Instrukcje dla użytkownika:
1. Tekst wyróżniony kolorem szarym (przykład) reprezentuje instrukcje i objaśnienia dotyczące wypełnienia poszczególnych części protokołu.
2. Tekst pisany kursywą (przykład) obrazuje przykładowe możliwości uzupełnienia elementów protokołu i może wymagać dostosowania do kontekstu, celu i rozwiązania testowanego w pilotażu.
3. Po dostosowania protokołu do kontekstu, celu i rozwiązania testowanego w pilotażu należy usunąć wyróżnienie i kursywę, aby zaznaczyć, że zmiany zostały zakończone.
4. Po zakończeniu dostosowania protokołu, przejrzyj dokument aby upewnić się, że wersja ostateczna nie zawiera wyróżnień i kursywy.


Protokół pilotażu
Nazwa pilotażu
	Numer protokołu:
	

	Wersja i data
	

	Podmiot odpowiedzialny
	

	Koordynator
	Imię i nazwisko:
Adres kontaktowy:
Telefon:
e-mail:



Zatwierdzono:
	Miejsce i Data:
	Podpis koordynatora



	Streszczenie protokołu

	
	Opis pilotażu

	
	Skrótowy opis protokołu (powinien mieć długość kilku zdań) zawierający informacje o problemie zdrowotnym, którego dotyczy pilotaż, rozwiązaniu które będzie testowane.

	
	Cel pilotażu

	
	Wymienić główny cel i cele szczegółowe

	
	Wskaźniki

	
	Wymienić wskaźniki, które będą służyć do pomiaru stopnia realizacji celu

	
	Populacja

	
	Wymienić kryteria kwalifikacji pacjentów do pilotażu.

	
	Opis interwencji

	
	Opisać technologię lub rozwiązanie testowane w pilotażu

	
	Realizatorzy pilotażu

	
	Wymienić podmioty świadczące usługi medyczne 

	
	Czas trwania pilotażu

	
	Wskazać szacunkowy czas od rozpoczęcia pilotażu do zakończenia ewaluacji końcowej

	
	Czas udziału pacjentów

	
	Wskazać przewidywany czas udziału pacjenta w programie pilotażowym, np. 3 miesiące; cały okres trwania pilotażu; do uzyskania odpowiedzi/do progresji choroby ok. x miesięcy.





	
Problem zdrowotny i uzasadnienie pilotażu

	
	Epidemiologia i patofizjologia

	
	Opis i definicja jednostki chorobowej, aktualne dane epidemiologiczne, opis aktualnej praktyki klinicznej, skutki choroby, stanu zdrowia, stopień niezaspokojenia potrzeby zdrowotnej.

	
	Aktualny schemat postępowania

	
	Należy przedstawić opis aktualnej praktyki klinicznej w analizowanej jednostce chorobowej, który powinien obejmować następujące elementy: stosowane interwencje, technologie medyczne, liczba i zakres świadczeń, wykorzystane zasoby (finansowe, personel, inne)

	
	Wybór technologii będącej przedmiotem pilotażu

	
	Testowane rozwiązanie/technologia

	
	Skrótowo (w kilku zdaniach) opisać na czym polega proponowane rozwiązanie/technologia a następnie ocenić spełnienie kryteriów zawartych w poniższej tabeli.

	
		Kryterium
	Ocena
(tak/nie)

	Technologia jest dopuszczona do obrotu na terenie Polski i spełnia wszystkie wymagania formalne do jej wykorzystania, 
	

	Podstawy techniczne i teoretyczne oparte są o znane i opisane mechanizmy działania, 
	

	Posiada (na podstawie danych literaturowych) potwierdzoną w danych klinicznych skuteczność i bezpieczeństwo stosowania, 
	

	Posiada zdefiniowaną docelową populację, która stanowić będzie odbiorcę technologii,
	

	Posiada jasno określone kompetencje względem personelu niezbędne do bezpiecznego i skutecznego stosowania technologii, 
	

	Istnieje możliwość bezpiecznego i wiarygodnego monitorowania skutków stosowania technologii,
	

	Odpowiada na zidentyfikowany problem zdrowotny i zapewnia dodatnią wartość kliniczną dla pacjenta lub inną wartość dodatnią (również z perspektywy systemu, świadczeniodawców, płatnika lub innych interesariuszy),
	

	Posiada określone ramy czasowe, pozwalające na ustalenie czasu uzyskania oczekiwanej wartości dodanej.
	



Wyjaśnienie wątpliwości (o ile dotyczy)
Wątpliwości w zakresie spełnienia przez proponowane rozwiązanie powyższych kryteriów należy wyjaśnić (w kilku zdaniach).

	
	Opis dowodów naukowych 

	
	Wskazanie przesłanek np. dowodów naukowych, opinii klinicznych, opisu praktyk stosowanych 
w innych krajach za przetestowaniem proponowanego rozwiązania.

	
	Ocena dojrzałości technologii

	
	Informacje o rejestracji i certyfikacji w technologii medycznej (o ile dotyczy) oraz kontekst kliniczny i organizacyjny.

	
	Koszty interwencji

	
	Należy podać koszt jednostkowy samej technologii oraz koszty związane z jej implementacją, jeśli są wymagane aby technologia mogła być wdrażana (np. koszt dodatkowej aparatury, personelu itp.)

	
	Miejsce w systemie ochrony zdrowia

	
	Miejsce technologii w systemie opieki zdrowotnej oraz wskazać jej wpływ na standard postępowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz praktykę kliniczną.

	
	Interesariusze

	
	Zidentyfikować i zdefiniować interesariuszy wewnętrznych i zewnętrznych projektu i przedstawić w postaci mapy interesariuszy.

	Interesariusz
	Potrzeby i oczekiwania
	Wpływ (W/S/N*)
	Zainteresowanie (W/S/N*)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


*W – wysoki, S – średni, N – niski


	Cel pilotażu

	
	Cel główny

	
	Przedstawić cel pilotażu, np.:
•	ocena skuteczności:
Głównym celem badania jest ocena skuteczności klinicznej mierzonej jako zmiana czynności płuc po sześciu miesiącach rehabilitacji oddechowej w warunkach domowych u dorosłych pacjentów z zaawansowaną astmą oskrzelową.

•	ocena rozwiązań z zakresu organizacji i sposobu udzielania świadczeń:
Celem programu pilotażowego jest ocena efektywności modelu organizacji kompleksowej 
opieki ambulatoryjnej ukierunkowanej na postępowanie diagnostyczno-terapeutyczne 
z uwzględnieniem różnych form aktywności fizycznej, adresowanej do pacjentów 
z rozpoznaniem wg ICD-10: G20 Choroba Parkinsona wyrażona za pomocą skal funkcjonalnych (…)

	
	Cele szczegółowe

	
	Wymienić dodatkowe cele realizowane podczas pilotażu, na przykład: zebranie informacji dotyczących akceptacji dla sposobu udzielenia świadczenia przez personel medyczny, opracowanie standardów operacyjnych, norm, procedur.

	Model badawczy

	
	Metodologia

	
	Wybór metodologii badawczej należy uzasadnić w odniesieniu do problemu zdrowotnego oraz celu pilotażu, np.:
· dla oceny skuteczności:
Pilotaż zostanie przeprowadzony w formie jednoośrodkowego badania obserwacyjnego z historyczną próbą kontrolną. Zaplanowano włączenie XXX pacjentów. Każdy pacjent otrzyma pojedynczą dawkę testowanej technologii XY razy w tygodniu/miesiącu/cyklu. Oceny będą prowadzone w momencie rozpoczęcia leczenia co tydzień/miesiąc/cykl przez maksymalnie (długość pilotażu).
· dla oceny rozwiązań z zakresu organizacji i sposobu udzielania świadczeń:
Pilotaż zostanie przeprowadzony w formie wieloośrodkowego badania obserwacyjnego. Zaplanowano udzielenie świadczenia XXX pacjentom. Ewaluacja będzie odbywać się co (częstość ewaluacji) aż do końca (data zakończenia pilotażu).

	Wskaźniki efektu

	
	· Opis, uzasadnienie i wartości docelowe wskaźników (klinicznych, pozaklinicznych, ekonomicznych lub organizacyjnych) służących ilościowej ocenie stopnia realizacji celu. Na przykład: odsetek pacjentów, u których uzyskano poprawę o min 20% mierzoną za pomocą  Unified Parkinson's Disease Rating Scale

	Populacja pacjentów w pilotażu

	
	Populacja

	
	Pacjenci z rozpoznaniem XXX, którzy spełniają kryteria włączenia i wyłączenia zostaną objęci  pilotażem.

	
	Kryteria włączenia

	
	W punktach, np. 
1. mężczyźni lub kobiety w wieku co najmniej XX lat
2. Udokumentowane rozpoznanie XX potwierdzone jedną lub większą liczbą cech klinicznych zgodnych z fenotypem XX oraz jednym lub większą liczbą następujących kryteriów:
a. Wymienić….
3. Pisemna świadoma zgoda uzyskana od uczestnika lub jego przedstawiciela prawnego oraz oświadczenie o zdolności uczestnika do spełnienia wymogów badania
4. Inne o ile dotyczą…

	
	Kryteria wyłączenia

	
	W punktach, np.: 
1. Kobieta w ciąży, karmiąca piersią lub nie chcąca stosować antykoncepcji w trakcie udziału w badaniu.
2. Występowanie stanu lub nieprawidłowości, które w opinii Badacza mogłyby zagrozić bezpieczeństwu pacjenta lub jakości danych
3. Inne o ile dotyczą…

	Interwencja / Interwencje

	
	Metoda przypisania pacjentów do grup interwencyjnych (o ile dotyczy)

	
	W przypadku pilotaży z wieloma grupami interwencyjnymi: opis metody randomizacji lub procedur związanych z randomizacją. Np.:
Maksymalnie 90 kwalifikujących się pacjentów zostanie losowo przydzielonych do grup XXX lub grup otrzymujących placebo w stosunku 1:1 przy użyciu generowanego komputerowo schematu randomizacji opartego na SAS opracowanego przez dostawcę zarządzania danymi z badania.

	
	Zaślepienie/maskowanie (o ile dotyczy):

	
	W odniesieniu do celu badania opisać procedury związane z zaślepieniem/maskowaniem pacjentów, w szczególności sposób zamaskowania zastosowania placebo (o ile dotyczy).

	
	Interwencja 1 (uzupełnić sekcje które dotyczą)

	
	
	Opis

	
	
	Identyfikacja badanej technologii medycznej, producenta.

	
	
	Opakowanie i oznakowanie

	
	
	Opisać jak technologia jest opakowana i oznakowana.

	
	
	Zasady stosowania technologii medycznej

	
	
	Opisać jak technologia powinna być prawidłowo stosowana.

	
	
	Wydanie

	
	
	Opisać sposób wydania technologii medycznej do pacjenta.

	
	
	Szczególne warunki korzystania z technologii

	
	
	O ile zachodzą opisać szczególne warunki korzystania z technologii, np. sposób przechowywania.

	
	
	Odpowiedzialność za technologie stosowane w pilotażu

	
	
	Wskazać kto i w jakich okolicznościach odpowiada za szkody, które mogą wystąpić w wyniku stosowania technologii w pilotażu.

	
	
	Środki podjęte w celu zapewnienia przestrzegania zasad stosowania technologii medycznej

	
	
	Opis sposobu monitorowania przestrzegania zasad leczenia.

	
	Interwencja 2 (o ile dotyczy, powtórzyć sekcje z rozdziału powyżej)

	Monitorowanie

	
	Źródła danych i system sprawozdania

	
	Opisać zakres zbieranych danych

	
	Metody monitorowania, pomiarów i oceny

	
	Opisać sposób pomiaru i metody monitorowania przebiegu programu pilotażowego, w tym: standard/sposób zbierania danych, jednostki, częstość (sekwencję zbierania danych)

	
	System sprawozdania danych

	
	Opisać system sprawozdawczy, w tym sposób zbierania, przechowywania i zabezpieczenia danych.

	
	Kontrole

	
	Opisać planowane zasady przeprowadzenia kontroli wybranych podmiotów i kontrole przestrzegania harmonogramu

	
	Plan analiz, w tym analizy statystycznej

	
	Opisać analizy statystyczne, w tym planowane porównania oraz testy, które będą przeprowadzone do udowodnienia skuteczności.

	
	Dyskontynuacja i wycofanie pacjentów z pilotażu

	
	Pacjent może przerwać leczenie w ramach pilotażu w dowolnym czasie jeżeli, pacjent, koordynator lub podmiot odpowiedzialny uważają, że kontynuacja leczenia nie znajduje się w najlepszym interesie pacjenta. 
Poniżej znajduje się lista możliwych przyczyn przerwania leczenia objętego pilotażem:
· Wycofanie przez podmiot zgody (lub zgody)
· Pacjent nie przestrzega procedur badawczych
· Zdarzenie niepożądane, które w opinii badacza będzie leżało w najlepszym interesie uczestnika, aby zaprzestać leczenia objętego badaniem
· Naruszenie protokołu wymagające przerwania leczenia objętego badaniem
· Utrata kontaktu z pacjentem
· Prośba podmiotu odpowiedzialnego o wcześniejsze zakończenie badania
Jeżeli pacjent zostanie wycofany z leczenia z powodu zdarzenia niepożądanego realizator pilotażu będzie go monitorował i leczył do czasu ustąpienia lub ustabilizowania się nieprawidłowego parametru lub objawu.
Wszyscy uczestnicy, którzy przerwali leczenie objęte badaniem, powinni jak najszybciej zgłosić się na wizytę w celu wcześniejszego zakończenia leczenia, a następnie należy ich zachęcić do odbycia wszystkich pozostałych zaplanowanych wizyt i procedur.
Wszyscy uczestnicy mają prawo wycofać się z udziału w dowolnym momencie, z dowolnego powodu, określonego lub nieokreślonego, i bez uszczerbku.
Koordynator podejmie racjonalne próby ustalenia i udokumentowania przyczyny wycofania pacjenta.

	
	Raportowanie i dokumentowanie zdarzeń niepożądanych oraz naruszenia protokołu

	
	Naruszenie protokołu ma miejsce, gdy uczestnik, badacz lub sponsor nie przestrzega istotnych wymagań protokołu wpływających na kryteria włączenia, wykluczenia, bezpieczeństwa uczestnika i wskaźników efektu. Naruszenia protokołu w tym badaniu obejmują między innymi:
· Niespełnienie kryteriów włączenia/wyłączenia
·  Stosowanie jednocześnie technologii
· Dołącz inne konkretne przykłady, odpowiednie dla pilotażu (nieprzestrzeganie schematu badanej technologii itp.) 
Niezastosowanie się do Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej będzie również skutkować naruszeniem protokołu. Podmiot odpowiedzialny ustali, czy naruszenie protokołu spowoduje wycofanie uczestnika. Jeżeli nastąpi naruszenie protokołu, zostanie to omówione z koordynatorem i wygenerowany zostanie Formularz Naruszenia Protokołu zawierający szczegółowe informacje na temat naruszenia. Formularz ten zostanie podpisany przez przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i koordynatora.

	Ewaluacja

	
	Etapy ewaluacji

	
	Wskazać etapy i terminy przeprowadzenia ewaluacji

	
	Zakres ewaluacji

	
	Dla każdego etapu określić jakie dane będą analizowane. Wskazać potencjalne działania wynikające z przeprowadzonej ewaluacji

	
	Podmiot oceniający

	
	

	
	Kryteria spełnienia celu programu pilotażowego i decyzji o wdrożeniu

	
	

	Czas trwania programu pilotażowego

	
	Czas trwania programu pilotażowego

	
	Podać i uzasadnić całkowity czas na jaki został przewidziany program pilotażowy.

	
	Czas trwania okresu przejściowego (o ile dotyczy)

	
	Podać i uzasadnić czas niezbędny na adaptację warunków udzielania świadczenia do pilotażu.

	
	Czas przeprowadzenia ewaluacji śródokresowej (o ile dotyczy)

	
	Podać i uzasadnić czas w jakim zostanie przeprowadzona ewaluacja śródokresowa

	
	Odstąpienia od realizacji pilotażu

	
	Podać warunki po spełnieniu których należy odstąpić przed upływem całego czasu trwania programu pilotażowego od dalszej realizacji pilotażu, np. w związku ze stwierdzeniem istotnych błędów, problemów lub nieakceptowalnego profilu bezpieczeństwa.

	
	Wstrzymanie pilotażu

	
	Podać warunki po spełnieniu których należy wstrzymać przed upływem całego czasu trwania programu pilotażowego od realizację programu pilotażowego w celu jego modyfikacji.

	
	Bieżąca korekta

	
	Opisać zakres działań naprawczych, które można wprowadzić w trakcie programu pilotażowego, które nie naruszają istotnie głównej koncepcji programu (np. modyfikacja sposobu sprawozdawania).

	Lista działań i logistyka

	
	Wymienić planowane działania niezbędne do podjęcia w zakresie inicjacji, organizacji, prowadzenia i ewaluacji pilotażu.

	
	Szkolenia i komunikacja

	
	Określić zakres niezbędnych szkoleń, jakie powinien przejść personel (medyczny i niemedyczny) na wszystkich etapach opracowania, realizacji oraz ewaluacji programu pilotażowego.

	Harmonogram

	
	

	Realizatorzy pilotażu

	
	Koordynator pilotażu

	
	Należy wskazać podmiot odpowiedzialny za opracowanie protokołu i realizację pilotażu.

	
	Podmioty realizujące pilotaż

	
	Należy wskazać podmioty realizujące świadczenia medyczne, które będą realizować pilotaż.
Wymagania formalne realizacji pilotażu
Należy określić kryteria, które świadczeniodawca powinien spełnić aby zakwalifikować do udzielania świadczenia. Kryteria te po powinny być zdefiniowane m.in. wymaganymi zasobami, posiadanymi środkami trwałymi, dostępem do sprzętu, personelem z określoną specjalizacją, kompetencjami lub doświadczeniem.

	
	Podmiot finansujący

	
	Wskazać podmiot lub podmioty (w przypadku gdy środki finansowe będą pochodzić z różnych źródeł) odpowiedzialne za pokrycie wydatków związanych z realizacją pilotażu.

	
	Podmiot odpowiedzialny za przeprowadzenie ewaluacji programu

	
		

	
	Podmiot nadzorujący

	
	

	
	Inni uczestnicy programu pilotażowego (o ile dotyczy)

	
	

	Budżet

	Opisać proponowany sposób jego finansowania (np. stawka kapitacyjna, ryczałt, fee for service, mix) i rozliczania interwencji  lub modelu organizacji udzielania świadczeń (adekwatny do obowiązujących zasad finansowania świadczeń gwarantowanych.

	Aspekty etyczne, regulacyjne i administracyjne

	

	Aspekty etyczne, regulacyjne i administracyjne

	

	



