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ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA
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DLACZEGO DEZYNFEKCJA UV-C?

Choroba legionistéw, czyli legionelloza, to niebezpiecz-
na postac zapalenia ptuc, ktéra czesto konczy sie Smiercia.
Gtéwna droga zakazenia jest wdychanie aerozoli zawiera-
jacych patogeny. Istnieje zatem ryzyko infekcji wszedzie
tam, gdzie wytwarza sie para wodna i moze tworzy¢ sie
mieszanina wodno-powietrzna zanieczyszczona bakteria-
mi. Zagrozenie to wystepuje szczegdlnie w prysznicach,
ale takze w umywalkach.

INNE OBSZARY NIEBEZPIECZNE

® Prysznice w hotelach, szpitalach, domach spokojnej sta-
rosci.

® Wanny z hydromasazem i inne baseny z atrakcjami z bul-
goczacej wody.

o Systemy wentylacji z ptuczkami mokrymi.

Charakterystyka promieniowania UV-C

eganie Legionelli
nfekcja UVC

® Obszary, w ktérych natryskiwana jest woda w celu chto-
dzenia i nawilzania.

Dodatkowym elementem sprzyjajagcym rozwojowi
Legionelli jest tworzenie sie w instalacjach wody osadu
kamienia kottowego bedacego siedliskiem rozwoju bak-
terii.

Eksploatacja obwoddéw niskotemperaturowych <60°C
w celu oszczedzania energii znacznie zwieksza ryzyko po-
wstawania bakterii Legionella. Dezynfekcja termiczna rur,
ksztattek i wody mozliwa jest tylko w temperaturach po-
wyzej 60°C.

Obecnie najczesciej stosowanym procesem dezynfek-
¢ji wody jest chlorowanie. Jednak w procesie tym moga
powstawac¢ haloformy, takie jak: B. Chloroform, ktérego
dziatanie rakotworcze jest omawiane. Co zrozumiate, lu-
dzie coraz czesciej chcg zastapic ten proces lub ograniczy¢
stosowanie chloru.

Efekt dezynfekcji promieniami UV diod LED

= Czedé elektromagnetycznego promieniowania ograniczona
przez: minimum diugoscl fali swiatta widzialnego oraz
promieni RTG

= Widmo: 100 - 400 nm (niewidzialne)
= UVC: ~180nm — 280nm (promieniowanie krotkofalowe)

sichtbares Licht

Bastrahll man Mikroarganismen mit
einer Wellenliinge um 264 nm
werden sie vernichtet.
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* Widmo absorpcyjne DNA oraz widmo inaktywacji komdrek
wyrdiniaja sie szerokim maksimum absorpc)i wynoszacym
do 260 nm

* Do inaktywacji nadajg sie lampy o zakresie widma od 240
do 290 nm

* Linie rezonansowe naszych lamp UV wynoszg 254 nm
i spelniaja wymienione wymagania, poniewaz sa
zblizone do obu maksimow absorpcji

Podstawy dezynfekcji promieniami UVC
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ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

Systemy serii PURION® H

Procesem, podczas ktérego do uzdatnianej wody nie
dodaje sie zadnych substancji, jest dezynfekcja za pomoca
promieniowania UVC. Metoda ta nie pozostawia w wodzie
substancji toksycznych. W zasadzie nie dzieje sie tu nic in-
nego niz w naturze. Utleniajace i bakteriobdjcze dziatanie
promieniowania stonecznego znaczaco przyczynia sie do
utrzymania naszego srodowiska w czystosci. llos¢ nateze-
nia promieniowania lub wiecej promieniowania w obsza-
rze skutecznym, a tym samym skutecznos¢, zwieksza sie
w przypadku sztucznej dezynfekcji UV.

Systemy serii PURION® H zostaty opracowane specjal-
nie do stosowania w temperaturach wody powyzej 40°C

w celu zwalczania bakterii Legionella w instalacjach wody
cieptej uzytkowej i pitnej. Systemy te dziatajg w oparciu
o specjalng technologie amalgamatu, a zastosowane lam-
py osiagaja optymalna wydajnos¢ UVC nawet w zakresie
cieptej i goracej wody.

Dodatkowo w celu zabezpieczenia uktadéw wody przed
osadzaniem sie kamienia kottowego i korozji oraz oczysz-
czania instalacji z juz powstatych osadéw VGT Polska zale-
ca zastosowanie bezchemicznego uzdatniania wody VGT
ATS (Aqua Treatment System) — Bauer plus filtracja.

Medycyna i farmacja

Aby zabezpieczy¢ pomieszczenia, powierzchnie i sprzet
medyczny, VGT Polska oferuje petng game urzadzen do
dezynfekcji pomieszczen powierzchni oraz komory UVC
do dezynfekgji sprzetu.

Sterylizator PURION® do dezynfekcji sprzetu

VGT Polska Sp. z o0.0.

31-573 Krakoéw, Plac Bltonie-Beszcz 2
tel. +48 12 281 34 87

e-mail: info@vgt.com.pl
www.vgt.com.pl
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ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

Jakub Siudyta

Problem bakterii Legionella w szpitalach

Legionella to powszechny problem, dotykajacy nawet
potowe szpitali w Polsce [1]. Gléwnym czynnikiem tego
zjawiska jest obecnos¢ rozbudowanych systeméw wodo-
ciaggowych w budynkach szpitalnych, w ktérych wystepuja
liczne miejsca stwarzajace warunki odpowiednie do roz-
woju bakterii. Przyczynia sie do tego takze przecietny wiek
budynkéw szpitalnych, w ktérych instalacje wodne sg stare
i czesto zaniedbane.

Najprawdopodobniej jednak gtéwna przyczyng cze-
stych skazen wody w szpitalach jest brak odpowiedniej
kultury i wiedzy w zakresie higieny wody. W wielu przy-
padkach mozliwe jest unikniecie zanieczyszczenia wody,
bez koniecznosci inwestycji w drogie systemy do uzdat-
niania. Potwierdzaja to liczne historie sukcesu wspotpracy
miedzy specjalistami ds. bezpieczestwa wodnego z firmy
Bluecare a placdéwkami szpitalnymi w Polsce [2].

Legionelloza, tj. choroba wywotywana przez bakterie
Legionella, stanowi znaczace zagrozenie dla oséb o obni-
zonej odpornosci, a w szczegdlnosci pacjentéw hospitali-
zowanych. Doktadna liczba chorych i zmartych z powodu
tej choroby w Polsce nie jest znana, poniewaz do sierpnia
br. nie przeprowadzono rutynowych badan diagnostycz-
nych. Niemniej, na podstawie danych epidemiologicznych
w innych krajach [3], mozna przypuszcza¢, ze w skali kraju
rocznie wystepuije kilka tysiecy zachorowarn. Smiertelno$¢
hospitalizowanych pacjentéw, u ktérych stwierdzono za-
palenie ptuc wywofane przez Legionelle, wynosi okoto
40% [4].

Jak mozna zapobiegac zakazeniom wody?

Aby unikna¢ skazenia wody wywotanego przez bakterie
Legionella — wbrew pozorom - nie ma koniecznosci inwe-
stowania w kosztowne urzadzenia do dezynfekgji. Co wie-
cej, takie rozwigzania nie gwarantuja niestety catkowitego
wyeliminowania problemu. Najwazniejszym dziataniem
jest zapewnienie prawidtowego funkcjonowania systemu
wodociggowego w szpitalu. Co to wtasciwie oznacza?

Jedli woda z miejskiej sieci wodociggowej ulegta skaze-
niu Legionella, tylko niewielkie ilosci tych bakterii przedo-
staja sie do wody w danym budynku. llosci te zazwyczaj
nie stanowig zagrozenia dla ludzi. Powazny problem po-
jawia sie wtedy, gdy instalacje wodne w obiekcie dziataja
nieprawidtowo, a bakterie rozwijaja sie w niebezpiecznych
dla zdrowia i zycia ilosciach.
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Metody zwalczar
_egionella w szpitalach

ia bakteri

Dbanie o temperature wody

Kluczowym czynnikiem sprzyjajacym rozwojowi bakte-
rii Legionella jest temperatura wody. Aby unikna¢ zagro-
zenia, woda zimna powinna zawsze mie¢ mniej niz 20°C,
a woda ciepta wiecej niz 50°C. Warto zatem doktadnie
sprawdzi¢, czy temperatura wody we wszystkich punk-
tach poboru wody jest odpowiednia. Temperatura cieptej
wody, ktdéra utrzymuje sie ponizej 45°C, znaczaco zwiegksza
ryzyko rozwoju Legionelli. Ma to wiekszy wptyw na poten-
cjalne zakazenia niz obecnos$¢ urzadzen dezynfekujacych
wode, ktdre posiadaja pewne ograniczenia.

Jezeli temperatura wody w przebadanych punktach
w budynku nie jest wtasciwa, mozna podja¢ pewne dziata-
nia. Warto podnie$¢ temperature wody na poczatku ukta-
du tak, aby wynosita miedzy 55°C a 60°C. Jesli nie przy-
niesie to oczekiwanego efektu, nalezy sprawdzi¢, czy tzw.
recyrkulacja uktadu dziata w prawidtowy sposéb.

Unikanie zastoin wody

Innym czynnikiem majacym réwnie duzy wptyw na
czestotliwos$¢ przypadkéw skazen Legionella sg zastoiny
wody. W budynkach szpitalnych znajduje sie wiele punk-
téw poboru wody, ktére nie sa uzywane lub sg uzywane
bardzo sporadycznie. Najczesciej dotyczy to tazienek znaj-
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dujacych sie przy szatniach. Cho¢ projektowane sg zgod-
nie z normami, w rzeczywistosci ich liczba jest znacznie
wieksza od realnego zapotrzebowania.

Czesto zdarza sie tez, ze niektdre prysznice w szpitalu
nie sg uzywane przez wiele miesiecy, a nawet lat. To wia-
$nie tam wystepujg warunki idealne do rozmnazania sie
bakterii. Nastepnie przenosza sie przy pomocy cyrkulacji
do pozostatych fragmentéw instalacji wodnej. Stagnacje
wody wystepujgce na zamknietych oddziatach szpitalnych,
np. z powodu prowadzonych prac remontowych, réwniez
stanowig potencjalne zagrozenie.

Ocena ryzyka w wewnetrznych systemach wodocia-
gowych

Poza powyzej wymienionymi sytuacjami, pojawi¢ moga
sie réwniez inne przyczyny skazenia instalacji przez Legio-
nelle. Naleza do nich, przyktadowo, niewtasciwie dziataja-
ce zbiorniki na wode, wystepowanie licznych martwych
odcinkéw przewodow lub nieprawidtowe dziatanie sys-
temoéw solarnego ogrzewania. Warto przeprowadzi¢ za-
tem audyt systemu wodociggowego, aby zidentyfikowac
wszelkie czynniki, ktore sprzyjajg skazeniu bakteryjnemu.
W tym celu mozna skorzysta¢ z poradnika pt. “Jak zabez-
pieczy¢ wode w budynku przed bakteriami Legionella”,
ktéry mozna bezpfatnie pobra¢ na stronie internetowej
firmy Bluecare.

Jedli nie chcemy samodzielnie przeprowadza¢ takiego
audytu, mozemy zwrdcic sie o pomoc do specjalistéw ds.
bezpieczenstwa wodnego. Eksperci moga przeprowadzi¢
w szpitalu tzw. ocene ryzyka w wewnetrznych systemach
wodociggowych. Proces ten obejmuje analize wszystkich
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czynnikéw, ktére moga wptywaé negatywnie na jakos$¢
wody w budynku. Na podstawie takiego audytu zostang
opracowane konkretne zalecenia, ktérych wdrozenie za-
pewni uzyskanie bezpiecznej wody o odpowiednich para-
metrach mikrobiologicznych.

Urzadzenia do uzdatniania wody

Jezeli wdrozenie zalecen na podstawie przeprowadzo-
nej oceny ryzyka instalacji nie przynosi oczekiwanych skut-
kéw, wowczas mozna rozwazy¢ wdrozenie systemu ciggtej
dezynfekcji wody. Technologia ta pozwoli na skuteczne
usuniecie bakterii, zwtaszcza w przypadku, gdy problem
skazenia wody notorycznie powraca.

Na rynku dostepne sa rézne rozwigzania. Nie wszystkie
jednak skutecznie usuwaja Legionelle. Bakterie Legionella
zasiedlajg instalacje wodne w postaci trudno usuwalne-
go biofilmu bakteryjnego. Istnieja tylko dwie metody o
potwierdzonej skutecznosci w zabezpieczaniu rozlegtych
systeméw wodnych, takich jak w budynkach szpitalnych -
generatory dwutlenku chloru oraz generatory jonéw sre-
bra i miedzi [5].

Pierwsza z tych metod sa generatory dwutlenku chloru.
Urzadzenia te wytwarzaja ten zwigzek chemiczny na miej-
scu poprzez wymieszanie dwéch substangji: podchlorynu
sodu oraz kwasu solnego. Dwutlenek chloru ma udowod-
niong skuteczno$¢ w usuwaniu biofilmu bakteryjnego.
Jednak wadg tego rozwigzania jest to, ze czesto prowadzi
to do korozji rur, co wiagze sie z koniecznoscia przeprowa-
dzania kosztownych remontéw [6].

Druga mozliwa metoda statej dezynfekgji instalacji jest

stosowanie generatoréw jondéw srebra i miedzi. To roz- p
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wigzanie réwniez ma udowodniong skuteczno$¢, jednak
w przeciwienstwie do dwutlenku chloru, nie powoduje ko-
rozji przewodow [7]. Obydwie metody sg powszechnie sto-
sowane w szpitalach w Polsce i tatwo zasiegna¢ opinii na
temat poszczegoélnych producentéw. Urzadzenia kosztuja
przecietnie miedzy 30 a 60 tys. ztotych, a miesieczne kosz-
ty eksploatacji zazwyczaj nie przekraczajg tysigca ztotych.

Powyzsze metody zwalczania Legionelli sg skutecz-
ne, jednak dziatajg stosunkowo wolno. Wynika to z faktu,
ze po wdrozeniu systemu trzeba odczeka¢ kilka tygodni,
a czasem nawet miesiecy, zeby zlikwidowa¢ skazenie. Al-
ternatywnym rozwigzaniem sg metody dezynfekcji szoko-
wej, ktdre mozna podzieli¢ na dwa rodzaje: dezynfekcje
termiczna (tzw. przegrzew instalacji) oraz dezynfekcje che-
miczna.

Dezynfekcja termiczna

Dezynfekcja przy pomocy metody termicznej polega na
podniesieniu temperatury wody w taki sposéb, aby miata
powyzej 63°C w punkcie poboru wody. Dezynfekcja ter-
miczna moze by¢ przeprowadzona samodzielnie, ale wy-
maga zaangazowania catego zespotu oséb, ktérzy doktad-
nie ptucza instalacje podczas przegrzewu.

Niestety, czesto zdarza sie, ze dezynfekcja termiczna
nie jest wykonywana w prawidtowy sposéb i nie przyno-
si oczekiwanych efektéw. Dlatego, aby mie¢ pewnos¢, ze
przegrzew bedzie skuteczny, warto skorzysta¢ z ogoélno-
dostepnych poradnikéw dotyczacych tego, jak taka dezyn-
fekcje przeprowadzic.

Skutecznie wykonany przegrzew instalacji jest w sta-
nie wyeliminowa¢ bakterie obecne w wodzie, ale niestety
jest to zazwyczaj rozwigzanie, ktére przynosi krotkotrwate
efekty. Warto rozwazy¢ te metode w przypadku, gdy ko-
nieczne jest szybkie rozwigzanie problemu skazenia bak-
teryjnego.

Dezynfekcja chemiczna

Dezynfekcja chemiczna instalacji to drugi rodzaj dezyn-
fekcji szokowej. Podobnie jak dezynfekcja termiczna, przy-
nosi natychmiastowe efekty oraz pozwala dodatkowo usu-
nac¢ z przewododw instalacji nagromadzone osady i biofilm
bakteryjny. Jednakze, wykonanie dezynfekcji chemicznej
musi by¢ wykonane przez specjalistéw, poniewaz stoso-
wane $Srodki chemiczne sg niebezpieczne dla oséb niedo-
Swiadczonych.

Proces dezynfekgcji chemicznej polega na wprowadze-
niu do zbiornikéw i przewodéw wodnych wysokich ste-
zen $rodkow chemicznych, zazwyczaj w postaci chloru lub
nadtlenku wodoru. Nastepnie woda z zawartymi srodkami
chemicznymi jest rozprowadzana do wszystkich kranéw
i prysznicow w budynku, a po okoto dwdch godzinach,
caty system jest doktadnie przeptukiwany.

Podsumowanie

Aby unikna¢ kolonizacji instalacji przez bakterie Legio-
nella, kluczowym dziataniem jest zapewnienie prawidto-
wego funkcjonowania systemu wodociggowego w szpita-
lu. Jesli jednak woda w budynku ulegta skazeniu, wazne
jest, aby wybrana metoda zwalczania Legionelli byta do-
stosowana do indywidualnych potrzeb danego budynku.
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Na rynku dostepnych jest wiele technologii stuzacych
do eliminacji bakterii Legionella. Wéréd nich znajduja sie
generatory jonéw srebra i miedzi, a takze technologia do-
zujaca do wody dwutlenek chloru, ktére skutecznie chronig
instalacje przed skazeniem bakteryjnym. Metody szokowe,
takie jak dezynfekcja termiczna i chemiczna sg odpowied-
nimi rozwigzaniami, gdy chcemy szybko usuna¢ bakterie z
systemu wodociggowego. Przynoszg jednak krétkotrwate
efekty.

W niektérych przypadkach wdrozenie odpowiedniego
planu naprawczego moze okazac sie wystarczajace do
skutecznego wyeliminowania problemu skazenia bakte-
ryjnego. By unikna¢ niepotrzebnych inwestycji, warto za-
tem skonsultowac sie ze specjalistg ds. bezpieczenstwa
wodnego, ktéry pomoze w dokonaniu najlepszego wybo-
ru metody zwalczania Legionelli.

Warto dokfadnie przeanalizowa¢ dostepne metody
uzdatniania wody oraz zweryfikowa¢ ich skutecznos$¢ na
podstawie referendji i certyfikatéw. Nalezy mie¢ réwniez
na uwadze, ze czas wymagany do wyeliminowania Legio-
nelli zalezy od wielu zmiennych. Realizacja komplekso-
wych dziatart moze zatem znaczaco przyspieszy¢ i uspraw-
ni¢ rozwigzanie problemu bakterii w wodzie.

Niemniej, jesli zrodta skazenia instalacji nie zostang zli-
kwidowane, bakterie Legionella mogga regularnie powra-
ca¢. Dlatego tez zaleca sie, aby dziatania rozpocza¢ od
przeprowadzenia oceny ryzyka w wewnetrznych syste-
mach wodociggowych. Proces ten pozwoli znalez¢ poten-
cjalne przyczyny skazenia wody, oceni¢ ryzyko narazenia
uzytkownikéw wody oraz opracowac plan, ktéry ma na
celu eliminacje zagrozen.
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ARTYKUL PROMOCYJNY

ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

Woda to zdrowie
— jak dbac o jgj czystosc?

0d zawsze woda gasi pragnienie i stuzy utrzymaniu cztowieka w czystosci, jednak
czesto narazona jest na zanieczyszczenie bakteriami i drobnoustrojami.

0 rewolucyjnych srodkach eliminujacych szkodliwe sktadniki wody, opowiada
Wioletta Flach - prezes Chlordioxid Academic Polska Sp. z 0.0.

Chlordioxid Academic Polska to producent wyjatko-
wych na polskim rynku preparatéow do dezynfekcji
wody. Jakie sa gléwne obszary dziatalnosci firmy?
Naszym celem jest dezynfekcja obwodu wody pitnej oraz
basenowej, dzieki czemu osoby, ktére ja spozywaja lub
z niej korzystaja, moga robi¢ to bez ryzyka narazenia na
szkodliwe bakterie i drobnoustroje. Dzieki wspdtpracy
z chemikami stworzyliSmy dwa innowacyjne produkty:
Supra Activa oraz Supra Plus. Zajmujemy sie ich produkcja
oraz dystrybucja na cata Polske.

Jak dziata innowacyjna metoda dezynfekcji wody?
Nasz srodek moze by¢ stosowany zarédwno recznie, jak
i za pomocg pompy dozujacej. Powinien by¢ dozowany
w odpowiednich dawkach przystosowanych do zbiornika,
w jakim ma sie znalez¢. Dozowanie reczne dotyczy mniej-
szych zbiornikéw, basenéw oraz zbiornikéw przemysto-
wych. Woda pitna jest dezynfekowana za pomoca pompy
dozujacej, poniewaz w instalacjach wodnych nie ma moz-
liwosci recznego dozowania preparatu. Dozowanie recz-
ne jest procesem prostym i nie wymaga zadnych dodat-
kowych inwestycji. W przypadku basenéw produkt Supra
Plus jest aplikowany bezposrednio i nie jest szkodliwy dla
zdrowia cztowieka, dlatego mozna korzysta¢ z basenu juz
godzine po jego aplikacji. W tym czasie miesza sie z woda
i dzieki temu usuwa szkodliwe drobnoustroje oraz eliminu-
je bakterie, dzieki czemu nie sprawia ona zagrozenia cho-
robowego. W przypadku wody pitnej zmieniajg sie takze
elementy woni. Po dezynfekgcji zyskuje ona zapach mor-
skiej bryzy, a w smaku nie mozna wyczu¢ posmaku chloru,
tak charakterystycznego dla wody dezynfekowanej za jego
pomoca. W odréznieniu od wody butelkowanej lub krano-
wej, ciecz po uzyciu preparatu Supra Activa zyskuje syca-
cy smak, dodatkowo jest uzdatniona i pozbawiona szko-
dliwych mikroorganizméw. Uzycie jednego z produktéow
Chlordioxid Academic Polska eliminuje takze koniecznos¢
filtrowania ptynu, ktdre czesto skutkuje wyptukaniem cen-
nych mineratéw. Proces, ktéremu woda jest poddawana
przez Supra Activa, jest dtugotrwaty i kompleksowy, dzieki
czemu pijacy ma pewnos$¢ czystosci spozytego produktu.
Po usunieciu szkodliwych czynnikéw preparat rozktada
sie, nie pozostawiajac zadnych niekorzystnych produktow
ubocznych. Dodatkowo nasze srodki sg gotowe do uzycia.
Klient nie musi sam mieszac sktadnikéw, tylko doda¢ go do
wody. Cata odpowiedzialno$¢ za stezenie i jakos¢ prepara-
tu spoczywa na nas.
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Czy Chlordioxid Academic Polska jest ukierunkowana
na konkretna branze?

Stawiamy na procesy zwigzane z dezynfekcja i uzdatnia-
niem wody. Zajmujemy sie H,O w kazdym tego stowa zna-
czeniu, jest to zarébwno woda pitna dla ludzi i zwierzat, uzy-
wana do produkgji, ale takze basenowa oraz w zbiornikach
wodnych. Wszedzie, gdzie woda sie znajduje, mozna uzy¢
jednego z naszych srodkéw. Jestesmy firma, ktérej pro-
dukty sg dostepne w catej Polsce. Z naszych preparatéw
korzystaja nie tylko mieszkancy Gtogowa, ale takze przed-
siebiorstwa z Zielonej Gory, Krakowa, Warszawy czy nawet
Gdanska. Dzieki duzej ilosci podwykonawcdw nie jestesmy
zamknieci na jeden region. Jesli chodzi o konkurencje -
ciezko znalez¢ produkty posiadajace ditlenek chloru stwo-
rzony z czterech komponentéw: trzech $rodkéw chemicz-
nych oraz wody. Zajmujemy sie produkcja od 10 lat i do tej
pory spotkalismy sie ze srodkami posiadajacymi stezenie
o wartosci 2000 ppmi przy aplikacji ktorych klient jest zmu-
szony do samoczynnej aktywacji, podczas gdy stezenie
naszych preparatéw wynosi 4000 ppm i klient otrzymuje
gotowy produkt do bezposredniego uzycia. W przypadku
konkurencji potowa ceny oznacza takze potowe produktu.

Jakie sa Panstwa plany na przyszios¢?

Na ten moment dziatamy tylko na rynku polskim, nato-
miast z biegiem czasu chcemy wejs¢ na rynki zagranicz-
ne. W kraju jesteSmy juz dos¢ znani, natomiast za granica,
gdzie zapotrzebowanie na podobne rozwigzania jest takie
samo, jesli nie wieksze, jestesmy firma stosunkowo niezna-
na. Jeszcze w tym roku chcemy wejs¢ na rynki niemieckie,
a z biegiem czasu rozprzestrzenic sie po catej Europie. Ak-
tualnie trwa rejestracja produktu na rynki europejskie. Na-
szym priorytetem byta Polska, ktéra jest krajem o bogatej
gospodarce wodnej. Wprowadzenie naszych produktéw
pomogto wielu osobom, na przyktad wodociagom, ktére
stosuja nasze produkty jako preparaty zastepcze, pomaga-
jace w przypadku awarii — nasze rozwigzania dziataja kilku-
krotnie szybciej i lepiej niz tanszy chlor. Chlordioxid Aca-
demic Polska ma tez plany rozwoju w innych kierunkach,
jednak na razie skupiamy sie na ciggtym udoskonalaniu
naszych preparatow.

Dziekuje za rozmowe.
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Chlordioxid
Academic Polska

Produkt przeznaczony do dezynfekcji wody basenowej. Posiada dziatanie bakteriobojcze.

Zastosowanie Supra Plus

Nasz produkt SUPRA PLUS dziata w szerckim spektrum
twardosdcl pH (od 4 do 10) | nle wytwarza zadnuch
organicznych produktéw pochodnych, Preparat z serii
SUPRA Jest 0.4% roztworem ditlenku chloru | zawiera
476 g ClO2/| produktu. Przez diuzszy czas w wodzie
jest stabilny i skuteczny. Technika produkcji jest zdecy-
dowonie odmienno od stosowanej do tej pory,
wymuszajgeej viycie regktora i przez co narazone]
na ryzyko eksplozji.

W poréwnaniu z powszechnie stosowanuym chlorem
nasze preparaty posiodajqg wuisze wyniki utleniania,
dzigki czemu uzyskujg 20-30 krotnle wuzsze dziotania
dezynfekujqee. W przeciwienstwie do chloru preparat
SUPRA PLUS nie reaguje z armoniakiem, aminochlork-
iem | zwigzkami organicznyml. Zmnigjsza THMY (chlo-
roform | chlor zwigzany). Badania loboratoryjne wyka-
zujq bardzo efektywne dzigtania ditlenku chloru przeci-
who wszystkim zawartym w wodzie mikroorganizmom
takim jak : bakterle (Ecoli, Pseudomonas, Enterococ-
cus), wirusy, grzyby, pleénie, drozdze, ameby | zwigzki
metanu.

Dzieki nowoczesne] recepturze nosz preparat jest
niezrdwnany w starciu z biofilmem. W pordwnaniu
z innymi srodkami jest szczegolnie skuteczny w walce
przeciwko legionelli. Powtoka ochronna bakterii zostaje
w ciggu kilku minut zniszczona co w konsekwencii
powoduje jej eliminacje. Nasz produkt nie wywotuje
ryzuko powstawanio komdrek rokotwérczych przez
Co coraz czesciej zostepuje uzywany do tej pory chlor.

Zalety Supra Plus

& dzieki swojej wysokiej skutecznosci przewyisza
inne znane $rodki dezynfekujgce | zastuZenie stoje
sie liderem w walce z mikroorganizmami,

& nadaje sie do natychmiastowego zastosowania,
& nie wymaga neutralizadji (splukiwania)

& Jest fotwy w zastosowaniu | pozwala na totwe
sposoby pomiordw stezenia w wodzie,

@ jest szcregdlnie przyjozny dla  $rodowiska,
poniewa resztki produktu po Jego zastosowaniu
bez problemdw sie rozkiodajg.

CAP Chlordioxid Academic Polska Sp. z 0.0

Wilkénw, Ul Klonown 3, 67-200 Glogdw
Biure: +48 782 B45 424
Faktury/Zaméwienia: +48 S08987030
bluro@Ecop-wilkow ew
NIF: 6332151725

KRS: Q000338799




ARTYKUL SPONSOROWANY

ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

Jak skutecznie zabezpieczyc sie
przed ryzykiem zakazenia Legionellg?

Istnieje proste rozwigzanie zabezpieczajace instalacje
wodne w budynkach mieszkalnych i uzytkowych
przed Legionella. Najnowsza generacja zaworu
MTCV, opracowanego ponad dwie dekady temu
przez Danfoss, z funkcjg dezynfekcji termicz-
nej skutecznie chroni przed grozng bakteria.

Jak powszechnie wiadomo, gtéwna przy-
czyng zachorowan na chorobe legionistéw,
czyli ciezka postac zapalenia ptuc wywotana
wdychaniem aerozoli zawierajgcych Legio-
nelle, sa bakterie Legionella pneumophila. Niezaleznie od
stopnia przygotowania wody przez jej dostawce, na dro-
dze do odbiorcy poziom srodkéw dezynfekujacych moze
ulec zmniejszeniu, a na powierzchni wewnetrznej ruro-
ciggéw moze wystepowac biofilm. To moze spowodowac
wytworzenie sie warunkéw korzystnych dla rozwoju bak-
terii, ktora staje sie Smiertelnym zagrozeniem dla ludzi.

Gtownymi czynnikami sprzyjajacymi rozwojowi bakterii
s zastoiska wody w instalacji oraz niewtasciwa temperatu-
ra. Wzrost ilosci bakterii nastepuje pomiedzy 20°C a 46°C.
Optymalna temperatura do namnazania sie bakterii Legio-
nella pneumophila to 37°C. Przy wyzszych temperaturach
stopien namnazania tych mikroorganizméw zmniejsza sie,
a przy temperaturze 46°C ustaje. Bakteria moze przezyc
w wyzszych temperaturach, ale czas przetrwania spada od
kilku godzin przy 50°C do kliku minut przy 70°C.

Poniewaz temperatura jest gtéwnym czynnikiem dla
rozwoju Legionelli, dezynfekcja termiczna jest jedna
z najlepszych metod ochrony przed tg bakteria. Metoda
przegrzewu instalacji cieptej wody uzytkowej z zaworem
MTCV, opracowana przez Danfoss, skutecznie zabezpiecza
przed Legionella mieszkancow i uzytkownikéw zaréwno
w budynkach mieszkalnych, hotelach, szpitalach, szkotach,
przedszkolach, budynkach biurowych, przemystowych
i wszedzie tam, gdzie mamy do czynienia z instalacja cie-
ptej wody uzytkowej.

Korzysci z zastosowania rozwigzania Danfoss MTCV
Proste i skuteczne rozwigzanie chronigce przed Legio-
nella: zawér MTCV stosowany w instalacji cyrkulacji cieptej
wody uzytkowej pozwala na zapewnienie statej tempera-
tury wody w instalacji - powyzej 55°C, co zapobiega rozwo-
jowi bakterii. Dodatkowo zawér umozliwia przeprowadze-
nie procesu dezynfekcji termicznej - wystarczy 10 minut,
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aby pozbyc¢ sie bakterii Legionella, gdy przegrzew
realizowany jest w temperaturze 75°C.
Automatyczna dezynfekcja: dezynfekcja ter-
miczna polega na okresowym podgrzewaniu wody
w instalacji cieptej wody uzytkowej do lub powyzej
temperatury dezynfekgji i utrzymaniu jej przez od-
powiedni czas. Juz zastosowanie samego zaworu
MTCV ogranicza mozliwos¢ rozwoju bakterii, ale
rozbudowanie go o naped termiczny z czujnikiem
temperatury oraz o sterownik CCR2+, ktéry zarzadza
procesem dezynfekcji, pozwala na przeprowadzenie naj-
skuteczniejszej dezynfekgji termicznej w sposéb w petni
zautomatyzowany. Ponadto istnieje mozliwos¢ zdalnego
sterowania i monitorowania oraz rejestrowania tempera-
tury instalacji c.w.u. oraz petnej integracji z systemami za-
rzadzania budynkiem (BMS).

Efekt ekonomiczny: zawér cyrkulacyjny zapewnia opty-
malny przeptyw wody w instalacji, dzieki czemu niezalez-
nie od odlegtosci mieszkania od Zrédta ciepta, kazdy uzyt-
kownik otrzymuje wode o odpowiednich parametrach.
W efekcie, zawdr MTCV zmniejsza takze koszty podgrzania
i zuzycia wody poprzez ograniczenie przeptywu w cyrkula-
¢ji do wymaganego minimum, przynoszac nawet do 30%
oszczednosci przy jednoczesnie bardzo krétkim okresie
zwrotu z inwestycji.

Jedno rozwiazanie, trzy funkcje: podczas gdy metoda
chemiczna oferuje tylko walke z Legionella, zastosowanie
zaworu MTCV w potaczeniu ze sterownikiem jednoczes$nie
réownowazy termicznie instalacje, przegrzewa i monitoruje
oraz rejestruje parametry instalacji. Metoda fizycznej (ter-
micznej) dezynfekcji wody jest metoda bezpieczniejsza
niz metoda chemiczna, bo zapewnia trwatos¢ instalacji
i zastosowanych w niej komponentdw, a takze umozliwia
przeprowadzenie procesu dezynfekcji w sposéb automa-
tyczny w najkrétszym mozliwym czasie i przy najnizszym
mozliwym zuzyciu energii.

Rozwigzanie Danfoss zgodne z obowigzujgcym rozpo-
rzadzeniem: zawory Danfoss MTCV umozliwiajg utrzy-
manie temperatury zgodnej z rozporzadzeniem ministra
infrastruktury w sprawie warunkéw technicznych, jakim
powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie.

Choc istnieje kilka metod zwalczania bakterii Legionella
w instalacjach, w tym chlorowanie, jodowanie, ozonowa-
nie wody oraz poddawanie jej promieniowaniu ultrafio-
letowemu, to najtatwiejszg, najtansza i jednoczesnie bar-
dzo skuteczng metoda jest dezynfekcja termiczna. Jednak
nalezy pamieta¢, ze dla skutecznosci zadziatania metody
termicznej niezbedne jest zapewnienie witasciwej tem-
peratury wody w instalacji cw.u. Obnizanie temperatury
w instalacji w celu ograniczenia kosztéw podgrzewu wody
nie jest wtasciwym rozwigzaniem i moze by¢ przyczyna
rozwoju bakterii Legionella.
www.legionella.danfoss.pl

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE



N R e WA

ENGINEERING
TOMORROW

WEBINAR - NAGRANIE NA ZADANIE

Legionella — skuteczna
metoda zwalczania 4

4
- .‘,: ;
ﬁ!
/
!

Y TR
‘.'-"‘*ulzl
FRRRRi i
P
Sebastian Brzoza :::r':‘i-_:'::-
Director, Application i 'i=|_|::E=.'-=
& Technical Support EER E: “::: A
1 .=.rr'_ st
{ B L |
ia "lll' al
‘NN .
. !’i::l:tr -
|:I'I‘IIIF

Wesotych Swigt!

Dzigkyige Fanstwy serdecznie za wybor naszégo czasopisma,
Fragniemy zfozyc Zyczenia:

Cleptych 1 rodzinmych Swigt BoZego Narodzenia
Kolgny zas Nowy Rok 2024 niech bgazie

czasem pokgiu oraz realizac/ 0Sobistych
/' zawodowych Zamierzer



INFORMACJA PRASOWA

ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

Legionella — bakteria odpowiedzialna
za chorobe legionistow

Legionella (a whasciwie Legionella pneumophilia) to bak-
teria, ktéra dos¢ powszechnie wystepuje w naszym najbliz-
szym otoczeniu. Jej rezerwuarem jest woda i mokra gleba.
Bakterie Legionella znajdziemy m.in. w wodach $rédlado-
wych i morskich, kurkach z ciepta i zimng wodg oraz zbior-
nikach wody. Bakteria Legionella zostata odkryta w 1976
roku. Podczas spotkania weteranéw Legionu Amerykan-
skiego w Filadelfii kilkadziesigt oséb zachorowato na niety-
powe zapalenie ptuc - stad nazwa choroby, ktérg bakteria
wywotuje (choroba legionistéw). Legionelloza jest choro-
ba zakazng, ale nie zarazliwg. Oznacza to, ze nie przeno-
si sie ona z cztowieka na cztowieka. Wiekszos¢ zdrowych
0s0b narazonych na kontakt z bakteriami nie zachoruje.
W grupie ryzyka sg osoby starsze, z obnizong odpornoscia
i przewlekle chore, u ktérych uktad odpornosciowy jest
ostabiony np. przez leczenie onkologiczne.

Jakie objawy daje Legionella oraz jak chronic sie przed
zachorowaniem na legionelloze?

LEGIONELLA - GROZNA BAKTERIA

Od kilku dni cata Polska sledzi zdrowotne doniesienia
z wojewddztwa podkarpackiego, gdzie rosnie liczba zaka-
zonych bakteria Legionella pneumophila. Hospitalizowano z
tego powodu juz ponad 76 oséb, a do 24.08.2023 r. potwier-
dzono $mier¢ pieciu zakazonych oséb. Bakteria Legionella
wystepuje na catym swiecie i jest szeroko rozpowszechnio-
na w srodowisku, a jej rezerwuarem jest woda i mokra gle-
ba. Legionelle pneumophila wykrywano dotychczas w in-
stalacjach wodno-kanalizacyjnych hoteli, szpitali, domoéw
opieki, w kurkach i sitkach prysznicowych, w zbiornikach
magazynujacych wode, urzadzeniach klimatyzacyjnych
i nawilzajacych, w basenach z hydromasazem, basenach
termalnych, basenach spa, w urzadzeniach medycznych.
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Aby sie namnaza¢, bakterie Legionella wymagaja jedynie
odpowiedniej temperatury (miedzy 20°C a 50°C) i obec-
nosci w wodzie zanieczyszczen i osadéw (takich jak rdza,
glony, kamien wapienny), ktére wykorzystuja jako zrédto
substancji odzywczych.

JAK DOCHODZI DO ZAKAZENIA BAKTERIA LEGIONELLA?

Do zakazenia Legionella moze dochodzi¢ poprzez wdy-
chanie powietrza, w ktérym znajduje sie aerozol skazonej
bakteriami wody (mgta wodna powstata w wyniku rozpry-
sku wody). Podczas oddychania kropelki aerozolu dostaja
sie do naszych drég oddechowych i osadzajg na btonach
Sluzowych nosa lub ptucach. Bakteria Legionella nie prze-
nosi sie natomiast droga pokarmowa, co oznacza, ze gdy
trafi do uktadu pokarmowego wraz ze spozytg wodg nie
jest dla nas niebezpieczna. Podczas picia wody do zaka-
zenia moze dojs¢ jedynie w przypadku zakrztuszenia sie
i aspiracji ptynu do drég oddechowych. Wiekszos¢ zdro-
wych 0séb narazonych na kontakt z bakteriami Legionella
nie zachoruje.

Najbardziej podatne na zachorowanie sg osoby star-
sze, z wielochorobowoscig, w szczegdlnosci z chorobami
ptuc, z chorobami kardiologicznymi oraz osoby, u ktérych
uktad odpornosciowy jest ostabiony przez leczenie onko-
logiczne, immunosupresyjne czy autoimmunologiczne.
Legionelloza jest nazywana takze ,choroba legionistow”,
gdyz pierwsze przypadki zachorowania zdiagnozowano
wiasnie w grupie weteranoéw jednego z amerykanskich
legionéw.

LEGIONELLOZA - OBJAWY CHOROBY

U zakazonych bakterig Legionella poczatkowo wyste-
puja niespecyficzne objawy grypopodobne. Pierwsze ob-
jawy legionellozy to: uczucie ogdlnego rozbicia bol glowy
szybko narastajgca goraczka (temperatura 38°C i powyzej),
dreszcze, boéle miesni. Nastepnie, w ciggu jednego dnia,
pojawiaja sie objawy zapalenia ptuc: kaszel, zwykle na po-
czatku suchy, dusznos¢, bol w klatce piersiowej. Moga wy-
stapi¢ rowniez zaburzenia orientacji i splatanie. Czesto (u
okoto jednej trzeciej chorych) wystepuja objawy ze strony
przewodu pokarmowego: wymioty, wodnista biegunka,
bol brzucha. Od zakazenia bakterig Legionella do petnoob-
jawowej choroby legionistéw mija srednio 5-6 dni, jednak
maksymalny okres trwa od 2 do 10 dni. Wiekszo$¢ chorych
na legionelloze wymaga hospitalizacji i leczenia antybioty-
kami. Do rozpoznania choroby konieczne jest wykonanie
specjalnych testéw laboratoryjnych. Postacie pozaptucne,
zwykle tagodne (najczesciej jako tzw. goraczka Pontiac)
przebiegaja z objawami rzekomo-grypowymi — wzrostem
cieptoty ciata, dreszczami, bélami gtowy i miesni, zakaze-
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ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA
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niem goérnych drég oddechowych. Wyzdrowienie naste-
puje samoistnie po kilku dniach.

WARTO ZNAC - PROFILAKTYKA | OCHRONA PRZED
BAKTERIA

Co roku w Europie odnotowuje sie ponad 1000 przypad-
kéw legionellozowego zapalenia ptuc u 0séb, ktére ulegty
zakazeniu w réznych obiektach zakwaterowania tury-
stycznego, takich jak np. hotele, pensjonaty czy kempingi.
Najczesciej odnotowywane sa pojedyncze zachorowania,
ktérych zrédtem sg budynki uzytecznosci publicznej czy
oddziaty szpitalne, zazwyczaj szybko identyfikowane. Je-
zeli mozesz, zachowaj temperature wody w urzadzeniach
grzewczych na poziomie 60°C. Regularnie czys¢ i dezynfe-
kuj urzadzenia natryskowe w domu (gtowice prysznicowe,
nawilzacze powietrza, wanny z hydromasazem) zgodnie
z zaleceniami producenta. Po nieuzywaniu kranu ponad
dwa tygodnie, odkre¢ wode na przynajmniej dwie minu-
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ty, zanim zaczniesz z niej korzystac¢. Okresowo oprézniaj
i przeptukuj urzadzenia grzewcze, zgodnie z zaleceniami
producenta, aby zredukowa¢ osiadajace na dnie i Scian-
kach zanieczyszczenia. Przeciw legionellozowemu zapale-
niu ptuc nie mozna sie zaszczepi¢, dlatego w zapobiega-
niu wazne jest unikanie sytuacji, w ktérych moze dojs¢ do
zakazenia. Jezeli zajmujesz pokdj hotelowy, ktéry nie byt
wczesdniej uzytkowany, przed pierwszym uzyciem prysz-
nica, warto odkreci¢ na kilka minut kran, aby przepusci¢
przez niego wode (do osiggniecia przez nig temperatury
podanej powyzej).

Zrédto: www.zwrotnikraka.pl
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Najwazniejsze wyzwania
W opiece zdrowotne]

Wywiad z dr n. med. Klaudiuszem Komorem

- wiceprezesem Naczelnej Rady Lekarskiej, Eksper-
tem Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa Szpitali

Czy wprowadzenie elektronicznego rejestru zdarzen
niepozadanych w Polsce jest dobrym krokiem dla bez-
pieczenstwa personelu medycznego i pacjentow?
Kazdy rejestr i forma gromadzenia danych jest bardzo
przydatna, pod warunkiem, ze dane, ktére zbieramy beda
odpowiednio wykorzystane i odpowiednio zdobyte. Gtow-
nym zatozeniem jest to, aby rejestr zdarzen niepozadanych
byt anonimowy. Nie chodzi o to, aby znalez¢ osobe win-
ng zdarzenia niepozadanego, tylko o to, aby zebra¢ dane
o tych zdarzeniach i na ich podstawie wyciggna¢ wnioski
na przysztos¢ i wprowadzi¢ odpowiednie procedury, ktére
poprawia jako$¢ w ochronie zdrowia.

Czy zasada no-fault jest waznym aspektem w kontek-
Scie rejestru zdarzen niepozadanych?

Mysle, ze zasada no-fault jest jakby takim naczelnym
elementem i chyba wszystkie zasady dotyczace jakosci
opieraja sie na tym, ze nie ma ideatéw, jest tylko dazenie
i ciagte doskonalenie, nie chodzi o to, zeby wychwytywac
winnych, a zeby wprowadza¢ procedury, ktére poprawia
jakos$¢ w ochronie zdrowia.

Czy polskie szpitale s3 gotowe na wprowadzenie
zmian zawartych w ustawie o jakosci w opiece zdro-
wotnej i bezpieczenstwie pacjenta?

Naszym zdaniem, zapisy ktore sa w ustawie o jakosci nie
majg za wielkiego wptywu na jakos¢ i jej poprawe w pol-
skich szpitalach, poniewaz duzo waznych tematéw, mie-
dzy innymi zasada no-fault, o ktérej wspominalismy, nie
zostato w tych zapisach w zaden sposéb wprowadzonych
ani uregulowanych. Jest jeszcze bardzo wiele rzeczy, ktére
trzeba uwzgledni¢ i uregulowa¢, po to zeby tak naprawde
te jako$¢ w ochronie zdrowia poprawic.

W tym roku Swiatowy Dzien pacjenta odbedzie sie pod
hastem ,Engaging patients for patient safety”, w jaki
sposéb pacjenci moga zadbac o wiasne bezpieczen-
stwo podczas pobytu w szpitalu?

Przede wszystkim pacjenci powinni stosowac sie do zasad,
ktére obowigzuja w danym szpitalu, czyli zaréwno do za-
sad dotyczacych bezpieczenstwa, pobytu w szpitalu, jak
i przede wszystkim zasad i zalecen lekarskich, pielegniar-
skich dotyczacych danego pacjenta. Niestety bardzo duza
ilos¢ zdarzen niepozadanych, ktére obserwujemy spo-
wodowana jest tym, ze pacjenci sie do tych zalecen nie
stosuja. Wszelkiego rodzaju upadki, wypadniecia z t6zka,
najczesciej dotycza pacjentéw, ktérzy nie powinni w ogéle
wstawac, wiec bardzo wazne jest to, aby pacjenci stosowali
sie do zalecen, ktdre personel medyczny przekazuje.
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Jakie sa najwazniejsze wskazniki, ktére powinny
zosta¢ opracowane i wdrozone do systemu opieki
zdrowotnej? Ministerstwo Zdrowia ostatnio powota-
to zespot do opracowania rekomendacji w zakresie
wskaznikow jakosci opieki zdrowotnej.

Przede wszystkim powinnismy sie oprze¢ na opinii eks-
pertéw, mamy w Polsce wybitnych specjalistow w tym za-
kresie, my nawet jako Naczelna Izba Lekarska powotfalismy
taki zespdt pod przewodnictwem bylego Pana Ministra
Krzysztofa tandy, ktéry przygotowat konkretne opinie do-
tyczace etapdw projektu ustawy o jakosci. Mysle, ze wia-
Snie eksperci powinni doktadnie wskaza¢ nam kierunek,
w ktérym powinnismy i$¢ i oni powinni te odpowiednie
wskazniki wyznaczy¢, a my powinnismy zaufa¢, ze oni to
zrobig po prostu najlepiej jak to mozliwe.

Zakazenia szpitalne i antybiotykoopornos¢ to wielkie
wyzwanie wspotczesnej medycyny, jakie dzialania na-
lezy podja¢, aby zminimalizowac ten problem?
Problemem jest zbyt czeste stosowanie antybiotykéw albo
stosowanie ich przez zbyt krétki czas, tutaj wina lezy nie-
stety w niektorych przypadkach po stronie lekarzy, kto-
rzy czasem za szybko przepisujg antybiotyki na przyktad
w sytuacjach, w ktérych nie ma to takiego jednoznacz-
nego klinicznego uzasadnienia. Z drugiej strony pacjenci
bardzo czesto odstawiaja antybiotyki, jak tylko poczuja sie
lepiej, nie zdajac sobie sprawy z tego, ze zbyt kroétki czas
stosowania antybiotykéw moze spowodowac, ze bakteria
po prostu sie na niego uodporni.

Jakie sg najwazniejsze kierunki i cele w ochronie zdro-
wia, ktorymi nalezy sie zaja¢ w 2024 roku?

Tutaj te cele zostaty miedzy innymi okreslone w tak zwa-
nej siddemce Naczelnej Izby Lekarskiej, czyli w tym co pan
prezes Jankowski przekazat pani minister na poczatku jej
urzedowania, ale wihasciwie samorzad lekarski wskazuje
od dawna to co przez wiele lat zostato zaniedbane. Przede
wszystkim niedofinansowanie ochrony zdrowia, koniecz-
nos¢ przeprowadzenia nowej wyceny procedur medycz-
nych, cze$¢ z nich jest po prostu wyceniona ponizej kosz-
tow. Powinnismy tez zwrdci¢ uwage na jakos¢ ksztatcenia,
w tej chwili powstaje bardzo wiele kierunkéw medycznych,
w uczelniach, ktére nie maja zadnego przygotowania, ani
tak naprawde warunkéw do ksztatcenia lekarzy. Przede
wszystkim powinnismy zadbac o to, zeby zatrzymac lekarzy
specjalistow w szpitalach, przez poprawe warunkéw pracy i
warunkéw prawnych pracy, a wiec poprzez zasade no-fault.

Biuro Prasowe Koalicji na rzecz Bezpieczenstwa Szpitali

INFO PRASOWE
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Wojciech Koniec, Wojciech Marczynski

Ztamanie blizszego konca kosci udowej dotyczy¢ moze
ztamania gtowy, szyjki lub masywu kretarzowego. Przed-
miotem rozwazan pracy s ztamania masywu kretarzowe-
go. Przyczyna ztamania jest wektor sity urazu bezposred-
niego lub posredniego, ktdra przewyzsza wytrzymatosc
tkanki kostnej. Wedtug pismiennictwa, ztamanie takie jest
charakterystyczne dla zmniejszonej wytrzymatosci i spre-
zystosci mechanicznej tkanki kostnej, zwykle u oséb star-
szych. Powszechnie ztamanie to jest uwazane za jedno ze
zlaman niskoenergetycznych [1].

Brak mozliwosci pionizacji po ztamaniu znaczaco zwiek-
sza ryzyko powiktan ogoélnoustrojowych, szczegdlnie u
chorych obcigzonych chorobami uktadowymi, jak ukfad
krazenia, oddechowy i inne [2, 3]. Ztamania te leczone nie-
skutecznie staja sie przyczyng kalectwa, stanowiac znacz-
ny problem spoteczny i obcigzenie ekonomiczne [4].

Historycznie stosowano liczne metody mechanicznego,
a nie biomechanicznego zespolenia takich ztaman z réz-
nym skutkiem oraz powiktaniami zaburzen zrostu [5-71.

Che¢ analizy klinicznej optymalizacji zespolenia i gojenia
odfamoéw ztaman kretarzowych w odniesieniu do ich podzia-
tu wg AO/OTA, z uwzglednieniem biologii zrostu i biome-
chaniki zespolen, byta inspiracjg niniejszej pracy. Hipoteze
badawcza stanowita rola dynamizacji zespolenia w optyma-
lizacji zrostu odtamoéw i powrotu chorego do sprawnosci.

Celem pracy byta analiza wptywu dynamizacji zespolen
ztaman kretarzowych na zrost kostny. Pytania badawcze
dotyczyty nastepujacych zagadnieni:

1. Sposoby diagnostyki obrazowej a mozliwo$¢ progno-
stycznej oceny podziatu ztamar;

2. Zasady doboru metody stabilizacji ztamania;

3. Analiza wptywu dynamizacji zespolen ztaman kretarzo-
wych na zrost kostny;

4. Ocena dynamizacji zespolenia.

MATERIAL | METODY

Materiat badany stanowili pacjenci leczeni z powodu
ztaman kretarzowych w Oddziale Chirurgii Urazowo-Or-
topedycznej Zagtebiowskiego Centrum Onkologii Szpitala
Specjalistycznego im. Sz. Starkiewicza w Dabrowie Gérni-
czej w latach 2015-2017 r. Badanie dotyczyto 149 operowa-
nych z w/w powodu. W grupie tej byty 102 kobiety (68.4%)
oraz 47 mezczyzn (31,6%).

Ztamania u operowanych zakwalifikowano do grupy 31-
A1, A2 i A3 z odpowiednimi podgrupami. Klasyfikacja ta

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE

n=149

0.50%
0.45%
0.40%
0.35%
0.30%
0.25%
0.20%
0.15%
0.10%
0.05%
0.00%

68

23

11

31-A1.1-3 31-A2.1 31-A2.2-3 31-A3.1-3

Rys. 1. Typy ztaman wg podziatu AO/OAT w prezentowa-
nym materiale
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Rys. 2. Zestawienie sposobow zespolenia ztaman kretarzo-
wych

jako niestabilne okresla ztamania od pozycji 31-A2.2. Zta-
mania te ze wzgledu na rozkawatkowang przysrodkowg
warstwe korowga wraz z kretarzem mniejszym (31-A2.2i 31-
A2.3) oraz $ciang boczna (31-A3.1 do 3) stanowig najwiek-
szy problem kliniczny (rys. 1).

Zespolenia zewnatrzszpikowe wykonano metoda DHS
u 51 (34,2%), a zespolenie srédszpikowe gwozdziem Gam-
ma 3 u 98 (65,8%) operowanych, niemalze u dwukrotnie
wiekszej liczby operowanych (rys. 2).

Zespolenia $rédszpikowe zablokowano dynamicznie
u 65 (66%), a statycznie u 33 (34%) operowanych (rys. 3).
W zespoleniach metoda DHS jedynie dynamizacja szyj-
kowo-kretarzowa jest mozliwa dzieki mozliwosci zeslizgu

sruby szyjkowej. Natomiast dynamizacja trzonowo-kreta- p
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Rys. 3. Zespolenie ztamarn gwozdziem Gamma w zalezno-

Sci od sposobu blokowania obwodowego; statycznego lub
dynamicznego

rzowa nie jest mozliwa, z powodu przytwierdzenia ptyty
do kosci udowej srubami.

W odniesieniu do przedtozonego podziatu zZtaman wg AO/
OTA, dynamizacje miedzyodtamowa zespolenia wykonano u:
24 ze zZtamaniem 31-A.1; 26 ze ztamaniem 31-A2.1, 13 ze ztama-
niem 31-A2.2-3 oraz 2 ze ztamaniem 31-A.3.1-3, co stanowito
65 (43,6%) zespolonych $rédszpikowo metoda Gamma3.

W badanej grupie chorych okre$lono $redni czas od ura-
zu do przyjecia do szpitala, ktéry wynidst 0,8 dnia (0-10).
W dniu urazu zgtosito sie do SOR Zagtebiowskiego Cen-
trum Onkologii 86 chorych, co stanowi 57,8% operowanych.
Dobe po ztamaniu zgtosito sie 44 (29,5%), w drugiej dobie 10
(6,7%), a pozostata liczba badanej grupy w liczbie 9 zgtosita
sie w okresie od 3 do 10 doby od urazu i stanowita 6%.

Czas od przyjecia do operacji ksztattowat sie od 0 do 10,
srednio 2,1 dnia. Czas ten wynikat zwykle z potrzeby zmia-
ny lekéw przeciwzakrzepowych stosowanych z powodéw
kardiologicznych, neurologicznych i innych, na heparyny
drobnoczasteczkowe u 8 chorych (5,3%) oraz dtuzszego
przygotowania chorego do operacji u 6 leczonych (4%).

Wydtuzony czas od przyjecia do operacji powyzej 3 dni
powoduje przedtuzony okres hospitalizacji wynikajacy ze
wzrostu powiktan zakrzepowo-zatorowych, odlezyn, za-
burzen swiadomosci u najstarszych chorych [5].

Choroby wspottowarzyszace miaty istotny wptyw na
przebieg leczenia.

Najczestszymi chorobami wspétistniejacymi byty: cho-
roba niedokrwienna miesnia sercowego u 68 chorych
(45,6%), nadcisnienie tetnicze u 68 chorych (45,6%), cu-
krzyca u 31 (20,8%). Zwykle chorzy ci byli pod stata kon-
trola specjalistyczna. Stosowali leki zgodnie z zaleceniami,
a dodatkowe choroby nie wptywaty na kwalifikacje do
znieczulenia i operacji. Analiza kliniczna operowanych
wykazata, ze obcigzenie jedna choroba wspéfistniejaca
stwierdzono u 59 chorych (39,6%), dwoma u 32 (21,5%),
trzema u 12 (8%), a czterema chorobami u 2 operowanych.
U 44 (29,5%), operowanych nie stwierdzono choréb wspét-
istniejgcych ze ztamaniem (N=149).

Kolejnym istotnym prognostycznie parametrem bada-
nej grupy byt wskaznik BMI (Body Mass Index), ktéry prak-
tycznie stosuje sie do oceny ryzyka wystapienia powiktan
pooperacyjnych. W badanej grupie u kobiet BMI wynosit
srednio 25,5 (18,9 — 40,06), a u mezczyzn 26 (20,76 - 37,4).
Srednia warto$¢ BMI catej grupy to 25,6.
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Metode leczenia stanowito operacyjne przywrdcenie
wartosci kata szyjkowo-trzonowego i kata przodoskrece-
nia szyjki kosci udowej z nastawieniem odtaméw kostnych,
a nastepnie ich przekonujaca stabilizacja. Ze wzgledu na
odmienne typy ztaman kretarzowych, chorych kwalifiko-
wano do zespolenia metoda DHS (Dynamic Hip Screw — dy-
namiczna $ruba biodrowa, zwana Sruboptytka zeslizgowa)
lub gwozdziem srédszpikowym blokowanym. Wedtug po-
dziatu AO, do zespolenia metoda DHS kwalifikowano zta-
mania typu 31-A1.1,2,3 oraz 31-A2.1, natomiast do zespo-
lenia gwozdziem srédszpikowym kwalifikowano ztamania
typu 31-A2.2,3 oraz 31-A3.1,2,3.

Diagnostyke ztaman kretarzowych przeprowadzano
w ramach dyzuru urazowego. Wykonano zdjecie rent-
genowskie (RTG) obu stawdéw biodrowych w projekg;ji
przednio-tylnej (A-P). Projekcja osiowa bdlowo nie byta
mozliwa. W przypadkach trudnych diagnostycznie wyko-
nywano tomografie komputerowa (TK) z obrazowaniem
2D i 3D. Klasyfikacje ztaman kretarzowych oceniano wg
AO/OTA (Arbeitsge mein - schaft fiir Osteosynthesefragen/
Orthopaedic Trauma Association) ze wzgledu na rzetelnosc
diagnostyczna i prognostyczna tego podziatu.

Potwierdzenie ztamania z przemieszczeniem byto wska-
zaniem do zatozenia choremu wyciggu szkieletowego za
guzowatos¢ kosci piszczelowej zaleznie od stanu ogdlne-
go i czasu przygotowywania chorego do zabiegu opera-
cyjnego przez anestezjologa. Chory, ktéry kwalifikowat sie
do operacji w dniu przyjecia, po konsultacji anestezjolo-
gicznej byt operowany, jesli nie kwalifikowat sie do operacji
w dniu przyjecia, miat zaktadany ww. wyciag bezposredni,
otrzymywat profilaktyke zakrzepowo-zatorowag zgodnie
w zaleceniami krajowymi, leki przeciwboélowe oraz byt
kontrolowany anestezjologicznie, co do wyréwnania stanu
0gdlnego i mozliwosci operacji w dniu nastepnym.

Srédoperacyjnie odfamy nastawiano wedtug zasady
Kulenkampfa, czyli zastosowanie wyciggu osiowego ce-
lem przezwyciezenia napiecia miesniowego i pozostatych
tkanek miekkich oraz zniesienia skrécenia konczyny oraz
nastawienie odfamu obwodowego w przedtuzeniu osi
odtamu dogtowowego. Stopien nastawienia kontrolowa-
no monitorem RTG z ramieniem C[8].

Ztamania kretarzowe zespolono metodg zewnatrzszpi-
kowa (DHS) lub srédszpikowa (gwozdziem Gamma 3).
Metoda DHS polega na tym, ze mechanizm zeslizgowy
w obrebie szyjki kosci udowej stanowi o ,dynamicznym”
charakterze zespolenia szyjkowo-kretarzowego. Na wy-
sokosci ptyty dynamizacja nie jest mozliwa z powodu jej
przytwierdzenia do kosci $rubami. Zespolenie $rédszpi-
kowe gwozdziem Gamma 3, umozliwia podwdjng dyna-
mizacje; szyjkowo-kretarzowa dzieki mechanizmowi ze-
slizgowemu $ruby szyjkowej oraz trzonowo-kretarzowa
dzieki mozliwosci zablokowania gwozdzia w otworze dy-
namicznym [5]. Po operacji wykonano pooperacyjne RTG
w projekcji A-P i osiowej celem oceny stopnia nastawienia
i jakosci zespolenia odtamoéw.

Kryteria oceny nastawienia ztamania i zespolenia wg
metody wtasnej dotyczyty stopnia odtworzenia kata szyj-
kowo-trzonowego i kata przodoskrecenia, nastawienia
odtaméw, stopnia odtworzenia tuku Adamsa oraz posado-
wienia metalu zespalajacego. Nastawienie oceniono jako
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Rys. 4. Sredni czas zrostu w poszczegdlnych typach zespo-
lenia

prawidtowe, zadowalajace lub zte. Prawidtowe nastawie-
nie ztamania, to odtworzenie kata szyjkowo-trzonowego
i kata przodoskrecenia, nastawienie odtaméw anato-
miczne oraz prawidlowe posadowienie $ruby szyjkowej
(potozenie centralne lub 1/3 dolna szyjki w projekcji A-P
oraz centralne w projekcji osiowej) — szpara ztamania nie-
widoczna. Nastawienie takie umozliwiato zrost kostny
w optymalnym czasie.

Zadawalajace nastawienie ztamania to niepetne odtwo-
rzenie kata szyjkowo-trzonowego i kata przodoskrecenia,
posadowienia sruby szyjkowej centralne w projekcji A-P,
a nie centralne w projekgcji osiowej; tylno-dolnej, przednio-
-dolnej, tylnej lub przedniej. Szpara ztamania widocz-
na, asymetryczna. Nastawienie zadowalajgce wynikato
miedzy innymi z charakteru ztamania. Nastawienie takie
umozliwiato zrost kostny, o ile zastosowano dynamizacje.

Nieprawidtowe nastawienie ztamania, to brak odtwo-
rzenia katow szyjkowo-trzonowego lub/i kata przodoskre-
cenia z nieprawidtowym posadowieniem sruby szyjkowej
- $ruba poza szyjka i gtowa lub 1/3 gérna szyjki w projekgji
A-P i/lub w projekgji osiowej przednio-gérny lub tylno-
-gorny kwadrant. Szpara ztamania widoczna z przemiesz-
czeniem odtaméw, asymetryczna. Zespolenie niestabilne.
Nieprawidtowe nastawienie jest wskazaniem do reoperacji
wczesnej. W przeciwnym wypadku zagraza destabilizacjg
zespolenia, powikfaniem typu ,cut-out” i brakiem zrostu.

U operowanych zastosowano profilaktyke zapalng oraz
zakrzepowo-zatorowg zgodnie z zasadami. Zatozeniem le-
czenia operacyjnego z dynamizacjg byta mozliwos¢ pioni-
zacji chorego w pierwszej dobie po operacji i obcigzaniem
operowanej koriczyny w granicach bezbdélowych. Jest to klu-
czowe zatozenie metody operacyjnej. Element ten warunku-
je wczesny powr6t chorego do aktywnosci sprzed urazu.

Postepowanie pooperacyjne polegato na wdrozeniu
usprawniania w pierwszej dobie po operacji, w zakresie
pionizacji oraz nauki chodzenia o kulach lub o balkoniku
z obcigzaniem operowanej koriczyny w granicach bezbé-
lowych, co jest szczegdlnie istotne. Po opanowaniu nauki
chodzenia przez kilka dni oraz kontroli gojenia rany po-
operacyjnej, chorego wypisywano z zaleceniami dalszego
usprawniania wedtug instrukcji fizjoterapeutycznych, we
wiasnym zakresie, z okresleniem rodzajow ¢wiczen i liczby
powtdérzen dziennie. Ustalano réwniez termin kontroli am-
bulatoryjnej w Przyszpitalnej Poradni Chirurgii Urazowej.
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Tam réwniez wykonywano kolejne kontrole stanu zdrowia
i procesu postepu zrostu.

WYNIKI

W pracy oceniono stopien nastawienia ztaman jako pra-
widtowe u 78 (52,7%), zadowalajace u 68 (46%) oraz nie-
prawidtowe u 2 (1,3%) operowanych. Wedtug podziatu AO/
OAT prawidtowe nastawienie uzyskano w ztamaniach typu
31-A1.1-3u 52 (78,7%), w typie 31-A2.1 u 22 (44,9%), w typie
31-A2.2-3 u 3, aw grupie 31 - A3.1-3 u 1 chorego.

Nastawienie zadawalajgce uzyskano w typie 31-A1.1-3
u 13 (19,7%), w typie 31-A2.1 u 26 (53%), w typie 31-A2.2-3
u 20 (87 %), natomiast w 31-A3.1-3 u 9 chorych.

Na uwage zastuguje fakt, ze w najbardziej ztozonych zta-
maniach niestabilnych typu 31-A2.2-3 prawidtowe nasta-
wienie uzyskano u 3, zadowalajace u 20 (87%), natomiast
w ztamaniach typu 31-A3.1 nastawianie prawidtowe uzyska-
no u 1,zadowalajace u 9, a nieprawidtowe u 1 chorego (tab. 1).

Nadmierne krwawienie srédoperacyjne zaobserwowa-
no u 11% operowanych, w tym w grupie zespalanych me-
toda DHS u 10 - 18,9% (n=53), a w grupie zespolen $réd-
szpikowych u 7 pacjentéw - jedynie 7,3% (n=96).

Zrost kostny uzyskano srednio po 11 tygodniach od
operacji (od 8 do 20 tygodni). W grupie zespolen zewnatrz-
szpikowych (DHS) zrost uzyskano po 12 tygodniach (od 8
do 16 tygodni) (N=47). U zespolonych srédszpikowo zrost
uzyskano po 10 tygodniach (od 8 do 20 tygodni) (N=96).

Tabela 1. Typ ztamania, a stopien nastawienia. N=149

Nastawienie 31-A113 31-A21 31-A2.23 31-A31-3
Prawidtowe 52(78,7%) 22 (44,9%) 3 1
Zadowalajace  13(197%) 26(53%) 20 (87%) 9
Nieprawidtowe 1 1 1

Razem 66 49 23 1

Zespolenia $rédszpikowe blokowano statycznie lub dyna-
micznie. Czas zrostu w zespoleniach statycznych wyno-
sit 12,3 tygodnia (od 8 do 20 tygodni) (N=31), natomiast
w zespoleniach dynamicznych byt znacznie krotszy i wy-
nosit Srednio 9,4 (od 8 do 16 tygodni) (N=64) (rys. 4).

PODSUMOWANIE WYNIKOW

W pracy analizowano skuteczno$¢ leczenia ztaman kre-
tarzowych z uwzglednieniem pierwotnie ztych warunkéw
biologicznych osteoporotycznej tkanki kostnej. Uwzgled-
niono istotne biologicznie i biomechanicznie elementy.
Elementy biologiczne operacji to dobér metody zespole-
nia bez usuwania krwiaka miedzyodtamowego jako poten-
cjatu histochemicznego zrostu. Elementy biomechaniczne
operacji to odtworzenie katéw; szyjkowo-trzonowego
i przodoskrecenia szyjki ko$ci udowej oraz doboru biome-
chanicznie zasadnej stabilizacji odtamow. Praktycznie ze-
spalany jest odtam blizszy, czyli gtowa i szyjka z trzonem
kosci udowej. Ze wzgledu na znaczna liczbe odtaméw
masywu kretarzowego, co wystepuje czesto, istotnym bio-
mechanicznie jest pierwotne zastosowanie podwdjnej dy-
namizacji miedzyodtamowej; szyjkowo-kretarzowej i trzo-
nowo-kretarzowej. Dynamizacja taka zapewnia, nie tyko

redukcje szpar ztaman, ale réowniez samoredukcje szpar P
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resorpcyjnych ztaman kretarzowych, co dopetnia biolo-
giczne elementy zrostu, umozliwiajac jego optymalizacje.
W opracowaniu zwrécono szczegdlng uwage na stymula-
cje biologii zrostu poprzez biomechanike zespolenia.

Postepowanie takie znacznie redukuje mozliwos¢ powi-
kfan i utatwia usprawnianie, w tym chodzenie bez ograniczen
obcigzania i dystansu, od pierwszej doby po zespoleniu.

W pracy odniesiono sie do praktycznej wartosci tech-
nicznych elementéw zespolenia operacyjnego, a mianowi-
cie zewnatrzszpikowego (DHS) i srédszpikowego (gwdzdz
Gamma3), udowadniajac, ze nie sg to metody alternatyw-
ne. W metodzie DHS istnieje mozliwo$¢ dynamizacji jedy-
nie szyjkowo-kretarzowej, bez mozliwosci dynamizacji na
wysokosci ptyty. Zespolenie srédszpikowe metodg Gamma
umozliwia podwdjna dynamizacje; szyjkowo-kretarzowa
oraz trzonowo-kretarzowa. Analiza materiatu klinicznego
wykazata, ze zespolenie bez dynamizacji jest zespoleniem
mechanicznym, a z dynamizacja biomechanicznym, sty-
mulujacym piezoelektrycznie postep zrostu. Zatem opty-
malny czas leczenia, ktérym jest okres ,,od ztamania do po-
wrotu sprawnosci sprzed urazu” jest optymalizowany. Jest
to jednoczesnie optymalny rachunek ekonomiczny pro-
cesu wyleczenia, a nie tylko leczenia z r6znym skutkiem,
generujagcym zbedne koszty. Osiggniety wynik leczenia
operacyjnego zalezy od szeregu czynnikéw takich jak kon-
dycja chorego, typ ztamania, jako$¢ tkanki kostnej, dobér
biologicznie i biomechanicznie zasadnego zespolenia oraz
wczesne usprawnianie. Wspomniane tezy uzasadniajg wy-
niki, a mianowicie, brak zrostu w grupie operowanych za
pomoca DHS wynosit 7,8%, natomiast w grupie operowa-
nych gwozdziem Gamma 2%.

DYSKUSJA

Analizowana liczba pacjentéw w badanym okresie jest
poréwnywalna do prac przedstawianych w pismiennic-
twie. Chun-Wei Fu w 2020 r. opisat 358 pacjentéw, po-
réwnujac leczenie niestabilnych ztaman kretarzowych
w okresie 5 letnim , Cheng-en Hsu, opisujac leczenie zta-
man 31-A2, analizowat 152 pacjentéw w okresie 13 lat, Sa-
arenpaa analizujagc wczesne wyniki ztaman kretarzowych
leczonych zewnatrz i srédszpikowo, opisat 268 pacjentéw
leczonych w okresie 9 lat [9, 10]. Dane materiatu wtasnego
sq zgodne z piSmiennictwem.

Sredni wiek chorych w badanej grupie wynosit 77,5 lat ,
w tym kobiet 79,1 a mezczyzn 72,6; kobiety stanowity
68,2% a mezczyzni 38,2%. W pracy Millera sredni wiek
wynosit u kobiet 77,4 a u mezczyzn 69,5 lat — $rednio 74,8
[11]. Mattisson w pracy dotyczacej epidemiologii, lecze-
nia i Smiertelnosci w ztamaniach kretarzowych, opartej na
szwedzkim rejestrze ztaman (okres 2 lat), przedstawit wyniki
leczenia 10 548 pacjentéw z srednim wiekiem 82 lata [12].
W pracy Han obejmujacej grupe 318 pacjentéw $rednia
wieku wynosita 80 lat, kobiety w badanej grupie stanowity
69% [13]. W innym doniesieniu dotyczacym leczenia ztaman
kretarzowych u starszych pacjentéw Epinosa opisat wyniki
pacjentéw, ktérych sredni wiek wynosit 80,2 lat [14]. Dane
materiatu wtasnego sg zgodne tym z pismiennictwem.

Czas hospitalizacji w przedtozonym materiale badaw-
czym wynositod 3 do 16 dni, Srednio 7,5 dnia; w przypadku
zespolenia zewnatrzszpikowego sredni czas hospitalizacji
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wynosit 8,5 dnia, natomiast przy zespoleniu $rédszpiko-
wym 7 dni. W materiale Saarenpda dotyczacym 268 pa-
cjentéw leczonych w Finlandii $redni czas hospitalizacji
wyniést odpowiednio: 8,8 dnia — DHS , 7,1 - Gamma [15].
Dane materiatu wtasnego sg zgodne z piSmiennictwem.

Natomiast, w materiale opracowanym przez Tahira
Mutlu Duymusa (Turcja) $redni czas hospitalizacji wynidst
14 dni (DHS) oraz 9,9 dnia (Gamma), a w materiale Domini-
ka Saula srednio 16,1 dnia [16, 17].

W pracy opisano ztamania kretarzowe w oparciu o klasy-
fikacje AO/OTA, gdzie ztamania 31-A1.1-3 stanowity 44,3%,
31-A2.1 -32,9%, 31-A2.2-3 - 15,4%, a 31-A3.1-3 7,4%. W pracy
Mattisona przedstawity sie nastepujaco: 31-A1T w 29%, 31-A2
w 49% oraz 31-A3 w 22% przypadkow [12]. Dane materiatu
wilasnego sg zatem i tu zgodne z pismiennictwem.

Analizowana grupa badana operowana byta technika
DHS w 34% oraz gwozdziem $rédszpikowym Gamma3
w 66%. Niestabilne ztamania stanowity 22,5% - zespolenie
ptyta DHS w 3,3% oraz gwozdziem Gamma3 w 19,4%.

Kwalifikacja do zespolenia ztaman niestabilnych zespo-
leniem $rédszpikowym w materiale wiasnym jest zgodna
z danymi Utrilla. Stwierdzit on, ze w ztamaniach stabilnych
sposob zespolenia nie wptywa istotnie na wynik leczenia
[18]. Natomiast, wg Duymusa w przypadku ztaman niesta-
bilnych preferowana jest stabilizacja srédszpikowa jako
prognostycznie skuteczniejsza [16].

Niu w 2015 roku na podstawie przestanej ankiety do
czynnych ortopedéw w Stanach Zjednoczonych wykazat,
iz najczestszym stosowanym zespoleniem stosowanym
w leczeniu ztaman kretarzowych jest gwézdz srédszpiko-
wy w 68%, natomiast 19% stosuje DHS, a 13% ankietowa-
nych stosuje rownowaznie gwézdz srédszpikowy gamma,
jak i ptyte DHS [19].

Franz Miller na podstawie analizy leczenia pacjentéw
ze zkamaniami 31-A2 leczonych w okresie 2006-2015 reko-
menduje stosowanie zespolen srédszpikowych [20]. Dane
przedtozone w pracy s zgodne.

Powiktania p6zne w badanej grupie leczonych zespole-
niem zewnatrzszpikowym dotyczyty 12,7%, a u pacjentéw
leczonych zespoleniem $rédszpikowym 5,1%. W grupie po-
wiktan zespolen $rédszpikowych ,cut-out” dotyczyto 2%,
natomiast ztamanie gwozdzia — destabilizacja 1%. Miller
~cut-out” wykazat odpowiednio 8% - DHS i 2% zespolenie
srodszpikowe [20]. Morvan wykazat ,cut-out” w przypad-
ku DHS w 13,3%, a w Gamma3 w 5,16% operowanych [21].
Ciufo w gwozdziowaniu $rédszpikowym ,cut-out” wyka-
zuje u 6% [22]. Niniejsza praca i wyniki przytoczonych do-
niesien wskazuja na czynniki predysponujace do tego typu
powiktan takie, jak stopien nastawienia i wskaznik prawi-
dtowego osadzenia Sruby dogtowowej.

WNIOSKI

1. W analizowanym materiale klinicznym stwierdzono wy-
mierny, korzystny biologicznie wptyw dynamizacji zespolen
ztaman kretarzowych na czas uzyskania zrostu kostnego.

2. Sposoby diagnostyki obrazowej RTG i TK wg wskazan
znacznie utatwiaja kwalifikacje ztaman i dobér metody sta-
bilizacji z dynamizacja.

3. Ze wzgledu na znaczng liczbe odtaméw masywu kre-
tarzowego istotnym jest podwdjna dynamizacja miedzy-
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odtamowa; szyjkowo-kretarzowa i trzonowo-kretarzowa,
zapewniajace redukcje szpar ztaman oraz samoredukcje
szpar resorpcyjnych miedzyodtamowych, co warunkuje
optymalizacje zrostu.

4, Istotnym elementem skutecznej dynamizacji jest wcze-
sne, petne obcigzanie operowanej konczyny w granicach
bezbdélowych.
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Ultrasonografia w fizjoterapii:
tendinopatia sciegna Achillesa

Tendinopatia sciegna Achillesa moze dotyczy¢ wielu
0s0b, od sportowcéw po osoby cwiczace rekreacyjnie,
a nawet osoby nieaktywne. W okoto jednej trzeciej przy-
padkoéw dotyka osoby niebedace sportowcami.

PREZENTACJA KLINICZNA

Gtoéwnym objawem tendinopatii sciegna Achillesa jest
bél. Zwykle wystepuje na poczatku i na koricu sesji trenin-
gowej, z okresem zmniejszonego dyskomfortu pomiedzy
nimi. W miare postepu procesu patologicznego bél moze
pojawiac sie podczas ¢wiczen, a w ciezkich przypadkach
moze przeszkadza¢ w codziennych czynnosciach. W fazie
ostrej sciegno jest obrzekniete, a przy badaniu palpacyj-
nym tkliwos¢ jest zwykle najwieksza w odlegtosci 2-6 cm
od przyczepu sciegna. Czasami moga wystepowadé wy-
czuwalne trzeszczenia W przewlektych przypadkach bol
wywotany wysitkiem fizycznym jest nadal gtéwnym obja-
wem, podczas gdy trzeszczenia i obrzek zmniejszaja sie [1].

ETIOLOGIA

Tendinopatia sciegna Achillesa rozwija sie w wyniku
interakcji pomiedzy czynnikami zewnetrznymi oraz we-
wnetrznymi. Przyktadami czynnikdw wewnetrznych sa
unaczynienie $ciegna, dysfunkcje miesnia brzuchatego
tydki i miesnia ptaszczkowatego, wiek, pte¢, masa i wzrost
ciata, stopa wydrazona i boczna niestabilno$¢ stawu sko-
kowego. Uwaza sie, ze nadmierny ruch tytostopia w ptasz-
czyznie czotowej, zwilaszcza boczne uderzenie piety z
kompensacyjng pronacja, powoduje ,ubijanie” Sciegna
Achillesa i predysponuje je do tendinopatii. Czynnikami
zewnetrznymi, ktére moga predysponowac do wystapie-
nia tendinopatii sciegna Achillesa u sportowcéw sa zmia-
ny wzorca treningowego, zta technika, przebyte kontuzje,
obuwie oraz trening na twardych, $liskich lub pochytych
nawierzchniach [2].
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Rozpoznanie tendinopatii $ciegna Achillesa opiera sie
gtéwnie na wywiadzie i szczegétowym badaniu klinicz-
nym. Jednak diagnostyka obrazowa moze by¢ wymagana
w celu zweryfikowania podejrzenia klinicznego lub czasa-
mi w celu wykluczenia innych zaburzeh uktadu miesnio-
wo-szkieletowego.

Ultrasonografia jest powszechnie stosowana do bada-
nia schorzen sciegien. W fazie ostrej tendinopatii sciegna
Achillesa badanie ultrasonograficzne ujawnia gromadze-
nie sie ptynu wokét sciegna. W badaniu czesto wykazuje
pogrubienie oraz zaokraglenie objetej zmianami czesci

$ciegna. W przypadkach przewlektych zrosty okotoscieg-
nowe mogg objawiac sie pogrubieniem hipoechogenicz-
nego paratenonu o stabo zaznaczonych granicach [3].
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NORAX VINNO

medical POLSKA

VINNO 10 Wysokiej klasy przenosny ultrasonograf dopplerowski
Przenosny system ultrasonograficzny VINNO 10 zapewnia szybka i tatwa diagnostyke dzieki
nowej, wielostopniowej emisji impulséw Viucid. Vlucid zapewnia lepszy kontrast i rozdzielczodé

obrazu dzieki szerokiemu spektrum cech, funkgji i sond oraz ergonomicznej konstrukgji

i obstudze.

4 Monitor 158"

4 8-calowy intuicyjny panel dotykowy

4 2 porty USB + | port typu C

4 FLYINSONO - funkcja pozwalajgca na zdalne obrazowanie ultrasonograficzne

4 VAId Thyroid - zapewnia nieinwazyjne podejscie do wykrywania i oceny guzkow tarczycy aby

uniknaé niepotrzebnych interwencji
4 VAid Liver - poprawia wydajnosé i doktadnosé diagnostyczng w wykrywaniu chordb watroby

we wezesnych badaniach przesiewowych

VShear - nieinwazyjna metoda oceny sztywnosci tkanek w réznych zastosowaniach

Automatyczne ulepszanie widocznosci igly minimalizuje mozliwosé uszkodzenia tkanek.

Przenosny ultrasonograf do zaawansowanych
funkcji kardiologicznych
VINNO 6 to kompaktowy ultrasonograf o wadze 3,5 kg, ktéry zapewnia wyrazne obrazy

VINNO 6

i precyzyjne pomiary. Szeroka gama zaawansowanych opcji tgcznosci, w tym PACS, lista robocza
modalnosci, DICOM, WiFi, Bluetooth i platforma rozwigzan zdalnych VINNO, usprawniajg
przeptyw informacji, zwiekszajg wydajnosé i pomagaja zarzadzaé duza iloscia danych. Szeroki

zakres funkeji kardiologicznych:

Doskonata wydajnosc obrazu 2D i Dopplera
Stress Echo
Obrazowanie odksztatcenia

Obrazowanie dopplerowskie tkanek

Predkosé fali tetna

VINNO 5 Uniwersalny. Przenosny. Lekki

VINNO 5 to super lekki wazgcy zaledwie 3,5kg, przenosgny ultrasonograf stworzony by usprawnic
i zmaksymalizowad wydajnosc przephtywu pracy. Wyposazony w ultraczuty panel dotykowy

umozliwia tatwa obstuge, nawet w rekawiczkach.

Doskonata jakosé obrazu VINNO 5, uproszezony przephyw pracy i lekka konstrukcja zapewniaja
wiekszg pewnosé diagnostyczng w réznych warunkach klinicznych -w kardiologii, medycynie
ratunkowej, anestezjologii, w leczeniu bdlu, intensywnej terapii i badaniach ukladu miesniowo-
szkieletowego. Petha gama glowic szerokopasmowych odpowiada réznorodnym zastosowaniom

i wymaganiom.

Glowica liniowa o wysokiej czestotliwosci do 23 MHz, bardzo czulty Doppler mocy i funkcja

prowadzenia biopsji zapewniajg doktadnosc operacji interwencyjnych w medycynie

sportowej, ortopedii i reumatologii

Mozliwos¢ definiowania ustawien wstepnych

Samodzielnie definiowana sekwencja elementéw pomiarowych

Automatyczna optymalizacja, dostosowanie wzmochienia poprzez jedno klikniecie, PRF, linie

bazowa w trybie 2D, Color i Doppler

www.facebook.com/noraxmedicalhum | www.instagram.com/noraxmedicalhum



DIAGNOSTYKA OBRAZOWA

Detekgja ciat obcych na zdjeciach
RTG klatki piersiowej przy uzyciu
sztucznej inteligendi

Jakub Kufel, Katarzyna Bargiet, Maciej KoZlik, Maciej Cebula, t ukasz Czogalik, Magdalena Stencel,
Mikotaj Magiera, Michat Janik, Michat Bielowka, Wiktoria Branikowska, Anna Lis, Iga Paszkiewicz,

Sandra Modlirska

Diagnostyka obrazowa stata sie integralng czescig syste-
mu opieki zdrowotnej, a jej dokladnos¢ ma kluczowe zna-
czenie dla skutecznego leczenia. Wraz ze wzrostem popu-
larnosci radiologii rosnie rowniez ilos¢ pracy i obcigzenie
nig lekarzy. Zmotywowani sukcesem sztucznej inteligencji
(Al), zwlaszcza gtebokiego uczenia sie, w analizie obra-
z6w medycznych, naukowcy z catego Swiata opracowuja
narzedzia oparte na sztucznej inteligencji, ktére maja na
celu poméc radiologom w dokonywaniu doktadniejszych
i szybszych diagnoz. W tym badaniu wykorzystano kon-
wencjonalng gteboka sie¢ neuronowa (CNN) do wykrycia
czterech kategorii obiektdw na cyfrowych radiogramach
klatki piersiowej (CXR). Uzyty zestaw danych to zbiér da-
nych rentgenowskich klatki piersiowej opublikowany
przez National Institutes of Health (NIH). Najpierw recznie
zbadano 112 120 CXR pochodzacych od 30 805 pacjentéw
pod katem czterech rodzajow artefaktéw. Byty to potacze-
nia naczyniowe (porty), stawy barkowe (korice), naszyjniki
i wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD). Artefakty
zostaty annotowane za pomocg programu komputero-
wego o nazwie Labellmg. Caty zestaw danych zostat na-
stepnie ponownie sprawdzony i znaleziono 7648 portno-
toéw, 1613 naszyjnikéw, 498 ICD i 178 korncowek. Nastepnie
przeprowadzono niezbedne wstepne przetwarzanie obra-
zu, takie jak zmiana rozmiaru, normalizacja i kadrowanie.
Model detekcji obiektéw zostat wytrenowany z wykorzy-
staniem architektury YOLO (You Only Look Once) v8 oraz
frameworka Ultralytics. Wytrenowany model wykrywania
obiektéw osiggnat doskonaty $rednig dokfadnos¢ 0,815
(Sredni AP ($rednia doktadnos¢) miedzy 0,5 a 0,95 loU przy
wielkosci kroku 0,05) w zbiorze walidacyjnym. Oznacza to
wysoka doktadnos¢ wykrywania artefaktéw, tj. naszyjniki,
porty naczyniowe, ICD oraz endoprotezy stawéw ramien-
nych. Wyniki uzyskane za pomoca tego modelu sugeruja,
ze jest on przydatny w celu wykrywania artefaktéw w CXR.
Po dalszym udoskonaleniu takie modele moga w przyszto-
$ci stuzy¢ jako rzeczywiste narzedzia diagnostyczne wspo-
magane komputerowo.

WPROWADZENIE

Diagnostyka obrazowa stata sie istotnym elementem
systemu opieki zdrowotnej, a jej doktadnos¢ ma kluczowe
znaczenie dla wilasciwego leczenia. Badania rentgenow-
skie klatki piersiowej (CXR) stanowig 40% z 3,6 miliarda
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procedur obrazowania wykonywanych kazdego roku na
catym swiecie [1].

Jedna z przyczyn utrudniajacych ocene obrazu radiolo-
gicznego sg artefakty. Sg to fragmenty obrazu, ktére po-
wstaja w wyniku wad urzadzenia, btedu oprogramowania,
btedu operatora lub ciata obcego (np. wszczepialny kar-
diowerter-defibrylator (ICD) [2], elektrody EKG, bizuteria
[3], rurki intubacyjne [4], monety [5], silikonowe implanty
piersi [6]) w ciele pacjenta lub poza nim, a takze ruchu pa-
cjenta podczas badania (artefakty ruchowe). Baram i wsp.
udowodnili, ze ponad 50% badan obrazowych z ciatami
obcymi w tchawicy i 25% ciat obcych w oskrzelach nie zo-
stato wykrytych na zdjeciach rentgenowskich [7]. Innym
przyktadem jest btedna interpretacja elektrod EKG lub
peknietego implantu silikonowego [8], rozpoznanych jako
guzki ptucne na zdjeciu RTG klatki piersiowej w projekgji
AP, co zostato potwierdzone kontrolnym zdjeciem RTG
w projekgcji bocznej [9, 10, 11]. Ciata obce mogg réwniez
utrudnia¢ diagnoze poprzez zastanianie narzadéw. Przy-
ktadem moga by¢ rurki intubacyjne, ktérych nieprawidto-
we umieszczenie moze powodowac komplikacje zdrowot-
ne [12] i stanowi¢ przeszkode w procesie diagnostycznym.

Przyktady urzadzen, z ktérymi moze spotkac sie radio-
log, obejmujg endoprotezy stawu barkowego [13,14], rurki
brzuszne [15], endoprotezy, neurostymulatory [16], we-
wnatrzaortalne pompy balonowe [17], zastawki komoro-
wo-otrzewnowe [16,18], stenty tetnic wiencowych [17,18],
urzadzenia wspomagajace prace komér [16, 17, 18, 19].
W tym badaniu sztuczna inteligencja zostata wykorzystana
do oznaczania wybranych ciat obcych na zdjeciach rentge-
nowskich. Skupiono sie na wykrywaniu przez sie¢ neuro-
nowy obiektéw takich jak ICD, naszyjnik, endoproteza sta-
wu barkowego i port naczyniowy.

MATERIALY | METODY
Czesc radiologiczna

Do przeprowadzenia niniejszego badania wykorzy-
stany zostat zbior danych NIH Chest X-ray Dataset. Zbiér
ten sktada sie z 112 120 obrazéw rentgenowskich skanéw,
pochodzacych od 30 805 unikalnych oséb [20]. Pieciu ba-
daczy oznaczyto facznie 9937 ciat obcych na zdjeciach
rentgenowskich klatki piersiowej, korzystajac z programu
Labellmg (rys. 1). Przyktadowymi ciatami obcymi byty
porty naczyniowe (7648), naszyjniki (1613), ICD (498) oraz
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Rys. 1. Prezentacja pracy z programem Labellmg. Widocz-
ny jest zaznaczony naszyjnik opatrzony odpowiednim
kolorem labela

endoprotezy stawu barkowego (178). Oznaczenia zosta-
ty wykonane w formie kwadratéw, obejmujacych obszar
zainteresowania, czyli ciata obce. Dodatkowo dwdch nie-
zaleznych badaczy sprawdzato pola oznaczone wczesniej
i dokonywato korekt w celu uzyskania doktadnej lokalizacji
ciat obcych na zdjeciach rentgenowskich klatki piersiowej.
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Rys. 2. Wykres przedstawia wartos¢ precyzji dla kazdego

z artefaktow. Zostato zmierzone pole powierzchni pod
krzywq AUC precyzja-recall.

Czesc¢ techniczna

Lokalizacja obszaru z obcym obiektem na zdjeciu ren-
tgenowskim klatki piersiowej zostata zakodowana w po-
staci wspétrzednych, np. [880,0, 435,0, 1004,0, 532,0] (ry-
sunek 1). Do wytrenowania modelu wykrywania obiektéow
wykorzystano architekture YOLOvV8 oraz strukture Ultraly-
tics [21]. Zbiér danych uzyty do szkolenia i oceny modeli
zawierat 8703 obrazy o rozdzielczosci 1024 x 1024 piksele,
z pojedynczym lub wieloma obcymi obiektami naleza-
cymi do klas: Endo (endoproteza stawu barkowego), ICD
(wszczepialny kardiowerter-defibrylator), Necklace (bizu-
teria na szyje) i Port (port naczyniowy). Zbiér danych zo-
stat podzielony na podzbiory treningowe i walidacyjne w
stosunku 90:10. Architektura YOLOvS8 jest modelem wykry-
wania obiektéw w czasie rzeczywistym. Jest najnowsza
wersja popularnego algorytmu stuzacego do szybkiego
wykrywania obiektéw na obrazach. Premiera YOLOv8 mia-
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ta miejsce w 2021 roku i posiada kilka ulepszen w poréw-
naniu do wczesniejszych wersji m.in. poprawiong doktad-
nos¢, szybsza wydajnosc i wieksza elastycznosé. Algorytm
wykorzystuje pojedyncza sie¢ konwolucyjna do przewidy-
wania granic obiektéw oraz prawdopodobienstwa ich klas
bezposrednio z petnych obrazéw.

Szkolenie modelu odbyto sie przy uzyciu pojedynczego
procesora graficznego Nvidia A100 i architektury Google
Colab. Modele wytrenowano z wykorzystaniem optyma-
lizatora Stochastic Gradient Descent (SGD) ze wspétczyn-
nikiem uczenia wynoszacym 0,01 oraz rozmiarem partii
wynoszacym 64. Proces uczenia zostat zakonhczony po 100
epokach, gdy utrata walidacji ulegta stabilizacji. Aby zwiek-
szy¢ roznorodnosé zbioru treningowego, zastosowano
techniki rozszerzania danych, takie jak losowe odwracanie
poziome, losowe skalowanie i losowe kadrowanie. Wydaj-
no$¢ modelu podczas treningu byta oceniana przy uzyciu
metryki $redniej precyzji (mAP). Ostateczny model wybra-
no na podstawie wyniku mAP na zbiorze walidacyjnym.
Implementacja modeli zostata wykonana w programie Py-
torch. Modele zostaty wytrenowane z uzyciem biblioteki
Ultralytics YOLOvV8 i wariantu nano modelu wykorzystuja-
cego uczenie transferowe. Model sktada sie z 225 warstw
i zawiera 3,01 miliona parametréw.

WYNIKI

Wytrenowany model wykrywania obiektéw osiagga do-
skonata srednia precyzje (AP) dla loU od 0,5 do 0,95 przy
wielkosci kroku 0,05 wynoszacej 0,815 na zestawie wali-
dacyjnym. Swiadczy to o wykrywaniu obiektéw z wysoka
doktadnoscia. Model byt w stanie doktadnie rozpoznac
i sklasyfikowac szeroka game klas obiektéw, w tym prote-
zy stawu barkowego, naszyjniki, ICD i porty naczyniowe.
Srednia doktadnos¢ dla progu loU 50-95% (mAP 50-95) wy-
nosi: Endo - 0,859, ICD - 0,823, Naszyjnik - 0,79, Port - 0,789.
Wartos¢ dla wszystkich ciat obcych wyniosta 0,815. Obszar
pod krzywa Precyzja-Re- call przy progu 50% loU: Endo -
0,988, ICD - 0,995, Naszyjnik - 0,971, Port - 0,993. Wartos¢
dla wszystkich ciat obcych wynosita 0,987 (rys. 2).

Jakosciowa analiza przewidywan modelu na obrazach
testowych pokazuje, ze model potrafi dokfadnie rozpozna-
wac obiekty nawet w testach, ktére sg szczegodlnie trudne
do analizy, na przyktad zdjecia nieobejmujace catego bada-
nego obszaru, zacienione lub przeswietlone. Obrazy zostaty
specjalnie zmodyfikowane, aby ich jako$¢ znacznie odbie-
gata od standardowych zdje¢ rentgenowskich (rys. 3).

Dodatkowo oceniono wydajno$¢ modelu w czasie rze-
czywistym, mierzac czas przewidywania na Nvidii A100.
Ten model moze przetwarzac 250 klatek na sekunde. Pro-
gnoza otrzymana z sieci odzwierciedla rzeczywista pozy-
cje obcego obiektu. Rys. 4 przedstawia poréwnanie wyni-
koéw sieci z ustaleniami badaczy.

DYSKUSJA

Model zaproponowany w tym badaniu osiggnat impo-
nujaca srednig doktadnos¢ i wysoka doktadnosé wykry-
wania obiektéw oraz byt w stanie sklasyfikowac ciata obce
na cztery klasy. Pokazuje to, ze moze on przyczyni¢ sie do
zmniejszenia liczby przeoczonych ciat obcych na zdjeciach

rentgenowskich.
25



DIAGNOSTYKA OBRAZOWA

Rys. 4. Obraz przedstawia poréwnanie umiejscowienia

bounding boxow przez siec i badacza oceniajqcego zdjecia
RTG. Wiersz A i C przedstawia obrazy oceniane przez bada-
cza, natomiast wiersz B i D zostaty poddane ocenie przez Al

Dzieki temu wykryte ciata obce nie zostang pomylone
z innymi patologiami i artefaktami. W procesie szkolenia
zdjecia zostaty poddane specjalnej obrébce, aby imitowac
obrazy o nizszej jakosci i trudne do analizy, takie jak te,
ktére mozna znalez¢ w codziennej praktyce klinicznej (na
przykfad zdjecia rentgenowskie klatki piersiowej przy t6z-
ku pacjenta). Jest to wyrazny dowdd na podkreslenie sity
naszej sieci, sugerujacy mozliwg przydatnos$¢ w srodowi-
sku klinicznym. Co wiecej, stworzony model jest niezwykle
szybki (250 obrazéw/s), co w praktyce klinicznej zredukuje
czas, w normalnych warunkach, poswiecony na identyfika-
cje tych elementéw badan.
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W literaturze dostepne sa badania dotyczace wyko-
rzystania sztucznych sieci neuronowych do identyfikacji
réznych typdéw ciat obcych na zdjeciach radiologicznych.
Kim et al. zaproponowali model, ktéry wykrywa wszcze-
pialne urzadzenia elektroniczne (CIED) i charakteryzuje ich
parametry. Gtéwnym celem byto stworzenie narzedzia po-
magajacego klasyfikowac pacjentéow z takimi implantami
do MRI. Powstaty model potrzebowat mniej niz 7 minut
na przeanalizowanie okoto 8000 obrazéw w fazie szkole-
nia, co daje okoto 19 CXR na sekunde [22]. Dla poréwnania
model stworzony na potrzeby naszego badania analizu-
je az 250 obrazéw rentgenowskich na sekunde. Badanie
przeprowadzone przez Thurston MDV et al. miato na celu
stworzenie podobnego narzedzia, ktére osiaggneto 99,67%
doktadnosci na zestawie testowym [23]. Dla poréwnania
nasz model osiagnat doktadnos¢ >99%. Innym rodzajem
obcego obiektu, dla ktérego zaprojektowano sztuczne
sieci neuronowe do rozpoznawania, sg endoprotezy sta-
wu barkowego. Sultan et al. zaproponowali wykorzystanie
sztucznej inteligencji do opracowania spersonalizowane-
go podejscia dla pacjentéw wihasnie zakwalifikowanych do
rewizji protezy stawu barkowego. Standardowa metode
stosuje sie zwykle w przypadku braku dokumentacji im-
plantu, tj. poréwnanie radiograméw pacjenta z radiogra-
mami protezy stawu barkowego przez specjaliste, jest cza-
sochtonne i podatne na btedy. Wyniki opracowanego przez
nich modelu IMFC-Net byty obiecujace - $rednia doktad-
nos¢ 89,09%, wspodtczynnik precyzji 89,54%, wspoétczynnik
przypominania 86,57% i wynik F1.score 87,94% [18]. Nasz
model wykazat jednak zdolno$¢ do wykrywania endopro-
tez barku z dokfadnoscia 98,80%. Inne badanie przeprowa-
dzone przez H. Deshpande et al. wykazato AUC na poziomie
0,997 dla rozrusznikéw serca i 0,988 dla bizuterii (naszyjniki
i kolczyki). Nasze wyniki dla rozrusznikéw serca i naszyjni-
kéw byty podobne (odpowiednio 0,995 i 0,988) [24].

Do tej pory badania koncentrowaty sie gtéwnie na wy-
korzystaniu sztucznej inteligencji do identyfikacji obiek-
tow na zdjeciach rentgenowskich w okreslonych dzie-
dzinach. Ukierunkowane narzedzia wykazaty obiecujace
wyniki w réznych sektorach. Jednak ostatecznym celem
jest opracowanie kompleksowego modelu zdolnego do
wykrywania i opisywania wielu obcych elementéw u jed-
nego pacjenta podczas jednego badania. Nasz model sta-
nowi znaczacy krok w tym kierunku, wykrywajac jedno-
czesnie cztery rézne obiekty. Aby poprawic¢ uzytecznos¢
naszej sieci neuronowej, powinnismy uzy¢ wiekszego,
bardziej zréznicowanego zbioru danych podczas szkole-
nia. Dodatkowo wiaczenie wiekszej liczby radiograméw
niskiej jakosci do ciagtego uczenia sie i ponownego szko-
lenia zwiekszy doktadnos¢ i niezawodnos$¢ narzedzia. Co
wiecej, dodanie nowych ciat obcych do ponownie wy-
trenowanego modelu otwiera nowe mozliwosci okresle-
nia poprawnosci wprowadzenia niektérych elementéw
wszczepialnych, takich jak rurki dotchawicze lub dokfad-
ny typ endoprotezy lub ICD. Identyfikacja ciat obcych na
zdjeciach rentgenowskich wymaga doswiadczenia, a takze
jest procesem czasochtonnym, a reczne etykietowanie tak
duzej ilosci danych moze powodowac komplikacje przy
identyfikacji obiektéw. Wiekszos¢ z nich jest korygowana
przez zespot weryfikacyjny. Dodatkowa kontrola moze za-
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tem zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wprowadzenia do
sieci bezwartosciowych danych. Innym rozwigzaniem jest
wykorzystanie pomocniczego modelu sieci, weryfikuja-
cego obraz wejsciowy. Pomimo wysokiego zainteresowa-
nia sztuczng inteligencja, jej wykorzystanie w dziedzinie
medycyny wymaga duzej ilosci czasu i badan pod katem
bezpieczenstwa modelu, i jest traktowane z duza doza
nieufnosci i ostroznosci. Poniewaz rozwigzania techniczne
wprowadzane do uzytku klinicznego musza by¢ najwyz-
szej jakosci, niniejsze narzedzie, bioragc pod uwage obiecu-
jace wyniki, moze wspomagac prace radiologa, ktéry nadal
bedzie odpowiedzialny za ostateczng diagnoze.

Imponujace wyniki naszego modelu sugeruja, Ze mo-
del ten jest przydatny do wykrywania ciat obcych (w tym
rodzaju i lokalizacji) na zdjeciach rentgenowskich. Te obie-
cujace wyniki sugeruja, ze ta sie¢ moze wkroétce zostac za-
akceptowana do uzytku klinicznego jako narzedzie dorad-
cze do wskazywania obecnosci ciat obcych. Zdolnos¢ do
wykrywania obiektéw w ztej jakosci lub nieprawidtowych
obrazach podkresla site naszej sieci. Wykorzystanie sztucz-
nej inteligencji do automatyzacji wykrywania obiektéw
zapewnia dokfadng klasyfikacje, zmniejsza ryzyko pomi-
niecia obiektéw i przyspiesza dodawanie adnotacji rent-
genowskich. To oszczedzajace czas podejscie umozliwia
analize innych patologii w obrazie. Potrzebne sa dalsze
badania, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie tego mo-
delu w praktyce klinicznej i jego potencjat w usprawnianiu
pracy specjalistow radiologii.
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DIAGNOSTYKA OBRAZOWA

/astosowanie nowoczesnych
metod przetwarzania

obrazdow w

medycynie

Adam Pidrkowski, Elzbieta Pociask, Zbistaw Tabor

Diagnostyka obrazowa jest podstawa oceny stanu zdro-
wia pacjenta i planowania terapii. O ile tradycyjne techniki
pozwalaja na wskazania subiektywne, obarczone btedem
ludzkim, o tyle obrazowanie cyfrowe dostarcza wielu no-
wych mozliwosci, ktére do tej pory nie sg w catosci wy-
korzystywane z wielu przyczyn, ktérymi sg réznorodnosc
stosowanego sprzetu, duza ilos¢ danych, krétki czas, jaki
radiolog moze poswieci¢ na jedno badanie, oraz obecnos¢
w wynikach danych, ktérych cztowiek nie potrafi interpre-
towac. Z tego powodu przysztoscig sg systemy, ktére au-
tomatycznie beda wnioskowaé na podstawie otrzymanych
akwizycji. Rozwdj takich aplikacji jest celem naukowym
realizowanym w Katedrze Biocybernetyki i Inzynierii Bio-
medycznej AGH. Prezentowany artykut przedstawia czes¢
przeprowadzonych badan, ktérych celem jest wytuska-
nie istotnych parametréw klinicznych lub populacyjnych
z przygotowanych zbioréw obrazowan, w tym badania
z zakresu niedocenianej dotychczas analizy teksturalnej,
w szczegdblnosci w odniesieniu do koséca w wybranych
aspektach specjalizacyjnych. W celu wspomagania radio-
logdw w obiektywnej parametryzacji cech poszczegdl-
nych tkanek i narzagdéw opracowano takze nowe metody
segmentacji.

WSTEP

Prezentowany artykut przedstawia wybrane badania
naukowe z zakresu przetwarzania obrazéw medycznych
przeprowadzane w Katedrze Biocybernetyki i Inzynierii
Biomedycznej AGH w ostatnich dwéch latach. Skupiono

sie przede wszystkim na zastosowaniu analizy teksturalnej
w aspektach populacyjnych i klinicznych w medycynie,
a takze na doskonaleniu metod segmentacji z wyko-
rzystaniem uczenia maszynowego. Otrzymane wyniki
w wiekszosci byty publikowane. Warto tez podkredli¢
wktad studentéw kierunku inzynieria biomedyczna, kté-
rzy (najczesciej w ramach prac dyplomowych) dokonywali
odpowiednich segmentacji, selekcji danych i obliczen sta-
tystycznych. Nie nalezy rowniez zapominac o wspotpracy
instytucjonalnej — dane pozyskano w ramach umocowanej
prawnie umowami ramowymi wspoétpracy z Krakowskim
Szpitalem Specjalistycznym im. Jana Pawta Il w Krakowie,
Matopolskim Szpitalem Ortopedyczno-Rehabilitacyjnym
w Krakowie, Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie oraz
Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloiskiego.

Wykorzystanie tekstur w diagnostyce réznicowej cyst
i ziarniniakéw

W ramach badan przeprowadzonych przez Pociask i in.
[6] poruszono problem mozliwosci rozréznienia zapalen
i ziarniniakéw okotowierzchotkowych oraz torbieli korze-
niowych z wykorzystaniem analizy teksturalnej na podsta-
wie wewnatrzustnych zdje¢ rentgenowskich okotowierz-
chotkowych. Badanie przeprowadzono u 62 pacjentéw
obu ptci w wieku 34-61 lat, wsréd ktérych 39 przypadkow
dotyczyto cyst, a 23 - zapalen i ziarniniakéw, co byto po-
twierdzone badaniami histopatologicznymi. Rozdzielczo$¢
obrazéw wahata sie od min. 490 pikseli x 649 pikseli do
max. 1528 pikseli x 2024 pikseli, w zaleznosci od zareje-

Rys. 1. Przyktady obrazow rent-
genowskich zmian okotowierz-
chotkowych wraz z zaznaczeniem

wewnetrznym (linia czerwona)
izewnetrznym (linia zielona):
a) cysta; b) ziarniniak.

Zrédto: [6]
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strowanych szczegétéw i ujecia. Dodatkowym proble-
mem byta zastosowana kompresja stratna (JPG). Dla kaz-
dej zmiany litycznej recznie zaznaczono dwa obszary RO,
pierwszy zawierajacy maksymalny obszar wnetrza zmiany,
a drugi zawierajacy rozszerzenie tego obszaru obejmujace
krawedz zmiany (rys. 1).

Dla kazdego obrazu na podstawie zaznaczenia wyzna-
czono ponad 10 000 cech tekstur, wykorzystujac program
MaZda [8]. Na podstawie korelacji Spearmana i wartosci p
(tab. 1) wybrano najbardziej odpowiednig zmienna wej-
$ciowg do przeprowadzenia regresji logistycznej (tab. 2).

Stworzono cztery modele do przewidywania klasy torbieli
lub ziarniniakéw na podstawie wielu zmiennych predyk-
cyjnych. W tabeli 2 przedstawiono oszacowania wspot-
czynnika beta zwigzane z kazda zmienna predykcyjna i ich
poziomy istotnosci. Im mniejsza wartos¢ p, tym bardziej
znaczace byto oszacowanie. Aby zmierzy¢ zwigzek miedzy
zmienng predykcyjng a zmienng wyniku, obliczono iloraz
szans (OR) z 95% Cl dla kazdej zmiennej predykcyjne;j.
Otrzymane wyniki wskazujg na to, ze mozliwe jest
w istotnym zakresie réznicowanie zmian za pomoca ana-
lizy teksturalnej mimo kompresji stratnej obrazéw i nie- P

Tabela 1. Najlepsze wyniki korelacji rodzaju zmian i cech tekstur. Zrédto: [6]

Ziarniniaki -

Cysty - me- | Ziarniniaki -

-value Spearman’s
4 Rho

. Cysty -

srednia (sd)

58 719,60 (36 478 553,48

diana (IQR) | mediana (IQR)

YD7GlcmH2SumEntrp 663,20) (940 850,77) 1,73(0,32) 1,81(13349,24) 0,0150 0,3125
49 449,81 (210 430 143,48

YD7GlcmV4Contrast 805,30) (870 210,86) 3,95(2,56) 8,07 (81594,76) 0,0006 0,4375
17 001,70 (106 426 523,28

YD6GIcmN3Entropy 164,69) (961 445,21) 1,78 (0,48) 1,89 (0,38) 0,0372 0,2677

YS7HistDomn01 52,74 (8,39) 59,39 (11,25) 51,00 (11) 57,00 (14,5) 0,0155 0,3109

YS6GradKurtosis 147,13 (119,33) 253,26 (201,87) (: g;’gg) 262,02 (215,68) 0,0475 0,2546
311 306,55

YS6GlcmZA4Entropy 2,57 (0,19) (739 638 40) 2,59 (0,26) 2,75(0,32) 0,0039 0,3704

YM4ArmTeta3 0,39 (0,06) 0,35 (0,06) 0,39 (0,08) 0,34 (0,06) 0,0091 -0,3349

204 855,85 741 182,62 (1 15,51 (1 527

YM4GIcmZ4SumAverg (568 030,58) 130 874.17) 13,31 (3,9 485,6534) 0,0011 0,4189

YN6GIcmH1AngScMom 0,01 (<0,001) 0,01 (<0,001) 0,01 (0,006) 0,01 (0,002) 0,0091 -0,3349

YLbpOc4n6 0,08 (0,02) 0,09 (0,02) 0,08 (0,02) 0,10 (0,03) 0,0073 0,3442

MorMzNi 58,74 (32,51) 37,35 (15,74) 49,00 (44) 37,00 (24) 0,0114 -0,3248

Tabela 2. Zastosowane modele regresji logistycznej. Zrédto: [6]

p-value
dla R2

YD7GlcmH2SumEntrp 1,15E-06 0,0334
YS6GlcmZA4Entropy 4,51E+00  0,0309
YM4GlcmZ4SumAverg  8,70E-07  0,0482
I YM4GIcmZ4SumAverg  9,10E-07 0,0239
YLbpOc4n6 4,05E+01 0,0184
MorMzNi -4,60E-02  0,0125
Il YS6GradKurtosis 0,005434 0,00867
YS6GIcmZAEntropy 3,932198  0,04751
IV YD7GlcmV4Contrast 1,21E-06 0,074
YMA4GIcmZ4SumAverg  8,24E-07 0,0383
YS6GIcmZAEntropy 3,46E+00 0,077
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(1,00 1,00) 0,2987507 2,03E-05 65,344
1,57 (1,115 2,483)
1 (1,000 1,000)
1 (1,00 1,00) 0,2749506  517E-05 67,29
5,7445 (2,585 2467913)
0,995 (0,991 0,998)
1001 (1,000 1,001) 0,2596581 2,45E-05 66,541
1482 (1,093 2,273)
1 (1,000 1,000) 0,2857161 3,39E-05 66,41
1 (1,000 1,000)
1413 (1,047 2,155)
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zachowanej jednakowej ich rozdzielczosci. Co istotne, na
podstawie badan mozna tez wnioskowa¢, ze dla wnetrza
zmian korelacje cech tekstur pozostaty nieistotne (rys.
1, obrys czerwony), natomiast informacja réznicujaca te
zmiany pojawiafa sie po poszerzeniu zaznaczenia do wiel-
kosci obejmujacej krawedz zmiany (rys. 1, obrys zielony).

Wykorzystanie analizy teksturalnej obrazéw rentge-
nowskich i obrazéw tomografii komputerowej
w badaniach populacyjnych

Kolejnym ciekawym badaniem, jakie przeprowadzono,
byla ocena parametréw populacyjnych (wiek, pte¢) na
podstawie zestawoéw zdje¢ rentgenowskich i tomograficz-
nych.

Zdjecia boczne RTG kregostupa (odcinka szyjnego)

W ramach badania przeprowadzonego przez Mazur i in.
[3] zebrano obrazy RTG kregostupa obejmujace odcinek
szyjny (boczne) dla 93 mezczyzn i 88 kobiet o rozktadzie
wieku przedstawionym na rysunku 2. Dokfadnos¢ akwizy-
¢ji byta okreslona na 0,1 mm x 0,1 mm na jeden piksel. Dla
tych obrazéw wyznaczono ROl obejmujace wnetrza kre-
géw (rys. 3). Nastepnie wyznaczono wartosci cech tekstur
z domysinego zbioru w oprogramowaniu MaZda [8] dla
wersji tych obrazéw przeskalowanych do obrazéw 8-bito-
wych (PNG8) oraz dodatkowo ze zwigkszonym kontrastem
za pomocy przeksztatcenia CLAHE (parametry domysine,
Imagel/Fiji). Otrzymane wyniki poddano analizie staty-

Tabela 3. Najlepiej korelujgce z wiekiem cechy tekstur dla
pacjentéw ptci meskiej. Zrédto: [3]

DIAGNOSTYKA OBRAZOWA

Rys. 3. Przyktad
zaznaczenia ROI

na obrazie RTG
Zrodlo: [3]

stycznej, wyrdzniajac istotnie statystyczne korelacje pa-
rametréw z wiekiem pacjentéw osobno dla obydwu ptci.
Najlepsze wyniki przedstawiono w tabelach 3 i 4.
Otrzymane wyniki wskazujg na bardzo ciekawe zalez-
nosci tekstury na obrazie rentgenowskim kregostupa od
wieku pacjenta. Szczegdlnie interesujacy jest wynik jednej
z cech tekstury LBP - korelacja jej wartosci z wiekiem wy-
nosita —0,65. Przedstawiono to na wykresie (rys. 4). Wynik
ten pozwala wyciggna¢ wnioski zwigzane z dalszymi bada-

Tabela 4. Najlepiej korelujgce z wiekiem cechy tekstur dla
pacjentéw pfici zenskiej. Zrédto: [3]

“

YLbpCs8n15 -0,65 -0,54 D8HistVariance
D8HistPerc99 -0,42 -0,51 YD5GIcmN2Correlat 0,34
YLbpOc4n0 043 047 YD5GIcmN3Correlat 0,33
YD8DwtHaarS3LH -0,40 -0,33 YD5GrImZGLevNonUn -0,34
YLbpOc4n3 -0,37 -0,30 YD5GrImNGLevNonUn -0,34
b)
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18 -
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Rys. 4. Zaleznos¢ wartosci cechy tekstury LBP od wieku
pacjenta (mezczyzni). Zrédto: [3]

niami i zastosowaniami klinicznymi takiego przetwarzania
- mozna okresla¢ wiek, a majac odniesienie do wiekszej
reprezentacji populacyjnej, do czego potrzebne s dalsze
badania, mozna okresla¢ stan ko$éca pacjenta, takze w od-
niesieniu do ré6znych choréb, m.in. takich jak osteoporoza.

Dalsze badania nad wskazanymi zalezno$ciami pozwo-
lity wykaza¢ wyzsze korelacje (np. 0,69) po uprzednio za-
stosowanych operacjach wstepnych - normalizacji lub re-
dukdji gtebi [2].

Rys. 5. Obrazy CCTA z obrysowanymi obszarami podlegajg-
cymi badaniom. Zrédto: [9]

12
10
= 8

Rys. 6. § 6
Histogram wieku g
pacjentow. w4 -
Zrédto: [9] 2

, 11 -l
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Obrazy CT kosci kregowych odcinka piersiowego

W ramach badania [9] sprawdzono zaleznosci popula-
cyjne wieku pacjentéw i cech tekstur obrazéw kosci kre-
gow. Zebrano tomografie komputerowe CCTA (angiografia
TK) 71 kobiet i 95 mezczyzn w wieku 21-84 lat. Z danych
tych wybrano reprezentatywne obrazy przekrojow kre-
goéw Th4-Th11, przygotowujac 1007 obrazéw, dla ktérych
nastepnie wyznaczono recznie obszar podlegajacy dal-
szym badaniom. Dla tak przygotowanych danych przepro-
wadzono analize teksturalng [8].

Otrzymane wyniki wskazuja na ciekawe zaleznosci mie-
dzy wartoscig parametréw a wiekiem — mimo ze wartos$¢
korelacji Spearmana nie jest szczegélnie wysoka (najwyz-
sza to -0,41 dla cechy YD5GrImVMGLevNonUn), ale jest
istotna statystycznie. Wskazane cechy teksturalne (np. rys.
7) u mitodszych pacjentéw uzyskujg wartosci z waskiego
przedziatu, zas z wiekiem przedziat ten rozszerza sie i po-
wstaje pytanie: dlaczego cze$¢ starszych pacjentéw ma
stan kosci podobny do mtodszych, podczas gdy parametry
pozostatych obnizajg sie wyraZnie z wiekiem? Do wyjasnie-
nia pozostaja zatem istotne korelacje kliniczne wskazane-
go procesu.

Zastosowanie metod deep learning w segmentacji
obrazéw medycznych

Segmentacja obrazéw medycznych jest zadaniem po-
przedzajacym inne zadania diagnostyczne, np. wykrywa-
nie i ocene nieprawidtowosci jak guzy lub zmiany chorobo-
we. Przed era gtebokiego uczenia problemy segmentacji
byty rozwigzywane przy uzyciu metod ad hoc. Zwykle dla
kazdego konkretnego zadania projektowano specyficzne
algorytmy i potoki przetwarzania oparte na wiedzy eks-
perckiej, aby uzyska¢ odpowiednia jakos¢ segmentaciji.
Oczywiscie takie podejscia opracowane dla konkretnego
zadania nie dawaty sie uogoélni¢ na inne zadania.

Glebokie uczenie byto z pewnoscig przetomem takze
w obszarze segmentacji obrazu medycznego. Architek-
tura U-Net [7] jest uniwersalnym modelem segmentacji
opartym na uczeniu gtebokim, ktéry od momentu wpro-
wadzenia byt testowany na wielu zbiorach danych w wie-
lu zadaniach segmentacji [1]. Architektura U-Net, ktorej
pseudokod przedstawiono na rys. 8, jest zaskakujaco pro-
sta, bioragc pod uwage jej bardzo wysoka wydajnosc.

Typowym problemem, do ktdrego rozwigzania niezbed-

ne jest wykonanie segmentacji do celéw diagnostycznych p

21232527 293133353739414345474951535557596163656769 71737577 798183
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Rys. 7. Rozktad wartosci cechy YD5GrimNMGLevNonUn
w zaleznosci od wieku pacjentéw. Zrédito: [9]

i ktéry nie jest rozwiazywalny w sposéb klasyczny, jest
ocena skfadu ciata w kacheksji. Kacheksja jest ztozonym
zespotem objawéw zwigzanym z chorobg podstawowa
powodujacg ciagly utrate miesni, ktéra nie jest catkowicie
odwracalna po zastosowaniu suplementacji zywieniowe;j.
Kacheksja moze by¢ spowodowana przez szereg choréb:
chorobe nowotworowa, zastoinowa niewydolnos¢ serca,
przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, przewlekia chorobe
nerek, AIDS, zaburzenia w przyswajaniu pokarméw (choro-
by uktadu pokarmowego), cukrzyca, nadczynnos¢ tarczy-
cy, choroby przysadki lub podwzgérza, choroby psychicz-
ne (anorexia nervosa, depresja endogenna, schizofrenia,
nerwica), choroby przewlekte (na przyktad gruzlica), cho-
roby pasozytnicze [4, 5]. Na rys. 9 przedstawiono przykta-

x =

# Encoder

Tabela 5. Wartosci wspétczynnika Dice’a dla segmentacji
tkanki ttuszczowej podskdrnej (SAT), tkanki ttuszczowej
trzewnej (VAT), organéw wewnetrznych, kregostupa, mie-
$ni jamy brzusznej i miesni przykregostupowych (psoas
major i erector spinae)

SAT 0,99 (0,01)
VAT 0,97 (0,03)
Narzady 0,96 (0,01)
Kregostup 0,97 (0,01)
Miesnie kregostupa 0,96 (0,01)
Miesnie brzucha 0,95 (0,02)

dowe badanie TK wraz z segmentacjg tkanki miesniowej
i tkanki tluszczowej podskérne;j.

Ze wzgledu na niewielki kontrast i matg réznice tekstury
miedzy tkanka miesniowa i otaczajacymi jg innymi tkan-
kami wykonanie dla celéw diagnostycznych jednoczesnej
klasycznej segmentacji szeregu tkanek jest raczej zada-
niem nierozwigzywalnym. Metody oparte na uczeniu gte-
bokim radzg sobie z tym zadaniem bardzo dobrze.

W tabeli 5 przedstawiono wartosci wspoétczynnika Di-
ce'a dla segmentacji siedmiu typéw tkanek zobrazowa-
nych w badaniu TK jamy brzusznej. Wysokie wartosci tego

Listing 1 Architektura U Net

def Unet( input shape, filters):
inputs = Input(input shape)
inputs

down layers = []
for 1 in range(num layers):

x conv2d block(inputs=x, filters=filters)
down_layers.append (x)
x MaxPooling2D( (2, 2)) (x)
filters = filters+*2
Rys. 8.
Architektura U-Net jest # Bottleneck

zaskakujqgco prosta, biorqgc ® =
pod uwage jej bardzo wysokq

wydajnos¢. # Decoder

convid block(inputs=x,

outputs =
activation=cutput activation) (x)

model = Model (inputs=[inputs],

filters=1948)

for conv in reversed(down layers}:
filters //= 2

x = upsample(filters, (2, 2}, strides=(2, 2},
padding=’same’) (x)

% = concatenate([x, conv])

% = convld block(inputs=x, filters=£filters)

Conv2D (num classes, (1, 1),

outputs=[outputs])

return model

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE
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Rys. 9. Segmentacja tka-

nek w badaniu tomogra-
ficznym jamy brzusznej

wspodtczynnika swiadczg o dobrej jakosci segmentacji au-
tomatycznej, by¢ moze nawet wystarczajacej dla zastoso-
wan klinicznych.

Podsumowanie

W niniejszym artykule przedstawiono zastosowanie
wybranych metod przetwarzania obrazéw w aspektach
klinicznych i populacyjnych. Otrzymane wyniki uzasadnia-
ja dalsze, rozszerzone badania. W tym celu podejmowane
beda przede wszystkim dziatania dotyczace organizowa-
nia duzych zbioréw danych, a takze bezposredniej wspét-
pracy z lekarzami, majacej umozliwi¢ przetozenie tych wy-
nikéw na prace majace istotne znaczenie dla medycyny.
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Tam, gdzie medycyna sie rozwija

MEDICOVER

20 tysiecy m? powierzchni wystawienniczej, 130 wy-
stawcow z Polski i innych czesci Europy, miedzynarodowe
kontraktacje, networking i edukacja branzowa od wioda-
cych ekspertéw medycznych - tego mozna spodziewac sie
po Warsaw Medical Expo, ktére odbedzie sie w dniach 6-8
grudnia 2023 roku w Ptak Warsaw Expo. To innowacyjne
wydarzenie stuzy¢ ma integracji sektora, weryfikacji roz-
wigzan i promowaniu rozwoju w oparciu o wspotprace.

Liderzy branzy medycznej na Warsaw Medical Expo

Warsaw Medical Expo to spotkane biznesowe pozwa-
lajace na poznanie kompleksowych ofert wiodacych ma-
rek dziatajagcych w branzy medycznej zaréwno w Polsce,
jak i za granica. W gronie wystawcow znaja sie miedzy
innymi: VIKI-MED, ORIMED, MediStom, Yoshi Innovation,
MEDNOVA, Znany Lekarz, PRAGMA, INTRA-MED, tukasie-
wicz PORT, Galeria Konopi, Zepter, LAB-EL, OEX, EiE, ODRA
DENT, EchoSon czy llle.

Nie zabraknie wiec producentéw i dystrybutoréw wy-
posazenia placowek medycznych, urzadzen i sprzetu do
gabinetoéw lekarskich, oprogramowania i systeméw za-
rzadzania gabinetem i klinika, urzadzen i sprzetu radiolo-
gicznego, ultrasonograficznego, urzadzen i materiatéw dla
diagnostyki laboratoryjnej czy tez laseréw medycznych,
produktéw ochrony osobistej, lekéw i suplementow.

Warsaw Medical Expo i sztuczna inteligencja, no-
woczesne technologie, cyberbezpieczenstwo oraz
chirurgia robotowa

Podczas Warsaw Medical Expo w jednym miejscu i cza-
sie spotka sie cata branza medyczna, stawiajaca na rozwdj
i zwiekszanie konkurencyjnosci na rynku. Przyczyni sie do
tego rowniez aspekt edukacyjny wydarzenia pod postacia
konferencji ,Medycyna prywatna obecnie i w przysztosci”.

Prowadzic¢ ja beda Andrzej Sokotowski i Andrzej Madra-
la, a zaproszeni eksperci powiedza kolejno o aktualnym
stanie sektora prywatnej medycyny, mozliwosciach i za-
grozeniach sztucznej inteligencji, nowoczesnych techno-
logiach wspierajagcych proces opieki medycznej, cyber-
bezpieczenstwie, chirurgii robotowej oraz wyzwaniach
organizacyjnych dla Komisji Zdrowia Sejmu i Senatu.

W gronie prelegentéw znajdg sie miedzy innymi: Kata-
rzyna Kaminska, prof.dr hab. Joanna Jaworek Korjakowska,
dr Inz. Jakub Syta, prof. dr hab. A.Matyja czy prof. dr hab.
Jarostaw Pinkas.

Patronat Merytoryczny nad Warsaw Medical Expo ob-
jeta I1zba Gospodarcza Medycyna Polska oraz Krajowa Izba
Diagnostéw Laboratoryjnych. Serdecznie zapraszamy do
odwiedzenia Ptak Warsaw Expo.

Ptak Warsaw Expo

INFO PRASOWE

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE



ZAPRASZAMY NA TARGI WARSAW MEDICAL EXPO

ARTYKUL PROMOCYJNY

Safety Smart Needle (SSN) — innowacyjna
igta zwiekszajgca bezpieczenstwo
personelu medycznego i pacjentdw

W dzisiejszych czasach rozwijajacej sie medycyny, bez-
pieczenstwo personelu medycznego oraz pacjentéw jest
priorytetem kazdej placéwki medycznej. Firmy zajmujace
sie produkcja wyrobéw medycznych musza nie tylko spet-
ni¢ normy i oczekiwania branzowe, ale takze zapewnic in-
nowacyjne rozwigzania, ktére poprawig jakos¢ swiadczo-
nych ustug.

W artykule tym przyjrzymy sie innowacyjnemu wyro-
bowi medycznemu, jakim jest igta Safety Smart Needle
(w skrocie SSN), oraz firmie, ktéra stoi za jego produkcja -
Metier Medical.

Metier Medical - firma z misjg

Metier Medical to firma produkcyjno-handlowa o mie-
dzynarodowym zasiegu dziatania, ktéra od lat spetnia
oczekiwania rynku medycznego. Misjg firmy jest dostar-
czanie podmiotom leczniczym wyrobéw medycznych
podnoszacych komfort i bezpieczenstwo zaréwno perso-
nelu medycznego, jak i pacjentéw. Dziatalnos¢ firmy opie-
ra sie na zespole wysoko wykwalifikowanych specjalistow
oraz wykorzystaniu nowoczesnego zaktadu produkcyjne-
go pod Wroctawiem ze strefg czystg o klasie ISO 7 i 8. Me-
tier Medical skupia sie réwniez na rozwigzaniach proekolo-
gicznych, dbajac o srodowisko naturalne.

Safety Smart Needle (SSN) - innowacyjna igta
zwiekszajaca bezpieczenstwo

Igta Safety Smart Needle (SSN) to produkt, ktéry wyraz-
nie podkresla zaangazowanie Metier Medical w zapewnie-
nie najwyzszych standardéw bezpieczenstwa w dziedzinie
medycyny. SSN zostat stworzony, aby spetni¢ wymagania
dotyczace ochrony zaréwno personelu medycznego, jak
i pacjentow. SSN dzieki swojej przystepnosci przyczyni sie
do wzrostu udziatu produktéw bezpiecznych w placow-
kach medycznych.

Gléwne cechy uzytkowe SSN obejmuja:

Ergonomiczny ksztatt SSN zostat zaprojektowany z mysla
o fatwosci uzycia podczas wykonywania wktu¢. Nasadka
igty zaprojektowana jest tak, aby nie ogranicza¢ widocz-
nosci podczas iniekdji, co jest kluczowe dla precyzyjnego
wykonywania procedur medycznych.

Wyprofilowany uchwyt Bezpieczna igta SSN firmy Metier
Medical umozliwia obstuge jedna reka, co zwieksza wygo-
de personelu medycznego podczas zabiegow.

Fundusze
Europejskie
Irteligenty Rozwd|

Rzeczpospolita

- Polska

NCBR»

Marcdowe Cemrum Badard | Rorwoju

j%hl\’l étier

Innowacyjny system zabezpieczajacy z funkcja Trans-
port Mode to jedna z najwazniejszych zalet SSN. System ten
sktada sie zdwéch pozioméw zabezpieczen ostrej kaniuli, co
znacznie zmniejsza ryzyko przypadkowego zaktucia. Perso-
nel medyczny ma mozliwo$¢ zabezpieczenia igty zaréwno
przed, jak i po wkiuciu. Pierwszy poziom pozwala na za-
bezpieczenie igty przed wktuciem, co daje mozliwos¢ bez-
piecznego manipulowania narzedziem przy pacjencie. Po
wykonaniu iniekgji, igta moze by¢ ponownie zabezpieczona
na poziomie drugim, uniemozliwiajagcym jej ponowne wyko-
rzystanie. Po uzyciu igta jest bezpiecznie kierowana do od-
padéw medycznych - zgodnie z obowigzujacymi przepisami.
Oznakowanie i sterylizacja SSN posiada oznaczenie lo-
giem producenta oraz kazdy z dostepnych rozmiaréw jest
w kolorze zgodnym ze standardem EN ISO 6000, co utatwia
jego identyfikacje. Wyréb sterylizowany jest tlenkiem ety-
lenu, a jego przydatnos¢ do uzycia to 5 lat.
Kompatybilnos¢ Safety Smart Needle jest kompatybilna
z facznikami Luer Lock i Luer Slip, co sprawia, ze moze by¢
uzywana z wieloma rodzajami sprzetu medycznego.
Ochrona srodowiska Metier Medical zwraca uwage na
ekologie, dlatego energia elektryczna wykorzystywana do
produkcji pochodzi ze zrédet odnawialnych — paneli sto-
necznych, a opakowania SSN zaprojektowano z materia-
téw podlegajacych recyklingowi. To tylko niektére z dzia-
tan, jakie firma podejmuje na rzecz ochrony $rodowiska.

Podsumowanie

Safety Smart Needle (SSN) to innowacyjny produkt firmy
Metier Medical, ktory faczy w sobie nowoczesne techno-
logie z dbatoscig o bezpieczenstwo i srodowisko. Dzieki
ergonomicznemu ksztattowi, innowacyjnemu systemowi
zabezpieczajgcemu oraz wielu innym cechom uzytkowym,
SSN stanowi nowy standard w dziedzinie igiet medycznych
jednorazowego uzytku. Jednoczesnie, funkcja Transport
Mode zwieksza poziom bezpieczenstwa, co jest niezwykle
istotne w pracy personelu medycznego. Najnowsza igta
bezpieczna firmy Metier Medical to krok naprzéd w dzie-
dzinie medycyny.

Metier Medical Sp. z o.0.
www.metiermedical.pl

Unia Europejska
Eurcpeyski Fundusz
Roraaju Regionsinegs

Projekt wspétfinansowany przez Unie Europejska ze srodkéw Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Inteligentny Rozwoj.
Projekt realizowany w ramach konkursu Narodowego Centrum Badan i Rozwoju: Szybka Sciezka. Numer wniosku o dofinansowanie: POIR.01.01.01-00-0930/20
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nych

Piotr Augustyniak, Anna Broniec, Marek lwaniec, Andrzej Izworski, Eliasz Kantoch,
Tomasz Nabagto, Magdalena Smolen, Magdalena Szymczyk, Piotr Szymczyk

Diagnostyka medyczna oparta na pozyskiwaniu i prze-
twarzaniu sygnatéw jest przedmiotem zainteresowan
badawczych i projektéw wdrozeniowych prowadzonych
w Katedrze Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH.
Zostata ona utworzona w 2018 roku i kontynuuje tradycje
Miedzywydziatowej Szkoty Inzynierii Biomedycznej (MSIB),
ktéra powstata w 2005 roku. Katedra prowadzi interdyscy-
plinarne badania naukowe we wspotpracy z otoczeniem
medycznym i przemystowym. Niniejszy artykut opisuje
dziewie¢ tematéw badawczych wybranych sposréd prowa-
dzonych prac jako najbardziej istotne przyktady technicz-
nego wsparcia medycyny przysztosci. Czytelnik znajdzie
tu propozycje arbitralnego prébkowania elektrokardiogra-
mu, zastosowania metody flicker noise spectroscopy (FNS)
do analizy sygnatu elektroencefalograficznego, opraco-
wanie stanowiska treningowo-rehabilitacyjnego wyko-
rzystujacego efekt Magnusa, metody interpretacji stucho-
wych potencjatéw wywotanych, propozycje pomiaréw
i przetwarzania sygnatéw pochodzacych z profilaktycznych
i telemedycznych urzadzen ubieralnych, projekt systemoéw
pomiarowych do zastosowania w nawigacji zespotu ka-
niula—prowadnica, pomiary i analize sygnatéw w réznych
stanach aktywnosci fizycznej i psychicznej cztowieka, me-
tody przetwarzania sygnatéw na potrzeby réwnolegtych
i rozproszonych systemoéw wbudowanych oraz omoéwienie
prac nad nowymi rodzajami sieci neuronowych.

WSTEP

Artykut ten przedstawia najwazniejsze zainteresowania
naukowe pracownikéw Katedry Biocybernetyki i Inzynierii
Biomedycznej w zakresie pomiaréw i przetwarzania sy-
gnatéw generowanych przez funkcje zyciowe i aktywnos¢
cztowieka. Warto zwréci¢ uwage na dwa specyficzne ro-
dzaje tych sygnatow: sygnaty elektrofizjologiczne, repre-
zentujace prace organdéw cztowieka i bedace podstawa
ich diagnozowania, oraz sygnaty wynikajace z ciagtego
pomiaru aktywnosci cztowieka w jego naturalnym sro-
dowisku. Poniewaz pomiary te wymagajg wykorzystania
rozmaitych zasad fizycznych, niemal reguta jest przetwa-
rzanie sygnatu multimodalnego, czyli takiego, ktérego
sktadniki opisujg fizyczng rzeczywistos¢ w rézny sposéb
i wymagaja jednoczesnego uzycia kilku metod przetwarza-
nia. Innym kryterium podziatu jest umiejscowienie senso-
ra: albo na ciele osoby diagnozowanej, albo jako elementu

36

infrastruktury zwigzanej np. z pomieszczeniem. Sensory te
sg komplementarne i dopiero fuzja informacji daje petny
obraz aktywnosci nadzorowanej osoby.

Elektrokardiografia z uzyciem niejednorodnej repre-
zentacji sygnatu

Arbitralne probkowanie elektrokardiogramu
Wiedza o tym, ze rozktad informacji diagnostycznych

w elektrokardiogramie (EKG) jest niejednorodny, jest po-

wszechna i akceptowana oraz stanowi podstawe kilku

metod kompresji i redukgji szumu, jednak przewidywanie
tych niejednorodnosci wcigz pozostaje wyzwaniem na-
ukowym. Sledzenie ruchu oka jest uznang metodg identy-
fikacji preferencji obserwatora wynikajacych z jego wiedzy
i doswiadczenia, zatem parametry okoruchowe eksperta
wykonujacego zadanie interpretacji elektrokardiogramu
moga by¢ zZréodtem wiedzy o istotnosci poszczegdlnych
fragmentoéw zapisu. Stwierdzono, ze statystyki Sciezek
wzrokowych ekspertéw sa wygodng ilosciowa miarg ge-
stodci informacji medycznej dla kazdego konkretnego
sktadnika (tj. fali) zapisu EKG (Augustyniak i Tadeusiewicz

2006).

Zbudowanie ogdlnego modelu perceptualistycznego
zapisu EKG umozliwia wykorzystanie wiedzy z poprzed-
nich eksperymentéw okoruchowych do sterowania in-
terwatem arbitralnego (tj. niejednorodnego) prébkowania
sygnatu EKG (Augustyniak 2020). Zaproponowana metoda
sktada sie z trzech krokow:

1. Na podstawie modelu czasowego rozktadu gestosci in-
formacji wyznaczana jest lokalna szerokos¢ pasma EKG
i rzutowana na rzeczywisty sygnat z uwzglednieniem ak-
tualnych pozycji zatamkow.

2. Warto$¢ interwatu probkowania jest zmienna i wyzna-
czana lokalnie dla kolejnych prébek. Réwnoczesnie sy-
gnat EKG jest adaptacyjnie filtrowany dolnoprzepusto-
wo.

3. Wartosci probek zapisu EKG sa interpolowane w nowych
pozycjach czasowych, tworzac niejednorodne szeregi
czasowe. W wiekszosci przypadkoéow liczba probek jest
znacznie zredukowana.

Do oceny prébkowania percepcyjnego uzyto transfor-
macji odwrotnej, w ktérej docelowy interwat prébkowania
byt jednorodny. Zastosowana miara procentowej réznicy
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sredniokwadratowej (PRD) sygnatu oryginalnego i zrekon-
struowanego wskazywata 3-5% (odpowiednio dla wspét-
czynnikéw kompresji 3,0-4,7). Dodatkowo wykonano testy
zalecane przez norme BS EN 60601-2-25:2015 uzywang do
oceny medycznej przydatnosci interpretacji wykonywa-
nej automatycznie. Testy te, na podstawie zapiséw z bazy
danych CSE (Willems i in. 1987), wykazaty powtarzalnos$¢
parametréw diagnostycznych (tj. dtugosci zatamkéw EKG)
w zakresie tolerancji wymaganej dla wyrobu medycznego.
Stato sie tak dzieki skupieniu znieksztatceh w mniej istot-
nych czesciach cyklu serca, gdzie interwat préobkowania
sygnatu jest dtuzszy.

Interpretacja elektrokardiogramu prébkowanego

arbitralnie
Zapis EKG probkowany arbitralnie charakteryzuje sie po-

dobng efektywnoscig przechowywania jak zapis poddany
kompresji. Rosnaca liczba zapiséw EKG rejestrowanych co-
dziennie na catym swiecie (szacunkowo jest to 600 TB da-
nych) i regulacje wymuszajace dtugie ich archiwizowanie

(rzedu 40 lat) stanowity motywacje do podjecia badan nad

mozliwoscig przeprowadzania podstawowych procedur

diagnostycznych EKG o jakosci akceptowalnej w medycy-
nie bezposrednio opartych na arbitralnej, niejednorodnej

(tj. oszczednej) reprezentacji EKG. W pracy Augustyniaka

(2021) zaproponowano i przedstawiono zestaw trzech me-

tod, stanowiacych podstawe interpretacji diagnostycznej

elektrokardiogramu (EKG), dostosowanych do przetwarza-
nia sygnatu prébkowanego niejednorodnie:

1. Metode wykrywania uderzen serca oparta na technice
dopasowania ruchomych wzorcéw. Wykorzystano wie-
lomianowy estymator nieparametryczny opracowany
przez Nadaraye (1964) i Watsona (1964), ktéry umozliwiat
przyblizenie ksztattu zespotu QRS pekiem pétprostych
w dowolnych chwilach niezaleznie od czasowej pozycji
prébek.

2.Oparta na grafach reprezentacje fragmentéw sygnatu
arbitralnego do okreslenia miary podobienstwa, a w
konsekwencji — klasyfikacji uderzen serca.

3. Oparta na korelacji bezposrednia transformacje sygnatu
prébkowanego arbitralnie do dziedziny czasowo-skalo-
wej. Pozwolito to uzyskac wielorozdzielcza regularna re-
prezentacje EKG i zastosowa¢ algorytm Martineza (Mar-
tinez i in. 2004) do dokfadnego wyznaczenia zatamkéw
PQRSIT
Zaproponowana sekwencja procedur interpretacji EKG

zostata zaimplementowana i przetestowana przy uzyciu

plikéw referencyjnych z baz danych MIT-BIH (Moody i Mark

1990) oraz z CSE Multilead Database (Willems i in. 1987).

Sygnaty z baz byty prébkowane arbitralnie zgodnie z mo-

delem perceptualistycznym z ustawiong zmienng czesto-

tliwoscig prébkowania w zakresie 100-500 Hz, co odpo-
wiadato stopniowi kompresji 3,1. Wykrywanie zespotu QRS
wykazato dokfadnos¢ 99,93% przy odsetku fatszywych de-
tekcji wynoszacym zaledwie 0,18%. Dokfadnos¢ klasyfika-
¢ji uderzen serca wyniosta 99,27% dla 14 najczestszych ty-
pow rytmu wg etykiet MIT-BIH (99,37% wg etykiet AAMI).

Doktadnos¢ wyznaczonego czasu trwania odcinkéw EKG,

skumulowana dla perceptualistycznego modelu prébko-

wania i interpretacji sygnatu niejednorodnego, wyniosta
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Srednio 9,7 ms dla czasu trwania zatamka P, 3,4 ms dla QRS,
6,7 ms dla odcinka P-Q i 17,7 ms dla odcinka Q-T. Zgodnie
z norma IEC 60601-2-25:2015 wszystkie otrzymane warto-
Sci sg akceptowalne dla oprogramowania interpretacyjne-
go wykorzystywanego w wyrobach medycznych.

Steganografia w strukturze cyfrowego elektrokardio-
gramu

Metoda cyfrowego znaku wodnego jest obecnie bada-
na jako wydajny i bezpieczny sposéb osadzania dodatko-
wych danych dotyczacych pacjenta lub otaczajacego go
$rodowiska w strukturze cyfrowego elektrokardiogramu.
W artykule Swierkosz i Augustyniaka (2018) przedstawiono
koncepcje metody oraz prace eksperymentalne dotycza-
ce oceny utraty jakosci diagnostycznej sygnatu elektro-
kardiogramu w swietle wymagan normy przemystowej
BS EN 60601-2-25:2015. Zaproponowano i wdrozono ory-
ginalng technike osadzania znaku wodnego w dziedzi-
nie transformaty czasowo-skalowej oraz adaptacyjnego
projektowania kontenera znaku wodnego indywidualnie
dla kazdego odprowadzenia EKG i kazdej ewolucji serca.
W czesci eksperymentalnej przetestowano sze$¢ réznych
falek, szes¢ wartosci gtebi bitowej kodowania (w tym do-
boér automatyczny zalezny od szumu) i dwa rodzaje tre-
$ci znaku wodnego (tekstowa i numeryczng) w poszuki-
waniu warunkow, jakie musi spetnia¢ elektrokardiogram
jako nosnik znaku wodnego zachowujacy informacje dia-
gnostyczna z doktadnoscia wymagana przez norme IEC.
W przeciwienstwie do prac innych autoréw miarg zgodno-
$ci nie byfa réznica wartosci sygnatu, ale odchytki w wyni-
kach wyznaczania granic zatamkoéw EKG. Wyniki poréwnan
rezultatéw diagnostycznych wyznaczonych na podstawie
7300 oryginalnych 10-sekundowych zapiséw EKG i rezul-
tatéw diagnostycznych z odpowiadajacych im zapiséw
ze znakiem wodnym zostaty przetworzone statystycznie
w celu ujawnienia mozliwego pogorszenia jakosci (wiary-
godnosci) interpretacji z powodu osadzenia znaku wodne-
go. W rezultacie eksperymentu: wskazano falke Symlet 11.
rzedu jako najlepsza z testowanych falek, wykazano wazng
role procedur wyznaczania granic zatamkéw EKG i proce-
dury $ledzenia szumu, udowodniono duzy wptyw podo-
bienstwa amplitudy i rozktadu wartosci znaku wodnego
do analogicznych parametréw szumu oraz zbadano sta-
bilnos¢ procedury osadzania cyfrowego znaku wodnego
dla réznych czestosci akcji serca w rytmach pochodzenia
przedsionkowego.

Analiza sygnatu elektroencefalograficznego (EEG)
metoda flicker noise spectroscopy (FNS)

Metoda FNS

Podstawowa ideg spektroskopii szumu migotania (FNS -
flicker noise spectroscopy) jest zatozenie, ze cata informacja
o badanym uktadzie zawarta jest w korelacjach wystepu-
jacych w sekwencjach nieregularnosci sygnatu, takich jak
piki, skoki czy nieciaggtosci pochodnych réznego stopnia.
Narzedziami stuzacymi do ekstrakgji oraz analizy informacji
zawartej w sygnale sg widmo mocy sygnatu oraz momenty
réznicowe pierwszego i kolejnych rzedéw (Timashev 2001,

Timashev i Polyakov 2007). W metodzie FNS separuje sie p
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analizowany sygnat na sktadowa niskoczestotliwosciowa
odpowiadajaca swoistym dla uktadu ,rezonansom” oraz
dwie skladowe ,chaotyczne”, ktérych Zzrédtem sa nieregu-
larnosci (odpowiednio piki oraz skoki).

Elektroencefalografia

Elektroencefalografia (EEG) jest metoda stuzaca do ba-
dania elektrycznej aktywnosci synchronicznie pracujacych
neuronéw kory mézgowej. Najbardziej charakterystyczna
cecha sygnatu elektroencefalograficznego jest wystepo-
wanie w nim rytmoéw (fal), czyli mozliwych do zaobserwo-
wania struktur o charakterystycznym zakresie czestotliwo-
$ci i powtarzalnym ksztatcie. Nalezy podkresli¢, ze widmo
sygnatu EEG jest funkcjag malejacg w sposdb odwrotnie
proporcjonalny do czestotliwosci, co ttumaczy sie dziata-
niem czaszki jako filtru dolnoprzepustowego oraz tym, ze
czestotliwos$¢ generowanych rytmow jest odwrotnie pro-
porcjonalna do liczby neurondw, ktére sg odpowiedzialne
za powstanie danego rytmu (Buzsaki i Draguhn 2004).

Analiza sygnaltu zwigzanego z wyobrazeniem ruchu

W reakcji na zewnetrzny lub wewnetrzny bodziec
w elektroencefalogramie zachodzg miedzy innymi zmiany
aktywnosci populacji neuronéw, sg one charakteryzowane
przez krétkotrwata zmiane mocy w okreslonych pasmach
czestotliwosci. Bodzcem wywotujagcym takie zmiany moze
by¢ wyobrazenie ruchu reka, ktére generuje zmiany w ob-
rebie obszaréw kory motorycznej, odpowiedzialnej za ru-
chy miesni dtoni (leza one w obszarach badanych przez elek-
trody C3 i C4). Nasze badania (Broniec 2016, 2021) pokazaty,
ze metoda FNS moze by¢ alternatywnym sposobem analizy
danych zwigzanych z wyobrazeniem ruchu i daje mozliwos¢
znalezienia cech rozrézniajacych wyobrazenie ruchu lewa
i prawa reka. Zaréwno parametryzacja sygnatu metoda FNS,
jak i funkcja prekursora nagtych zmian w sygnale bezbted-
nie wskazuja moment i pétkule, ktéra byta aktywna podczas
wyobrazenia ruchu. Dla przykfadu na rysunku 1 pokazano
przebieg funkgji prekursora C dla elektrod C3 (a) oraz C4 (b)
podczas wyobrazenia ruchu prawej reki.

Analiza poréwnawcza funkgji prekursora dla elektrody
C3i C4 pokazuje, ze potrafi on bezbtednie wskaza¢ zmiane
stanu mézgu oraz pétkule, ktéra zostata aktywowana pod-
czas zadania. W przypadku wiekszosci badanych zmiany
funkgji prekursora nastepujg z wiekszg amplituda na elek-
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trodzie C3 (lezacej na lewej potkuli mézgowej) podczas
wyobrazenia ruchu prawg reka, natomiast dla ruchu lewej
reki na elektrodzie C4 (lezacej na pétkuli prawej), co jest
zgodne z kontralateralnym sterowaniem migsniami ciata.
Pik w prekursorze pojawia sie w postaci struktury ,pik-dip”,
z czego maksimum wystepuje przed badanym zjawiskiem,
stad jego nazwa - prekursor.

Pochodzenie szumu migotania 1/f w mdzgu wzbudza
zainteresowanie od lat, poniewaz nie jest do konca wyja-
Snione. Przypuszcza sie, ze te wysoce skorelowane fluktu-
acje sg generowane przez oscylacyjna synchronizacje neu-
ronéw lub spontaniczny proces przejscia fazowego wielu
neurondéw, ktére oddziatujg ze soba (Allegrini 2009). Me-
toda FNS dostarcza nowych narzedzi analizy sygnatu i eks-
trakcji cech, poniewaz wprowadza informacje o zadaniu
motorycznym zawarte w sktadowej chaotycznej sygnatu.

Wykorzystanie efektu Magnusa w sporcie i technice

Sita Magnusa

Obecnie duzym zainteresowaniem ciesza sie metody
i urzadzenia wspomagajace rehabilitacje i trening sportowy.
Poniewaz dobre wyniki aktywnosci ruchowej opierajg sie na
wiasciwej kontroli i koordynadji ruchu, znajomos¢ fizyki spor-
tu jest powszechnie wykorzystywana w rehabilitacji narzadu
ruchu oraz do poprawy wynikéw uzyskiwanych w réznych
dyscyplinach sportowych. Przykladem zjawiska znaczaco
wptywajacego na ruch obiektéw jest sita Magnusa:

F, =Bmw XV 9

ktdrej wartosc zalezy od predkosci katowej @ i liniowej
V' wzgledem osrodka.

Kierunek sity Magnusa prostopadtej do kierunku prze-
ptywu, dziatajacej na obracajaca sie i poruszajaca sie wzgle-
dem ptynu bryte obrotowa, sprawia, ze efekty jej dziatania
sg niejednokrotnie pozornie zaskakujace, a rbwnoczesnie
wywieraja czesto istotny wptyw na poruszajacy sie obiekt.
Z tego powodu trwajg intensywne prace zmierzajace do
wykorzystania tego efektu w technice, np. energetyce,
wojsku, ale rowniez w sporcie i rehabilitacji.

Przeprowadzone badania
Badania obejmowaty detekcje wspotrzednych znaczni-

ka umieszczonego na pitce do siatkdwki poruszajacej sie
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w przestrzeni tréjwymiarowej, na podstawie sekwengji
zarejestrowanych nieostrych obrazéw. Przeanalizowano
wptyw réznych rodzajéw szumoéw (rozmywajacego szumu
«atmosferycznego”, zaktécenn spowodowanych ruchem
obiektu lub kamery, braku ostrosci obrazu oraz szumu
wspoétogniskowego) na dokfadnos¢ detekcji potozenia
znacznika umieszczonego na poruszajacej sie pitce. Zagad-
nienie rekonstrukcji obrazu na podstawie zarejestrowane-
go obrazu zaszumionego zostato opisane réwnaniem cat-
kowym Fredholma pierwszego rodzaju:

11

Jj{!q (x,8)}-{ ko (v.0) }-{f (x,y) ey = {g (s.1)} )
00

gdzie:

{k,(x, )} tk,(y, s)} - funkcje podcatkowe zdefiniowane dla
kierunku poziomego i pionowego,

{g(s, ¥} - obraz zaszumiony,

{f(x, v)} - poszukiwane rozwigzanie.

W wyniku dyskretyzacji réwnania (2) rownanie opisujace
problem redukcji zaktdcen rejestrowanego obrazu przyj-
muje postac:

(K, v, 1 ® [K, (3, 0] - 1F (x, )} = {Gls, )} 3)

gdzie:

® - iloczyn Kroneckera,

[K ], [K ] - macierze modelujace zaktocenia w kierunku po-
ziomym ([K ]) oraz pionowym ([K]).

Podsumowanie

Estymacja parametréw kinematycznych szybko poru-
szajacego sie obiektu w trudnych warunkach (np. z duzej
odlegtosci, w stabym oswietleniu) stanowi istotne wy-
zwanie. Dotyczy to skladowych predkosci liniowej, ale
przede wszystkim predkosci katowej. Przeprowadzone
badania wykazaty, ze w przypadku obrazéw niezaszumio-
nych opracowana metoda umozliwia wykrycie potozenia
znacznika (na podstawie oszacowanego potozenia srodka
ciezkosci) z doktadnoscig do 3 pikseli. W przypadku obra-
z6w obcigzonych szumem wspdtogniskowym doktadnos¢
detekcji potozenia znacznika na poruszajacej sie pitce za-
lezy od poprawnosci doboru progu binaryzacji. W toku
przeprowadzonych badarn odpowiedni dobér progu bina-
ryzacji umozliwit okreslenie potozenia znacznika z doktad-
noscig do 5 pikseli, a wiec tylko nieznacznie mniejszg niz
w przypadku obrazéw niezaszumionych.

Interpretacja sygnatow biomedycznych na przykia-
dzie stuchowych potencjatéw wywotanych (SPW)

Systemy wspomagania diagnostyki medycznej bazuja-
ce na akwizycji, analizie i rozpoznawaniu sygnatéw biome-
dycznych majg szerokie zastosowanie w praktyce klinicz-
nej. Stale doskonalone sa metody akwizycji tych sygnatow,
a dostepnos¢ profesjonalnych urzadzen jest duza. Niestety
sam prawidtowy pomiar sygnatéw nie zapewnia jeszcze
uzyskania poprawnych wynikédw analizy i rozpoznawania.
Wynika to gtéwnie ze specyfiki samych sygnatéw biome-
dycznych, na og6t zaszumionych i losowo zaktécanych ar-
tefaktami pochodzenia gtéwnie biologicznego.

Jako przyktad mozna rozwazy¢ analize stuchowych
potencjatéw wywoftanych, ktérej zadaniem jest wczesne
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wykrycie i diagnostyka zaburzen stuchu u matych dzieci.
Zgodnie z zaleceniami proces diagnostyczny powinien by¢
zakonczony u matego dziecka przed uptywem 6 miesigca
zycia, co mozna osiggna¢ jedynie dzieki zastosowaniu me-
tod obiektywnych badania stuchu. Jedng z takich metod
jest kontekstowe przetwarzanie SPW przy uzyciu sieci neu-
ronowych.

Pojedynczy przebieg potencjatu sktada sie zod 5 do 7
fal, oznaczanych cyframi rzymskimi (I-VIl). Przebieg ten
wydobywany jest z sygnatu EEG metoda synchroniczne-
go usredniania i jest rejestrowany w ciggu 10 ms lub 12 ms
od chwili zadziatania bodZca akustycznego. Diagnostyka
uszkodzen stuchu na podstawie zapiséw SPW opiera sie na
identyfikacji od 3 do 5 charakterystycznych fal wystepu-
jacych w tym zapisie. Latencje i amplitudy wykrytych fal
stanowig parametry diagnostyczne. Jednym z podstawo-
wych probleméw w automatycznej diagnostyce SPW jest
wykrycie i prawidtowe oznaczenie poszczegélnych fal. Ze
wzgledu na duza zmiennos$¢ osobnicza, wysoki poziom
szuméw niskoczestotliwosciowych oraz wystepowanie
artefaktow miesniowych zadanie oznaczenia danej fali
staje sie skomplikowane. Najwieksze trudnosci wystepuja
przy matej amplitudzie sygnatu pobudzajacego (<50 dB).
Identyfikacja fal staje sie fatwiejsza, jezeli przeprowadzana
jest kontekstowa analiza wielu zapiséw wykonanych przy
stopniowo zmniejszanym natezeniu bodzca.

Badania wykorzystujace prébe automatyzacji procesu
wyznaczania latencji poszczegélnych fal oraz rozpozna-
wanie przy uzyciu sieci neuronowych pozwolity na uzyska-
nie wysokiej skutecznosci klasyfikacji wynoszacej 93. Przy
wnioskowaniu na podstawie pojedynczych odpowiedzi
skutecznos¢ byta mniejsza i wyniosta okoto 70.

Przedstawione dziatania byty czescig prac prowadzo-
nych w celu stworzenia systemu akwizycji, standaryzacji,
analizy, przetwarzania, wizualizacji i automatycznego roz-
poznawania stuchowych potencjatéw wywotanych.

Pomiary i przetwarzanie sygnatow pochodzacych
z urzadzen ubieralnych na potrzeby profilaktyki
zdrowotnej i telemedycyny

Urzadzenia ubieralne umozliwiajg pomiar wybranych
parametréow zdrowia cztowieka na potrzeby profilaktyki
zdrowotnej i moga by¢ zastosowane w réznych scenariu-
szach ustug telemedycznych.

Monitorowanie aktywnosci cztowieka z wykorzysta-
niem multimodalnych biomarkeréw pobranych
z urzadzen ubieralnych

Badania retrospektywne prowadzone w Katedrze Bio-
cybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH wspdlnie z le-
karzami ze Szpitala Uniwersyteckiego Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielloriskiego umozliwity opracowanie
i zwalidowanie metodologii oceny ryzyka sercowo-naczy-
niowego oraz zespotu kruchosci (frailty syndrome) podczas
pomiaréw wzorcéw aktywnosci cztowieka na podstawie
multimodalnych biomarkeréw zebranych z czujnikéw
smartwatcha. Utworzona baza danych obejmowata 464
dni pomiarowe. Wyniki analiz sugeruja, ze w przysztosci
smartwatche lub nowatorskie urzadzenia medyczne, kt6-

re mozna nosi¢ na ciele, moga wspiera¢ uzytkownikoéw p
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w profilaktyce wybranych schorzen, a tym samym otwie-
rajg nowe mozliwosci $wiadczenia ustug zdrowotnych
i obiecuja przyspieszenie rozwoju nowatorskich ustug tele-
medycznych (Kantoch E. i Kantoch A. 2021).

Pozadane cechy i zastosowania ustug telemedycz-
nych dla osdb starszych wykorzystujacych ubieralne
urzadzenia medyczne

W celu identyfikacji pozadanych cech i zastosowan
ustug telemedycznych dla os6b starszych swiadczonych
z wykorzystaniem urzadzen medycznych do noszenia
na ciele przeprowadzono badanie wsréd 146 dorostych
ochotnikéw. Analize oparto na badaniach jakosciowych
oraz statystykach opisowych. Poréwnania dokonano z wy-
korzystaniem testu chi-kwadrat Pearsona. Kwestionariusz,
ktoéry zostat podzielony na 3 czesci (1 - dane socjodemo-
graficzne, potrzeby i zachowania; 2 — stan zdrowia; 3 - ba-
danie Swiadomosci ustug telemedycznych i koncepcji urza-
dzenia), skfadat sie z 37 pytan otwartych, pétotwartych lub
zamknietych. Wyniki sugeruja, ze najbardziej pozadana
cecha urzadzen byto wykrywanie sytuacji zagrozenia zycia
i zdrowia (Kantoch E. i Kantoch A. 2020).

Podsumowanie

Sledzenie wybranych parametréw zdrowotnych, takich
jak czestos¢ akcji serca, poziom aktywnosci ruchowej czy
jako$¢ snu z uzyciem ubieralnych urzadzeh medycznych
moze mie¢ istotne znaczenie w profilaktyce zdrowotne;j.
Najbardziej pozadang cechg medycznych urzadzen ubie-
ralnych jest mechanizm automatycznego wykrywania sy-
tuacji zagrozenia zycia i zdrowia uzytkownika.

Systemy pomiarowe do zastosowania w nawigacji
zespotu kaniula-prowadnica w obrebie glebokich
rejonow drzewa oskrzelowego

Wprowadzenie

Bronchoskopia ma na celu zdiagnozowanie zmian w ob-
rebie drzewa oskrzelowego. Sam bronchoskop jest narze-
dziem wyposazonym w zrédto swiatta, kanat roboczy oraz
przewdéd optyczny pozwalajacy na obserwacje wnetrza
drzewa oskrzelowego. Niestety jesli chodzi o nawigacje
bronchoskopem, to jest ona mozliwa do okoto tzw. trzeciej
cariny (poziomu rozgatezienia) drzewa oskrzelowego. Dzie-
je sie tak, poniewaz $rednica bronchoskopu wynosi okoto 6
mm, a zwezajace sie gatezie drzewa oskrzelowego osiggaja
te Srednice wtasnie w okolicach trzeciej cariny. Pozostaty od-
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cinek do konhca gatezi drzewa oskrzelowego wynosi okoto
100 mm. Droge te moze przeby¢ zesp6t kaniula—prowadnica
(KP) wprowadzany do drzewa oskrzelowego przez kanat ro-
boczy bronchoskopu. Zesp6t ten nie ma mozliwosci przeka-
zywania obrazu, niemniej znajac tréjwymiarowy obraz drze-
wa oskrzelowego pochodzacy z badania tomograficznego
oraz analizujagc manewry wykonane prowadnica oraz droge
przebyty przez zespoét KP, mozna precyzyjnie przewidzie¢
potozenie koncéwki prowadnicy, a nawet zwizualizowac jej
przemieszczenie w czasie rzeczywistym (Michalski i in. 2017).

Metoda i wyniki jej weryfikacji

Aby zweryfikowac teze, ze przesuniecie, rotacje i zgie-
cie dystalnej koncowki prowadnicy mozna przewidziec
na podstawie pomiaréw recznych manewréw uchwytem
prowadnicy, uzyto trzech prototypowych urzadzen (rys.
2): urzadzenia D1 (kontrolujacego liniowe przesuniecie ka-
niuli), urzadzenia D2 (kontrolujacego kat obrotu uchwytu)
i urzadzenia D3 (kontrolujacego przesuniecie pierscienia
uchwytu, ktére determinuje wygiecie koncéwki prowad-
nicy) (Nabagto, T.; Tabor, Z.; Augustyniak, P. Measurement
Systems for Use in the Navigation of the Cannula-Guide As-
sembly within the Deep Regions of the Bronchial Tree. Sen-
sors 2023, 23, 2306. https:// doi.org/10.3390/523042306).

W urzadzeniu D1 (rys. 3) do pomiaru przemieszczenia li-
niowego zespotu KP zastosowano laserowy czujnik optycz-
ny ADNS-9800. Pozwala on na pomiar przemieszczenia
powierzchni kaniuli przez obserwacje przesuniecia obrazu
na matrycy czujnika. Obraz ten jest efektem odbicia Swia-
tta laserowego, ktére pozwala na wyodrebnienie wiekszej
liczby detali obserwowanej powierzchni. Ze wzgledu na to,
ze w trakcie badania kaniula nie obraca sie, wykorzystywa-
ny jest jedynie pomiar jej przesuniecia osiowego. Wzgled-
ne przemieszczenia badanej powierzchni s w urzadzeniu
D1 przekazywane do mikrokontrolera ATmega32U4, ktéry
gromadzi i przetwarza je w celu obliczenia aktualnej po-
zycji kaniuli. Urzadzenie D1 sktada sie z obudowy ztozonej
z czesci dolnej i pokrywy. W dolnej czesci znajduje sie dol-
ne toze kaniuli, a w pokrywie jej toze gérne, ktére razem
sktadaja sie na cylindryczny kanat roboczy o promieniu
réwnym promieniowi zewnetrznemu kaniuli. W dolnym
tozu znajduje sie magnes neodymowy, ktérego zadaniem
jest spozycjonowanie prowadnicy w dolnej czesci kanatu,
a tym samym wyizolowanie na matrycy ADNS-9800 jedy-
nie obrazu powierzchni kaniuli.

Urzadzenie D2 mierzy kat obrotu uchwytu prowadnicy,
a przez to obroét jej koncédwki. Jest ono oparte na uktadzie

LUchwyt

prowadnicy

+fttic kanalu roboczego

: - — : ! 1)
Rys. 2. Problem nawigacji wewngqtrz drzewa oskrzelowego oraz jego rozwiqzanie

kar uiteels Kaffcdwkl —
prowadnic P:D'il 1 o
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Rys. 3. Elementy funkcjonalne oraz sposéb dziatania urzqdzern D1, D2 i D3

BNOO55 zamontowanym wewnatrz specjalnie zaprojek-
towanej obudowy zamocowanej do uchwytu prowadni-
cy. Zostato zbudowane tak, aby o$ zwigzana z katem roll
urzadzenia byfa réwnolegta do osi prowadnicy (rys. 2 i 3).
BNOO055 IMU jest wyposazony w procesor sygnatowy oraz
urzadzenia tréjosiowe: magnetometr, zyroskop oraz akce-
lerometr.

Urzadzenie D3 kontroluje ugiecie gietkiej koncéwki pro-
wadnicy w stosunku do kierunku zadanego przez jej os.
Wykorzystuje czujnik przemieszczenia umieszczony nad
uchwytem prowadnicy (rys. 3). Uchwyt ma specjalny pier-
scien, ktory moze poruszac sie proksymalnie i dystalnie od
potozenia neutralnego. W zaleznosci od kierunku przesu-
wu pierscienia korncéwka prowadnicy wygina sie w dwéch
przeciwnych kierunkach. Wykorzystujac pomiarowy prze-
twornik rezystancyjny, urzadzenie D3 pozwala mierzy¢
ugiecie koncéwki za pomoca pomiaru przemieszczenia
pierscienia.

Urzadzenia D2 i D3 przesytajg dane do mikrokontrolera
AT-mega32U4, ktéry podobnie jak D1 przekazuje je bez-
przewodowo do komputera PC, korzystajac z technologii
Bluetooth 4.0 (rys. 2). Aby zweryfikowa¢ poprawnos¢ dzia-
tania systemu, dla kazdego z urzadzen przeprowadzono
serie 4 pomiaréw. Btad pomiaru urzadzenia D1 wzgledem
ukladu odniesienia nie przekraczat 2 mm, co Swiadczy
0 jego przewadze nad stosowana od lat w medycynie
tzw. nawigacjg elektromagnetyczna, gdzie btad pomia-
ru przemieszczenia siega 9 mm (Eberhardt i in. 2007).
W przypadku urzadzenia D2 maksymalny btad wyniést 10°,
a w przypadku urzadzenia D3 - 20° jednak ze wzgledu
na odchylenia pomiedzy sasiadujgcymi gateziami drzewa
oskrzelowego powyzej 30° btedy te sg akceptowalne i nie
zaburzajg poprawnego procesu nawigadji.

Rejestracja i analiza sygnatlow multimodalnych ge-
nerowanych przez cztowieka w réznych stanach jego
aktywnosci fizycznej i psychicznej

Jednym z obszaréw naszych naukowych i dydaktycz-
nych zainteresowan jest rejestracja, przetwarzanie i auto-
matyczna analiza sygnatéw multimodalnych generowa-
nych przez cztowieka. Przebiegi czasowe takich sygnatéw
scisle zaleza od rodzaju i stopnia aktywnosci (fizycznej
i psychicznej) cztowieka, wobec czego po odpowiedniej
ich klasyfikacji mozna je nastepnie wykorzystywac¢ do
okreslonych celéw badawczych, medycznych, terapeu-
tycznych, rehabilitacyjnych, treningowych.
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Analize aktywnosci motorycznej przeprowadzano na
podstawie sygnatéw (rys. 4) zarejestrowanych przy uzyciu
réznego typu urzadzen pomiarowych, takich jak systemy
optoelektroniczne motion capture, platformy balanso-
we i podoskopowe, sensory wizyjne, akcelerometryczne,
goniometryczne, elektromiograficzne, jak réwniez sen-
sory sity i cisnienia. Akwizycja dokonywana byta podczas
zadanych rozmaitych ¢wiczen treningowych i rehabilita-
cyjnych, prostych czynnosci zycia codziennego (Mikrut
i Smolen 2011, Smolen 2019, Smolen i Augustyniak 2020) czy
symulowanych sytuacji niebezpiecznych (Mikrut i in. 2012).

Oprécz wspomnianych powyzej zagadnien biome-
chanicznych przedmiotem naszych badan jest réwniez
elektroencefalografia (EEG), elektrokardiografia (EKG),
elektrookulografia (EOG), okulografia w podczerwieni, wi-
deookulografia, rejestracja pulsu (BVP - blood volume pul-
se), reakcji skérno-galwanicznej (GSR - galvanic skin respon-
se) i oddechu (z uzyciem termistora umieszczanego pod
nosem i pasa tensometrycznego umieszczanego na brzu-
chu lub klatce piersiowej). Takie multimodalne rejestracje
moga postuzy¢ do oceny stanu zdrowia podczas czuwania
(Augustyniak i in. 2010, Kaitoch E. i in. 2011, Smolen i in.
2011) i snu (Smolen 2009, Smolen i in. 2010a, 2010b) w do-
mowym monitoringu.

Kolejnym ciekawym i istotnym zastosowaniem jest ich
analiza w réznych innych stanach aktywnosci psychicznej: »
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Rys. 4. Przyktady sygnatéw motorycznych cztowieka: a)
wideo — pojedyncza klatka; b) motion capture — pofozenia

markeréw (umieszczonych na ciele) w czasie; c) sygnaty
akcelerometryczne w czasie; d) sygnaty elektromiograficz-
ne w czasie



podczas wykonywania ¢wiczen relaksacyjnych, oddecho-
wych, gruntujacych, medytacyjnych, hipnotycznych, tre-
ningowych (np. biofeedback) i terapeutycznych. Dzieki
korelacji umystu i ciata mozliwe jest bowiem okreslenie
wptywu i efektywnosci wybranych metod wspierajacych
rozwdj i zdrowie psychofizyczne cztowieka.

Otrzymane przez nas wyniki potwierdzity skutecznos¢
réznorodnych metod rejestracji, przetwarzania i analizy sy-
gnatéw cztowieka w wielu praktycznych interdyscyplinar-
nych zastosowaniach na pograniczu medycyny, techniki,
sportu, treningu, psychologii i terapii.

Przetwarzanie rownolegte i rozproszone sygnatow

Przedstawiony obszar badawczy dotyczy szeroko po-
jetego przetwarzania sygnatéw na potrzeby aplikacji w
réwnolegtych i w rozproszonych systemach wbudowa-
nych.

Systemy rownolegte

Programowanie rownolegte i systemy réwnolegte
daja nam mozliwos¢ lepszego wykorzystania zasobow
obliczeniowych, aby rozwigzywac bardziej wymagajace
problemy techniczne w krétszym czasie, niz jest to moz-
liwe na pojedynczym sekwencyjnym komputerze. Roz-
woj systemoéw wielordzeniowych i wieloprocesorowych
sprawia, ze programowanie réwnolegte jest aktualnie
niezbedna praktyka programistyczna. Konieczne staje sie
pisanie programéw réwnolegtych, w ktérych wiele wat-
kéw wykonawczych wspétpracuje ze sobg, aby szybciej
osiggnac¢ zatozong funkcjonalnos¢ systemu (Szymczyk
M. 1993, Szymczyk P. i Szymczyk M. 2011b, Szymczyk M. i
Szymczyk P. 2020).

Systemy rozproszone

Cena pojedynczego mikrokontrolera czesto jest bar-
dzo niska, zatem mozliwe jest budowanie urzadzen maja-
cych forme systemu rozproszonego, ktérego elementami
sg czujniki podtgczone bezposrednio (lokalnie) do indy-
widualnie dedykowanych i zaprogramowanych mikro-
kontroleréw. Uzyskane za pomoca czujnikéw dane moz-
na czesciowo przetworzy¢ w wezle, a nastepnie przestac
do wezta centralnego w celu dalszej analizy lub do chmu-
ry w celu pézniejszego wykorzystania (lub doktadniejszej
analizy) (Szymczyk M. i Szymczyk P. 2004).

Systemy mikroprocesorowe

Mikroprocesory oparte na pojedynczej jednostce cen-
tralnej (CPU) zapewniaty przez ponad 6 dekad szybki
wzrost wydajnosci i obnizenie kosztéw aplikacji kompu-
terowych. Obecnie wszyscy producenci mikroproceso-
réw skupili sie na rozwigzaniach wielordzeniowych (z po-
wodu ktopotéw z udoskonaleniem technologii produkgji
i dziatania tranzystoréw), co ponownie skutkuje zwiek-
szaniem mocy obliczeniowej i pojawieniem sie nowych,
niedostepnych dotychczas obszaréw zastosowan. Takie
mikroprocesory sa elementem architektury nie tylko
superkomputeréw i komputeréw codziennego uzytku,
ale takze réznych specjalizowanych systeméw wbudo-
wanych (embedded systems) (Szymczyk P. i Szymczyk M.
2011a).
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Systemy wbudowane

Z systemami wbudowanymi mamy obecnie powszech-
nie do czynienia w codziennym zyciu — sg stosowane m.in.
w przemysle samochodowym, lotniczym, medycznym
i kosmicznym. Ich ztozonos¢ jest rézna i zalezy od potrzeb
- od niskiej z pojedynczym mikrokontrolerem, po bardzo
wysoka z wbudowanymi wieloma jednostkami, urzadze-
niami peryferyjnymi i zaimplementowanymi protokotami
komunikacyjnymi do wspoétpracy z réznorodnymi siecia-
mi (Szymczyk M. 2002, Szymczyk P. i Szymczyk M. 2011a).

Systemy bezprzewodowe

Urzadzenia bezprzewodowe (WD - wireless devices) sa
niezwykle atrakcyjna technologia informatyczng i staty
sie czescig naszego zycia w zakresie wymiany informacgji,
w tym réwniez tych o naszym zdrowiu. Zupetnie nowym
obszarem badawczym w systemach rozproszonych i wbu-
dowanych s3a sieci bezprzewodowe typu WBAN (wireless
body area networks) zintegrowane z ludzkim ciatem w celu
osobistego monitorowania stanu zdrowia. Sktadaja sie one
z matych urzadzen umieszczonych na ciele cztowieka lub
wewnatrz niego i wykorzystujg mozliwos¢ komunikacji
bezprzewodowej. Problem energooszczednosci tego typu
sieci jest bardzo istotny ze wzgledu na specyfike wspotpra-
cy z ludzkim ciatem. Dtugi czas zycia wezta o réznych wy-
maganiach operacyjnych wymaga zaprojektowania syste-
mu bezpiecznego pod wzgledem zasilania na wszystkich
poziomach hierarchii systemu, a wiadomo, ze problem
optymalizacji parametrow wydajnosci bezprzewodowej
sieci sensorowej jest zagadnieniem trudnym i ztozonym
(Szymczyk M. i Augustyniak 2022).

Przetwarzanie sygnatéw

Systemy oparte na mikrokontrolerach i mikroprocesory
zdominowaty dziedzine przetwarzania sygnatéw i obra-
z6w, kosztem przetwarzania analogowego. W najprostszej
formie przetwarzanie sygnatéw sprowadza sie do mani-
pulowania danymi zebranymi przez prébkowanie sygna-
téw analogowych. Przetwarzanie sygnatéw mozna zatem
uznac za umiejetnos¢ pracy z ciggami liczb (Szymczyk P.
i in. 20153, 2015b, Szymczyk P. i Szymczyk M. 2018).

Podsumowanie
Obszar badawczy dotyczy szybko rozwijajacej sie dzie-
dziny przetwarzania sygnatéw dla potrzeb sieci typu WBAN.

Sieci neuronowe z wielomianami aproksymujacymi
oraz przeksztatceniami Laplace’ai Z

Wstep

Sieci neuronowe jako jeden z istotnych obszaréw biocy-
bernetyki caty czas sg przedmiotem badan i intensywnie
sie rozwijaja, poniewaz sg bardzo efektywnym narzedziem
uczacym sie. Przedstawione ponizej wyniki badan pokazu-
ja nowe rodzaje sieci neuronowych, ktére moga by¢ sto-
sowane do analizy, przetwarzania i interpretacji r6znego
rodzaju sygnatéw. Sygnatami tymi moga by¢ na przykfad
obrazy medyczne uzyskiwane za pomoca takich metod
obrazowania jak rentgenografia, tomografia komputero-
wa, rezonans magnetyczny czy tomografia pozytonowa.
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Sieci neuronowe z wielomianami aproksymujacymi
Zaproponowano oryginalny sposéb reprezentacji sy-
gnatu na wejsciu sieci neuronowej przez aproksymacje
przebiegu tego sygnatu wielomianem, a nastepnie probo-
wano wykorzysta¢ wspotczynniki tego wielomianu jako
sygnaty podawane na wejscie sieci neuronowej (Szymczyk
P. i in. 2015a). Mozna zaproponowaé nastepujacy sposéb
postepowania. Oznaczmy jako G (d) przebieg sygna-
tu o numerze x w punkcie o wspétrzednej d. Zaktadamy,
ze sygnat G (d) moze by¢ aproksymowany wielomianem
stopnia N o wspétczynnikacha,, a,, a,, ..., a, . Mozna to
symbolicznie zapisa¢ w formie zaleznosci:
AJ'
G, =Y apd' @
i=0
Po wykonaniu takiej aproksymacji mozna przyja¢, ze sygnat
G (d) na wejsciu sieci neuronowej reprezentowany bedzie
przez wektor N + 1 wspdtczynnikéwa,, a,, a,, ..., a,,.
Takie podejscie prowadzi do stworzenia klasycznej sieci
z wagami w postaci wspdtczynnikéw wielomianéw apro-
ksymujacych sygnat. Struktury sieci oraz sposoby uczenia
tak uzyskanej sieci sa powszechnie znane — analogiczne do
zwyktych, klasycznych sieci neuronowych.

Sieci neuronowe z przeksztatceniem Laplace’a

Jedna z odmian sieci neuronowych jest sie¢ neuronowa
z przeksztatceniem Laplace’a (Szymczyk P. i Szymczyk M.
2015a, 2015b) przedstawiona na rysunku 5. Zbudowana
jest ona z neuronéw majacych funkcje przejscia w postaci
transformaty Laplace‘a.

Gxun(s)

y(t)

Guy(s) Ye)

Rys. 5. Neuron z przeksztatceniem Laplace’a

Sieci neuronowe z przeksztatceniem Z
Druga z zaproponowanych odmian sieci neuronowych
sg sieci neuronowe z przeksztatceniem Z. Na rysunku 6

przedstawiono neuron z przeksztatceniem Z. Powstaja one
w sposodb analogiczny do opisanych poprzednio sieci neu-
ronowych z przeksztatceniem Laplace’a. Zasadnicza rézni-
ca polega na tym, ze przeksztatcenie Laplace’a zostato za-
stgpione przeksztatceniem Z, co umozliwia zastosowanie
tych sieci do analizy sygnatéw dyskretnych (Szymczyk P.
2015, Szymczyk P.i Szymczyk M. 2018, Szymczyk M. i Szym-
czyk P. 2020).
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Rys. 6. Neuron z przeksztatceniem Z

Podsumowanie

W artykule zasygnalizowano prace autoréw i wskaza-
no pozycje literatury, gdzie mozna poszerzy¢ informacje
na temat szczegétow przedstawionych nowych rodzajéw
sieci neuronowych oraz ich zastosowan w przetwarzaniu
sygnatow.
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/naczenie i analiza leasingu
W procesie zarzadzania zakupem
sprzetu medycznego

Agnieszka Strzelecka

Zapewnienie odpowiedniej pozycji przedsiebiorstwa
na rynku jest uwarunkowane sprawnym zarzadzaniem
oraz podejmowaniem witasciwych decyzji np. przy wpro-
wadzaniu innowacji. W zwigzku z tym niezwykle istotng
kwestig jest mozliwos¢ stosowania nowoczesnych techno-
logii, bowiem w podmiotach leczniczych swiadczone sa
kompleksowe ustugi zdrowotne, ktérych jakos¢ (poziom)
zalezy witasnie m.in. od implementacji nowych rozwia-
zan. To sprawia, ze czesto jednostki opieki zdrowotnej sg
analizowane w odniesieniu do wprowadzania innowacyj-
nych systeméw informatycznych. Zatem niezaprzeczalnie
istotne miejsce nalezy przypisa¢ nowym technologiom ko-
munikacyjno-informacyjnym, ktére podnoszg wydajnos¢
i efektywnosc¢ personelu medycznego (Rahimi et al., 2018),
przynosza korzysci zarébwno pacjentom, jak i systemom
opieki zdrowotnej czy catemu spoteczenstwu (Wilson,
Steele and Adeli, 2022; Kuriakose et al., 2020). Wynika to
z faktu, ze ICT oferuja lepsze zarzadzanie zasobami zdro-
wotnymi, moga poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentéw czy
wzmocni¢ wzajemne relacje pomiedzy $wiadczeniodawca
a $wiadczeniobiorcg (Dymyt and Dymyt, 2018; Le Gledic
et al.,, 2011). Poza tym, niebagatelne znaczenie w monito-
rowaniu zdrowia pacjentéw czy pracy jednostek ochrony
zdrowia ma wdrazanie wszelkich innowacji cyfrowych (Ko-
zak, Goral and Daniot, 2018; Furmankiewicz, Sottysik-Pio-
runkiewicz and Ziuzianski, 2016; Botrugno, 2018), co jest
zwigzane przede wszystkim ze stosowaniem technologii
medycznych w kazdej formie opieki nad pacjentem, wsku-
tek czego poprawia sie dostep do oferowanych i $wiad-
czonych ustug zdrowotnych czy umozliwia sie szybsze
i wygodniejsze korzystanie z ustug specjalistow (Haleem
et al., 2021; Devanbu, Nirupama and Taneja, 2019). Nabycie
i wdrazanie tych rozwigzan wymaga wiasciwego zarza-
dzania od kazdej organizacji, w tym jednostek zdrowot-
nych, ktore sg czesto utozsamiane z przedsiebiorstwami
(Stanczak-Strumitto and Kotapski, 2021). W placéwkach
medycznych rozwdj jest bezspornie zwigzany z realizacja
okreslonych przedsiewzie¢ inwestycyjnych, mogacych do-
tyczy¢ np. zakupu sprzetu medycznego, obnizki kosztéw,
zmiany oprogramowania, koniecznosci wdrazania nowych
technologii informacyjnych i komunikacyjnych (New Infor-
mation and Communication Technologies).

W celu zwiekszenia majatku trwatego te ,przedsiebior-
stwa” ponoszg naktady, ktére sg finansowane poprzez np.
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pozyczke czy kredyt bankowy. Jednakze te, z uwagi na
warunki ktére muszg byc¢ spetnione, nierzadko sa trudno
osiggalne. Z tego tez wzgledu coraz czesciej korzysta sie
z leasingu, ktéry, z ekonomicznego punktu widzenia, jest
transakcjg kredytowa i rodzajem dziatalnosci inwestycyj-
nej (Nechaev et al., 2022). Mozna wiec pokusi¢ sie o stwier-
dzenie, Ze jest to efektywniejsza forma finansowania za-
mierzonych i juz prowadzonych inwestycji (Merrill, 2020),
bowiem jest jednoczesnie najprostsza i najszybsza meto-
da optacania przedsiewzie¢, ktéra nie wymaga angazowa-
nia duzych srodkéw wiasnych. Korzystanie z leasingu jest
wiec niezbedne w rozwoju kazdej branzy, tym bardziej ze
leasing obejmuje strategie i polityke firmy poprzez zwiek-
szenie przychodoéw, ale takze obnizenie kosztéw w stosun-
ku do poprzednich okreséw (Tudor and Turlea, 2018). Jest
to bardzo korzystne dla jednostek ochrony zdrowia, gdyz
wykorzystujg one przedmiot umowy leasingowej do swo-
ich celéw, ale nie sa jego wiascicielem, przez co nie pono-
szg zwigzanych z tym kosztéw. A to wtasnie na wysokosc
kosztéw zwracajg one duza uwage, zwilaszcza majac ogra-
niczone zasoby finansowe. To sprawia, iz rozpatrywane
placowki czesto wybierajg leasing, majac na uwadze fakt,
ze mechanizmy leasingowe pomagajg dostosowac koszty
do dtugoterminowych korzysci, umozliwiajac finansowa-
nie leczenia przy rownoczesnym zbilansowaniu budzetéw.
Ponadto w przypadku sprzetu medycznego koszty sa roz-
tozone w czasie, w ktérym sprzet ma by¢ uzytkowanym.
Ponadto mozliwos¢ zaréwno wliczenia catosci czynszu
leasingowego w koszty uzyskiwania przychodu leasin-
gobiorcy, jak i rozszerzenia planowanych wydatkéw (nie-
zmienno$¢ optat leasingowych przez caty okres trwania
umowy) przyczyniajg sie do pomnazania zyskéw korzysta-
jacego oraz utrwalania jego pozycji na rynku medycznym.
Jest to tym bardziej istotne, gdyz instytucje zdrowotne
sg narazone na duze luki w finansowaniu (Wang and Ri-
chardson, 2020). Nalezy wszelako wspomnie¢, ze wynajem
przedmiotu leasingu wigze sie z wysokimi kosztami, a to
powoduje, iz cho¢ z leasingu mozna osiagna¢ duze korzy-
$ci to nie wszystkie podmioty decyduja sie na taka forme.
Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, celem pracy byta
gtéwnie analiza formy finansowania inwestycji, jaka jest
leasing, ze szczeg6lnym zwréceniem uwagi na jego prze-
bieg w jednostkach opieki zdrowotnej. W artykule stara-
no sie wiec odpowiedzie¢ na pytanie, jak zmieniato sie
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korzystanie z leasingu w przypadku sprzetu medycznego.
Autorka rozpatrujac te kwestie, sprawdzata, jak rozktadat
sie zakup tych urzadzen poprzez leasing i jaki byt kieru-
nek tych zmian w Polsce na przestrzeni 13 lat. Uczynita
tak, gdyz chciata zweryfikowa¢ hipoteze, ze informacje
ptynace z obserwacji tego zagadnienia swiadcza nie tylko
o ilosci srodkéw oddanych w leasing, ale moga wspomac
podejmowanie wtasciwych decyzji zwigzanych z zarzadza-
niem zakupami sprzetu medycznego.

Metodyka badan

Korzystanie z leasingu (finansowego czy operacyjnego)
przez jednostki swiadczace ustugi zdrowotne pozwala na
wprowadzanie najnowszych technologii oraz na zminima-
lizowanie kosztéw zakupu i modernizacji sprzetu medycz-
nego. Mozna zatem powiedzie¢, ze wprowadzenie ustug
leasingu wymaga dalszego rozwoju, gdyz nowoczesne
urzadzenia medyczne sg bardzo wazne dla zapewnienia
specjalistycznej i na wysokim poziomie opieki zdrowot-
nej. Ponadto leasing sprzetu medycznego jest uwazany
za ustuge bardzo pozadana ze wzgledu na duzga liczbe ko-
rzysci, jakie zapewnia instytucjom medycznym (Gamova,
Zakirova and Rodionova, 2020), nawet jezeli sam wynajem
jest bardzo kosztowny.

Ze wzgledu na zlozonos¢ tego zagadnienia badanie
przeprowadzono w dwdéch czeséciach. Pierwsza miata na
celu przeprowadzenie analizy danych rocznych dotycza-
cych m.in. maszyn i urzadzen przemystowych, ze szcze-
gélnym uwzglednieniem leasingu sprzetu medycznego.
W tej czesci ukazano liczbe i wartos¢ netto srodkow trwa-
tych oddanych w leasing, ich dynamike w odniesieniu do
roku poprzedniego, dynamike zmian nowego i uzywa-
nego sprzetu medycznego oraz Sredniookresowe tempo
zmian umow na oba rodzaje srodkéw. W drugiej, ze wzgle-

du na to, ze pomoca dla analitykéw sg informacje ptynace
z modeli ekonometrycznych przeprowadzono analize,
w ktoérej zaréwno liczbe srodkéw oddanych w leasing, war-
tos¢ umoéw leasingowych, jak i liczbe oséb korzystajacych
z leasingu (zamawiajacych) uzalezniono od czasu. Celem
zastosowania modelu tendencji rozwojowej byto zbadanie
charakteru zmian tych wskaznikéw w ciaggu catego bada-
nego okresu.

Biorac powyzsze pod uwage, do opisu zmiennej obja-
$nianej zaproponowano ponizsza posta¢ modelu tenden-
¢ji rozwojowe;j:

y=a+bt m

Wyznaczone na podstawie uzyskanych wspoétczynni-
kéw informacje moga przyczyni¢ sie do poznania tenden-
¢ji w analizie danego zjawiska.

Dane pochodza ze stron Zwigzku Polskiego Leasingu oraz
Gltéwnego Urzedu Statystycznego. By w kazdej czesci bada-
nia obejmowaty ten sam okres analizy, dokonano na prébie
z lat 2008-2020. Wybdr okresu badania zostat podyktowany
dostepnoscig danych. Do oszacowania modelu zastosowa-
no metode MNK i postuzono sie pakietem GRETL.

Wyniki

Uzytkowanie nowoczesnego sprzetu medycznego
przyczynia sie do skutecznosci $wiadczenia ustug opieki
zdrowotnej. W nastepstwie tego podmioty medyczne sg w
stanie zapewni¢: srodki w budzecie jednostki przeznaczo-
ne na wydatki zwigzane z modernizacjg sprzetu medycz-
nego, pacjentom lepsza opieke zdrowotng dzieki dostep-
nosci sprzetu medycznego oraz bezpieczeristwo poprzez
unikanie wszelkich awarii sprzetu (Zamzam et al., 2021).
Z tego tez wzgledu decydenci w jednostkach zdrowot-
nych, chcac zaspokoi¢ konsumpcje medyczng oraz efek-

tywnie zarzadza¢ podlegtymi palcéwkami, zwracaja sie p

Tabela 1. llos¢ i wartos¢ netto wybranych srodkéw oddanych w leasing w latach 2008-2020 (w min zf).

Zrédto: www.leasing.org.pl

77 7

llos¢ srodkow trwatych oddanych w leasing

w sztukach

Wartos¢ netto srodkow trwatych oddanych
w leasing w min zt

Maszyny i urzadzenia Maszyny i urzadzenia

ogélem w tym sprzet ogétem w tym sprzet
medyczny medyczny

2008 67 806 4184
2009 53033 4341
2010 59 158 4574
20M 62 041 5595
2012 118 189 5495
2013 70 446 6191
2014 87818 6743
2015 89 437 6 974
2016 85562 7 687
2017 102 843 9470
2018 99 786 9367
2019 114 080 10 491
2020 73222 3829
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9731

7 606 438
8395 571
10 617 670
10 672 550
11 004 682
12 958 681
14 489 589
14 001 680
16 841 797
17 490 1072
17 942 985
12786 717
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Wykres 1. Procent zmian liczby srod-
kow maszyn i urzqdzen oraz sprzetu g 30-
medycznego oddanych w leasing E 10 4
w Polsce w latach 2011-2020 (rok .y
poprzedni). % -10 -
Zrédto: Obliczenia wasne 3
-30
-50 -

wiasnie w kierunku leasingu. Trzeba wszelko wskazaé na
jego duzy spadek w roku 2020 (tabela 1), ale po tym okresie
znoéw ilos¢ srodkéw oddanych w leasing wzrasta i przewi-
duje sie, ze bedzie nadal zwiekszata sie.

Zainteresowanie finansowaniem inwestycji poprzez
leasing wciaz jest duze, chociaz srodki przeznaczone na
niego we wspomnianym roku znacznie sie zmniejszyty. Wi-
doczne jest to zarowno w ilosci Srodkéw trwatych, jak i war-
tosci netto tych srodkéw (tabela 1). Ta zmiana nie wynika
jednak ze spadku popularnosci lub optacalnosci tej formy,
lecz jest pochodng kryzysu ekonomicznego zwigzanego
z pandemia Covid-19. Klopoty finansowe wiekszosci orga-
nizacji pociggaty za soba koniecznos¢ zrezygnowania lub
zawieszenia inwestycji, chociaz stosowanie nowoczesnych
rozwigzan jest niezbedne, by zapewni¢ wysoki poziom
ustug dostarczanych pacjentom oraz ich bezpieczenstwo, a
takze polepszy¢ warunki pracy personelu medycznego (Ca-
rayon, Xie and Kianfar, 2014; Malinowska-Lipien et al., 2021).

Na podstawie tabeli 1 mozna stwierdzi¢, iz w przy-
padku sprzetu medycznego nastepowat wzrost wartosci
netto srodkéw oddanych w leasing w latach 2008-2011

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

= Maszyny i urzadzenia
—— Sprzet medyczny

2019 2020
lata

i 2016-2018. Po roku 2018 widoczne jest zmniejszanie
sie wartosci netto leasingowanych s$rodkéw trwatych.
Zatamanie finanséw podmiotéw leczniczych i zmiany
wochroniezdrowiaspowodowatyspadekleasinguurzadzen
w tej dziedzinie gospodarki w roku 2019 w poréwnaniu
do 2018 o okoto 8%, a w latach 2019-2020 az okoto o 27%.
Nie jest to jednak trwata zmiana, gdyz w sektorze zdrowot-
nym czesto wprowadzane sg nowe rozwigzania, a co za
tym idzie niezbedne sg nowe inwestycje. Wedtug Zwigzku
Polskiego Leasingu (skupia firmy stanowigce 90% rynku
leasingowego) od 2009 r. do roku 2019 na rynku maszyn
i urzadzen mozna obserwowac wzrost wartosci netto srod-
kéw oddanych w leasing, wyjatkiem jest rok 2016 i 2020.
Inaczej sytuacja przedstawia sie w przypadku liczby tych
srodkéw. Tutaj mozemy zaobserwowac wzrosty na prze-
mian ze spadkami.

Podobne informacje ptyng z danych Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, od 2010 r. do roku 2019 na rynku maszyn
i urzadzen mozna zauwazy¢ systematyczne zwiekszanie
sie liczby $rodkéw oddanych w leasing, aczkolwiek tempo
tego wzrostu wykazuje pewne wahania (wykres 1).

Tabela 2. Dynamika uméw leasingu sprzetu medycznego w Polsce w latach 2008-2020 (w procentach).

Zrédto: Obliczenia wtasne na podstawie GUS

Wskazniki

Nowe srodki oddane w leasing

Uzywane srodki oddane w leasing

dynamiki
2008 brak danych
2009 brak danych
2010 -
2011 o 111,01
2012 2 91,74
2013 g 103,53
2014 g 65,11
2015 & 82,89
2016 -cg 171,76
2017 122,79
2018 120,76
2019 82,96
2020 67,15
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brak danych
154,37 brak danych 145.53
90,17 = 108,66
125,14 32511 167,32
93,27 43,01 98,02
122,90 106,19 63,17
50,91 46,06 50,48
80,03 8797 233,00
178,60 111,51 62,44
125,44 141,29 100,34
151,11 128,31 166,64
64,53 114,95 97,31
88,48 85,45 57,94
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Wykres 2. Réznice zmian wartosci é
umow leasingu sprzetu medycznego w
Polsce w latach 2009-2020 (w punk-

tach procentowych, zmiany w przypad- [

ku indekséw taricuchowych). ‘E -50 -
Zrédto: Obliczenia wtasne 20 -
=ag -

Analizujgc informacje zawarte na powyzszym wykre-
sie, mozna stwierdzi¢, ze najnizszy poziom zmiany odno-
towano w latach 2018/2017. W tym okresie rynek maszyn
i urzadzen wzrdst tylko 0 9,49%. W nastepnym roku zmiana
ta byla jeszcze nizsza i wynosita 6,81%. W ostatnim roku
badania w poréwnaniu do 2019 tendencja sie odwrocita -
odnotowano spadek o 1,94%. Réwniez w odniesieniu do
sprzetu medycznego mozna zauwazy¢ spadki. Tutaj sg one
jeszcze wieksze, cho¢ ich tempo wzrosto z 36,36 do 16,23
punktéw procentowych.

Inng sytuacje mozna zauwazy¢ w przypadku wartosci
umoéw leasingu sprzetu medycznego. Chociaz w dwdch
ostatnich latach badania réwniez mozna odnotowac zmniej-
szanie sie analizowanej wielkosci (2018 r.— 431351 tys. zt, 2019
r.— 289886 tys. zt, 2020 r. — 246049 tys. zt), to jednak kierunek
spadku jest przeciwny, tzn. w latach 2016-2018 mielismy
do czynienia ze zwiekszaniem sie rozpatrywanej wartosci
umoéw, a w kolejnych latach z ich zmniejszaniem sie. W roku
2019 w poréwnaniu do roku poprzedniego nastgpit bardzo
duzy spadek (ok. 85,07 punktéw procentowych), ale juz rok
pozniej tempo spadku byto mniejsze - zanotowano wzrost o
17,67 punktu procentowego (wykres 2).

Pomimo jednakze tego wzrostu nie jest on na tyle duzy,
by wystarczy¢ na realizacje zwiekszajacych sie oczekiwan
spotecznych wobec stuzby zdrowia i zwigzanym z tym roz-
wojem procedur medycznych opartych na nowych tech-
nologiach (Denny and Collins, 2021). Ponadto koniecznos¢
stosowania sprzetu medycznego niezbednego do reali-
zacji skomplikowanych procedur medycznych generuje
znaczne koszty, a to jest duzym problemem dla placowek

® Sprzat medyczny

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

lata

medycznych. By zapewni¢ proces leczenia na wysokim
poziomie, jednostki szukajg zatem zewnetrznych zrédet fi-
nansowania takich jak leasing. Podczas gdy liczba nowych
srodkéw oddanych w leasing zwiekszata sie do 2018 r. to
rok pézniej wieksza byfa tylko w odniesieniu do srodkéw
uzywanych (tabela 2).

Opierajac sie na informacjach zawartych w powyzszej
tabeli, mozna zauwazy¢, ze w przypadku nowych srodkéw
najwiekszy spadek liczby sprzetu odnotowano w 2014 roku
(34,89%), zas najmniejszy w 2012 r. (8,26%). Jezeli chodzi
o sprzet uzywany, to jego liczba najbardziej spadta w roku
2012, za$ najmniej w 2015 r. Natomiast wartos¢ tego sprze-
tu zarbwno nowego, jak i uzywanego najbardziej spadta
w roku 2014, zas najmniej dwa lata wczesniej. Zmniejszenie
leasingu sprzetu medycznego jest m.in. spowodowane kto-
potami finansowymi placowek medycznych oraz zmiana-
mi w sektorze zdrowotnym. Leasing sprzetu medycznego
odnosnie do nowego sprzetu najbardziej wzrést w 2016 r.,
a w przypadku sprzetu uzywanego byt to rok 2011 (liczba)
irok 2015 (wartos¢). Opierajac sie na przedstawionych bada-
niach ksztattowania sie uméw leasingowych, mozna stwier-
dzi¢, ze w ostatnim roku badania w stosunku do 2019 we
wszystkich przypadkach odnotowano duze spadki.

Rozpatrujac $rednie tempo zmian liczby nowych $rod-
kéw oddanych w leasing, mozemy zauwazy¢, ze w przy-
padku sprzetu medycznego byto ono na poziomie 97,88%.
W badanych latach mamy wiec spadek $rednio o 2,12%
z roku na rok. W grupie uzywanych srodkéw leasingowa-
nych nastapit natomiast wzrost — w tym okresie analizowana
liczba wzrastata przecietnie o 1,80% z roku na rok (wykres 3).

3.0
20
1.0
Wykres 3. Zmiany procentowe 0.0 .
sprzetu medycznego w Polsce £ 40
w latach 2010-2020 (w %). o
Zrédto: Opracowanie wtasne -2.0
na podstawie GUS. 30
-4.0
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Tabela 3. Wartosci ocen parametréw w funkcji trendu. Zrédto: Obliczenia wtasne na podstawie GUS

Parametr
kierunkowy

Zmienna zalezna

wyraz wolny

Liczba $rodkéw oddanych w leasing (SR
Warto$¢ uméw leasingowych 208090,00
4295,27

Liczba leasingobiorcéw

Inaczej sytuacja przedstawia sie w przypadku warto-
$ci srodkéw oddanych w leasing na analizowanym rynku.
Tutaj kierunek zmian jest przeciwny. Wartos¢ ogdlna, jak
i warto$¢ nowych umow leasingowych zwiekszata sig, zas
uzywanych zmniejszata. Przecietnie wzrost wynosit odpo-
wiednio 0,77% i 1,23%. Poziom spadku byt wiekszy, a jego
wielkos¢ wynosita 3,27% (wykres 3).

Ze wzgledu na fakt, ze jednym z celéw korzystania z le-
asingu jest zakup badZ modernizacja sprzetu medycznego
niezbednego do swiadczenia ustug o wysokiej jakosci (w
sytuacji, gdy ten zuzywa sie bardzo szybko i wymaga cze-
stego unowoczesniania.), autorka pokusita sie o dopetnie-
nie przeprowadzonej analizy. W tym celu dokonano bada-
nia tendencji rozwojowej, by sprawdzi¢, jak zmieniato sie
zjawisko w catym rozpatrywanym okresie.

Rozwazajac zmiany leasingu, mozna wysnu¢ wniosek, ze
pomimo wahan w jego poziomach w catym badanym okre-
sie mozna mowic o wzroscie wielkosci leasingu sprzetu me-
dycznego, niezaleznie od zmiennej zaleznej (tabela 3).

Na podstawie wynikéw zawartych w tabeli 3 mozna
stwierdzi¢, ze w latach 2008-2020 liczba $rodkéw odda-
nych w leasing, warto$¢ uméw leasingowych czy liczba
leasingobiorcow zwiekszata sie przecietnie z roku na rok.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze o istotnosci zmiennej nieza-
leznej mozna méwic tylko w przypadku, gdy w réwnaniu
tendencji rozwojowej nie uwzglednia sie wyrazu wolnego
a jedynie zmienng czasowa.

W wyniku obliczen i danych Gtéwnego Urzedu Sta-
tystycznego mozna stwierdzi¢, ze w przypadku sprzetu

Zmienna Statystyka t -
niezalezna dla zmiennej W_E",':I‘L sec
czas niezaleznej p

62715 0,66 0,52
1754,26 3,79 0,00
6760,51 1,23 0,25
29881,60 6,87 0,00
145,87 117 0,26
623,13 6,73 0,00

medycznego w badanych latach w Polsce liczba leasingo-
biorcéw wzrastata srednio z roku na rok o 5,55%, natomiast
w okresie od 2022 r. do 2025 r. Srednia geometryczna
ksztattowata sie na poziomie 102,27% (tabela 4).

Podobny kierunek zmian mozna zaobserwowac w przy-
padku nowych $rodkéw oddanych w leasing, lecz juz
nie mozna tego powiedzie¢ o srodkach uzywanych, kto-
re byly leasingowane. Podczas gdy w latach 2008-2021
w kazdym przypadku odnotowano przecietnie wzrosty,
to juz w okresie prognozowanym mamy przeciwstawne
kierunki dla nowych i uzywanych srodkéw oddanych
w leasing (tabela 4).

Dyskusja

Dziatalnos¢ leasingowa rozumiana jako ciggta zmiana
sprzetu medycznego wptywa na proces leczenia, zapew-
niajac jego wysoki poziom. Leasing to zatem postepuja-
cy trend wykorzystania postepu naukowo-technicznego
w $wiadczeniu ustug zdrowotnych. W ten sposéb skra-
ca sie czas potrzebny na inwestycje w nowe technologie,
ktére wychodza na zero z punktu widzenia systemu opieki
zdrowotnej (Edlin et al., 2014).

Analizujgc finansowanie inwestycji poprzez leasing,
czesto mozna spotkac sie z r6znymi jego rodzajami, ktére
sg przede wszystkim widoczne, gdy skupimy sie na okres-
leniu kryteriéw wyodrebnienia tych form (Baran, 2017). By
leasing spetniat swojg role, leasingobiorca powinien méc
odptatnie naby¢ lub nieodptatnie przeja¢ przedmiot le-
asingu po czasie obowigzywania umowy leasingowej. Nie

Tabela 4. Prognozy badanych wielkosci leasingowych w Polsce w latach 2022-2025.
Zrédto: Obliczenia wtasne na podstawie GUS

Liczba leasin-

Liczba srodkéw oddanych
w leasing (sztuki)

77 7

Wartosc¢ srodkéw oddanych
w leasing (tys. zh)

gobiorcow
2022 6545,52 3492,41
2023 6697,60 353740
2024 6849,69 3582,38
2025 7001,78 362737
Srednia geometryczna 102,27% 101,27%
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239,82 305279,77 29199,86
230,67 314501,57 2726798
221,53 323723,36 25797,67
212,39 332945,16 24234.55
96,03% 102,93% 93,98%
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zawsze jest to jednak spetnione, pomimo iz takie podej-
$cie stanowi o trwatosci przedmiotu leasingu. Podejscie
to bowiem jest zalezne w duzej mierze od rozwigzan po-
datkowych czy prawnych w danym kraju i jest zwigzane
z trudnosciami okresdlenia transakcji leasingu. Dzieje sie
tak pomimo ze wymogi formalne przy leasingu sg znacz-
nie prostsze, a to sprawia, ze sama procedura przyzna-
wania finansowania jest duzo szybsza (Potysz, 2009). Nie
wymaga on specjalistycznych zabezpieczen, szczegélnie
w poréwnaniu do kredytu, ktéry trudno uzyskac przedsie-
biorstwom juz istniejacym i jednostkom rozpoczynajacym
swoja dziatalnos¢ (Trzeciak, 2019).

W zaleznosci od rodzaju leasingu moze on by¢ ko-
rzystny dla obu stron transakgcji (Kruk, 2006; Orabi, 2014),
co moze by¢ przyczyna jego rosnacej popularnosci i zy-
skiwania na znaczeniu. Wedtug Leaseurope od kilku lat
wsrdd przodujacych rynkéw leasingu odnajdujemy Wielka
Brytanie, Niemcy i Francje. W 2020 r. ich nowe wolumeny
to odpowiednio: 78,8 mld euro, 58,7 mld euro i 54,3 mid
euro. Rok wczesniej byto to (w mld euro): 96,9; 69,8 i 63,0.
W obliczu globalnej pandemii COVID-19 wiekszo$¢ rynkéw
leasingowych w Europie odnotowata pogorszenie wy-
nikéw (Leaseurope, 2020). W 2019r. mimo pewnego spo-
wolnienia tempa wzrostu w poréwnaniu z poprzednimi
latami, wiekszos¢ krajow uzyskato pozytywne wyniki (Le-
aseurope, 2019). Mozna wiec moéwi¢ o pewnym ozywieniu
na rynku leasingu, szczegdlnie w Holandii, Polsce, Rosji
i Butgarii (Leaseurope, 2018). W naszym kraju odnotowano
najwiekszy wzrost umoéw leasingowych. Byt on na pozio-
mie 22% (Nesterowicz R. and Nesterowicz A., 2020), cho¢
wsrod polskich firm leasingowych w 2019 r. w poréwnaniu
do roku 2018 wartos¢ aktywow spadta o okoto 5,8% (Rus
and Stec, 2020). Widoczny spadek liczby leasingobiorcow
w 2020 roku nie jest poczatkiem zmian, a tylko wynika
z obostrzen, z jakimi placowki medyczne oraz firmy leasin-
gowe musiaty sie zmierzy¢ na poczatku pandemii Covid-19.
W tym okresie wszystkie jednostki byty zmuszone ograni-
czy¢ biezace wydatki i odtozy¢ na dalszy okres planowane
inwestycje.

Chociaz leasing nie jest nowg formg w opiece zdrowot-
nej, to jest on przede wszystkim wykorzystywany w proce-
sie leczenia do dostarczania technologii o bardzo wysokich
kosztach poczatkowych. Koszty te sg gtéwnym aspektem
rozpatrywanym przy podjeciu decyzji o finansowaniu za-
kupu nowego lub uzywanego czy odnowionego sprzetu
medycznego. Z uwagi na konieczno$¢ wdrazania nowych
rozwigzan leasing uwazany jest za bardzo elastyczny $ro-
dek finansowania aktywow (Merrill, 2020), a sposdb licze-
nia rat leasingowych powoduje, iz obcigzenia sptaty inwe-
stycji rozkladaja sie rownomiernie w catym okresie trwania
umowy. Jest to wazne szczegdlnie na rynku ustug zdrowot-
nych, gdyz tutaj bardzo szybko nastepuje rozwoéj metod le-
Czenia, co jest rbwnoznaczne z koniecznoscia uzycia w me-
dycynie nowoczesnych urzadzen czy uzupetniania brakéw
w sprzecie. Jest to nastepstwem m.in. transformacgji, jaka
ma miejsce w opiece zdrowotnej, a ktéra prowadzi do roz-
woju technologii informacyjno-komunikacyjnych, wyréw-
nywania réznic pomiedzy podmiotami leczniczymi czy do
wzrostu konkurencji w branzy medycznej (Gamova, Zakiro-
va and Rodionova, 2020). Wspo6tzawodnictwo to jest szcze-
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gdlnie widoczne w sytuacji wzrostu liczby prywatnych pla-
cowek medycznych czy tez modernizacji juz istniejacych
prywatnych i publicznych jednostek zdrowotnych. Rozwoj
prywatnej opieki zdrowotnej wedtug pracownikéw firm
leasingowych przyczynia sie w najwiekszym stopniu do
wzrostu rynku sprzetu medycznego (Reiner, Siegel and
McKay, 2000). Natomiast kupno i sukcesywne wymienianie
sprzetu w publicznych szpitalach jest spowodowane nieja-
ko przez pacjentéw oraz przez przepisy, ktére wymuszaja
na szpitalach dostosowanie do standardéw sanitarnych
i technicznych oraz poprawe warunkéw srodowiska pracy
(Jalilian et al., 2019).

Ponadto, rozwéj w rozpatrywanej dziedzinie (Politow-
ska-lwaszko, 2020) spowodowany jest duzg réznicg w roz-
woju rynkéw aparatury medycznej w Polsce i w krajach
Europy Zachodniej - w poréwnaniu do innych krajow
w Polsce rynek ten jest stabo rozwiniety. Jest to szczegél-
nie widoczne w przypadku liczby sprzetu diagnostycz-
nego i terapeutycznego. W 2019 roku, w przeliczeniu na
100 tys. 0oséb, w naszym kraju przypadato 1,4 aparatéw
CT, podczas gdy np. w Danii byto to 4,0, zas w Szwedji i we
Wtoszech 2,6 (Medycyna praktyczna, 2022).

Pomimo tego mozna moéwic¢ o stabilnosci zamoéwien
w tym zakresie, chociaz pod wptywem przeksztatcern w go-
spodarce zmianie ulegfa struktura rynku w Polsce. Podczas
gdy w 2004 r. zaledwie co trzecia firma w branzy zajmo-
wata sie leasingiem sprzetu medycznego, to obecnie dzia-
talnoscia ta zajmuje sie ponad potowa leasingodawcow.
W 2019 roku okoto 78% rynku leasingu w medycynie zo-
stato podzielonych miedzy kilka firm: Siemens Finance Sp.
z 0. 0., PKO Leasing S.A., Santander Leasing S.A., mLeasing
Sp. z 0. 0., De Lage Landen Leasing Polska S.A. (Zwigzek
Polskiego Leasingu, 2022). Firmy te swojg oferte konstru-
uja dla konkretnej placéwki, a dofinansowanie ze srodkéw
Unii Europejskiej (dotacje z Europejskiego Funduszu Roz-
woju Regionalnego oraz Funduszu Spéjnosci) umozliwia
zakup $rodkéw trwatych niezbednych do zapewnienia
odpowiedniego poziomu ustug medycznych (Stawny and
Kaniewska, 2011; Potysz, 2009). Ponadto rozwazane firmy
zapewniaja tatwos¢ zakupu sprzetu oraz mozliwos¢ korzy-
stania z pakietow ubezpieczeniowych, oferujg nowe roz-
wigzania, ktére umozliwiaja ptacenie najnizszej mozliwej
stawki VAT-u oraz zapewniaja brak koniecznosci ponosze-
nia dodatkowych opfat zwigzanych z zakonhczeniem umo-
wy czy tez uwzglednienie amortyzacji po stronie klienta
i wpisanie odsetek w jego koszty.

Ze wzgledu na to, ze leasingobiorcami sprzetu me-
dycznego sa gtéwnie lekarze i stomatolodzy posiadajacy
prywatna praktyke oraz osoby zarzadzajace szpitalami, to
obecnie nie moga oni sobie pozwoli¢ na ,zamrazanie go-
towki”. Zatem czesto decyduja sie na leasing, ktéry umoz-
liwia im roztozenie ptatnosci w czasie i niewydawania du-
zej sumy pieniedzy jednorazowo, tym bardziej, ze sprzet
medyczny szybko ,starzeje sie” technologicznie. Z tego tez
wzgledu leasing nadal pozostaje popularng opcja finan-
sowania metod obrazowania, takich jak tomografia kom-
puterowa lub rezonans magnetyczny (Reiner, Siegel and
McKay, 2000). Ponadto takie rozwiagzanie sprawia, ze moz-
na bardziej precyzyjnie planowac finanse, a po zaptaceniu

ostatniej raty sprzet, elementy wyposazenia gabinetéw p

49



czy oprogramowanie przechodzg na wtasnosc¢ korzystaja-
cego. Nalezy podkresli¢, ze placéwki medyczne nie moga
ograniczy¢ korzystania z zaplecza komputerowego, gdyz
maja one obowigzek prowadzenia dokumentacji medycz-
nej w formie elektronicznej.

Osoby zarzadzajagce podmiotami leczniczymi, chcac
dokona¢ zmian w organizacji swoich placéwek czy przy
$wiadczeniu ustug zdrowotnych, czesto stajg przed wy-
borem dwdch form finansowania inwestycji — kredytu lub
leasingu (Kaposty et al., 2022). Podczas gdy wsrdd polskich
jednostek ochrony zdrowia nie wystepuja bariery psycho-
logiczne do zaciggania kredytéw, to leasing budzi czesto
pewne opory wsréd poszczegdlnych oséb. Jest to zwia-
zane z brakiem uregulowan prawnych w polskiej gospo-
darce odnosnie leasingu, ale ta forma moze sprawi¢, ze za
dobro, ktérego magazynowanie pocigga koszty, uzyskuje
sie korzysci spowodowane oddaniem dobra w dzierzawe
i otrzymywaniem opfat leasingowych. Ponadto rozwiaza-
nia podatkowe i mozliwos$¢ roztozenia ptatnosci na raty
pozwalaja lepiej zarzadzac ptynnoscia finansowa (Wazna
and Surma-Syta, 2019).

Podsumowanie

Z reguty przy zakupie i wdrazaniu nowoczesnych roz-
wigzan ponosi sie wysokie koszty, ktére uniemozliwiaja
dokonywanie inwestycji wtasnymi srodkami. By tego unik-
nac¢ korzysta sie z dodatkowego Zrédta pokrycia kosztow,
np. z leasingu. On pozwala na inwestowanie, w przypad-
ku gdy zastosowanie tradycyjnych form finansowania jest
niemozliwe lub znacznie ograniczone. Leasing jako bar-
dzo elastyczny sposdb optacania inwestycji wspomaga
zarzadzanie zakupem aktywéw w placowkach medycz-
nych. Wprawdzie te nie dziatajg dla zysku, ale dostarczanie
$wiadczen zdrowotnych i zapewnienie ich wysokiego po-
ziomu niewatpliwie zwigze sie ze stosowaniem innowacyj-
nych technologii. Z uwagi na to, ze ich zakup i wdrozenie
jest bardzo kosztowne to, by zachowa¢ ptynnos¢ finanso-
w3, podmioty medyczne muszg korzystac z réznych form
finansowania. Na wspomniane podmioty zatem nalezy
spojrze¢ jako na swoiste przedsiebiorstwa, ktére musza
minimalizowac koszty pozyskania, uzytkowania i konser-
wagji sprzetu medycznego.

Jak wykazano w artykule, na podstawie funkgji trendu,
w catym okresie analizy przecietnie leasing sprzetu me-
dycznego wzrasta, niezaleznie do tego czy bedziemy roz-
wazac liczbe sprzetu oddanego w leasing, jego wartos¢
czy liczbe leasingobiorcéw. Popularnos¢ tej formy w sro-
dowisku medycznym jest zwigzana z faktem, ze podmio-
ty lecznicze, borykajac sie z trudnosciami finansowymi
i stosujac leasing sprzetu medycznego nie obnizaja jako-
$ci udzielanych Swiadczen zdrowotnych. Przyczyna tego
moze by¢ np. dokonywanie modernizacji infrastruktury
medycznej bez jednoczesnej koniecznosci angazowania
wszystkich swoich srodkéw finansowych odpowiadaja-
cych wartosci nabytego sprzetu. Inaczej moéwiac, to zrédto
umozliwia placdwkom opieki zdrowotnej zakup zaawan-
sowanych technologicznie urzadzehn medycznych bez
wktadu wiasnego. Ostatnie zmiany w legislacji podatkowej
sprawity, ze leasing dla zaktad6w opieki zdrowotnej stat sie
bardzo optacalny, a mozliwos¢ pokrycia czesci kosztow po-
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niesionych na zakup sprzetu medycznego sprawia, ze ten
instrument finansowy jest bardzo dobra opcja. Ponadto
wymogi rynku sprawiaja, ze udziat sprzetu medycznego
w portfelach firm leasingowych od kilku lat notuje wzrost
-z roku na rok ro$nie wartosc¢ sfinansowanego przez firmy
leasingowe sprzetu medycznego. Zmiana ta wynika np. ze
wzrostu swiadomosci o korzysciach, jakie biaty personel
moze uzyskac z leasingu, coraz chetniejszego inwestowa-
nia w prywatne gabinety, przychodnie czy szpitale przez
lekarzy i zarzadzajacych placéwkami stuzby zdrowia czy
tez istnienia ,bardzo bezpiecznego portfela uméw” po-
miedzy lekarzami a firmami leasingowymi.

Opierajac sie na przeprowadzonych analizach, mozna
wysnu¢ wniosek, ze co prawda widoczne sg pewne waha-
nia w nowych srodkach oddanych w leasing, lecz nie s3 to
zmiany, ktére wptywatyby trwale na przebieg zjawiska. Na-
lezy jednak stwierdzi¢, ze wszakze liczba nowych rozwa-
zanych $rodkéw spadafta, ale juz ich wartos¢ rosta (z roku
na rok pierwsza spada srednio o 2%, a druga rosnie prze-
cietnie o okoto 1,8%). Zdaniem autorki takie zmiany moga
$wiadczy¢ nie o odchodzeniu od leasingu, ale o pojawianiu
sie na rynku coraz drozszej aparatury medycznej.

Reasumujac, mozna stwierdzi¢, ze leasing, w warunkach
duzej asymetrii informacji, jest wysoce pozadang umowa
przez podmioty zainteresowane réznymi formami finanso-
wania. Wykorzystanie tej zewnetrznej formy optacania in-
westycji moze utatwic¢ zarzadzanie placéwkami medyczny-
mi. Wydaje sie, ze ze wzgledu na konieczno$¢ nabywania
specjalistycznej i nowoczesnej aparatury rynek leasingu
medycznego ma perspektywy rozwoju, tym bardziej ze
w umowie leasingowej nie wymaga sie wysokiego wktadu
poczatkowego.

Ponadto, wprowadzanie innowacyjnego sprzetu me-
dycznego ma pozytywny oddzwiek w spoteczenstwie,
gdyz zmniejsza straty z tytutu choréb np. cywilizacyjnych.

Autorka pragnie jednak zaznaczy¢, ze przedstawione
analizy moga stanowi¢ materiat wyjsciowy do dalszych ba-
dan nad leasingiem, szczegdlnie ze obecnie badanie byto
ograniczone ze wzgledu na dostepnos¢ danych i rézny spo-
sOb raportowania dziatalnosci leasingowych. Ze wzgledu
na to, ze zasadniczo trudno oceni¢, co wptyneto na zmiany
w wielkosci leasingu na rynku medycznym, wedtug autorki
niezbedne jest przeprowadzenie bardziej wnikliwych ana-
liz statystyczno-ekonometrycznych, ktére moga wspomac
zarzadzanie jednostkami ochrony zdrowia.
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Marta Kopariska, Danuta Ochojska

Padaczka to jedno z najczestszych schorzen neuro-
logicznych zaréwno u dzieci, jak i oséb dorostych. Jest
diagnozowana, gdy dochodzi do nagtych, niesprowoko-
wanych atakéw drgawek. Sa to zdarzenia, w ktérych wyta-
dowania elektryczne w mézgu wywotuja zaktécenia w ak-
tywnosci motorycznej, zachowaniu oraz czesto powoduja
zaburzenia $wiadomosci. Wyréznia sie zasadniczo dwa ro-
dzaje napadéw drgawkowych: czesciowe (w wypadku kté-
rych jest mozliwe podanie miejsca w moézgu, gdzie doszto
do wytadowania) oraz uogdlnione (wytadowania dotycza
catego modzgu, niemozliwe jest okreslenie dokfadnego
miejsca) [33].

Dostepnymi metodami leczenia padaczki sg obecnie
dieta ketogenna, stymulatory nerwu btednego, zabiegi
chirurgiczne i przede wszystkim farmakologia antyepi-
leptyczna (antiepileptic drugs — AED). Skutecznos¢ lekow
przeciwpadaczkowych jest ogdlnie potwierdzona, jednak
ten sposdb leczenia nie jest wolny od skutkéw ubocznych.
Dotyczy to zwiaszcza epilepsji u dzieci. Leki przeciwpa-
daczkowe sa testowane w wiekszosci na osobach dorostych,
dlatego tez nie mozna z petng stanowczoscig okresli¢ ich
wptyw na kognitywny rozwdj dzieci. Wciaz odnotowywane
skutki uboczne negatywnie oddziatujg na rozwoj zdolno-
$ci poznawczych u dzieci, a jako Ze epilepsja jest choroba

Generalized
seizure

Partial
seizurne

Mormal

Patient symptoms and feedback

osrodkowego uktadu nerwowego [33], aspekt ten powinien
by¢ wnikliwiej przeanalizowany.

Do badania i zapisywania aktywnosci mézgu uzywany
jest elektroencefalograf, ktéry przedstawia zebrane dane
w formie zapisu drgan [21]. W przypadku przeprowadza-
nia badania w trakcie napadu padaczkowego zapis EEG
bedzie prezentowat charakterystyczne ,iglice” swiadczace
o wysokiej aktywnosci elektrycznej mézgu. Elektroence-
falograf pokazuje w ten sposéb nieprawidtowosci w elek-
trycznej aktywnosci mézgu pacjenta. Wskazana wéwczas
jest terapia, ktéra ma na celu poprawe regulacji wzorcéw fal
mozgowych. Do takich wiasnie zalicza sie neurofeedback,
inaczej EEG biofeedback. Neurofeedback to forma warun-
kowania, ktéra zaktada wyszkolenie regulacji wzorcow fal
moézgowych poprzez dostarczanie informacji zwrotnych
w czasie rzeczywistym, o aktywnosci fal mézgowych za
posrednictwem EEG. Zastosowanie neurofeedbacku w le-
czeniu epilepsji w populacji dzieciecej przynosi wiele ko-
rzysci. Jego dziatanie w padaczce zilustrowano na autor-
skim schemacie (rys. 1).

Cel pracy

Zatozeniem pracy byto przedstawienie stanu pismien-
nictwa anglojezycznego dotyczacego terapii EEG neu-

rofeedback u pacjentéw pediatrycznych chorujacych na p

track off
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Feedback: "rewards” when
brain operating well,

“inhibits" when

Frequency adjustrnent

Rys. 1. Dziatanie treningu EEG

biofeedback w padaczce

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE



EEG I AKCESORIA DO EEG

Tabela 1. Szczegétowy wykaz wyszukiwanych stow kluczy

Scien-

ce
Direct

Neurofeedback + epilep-

sy + pediatric e 7 24
EEG b|ofeeo!ba§k + epi- 6 5 63
lepsy + pediatric

Neurofgedback + epilep- 12 16 39
sy + child

EEG biofegdback + epi- 12 6 67
lepsy + child

Neurofeedback + epilep- 7 9 48
sy + adolescent

EEG biofeedback + epi- 7 5 60

lepsy + adolescent

epilepsje. Pod uwage wzieto doniesienia naukowe z lat
2014-2021.

Przeglad literatury

Realizujac cel pracy, korzystano z zasobéw wyszukiwa-
rek medycznych PubMed oraz Scopus, a takze wyszuki-
warki Science Direct.

Metody i fazy wyszukiwania

Korzystajac z wyszukiwarek PubMed, Scopus oraz
Science Direct, dokonano przegladu artykutéw badaja-
cych wptyw terapii EEG biofeedback na pacjentéw pedia-
trycznych chorych na epilepsje. Na podstawie dostepnej
literatury przedmiotu prace podzielono na podrozdziaty
uwzgledniajace kolejno: streszczenie, wstep, cel pracy,
przeglad literatury (pod katem metodyki), opis stanu wie-
dzy poprzez prezentacje i analize wynikéw, dyskusje, pod-
sumowanie i bibliografie.

W pierwszej fazie wyszukiwania okreslono zakres anali-
zowanego materiatu jako obejmujacy lata 2014-2021 oraz
jezyk pismiennictwa — angielski. Pierwszym krokiem byto
okreslenie liczby pozycji przy uzyciu trzech stéw: ,neuro-
feedback + epilepsy + pediatric”, ,EEG biofeedback + epi-
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Rys. 2. Graficzne przedstawienie miejsc pochodzenia (bqdz

zatrudnienia) autoréw analizowanych artykutow
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lepsy + pediatric” oraz ,neurofeedback + epilepsy + child”
i ,EEG biofeedback + epilepsy + child”. Ostatnig wersja
wyszukiwania byty frazy ,neurofeedback + epilepsy + ad-
olescent” oraz ,EEG biofeedback + epilepsy + adolescent”.
Przyjety sposdb wyszukiwania danych nie wyczerpuje
podjetego tematu, poniewaz zastosowano w nim tylko
kombinacje stéw uznanych za kluczowe. Szczeg6towe wy-
niki prezentuje tabela 1.

Opis stanu wiedzy

Prezentacja wynikéw

W przebiegu pracy nad przegladem pismiennictwa do-
konano podsumowania artykutéw naukowych zamiesz-
czonych w wybranych bazach danych. Jego wyniki przed-
stawiono w tabeli 1.

Sposréd wszystkich wyszukanych pozycji do dalszej
analizy witaczono 50 artykutéw naukowych (analizowane
artykuty zamieszczono w bibliografii, dodatkowo dodano
tu tylko pozycje [33], ktéra nie dotyczy tego typu badan,
ale obejmuje problematyke epilepsji). Za gtéwne kryte-
rium wykluczajace przyjeto powtarzalno$¢ poszczegdl-
nych prac w ré6znych miejscach oraz zasieg zakresu tema-
tycznego, jaki spetniaty pozycje wobec przyjetych zatozen.

Analiza wynikéw

Z ponad piecdziesieciu przeanalizowanych pozycji wy-
taniaja sie naukowcy réznorakiego pochodzenia, pracujacy
w instytucjach na catym $wiecie. Pozwala to stwierdzi¢, ze
zagadnienie neurofeedbacku w terapii epilepsji dzieciecej
jest tematem globalnym, budzacym rozlegte zaintereso-
wanie. Autorzy wybranych artykutéw pochodza niemal
z kazdego zamieszkanego kontynentu, cho¢ zdecydowa-
nie najwieksza ich liczba pracuje w Europie (n = 21). Nale-
zy zwrdéci¢ uwage, ze w zgtebianiu tej problematyki przo-
duja zdecydowanie dwa kraje — Wielka Brytania i Francja.
Z uwagi na to, ze neurofeedback jako metoda terapii zo-
stat wynaleziony w Stanach Zjednoczonych, takze znaczna
cze$¢ autorow z kontynentu amerykanskiego stosuje go
w tamtejszych szpitalach lub na uniwersytetach. Zaledwie
kilkanascie os6b z obu Ameryk (ogétem n = 14) jest zwigza-
nych z krajem innym niz USA. Badania nad efektywnoscig
EEG biofeedbacku sa realizowane takze przez naukowcéw
azjatyckich (n = 7), gtéwnie z krajéw arabskich. Jeden ar-
tykut byt autorstwa badaczy afrykanskich (n = 1), pocho-
dzacych przede wszystkim z Nigerii, a 8 zaklasyfikowano
do grupy artykutéow pochodzenia mieszanego, poniewaz
ich autorzy reprezentowali instytucje z wielu kontynentéow
i krajow i bezzasadne byto doszukiwanie sie gtéwnego
przyporzadkowania (n = 8). Cato$¢ analizy przedstawiaja
rysunki 2i 3.

Pozycje wyszczegdlnione w tym przegladzie sg wielo-
tematyczne i nierzadko interdyscyplinarne. Zastosowanie
neurofeedbacku w leczeniu epilepsji dzieciecej jest osig
analizy, ale autorzy czesto poruszaja tez inne zagadnienia
oraz koncentruja sie na réznych schorzeniach. Oprécz epi-
lepsji kilka prac poswiecono réwniez kwestiom zwigzanym
z ADHD (zespét nadpobudliwosci psychoruchowej z defi-
cytem uwagi), a czasem jest to nadrzedny temat artyku-

tu, lecz z istotng wzmianka o neurofeedbacku w epilepsji p
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Rys. 3. Mapa przedstawiajqca miejsca pochodzenia (bqdz zatrudnienia) autoréw analizowanych artykutéw

(n = 6). Terapia EEG biofeedback jest pomocna takze
w radzeniu sobie z bélami gtowy, dlatego tez ten temat jest
obecny w analizowanej literaturze (n = 5). Inng choroba, kt6-
ra ma zwiazek z epilepsja dziecieca, jest porazenie mézgo-
we. Tego schorzenia dotycza dwa kolejne artykuty (n = 2).

Nalezy zaznaczy¢, ze w analizowanych 50 artykutach
podkreslano pozytywne efekty terapii. W tabeli 2 zesta-
wiono najciekawsze artykuty, uwzgledniajac ocene efek-
tywnosci terapii, liczbe badanych oséb oraz ich wiek.

Jak wynika z tabeli 2, badania byty prowadzone na re-
prezentatywnych prébach. Czes¢ z analiz obejmowata stu-
dia przypadkoéw, gdzie z kolei szczegdtowo przedstawiano

diagnoze i opisywano zmiany zachodzace w przebiegu
EEG biofeedback. Analizujgc rezultaty badan w najliczniej-
szych grupach (tj. 45, 70 i 164 osoby), badacze podkreslali
znaczace pozytywne zmiany w odniesieniu do stanu zdro-
wia pacjentow.

Neurofeedback jest stosowany obok farmakoterapii
i zabiegow chirurgicznych. Nietypowosc tej terapii pozwa-
la zalicza¢ ja do metod medycyny alternatywnej i kom-
plementarnej (complementary and alternative medicine
- CAM), co znajduje odzwierciedlenie w zakresie badaw-
czym autoréw prac [1, 51. Najpopularniejszym sposobem
leczenia epilepsji sq leki, jednak czasem i one okazuja sie

Tabela 2. Przeglqd wybranych doniesien naukowych prezentujqcych ocene i skutki terapii biofeedback

Stan
pacjenta(-ow)

Ocena terapii

Liczba prze-
badanych
pacjentow

Wiek

Skutki terapii T
pacjentow

Alwhaibi i EIKholi (2020) pozytywna Znaczna poprawa pozytywne 5-8 lat
Arns i Kenemans (2014) pozytywna znaczna poprawa pozytywne 70 8-14 lat
Bakhtadze i wsp. (2016) pozytywna poprawa pozytywne 69 9-12 lat
Castren i wsp. (2016) pozytywna poprawa pozytywne 1 1-14 lat
Bertsche i Hartmann (2016) pozytywna Znaczna poprawa pozytywnie 164 1-18 lat
Birkle i wsp. (2014) pozytywna poprawa pozytywne 1 14-50 lat
Deiber i Ros (2020) pozytywna poprawa pozytywne 22 powyzej 18 lat
El-Hagrassy i wsp. (2019) pozytywna poprawa pozytywne 29 dzieci i mtodziez
Gryglicka i wsp. (2014) pozytywna poprawa pozytywne 1 10-17 lat
Hurt i Lofthouse (2014) pozytywna poprawa pozytywne 25 10-20 lat
Kraj i wsp. (2016) pozytywna poprawa pozytywne - dzieci
Nagai i Trimble (2014) pozytywna poprawa pozytywne 2 =

Nigro (2019) pozytywna poprawa pozytywne — 8-18 lat
Salpekar (2020) pozytywna poprawa pozytywne 44 dzieci
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niewystarczajace. W takiej sytuacji terapia neurofeedback
wydaje sie obiecujaca. W trzech artykutach zwraca sie tak-
ze uwage na korelacje pomiedzy neurofeedbackiem a epi-
lepsja lekooporna [17, 32, 43].

Trening mézgu wciaz jest rozwijajaca sie terapig neu-
rologiczna. Z uwagi na liczne doniesienia naukowe moz-
na stwierdzi¢, ze ma ugruntowang pozycje. Jednak to, ze
efektywnos¢ neurofeedbacku nie jest doraznie mierzalna,
tworzy pole do polemiki nad skutecznoscia tej metody.
Dowdd temu data chocby Sarah Nigro [45], rozwazajac
efektywnos¢ terapii. W analizowanej literaturze mozna
takze spotka¢ doniesienia naukowcow [47], ktérzy zasta-
nawiajg sie nad skutecznosciag metody EEG neurofeedback.
Nalezy stwierdzi¢, ze takie doniesienia naukowe takze sg
potrzebne, gdyz neurofeedback jest czescia medycyny
majaca przed soba przysztosc [5, 44, 46, 48].

Dyskusja

Neurofeedback jest bardzo popularng forma terapii.
Ma ona szerokie zastosowanie w leczeniu réznych scho-
rzeh powigzanych z aktywnoscig elektryczng mézgu. Jak
wspomniano, jest to bardzo obiecujgca metoda treningu
dla pacjentéw zmagajacych sie z epilepsja. Wskazuja na to
liczne badania podejmowane przez naukowcéw [7, 11, 38,
50]. Zastosowanie terapii EEG biofeedback w leczeniu epi-
lepsji dzieciecej nie jest tak rozpowszechnione jak w przy-
padku oddziatywan u 0s6b z ADHD [15]. Swiadczy¢ o tym
moze chocby poréwnanie liczby rekordéw: fraza ,neurofe-
edback + epilepsy + child” w wyszukiwarce Science Direct
generuje 117 wynikoéw, a dla frazy ,neurofeedback + ADHD
+ child” to az 283 wyniki. Podobnie wyglada to w bazach
PubMed (12 do 160) oraz Scopus (16 do 183). Wydaje sie
zatem, ze pomimo wielu badan dotyczacych epilepsji dzie-
ciecej nadal nalezy prowadzi¢ dalsze analizy i publikowac
wyniki.

Statystyczne ujecie pokazuje, iz istnieje znaczne pole do
rozwoju, a takze dalszej analizy poréwnawczej co do réz-
nych aspektow zastosowania neurofeedbacku.

W prezentowanym artykule przyjeto dos¢ sciste zatoze-
nia dotyczace zakresu tematycznego i czasowego publi-
kowanych prac. Istotg byto skupienie sie na najnowszych
badaniach, obejmujacych lata 2014-2021. W opinii autoréw
wykluczenie prac z wczesniejszych lat byto konieczne (ze
wzgledu na szybki postep biotechnologii), jednak warto po-
gtebiac podjeta tematyke. Niezwykle wazna wydaje sie tak-
ze kwestia poréwnania stanu literatury dotyczacej epileps;ji
dzieciecej i epilepsji ogdlnie. Stanowitoby to interesujace tto
dalszych badan statystycznych nad rozwojem EEG biofe-
edbacku i jego zastosowania w tej gatezi rehabilitacji.

Podsumowanie

Stan pismiennictwa dotyczacy terapii neurofeedback
w epilepsji dzieciecej jest wiecej niz zadowalajacy. Stosu-
jac Sciste kryteria, wlaczono 51 pozycji, co pozwolito na
wieloaspektowe przeanalizowanie podjetej tematyki. EEG
biofeedback w epilepsji dzieciecej zdecydowanie zyskuje
na znaczeniu i popularnosci. Jest to zauwazalne w liczbie
artykutéw powstajacych wraz z biegiem lat — wzrost licz-
by prac jest odnotowywany niemal co roku. Jest to bardzo
widoczny trend Swiadczacy o rozwoju tej metody terapii.
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Wspomniany fakt, iz publikacji o neurofeedbacku w le-
czeniu ADHD jest znacznie wiecej, ma takze pozytywny
wptyw na badania nad efektywnoscia EEG biofeedbacku w
epilepsji, zagadnienia te bowiem czesto sie facza i krzyzuja.
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ELMIKO Biosignals - polska firma zatozona w 1978
roku, poczatkowo jako przedsiebiorstwo projektujace
i produkujace ukfady oraz urzadzenia elektroniczne. Od
ponad 45 lat specjalizujemy sie w projektowaniu i wdraza-
niu najnowszych technologii z zakresu elektroniki i infor-
matyki dla medycyny i oswiaty. Dzieki naszemu wielolet-
niemu doswiadczeniu oraz wysoko wykwalifilkowanemu
zespotowi, ELMIKO BIOSIGNALS zdobyto uznanie jako pro-
ducent sprzetu medycznego na licznych rynkach miedzy-
narodowych.

W ramach wiasnej produkgji, firma ELMIKO posiada 3
gtéwne linie produktowe, wszystkie skoncentrowane na
urzadzeniach do neurofizjologii:

Urzadzenia do badan i diagnostyki EEG

Elektroencefalografia to nieinwazyjna metoda diagno-
styczna mierzaca i rejestrujaca aktywnos¢ elektryczng mé-
zgu. Jest niezbedna w diagnozowaniu i leczeniu padacz-
ki, zaburzen snu oraz innych schorzen neurologicznych.
Wykorzystuje elektrody umieszczone na skérze gtowy,
Co czyni jg bezpieczna, bezbolesng i odpowiednia dla pa-
cjentéw w kazdym wieku. Urzadzenia EEG DigiTrack firmy
ELMIKO oferujg mozliwos¢ rozbudowy poprzez dodawa-
nie nowoczesnych modutéw, ktére usprawniajg prace dia-
gnosty. Zaczynajac od modutu wideometrii, ktéry umozli-
wia jednoczesne rejestrowanie sygnatu EEG i zapisu wideo,
a konczac na module Mapingu 3D, ktéry umozliwia zaawan-
sowang wizualizacje i analize zarejestrowanego sygnatu.

Urzadzenia oparte na neurofeedbacku
(EEG biofeedback)

Neurofeedback to metoda, ktéra pozwala na samore-
gulacje wtasnych fal mézgowych poprzez dostarczanie in-
formacji zwrotnych o biezacym stanie aktywnosci mézgu.
Dzieki regularnym treningom mozliwe jest osiggniecie
trwatych zmian w aktywnosci mézgu, swiadomej kontroli
tych zmian i wykorzystanie tych umiejetnosci w codzien-
nym zyciu.

Urzadzenia CFM (aEEG)

Urzadzenia CFM (akEEG) to aparaty do dtugotermino-
wego monitorowania aktywnosci elektrycznej modzgu
w skondensowanej formie konwencjonalnego EEG. Stoso-
wane gtéwnie na oddziatach intensywnej terapii (OIT) oraz
oddziatach intensywnej terapii noworodkéw (OITN).

Poza produkcjg wtasna, ELMIKO petni réwniez role dys-
trybutora czotowych swiatowych producentéw sprzetu
neurofizjologicznego. W naszym portfolio znajdujg sie
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miedzy innymi urzadzenia EMG, TMS, TPS, IOM, tDCS i wie-
le innych.

Akcesoria medyczne musza spetnia¢ najwyzsze stan-
dardy jakosci, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentéw
i uzytkownikéw. W ELMIKO ktadziemy nacisk nie tylko na
produkcje wysokiej jakosci wyrobdw pod marka DigiTrack,
ale réwniez na jakos¢ oferowanych akcesoriéw. Wszystkie
produkty w naszej ofercie pochodza od zaufanych dostaw-
cow, gwarantujacych ich bezpieczne uzytkowanie.

Jestesmy gteboko zaangazowani w dostarczanie naj-
nowszych rozwigzan zgodnych ze Swiatowymi trendami
w dziedzinie neurologii. W naszej ofercie akcesoryjnej znaj-
da Panstwo szeroki wybor produktéw przeznaczonych do
elektroencefalografii, takich jak elektrody, przewody czy
czepki. Oferujemy takze bogaty asortyment akcesoriéw
dedykowanych urzadzeniom EMG, TMS, tDCS oraz zasto-
sowaniom naukowym.

Zapewniamy wsparcie i doradztwo w wyborze odpo-
wiedniego sprzetu i akcesoriéw. Zapraszamy do kontaktu:

tel. 22/644-37-37
email: elmiko@elmiko.pl
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Diagnoza i predykcja demendji

(za
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Piotr Buczkowicz

Wprowadzenie

Demencja jest grupa choréb spowodowanych anormal-
nymi zmianami mézgu, ktére zwigzane sa ze spadkiem
zdolnosci poznawczych, mogacym uposledzac codzienne
niezalezne funkcjonowanie pacjenta, jak réwniez zacho-
wanie i relacje z innymi [1]. Czestotliwos¢ zachorowan na
demencje stale rosnie. Szacunkowo z powodu otepien
cierpi 5% populacji starszej niz 65 lat oraz 20-40% popu-
lacji starszej niz 85 lat. Najczestszym typem jest choroba
Alzheimera (AD, ang. Alzheimer’s disease), odpowiadajaca
za okoto 50-60% wszystkich mozliwych etiologii. Nastepne
jest otepienie naczyniowe odpowiadajace okoto 15-30%
wszystkich przypadkéw demencji [2].

Czestotliwos¢ zachorowan na miedzy innymi AD ciggnie
za soba réwniez i koszty. Dla przyktadu szacuje sie, ze w
Chinach roczny koszt socjoekonomiczny przypadajacy na
jednego pacjenta cierpigcego na AD wynosit 19 144,36
dolaréw amerykanskich, a catej populacji pacjentéw chin-
skich — 167,74 miliardéw dolaréw (na rok 2015). Szacunki
kosztéw demencji w populacji ogélnoswiatowej wyniosty
957,56 miliardow dolaréw na rok 2015 i przewiduje sie ich
wzrost do 2,54 bilionéw dolaréw na rok 2030 oraz 9,12 bi-
lionéw dolaréw na rok 2050 [3].

Ponad dwie trzecie (43,7%) oséb opiekujacych sie naj-
blizszymi cierpiagcymi na AD raportuje odczucia samotno-
$ci, a 17,7% raportuje wysokie natezenie samotnosci [4].
Nalezy wiec pamieta¢ nie tylko o trudnosciach, z ktérymi
Zmagaja sie sami pacjenci, ale réwniez ich opiekunowie.
Szczegblng uwage nalezy poswieci¢ interwencjom maja-
cym na celu redukcje stresu oraz wsparcie w samotnosci,
jak réwniez odcigzeniu najblizszych oséb opiekujacych sie
pacjentami poprzez budowanie wspotpracy ze stowarzy-
szeniami udzielajgcymi pomocy takim osobom [4, 5].

W ramach najnowszej klasyfikacji DSM-V z 2013 roku [6]
zaburzenia neuropoznawcze (NCD, ang. neurocognitive di-
sorders) zastapity grupe zaburzen swiadomosci (majacze-
nia), otepien, zespotéw amnestycznych i innych zaburzen
funkcji poznawczych, obecng w DSM-IV [7]. Nie oznacza to
jednak koniecznie zaniku terminu ,demencja”. Zmiana ter-
minologii miata raczej na celu rozszerzenie grupy na inne
jednostki, obejmujace zaburzenia wystepujace w réznych
grupach wiekowych oraz o zréznicowanych etiologiach
[8]. Zaburzenia neuropoznawcze obejmujg trzy grupy: ma-
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jaczenia, fagodne zaburzenia neuropoznawcze (ang. mild
NCD) oraz ciezkie zaburzenia neuropoznawcze (ang. major
NCD).tagodne i ciezkie NCD tworza razem spektrum zabu-
rzen funkcjonalnych i poznawczych. W omawiang katego-
rie wiaczone sa tylko te zaburzenia, ktérych podstawowe
cechy majg charakter poznawczy. Demencje zalicza sie do
ciezkich zaburzen neuropoznawczych, cho¢ nie wyklucza
sie tego terminu z uzycia w podtypach etiologicznych [6].

DSM-V wyrdznia zaburzenia neuropoznawcze (rys. 1)
wynikajace z choroby Alzheimera (ang. Alzheimer’s disease,
AD), choroby Parkinsona (PD, ang. Parkinson’s disease), ura-
zowego uszkodzenia moézgu (ang. traumatic brain injury),
otepienia z ciatami Lewy'ego (ang. Lewy body dementia,
LBD), otepienia czotowo-skroniowego (ang. frontotem-
poral dementia), otepienia naczyniowego (ang. vascular
dementia) czy tez naczyniowych zaburzen poznawczych
(ang. vascular cognitive impairment), jak rowniez z choroby
prionowej, indukowane lekami oraz wynikajace z innych
stanow medycznych, o mieszanej etiologii lub niespecy-
ficzne zaburzenia neuropoznawcze [6].

Wedtug kryteriow diagnostycznych DSM-V [6] pacjenci
cierpigcy na tagodne zaburzenia neuropoznawcze cha-

Rysunek 1. Mozliwe etiologie zaburzen neuropoznawczych
(DSM-5). AD - choroba Alzheimera; PD - choroba Parkin-
sona; TBI - urazowe uszkodzenie mézgu; LBD - otepienie z

ciatami Lewy‘ego; FTD - otepienie czotowo-skroniowe; VaD
- otepienie naczyniowe.
Opracowanie wtasne na podstawie [6]
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rakteryzuja sie umiarkowanym spadkiem zdolnosci po-
znawczych, a takze nie wystepujg u nich (lub wystepuja
nieznaczne) problemy z codziennymi aktywnosciami (np.
ptacenie rachunkéw lub regularne przyjmowanie wyzna-
czonych lekéw). Z kolei w przypadku pacjentéw cierpia-
cych na ciezkie zaburzenia neuropoznawcze, obserwo-
walny jest powazny spadek zdolnosci poznawczych oraz
istotne trudnosci w codziennym funkcjonowaniu, wyma-
gajace co najmniej pomocy pacjentowi w ich realizacji.

W najnowszej klasyfikacji ICD-11 z 2019 roku [9] demen-
Cja réwniez znajduje sie w grupie zaburzen neuropoznaw-
czych. Jej poziom progresji mozna oceni¢ jako tagodny,
umiarkowany oraz powazny (ang. mild, moderate i severe),
zgodnie ze stopniem obserwowanych zaburzen neuropo-
znawczych i funkcjonalnych.

tagodna demencja jest poczatkowym etapem choro-
by, w ktérym zachowana jest zdolnos¢ pacjenta do samo-
dzielnego funkcjonowania, cho¢ czesto wsparcie go jest
konieczne. Nieprawidtowosci w zachowaniu moga by¢ nie-
widoczne na pierwszy rzut oka, zwtaszcza dla osoby nie-
znajacej pacjenta zbyt dobrze. Mozliwe jest wystepowanie
w zakresie rozwigzywania probleméw, podejmowania zto-
zonych decyzji, planowania lub zarzadzania finansami.

W umiarkowanej demencji pacjent wymaga wsparcia w
funkcjonowaniu, samodzielnie potrafi wykona¢ tylko pro-
ste zadania domowe. Obserwowane sg problemy w pod-
stawowych aktywnosciach zycia codziennego (np. ubiera-
nie sie lub higiena osobista). Zazwyczaj wystepuja znaczne
zaburzenia pamieci, zdolnosci rozwigzywania probleméw
oraz trudnosci w funkcjonowaniu spotecznym. Mozliwe sg
réwniez problemy z komunikacjg lub zachowania nieade-
kwatne, rozhamowane lub agresywne. Zmiany i trudnosci
sg najczesciej widoczne nawet dla oséb nieznajacych do-
brze pacjenta.

Ciezka demencja jest ostatnim etapem choroby, w kto-
rej wystepuja powazne zaburzenia pamieci, a takze czesto
dezorientacja w czasie i przestrzeni, brak zdolnosci roz-
wigzywania probleméw, czy trudnosci w rozumieniu co
sie dzieje dookota. Pacjent jest czesto catkowicie zalezny
od opiekuna, szczegdlnie w najprostszych czynnosciach
takich jak mycie sie, toaleta lub spozywanie pokarméw.
Mozliwe nietrzymanie moczu oraz katu.

Warto réwniez podkresli¢ podobienstwo tagodnych za-
burzen neuropoznawczych (mild neurocognitive disorder)
do tagodnych zaburzen poznawczych (MCl, mild cogniti-
ve impairment). Wedtug wytycznych National Institute on
Aging-Alzheimer’s Association [10] MCl jako predemen-
cyjna faza AD obejmuje zmiany poznawcze obserwowane
u pacjenta przez lekarza (lub innego pracownika opieki
medycznej) lub samego chorego, a takze za pomoca obiek-
tywnych metod pomiarowych wskazujacych na spadek
zdolnosci poznawczych w jednej lub wiecej domenach,
przy jednoczesnej zachowanej zdolnosci do samodzielne-
go funkcjonowania. MCl stanowi wiec stan pomiedzy nor-
malnym starzeniem sie a demencja (cho¢ progresja z MCl
do demencji wcale nie musi nastapi¢) [11]. Wskazuje sie
jednak na wiekszy poziom zréznicowania jednostek wcho-
dzacych do grupy fagodnych NCD.

Zaréwno w MCI, jak i NCD stosuje sie metody diagno-
styczne zréznicowane pod wzgledem poziomu skutecz-
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nosci, inwazyjnosci czy kosztu stosowania. Niniejsza praca
ma na celu przeglad, analize oraz poréwnanie opisanych
w literaturze markeréw oraz neuromarkeréw EEG demen-
¢ji oraztagodnych zaburzen poznawczych zaréwno w kon-
tekscie diagnozy, jak i predykcji wystapienia otepienia.

Wybrane metody diagnostyczne

W diagnostyce otepien (w tym AD) wykorzystuje sie
miedzy innymi biomarkery (3-amyloid oraz poziom catko-
witego i fosforylowanego biatka tau), techniki neuroobra-
zowania (gtéwnie obserwuje sie atrofie kory mézgowej
oraz innych obszaréw lub powiekszenie komér mézgo-
wych) oraz testy neuropsychologiczne (m.in. Montreal
Cognitive Assessment — MoCA; Mini-Mental State Exami-
nation - MMSE; Addenbrooke’s Cognitive Examination-Re-
vised - ACE-R; i inne).

Nalezy jednak podkresli¢, ze dwie pierwsze z wyzej wy-
mienionych metod diagnostycznych sa drogie, a w przy-
padku badan ptynu moézgowo-rdzeniowego naktucie
ledzwiowe jest metodga bardzo inwazyjna, mogaca prowa-
dzi¢ do efektéw ubocznych [12]. Problemem jest réwniez
stosunkowo niska (23-88%) swoistos¢ stosowanych metod
neuropatologicznych [13]. Istnieje wiec rosngca potrzeba
poszukiwania dodatkowej nieinwazyjnej metody diagno-
stycznej, ktéra pozwoli na zwiekszenie doktadnosci dia-
gnozy otepien. Waznym aspektem jest rowniez mozliwos¢
jak najwczesniejszej diagnozy na etapie MCI lub jeszcze
preklinicznym. Umozliwi to mozliwo$¢ wczesniejszego le-
Czenia czy zapobiegania, a takze odpowiednio wczesne
przygotowanie opieki nad pacjentem z perspektywy ro-
dziny, opiekunéw oraz jednostek opieki instytucjonalnej.
Wartos¢ predykcyjna metod diagnostycznych wydaje sie
by¢ szczegdlnie istotna.

Biomarkery

Biomarker to ,poddany obiektywnemu pomiarowi
i ewaluacji wskaznik normalnego procesu biologicznego
lub patogennego, lub farmakologicznej odpowiedzi na
interwencje terapeutyczng” mogacy stuzy¢ jako wskaznik

choroby [12]. W przypadku AD przyjmuje sie trzy biomar- p
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kery w ptynie mézgowo-rdzeniowym testowanym metoda
ELISA: B-amyloid, catkowite biatko tau oraz fosforylowane
biatko tau. Obserwuje sie zmniejszenie stezenia B-amy-
loidu (nawet 5 do 10 lat przed wystapieniem klinicznych
manifestacji choroby) oraz zwiekszone stezenie rozpusz-
czalnego catkowitego oraz fosforylowanego biatka tau.
Wykorzystanie tych trzech wskaznikdw gwarantuje czu-
tos¢ i swoistos¢ diagnostyczna na poziomie kolejno >95%
i >85%, co czyni te metode najskuteczniejsza metoda dia-
gnozy AD [12].

Pomimo podejmowanych préb wciaz nie udato sie zna-
lez¢ w innych ptynach organizmu (np. krwi, moczu lub §li-
nie) biomarkeréw o podobnych wskaznikach skutecznosci.

Neuroobrazowanie

Klasyczne badania AD z wykorzystaniem technik neu-
roobrazowania takich jak m.in. pozytonowa tomografia
emisyjna (PET, ang. positron emission tomography), funk-
cjonalne obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
(fMRI, ang. functional magnetic resonance imaging), tomo-
grafia komputerowa (CT, ang. computed tomography) czy
obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI,
ang. magnetic resonance imaging) wykazujg u pacjentéw
z demencja atrofie kory mézgowej, sptycanie bruzd oraz
powiekszanie komér mézgowych. Towarzyszy im m.in.
wystepowanie ptytek starczych (blaszek amyloidowych),
splatkéw neurofibrylarnych, zanik neuronéw oraz synaps,
cho¢ ani splatki neurofibrynalne, ani ptytki starcze nie sa
specyficzne w AD - obserwuije sie je takze w np. syndromie
Downa [2].

W przypadku neuroobrazowania pacjentéw AD metoda
PET widoczny jest spadek poziomu aktywnosci metabo-
licznej w obszarach skroniowo-ciemieniowych [13].

Testy neuropsychologiczne

Kluczowg cecha otepienia konieczng do diagnozy jest
obiektywny spadek zdolnosci poznawczych, to znaczy
udowodniony rzetelnymi i obiektywnymi metodami po-
miaru. Obserwuje sie zaburzenia w obszarach: uwagi zto-
zonej (podtrzymywanie, selektywnos¢, podzielnos¢ uwa-
gi), funkcji wykonawczych (planowanie, podejmowanie
decyzji, pamiec robocza, inhibicja reakgji, elastycznos¢ po-
znawcza), uczenia sie i pamieci, funkgji jezykowych, funkgji
percepcyjno-motorycznych oraz poznania spotecznego
[6]. Jedna z najczesciej stosowanych kategorii narzedzi dia-
gnostycznych w otepieniu jest grupa neuropsychologicz-
nych narzedzi pomiarowych, stuzacych do oceny miedzy
innymi wtasnie tych obszaréw.

Jednym z czesciej spotykanych narzedzi neuropsycho-
logicznych jest Krétka Skala Oceny Stanu Umystowego
MMSE. Jest to skala oceny funkcjonowania sfery poznaw-
czej zajmujgca 5-10 minut. Za pomocg MMSE ocenia sie
funkcje takie jak: orientacja (w czasie i w przestrzeni), pa-
miec i zapamietywanie, uwaga i zdolnos¢ kalkulacji, funk-
cje jezykowe [14, 15].

Najnizszy wynik MMSE wynosi 0, a najwyzszy 30 punk-
tow. Za tradycyjny punkt odciecia przyjmuje sie wynik 23
— taka lub nizsza ocena wskazuje na wystepowanie zabu-
rzen poznawczych. Inni autorzy moga wskazywac na inne
punkty odciecia. Boban wraz ze wspotpracownikami na
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podstawie badan grupy chorwackiej wskazali na progi:
279 dla braku zaburzen poznawczych; 26,9 dla tagodnych
zaburzen poznawczych (MCI); 23,9 dla tagodnej demencji,
18,3 dla umiarkowanej demencji oraz 10,0 dla ciezkiej de-
mencji [16]. Z kolei Creavin i inni zwracajg uwage na réznice
doktadnosci diagnostycznych réznych punktéw odciecia.
Jak wskazuja, cut point 24 daje czutos¢ na poziomie 85%
i swoistos$¢ na poziomie 90%, a cut point 25 daje czutos¢ na
poziomie 87% i swoisto$¢ na poziomie 82% [17]. Widoczny
jest wiec przetarg pomiedzy czutoscig a swoistoscig MMSE
w doborze progu odciecia.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage na to, ze pomimo tatwosci
i krétkiego czasu administracji MMSE, nie byto ono tworzo-
ne w celu identyfikowania wczesnych etapéw demencji,
ani do dtugoterminowego przewidywania rozwoju cho-
roby (np. przejscia MCl do otepienia). Arevalo-Rodriguez
wraz ze wspotpracownikami na podstawie metaanalizy 12
badan obejmujacych tacznie okoto 1500 pacjentéw MCI
stwierdzili, ze czutos¢ i swoistos¢ MMSE w kontekscie pre-
dykcji konwersji z MCl do demencji oraz konwersji z MCl
do demencji zwigzanej z AD nigdzie nie wynosita jedno-
cze$nie wiecej niz 80%, to znaczy w zadnej z prac te dwie
wartosci razem nie wynosity wiecej niz 80%. Cho¢ wiec
szeroko stosowane, MMSE moze okazac sie niewystarcza-
jace w kontekscie wykrywania wczesnego MCl lub predyk-
¢ji przejscia MCl w AD lub inne otepienie [18].

Dostepnych jest wiele innych neuropsychologicznych
narzedzi przesiewowych. Niestety do wielu z nich nie zo-
stat przeprowadzony proces walidacji lub nie zostat on
wykonany w sposéb dostatecznie obszerny [19]. Réwniez
szacowanie walidacji narzedzi jest czesto pomijane. Nie-
rzadko zdarzaja sie tez badania na zbyt matych grupach.
Na podstawie przeprowadzonej metaanalizy przesiewo-
wych testéw poznawczych autorzy zalecajg wykorzystanie
testow MoCA oraz CAMCI (Computer Assessment of Mild
Cognitive Impairment) do wykrywania MClI w populacji
oraz testow takich jak m.in. ACE-R, Mini-KSCAR (Mini Kin-
gston Standardized Cognitive Assessment revised), NUCOG
(Neuropsychiatry Unit Cognitive Assessment Tool), DEMTECT,
Cogstate oraz MoCA w przypadku populadji klinicznych.
W kontekscie wykrywania AD autorzy zalecajg korzystanie
z testow: MIS (Memory Impairment Scren), MoCA oraz MES
(Memory and Executive Screening) [19].

Diagnostyka otepienia i MCl za pomoca EEG

Coraz czesciej podejmuje sie préby diagnostyki, rézni-
cowania oraz predykcji MCl oraz NCD o réznych etiologiach
z wykorzystaniem elektroencefalografii (EEG). Do roku
2018 pojawity sie co najmniej 94 artykuty dotyczace moz-
liwosci diagnozy oraz réznicowania AD i MCI [20]. Duza
czes¢ literatury dotyczy zmian sygnatu EEG w AD (szcze-
go6lnie w kontekscie zmiennosci wynikéw np. MMSE), gdyz
jest to najczestszy z podtypdw demengji.

U pacjentéw AD mozna wyrdzni¢ trzy gtdéwne zjawiska
obserwowane w sygnale: spowolnienie rytmu (wieksza
moc nizszych czestotliwosci); redukcja ztozonosci (ang.
complexity) sygnatu; oraz redukcja koherencji sygnatéw
mierzonych w réznych obszarach kory [21].

Zwolnienie aktywnosci EEG oznacza wzrost mocy fal
0 nizszej czestotliwosci (1-8 Hz; rytm theta) widoczny
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w obszarach skroniowych i lewym czotowym oraz spadek
mocy fal o wyzszej czestotliwosci (8-13 Hz; alfa i beta). Spa-
dek mocy fal wysokoczestotliwosciowych w przypadku
pacjentéw MCI jest jednak niepewne, a w literaturze bra-
kuje konsensusu na ten temat [21-24]. Zwolnienie rytmow
wida¢ tez po degeneracji dominujacych czestotliwosci
oscylacyjnych alfa: im nizsza mediana czestotliwosci, tym
nizsze wyniki w testach MMSE [25]. Nalezy podkresli¢, ze
spowolnienie EEG nie jest charakterystyczne tylko dla AD;
redukcja rytmu alfa, a takze wystepowanie fal theta sg
obserwowane réwniez w majaczeniu (delirium), LBD oraz
chorobie Creutzfeldta-Jakoba [26].

Jedng z szerzej badanych zmiennych EEG jest stosunek
thety do alfy (ang. Theta to Alpha ratio, TAR). Pozwala on
na skuteczne réznicowanie pacjentéw AD od grup kon-
trolnych. Mozliwe jest to réwniez u pacjentéw MCI, ale
wymagana jest do tego analiza zmiennych innych niz TAR
[22]. Schmidt i wspotpracownicy nazwali stosunek alfy do
thety nowym markerem choroby Alzheimera, wskazujac
na 76% czutosci oraz 84% swoistosci dla diagnozy AD z po-
lem powierzchni pod krzywa ROC (ang. Receiver Operating
Characteristic) wynoszacym 0,92 [27]. Wihasciwosci te au-
torzy osiagneli obliczajac za pomoca regresji logistycznej
wskaznik bazujacy na stosunku alfy do thety. Alfa/theta
ratio okazato sie zwieksza¢ réwniez moc dyskryminacyjna
testéw neuropsychologicznych (w tym przypadku MMSE
oraz CDR - Clinical Dementia Rating) wykorzystywanych
tacznie zilosciowym EEG (qEEG). Doktadnos$¢ réznicowania
pacjentéw AD od grupy kontrolnej na podstawie samych
testéw wyniosta 92,2%, podczas gdy skutecznos¢ mode-
lu regresji tagczacego dane z qEEG oraz testéw wyniosta
95,3%. Zmienng wykorzystang w qEEG byt wskaznik alfa/
theta w lewej pétkuli mézgu obliczany na podstawie catko-
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witej mocy danej czestotliwosci przy oczach zamknietych
oraz otwartych [28]. Réwniez w badaniach Doan i innych,
stosunek alfa do theta okazat sie umiarkowanie korelowac
(na poziomie 0,57) zwynikami MMSE pacjentéw AD, a wiec
z poziomem wystepujacych u nich zaburzen funkcji po-
znawczych [23].

W diagnostyce demencji, AD i MCl wykorzystuje sie
réwniez rézne miary entropii, gdzie gtdéwnie obserwuje sie
spadek ztozonosci sygnatu [21, 24, 29]. Wybrane wskaZzniki,
jak ten obliczony przez McBride i wspotpracownikéw na
podstawie wtasciwosci widmowych (spektralnych) i ztozo-
nosci sygnatu, moga zagwarantowac ogélna dokfadnos¢
dyskryminacyjna na poziomie 79-83% [30].

Obliczane sa niejednokrotnie skomplikowane wskazniki
komputacyjne pozwalajace na bardzo doktadne réznico-
wanie grup pacjentéw.

Predykcja otepienia za pomoca EEG

Gtéwna zaleta wykorzystywania metod takich jak anali-
za regresji (i innych technik statystycznych) na danych EEG
pacjentéw AD oraz MCI jest mozliwos¢ tworzenia mode-
li predykcyjnych przewidujacych prawdopodobienstwo
przejscia pacjenta MCl w stan otepienny. Nie jest to temat
badany tak ekstensywnie jak diagnostyka — predykcja pro-
gresji z MCl do AD oraz otepienia do roku 2018 byta przed-
miotem co najmniej 40 badan [20].

Prébe predykgcji podjat miedzy innymi Doan wraz ze
wspotpracownikami (2021) [23]. Przebadali oni 35 pacjen-
tow z demencjg oraz 87 oséb w grupie kontrolnej, wykorzy-
stujagc MMSE, spoczynkowe EEG oraz potencjaty wywotane
(ERP, ang. event- related potentials) bodZzcami stuchowymi
w paradygmacie oddball. Udato sie im stworzy¢ model

regresji logistycznej (zwyczajna metoda najmniejszych p
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kwadratéw) dajacy AUROC (pole powierzchni pod krzywa
ROC, ang. Area Under the Receiver Operating Charcteristic cu-
rve, AUROC) réwny 0,82 dla spoczynkowego EEG (zmienne
sktadowe: mediana czestotliwosci, szczyt czestotliwosci,
szczyt mocy, srednia Theta, srednia Alfa, srednia Beta, sto-
sunek Alfy do Thety, asymetria frontalna) oraz 0,89 dla ERP
zwigzanych z zadaniem uwagowym (liczone na podstawie
zmiennych: liczba poprawnych odpowiedzi, czas reakgji,
wazony percentyl btedu, amplituda réznicy pomiedzy de-
wiantem a bodzcem standardowym/tta). Dla poréwnania
AUROC dla samego MMSE wyniosto 0,80. Z kolei wykorzy-
stanie regresji logistycznej z elastyczna sieciag wykazato
AUROC réwny 0,89 dla czynnika skfadajacego sie z innych
zmiennych tworzonych przez m.in. dane ze spoczynko-
wego EEG, ERP oraz charakterystyk odpowiedzi na zada-
nia poznawcze (np. liczba btedéw). Wyniki te pokazuja, ze
EEG spoczynkowe oraz potencjaty wywotane zadaniami
poznawczymi charakteryzuja sie wyzszg wartoscia predyk-
cyjna niz wyniki MMSE, a taczenie tych metod pozwala na
zwiekszanie doktadnosci przewidywania stanu pacjenta.

Inni badacze podejmowali préoby z wykorzystaniem
zréznicowanych wskaznikéw. 88% czutosci i 82% swoisto-
Sci predykgji przejscia pacjentéw ze stanu MCl do AD udato
sie osiggna¢ Poil i wspotpracownikom (2013) [31]. Stwo-
rzyli oni wielozmiennowy wskaznik oparty na zmianach
aktywnosci czestotliwosci beta (13-30Hz) analizowanego
z wykorzystaniem regresji logistycznej. 71% czutosci, 69%
swoistosci i doktadnosci (AUROC = 0,78) predykcji stanu
pacjentéw MCI otrzymali Engedal i inni (2020) na podsta-
wie wskaznika (wskaznika demencji — ang. dementia index)
opartego na kowariancji rozdzielczosci spektralnej (wid-
mowej) [32]. Bardzo wysokie wartosci 86% czutosci, 99%
swoistosci, doktadnos¢ diagnozy 94,88% (pacjenci AD vs.
MClI vs. zdrowi) oraz AUROC 0,934 osiggneli Rodrigues i inni
(2016), wykorzystujac wskaznik analizowany za pomoca
walidacji krzyzowej leave-one-out [33].

Podsumowanie

Przeprowadzono juz ponad 112 badan nad mozliwoscig
diagnozy i/lub pomiaru progresji demencji [20]. Wykorzy-
stywano zréznicowane miary widmowe, czasowo- czesto-
tliwosciowe (najczesciej zwigzane z moca, $rednig i media-
na poszczegodlnych czestotliwosci), entropii i ztozonosci
oraz synchronizacji (np. wskaznik globalnej synchronizacji).
Najczestszymi strategiami klasyfikacyjnymi byty maszyna
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wektoréw nosnych (SVM, ang. Support vector machine), li-
niowa analiza dyskryminacyjna (LDA, ang. Linear discrimi-
nant analysis) oraz sieci neuronalne.

Wczesna diagnoza MCI oraz demengji na etapie prekli-
nicznym jest coraz istotniejszym obszarem badawczym.
Odkrycie wczesnych neuromarkeréw spadku zdolnosci
poznawczych, zwigzanego ze zmianami otepiennymi,
wigzatoby sie z mozliwoscig wczesniejszej interwencji me-
dycznej, farmakologicznej i terapeutycznej, a takze z moz-
liwosciag zaplanowania opieki instytucjonalnej oraz przy-
gotowania do tego rodziny, opiekunéw oraz samego
pacjenta.

Cassani wraz ze wspotpracownikami rekomenduja ba-
dania AD oparte na EEG z uwzglednieniem dokfadnego
opisu badanych populacji, diagnozy i procedury badawczej
[20]. Doktadny i szczegdtowy raport badawczy powinien
by¢ podstawg poszukiwania uniwersalnego neuromarke-
ra, ktéry po standaryzacji i walidacji umozliwi skuteczna,
wczesng diagnoze oraz predykcje zaburzen neuropoznaw-
czych.

Punkcja ledZzwiowa potrzebna do zbadania ptynu mé-
zgowo-rdzeniowego jest zabiegiem inwazyjnym i ryzy-
kownym, a neuroobrazowanie jest czesto drogie. W przeci-
wienstwie do tych metod, EEG jest tanie, tatwo dostepne,
nieinwazyjne i bezpieczne, a przy tym gwarantuje prawie
tak samo wysoka skutecznos¢ co biomarkery (czutos¢ po-
wyzej 95%, swoistos¢ powyzej 85% vs 76% czutosci i 84%
swoistosci, a takze 95% skutecznosci), ktére uznaje sie za
ztoty standard pod wzgledem bardzo matych szans bte-
du [12, 28]. Moze takze stanowi¢ wartos¢ prognostyczna,
pozwalajac na szacowanie prawdopodobienstwa przejscia
z MCI do otepienia. Pozwala to na m.in. bardziej dostep-
ne dziatania profilaktyczne, a takze czyni z EEG dobrego
kandydata na pomocnicza metode diagnozy demencji
ze szczegblnym uwzglednieniem jej wczesnych etapéw.
Rutynowo wykonywane EEG, wraz z rzetelnie przeprowa-
dzonym badaniem neurologicznym oraz neuropsycholo-
gicznym mogtoby doprowadzi¢ do wczesniejszego oraz
skuteczniejszego wykrywania MCl oraz przejscia z MCl do
otepienia.
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Historia certyfikagji wyrobow
medycznych oczami Polskiego
Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

Agnieszka Bukowska

Temat certyfikacji wyrobéw medycznych w naszym kra-
ju pojawit sie wraz z wejsciem Polski do Unii Europejskiej.
Obowiazujace wéwczas dyrektywy medyczne [1] nakta-
daty na wytworce obowiazek oceny zgodnosci wyrobdéw
z wymaganiami zasadniczymi. Udziat jednostki notyfiko-
wanej, jako niezaleznej strony trzeciej, w przeprowadzeniu
tej oceny zostat przewidziany dla wiekszosci klas wyrobdéw
medycznych. Tak pojawita sie potrzeba, na ktérg bez-
zwtocznie odpowiedziato Polskie Centrum Badan i Certy-
fikacji S.A. (PCBC) - jednostka z kilkudziesiecioletnim do-
Swiadczeniem w zakresie certyfikacji systeméw i wyrobow.

Juz w 2004 r., po spetnieniu szeregu kryteriéw w zakre-
sie m.in. zapewnienia kompetengji i bezstronnosci, PCBC
uzyskato autoryzacje Ministra Zdrowia, a nastepnie noty-
fikacje (1434) Komisji Europejskiej w zakresie wszystkich
trzech dyrektyw medycznych. Takim sposobem PCBC stato
sie pierwszym w Polsce niezaleznym i bezstronnym pod-
miotem zapewniajacym, ze wyroby medyczne uzyskujace
certyfikaty spetniajg wymagania unijnych dyrektyw.

Na przestrzeni lat liczba jednostek notyfikowanych
w Polsce zmieniata sie — jednak tylko PCBC, od chwili uzy-
skania notyfikacji, niezmiennie utrzymato swoja pozycje
na tym dynamicznym rynku.

W 2017 r. Komisja Europejska opublikowata 2 rozporza-
dzenia sektorowe, majace zastapi¢ dyrektywy medyczne:
1. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw me-

dycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadze-

nia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009

oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG.
2.Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw

medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dy-

rektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.

Od czasu ich publikacji wszyscy uczestnicy rynku wyro-
boéw medycznych rozpoczeli intensywne przygotowania
zmierzajace do spetnienia wymagan nowych ram regula-
cyjnych. Dla PCBC byto to kolejne wyzwanie, a jednoczes-
nie szansa na podkreslenie swojej profesjonalnej postawy
lidera wsréd polskich jednostek notyfikowanych. Przyjeta
strategia, ogromne zaangazowanie i ciggte doskonalenie
umiejetnosci personelu pozwolito w 2022 r. uzyskaé wy-
znaczenie w zakresie rozporzadzenia 2017/745. PCBC zo-
stato wpisane do europejskiej bazy Nando - wykazu jed-
nostek notyfikowanych przez Komisje Europejska.

Dla PCBC proces oceny zgodnosci ma kluczowe znacze-
nie dla zapewnienia wysokiego poziomu bezpieczehstwa
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i skutecznosci wyrobu. Polega na weryfikacji czy wyréb,
jego dokumentacja, miejsce wytwarzania, system zarza-
dzania jakoscig spetniaja odpowiednie wymagania roz-
porzadzenia. Na podstawie dokumentacji i wynikéw ana-
liz zebranych podczas oceny podejmowana jest decyzja
o wydaniu lub odmowie wydania certyfikatu. Na tym nie
koniczy sie jednak rola jednostki - po wydaniu certyfikatu
prowadzony jest nadzér wyrobow, a wszelkie zmiany z nim
zwigzane podlegaja ocenie. Wyniki nadzoru sg podstawg
do utrzymania certyfikatu lub zmian w jego statusie.

Rozpoczecie stosowania rozporzadzen sektorowych nie
obyto sie bez przeszkdd. Mimo uwzglednienia w regula-
cjach okreséw przejsciowych pojawity sie czynniki (m.in.
pandemia), ktére spowodowaty opdznienia w przygoto-
waniu uczestnikéw rynku wyrobéw do petnego stosowa-
nia przepiséw rozporzadzen. W odpowiedzi na te czynni-
ki Komisja Europejska opublikowata rozporzadzenia (UE)
2020/561 i (UE) 2022/112, ktoére przesunety o rok wejscie
w zycie regulacji. Te zmiany zostaty uzupetnione w 2023 r.
o rozporzadzenie (UE) 2023/607, ktére zmodyfikowato za-
sady dotyczace terminéw przejsciowych wprowadzania
do obrotu wyrobéw medycznych. Rozporzadzenie to po-
zwala na przedtuzenie waznosci certyfikatow wydanych
na zgodnos¢ z dyrektywami medycznymi, pod warunkiem
spetnienia okreslonych kryteriéw.

Aby oceni¢ wptyw stosowania rozporzadzen sektoro-
wych na rynek wyrobéw medycznych, z uwagi na przepisy
przejsciowe, trzeba bedzie jeszcze poczekac kilka lat. Nie-
mniej jednak juz teraz wida¢ wzrost swiadomosci stoso-
wania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa przez pod-
mioty rynku wyrobéw medycznych.

1. Dyrektywa Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych
(93/42/EWG), dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy
in vitro (98/79/WE) i dyrektywa Rady z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyro-
bow medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG).

Agnieszka Bukowska

Zastepca Dyrektora Biura ds. Certyfikacji Wyrobéw Me-
dycznych, PCBC S.A.

4/2023 - WYROBY MEDYCZNE



CERTYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH

Ramy prawne certyfikacji wyrobow
medycznych na przyktadzie
oprogramowania wspomagajgcego
przepisywanie lekow

Sylwia Majkowska-Szulc

Tematem publikacji sg ramy prawne certyfikacji wy-
robéw medycznych na przyktadzie oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pojecia ,wyrobu medycznego” w zna-
czeniu dyrektywy 93/42/EWG dotyczacej wyrobéw me-
dycznych [1]. Powszechna informatyzacja obejmuje takze
opieke zdrowotnga, ktdérej elementem jest system infor-
macji medycznej, w tym oprogramowanie wspomagajace
przepisywanie lekéw. W czasie pandemii SARS-COV-2 nie
do przecenienia okazaty sie e-recepty czy e-skierowa-
nia wydawane w nastepstwie teleporady. W normalnych
warunkach funkcje systemoéw informacji medycznej nie
ograniczaja sie do przepisywania lekéw, lecz zawieraja
kompleksowa informacje o stanie zdrowia pacjenta oraz
przepisanej diagnostyce i lekach. W zwigzku z tym powsta-
to pytanie, czy oprogramowanie stuzace do przepisywania
lekéw nie powinno spetniac¢ standardéw bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia wymaganych od wyrobéw medycznych,
co z kolei powinno by¢ potwierdzone konkretnymi certy-
fikatami. Sprawa jest doniosta, poniewaz oprogramowanie
medyczne stato sie kluczowym elementem opieki zdro-
wotnej [2].

Inspiracjg do podjecia problematyki okreslonej w tytule
stat sie wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci (TS) w sprawie
C-329/16 SNITEM i Philips France przeciwko Premier ministre
i Ministre des Affaires sociales et de la Santé3. Wniosek o wy-
danie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zostat ztozony
przez Conseil d'Etat (francuska rada stanu). Pytanie zmie-
rzato do ustalenia, co powinno zawiera¢ w sobie oprogra-
mowanie komputerowe, by stanowi¢ ,wyréb medyczny”
i wchodzi¢ w zakres stosowania dyrektywy 93/42 [4]. Ce-
lem niniejszej glosy jest dokonanie dogtebnej analizy funk-
cjonalnosci oprogramowania wspomagajacego przepi-
sywanie lekéw pod katem objecia tego oprogramowania
pojeciem wyrobu medycznego, a w konsekwencji - obo-
wigzkowa procedura certyfikacji CE.

Stan faktyczny lezacy u podstaw sprawy i rozstrzy-
gniecie Trybunatu Sprawiedliwosci

Stan faktyczny w omawianej sprawie przedstawiat sie na-
stepujaco. Powodem w sprawie byt SNITEM, ktory jest kra-
jowym zwiazkiem skupiajacym we Francji przedsiebiorstwa
z branzy przemystu technologii medycznych. Jedno ze zrze-
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Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 7 grudnia
2017 r.,C-329/16

Artykut 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy
Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r., doty-
czacej wyrobow medycznych, zmienione;j dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 5 wrzesnia 2007 r,, nalezy interpretowac w ten

sposob, ze oprogramowanie, ktorego jedna z funk-
cjonalnosci pozwala na wykorzystanie danych doty-
czacych pacjenta, w szczegolnosci w celu wykrycia
przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz
nadmiernego dawkowania, stanowi, w zakresie tej
funkcjonalnosm wyrob medyczny w rozumieniu tych
przeplsow nawet jesli takie oprogramowanie nie ma
bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka.

szonych w SNITEM przedsiebiorstw - Philips France (Philips)
produkuje i wprowadza do obrotu oprogramowanie wspo-
magajace przepisywanie lekéw ,Intellispace Critical Care
and Anesthesia” (ICCA). Jest to oprogramowanie stosowane
do reanimadji i znieczulenia. Dostarcza lekarzowi informacji
niezbednych do prawidtowego przepisania lekéw. Informa-
cje te odnosza sie m.in. do ewentualnych przeciwwskazan,
interakgji réznych produktéw leczniczych i nadmiernego
dawkowania. ,Intellispace Critical Care and Anesthesia” po-
siada oznakowanie CE poswiadczajace, ze zostato ono pod-
dane ocenie zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42.
Pozwanymi w sprawie byli Premier ministre i Ministre
des Affaires sociales et de la Santé, czyli odpowiednio -
francuski premier oraz minister odpowiedzialny za sprawy
spotfeczne i zdrowie. Przedmiotem sprawy byta bowiem
skierowana do Conseil d’Etat skarga o stwierdzenie niewaz-
nosci dekretu 2014-1359 z dnia 14 listopada 2014 r. w spra-
wie obowigzku poswiadczania oprogramowania wspoma-
gajacego wydawanie recept lekarskich, o ktérym mowa
w art. L.161-38 kodeksu ubezpieczerr spotecznych [5].
Dekret ten nakfadat na pewne rodzaje oprogramowania
obowigzek posiadania certyfikatu wydanego przez organ
krajowy, nawet gdy oprogramowanie to posiadato oznako-

wanie CE na podstawie przepiséw prawa UE. Skargi ztozyt p

6/



zaréwno SNITEM, jak i Philips, a poniewaz skargi dotyczyty
tej samej kwestii, to sad odsytajacy potaczyt obie sprawy.

Skarzacy zarzucili ww. dekretowi niezgodnosc¢ z prawem
UE. Po pierwsze, twierdzili, ze obowigzek posiadania certy-
fikatu wydanego przez organ krajowy pomimo posiadane-
go certyfikatu CE stanowi $rodek o skutku réwnowaznym
zograniczeniem ilosciowym w przywozie. Wzajemna relacje
obowiazku certyfikacji wyrobéw medycznych do ich swo-
bodnego przeptywu reguluje art. 4 ust. 1 dyrektywy 93/42,
zgodnie z ktérym panstwa cztonkowskie nie wprowadzajg
na swoim terytorium zadnych ograniczen dla wprowadza-
nia do obrotu i uzywania wyrobéw noszacych oznakowanie
CE. Natozenie mocg przepisow krajowych dodatkowych
obowiazkow certyfikacyjnych, poza wymogiem CE, stano-
wi wiec naruszenie ww. przepiséw dyrektywy 93/42. Do-
datkowo, skarzacy zastrzegli, ze nie sg spetnione przestanki
zastosowania klauzuli ochronnej przewidzianej w art. 8 ww.
dyrektywy, czyli dopuszczalnosci obowigzku krajowej cer-
tyfikacji, stosowanego obok oznakowania CE [6].

Pytanie prejudycjalne francuskiej rady stanu
i rozstrzygniecie Trybunatu Sprawiedliwosci

Francuska rada stanu powzieta watpliwosci, czy bedace
przedmiotem sprawy oprogramowanie wchodzi w zakres
pojecia wyrobu medycznego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit.
a dyrektywy 93/42. W zwiazku z tym przedtozyta nastepu-
jace pytanie prejudycjalne: ,Czy dyrektywe [93/42] nalezy
interpretowac¢ w ten sposoéb, ze oprogramowanie, ktére
ma pomagac osobom przepisujacym leki, praktykujgcym
w prywatnym gabinecie, w zakfadzie opieki zdrowotnej
lub w zaktadzie medyczno-spotecznym, w ustaleniu prze-
pisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia
bezpieczenstwa przepisywania produktéw leczniczych,
ufatwienia pracy osobom przepisujagcym leki wspierania
zgodnoscirecept zwymogami przepiséw krajowych i obni-
zenia kosztow leczenia przy zachowaniu jego jednakowej
jakosci, jest wyrobem medycznym w rozumieniu tejze dy-
rektywy, jezeli oprogramowanie to zawiera przynajmniej
jedna funkcjonalnos¢ pozwalajaca na wykorzystanie da-
nych dotyczacych pacjenta, majaca pomoc lekarzowi
w doborze przepisywanych produktéw leczniczych, w
szczegolnosci poprzez wykrycie przeciwwskazan, interak-
¢ji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania, mimo
ze samo w sobie nie ma oddziatywania na ciato czlowie-
ka?”. W odpowiedzi na pytanie rady stanu Trybunat Spra-
wiedliwosci orzekt nastepujaco: ,Artykut 1 ust. 1 oraz art.
1 ust. 2 lit. a) dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerw-
ca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych, zmienionej
dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 5 wrzesnia 2007 r., nalezy interpretowac w ten spo-
sOb, ze oprogramowanie, ktérego jedna z funkcjonalnosci
pozwala na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta,
w szczegdlnosci w celu wykrycia przeciwwskazan, inte-
rakcji z innymi lekami oraz nadmiernego dawkowania,
stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny
w rozumieniu tych przepiséw, nawet jesli takie oprogra-
mowanie nie ma bezposredniego oddziatywania na ciato
cztowieka” . Tym samym, Trybunat Sprawiedliwosci przy-
stat na twierdzenia skarzacych i w konsekwencji uznat pra-
wo francuskie za niezgodne z prawem UE.
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Podstawa prawna certyfikacji CE wyrob6éw medycznych

Certyfikacja wyrobéw medycznych jest przedmiotem
harmonizacji wyrobéw medycznych na poziomie Unii
Europejskiej. Kompetencje do zblizania ustawodawstw
panstw odnoszacych sie do wyrobéw medycznych zo-
staty przyznane Unii Europejskiej mocg przepiséw trak-
tatowych. Artykut 114 TFUE [9] przewiduje przyjmowanie
$rodkéw majacych na celu ustanowienie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego. Z kolei art. 168 ust. 4 lit. c TFUE sta-
nowi, ze Unia Europejska zapewnia wysoki poziom ochro-
ny zdrowia ludzkiego, m.in. przyjmujac srodki ustanawiaja-
ce wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych. Do dwdch najwaz-
niejszych aktéw prawa wtérnego, wydanych w ramach
wykonania ww. kompetencji, nalezy dyrektywa 90/385/
EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych ak-
tywnego osadzania [10] oraz dyrektywa 93/42. Z punktu
widzenia omawianego tematu, istotna dla sprawy jest dru-
ga z wymienionych dyrektyw. Przyjeta zostata ona przez
Rade 14 czerwca 1993 r. Weszta w zycie 29 czerwca 1993 .
Termin jej transpozycji do prawa krajowego uptynat 1 lipca
1994 r., przy czym panstwa cztonkowskie stosowaty prze-
pisy dyrektywy z moca od 1 stycznia 1995 r. [11]. Nastepnie
po ponad 25 latach stosowania dyrektywa 93/42 zostata
uchylona ze skutkiem na 25 maja 2021 r.

Uchylajac dyrektywe 93/42, zrezygnowano z formy dy-
rektywy na rzecz rozporzadzenia, bowiem dyrektywe
93/42 zastgpiono rozporzadzeniem 2017/745 w sprawie
wyrobow medycznych [12]. Poczatek stosowania ww. roz-
porzadzenia przewidziano na 26 maja 2020 r., przy czym
jednoczesnie wskazano wiele odstepstw, jesli chodzi o jego
stosowanie w czasie [13]. Nowe ramy prawne wprowadzo-
ne rozporzadzeniem 2017/745 okreslaja wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych [14]. Wy-
buch pandemii COVID-19 na poczatku 2020 r. i zwigzany
z nig kryzys w dziedzinie zdrowia publicznego spowodowa-
ty koniecznos$¢ odroczenia rozpoczecia stosowania rozpo-
rzagdzenia 2017/745. W konsekwencji, dnia 23 kwietnia 2020 .
przyjete zostato rozporzadzenie 2020/561, zmieniajace roz-
porzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
w odniesieniu do dat rozpoczecia stosowania niektérych
jego przepiséw [15]. Rozporzadzenie zmieniajace odroczyto
o rok rozpoczecie stosowania rozporzadzenia 2017/745, tj. do
dnia 26 maja 2021 r. Jednoczes$nie rozporzadzenie 2020/561
odroczyto réwniez stosowanie przepisu uchylajacego dyrek-
tywe Rady 90/385 oraz dyrektywe 93/42. Tym samym dyrek-
tywy te maja zastosowanie do dnia 25 maja 2021 r.[16].

Przyjecie rozporzadzenia w miejsce dyrektywy powinno
pozytywnie wptynaé na rozwdj rynku wyrobéw medycz-
nych w Unii Europejskiej i z korzyscia dla pacjentéw. Prawo
unijne regulujagce wyroby medyczne jest stosunkowo nowe.
W 1993 r. postanowiono uregulowa¢ prawem wspdlnoto-
wym zaréwno wyroby medyczne, jak i produkty lecznicze.
W tym celu postuzono sie jednak dwoma réznymi zrédta-
mi prawa pochodnego. Do uregulowania wyrobéw me-
dycznych wybrano poczatkowo dyrektywe. Tym samym,
w przeciwienstwie do uregulowanych rozporzadzeniem
produktow leczniczych [17], dziedzina wyrobéw medycz-
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nych charakteryzowata sie nizszym poziomem harmoniza-
¢ji, poniewaz przepisy dyrektywy wymagaty transpozycji do
prawa krajowego kazdego panstwa cztonkowskiego [18].

Zasady oznakowania CE wyrobéw medycznych

Oznakowanie CE jest istotnym elementem nowego glo-
balnego podejscia do obrotu towarami. Celem polityk unij-
nych i prawa UE jest zagwarantowanie, by na rynku dostep-
ne byty tylko bezpieczne produkty spetniajace stosowne
wymagania prawne, co z kolei daje réwne szanse uczciwym
podmiotom gospodarczym i promuje ochrone unijnych
konsumentéw. Oznakowanie CE stanowi informacje, ze
produkty, ktére sa regulowane przez jeden lub kilka unij-
nych aktéw harmonizacyjnych okreslajacych umieszczanie
takiego oznakowania, sg zgodne ze wszystkimi majacymi
zastosowanie przepisami. Tym samym, produkty spetnia-
jace te wymagania i oznakowane CE w jednym z panstw
cztonkowskich moga swobodnie przemieszczac sie po te-
rytorium catego Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(panstwa cztonkowskie UE, Islandia, Liechtenstein i Nor-
wegia) [19]. Prawodawstwo unijne wprowadza w tym celu
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takie definicje legalne, jak ,producent”, ,wprowadzenie do
obrotu”, ,importer” czy ,dystrybutor”. Ponadto, wprowadza
jasny podziat odpowiedzialnosci pomiedzy producentéw,
importeréw i dystrybutoréw w tancuchu produktu [20].

Dyrektywa 93/42 dokonuje w swym zakresie harmonizacji
przepiséw prawnych, ktéra osiagga sie w drodze stosowania
szeregu wymagan zasadniczych. Norma zharmonizowana
w rozumieniu ww. dyrektywy jest specyfikacja techniczna
(norma europejska lub dokument harmonizacyjny) przyje-
ta na zlecenie Komisji Europejskiej przez Europejski Komitet
Normalizacyjny (CEN) lub Europejski Komitet Normalizacyj-
ny Elektrotechniki (CENELEC). Spetnienie wymagan okreslo-
nych w normie zharmonizowanej pos$wiadcza sie poprzez
opatrzenie wyrobu oznakowaniem CE. Wyroby tak oznako-
wane przeszty procedure oceny przewidziang w ww. dyrek-
tywie. Zgodnie z ww. dyrektywa panstwa cztonkowskie nie
moga stawiac przeszkdd, aby wprowadzac¢ do obrotu czy
tez uzywac na ich terytorium wyrobéw oznakowanych CE
[21]. Zakaz stawiania przeszkdd oznacza takze zakaz zada-
nia przez panstwa cztonkowskie, by taki wyréb ponownie
przeszedt procedure oceny zgodnosci wedtug norm krajo-
wych. Wyrobom oznakowanym CE przystuguje domniema-
nie swobody przeptywu i swoboda ta nie moze by¢ podwa-
zona przez jakikolwiek inny srodek o skutku rownowaznym
z ograniczeniami ilosciowymi w przywozie, zakazanymi
przez art. 34 TFUE [22]. Ograniczenia w przedstawionej swo-
bodzie sg dopuszczalne wylacznie ze wzgledu na zagro-
zenie zdrowia lub bezpieczenstwa uzytkownikéw wyrobu
oznakowanego CE. Ochrona interesu ogdlnego uzasadnia
tego rodzaju srodki ochronne, oparte na nadrzednym wy-
mogu, jakim jest wymaog ochrony zdrowia, dlatego panstwa
cztonkowskie moga skorzystac z ww. klauzuli ochronnej, ale
tylko na warunkach okreslonych w dyrektywie 93/42. Jed-
nym z warunkéw jest obowigzek niezwtocznego poinfor-
mowania Komisji o wprowadzonych ograniczeniach [23].

Z punktu widzenia omawianego tematu kluczowa jest
wykfadnia pojecia wyrobu medycznego w rozumieniu
dyrektywy 93/42. Trybunat Sprawiedliwosci miat okazje
wielokrotnie wypowiedzie¢ sie w przedmiocie wyktadni
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art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42, ale nie w bezposrednim
zwiagzku z oprogramowaniem [24]. Na przykfad w odnie-
sieniu do systemu pozwalajacego na rejestracje pracy
mozgu ludzkiego, TS orzekt, ze wyréb jest wyrobem me-
dycznym w rozumieniu ww. artykutu wytacznie wtedy, gdy
jest przeznaczony do celéw medycznych. Jednoczesnie
TS stwierdzit, Zze ustawodawca unijny w odniesieniu do
oprogramowania jednoznacznie zatem podkreslit, ze do
objecia pojeciem wyrobu medycznego nie wystarcza, by
oprogramowanie byto wykorzystywane w kontekscie me-
dycznym, lecz konieczne jest, by wedtug producenta byto
ono przeznaczone w szczegdlnosci do celéw medycznych
[25]. Bedace przedmiotem komentowanej sprawy opro-
gramowanie ICCA posiada oznakowanie CE, co nie byto
kwestionowane przez zadng ze stron sporu. Tym samym
sporne oprogramowanie byto swobodnie wprowadzone
do obrotu w szesnastu panstwach cztonkowskich i korzy-
stato zdomniemania zgodnosci z dyrektywa 93/42. Rzado-
wi francuskiemu nie udato sie obali¢ tych twierdzer [26].

Kwalifikacja prawna spornego oprogramowania
wspomagajacego przepisywanie lekow

Zbadanie spornego oprogramowania pod katem spet-
nienia wymagan niezbednych do zakwalifikowania go
jako wyrobu medycznego wymagato ustalenia, czy funk-
cje tego oprogramowania zaliczaja sie do jednej z katego-
rii wymienionych w art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy 93/42, co
z kolei miatoby pozwoli¢ na zbadanie, czy oprogramowa-
nie to jest przeznaczone do celéw medycznych. W udo-
stepnionym Trybunatowi Sprawiedliwosci opisie funkgcji
oprogramowania ICCA widniata ,pomoc w ustaleniu prze-
pisywanych produktéw leczniczych, celem zwiekszenia
bezpieczenstwa przepisywania produktéw leczniczych”.
Dodatkowo wskazywano, ze oprogramowanie utatwia
prace osobom przepisujgcym leki poprzez wykrycie prze-
ciwwskazan, interakgji z innymi lekami oraz nadmiernego
dawkowania. W toku sprawy ustalono, ze sporne opro-
gramowanie pomaga przy przepisywaniu lekéw stuzbom
anestezjologicznym i na oddziatach intensywnej terapii.
Wspierajac anestezjologdéw, oprogramowanie zbiera dane
zaréwno sprzed operacji, jak i te dostepne w systemach, do
ktérych oprogramowanie jest podtaczone. Ponadto, anali-
zuje i przetwarza te dane, tak by dostarcza¢ anestezjologo-
wi informacji w trakcie operacji. Jak chodzi zas o oddziaty
intensywnej terapii, reanimacji lub statej opieki, to opro-
gramowanie jest w stanie przetwarzac liczne szczegdtowe
dane pacjenta, niezbedne do podejmowania decyzji me-
dycznych. W obu przypadkach oprogramowanie ICCA jest
wyposazone w silnik umozliwiajacy lekarzom i pracowni-
kom ochrony zdrowia obliczenie ilosci przepisywanych pro-
duktow leczniczych oraz oszacowanie mozliwosci alergii lub
czasu trwania leczenia. Z powyzszego wynika, ze oprogra-
mowanie ICCA jest ,przeznaczone do uzywania specjalnie
w celach diagnostycznych lub terapeutycznych” [27].

Sporne oprogramowanie, pomagajac w prawidtowym
przepisywaniu lekéw i zapobiegajac nieprawidtowosciom,
poprawia jakos$¢ praktyki lekarskiej. Utatwia pracownikom
ochrony zdrowia prowadzenie terapii i monitorowanie cho-
rych poddawanych znieczuleniu lub intensywnej terapii. Po

wprowadzeniu danych pacjenta oprogramowanie pomaga P
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lekarzowi znalez¢ wiasciwy sposéb leczenia oraz ostrzega
przed problemami, ktére mogtoby spowodowaé nieprawi-
dtowe leczenie. W swietle powyzszego, cel medyczny, ktére-
go dyrektywa 93/42 wymaga od oprogramowania, by kwa-
lifikowato sie jako wyréb medyczny, wydaje sie spetniony.
W konsekwencji ICCA wypetnia cel ,zapobiegania, monito-
rowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choréb”, przewi-
dziany w art. 1 ust. 2 lit. a tiret pierwsze dyrektywy 93/42 [28].

Dyrektywa 2007/47 zmieniajagca m.in. dyrektywe 93/42
wprowadzita podziat na dwie kategorie oprogramowania:
Loprogramowanie przeznaczone do celéw medycznych”
oraz ,oprogramowanie ogélnego zastosowania uzywane
w zaktadach opieki zdrowotnej”. O ile pierwsze z wymienio-
nych jest wyrobem medycznym, to drugie nie jest [29], wiec
zostato wykluczone z zakresu zastosowania dyrektywy
93/42 i w konsekwencji z rozporzadzenia 2017/745. To samo
rozgraniczenie znajduje sie w ,Wytycznych w sprawie kwa-
lifikacji i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania uzy-
wanego w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych
dotyczacych wyrobéw medycznych” [30]. Sg one przykfa-
dem prawa miekkiego. Nie maja charakteru wigzacego, ale
powinny by¢ brane pod uwage przy wyktadni systemo-
wej norm prawnych. Komisja za pomoca ww. wytycznych
udziela wytwércom wskazéwek co do stosowania dyrekty-
wy 93/42. Wytyczne zostaty wypracowane we wspdtpracy
z organami panstw cztonkowskich, stuzbami Komisji, prze-
mystem medycznym i akredytowanymi jednostkami z tej
branzy. Z tych wzgledéw wytyczne odzwierciedlaja stoso-
wana w praktyce interpretacje omawianej regulacji.

Wytyczne wskazuja, ktére funkcje kwalifikuja wyréb jako
medyczny. Jezeli oprogramowanie nie dokonuje zadnego
dziatania na danych lub dziatanie to ogranicza sie do sktado-
wania, archiwizacji, przekazywania, simple search lub bezstrat-
nej kompresji danych, to nie moze by¢ kwalifikowane jako
wyréb medyczny. Jezeli natomiast oprogramowanie tworzy
lub modyfikuje informacje medyczna w celu wspomozenia
pracownika ochrony zdrowia w wykorzystaniu tej informacji,
moze by¢ wyrobem medycznym. W tym kontekscie nie spo-
sOb przysta¢ na twierdzenia rzadu francuskiego, ze sporne
oprogramowanie spetnia funkcje wylgcznie administracyjne
i jest postacig bazy danych. Bezdyskusyjnie i te funkcje spet-
nia sporne oprogramowanie, ale dodatkowo zawiera mo-
duty z elementami medycznymi. To wiasnie gromadzenie,
analizowanie i przetwarzanie danych pacjenta, dzieki ktérym
oprogramowanie ICCA pomaga wykry¢ przeciwwskazania,
interakcje z innymi lekami oraz nadmierne dawkowanie, od-
rozniajg to narzedzie informatyczne od narzedzi majacych
wylacznie administracyjny charakter. Co wiecej, specyfika
tego oprogramowania zbliza je do oprogramowania o funk-
cjach scisle medycznych. Sadowi krajowemu pozostawiono
ewentualne ustalenie, w jakim stopniu oprogramowanie gro-
madgzi, analizuje i interpretuje dane pacjentéw wprowadzane
przez pracownikéw ochrony zdrowia. Warto wspomnie¢, ze
SNITEM odgrywa wazna role na rynku ustug telemedycznych
we Frangji, gdzie telemedycyna zostata zdefiniowana w ko-
deksie zdrowia publicznego (fr. Code de la sante publique) jako
forma zdalnej praktyki medycznej z wykorzystaniem techno-
logii informacyjno-komunikacyjnych [31].

Konkludujac, oprogramowanie ICCA na podstawie zgro-
madzonych danych o pacjencie, ktére to dane moga po-
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chodzi¢ z innych systemoéw i urzadzen, do ktérych okres-
lony pacjent jest podtaczony, oraz za pomoca swoich silni-
kéw obliczeniowych automatycznie przeksztatca te dane
w informacje uzyteczne dla pracownika ochrony zdrowia,
sugerujgc mu jednoczesnie wiasciwe dawkowanie leku.
Funkcje te pozwalajg zakwalifikowaé oprogramowanie
ICCA jako wyréb medyczny. Na przeszkodzie temu nie stoi
takze okolicznos¢, ze oprogramowanie to nie dziata samow
sobie wewnatrz lub na powierzchni ciata ludzkiego. Skoro
bowiem oprogramowanie wspomaga przepisywanie le-
kéw, to ma ono ostatecznie na celu umozliwienie prawidto-
wego oddziatywania na ludzkie ciato, podobnie jak przyj-
mowanie lekéw. Ponadto, dyrektywa 93/42 w art. 1 ust. 2 lit.
a nie wymaga bezposredniego dziatania wyrobu, a jedynie
zwyktego ,wspomagania” w gtéwnym dziataniu. W konse-
kwencji, analiza wskazanych funkgji spornego oprogramo-
wania doprowadzita zaréwno rzecznika generalnego, jak
i Trybunat Sprawiedliwosci do zakwalifikowania oprogra-
mowania o cechach ICCA jako wyrobu medycznego w ro-
zumieniu dyrektywy 93/42 [32]. Wraz z rozwojem technolo-
gii ro$nie zapotrzebowanie na bezpieczenstwo pacjentéw
[33] i komentowany wyrok, rozszerzajac pojecie wyrobu
medycznego na oprogramowanie wspomagdajace przepi-
sywanie lekéw, stanowi odpowiedz na to zapotrzebowanie.

Whnioski

Jednym z najwazniejszych celéw Unii Europejskiej jest
dazenie do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia. Glosowany wyrok wpisuje sie doskonale w reali-
zacje tego celu. Bezspornie nie tylko medycyna, ale takze
ochrona zdrowia wymaga stosowania coraz bardziej wy-
rafinowanych i bezpiecznych technologii. Z kolei zawrotny
rozwdj technologii i systemoéw informatycznych stosowa-
nych w systemach ochrony zdrowia moze rodzi¢ konkret-
ne ryzyka. Tymczasem za organizacje ochrony zdrowia,
bez wzgledu na sposéb finansowania, w kazdym panstwie
Unii Europejskiej ostatecznie odpowiada wtadza publiczna.
Rozbieznosci w regulacjach krajowych odnoszacych sie do
bezpieczenstwa, ochrony zdrowia i wydajnosci wyrobdéw
medycznych, jak réwniez rézne procedury certyfikacji i kon-
troli dla takich wyroboéw stusznie zostaty uznane za bariery
w wymianie handlowej na rynku wewnetrznym UE. W reak-
¢ji na potrzebe zblizania ustawodawstw najpierw przyjeto
dyrektywe 93/42, a nastepnie rozporzadzenie 2017/745.

Komentowany wyrok zostat wprawdzie wydany w opar-
ciu o dyrektywe 93/42, ale pozostat aktualny i wigza-
cy takze po rozpoczeciu stosowania rozporzadzenia
2017/745. Nadal przeznaczenie wyrobu przewidziane
przez producenta pozostato decydujace dla kwalifikacji
oprogramowania jako wyrobu medycznego. W pierwszej
kolejnosciTrybunatSprawiedliwosciokreslitkryteria rozgra-
niczenia miedzy oprogramowaniem do celéw medycznych
i oprogramowaniem ogdlnego zastosowania uzywanego
w ochronie zdrowia. Tym samym, oprogramowanie do ce-
6w medycznych zostato zakwalifikowane jako wyréb me-
dyczny w przeciwienstwie do oprogramowania ogdlnego
zastosowania uzywanego w ochronie zdrowia, ktére zosta-
to wytaczone zaréwno z zakresu zastosowania dyrektywy
93/42, jak i rozporzadzenia 2017/745. W drugiej kolejnosci
Trybunat Sprawiedliwosci wyjasnit znaczenie prawa miek-
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kiego w postaci wytycznych Komisji w sprawie kwalifikacji
i klasyfikacji samodzielnego oprogramowania uzywanego
w systemie opieki zdrowotnej w ramach prawnych doty-
czacych wyrobéw medycznych (MEDDEV 2.1/6). W koricu
tez Trybunat Sprawiedliwosci wypowiedziat sie niejako przy
okazji w sprawie podziatu kompetencji miedzy panstwa
cztonkowskie a Unie, jesli chodzi o kwalifikowanie wyro-
bow jako wyrobéw medycznych, przyznajac decydujaca
role organom Unii Europejskiej. Wyrok bywa krytykowany
przez zwolennikéw rozwoju innowacji w ochronie zdrowia
[34], poniewaz zbyt szerokie pojecie wyrobu medycznego
w kontekscie aplikacji zdrowotnych moze nie sprzyjac in-
nowacjom gtéwnie ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia
wymogow przewidzianych przez tak zwane normy zharmo-
nizowane o mocy prawa miekkiego. Tymczasem z perspek-
tywy pacjenta i wiadz publicznych rozwoj technologiczny
w ochronie zdrowia musi zapewnia¢ wysoki poziom bezpie-
czenstwa pacjentéw i ochrony zdrowia. Z tych wzgledéw na
aprobate zastuguje rozstrzygniecie TS obejmujace pojeciem
~wyrobu medycznego” oprogramowanie wspomagajace
przepisywanie lekéw, nawet jesli takie oprogramowanie nie
ma bezposredniego oddziatywania na ciato cztowieka.
Ponadto, komentowany wyrok postuzyt za doskona-
ta okazje do analizy nowych ram prawnych dotyczacych
wyrobéw medycznych wprowadzonych rozporzadzeniem
2017/745 oraz do oceny skutecznosci dotychczasowego
dorobku prawa UE w nowych okolicznosciach wywota-
nych pandemia COVID-19. Kryzys zdrowia publicznego
wywotany pandemia stanowit bezprecedensowe wyzwa-
nie dla panstw cztonkowskich oraz duze obcigzenie dla

organdw krajowych, instytucji zdrowia publicznego, oby-
wateli UE i podmiotéw gospodarczych [35]. Mowa o oko-
licznosciach, ktére wymagaty znacznych dodatkowych za-
sobow oraz wiekszej dostepnosci wyrobéw medycznych
0 zasadniczym znaczeniu, czego nie mozna byto przewi-
dzie¢ w normalnych warunkach, w tym w momencie przyj-
mowania dyrektywy 93/42 czy rozporzadzenia 2017/745.
Organy wtadzy publicznej szczebla unijnego i krajowego
musiaty zmierzy¢ sie z jednej strony ze zwiekszona podaza
na konkretne wyroby medyczne, a z drugiej - z ryzykiem,
jakie niosta za sobg wzmozona aktywnos¢ producentow
czesto dotychczas w ogoéle niezwigzanych z obszarem
technologii medycznej (medtech). W wyniku przeprowa-
dzonej analizy mozna pokusic sie o wniosek, ze prawo Unii
Europejskiej odnoszace sie do bezpieczerstwa wyrobdéw
medycznych oraz unijne procedury decyzyjne umozliwia-
jace natychmiastowg reakcje na nagte wyzwania okazaty
sie skuteczne takze w tzw. czasach zarazy. Co wiecej, do-
Swiadczenie pandemii wywotanej wirusem SARS-COV-2
wykazato konieczno$¢ dalszego ujednolicania podejscia
do oceny i walidacji dziatania wyrobéw medycznych w ca-
tej Unii Europejskiej, za czym z pewnoscig pdjdzie dalszy
intensywny rozwdj harmonizacji wyrobéw medycznych.
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WielkosSC polskiego sektora

wyrobow medycznych

Btazej tyszczarz, Ewelina Nojszewska, Hubert Bukowski

Fragment raportu pt. ,Sektor Wyrobow Medycznych w Polsce. Wielko$¢, oddziatywanie, znaczenie”.

Metodyka

Urzedy statystyczne zaréwno w Polsce, jak i Unii Euro-
pejskiej nie stosujg klasyfikacji produktéw, czy tez dziatal-
nosci, ktéra pozwalataby na proste wyréznienie dziatalno-
$ci w branzy wyrobéw medycznych. W zwigzku z tym brak
jest zbiorczych danych na temat wielkosci rynku i innych
wskaznikéw gospodarczych dla tej branzy.

W niniejszym opracowaniu do badania rynku wyrobéw
medycznych w Polsce wykorzystano wiec dane dostepne
dla poszczegélnych podmiotéw dziatajacych na rynku wy-
robéw medycznych. Sposréd listy podmiotéw, bedacych
wedtug Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobodjczych wytwdrcami,
importerami i dystrybutorami wyrobéw medycznych wy-
rézniono spotki o osobowosci prawnej (spoétki z ograniczo-
na odpowiedzialnoscia i spo6tki akcyjne). Poniewaz spotki
te maja obowiagzek sktadania publicznie dostepnych spra-
wozdan finansowych, mozliwe byto pozyskanie danych fi-
nansowych tych firm. Z listy podmiotéw wytaczono:

e te ktorych gtéwnym obszarem dziatalnosci nie byty wy-
roby medyczne (np. sieci handlowe dystrybuujace wy-
roby medyczne przyktadowo w postaci cisnieniomierzy,
termometrow, opatrunkéw),

e te ktérych dziatalno$¢ nosita znamiona posrednictwa
w sprzedazy co mogtoby skutkowac¢ przeszacowaniem

2313

podmioty
z osobowosicy
prawnag

682
aktywne
padmiaty,

ktérych

podstawowa
dziatalnosc
podmiaty bez jest zwiazana
osobowasci z wyrabami
prawnej miedyczmymi, nie
ma charakteru
potredniego

2952

Zrédfo: Oprocowanic wiasne.
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wartosci rynku (stosunkowo mate sklepy z wyrobami

medycznymi, zaopatrujgce sie u innych podmiotéw na

rynku),
o te ktére zakonczyty lub zawiesity dziatalnos¢ lub znajdo-
waty sie w procesie likwidaciji.

Dla tak wyselekcjonowanych firm pobrano publicznie
dostepne sprawozdania finansowe za rok 2020 w forma-
cie XML, zas dane w nich dostepne zebrano w specjalnie
utworzonej na ten cel bazie danych. Ponadto, z informacji
dodatkowej do sprawozdania finansowego pozyskano in-
formacje na temat eksportu, importu i zatrudnienia, ktére
takze zaimportowano do bazy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
sposrod tysiecy podmiotdéw znajdujacych sie w rejestrach
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobojczych jedynie niewielka cze$¢
to osoby prawne, ktdre sg aktywne przede wszystkim na
rynku wyrobéw medycznych, a ich dziatalno$¢ nie ma cha-
rakteru posredniej sprzedazy. Sposréd tych firm, jedynie
cze$¢ ztozyta sprawozdanie finansowe za 2020 w formacie,
ktéry umozliwiatby import do utworzonej na ten cel bazy
danych. Ta kwestia oraz brak uwzglednienia informacji
na temat spétek bez osobowosci prawnej sprawit, ze ko-
nieczna byta estymacja wskaznikéw finansowych dla firm
nieuwzglednionych w bazie danych. Nalezy jednak zauwa-

zy¢, ze to whasnie najwieksze firmy w branzy terminowo P

Liczba uni-
katowych
1631 podmiotow
podmioty, kidrych dziatajgcych
podstawowa dziatal- q
noké nie jest zwigzana na polskim .
2 wyrabami medyezny- rynku wyrobow
mi, ktdrych dzialalnosé
ma charakter posredni i
lub 5 nieaktywne./za-

wieszone/w |lowidacji




i w odpowiedniej formie sktadajg sprawozdania finanso-
we, co 0znacza, ze utworzona baza danych bezposrednio
uchwycita wskazniki finansowe dla zdecydowanej wiek-
szosci rynku wyrobéw medycznych w Polce.

Oszacowanie wielkosci rynku

Liczba podmiotow

Na listach Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych znala-
zto sie tacznie 5266 unikatowych podmiotéw bedacych
wytwdrcami, importerami lub dystrybutorami wyroboéw
medycznych. 2314 podmiotéw z tej grupy to podmioty
z osobowoscig prawna, dla ktérych przeprowadzono dal-
szg analize.

Nalezy jednak pamieta¢, ze istotna czes$¢ z tych firm nie
prowadzi swojej podstawowej dziatalnosci w branzy wyro-
bow medycznych. Sa to m.in. dystrybutorzy, ktérzy w ofer-
cie maja pewien rodzaj wyrobéw medycznych np. cisnie-
niomierze w sklepach z elektronika. Dodatkowo, pewna
cze$¢ podmiotoéw zakonczyta dziatalnos¢, zawiesita ja lub
jest w stanie likwidacji.

Oprécz tego, dziatalnos¢ znacznej czesci podmiotow
miata najprawdopodobniej jedynie charakter posred-
ni. Innymi stowy, sprzedawane przez nich produkty byty
wczesniej zakupione na rynku polskim od importeréw, au-
toryzowanych przedstawicieli itp. Ocena faktu jedynie po-
$redniczenia w procesie dostarczenia produktéw na rynek
polskijest niezmiernie trudna. Niemniej jednak, ze wzgledu
na mozliwos$¢ dublowania wartosci przychodéw ze sprze-
dazy tych samych produktéw, wyodrebnienie tego typu
podmiotéw jest kluczowe. Wyodrebnienie tego dokonano
na podstawie rodzaju podmiotu (przede wszystkim byl
to dystrybutorzy), ale tez na podstawie eksperckiej oceny
dziatalnosci, korzystajac z publicznie dostepnych informa-
¢ji (gtéwnie stron internetowych firm).

W procesie selekgji firm, ktore sa aktywne w branzy wy-
robéw medycznych, a ich dziatalno$¢ nie ma charakteru
posrednictwa wybrano 682 firmy.

Przychody netto ze sprzedazy i zrownane z nimi
taczne przychody netto ze sprzedazy i zrbwnane z nimi
spotek w branzy wyrobdéw
medycznych w Polsce w
2020 r. zostaty oszacowane
na 17,5 mld zt. Przy czym
przychody spétek, ktérych
dane na temat sprzedazy
zdotano pozyska¢ wynio-
12 sty ok. 13,9 mld z, tj. 79,5%.
Fakt, ze prawie 80% osza-
cowanego przychodu jest
potwierdzone w sprawoz-
daniach  poszczegdlnych
firm czyni wycene stosun-
kowo pewna.
3 Wsréd  analizowanych
spotek  przeprowadzono
0 réwniez badanie przycho-
déw pod katem sprzedazy

17,53
mid zt

15
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produktéw, towaréw i ma-
teriatbw oraz zmiany stanu 7
produktdw i kosztéw wy-
tworzenia produktéw na wta-
sne potrzeby. Dwie ostatnie
z tych kategorii maja mar-
ginalne znaczenie, co ozna-
cza, ze sprzedaz produktow,
towaréw i materiatow byta
podstawowym zrédtem przy-
chodéw na rynku wyrobéw
medycznych w Polsce.

6,49
mid z¢

5,33
mid zt

o

(4]

LY

w

5]

Eksportiimport

Wiekszos¢ z badanych
firm nie podaje informacji na
temat wymiany handlowe;j.
Oznacza to, ze oszacowanie
wartosci eksportu i importu
obarczone jest o wiele wyz-
szym btedem niz w przypadku wielkosci sektora wyrobéw
medycznych okreslonego na podstawie przychodéw net-
to ze sprzedazy. Niemniej jednak wcigz znaczaca grupa
spotek w informacji dodatkowej do sprawozdania finan-
sowego za 2020 r. prezentuje dane na temat eksportu. Na
tej podstawie wartos¢ eksportu dla catej branzy w 2020 r.
oszacowano na 5,3 mid zt.

Import spétek dziatajacych na rynku wyrobéw medycz-
nych w Polsce w 2020 r. oszacowany zostat na 6,5 mlid zt.
Podobnie jak w przypadku eksportu do tej wartosci nalezy
podchodzi¢ ostroznie.

Deficyt w handlu miedzynarodowym Polski wyrobami
medycznymi wyniést ok, 1,2 mid zt.

Biorac pod uwage te wartosci oraz wartosc sprzedazy firm,
popyt krajowy na wyroby
medyczne mozna szaco-
wac na 12,2 mid zt.

L=}

EKSPORT IMPORT

? -

mld =t

&

Wartosc dodana 5 — 4,48
Wartos¢ dodana, czyli 4 -
przyrost wartosci débr
w  wyniku dziatalnosci
przedsiebiorstw, w bran-
zy wyrobow medycz-
nych w Polsce w 2020 r.
zostat oszacowany na 4,5
mld zt. Jest to wktad firm
dziatajagcych w branzy
wyrobéw medycznych
do produktu krajowego,
ktéry wynidst 0,19% PKB.

0,19%
FKB

o

40

tysigee

29,98

0 -
Zatrudnienie

Wielko$¢ zatrudnienia
w branzy wyrobéw me-
dycznych oszacowana zo-
stata na 30,0 tys. oséb w 10
2020 r., przy czym 30 firm
odpowiada za potowe za-
trudnienia w branzy.

20

0,19%
liczby
zatrudnionych

o - ogolem
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Poréwnanie do innych zrédet danych ekonomicznych
o rynku wyrobow medycznych

Ze wzgledu na trudnosci z wyodrebnieniem branzy
wyrobow medycznych sposréd wszystkich podmiotow
w gospodarce narodowej w Polsce i w innych krajach
Swiata stosunkowo mato publikacji podejmuje wyzwanie
oszacowania wielkosci tego rynku. Jednym z wyjatkow jest
organizacja MedTech Europe - stowarzyszenie reprezen-
tujace przemyst technologii medycznych w Europie. W ra-
mach corocznie wydawanej publikacji szacowana jest wiel-
kos¢ rynku w Europie. O ile w najnowszej publikacji z 2021
r. nie pojawiaja sie tam konkretne dane dla Polski, o tyle na
podstawie danych z publikacji z 2020 r. mozliwe jest wyod-
rebnienie polskiego rynku wyrobéw medycznych z catosci
rynku europejskiego (nie wszystkie z krajow Europy podle-
gaty badaniu). Wedtug tej publikacji polski rynek wyrobow
medycznych stanowi 2,6% rynku europejskiego wartego
120 mid EUR. W przeliczeniu na polskie ztote po kursie
z konca 2018 r. warto$¢ krajowego rynku polskiego wyno-
sita wiec 13,4 mld zt. Jest to wartos¢ stosunkowo zbiezna
z oszacowaniami w niniejszej publikacji.

Takze w publikacji PARP zawarte jest oszacowanie war-
tosci rynku wyrobéw medycznych. W 2018 r. byt on warty
2,9 mld EUR (12,4 mlid zt).

Istniejg tez nieco starsze oszacowania wartosci krajo-
wego rynku urzadzen medycznych (ktéry moze nie by¢
tozsamy z rynkiem wyrobéw medycznych). Organizacja
Przemystu Medycznego Technomed oszacowata wartosc¢
tego rynku na 2,5 mld EUR w 2017 r., a wiec w przeliczeniu
10,5 mid zt.

Brak jest innych préb oceny rynku wyrobéw medycz-
nych ogétem. Publikacje organizacji zrzeszajacych czesc
branzy np. COCIR - europejskiego stowarzyszenia repre-
zentujacego branze obrazowania medycznego, radiotera-
pii, ICT dla zdrowia i elektromedycyny, nie sg niestety pu-
blicznie dostepne.

Mimo niewielu préb oszacowania rynku wyrobéw me-
dycznych w Polsce, w publikacjach na temat branzy poja-
wiaja sie czesto inne wskazniki ekonomiczne. Najczesciej
spotykang jest wartos¢ eksportu i importu. Taka wartos¢
prezentowana jest m.in. w corocznych publikacjach Med-
Tech Europe, jak i w publikacjach krajowych. Publikacja
Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci szacuje war-
tos¢ eksportu w 2019 r. na 2,4 mld EUR. Publikacje Med-
Tech wskazujg na 2,6 mld EUR w 2018 r. oraz 3,0 mld EUR
eksportu w 2020 r., oraz odpowiednio 2,2 mld EUR oraz 2,6

29,8%
O&H‘

31,7%

Podziat ryn-
ku wyrobéw
medycznych
wedfug warto-

Sci przychodu
ze sprzedazy i
zréwnanego z
nim

iterapeutyczne
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@ Hieinwazyine wyroby medyczne () Wiroby operacyjne, proceduralne

mld EUR importu. Wiele wskazuje na to, ze te oszacowania
majg swoje zréodto w danych PRODCOM, na temat handlu
miedzynarodowego poszczegdlnymirodzajami débr, udo-
stepnianych przez EUROSTAT. W zwigzku z tym na potrze-
by tej publikacji przeprowadzono dogtebng analize tych
danych. Niestety, istniejg przestanki, aby sadzi¢, ze dane
te stanowczo przeszacowujg wielko$¢ zaréwno eksportu,
jak i importu. Oszacowanie zawarte w niniejszej publikacji
wydaje sie mie¢ gtebsze potwierdzenie w rzeczywistych
indywidualnych danych przedsiebiorstw.

Charakterystyka podmiotow rynku wyrobow
medycznych

Udziat poszczegolnych typow podmiotow

W ramach badania podmiotéw znajdujacych sie na listach

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych przeprowadzono

kwalifikacje podstawowej dziatalnosci firm do trzech pod-

stawowych grup, opierajac sie na publicznie dostepnych
informacjach na temat poszczegélnych spétek:

® Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne - ta grupa zawiera
wszelkie wyroby diagnostyczne i wyposazenie laborato-
riow (np. probéwki, odczynniki, mieszalniki, szpatutki
laryngologiczne) oraz wyroby na potrzeby obrazowania
(np. MRI, RTG, USG).

e Wyroby operacyjne, proceduralne, terapeutyczne obej-
mujace instrumenty operacyjne poza wyrobami zapew-
niajgcymi odpowiednie warunki sali operacyjnej i opieki
medycznej (np. strzykawki, cewniki, skalpele, peany), ak-
tywne urzadzenia operacyjne i proceduralne nie stuzace
do obrazowania (np. urzadzenia grzewczo-chtodzace,
urzadzenia do termoablacji), wszelkiego rodzaju implan-
ty.

e Nieinwazyjne wyroby medyczne — wyroby stuzace do
nieinwazyjnej rehabilitacji, wyroby wspomagajace ja-
kos¢ zycia chorego (np. okulary, pieluchomajtki, woézki
inwalidzkie), meble, stoty operacyjne, urzadzenia trans-
portowe, wyroby zapewniajace odpowiednie warunki
opieki medycznej (stroje, rekawiczki, wyroby do dezyn-
fekgji, opatrunki), systemy informatyczne.

Prawie 40% rynku wyrobéw medycznych w Polsce to
wyroby nieinwazyjne. 42,5% wszystkich podmiotéw dzia-
tajacych na rynku oferowato przede wszystkim wyroby
nieinwazyjne. Druga w kolejnosci czesciag rynku sg wyroby
operacyjne, proceduralne i terapeutyczne, ktére stano-
wig 31,7% wartosci rynku i 29,3% liczby podmiotéw. Nie-

28,2%
Ois%

29,3%

Podziat rynku
wyrobow
medycznych
wedtug liczby

podmiotow

@ Wyroby diagnostyczne | laboratoryjne

>
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co mniej rynku obejmuja podmioty dziatajace w obszarze
wyrobow diagnostycznych i laboratoryjnych. Wartos¢ tej
czesci rynku to 29,8%, a 28,2% wszystkich podmiotéow
oferuje przede wszystkim wiasnie wyroby diagnostyczne
i laboratoryjne.

Taki podziat rynku oznacza, ze przecietnie najwieksze
przychody uzyskuja spotki dziatajace w obszarze wyrobow
operacyjnych, proceduralnych i terapeutycznych. Przeciet-
nie sg one 0 20% wyzsze niz przychody spétek oferujacych
przede wszystkim nieinwazyjne wyroby medyczne i 2,6%
wyzsze niz spoétek dziatajgcych w obszarze wyroboéw dia-
gnostycznych i laboratoryjnych.

Wytwarzanie wyrobéw medycznych w Polsce

Oszacowanie wartosci sprzedazy wyrobow medycz-
nych w Polsce oraz importu wyrobéw medycznych do Pol-
ski pozwala na oszacowanie wielkosci produkcji krajowe;.
Tak wyliczona wartos¢ wyrobéw medycznych wytworzo-
nych w Polsce w 2020 r. wyniosta 11,0 mid zt.

Wsréd samych wytwoércow dziatajacych na polskim
rynku wyrobéw medycznych istnieje znaczaca przewa-
ga produkcji wyrobow nieinwazyjnych. 63% przychodoéw
wytwoércdw ogdtem tworzg podmioty oferujace przede
wszystkim witasnie te grupe wyrobéw medycznych. Po-
twierdza to teze prezentowang w innych opracowaniach,
ze wytwoércy wyrobéw medycznych dziatajacy na rynku
polskim skupiaja sie przede wszystkim na:

6,9%

Podziat przycho-
dow wytwor-
cow wyrobow
medycznych
dziatajqcych na
polskim rynku w
2020r.

kapitat zagranicany

13,9%

kapitat krajowy

86,1%

Kompozycja liczby wytwércow wyrobéw medycznych
wedtug pochodzenia kapitatu

wyrobach ortopedycznych i rehabilitacyjnych,

meblach szpitalnych,

wyposazeniu sali operacyjnej,

wyrobach jednorazowych.

Stosunkowo mate znaczenie ma za$ produkcja wyrobéw
diagnostycznych i laboratoryjnych. Mozna to relatywnie
prosto wyjasni¢ produkgcja krajowg skupiong na wyrobach
nieaktywnych. Wiekszos¢ zaawansowanych urzadzen ob-
razujacych (np. MRI, CT) nie jest praktycznie w ogdle pro-
dukowana w Polsce.

Dane indywidualne na temat podmiotéw wzietych pod
uwage w analizie rynku pozwalajg na bardziej szczegéto-
wy opis produkcji wyrobéw medycznych w kraju. Okazuje
sie, ze 52,9%, tj. 5,8 mld zt przychodéw ze sprzedazy osia-
ganych byto przez podmioty o przewadze kapitatu pol-
skiego. Najwiekszg wartosciowo grupe stanowili wytwor-
¢y nieinwazyjnych wyrobéw medycznych. W przypadku
podmiotéw o przewadze kapitatu zagranicznego struk-
tura wytwarzanych produktéw byta odmienna. Produko-
wano mniej wiecej tyle samo nieinwazyjnych wyrobéw
medycznych co wyrobéw operacyjnych, proceduralnych
i terapeutycznych. Rynek wyrobéw diagnostycznych byt
stosunkowo niewielki i opierat sie na produkcji polskich
producentéw.

Bardzo znamienna jest przewaga liczby producentéw
krajowych nad podmiotami o kapitale zagranicznym. Spét-
ki z przewaga kapitatu zagranicznego stanowity niespetna
14% rynku wytworcdw wyrobow medycznych. Oznacza to,
ze przecietne przychody producentéw krajowych byty po-
nad pieciokrotnie nizsze niz producentéw zagranicznych.

0,7%

22.7%

0%
1 T, |
. a0% 7,
Przychody wytwércow
wyrobéw medycznych S 297%
w Polsce w 2020 r. 200 :
w podziale na pochodzenie 105

kapitatu podmiotu i podsta-

wowq grupe wytwarzanych
wyrobéw medycznych

0

kapitat krajowy

kapitat zagraniczny

. Miginwazyjne wyroby medyezne () Wiyroby operacyine, procedursine | terspeutyezne [ Wyroby diagnostyezne | laberatoryjne
Zrécho: Opracowanie wiasne,
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Cztonkowie Izby POLMED na tle catlego rynku wyro-
bow medycznych

Firmy cztonkowskie Izby POLMED stanowig 46,5% ca-
tego rynku wyrobéw medycznych w Polsce, za$ wartos¢
przychodéw ze sprzedazy tych podmiotéw zostata osza-
cowana na 8,2 mld zt. Nalezy przy tym pamieta¢, ze czesc¢
z nich to korporacje wielobranzowe. Niektére z nich
w istotnej czesci prowadzg dziatalnos¢ poza branzg wyro-
béw medycznych. W zwigzku z tym wprowadzona zostata
korekta, aby uwzgledni¢ przychody pochodzace z produk-
¢ji czy dystrybucji wyrobéw medycznych.

pozostate podmioty

53,5%

cztonkowie
Izbyy POLMED

46,5%
Wktad cztonkéw Izby POLMED w przychody ze sprzedazy
polskiego rynku wyrobéw medycznych

Tabela 2. Przychody i zatrudnienie 10 najwiekszych spé6t-
ek z branzy wyrobéw medycznych w Polsce w 2020 r. (wg
przychodu ze sprzedazy i zréwnanego z nim)

przy-

chody zr?i::i:-
(min zH)
Medtronic Poland sp. z o.o. 9141 703
Zarys International Group 8523 165
sp. z 0.0. sp.k.
Aesculap Chifa sp. z o.o. 827,8 2326
Essity Poland sp. z 0.0.
(Grupa Essity)* 656,8 813
GE Medical Systems Polska 639,2 418
sp.z 0.0.
Philips Polska sp. z 0.0.* 529,0 114
Siemens Healthcare sp. z 0.0. 510,1 290
Torunskie Zaktady Materiatow
Opatrunkowych S.A* 4564 443
HTL-Strefa S.A. 419,6 1460
Johnson & Johnson Poland 385,0 544

sp. 2.0.0.*
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Tak wysokie wyniki sprzedazy jedynie 86 podmiotow
bedacych cztonkami Izby, swiadczg o tym, Ze zrzesza ona
najwieksze podmioty w branzy. Chociaz znaczaca czes¢
cztonkéw Izby POLMED zajmuje sie przede wszystkim dys-
trybucjg i importem wyrobéw medycznych, to wartos¢
produktéw wytworzonych przez firmy cztonkowskie jest
réwniez znaczaca. Jedna trzecig przychodoéw ze sprzedazy
w ramach Izby POLMED tworza firmy o statusie wytworcy.

Najwieksze przedsiebiorstwa branzy wyrobéw me-
dycznych w Polsce

Najwieksze przedsiebiorstwa dziatajgce na polskim
rynku wyrobéw medycznych zostaty zidentyfikowane na
podstawie przychodéw ze sprzedazy. Dziesie¢ najwiek-
szych podmiotéw dziatajacych na rynku odpowiada tacz-
nie za 35,3% rynku. Jedynie trzy z tych spétek nie naleza
do Izby POLMED. Najwiekszg pod wzgledem przychodéw
spotka okazata sie Medtronic Poland - dystrybutor rézne-
go rodzaju zaawansowanych wyrobéw medycznych jak
np. kardiologicznych urzadzeh wszczepialnych.

Najwiekszym pracodawcg w branzy wyrobéw me-
dycznych w Polsce jest zas firma Aesculap Chifa — przede
wszystkim producent narzedzi medycznych. tacznie naj-
wiekszych 10 firm tworzy 25,3% miejsc pracy w branzy wy-
roboéw medycznych w Polsce.

Firma Aesculap Chifa jest réwniez druga pod wzgledem
wielkosci eksportu. Natomiast pierwsza pod tym wzgle-
dem jest Essity Poland — producent wyrobéw medycznych
chtonnych, chociaz w tym wypadku nalezy pamieta¢, ze
wartos¢ eksportu samych wyrobéw medycznych zostata
oszacowana na podstawie wartosci eksportu catego port-
folio produktéw oferowanych przez firme. Jedynie dwie
firmy sposréd najwiekszych 10, maja przewage wiasnosci
kapitatu krajowego.

Trudno jest méwi¢ o jakiejkolwiek specjalizacji najwiek-
szych firm z branzy wyrobéw medycznych w Polsce. Re-
prezentujg one wszelkie grupy produktéw, od wyrobdéw
medycznych chtonnych, poprzez narzedzia operacyjne
i proceduralne, do systeméw obrazowania medycznego
i zminiaturyzowanych urzadzen wszczepialnych.

Zrodto dla rysunkéw i tabeli: opracowanie wiasne na pod-
stawie publicznie dostepnych sprawozdan finansowych za
rok 2020 lub rok obrotowy koriczacy sie w 2020 r.; * ozna-
cza firmy, w przypadku ktérych zastosowano korekte przy-
chodéw, aby uwzgledni¢ jedynie przychody ze sprzedazy
wyrobéw medycznych. Ze wzgledu na trudnosci w oszaco-
waniu sprzedazy wyrobéw medycznych w przypadku To-
runskich Zaktadéw Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO)
uwzgledniono jedynie przychody spétki nalezacej do grupy
TZMO, zajmujacej sie produkcja pieluchomajtek.

B. tyszczarz, E. Nojszewska, H. Bukowski, Sektor wyro-
béw medycznych w Polsce. Wielkos¢, oddziatywanie,
znaczenie, INNOWO, Warszawa 2022.

dr hab. Btazej tyszczarz, prof. UMK
prof. dr hab. Ewelina Nojszewska
Hubert Bukowski
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medycznych innowadji

Nowosci rynkowe branzy medycznej, debaty na temat
aktualnych wyzwanh stojacych przed sektorem ochrony
zdrowia, a takze prezentacja najbardziej obiecujacych
startupow rynku medtech - to tylko cze$¢ oferty Miedzy-
narodowych Targéw Sprzetu i Wyposazenia Medycznego
SALMED. Najblizsza edycja wydarzenia organizowanego
w cyklu dwuletnim odbedzie sie 19-21 marca 2024 r.

Na rynku pojawia sie coraz wiecej rewolucyjnych innowa-
¢ji medycznych, ktére maja wptyw na ochrone zdrowia, nie
tylko w Polsce, ale i zagranica. Podczas targéw SALMED pro-
ducenci sprzetu i wyposazenia medycznego beda mieli oka-
zje do prezentacji swoich najnowszych rozwigzan uspraw-
niajacych prace placéwek medycznych. Swiat medycznych
innowacji — to hasto tegorocznej edycji wydarzenia.

Zréznicowana ekspozycja i strefa wiedzy

- Producenci wyrobéw medycznych stoja obecnie przed
duzymi wyzwaniami wynikajagcymi ze wzrostu kosztéw
energii, pracy, transportu, a takze surowcéw, dlatego ko-
nieczne jest wypracowanie mechanizméw zapewniajacych
dalszy rozwdj tego perspektywicznego rynku przy jedno-
czesnej dostepnosci tych nowoczesnych rozwigzan w pla-
céwkach ochrony zdrowia na poziomie europejskim. Jako
organizatorzy chcemy, aby targi SALMED byty miejscem nie
tylko prezentacji premierowych produktéw, ale takze are-
na dyskusji i wymiany pogladéw pomiedzy decydentami
a przedstawicielami biznesu, nauki i szeroko pojetej medycy-
ny. Dlatego w najblizszej edycji okazata strefe SALMED EXPO
dopetni program konferencji, debat i warsztatéw tworzony
wspolnie z kluczowymi organizacjami sektora ochrony zdro-
wia - zapewnia Paulina Pietrzak, dyrektor targéw SALMED.

Podczas targéw SALMED w specjalnie zaaranzowanych
przestrzeniach powstang sceny konferencyjne, na ktérych
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podczas trzech dnitoczy¢ sie beda dyskusje m.in. na temat:
zielonych szpitali, Al w ochronie zdrowia, telemedycyny,
cyberbezpieczenstwa, dobrostanu kadry medycznej, ak-
tualnych wyzwan w zarzadzaniu szpitalami, finansowania
inwestycji. Nie zabraknie przyktadéw udanych wdrozen in-
nowacyjnych rozwigzan. Zréznicowany program skierowa-
ny bedzie do menedzeréw szpitali, wiascicieli gabinetow,
lekarzy, fizjoterapeutéw, ratownikéw medycznych oraz
wszystkich zainteresowanych oséb zawodowo zwigzanych
z branza medyczna.

Ekspansja startupow

Wzorem ostatniej edycji targéw SALMED wazna czescia
ekspozycji bedzie strefa startupéw medycznych. Ten rynek
jest jednym z bardziej obiecujacych sektoréw dla rozwoju
polskiej mysli technologicznej. Potwierdza to tegoroczny
Raport ,Top Disruptors in Healthcare”, ktéry jest przegla-
dem najbardziej innowacyjnych projektéw, zmieniajacych
zasady gry w dziedzinie opieki zdrowotnej. Targi SALMED
od pierwszej edycji patronuja tej inicjatywie. To pierwszy
i jedyny w Polsce przeglad polskich startupéw medycz-
nych. Wyjatkowy charakter tej publikacji opiera sie na
bogatej analizie rynku startupowego oraz inspirujacych
historiach sukcesu. W tegorocznej edycji raportu zapre-
zentowano tacznie 151 startupow, sposrod ktérych 125
pochodzi z Polski, a 26 z Europy Srodkowo - Wschodniej.
- Jednym z najwiekszych wyzwan, z jakimi borykaja sie
startupy, jest brak odpowiednich srodkéw finansowych.
Targi s3 miejscem tgczenia $wiata innowacji z inwesto-
rami gotowymi na rozwdj biznesu wychodzacego poza
schemat. Dlatego czes$¢ rozwigzan przedstawionych
w Raporcie bedzie mozna zobaczy¢ na SALMED. Strefe
startupéw medycznych zainicjowaliSmy w ostatniej edy-
cji targow i byt to strzat w dziesiatke. Cieszymy sie, ze mo-
zemy przyczyni¢ sie w ten sposéb do rozwoju tego per-
spektywicznego rynku — dodaje Paulina Pietrzak.

Twércami Raportu sg partnerzy branzowi targéw SAL-
MED: Polska Federacja Szpitali oraz Koalicja Al w zdrowiu,
a takze zespo6t Miodych Menedzeréw Medycyny i eksper-
tow wZdrowiu.

Targi Salmed odbeda sie 19-21 marca 2024 r. na terenie
Miedzynarodowych Targéw Poznaniskich. W tym samym
czasie na MTP odbedzie sie 2. edycja Targéw Wyposazenia
i Technologii Laboratoryjnych LABS EXPO, prezentujacych
sprzet i najnowoczesniejsze rozwigzania dla laboratoriow,
co znacznie wptynie na wzbogacenie oferty ekspozycji.

Wiecej: www.salmed.pl
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UBL4 Motion

Systemn UBL4A Motion skiada sie z modulu
oswietleniowego potgczonego z czujnikiern, ktory
automatycznie wigcza swiatlo w rnomencie wykrycia
ruchu. Przeznaczony jest przedewszystkim do tozek
stosowanych w domach opieki | opiece domowej. S
o - 1 1 !
Swiatlo prowadzace pomaga zapobiegac upadkom "
w stabo oswietlonych pomieszczeniach, poniewaz
wigcza sie autornatycznie, gdy pacjent opusci Iézke.
Automatyczne oswietlenie zapewnia pacjentowi wiekszy
kornfort | utatwia poruszanie sie w ciermnosci,

Swiatto prowadzace !
Fo wiaczeniu czujnika, intensywnose swiatta LED bedzie ,

ustawiona na maksymalnym poziomie. Intensywnosc -
zmnigjszy sie po 10 sekundach bezczynnosci i wylaczy '
po 10 minutach. Czujnik dziata w promieniu 2 metrow.

Tryb nocny
UBL4 Motion wigczy sie, gdy pomieszazenie bedzie
stabo oswietlone:

Specyfikacja

+ Bdiod LED

+ Sensor PIR

+ Detektor swiatla dziennego

« Systern kompatybilny ze skrzynkami kantrolnymi
LINAK® OpenBus™

+ Stopien ochrony: IPX4

Aplikacje docelowe
P
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Lizka w domach oplek Domavwe iarka medyczns Lorka szpitalne

LINAK 5
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