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omografia spektralna

Bartosz Pawatowski, Marta Paluszyrska, Magdalena Charmaciniska, Olga Bak,
Kinga Graczyk, Katarzyna Swigtek, Maksymilian Wosicki, Tomasz Piotrowski

W pracy przedstawiono podstawy fizyczne oraz metody realizacji obrazowania spektralnego
w tomografii komputerowej. Opisano roznice miedzy metodami zaimplementowanymi komercyjnie

w roznych typach tomografow komputerowych. W oparciu o przeglad literaturowy wymieniono mozliwe
zastosowania tych metod oraz potencjalne zyski wynikajace z ich stosowania w porownaniu z klasycznymi
metodami obrazowania tomograficznego.

omyst wykorzystania tomografu komputerowego

(CT, Computed Tomography) do wykonywania ana-

lizy spektralnej badanego materiatu przedstawiony

zostat juz w pierwszych pracach dotyczacych tomo-
grafii komputerowej. Konstruktor pierwszego tomografu
komputerowego G.H. Hounsfield w 1973 roku zasugero-
wal, ze na podstawie przekrojéw wykonanych z wykorzy-
staniem dwoch réznych potencjatéw przyspieszajacych
(80 kV i 120 kV) mozliwe jest okresdlenie liczby atomowej
badanego materiatu. Niemniej jednak, praktyczna reali-
zacja teoretycznych rozwazan G.H. Hounsfielda stata sie
mozliwa wiele lat p6zZniej — po osiggnieciu odpowiedniego
poziomu technologicznego.

Jednga z najwiekszych zalet tomografii spektralnej jest
mozliwos¢ rozrdznienia struktur w oparciu o ich skfad ato-
mowy; struktur, ktére w tomografii klasycznej posiadaja
zblizone wartosci jednostek HU (Hounsfield Unit). R6znico-
wanie staje sie mozliwe dzieki dodatkowym informacjom
o wspotczynniku ostabiania promieniowania, ktérego war-
tos¢ zalezna jest od energii, a doktadniej efektéw oddzia-
tywania promieniowania jonizujagcego z materiatem oraz
liczby atomowej materiatu. W zakresie energetycznym
wykorzystywanym w tomografii komputerowej dwoma
najczesciej zachodzacymi zjawiskami fizycznymi sg efekt
fotoelektryczny oraz efekt Comptona, gdzie pierwszy
z nich jest efektem dominujagcym i odpowiada za duza
kontrastowos¢ obrazu pomiedzy tkankami miekkimi oraz
kostnymi [1].

Podstawy fizyczne dziatania tomografu
Wieloprojekcyjna ekspozycja obiektu na wiazke pro-
mieniowania rentgenowskiego umozliwia, dla kazdej
z projekcji, wykonanie pomiaru ostabienia wigzki i w efek-
cie wyznaczenie liniowego wspoétczynnika ostabiania pro-
mieniowania jonizujacego w funkcji przestrzennej, czyli
dla kazdego punktu w obrazowanym obiekcie. Wartos¢ li-
niowego wspotczynnika ostabiania promieniowania zalez-
na jest od materiatu, z ktérego wykonany jest absorbent
(obiekt). Wyznaczona matryca liniowych wspoétczynnikéw
osfabiania stanowi podstawe do rekonstrukgcji obrazu to-
mograficznego badanego obiektu [1]. Idea pomiaru osta-
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biania wigzki promieniowania rentgenowskiego dla jednej
projekcji zostata przedstawiona na rysunku 1. Zgodnie
z prawem Lamberta-Beera mozna okresli¢ ostabienie wigz-
ki promieniowania:

lhb=lo-exp (- u-Ax) U]

gdzie: |, — intensywnos$¢ promieniowania zmierzona przez
detektor; |, — intensywno$¢ promieniowania przed przej-
sciem przez absorbent; p - liniowy wspdtczynnik ostabia-
nia promieniowania [cm™]; Ax — grubos¢ absorbentu [cm].

Rys. 1.

Zasada pomiaru
liniowego
wspotczynnika
ostabiania

promieniowania.
Zrédto: Materiaty
wiasne

Metody realizacji tomografii dwuenergetycznej

W zaleznosci od producenta tomografu mozna wy-
rozni¢ kilka metod umozliwiajacych realizacje tomografii
spektralnej (rys. 2). Gtéwnego podziatu mozna dokonaé
w zaleznosci od zastosowanego detektora, wéwczas to-
mografy dzielimy na te z detektorami klasycznymi oraz

z detektorami dedykowanymi do tomografii spektralnej. »
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W przypadku tomograféw z detektorami przeznaczonymi
do spektroskopii wyrézni¢ mozna spektralne detektory
warstwowe (rys. 2d) oraz detektory zliczajace fotony (rys.
2e). Pierwsze z nich wykonane sa zdwdch osobnych warstw
detektoréw utozonych jedna na drugiej. Zewnetrzna czes¢
detektora (blizej zrédta promieniowania) gromadzi infor-
macje o niskoenergetycznym spektrum promieniowania,
druga warstwa potozona gtebiej o promieniowaniu wy-
sokoenergetycznym. Drugi rodzaj to detektory konstru-
owane w technologii pétprzewodnikowej (CdTe, tj. tellurek
kadmu lub CZT, tj. tellurek cynku kadmu) umozliwiajace
zliczanie pojedynczych fotonéw. Detektory te konwertuja
bezposrednio promieniowanie rentgenowskie na sygnat
elektryczny (bez klasycznej konwersji na $wiatto widzial-
ne). Najwieksza zaletg tych detektoréw jest niski poziom
szumu oraz proporcjonalna konwersja intensywnosci sy-
gnatu w zaleznosci od energii promieniowania [1, 2]. Na
rysunku 3 przedstawiono podstawowe réznice pomiedzy
dziataniem detektoréw konwencjonalnych i zliczajacych
pojedyncze fotony.

Tomografy wykorzystujace standardowe detektory re-
alizuja te technike albo poprzez zastosowanie dwoch zré-
det promieniowania rentgenowskiego (DSCT, Dual Source
CT) (rys. 2b), albo za pomoca jednego zrédta, dla ktérego
zachodzi szybkie (rys. 2c) lub wolne (rys. 2a) przetaczanie
energii (Fast or Low kV switching). Tomografy wykonane
w technologii DSCT zostaty wprowadzone jako pierw-
sze i wykorzystuja dwa zestawy zZrédet promieniowania
oraz detektoréw przesunietych wzgledem siebie o oko-
to 90°. Najwiekszg zaletg tej metody jest jednoczasowe
skanowanie dwuenergetyczne, co eliminuje artefakty od
ruchéw anatomicznych pacjenta. Kolejna metoda realizo-
wana z wykorzystaniem klasycznych detektoréw polega
na wolnej zmianie energii i realizowana jest poprzez po-
dwdjne, nastepujace po sobie, skanowanie obiektu. Bar-
dziej wydajng metoda jest jednak szybkie przeftaczanie
energii zachodzace w czasie trwania jednego skanowania
obiektu, np. co kilka stopni.

Nalezy zauwazy¢, Zze rozréznialnos$¢ struktur uzyski-
wana metodami tomografii spektralnej zalezna jest od

Rys. 2. Przyktady realizacji tomografii dwuenergetycznej:
a) wolne przetqczanie energii, b) tomograf dwuzrédfowy,
c) szybkie przetqczenie energii, d) tomograf z detektorem

dwuwarstwowym, e) tomograf zliczajqcy fotony.
Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o materiaty
Zrédtowe przedstawione w [1]

Rys. 3. A. Zasada dziatania klasycznego detektora tomografu komputerowego wykorzystujqca konwersje promieniowania
X na swiatto widzialne celem uzyskania sygnatu elektrycznego; B. Zasada dziatania detektora zliczajgcego fotony,

umozliwiajgcego bezposredniq konwersje promieniowania X na sygnat elektryczny proporcjonalny do energii
padajqcego fotonu.
Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o materiaty zrédtowe przedstawione w [3]
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Rys. 4. Zaleznos¢ wspétczynnika ostabienia promieniowania
od wykorzystanej energii wigzki fotonowej.

Zrédto: Opracowanie wlasne w oparciu o materiaty
Zrédtowe przedstawione w [2]

rozwigzan producenckich. W pracy Harsaker i wsp. [4],
w oparciu o obrazy fantomu Catphan z umieszczonymi
w nim insertami o réznych stezeniach kontrastu jodo-
wego, zestawiono wartosci jednostek HU otrzymanych
w wyniku badan przeprowadzonych na dwéch réznych
tomografach. Pierwszym byt tomograf firmy Siemens
(Siemens Healthcare GmbH, Erlangen, Niemcy) wykorzy-
stujacy dwa zrédta wiazki skanujacej. Drugim byt tomo-
graf GE (General Electric Company, Boston, USA) posiada-
jacy jedno zrédto promieniowania. Dla obu tomograféw
napiecie wynosito 80 i 140 kV. Badaniom poddano rézne
stezenia kontrastu jodowego, rekonstruujac, w oparciu
o przeprowadzone skanowanie, pseudomonoenerge-
tyczne obrazy (PMR, Pseudo-Monoenergetic Reconstruc-
tion) o energiach 70 keV, 80 keV, 90 keV, 100 keV, 110 keV,
120 keV, 130 keV oraz 140 keV.

Zauwazono, ze dla tak utworzonych PMR, wraz ze wzro-
stem energii, maleje warto$¢ jednostek HU dla kazdego
z insertow. Wartosci te réznig sie w zaleznosci od modelu
tomografu, jednak, w wiekszosci przypadkéw, zachowuja
Scista korelacje. R6znica pojawia sie dopiero podczas anali-
zy wynikoéw dla insertu z najwiekszym stezeniem kontrastu
jodowego (100 mg/mL). Niemniej jednak badania prowa-
dzone przez innych autoréw [5, 6] dla tej koncentracji jodu
pokazuja, ze tak wysokie stezenie substancji przekfada sie
na trudnosci w odtworzeniu sygnatu i co z tym zwigzane
na technologiczny limit metody.
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Wybrane korzysci stosowania tomografii spektralnej

Lepsze rozréznienie tkanek o tym samym

wspotczynniku ostabienia promieniowania

Jak juz wspomniano we wstepie, tomografia komputero-
wa jest podstawowg metoda diagnostyczng w przypadku
oceny morfologicznej ciata cztowieka. Jednym z jej ograni-
czen jest to, ze tkanki lub sztuczne elementy posiadajace
rézny sktad chemiczny, ale taki sam wspotczynnik ostabienia
promieniowania, w obrazie klasycznej tomografii kompute-
rowej bedg posiadaty ten sam poziom szarosci (wartos¢ HU),
stajac sie nierozréznialne. Dodatkowe informacje o wspot-
czynniku ostabiania promieniowania, dla innej energii,
moga wyeliminowac to ograniczenie. McCollough i wsp. [7]
przedstawili zaleznos¢ liniowego wspétczynnika ostabiania
promieniowania od energii uzytej do rekonstrukcji obrazéw
PMR obejmujacych odpowiednio kosci i struktury wykon-
trastowane $rodkiem jodowym o niskim i wysokim stezeniu.
Podobnie jak w pracy Harsaker i wsp. [4] zaobserwowali r6z-
nice wspotczynnikdéw ostabiania w zaleznosci od struktury
oraz zmniejszenie wartosci wspotczynnika wraz ze wzro-
stem energii PMR. Nalezy zauwazy¢, ze mimo wyraznego
réznicowania miedzy kos¢mi i strukturami z wysokim steze-
niem kontrastu, réznicowanie miedzy ko$¢mi a strukturami
z niskim stezeniem kontrastu byto nieoczywiste, tj. liniowy
wspodtczynnik ostabiania dla energii 100 keV dla obrazéw
PMR (bedacych odpowiednikiem klasycznych obrazéw CT)
byt dla tych struktur poréwnywalny. Swiadczy to o niemoz-
nosci rozréznienia tychze struktur miedzy sobga w oparciu o
skale szarosci uzyskana na klasycznych obrazach CT. Z ko-
lei dla obrazéw PMR o energii okoto 45 keV wspodtczynniki
liniowego ostabiania uzyskane dla kosci i struktur z niskim
stezeniem kontrastu réznia sie miedzy soba w sposéb istot-
ny i co z tym zwigzane - istnieje mozliwos¢ rozréznienia tych
struktur w oparciu o skale szarosci. Wynika stad, ze dodat-
kowe informacje niesione przez obrazy PMR umozliwiajg
efektywne réznicowanie niektérych struktur, ktére na kon-
wencjonalnych obrazach CT posiadajg takg sama lub bardzo
zblizona wartos¢ HU.

Zastosowanie dwoch energii i nastepnie natozenie
uzyskanych obrazéw PMR pozwala na zréznicowanie
materiatdw o réznych wspotczynnikach ostabienia pro-
mieniowania, ktére zalezg od liczby atomowej tego ma-
teriatu. Jako przyktad moze postuzy¢ eksperyment zilu-
strowany na rysunku 4.

Na wykresie (rys. 4) wida¢ zaleznos¢ ostabienia promie-
niowania dla dwéch materiatéw ,A” i ,B”. Pod wykresem
przedstawiono uzyskane przy pomocy tomografu obra-
zy czterech réznych obiektéw o réznej zawartosci mate-
riatow ,A” oraz ,B”. Dla substancji 2 uzyskuje sie wieksze
ostabienie przy zastosowaniu energii 200 keV, co oznacza,
ze zawiera on w duzej mierze materiat ,B”, poniewaz jego
wspotczynnik ostabienia jest najwiekszy dla energii 190
keV. Na takiej samej zasadzie wnioskujemy, ze substancja 3
zawiera najwiecej materiatu ,A". Substancje 1 i 4 maja po-
dobny obraz dla obu energii, co wskazuje na to, ze zawiera-
ja one zblizong ilo$¢ obu materiatéw i obraz tomograficzny
bedzie w tym przypadku niezalezny od energii wigzki wy-
korzystanej do uzyskania skanéw [2]. Na podstawie tego

przyktadu zauwazy¢ mozna, ze przy znanym wspotczyn- p
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niku ostabienia promieniowania materiatu jesteSmy w sta-
nie dobra¢ energie wiazki tak, by jak najlepiej zréznicowac
dana strukture wzgledem otoczenia.

Zmniejszenie ilosci podawanego srodka

kontrastowego

Wiekszos¢ prac publikowanych na temat tomografii
spektralnej podkresla jako najwiekszg zalete mozliwosc
lepszego rozréznienia tkanek miekkich oraz miesni od in-
nych struktur. Dzieki zastosowaniu nizszej energii wigzki
mozliwe jest lepsze uwidocznienie kontrastu jodowego,
co pozwala na zmniejszenie ilosci kontrastu podawanego
pacjentom. Przektada sie to na obnizenie ryzyka powikfai
oraz, przede wszystkim, wystgpienia wstrzasu anafilaktycz-
nego. Jest to duza zaleta w szczegdlnosci przy badaniach
tomograficznych matych dzieci [5]. Obnizenie napiecia
skanowania pozwala tez na redukcje dawki promieniowa-
nia, jaka otrzymuja pacjenci pediatryczni podczas badania.

Redukcja dawki promieniowania

Siegel i wsp. [6] przeanalizowali wartos¢ tomograficz-
nego objetosciowego wskaznika dawki CTDI,, (Computed
Tomography Dose Index) i szacunkowej dawki charaktery-
stycznej dla rozmiaru SSDE (Size Specific Dose Estimate) jako
funkcje efektywnej srednicy brzucha dziecka. Wykonat to
na podstawie raportu AAPM Task Group 204 [8], w ktérym
opisano sposéb obliczania SSDE dla skanéw tomografii
komputerowej brzucha i miednicy u dzieci na podstawie
szerokosci ciata, gdzie efektywna $rednice ciata pacjenta
mozna zdefiniowac jako:

V (LAT - AP) )

gdzie: LAT - wymiar boczny pacjenta na skanie tomogra-
ficznym; AP — wymiar przednio-tylny.

Analizie poddano badania 860 pacjentéw pediatrycz-
nych w wieku 12,3 + 5,3 lata. Dla kazdego dziecka, zeska-
nowanego za pomocg tomograféw dwuenergetycznych
(tj. DECT, Dual Energy Computed Tomography), dopaso-
wano pacjenta najblizszego mu wiekiem, o podobnej
srednicy efektywnej, ktéry zostat zeskanowany w sposéb
klasyczny. We wszystkich przypadkach zakres skanowa-
nia rozciagat sie od podstawy ptuc do spojenia fonowe-
go. Zarbwno w przypadku tomografii spektralnej, jak
i klasycznego skanera do przeprowadzenia analizy uzyto
tylko badan w fazie zylnej uzyskanych po podaniu niejo-

Rys. 5.

Poréwnanie gestosci
elektronowych otrzymanych przy
zastosowaniu réznych wartosci

potencjatu elektrycznego

z wartosciami referencyjnymi.
Zrédto: Opracowanie wtasne

w oparciu o materiaty Zrédfowe
przedstawione w [9]
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nowego jodowego srodka kontrastowego (300 mgl/mL).
Skanowanie rozpoczeto sie 60 s po rozpoczeciu wstrzyki-
wania kontrastu. Dawki oceniano w pieciu grupach zr6z-
nicowanych wzgledem efektywnej srednicy, tj.: ponizej
15 cm, od 15 do 19 cm, od 20 do 24 cm, od 25 do 29 cm
i powyzej 30 cm.

Badany wspoétczynnik CTDI,,, mierzy promieniowanie
wyjsciowe skanera dla okreslonego rozmiaru fantomu
i jest powszechng miarg uzywang dla warunkéw refe-
rencyjnych. Nie odzwierciedla jednak réznic w dawce
promieniowania zwigzanych ze zmianami wielkosci i/
lub ksztattu ciata pacjenta. Model SSDE odnosi sie nato-
miast do zmian w dawce pacjenta ze wzgledu zaréwno
na warunki skanowania, jak i zmiany objetosci ciata pa-
cjenta. Na podstawie zebranych danych stwierdzono, ze
wartosci SSDE dla DECT byty znaczaco nizsze dla wszyst-
kich efektywnych srednic pacjentéw niz dla tomografii
klasycznej ($rednia: odpowiednio 8,5 £ 1,8 mGy vs. 9,3 £
2,0 mGy). Wartosci wspotczynnika CTDI,, rowniez byty
mniejsze dla DECT niz dla tomografii klasycznej (Srednia
odpowiednio: 5,6 + 2,4 mGy vs. 6,1 £ 2,7 mGy). Szum, kon-
trast i CNR (Contrast To Noise Ratio) nie réznity sie istotnie
miedzy tymi badaniami.

W podsumowaniu swojej pracy Siegel i wsp. [6], biorac
pod uwage rézne dostepne techniki post-processingu sto-
sowane na potrzeby PMR, wysunat wniosek, ze badania
obszaru brzucha i miednicy ze wzmocnionym kontrastem
nalezy wykonywac przy uzyciu DECT.

Mozliwos$¢ wykorzystania skanow z kontrastem

jodowym do planowania radioterapii

Zastosowanie kontrastu jodowego w wielu przypad-
kach zwieksza precyzje lokalizacji wybranych struktur
czy tez zmian anatomicznych. Niemniej jednak obrazy CT
z kontrastem nie sg rekomendowane do obliczen rozkta-
du dawki podczas planowania radioterapii. Jesli kontrast
jest wymagany z perspektywy diagnostycznej, to w takim
przypadku procedura obrazowa stosowana na potrzeby
radioterapii zaktada koniecznos¢ dwukrotnej akwizycji
i nastepnie rejestracji obrazéw CT z i bez kontrastu. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze w oparciu o metody tomografii spek-
tralnej procedura ta moze zosta¢ znaczaco uproszczona.
Odpowiednio Kawahara i wsp. [9] zaproponowali program,
ktéry umozliwia eliminacje kontrastu jodowego w obrazie
tomografii komputerowej dla pacjentéw przygotowywa-
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Rys. 6.

Poréwnanie wartosci szuméw

i stosunku sygnatu do szumu dla
roznych energii wiqzki skanujqcej.
Zrédto: Opracowanie wtasne

w oparciu o materialy Zrédfowe
przedstawione w [11]

SMR

nych do leczenia radioterapeutycznego. Przedmiotem
oceny wykorzystanej metody byto poréwnywanie uzyska-
nych wartosci gestosci elektronowych dla dwéch zesta-
wien energii wiagzki 80 keV/135 keV oraz 100 keV/135 keV.
Skany wykonywano na fantomie CT-ED (Computed Tomo-
graphy Number to Electron Density) oraz na fantomie wyko-
nanym z akrylu, ktéry posiada miejsce na inserty o réznych
gestosciach elektronowych, symulujacych rézne typy tka-
nek, oraz na inserty réznigce sie stezeniami kontrastu jo-
dowego. Przedstawione rozwigzanie wykonane zostato za
pomoca wtasnego oprogramowania napisanego w jezyku
Python, ktérego zatozeniem jest wyznaczenie wartosci
stezenia kontrastu jodowego wzgledem rejestrowanych
gestosci elektronowych oraz liczby HU, uwzgledniajac réz-
nice w tych wartosciach miedzy wysokimi i niskimi napie-
ciami. Najlepsze efekty zostaty osiggniete dla kombinacji

Rys. 7. Obrazy fantomu antropomorficznego obszaru
miednicy wykonane wiqzkq polienergetycznq, uzyskane
z tomografii dwuenergetycznej, z rekonstrukcjq

zwykorzystaniem iMAR i bez.
Zrédto: Opracowanie wlasne w oparciu o materiaty
Zrédtowe przedstawione w [16]
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energii 80 keV/135 keV. Réznice miedzy rejestrowanymi
wartosciami a wartosciami referencyjnymi przedstawiono
na rysunku 5.

Samo usuniecie, przy pomocy oprogramowania,
kontrastu jodowego ze skanéw tomograficznych moze
jednak nie wystarczy¢, by skany te byty mozliwe do wy-
korzystania w radioterapii. Nalezy tez zwréci¢ uwage
na fakt, ze obecnos¢ kontrastu w skanach moze zabu-
rzy¢ uzyskiwane skany pod katem zrekonstruowanych
jednostek HU. W pracy autorstwa Mohlera i wsp. [10]
udowodniono, ze za pomocg DECT mozna zniwelowac
wptyw kontrastu jodowego na wzgledng gestos¢ elek-
tronowga (RED, Relative Electron Density) oraz zdolnos¢
hamowania SPR (Stopping Power Ratio), umozliwiajac
tym samym kalkulacje rozktadéw dawek. Zaproponowa-
ne rozwigzanie moze ograniczy¢ ilos¢ wykonywanych
tomografii w procesie leczenia onkologicznego. Wyka-
zano, ze dla mniejszych stezen kontrastu réznice w RED
i SPR dla tomografii dwuenergetycznej sq ponizej 1%
w poréwnaniu ze standardowymi skanami, gdzie rézni-
ce te wynosza od 5 do 10%.

Dobor odpowiednich energii wigzek fotonowych pod-
czas rekonstrukcji obrazéw PMR powinien podlegac
optymalizacji zaréwno pod wzgledem ilosciowym, jak
i jakosciowym. Gtéwnym parametrem, jaki chcemy mak-
symalizowad, jest stosunek sygnatu do szumu, ktéry rézni
sie w zaleznosci od wykorzystywanej energii. W pracy Pa-
watowski i wsp. [11] przedstawiono ocene jakosciowg wy-
konang za pomoca dedykowanego oprogramowania dla
obrazéw PMR zrekonstruowanych w oparciu o DECT co 10
keV w zakresie od 40 keV do 190 keV. Na podstawie otrzy-
manych wynikéw zauwazono, ze skany zrekonstruowane
dla 60 keV i 70 keV charakteryzowaty sie najlepszymi para-
metrami okreslajacymi jakos¢ obrazu (rys. 6).

Redukcja artefaktow pochodzacych

od elementow metalowych

Biorac pod uwage aspekt jakosci obrazu, jednym ze
sposobéw redukcji artefaktéw generowanych na skanach
tomograficznych w wyniku obecnosci elementéw o du-
zej gestosci w organizmie pacjenta (np. implanty, protezy,
urzadzenia wspomagajace prace serca) jest wykorzystanie
DECT [12, 13].

Mechanizm powstawania artefaktéw opiera sie gtow-

nie na zjawiskach catkowitego pochtoniecia fotonéw p
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i utwardzenia wigzki, ktére zwiekszajg poziom szumoéw
obrazu i produkuja linie o wyraznie zwiekszonym sy-
gnale oraz wptywaja na niewystarczajacy kontrast po-
miedzy tkankami miekkimi. Obecnie oprécz tomografii
spektralnej wykorzystywane sg takze algorytmy itera-
cyjnej redukcji artefaktéw od elementéw metalowych
(IMAR - iterative Metal Artefact Reduction algorithm) [14,
15]. Pawatowski i wsp. [16] wykorzystali potaczenie to-
mografii dwuenergetycznej z metoda iMAR. Wyniki uzy-
skane dla ré6znych kombinacji obrazéw PMR/klasyczne-
go CT i stosowania (lub nie) algorytmu iMAR oceniano
pod wzgledem jakosci obrazu, efektywnosci redukgji
artefaktow, a takze zmian wartosci HU w elementach
metalowych. W oparciu o analizy przeprowadzone dla
obrazéw uzyskanych dla fantomu cylindrycznego z in-
sertami materiatéw o duzej gestosci, a takze fantomu
antropomorficznego obszaru miednicy z umieszczong
endoprotezg stawu biodrowego (rys. 7), stwierdzono,
iz potaczenie rekonstrukcji o energii 70 keV i metody
iMAR pozwala na znaczna redukcje artefaktéw z jedno-
czesnym wzrostem rozréznialnosci tkanek o podobnych
liczbach HU.

Podsumowanie

Tomografia spektralna stopniowo zmienia sposob,
w jaki praktykuje sie tomografie komputerowa. W ostat-
nich latach obserwuje sie zwiekszone wykorzystywa-
nie skaneréw dwuenergetycznych w diagnostyce ob-
razowej. Dzieje sie to gtéwnie ze wzgledu na redukcje
skutecznej dawki promieniowania i mniejsze zapotrze-
bowanie na dozylng dawke kontrastu w poréwnaniu
z badaniami konwencjonalnymi. Na podstawie przy-
ktadéw przytoczonych w tym opracowaniu mozna za-
uwazy¢ przewage tomografu dwuenergetycznego nad
klasycznym tomografem. W szczegdlnosci badania pro-
wadzone przy uzyciu tomograféw spektralnych pozwa-
laja na uzyskanie jakosciowych i ilosciowych informacgji
o sktadzie tkanek, ktére sg nierozréznialne podczas ba-
dan przeprowadzonych przy uzyciu tomograféw kon-
wencjonalnych.

Literatura

[1] B. Heismann, B. Schmidt, T. Flohr: Spectral Computed Tomography, Society
of Photo-Optical Instrumentation Engineers (SPIE), 2012.

[2] C.A. Coursey, R.C. Nelson, D.T. Boll, E.K. Paulson, L.M. Ho, A.M. Neville, et
al.: Dual energy multidetector CT: how does it work, what can it tell us, and
when can we use it in abdominopelvicimaging?, Radiographics, 30(4), 2010,
1037-1055.

[3]1 M. Willemink, M. Persson, A. Pourmorteza, N.J. Pelc, D. Fleischmann: Pho-
ton-counting CT: Technical Principles and Clinical Prospects, Radiology, 289,
2018, 293-312.

[4] V. Harsaker, K. Jensen, H.K. Andersen, A.C. Martinsen: Quantitative ben-
chmarking of iodine imaging for two CT spectral imaging technologies: a
phantom study, Eur Radiol Exp., 5(1), 2021, 24.

[5] M.J. Siegel, J.C. Ramirez-Giraldo: Dual-Energy CT in Children: Imaging Algo-
rithms and Clinical Applications, Radiology, 291(2), 2019, 286-297.

[6] M.J. Siegel, J.C. Mhlanga, A. Salter, J.C. Ramirez-Giraldo: Comparison of ra-
diation dose and image quality between contrast-enhanced single- and du-
al-energy abdominopelvic computed tomography in children as a function
of patient size, Pediatr Radiol., 51(11), 2021, 2000-2008.

3

OBRAZOWANIE — EKSPERCI W SWOJEJ DZIEDZINIE

[7] CH. McCollough, S. Leng, L. Yu, J.G. Fletcher: Dual- and Multi-Energy (T:
Principles, Technical Approaches, and Clinical Applications, Radiology,
276(3), 2015, 637-653.

[8] American Association of Physicists in Medicine. Size specific dose estimates
(SSDE) in pediatric and adult body CT examinations, Report of AAPM Task
Group 204, 2011.

[91 D. Kawahara, S. O0zawa, S. Tanaka, K. Yokomachi, T. Higaki, A. Akito Saito, et
al.: Automatic contrast medium extraction system using electron density
data with dual-energy (T, Br J Radiol., 91(1090), 2018, 20180396.

[10] C. Mhler, P. Wohlfahrt, N.H. Nicolay, C. Richter, S. Greilich: Dual-energy CT
enables dose calculation on scans with iodinated contrast agent, Radiother
Oncol., 127(51), 2018, 1147-1148.

[11] B. Pawatowski, H. Szweda, A. Dudkowiak, T. Piotrowski: Quality evaluation
of monoenergeticimages generated by dual-energy computed tomography
for radiotherapy: A phantom m study, Phys Med., 63, 2019, 48-55.

[12] G. Cheraya, S. Sharma, A. Chhabra: Dual energy CT in musculoskeletal ap-
plications beyond crystal imaging: bone marrow maps and metal artifact
reduction, Skeletal Radiol., 51(8), 2022, 1521-1534.

[13] Z. Long, D.R. DeLone, A.L. Kotsenas, V.T. Lehman, A.A. Nagelschneider, G.J.
Michalak, et al.: Clinical Assessment of Metal Artifact Reduction Methods in
Dual-Energy (T Examinations of Instrumented Spines, Am J Roentgenology,
212(2), 2019, 395-401.

[14] N. Subhas, A.N. Primak, N.A. Obuchowski, A. Gupta, J.M. Polster, A. Krauss,
et al.: Iterative metal artifact reduction: evaluation and optimization of
technique, Skeletal Radiol., 43(12), 2014, 1729-1735.

[15] F. Morsbach, S. Bickelhaupt, G.A. Wanner, A. Krauss, B. Schmidt, H. Alkadhi:
Reduction of metal artifacts from hip prostheses on CT images of the pelvis:
value of iterative reconstructions, Radiology, 268(1), 2013, 237-244.

[16] B. Pawatowski, R. Panek, H. Szweda, T. Piotrowski: Combination of dual-e-
nergy computed tomography and iterative metal artefact reduction to in-
crease general quality of imaging for radiotherapy patients with high dense
materials. Phantom study, Phys Med., 77, 2020, 92-99.

Artykut zostat opublikowany w czasopismie

JInzynier i Fizyk Medyczny” nr 5/2022, vol.11, s. 389-394.

mgr inz. Bartosz Pawatowski

mgr Kinga Graczyk

mgr Katarzyna Swiatek

mgr Maksymilian Wosicki

Zaktad Fizyki Medycznej

Wielkopolskie Centrum Onkologii

mgr Marta Paluszynska

Zaktad Fizyki Medycznej, Oddziat w Kaliszu
Wielkopolskie Centrum Onkologii

mgr Magdalena Charmacinska

mgr Olga Bak

Zaktad Fizyki Medycznej, Oddziat w Pile
Wielkopolskie Centrum Onkologii

prof. dr hab. med. Tomasz Piotrowski
Zaktad Fizyki Medycznej

Wielkopolskie Centrum Onkologii
Katedra i Zaktad Elektroradiologii
Uniwersytet Medyczny w Poznaniu

2/2023 - WYROBY MEDYCZNE



EKSPERCI W SWOJEJ DZIEDZINIE




Fle
Sty

BADANIE StUCHU — EKSPERCI W SWOJEJ DZIEDZINIE

<tro-naturalna
Mulacja w leczeniu

czesciowej gtuchoty

Piotr H. Skarzynski, Henryk Skarzynski

ierwsze w Polsce wszczepienie implantu slimakowe-

go u niestyszacej osoby dorostej, dokonane przez

prof. Henryka Skarzynskiego, nastapito w 1992 roku.

Jeszcze kilkanascie lat temu tylko osoby z obustron-
na gtuchota lub gtebokimi, niefunkcjonalnymi resztkami
stuchowymi byty kwalifikowane do leczenia wad stuchu
poprzez implanty slimakowe. Zauwazalne efekty leczenia
niedostuchu u dzieci i 0séb dorostych z resztkami stuchu
spowodowaty coraz wieksze zainteresowanie metoda le-
czenia przy pomocy implantéw slimakowych i zwiekszanie
grup docelowych. Leczenie czesciowej gtuchoty (Partial
Deafness Treatment, PDT) przy pomocy implantu slimako-
wego polega na zachowaniu naturalnego, przedoperacyj-
nego stuchu i uzupetnieniu go stuchem elektrycznym albo
uzycie faczonej stymulacji elektrycznej i akustycznej z wy-
korzystaniem aparatu stuchowego, bedacych systemem
Duet lub Hybrid. Najbardziej wymagajaca grupe stanowili
pacjenci z prawidtowym lub niemal prawidtowym stuchem
w zakresie niskich czestotliwosci (do 500 Hz), u ktérych ko-
nieczne byto dopetnienie elektryczne w zakresie Srednich
i wysokich czestotliwosci. Pierwszego na $wiecie dopet-
nienia elektrycznego stuchu dokonat prof. H. Skarzynski —
w 2002 r. u osoby dorostej, a w 2004 roku u dziecka. Skutko-
wato to przetomem w leczeniu czesciowej gtuchoty i kwa-
lifikacji pacjentéw do implantacji stuchowe;.

Od kilkunastu lat w Swiatowym Centrum Stuchu Instytu-
tu Fizjologii i Patologii Stuchu leczenie czes$ciowej gtuchoty
jest rutynowym dziataniem. Bardzo istotnym elementem
w leczeniu czesciowej gtuchoty i niefunkcjonalnych resz-
tek stuchowych u dzieci i dorostych byto stworzenie pierw-
szej w Swiecie tzw. klasyfikacji czesciowej gtuchoty wg
Skarzynskiego i wsp. Rozwdj nowej metody chirurgicznej
zaproponowanej przez prof. H. Skarzynskiego pozwolit na
zwiekszenie wskazan do uzycia implantéw slimakowych
U szerszej grupy pacjentéw oraz zabezpieczenie struktur
ucha wewnetrznego.

Pomimo wielu pozytywnych kompensacji niedostuchu
przy pomocy aparatow stuchowych, wciaz pozostaje gru-
pa dzieci z rodzajem ubytku stuchu niepozwalajagcym na
dostateczne wzmocnienie dzwiekéw na drodze akustycz-
nej. Naleza do niej osoby z prawidtowym lub niemal pra-
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widtowym stuchem w zakresie czestotliwosci 12-1500 Hz

i uszkodzeniem stuchu w stopniu gtebokim lub gtuchota

dla czestotliwosci powyzej 1500 Hz. Wedtug klasyfikacji

PDT Skarzynskiego taka grupa klasyfikuje sie do elektro-

-naturalnej stymulacji (Electro-Natural Stimulation, ENS).
Proces implantacji slimakowej przeprowadzany jest

wedtug metody zainicjowanej przez prof. Skarzynskiego,

obejmujacej 6 zasadniczych krokéw.

Krok 1. Konserwatywna antromastoidektomia ze zdjeciem
fragmentu warstwy korowej.

Krok 2. Tympanotomia tylna w celu uwidocznienia niszy
okienka okragtego.

Krok 3. Naktucie i naciecie btony okienka okragtego.

Krok 4. Wprowadzenie elektrody do schodéw bebenka
bezposrednio przez otwdr utworzony w btonie okienka
okragtego.

Krok 5. Uszczelnienie elektrody w niszy okienka okragtego
za pomoca fragmentu powiezi/okostnej i kleju tkanko-
wego.

Krok 6. Umieszczenie implantu w lozy kosci skroniowej za
pomoca cementu, szwdéw lub w odpowiedniej lozy i kie-
szeni na powierzchni kosci skroniowej.
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Aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne w wiek-
szosci przypadkéw umozliwiaja pozytywna kompensacje
odbiorczego ubytku stuchu. Natomiast w sytuacji czescio-
wej gluchoty z prawidtowym lub niespetna prawidtowym
styszeniem w zakresie niskich i/lub $rednich czestotliwosci
nie sg dostatecznie efektywne. Koniecznos¢ wzmocnienia
akustycznego w pasmie wysokich czestotliwosci moze po-
wodowac znieksztatcenia w percepcji dzwiekéw. W rezulta-
cie moze to wywota¢ nieregularnos¢ w uzytkowaniu apara-
téw stuchowych u pacjentéw lub catkowite odstepstwo od
aparatow. Wszczepienie implantu slimakowego wydaje sie
najskuteczniejszym sposobem przywroécenia stuchu w da-
nej grupie pacjentéw. Wedtug wytycznych opracowanych
w ramach miedzynarodowej wspétpracy cztonkéw grupy
HEARRING kazde dziecko zakwalifikowane do implantagji
slimakowej powinno mie¢ zastosowana najmniej inwazyjng
procedure chirurgiczng, z dojsciem do ucha wewnetrznego
przez okienko okragte, co daje duze prawdopodobierstwo
na zachowanie obecnego, przedoperacyjnego stuchu.

Przelomowym momentem w leczeniu czesSciowej gtu-
choty byto opublikowanie pierwszych na swiecie wynikow
zachowania stuchu u dorostego pacjenta ze stuchem elek-
tro-naturalnym, a nastepnie u pacjenta 16-letniego oraz
9-letniej dziewczynki operowanych w Instytucie Fizjologii
i Patologii Stuchu. W czasie operacji wszczepienia implantu
Slimakowego, aby unikna¢ uszkodzenia struktur ucha we-
wnetrznego, wykorzystano metode chirurgiczng z dojsciem
przez okienko okragte i elastyczng elektrode z czesciowa
insercja. Potwierdzono znacza skuteczno$¢ przyjetej i sto-

sowanej w Instytucie Fizjologii i Patologii Stuchu metody
leczenia czesciowej gtuchoty i zachowania po implantacji
slimakowej naturalnego stuchu pacjenta z zakresu niskich
i srednich czestotliwosci. Reasumujac, implantacja slima-
kowa w przypadku dzieci z czesciowa gtuchotg i nieefek-
tywnymi wynikami po korzystaniu z aparatéw stuchowych,
wydaje sie by¢ najefektywniejsza metoda kompensacji nie-
dostuchu. Odnotowano pozytywne wyniki stuchu zaréwno
w krotko-, jak i dtugoterminowej obserwacji oraz poprawe
dyskryminacji mowy. Potwierdzito to niezawodnos$¢ stoso-
wania implantéw slimakowych u 0séb z czesciowa gtuchota.

Opracowano na podstawie: H. Skarzynski, P.H. Skarzynski, B. Dziendziel, J.J. Rajchel,
A. Lorens: Elektro-naturalna stymulacja w leczeniu cze$ciowej gtuchoty.

,Nowa Audiofonologia”. 2018;7(3):45-52. d0i:10.17431/1003136.

prof.dr hab. n. med. i o zdr. mgr zarz. Piotr H. Skarzynski
Zaktad Teleaudiologii i Badan Przesiewowych
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prof. dr hab. n. med. dr h.c. multi Henryk Skarzynski
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Sprawdzanie pozostatosci
biatkowych jako jeden z etapow
kontroli procesu dekontaminadji

Wedtug PN-EN 556 wyrob sterylny to taki, na ktorym teoretyczne prawdopodobienstwo znalezienia
zdolnych do zycia drobnoustrojow wynosi 1 x 10 lub mniej. Jak wiadomo, dekontaminacja to proces

technologiczny sktadajacy sie z wielu etapow, zatem kontrola nie moze ograniczac sie wytacznie
do jednego etapu z nich, np. tylko sterylizacji.

by zapewni¢ odpowiednia jako$¢ procesu de-

kontaminacji, wszystkie jego etapy winny by¢

kontrolowane i poddane walidacji. Kontrola musi

tworzy¢ system, obejmujacy wszystkie krytyczne
punkty procesu, czyli miejsca w technologii, ktére decydu-
ja o jakosci catej procedury, i w ktérych mozliwe jest po-
petnienie bteddéw, a w efekcie brak skutecznosci procesu
dekontaminagji.

Mycie - pierwszy i najwazniejszy krok dekontaminacji

Podstawowym etapem w postepowaniu ze skazonym
instrumentarium medycznym jest jego oczyszczanie. Obej-
muje ono usuwanie widocznych zanieczyszczen i zabrudzen
fizycznych, chemicznych i biologicznych, takich jak krew, $luz,
resztki tkanek. Prawidtowo przeprowadzone mycie pofaczo-
ne z dezynfekcjg koricowa, moze prowadzi¢ do usuniecia 70-
80 % drobnoustrojéw z powierzchni instrumentow.
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Mycie instrumentéw medycznych jest pierwszym i naj-
wazniejszym krokiem w catym procesie dekontaminacji,
gdyz nawet mikroskopijne pozostatosci materiatu biolo-
gicznego moga by¢ przeszkoda dla efektywnej i skutecz-
nej sterylizacji. W mysl normy EN ISO 15883-1 dotyczacej
myjni-dezynfektoréw proces mycia i dezynfekcji podlega
walidacji. Stad manualne opracowanie narzedzi nie gwa-
rantuje uzyskania powtarzalnego efektu koncowego,
a takze cechuje sie niska skutecznoscia. Dlatego prefero-
wang metoda oczyszczania instrumentarium w central-
nych sterylizatorniach jest zautomatyzowany proces mycia
i dezynfekdiji.

Metody kontroli procesu mycia

Ocena skutecznosci mycia jest jednym z badan, ktére
nalezy wykona¢ w trakcie walidacji procesu. Do tego celu
moga nam postuzy¢ dostepne na rynku testy skutecznosci
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mycia z naniesionym syntetycznym zabrudzeniem. Wia-
domym jest, ze wiekszo$¢ zanieczyszczenh jest w catosci
lub czesciowo pochodzenia biatkowego. Jednak z uwagi
na ré6znorodnos¢ wykonywanych prac w kazdej steryliza-
torni, trudno stworzy¢ standard zabrudzenia, ktéry be-
dzie odzwierciedlat w 100% skontaminowanie narzedzi
w praktyce. Dlatego opierajac sie na zapisach normy EN ISO
15883-1 zatacznik C, kolejny etap kontroli skutecznosci my-
cia obejmuje wykrywanie pozostatosci biatkowych jedna
z opisanych metod.

Do jakosciowego oznaczenia pozostatosci biatkowych
stuzy metoda ninhydrynowa. Charakteryzuje sie wysoka
czutoscig wobec biatek i aminokwaséw oraz zapewnia jed-
noznaczny, pozytywny lub negatywny, wynik badania.

Za przyktad moze postuzy¢ ninhydrynowy zestaw firmy
testy BROWNE, ktoéry zawiera :

e 25 x wymazéwek, bawetniane waciki;

e 25 x odczynnikéw ninhydrynowych, 20 % roztwor nin-
hydryny w 70 % izopropanoly;

® 5 x odczynnikéw argininowych, do stosowania w kon-
troli pozytywnej;

e 25 x etykiety kazdego rodzaju.

Odczynnik ninhydrynowy jest bezpiecznie zawarty
w zelowej zawiesinie w celu zminimalizowania ryzyka roz-
lania i przypadkowego kontaktu.

Aby prawidtowo wykona¢ test, nalezy zwilzy¢ wacik
w wodzie destylowanej i uzy¢ go do pocierania narze-
dzi po procesie w myjni dezynfektorze. Wymazdéwka
pobierane s niewidoczne gotym okiem pozostatosci
biatkowe z powierzchni (nalezy pamieta¢, aby badana
powierzchnia byta nie mniejsza niz 5 cm? i nie wieksza
niz 50 cm?). Nastepnie wacik umieszczany jest w fiolce
z odczynnikiem ninhydrynowym. Jesli na tym etapie na-
stapita jakakolwiekzmiana barwy, oznaczato, ze narzedzia
nie byly czyste i kontynuacja postepowania jest zbedna.

2/2023 - WYROBY MEDYCZNE

W przypadku braku zmiany przebarwienia, fiolke nalezy
inkubowac w temperaturze 57°Ci po 5 minutach odczyn-
nik zareaguje na aminokwasy, peptydy oraz resztki biatek
zmiana koloru na purpurowy. Bedzie to oznacza¢, ze wy-
mazéwka byta zanieczyszczona.

Nie ma koniecznosci pomiaru czasu, gdyz wyniki testu
moga by¢ odczytane w przedziale od 5 minut do 1h. Bada-
nia laboratoryjne wykazuja, ze kolor przebarwienia moze
blednac po uptywie 4 godzin.

Aby wykaza¢, ze metoda badania zostata przeprowa-
dzona prawidtowo oraz ze zaden ze sktadnikow testu nie
ma negatywnego wptywu na wyniki, do kazdej serii ko-
nieczne jest wykonanie pozytywnych i negatywnych préb
kontroli.

Testy szybkiego odczytu

Jako alternatywe do testéw ninhydrynowych i jakoscio-
wej oceny pozostatosci biatkowych postuzy¢ moga testy
szybkiego odczytu. Niewymagajacy inkubacji ResiTest fir-
my BROWNE to wygodny i bardzo czuty test do wykrywa-
nia zanieczyszczen organicznych w postaci pozostatosci
biatkowych. Wystarczy ilos¢ > 1ug, aby wykaza¢ ewentu-
alne zanieczyszczenia. Podobnie jak w przypadku testéw
ninhydrynowych, jalowa wymazéwke nalezy zwilzy¢
w wodzie destylowanej i pobra¢ materiat z powierzchni
narzedzi. Nastepnie wacik umiesci¢ w fiolce z roztworem
ResiTest i przez 10 sekund intensywnie miesza¢. W przy-
padku obecnosci biatek (@aminokwasy, peptydy) roztwor
zmieni kolor na niebieski.

Zestaw zawiera 25 fiolek ResiTest, 25 jatowych wymazo-
wek oraz 5 dodatkowych fiolek proteinowych do wykona-
nia kontroli pozytywnej. Wykonanie testéw pozytywnych
i negatywnych w kazdej serii umozliwia poréwnanie w od-
niesieniu do rzeczywistego wyniku testu narzedzia.

Mycie manualne a kontrola

Efektywnos$¢ najwazniejszego etapu w procesie de-
kontaminacji, jakim jest mycie, ma bardzo duzy wptyw
na dalsze etapy przygotowania narzedzi do ponownego
uzycia, tj. dezynfekcje i sterylizacje. Dlatego tez stosujac
sie do obowigzujacych norm, jak i ogélnych wytycznych
sterylizacji wyrobéw medycznych, nalezy zadba¢ o wia-
$ciwie przeprowadzone kontrole mycia, jako elementu
walidacji proceséw w myjni-dezynfektorze. Bioragc pod
lupe miejsca, gdzie narzedzia opracowywane sa tylko
manualnie bez automatycznego etapu w myjni-dezyn-
fektorze, nalezatoby bardziej skupi¢ sie na kontroli po-
zostatosci biatkowych. Samo czyszczenie manualne nie
gwarantuje powtarzalnosci tego procesu ani nie moze
by¢ udokumentowane. W tym przypadku ocena pozo-
statosci biatkowych to jedyna metoda kontroli, dzieki
ktorej mozemy okresli¢ i udokumentowad, czy dany pro-
ces mycia byt skuteczny.

Zrédto: blog.media-med.pl

Informacja prasowa
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Czynimy zycie bezpieczniejszym w migjscach,
w ktorych czyha niewidzialne zagrozenie

Nowa seria Meiko TopLine jest skonstruowana z myslq o przysztosci. Bo kto moze przewidziec,

jakie wymagania w zakresie higieny obowigzywac bedq za dziesiec lat?
Jakie nowe patogeny mogaq sie pojawic?

ineto prawie 25 lat od naszego spotkania z urza-
dzeniami z logo MEIKO. Byto to na Miedzynaro-
dowych Targach Rolno-Przemystowych ,Polagra
- Food”, ktére odbywaty sie we wrzesniu 1997
roku. Unitechnika SA dziatata wéwczas na rynku dopiero 10
rok i na tym etapie rozwoju bylismy zainteresowani pozyska-
niem renomowanych partneréw handlowych. Firma MEIKO
Maschinenbau GmbH, ktérej poczatki siegajg roku 1927, to
przede wszystkim znany producent bardzo nowoczesnych
i zaawansowanych technologicznie zmywarek przemysto-
wych. Na targowym stoisku firmy MEIKO poza catg gama
zmywarko - wyparzarek zaprezentowane zostato takze
urzadzenie o symbolu KD-2 - byta to myjnia-dezynfektor
MEIKO do basendéw i kaczek szpitalnych, ktéra po raz pierw-
szy zaprezentowano w Polsce. | tak to sie zaczeto. Zostalismy
przekonani do zainteresowania sie tymi wyrobami, ktére sg
moze mniej zauwazalne niz duze urzadzenia do zmywania
naczyn w kuchniach szpitalnych ale réwnie niezbedne na
oddziatach szpitalnych dla zapewnienia bezpieczenstwa sa-
nitarno-epidemiologicznego.

Od tego czasu wspdlnie z partnerami handlowymi do-
starczylismy i uruchomilismy w szpitalach i domach opieki
na terenie catej Polski ponad 2000 urzadzen.

Myjnie-dezynfektory MEIKO to solidnie wykonane urza-
dzenia z nierdzewnej stali szlachetnej gwarantujace trwa-
tos¢, fatwosc obstugi i bezpieczenstwo higieniczne pacjen-
ta i personelu.

Baseny, kaczki, wiaderka, miski do mycia pacjentéw
i inne naczynia sanitarne sg skutecznie i automatycznie
oprézniane przy zamknieciu drzwi komory, a nastepnie po
wyborze programu na prostym w obstudze higienicznym
panelu sterujagcym sg myte i dezynfekowane. Po procesie
dezynfekcji naczynia sg automatycznie schtadzane i suszo-
ne poprzez nawiew powietrza, co umozliwia ich natych-
miastowe uzycie po zakonczonym cyklu.

Mamy ogromng satysfakcje, ze najstarsze urzadze-
nia zakupione w 1999 roku przez np. Szpital Wojewo6dzki
w Poznaniu nadal sa sprawne i wykorzystywane. Potwier-
dza to wysoka jakos¢ i wieloletnig zywotnos$¢ myjni-de-
zynfektorow MEIKO, a zarazem udowadnia, ze dtugo-
wiecznos¢ uzytkowania to réwniez biezaca konserwacja
wykonywana przez autoryzowany serwis.

Myjnie-dezynfektory produkowane przez MEIKO to nie tyl-
ko urzadzenia do mycia i dezynfekcji naczyn sanitarnych, ale
rowniez do mycia i dezynfekcji obuwia szpitalnego, do czysz-
czenia masek i aparatéw oddechowych uzywanych zaréwno
przez strazakow, jak i ratownikéw medycznych, a nawet do
mycia i dezynfekgji klockéw i zabawek dzieciecych. Dla wy-
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gody uzytkownikéw myjnie-dezynfektory produkowane sg
w wielu wersjach, poczawszy od modeli zawieszanych na $cia-
nie przez modele ustawiane na posadzce, zabudowywane
w wyposazeniu meblowym brudownika, a nawet do zabudo-
wania w przygotowanych wnekach z mozliwoscia zamonto-
wania dodatkowo muszli ustepowej. To ostatnie rozwigzanie
jest najczesciej stosowane w izolatkach szpitalnych.

25 lat doswiadczen z serwisem urzadzen MEIKO do
mycia i dezynfekgji naczyn sanitarnych upowaznia nas do
stwierdzenia, ze myjnie-dezynfektory to najprawdopo-
dobniej nie tylko najtarisza w eksploatacji metoda poste-
powania z utensyliami, ale réwniez najbardziej ekologiczna
(w przeciwienstwie do stosowania rozdrabniaczy naczyn
jednorazowych wykonanych z wyttoczyn celulozowych,
niestusznie zwanych ,maceratorami”). Uzywanie myjni de-
zynfektora do szpitalnych utensyliéw nie zapycha kanaliza-
¢ji oraz nie ma negatywnego wptywu na $rodowisko natu-
ralne. Jednoczesnie pozwala na ekologiczng dezynfekcje
termiczng w petnym zakresie zdefiniowanym wspétczynni-
kiem A0, gdyz myjnie MEIKO jako wyroby medyczne spet-
niaja wszystkie wymagania zgodne z Dyrektywa UE 93/42/
EEC oraz opisane w normach PN-EN ISO 15883-1 i PN-EN ISO
15883-3. Opatentowane rozwigzania firmy MEIKO, innowa-
cyjna mechanika mycia pozwalaja osiggna¢ skutecznosc
dziatania wobec Clostridium difficile czy SARS-CoV-2 po-
twierdzong badaniami niezaleznego laboratorium.

Na sukces MEIKO sktada sie 95 lat doswiadczenia w obsza-
rze mycia i dezynfekdji, co sprawia, ze firma jest doskonale
obeznana z wymaganiami uzytkownikéw, na biezgco uno-
woczesniajac swoje wyroby. Najnowszym osiaggnieciem jest
prezentowana w reklamie myjnia-dezynfektor model Topli-
ne M2. Nowa generacja Meiko TopLine to znacznie wiecej
niz tylko kolejna faza rozwojowa poprzedniego modelu To
opracowanie niemal catkowicie od nowa urzadzenia, wy-
znaczajacego nowe standardy w dziedzinie bezpieczenstwa
- zaréwno higienicznego, jak i dla samego uzytkownika.
Catkowicie od nowa opracowano i zoptymalizowano sys-
tem mycia: zwiekszajac cisnienie oraz wydajnos¢, a przede
wszystkim zwiekszono poziom dezynfekcji termicznej, ktd-
ra mozna ustawi¢ maksymalnie do wartosci A0 12000.

A wszystkie innowacje to spetnienie celu MEIKO:

»Czynimy zycie bezpieczniejszym w miejscach,

w ktorych czyha niewidzialne zagrozenie”.

Unitechnika S.A.

ul. Szamotulska 59 b, 60 566 Poznan
tel. 663 12 48, fax 61 847 69 43
info@utsa.com.pl, www.utsa.com.pl
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Jak przebiega sterylizacja
narzedzi medycznych?

Narzedzia wielokrotnego uzytku wykorzystywane w placowkach medycznych - zarowno publicznych,
jak i prywatnych - musza podlegac procesowi sterylizacji. Procedura ta opiera sie na wyjatowieniu
instrumentow medycznych, aby mozliwe byto ich ponowne uzycie bez obawy o przenoszenie szkodliwych

drobnoustrojow i wywotanie zakazenia. To czynno$¢ niezbedna, Zeby zapewnic odpowiedni poziom
higieny oraz bezpieczenstwa personelowi medycznemu i pacjentom. W tym artykule przyjrzymy sie blizej,
jak przebiega sterylizacja narzedzi medycznych - opiszemy catg procedure krok po kroku.

Sterylizacja narzedzi medycznych - przygotowanie

Sterylizacja narzedzi medycznych stanowi wieloeta-
powy proces technologiczny, podczas ktérego w wyniku
dziatania wysokiej temperatury niszczone sg mikroorgani-
zmy. Powinna by¢ ona przeprowadzana przez upowaznio-
ng do tego osobe, dokfadnie zapoznang z zasadami poste-
powania. Zanim jednak rozpoczecie tej procedury bedzie
mozliwe, nalezy pamietac o odpowiednim przygotowaniu:
kontroli i konserwacji narzedzi medycznych.

Kontrola stanu narzedzi medycznych

Wysokojakosciowe instrumenty medyczne produkowa-
ne s3 z réznych odmian nierdzewnej stali — sa dzieki temu
odporne na korozje. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wcigz
moga one ulec uszkodzeniu mechanicznemu - miedzy in-
nymi stepieniu, skrzywieniu czy peknieciu - czy posiada¢
naruszong warstwe ochronng. We wspomnianych uszko-
dzeniach ze sporym prawdopodobiefAstwem moga gro-
madzi¢ sie zanieczyszczenia, ktérych usuniecie moze by¢
znacznie utrudnione badZ wrecz niemozliwe, przez co sku-
teczna sterylizacja narzedzi medycznych nie moze zostac
przeprowadzona.

Podczas kontroli instrumentéw medycznych nalezy
zwréci¢ szczegdlng uwage na wystepowanie uszkodzen,
takich jak gtebokie rysy, pekniecia czy otwory, ktdre unie-
mozliwiajg przeprowadzenie sterylizacji. Co wiecej, narze-
dzie nie moze zosta¢ ponownie uzyte, jesli pojawia sie na
nim $lady korozji.

Mycie narzedzi medycznych

Elementy zakwalifikowane do kolejnego etapu musza
zosta¢ doktadnie oczyszczone - z narzedzi nalezy usunac
resztki krwi, fragmenty tkanek oraz wszelkie inne zanie-
Czyszczenia, zwracajac szczegdlna uwage na zagtebienia
i trudno dostepne miejsca. Warto wykorzysta¢ do tego
wode destylowana, gdyz mineraty oraz zanieczyszczenia
znajdujace sie w zwyktej wodzie moga prowadzi¢ do za-
kamieniania czy uszkodzenia autoklawu. Co wiecej, moga
one przyczyniac sie do szybszej korozji instrumentéw me-
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dycznych. Z tego powodu rekomendowane jest uzycie

wody destylowanej o przewodnosci <15uS/cm.

Aby doktadnie umy¢ narzedzia, mozna wykorzystac
myjki-dezynfektory - to rozwigzanie wygodne, gdyz
wystarczy umiesci¢ wybrane elementy w komorze
urzadzenia i wybra¢ program. Wtedy nastepuje pro-
ces wstepnego oczyszczania, poddawania dezynfek-
¢ji oraz osuszania. Inng mozliwoscia jest uzycie myjki
ultradzwiekowej, aby na koncu przeptukac i osuszy¢ in-
strumenty medyczne badz pozostawi¢ je do samodziel-
nego wyschniecia.

Dezynfekcja narzedzi medycznych

Po doktadnym umyciu narzedzi przychodzi czas na ich
dezynfekcje. Mozna wyroznic trzy jej rodzaje:

e dezynfekcja termiczna przeprowadzana jest przy po-
mocy cieptej wilgoci, to znaczy wysokiej temperatury
wody;

e dezynfekcja chemiczna umozliwia usuniecie drobno-
ustrojow przy uzyciu srodkdw chemicznych — wazne
jest, aby wybra¢ srodki o odpowiednim stezeniu i do-
kladnie zanurzy¢ dezynfekowane narzedzie medyczne
w wybranym roztworze;

e dezynfekcja termiczno-chemiczna, stanowigca pofacze-
nie dziatania ciepta (600°C) oraz srodkéw chemicznych.
Wybierajac metode dezynfekgcji narzedzi medycznych,

nalezy stosowac sie do zalecer producenta umieszczo-

nych na ulotce. Po zakoriczeniu procedury konieczne jest
osuszenie instrumentéw.

Sterylizacja narzedzi medycznych - co jest potrzebne?

Aby moc przeprowadzi¢ sterylizacje narzedzi medycz-
nych, niezbedny jest sterylizator, a takze opakowanie do
sterylizacji: gotowe torebki do sterylizacji badz rekawy do
sterylizacji. Co wiecej, potrzebne sg chemiczne i biologicz-
ne testy kontroli, czyli wskazniki do sterylizacji - to kluczo-
wy element, gdyz potwierdzaja one, czy proces sterylizacji
przebiegt prawidtowo.
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Wazne jest, aby do sterylizacji narzedzi medycznych
wykorzystywac wysokojakosciowe wyroby. Powinny one
pochodzi¢ od zaufanych dostawcéw, ktérzy gwarantujg
niezawodnos¢ oferowanych produktéw.

Przebieg sterylizacji narzedzi medycznych

Wszystkie poprzednie etapy wptywajg na skutecznos¢
procesu sterylizacji — nie mozna ich pomina¢. Przed roz-
poczeciem sterylizacji narzedzi medycznych nalezy do-
ktadnie zdezynfekowa¢ rece oraz wtozy¢ jednorazowe
rekawiczki ochronne, co pozwoli na minimalizacje ryzyka
kontaktu z materiatem zakaznym.

Pakietowanie narzedzi do sterylizacji

Zanim przejdziemy do kolejnych krokéw, zdecydowa-
nie warto ponownie obejrze¢ narzedzia oraz sprawdzic ich
stan: skontrolowad, czy nie ulegty one m.in. stepieniu badz
korozji. Wtedy mozna przystapi¢ do pakietowania narze-
dzi do sterylizacji - konieczne jest przy tym, aby wielkos¢
pakietéw byta dostosowana do ilosci i rozmiaréw instru-
mentéw medycznych. Mozna do tego wykorzystac papie-
rowo-foliowe torebki badz rekawy do sterylizacji, ktére na
koniec nalezy starannie zamknac.

Co istotne, ostre koncowki narzedzi medycznych nale-
zy zabezpieczy¢ specjalnymi naktadkami. Stanowig one
ochrone zaréwno przed przypadkowym skaleczeniem, jak
i uszkodzeniem torebek czy rekawoéw do sterylizacji.

Testy kontroli procesu sterylizacji

Aby mie¢ pewnos¢, ze proces sterylizacji przebiega pra-
widtowo, niezbedne jest wykorzystanie testéw kontroli
sterylizacji. Nalezy je umiesci¢ w komorze sterylizatora —
na dolnej i goérnej poétce autoklawu, naprzeciw siebie po
przekatnej.

Umieszczenie pakietow w sterylizatorze

Utozenie pakietéw w komorze autoklawu zalezy od ta-
kich czynnikéw jak wielko$¢, ksztatt czy typ samego urza-
dzenia. Mozliwe jest uktadanie jednego pakietu na drugi,
aczkolwiek nalezy upewnic sie, ze te same materiaty przy-
legaja do siebie - to znaczy nalezy unikac sytuacji, w ktérej
folia styka sie z papierem. Jesli to zignorujemy, ryzykuje-
my posklejaniem sie warstw i ich uszkodzeniem, przez co
proces sterylizacji okaze sie nieskuteczny i konieczne be-
dzie jego powtdrzenie. Kluczowe jest réwniez zapewnie-
nie czynnikowi sterylizujagcemu swobodnego dostepu do
wszystkich pakietéw umieszczonych w autoklawie.
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Proces sterylizacji narzedzi medycznych

Po upewnieniu sie, ze pakiety zostaty odpowiednio
umieszczone w autoklawie, mozliwy jest wybor programu.
Proces sterylizacji przebiega wtedy catkowicie automa-
tycznie.

Ostudzenie wysterylizowanych pakietow

Kiedy proces sterylizacji zakonczy sie, nalezy wyja¢ jato-
we pakiety z komory sterylizatora. Wazne jest, aby pozo-
stawic je do wystygniecia — powinny osiagna¢ temperatu-
re pokojowa.

Ostatni krok: uzupetnienie dokumentacji

Po zakonczeniu procesu sterylizacji nalezy uzupetnic
dokumentacje - wymagaja tego przepisy. Co istotne, wyni-
ki testow kontroli sterylizacji rowniez powinny zostac zar-
chiwizowane. Dokumentacja ta musi by¢ przechowywana
przez 10 lat. Uwzglednia ona opisy wsadéw, daty, numery
sterylizacji, testy kontroli i jego parametry, a takze podpis
osoby przeprowadzajacej sterylizacje narzedzi medycz-
nych.

Przechowywanie wysterylizowanych narzedzi me-
dycznych

Wysterylizowane narzedzia medyczne powinny by¢ od-
powiednio przechowywane. Niezaleznie od rodzaju oraz
zastosowania wysterylizowanych instrumentéw, nalezy je
przechowywa¢ w zamknietych szafkach - co wiecej, nie
moga by¢ one narazone na dziatanie zmiennych tempe-
ratur czy wilgoci. Zalecane jest przy tym, aby ukfadac je
w sposodb, ktdry nie wigze sie z nadmiernym ich sciskaniem
oraz uktadaniem na sobie - takie dziatanie zwieksza praw-
dopodobienstwo przerwania opakowania. Jesli chodzi na-
tomiast o transport wysterylizowanych narzedzi medycz-
nych, nalezy pamieta¢ o umieszczeniu ich w szczelnym
opakowaniu.

Jak przebiega sterylizacja narzedzi medycznych -
podsumowanie

Placowki medyczne sg zobowigzane do sterylizacji na-
rzedzi medycznych wielokrotnego uzytku - dzieki temu
mozliwe jest zapewnienie odpowiedniego poziomu bez-
pieczenstwa i higieny zaréwno pacjentom, jak i personelo-
wi medycznemu. Zanim jednak rozpoczecie tej procedury
bedzie mozliwe, niezbedne jest skontrolowanie stanu in-
strumentéw — oznaki korozji czy uszkodzenia mechanicz-
ne eliminujg mozliwos¢ ponownego wykorzystania na-
rzedzia. Dopiero wtedy nalezy umy¢, zdezynfekowac oraz
wysuszy¢ wyroby medyczne i przejs¢ do sterylizadji.

Do przeprowadzenia sterylizacji narzedzi medycznych
potrzebny jest sterylizator, opakowanie do sterylizacji —
rekawy badz torebki - oraz testy kontroli sterylizacji. Po
umieszczeniu instrumentéw w pakietach, do autoklawu
mozna wiozy¢ wspomniane testy oraz pakiety, wiaczy¢
urzadzenie i poczeka¢ na zakonczenie procedury. Ostat-
nim etapem jest ostudzenie pakietéw i uzupetnienie do-
kumentacji.

Zrédto: www.mercant.pl

Informacja prasowa
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Kontrola wewnetrzna jako aspekt
orofilaktyki zakazen szpitalnych

w placowkach medycznych
wedtug wymagan prawnych

Alicja Moczydtowska, Ewa Perkowska, Michalina Krzyzak, Joanna Fiton

Kierownicy podrpiotéw leczniczych zobowiazani s do przeprowadzania kontroli wewnetrznej, dzieki
wprowadzeniu aktow prawnych, tj. Ustawy z 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorab zakaznych u ludzi oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 roku w sprawie zakresu,

sposobu i czestotllwoscl prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajacych
szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych - bedacego podstawowym narzedziem w realizacji dziatan
zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i chorob zakaznych [1].

akazenia szpitalne stanowig gtéwny powod wy-
stepowania choréb zakaznych w Polsce i na $wie-
cie. Moga one dotyczy¢ pacjentow, jak rowniez
innych oséb kontaktujacych sie stale, okresowo
lub sporadycznie ze srodowiskiem szpitalnym. Profilak-
tyka zakazen w statym dazeniu do minimalizacji zjawiska
nalezy do podstawowych obowigzkéw catego personelu
medycznego oraz 0séb zarzadzajacych podmiotami lecz-

niczymi [2].

Nalezy podkresli¢, iz przestrzeganie i stosowanie obo-
wiazujacych standardéw, zasad, norm, procedur i instrukgji
oraz przepiséw prawnych to gtéwne podstawy ogranicza-
nia liczby zakazen szpitalnych. Dodatkowym drogowska-
zem jest wilasciwy system nadzoru nad zakazeniami, ce-
chujacy sie:
® prostotg umozliwiajacg ograniczenie naktadéw pracy

i ponoszonych kosztow;

e elastycznosciag we wprowadzaniu korekt i zmian podyk-
towanych biezacymi potrzebami;

e czutoscia umozliwiajaca wykrywanie jak najwiekszej
liczby zakazen i przypadkéw zachorowan na choroby
zakazne;

® mozliwoscig uzyskania i poddania rzetelnej ocenie jako-
$ci danych;

® swoistoscig i jednoznacznoscia stosowanej terminologii
oraz posiadania wykwalifikowanej kadry [3].

Kontrola wewnetrzna stanowi uzupetnienie sytemu
profilaktyki i zwalczania zakazen oraz choréb zakaznych,
bedac istotnym instrumentem w zarzadzaniu ryzykiem
w tym obszarze. Zgodnie z Ustawg z 5 grudnia 2008 roku
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
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nych u ludzi, kierownicy podmiotéw leczniczych oraz oso-
by udzielajgce swiadczen zdrowotnych majg obowigzek
prowadzenia kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji
dziatann zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb
zakaznych [4].

Podstawowym aktem prawnym okreslajgcym zasady
prowadzenia kontroli wewnetrznej w placéwkach stuzby
zdrowia jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27 maja
2010 roku w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci
prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji
dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb
zakaznych [5].

Rozporzadzenie to systematyzuje dziatania dotyczace
prowadzonych zadan zwigzanych z szerzeniem sie zaka-
zen i choréb zakaznych.

Powyzsze przedstawione regulacje prawne okreslaja
ramy dziatan i stanowia narzedzie w sprawowaniu kontroli
wewnetrznej w oparciu o aktualng wiedze medyczna. Jed-
nak wymagajg one wiedzy, umiejetnosci i kompetencji od
personelu medycznego oraz os6b kontrolujacych.

Cel, przedmiot i metoda badan

Podstawg napisania pracy pogladowej byto dokonanie
przegladu literatury naukowej dostepnej w jezyku polskim
oraz analizie aktualnych aktéw prawnych zwigzanych z ob-
szarem kontroli wewnetrznej, zapobiegania zakazeniom
szpitalnym oraz chordéb zakaznych u ludzi. Niniejszy prze-
glad zawiera wytacznie te pozycje, dla ktérych byta mozli-
wos¢ sprawdzenia wartosci naukowej publikacji. W pracy
uwzgledniono aktualne uregulowania prawne, zakres,
sposob, czestotliwos¢, dokumentowanie, czas przechowy-
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wania oraz warunki udostepniania dokumentacji zwigza-
nej z tym zakresem.

Wyniki badan

Kontrola polega na sprawdzaniu realizacji i ocenie sku-
tecznosci dziatan oraz poréwnaniu stanu faktycznego
ze stanem wymaganym, zgodnie z podstawami praw-
nymi, technicznymi, ekonomicznymi czy éwczesng wie-
dza. Majac na celu usuniecie wszelkich nieprawidtowosci,
wptywa na zapewnienie wysokiej jakosci ustug, podno-
szac poziom bezpieczenstwa pacjentdw korzystajacych
z ustug medycznych.

Zatem, kontrola wewnetrzna - z definicji jest procesem
ciagtym, wbudowanym w dziatalnosc¢ i charakter zakfadu.
Cechuje jg zgodnos¢ ze stanem faktycznym, rzetelnos¢, ce-
lowos¢, przejrzystosc i jawnosc.

Nalezy podkresli¢, iz ocena przeprowadzonej kontro-
li wewnetrznej winna mie¢ swoje uzasadnienie, opiera-
jac sie na ogdlnodostepnych standardach i wytycznych
osrodkéw referencyjnych, zasadach éwczesnej wiedzy
medycznej, wytycznych konsultantéw krajowych z réz-
nych dziedzin medycyny zwigzanych z profilaktyka oraz
zwalczaniem zakazen i choréb zakaznych, opierajac sie
o podstawy prawne [6, 7].

Kontrola wewnetrzna, poza sprawdzeniem poprawnosci
dziatan wdrozonych procedur, powinna potwierdzi¢, czy
wdrozone rozwigzania w zakresie zapobiegania zakazeniom
i chorobom zakaznym u ludzi prowadza do zamierzonego
celu - ograniczajac lub zapobiegajac zakazeniom. Z pewno-
$cig jest waznym narzedziem, za pomoca ktérego mozliwe
jest przeprowadzenie oceny efektéw dziatan i poprawnosci
wdrozonych procedur i zasad w podmiotach leczniczych.
Jej gtdéwna ideg jest zapobieganie nieprawidtowosciom
w funkcjonowaniu podmiotu leczniczego (szpitala, poradni,
przychodni czy indywidualnej praktyki medycznej), zmniej-
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szajgc zagrozenia wynikajgce z wadliwego sprawowania
$wiadczen zdrowotnych. Zatem, wprowadzenie kontroli
wewnetrznej zwieksza bezpieczenstwo pacjentéw korzy-
stajacych z réznej formy pomocy medycznej [8].

Warunkiem potwierdzajacym prawidtowe lub niewta-
$ciwe prowadzenie dziatan profilaktycznych w kierunku
wystepowania zakazen i choréb zakaznych u ludzi jest
sprawowanie ciagtego nadzoru nad personelem, jego
dziataniami zawodowymi oraz doktadne dokumentowa-
nie zaobserwowanych spostrzezen i wnioskdéw z wizytacji
kontrolnych.

Zakres i sposob prowadzenia kontroli wewnetrznej

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
maja 2010 r. w sprawie zakresu, sposobu i czestotliwosci
prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze realizacji
dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb za-
kaznych (Dz. U. nr 100 poz. 646) kontrola wewnetrzna obej-
muje ocene poprawnosci i skutecznosci dziatan, tj.:

1. ocene ryzyka wystapienia zakazenia zwigzanego
z wykonywaniem $wiadczen zdrowotnych;

2. monitorowanie czynnikéw alarmowych i zakazen zwia-
zanych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w zakre-
sie wykonywanych swiadczen;

3. opracowanie, wdrozenie i nadzér nad procedurami za-
pobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwig-
zanymi z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji;

4. stosowanie srodkéw ochrony indywidualnej i zbiorowej
w celu zapobiezenia przeniesieniu na inne osoby biolo-
gicznych czynnikéw chorobotwérczych;

. wykonywanie badan laboratoryjnych;

6. analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu opty-

malizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej;

7. prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizagji
dziatan [9].

Kontrola wewnetrzna ma oceni¢, czy w danym zakta-
dzie realizowane sg dziatania zapobiegajace szerzeniu sie
zakazen i chorob zakaznych oraz dokonac oceny ryzyka
zakazen zwiagzanych z udzielaniem swiadczen zdrowot-
nych [10].

Pierwszym istotnym dziataniem jest ocena ryzyka wy-
stgpienia zakazenia bedacego w zwiagzku ze swiadczeniem
ustug medycznych (leczniczych, diagnostycznych, pie-
legnacyjnych). Etap ten wymaga zbadania i wyszukania
ewentualnych czynnikéw, ktére moga mie¢ negatywny
wplyw na poziom i bezpieczenstwo epidemiczne pacjenta.
Analiza tego ryzyka winna uwzglednia¢ wzrost wystapie-
nia prawdopodobnego zakazenia, mozliwosci modyfikacji
czynnikéw ryzyka, celem ich unikniecia (jezeli to mozliwe),
oraz zminimalizowanie ich wystapienia w przypadku bra-
ku ich catkowitego wyeliminowania.

W przypadku swiadczeniodawcoéw nastepstwem tej
oceny winno byc¢ stworzenie stosownych procedur/stan-
dardow, ktére beda opisywac przyjety w zaktadzie sposéb
zapobiegania wystapienia zakazen czy choréb zakaznych.
Istotny jest zakres i profil dziatalnosci podmiotu, ktéry
bezposrednio wptywa na zakres i rodzaj tworzonych do-
kumentéw (procedur) bedacych w $cistym zwiazku z aktu-
alng wiedza medyczna [11, 12, 13].

w



Zakres oceny ryzyka z dziatan personelu winien sta-
nowi¢ nastepujace elementy: znajomos¢ przez personel
posiadanych przez zaktad procedur, wiedze, umiejetnosci
i kwalifikacje personelu, ich doswiadczenie zawodowe,
udziat w systematycznych szkoleniach z zakresu profilak-
tyki zakazen szpitalnych oraz sposéb dokumentowania
prowadzonych w tym zakresie dziatan [14, 15]. Nie nalezy
poming¢ oceny i przeprowadzenia analizy ryzyka bedace-
go w bezposrednim zwigzku ze srodowiskiem udzielania
Swiadczen zdrowotnych. Do elementéw Srodowiskowych
zaliczamy: ilo$¢ i rodzaj stosowanego sprzetu (wielora-
zowy, jednorazowy), sposéb przeprowadzona zabiegéw
dekontaminacyjnych sprzetu i srodowiska (pomieszczen
zaktadu), stosowanie bielizny barierowej, postepowania
z odpadami (ich segregacji i przechowywania), sterylizacji
i uzywania stosownej jakosci wody, przegladu urzadzen
klimatyzacyjnych i sprzetu medycznego, dbanie o czy-
stos¢ powietrza (np. sal zabiegowych, operacyjnych), sto-
sowania rekawic w stosunku do udzielanych $wiadczen,
dostepnosci i rodzajéow posiadanych procedur w podmio-
cie leczniczym oraz innych wariantéw majacych zwiazek
z profilaktyka zakazen [16].

Kolejnym bardzo waznym punktem w kontroli wewnetrz-
nej wskazanym w w/w rozporzadzeniu jest monitorowanie
czynnikéw alarmowych i zakazen zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen zdrowotnych [17, 18, 19, 20]. Metoda monitoro-
wania jest scisle uzalezniona od profilu i specyfiki danego
podmiotu, liczby pracujacego personelu i ich mozliwosci.
Bez watpienia, ma na celu ustalenie wskaznika zakazen szpi-
talnych i pozaszpitalnych, rejestrowania patogenéw alarmo-
wych i wystepujacych zakazen, oceny wptywu posiadanych
procedur/standardéw medycznych na wystepowanie zaka-
zen, identyfikacji ognisk epidemicznych, ocenie procedur
i ich zwiagzku z identyfikacjg narazenia pacjentéw na moz-
liwos¢ wystapienia zakazenia oraz prowadzonej edukagji
personelu pracujagcego w tym zakresie. W jednostkach,
w ktorych funkcjonuje Zespot Kontroli Zakazen Szpitalnych,
przypisuje sie mu dodatkowo nadzér nad higieng rak perso-
nelu, procesami sterylizacji i dezynfekgcji, monitorowaniem
stosowania lekéw przeciwzapalnych, przeciwzakaznych, ko-
ordynowaniem dziatan nad ich poprawnoscig stosowania,
oceng produktéw/proceséw i ich stanu (np. stanu narzedzi,
proceséw dekontaminacyjnych, higieny pomieszczen), czy
stanu zdrowia personelu (np. czy u personelu nie wystepu-
ja zmiany skérne mogace by¢ przyczyna zakazen, urazy czy
zranienia - jako wrota wtargniecia patogenu itp.), wymoga-
mi ustawowymi i posiadanych systemdw jakosci (ISO, stan-
dardami akredytacyjnymi [21, 22]).

W obszarze wskazanych w w/w rozporzadzeniu doty-
Czacym opracowania, wdrozenia i nadzoru nad procedu-
rami zapobiegajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym
zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji - utatwiajacym elementem kontroli jest
stworzenie arkuszy kontrolnych, pozwalajacych na bez-
stronng ocene przeprowadzonej kontroli wewnetrznej. Za-
kres tych procedur winien obejmowac:

procedury dekontaminacji skoéry i bton sluzowych lub

tkanek;

procedury dekontaminacji wyrobéw medycznych, po-

wierzchni pomieszczen i urzadzen;
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procedury izolacji chorych zakaznie i zakazonych;

procedury postepowania poekspozycyjnego w przy-

padku kontaktu z materiatem biologicznym;

procedury pobierania materiatu do badan laboratoryj-

nych, warunki transportu i postepowania z odpadami

laboratoryjnymi;

procedury postepowania z odpadami;

dokumentacja nadzoru nad prawidtowoscig wdrozenia

i przestrzegania procedur;

rejestry procesow dezynfekcji i sterylizacji narzedzi

i sprzetu;

karty pomiaréw temperatury w lodéwkach, wiasciwe

przechowywanie lekéw;

dokumentacja pracy personelu odpowiedzialnego za

czystos¢ w zaktadzie [23, 24].

Przy opracowywaniu instrukgcji i procedur przepisy daja
0golny zarys, tak wiec przy opracowywaniu merytorycznej
ich zawartosci zawsze nalezy kierowac sie aktualng wiedza
medyczna, rekomendacjami i wytycznymi konsultantéw
medycznych [25, 26].

Podczas kontroli wewnetrznej nalezy oceni¢ obszar
dotyczacy stosowania Srodkéw ochrony indywidualnej
i zbiorowej. W ramach tej oceny uwzglednia sie wykona-
nie obowigzkéw pracodawcy, co do stworzenia warunkéw
i zastosowanych srodkéw wobec pracownikéw, by uchro-
ni¢ ich przed zagrozeniem spowodowanym przez szkodli-
we czynniki biologiczne. Dziatania zakladu w tym zakresie
uwzgledniaja:

wyposazenie pracownika w srodki ochrony indywidual-

nej i zbiorowej, odpowiedniej jakosci co do zagrozenia z

wyraznym oznakowaniem miejsc ewentualnego zagro-

zenia;

zapewnienie pracownikom warunkéw do spozywania

positkbw w wydzielonych bezpiecznych pomieszcze-

niach;

zapewnienie pomieszczen higieniczno-sanitarnych, jak i

srodkéw higieny osobistej z mozliwoscig odkazania sko-

ry lub bton $luzowych;

opracowanie i umozliwienie stosowania odpowiednich

procedur;

ustawiczne szkolenia z celem podniesienia Swiadomo-

$cii wiedzy personelu z zakresu profilaktyki zakazen [27,

28].

Aspekt kontroli wewnetrznej w zakresie stosowania
srodkéw ochrony powinien uwzgledniac ilos¢ i rodzaj wy-
konywanych $wiadczen, dostepnos¢ do odziezy ochron-
nej, jej usytuowanie, spetnienie wymagan stosowanej
odziezy oraz liczbe wykonanych szczepieh ochronnych
wsréd personelu majacego kontakt z czynnikami biolo-
gicznymi [29, 30, 31].

Prowadzac analize wykonywania badan laboratoryj-
nych i analize lokalnej sytuacji epidemiologicznej w celu
optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej, mozna
zauwazy¢ dbatos¢ o bezpieczenstwo pacjenta i persone-
lu na wielu poziomach. Szczegétowej analizie podlega
nie tylko ilo$¢ wykonywanych badan laboratoryjnych, jak
i wskazania do ich wykonania oraz sposéb wdrazania le-
czenia przeciwdrobnoustrojowego (antybiotykoterapia).
Ocena sytuacji epidemiologicznej dokonywana systema-
tycznie przy pomocy tzw. ,map epidemicznych” jest pod-
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stawg oceny narastania lekoopornosci drobnoustrojow
w poszczegolnych oddziatach szpitalnych, poradniach, czy
podmiotach leczniczych. Jednak brak jednolitych regula-
¢ji prawnych, pomimo wytycznych i rekomendacji nauko-
wych, moze utrudniac te sytuacje [32, 33, 34, 35].

Odpowiedzialno$¢ za kontrole wewnetrzng zgodnie
z rozporzadzeniem ponoszg kierownicy podmiotéw lecz-
niczych. W warunkach szpitalnych nadzér w ramach kon-
troli wewnetrznej zazwyczaj przypada dla Zespotu Kon-
troli Zakazen Szpitalnych. Wedtug art. 4 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 roku w sprawie zakresu,
sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrz-
nej w obszarze realizacji dziatan zapobiegajacych szerze-
niu sie zakazen i choréb zakaznych, kontrola wewnetrzna
powinna by¢ prowadzona okresowo, nie rzadziej niz co 6
miesiecy. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci,
powtdrng kontrole przeprowadza sie nie pdzniej niz w ter-
minie 3 miesiecy od dnia przekazania raportu [36, 37].

Prawidtowo przeprowadzona kontrola winna ukazac
istotne zagrozenia i wskaza¢ na ich przyczyne niepo-
wodzen. Zgodnie z prawem musi by¢ przeprowadzana
w miejscu swiadczenia ustug medycznych oraz w go-
dzinach pracy. Catos¢ kontroli powinna uwzglednia¢ cel
i zakres kontroli,imiona i nazwiska oséb uczestniczacych w
kontroli, date przeprowadzenia kontroli, opis stanu faktycz-
nego, stwierdzone nieprawidtowosci oraz zalecenia pokon-
trolne. Raporty z kontroli zgodnie z w/cyt. rozporzadzeniem
muszg by¢ przechowywac przez okres 10 lat [38, 39].

Poza kontrolg wewnatrzzaktadowa, organem zewnetrz-
nym kontrolujgcym w tym zakresie jest Panstwowy In-
spektor Sanitarny. O tym Swiadczy zapis zawarty w usta-
wie - cyt. Art. 13 Ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi stanowi, iz realizacja
dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb
zakaznych oraz prowadzenie dokumentacji tych dziatan,
w tym wyniki kontroli wewnetrznej, podlegaja kontroli or-
ganow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej [40]. Pracownicy
PIS sprawdzajag w/w zagadnienia zawarte w kontroli we-
wnetrznej podmiotu leczniczego oraz:

zakres opracowanych procedur/instrukcji;

harmonogram i liczbe przeprowadzonych kontroli we-

wnetrznych;

zatwierdzenie raportéw z kontroli;

elementy zawarte w raportach jak: cel i zakres kontroli,

date, opis stanu faktycznego, informacje o stwierdzo-

nych nieprawidtowosciach, zalecenia z terminami ich
wykonania;

zastosowane dziatania naprawcze, czestotliwo$¢ kon-

troli;

zabezpieczenie dokumentacji przed dostepem oséb

niepowotanych [41, 42, 43].

Dokumentacja z tych dziatan moze by¢ prowadzona
zarébwno w formie papierowej, jak i elektronicznej. Doku-
mentacja medyczna ma szczegdlnie istotne znaczenie jako
materiat dowodowy w postepowaniu sgdowym. W Polsce
nadal czesto jej jakosc jest na niedostatecznym poziomie,
stanowiac zbyt ogdlne dane [44].

Zdaniem P. Grzesiowskiego, wg wiekszosci biegtych,
niezwalidowane wyniki monitorowania, bedag dowodem
na bierno$¢ zaktadu w zakresie profilaktyki zakazen, a nie
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dowodem na doskonato$¢ jego funkcjonowania. Jednak
$wiadczenie ustug zdrowotnych, bez wzgledu na miejsce
i rodzaj wykonywanej dziatalnosci medycznej, wigze sie
z ryzykiem dziatan niepozadanych, a brak kontroli we-
wnetrznej w zakresie prewencji zakazen jest sprzeczne
z prawem [45].

Dokumentowanie kontroli wewnetrznej winno odby-
wac sie niezwtocznie po jej zrealizowaniu, uwzgledniajac
wszystkie czynnosci i zdarzenia, ktére maja istotne znacze-
nia dla oceny dziatan w zakresie zapobiegania powstaniu
zakazen zwiazanych z udzielaniem $wiadczenn. Dokumen-
tacje nalezy przechowywac w siedzibie podmiotu leczni-
czego. Podlega ona archiwizacji wg tych samych zasad, co
pozostata dokumentacja medyczna [46, 47, 48, 49].

Udostepnianie dokumentacji z dziatarh zapobiegajacych
szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych moze by¢ prak-
tykowane w formie odpiséw i kopii za poswiadczeniem:
»Za zgodnos$¢ z oryginatem”. Jej udostepnienie moze na-
stapi¢ po uprzednim dostarczeniu stosowanego upowaz-
nienia przez osobe posiadajaca uprawnienia do przepro-
wadzenia czynnosci kontrolnych w podmiocie leczniczym.
W pozostatych sytuacjach po wyrazeniu zgody na pismie
przez kierownika podmiotu leczniczego [50, 511.

Grzesiowski podkresla: ,iz prowadzenie kontroli we-
wnetrznej przez podmioty lecznicze jest coraz czesciej
przedmiotem zainteresowania wielu instytucji zewnetrz-
nych, m.in. mediéw, organéw zatozycielskich, rejestro-
wych, NFZ, ubezpieczycieli, komisji orzekania o zdarze-
niach medycznych, a wreszcie prokuratury i sgdow”.

Whioski i podsumowanie

Dokonany przeglad literatury i podstaw prawnych wska-
zuje, iz kontrola wewnetrzna powinna:

1. stwierdzaé prawidtowosc i skutecznos¢ prowadzonych
dziatann w zakresie profilaktyki zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi;

2. eliminowac niedociggniecia i zapobiegac niewfasciwe-
mu funkcjonowaniu podmiotu leczniczego w aspekcie
zapobiegania zakazeniom podczas udzielania $wiad-
czen;

3. mobilizowa¢ personel do zdobywania wiedzy, umiejet-
nosci i podnoszenia Swiadomosci personelu pracujgce-
go w podmiocie leczniczym poprzez ciagta edukacje
z zakresu profilaktyki zakazen - w oparciu o aktualng
wiedze.

Literatura
Literatura u autora.
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Wyrdb
instalac

/

(zgodnie znorma PN-EN ISO 7396-1) jest to kompletny
system ztozony z:

systemu zasilajgcego (w zaleznosci od wymagan sa to

zrédta: tlenu, podtlenku azotu, dwutlenku wegla, proz-

ni, powietrza medycznego, powietrza do napedu urza-
dzen chirurgicznych),

systemu monitorujacego i alarmowego (zaréwno dla

zrodet, jak i zasilanych stref),

systemu rozprowadzajacego (podzielonego na strefy

zasilania wraz z armaturg odcinajaca i kontrolng),

punktéw poboru gazéw i prézni (montowanych w zalez-
nosci od potrzeb w: $cianach, panelach przyt6zkowych,
kolumnach i mostach itp.).

Wedtug Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady UE 2017/745 systemy SRGM sa wyrobem medycz-
nym zaklasyfikowanym do klasy Ilb. Co to oznacza i jakie
istotne kwestie zwigzane s z uznaniem instalacji gazéw
medycznych za wyréb medyczny?

- Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia
2022 roku reguluje wymagania stawiane producentom
i uzytkownikom wyrobéw medycznych — wyjasnia Adam
Strempski, wiceprezes Zarzadu firmy Bermed. - Instala-
cje gazéw medycznych jako wyroby medyczne musza
by¢ projektowane, produkowane i certyfikowane tylko
przez wytworcéw posiadajacych wdrozony system jakosci
(zgodny z PN-EN ISO 13485:2016) oraz nadzorowang i udo-
kumentowang zdolnos¢ produkgji certyfikowanego wyro-
bu medycznego. Istotnym jest fakt, iz Ustawa o Wyrobach
Medycznych wprowadza na uzytkownikéw wyrobéw me-
dycznych obowigzek sprawdzenia przed uzyciem wyrobu,
czy zostato na nim umieszczone oznakowanie CE oraz czy
zostata sporzadzona deklaracja zgodnosci UE.

Celem zmniejszenia ryzyka do mozliwie najnizszych ak-
ceptowalnych wartosci zwigzanych z wykonaniem i p6z-
niejsza eksploatacjg SRGM, wykonanie projektu instalacji
gazéw medycznych oraz jego realizacja powinny by¢ po-
przedzone udokumentowanym przeprowadzeniem anali-
zy ryzyka zgodnie z PN-EN ISO 14971. Wykonawca instalacji
powinien mie¢ prowadzony system kontroli jakosci doty-
czacy projektowania, produkgji i nadzoru po wprowadze-
niu wyrobu medycznego do obrotu. Procesy projektowa-
nia i produkcji wraz z catym systemem jakosci podlegaja
nadzorowi przez akredytowane jednostki notyfikowane.
Nadzér ten przyczynia sie do zwiekszenia bezpieczenstwa
i zgodnosci z wymaganiami normatywnymi i prawnymi
wyrobu wprowadzanego do obrotu.

— Wciaz zdarzajg sie jeszcze przypadki, ze biura projek-
towe i firmy wykonawcze nie sg Swiadome szczegélnych
wymagan stawianych instalaciom gazéw medycznych,
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System rurociggowy do gazéw medycznych SRGM

medyczny w postaci
| gazOw medycznych

ktére sa wyrobem medycznym - dopowiada Kacper
Grzybkowski, petnomocnik ds. jakosci firmy Bermed. - Pro-
jekty SRGM, jak réwniez ich wykonanie traktowane sg cze-
sto jako kolejna instalacja sanitarna. Wykonane w taki spo-
s6b wyroby nie spetniajg wszystkich wymogoéw prawnych,
by stac sie certyfikowanym wyrobem medycznym.

Wykonana instalacja przed przekazaniem uzytkow-
nikowi musi by¢ poddana specjalistycznym badaniom
i prébom zgodnym z obowigzujacg norma PN-EN ISO 7396
oraz powigzanymi normami zharmonizowanymi. Przepro-
wadzenie takich badan wymaga posiadania fachowej wie-
dzy, a takze specjalistycznego sprzetu poddanego regular-
nej kontroli i kalibracji.

Wedtug obowiazujacych przepisébw wymagany jest
nadzér nad wyrobem medycznym przez caty czas zycia
wyrobu. Producent instalacji zobowigzany jest przekazac
uzytkownikowi wytyczne dotyczace eksploatacji, obstugi
i serwisowania. Wszystkie elementy rurociggu musza by¢
regularnie kontrolowane i konserwowane, aby zapobiec
awariom i by¢ w stanie utrzymac bezpieczenstwo pacjen-
tow. Okresowe przeglady i konserwacje instalacji powinny
by¢ wykonywane przez specjalistyczna firme posiadajaca
odpowiednie uprawnienia, w tym przede wszystkim certy-
fikat jakosci w zakresie serwisowania wyrobu medycznego.

Wazne jest rowniez, aby personel medyczny byt prze-
szkolony w obstudze i konserwacji SRGM. Powyzsze powin-
no zapewni¢ bezpieczne i skuteczne korzystanie z systemu.
Personel medyczny musi rowniez wiedzie¢, jak reagowac
w przypadku wystapienia sytuacji awaryjnych SRGM, by za-
pewni¢ bezpieczenstwo personelu i pacjentéw.

- Nasza firma od wielu lat posiada wymagany prawem
system zarzadzania jakosciag do projektowania, produkdiji,
dystrybucji i serwisowania wyrobéw medycznych oraz
zdolnos¢ produkgji certyfikowanego wyrobu medyczne-
go takiego jak instalacje gazéw medycznych - podkresla
Adam Strempski, wiceprezes Zarzadu firmy Bermed. — Pod-
legamy ciggtemu nadzorowi jednostki notyfikowanej TUV
Rheinland w zakresie wdrozonego systemu jakosci i pro-
dukowanych SRGM, co potwierdzamy posiadaniem odpo-
wiednich certyfikatéw jakosci.

BERMED Sp. z 0.0.

ul. Ozynowa 51, 53-009 Wroctaw

tel. 71 796 42 59

e-mail: biuro@bermed.pl, www.bermed.pl
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Nsta
NSta

acje elektryczne w uktadach
acjl sprezonego powietrza,
orozni i gazow medycznych — cz. |

Krzysztof Kaiser

Do dziatania ukragdw sprezonego powietrza i prozni konieczne jest zapewnienie zasilania elektrycznego
urzadzen, w ktore s3 one wyposazone. Ponadto zasilanie elektryczne potrzebne jest do sterowania,
sygnalizacji i alarmowania, takze w instalacjach pozostatych gazow medycznych. Bezpieczna

eksploatacja instalacji sprezonego powietrza, prdini i pozostatych gazow medycznych wymaga przynajmniej
podstawowej wiedzy na temat elektrycznosci i bezpieczenstwa uzytkowania urzadzen elektrycznych,
W zwiazku z czym niniejszy artykut zawiera niezbedne podstawy na ten temat.

Wymagania bezpieczenstwa dotyczace instalacji
elektrycznych

Instalacje sprezonego powietrza i proézni sg zasilane pra-
dem elektrycznym, w zwigzku z tym nalezy zadbac o to, aby
ich dziatanie nie stwarzato zagrozenia pozarowego oraz za-
grozenia porazenia pradem elektrycznym. W tym celu wy-
konuije sie niezbedne sprawdzenia, préby i pomiary. W prak-
tyce czynnosci te nazywane sg ,pomiarami elektrycznymi”.
Ogodlnie pomiary dzielimy na: pomiary u wytwoércy urzadze-
nia, pomiary pomontazowe, pomiary okresowe.

Poza instalacjami elektrycznymi znajdujacymi sie
w pomieszczeniach sprezarkowni i prézni stosowane sa
réwniez przyzbiornikowe skrzynki elektryczne do zasila-
nia urzadzen pojazdéw, dostarczajacych gazy medyczne
w cysternach, podczas zatadunku do zbiornikdw krioge-
nicznych. Obowiazek wykonywania elektrycznych pomia-
réw kontrolnych obowiazuje takze i w tym przypadku.

Jednym z elementdw koniecznych do obnizania ryzyka
porazenia prqdem elektrycznym sq pomiary elektryczne.

Aby instalacje wymagajqce zasilania elektrycznego cha-
rakteryzowaty sie niezawodnosciq i skutecznosciq dziatania,
powinny by¢ wykonywane okreslone badania i pomiary.

Prawidtowo wykonane i eksploatowane instalacje elek-

tryczne zmniejszaja takze ryzyko wystapienia awarii.
Badania instalacji elektrycznych dzieli sie na:

® badania odbiorcze - wykonywane po stwierdzeniu, ze
obiekt zostaje przekazany do eksploatacji, czyli jest to
pierwsze badanie po wykonaniu instalacji przed od-
daniem jej do uzytku. Celem tego badania jest stwier-
dzenie zgodnosci, ze oddana instalacja jest zgodna
z zatwierdzong dokumentacja projektows;

® badania eksploatacyjne - wykonywane okresowo pod-
czas uzytkowania obiektu. Czestotliwo$¢ wykonywania
pomiaréw zalezy od warunkéw pracy instalacji. Zgodnie
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z ,Prawem budowlanym” wymaga sie, aby badania byty

wykonywane nie rzadziej niz co 5 lat. W przypadku, gdy

instalacja jest narazona na szkodliwe wptywy atmos-
feryczne lub inne niekorzystne czynniki sprzyjajace jej
niszczeniu, nalezy dokonywac badan czesciej, np. co rok.

Skrécenie okresu pomiedzy badaniami jest konieczne

w sytuacjach, gdy instalacja pracuje: w otwartej prze-

strzeni na zewnatrz budynku, w klimacie goragcym

(temperatura pracy instalacji jest wyzsza od 35°C),

w $rodowisku wilgotnym (wilgotno$¢ wzgledna powie-

trza bliska 100%), w srodowisku par zracych. Okres ten

moze by¢ réwniez skrécony po stwierdzeniu, ze eksplo-
atacja instalacji jest prowadzona w niewfasciwy sposéb

— zagrazajacy bezpieczenstwu uzytkownikow.

Istniejace instalacje elektryczne powinny by¢ okresowo
oraz po kazdej modernizacji i przebudowie poddawane
sprawdzeniom, pomiarom i prébom.

Sprawdzanie instalacji nalezy zacza¢ od zapoznania sie
zdokumentacjq techniczng, ktéra powinna zawiera¢ zgod-
ne z rzeczywistoscig uktady obwodéw, zabezpieczen, od-
biornikéw itd. Wszystkie elementy i obwody powinny by¢
oznaczone w taki sposoéb, aby na podstawie dokumentacji
byty fatwo identyfikowalne. Po zapoznaniu sie zdokumen-
tacja techniczna wykonuje sie ogledziny. Celem ogledzin
jest sprawdzenie, czy zainstalowane urzadzenia elektrycz-
ne spetniajg wymagania norm i przepiséw, oraz kontrola
zdolnosci urzadzen do pracy i ocena warunkéw eksploata-
¢ji. Ogledziny nalezy wykonywac przed przystapieniem do
pomiaréw. Ze wzgledoéw bezpieczenstwa nalezy wykony-
wac je po odtaczeniu instalacji i wytaczeniu spod napiecia.
Ogledziny nalezy wykonywac starannie.

W czasie ogledzin nalezy sprawdzi¢ m.in., czy instalacja
jest odpowiednio chroniona przed dotykiem bezposred-
nim czesci czynnych, czy czesci czynne znajduja sie poza
zasiegiem reki. Ponadto nalezy sprawdzi¢: poprawnosc
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wykonanych potaczen i oznakowanie przewodoéw, (prze-
wodow ochronnych, neutralnych, zasilajacych), zgodnos¢
zastosowanych przewodéw do ich obcigzalnosci pradowej
i spadku napiecia, zgodnos¢ oznakowania elementéw wy-
posazenia, aparatury i urzadzen zdokumentacja, zgodnos¢
z dokumentacjg zastosowanych urzadzen odtaczajacych
i taczacych, ochronnych i monitorujacych, w tym ich nasta-
wy, wyposazenie instalacji w przegrody ogniowe oraz inne
srodki zapobiegajace rozprzestrzenianiu sie ognia i dymu.
W czasie ogledzin dokonuje sie takze oceny panujacych
warunkéw srodowiska pracy instalacji elektrycznej.
Instalacje elektryczne powinny by¢ zabezpieczone
przed:
o skutkami zwar¢;
przeciazen;
przed przepieciami atmosferycznymi i taczeniowymi;
niebezpieczenstwem porazenia pradem elektrycznym.
Podczas sprawdzania i wykonywania préb nalezy stoso-
wac niezbedne srodki ostroznosci w celu zapewnienia bez-
pieczenstwa osob i w celu unikniecia uszkodzen elementéw
instalacji, w tym m.in. uktadéw elektronicznych i sterowni-
kéw. Pomiary elektryczne nalezy wykonywac za pomoca
przyrzaddéw spetniajacych wymagania dotyczace kontroli
metrologicznej okreslone w ustawie ,Prawo o miarach”.
Kontrole stanu technicznego instalacji elektrycznych,
w tym pomiary elektryczne powinny by¢ wykonywane
przez kompetentng osobe posiadajacg odpowiednie kwa-
lifikacje w tym zakresie.
Wyniki pomiaréw sa podstawa decyzji o dopuszczeniu
instalacji do dalszej eksploatacji lub o koniecznosci doko-
nania niezbednych napraw lub remontéw.

Podstawy elektrotechniki

Przeptyw elektronéw w obwodzie elektrycznym to zja-
wisko przeptywu pradu. Obwdd instalacji elektrycznej to
zespoét elementéw instalacji elektrycznej wspélnie zasila-
nych i chronionych przed przetezeniami wspdélnym zabez-
pieczeniem. Nosicielami fadunkoéw elektrycznych nie sa
tylko elektrony, moga nimi by¢ réwniez czasteczki gazéw
i cieczy skfadajace sie nawet z kilku atomoéw. Takie cza-
steczki natadowane dodatnio lub ujemnie nazywamy jo-
nami. Materiaty, ktore nie przewodza pradu elektrycznego
nazywamy izolatorami, natomiast przewodzace prad elek-
tryczny nazywane sa przewodnikami.

Jednostka pradu elektrycznego | jest amper (A). Jednost-
ka réznicy potencjatéw elektrycznych — napiecia jest wolt
(V). Réznice potencjatéw w zrédle nazywa sie sitg elektro-
motoryczng i oznacza symbolem E. Jednostka oporu elek-
trycznego (rezystancji) jest om (QQ). Odwrotnos¢ rezystangji
nazywana jest konduktancja (przewodnoscia) i wyraza sie
ja w simensach (S). Jednostka pojemnosci elektrycznej,
czyli zdolnosci do gromadzenia fadunkéw jest farad (F).
Kazdemu przeptywowi pradu towarzyszy wytwarzanie
pola magnetycznego, ktorego kierunek i wartos¢ zaleza
od kierunku i natezenia jego przeptywu.

| Prawo Ohma

=y (1)

R

gdzie: | - natezenie pradu [A]; U - napiecie [V]; R - opér
elektryczny [Q].
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Rezystancja przewodu o dtugosci / i o statym przekroju
jest wprost proporcjonalna do /i odwrotnie proporcjonal-
nados:

R =0 )

S

gdzie: | — dlugos¢ przewodu [m]; s — przekréj przewodu
[m?]; p - rezystywnos¢ [ Q m].

Z uwagi na wptyw temperatury na rezystancje, w tabe-
lach zazwyczaj podaje sie rezystywnos¢ w temp. 20°C (p,,).
Wodwczas rezystywnosé w temperaturze t wynosi:

p=p,, [1+a-(t-20)] (3)

gdzie: a - wspoétczynnik temperaturowy [1/K], np. dla mie-
dzi wynosi 0,0039.

Rezystancja przewodu zalezy od temperatury i wzrasta
ze wzrostem temperatury. W instalacjach elektrycznych na
prad przemienny korzysta sie z pojecia impedancji Z (op6r
pozorny) —rys. 1:

Z= (R + X2 4

gdzie: R - rezystancja [Q]; X - reaktancja (np. pojemnoscio-
wa, indukcyjna), opdr bierny (np. pojemnosciowy, induk-
cyjny) Q.

Przewodno$¢ pozorna nazywana jest admitancja:

Y = (G2 + B2 (5)

gdzie: G - konduktancja [S]; B - susceptancja (np. pojemno-
$ciowa, indukcyjna) [S].

Il Prawo Ohma

Napiecie na zaciskach Zrédta jest to sita elektromoto-
ryczna zrédta E pomniejszona o spadek napiecia na rezy-
stancji wewnetrznej zrodta R,:

U=E-R| ©)

Odbiorniki elektryczne i zZrédta pradu moga by¢ taczone
szeregowo lub réwnolegle. Rezystancja réwnowazna od-
biornikéw potaczonych szeregowo jest rowna sumie pod-
taczonych rezystancji skladowych, natomiast w potaczeniu

Rys. 1. Relacja pomiedzy oporem czynnym, biernym
i pozornym. Litera ¢ oznacza przesuniecie fazowe:
Kaqt przesuniecia fazowego wskazuje stopien, w jakim prqd

i napiecie sq przesuniete w fazie
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réwnolegtym odbiornikéw odwrotnosc¢ rezystancji rowno-
waznej jest rowna sumie odwrotnosci podfaczonych rezy-
stancji sktadowych.

| Prawo Kirchhoffa

Suma pradéw doptywajacych do wezta jest réwna su-
mie pradéw wyptywajacych z wezta.

Il Prawo Kirchhoffa

W dowolnym oczku obwodu elektrycznego wydzielo-
nym z sieci rozgatezionej suma algebraiczna sit elektromo-
torycznych réwna sie sumie spadkéw napiec na rezystan-
cjach tego obwodu.

Prawo Joule'a - Lenza

Energia elektryczna W przeksztatcana na rezystangji
w ciepto jest wprost proporcjonalna do kwadratu pradu /,
rezystancji przewodnika R i czasu t.

W=R-I?-t (7)

Prad staty (Direct Current, DC) to prad o statym kierunku
przeptywu. Z uwagi na trudnosci przesytowe ma ograni-
czone zastosowanie. Stosowany jest tam, gdzie Zrédtem
pradu sa baterie lub pradnice wspétpracujace z akumula-
torami. Prad staty rozprowadzany jest dwoma przewodami
o oznaczeniach ,+" i ,-".

Prad przemienny (Alternating Current, AC) to prad, kto-
rego kierunek i natezenie ulegaja okresowym zmianom
w czasie. Prad przemienny charakteryzuje czestotliwos¢
pradu f okreslana w hercach (Hz). Odwrotnos¢ czestotliwo-
ci nazywana jest okresem. W sieciach energetycznych w
Europie przyjeto czestotliwos¢ 50 Hz, natomiast napiecia
230V/400V. W praktyce nie operuje sie wartosciami ampli-
tud napiec¢ lecz ich tzw. wartosciami skutecznymi - rys. 2:

wartos¢ maksymalna) (8)

warto$¢ skuteczna = =

Wartos¢ skuteczna pradu przemiennego to taka wartosc¢
pradu przemiennego, ktéry wywofa taki sam skutek jak
prad staty. W uktadzie jednofazowym instalacja o napieciu
230V sktada sie z dwdch lub trzech przewodow, starsze in-
stalacje skfadaja sie z przewodu fazowego L i neutralnego N
(lub PEN), natomiast nowsze instalacje dodatkowo wyposa-
zone sa w przewdd ochronny PE (kolor z6tto - zielony).

Prad przemienny tréjfazowy to prad wytwarzany w
pradnicy z trzema uzwojeniami przesunietymi wzgle-
dem siebie o 120°. W kazdym uzwojeniu wytwarzany jest
prad elektryczny przesuniety wzgledem poprzedniego o
120° - rys. 3. W sieci tréjfazowej skojarzone w gwiazde lub
w tréjkat wystepuja dwa napiecia: miedzyprzewodowe
(miedzyfazowe) i fazowe.

Napiecie fazowe to wartos¢ skuteczna napiecia po-
miedzy przewodem fazowym a przewodem neutralnym.
Napiecie miedzyprzewodowe to wartos¢ skuteczna elek-
trycznego pomiedzy dwoma wybranymi przewodami fa-
zowymi w uktadzie tréjfazowym.

Przewody fazowe oznacza sie literami L1, L2, L3, prze-
wod neutralny N, a ochronny PE. W starszych instalacjach
instalacja byta wykonywana jako czteroprzewodowa: 3
przewody fazowe i jeden neutralny N (lub PEN). Przewéd
neutralny N to przewdd potaczony bezposrednio z punk-
tem neutralnym (zerowym) uktadu sieci i mogacy stuzy¢
do przesytania energii elektryczne;j.

26

Rys. 2. Wartos¢ skuteczna napiecia

Rys. 3. Siec trojfazowa - przesuniecia napiec¢

Moc P pradu statego wynosi:
P=¥=U-1=R-P="% 9)

Moc pradu sinusoidalnego jednofazowego wynosi:

® czynna: P=U-I-cosep[W] (10)
® bierna: Q=U-I-sing [Var] (11)
® pozorna: S=U-1[VA] (12)

gdzie: @ - przesuniecie fazowe pradu, cos@ — wspodtczynnik
mocy; U — wartos¢ skuteczna napiecia [V]; | - warto$¢ sku-
teczna pradu [I].

Moce te zwigzane sg zaleznoscia:

2= P24 Q2 (13)

Poprawe wartosci wspoétczynnika mocy cos@ uzyskuje
sie poprzez redukcje mocy biernej stosujac:
® urzadzenia o wysokiej wartosci wspo6tczynnika mocy;,
e silniki synchroniczne pracujace przy statym obcigzeniu,
¢ kondensatory poprawiajace wspotczynnik mocy.

Poprawa wspotczynnika mocy przynosi znaczne
oszczednosci. Moc bierna ponadto obcigza kable i trans-
formator.

Bez wzgledu na rodzaj skojarzenia faz (gwiazda, trojkat)
moc pradu tréjfazowego wyraza sie wzorem:

P=3"2.U-1-cosep [W] (14)
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Moc uzyteczna na wale silnika indukcyjnego tréjfazo-
wego podana na tabliczce znamionowej:

P=3"2.U-l-cosq n [W] (15)

gdzie: n - sprawnos¢ silnika [-].

Przemiana energii elektrycznej nie odbywa sie bez strat.
Sprawnos¢ silnika jest stosunkiem mocy uzytecznej do
mocy pobieranej z sieci:

=P (16)

p1

gdzie: P, — moc uzyskana na wale silnika [W]; P, — moc elek-

tryczna dostarczona [W].

Obnizenie sprawnosci jest skutkiem strat m.in. strat tar-
cia, wentylacji, magnetyzowania i oporu.

Kazdy silnik elektryczny ma swoj maksymalny moment
obrotowy. Oznacza to, ze po jego przekroczeniu silnik elek-
tryczny nie bedzie w stanie wykonywac ruchu wirowego.

Wyréznia sie nastepujace metody uruchamiania silni-
kéw elektrycznych indukcyjnych tréjfazowych:
® metoda startu bezposredniego;
® za pomoca przetacznika gwiazda — tréjkat;
® zalaczanie stopniowe, np. przy uzyciu elementéw pot-

przewodnikowych.

Uktady sieci (rys .4.)

Uktady sieci oznacza sie symbolami literowymi sktadaja-
cymi sie z co najmniej 2 liter. Pierwsza litera oznacza zwig-
zek pomiedzy ukfadem sieci a ziemia:
® T - bezposrednie potaczenie jednego punktu uktadu

zziemiy, najczesciej za pomoca przewodu neutralnego N;
e | - wszystkie czesci czynne mogace sie znalez¢ pod na-

pieciem sg izolowane od ziemi badzZ potaczone z ziemia

przez bezpiecznik iskiernikowy.

Druga litera oznacza zwiazek miedzy czesciami przewo-
dzacymi a ziemia:
® N - potaczenie bezposrednie (metaliczne) podlegaja-

cych ochronie czesci przewodzacych dostepnych z uzie-

mionym punktem uktadu sieciowego;

e T - bezposrednie potaczenie z ziemig podlegajacych
ochronie czesci przewodzacych dostepnych, niezalez-
nie od uziemienia ukfadu sieciowego (najczesciej punk-
tu neutralnego).

Trzecia i czwarta litera (C lub/oraz S) okreslaja, czy uktad
ma wspolny przewdd ochronno-neutralny PEN (litera C),
czy przewody neutralny (N) i ochronny (PE) sa rozdzielone
(litera S).

TEEI - wgadeeres J0 kostroh ianii Bolaim 1 - befpast el siitesrrad oin

Rys. 4. Uktady sieci
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Ukfady sieci TN
e TN-C - funkcje przewoddéw neutralnego N i ochron-

nego PE spetnia w catym systemie jeden przewdd
ochronno - neutralny. Uktad tego typu byt stosowany
dawniej. W przypadku przerwy w obwodzie neutral-
nym, na stykach ochronnych gniazd wtykowych moze
pojawi¢ sie petne napiecie sieciowe. W ukfadzie tym
niemozliwe jest stosowanie wytgcznikéw réznicowo-

-pradowych;

e TN-S - funkcje przewoddéw neutralnego N i ochronnego
PE spetniajg osobne przewody. Jest to system sieci pie-
cioprzewodowej, obecnie stosowany;

® TN-CS - w pierwszej czesci od strony zasilania zasto-
sowany jest przewoéd PEN, a dalej przewdd neutralny N
i przewody ochronne PE. Miejsce rozdziatu PEN na dwa
przewody N i PE powinno by¢ uziemione.

Ukfad sieci TT

Posiada punkt neutralny bezposrednio uziemiony,
a czesci dostepne odbiornikéw pofaczone przewodami
ochronnymi PE z uziemieniem (uziomami), niezaleznymi
od uziomu roboczego.

Uktad sieci IT

Uktad taki ma punkt neutralny uziemiony przez bez-
piecznik iskrowy (duzg impedancje). Wszystkie czesci prze-
wodzace dostepne powinny by¢ uziemione. Ewentualny
prad razeniowy na drodze reka — noga przy bezposrednim
dotyku do urzadzen znajdujacych sie pod napieciem robo-
czym jest niewielki.

Obwoéd SELV

Obwéd SELV jest obwodem napiecia bardzo niskiego
bez uziemienia roboczego, zasilanym ze zrédta bezpiecz-
nego np. transformatora ochronnego, baterii akumulato-
réw, zapewniajagcym niezawodne oddzielenie elektryczne
od innych obwodéw.

Transformator ochronny - to transformator zapewniaja-
cy niezawodne oddzielenie elektryczne obwodu wtérne-
go od obwodu pierwotnego.

Obwod PELV

Obwéd PELV jest obwodem napiecia bardzo niskiego
z uziemieniem roboczym, zasilany ze zrédta bezpieczne-
go np. transformatora ochronnego, baterii akumulatoréw,
zapewniajacy niezawodne oddzielenie elektryczne od in-
nych obwodow.

Obwod FELV

Obwdd FELV jest obwodem napiecia bardzo niskiego,
nie zapewniajacy niezawodnego oddzielenia elektrycz-
nego od innych obwodéw, a napiecie niskie jest stosowa-
ne ze wzgledoéw funkcjonalnych, a nie dla celéw ochrony
przeciwporazeniowej. Zrédtem zasilania moga by¢: pro-
stownik, transformator obnizajacy napiecie, autotransfor-
mator.

Czesc 2. artykutu ukaze sie w nastepnym wydaniu
czasopisma ,Wyroby Medyczne”.

Artykut zostat opublikowany w czasopismie

«Technika Chtodnicza i Klimatyzacyjna”, 2019, nr 4.

mgr inz. Krzysztof Kaiser
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Gazy medyczne —

centralna

instalacja gazowa to juz standard?

Kiedy warto pomyslec nad instalacja centralnego systemu gazowego?
0 jakich regulacjach prawnych warto pamietac podczas planowania instalacji?

Z czego sktada sie system rurociagowy do gazow medycznych?
0 zintegrowanym systemie zarzadzania i modutach alarmowych.

entralna instalacja gazowa nadzorowana przez

zintegrowany system zarzadzania to nie tylko uno-

woczesnienie placéwki i wygodne rozwiazanie dla

personelu, to przede wszystkim podniesienie bez-
pieczenstwa procedur medycznych oraz nieprzerwany do-
step do gazéw medycznych. Jakie sg zalety instalacji cen-
tralnego rurociggu gazowego? O czym pamieta¢ podczas
planowania inwestycji?

Wprowadzenie szeregu regulacji prawnych w zakresie in-
stalacji systemu rurociggowego do gazéw medycznych po-
zwolito na ujednolicenie wymagan sanitarno-budowlanych,
ktére musi spetniac siec. Z drugiej strony — pozwolito na we-
ryfikacje uprawnien firm proponujacych wykonanie instala-
¢ji. Skorzystajg na tym przede wszystkim placéwki medycz-
ne planujagce wdrozenie centralnego systemu gazowego,
a przede wszystkim pacjenci - jasne zasady i przejrzyste wy-
magania to znaczne podniesienie bezpieczenstwa leczenia.

Kiedy i dlaczego warto instalowac centralny
system gazowy?

Wiekszos¢ placéwek korzysta zgazéw medycznych - czy
to z butli, czy z systemu rurociggowego. To, ktére rozwia-
zanie wybierzemy, zalezy przede wszystkim od wielkosci
placéwki i jej zapotrzebowania na gazy. W $rednich i du-
zych placéwkach centralna instalacja jest juz standardem.
Dla matych gabinetéw, ktére nie maja opcji podtaczenia
do centralnej sieci, zwykle wystarczajace jest korzystanie
z butli. Planujagc modernizacje placéwki lub budowe nowej
jednostki, warto od razu pomyslec o integracji systemu ga-
z6w medycznych. Pozwala on na staty dostep do gazéw
i nieprzerwang prace, uzalezniong wytacznie od zapotrze-
bowania gabinetu. Do duzych zalet centralnego systemu
rurociggowego mozna zaliczy¢ m.in.: staty monitoring pa-
rametréw dostarczanych gazéw, punkty kontrolno-pomia-
rowe, ktére automatycznie odcinaja doptyw gazéw w razie
awarii lub wtaczajg awaryjne zasilanie, systemy alarmowe
informujace o btedach w systemie. Nie da sie takze przece-
ni¢ ergonomii i fatwosci pracy z panelami nadtézkowymi
czy kolumnami $ciennymi - to duza wygoda dla personelu.

Najtatwiejszym rozwigzaniem jest montaz instalacji w
czasie budowy lub rozbudowy placéwki. Zdecydowanie
trudniejszym zadaniem jest modernizacja przestarzatej
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sieci lub instalacja systemu w juz istniejgcym budynku.
Trudno okresli¢ konkretng kwote za wdrozenie systemu,
gdyz koszt inwestycji zalezy od wielkosci obiektu, dtugosci
rurociggow, liczby koficowych elementéw, w tym przyta-
czy, punktéw poboru gazéw czy kolumn. Kazda placéwka
wymaga indywidualnego podejscia i $cisle dopasowa-
nego do jej potrzeb projektu. Z tego powodu warto do
wspotpracy wybra¢ sprawdzong i doswiadczong firme,
ktéra doradzi, zaprojektuje, zainstaluje, a nastepnie zajmie
sie utrzymaniem i serwisowaniem systemu. Oprécz tego
powinna posiadac specjalne uprawnienia i mie¢ wdrozo-
ne certyfikaty jakosci, co bedzie gwarantowato rzetelnos¢ i
bezpieczenstwo instalacji gazowe;j.

Jest jeszcze jeden argument przemawiajacy za insta-
lacja centralnego rurociggu - to poszerzajace sie pole
zastosowania gazéw medycznych. Oproécz tlenu to takze
podtlenek azotu, do tej pory gtéwnie wykorzystywany
w anestezjologii, obecnie stosowany coraz czesciej w kar-
diochirurgii i ginekologii. Widoczny jest takze zwigekszony
popyt na dwutlenek wegla wynikajacy z popularyzacji me-
tod laparoskopowych.

Jakie wymogi prawne musi spetniac¢ centralny
system gazowy?

Wytyczne do projektowania, produkgji i uruchomienia
centralnego systemu gazowego zawarte s3 w zharmoni-
zowanej normie PN EN ISO 7396 o tytule ,Systemy ruro-
ciggowe do gazéw medycznych”. Warto takze wzigé¢ pod
uwage wytyczne HTM (Health Technical Memorandum
02-01: Medical gas pipeline systems), na ktérych opiera sie
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polska norma. Wraz z wejsciem Polski do Unii Europejskiej
producentéw i wykonawcoéw systeméw gazéw medycz-
nych zaczeta obowigzywac dyrektywa medyczna 93/42/
EWG. Na niej bazuja regulacje prawne Ustawy o Wyrobach
Medycznych z przepisami powigzanymi, ktére méwig m.in.
o tym, ze system rurociggowy do gazéw medycznych jako
catos¢ jest wyrobem medycznym, a co za tym idzie - musi
spetnia¢ rygorystyczne wymogi przez caty proces insta-
lacji — poczawszy od projektowania, az po uruchomienie
i oddanie do uzytkowania w obiektach ochrony zdrowia.

Ale to nie wszystko - firma wykonujaca instalacje gazéw
medycznych powinna posiadac¢ status producenta wyro-
béw medycznych, wdrozy¢ system zarzadzania jakoscia
ISO 9001 oraz system zarzadzania jakoscig wyrobéw me-
dycznych 1SO 13485 w odpowiednim zakresie. Instalacja
gazéw medycznych jako wyréb medyczny musi posiadac
deklaracje zgodnosci CE nadawang przez wytworce przy
udziale jednostki notyfikowanej. Taka jednostka upowaz-
nia wytwaorce — poprzez nadanie Certyfikatu WE — do nano-
szenia tego oznakowania w jej imieniu. Dlatego wybierajac
wyspecjalizowang firme do wspétpracy, warto sprawdzic,
czy spetnia wszystkie wymienione warunki oraz czy zaj-
muje sie serwisowaniem i naprawa instalacji.

Z czego sktada sie instalacja do gazow medycznych?

Kazdy centralny system gazowy sktada sie z trzech pod-
stawowych elementéw: zZrédet zasilania, sieci rurociggéw z
punktami kontrolno-pomiarowymi oraz koncowych przy-
faczy (punktéw poboru gazéw, kolumn, paneli). Statym
elementem systemu niezaleznym od wielkosci placéwki sa
stacje zasilania ze zbiornikami, pompy, sprezarki, filtry, sys-
temy alarmowe i monitoring. Warto wczesniej przemysle¢
liczbe i wielko$¢ zbiornikéw w odniesieniu do rodzaju ga-
z6w wykorzystywanych w placéwece, jej zapotrzebowania,
mozliwosci uzupetniania oraz systemu dystrybucji. Zwrd¢-
my tez uwage na wydajnos¢ stacji zasilania — im lepszej
jakosci urzadzenia, tym wieksza wydajno$¢ pracy. Wedtug
obowigzujacych wymogoéw prawnych ukfady zasilania po-
winny sktadac sie z trzech niezaleznych zrédet: podstawo-
wego, rezerwowego i awaryjnego.

Ze stacji zasilania gazy rozprowadzane sg po catej pla-
céwce systemem rurociggéw. W miejscu odgatezien od
gtéwnej sieci instalowane sg punkty kontrolno-pomiaro-
we pozwalajace na regulacje przeptywu gazéw oraz ich
odciecie w okreslonym obszarze placéwki w sytuacji wy-
stgpienia awarii. Dla podniesienia bezpieczenstwa tego ro-
dzaju skrzynki montuje sie takze w krytycznych punktach
instalacji, np. przy salach operacyjnych czy na oddziatach
intensywnej terapii — wszedzie tam, gdzie biezacy nadzér
nad przeptywem gazéw medycznych ma kluczowe zna-
czenie w leczeniu pacjentéw. Dalsze mniejsze odgatezie-
nia doprowadzajg gazy bezposrednio do punktéw poboru
- pojedynczych lub zgrupowanych w kolumny, tablice, ka-
setony czy panele. Warto pamieta¢, ze wszedzie tam, gdzie
bedzie wykorzystywany podtlenek azotu nalezy zamon-
towac instalacje wyrzutowa do gazéw poanestetycznych.
Czestg praktyka na oddziatach szpitalnych jest montaz
paneli nadtézkowych, ktére oprécz przytaczy gazowych
daja takze dostep do gniazdek elektrycznych i oswietlenia,
a niektére modele posiadaja takze szyny do zawieszenia
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aparatury, np. monitoréw i respiratoréw. Z kolei na salach
operacyjnych zwykle montuje sie kolumny podwieszane
do sufitu z dostepem do gazdw, przytaczy elektrycznych
i teleinformatycznych. W bardziej zaawansowanych mo-
delach kolumn istnieje mozliwos¢ potaczenia nadzoru nad
gazami ze zintegrowanym systemem zarzadzania sala.

Nadzor nad siecia i systemy alarmowe

Szczegolnie w duzych placéwkach warto pomysle¢ nad
wdrozeniem integralnego systemu do zarzadzania siecia,
ktory monitoruje cata sie¢ rurociggéw oraz parametry ga-
z6w. Taki system poprzez sie¢ czujnikéw jest w stanie np.
sygnalizowac¢ wzrost lub spadek cisnienia, analizowa¢ po-
ziom zuzycia gazow, sprawdzac dziatanie sprezarek i pomp
prézniowych — ogélnie kontrolowac instalacje na kazdym
etapie jej dziatania. System gromadzi i przekazuje na bie-
z3co wszystkie informacje z rurociagéw do sieci kompute-
rowej. Moga by¢ one nadzorowane w placéwce lub prze-
kazywane do zewnetrznej firmy, ktéra ma za zadanie staty
monitoring i — w razie koniecznosci — natychmiastowa re-
akcje na zaistniate problemy. Taki zdalny nadzér pozwala
na ograniczenie ryzyka przestojéw sieci z powodu awarii
i przypadkowych btedéw w obstudze. To tez duza oszczed-
nos¢ — czesto z pozoru powazne awarie majg bardzo pro-
ste rozwigzanie, co eliminuje potrzebe wezwania ekipy
serwisowej. Zaistniate awarie mozna usuna¢ korzystajac
wytacznie ze zdalnej pomocy.

Wsréd modutdéw pomocniczych warto takze wspomnieé
0 rozwigzaniach dotaczanych do skrzynek kontrolno-po-
miarowych, ktére pozwalaja na kontrole na konkretnym od-
cinku rurociagu, co pozwala na lepszy nadzér nad dystrybu-
Cja gazéw. Takie moduty umozliwiajg polepszenie logistyki
zasilania, efektywniejsze wykorzystanie gazéw oraz uta-
twiaja rozliczanie poszczegdlnych jednostek placéwki z ich
zuzycia. Innym przydatnym rozwigzaniem sa urzadzenia do
uzdatniania powietrza oraz dodatkowe moduty do biezace-
go nadzoru nad czystoscig sprezonego powietrza wytwa-
rzanego w placéwce. Powietrze medyczne produkowane
w szpitalu jest kwalifilkowane jako farmaceutyczne, a co za
tym idzie — musi spetnia¢ okre$lone wymagania. Instalacja
dodatkowych modutéw pozwala na staty monitoring para-
metréw powietrza oraz przestanie informacji w przypadku
wystapienia jakichkolwiek nieprawidtowosci.

Sieci rurociaggéw powinny by¢ wyposazone w dwa ro-
dzaje alarmow. Pierwszy z nich ma za zadanie monitoring
zrédet zasilania, sygnalizacje zagrozenia w przypadku
przekroczenia granicznej wartosci ci$nienia roboczego
wytwarzanego przez te zrédta, a takze problemy w sieci
elektrycznej. Drugi system alarmowy kontroluje parame-
try gazéw medycznych ptynacych w rurociagach. Lokalnie
nad prawidtowym dziataniem instalacji czuwajag skrzynki,
czyli zespoty kontrolno-pomiarowe montowane na od-
dziatach lub przy salach operacyjnych. Ich rola jest biezace
monitorowanie parametréw gazoéw medycznych, a w razie
probleméw — natychmiastowe wiaczenie awaryjnego zasi-
lania w celu utrzymania ptynnosci przeptywu.

Zrédto: www.medicalonline.pl
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David Aebisher, Klaudia Dynarowicz, Adrian Truszkiewicz, Dorota Bartusik-Aebisher

Niniejsze opracowanie odnosi sie do koncowej czesci instalacji gazow medycznych, jaka jest

w kazdym szpitalu, a mianowicie paneli nasciennych, mostow czy tez kolumn - ogélnie punktéw odbioréw
gazow medycznych. Zawiera omowienie aspektow zarowno technicznych, jak i eksploatacyjnych instalacji.

iezauwazang i jednoczesnie niedoceniang czescia

infrastruktury szpitalnej s zestawy i urzadzenia za-

pewniajace dostep do mediéw. W salach chorych

sg to panele nascienne lub tez mosty, a w salach
operacyjnych to réwniez kolumny. Ich zadaniem jest zapew-
nienie dostepu do zasilania elektrycznego, jak réwniez ga-
z6w medycznych. Praktycznie rzecz ujmujac integruja one
w sobie wszystkie potrzebne media, poczynajac od gniazd
elektrycznych, sieci LAN, systemu przywotawczego, az do
dostepu do gazéw medycznych i prézni. Realizuja one réw-
niez o$wietlenie, ktére w sali chorych powinno byc tagodne
i niepowodujace efektu ol$nienia.

Panele nascienne, jak réwniez ponizej wymienione mo-
sty czy tez kolumny sa urzadzeniami medycznymi klasy llb,
muszg mie¢ znak CE i musza by¢ zarejestrowane w Urze-
dzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobojczych.

Ich praktyczne wykonanie uwzglednia zawsze potrzeby
zamawiajacego. Istnieje mozliwos¢ szerokiej konfiguracji
w zakresie liczby gniazd zaréwno elektrycznych, jak i ga-
zowych. To uzytkownik definiuje potrzeby w tym zakresie,
a one sa dopasowane do potrzeb i rodzaju oddziatu szpi-
talnego. W oddziatach zachowawczych sa to wzglednie
proste konstrukcje.

30

W nowoczesnych jednostkach ochrony zdrowia, a w
szczegolnosci w oddziatach dzieciecych, na zyczenie
uzytkownika moga oprocz funkgji zasilajacej stanowic tez
element dekoracyjny. Ten aspekt jest szczeg6lnie wazny
w stosunku do dzieci, gdzie minimalizacja traumy spowo-
dowanej zaréwno choroba, jak i koniecznoscig hospitali-
zadji jest nie do przecenienia.

Inng grupa urzadzen sg mosty. W przeciwienstwie do
paneli nasciennych sg one zawieszone na kolumnach su-
fitowo. W niektdérych zastosowaniach moga one by¢ za-
montowane do podtogi lub tez w ukfadzie rozporowym.
Kolumny oprécz funkcji konstrukcyjnej spetniajg row-
niez funkcja doprowadzenia mediéw do mostu. Mosty
zazwyczaj posiadajg bardziej rozbudowane funkcjonal-
nosci. Oprocz zwiekszonej liczby gniazd elektrycznych
i gazowych moga by¢ wyposazone w dodatkowe uchwy-
ty i potki na akcesoria montowane do szyn i wieszakéw.
Liczba gniazd w szczegdlnosci elektrycznych musi by¢
przewidziana z uwzglednieniem miejsca montazu. Nalezy
zauwazy¢, iz mosty sg instalowane w salach intensywnego
nadzoru. Sale takie wymagaja duzej liczby urzadzen dota-
czanych do sieci zasilajacej czesto przewyzszajacej liczbe
10 dla jednego stanowiska. W takich miejscach konieczne
jest rowniez zapewnienie redudentnosci gniazd gazéw
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medycznych. Takie podejscie do tego zagadnienia elimi-
nuje utrudnienia zwigzane z ich usterkami.

Systemy te, czyli panele i mosty, najczesciej wyposazane
sq w dostep do tlenu, powietrza i prézni.

Najbardziej skomplikowanymi urzadzeniami z tej grupy
sa kolumny. Wystepuja najczesciej w salach operacyjnych
czy tez zabiegowych. Sa to systemy o montazu sufitowym.
Odmiennie od paneli i mostéw moga one miec konstruk-
cje ruchoma. Wéwczas to pozwalajg na zmiane ich umiej-
scowienia w pomieszczeniu. Jest to szczegdlnie istotne
w przypadku sal operacyjnych, gdzie wystepuje duze zréz-
nicowanie sprzetu. Ich konstrukcja mechaniczna jest opar-
ta o ramiona, ktérych liczba i funkcjonalnosci mogg row-
niez by¢ konfigurowalne.

Ze wzgledu na swoje funkcje kolumny mozna podzieli¢.
Zaleznie od wyposazenia moga one by¢ kolumnami np.:
anestezjologicznymi, chirurgicznymi, laparoskopowymi.
Kazda z nich w cze$ci montazowej zasadniczo nie rézni
sie od siebie. Réznice ukazujg sie dopiero w czesci funk-
cjonalnej, czyli w konsoli kolumny. Kolumna anestezjolo-
giczna wyposazana jest czesto w system podwieszania
aparatu do znieczulania. Takie rozwigzanie jest zdecy-
dowanym ufatwieniem pracy, jednakze posiada rowniez
wady. Podstawowa jest utrudnione przemieszczanie czy
tez zastapienie uszkodzonego aparatu do znieczulen,
w przypadku w ktérym jest to konieczne. W przypad-
ku, w ktérym kolumna posiada mozliwo$¢ podnoszenia
aparatu, posiada réwniez winde. Jest to najczesciej silnik
z przektadniag zamontowany w ramieniu. W tym przypad-
ku, wazna jest obcigzalnos¢ kolumny ze wzgledu na wage
aparatu. Tutaj tez wystepuje szereg gniazd elektrycznych
i przytaczy gazowych. Z praktycznego punktu widzenia
wskazane jest zapewnienie redudentnosci gniazd oraz
wykonie instalacji elektrycznej w postaci m.in. 2 obwo-
déw elektrycznych.

Kolumna chirurgiczna posiada w swej konstrukgji ze-
stawy gniazd oraz poétek pod aparature. W przypadku
kolumny laparoskopowej koniecznym jest przewidzenie
kilku potek pod zestaw laparoskopowy. Czesto jest ona
wyposazana w uchwyt dla potrzeb zawieszenia monitora
lub monitoréw pozwalajacych na wyswietlanie potrzeb-
nych informacji. Najczesciej sq to obrazy pochodzace
z kamery laparoskopowej, ale réwniez mozna wyswietli¢
dane z innych systeméw zaleznie od konfiguracji. Przy-
ktadem moga by¢ obrazy pochodzace z systeméw RTG,
KT czy tez MR. Dodatkowe elementy rurowe zapewnia-
ja mozliwos$¢ montazu dodatkowych akcesoridw czy tez
sprzetu.

Blok operacyjny to miejsce, w ktérym istnieje zapotrze-
bowanie na najwiekszy zakres mediéw. Kolumny posiadaja
szereg przytaczy gazowych, z ktérych nalezy wymien choc-
by przytacza tlenu, podtlenku azotu, dwutlenku wegla, po-
wietrza, powietrza do napedu narzedzi, azotu do napedu
narzedzi, prézni, odciagu gazéw anestetycznych. Ten ostat-
ni jest wymogiem w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
18 stycznia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia ,w sprawie standardu or-
ganizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjo-
logii i intensywnej terapii” obok tlenu, powierza i prozni
W wyposazeniu stanowiska znieczulania.
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Na indywidualne zaméwienie uzytkownika mozliwe sg
réwniez inne elementy zestawoéw. Tutaj nalezy zwrdci¢
uwage, iz dla sprawnego funkcjonowania catej jednostki
konieczne jest przyjecie standardu przytaczy gazowych.
No najbardziej popularnych nalezg AGA oraz DIN, moz-
liwymi sg réwniez standardy NIST, AFNOR czy tez UNI [1].
Unifikacja standardu w danej jednostce ochrony zdrowia
to wygoda personelu, ale tez bezpieczenstwo w sytuacjach
awaryjnych. Dodatkowo zaréwno panele, mosty, jak i ko-
lumny mozna wyposazy¢ w szereg akcesoridw, poczynajac
od koszykéw na osprzet, dodatkowe szyny sprzetowe, po
niewielkie lampy i wieszaki na kropléwki.

Wszystkie instalacje, ktére zakorniczone sg gniazdami
w konsoli kolumny, sg prowadzone wewnatrz obrotowych
ramion. Taki stan rzeczy powoduje ciasnote w szczegdl-
nosci w miejscu tozyskowania, gdzie nastepuje skrecanie
przewodow i zwieksza sie prawdopodobienistwo usterek.
Dodatkowo stan rzeczy pogarszany jest przez whasciwosci
samych przewoddéw w szczegdlnosci gazowych. Nalezy je
co kilka lat wymienia¢, poniewaz ulegajg starzeniu i wy-
stepuja przecieki gazéw w miejscach przytaczy do gniazd
i na elementach faczeniowych. Wady tej nie posiadaja ko-
lumny nieruchome, gdzie instalacje gazéw medycznych
mozna wykona¢ w technologii miedzianej, minimalizujac
usterkowos¢ samych przewodoéw. Niestety tracona jest
wowczas niezaprzeczalna funkcjonalnos¢ i zaleta, a mia-
nowicie — mozliwos¢ ruchu kolumny i dostosowywania jej
do potrzeb uzytkownika.

W tym miejscu nalezy z catym naciskiem powiedzie¢,
iz opisane urzadzenia sg urzadzeniami medycznymi stu-
zacymi transportowaniu lekdéw. Gazy medyczne sg za-
kwalifikowane jako leki. To wymusza odpowiednie poste-
powanie z tymi urzadzeniami. Konieczne sa konserwacje

i przeglady.

Podsumowanie

Mozliwosci w zakresie konfiguracji paneli, mostéw czy
tez samych kolumn, ich modutowa -systemowa konstruk-
Cja sprawiaja, iz sg inne dostosowywane do wymagan kaz-
dego uzytkownika. Tylko od niego zalezy, jak bedzie wy-
gladac i funkcjonowac np. sala operacyjna. To wymusza od
uzytkownika dokfadne planowanie funkcjonalnosci tego
sprzetu.

Literatura

[1] M. Szatapska Papuga: Bezpieczna eksploatacja systemu rurociggowego ga-
z6w medycznych. Ogdlnopolski Przeglad Medyczny 6/2018, s. 14-21.
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System przyzywowy

ABB SIGNAL

System przyzywowy ABB SIGNAL od ponad 20 lat cieszy sie duzym zaufaniem klientow. Charakteryzuje go
mozliwosc tatwego skonfigurowania bez koniecznosci programowania, na bazie typowych elementow

dostepnych w biezacej sprzedazy. Elementy z serii ABB SIGNAL mog3 by¢ stosowane do tworzenia uktadow
sygnalizacyjnych dla roznych aplikacji, wykorzystywanych np. w szpitalach, domach opieki, sanatoriach,
hotelach, aresztach oraz w obiektach uzytecznosci publicznej.

lementy ABB SIGNAL sg kompatybilne z osprzetem
instalacyjnym (gniazda, faczniki) ré6znych serii, mozna
je wiec instalowac¢ we wspdlnych ramkach. Standar-
dowo oferujemy komponenty w serii Basic 55, wyko-
nane w kolorze biatym (RAL 9016). W przypadku obiektéw
o wyzszym standardzie (hotele, biurowce, apartamenty itp.)
oferujemy do elementéw pokrywy w kolorach biatym, srebr-
nym oraz antracytowym, pasujgce do ramek oraz osprzetu,
m.in. serii future®linear i carat® Dla pojedynczych tazienek
w obiektach uzytecznosci publicznej przygotowalismy
komplet niezbednych elementéw w jednym opakowaniu,
pod jednym numerem zamoéwieniowym — FJW1004 B55.
W razie potrzeby sygnaty moga by¢ wyswietlane takze w cen-
tralce znajdujacej sie w recepcji lub pomieszczeniu ochrony.

Sterowniki systemu (kasownik, sygnalizator) posiadajg
wyjscia bezpotencjatowe, umozliwiajace podfaczenie do
innych systemoéw, np. BMS, ABB i-bus®KNX, ABB-free@home®,
lub rozszerzenie systemu o dodatkowe funkcje, np. reje-
stracje zdarzen, dodatkowe powiadomienia, z wykorzy-
staniem popularnych centralek alarmowych stosowanych
przez lokalnych instalatoréw.

System  zapewnia  uzytkownikowi  dtugotrwate,
bezawaryjne dziatanie, tatwos¢ rozbudowy i konfiguraciji,
a takze mozliwie niskie koszty inwestycji i eksploatacji.

www.abb.pl
reklama

ABB Signal
Pomoc w razie potrzeby

System przyzywowy ABB Signal to gwarancja komfortu i bezpieczenstwa. Jest idealny

do zastosowania w stuzbie zdrowia, domach opieki, sanatoriach oraz innych obiektach
przeznaczony na potrzeby oséb niepetnosprawnych. tatwa konfiguracja oraz dtugoletnie,
bezawaryjne dziatanie zyskuje coraz wiekszg liczbe zadowolonych uzytkownikéw,

dla ktorych bezpieczenstwo bliskich jest najwazniejsze! Sprawd?z, jakie to proste, na abb.pl.

33



INtu
gap

OPROGRAMOWANIA, APLIKACJE, TELEMEDYCYNA

cyjne zarzadzan
netem lekarskin

e

Katarzyna Strzebonska — Comarch S.A.

Prowadzenie wtasnej praktyki lekarskiej bywa nie lada wyzwaniem. By caty proces przebiegat sprawnie
i nie generowat niepotrzebnych ktopotow, warto zastanowic sie nad odpowiednim wsparciem

technologicznym. Dobor intuicyjnego systemu czy programu, ktory odpowie na indywidualne potrzeby
gabinetu, to podstawa efektywnie zarzadzanej praktyki.

omysl, ile czasu i nerwéw jestes w stanie zaoszcze-

dzi¢, inwestujac we wiasciwe narzedzie dedyko-

wane prowadzeniu elektronicznej dokumentacji

medycznej, wystawianiu e-Dokumentéw i gtadkiej
komunikacji na linii lekarz-pacjent. Przyktadem takiego
rozwigzania jest Comarch medNote, ktéry faczy w sobie
ww. cechy, ale potrafi tez znacznie wiecej. A co ciekawe,
Swietnie sprawdzi sie réwniez w gabinetach stomatolo-
gicznych.

Poznaj Comarch medNote

Comarch medNote jest intuicyjnym programem prze-
gladarkowym, dzieki ktdéremu wniesiesz prowadzenie
gabinetu lekarskiego lub stomatologicznego na wyzszy
poziom, a przy okazji odetchniesz z ulga. Rozwigzanie
umozliwia wygodne prowadzenie elektronicznej doku-
mentacji medycznej, wystawianie e-Recept, e-Skierowan
i e-Zwolnien oraz ptynna wymiane dokumentéw miedzy
lekarzem i pacjentem.

Z narzedziem Comarch kompleksowo zaopiekujesz
kwestie rejestracji pacjentéw na wizyty, zaréwno stacjo-
narne, jak i zdalne (online lub telefoniczne). Usprawnisz tez
proces przyjecia pacjenta w placéwece, a rozliczanie swiad-
czen stanie sie rutynowym, prostym procesem.

Z mysla o uzytkownikach preferujgcych mobilne roz-
wigzania czes¢ z funkcji Comarch medNote udostepniono
w aplikacji na smartfona — Mobilny Gabinet. Aplikacja zo-
stata dodatkowo wyposazona w skaner, by personel me-
dyczny mégt jeszcze tatwiej i szybciej gromadzi¢ wazne
dokumenty.

Sprawdzony program Twojej praktyki specjalistycznej

Comarch medNote to komfort i funkcjonalnosci, ktérych
potrzebuje kazda efektywna praktyka lekarska. Wystarczy
prosta, samodzielna rejestracja i dostep do internetu, by
z nich skorzysta¢. Rozwigzanie bazuje na bezpiecznej tech-
nologii chmurowej, by dokumentacja medyczna bytfa za-
wsze pod reka — niezaleznie od tego gdzie jeste$, nawet
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w podbramkowych sytuacjach. Program znacznie ufatwia
realizacje swiadczen na odlegtos¢, co bywa szczegdlnie
przydatne w opiece nad pacjentami wymagajacymi statej
opieki. Umozliwia réwniez wystawianie recept refundowa-
nych.

Z Comarch medNote skorzystasz z inteligentnych pod-
powiedzi podczas uzupetniania dokumentacji. W jaki spo-
s6b? Program posiada wbudowane stowniki ICD-9 i ICD-10,
baze lekdw Pharmindex oraz zdefiniowane teksty standar-
dowe. Ponadto medNote oferuje personalizacje interfejsu
uzytkownika i dostosowanie formularzy do potrzeb leka-
rza danej specjalizacji.

Co wyroznia Comarch medNote?

* Modut wideokonsultacji;

® e-Rejestracja z opcja udostepniania pacjentowi termina-
rza lekarza;

® Ptatnosci online;

® Integracja z aplikacjami mobilnymi dla lekarza, tj. Mobil-
nym Gabinetem, oraz pacjenta, tj. MojeZdrowie24;

® Bezpieczne przechowywanie danych bez dodatkowych
opfat;

® Darmowe konta oséb rejestrujgcych, ktére wspieraja Cie

w prowadzeniu gabinetu;
® Mozliwos¢ rozwijania i pozycjonowania swojego wize-

runku w sieci.

Program Comarch medNote dostepny jest w dwdch wa-
riantach: Gabinet Komfort oraz Gabinet Premium. Dostaw-
ca oferuje réwniez wsparcie w migracji danych z innego
programu do zarzadzania gabinetem do medNote.

Po wiecej szczeg6téw zapraszamy na strone
internetowa: mednote.klinika24.pl.
Katarzyna Strzebonska, Comarch S.A.
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Rys. 1. Zdjecie RTG przeglgdowe jamy brzusznej.

W topografii obu nerek widoczne drobne, Rys. 2. Ztég w kielichu sSrodkowym nerki lewej widoczny
dobrze uwapnione ztogi w USG >
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Andrzej Krzyzanowski, Pawet Poczekajto

W pracy przedstawiono opracowanie prototypu aplikacji umozliwiajacej przeglad i przetwarzanie
trojwymiarowych (3D) obrazow medycznych. Aplikacja umozliwia ptynne wyswietlanie przekrojow 2D
obiektu wzdtuz kazdej z osi (x,y,z) oraz za pomocg algorytmu renderingu wolumetrycznego pozwala
na wyéwietlenie obiektu w 3D. Dodatkowo poprzez wykorzystanie efektu odbicia na Scianach bryty
0 ksztatcie Scietego ostrostupa aplikacja umotzliwia uzyskanie obrazu 3D, jako wizualizacji przestrzennej.

Praca zawiera doktadny OpIS algorytmu generujacego tekstury 2D i 3D pozwalajace na wyswietlenie obiektu,
omowienie funkcjonalnosci wraz z instrukcja uzytkowania, a takze na przyktadzie wykorzystania zestawu
deweloperskiego Jetson Nano 2GB propozycije konfiguracji zestawu prototypowego do wyswietlania obrazow
medycznych. W podsumowaniu pracy omowiono pomyst wykorzystania aplikacji w celach edukacyjnych
oraz mozliwosci dalszego jej rozwoju.

naliza sygnatéw biomedycznych, zwtaszcza obra-

z6w, stanowi bardzo wazny aspekt wspotczesnej

medycyny. Informacje, jakie niosg ze soba dane

obrazowe, s3 uzywane zaréwno w celach diagno-
stycznych, jak tez przy doborze terapii. Obrazowanie me-
dyczne obejmuje wiele zagadnien, wsrdd ktorych nalezy
wymienic¢ rejestracje obrazéw, przetwarzanie (np. popra-
we jakosci, segmentacje), analize (wydobywanie okreslo-
nych parametréw), jak i sledzenie ruchu na sekwencjach
obrazéw. Obrazy medyczne dostarczajg zazwyczaj infor-
macji o anatomicznej strukturze narzadéw, ale moga tez
stuzy¢ do wizualizacji ich fizjologii.

Najczesciej spotyka sie obrazy dwu- i tréjwymiarowe
przedstawiajace statyczne obiekty. Mozna takze analizo-
wac obrazy dynamiczne, zmieniajace sie w czasie, a wiec
tréj- lub czterowymiarowe. Czesto surowy obraz otrzymy-
wany na wyjsciu urzadzenia obrazujagcego nie moze by¢
wykorzystany przez lekarza i nie pozwala na postawienie
poprawnej diagnozy. Koniecznym narzedziem jest system
pomiarowy z istotnym udziatem przetwarzania danych
przez komputer, bez ktérego diagnostyka medyczna nie
mogtaby istniec.

Cel pracy

Celem pracy jest opracowanie prototypu urzadzenia
umozliwiajgcego przeglad i przetwarzanie obrazéw me-
dycznych oraz szczegdtowe omdwienie algorytmu rende-
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ringu wolumetrycznego, ktéry pozwala na wygenerowa-
nie z serii zdje¢ 2D obrazu we wszystkich osiach uktadu
x-y-z i obrazu 3D danego obiektu. Aby tego dokona¢ przy-
gotowano oprogramowanie, a nastepnie przedstawiono
propozycje konfiguracji zestawu rozwojowego Jetson
Nano 2 GB wraz z peryferiami. Gtéwnym przeznaczeniem
urzadzenia HoloMed jest wykorzystanie w celach eduka-
cyjnych. Moze postuzy¢ jako pomoc dydaktyczna w nauce
inzynierii biomedycznej, przetwarzania obrazu oraz w na-
uce anatomii, jako oprogramowanie prezentujace wybra-
ne fragmenty ludzkiego organizmu.

Standard dicom [1]

DICOM - obrazowanie cyfrowe i wymiana obrazéw
w medycynie (Digital Imaging and Communications in Me-
dicine) to norma opracowana przez ACR (American College
of Radiology) i NEMA (National Electrical Manufacturers As-
sociation) dla potrzeb ujednolicenia wymiany i interpreta-
¢ji danych medycznych reprezentujacych lub zwigzanych
z obrazami diagnostycznymi w medycynie. DICOM znajdu-
je zastosowanie gtéwnie w przetwarzaniu obrazéw tomo-
grafii komputerowej (TK), obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (RM), pozytonowej tomografii emisyjnej
(PET), cyfrowej angiografii subtrakcyjnej (DSA), cyfrowej
radiografii konwencjonalnej (CR), radiografii cyfrowej (DR)
oraz wszystkich wykorzystujacych technologie cyfrowe
badania o wysokiej rozdzielczosci obrazu. Dane w forma-
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cie DICOM maja duza objeto$¢, wymagaja specjalnego
oprogramowania i sprzetu komputerowego, a takze taczy
o wysokiej przepustowosci, za to pozwalajg zachowac wy-
soka jakos¢ obrazu. Stosowanie normy DICOM umozliwia,
miedzy innymi, funkcjonowanie teleradiologii (umozliwie-
nie rbwnoczesnej pracy nad tymi samymi danymi poprzez
udostepnianie ich w sieci).

Tagi DICOM [2]

Kazdy plik DICOM przedstawia dane w postaci sekwengji
elementéw zawierajacych informacje o obrazie, przy czym
ostatni element ma sam obraz. Kazdy element sktada sie
z kilku czesci, w tym: — tagéw (Tag) — unikalnych identyfi-
katorow elementéw sktadajacych sie z pary wartosci repre-
zentowanych w systemie szesnastkowym i okreslajacych
numer grupy i numer elementu,
® typow danych (Value Representation) - linii przedstawia-

jacej skrét typu danych,

e rozmiaru danych (Value Lenght),
® informacji (Data) — informacji zawartych w elemencie, w
tym sam obraz.

Jezeli pole danych (Data) zawiera informacje, ktérych
nie mozna przedstawi¢ w postaci tekstu (na przyktad obraz
lub wykres), to odpowiednia kolumna bedzie miata posta¢:
Binary content.Hidden (zawartos$¢ binarna, ukryta). Jesli
Tag jest standardowy, zostanie wyswietlona jego nazwa.
Jezeli Tag jest zarezerwowany przez producenta danej mo-
dalnosci lub w jego nazwie jest btad, to w polu pojawi sie:
Unknown Tag & Data (nieznany Tag i dane).

Algorytm renderingu wolumetrycznego [3]

Obrazowanie za pomocg rezonansu magnetycznego
i tomografii komputerowej jest procesem diagnostycz-
nym tworzacym dane wolumetryczne, ktére sktadajg sie
z obrazéw 2D pokazujacych przekroje poprzez wolumen
3D. Rendering objetosciowy, zwany tez wolumetrycznym
rekonstruuje obrazy 3D na podstawie zbioru danych wolu-
metrycznych. Dane MRI i CT majg zazwyczaj postac siatki
3D w formie Nx * Ny * Nz lub wycinkéw 2D w formie Nz-
-obrazow, gdzie kazdy wycinek jest obrazem o rozmiarach
Nx * Ny [4]. Dane wycinkdw wys$wietlane s3 jako przezro-
czyste, co poprzez natozenie na siebie kolejnych warstw
tworzy obraz 3D (przykfad rys.1). W aplikacji zastosowano
metode renderingu wolumetrycznego opartego na obra-
zach, wykorzystywana do generowania finalnego obrazu
z wycinka 2D piksel po pikselu.

Rys. 1. Obraz 3D jako efekt natozenia na siebie kolejnych
warstw
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Generowanie promieni

Zastosowana metoda renderingu wyprowadza promien
dla kazdego piksela obrazu wyjsciowego w kierunku dys-
kretnego zbioru danych wolumetrycznych 3D. Gdy pro-
mien przechodzi przez wolumen, dane sg prébkowane,
a probki tagczone w celu obliczenia wartosci koloru lub in-
tensywnosci koncowego obrazu (przykfad na rys. 2).

Zgodnie z rysunkiem 2 celem jest wygenerowanie rzutu
perspektywicznego danych wolumetrycznych 3D. Rysu-
nek prezentuje obiekt OpenGL i pokazuje, w jaki sposéb
promien wyprowadzony z oka wchodzi do bryty widzenia
w blizszej pfaszczyznie, przechodzi przez wolumen danych
i wychodzi przez dalsza ptaszczyzne.

Generowanie tekstury 3D

Teksture 3D uzyskano poprzez wykorzystanie klasy Ima-
ge biblioteki PIL do wczytania obrazu do 8-bitowej tablicy
numpy. Nastepnie upewniono sie, ze wszystkie obrazy ze
zbioru maja te sama wysokosc¢ i szerokos¢. Po zatadowa-
niu indywidualnych tablic tworzona jest finalna tablica 3D
powstajaca dzieki potaczeniu tych tablic zwykorzystaniem
metody concatenate z biblioteki numpy.

Schemat blokowy zastosowanego algorytmu [5]

Schemat pokazany na rysunku 3.

Propozycja konfiguracji zestawu prototypowego

Prototyp urzadzenia HoloMed zostat oparty o minikom-
puter Nvidia Jetson Nano w wersji z 2 GB pamieci RAM. Za
wyswietlanie obrazu odpowiada ekran Waweshare LCD
13,3 cala o rozdzielczosci 1920x1080 pikseli. Catosci dopet-
niaja bezprzewodowe mysz i klawiatura.

Aby uzyskaé obraz przestrzenny, przygotowano bryte
o ksztatcie ostrostupa ze scietym wierzchotkiem, na ktére-
go scianach odbijany jest obraz obiektu 3D, co przedsta-
wiono na rysunku 4.

Oprogramowanie

W celu umozliwienia prezentacji obrazéw medycznych,
zaréwno jako wycinki 2D, jak i obiekt 3D prezentowany na

Rys. 2. Schemat powstawania obrazu 3D jako rzutu
perspektywicznego >
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Rys. 3. Schemat blokowy algorytmu renderingu
wolumetrycznego

ekranie lub jako obraz przestrzenny przygotowano pro-

gram, ktéry poprzez rendering i przetwarzanie danych

wejsciowych pozwala na wyswietlanie wyzej wymienio-

nych obrazéw.
Katalog z oprogramowaniem zawiera:

e aplikacje gtéwna volrender.py,

e aplikacje pomocnicza, stuzaca do konwersji obiektow

zapisanych w standardzie DICOM do plikow graficznych
TIFF DCM_ (Img.py),

e aplikacje do tworzenia danych testowych makedata.py
(dane zapisywane sg w katalogu sphere-cuboid),

¢ trzy katalogi ze zbiorami skanéw medycznych [6].
Funkcjonalnosci
Program gtéwny HoloMed, uruchamiany za pomoca pli-

ku volrender.py (przyktady dziatania przedstawiaja rys. 5

i rys. 6) umozliwia:

1. Wyswietlanie obrazéw medycznych 2D.

2. Wyswietlanie obiektéw 3D powstatych przy wykorzysta-
niu algorytmu renderingu wolumetrycznego.

3. Wyswietlanie obrazéw 2D w rzucie z dowolnej osi x-y-z,
jako efektu transformacji zbioru danych wejsciowych.

4. Uzyskanie obrazu quasi-3D na $cianach fizycznej bryty
o ksztatcie Scietego ostrostupa (poprzez efekt odbicia
obrazu z wyswietlacza).

5. Ptynne przegladanie kolejnych obrazéw 2D.

6. Ptynne obracanie obrazu 3D.

7. Przyblizenie i oddalenie prezentowanego obiektu 3D.
Program pomocniczy DCM_to_Img.py umozliwia:

1. Odczyt informacji o parametrach graficznych danych za-
wartych w plikach DICOM.

2. Zapis danych graficznych plikéw DICOM, jako pliki TIFF.
Aplikacja do tworzenia danych testowych makedata.py

umozliwia:

1. Wygenerowanie zbioru danych testowych.

2. Sprawdzenie poprawnosci dziatania aplikacji gtéwnej.
Wymagania
Podstawowe wymagania i funkcjonalnosci systemu:
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Rys. 4. Umiejscowienie bryty do wyswietlania obrazéow

przestrzennych na ekranie

Rys. 5. Przyktadowy render obiektu 3D

1. Program musi by¢ aplikacjg wieloplatformowa, dziatac
na komputerach z systemami operacyjnymi rodziny
Windows, Linux i MacOS.

2. Program powinien by¢ aplikacja lokalng (desktopowa).

3. Wykorzystane w programie biblioteki powinny by¢ dar-
mowe i otwarto-zrédtowe (open source).

4. Aplikacja powinna by¢ mozliwa do uruchomienia na
komputerze z 2 GB RAM.

Realizacja

HoloMed zostat wykonany jako aplikacja lokalna, napisa-
na w catosci w jezyku programowania Python, co dzieki wie-
loplatformowosci tego jezyka pozwolito na zrealizowanie
pierwszego z wymogdéw nieformalnych. Réwnie waznym
powodem wyboru tego jezyka programowania byta moz-
liwos¢ wykorzystania bibliotek Pydicom, Numpy i Pillow,
ktére z jednej strony umozliwity konwersje plikéw DICOM
na pliki graficzne, a z drugiej tatwe przetwarzanie obrazéw

i transformacje macierzy bedacych podstawa tekstur. Nie

bez znaczenia jest tez fakt, ze wszystkie trzy wymienione

biblioteki sg bibliotekami open source, czym spetniaja trze-
ci wymaég nieformalny. Szybkos¢ dziatania aplikacji jest za-
lezna od wielkosci zbioru danych wejsciowych, najwolniej
uruchamia sie przy najwiekszym zbiorze (katalog ct_wo-
man_corpse). Niemniej nawet tu pozwala na ptynne prze-

twarzanie danych i wyswietlanie zaréwno obrazéw 2D, jak i

3D na komputerze z jedynie 2 GB pamieci RAM.
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Rys. 6. Obraz przestrzenny obiektu ct_ woman_corpse

Podsumowanie

Przygotowany prototyp zgodnie z zatozeniem pozwa-
la na prezentacje i analize skanéw medycznych, zaréwno
jako obrazéw 2D, jak i 3D. Spetnione zostaty zaplanowane
funkcjonalnosci, a przebieg testéw potwierdzit prawidto-
we dziatanie HoloMedu. Mozliwosci pozyskania danych
medycznych z otwartych repozytoriéw oraz wykorzysta-
nie aplikacji pomocniczej do konwersji danych DICOM na
pliki graficzne pozwala na wyswietlanie obrazowania me-
dycznego wykonanego w dowolnej technologii, poczaw-
szy od USG oraz tomografii komputerowej i na rezonansie
magnetycznym konczac.

Proponujac wykorzystanie mikrokomputera Nvidia Jet-
son Nano w wersji 2 GB RAM, postarano sie takze o sto-
sunkowo niski koszt prototypu. Najdrozszym elementem
okazat sie ekran, ktéry jednak, by zapewni¢ petne przed-
stawienie obrazu przestrzennego, powinien by¢ duzo
wiekszy niz zaproponowany w artykule ekran 13,3 cala.
Pewnym ograniczeniem jest tez wymag zaciemnienia po-
mieszczenia, w ktérym chcemy uzyskac odbicie obrazu na

scianach bryty stozka oraz koniecznos¢ prezentacji obiektu
na wysokosci wzroku obserwatora. Pomijajac te ogranicze-
nia, prototyp spetnit poktadane w nim nadzieje, dostarcza-
jac nowatorskiego rozwigzania w dziedzinie wyswietlania
skanéw medycznych.

Zadowalajacy wynik prac nad prototypem pozwala my-
sle¢ o dalszym rozwoju aplikacji. Mozliwe kierunki rozwoju
to:
® dodanie segmentacji obrazéw, pozwalajace na wyraz-

niejsze ukazanie uszkodzen, urazéw lub zmian patolo-

gicznych,

® wykorzystanie sieci neuronowych w celu rozpoznawa-
nia wzorcow, a przez to wspomaganie pracy chirurga
poprzez ukazanie miejsc w organizmie pacjenta, ktore
moga by¢ obszarami zmian chorobowych.
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Medycyna terazn
ne 3
5g O

[S4eNe
D implanty
a pacjentow

Specjalisci z firmy LUCID Implants, przy wspotpracy z dr Bhola z Wardha, odmienili Zycie poszkodowanej

W wypadku kobiecie i umozliwili prawidtowe funkcjonowanie jej stawu skroniowo-zuchwowego.
Wszystko dzieki implantowi, ktory zostat wydrukowany na drukarce 3D Apium M220.

Szansa na normalne zycie po 27 latach

Rupabai to mieszkanka Indii, ktéra w wieku 5 lat ulegta
nieszczesliwemu wypadkowi, wskutek ktérego nie byta
w stanie otworzy¢ ust na wiecej niz kilka milimetréw. Jej stan
nie ulegt poprawie i dopiero po 27 latach zdiagnozowano
u niej obustronng ankyloze stawu skroniowo-zuchwowego
[1]. Schorzenie to powodowato, ze Rupabai miata ogromne
trudnosci w zyciu codziennym: problemy ze spozywaniem
positkdw, rozmowa czy spaniem. Zesztywnienie kostne po-
nadto zaburzato naturalng estetyke twarzy kobiety.

We wspotpracy z dr Bhola, firma LUCID Implants prze-
analizowata anatomie twarzy oraz zaprojektowata de-
dykowany implant, ktérego celem byfa imitacja ruchu
obrotowego i translacyjnego miedzy ktykciem, a dotem
zuchwy. Kilka spotkan i szybkie prototypowanie, ktére
byto mozliwe wtasnie dzieki drukowi 3D, obnizyto koszt
wykonania prototypéw oraz przyspieszyto dostosowanie
wydrukowanych modeli do potrzeb pacjentki. Zaowoco-
wato to powstaniem modelu, ktéry musiat przejs¢ jeszcze
jedng prébe. Ostatnim etapem przed wykonaniem final-
nego implantu, byto zestawienie prototypu z przestanym

modelem anatomicznym Rupabai, dzieki czemu chirurdzy
mogli przeprowadzi¢ tzw. pozorng operacje i skrupulatnie
zaplanowac zabieg chirurgiczny.

Pierwszy na swiecie funkcjonalny implant
wydrukowany w 3D

Implant zostat zaprojektowany tak, by imitowa¢ ruch
obrotowy i translacyjny pomiedzy ktykciem a dotem zu-
chwowym. Zachowywat zatem dwa podstawowe elemen-
ty: zuchwe z gtowa ktykcia i dét zuchwowy, gdzie glowa
ktykcia ma za zadanie $lizgac sie po powierzchni stawowej
komponentu. Aby usta otworzyly sie szerzej niz 20 mm,
gtowa kitykcia musi wykona¢ ruch translacyjny oraz ruch
obrotowy w kierunku wzniesienia stawu.

Operacje wykonat i prowadzit dr Nitin Bhola, dr MDS,
FIBOMS, kierownik oddziatu jamy ustnej i szczekowo-twa-
rzowej w Datta Meghe Institute Medical Sciences (DMIMS)
w Wardha.

Zdjecie 2. Zestawienie prototypu implantu wydrukowanego
przy pomocy druku 3D z przestanym modelem
anatomicznym pacjentki.

Zdjecie 1. Druk 3D - realng pomocq w sektorze medycznym.
Zrédto: LUCID Implants
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Zdjecie 3. Rupabai przed i po operacji.
Zrédto: LUCID Implants

W jedynej w swoim rodzaju, ztozonej i szesciogodzin-
nej operacji dr Bhola i jego zespdt chirurgicznie usuneli
ankyloze stawu skroniowo-zuchwowego i zrekonstruowali
ten obszar za pomoca specjalnie przygotowanych protez.
Dzieki pracy specjalistow oraz wykorzystaniu mozliwosci
drukarki 3D Apium M220, w ciggu szesciu miesiecy popra-
wita sie estetyka twarzy Rupabai, a co najwazniejsze — wro-
cita ona do prawidtowego funkcjonowania.

Apium M220 - pierwsza drukarka 3D do zastosowan
medycznych

Druk 3D staje sie coraz popularniejszag metoda, przy
pomocy ktérej projektowane i wykonywane sg implan-
ty. Mozliwos¢ dostosowania pod indywidualne i ztozone
przypadki medyczne, a takze skrécenie czasu i kosztow
wytworczych to niepodwazalne zalety tej metody. Apium
M220 to pierwsza na $wiecie drukarka 3D zaprojektowana
specjalnie do wytwarzania narzedzi medycznych i implan-
tow wykonywanych z PEEK (polieteroeteroketon), a Rupa-
bai jest jedng z pierwszych oséb, ktérej technologia druku
3D umozliwita normalne funkcjonowanie.

Wszystkie elementy w drukarce Apium M220 majace
kontakt z filamentem sg wykonywane z medycznie kom-
patybilnych materiatéw: PEEK, tytan, stal 316L i PTFR. Do-
datkowo, biokompatybilne filamenty umozliwiajg wytwa-
rzanie z PEEK wyrobow medycznych klasy Il

Implanty drukowane 3D niebawem w Polsce?
Wykorzystanie druku 3D do ratowania lub polepszenia
zycia pacjentéw nigdy wczesniej nie byto tak blisko rze-
czywistosci. Sukcesy firmy LUCID tylko utwierdzaja nas
w przekonaniu, ze ta technologia jest na wyciggniecie reki.
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Zdjecie 4. Drukarka 3D — Apium M220.
Zrédto: LUCID Implants

Zdjecie 5.
Medyczne filamenty PEEK.
Zrédto: Apium

Gtéwnymi przeszkodami sg wciaz przeszkody administra-
cyjne. Rozwiagzania Apium Additive Technologies GmhB
sg sprawdzone technologicznie, w warunkach laboratoryj-
nych, a teraz réwniez w praktyce. Adopcja druku 3D z PEEK
w szpitalach na poziomie technicznym powinna zostac
przeprowadzona bardzo sprawnie.

PEEK do zastosowan chirurgicznych

Filament PEEK klasy medycznej Apium oparty jest na
zywicy VESTAKEEP® i4 G dostarczanej przez producenta
specjalistycznych materiatéw Evonik. VESTAKEEP® i4 G,
opracowany specjalnie z myslg o produkgji trwatych im-
plantéw, wykazuje wysoka biokompatybilnos¢, biostabil-
nos¢ i przejrzystos¢ promieniowania rentgenowskiego, co
ufatwia umiejscowienie implantéw i kontrole chirurgiczna.

Zywica spetnia zalecenia ISO 10993-1 ,do trwatego kon-
taktu z tkanka/koscia” i jest zgodna z ASTM F2026 ,Stan-
dardowa specyfikacja polimeréw polietheretherketonu
(PEEK) do zastosowan w implantach chirurgicznych”.

Whytaczny, oficjalny dystrybutor drukarek 3D Apium na
terenie Polski — Sygnis SA - dzieki rozlegtej wiedzy i do-
Swiadczeniu zapewnia petng opieke w zakresie wdrazania
technologii oraz sprzetu dla rozwigzan medycznych.
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Wspomaganie planowania
alloplastyki stawu kolanowego
przy pOMOCy nowoczesnych
metod inzynierskich

Wiktoria Wojnarowska, Stawomir Miechowicz

W pracy zaprezentowano mozliwosci stosowania nowoczesnych metod inzynierskich w planowaniu
zabiegu operacyjnego catkowitej wymiany stawu kolanowego. Zostat omowiony proces wykonywania

wirtualnych i fizycznych modeli stawu kolanowego przy uzyciu metod inzynierii odwrotne;.
Obiektem wejSciowym do realizacji procesu byty obrazy DICOM, ktore pochodzity z badania tomograficznego.
Przedstawiono takze potencjalne korzysci wynikajace z uzycia tych technik.

kazdym rokiem rosnie zapotrzebowanie na wyko-

nywanie zabiegoéw alloplastyki stawu kolanowego,

co jest spowodowane miedzy innymi przez sta-

rzenie sie spoteczenstwa. Prowadzi to do ciggtego
zwiekszania sie liczby oczekujacych. Wobec tego istnieje
potrzeba, aby zwiekszy¢ liczbe wykonywanych kazdego
roku zabiegéw. Mozna to osiagna¢ poprzez lepsze przy-
gotowanie lekarzy do operacji, a przez to skracanie cza-
su przebiegu tych procedur medycznych. Tradycyjnie
do planowania zabiegéw ortopedycznych wykorzystu-
je sie obrazy z tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego pacjenta. Umozliwiaja one wizualizacje
struktur anatomicznych, jednakze zastosowanie wytacz-
nie wirtualnych modeli tréjwymiarowych nie pozwala na
zaplanowanie potozenia wybranych struktur oraz narzedzi
chirurgicznych podczas zabiegu. Z pomoca moga przyjs¢
inzynierowie, ktérzy wspomoga lekarzy nowoczesnymi
technikami inzynierskimi, takimi jak chociazby inzynieria
odwrotna.

Inzynieria odwrotna

Inzynieria odwrotna, ktdra jest réwniez nazywana inzy-
nierig rekonstrukcyjna, to proces, ktéry umozliwia odtwo-
rzenie istniejacego obiektu. Pozwala to na uzyskanie infor-
macji o geometrii obiektu, ktéry nie posiada dokumentacji
technicznej. Mozna to osiggna¢ poprzez wykonanie po-
miardw, ktére umozliwig uzyskanie postaci cyfrowej da-
nego przedmiotu. Metody te mozna podzieli¢ na stykowe
i bezstykowe. Uzyskany model poddaje sie obrébce i final-
nie mozna wytworzy¢ model fizyczny za pomoca dostep-
nych metod wytwarzania.
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Geometria struktur anatomicznych u kazdego cztowieka
jest troche inna. Dlatego tez inzynieria odwrotna znajduje
zastosowanie przy odwzorowywaniu ich geometrii i two-
rzeniu modeli cyfrowych, ktére moga by¢ wykorzystane
do wytwarzania modeli fizycznych. Takie modele pozwa-
laja na doktadne okreslenie zasiegu zmiany patologicznej,
jak i zaplanowanie zabiegu operacyjnego. Proces otrzymy-
wania modeli biomedycznych zalezy od tego, co chcemy
odwzorowac. Jezeli chcemy podda¢ digitalizacji reke lub
kos¢, ktéra znajduje sie poza ciatem, to do wykonania mo-
delu uzywa sie systemoéw pomiarowych optycznych lub
stykowych (np. maszyna wspotrzednosciowa). Natomiast
jezeli chcemy uzyska¢ model struktury, ktéra znajduje sie
w ciele istoty zywej, to nalezy najpierw wykonac¢ badanie
obrazowe (np. tomografie komputerowa), a nastepnie uzy-

Rys. 1. Etapy projektowania modeli biomedycznych.

Zrédto: [1]
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skane dane w formacie DICOM przetworzy¢ przy pomocy
specjalistycznego oprogramowania rekonstrukcyjnego,
czyli translatora [1]. Etapy uzyskiwania modeli biomedycz-
nych przedstawiono na rysunku 1.

W niniejszym artykule zostanie przedstawiona metoda
uzyskiwania modeli z wykorzystaniem obrazowania me-
dycznego i specjalistycznego oprogramowania.

Oprogramowanie

Tréjwymiarowe modele danych struktur anatomicznych
mozna uzyskac przy pomocy specjalistycznego oprogra-
mowania dedykowanego do obrébki obrazéw w formacie
DICOM. W wiekszosci przypadkéw cena takiego oprogra-
mowania komercyjnego jest bardzo wysoka. Koszt uzyska-
nia licencji moze wynies¢ nawet kilkaset tysiecy ztotych [2].

Przykladem takiego oprogramowania jest Mimics fir-
my Materialise. Pozwala on na wczytywanie obrazéw
w formacie DICOM z tomografii komputerowej, obrazowa-
nia metoda rezonansu magnetycznego, ultrasonografii 3D
czy tez mikroskopii konfokalnej. Jako$¢ tego oprogramo-
wania potwierdzaja specjalne certyfikaty medyczne. Jest
to program bardzo rozbudowany i bardzo drogi. Przecietny
uzytkownik uzywajacy tego oprogramowania na potrzeby
wykonywania modeli struktur kostnych wykorzystuje nie-
wielka cze$¢ jego potencjatu [3].

Na rynku znajduja sie rowniez bezpfatne programy typu
open-source przeznaczone do tworzenia modeli na pod-
stawie obrazéw DICOM. Sg to miedzy innymi: ITK-SNAP,
InVesalius, Seg3D czy tez 3D Slicer. Programy te maja bar-
dzo duze mozliwosci. Niestety czes¢ z nich charakteryzuje
sie nieintuicyjnym interfejsem uzytkownika.

Generalnie uzyskanie modeli przestrzennych w opro-
gramowaniu komercyjnym czy tez typu open-source skta-
da sie z kilku podstawowych krokéw [4, 5]:
® wczytanie sekwencji obrazéw z obrazowania medycz-

nego,
® oznaczenie interesujacej struktury anatomicznej, ktorej

model 3D chce sie uzyskac,
e konwersja danych dwuwymiarowych w formie pikseli
do danych tréjwymiarowych w formie vokseli,

Rys. 2. Widok zdjecia tomografii komputerowej
w ptaszczyZnie poprzecznej, strzatkowej oraz czotowej

wraz z przestrzennq wizualizacjq zbadanego stawu.
Zrodto: Opracowanie wtasne
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® konwersja vokseli do postaci obiektu typu mesh,

e obrébka wygenerowanego modelu, w tym usuniecie
artefaktow,

e zapis modelu w formacie stl, obj lub innym stosowanym
do przechowywania modeli 3D.

Akwizycja danych

Akwizycja danych (Data Acquisition - DAQ) jest jednym
z pierwszych etapéw przetwarzania sygnatéw pomiaro-
wych. Proces ten polega na zbieraniu, prébkowaniu, kwan-
towaniu oraz obrébce i testowaniu danych. W inzynierii
odwrotnej struktur anatomicznych najczesciej uzywa sie
danych zebranych podczas tomografii komputerowej (Com-
puted tomography) oraz obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (Magnetic resonance imaging — MRI) [6].

Do uzyskania geometrii stawu kolanowego zostaty uzyte
obrazy 2D w formacie DICOM, pozyskane z badania tomogra-
ficznego wykonanego za pomocg tomografu SIEMENS SO-
MATOM Perspective w ZOZ przy Szpitalu MSWiA w Krakowie.
U pacjentki stwierdzono zwyrodnienie stawu kolanowego.

Rekonstrukcja stawu kolanowego

Do przetworzenia danych uzyto programu 3D Slicer.
Jest to oprogramowanie typu open-source. Obrazy 2D
wczytywane sa w kolejnosci ich utworzenia. Zaimporto-
wany plik skfadat sie z 226 zdje¢, a grubos¢ skanowanych
przekrojéw wynosita 1,5 mm. Uzywany program pozwolit
na utworzenie wizualizacji badanego stawu (rys. 2).

Nastepnym etapem utworzenia postaci cyfrowej dane-
go stawu byto wyodrebnienie interesujacej struktury, czyli
w tym wypadku stawu kolanowego. Zostato to osiggniete
poprzez zastosowanie dostepnej w tym programie meto-
dy segmentacji. Oparta jest ona na analizowaniu intensyw-
nosci pikseli. Podczas segmentacji obraz dzielony jest na
obszary, ktére s homogeniczne ze wzgledu na wybrang
wiasnos$¢. Moze to by¢ poziom szarosci, barwa lub struk-
tura. Struktury anatomiczne maja okreslong gestos¢ radio-
logiczna zgodnie ze wspdtczynnikiem Hounsfielda. Dlate-
go tez przydziat pikseli do danego obszaru odbywa sie na
podstawie progu gestosci HU.

Rys. 3. Wybrane obrazy w ptaszczyznie poprzecznej,
strzatkowej oraz czofowej z natozonq maskq segmentacji.
Zrédto: Opracowanie wiasne




Rys. 4. Utworzony tréjwymiarowy model w widoku 3D.

Zrédto: Opracowanie wtasne

Podstawowy algorytm stosowany w metodzie segmen-
tacji, uzywanej w programie 3D Slicer, oparty jest na pro-
gowaniu (Thresholding). Dla danego obrazu ustalane sa
progi gestosci HU. Piksele, ktére sg jasniejsze od danego
progu, przydzielane sa do jednej klasy, a te, ktére sg ciem-
niejsze, do drugiej. W przypadku oprogramowania 3D Sli-
cer mozna stosowac binaryzacje z podwdjnym progiem.
Oznacza to, ze wyznacza sie dwa progi jasnosci. Maska
segmentacji nakfadana jest na piksele, ktére znajduja sie w
zakresie progowym. Pozostate piksele traktuje sie jako tto
lub inne obiekty [7]. Zakres zostat ustalony tak, aby maska
obejmowata swoim zasiegiem kosci wchodzace w skfad
stawu kolanowego (rys. 3).

W wyniku progowania moze dojs¢ do sytuacji, gdy ma-
ska zostanie natozona na piksele, ktére nie przynaleza do
danej struktury anatomicznej. W kolejnych operacjach na-
lezato usungc¢ te piksele z zasiegu maski. W tym celu uzyto
miedzy innymi narzedzia SavelslandEffect, ktére pozwala
na usuniecie pikseli niebedacych w bezposrednim kontak-
cie z maska. Natomiast w przypadku pikseli, ktore stykaty
sie z maska, uzyto narzedzia EraseLabel, ktére usuwa ma-
ske z wybranych pikseli.

W ostatnim etapie uzyto narzedzia MakeModelEffect,
ktére w wyniku obliczen utworzyto na podstawie wykona-
nej maski trojwymiarowy model stawu kolanowego. Caty

Rys. 5. Wydruk modelu stawu kolanowego.
Zrédto: Opracowanie wtasne
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proces modelowania dziata w tle, natomiast gotowy mo-
del pojawia sie w widoku 3D (rys. 4).

Utworzony model zostat zapisany i nastepnie wyeks-
portowany do formatu STL (Stereolitography), ktéry jest
powszechnie stosowany w druku 3D.

Jednym z wymogoéw, ktére musi spetnia¢ model, aby
jego wydruk przebiegt prawidtowo, jest to, aby na jego
powierzchni nie wystepowaty Zadne nieciggtosci. Dlatego
tez model zostat importowany do programu Meshmixer,
ktéry m.in. pozwala na usuwanie btedéw w strukturze siat-
ki. Przy pomocy narzedzia Inspector sprawdzono siatke,
a wykryte ubytki uzupetniono w sposéb automatyczny.
Dokonane zmiany zapisano, a efekt pracy wyeksportowa-
no do formatu STL.

Wytworzenie modelu przy zastosowaniu druku 3D

Drukowany element miat postuzy¢ do planowania za-
biegu operacyjnego. W zwigzku z tym nie istniata koniecz-
nos¢ uzywania do jego wytworzenia technik, ktére zapew-
niajg drukowanym elementom odpowiednig biozgodnos¢.
W tym przypadku wystarczajaca byta technika FDM, kt6-
ra polega na nanoszeniu warstwa po warstwie materiatu
ogrzanego do jego temperatury topnienia.

Przed rozpoczeciem drukowania nalezy najpierw od-
powiednio zaprogramowac drukarke. Do tego celu stuza
programy nazywane slicerami (slice — kroi¢ w plastry), ktére
generujg G-code, czyli doktadng instrukcje dla drukarki za-
wierajaca takie informacje, jak np. wspotrzedne punktéw,
w ktérych ma by¢ naktadany filament. W tym przypadku
postuzono sie bezptatnym programem Cura, dziatajacym
na licencji wolnego oprogramowania LGPLv3. W progra-
mie ustawiono parametry dotyczace rodzaju wypetnienia
i jego gestosci, temperature dyszy oraz stotu. Po ustawieniu
wszystkich parametréw wygenerowano G-code, ktéry prze-
stano do drukarki. Wydruk modelu trwat 10 godzin (rys. 5),
a po jego zakonczeniu usunieto jeszcze suporty (rys. 6).

Uzyskany model fizyczny odzwierciedla faktyczny stan da-
nej struktury anatomicznej, dlatego tez moze stanowic nie-
oceniong pomoc przy planowaniu zabiegu operacyjnego.

Whioski

W artykule przedstawiono proces otrzymania fizyczne-
go modelu struktury anatomicznej przy pomocy technik

Rys. 6. Wydruk modelu stawu po usunieciu podpor.
Zrédto: Opracowanie wlasne
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CAD oraz szybkiego prototypowania. Tak uzyskany staw
obrazuje rzeczywisty stan danej struktury i umozliwia
przeprowadzenie na nim symulacji zabiegu. Dzieki temu
mozliwe jest wczesniejsze dopasowanie odpowiedniej
techniki operacyjnej, dobranie odpowiednich narzedzi.
Skutkuje to skréceniem czasu zabiegu, a tym samym ma
bezposredni wptyw na bezpieczenstwo pacjenta. Zmini-
malizowana jest mozliwos¢ infekcji i zakrzepicy. Pozwala
na dokfadniejsze zapoznanie sie z danym przypadkiem
medycznym przez lekarza, a przez to obniza prawdopodo-
bienstwo powiktan po zabiegu.

Powszechne stosowanie technik CAD i RP w przedo-
peracyjnym planowaniu moze przyczyni¢ sie do wzrostu
jakosci systemu opieki zdrowotnej. Wydrukowane modele
moga réwniez wspomac lekarzy przy wyjasnianiu przebie-
gu operacji pacjentom, dzieki czemu bedg oni lepiej rozu-
miec cel zabiegu oraz jego potencjalne wyniki.
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Badania kliniczne wyro
medycznych wykorzys
gentne algorytmy

OOW
ujgcych

Katarzyna Stelmasiak, Marek Swierczyriski, Zbigniew Wieckowski

Autorzy przeprowadzajq wstepna ocene nowej regulacji o badaniach klinicznych wyrobow medycznych
w kontekscie oprogramowania opartego na inteligentnych algorytmach (tzw. systemow Al).
Podstawowym Zrodtem prawa jest unijne rozporzadzenie o wyrobach medycznych (Medical Device
Regulation). W opracowaniu ZWrocono uwage na potrzebe uwzglednienia regulacji dotyczacych
svstemow sztucznej inteligencji przy prowadzeniu badan Klinicznych. Jest to uzasadnione ich

scistym zwigzkiem z przepisami unijnymi o wyrobach medycznych. Podstawowa trudnos¢ przy
dokonaniu oceny prawnej oraz etycznej nowych rozwigzan stosowanych w wyrobach medycznych
sprawia zastosowanie roznych, czasem rozbleznych przepisow z dziedziny nowych technologii
oraz prawa medycznego. Opracowanie zawiera wstepne, z koniecznosci zbalansowane i ostrozne,
Z uwagi na potrzebe ochrony pacjentow - uczestnlkow badan (oraz innych osdb), wnioski w zakresie
stosowania powyzszych przepisow podczas prowadzenia badan klinicznych.

ozporzadzenie Unii Europejskiej (dalej UE) 2017/745
z5.04.2017 r. (Medical Device Regulation - dalej rozpo-
rzadzenie MDR) [1] stanowi przyktad wspoétczesnej re-
gulacji w zakresie nowych technologii [2]. Zauwazy¢
mozna, ze ustawodawca unijny wzorowat sie na nim pod-
czas projektowania przepiséw o systemach sztucznej inteli-
gencji (dalej rozporzadzenie AlA) [3]. Nie powinno to dziwi¢,
skoro coraz wiecej nowych wyrobéw medycznych opiera sie
na oprogramowaniu komputerowym [4]. Elementem takie-
go oprogramowania moga by¢ tzw. inteligentne algorytmy,
potocznie nazywane sztuczng inteligencja (dalej Al). Cel ni-
niejszego opracowania polega na wstepnej ocenie tej czesci
rozporzadzenia MDR, ktéra odnosi sie do oceny klinicznej
wyrobéw medycznych opartych na inteligentnych algoryt-
mach. Przedstawione przez nas wnioski sita rzeczy musza
mie¢ charakter wstepny i zbalansowany oraz ostrozny, skoro
w chwili przygotowania niniejszego opracowania brakowa-
to szeregu przepiséw regulujacych zaréwno organizacyjne
aspekty prowadzenia badan klinicznych, jak i szczeg6towe
prawa pacjentéw — uczestnikéw badan klinicznych (oraz in-
nych 0s6b biorgcych udziat w badaniu). Ponadto nie doszto
jeszcze do uchwalenia nowej ustawy o wyrobach medycz-
nych [5].

Wydaje sie, ze na obecnym etapie rozwoju przepiséw
dotyczacych badan klinicznych mozemy jednak posta-
wic¢ wstepng teze, ze do ich prowadzenia konieczne jest
zastosowanie szeregu nowych przepiséw, regulacji oraz
standardoéw, w zakresie znacznie wykraczajagcym poza do-
tychczas stosowang praktyke [6]. Innymi stowy, w celu pro-
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wadzenia badan klinicznych zgodnie z prawem i zasadami
etyki (compliance) nie wystarczy juz - jak zwykle miato to
miejsce — oparcie dokumentacji tych badan wytacznie na
przepisach o badaniach klinicznych. Koniecznie nalezy do-
kona¢ szczegoétowej analizy ryzyka oraz bezpieczeristwa
(risk and safety assessment) zwigzanego z zastosowanymi
w badanych wyrobach technologiami informatycznymi, co
jest szczegolnie istotne, gdy takie wyroby mozna zakwalifi-
kowac jako systemy Al [7].

Aby uzasadni¢ powyzsza teze, przedstawimy zaréwno
zmiany wprowadzone przez rozporzadzenie MDR, jak i ich
relacje z projektowanymi przepisami dotyczacymi syste-
mow sztucznej inteligendji (rozporzadzenie AlA). Mamy na-
dzieje, ze niniejsze opracowanie postuzy jako wstep do dal-
szej dyskusji dotyczacej prawnego uregulowania wyrobéw
medycznych wykorzystujacych inteligentne algorytmy.

Znaczenie wyrobow medycznych wykorzystujacych
inteligentne algorytmy w praktyce medycznej
Trwajaca juz od wielu lat cyfrowa rewolucja w dziedzinie
ochrony zdrowia zostata dodatkowo przyspieszona przez
pandemie COVID-19, co skutkuje m.in. rozwojem teleme-
dycyny [8] czy szybszym opracowywaniem nowych sub-
stancji leczniczych [9]. Systemy Al maja swoje state miejsce
w codziennej pracy stuzby ochrony zdrowia w Polsce [10].
Odgrywaja istotng role w analizie stanu zdrowia, stawianiu
diagnozy czy monitorowaniu terapeutycznego procesu
pacjenta. Tym samym istotnie redukuja ryzyko popetnienia
btedu medycznego [11]. Okazujg sie pomocne w weryfika-
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¢ji podejrzenia nowotworu podczas oceny podejrzanych
zmian skérnych, interpretacji wynikéw badania mammogra-
ficznego, rentgenogramu klatki piersiowej [12], a ostatnio
takze badania tomograficznego klatki piersiowej pod katem
obecnosci zmian w przebiegu COVID-19 [13]. Powoduja, ze
praca lekarza staje sie znacznie tatwiejsza, gdyz systemy Al
analizujace tysigce przypadkéw pacjentéw z dang jednost-
ka chorobowg przyspieszaja postawienie trafnej diagnozy,
a dzieki temu zastosowanie odpowiedniej terapii. Jest to
szczegolnie przydatne w neurologii, gdzie jak wiadomo
»Czas to mézg”, co wynika z faktu, ze czesto najbardziej istot-
na w uzyskaniu poprawy stanu chorego okazuje sie szyb-
ka diagnoza, gdyz tylko ona moze skutkowac wdrozeniem
odpowiedniego leczenia. Systemy sztucznej inteligencji ak-
tywnie uczg sie rozpoznawac najbardziej typowe przypadki
danych jednostek chorobowych. Oczywiscie nalezy od razu
zastrzec, ze w sytuacjach bardziej ztozonych powinny stuzy¢
jedynie jako wsparcie dla lekarza.

Terapia chorych jest natomiast wspomagana np. szeroko
znanym systemem DaVinci, ktéry za pomoca robotycznych
ramion umozliwia wykonywanie zabiegéw o niespotykanej
dotad precyzji [14]. Rehabilitacja chorych po przebytych
udarach mézgu, operacjach neurochirurgicznych i ortope-
dycznych moze by¢ wspomagana i skuteczniejsza dzieki
uzyciu nowoczesnych urzadzen do rehabilitacji, czesto dzia-
tajacych w potaczeniu z aplikacja mobilng [15].

W wybranych osrodkach w Polsce neurolodzy moga ko-
rzystac z systemdw oceny objetosci ogniska zawatowego w
mozgu. Okazuje sie to niezwykle przydatne w pierwszych
godzinach udaru, kiedy mozna zastosowac leczenie reper-
fuzyjne. Obecne wytyczne sg zgodne co do zasadnosci
leczenia trombolitycznego w ciggu pierwszych 4,5 godzin
i leczenia metoda trombektomii mechanicznej w ciggu
pierwszych 6 godzin od zachorowania, przy braku prze-
ciwwskazan [16]. Spetnienie tych wymogoéw czasu pozo-
staje jednak trudne do osiagniecia, gdy wiekszos¢ chorych
stanowig seniorzy, czesto mieszkajacy samotnie. Kolejne
badania kliniczne wykazujg skuteczno$¢ wczesniej wymie-
nionych terapii w dtuzszym oknie czasowym przy braku
zmian lub bardzo niewielkich zmianach niedokrwiennych
obecnych w mézgu, co jest mozliwe do stwierdzenia przy
pomocy neuroobrazowania [17]. Neurolodzy specjalizuja-
cy sie szczegdlnie w leczeniu choréb naczyniowych mézgu
potrafig uzyskac¢ wysoka trafnos¢ w interpretacji obrazu to-
mograficznego, jednak wymaga to wielu lat doswiadcze-
nia. W okres$lonych przypadkach mozna wspomoc sie réw-
niez obrazem MRI mézgu, szczegdlnie w sekwencji DWI
(diffusion-weighted imaging), FLAIR (fluid inversion recovery)
oraz réznicy pomiedzy nimi, jak réwniez SE (spin echo) i TSE
(turbo spin echo). Jakkolwiek badanie MRI jest dobrg meto-
da pomocnicza oraz metoda z wyboru przy diagnostyce
udaréw niedokrwiennych tylnej jamy, wiekszos¢ osrodkow
w Polsce nie dysponuje catodobowym dostepem do pra-
cowni MRI. Bardzo przydatne i znacznie szerzej dostepne
jest badanie perfuzji tomografii komputerowej, podczas
ktérego mozna oceni¢ przeptyw $rodka kontrastujacego
przez tkanke mézgowia, a w konsekwencji oceni¢ zakres
obszaru o zaburzonej perfuzji i dzieki temu wnioskowac
o wielkosci aktualnego obszaru niedokrwienia i penumbry.
Penumbra nazywamy kazdy obszar mdézgu o obnizonej
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perfuzji, zagrozony wystapieniem trwatego niedokrwie-
nia, ktéry moze zosta¢ przed tym skutecznie uchroniony za
pomoca wspomnianych wczesniej metod reperfuzyjnych.
Dlatego wielkos¢ penumbry to jeden z najbardziej istot-
nych czynnikéw majacych znaczenie przy podejmowaniu
decyzji przez lekarza o zastosowaniu lub odstapieniu od
leczenia interwencyjnego u chorych zaréwno w oknie, jak i
poza oknem czasowym [18]. Dokonuje sie tego za pomoca
pomiaréw CBF (cerebral blood flow, tj. ilosciowy przeptyw
mozgowy), MTT (mean transit time, tzn. sredni czas przej-
$cia), TTP (time to peak, czyli czas dotarcia srodka kontrasto-
wego do ocenianego obszaru) i CBV (cerebral bool volume,
tj. objetos¢ krwi w ocenianym obszarze), ktére po analizie
sg prezentowane jako tzw. kolorowe mapy perfuzji [19].
Interpretacja wynikéw badan neuroobrazowych przez sys-
temy Al okazuje sie trafna i przydatna w codziennej prak-
tyce klinicznej. Systemy Al precyzyjnie oceniajg objetos¢
penumbry i ogniska dokonanego zawatu mézgu, dzieki
czemu utatwiaja podjecie decyzji o odpowiedniej formie
terapii. Istotne, ze wynik obliczen lekarz otrzymuje w cia-
gu kilku minut i jest on dostepny w aplikacji mobilnej [20].
Nalezy pamieta¢, ze wiek i obcigzenia chorobowe pacjenta
moga znaczaco wptywac na wydolnos¢ krazenia i tym sa-
mym na wielkos¢ i lokalizacje obszaréw interpretowanych
przez Al jako obszary o obnizonej perfuzji. Niejednokrot-
nie systemy sztucznej inteligencji interpretowaty obecne
$rédczaszkowo zwapnienia jako obszary krwi. Nastepowa-
to to z powodu podobnej gestosci radiologicznej. Rozréz-
nienie tych patologii bywa wyzwaniem dla radiologéw.
Nalezy jednak pamietac¢ o tym, ze krwawienie $rédczasz-
kowe jest bezwzglednym przeciwwskazaniem do leczenia
reperfuzyjnego, dlatego ocena badania nie moze pozosta-
wia¢ watpliwosci. Systemy sztucznej inteligencji obliczaja
réwniez punktacje w skali ASPECTS (Alberta Stroke Program
Early CT Score), ktéra jest podstawowym narzedziem w kla-
syfikacji chorych do odpowiedniej metody leczenia udaru
mozgu [21]. Skala opiera sie na wyniku badania CT gtowy
bez kontrastu i dotyczy udaréw przedniej jamy, ale mimo
powszechnosci tego zagadnienia medycznego jest trudna
do oceny m.in. z powodu obecnosci artefaktéw czy jako-
$ci konsoli uzywanej przez lekarza. Dokonanie poprawnej
oceny przez doswiadczonego lekarza wymaga spokoju
i odpowiedniego czasu, czego jednak brakuje w szpital-
nym oddziale ratunkowym. Nie wolno jednak tego zanie-
dbywa¢, gdyz ocena wtasna doswiadczonego lekarza oka-
zuje sie nadal mie¢ wyzszo$¢ nad obliczeniami systemoéw
sztucznej inteligencji [22]. Niestety, trudne i zZtozone przy-
padki wielochorobowosci zdarzajg sie czesciej niz mozna
sobie tego zyczy¢. W takich sytuacjach systemy sztucznej
inteligencji okazuja sie cennym, cho¢ tylko pomocniczym
narzedziem dla lekarza.

Do najistotniejszych korzysci ptynacych z zastosowania
wyroboéw medycznych wykorzystujacych inteligentne al-
gorytmy naleza zatem:

1) efektywniejsza diagnostyka (trafna diagnoza wymaga
starannej analizy ztozonych informacji o pacjencie; algo-
rytmy sztucznej inteligencji potrafig szybko przetwarzac
miliony danych i pomagaja wyeliminowac ludzkie btedy);

2) wieksza szansa na wykrycie rzadkiego lub nietypowe-

go stanu zdrowotnego pacjenta (nawet najbardziej p
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przeszkoleni i doswiadczeni lekarze moga nie rozpo-

znac¢ rzadkiego stanu zdrowotnego pacjenta; systemy

sztucznej inteligencji umozliwiaja poréwnanie uzyska-
nych wynikéw z wynikami milionéw innych pacjentéw);

3) mozliwos¢ ostrzezenia o zblizajagcym sie stanie krytycz-
nym (dzieki statemu monitoringowi istnieje szansa na
zidentyfikowanie zagrozenia z wyprzedzeniem);

4) lepszy dostep do zaawansowanej opieki zdalnej (moz-
liwos¢ zapewnienia wysokiej jakosci opieki zdrowotnej
pacjentom znajdujacym sie poza placéwka — mowa tu
nie tylko o wideokonferencji, ale wykorzystywaniu tech-
nologii medycznych zintegrowanych z funkcja sztucznej
inteligenc;ji) [23].

W ramach badan klinicznych wyrobéw medycznych
dochodzi takze coraz czesciej do wykorzystania elektro-
nicznych zasobéw danych medycznych pozyskiwanych za
pomoca inteligentnych algorytméw (np. w zakresie data
mining) [24]. W zwiazku z tym komisje bioetyczne coraz
czesciej dokonujg oceny zaawansowanych funkcji wyro-
bow medycznych, takich jak zdalny monitoring parame-
tréw zyciowych, ktéry wymaga specjalistycznego opro-
gramowania. Szybki rozwdj tej dziedziny ochrony zdrowia
wynika ze zwiekszajacej sie dostepnosci technologii tele-
komunikacyjnych oraz digitalizacji wielu aspektéw dia-
gnostyki medycznej. Zauwazy¢ mozna tez przenikanie sie
Swiata codziennego z medycznym. Przyktadem jest stoso-
wanie oprogramowania stanowigcego wyroby medyczne
w codziennych przedmiotach, takich jak smartwatch czy
smartfon. Urzadzenia typu wearables umozliwiajg m.in.
monitoring pracy serca, pomiar snu lub pomiar poziomu
cukru [25].

Zmiany dotyczace badan klinicznych wprowadzone
rozporzadzeniem MDR

Rozporzadzenie MDR zmienia zasady prowadzenia ba-
dan klinicznych wyrobéw medycznych [26]. Zmiany w prze-
pisach sa podyktowane nie tylko niedostatkami poprzed-
nio obowiazujacych dyrektyw 93/42/EEC i 90/385/EWG, ale
przede wszystkim wynikajg z rozwoju nowych technologii
w dziedzinie wyrobéw medycznych, w tym stanowigcych
systemy Al. Prawidtowa ocena wyrobdéw stanowigcych sa-
modzielne oprogramowanie (Stand-alone software) budzi
watpliwosci prawne juz od wielu lat [27]. Z tych wzgledéw
wytworcy otrzymali na podstawie rozporzadzenia MDR bar-
dziej szczegotowe przepisy dotyczace samej klasyfikacji, jak
i wymagan przewidzianych dla takich wyrobow.

Zmiany s3 na tyle istotne, ze wymagania przewidziane
w rozporzadzeniu MDR wprowadza sie sukcesywnie do
2025 r. Podstawowe przepisy obejmujace m.in. badania kli-
niczne zaczety obowigzywac 26.05.2020 r. [28].

Przyjecie nowej regulacji w postaci rozporzadzania unij-
nego zamiast dyrektywy zapobiega rozbieznosciom we
wdrozeniu oraz interpretacji nowych przepiséw w poszcze-
golnych panstwach cztonkowskich UE. Temu samemu ce-
lowi stuzy powotanie Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobow
Medycznych z urzeddéw rejestracyjnych w poszczegdlnych
krajach (MDCG) [29]. Jak wiadomo, dyrektywa jest ak-
tem prawnym, ktéry wyznacza cel, ktéry muszg osiagnac
wszystkie kraje UE. Jednak to od poszczegdlnych panstw
zalezy sposéb implementacji do prawa krajowego. Rozpo-
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rzadzenie, w przeciwienstwie do dyrektywy, stanowi wigza-
cy akt prawny, ktéry musi by¢ w petni stosowany w catej UE
w dniu jego wejscia w zycie. Paristwa cztonkowskie, udzie-
lajac sponsorom badan klinicznych pozwolen na ich prowa-
dzenie i nadzorujac ich przebieg, powinny wiec opieraé swo-
je oceny i decyzje na tych samych zasadach (co inne panstwa
cztonkowskie). Jest to szczegdlnie istotne w przypadku wy-
korzystania nowych technologii w wyrobach medycznych.
Wiasnie z tych powodoéw ustawodawca unijny wiele miejsca
w rozporzadzeniu MDR poswiecit problematyce wyrobdéw
najwyzszych klas, ktérych ocena zgodnosci, a zwtaszcza oce-
na kliniczna wymaga znacznej wiedzy eksperckiej [30].

Na podstawie nowych przepiséw, czesciej niz ma to
miejsce dotychczas, konieczne bedzie przeprowadzenie
badania klinicznego [31]. Dlatego tez rozporzadzenie MDR
szczegbtowo okresla, w jaki sposéb powinno sie przepro-
wadzac oceny kliniczne i badania kliniczne. Ocena klinicz-
na wyrobéw medycznych stanowi cze$¢ dokumentacji
technicznej dotyczacej wyrobu medycznego. Jednoczes-
nie wytwoérca musi przedstawic¢ plan rozwoju klinicznego,
w tym plan obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyro-
bu do obrotu. Powinno to przetozy¢ sie takze na bardziej
sprzyjajace warunki dla prowadzenia badan klinicznych,
a jednoczesnie pozwoli¢ na zachowanie najwyzszych stan-
dardéw bezpieczenstwa pacjentéw. Nie tylko zharmonizu-
je to decyzje dopuszczajace do prowadzenia badan, ale
rowniez bedzie sprzyja¢ podziatowi pracy i wspotpracy
miedzy panstwami cztonkowskimi oraz zwiekszy przejrzy-
stos¢ tych badan.

Nie oznacza to jednak petnego ujednolicenia przepi-
sow. W przypadku niektérych badan klinicznych sponsor
nadal musi sprawdzi¢ i przestrzega¢ wszelkich szczegél-
nych przepiséw krajowych, ktére moga mieé zastosowanie
(wynika to m.in.zart. 70 ust. 7 lit. A oraz art. 82 ust. 2 rozpo-
rzadzenia MDR). Odnosi sie to rowniez do oceny etycznej
takich badan klinicznych.

Samo wydanie rozporzadzenia unijnego nie wystarczy.
Konieczne jest dostosowanie krajowych przepiséw dotycza-
cych wyrobéw medycznych, takich jak ustawa o wyrobach
medycznych w Polsce czy Medizinproduktegesetz (MPG)
w Niemczech. Przy tworzeniu przepiséw krajowych (uzupet-
niajacych rozporzadzenie unijne) nalezy zachowaé ostroz-
nos¢ w zakresie relacji wystepujacych pomiedzy badaniami
klinicznymi i eksperymentami medycznymi. Stosunkowo
niedawno znowelizowano przepisy regulujgce eksperyment
medyczny w ustawie o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
[32]. Trzeba podkresli¢, ze réwniez po rozpoczeciu stosowa-
nia nowych przepiséw unijnych badanie kliniczne wyrobu
medycznego nalezy kwalifikowac jako eksperyment me-
dyczny z uzyciem wyrobu medycznego przeprowadzany na
ludziach w rozumieniu ww. przepiséw.

Rozporzadzenie MDR jest bardziej szczegoétowe niz
dyrektywa, co wynika z wdrozenia aspektéw zwigzanych
z dobrg praktyka kliniczng, z ktérych wiele obowigzywa-
to wczesniej w formie wytycznych i zestandaryzowanych
dokumentéw. W mocy pozostaja kluczowe standardy oce-
ny klinicznej wyrobéw medycznych [33]. Obejmujg one
ustanowione wytyczne MEDDEV [34]. Do tego wykazu
dojda niebawem regulacje sektorowe obejmujace systemy
sztucznej inteligenciji.
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Nalezy tez mie¢ na uwadze, ze przepisy odnoszace sie do
badan klinicznych powinny pozosta¢ zgodne z ugruntowa-
nymi, miedzynarodowymi wytycznymi w tej dziedzinie, ta-
kimi jak norma miedzynarodowa ISO 14155:2011 dotyczaca
dobrych praktyk klinicznych w zakresie prowadzonych na
ludziach badan klinicznych wyrobéw medycznych. Cel pole-
ga na tym, aby wyniki badan klinicznych przeprowadzanych
w UE byty tatwiej akceptowane jako dokumentacja poza jej
granicami i aby wyniki badan klinicznych przeprowadza-
nych poza UE - zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi
— byty tatwiej akceptowane w UE [35].

Niezaleznie od wskazanych standardéw ocena przepro-
wadzana przez komisje bioetyczne powinna uwzglednia¢
Deklaracje Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
w sprawie etycznych zasad prowadzenia badan medycz-
nych z udziatem ludzi [36]. Do panstwa cztonkowskiego,
w ktorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, powinno
naleze¢ wyznaczenie odpowiedniego organu bioracego
udziat w ocenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego oraz zorganizowanie udziatu komis;ji
etycznych w terminach przewidzianych na pozwolenie na
to badanie kliniczne, okreslonych w rozporzadzeniu MDR.

Powyzsze wyliczenie podstawowych norm prawnych,
standardéw oraz wymogoéw etycznych wskazuje na potrze-
be kompleksowego podejicia podczas dokonywania oceny
nowych technologii medycznych opartych na systemach
sztucznej inteligencji. W niektérych przypadkach pomocne
moze okazac sie siegniecie do nowych przepiséw o bada-
niach klinicznych produktéw leczniczych, poniewaz sg one
bardziej rozbudowane niz przepisy o wyrobach medycz-
nych i praktyka ich stosowania réwniez jest wieksza [37].
Jako przyktad mozna wskaza¢ kwestie odpowiedzialnosci
za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badan
klinicznych, co moze okazac sie kluczowym aspektem praw-
nym w przypadku dalszego rozwoju technologii medycz-
nych opartych na systemach sztucznej inteligencji [38].

Sciezka badania klinicznego wyrobéw medycznych
opartych na inteligentnych algorytmach

Badanie kliniczne zostato zdefiniowane w rozporzadze-
niu MDR jako kazde systematyczne badanie z udziatem co
najmniej jednego uczestnika populacji ludzkiej, podjete
w celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu (art. 2
ust. 45 rozporzadzenia MDR). Zgodnie z rozporzadzeniem
MDR dziatanie wyrobu to jego zdolno$¢ do osiggniecia
przewidzianego celu zgodnie z o$wiadczeniem wytwor-
cy. Dziatanie kliniczne wyrobu medycznego to zdolnos$¢
wyrobu do osiagniecia przewidzianego zastosowania,
prowadzaca tym samym do korzysci klinicznej, gdy jest
on uzywany zgodnie z przeznaczeniem. Korzys$¢ kliniczna
oznacza natomiast pozytywny wptyw wyrobu na zdrowie
danej osoby, wyrazony jako znaczacy, wymierny, istotny
dla pacjenta wynik kliniczny (wyniki kliniczne), w tym wy-
nik (wyniki) zwigzany z diagnoza lub z dodatnim oddziaty-
waniem na pacjenta lub na zdrowie publiczne.

Z rozporzadzenia MDR wynika jednoznacznie, ze ba-
dania kliniczne przeprowadzane w ramach oceny klinicz-
nej do celéw oceny zgodnosci muszg by¢ planowane, za-
twierdzane, przeprowadzane, rejestrowane oraz zgtaszane
zgodnie z jego przepisami. Istnieje jeden lub wiecej celéw
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badan klinicznych, np. ustalenie i weryfikacja dziatania,
korzysci kliniczne, bezpieczenstwo kliniczne i ustalenie
wszelkich niepozadanych skutkéw ubocznych.

Obowiazkiem sponsora badania klinicznego jest okres-
lenie wiasciwej Sciezki regulacyjnej swojego badania kli-
nicznego. W kontekscie systemoéw Al warto zwréci¢ uwage
na wymaog rozporzadzenia MDR, aby wytwércy mieli do-
step do osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ z przepisami
(art. 15 rozporzadzenia MDR). Nowe przepisy zachecaja
sponsoréow do dokumentowania swoich ocen i wyboréw
Sciezek regulacyjnych. Jezeli sponsor nie ma pewnosci,
ktdra Sciezke nalezy zastosowac w przypadku konkretnego
badania klinicznego, moze skonsultowac sie z wtasciwym
organem krajowym. Rozwigzanie takie trzeba rekomendo-
wac rowniez w przypadku wykorzystania inteligentnych
algorytméw w wyrobach medycznych [39].

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych opartych na
inteligentnych algorytmach

W przeciwienstwie do prawa farmaceutycznego prze-
pisy regulujace dopuszczanie wyrobéw medycznych do
obrotu maja na celu ochrone nie tylko pacjenta, lecz tak-
ze uzytkownikéw oraz osoby trzecie. Zakres ochrony jest
szerszy, co wymaga zwykle wiekszego wysitku zwigza-
nego z oceng ryzyka klinicznego wyrobéw medycznych.
W zwigzku z tym warto podkresli¢, ze — w odréznieniu od
dotychczasowych przepiséw — w rozporzadzeniu MDR nie
wskazano wprost, jakie przypadki umozliwiajg odstapienie
od oceny klinicznej.

Wydaje sie jednak, ze ocena kliniczna przeprowadzana
bez zebrania danych klinicznych mogtaby mie¢ zastosowa-
nie do niektérych produktéw niekrytycznych. Taki wyjatek
mozna uzasadni¢ oceng kliniczng wykazujaca zgodnos¢
z zasadniczymi wymogami. Wykorzystuje sie woéwczas
ocene dziatania technicznego, badanie produktu i ocene
przedkliniczna, z uwzglednieniem cech interakcji ciato-
-produkt, zamierzonego dziatania klinicznego i informa-
¢ji producenta. Obecnie skorzystanie ze wspomnianego
wyjatku nie wydaje sie mozliwe w przypadku wiekszosci
wyrobéw medycznych wykorzystujacych inteligentne al-
gorytmy (z uwagi na wyzszy poziom ryzyka ich stosowa-
nia [40]). Sytuacja powinna ulec zmianie w wyniku rozwo-
ju certyfikacji systemoéw Al, jak réwniez projektowanego
stworzenia rejestréw systeméw Al o wiekszym ryzyku ich
zastosowania.

Jezeli nie sg dostepne wystarczajace dowody kliniczne,
aby wykaza¢ wymagane bezpieczenstwo kliniczne i dziata-
nie produktu, nalezy przeprowadzi¢ badania kliniczne. Pro-
dukty nowe, wyroby medyczne do implantacji oraz wyroby
klasy Il musza zawsze zosta¢ poddane badaniu kliniczne-
mu. W szczegdlnych przypadkach mozna odstapi¢ od tego
wymogu, jezeli istniejace dane kliniczne sg wystarczajace.

Nowe rozporzadzenie unijne znacznie za pomocga oceny
klinicznej zwieksza wymagania dotyczace ciezaru dowodu
w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci. Zgodnie z roz-
porzadzeniem MDR ten dowdéd skutecznosci klinicznej wy-
robu medycznego i bezpieczenstwa pacjenta jest przepro-
wadzany przez osobe posiadajaca wiedze specjalistyczna
w zakresie danej klasy wyrobéw medycznych (a wiec

réwniez ewentualnych wymogoéw informatycznych zwia- p
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zanych z ich wykorzystaniem). Nalezy podkresli¢, ze oce-
na kliniczna wyrobéw medycznych stanowi istotng czes¢
dokumentacji technicznej kazdego wyrobu medycznego.

Finalnym etapem oceny jest ocena akceptowalnosci
stosunku korzysci do ryzyka. W tym koricowym rozwaza-
niu pozadany wniosek brzmi, ze korzysci musza wyraznie
przewazac nad ryzykiem. W przypadku wyrobéw medycz-
nych wykorzystujacych inteligentne algorytmy mozna
wiec siegna¢ do sprawdzonych juz instrumentéw analizy
ryzyka, jak np. analizy typu privacy assessment impact.

Wyniki oceny klinicznej w istotny sposéb wptywaja na
zarzadzanie ryzykiem. Tylko ocena kliniczna moze po-
twierdzi¢ zatozenia dotyczace korzysci, a tym samym ak-
ceptacje stosunku korzysci do ryzyka przedstawionego
w dokumentacji zarzadzania ryzykiem. Ocena kliniczna
musi réwniez potwierdza¢ zatozenia dotyczace ryzyka,
zawarte w dokumentacji zarzadzania ryzykiem. Wyniki
obserwacji klinicznej po wprowadzeniu wyrobu do obro-
tu powinny by¢ réwniez uwzglednione w ocenie klinicznej
i zarzadzaniu ryzykiem.

Nowe przepisy dotyczace systemow sztucznej
inteligencji a wyroby medyczne wykorzystujace
inteligentne algorytmy

Aktywnos¢ legislacyjna Unii Europejskiej w dziedzinie
sztucznej inteligencji wyrdznia sie pozytywnie na tle innych
organizacji regionalnych oraz miedzynarodowych (z wyjat-
kiem Rady Europy). Komisji Europejskiej udato sie przedsta-
wi¢ w miare spéjny projekt rozporzadzenia ustanawiajacego
zharmonizowane przepisy dotyczace sztucznej inteligengji
(akt w sprawie sztucznej inteligencji) [41]. Zamiar wprowa-
dzenia jednolitej regulacji unijnej w postaci rozporzadzenia
(@analogicznie jak w przypadku rozporzadzenia MDR) jest
prawidtowy. Rozporzadzenie AIA moze stac sie pierwszym
tego typu aktem prawnym na Swiecie i stanowi¢ wzér dla
innych panstw (podobnie jak RODO [42]) [43].

Propozycja Komisji Europejskiej jest konsekwencja po-
dejmowanych na przestrzeni ostatnich lat w UE inicjatyw
zwigzanych z prawnym uregulowaniem systeméw sztucz-
nej inteligencji [44]. Projekt rozporzadzenia powiela hu-
manocentryczng wizje rozwoju sztucznej inteligencji. Pro-
jektowane przepisy majg na celu zapewnienie skutecznej
ochrony praw podstawowych oraz stworzenie przyjaznych
warunkéw do inwestycji w celu dalszego rozwoju syste-
mow sztucznej inteligencji. Stworzenie tego rodzaju re-
gulagji nie jest fatwym zadaniem i wymaga dokonywania
trudnych wyboréw.

Wprowadzenie nowych przepiséw w tej dziedzinie wia-
ze sie z ryzykiem powielania dotychczasowych regulagji
oraz wprowadzenia sprzecznych obowigzkéw. Zakres roz-
porzadzenia AlA nalezy doprecyzowa¢ w taki sposdb, aby
rozporzadzenie nie wytaczato badz powtarzato obowigzu-
jacych tresci lub planowanych aktéw prawnych, a je uzu-
petniato. Z perspektywy tematu niniejszego opracowa-
nia konieczne jest zapewnienie spéjnosci nowej regulacji
zfunkcjonujacym w UE systemem NLF (New Legislative Fra-
mework — Ramy prawne wyznaczone decyzjg 768/2008/
WE [45] oraz rozporzgdzeniem 765/200846), przepisami
wspomnianego juz ogdlnego rozporzadzenia o ochronie
danych, przepisami dyrektywy w sprawie egzekwowania
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prawa (dyrektywa 2016/680)47 oraz przepisami dotyczacy-

mi ochrony konsumenta [48].

Na szczegdlng uwage zastuguje zgodnos¢ rozporzadze-
nia AlA z przepisami unijnymi dotyczacymi wyrobéw me-
dycznych. W naszej ocenie przedstawiony projekt rozpo-
rzadzenia powiela szereg przepiséw rozporzadzenia MDR.
Powazne watpliwosci co do prawnego statusu wyrobéw me-
dycznych stanowiacych oprogramowanie sg réwniez konse-
kwencja wad zaproponowanej definicji systemu sztucznej
inteligencji. Z literalnego brzmienia definicji proponowane;j
w projektowanym rozporzadzeniu wynika, Ze znaczna cze$¢
oprogramowania moze zosta¢ uznana za system sztucznej
inteligencji. Jezeli jednoczesnie uwzgledni sie projektowa-
ne w rozporzadzeniu AlA zasady klasyfikacji systemow Al, to
prawie kazdy tego typu wyréb medyczny oparty na opro-
gramowaniu stanowitby system wysokiego ryzyka, co nie
wydaje sie prawidtowe. Projekt nie uwzglednia wszystkich
konsekwencji przyjetych zasad klasyfikowania do grupy sys-
temoéw sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka zwigzanych
z regutami klasyfikacji wyrobéw medycznych okreslonymi
w rozporzadzeniu MDR. Projekt rozporzadzenia AIA musi
w tej czesci zostac poprawiony.

Warto podkresli¢, ze projektowane przepisy regulujg
przede wszystkim sposéb, w jaki systemy Al sa wykorzy-
stywane. Wydaje sie to zbiezne z regutami klasyfikacji
przyjetymi w rozporzadzeniu MDR. Zaproponowano czte-
ry poziomy ryzyka, jakie niesie ze sobg konkretny sposéb
uzycia danego systemu Al (risk-based approach):

1) minimalne - poza regulacjg rozporzadzenia;

2) ograniczone - rozporzadzenie naktada wylacznie obo-
wiazki informacyjne i konieczno$¢ spetniania okreslo-
nych wymogow przejrzystosci;

3) wysokie — przepisy projektu rozporzadzenia AlA nakta-
dajg wiele obowigzkéw na producentéw, dystrybuto-
réw i uzytkownikow (jest to uzasadnione ryzykiem nad-
miernej ingerencji w zycie ludzi);

4) nieakceptowalne - systemy zakazane.

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w projekcie rozpo-
rzagdzenia brakuje klarownych zasad klasyfikacji systeméw
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka. Budzi to szczegol-
ne watpliwosci na tle regut klasyfikacyjnych wynikajacych
z obowigzujacych juz przepiséw o wyrobach medycznych
(MDR).

Zgodnie z projektem rozporzadzenia AlA system wyso-
kiego ryzyka to system sztucznej inteligencji, ktory jest:

1) okreslony w projektowanym zataczniku Ill do rozporza-
dzenia AlA,

2) przeznaczony do wykorzystywania jako zwigzany z bez-
pieczenstwem element produktu objetego unijnym
prawodawstwem harmonizacyjnym  wymienionym
w zataczniku Il (lub sam jest takim produktem),

3) produktem, ktérego element zwigzany z bezpieczeh-
stwem stanowi system sztucznej inteligencji (lub sam
system sztucznej inteligencji jako produkt podlega - na
podstawie unijnego prawodawstwa harmonizacyjnego
wymienionego w zataczniku Il - ocenie zgodnosci prze-
prowadzanej przez osobe trzecig w celu wprowadzenia
tego produktu do obrotu lub oddania go do uzytku).
Takie zasady klasyfikacji oznaczajg, ze systemy sztucznej

inteligencji bedace wyrobami medycznymi albo elementa-
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mi bezpieczenstwa wyrobéw medycznych zostang uzna-
ne za system sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka.

Nalezy zatem zwrdci¢ uwage na zagadnienia, ktore
wymagajg korekty w rozporzadzeniu AIA. Po pierwsze,
konieczne jest precyzyjne uregulowanie statusu ,wypo-
sazenia wyrobéw medycznych” stanowigcego oprogramo-
wanie.Watpliwoscibudzitres¢ wytycznych MDCG przyjetych
w 2019 roku [49], ktére odmiennie niz dyspozycja art. 2 pkt
2 rozporzadzenia MDR przyjety szeroka definicje wyposa-
zenia. Objety nim réwniez wyposazenie, ktére pozostaje
wytacznie w posredniej relacji z wyrobem medycznym oraz
wptywa takze na inne - oprécz medycznej —funkcjonalnosci
wyrobu medycznego. Po drugie, na podstawie projektowa-
nego rozporzadzenia AIA klasyfikacja do grupy systemow
sztucznej inteligencji wysokiego ryzyka powinna opierac
sie na zasadach klasyfikacji okreslonych w rozporzadzeniu
MDR. Z uwagi na wadliwg definicje systemu sztucznej inte-
ligencji oraz brak w rozporzadzeniu MDR definicji legalnej
oprogramowania niemal kazdy wyréb medyczny moze
zosta¢ zakwalifikowany jako system wysokiego ryzyka.
Niezbedne jest zatem precyzyjne okreslenie kryteriéw kla-
syfikacji systeméw Al do systeméw wysokiego ryzyka. Brak
dziatania w tym zakresie moze doprowadzi¢ do istotnych
probleméw interpretacyjnych w przysztosci.

Nie ulega watpliwosci, ze definicje zaproponowane
w projekcie rozporzadzenia AIA wymagaja zmiany. Poni-
zej odniesiemy sie szczegdtowo do tych, ktére pozostaja
w scistym zwigzku z wyrobami medycznymi.

W art. 3 pkt 1 projektu rozporzadzenia AlA sformutowano
pojecie ,system sztucznej inteligencji”. W nowej wersji pro-
jektu proponujemy zdefiniowanie systemu sztucznej inte-
ligencji w sposéb bardziej opisowy, wskazujacy na pewne
atrybuty sztucznej inteligencji, sposoby czy cele dziatania
takiego systemu, bez odwotywania sie do konkretnych me-
tod i technik. Z uwagi na zdiagnozowane wady pierwotnej
definicji istnieje uzasadnione ryzyko powstania istotnych
watpliwosci co do statusu regulacyjnego wyrobéw medycz-
nych, ktére sg oprogramowaniem. Jak wskazalismy powy-
Zej, na podstawie aktualnej wersji rozporzadzenia AlA wia-
$ciwie kazdy rodzaj oprogramowania medycznego mégtby
zosta¢ uznany za system sztucznej inteligencji. Ponadto
kazdy wyréb medyczny stanowigcy oprogramowanie bytby
systemem sztucznej inteligencji, a z uwagi na zasady klasyfi-
kacji kazdy taki wyréb zostatby uznany za system sztucznej
inteligencji wysokiego ryzyka, co niostoby za sobg wszystkie
zwigzane z tym konsekwencje regulacyjne.

W celu unikniecia problemoéw interpretacyjnych nale-
zy zredefiniowac pojecie ,powaznego incydentu”. Projekt
rozporzadzenia AlA objasnia bowiem ten termin odmien-
nie niz rozporzadzenie MDR [50]. Réznice w zakresie defi-
nicyjnym okreslenia ,powazny incydent” moga skutkowac
znacznymi watpliwosciami, gdy wystapi koniecznos¢ ra-
portowania incydentéw. Do rozwazenia pozostaje doda-
nie w art. 3 definicji ,incydentu”, ktéry moégtby oznaczac
np. wadliwe dziatanie systemu sztucznej inteligencji [51].

Warto podkresli¢, ze obecny projekt rozporzadzenia AlA
(odmiennie niz rozporzadzenie MDR) nie zawiera legalnej
definicji ,ryzyka”. Proponujemy, aby definicja terminu ,ry-
zyko” przyjeta na potrzeby projektu rozporzadzenia byta
tozsama z definicjg przyjeta w rozporzadzeniu MDR, czyli
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aby brzmiafa nastepujaco: ,potaczenie prawdopodobien-
stwa wystgpienia szkody oraz jej stopnia ciezkosci” (art. 2
pkt 23 rozporzadzenia MDR). W obecnej sytuacji istnieje
uzasadniona obawa, ze producenci wyrobéw medycznych
musieliby zapewni¢ dwa niezalezne, réwnolegte systemy
zarzadzania ryzykiem.

Podsumowanie i wnioski

Jestesmy swiadkami cyfrowej rewolucji (przyspieszonej
przez pandemie COVID-19) w obszarze ochrony zdrowia.
Powstajg rozwiagzania telemedyczne, a systemy Al stawiaja
coraz bardziej trafne diagnozy. Inteligentne algorytmy wy-
korzystuje sie réwniez podczas pozyskiwania elektronicz-
nych zasobéw danych medycznych w celu prowadzonych
badan klinicznych. Komisje bioetyczne coraz czesciej pod-
dajg ocenie zaawansowane funkcje wyrobdw medycznych,
takie jak zdalny monitoring parametréw zyciowych, ktéry
wymaga specjalistycznego oprogramowania. Pojawia sie
zatem koniecznos¢ zastosowania szeregu przepiséw, stan-
dardéw i norm etycznych.

Rozporzadzenie unijne dotyczace wyrobéw medycz-
nych (MDR) stanowi przykfad regulacji nowego typu, ktéra
we wihasciwy sposdb uwzglednia postep technologiczny.
Na rozporzadzeniu tym wzorowano przepisy dotycza-
ce systemow sztucznej inteligencji (rozporzadzenie AlA).
Rozporzadzenie MDR formutuje liczne zmiany w prowa-
dzeniu badan klinicznych wyrobéw medycznych. Dzieki
tym uregulowaniom istnieje wysokie prawdopodobien-
stwo unikniecia rozbieznych interpretacji i niejednolitego
wdrozenia nowych przepiséw w poszczegdlnych krajach
cztonkowskich. Na mocy rozporzadzenia MDR czesciej niz
dotychczas nalezy wykonywac badania kliniczne. Dlatego
rozporzadzenie to szczegdtowo okresla sposéb przepro-
wadzania oceny klinicznej i badania klinicznego.

W obecnej wersji projektu unijnych przepiséw dotycza-
cych sztucznej inteligencji (rozporzadzenie AlA) zauwazy¢
mozna nieprawidtowe powielanie przepiséw z rozporza-
dzenia MDR. Powazne watpliwosci co do prawnego statu-
su wyrobéw medycznych stanowigcych oprogramowanie
budza wady definicji ,systemu sztucznej inteligencji”. Ist-
nieje koniecznos¢ szczegétowego uregulowania statusu
~WYyposazenia wyrobéw medycznych” bedacego oprogra-
mowaniem, a takze doprecyzowanie kryteriéw klasyfikacji
wyrobéw medycznych stanowigcych systemy Al jako sys-
temow wysokiego ryzyka.

Podsumowujac, nalezy podkresli¢, ze technologie opar-
te na sztucznej inteligencji juz teraz ksztattujg nasz swiat
[52], w tym systemy ochrony zdrowia. Rosnace znaczenie
wyrobéw medycznych wykorzystujacych inteligentne al-
gorytmy to tylko jeden z aspektow globalnej transforma-
¢ji. Kierunek rozwoju nowych technologii uzalezniony jest
od rozwoju standardéw i regulacji zaprojektowanych dla
oceny inteligentnych algorytmow.
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5 rzeczy, na ktore warto zwraca¢ uwage
przy Wyborze oprogramowania medycznego

Oprogramowanie medyczne jest aktualnie koniecznoscig w kazdej przychodni, klinice, a takze w szpitalu.
Odpowiedni jego dobor zapewnia fatwiejsza prace personelu i sprawniejszy obieg wszystkich

dokumentow. Przy wyborze oprogramowania naleiy kierowac sie czynnikami, ktore pozwolg czerpac
Z niego mozliwie najwiecej korzysci. W naszym artykule podpowiadamy, na co zwroci¢ uwage, wybierajac
program do swojej placowki ochrony zdrowia.

Oprogramowanie medyczne - na co zwréci¢ uwage?

Do najwazniejszych cech dobrego oprogramowania
medycznego dla podmiotu ochrony zdrowia naleza:
1. Mozliwos¢ integracji z innymi narzedziami.

Sa to m.in.:

e system VolP, ktéry usprawni obstuge potaczen telefo-

nicznych, a takze umozliwi analize i weryfikacje zrédet

pozyskiwania pacjentéw. Pozwala oceni¢ skutecznos¢

internetowych kanatéw komunikacji z pacjentem, a na-

wet konkretnych kampanii marketingowych;

® serwis znanylekarz.pl

Integracja z serwisem umozliwiajacym rejestracje do
lekarzy pracujacych w przychodni pozwala na tatwiejsze
zarzadzanie terminarzem wizyt i biezaca kontrole dostep-
nosci terminéw do poszczegdlnych lekarzy. Rejestracja
pracuje w jednym systemie, ktory taczy sie z najpopular-
niejszym obecnie serwisem do umawiania wizyt online.

* widget dostepny na stronie placéwki

Mozliwos¢ samodzielnego umoéwienia wizyty przez
strone internetowq odciazy rejestracje telefoniczna. Za-
pewni to réowniez petne zagospodarowanie kalendarza
i dyspozycyjnosci specjalistow. Bedzie takze bardzo wy-
godne dla pacjentéw. Dzieki takiemu systemowi moga oni
o kazdej porze dnia sprawdzi¢, kiedy jest najblizszy wolny
termin do wybranego lekarza. Zmniejszy to czas oczekiwa-
nia w kolejce na potaczenie z infolinig lub rejestracja.

® kompatybilno$¢ z systemem ptatnosci PayU

Aktualnie wiekszos¢ rozliczen to transakcje bezgotéw-
kowe. Wazny jest wiec sprawny sposob ich przeprowadze-
nia. Przyktadowo, system ptatnosci wygodny w obstudze,
wspotdziatajacy z oprogramowaniem oferuje firma AURE-
RO. Program umozliwia dokonanie transakcji interneto-
wych przez PayU. Jest to dla pacjentéw wygodna i szybka
forma pfatnosci przed wizyta, w czasie jej umawiania, jak
i bezposrednio po wizycie.

® pofaczenie dziatania oprogramowania z SMS-owym

systemem powiadomienia pacjentéw

Taki sposob dziatania oprogramowania jest bardzo
przydatny w czasie potwierdzenia wizyt. Pozwoli to unik-
na¢ luk w grafiku specjalisty. Pacjent, ktéry nie moze w da-
nym momencie odebra¢ telefonu, bedzie poinformowany
o terminie wizyty. Podobnie jest w przypadku mozliwosci
wystania przypomnienia o zblizajacej sie konsultacji. Row-
noczesnie prosba o potwierdzenie przybycia do placowki
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zwieksza prawdopodobienstwo, ze pacjent rzeczywiscie
pojawi sie w przychodni. Zmniejszy to liczbe wizyt, ktére
nie odbyly sie i nie zostaty réwniez odwotane. Dzigki temu
nie blokuje sie grafiku specjalisty.
® sprawne wspotdziatanie z drukarka fiskalng i termina-
lem pfatniczym
Bardzo wygodna jest mozliwos¢ potgczenia pracy opro-
gramowania z drukarkg fiskalng i terminalem ptatniczym.
Dzieki temu bedzie mozna w szybki i prosty sposéb wy-
drukowac pacjentowi paragon. Jest to mozliwe zaréwno
w gabinecie, jak i w rejestracji, Nie bedzie trzeba do tego
otwiera¢ osobnych programéw ani korzysta¢ z dodatko-
wych zewnetrznych funkcji. Wszystko odbedzie sie w jed-
nym oprogramowaniu. To znacznie przyspieszy i usprawni
ten proces. Wspétdziatanie z terminalem pozwoli na wy-
godne rozliczenie wizyty szybko i bezpiecznie.
2. Zintegrowany kalendarz do umawiania wizyt.
3. Intuicyjny w obstudze modut zawierajacy Elektroniczng
Dokumentacje Medyczna.
4. Raporty umozliwiajgce tatwe zarzadzanie biznesem i fi-
nansami.
5. Mozliwo$¢ przeprowadzenia telekonsultacji w systemie
zawierajagcym EDM.

Dlaczego warto wybra¢ dobre oprogramowanie me-
dyczne?

Intuicyjne w obstudze oprogramowanie, zawierajace
wszystkie niezbedne informacje, usprawni prace catej pla-
cowki. Dzieki temu pacjenci beda szybciej przyjmowani,
a badania sprawniej wykonane. Osoba zarzadzajaca pla-
cowka moze w jednym miejscu mie¢ wszystkie niezbedne
informacje, potrzebne do analizy biznesowej oraz ocene
stanu funkcjonowania placéwki. Aby komfortowo korzy-
sta¢ z oprogramowania, warto zastanowic sie, jakie funk-
cjonalnosci sg najbardziej przydatne. Przed zakupem na-
lezy przeanalizowac wszystkie cechy danego programu.
Warto wybra¢ produkty od sprawdzonych firm, dbajacych
o ciagly rozwdj systemu zgodny z potrzebami rynku me-
dycznego. Pozwoli to zoptymalizowa¢ prace personelu,
a pacjentom zapewni obstuge na najwyzszym poziomie.

Zrédto: www.medicalonline.pl
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Wykorzystanie mobilnych aplikacdji
(M-health) w zarzadzaniu
systemem ochrony zdrowia — Cz. 2

Daria Smarzewska

Coraz czesciej i chetniej korzystamy z nowych telefonow komorkowych - smartfonow, jak rowniez wszelkiego
rodzaju rozwigzan i udogodnien w postaci aplikacji zaprojektowanych specjalnie dla tych telefonow.
Wsrod wielu kategorii, jakie proponujq nam tworcy aplikacji mobilnych, znajdujg sie rowniez te dotyczace
zdrowia - mobilne aplikacje zdrowotne (aplikacje m-health). Rozwiazania z zakresu adaptacji mobllnvch
aplikacji zdrowotnych pozwalaja w znacznym stopniu nie tylko zapobiegac, ale te zwalczac choroby

i r0Znego rodzaju schorzenia, poprawiac aktywnosc fizyczng 0sob z nich korzystajacych oraz promowac
pozytywne nawyki zdrowotne. Dzieki rozwojowi m-health oraz e-Zdrowia jui teraz sg dostepne
np. konsultacje z lekarzem niewymagajace przychodzenia do placowkl odbywajace sie za pomoca
wideorozmow. Mozna W|ec mniemac, ze w przysztosci pozwoli to zmniejszyc kolejki, szczegdlnie do
specjalistow. Celem niniejszego tekstu jest przeglad literatury przedmiotu z zakresu wykorzystania
mobilnych aplikacji zdrowotnych (m-health, m-zdrowia) w zarzadzaniu systemem ochrony zdrowia.

lisko dwa miliardy ludzi na catym $wiecie uzywa tele-
fonéw komorkowych, z czego wiekszos¢ ma dostep
do telefonéw wyzszej technologii, tzw. smartfonéw.
Jeszcze 30-40 lat temu odpowiednikami smartfo-
now byty superkomputery zajmujace nawet po kilka pokoi.
Postep technologiczny, jaki sie dokonat w tym czasie, ma
znaczy wptyw na styl zycia ludzi, sposéb ich komunikacji
i postrzeganie Swiata. Zmiany te dotyczg takze ochrony
zdrowia. Jeszcze w latach 90. XX wieku, nikt nie myslat
o tym, ze kiedykolwiek mozliwe bedzie dbanie o swo-
je zdrowie w sposéb inny niz poprzez wizyty lekarskie.
Dzisiaj, w XXI wieku to wtasnie smartfony moga zostac
zmiennikami urzadzen wykonujacych pomiary zwigzane
z podstawowymi parametrami zdrowotnymi, takimi
jak pomiar tetna i cisnienia krwi czy tez przypominanie
o wzieciu lekéw, az w koncu takich, ktére beda opisywac
i wdrazac krok po kroku zalecenia prozdrowotne [8].
Zwiekszajaca sie liczba oséb korzystajacych z telefonéw,
Z pewnoscia stanowi duze wyzwanie dla twdrcéw mobilnych
aplikacji zdrowotnych. Czynnikiem tego wzrostu nie jest jed-
nak preznie rozwijajacy sie sektor producentéw telefonéw
komorkowych, a osobiste wartosci i korzysci, jakie moga osia-
gna¢ ludzie, poprzez korzystanie z mobilnych aplikacji zwia-
zanych ze zdrowiem. Zaliczy¢ do nich nalezy m.in.:
® nauka samodzielnego monitorowania swojego ciata,
np. utrzymanie odpowiedniej wagi, dobieranie odpo-
wiedniego programu ¢wiczer;
e staty kontakt z lekarzem prowadzacym ich chorobe,
badz lekarzem POZ (podstawowej opieki zdrowotnej)
za pomocy telefonu komérkowego;
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e dostep do informacji zwigzanych ze zdrowym stylem
zycia za pomoca centréow informacji telefonicznej, lub
specjalnie do tego stworzonych linii konsultacyjnych;

® mierzenia, gromadzenia i wysytania do lekarza POZ kluczo-
wych informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta (m.in.
wartos¢ cisnienia, poziom cukru we krwi, waga itp.) [20].
Celem niniejszego tekstu jest przeglad literatury przed-

miotu z zakresu wykorzystania mobilnych aplikacji zdro-

wotnych (m-health, m-zdrowia) w zarzadzaniu systemem
ochrony zdrowia ze szczeg6lnym uwzglednieniem pol-
skiego rynku aplikacji m-health oraz barier wystepujacych

w ich implementacji.

Istota i miejsce m-health w systemie e-zdrowia
i ochrony zdrowia

E-zdrowie jest jednym z obszaréw tzw. e-ustug, co ozna-
Cza, ze wszystkie czynnosci w ramach e-zdrowia wykonywa-
ne sg za pomocy Internetu lub telefonii komérkowej, przy
uzyciu urzadzen zdalnych oraz nowoczesnych technologii
komunikacyjno-informatycznych [5]. Wedtug Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia (World Health Organisation — WHO) e-zdro-
wie to bezpieczne i opfacalne wykorzystywanie technolo-
gii komunikacyjno-informatycznych (ITC - Information and
Communications Technologies) w celu wspierania, a takze
rozwijania zdrowia i powigzanych z nim dziedzin takich jak
ustugi opieki zdrowotnej, nadzér medyczny, badania oraz
edukacja zdrowotna ludzi [13].

E-zdrowie to nie tylko przeprowadzanie badan czy kon-
sultacji, to takze dziedzina biznesu, ktéra odnosi sie zaréw-
no do rozwoju technologicznego, ale takze do podejscia,
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Tabela 1. Przeglqd definicji m-zdrowia (m-health)

Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO)

M-health (m-zdrowie) obejmuje dziatalnos¢ w obszarze medycyny i zdrowia publicznego
wykonywang przy uzyciu urzadzen mobilnych, takich jak telefony komérkowe, urzadzenia
do monitorowania pacjentéw, palmtopy i inne urzadzenia bezprzewodowe.

M-health to wszystkie rozwigzania dostarczajace ustugi medyczne oparte bezposrednio

m-Health Alliance

na technologiach mobilnych oraz wszystkie inne w sposéb znaczacy wspierane przez te

technologie.

M-zdrowie uwazane jest za obszar e-zdrowia i obejmuje wykorzystanie klasycznych

Raport A.T. Kearney

technologii komunikacji mobilnej, jak i wielu innych technologii mobilnych, dzieki ktérym

mozna oferowac lub otrzymywac ustugi zdrowotne.
M-zdrowie definiuje jako $wiadczenie opieki zdrowotnej lub udzielanie informacji

Raport PwC

zwigzanych ze zdrowiem poprzez korzystanie z urzadzen mobilnych (zazwyczaj telefony

komorkowe lub inne wyspecjalizowane medyczne urzadzenia mobilne).

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie (13, 4; Kearney, 2013, s. 4; 20]

Rys. 1. M-health jako element e-zdrowia.

Zrédto: opracowanie witasne na podstawie [18]

inaczej moéwiac, stanu myslenia decydentéw ochrony
zdrowia w kontekscie ciagtej poprawy systemu, nie tylko
w pojedynczych krajach, ale w skali catego $wiata [5].
E-zdrowie moze wiec obejmowac wiele ustug, np. elek-
troniczna recepta, informowanie pacjenta o zblizajacej sie
wizycie za pomoca wiadomosci tekstowej, czy dostep do
elektronicznej dokumentacji medycznej [3].

Z diagramu przedstawionego powyzej (rys. 1), wynika,
ze e-zdrowie jest szerokg dziedzing i to wtasnie sposrdd niej
mozna wyodrebni¢ inne, podrzedne gatezie jak np. oma-
wiane w tej pracy m-zdrowie. Zaréwno obszar e-zdrowia, jak
i m-zdrowia jest szersza dziedzing wychodzaca od podsta-
wowej jednostki systemu ochrony zdrowia, czyli pacjenta.

Z pewnoscia mozna stwierdzi¢, ze dziedzina m-zdrowia
jest dziedzing nowa, ktdéra zaczefa sie rozwija¢ dopiero
w latach 50. XX wieku [7]. Zdefiniowanie m-zdrowia jest pro-
cesem trudniejszym niz definiowanie e-zdrowia, ze wzgledu
na specyfike tej dziedziny oraz fakt, ze jest ona stosunkowo
nowg forma, dajaca inne niz istniejace dotychczas mozliwo-
$ci wykorzystania narzedzi z zakresu ITC w ochronie zdrowia.

Definicje m-zdrowia (tab. 1.) pokazuja, ze mimo zr6znico-
wania w rozumieniu tego pojecia, to w kazdej z nich poja-
wia sie informacja dotyczaca wykorzystania urzagdzen mo-
bilnych - w szczegélnosci telefonéw komoérkowych, ktére
wspotczednie sa dostepne dla wszystkich ludzi. Uogélinia-
jac powyzsze definicje, mozna stwierdzi¢, ze: m-zdrowie to
wszelkiego rodzaju nowoczesne technologie informatycz-
no-komunikacyjne majace na celu poprawe, utrzymanie
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oraz zapewnienie odpowiedniego stanu zdrowia ludzi,
wykorzystujgce do tego nie tylko skomplikowane urzadze-
nia, ale takze te, z ktérymi mamy do czynienia na co dzieh
- czyli telefony komoérkowe.

M-zdrowie, obejmuje wiec rézne sposoby wykorzysty-
wania mobilnych technologii w celu poprawy zdrowia.
Narzedzia m-health uzywane sa nie tylko na poziomie kra-
jowym, ale takze globalnym. Uzytkownikami tych narzedzi
sg zarbwno pacjenci, jak i personel medyczny, ale takze
badacze, klinicysci, studenci oraz decydenci - czyli osoby
zarzadzajace placbwkami z branzy ochrony zdrowia [27].

Znaczenie technologii ICT w m-zdrowiu

Wptyw na rozwoéj podsystemu m-zdrowia w sektorze
e-zdrowia ma przede wszystkim ciggty postep innowa-
cyjny w technologii ICT (Information nad Communications
Technologies) — ktory jest swoistym elementem przyczy-
niajacym sie nie tylko do obnizenia wydatkéw zwigzanych
z systemem opieki zdrowotnej, ale takze jego uspraw-
nienia. Chodzi tu gtéwnie o pozyskiwanie nowej, Swiezej
wiedzy na temat innowacji w medycynie nie tylko przez
personel medyczny, ale takze przez pacjentéw. Istotne
jest rowniez to, ze poprzez rozwoj technologii ICT mozliwe
bedzie szybsze, sprawniejsze, ale przede wszystkim bez-
pieczniejsze przesytanie ré6znego rodzaju danych pomie-
dzy uzytkownikami w systemie [18] (rys. 2).

Konsekwencje wdrazania innowacyjnych technologii
w ochronie zdrowia sa jednocze$nie celami, przed jakimi
stoi ten system. Jezeli zostanie zwiekszona ilo$¢ rozwigzan
i urzadzen stosowanych w procesie leczenia czy zarzadza-

Rys. 2. Konsekwencje wdrazania innowacyjnych
technologii w sektorze ochrony zdrowia.
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [18]




nia systemem ochrony zdrowia, zapewni to rozwdj syste-

mu w nastepujacych kierunkach:

® zwiekszenia dostepu do zdalnej pomocy medycznej
oraz opieki zdrowotnej;

® catodobowego i ciagtego posiadania danych dotycza-
cych stanu zdrowia — dostepne nie tylko dla pacjenta,
ale takze dla lekarza;

® zmniejszenia kolejek do lekarzy poprzez uzyskanie po-
rady zdalnej, a co za tym idzie oszczedno$¢ czasu pa-
cjenta i lekarza;

® zmniejszenia nakfadu srodkéw finansowych [18].

Z badania przeprowadzonego w 2015 roku przez Gtéw-
ny Urzad Statystyczny wynika, ze korzystanie z Internetu
w sprawach zwigzanych ze zdrowiem - wyszukiwaniu in-
formacji dotyczacych zdrowia — deklaruje blisko 39% pol-
skiego spoteczenstwa. Co istotne, 5,6% populacji wykorzy-
stuje Internet do umawiania sie na wizyte lekarska [23].

Wyzwaniem stojacym przed wdrazaniem nowoczesnych
technologii informatycznych w systemie ochrony zdrowia
jest obnizenie kosztéw dziatalnosci systemu, nie tylko pod
wzgledem administracyjnym, ale takze leczniczym.

Rynek aplikacji mobilnych na swiecie,
w Europie i w Polsce

Poczawszy do roku 2013 rynek mobilnych aplikacji zdro-
wotnych caty czas sie rozwija i odnotowuje coraz to wiek-
szg liczbe wprowadzanych na niego aplikacji. W 2016 roku
zanotowano 7% wzrost tego rynku w stosunku do roku
poprzedniego. Widac¢ to w liczbie aplikacji dostepnych na
przestrzeni lat. Przykladowo, w 2013 roku dla uzytkowni-
kéw byto dostepnych okoto 97 tys. aplikacji m-health [27],
a obecnie, jak podaje w specjalnym raporcie czasopismo
0S0Z, na rynku dostepnych jest juz okoto 260 tys. mobil-
nych aplikacji zdrowotnych oferowanych przez okoto 58
tys. roznych dostawcéw [1].

Najwieksze wydatki przeznaczane na rozwoj, udoskona-
lanie obecnych juz oraz wprowadzanie na rynek nowych
aplikacji zwigzanych ze zdrowiem w 2017 roku (badania
przeprowadzone w 2015 roku) przewidywano dla Europy
oraz Azji — na kazdym z tych kontynentéw udziat w wy-
datkach na m-zdrowie, w skali wydatkéw na catym Swie-
cie wynosit po 30%. Na 3 miejscu pod wzgledem nakta-
doéw ponoszonych na m-zdrowie uplasowata sie Ameryka
Pétnocna (USA i Kanada), osiaggajac oszacowany na 28%
poziom globalnych wydatkéw na m-health dla roku 2017
roku. Najmniejszy procentowy udziat wéréd wydatkéw
na mobilne aplikacje zdrowotne odnotowano w Ameryce
Potudniowej oraz Afryce [10]. Przytoczone powyzej bada-
nia, a w szczegolnosci te dotyczace rynku europejskiego,
sprawdzity sie w zupetnosci. Szacuje sie, ze w roku 2018
najwiekszym rynkiem mobilnych aplikacji bedzie rynek

Rys. 3.

Podziat mobilnych aplikacji
zdrowotnych na
podkategorie.

Zrédto: opracowanie witasne
na postawie [25]
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europejski. Wedtug Deloitte wartos¢ tego rynku osiaggnie
nawet 7,1 biliona dolaréw [24].

Rynek aplikacji mobilnych w Polsce takze ulega ciagte-
mu rozwojowi. Jak podaje raport centrum analiz Polityka
Insight, juz w roku 2015, Polacy posiadali prawie 19 min
smartfonéw, z czego 80 % uzytkownikéw sieci mobil-
nych miata mozliwos¢ korzystania z Internetu. Jak wynika
z badan wyzej wspomnianej instytucji, mobilne aplikacje
zwigzane ze zdrowiem i sportem stanowity szésta co do
wielkosci grupe wsrdd wszystkich pobieranych na telefony
komérkowe aplikacji [2].

Na poczatku 2015 roku, zgodnie z wynikami badania
Polakéw przeprowadzonego metoda CAWI, az 31 % oséb
korzystajacych z Internetu, korzysta takze z mobilnych
aplikacji zdrowotnych, (i prawie 30% deklaruje sie do ko-
rzystania z nich w przysztosci), z czego wiekszos¢ jest zwia-
zana ze stylem zycia i aktywnoscig fizyczna [6].

Z badan serwisu IRCenter.com wynika, ze wsréd Pola-
kéw z aplikacji mobilnych zwigzanych ze zdrowiem cze-
Sciej korzystajg mezczyzni w wieku 25-34 lat, mieszkajacy
w duzych miastach i posiadajacy dzieci [6].

Jednak nalezy zwréci¢ uwage, ze mobilne aplikacje
zdrowotne nie stuzg wyfacznie utrzymaniu prawidtowe;j
aktywnosci fizycznej, ale maja takze duze znaczenie np.
w prewencji pierwotnej choréb, gtéwnie sercowo-naczy-
niowych (poprawianie stanu zdrowia spoteczenstwa) po-
przez mozliwos¢ monitorowania i kontroli czynnikéw ryzy-
ka zwiekszajacych wystapienie tych choréb [30].

Przeglad wybranych aplikacji mobilnych na rynku
polskim

W Polsce gtéwnymi zrédtami pozyskiwania mobilnych
aplikacji medycznych sg Sklep Google Play oraz App Sto-
re. W kazdym z tych narzedzi mozemy znalez¢ dziesigtki
tysiecy, roznej kategorii aplikacji mobilnych, w tym takze
mobilnych aplikacji zdrowotnych, ktére mozna podzieli¢
na rézne podkategorie (rys. 3).

W kazdej z wyréznionych kategorii mozna wymieniac
wiele przyktadéw aplikacji oferowanych przez ich twor-
cow. W niniejszym opracowaniu skupiono sie na opisie wy-
branych mobilnych aplikacji zdrowotnych.

Jedna z najciekawszych aplikacji mobilnych zwigzanych
ze zdrowiem jest aplikacja stworzona przez grupe LUXMED
- Portal Pacjenta LUX MED, zaliczana do kategorii aplika-
¢ji informacyjnych. Aplikacja ta jest bezpfatna i umozliwia
pacjentom m.in.: logowanie do swojego profilu zabezpie-
czonego kodem, rezerwacje i odwotywanie wizyt, prze-
gladanie historii wizyt i wynikéw badan, mozliwe jest tez
sprawdzenie, kiedy dany lekarz ma dyzur oraz zlokalizowa-
nie wszystkich placéwek nalezacych do Grupy LUX MED
[14]. Takie rozwigzanie nie tylko poprawia jakos¢ ustug
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oferowanych przez organizacje, ale takze przyczynia sie
do zmniejszania jej podstawowych kosztéw zwigzanych
np. z prowadzeniem dokumentacji (zamiast dokumentacji
papierowej, wszystko jest zapisywane na internetowych
serwerach, w formie elektronicznej). Takie dziatania z pew-
noscig zwiekszaja nie tylko stopien innowacji stosowany
w firmach z branzy medycznej, ale takze przyczyniaja sie
do zachecenia i zwiekszenia liczby oséb do korzystania
z ustug danego przedsiebiorstwa.

Innym przyktadem w tym rodzaju moze by¢ aplikacja,
zktdrej czesto korzystajg lekarze- ,eMPendium”, stworzony
przez Medycyne Praktyczna. Jest to program, ktéry zawie-
ra bezpfatny i aktualizowany na biezaco system informacji
o lekach, np. ich dostepnos¢ na rynku, cene, opis poszcze-
g6lnych preparatéw i substancji. Ponadto oprécz zwyktych
lekéw aplikacja na biezaco aktualizuje liste lekow refundo-
wanych. Dodatkowo tworcy aplikacji zamiescili w niej mata
wersje podrecznika ,Choroby wewnetrzne” pod redakcja
A. Szczeklika i P. Gajewskiego. Oprocz tego program ten
zawiera réwniez opcje ,Gabinet”, w ktorej to uzytkownicy
moga odnalez¢ elektroniczng wersje ICD-10 — Miedzyna-
rodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw
Zdrowotnych oraz ICD-9 - Miedzynarodowej Statystycz-
nej Klasyfikacji Procedur Medycznych, jak réwniez system
elektronicznej weryfikacji uprawnien swiadczeniobiorcow
- eWUS. Jednak aby méc korzystac ze wszystkich mozliwo-
$ci jakie oferuje twérca tej aplikacji, wymagane jest zalo-
gowanie sie na jego stronie internetowej, a w przypadku
lekarzy, przy rejestracji nalezy rowniez poda¢ numer Prawa
Wykonywania Zawodu [15].

Ciekawe rozwiagzania z zakresu mobilnych aplikacji zdro-
wotnych wdrozyty takze duze, powszechnie znane korpora-
cje. Wsrod nich znajdg sie takie firmy jak: Nestle, Orange czy
Play, ktére oferuja swoim odbiorcom mozliwosé skorzystania
z aplikacji zwigzanych z pierwsza pomoca przedmedyczna.
W aplikacjach tych uzytkownicy moga znalez¢ informacje
dotyczace sposobu prowadzenia podstawowych czynnosci
zwigzanych z ratowaniem zycia cztowieka [16].

Takze wsréd aplikacji zwigzanych ze zdrowym stylem
zycia i sportem, nie trudno zauwazy¢ walke pomiedzy naj-
wiekszymi, miedzynarodowymi firmami produkujacymi

sprzety i odziez sportowa — Nike oraz Adidas. Obie te fir-
my oferujg aplikacje zawierajgce szereg podpowiedzi oraz
narzedzi pomocnych przy wykonywaniu treningéw, np.
mierzenie pokonanego dystansu, mierzenie krokéw, licz-
nie spalonych kalorii, przyktadowy trening itp.

Opisane powyzej aplikacje, stanowia tysieczng czes¢
wszystkich dostepnych na rynku. Ciaggte tworzenie no-
wych i udoskonalanie obecnych juz na rynku aplikacji,
jest istotne dla firmy je wprowadzajacej, poniewaz daje to
uzytkownikowi mozliwos¢ korzystania z nich w dowolnym
miejscu i o dowolnej porze. W przysztosci mobilne aplika-
cje zdrowotne moga by¢ tworzone np. zgodnie z zatoze-
niami programéw polityki zdrowotnej, czy tez Narodowe-
go Programu Zdrowia.

Bariery zwigzane z korzystaniem z aplikacji m-health

Choc liczba oraz réznorodno$¢ mobilnych aplikacji zdro-
wotnych jest dos¢ duza, to nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze
rynek ten napotyka wiele trudnosci oraz ograniczen. Cza-
sami trudnosci te moga by¢ zwigzane z dostepem do apli-
kacji, a czasem z samym korzystaniem z aplikacji, ktéra np.
jest skonstruowana w sposob zbyt skomplikowany. Bariery
stricte zwigzane z korzystaniem z aplikacji m-health mozna
podzieli¢ na kilka kluczowych kategorii (tab. 2).

Istotng bariera w implementowaniu rozwigzarh mobil-
nych w systemie ochrony zdrowia jest brak interoperacyj-
nosci, ktéra wg IEEE (Institute of Electrical and Electronics
Engineers) jest zdolnoscia dwdch lub wiecej systemow
lub ich komponentéw do wymiany informacji oraz wy-
korzystania tej informacji [17]. Aby wdrazac¢ jakiekolwiek
rozwigzania zwigzane z aplikacjami na telefony, potrzeb-
na jest bowiem wspdtpraca pomiedzy réznymi sektorami.
W szczegdlnosci wspotpraca ta powinna odbywac sie po-
miedzy specjalistami z zakresu informatyki oraz pracowni-
kami systemu ochrony zdrowia, a takze z samymi pacjen-
tami. Dodatkowym wymaganiem zapewniajacym sukces
wdrazania aplikacji m-health jest okreslenie pewnych stan-
dardéw oraz norm wspodtpracy pomiedzy wspomnianymi
podmiotami.

Waznym problemem w adaptowaniu mobilnych roz-
wigzan w ochronie zdrowia sa takze problemy wynikaja-

Tabela 2. Bariery zwiqzane z korzystaniem z aplikacji m-health

zwiazane z korzystaniem z a

likacji m-health:

- brak konkretnie sprecyzowanego i wypracowanego procesu nadzorowania certyfikacji

Zwigzane
z nadzorem

aplikacji m-health;

- brak okreslonych standarddéw interoperacyjnosci;

- brak wyraznych przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych.
- potrzeba przedstawienia wiekszej ilosci dowoddw Swiadczacych o korzysciach ekonomicznych

z wdrazania aplikacji m-health;
Ekonomiczne

- brak mechanizméw refundacji niektérych rozwigzan dla pacjentow;

- ograniczona $wiadomos¢ $wiadczeniodawcow o korzysciach i oszczednosciach ptynacych

ze stosowania aplikacji m-health.

- brak standaryzowanych protokotéw transmisji danych, ograniczajacych skuteczne wykorzystania

rozwigzan m-health;

Techniczne : N
- brak interoperacyjnosci;

- zbyt p6zne zaangazowanie lekarzy w projektowanie rozwigzan dotyczacych m-health.

Zwigzane ze
struktura systemoéw
ochrony zdrowia
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [26]

i zmiany systemu ochrony zdrowia.
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- zmiana sposobu zarzadzania procesami wdrazania aplikacji m-health, wymagajaca czasu
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ce z prawa oraz zarzadzania danymi. Chodzi tu gtéwnie
o ustalenie, kto jest odpowiedzialny za przesytanie danych
- firma oferujaca dang aplikacje, szpital czy tez sam lekarz.
Nalezy takze wspomnie¢ o fakcie, iz uzytkownicy mobil-
nych aplikacji obawiaja sie, ze za ich posrednictwem moga
by¢ Sledzeni czy tez inwigilowani. Ponadto coraz czesciej
pojawiajg sie wirusy czy tez ztosliwe oprogramowania,
stanowigce kolejng bariere w korzystaniu z mobilnych
aplikacji zdrowotnych [21]. Istotna jest takze sama ochro-
na danych osobowych 0séb korzystajacych z mobilnych
rozwigzan, zapewniajaca bezpieczenstwo oraz zachowa-
nie poufnosci ich uzytkownikom [12]. Wigze sie to takze
z zaufaniem do technologii, z ktérej korzystamy.

Zaufanie do technologii jest jedng z najbardziej istotnych
barier w procesie wdrazania mobilnych aplikacji zdrowot-
nych w funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia. Jak poda-
je J. Ejdys, zaufanie do technologii to wynikajaca z postrze-
ganych wiasciwosci technologii oraz czynnikéw otoczenia
sktonno$¢ do polegania na technologii, w sytuacji poten-
cjalnego ryzyka zwigzanego z uzytkowaniem technologii,
determinujaca intencje w zakresie przysztego wykorzysta-
nia technologii. Wedtug J. Ejdys, gtéwnymi determinantami
wptywajacymi na poziom zaufania do technologii sg ryzyko
oraz stopien zaleznosci cztowieka od technologii [9].

Zdaniem autorki, korzystajac z mobilnych aplikacji
zdrowotnych, uzytkownik nie jest w duzej mierze zalez-
ny od tego rodzaju technologii. Mobilne aplikacje zdro-
wotne powinny wzbudza¢ szeroko rozumiane zaufanie,
szczegdblnie w kwestiach ochrony danych osobowych
oraz zapewnienia poczucia bezpieczenstwa podczas ko-
rzystania z nich.

Jezeli opisywane rozwigzania miaty by¢ wdrozone na sze-
roka skale — np. w catym wojewddztwie lub w catym kraju,
w ramach finansowania systemu przez ptatnika, wigzatoby
sie to z ogromnymi kosztami. Ptatnik z pewnoscia, nie zain-
westowatby w rozwigzanie, ktére jest kosztowne, ale takze
nie przynosi zysku. Warto zaznaczy¢, ze przy prezentowaniu
konkretnego programu lub aplikacji nalezy zwréci¢ szcze-
g6lng uwage na mozliwos¢ obnizenia kosztéw dziatalno-
$ci zwigzanych z korzystaniem z tego rozwigzania. Nalezy
projektowa¢ aplikacje w taki sposéb, aby nie tylko utatwity
pacjentom korzystanie z ustug sektora ochrony zdrowia, ale
takze w taki, aby zaoszczedzi¢ jak najwiecej, np. na prowa-
dzeniu papierowej dokumentacji medycznej [11].

Podsumowanie

System ochrony zdrowia powinien by¢ nastawiony
na redukowanie kosztéw jego funkcjonowania. Obecnie
w najwiekszych placéwkach swiadczacych ustugi zdro-
wotne dziataja juz programy, dzieki ktérym personel moze
uzupetnia¢ on-line np. dane pacjenta, czy tez zamawiac
leki z apteki przyszpitalnej. Pozostaje jednak wiele placo-
wek, w ktérych dominuje tradycyjna, papierowa doku-
mentacja medyczna.

Wprowadzenie aplikacji, ktére mogtyby dziata¢ na urza-
dzeniach o wiele mniejszych niz komputery, np. tabletach,
telefony komérkowe, znaczaco zmienitoby proces poste-
powania z pacjentem. Personel opiekujacy sie dang oso-
ba, mégtby miec¢ dostep do danych pacjenta w dowolnym
miejscu i czasie, co dodatkowo umozliwitoby szybkie prze-
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pisanie odpowiedniego luk a takze wprowadzenie odpo-
wiedniej terapii.
W4réd innych korzysci zwigzanych z korzystaniem mo-
bilnych aplikacji zdrowotnych mozemy wyrézni¢ m.in.:
wdrazanie mobilnych rozwigzan powoduje obnizenie
kosztéw opieki zdrowotnej, przez zmniejszenie ilosci wi-
zyt u lekarzy, jak réwniez pobytéw w szpitalach;
mozliwe jest zdalne monitorowanie stanu zdrowia pa-
Cjenta i procesu leczenia osoby pozostajacej poza pla-
cowka medyczna;
przeniesienie opieki nad osobami przewlekle chorymi
ze szpitali do domoéw pacjentéw;
aplikacje  mobilne moga przypomina¢ pacjentom
o przyjmowaniu lekow, dzieki czemu ciggtos¢ leczenia
farmakologicznego nie zostanie przerwana, a co za tym
idzie wzrosnie efektywnos¢ tego leczenia;
m-health i jego programy moga motywowac pacjentéw
do poprawy swojego stylu zycia i zmniejszac ryzyka wyste-
powania choréb przewlektych lub cywilizacyjnych przez
promowanie zdrowego i aktywnego stylu zycia [11].
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—-recepta — element cyfryzadi
oublicznego systemu zdrowia

Marcin Flis

Systemem informatycznym kluczowym dla rozwoju cyfrowego publicznego systemu opieki zdrowotnej

w Polsce s3 e-Recepty. Proces powstania tego systemu informatycznego byt dtugotrwaty. Z dniem 8 stycznia
2020 roku recepta w formie elektronicznej stata sie obowigzkowa. Pandemia koronawirusa SARS-CoV-2
zmusita placowki medyczne do realizowania czesci swoich zadan zdalnie. Stan pandemii to takze test

na dziatanie systemu e-Recept. Na przyktadzie tego systemu informatycznego zostanie przedstawiony proces

cyfryzacji publicznego systemu ochrony zdrowia w Polsce. Czym jest e-Recepta i w jaki sposob ona dziata?
Jak e-Recepta powigzana jest z innym systemami informatycznymi w ramach administracji panstwowe;j?
Jaka jest rola poszczegalnych aktorow ochrony zdrowia, ktorzy wykorzystuja ten system?
Jak ten system informatyczny wspiera realizacje zadan polityki zdrowotnej w czasie pandemii?
Dzieki odpowiedziom na te pytania mozliwe bedzie wskazanie znaczenia e-Recepty w funkcjonowaniu
publicznego systemu ochrony zdrowia w Polsce.

yfryzacja polskiej ochrony zdrowia to diugotrwaty

proces, ktéry w czasie wybuchu pandemii w roku

2020 zostat czesciowo zrealizowany. W zwigzku

z pandemia SARS-CoV-2 wzrosto wykorzystanie
nowych technologii przez obywateli. Ta szczegélna sytu-
acja przyczynita sie takze do szybkiego tempa wzrostu wy-
korzystania cyfrowych ustug administracyjnych w Polsce.
Pandemia koronawirusa zmusita placéwki medyczne na
realizowanie czesci swoich zadan zdalnie, przy wykorzy-
staniu narzedzi cyfrowych dostarczonych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ).

Nowym systemem - uruchomionym 8 stycznia 2020
roku - jest e-Recepta. Jest to jeden z systemoéw informa-
tycznych kluczowych dla rozwoju cyfrowego publicznego
systemu opieki zdrowotnej w Polsce. Proces powstania
tego systemu informatycznego byt dtugotrwaty — zajat 9
lat. Z dniem 8 stycznia 2020 r. Prawodawca w Polsce naka-
zatwystawianie recept tylko w formie elektronicznej. Polski
system ochrony zdrowia wdrozyt zdalng wizyte od 5 listo-
pada 2019 roku. Lekarze bez wizyty pacjenta w placéwce
medycznej (za pomoca systemow teleinformatycznych lub
tacznosci) moga realizowac¢ zakontraktowane procedury
medyczne w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia (w
tym wystawianie recept). Stan pandemii to takze test na
dziatanie systemu e-Recept.

Na przyktadzie systemu e-Recepty zostanie przedstawio-
ny proces cyfryzacji publicznego systemu ochrony zdrowia
w Polsce. Czym jest e-Recepta i w jaki sposdb ona dziata? Jak
e-Recepta powigzana jest z innym systemami informatycz-
nymi w ramach administracji paristwowej? Jaka jest rola po-
szczegOlnych aktoréw ochrony zdrowia wykorzystujacych
ten system? Jak ten system informatyczny wspiera realizacje
zadan polityki zdrowotnej w czasie pandemii? Dzieki od-
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powiedziom na te pytania mozliwe bedzie wskazanie zna-
czenia e-Recepty w funkcjonowaniu publicznego systemu
ochrony zdrowia w Polsce oraz w procesie jego cyfryzacji.
Opracowanie wskaze, jaka role spetnia polski pacjent w sys-
temie e-zdrowie, z wyszczegolnieniem podsystemu e-re-
cepty oraz przestawi funkcjonowanie publicznej opieki me-
dycznej w Polsce w trakcie COVID-19 przy uzyciu systeméw
teleinformatycznych - w szczegélnosci e-Recepty.

Rola pacjenta w e-government

Cyfryzacja (inaczej dygitalizowac) to rozpowszechnianie
i popularyzowanie techniki cyfrowej i komputerowej oraz
wprowadzanie na szerokg skale infrastruktury elektronicz-
nej lub nadawanie postaci cyfrowej danym pisanym i dru-
kowanym (Krzeminska, 2004, s. 12). Dlatego tez polityka
cyfryzacji mozemy okresli¢ taka, ktéra dazy do cyfryzacji
danych panstwowych oraz udostepniania jej obywatelowi
w formie cyfrowej (Stempnakowski, 2007, s. 47).

Spoteczenstwem informacyjnym nazywamy takie, ktére
posiada rozwiniete srodki komunikowania oraz przetwa-
rzania informacji. Przetwarzanie informacji jest podsta-
wa tworzenia dochodu narodowego i dostarcza zrédta
utrzymania wiekszosci spoteczenstwa. Charakteryzuje sie
ogromnym udziatem nowoczesnych technologii, zwiek-
szeniem roli informacji, a takze rozwinieciem zawodoéw
z tym zwigzanych. Cecha rézniaca ten typ spoteczeristwa
od innych jest forma swiadomosci spotecznej regulujacej
poszczegdlne praktyki spoteczne, do ktérych nalezy m.in
wykorzystywanie systemoéw cyfrowych dostarczonych
przez panstwo - funkcjonowanie e-government (e-admi-
nistracji) (Pawlak, 2018, s. 38-43).

Istniejg cztery stopnie rozwoju e-government w pan-
stwie (rys. 1). Stopien pierwszy to tzw. informacja online,
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czyli mozliwos¢ wyszukania informacji na stronie urzedu
na temat $wiadczonych ustug oraz danych o nim samym
(adres, numer telefonu). Stopien drugi, tzw. interakcja jed-
nokierunkowa, umozliwia wyszukiwanie informacji oraz
pobieranie oficjalnych formularzy urzedowych ze strony
urzedu (e-urzad). Stopien trzeci - tzw. interakcja dwukie-
runkowa, ktéra zapewnia wyszukiwarke informadji, pli-
kéw oraz pozwala na odsytanie wypetnionych formularzy.
Ostatni, czwarty stopien, to tzw. transakcja. Umozliwia ona
petna obstuge procesu administracyjnego elektronicznie,
czyli zatatwienie kazdej mozliwej urzedowej sprawy droga
elektroniczna. Polega gtéwnie na pobraniu, wypetnieniu
i ztozeniu podpisu elektronicznego, a takze otrzymaniu
oficjalnej odpowiedzi z urzedu dotyczacej zatatwianej
sprawy urzedowej (Muchacki, 2014, s. 87).

Ochrone zdrowia traktuje sie jako dobro publiczne, czyli
takie, ktore jest wspdlnie konsumowane lub finansowa-
ne wedtug zasady solidaryzmu i wspétodpowiedzialno-
$ci. Przy czym warto zaznaczy¢, ze oséb nieptacacych nie
wolno pozbawi¢ jego konsumpcji. W praktyce oznacza to
$wiadome finansowanie przez mtodych dla starych, przez
bogatych dla biednych, przez zdrowych dla chorych - tak,
aby wszyscy potrzebujacy opieki zdrowotnej jg uzyskali.
Sposobem na to jest finansowanie wydatkéw na zdrowie
z budzetu panstwa lub powszechne ubezpieczenia zdro-
wotne. Aspekt publiczny zdrowia podkresla zorganizowa-
ny wysitek spoteczenstwa, a takze fgczy instytucje, nauke
i dziatania praktyczne w celu poprawy zdrowia ludzi.

Rys. 1. Osoby korzystajqce regularnie z Internetu wedfug
grup wieku w roku 2019.

Zrédto: GUS (2019). Spoteczeristwo informacyjne w Polsce.
Wyniki badan statystycznych z lat 2015-2019. Warszawa,
Szczecin

Rys. 2.

Procent emerytow, ktorzy
korzystajq z Internetu

w swoim domu.

Zrédto: Opracowanie
wilasne na podstawie danych
GUS z lat 2004-2019
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Publiczny system ochrony zdrowia a cyfryzacja
w Polsce

Jak pokazuja dane, polskie spoteczenstwo jest przygo-
towane na cyfryzacje. Z uptywem czasu edukacja informa-
tyczna oraz wykorzystanie komputeréw na stanowiskach
pracy przyczynity sie do tendencji zwyzkowej w znacznej
wiekszosci statystyk dotyczacych spoteczenstwa infor-
macyjnego w Polsce. W 2004 roku tylko 8% gospodarstw
domowych posiadato szerokopasmowy dostep do Inter-
netu, w 2007 roku odsetek ten juz wynosit 29,6%, aby po-
dwoi¢ do 61,1% w roku 2011, osiggajac w 2014 roku 74,8%,
a w 2019 az 86,7%. Jak wskazujag badania, w 13,3% gospo-
darstw domowych w Polsce nie ma komputera, Jako naj-
czestszg przyczyne takiego stanu badani podawali: brak
potrzeby (67,6%) oraz brak odpowiednich umiejetnosci
(52,0%). Dostep do Internetu posiada 80,44%, gospo-
darstwa domowych bez dzieci, az 99,3%, gospodarstw
z dzie¢mi posiadato dostep do sieci (GUS, 2019).

42,8% o0séb wieku 55-75 lat korzystato z komputera
w roku 2019 (GUS, 2019). W grupie wiekowej 65-74 lata
zauwazono z kolei najwiekszy, bo az 10% wzrost (z 20,1%
w 2018 do 30,6%) w roku 2019. Grupa spoteczna najbardziej
wykluczong cyfrowo w badanym roku sg emeryci. W gru-
pie tej najmniejszy odsetek badanych korzysta regularnie
z komputera - tylko 43,4% (GUS, 2019). Badania pokazuja
powolny, acz staty wzrost liczby emerytéw korzystajacych
z Internetu. Niestety wcigz 56,6% os6b w wieku emerytal-
nym jest wykluczonych cyfrowo. Doprowadza je to nie-
moznosci skorzystania z czesci ustug (w tym e-recept) pu-
blicznego systemu ochrony zdrowia, ktérego sa przeciez
najwiekszym beneficjentem. Problemem sg takze obszary
wiejskie, gdzie wskaznik jest znaczaco nizszy niz w duzych
i mniejszych miastach. Obszary te wykluczone s3g czesto
zdostepu do podstawowych $wiadczen medycznych i mu-
szg realizowac przystugujace im Swiadczenie medyczne
w wiekszych osrodkach. W czasie pandemii COVID grupy
te moga miec utrudniony dostep do ustug medycznych (w
tym e-Recept). Z roku na rok jednak liczba oséb posiadaja-
cych umiejetnosci cyfrowe w tych grupach wzrasta.

System Elektroniczna Platforma Ustug Administracji Pu-
blicznej (e-PUAP) w wersji 2.0 pozwala korzysta¢ z logowa-
nia do systeméw informatycznych w polskiej administracji,
za pomocg np. profilu zaufanego. Na poczatku roku 2014
liczba uzytkownikéw tego systemu wynosita tylko 190 000
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Tabela 1. Korzystanie z ustug bankowej oraz e-administracji przez Polakéw w wybranych latach

_mmm

Korzystanie z ustug bankowych

Osoby korzystajace z ustug administracji publicznej za pomocg Internetu -

Wyszukiwania informacji na stronach administracji -

Pobierania formularzy urzedowych
Wysytania wypetnionych formularzy

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GUS

(Szubkowska i Zielinski, 2014), aby podwoic te liczbe we
wrzesniu 2015 roku — 382 296. Od roku 2016 czes¢ bankdw
umozliwita wykorzystanie podpisu bankowego jako pod-
pisu kwalifikowanego. W celu stworzenia takiego nalezy
zalogowac sie za pomoca konta internetowego w banku.
Pomogto to przekroczy¢ ePUAPowi liczbe 1 min uzytkow-
nikéw w marcu 2015 roku (Interia Biznes, 2015). Natomiast
w marcu 2019 roku swoje konto miaty 3 miliony polskich
obywateli (Ministerstwo Cyfryzacji, 2019). W 2019 roku
liczba oséb korzystajaca z ustug bankowych byta prawie
o potowe wyzsza niz tych, ktérzy wystali elektronicznie
wypetniony formularz do urzedu. Tego samego roku w lip-
cu osiggnieto wynik 4 milionéw uzytkownikéw (Minister-
stwo Cyfryzacji, 2019); poczatek nastepnego potrocza to
przyrost o kolejny milion uzytkownikéw, aby osiagna¢ cel
5 milionéw w lutym 2020 (Ministerstwo Cyfryzacji, 2020).

W zwigzku z pandemig Covid-19 w Polsce przewidy-
wany jest gwattowny wzrost liczby uzytkownikéw syste-
mu ePUAP, z analizy danych, mozna przepuszcza¢ wzrost
o kolejny 1-2 mIn uzytkownikéw do korica roku 2020. Do
tego pojawity sie kampanie spoteczne bankéw, ktére maja
na celu zacheci¢ osoby starsze do korzystania z e-banko-
wosci. Dzieki posiadaniu konta internetowego seniorzy
moga korzystac takze z systemu e-PUAP, do czego zacheca
klientéw wiekszos¢ bankéw, zwtaszcza w czasie pandemii.
Wzrost liczby kont w systemie e-PUAP pozwoli korzystac
z innych systeméw informatycznych w Polsce. W dziedzi-
nie ochrony zdrowia dzieki wykorzystaniu systemu e-PU-
AP mozna sie zalogowaé¢ do dwéch systeméw cyfrowych
- publicznego systemu ochrony zdrowia Internetowego
Konta Pacjenta (IKP) oraz Zintegrowanego Informatora Pa-
cjenta (ZIP).

System ZIP jest platforma dla pacjenta, gdzie znajduje
sie kopia jego danych systeméw Rejestru Ustug Medycz-
nych (dane o zrealizowanych procedurach medycznych
wysytanych przez lekarzy w formie raportu do NFZ) oraz
Elektroniczna Weryfikacja Uprawnien Swiadczeniodawcy
(eWUS). Zostat uruchomiony 1 lipca 2013 roku. Wedtug
danych uzyskanych od NFZ, po 5 latach konto w systemie
ZIP posiadato (na poczatku 2019 roku) ok. 1,3 min Polakéw,
czyli niecate 4% wszystkich obywateli (byto to przed mozli-
woscia zalogowania do systemu przez profil zaufany).

Badania swiadczeniobiorcow w 2016 roku wskazaty, ze
choroby przewlekte posiadato w 2016 roku 35% Polakéw.
40% gospodarstw domowych korzystato z Internetu, aby
zdoby¢ wiedze i informacje o chorobach oraz sposobach
leczenia (37,6%), w grupie wiekowej 25-44 lat wynosit 55%.
Zbadano takze kwestie rejestracji — umoéwic sie na wizyte
telefonicznie mogto 47% pacjentéw, a na badanie - 43%.
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21,2 32,6 58,8
24,7 26,4 40,4
22,5 204 249
- 16,1 19,0 24,6
- 79 18,8 31,4

Problemem w tamtym czasie byfa rejestracja przez Inter-
net. W ten spos6b uméwi¢ mogto sie kolejno: 5% na wizyte
i 3% na badanie (GUS, 2016). Program P1 przewiduje udo-
stepnienie systemu rejestracji elektronicznej.

Rewolucja cyfrowa w ochronie zdrowia spowodowata
takze problem dla personelu medycznego. Jego czton-
kowie musieli przyswoi¢ wiedze z systeméw IT w celu re-
alizacji procedur medycznych refundowanych przez NFZ.
Jednym z systemow niezbednych do przeprowadzenia wi-
zyty jest eWUS, sprawdza on czy pacjent jest osobg ubez-
pieczong i przystuguje mu leczenie w ramach publiczne-
go systemu zdrowia. Srednia miesieczna liczba zapytan
0 uprawnienia pacjenta w systemie (eWUS) w roku 2017
wynosita 75,6 min (dane uzyskane od NFZ w odpowiedzi
na zapytanie publiczne z dnia 29 marca 2018 roku). Takze
na stronie pacjent.gov.pl w zaktadce moje konto mozna
potwierdzi¢ prawo do $wiadczen zdrowotnych i spraw-
dzi¢ pfatnika sktadek ubezpieczenia zdrowotnego. RUM
oraz eWUS maja na celu kontrolowanie przez NFZ realiza-
¢ji wykonywanych swiadczen medycznych, poniewaz bez
wykorzystania tych narzedzi niemozliwe bedzie rozlicznie
finansowe pomiedzy NFZ a podmiotem medycznym.

Realizacja projektu e-Recepty w Polsce

Wdrozenie systemu e-Recepty w polski system zdrowia
byto dtugotrwatym, zmudnym i czasochtonnym projektem.
Jedna z pierwszych wzmianek o takiej recepcie znajduje sie
w , Strategii Informatyzacji Rzeczypospolitej polskiej — E-Pol-
ska na lata 2004-2006", przygotowanej przez Ministerstwo
Nauki i Informatyzacji. Projekt okreslony mianem ,Wrota
Polski” planowat udzielanie porad przez lekarza i rejestracje
pacjenta za pomoca komunikacji elektroniczne;j.

Plan Informatyzacji Paiistwa na lata 2007-2010 mowit
o elektronicznej platformie gromadzenia analizy i udo-
stepniania zasoboéw cyfrowych o zdarzeniach medycz-
nych, ktérego czesciag miat by¢ system e-Recept. Szaco-
wany koszt projektu na lata 2007-2013 wynosit 877 min
ztotych (15% pokrywat budzet panstwa, a 85% Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego). W roku 2007 rozpoczat
sie projekt e-zdrowie, sktadajacy sie z tzw. P1, P2, P3 i P4.
Kazdy z tych systemoéw miat mie¢ inna funkcje, jednak jed-
nym z elementdéw P1 jest system elektronicznej recepty.

1 lutego 2011 roku ogtoszono postepowanie przetargo-
we w celu wytonienia podmiotéw, ktére zrealizujg system
e-zdrowie. Na poczatku 2012 roku CSIOZ ogtosito wyniki
postepowania, a przewidywany czas uruchomienia okres-
lono na druga potowe 2013 roku. Dotyczyto to m.in. e-Re-
cepty; e-Skierowania i e-Zwolnienia; osobistej dokumen-
tacji medycznej, portalu dla pacjentéw oraz aplikacji dla
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ustugodawcow medycznych (Jadczak, 2012). Na przetomie
lat 2013 i 2014 miaty by¢ dostepne gtéwne funkcje: Inter-
netowe Konto Pacjenta (dostep do dokumentacji, np. dla
lekarza bedzie nastepowat wytgcznie za zgoda pacjenta).
Na potowe roku 2014 planowane byto zas uzyskanie petnej
zaktadanej funkcjonalnosci Platformy P1, czyli zakonczenie
prac nad hurtowniag danych i systemem wykrywania nad-
uzy¢. W planie informatyzacji paristwa na lata 2011-2015
znajduje sie plan uruchomienia elektronicznej platformy
konsultacyjnych ustug telemedycznych. W tym czasie nie
przewidziano jednak, jakie problemy w praktyce napotka
projekt e-zdrowie.

Na projekt P1, w tym e-Recepte, zostata odstgpiona
umowa pomiedzy polskim rzagdem a wykonawcami dnia 2
grudnia 2015 roku. Nowy przetarg ogtoszono w kwietniu
2016 roku - rozstrzygnieto go juz w czerwcu tego same-
go roku. W Programie Zintegrowanej Informatyzacji Pan-
stwa, wydanym we wrzesniu 2016 roku z perspektywa do
roku 2020, rekomendowanymi e-ustugami dla pacjentéw
w ochronie zdrowia okreslono: e-dokumentacje medycz-
na, Portal dla pacjentéw, e-Recepty, e-Skierowania, e-Zwol-
nienia (Uchwata Nr 117/2016).

Przetomem byto rozpoczecie wraz z dniem 16 lute-
go 2008 roku programu pilotazowego w Siedlcach oraz
Skierniewicach, ktéry zakonczyt sie sukcesem 31 sierpnia
2018 roku (Marklowska-Dzierzak, 2018). Doprowadzito to
do mozliwosci wdrazania e-Recept w catym kraju, poczat-
kowo dla chetnych podmiotéw medycznych, aptek czy
lekarzy. W nowej perspektywie ogtoszonej w roku 2019
Program Zintegrowanej Informatyzacji Panstwa, w kto-
rym znajduje sie kwestia rozbudowy portalu IKP, budowe
ogodlnopolskiej e-rejestracji, oraz dokumentacji medycznej
i zakonczenie realizacji projektu e-zdrowia- Elektroniczna
Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobow
cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1). Do systemu
e-Recepta na dzien 7 stycznia 2019 roku podtaczonych
byto 81 tysiecy podmiotéw medycznych (wystawito jed-
ng e-Recepte) oraz wystawiono 1,6 min takich e-Recept.
Szkolenia objety 60 tysiecy oséb w przeszto 650 osrodkach
(Chmielewska, 2020).

Internetowe Konto Pacjenta

Internetowe Konto Pacjenta jest portalem dla pacjen-
téw, uruchomionym w roku 2019, jego funkcjonalnos¢
opiera sie na infrastrukturze istniejgcych podsystemow in-
formatycznych polskiej ochrony zdrowia. Interfejs oraz rola
tych podsysteméw dostosowana jest do uzytkownika in-
dywidualnego- pacjenta. We wrzesniu tego samego roku
wystartowata kampania edukacyjno-informacyjna promu-
jaca ten portal. Podzielona byta na dwa etapy: kampanie
informacyjng, ktorej gtéwnym celem byto zbudowanie

Rys. 3.
Uproszczony harmonogram

procesu realizacji projektu
e-Recepta w Polsce.

Zrédto: Opracowanie wiasne na
podstawie informacji CIOZ
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swiadomosci istnienia i uruchomienia IKP. Na te kampanie
sktadaty sie spoty oraz dziatania on-line. Dodatkowo kam-
pania informacyjno-edukacyjna ,senior” uwzgledniata
charakterystyke grupy docelowej w wieku 60 plus (CSIOZ,
2020). Korzysci, jakimi zachwala Ministerstwo Zdrowia
elektroniczna recepte, to czytelno$¢ e-Recepty (w przeci-
wienstwie do niestarannego pisma lekarza), wygodniejszy
sposéb odpisu recepty, mozliwos¢ zakupu kazdego leku
w dowolnej aptece (wczesniej wykup lekéw z odpisu re-
cepty w formie papierowej nalezatlo dokona¢ w aptece,
ktéra dokonata odpisu). Takiej e-Recepty nie mozna tez
zgubi¢, poniewaz jest elektroniczna (wszystkie zapisuja sie
takze w IKP), recepte w formie elektronicznej mozna zreali-
zowac w kazdej aptece w Polsce (wszystkie wdrozyty sys-
tem w swoich placéwkach).

Pacjent moze zrealizowac¢ e-Recepte w kilku formach -
poprzez wydruk informacyjny uzyskany od lekarza lub po-
przez portal IKP, po otrzymaniu kodu dostepu SMS-em. Ta
druga opcja jest mozliwa tylko wtedy, kiedy podalismy nu-
mer telefonu na swoim koncie. Ostatnig mozliwoscia jest
otrzymanie recepty poczta elektroniczng na adres podany
w naszym profilu zaufanym (CSIOZ, 2019.).

Internetowe Konto Pacjenta jest portalem interneto-
wym pozwalajacym pacjentowi na dostep do innych pod-
systeméw w e-Zdrowiu, musi on jednak by¢ zalogowany
do systemu przez portal https:/pacjent.gov.pl/. Nawet nie-
zalogowany uzytkownik moze zobaczy¢ aktualne informa-
cje. W czasie pandemii COVID-19 na jego stronie gtéwnej

Rys. 4. Proces uzyskania mozliwosci realizacji e-Recept

przez publicznego ustugodawce medycznego.
Zrédto: Opracowanie wtasne
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mozna byto znalez¢ numer telefonu informacyjnego oraz
link do strony rzadowej dotyczacej koronawirusa (https://
www.gov.pl/web/koronawirus). Na stronie ,Koronawirus:
informacje i zalecenia” mozna sprawdzi¢ m.in. liste szpitali
zakaznych, wykaz zarazen koronawirusem, a takze pytania
i odpowiedzi dotyczace koronawirusa.

Proces uzyskania mozliwosci realizacji e-Recepty przez
podmioty medyczne jest bardzo skomplikowany (rys. 4).
NFZ przeprowadzit wiele szkolen przed oficjalnym startem
systemu, w trakcie ktérych ttumaczyt dziatanie e-Recepty.
Duzym problemem po stronie podmiotéw dziatajacych w
ramach NFZ jest staba infrastruktura komputerowa. Cze-
stym przypadkiem jest wykorzystywanie do tego celu
prywatnego sprzetu lekarza, problemem jest nieposiada-
nie drukarki w placéwce medycznej, bez ktérej nie moz-
na wydrukowa¢ recepty. W takich przypadkach pacjenci
otrzymujg kod, ktory jest zapisywany na matej kartce.
W pierwszym okresie dziatania e-Recepty pacjenci, zwtasz-
cza starsi, nie mieli dowodu w czasie wykupowania lekéw,
co uniemozliwito realizacje zakupdw w aptece.

Pacjent loguje sie do systemu za pomocg Profilu Zaufa-
nego czy e-dowodu. Po zalogowaniu moze sprawdzi¢ swoje
recepty, wizyty, skierowania oraz zwolnienia - kazda z tych
funkgji jest baza danych na temat zalogowanego uzytkow-
nika z innych systemoéw informatycznych w ramach innych
publicznych systeméw informatycznych — Rejestru Ustug
Medycznych (RUM) czy Platformy Ustug Elektronicznych Za-
ktadu Ubezpieczen Spotecznych (PUE ZUS).

Na podstronie ,Apteczka” znajduja sie informacje o le-
kach wykupionych przez pacjenta od stycznia 2019 roku,
uzytkownik moze takze wyszuka¢ nazwy handlowe lekéw
przyjetych do obrotu w Polsce w bazie danych pod nazwa
»Baza lekow”. ,Uprawnienia” stuzg ustawianiu dostepno-
$ci do innych kont, do ktérych uzytkownik ma dostep (np.
dziecka do 18 roku zycia czy osoby starszej) czy upowaz-
niania pethomocnika do przegladania danych uzytkow-
nika lub udostepniania swoich danych medycznych leka-
rzowi, pielegniarce lub farmaceucie. Na podstronie ,Moje
konto”, w ktérej mozna zmieni¢ swoje dane kontaktowe
(np. numer telefonu, aby otrzymywac¢ e-recepte SMS-em),
moze takze zobaczy¢ swoje ubezpieczenie zdrowotne czy
sprawdzi¢ wybrana Podstawowg Opieke Zdrowotng .

Zaktadka ,Wizyty” pozwala na sprawdzenie wizyt zapla-
nowanych w ramach NFZ, a takze historii wizyt refundowa-
nych, ktére sg kopia systemu Rejestru Ustug Medycznych.
Nie jest jednak elektroniczng historig choroby, a raczej da-
nymi na temat zrealizowanych swiadczen medycznych. Na
podstronie RUM mozemy znalez¢ koszty refundacji ustug
medycznych (takze za leki, sprzet medyczny). Znajdujace
sie tam dane dotycza miejsca udzielenia $wiadczenia, wy-
konanych procedur medycznych (w formacie ICD9), czasu
realizacji oraz catkowitego kosztu, jaki poniést NFZ w sto-
sunku do swiadczeniobiorcy. NFZ posiada elektroniczng
baze danych wykonanych swiadczen od roku 2004, jednak
w systemie RUM udostepnia je od roku 2008. Administra-
tor systemu opracowuje, ustanawia, wdraza, eksploatuje,
monitoruje, przeglada, utrzymuje i doskonali system za-
rzadzania bezpieczenstwem informacji, zapewniajac przy
tym poufnos¢, dostepnos¢ oraz integralnos¢ informacgji
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2013 .
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w sprawie Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, § 4.). Gléwnym administratorem
RUM jest NFZ - system jest takze finansowany ze srodkéw
Funduszu (Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia, art. 22). Od roku 2013 pacjent
moze zalogowac sie do Zintegrowanego Informatora Pa-
cjenta, gdzie znajduje sie taka sama baza danych, jak na
portalu pacjent.gov.pl. Procedura rejestracji uzytkownika
nie byta w petni elektroniczna, co doprowadzito po 5 la-
tach do 1 328 868 zarejestrowanych uzytkownikéw (dane
z konca roku 2018), aby umozliwi¢ logowanie sie przez
ePUAP w roku 2019. Portal ZIP wypierany jest jednak przez
nowy projekt MZ - pacjent.gov.pl, ktéry umozliwia dostep
do e-Skierowan czy e-Recepty. Porzucone zostaty jednak
inne elementy tego systemu, takie jak sprawdzenie ubez-
pieczenia w ramach e-WUS czy lista placéwek medycznych
ze szczegdtowymi informacjami na ich temat.

Zwolnienia w formie elektronicznej oraz szczegéty
wystawionych zaswiadczen lekarskich — dane te s kopig
z bazy danych ZUS Elektroniczne zwolnienia lekarskie (e-Z-
LA). Pracodawca po zalogowaniu sie do systemu PUE ZUS
moze zobaczy¢ zwolnienia lekarskie swoich pracownikéw.
Lekarz, aby méc wystawic¢ e-ZLA, musi posiadac profil na
PUE ZUS lub miec¢ swojg aplikacje gabinetowa zintegrowa-
na z PUE (ZUS, 2018).

Skierowania mozna znalez¢ w zaktadce e-Skierowanie.
W tym miejscu sg takze informacje o skierowaniach do
uzdrowisk w ramach NFZ. Na czas pandemii COVID-19 le-
karze wypisywali zwolnienia w formie papierowej, ponie-
waz nie mieli obowigzku wystawiania skierowan w formie
elektronicznej. Ustawodawca natozyt ten obowigzek na
Swiadczeniodawcéw w ramach tzw. ustawy o e-zdrowiu.
Ustawa ta naktada z dniem 8 stycznia 2021 roku obowigzek
wystawiania e-Skierowania (Ustawa z dnia 19 lipca 2019 r.
0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wdrazaniem roz-
wigzan w obszarze e-zdrowia, art. 23).

Na podstronie ,recepty” mozna wyszukaé recepte po
nazwie leku, nazwisku lekarza albo nazwie placéwki oraz
ustawi¢ przedziat czasowy. Mozemy takze ustawic status
wyswietlonych recept: wszystkie, wystawione, w przygoto-
waniu, czesciowo zrealizowane i zrealizowane. Kazdy wynik
zawiera date, kod recepty, nazwe leku, imie i nazwisko le-
karza oraz status. Mozemy takze wybra¢ opcje ,zobacz re-
cepte”, ktéra wyswietla na stronie gotowy wydruk recepty
pacjenta. Pacjent ma réwniez opcje pobrania recepty w for-
mie pdf. PéZniej moze jg wydrukowac lub wyswietli¢ w swo-
im telefonie lub wysta¢ komus. Mozliwe jest takze wybranie
odnosnikéw w pdf dotyczace szczegdtdw recepty, a takze
mozna pobrac ulotke przyjmowanego leku.

Jedna z mozliwosci zobaczenia swoich recept na smart-
phonie jest aplikacja mObywatel, ktéra mozna $ciagnac
z Play Store oraz Apple Store. Dziata ona kolejno na sys-
temach operacyjnych Android oraz iOS. Aplikacja zostata
uruchomiona 29 pazdziernika 2017 roku (Ministerstwo Cy-
fryzacji, 2017) i od tego momentu miata wiele aktualizacji
usprawniajacych jej dziatanie i wprowadzajacych nowe
e-dokumenty. Wedtug badan GUS w roku 2019 86,5% os6b
w wieku 16-24 lat faczy sie z Internetem za pomocg smart-
fonu, w kategorii wiekowej 55-64 taki telefon ma 20,2%,
a w wieku 65-17 tylko 8,9%. Problemem jest jednak to, ze
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do dziatania wymaga ona Internetu — w celu logowania sie
do PZ. Do konca roku 2019 aplikacja miata ponad milion
uzytkownikéw, jednak byfa to liczba pobran, poniewaz
liczba zalogowanych uzytkownikéw wynosita 500 tysiecy
(Msnet, 2019). Zalogowania mozna dokona¢ przez ePUAP.
W czasie pandemii wiosng 2020 roku uzytkownik miat do
wyboru dwie opcje zwigzane z ochrong zdrowia: e-Recep-
ta oraz Koronawirus: informacje i zalecenia. Po kliknieciu
w e-Recepte wyswietla sie lista recept, dzien ich wysta-
wienia oraz podmiot wystawiajacy. Brak jest informagji
o nazwie leku, ktéry wyswietla sie po kliknieciu w dang za-
ktadke, dodatkowo pojawia sie kod recepty, ktéry nalezy
podac¢ wraz z numerem pesel w aptece oraz kod QR, ktéry
mozna pokaza¢ w aptece. W aplikacji pojawita sie takze za-
ktadka dotyczaca koronawirusa.

E-zdrowie w czasie pandemii COVID-19

Podstawy prawne pod zdalng wizyte lekarska zostaty
przygotowane przed pandemia koronawirusa. Ustawa z
dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigz-
ku z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia wpro-
wadgzita funkcje Asystenta Medycznego. Lekarz upowaznia
go do wystawiania e-Recept i e-Skierowan w jego imieniu.
Lekarz ponosi odpowiedzialno$¢ merytoryczng, a asystent
- 0 zgodnosci danych zawartych w dokumentacji medycz-
nej. Stworzono takze Rejestr Asystentéw Medycznych
(https://ram.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/), ktéry stuzy
upowaznianiu asystentéw medycznych. Dzieki zalogowa-
niu sie przez swoje konto ePUAP bedg oni mogli (np. przez
portal gabinet.gov.pl) wystawic recepte pacjentowi, zgod-
nie z zaleceniami lekarza.

Ustawa ta byta jednak niedoskonata i realizacja procedur
medycznych za pomocg systeméw teleinformatycznych
lub facznosci jest mozliwa dopiero od dnia 5 listopada
2019 roku, na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 31 pazdziernika zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podsta-
wowej opieki zdrowotnej. W zatozeniu zdalna wizyta re-
alizowana ma by¢ wobec tych pacjentéw, ktérych lekarz
dobrze zna, ktérych leczy od dtuzszego czasu z powodu
przewlektego schorzenia, a porada bedzie dotyczyta np.
ustalenia dawki stosowanego leku czy wystawienia re-
cepty. Lekarz moze przepisac leki na 1 rok lub przedtuzac
recepte na leki, ktére pacjent przyjmuje dtugotrwale (na
recepcie papierowej byto to tylko na 120 dni).

Na mocy Ustawy z dnia 31 marca 2020 roku zwigza-
nej z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19 farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania
zawodu moze wystawi¢ tzw. recepte farmaceutyczna
dla pacjenta przewlekle chorego na kuracje 180-dniowa.
Problemem jest jednak to, ze NIE JEST ona refundowana.
W zwiagzku z wybuchem sSwiatowej pandemii i zamknie-
ciem wiegkszosci podmiotéw medycznych e-Recepta stata
sie niezbednym narzedziem dla realizacji czesci Swiadczen
zdrowotnych. Za pomoca systemu Elektroniczna Weryfika-
cja Pacjenta, mozna po numerze PESEL sprawdzi¢ czy dany
pacjent jest na kwarantannie. Przy takim swiadczeniobior-
cy wyswietla sie odpowiedni komunikat.

W trakcie wybuchu pandemii zostata przeprowadzona
akcja informacyjna o mozliwosci skorzystania z e-wizy-
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ty przez obywatela. Méwit o tym takze minister zdrowia
w trakcie swoich konferencji, komunikaty pojawity sie na
stronie NFZ i MZ, wiekszo$¢ mediéw takze informowata
o zdalnym realizowaniu zadan polityki zdrowotnej. Dla pa-
cjentéw e-wizyta i recepty przepisane przez lekarza byty
jedynym mozliwym wyjsciem leczenia schorzen niezwia-
zanych z Covid-19.

Zakonczenie

Cyfryzacja polityki zdrowotnej jest faktem. W ramach
systemu zdrowotnego dziatajg systemy, ktére teoretycz-
nie maja usprawni¢ realizacje Swiadczen zdrowotnych.
Z pewnoscig cze$¢ z nich przechodzi test w czasie pan-
demii koronawirusa. Na Ministerstwie Zdrowia spoczywa
rola kreowania polityki zdrowotnej, takze w obszarze cy-
fryzacji oraz wprowadzania systeméw informatycznych.
Wraz z nowymi rzadami pojawiajg sie kolejne pomysty,
nie wykorzystuje sie potencjatu obecnych juz systemoéw.
Nieumiejetnie wykorzystuje sie czas, zasoby ludzkie oraz
pienigdze. Przyktadowo projekt ,Elektroniczna Platfor-
ma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania zasobdéw cy-
frowych o Zdarzeniach Medycznych” (P1), ktéry spetnia
podobne funkcje co system RUM, bedacy w realizacji od
2007 roku, miat by¢ oddany w roku 2015. Jednak proble-
my realizacyjne wydtuzyty ten czas do 2020 roku. Systemy
informatyczne sg bardzo skomplikowang materig do reali-
zacji i wdrozenia. Jezeli projekty sg nawet realizowane, to
brakuje pomystu, co z nim zrobi¢ po uruchomieniu. Biorac
pod uwage koszt i czas realizacji oraz dezaktualizowanie
i poziom skomplikowania projektéw informatycznych, na
administracji spoczywa trudna rola cyfryzacji Polski. Wiele
wysitku juz wtozono, wiele systemoéw juz funkcjonuje, na-
lezy jednak pamietac¢ o tym, ze powinny one stuzy¢ spo-
teczeAstwu, a nie administracji w celu represjonowania
i kontroli ustugodawcéw, e-recepta potowicznie spetnia te
role.

Zmiany prawne dokonane w roku 2019 przygotowa-
ty system ochrony zdrowia do realizacji podstawowych
zadan polityki zdrowotnej w czasie pandemii COVID-19,
w tym wizyt zdalnych. E-wizyta okazata sie kluczowa dla
pacjentéw przewlekle chorych, ale takze dla pacjentéw
potrzebujacych pomocy podstawowej opieki zdrowotnej,
poniewaz podczas takiej wizyty mozna wypisaé e-Zwol-
nienie czy e-Recepte. E-Recepta okazata sie niezbednym
narzedziem realizacji zadan polityki zdrowotnej w czasie
pandemii, problemem jest jednak to, ze wiekszos¢ oséb
starszych nie posiada umiejetnosci cyfrowych — przede
wszystkim ci z obszaréw wiejskich, gdzie dostep do opieki
zdrowotnej jest utrudniony. Ustawodawcy w czasie pande-
mii zwiekszyli uprawnienia farmaceutéw w kwestii recept,
jednak brak refundacji dla oséb przewlekle chorych uderza
w to rozwigzanie.

Polacy w wieku 16-44 s3 przygotowani na rewolucje cy-
frowa w administracji. Srednio 96,3% Polakéw w tym prze-
dziale wiekowym korzysta regularnie z Internetu. Mniej
niz potowa oséb w wieku 55-75 lat korzystata z komputera
w roku 2019. Perspektywa przysztoroczna jest wzrosto-
wa, poniewaz w roku 2019 zauwazono najwiekszy, az 10%
wzrost wzgledem roku poprzedniego. Grupa spoteczng

najbardziej wykluczong cyfrowo w roku 2019 sg emeryci. »
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W grupie tej najmniejszy odsetek badanych korzysta re-
gularnie zkomputera, bo tylko 43,4% (GUS, 2019). Pokazuje
to jednak grupe 56,6% oséb w wieku emerytalnym, ktére
sg wykluczone cyfrowo. Uniemozliwia to korzystanie z cze-
$ci ustug (w tym e-recept) publicznego systemu ochrony
zdrowia, ktérego sa najwiekszym beneficjentem. Proble-
mem sg takze obszary wiejskie, gdzie wskaznik jest zna-
€z3co nizszy niz w duzych i mniejszych miastach. Obsza-
ry te wykluczone sa czesto z dostepu do podstawowych
Swiadczen medycznych i osoby je zamieszkujace musza re-
alizowac swiadczenia medyczne w wiekszych osrodkach.
W czasie pandemii COVID grupy te moga miec¢ utrudniony
dostep do ustug medycznych (w tym e-Recept). Z roku na
rok jednak liczba os6b posiadajacych umiejetnosci cyfrowe
w tych grupach wzrasta. Nalezy oczekiwa¢, ze po zakon-
czeniu pandemii COVID-19, duza cze$¢ spoteczenstwa be-
dzie posiadata wyzsze umiejetnosci cyfrowe, ktére bedzie
mozna wykorzysta¢ pdzniej, juz po Swiatowej pandemii.
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ogie wykorzystywane
elegniarstwie

Techno
w telep

Katarzyna Majka, Artur Peptoniski, Andrzej Krupienicz, Robert Olszewski

Technologia komunikacyjna jest obecna w naszym codziennym zyciu. Korzystamy z telefonu, wiadomosci
tekstowych, e- maila i wideo. Na rozkwit telemedycyny ma wptyw kilka ztozonych czynnikow: postep
informatyczny, ochrona zdrowia, a takze czynniki demograficzne, spoteczne i ekonomiczne. Technologia
ma pomadc pacjentom i personelowi medycznemu w szybkiej i wczesnej diagnostyce problemow zdrowotnych.

Narzedzia telemedycyny podniosg nie tylko jakoSc wykonywanych ustug, ale takie wzrost poczucia
bezpieczenstwa pacjenta przebywajacego w szpitalu, jak i w domu. Zmniejszajaca sie z roznych wzgledow
liczba personelu pielegniarskiego wptywa na poziom wykonywanych ustug, a mozliwos¢ wykorzystania
sprzetu medycznego w telepielegniarstwie poprawi opieke nad pacjentem.

echnologia informacyjno-komunikacyjna spowo-

dowata rewolucje w ochronie zdrowia. Telemedy-

cyna w krajach rozwinietych jest postrzegana jako

filar ochrony zdrowia [1]. W 2013 roku 52% szpi-
tali w USA wykorzystywato rozwigzania telemedycyny,
a kolejne 10% wdrazato te rozwigzania. Akceptacja spote-
czenstwa amerykanskiego oraz zaufanie do telemedycy-
ny spowodowaty wzrost liczby pacjentéw korzystajacych
z rozwigzan telemedycznych (szacunkowe dane ukazuja
wzrost liczby pacjentéw z 250 tys. w 2013 roku do 3,2 min
w 2018 roku) [2]. Jednak wyniki dotychczasowych badan
nie sg jednoznaczne. W pracach jednoosrodkowych wy-
kazano korzysci z rozwiagzan telemedycznych te duze pra-
ce randomizowane byty neutralne w swoich rezultatach
[3,4, 5]. W pracy Van Veldhuisen D i wsp. Stwierdzono na-
wet wzrost liczby hospitalizacji, a co za tym idzie wzrost
kosztéw leczenia chorych [6]. Celem pracy jest zwrdcenie
uwagi na szybki rozwdj urzadzen telemedycznych sto-
sowanych na swiecie, w Europie i w Polsce oraz dalsze
rozpowszechnienie w placéwkach stuzby zdrowia, jak
i warunkach domowych pacjenta oraz wskazanie na po-
tencjalne nowe ich zastosowanie dla lepszej i efektywnej
opieki medycznej.

W Polsce telemedycyna jest integralng czescig systemu
opieki zdrowotnej, umozliwiajaca petniejsze wykorzy-
stanie zasobéw za pomoca technologii telemedycznych.
Wyrézni¢ mozemy: wideokonferencje, przechowywanie
i przesytanie danych cyfrowych (pliki wideo, zdjecia, pliki
dZzwiekowe) i monitoring (przesytanie informacji za pomo-
ca systemu pobierajagcego dane z urzadzern monitoruja-
cych i przekazywanie ich do centrali, gdzie personel moze
nadzorowac stan zdrowia pacjenta).

Dostrzegamy nie tylko coraz wieksza mobilnos¢ spote-
czenstwa, ale takze budowanie zaufania pacjentéw do roz-
wigzan telemedycznych. Z danych wynika, ze w Il potowie
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2015 roku 60% Polakéw posiada smartfony, 21% ankieto-
wanych korzysta z tabletéw, a 65% Polakéw aktualnie ko-
rzysta z Internetu. Wskazuje to, ze Polacy sa coraz bardziej
otwarci na nowe technologie. Zgodnie z przewidywaniem
Komisji Europejskiej w zakresie m- Zdrowia (zastosowanie
w ochronie zdrowia mobilnych urzadzen elektronicznych-
laptopow, iPadéw, smartfonéw itp., a szczegdlnie aplikacji
internetowych dziatajacych na tych urzadzeniach) do 2017
roku okoto 3,4 mld ludzi bedzie w posiadaniu smartfonéw,
a potowa z nich bedzie korzysta¢ z aplikacji zwigzanych
ze zdrowiem [7, 8]. Poréwnanie medycznych baz danych
przedstawia tabela 1.

Telemedycyna w Polsce ogranicza sie obecnie do nie-
ktérych dziedzin medycyny, technologii wykorzystywa-
nych przez uczelnie wyzsze, instytucje badawcze, podmio-
ty publiczne oraz podmioty prywatne z sektora ochrony
zdrowia (spofki gietdowe, firmy tzw. start-up) [9, 10, 11, 12,
13]. Przyktady start-up to miedzy innymi:

e Telemedi.co, Qzdrowiu - platforma wideokonsultacje

wielospecjalistyczne oraz [14]:

- Czat tekstowy- mozliwos¢ jednokrotnego dopytania

lekarza po konsultacji w ciggu 24 godzin.

- Konsultacja wynikéw badan — mozliwos¢ konsultacji

wynikéw badan przed lub po wizycie u lekarza do 24

godzin.

- Porada przez telefon (telekonsultacja) — aplikacja mo-

bilna umozliwia potaczenie sie z lekarzami z dowolnego

miejsca.

- Pytanie do lekarza przez e-mail - mozliwos¢ wysytania

wiadomosci e- mail w razie jakichkolwiek pytan doty-

czacych przyjmowania lekéw, niespecyficznych obja-
wow badz wynikéw badan.

— Wizyta domowa — mozliwo$¢ dopasowania lekarza, do

ktérego w razie potrzeby mozna udac sie na wizyte do-
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Tabela 1. Porownanie medycznych baz danych Pub Med i ProQuest dla haset: urzqdzenia telemedyczne,

telehome, telehealth (18.05.2018r)

e Wyszukiwana fraza: Wyszukiwana fraza: Wyszukiwana fraza:
y Telemedicine devices Telehome Telehealth

109 artykutow
Pubied w latach 1998-2018
ProQuest 155 artykutéw

w latach 1998-2016/

Zrédto: Opracowanie wiasne

MySpiro — spirometr podfaczony do smartfona lub kom-
putera umozliwiajacy wykonanie spirometrii oraz prze-
syfanie wynikéw badan.

SeeMe, Neuroforma- start-up stuzacy do telerehabilita-
cji [15].

Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu (IFPS) wykonat
u 430 tys. dzieci z catej Polski przesiewowe badanie stu-
chu za pomoca programu telemedycznego. W 2010 roku
Grupa Lux Med w Warszawie wykonata 200 tys. badan te-
leradiologicznych z mozliwoscig przekazywania wynikéw
podmiotom zlecajacym za pomoca specjalnego portalu.
Telemedycyna kardiologiczna w stanach nagtych-System
Lifenet zwany inaczej ,Siecig Zycia” od 11 lat ratuje zycie
pacjentom z podejrzeniem zawatu serca. System ten byt
testowany przez Szpital kliniczny Akademii Medycznej
w Biatymstoku w 2004 r., gdzie uruchomiono Medyczna
Stacje Odbiorcza (MSO). Do 2010 roku przeprowadzono ok.
18 tys. transmisji wynikoéw EKG. W roku 2015 sie¢ obejmo-
wata 16 wojewddztw [16].

Rodzaje ustug telemedycznych.
Urzadzenia telemedycyny

Telemedycyne wspierajg urzadzenia medyczne dosta-
tecznie rozwiniete pod wzgledem sprzetu, jak i oprogra-
mowania. Mozemy wyréznic teleopieke, czyli stacje domo-
we z podtaczonymi urzadzeniami medycznymi stuzacymi
do pomiaru podstawowych parametréow zyciowych pa-
cjenta przez réznego rodzaju czujniki, tj.: waga, ci$nienio-
mierz, stetoskop, KTG, holter EKG, krokomierz, termometr,
glukometr. Wyspecjalizowane centra diagnostyczne do-

Rodzaje urzadzen

Stetoskop interaktywny

EKG cyfrowe
Pulsoksymetr cyfrowy

All-in-One (AIO) Scope-dermatoskop
i otoskop

Spirometr cyfrowy
Kamera siatkowki

Sonda ultradZzwiekowa: brzuszna,
naczyniowa, ginekologiczna

Glukometr
Cisnieniomierz
Waga
Zrédto: [18,19]

63

21 artykutéow 307 artykutow
w latach 1994-2018 w latach 1994-2018
29 artykutéw 12 artykutéow

w

+
+
+

latach 2000-2016 w latach 2005-2017

konuja oceny badan za pomoca danych multimedialnych
(dane cyfrowe, tekstowe, obrazowe, dzwiekowe) przesta-
nych za pomoca sieci telekomunikacyjnych (np. telefon)
czy teleinformatycznych (np. Internet) jako zapisane pliki
danych. Do telediagnostyki zaliczamy: Teleradiologie, Te-
leEKG, EEG, KTG, Teleendoskopie, TeleUSG, Telepatologie
oraz Telerehabilitacje. Kolejnym rodzajem ustug teleme-
dycznych jest telekonsultacja, czyli mozliwos¢ przekaza-
nia za pomoca dzwieku i obrazu informacji dotyczacych
stanu pacjenta, np. konsultacji dermatologicznej lub ultra-
sonograficznej z innym specjalista. Pracownicy medyczni,
pacjenci oraz wykfadowcy uczelni wyzszych korzystaja
z platform telemedycznych w postaci tradycyjnych porta-
li wiedzy, jak i platform e- learningowych. Telenauczanie
jest szeroko rozpowszechnione zwtaszcza na uczelniach
medycznych [17].

Telemedycyna umozliwia leczenie oraz opieke nad cho-
rymi w domu za pomocg najnowoczesniejszych techno-
logii elektromedycznych. Do urzadzen telemedycznych
zaliczamy: elektroniczny stetoskop, elektrokardiograf EKG,
urzadzenie do telerehabilitacji kardiologicznej, oxypro-
pulsoksymetr, spiro-prospirometr, waga, cisnieniomierz,
pikflometr, stadiometr, podoscaner (tabela 2). Urzadzenia
te umozliwiajg interakcje pomiedzy lekarzem, pielegniar-
ka a pacjentem, gdzie za pomocg videokonferencji moga
wzajemnie konsultowa¢ uzyskane wyniki badan. Wyzej
wymienione konsultacje nie obnizajg poziomu jakosci po-
mocy medycznej, a jednocze$nie moga doprowadzi¢ do
ograniczenia kosztéw. Wdrozenie telemedycyny mogtoby
w wielu przypadkach wspoméc trudng sytuacje finansowa

Tabela 2. Urzgdzenia wykorzystywane w telemedycynie oraz przez personel pielegniarski

Urzadzenia wykorzystywane Urzadzenia, ktére moga by¢
w telemedycynie wykorzystywane przez pielegniarke

+
+
+

+
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placéwek medycznych i sta¢ sie uzupetnieniem systemu
publicznego (np. wypisywanie urzadzen telemedycznych
na recepte) [18,19].

Zastosowanie urzadzen telemedycznych w polskich
placéwkach ochrony zdrowia jest jeszcze daleka przy-
sztoscia. Szymon Gatczynski koordynator projektu ,Zdal-
na pielegniarka- telemedycyna wchodzi do szkét”, testuje
nowy system telemedyczny, ktéry ma na celu objecie
programem profilaktycznym 200 uczniéw z dwoch szkot
podstawowych w todzi. Pilotaz ma na celu ocene prze-
prowadzonych badan w kierunku choréb srodowisko-
wych wystepujacych u dzieci, ale takze sprawdzenie no-
wego systemu komputerowego. Dzieki telemedycznym
rozwigzaniom dostep do badan ma nie tylko personel
medyczny: pielegniarki szkolne i lekarz POZ, ale takze ro-
dzice [20].

W koncu 2015 r. liczba ludnosci Polski wynosita 38,4
min, w tym ponad 8,8 min stanowity osoby w wieku 60 lat
i wiecej (blisko 23%). W latach 1989-2015 liczba oséb
w starszym wieku wzrosta o ponad 3,2 min, w tym naj-
wiekszy wzrost — 0 0,9 mIn - odnotowano dla grupy 60-64
latkéw. Udziat oséb w wieku co najmniej 60 lat w ogdlnej
populacji wzrést o 8,2 punktu procentowego, tj. z 14,7%
w 1989 r. do 22,9% w 2015 r. [15]. W przysztosci planuje sie
wykorzystanie urzadzen telemedycznych w szpitalach, Za-
ktadach Pielegnacyjno-Opiekunczych, w Zaktadach Pod-
stawowej Opieki Zdrowotnej a takze w Oddziatach Neuro-
logicznych i Ortopedycznych [21, 22].

Ponad 35 milionéw oséb jest w wieku powyzej 65 lat,
a liczba starszych Amerykandw stale rosnie. Ponad 80% oséb
starszych ma co najmniej jedng chorobe przewlekty, a 50%
0s6b powyzej dwdch. Koszt opieki medycznej dla Ame-
rykanéw z chorobami przewlektymi wyniést 470 mld USD
w 1995 r. i szacuje sie, ze koszty moga wzrosng¢ w 2040 roku
do 864 miliardéw USD. Mata liczba pracownikéw stuzby
zdrowia motywuje do poprawy jakosci i efektywnosci pra-
cy z wykorzystaniem nowych technologii, dla pacjentéw
o réznych jednostkach chorobowych. Telemedycyna i tele-
pielegniarstwo sg jednym z rodzajéw technologii, ktéra moze
stuzy¢ w opiece domowej do poprawy leczenia i pielegnowa-
nia pacjentéw z chorobami przewlektymi [23, 24, 25, 26].

Elektroniczna dokumentacja zdrowotna (Electronic He-
alth Records) to dane pacjenta, ktére sg rejestrowane cy-
frowo, przekazywane bezpiecznie i udostepniane przez
uzytkownikéw dla personelu medycznego. Komputer
i systemy sterowane komputerowo przynosza niezwykle
szeroki zakres do diagnostyki i leczenia w nowoczesnej
medycynie. EHR wykorzystywana w Turcji w wielu szpi-
talach i przychodniach zapewnia wygode oraz umozli-
wia przekazywanie danych medycznych na odlegtosé.
W zwiazku z tym, badania, ocena, diagnoza, leczenie, do-
step do informacji na temat zdrowia, edukacji i profesjonal-
nej pomocy moga by¢ szybko dostarczone. EHR zapewnia
nie tylko czytelne i interdyscyplinarne udostepnianie da-
nych, ale takze utatwia ich ocene. Ponadto EHR zapewnia
standaryzacje planéw opieki, ktére moga pomoc piele-
gniarkom w opiece nad pacjentem [27, 28, 29, 30].

W Turcji w réznych grupach zawodowych prawidtowo
i preznie wykorzystywane sg zaawansowane technologie
komunikacyjne, dotyczy to rowniez pielegniarstwa. In-
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stytucje pielegniarskie przyjmuja technologie jako wazng
zmienna wptywajaca na praktyke opieki zdrowotnej i efek-
tywne wykorzystywanie technologii- zdobywanie wiedzy
i umiejetnosci, co stato sie wymogiem w zawodzie piele-
gniarki [31]. W niektérych Zaktadach Opieki Zdrowotnej
i Instytucjach zajmujacych sie badaniami naukowymi,
ustugi w zakresie teleopieki zostaty utworzone w aplika-
cjach. Telepielegniarstwo bedzie postrzegane jako dziedzi-
na wiedzy, gdzie zostanie rozpowszechniona na poziomie
polityki narodowej oraz zawarta w zastosowaniach klinicz-
nych i administracyjnych z uwzglednieniem okreslonych
srodkow finansowych.

Koszty urzadzen telemedycznych a koszty pobytu
szpitalnego

Systemy opieki zdrowotnej wykorzystujace teleopie-
ke oraz urzadzenia telemedyczne sg bardziej efektywne.
Zadowoleni sa zaréwno pacjenci, jak i ich opiekunowie.
Wg Botsisa i Hartvigsena koszty opieki pacjenta w warun-
kach szpitalnych sg 25 razy wyzsze niz w warunkach do-
mowych zwigzanych z teleopieka. Opieka kardiologiczna
w Niemczech wykorzystujgca urzadzenia telemedyczne
w przeliczeniu na jednego pacjenta rocznie zmniejsza kosz-
ty leczenia 0 1200 euro. Ubezpieczyciele w Stanach Zjedno-
czonych i Wielkiej Brytanii okreslili, ze stosowanie urzadzen
telemedycznych jest znacznie tansze, a dostarcza takich
samych informacji diagnostycznych jak niektére badania
wykonywane w szpitalu. W wielu krajach europejskich,
w tym réwniez w Skandynawii, ustuga teleopieki wraz
z urzadzeniami telemedycznymi jest przepisywana przez
lekarza specjaliste na recepte i stanowi nieodtaczny ele-
ment panstwowej opieki. W Polsce nie ma jeszcze dosta-
tecznego przekonania i swiadomosci o podobienstwie
wynikéw z urzadzeniami telemedycznymi. Negatywna
strong teleopieki jest doprowadzenie do ostabienia te-
rapeutycznego kontaktu i relacji pomiedzy pielegniarka
a pacjentem. Nalezy jednak zdecydowanie podkresli¢, ze
teleopieka nie zastepuje w petni opieki pielegniarskiej, ale
jest efektywnym jej uzupetnieniem [32, 33].

Najszybciej rozwijajagcym sie segmentem telemedycyny
jest segment medycznej teleopieki domowej (Telehome),
gdzie wartos¢ globalna w 2011 roku wyniosta 3,5 mid USD
a w 2016 roku 9,7 mld USD. Popularnos¢ szeroko rozumia-
nego rynku e-zdrowie jest coraz wieksza, ze wzgledu na
popularnos¢ aplikacji na urzadzenia mobilne, okreslajace
stan zdrowia pacjenta. Analitycy oszacowali, ze ilo$¢ po-
branych aplikacji na urzadzenia telemedyczne wyniosta
44 mIn w 2012 roku, a w 2016 roku az 142 min. Juniper
Research informuje, ze w 2016 roku 3 min pacjentéw byto
monitorowanych za posrednictwem sieci komdérkowych,
wykorzystujagcych w wiekszosci aplikacje telekardiologii.
Dynamika rozwoju telemedycyny i urzadzen telemedycz-
nych w Stanach Zjednoczonych siega 12-13% rocznie, na-
tomiast w Europie zapotrzebowanie na nowe technologie
jest znacznie mniejsze, ale wciaz rynek medyczny rozwija
swoje mozliwosci w tym kierunku (zwiekszenie zapotrze-
bowania na dostawcow technologii i ustug) [34].

Wzrost zapotrzebowania na telemedycyne, telepiele-
gniarstwo oraz teleopieke z powodu poprawienia zacho-

wan zdrowotnych - zdrowego stylu zycia jest alternatywa »

69



na zmniejszenie liczby zachorowan na choroby sercowo-
-naczyniowe w Indonezji. W oparciu o krajowe badania
zdrowia w 2001 roku, przeprowadzone przez Departa-
ment Zdrowia w Indonezji, odsetek zgonéw spowodo-
wanych chorobami nieopisanymi zwiekszyt sie z 25,41%
w 1990 r. do 48,53% w 2001 roku. Oszacowano, ze do 2020
roku choroby uktadu krazenia sg przyczyng smierci co naj-
mniej 25 0séb rocznie, a $miertelnos¢ z powodu choréb
wiencowych w latach 1990- 2020 wzrosta 137% u mez-
czyzn i 120% u kobiet [35]. Kazdego roku w Stanach Zjed-
noczonych ponad 50% z 1,2 miIn ludzi cierpigcych na ostry
zespot wiencowy zmarto przed dotarciem do szpitala, na-
tomiast w Zjednoczonym Krdlestwie smiertelnos¢ wyno-
sita okoto 33% [36]. W tym celu zostaty wykonane badania,
ktére obejmowaty: 1) zapewnienie opieki pielegniarskiej
Telehome pacjentom z chorobami sercowo- naczyniowy-
mi, 2) okreslenie doswiadczenia pielegniarskiego Telecare
poprzez prowadzenie ciggtosci opieki pomiedzy szpita-
lem a miejscem zamieszkania Puskesmas oraz 3) zbada-
nie aktualnej wiedzy pielegniarek w kierunku Telehealth,
Telecare, Tele-cardiology jako innowacji w zakresie opieki
nad pacjentem. Powstajaca w Indonezji technologia Tele-
health zezwoli swiadczeniodawcy medycznemu na moni-
torowanie codziennej aktywnosci pacjenta oraz wczesna
interwencje, zarzadzanie lekami, a takze zmniejszenie ho-
spitalizacji pacjentéw z powodu konsultacji telemedycz-
nych. Technologia Telehealth zawierata aplikacje Teleho-
mecare, dzieki ktdérej pacjenci mogli monitorowac swoje
parametry zyciowe: RR, HR, SpO,, poziom glukozy za po-
moca urzadzen telemedycznych: waga, cisnieniomierz,
pulsoksymetr, gleukometr, Ekg oraz inne objawy poten-
cjalnego zagrozenia. 85 pacjentéw z cukrzycg monitoro-
wanych za pomoca aplikacji Telecare to koszt 87327 USD
i jest o wiele nizsza niz standardowa hospitalizacja pacjen-
tow, ktora wyniosta 232872 USD [37]. Agencja pielegniar-
ska Home (2004r) monitorowata 207 pacjentéw, gdzie 31
korzystato z sieci Telecare a 176 ze standardowej opieki
szpitalnej. Wskaznik hospitalizacji dla oséb korzystajacych
z technologii wynosit 1, co stanowi 355 wizyt, a dla oséb
niekorzystajacych wyniost 30, co stanowi 2888 wizyt. Te-
lehealth, Telenursing, Telehome i Telecare moga by¢ jed-
nym z rozwigzan prewencyjnego rozpoznania objawéw
choréb uktadu krazenia w Indonezji, a takze zapewnie-
niem ciggtosci opieki pielegniarskiej pomiedzy Zaktadem
Opieki Zdrowotnej a Puskesmas [38].

Telepielegniarstwo a prawo

Najwazniejsze akty prawne dotyczace pojecia teleme-
dycyny: Ustawa z dnia 18 wrzesnia 2001 roku o podpisie
elektronicznym, ktéra wyjasnia pojecie podpisu elektro-
nicznego, jego skutki prawne, a takze wprowadzenie go
w zycie, gdzie opisywane s3 urzadzenia oraz technologie
stuzace do sktadania, przechowywania, ochrony i kontro-
li podpisu [39]. Ustawa z dnia 5 lipca 2002 roku o ochro-
nie niektérych ustug swiadczonych droga elektroniczna,
polegajacych na dostepie warunkowym. Ustawa z dnia
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, przedstawiajaca,
w jaki sposéb nalezy prowadzi¢ dokumentacje medyczna,
porusza kwestie dostepnosci danych ustug, a takze czasu
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oczekiwania na ustuge. Ustawa z dnia 17 lutego 2005 roku
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych za-
dania publiczne. Ustawa z dnia 21 lipca 2006 roku o zmia-
nie ustawy o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych
innych aktéw prawnych oraz ustawy o podpisie elektro-
nicznym. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grud-
nia 2010 roku w sprawie rodzajéw i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, okreslajace,
w jaki sposéb dokumentacja medyczna ma by¢ przekazy-
wana, chroniona, kontrolowana, oraz naktadajace obowia-
zek prowadzenia dokumentacji medycznej w ustalonym
zakresie. Kluczowa z nich jest Ustawa z dnia 28 kwiet-
nia 2011 roku o systemie informacji w ochronie zdrowia,
okresla organizacje i zasady dziatania systemu informacji
w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,systemem informacji”.
W systemie informacji przetwarzane sg dane niezbedne do
prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia
jakosci i dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz
finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia, ktéra we-
szta w zycie 1 stycznia 2012 roku, znowelizowana 9 paz-
dziernika 2015 (Ustawa o zmianie ustawy o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw
[Dz. U. poz. 1991]) roku i wydaje sie by¢ najwazniejsza
w rozwoju telemedycyny w Polsce.

Akty prawne a telemedycyna

Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty zezwalaja
na orzekanie o stanie zdrowia pacjenta zaréwno po jego
osobistym zbadaniu, jak i za pomoca Srodkéw teleinfor-
matycznych lub systeméw tacznosci (Ustawa z dnia 9 paz-
dziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw). Tego
typu $wiadczenia beda uzupetniac¢ opieke ambulatoryjna,
a przede wszystkim redukowac kolejki do lekarza pierw-
szego kontaktu. Swiadczenia telemedyczne - telekon-
sylium kardiologiczne i geriatryczne sg kontraktowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. NFZ podpisat 2 umo-
wy na telekonsylium geriatryczne (woj. matopolskie) oraz
11 uméw na telekonsylium kardiologiczne (4 szpitale w
woj. matopolskim, 6 szpitali w woj. mazowieckim, 1 szpital
w woj. podkarpackim). Wyzej wymienione umowy to po-
czatek kontraktowania telemedycyny w Polsce oraz pocza-
tek uméw w kolejnych dziedzinach medycyny [40].

Kodeks etyki zawodowej odgrywa niezwykle waz-
na role w zawodzie pielegniarki. Zawarte w nim zasady
etyczne rozwijaja wrazliwos¢ moralng oraz pomagaja
w rozwigzaniu dylematéw etycznych i dokonywaniu wy-
boréw. W ,Kodeksie etyki zawodowej pielegniarki i po-
toznej Rzeczypospolitej Polskiej” w czesci szczegbtowej
w punkcie drugim: Pielegniarka/ Potozna a praktyka za-
wodowa i nauka mozna przeczytac: ,1. Obowigzkiem pie-
legniarki/ potoznej jest ciggte podnoszenie kwalifikacji
zawodowych, 10. Pielegniarka/ potozna wspétuczestniczy
w miare mozliwosci w rozwoju badan naukowych z zakre-
su pielegniarstwa, potoznictwa oraz edukacji swojej grupy
zawodowej”. Mozna wiec wnioskowa¢, ze w kodeksie etyki
zawodowej pielegniarki i potoznej nie ma zadnej adnotacji
dotyczacej pojecia telepielegniarstwo. Wyzej wymienione
punkty moga swiadczy¢ o mozliwosci poznania przez per-
sonel pielegniarski nowych technologii telemedycznych.
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Rozwdéj telemedycyny nie bedzie zalezat od wprowadza-
nych standardéw, ale gtéwnie od uwarunkowan prawnych.
Rodzi sie pytanie, jak usprawni¢ medyczne prawo w Polsce,
by zniwelowa¢ réznice pomiedzy praktyka pielegniarska
w krajach rozwijajacych sie a Polska?

Podsumowanie

Zwiekszajaca sie liczba oséb starszych (powyzej 65 roku
zycia) w Stanach Zjednoczonych i Polsce spowoduje wzrost
zapotrzebowania na opieke medyczna. Nowoczesne tech-
nologie w praktyce pielegniarskiej spowodujg nie tylko,
rozwdj zawodu pielegniarki/pielegniarza, a takze przyspie-
szg wprowadzenie telemedycyny, telepielegniarstwa i tele-
opieki do powszechnego uzytku przez personel medyczny.
W placéwkach ochrony zdrowia wprowadzenie telepiele-
gniarstwa usprawni relacje lekarz-pacjent-pielegniarka, ale
takze przyniesie wymierne korzysci dla rodzin majacych bli-
skie osoby w zakfadach opiekunczo-leczniczych.

Telepielegniarstwo to mozliwo$¢ potaczenia 3 rzeczy:
technologii, opieki pielegniarskiej i sprzetu medycznego.
Nowe ustugi telemedyczne powstaja w ramach zwiek-
szenia potrzeb odbiorcéw opieki. Latwy dostep do urza-
dzen telemedycznych przez spoteczenstwo spowoduje
cigglty monitoring pacjentéw przewlekle chorych, ktérzy
wymagaja intensywnego nadzoru. Pielegniarki jako pra-
cownicy ochrony zdrowia majg kluczowa role w poprawie
i utrzymaniu zdrowia. Efektywne badania nowych tren-
déw odgrywaja wazna role w odbudowaniu pozydji pie-
legniarstwa. Z tego powodu, ciggte szkolenia personelu
medycznego wptyna na jakosc¢ i bezpieczenstwo praktyk
zwigzanych z opieka zdrowotnga. Wykorzystanie przez pie-
legniarki technologii komunikacyjnych i informatycznych
podniesie jakos¢ opieki pielegniarskiej i jakos¢ opieki zdro-
wotnej, dazac do ich profesjonalizmu.

Upowszechnienie urzadzen telemedycznych wsréd per-
sonelu lekarskiego, pielegniarskiego, jak i pacjentéw spo-
woduje zwiekszenie zapotrzebowania na ustugi telemedy-
cyny i telepielegniarstwa w placéwkach ochrony zdrowia,
a w konsekwencji wzrost konkurencyjnosci cen pomiedzy
firmami zajmujacymi sie sprzedaza ww. urzadzen. Ponad-
to opieka medyczna sprawowana za pomocg technologii
medycznych jest znacznie tansza niz hospitalizacja pacjen-
ta w szpitalu, ale na pewno go nie zastapi.

Szereg ustaw opublikowanych w latach 2001-2012 uta-
twia dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej przez tele-
medycyne, zarbwno personelowi medycznemu, jak i pa-
cjentom. Nowelizacja Ustawy o zawodzie lekarza i lekarza
dentysty jest tego przyktadem. Kardiologia - jedna z naj-
szybciej rozwijajacych sie gatezi medycyny, wykorzystuje
telekardiologie do diagnozowania i kontroli pacjentéw.
Ustawa o zawodzie pielegniarki i potoznej méwi o podno-
szeniu kwalifikacji zawodowych personelu, a w zwigzku z
tym jest otwarta na nowe technologie. Nie jest jednak do
konca sprecyzowane, jakie naktady finansowe beda kiero-
wane na rozwoj telemedycyny, telepielegniarstwa i tele-
opieki.
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