie popytu i podazy poprzez réwnolegte dziatania na rzecz
wypracowania rozwigzan dotyczacych zarzadzania i organizacji
w ochronie zdrowia, wymagajacych zatrudniania specjalistow
i zorganizowanie ksztatcenia podyplomowego specjalistéw za-
pewniajgcego uzyskanie kompetencji do realizacji tych zadan.
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Wykorzystanie doswiadczen innych krajéw przyspieszy i utatwi

osiggniecie celu, jakim jest zapewnienie naleznej pozycjiinzynierii

klinicznej oraz wyksztatcenie kadry specjalistéw o kompetencjach

spetniajacych miedzynarodowe standardy. Program miedzynaro-

dowej certyfikacji specjalistéw w dziedzinie inzynierii klinicznej

nalezy traktowac jako wyzwanie i drogowskaz rozwoju [17]. Vi,
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