	Lp
	Projekt realizacji zadań projektu w latach 2006 - 2008

	Zadania ogólne projektu

	0.1
	Konsultacje z ośrodkami – uzgodnienie celów i ogólnych zasad realizacji projektu.

	0.2
	Przygotowanie oferty realizacji projektu

	0.3
	Opracowanie organizacji oraz dokumentacji projektu -  struktura organizacyjna, zasady komunikacji, kontrola i system zapewnienia jakości.

	0.4
	Przygotowanie platformy Internetowej dla projektu - projekt będzie posiadał własną platformę Internetową. Będzie to miejsce w którym zainstalowane będą programu komputerowe do zbierania, zarządzania i analizy wprowadzanych danych. Ponadto będzie spełniała funkcje komunikacji i wymiany informacji pomiędzy uczestnikami projektu. 

W celu wykonania i utrzymania platformy Internetowej projektu zostaną wykonane czynności:

- konsultacje z ośrodkami i przygotowanie założeń
- przygotowanie i bieżąca aktualizacja założeń technicznych
- bieżące prace administracyjne i programistyczne związane z utrzymaniem platformy i osiągnięciem
   zamierzonych celów informacyjnych i komunikacyjnych
Prace te będą prowadzone w latach 2006 – 2008.

	0.5
	Spotkanie uczestników projektu – przewidziano organizację dwóch spotkań informacyjno-sprawozdawczych projektu. Na spotkaniu przedstawicieli ośrodków realizujących poszczególne zadania zostaną omówione wyniki prac. Przewidziano też wymianę doświadczeń oraz wypracowanie zasad i sposobów współdziałania mającego na celu rozwijanie produktów projektu w kolejnych latach po zakończeniu realizacji projektu. Konferencje odbędą się w latach 2007 i 2008.   

	0.6
	Przygotowanie sprawozdań – sprawozdania kwartalne i roczne z realizacji projektu w latach 2006 – 2008.


	Prace w zakresie realizacji zadania I - " Rejestr procedur elektroterapii w Polsce".

	Skrótowy opis celów i podstawowych elementów programu
Tło:

       Współczesna medycyna oferuje coraz nowocześniejsze metody terapeutyczne. Tendencję tą obserwujemy również w dziedzinie elektrokardiologii, która jest jedną z najbardziej dynamicznie rozwijających się dziedzin kardiologii. Aby efektywnie wdrażać nowe programy zdrowotne niezbędne jest budowanie bazy wiedzy o skuteczności i efektywności ekonomicznej nowoczesnych procedur. Bazy takie funkcjonują w większości rozwiniętych krajów na świecie. Również w Polsce rozpoczęto już tworzenie takich baz. W ramach realizacji zadania przewiduje się wykonanie prac związanych z uzupełnienie i dalszym rozwojem „Ogólnopolskiego Rejestru Leczenia za pomocą elektroterapii”. Jest to kontynuacja prac zapoczątkowanych w ramach realizacji Programu Zdrowotnego POLKARD 2003-2005. 
Cel zadania: 

       Rejestracja zabiegów elektroterapii w zakresie:
          - implantacji stymulatorów  serca

          - ablacji arytmii serca

          - inwazyjnych badań elektrofizjologicznych

wykonywanych we wszystkich ośrodkach w kraju oraz opracowywanie danych, głównie dla Ministerstwa Zdrowia, Konsultanta Krajowego ds. Kardiologii oraz Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. 
Opis:

       Podstawowym narzędziem realizacji zadania jest program komputerowy zainstalowany w większości polskich Ośrodków  Elektroterapii. Rejestr został opracowany w ramach realizacji Programu Zdrowotnego POLKARD 2003-2005. „Program komputerowy Rejestru składa się z 2 części: 

- aplikacji lokalnych z własnymi kodami dostępu, służących do wprowadzania danych w Ośrodkach Elektroterapii i przekazywania ich drogą elektroniczną do Centralnej Bazy oraz przetwarzania własnych danych. 

- aplikacji centralnej (Centralnej Bazy Danych) służącej do gromadzenia informacji ogólnopolskich ich ochrony i dalszego przetwarzania w wybranym zakresie. 

Program komputerowy Rejestru jest dwujęzyczny (polski – angielski) a zakres zawartych w nim haseł predefiniowanych odpowiada wymaganiom systemu CARDS dla elektroterapii, pozwala też na opracowywanie kwestionariusza sprawozdawczego „Registry European Rhythm Association”. Rejestr uwzględnia wszystkie rodzaje aktualnie wykonywanych zabiegów elektroterapii. Pozwala też na generowanie drukowanego Protokołu zabiegu dla pacjenta (wzór ujednolicony). 

Opiekę nad Rejestrem (outsourcing) sprawuje firma zewnętrzna. Przekazywanie i gromadzenie danych jest zabezpieczone zgodnie z Ustawą o ochronie danych osobowych. Program został zarejestrowany w Biurze Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych. Formalnym Administratorem Rejestru jest SPSK 4 w Lublinie. 
Dodatkowo w ramach rozwoju Rejestru, mając na celu ciągłe pozyskiwanie nowych ośrodków, planowane jest na rok 2007 wykonanie interfejsu, który umożliwi bezpośrednią rejestrację danych przesyłanych ze „Stanowiska pomiarowego z bazą danych IMPULS-BIS”. Umożliwi to bezpośrednią rejestrację danych pozyskiwanych od ośrodków stosujących urządzenia tego typu.   

	Prace realizowane w roku 2006
	

	1.1
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami uczestniczącymi z rejestrze.

	1.2
	Konsultacje - bieżąca współpraca z ośrodkami elektroterapii i konsultantami wojewódzkimi (spotkania, konsultacje). Przygotowywanie bieżących informacji internetowych dla użytkowników Rejestru. 

	1.3
	Kontynuacja pozyskiwania danych z Ośrodków – w ośrodkach, które zainstalowały i wykorzystują Rejestr przewiduje się dalszą rejestrację danych. Przewiduje się również wprowadzanie zaawansowanych funkcji przetwarzania własnych danych w ośrodkach wykorzystującym Rejestr. 

	1.4
	Prowadzenie informatycznej obsługi rejestru - outsourcing w firmie zewnętrznej (gromadzenie danych, ich ochrona i przetwarzanie oraz aktualizacja). 

	1.5
	Uruchamianie Rejestru w kolejnych ośrodkach elektroterapii – w roku 2006 przewidujemy uruchamianie wykorzystania Rejestru w kolejnych ośrodkach elektroterapii, które go zainstalowały na swoich komputerach, ale nie wprowadzają i nie przekazują danych. 

	1.6
	Pozyskanie nowych ośrodków – uruchomienie rejestru w kolejnych ośrodkach, które otrzymały aplikację lokalną z kodem dostępu ale nie zainstalowały jej dotychczas i nie przekazują danych. 

	1.7
	Przygotowanie strony internetowej Rejestru – wykonanie i bieżąca aktualizacja strony ma na celu promocję Rejestru i jego wykorzystywania.

	1.8
	Wykonanie analiz – w ramach realizacji zadania zostanie wykonanych szereg opracowań merytorycznych oraz liczbowych o zabiegach elektroterapii przekazanych do Centralnej Bazy (okresowe sprawozdania o dowolnym zakresie szczegółowości tj. ośrodek, województwo, kraj itd.)

	Prace realizowane w roku 2007
	

	1.9
	Podsumowanie prac wykonanych w 2006 roku - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Ewentualne uzupełnienia zakresu ewidencjonowanych danych i przygotowanie zmian w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	1.10
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2007, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	1.11
	Przygotowanie modułu integracji Rejestru ze „Stanowiskiem pomiarowym z bazą danych IMPULS-BIS”.

	1.12
	Konsultacje - bieżąca współpraca z ośrodkami elektroterapii i konsultantami wojewódzkimi (spotkania, konsultacje). Przygotowywanie bieżących informacji internetowych dla użytkowników Rejestru. 

	1.13
	Kontynuacja pozyskiwania danych z Ośrodków –  jak w roku 2006

	1.14
	Wymiana danych z ośrodkami stosującymi „Stanowisko pomiarowe z bazą danych IMPULS-BIS”.

	1.15
	Prowadzenie informatycznej obsługi rejestru – jak w roku 2006 

	1.16
	Uruchamianie Rejestru w kolejnych ośrodkach elektroterapii – zakładamy, że w roku 2007 uda się dokonać uruchamiania Rejestru we wszystkich tych ośrodkach elektroterapii, które jeszcze nie przesyłały danych do rejestru.

	1.17
	Administrowanie stroną internetową Rejestru – bieżąca aktualizacja i rozwój strony. 

	1.18
	Wykonanie analiz – jak w roku 2006, dodatkowo planowany jest dalszy rozwój funkcji sprawozdawczych w programie komputerowym.

	Prace realizowane w roku 2008
	

	1.17
	Podsumowanie prac wykonanych w latach 2006-2007 - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Ewentualne uzupełnienia zakresu ewidencjonowanych danych i przygotowanie zmian w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	1.18
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2008, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	1.19
	Konsultacje - bieżąca współpraca z ośrodkami elektroterapii i konsultantami wojewódzkimi (spotkania, konsultacje). Przygotowywanie bieżących informacji internetowych dla użytkowników Rejestru. 

	1.20
	Kontynuacja pozyskiwania danych z Ośrodków –  jak w roku 2007

	1.21
	Wymiana danych z ośrodkami stosującymi „Stanowisko pomiarowe z bazą danych IMPULS-BIS”.

	1.22
	Prowadzenie informatycznej obsługi rejestru – jak w roku 2007 

	1.23
	Administrowanie stroną internetową Rejestru – bieżąca aktualizacja i rozwój strony. 


	1.24
	Wykonanie analiz –  jak w roku 2007, dodatkowo planowany jest raport podsumowujący realizację zadania za lata 2006 - 2008.


	Prace w zakresie realizacji zadania II - "Wieloośrodkowa ocena efektów zdrowotnych i ekonomicznych przezskórnej ablacji serca w leczeniu chorych z opornym na farmakoterapię migotaniem przedsionków".

	Skrótowy opis celów i podstawowych elementów programu
Tło:
          Przezskórna ablacja przedsionków u chorych z migotaniem przedsionków opornym na leki antyarytmiczne to nowa metoda terapii wprowadzona w świecie w ostatnich kilku latach. W Polsce  istnieje obecnie kilka zaawansowanych ośrodków elektroterapii, którym udało się wdrożyć te metody, jednak w większości doświadczenie pojedynczych ośrodków jest niewielkie. Dlatego po raz pierwszy w naszym kraju podejmuje się próbę przeprowadzenia wieloośrodkowego rejestru, który pozwoli na ocenę skuteczności takiego postępowania, a w konsekwencji dalsze rozpowszechnianie tej metody terapeutycznej.

Cele zadania:

1. Ocena, w systemie rejestru wieloośrodkowego, skuteczności nowej metody leczenia niefarmakologicznego przy pomocy przezskórnej ablacji przedsionka u chorych z objawowym migotaniem przedsionków, dla wypracowania właściwych dla polskiej specyfiki standardów zastosowania tych metod. 
2. Przeprowadzenie analiz ekonomicznych i ocena efektywności zastosowania tej metody leczenia.

Opis:

         Badanie będzie miało charakter prospektywny. Rejestrem objęci będą wszyscy kolejni, poddawani zabiegowi ablacji pacjenci, którzy spełnią przygotowane wcześniej kryteria włączenia i wykluczenia. Przewiduje się włączenie do rejestru ok. 200-250 chorych. Badania zostaną przeprowadzone w 6 - 8 polskich ośrodkach elektrokardiologii, stosujących te nowoczesne, zaawansowane metody leczenia.
       Okres badania pacjenta będzie wynosił 24 miesiące. W ankietach  badawczych zostaną zarejestrowane dane kliniczne i wyniki badań podczas wizyty wyjściowej (0) a następnie podczas kolejnych sześciu wizyt kontrolnych, które będą następowały kolejno w okresie 3,6,9,12,18,24 miesiącach po wizycie 0. Dzięki zarejestrowaniu danych o pacjentach leczonych przy użyciu różnych technik zabiegowych możliwe będzie porównanie skuteczności tych technik oraz wypracowanie wskazań zabiegowych do ich stosowania.


	Prace realizowane w roku 2006
	

	2.1
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z 6-8 ośrodkami współpracującymi, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac w roku 2006.

	2.2
	Realizacja zakupów inwestycyjnych – zakup zestawów komputerowych dla personelu obsługującego badanie.

	2.3
	Przygotowanie i wykonanie ankiet / konsultacje z ośrodkami – przed rozpoczęciem rejestracji danych o pacjentach przeprowadzone zostaną konsultacje z ośrodkami biorącymi udział w realizacji zadania. Efektem tych konsultacji będą przygotowane i zaakceptowane przez ośrodki ankiety badania. Ankiety te posłużą następnie do zaprojektowania ich elektronicznej wersji w systemie komputerowym. Określony zostanie również zakres raportowania dla ośrodków.

	2.4
	Opracowanie programu komputerowego / konsultacje – na podstawie przygotowanych ankiet badania oraz przeprowadzonych konsultacji przygotowany zostanie system informatyczny do gromadzenia i analizy danych. Program będzie pracował w technologii Internetowej. Będzie dostępny z dowolnego komputera przyłączonego do sieci Internet i nie będzie wymagał żadnych dodatkowych prac instalacyjnych ani konfiguracyjnych na stanowiskach użytkowników. 
Przed ostatecznym uruchomieniem, program zostanie poddany testom systemowym a następnie udostępniony ośrodkom badawczym do próbnej eksploatacji celem poddania go testom użytkowników. Ma to doprowadzić do dalszej poprawy jego funkcjonalności. Uwagi użytkowników zostaną szczegółowo omówione podczas spotkania informacyjno-szkoleniowego. Zatwierdzone na spotkaniu zmiany zostaną uwzględnione w wersji programu oddanej do użytkowania.

	2.5
	Spotkanie informacyjno-szkoleniowe dla realizatorów projektu w zakresie zadania II – prezentacja szczegółów badania oraz systemu informatycznego. Szkolenie z zakresu obsługi programu komputerowego. Omówienie problemów wynikłych podczas próbnej eksploatacji systemu.

	2.6
	Rejestracja ankiet –  Kwalifikacja chorych do zabiegu ablacji, wykonanie badań wstępnych i pierwszych badań kontrolnych - rejestracja ankiet. 
Analizie podlegać będą dane kliniczne (typ migotania przedsionków, towarzyszące objawy, dotychczasowy przebieg choroby i stosowane leczenie, choroby współistniejące), jakość życia i wykonywane dla celów programu zdrowotnego wstępne i kontrolne badania pomocnicze (EKG, Holter-EKG (u części chorych 7-dniowa rejestracja), echokardiogram, TEE, TK/MR/żył płucnych).

W pierwszym roku przewidziano rejestrację danych wyjściowych (0 wizyta) oraz danych dla części pacjentów z wizyty 1 - po 3 miesiącach obserwacji. W celu uzyskania wiarygodnych informacji o skuteczności poszczególnych, odmiennych w różnych ośrodkach, technik zabiegowych obserwacje pacjentów powinny być prowadzone przez co najmniej 24 miesiące.

Dla analizy kosztowej ewidencjonowane będą także dane o dodatkowych zdarzeniach zdrowotnych, hospitalizacjach i stosowanym leczeniu.

	2.7
	Administrowanie systemem i bazą danych -  podczas realizacji projektu dane będą gromadzone centralnie na wyodrębnionym serwerze bazy danych.  
Usługa zabezpieczenia środków informatycznych umożliwiająca wprowadzanie danych i przebieg realizacji programu badawczego poprzez sieć Internet (hosting) będzie realizowany przez zewnętrzną wyspecjalizowaną jednostkę. 
W ramach hostingu realizowane będzie: 
- udostępnienie miejsca na serwerze oraz serwera bazy danych MS SQL, 
- bezpieczna kolokacja serwera (umieszczenie serwera w bezpiecznym pomieszczeniu
  z odpowiednimi zabezpieczeniami oraz warunkami pracy), 
- wsparcie techniczne (Hot line).
W zakresie administrowania systemem realizowane będą:

- przetwarzanie danych w myśl ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
  osobowych,

- zarządzanie użytkownikami i dostępami, ze szczególnym uwzględnieniem zapewnienia
  ośrodkom możliwości przeglądania i analizy zarejestrowanych przez nie danych,  

- sporządzanie i przechowywanie kopii bezpieczeństwa, 

-  pozostałe czynności związane z przestrzeganiem polityki bezpieczeństwa zgodnie z
   wymaganiami ustawy.



	2.8
	Przygotowanie sprawozdań i raportów statystycznych za 2006r,  w zakresie realizacji zadanie II.

	Prace realizowane w roku 2007
	

	2.9
	Podsumowanie prac wykonanych w 2006 roku - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Uzupełnienie arkuszy badania. Przygotowanie zmian w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	2.10
	Spotkanie realizatorów projektu w zakresie zadania II – prezentacja podsumowania prac oraz analizy pozyskanych w roku 2006 danych. Omówienie problemów wynikłych podczas pierwszego roku funkcjonowania projektu oraz kierunków rozwoju dalszych prac. Propozycje zmian i uzupełnień zakresu badania oraz systemu zbierania i analizy danych.  

	2.11
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2007, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	2.12
	Realizacja zakupów inwestycyjnych

	2.13
	Nadzór nad systemem informatycznym - Bieżące aktualizacje i uzupełnienia założeń projektowych systemu, zmiany i uzupełnienia systemu w trakcie z jego eksploatacji. Testowanie i zmiany w dokumentacji. 

	2.14
	Rejestracja ankiet – przeprowadzanie kolejnych badań podczas wizyt kontrolnych pacjentów. Rejestracja nowych pacjentów z danymi wyjściowymi oraz ankiet  z wizyt 1 (po trzech miesiącach), 2 (po 6 miesiącach), 3 (po 9 miesiącach) oraz 4 (po 12 miesiącach).

	2.15
	Administrowanie systemem i bazą danych – jak w roku 2006

	2.16
	Przygotowanie sprawozdań – kwartalnych oraz rocznego raportu z realizacji zadania II za lata 2006 – 2007. Zestawienia statystyczne.

	Prace realizowane w roku 2008
	

	2.17
	Podsumowanie prac wykonanych w 2007 roku - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Uzupełnienie arkuszy badania. Przygotowanie zmian i uzupełnień w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	2.18
	Spotkanie realizatorów projektu w zakresie zadania II – prezentacja podsumowania prac oraz analizy pozyskanych w latach 2006 - 2007 danych. Omówienie problemów wynikłych podczas drugiego roku funkcjonowania projektu oraz kierunków rozwoju dalszych prac. Propozycje zmian i uzupełnień zakresu badania oraz systemu zbierania i analizy danych.  

	2.19
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2008, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	2.20
	Realizacja zakupów inwestycyjnych

	2.21
	Nadzór nad systemem informatycznym – jak w roku 2007

	2.22
	Rejestracja ankiet – przeprowadzanie kolejnych badań podczas wizyt kontrolnych pacjentów. Rejestracja ankiet badawczych z ostatnich wizyt. 

	2.23
	Administrowanie systemem i bazą danych – jak w roku 2007

	2.24
	Przygotowanie sprawozdań - kwartalnych i raportu końcowego z realizacji zadania za lata 2006 - 2008  w zakresie realizacji zadanie II. Przygotowanie zestawień statystycznych.


	Prace w zakresie realizacji zadania III - "Wieloośrodkowa ocena efektów zdrowotnych i ekonomicznych implantacji kardiowertera/defibrylatora (ICD) serca u chorych zagrożonych nagłą śmiercią sercową".

	Skrótowy opis celów i podstawowych elementów programu
Tło:
               Nagła śmierć sercowa (NNS), to śmierć naturalna z powodów kardiologicznych, do której dochodzi
 w ciągu jednej godziny od wystąpienia ostrych objawów choroby i która poprzedzona jest nagłą utratą przytomności. Niezależnie od tego czy znana jest współistniejąca choroba organiczna serca, czas zgonu i jego mechanizm są nieoczekiwane. NSS jest główną, obok chorób nowotworowych, przyczyną zgonów. Uważana jest za najczęstszą przyczynę zgonów w społeczeństwach wysoko rozwiniętych i główną przyczynę zejść śmiertelnych u osób z chorobami serca.   

             Leki antyarytmiczny nie zmniejszają ryzyka nagłej śmierci w grupie zagrożonych pacjentów. Inne metody leczenia, mające na celu eliminację podłoża arytmii, takie jak kardiochirurgia antyarytmiczna oraz przezżylna ablacja mogą być skutecznie zastosowane jedynie u wąskiej grupy pacjentów. Tym samym, wobec nieskuteczności leków antyarytmicznych i ograniczeń innych metod, postępowaniem z wyboru w leczeniu pacjentów zagrożonych nagłą śmiercią sercową stała się implantacja kardiowertera/defibrylatora (ICD).
Zagadnienie rozpoznawania zagrożenia i zapobiegania nagłej śmierci sercowej jest jednym z największych wyzwań współczesnej medycyny i jest przedmiotem licznych badań prowadzonych na całym świecie. Wprowadzenie kardiowertera-defibrylatora serca pozwoliło na istotne zmniejszenie zagrożenia nagłym zgonem sercowym i poprawiło radykalnie rokowanie w tej grupie chorych.
          Obecnie wiodące ośrodki elektroterapii w Polsce podjęły aktywność zmierzającą do poprawy wyposażenia i kwalifikacji personelu, dzięki czemu w wielu z nich wdrożono metodę zapobiegania NSS poprzez implantacje ICD. Liczba dokonywanych w Polsce implantacji stale rośnie, jednak współczynnik nowych implantacji na milion mieszkańców jest ciągle znacznie niższy niż w krajach Europy Zachodniej, jak również niższy niż w Czechach i na Węgrzech. Należy podkreślić, że działania te zostały w dużym stopniu wzmocnione dzięki Programowi POLKARD, który pozwolił na modernizację i nowe zakupy sprzętowe. Polskie Towarzystwo Kardiologiczne oraz Krajowy Konsultant w dziedzinie Kardiologii poprzez swą działalność dydaktyczną rozpowszechnia wiedzę na temat potrzeby nowoczesnego postępowania diagnostyczno-terapeutycznego u chorych zagrożonych nagłą śmiercią sercową, które byłoby zgodne ze standardami europejskimi i światowymi. Sekcja Rytmu Serca PTK organizuje coroczne konferencje naukowo- szkoleniowe poświecone w znacznej mierze temu zagadnieniu. 
         W ramach programu POLKARD 2003-2005, przy współpracy Sekcji Rytmu Serca PTK, w SPSK nr 1 ACK Akademii Medycznej w Gdańsku po raz pierwszy przeprowadzono w Polsce  retrospektywne badania dotyczące zastosowania ICD. Badanie obejmowało analizę skuteczności oraz efektywności zastosowania ICD w warunkach polskich oraz aktywności ośrodków implantujących. Wyniki badania wskazują  że leczenie przy pomocy ICD jest w polskich warunkach skuteczne i efektywne ekonomicznie.

Cel zadania:

Wieloośrodkowa ocena efektów zdrowotnych i ekonomicznych inplantacji kardiowertera/defibrylatora (ICD) serca u chorych zagrożonych nagłą śmiercią sercową.
Opis:

        Badanie będzie miało charakter prospektywny i wieloośrodkowy (ok. 20 ośrodków). Rejestrem będzie objętych ok. 4 000 pacjentów z wszczepionym ICD. 
Zadanie stanowi kontynuację prac, związanych z tworzeniem ogólnopolskiego rejestru ICD, zapoczątkowanych podczas realizacji zadania programu POLKARD 2003 – 2005. W ramach tego zadania powstała baza obejmująca dane o ok. 3 000 pacjentów. Zebrane dane mają charakter retrospektywny. Obecnie jednym z najważniejszych celów szczegółowych realizacji zadania jest stworzenie warunków technicznych i organizacyjnych dla prowadzenia obserwacji odległej o charakterze badania prospektywnego.  
Jednak w pierwszym okresie realizacji przewiduje się uzupełnienie istniejącej bazy danych o implantacje dokonane w ciągu ostatnich miesięcy, nie ujęte jeszcze w istniejącej bazie. Równolegle będą trwały prace nad przygotowaniem środków technicznych do rejestracji wszelkich zaobserwowanych zdarzeń związanych w ICD u obserwowanych pacjentów. W szczególności rejestrowane będą: 

- nowe implantacje i reimplantacje ICD

- informacje o stanie zdrowia pacjentów i skuteczności terapii w ramach prewencji pierwotnej i wtórnej
- dane na temat uzasadnionych i nieuzasadnionych interwencji ICD

- informacje o hospitalizacji
- dane demograficzne
- podstawowe dane techniczne wszczepianych urządzeń

            Szczegółowy zakres rejestrowanych danych zostanie określony po konsultacjach i w porozumieniu z ośrodkami biorącymi udział w realizacji zadania. Po określeniu zakresu danych, zostanie przygotowany program komputerowy do ich rejestracji. Dane będą gromadzone w bazie danych MS SQL. 

Rejestracja danych będzie następowała z użyciem techniki Internetowej. Dane będą mogły być rejestrowane na dowolnym komputerze przyłączonym do sieci Internet, przez uprawnionego do tego użytkownika.   
            Dane rejestrowane będą przy okazji dokonanej implantacji bądź przeprowadzanej, co trzy miesiące, rutynowej wizyty kontrolnej. Stworzony rejestr ICD będzie miał charakter otwarty, tzn. nie ograniczony czasowo. Oznacza to że po zakończeniu realizacji projektu będzie można w dalszym ciągu prowadzić rejestrację danych. 

          W kolejnym etapie realizacji zadania przewidujemy wprowadzenie możliwości drukowania specjalnych kart identyfikacyjnych pacjenta. Na karcie takiej znalazłyby się podstawowe dane o pacjencie, informacje na temat wszczepionego urządzenia oraz podstawowe informacje kontaktowe dotyczące możliwości uzyskania szybkiej pomocy. Podobne karty funkcjonują w krajach Wspólnoty Europejskiej.
Na podstawie zgromadzonej bazy wiedzy przewiduje się sporządzanie rocznych raportów obejmujących opracowanie statystyczne zastosowania ICD w warunkach Polskich. Dodatkowo przeprowadzone zostaną analizy kosztowe ze szczególnym uwzględnieniem wyliczenia kosztu uratowania jednego życia przy użyciu ICD.  

	Prace realizowane w roku 2006
	

	3.1
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami współpracującymi (ok. 20), wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac w roku 2006.

	3.2
	Realizacja zakupów inwestycyjnych – zakup zestawów komputerowych dla personelu obsługującego badanie.

	3.3
	Rejestracja ankiet - uzupełnienie retrospektywnych danych z lat 2005-2006 w istniejącej bazie ICD przy zastosowaniu istniejącego systemu informatycznego.

	3.4
	Przygotowanie i wykonanie ankiet / konsultacje z ośrodkami – przed rozpoczęciem rejestracji danych o pacjentach przeprowadzone zostaną konsultacje z ośrodkami biorącymi udział w realizacji zadania. Efektem tych konsultacji będą przygotowane i zaakceptowane przez ośrodki ankiety badania. Ankiety te posłużą następnie do zaprojektowania ich elektronicznej wersji w systemie komputerowym. Określony zostanie również zakres raportowania dla ośrodków.

	3.5
	Opracowanie programu komputerowego / konsultacje – na podstawie przygotowanych ankiet i  przeprowadzonych konsultacji przygotowany zostanie system informatyczny do gromadzenia i analizy danych. Program będzie pracował w technologii Internetowej. Będzie dostępny z dowolnego komputera przyłączonego do sieci Internet i nie będzie wymagał żadnych dodatkowych prac instalacyjnych ani konfiguracyjnych na stanowiskach użytkowników.  W ramach przygotowania programu zostaną wykonane następujące prace:

- konsultacje z ośrodkami

- przygotowanie i uzgodnienie założeń programu

- opracowanie ankiet obserwacyjnych

- prace programistyczne (moduły – zarządzania użytkownikami, rejestracji danych, statystyki i graficznej
  prezentacji danych.

- Przygotowanie modułu rejestracji kart identyfikacyjnych dla pacjentów (wersja testowa)
- testy systemowe

- przygotowanie dokumentacji

Przed ostatecznym uruchomieniem, program zostanie udostępniony ośrodkom badawczym do próbnej eksploatacji celem poddania go testom użytkowników. Ma to doprowadzić do dalszej poprawy jego funkcjonalności. Uwagi użytkowników zostaną szczegółowo omówione podczas spotkania informacyjno-szkoleniowego. Zatwierdzone na spotkaniu zmiany zostaną uwzględnione w wersji programu oddanej do użytkowania.

W okresie realizacji projektu będzie sprawowany nadzór nad systemem obejmujący bieżące dokonywanie zmian, usuwanie usterek systemu oraz hot line dla użytkowników.

	3.6
	Spotkanie informacyjno-szkoleniowe dla realizatorów projektu w zakresie zadania III – prezentacja szczegółów badania oraz systemu informatycznego. Szkolenie z zakresu obsługi programu komputerowego. Omówienie problemów wynikłych podczas próbnej eksploatacji systemu.

	3.7
	Konwersja istniejących danych – prace te obejmują przygotowanie istniejących już danych w celu dostosowania ich struktury do nowego systemu a następnie ich przeniesienie do nowej bazy.

	3.8
	Rejestracja ankiet –  Rejestracja ankiet dla nowych implantacji oraz rejestracja informacji w systemie obserwacji prospektywnej (follow up) w nowo opracowanej bazie za pomocą systemu komputerowego w sieci Internet. Dane są rejestrowane w ośrodkach uczestniczących w zadaniu. Informacje są zbierane podczas wizyt kontrolnych pacjentów w średnio trzymiesięcznym odstępie czasu. Przewiduje się rejestrację ok. 4000 pacjentów. Każdy z pacjentów będzie miał zarejestrowane n zdarzeń związanych z zastosowaniem ICD oraz stanem zdrowia. Badanie ma charakter odległy. Nie przewiduje się ograniczenia co do czasu obserwacji ani ilości zarejestrowanych zdarzeń dla pacjenta. 

	3.9
	Administrowanie systemem i bazą danych -  podczas realizacji projektu dane będą gromadzone centralnie na wyodrębnionym serwerze bazy danych.  

Usługa zabezpieczenia środków informatycznych umożliwiająca wprowadzanie danych i przebieg realizacji programu badawczego poprzez sieć Internet (hosting) będzie realizowany przez zewnętrzną wyspecjalizowaną jednostkę. W ramach hostingu realizowane będzie: 

- udostępnienie miejsca na serwerze oraz serwera bazy danych MS SQL, 
- bezpieczna kolokacja serwera (umieszczenie serwera w bezpiecznym pomieszczeniu
  z odpowiednimi zabezpieczeniami oraz warunkami pracy), 
- wsparcie techniczne (Hot line).

W zakresie administrowania systemem realizowane będą:

- przetwarzanie danych w myśl ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
  osobowych,

- zarządzanie użytkownikami i dostępami, ze szczególnym uwzględnieniem zapewnienia
  ośrodkom możliwości przeglądania i analizy zarejestrowanych przez nie danych,  

- sporządzanie i przechowywanie kopii bezpieczeństwa, 

-  pozostałe czynności związane z przestrzeganiem polityki bezpieczeństwa zgodnie z
   wymaganiami ustawy.

	3.10
	Przygotowanie sprawozdań i raportów statystycznych za 2006r,  w zakresie realizacji zadanie III.

	Prace realizowane w roku 2007
	

	3.11
	Podsumowanie prac wykonanych w 2006 roku - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Uzupełnienie arkuszy badania. Przygotowanie zmian w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	3.12
	Spotkanie realizatorów projektu w zakresie zadania III – prezentacja podsumowania prac oraz analizy pozyskanych w roku 2006 danych. Omówienie problemów wynikłych podczas pierwszego roku funkcjonowania projektu oraz kierunków rozwoju dalszych prac. Propozycje zmian i uzupełnień zakresu badania oraz systemu zbierania i analizy danych.  

	3.13
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2007, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	3.14
	Realizacja zakupów inwestycyjnych  - zakup zestawów komputerowych oraz drukarek do drukowania kart identyfikacyjnych dla pacjentów wraz z materiałami eksploatacyjnymi. 

	3.15
	Nadzór nad systemem informatycznym - Bieżące aktualizacje i uzupełnienia założeń projektowych systemu, zmiany i uzupełnienia systemu w trakcie z jego eksploatacji. Testowanie i zmiany w dokumentacji. Usługo wsparcia technicznego użytkowników (hot line).

	3.16
	Rejestracja ankiet – dalsza rejestracja nowych pacjentów i zdarzeń dla pacjentów wcześniej zarejestrowanych.

	3.17
	Drukowanie kart identyfikacyjnych – przewidziano, że karty identyfikacyjne pacjentów z podstawowymi danymi zarejestrowanych w Rejestrze będą drukowane centralnie w jednym bądź kilku miejscach w Polsce a następnie rozsyłane do pacjentów.

	3.18
	Administrowanie systemem i bazą danych – jak w roku 2006

	3.19
	Przygotowanie sprawozdań – kwartalnych oraz rocznego raportu z realizacji zadania III za lata 2006 – 2007. Zestawienia statystyczne.

	Prace realizowane w roku 2008
	

	3.20
	Podsumowanie prac wykonanych w 2008 roku - analiza zarejestrowanych danych. Wnioski. Uzupełnienie arkuszy badania. Przygotowanie zmian i uzupełnień w systemie informatycznym. Konsultacje z ośrodkami badawczymi. 

	3.21
	Spotkanie realizatorów projektu w zakresie zadania III – prezentacja podsumowania prac oraz analizy pozyskanych w latach 2006 - 2007 danych. Omówienie problemów wynikłych podczas drugiego roku funkcjonowania projektu oraz kierunków rozwoju dalszych prac. Propozycje zmian i uzupełnień zakresu badania oraz systemu zbierania i analizy danych.  

	3.22
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z ośrodkami w roku 2008, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac. 

	3.23
	Realizacja zakupów inwestycyjnych

	3.24
	Nadzór nad systemem informatycznym -  jak w roku 2007

	3.25
	Rejestracja ankiet –  jak w roku 2007

	3.26
	Administrowanie systemem i bazą danych – jak w roku 2007

	3.27
	Przygotowanie sprawozdań - kwartalnych i raportu końcowego z realizacji zadania za lata 2006 - 2008  w zakresie realizacji zadanie III. Przygotowanie zestawień statystycznych.


	Prace w zakresie realizacji zadania IV - "Wieloośrodkowa ocena efektów zdrowotnych i ekonomicznych stymulacji resynchronizującej serca (CRT) z i bez funkcji defibrylatora dla leczenia chorych z zaawansowaną niewydolnością serca".

	Skrótowy opis celów i podstawowych elementów programu
Tło:
        Szacuje się, że na całym świecie niewydolnością serca dotkniętych jest około 16 milionów ludzi i rocznie zapada na nią 5 osób na 1000 w wieku 35 – 65 lat, liczba ta drastycznie rośnie z wiekiem, osiągając 10% w populacji osób powyżej 80 roku życia. Skala problemu jest ogromna, także w Polsce. W wielu przypadkach niewydolność serca postępuje pomimo optymalnego leczenia farmakologicznego. Stale pogłębia się uszkodzenie czynnościowe i strukturalne komór serca, prowadząc nieuchronnie do zgonu. Zaburzenia czynności skurczowej, zwłaszcza lewej komory są często nasilane przez niewłaściwą sekwencję pobudzenia elektrycznego, wyrażając się w postaci upośledzonego przewodzenia śródkomorowego i międzykomorowego.        

Niewydolność serca spowodowana dysfunkcją skurczową lewej komory w przebiegu choroby niedokrwiennej, zwłaszcza po zawale mięśnia sercowego, a także nadciśnienia tętniczego, kardiomiopatii, wad serca oraz innych przyczyn stanowi ogromy problem terapeutyczny i społeczny. Przywrócenie właściwej sekwencji skurczu dzięki komorowej stymulacji resynchronizującej z i bez funkcji defibrylatora (CRT-ICD i CRT) poprawia szereg parametrów hemodynamicznych i może mieć korzystny wpływ na remodeling poważnie uszkodzonej lewej komory, ma wpływ na poprawę jakości życia i zmniejszenie śmiertelności ogólnej.

Cele zadania:

Nadrzędnym celem realizacji zadania jest ocena w systemie rejestru wieloośrodkowego efektów zdrowotnych i ekonomicznych leczenia przy pomocy komorowej stymulacji resynchronizującej z i bez funkcji defibrylatora (CRT-ICD i CRT) w warunkach naszego kraju oraz ustanowienie adekwatnych dla polskiej specyfiki standardów postępowania i zaleceń dotyczących elektroterapii w zaawansowanej niewydolności serca. 

Opis:

         Badanie będzie miało charakter prospektywny. Ocena skuteczności resynchronizującej stymulacji dwukomorowej u pacjentów z niewydolnością serca, którzy pomimo optymalnego leczenia farmakologicznego nadal pozostają w III lub IV klasie czynnościowej wg NYHA przy LVEF ≤35% i u których wykazano cechy dyssynchronii skurczu. Rejestrowane dane będą pochodziły z 6-8 ośrodków o największym doświadczeniu w zakresie stymulacji resynchronizującej w Polsce i obejmą 200-300 chorych ze wskazaniami do implantacji zgodnymi z wytycznymi Europejskiego i Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Analizowane będą dane kliniczne oraz wyniki badań dodatkowych (parametry stymulacji, echokardiografia, test marszowy, spiroergometria, ocena jakości życia, stężenie NT-proBNP) wyjściowo oraz w obserwacji odległej (po 3,6,9,12, 18,24 miesiącach). Przewidziano również wykonanie analizy efektywności ekonomicznej leczenia za pomocą CRT i CRT-ICD w warunkach polskich.
       Dane będą rejestrowane przy pomocy systemu informatycznego z zastosowaniem sieci Internet bezpośrednio w ośrodkach biorących udział w realizacji zadania. Przewiduje się sporządzanie rocznych raportów z przeprowadzonych prac, jednak z uwagi na wymagany dłuższy niż jednoroczny okres obserwacji pogłębiona analiza danych nastąpi dopiero na zakończenie realizacji zadania. 

	Prace realizowane w roku 2006
	

	4.1
	Prace organizacyjne - ustalenia zasad współpracy z 6-8 ośrodkami współpracującymi, wybór  dostawców, podpisanie stosownych umów na realizację prac w roku 2006.

	4.2
	Realizacja zakupów inwestycyjnych – zakup zestawów komputerowych dla personelu obsługującego badanie.

	4.3
	Przygotowanie i wykonanie ankiet / konsultacje z ośrodkami – przed rozpoczęciem rejestracji danych  przeprowadzone zostaną konsultacje z ośrodkami biorącymi udział w realizacji zadania.  Zostaną przygotowane i zaakceptowane przez ośrodki ankiety badania. Ankiety te będą podstawą do zaprojektowania ich elektronicznej wersji w systemie komputerowym. Określony zostanie również zakres raportowania dla ośrodków.

	4.4
	Opracowanie programu komputerowego / konsultacje – na podstawie przygotowanych ankiet badania oraz przeprowadzonych konsultacji przygotowany zostanie system informatyczny do gromadzenia i analizy danych. Program będzie pracował w technologii Internetowej. Będzie dostępny z dowolnego komputera przyłączonego do sieci Internet i nie będzie wymagał żadnych dodatkowych prac instalacyjnych ani konfiguracyjnych na stanowiskach użytkowników. 

Przed ostatecznym uruchomieniem, program zostanie poddany testom systemowym a następnie udostępniony ośrodkom badawczym do próbnej eksploatacji celem poddania go testom użytkowników.  Uwagi użytkowników zostaną szczegółowo omówione podczas spotkania informacyjno-szkoleniowego. Zatwierdzone na spotkaniu zmiany zostaną uwzględnione w wersji programu oddanej do użytkowania.

	4.5
	Spotkanie informacyjno-szkoleniowe dla realizatorów projektu w zakresie zadania IV – prezentacja szczegółów badania oraz systemu informatycznego. Szkolenie z zakresu obsługi programu komputerowego. Omówienie problemów wynikłych podczas próbnej eksploatacji systemu.

	4.6
	Rejestracja ankiet - Kwalifikacja chorych do zabiegu implantacji układu resynchronizującego, wykonanie badań wstępnych, zabiegu implantacji oraz pierwszych badań kontrolnych po implantacji - rejestracja ankiet. 
Analizie podlegać będą dane kliniczne (typ kardiomiopatii, towarzyszące objawy, dotychczasowy przebieg choroby i stosowane leczenie, choroby współistniejące), echokardiografia, test marszowy, spiroergometria, ocena jakości życia, badanie holterowskie, stężenie NT-proBNP, dane dotyczące zabiegu implantacji, parametry stymulacji przy wypisie).

W pierwszym roku przewidziano rejestrację danych wyjściowych (0 wizyta) oraz danych dla części pacjentów z wizyty 1 - po 3 miesiącach obserwacji. W celu uzyskania wiarygodnych informacji o skuteczności poszczególnych, odmiennych w różnych ośrodkach, technik zabiegowych obserwacje pacjentów powinny być prowadzone przez co najmniej 24 miesiące.

Dla analizy kosztowej ewidencjonowane będą także dane o dodatkowych zdarzeniach zdrowotnych, hospitalizacjach i stosowanym leczeniu. 

	4.7
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