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URZADZENIA DO BADAN NEUROLOGICZNYCH

Padaczka — 0goine

zagadnienia

Joanna Ambroziak, Katarzyna Krystyna Snarska

Definicje oraz klasyfikacja napadow padaczkowych

Padaczka to nazwa zaburzenia mézgu charakteryzujaca
sie gtdbwnie nawracajacymi i nieprzewidywalnymi prze-
rwami normalnej funkcji mézgu, zwanymi napadami pa-
daczkowymi [1, 2]. Padaczka nie jest pojedyncza jednostka
chorobowa, ale szeregiem zaburzen odzwierciedlajacych
podstawowg dysfunkcje médzgu, ktéra moze wynika¢ z
wielu przyczyn.

Rozpoznajemy ja, w sytuacjach, gdy:

Miaty miejsce 2 napady padaczkowe, ktére nie byty spro-

wokowane. Odstep miedzy napadami musi wynosi¢ po-

nad 24 godziny.

Miat miejsce 1 napad padaczkowy, ktéry nie byt sprowo-

kowany oraz istnieje przynajmniej 60 % ryzyko wysta-

pienia kolejnego napadu padaczkowego w ciggu kolej-
nych 10 lat.

Diagnoza zespotu padaczkowego [3, 41.

Stan padaczkowy jest to wiele napadéw padaczkowych,
pomiedzy ktérymi pacjent pozostaje nieprzytomny lub
wyfadowania trwaja dtuzej niz 30 minut. Przyczynami ta-
kiego stanu moga by¢ zatrucia, odstawienie alkoholu, le-
kéw, nieodpowiednia dawka przyjmowanych lekéw prze-
ciwpadaczkowych, guzy mdzgu, zaburzenia metaboliczne
itp. Wymagane jest wéwczas leczenie na oddziatach inten-
sywnej opieki [5, 6].

Stan padaczkowy niedrgawkowy - stan padaczkowy
przebiegajacy z niewielkimi drgawkami lub bez drgawek
mies$niowych. Mogga towarzyszy¢ mu zaburzenia swiado-
mosci, widzenia, objawy psychiczne [7, 8].

Napad padaczkowy definiowany jest jako przemijajace
wystapienie objawéw przedmiotowych i/lub podmioto-
wych spowodowanych nieprawidtowa nadmierng lub syn-
chroniczng aktywnoscia neuronéw w moézgu. Miejscem
wytadowan moga by¢ rézne czesci mézgu. Napady drgaw-
kowe moga miec rézny charakter, od najkrétszej utraty
uwagi lub szarpnie¢ miesni do ciezkich i dtugotrwatych
konwulsji. Napady moga réwniez rézni¢ sie czestotliwo-
$cig, od mniej niz jednego rocznie do nawet kilku dziennie
[9, 10].

Klasyfikacja napadéw padaczkowych wg ILEA:

Ogniskowe;

Uogodlnione;

Potaczona padaczka uogdlniona i ogniskowa;

O nieznanym poczatku.

Padaczki ogniskowe obejmuja zaburzenia jednoogni-

4

skowe, wieloogniskowe oraz napady obejmujace jedna
potkule. Mozna zaobserwowacd szereg typoéw napadow,
w tym napady ogniskowe $wiadome, napady ogniskowe
z uposledzeniem swiadomosci, napady ogniskowe rucho-
we, napady ogniskowe niemotoryczne oraz napady ogni-
skowe lub obustronne toniczno-kloniczne. W miedzyna-
padowym zapisie EEG zazwyczaj widoczne sg ogniskowe
wytadowania padaczkopodobne, ale rozpoznanie stawia
sie na podstawie danych klinicznych, popartych zapisem
EEG [11, 12].

Osoby z padaczka uogdlniong moga miec rézne rodzaje
napadéw, w tym napady nieswiadomosci, miokloniczne,
atoniczne, toniczne i toniczno-kloniczne. Wytadowania
moga wystapi¢ w obu poétkulach w tym samym momencie.
Rozpoznanie padaczki uogdlnionej stawia sie na podsta-
wie klinicznej, popartej stwierdzeniem typowych miedzy-
napadowych wytadowan EEG.

Istnieja réwniez pacjenci, u ktérych wystepuja zaréwno
napady uogdlnione, jak i ogniskowe. Diagnoze stawia sie
na podstawie klinicznej, popartej wynikami EEG. Miedzy-
napadowe EEG moze wykazywac¢ uogdlniona fale igtowa,
jak réwniez ogniskowe wytadowania padaczkopodobne.
Jednakze do rozpoznania nie jest wymagana aktywnos¢
padaczkowa. Typowymi przyktadami, w ktérych wystepu-
ja oba rodzaje napaddw, s zesp6t Draveta i zespdt Lenno-
xa-Gastauta.

Terminu nieznanego poczatku uzywa sie do okreslenia
sytuacji, w ktérych wiadomo, ze pacjent ma padaczke, ale
nie ma wystarczajacej ilosci informacji, czy typ padaczki
jest ogniskowy, czy uogélniony [10,13,14, 15].

Etiologia oraz czynniki ryzyka padaczki

Ze wzgledu na etiologieg, padaczke oraz zespoty padacz-
kowe klasyfikujemy jako:

Strukturalne,

Genetyczne,

Zakazne,

Metaboliczne,

Immunologiczne,

O nieustalonej przyczynie.

Etiologia strukturalna odnosi sie do nieprawidtowosci
widocznych w neuroobrazowaniu strukturalnym. Ocena
wynikéw badan obrazowych potwierdza, ze nieprawidto-
wos$¢ obrazowa jest prawdopodobng przyczyng napadéw
padaczkowych u pacjenta. Etiologie strukturalne moga
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Tabela 1. Klasyfikacja napadow padaczkowych wedtug Miedzynarodowej Ligii Przeciwpadaczkowej z 2017 roku [16]

« Toniczny

Napad ogniskowy (fokalny) Napad uogédlniony Nieznany poczatek
Zachowana Zaburzona
$wiadomos¢ $wiadomos¢ Motoryczny

« Toniczno- kloniczny

Motoryczny « Kloniczny
- Z autpmatyzmami - Toniczny Motoryczny
. Aton.lczny - Miokloniczny » Toniczno- kloniczny
+ Kloniczny » Miokloniczno- toniczno- kloniczny | - Zgieciowy
* Zgigciowy - Miokloniczno- atoniczny
» Hipermotoryczne - Atoniczny
+ Miokloniczny - Zgieciowy

Niemotoryczny
» Autonomiczny
» Wegetatywne
» Poznawczy

« Emocjonalny

» Czuciowy

- Typowy

Niemotoryczny

+ Nietypowy
« Miokloniczny
+ Z miokloniami powiek

Niemotoryczny
« Z zaprzestaniem ruchowym

Ogniskowy z ewolucja obustronnego napadu
toniczno- klonicznego

Niesklasyfikowane

byc¢ nabyte, takie jak udar, uraz i infekcja, lub genetyczne,
takie jak wiele wad rozwojowych kory mézgowe;j.

Koncepcja padaczki genetycznej polega na tym, ze wy-
nika ona bezposrednio ze znanej lub domniemanej muta-
¢ji genetycznej, w ktérej napady padaczkowe sg gtdwnym
objawem zaburzenia. Padaczki o etiologii genetycznej sa
dos¢ zréznicowane i w wiekszosci przypadkoéw lezace uich
podstaw geny nie s3 jeszcze znane. Co wazne, genetyczne
nie oznacza dziedziczne. Oznacza to, ze pacjent ma nowg
mutacje, ktdra sie w nim pojawita, co za tym idzie, jest mato
prawdopodobne, aby miat rodzinng historie napadéw pa-
daczkowych i nie odziedziczyt mutacji genetycznej. Nie-
mniej jednak, pacjent moze teraz mie¢ dziedziczng postac
padaczki, co nadal nie musi oznacza¢, ze jego dzieci beda
chorowac na epilepsje. Etiologia genetyczna odnosi sie do
patogennego wariantu (mutacji) o znaczagcym wptywie na
wywotywanie padaczki u danej osoby.

Najczestszg etiologia na sSwiecie jest pojawienie sie
padaczki w wyniku infekgcji. Koncepcja etiologii zakaznej
polega na tym, ze wynika ona bezposrednio ze znanej in-
fekcji, w ktorej napady padaczkowe sg gtéwnym objawem
zaburzenia. Etiologia zakaZna odnosi sie raczej do pacjen-
ta z padaczka niz z napadami wystepujacymi w przebiegu
ostrej infekcji, takiej jak zapalenie opon mézgowych lub
zapalenie mézgu. Typowe przyktady w okreslonych re-
gionach swiata obejmuja gruZlice, HIV, malarie mézgowa,
podostre stwardniajgce zapalenie mézgu, toksoplazmoze
mobzgowa oraz wrodzone infekcje, takie jak wirus Zika i wi-
rus cytomegalii. Etiologia zakazna moze réwniez odnosi¢
sie do pozakaznego rozwoju padaczki, takiego jak wiruso-
we zapalenie mézgu prowadzace do drgawek w nastep-
stwie ostrej infekgji.

Koncepcja padaczki metabolicznej polega na tym, ze
bezposrednio wynika ona ze znanego lub przypuszczal-
nego zaburzenia metabolicznego, w ktérym napady pa-
daczkowe sg gtdwnym objawem zaburzenia. Przyczyny
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metaboliczne odnoszg sie do dobrze okreslonego defektu
metabolicznego z objawami lub zmianami biochemicz-
nymi w catym organizmie, takimi jak porfiria, mocznica,
aminoacydopatie lub drgawki zalezne od pirydoksyny. W
wielu przypadkach zaburzenia metaboliczne beda miaty
defekt genetyczny. Prawdopodobnie zdecydowana wiek-
szos$¢ padaczek metabolicznych ma podtoze genetyczne,
ale niektére moga by¢ nabyte, na przyktad mézgowy nie-
dobér kwasu foliowego.

Koncepcja padaczki immunologicznej polega na tym,
ze wynika ona bezposrednio z zaburzenia immunologicz-
nego, w ktérym napady padaczkowe s3 gtéwnym obja-
wem zaburzenia. Etiologie immunologiczng mozna kon-
ceptualizowad jako miejsce, w ktérym istniejg dowody na
zapalenie osrodkowego uktadu nerwowego o podtozu au-
toimmunologicznym. Rozpoznawalnos¢ tych autoimmu-
nologicznych zapaleh mézgu gwattownie wzrasta, zwtasz-
cza dzieki wiekszemu dostepowi do testéw na obecnos¢
przeciwciat. Przyktady obejmuja zapalenie mdzgu skiero-
wane przeciwko receptorowi NMDA.

Etiologia nieznana oznacza, ze przyczyna padaczki nie
jest jeszcze znana. Nadal istnieje duza grupa pacjentéw z
padaczka, u ktérych przyczyna nie jest znana. W tej kate-
gorii nie jest mozliwe postawienie specyficznego rozpo-
znania [13,14, 17].

Diagnostyka padaczki
Elektroencefalografia

W diagnostyce padaczki najwazniejszym badaniem jest
elektroencefalografia. Metoda ta pozwala bada¢ aktyw-
nos¢ elektryczng mézgu w czasie rzeczywistym. Polega
ona na zapisie wytadowan elektrycznych, ktére sg wytwa-
rzane przez neurony znajdujace sie w moézgu. Dzieki tej
metodzie mozemy okresli¢ typ napadu padaczkowego,
lokalizacje wytadowan oraz rozpozna¢ nie padaczkowe
podtoze drgawek.



Podczas badania na gtowie pacjenta mocowane sg
elektrody, zazwyczaj wedtug miedzynarodowego syte-
mu ,10-20". Zapis powinien by¢ wykonany w spoczyn-
ku. W celu uzupetnienia zapisu, wykorzystuje sie préby
aktywacyjne. Ich zadaniem jest wywotanie wytadowania
w mézgu w trakcie dostarczania bodzcow zewnetrznych.
Moga one udzieli¢ nowych informacji odnosnie funkcjo-
nowania moézgu pacjenta. Najczesciej stosuje sie proby
hipo- i hiperwentylacji, w celu zmiany stezenia dwutlen-
ku wegla we krwi; fotostymulacje z uzyciem réznej cze-
stotliwosci oraz natezenia $wiatfa; bezsennos¢; wysitek fi-
zyczny, podczas ktérego zwieksza sie aktywnos¢ mdzgu
[18, 19, 20].

Badania obrazowe

Podstawowymi badanami wykorzystywanymi do dia-
gnostyki padaczki jest tomografia komputerowa oraz re-
zonans magnetyczny.

MRI (Magnetic Resonance Imaging, rezonans magnetycz-
ny) jest metoda neuroobrazowania pierwszego wyboru.
Wykorzystuje sie wéwczas zmiany magnetyzacji, ktére
nastepuja w tkankach przy pomocy pola magnetycznego.
Doktadnos¢ badania, w przypadku padaczki, moze wy-
nosi¢ 50-80%. Mozemy w nim uwidoczni¢ nawet bardzo
niewielkie zmiany, wady w mézgu, stosujac odpowiednie
protokoty przeznaczone typowo do diagnostyki padaczki.
Niezbedny jest w tym przypadku wysokopolowy aparat
o jak najwiekszej rozdzielczosci, posiadajacy moc co naj-
mniej 1,5-3,0 tesli oraz funkcje rekonstrukcji 3D. Zaletami
tej metody jest przede wszystkim: czutos¢ oraz bezpie-
czenstwo pacjentow [21].
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Na przestrzeni lat, badanie MRI wyparto CT (Computered
Tomography, tomografia komputerowa). Tomografie kom-
puterowq stosuje sie nadal, jednak duzo rzadziej. Ze wzgle-
du na obecnos¢ artefaktow kostnych, analiza powstatego
obrazu jest znacznie trudniejsza i mniej doktadna. Jej
gtéwnymi zastosowaniami sa: brak mozliwosci przeprowa-
dzenia MRI, badanie kontrolne padaczki, stan zagrozenia
zycia bez mozliwosci wykonania MRI [22, 24,].

Bardziej szczeg6towymi badaniami obrazowymi s3 to-
mografia emisyjna pojedynczego fotonu, pozytonowa
emisyjna tomografia, funkcjonalny rezonans magnetyczny.
Dane techniki pozwalaja najdoktadniej uwidoczni¢ miejsca
ognisk padaczkowych, okresli¢ ich etiologie oraz lokaliza-
cje. Dodatkowo dajg mozliwos¢ uszczegoétowienia bioelek-
trycznej aktywnosci moézgu. Kazde z badan jest nieinwa-
zyjne. Wykorzystuje sie do nich izotopy promieniotworcze,
dzieki ktérym osiaggamy znacznie wiekszg czutos¢ niz w
przypadku podstawowego MRI i CT, tj. 70-95 %.

Padaczka charakteryzuje sie zwiekszeniem metaboli-
zmu oraz zwiekszonym krazeniem krwi w konkretnych
miejscach OUN w trakcie napadu padaczkowego. Zaréw-
no przy SPECT (Single Photon Emission Computed Tomo-
graphy, tomografia emisyjna pojedynczego fotonu ), jak i
PET (Positron emission tomography, Pozytonowa Emisyjna
Tomografia), w fazie napadu obserwujemy duze zapotrze-
bowanie moézgu na glukoze oraz tlen, jak réwniez wiekszg
perfuzje w miejscu wytadowan. Pomiedzy wytadowaniami
obserwujemy spadek aktywnosci wymienionych proce-
sow. Daje to mozliwos¢ sprawdzenia, kiedy doktadnie ma
miejsce napad padaczkowy oraz gdzie sie dokonuje [7].
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Rys. 1. Zapis EEG uogdlnionego wytadowania napadowego we snie 23- letniego mezczyzny z padaczkq [Zrédto wtasne]

4/2024 - \WYROBY MEDYCZNE



URZADZENIA DO BADAN NEUROLOGICZNYCH

Leczenie padaczki

W obecnych czasach istnieje wiele metod leczenia
epilepsji. Dobér odpowiedniej metody zalezy przede
wszystkim od indywidualnych cech pacjenta, rodzaju oraz
stopnia nasilenia padaczki. Najczesciej stosuje sie farmako-
terpie lekami przeciwpadaczkowymi. Niestety, w niekto-
rych przypadkach substancje te powoduja zbyt duzo skut-
kéw ubocznych lub s3 mato skuteczne. Wéwczas stosuje
sie metody niefarmakologiczne, tj. leczenie chirurgiczne,
neurostymulacje moézgu oraz diete ketogenna. Dodatko-
wo warto rozwazy¢ wprowadzenie terapii behawioralnej
w celu ztagodzeniu objawdéw padaczki, tj. leki, depresja,
problemy z koncentracja [9, 21].

Farmakoterapia

Leki przeciwpadaczkowe zapobiegaja wystepowaniu
napadow padaczkowych poprzez dziatanie przeciwdrgaw-
kowe, czyli zmniejszenie pobudliwosci neuronéw oraz
hamowanie wytadowan w mdézgu. Leki te, natomiast, nie
posiadaja dziatania przeciwepileptogennego. Oznacza to,
Ze nie moga wptywac na procesy, ktére prowadza do po-
wstania padaczki (uszkodzenie mézgu, zaburzenia neuro-
logiczne). Rdwniez nie wptywaja na proces prowadzacy do
powstawania napadéw padaczkowych, dziataja jedynie na
objawy padaczki.

Wiaczajac farmakoterapie do leczenia padaczki, musimy
pamietac¢ o tym, aby uwzgledni¢ indywidualne cechy kaz-
dego pacjenta. Wazne sa pte¢, wiek, jaki prowadzi styl zycia
oraz aktywnos$¢ zawodowa. W leczeniu stosuje sie mono-
terapie w niskiej dawce, ktéra stopniowo sie zwieksza. Jesli
pierwszy zastosowany lek nie przynidst oczekiwanych re-
zultatow, nalezy zastgpi¢ go innym o réznym mechanizmie
dziatania. Zamiane przeprowadza sie réwniez stopniowo,
w pierwszej kolejnosci zwiekszajac drugi lek, a nastepnie
zmniejszajac dawke pierwszego, az do catkowitego wyta-
czenia leku z terapii. W sytuacji gdy monoterapia zawiodfta,
mozna wprowadzi¢ politerapie. Nie jest zalecane tgczenie
lekéw o tych samych mechanizmach dziatania, ze wzgledu
na zwiekszenie ryzyka skutkéw ubocznych. Wszystkie leki
przeciwpadaczkowe powinny by¢ stosowane zgodnie z za-
leceniami lekarza oraz monitorowane pod katem skutkéw
ubocznych oraz skutecznosci leczenia. [9, 21].

$ci, ktéra generuje napady padaczkowe [30].

Kolejna metodg chirurgicznego leczenia padaczki jest neu-
rostymulacja mézgu. Wyrdzniamy:
DBS (Deep Brain Stimulation, gteboka stymulacja mézgu)
jest metoda wykorzystywang do leczenia wielu choréb
i zaburzen neurologicznych oraz psychicznych, np. cho-
roba Parkinsona, choroba Alzheimera, depresja, choro-
ba afektywna dwubiegunowa. W przypadku padaczki
stymulacje zaleca sie pacjentom, u ktérych zauwazono
brak reakgcji na leki przeciwpadaczkowe oraz nie sg kwa-
lifikowani do zabiegdéw chirurgicznych.
Zabieg DBS wykonuje sie poprzez implantacje w odpo-
wiednich strukturach mézgu elektrod. Moga one byc¢
umieszczone zarowno w jednej, jak i w dwéch potkulach
mozgu, biorac pod uwage charakter padaczki. Wspo-
mniane elektrody, pod kontrolag MRI, sg podskérnie po-
taczone przewodami ze stymulatorem znajdujacym sie
w klatce piersiowej pacjenta. Ma on za zadanie dostar-
czanie impulséw elektrycznych bezposrednio do mé-
zgu. Urzadzenie ma ograniczy¢ wystepowanie napadéw
padaczkowych. Badania kliniczne udowodnity skutecz-
nosc tej metody. Przeciwskazaniem sa przede wszystkim
napady, ktére maja inna etiologie niz padaczkowa oraz
dodatkowe choroby neurologiczne [3, 13].
VNS (Vagus Nerve Stimulation, stymulacja nerwu btedne-
go) jest to kolejna metoda wykorzystywana do leczenia
padaczki lekoopornej dzieki stymulacji. Tak jak w przy-
padku DBS, chirurgicznie umieszcza sie maty aparat w
klatce piersiowej osoby chorej na padaczke, ktéry jest
potaczony z elektroda znajdujaca sie w nerwie btednym
pacjenta.
Celem VNS jest zmniejszenie czestotliwosci napadéw
padaczkowych, za pomoca impulséw elektrycznych wy-
sytanych bezposrednio do nerwu btednego. Istotnym
zastosowaniem VNS jest réwniez profilaktyka wystapie-
nia napadéw oraz mozliwos¢ zahamowania zaczetego
napadu czesciowego prostego na polecenie pacjenta.
Warto zauwazy¢, ze nerw ten spetnia wiele zadan w
funkcjonowaniu cztowieka. Jest odpowiedzialny m.in. za
regulacje RR, HR oraz oddychania. Niestety, metoda ta
charakteryzuje sie wieloma skutkami ubocznymi, tj. pro-
blemy z gtosem, bdle gardta oraz uciazliwy kaszel [3, 12].

Chirurgiczne leczenie padaczki

Metoda chirurgicznego leczenia padaczki zalecana jest
w konkretnych przypadkach, tj. zdiagnozowanie padaczki
lekoopornej; zdiagnozowanie napadéw czesciowych pro-
stych z jasno zlokalizowanymi wytadowaniami w konkret-
nej czesci mézgu; zdiagnozowanie padaczki objawowej, w
ktérej napady sa konsekwencja guzéw; pacjenci, u ktérych
stwierdza sie obnizenie jakosci zycia wynikajgce z choroby.
Jedna z metod chirurgicznego leczenia padaczki jest re-
sekcja, czyli usuniecie tkanki lub narzagdu wewnetrznego.
Wyrézniamy:
Lobektomie- usuniecie jednego z ptatéw médzgu;
Hemisferektomie- usuniecie jednej z pétkul mézgu; sto-
sowane bardzo rzadko, w przypadku powaznych pro-
bleméw zwigzanych z funkcjonowaniem mézgu;
Lezjonektomie- usuniecie patologicznych zmian znajdu-
jacych sie w mdzgu, np. guza lub innej nieprawidtowo-
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Dieta w padaczce

Najpowszechniejszg dietg stosowang w leczeniu pa-
daczki jest dieta ketogenna, ktérej zamystem jest wyelimi-
nowanie napadéw padaczkowych. Charakterystyczna jest
dla niej niska zawarto$¢ weglowodanoéw, wysoka zawar-
tos¢ ttuszczéw oraz umiarkowana zawartosc biatka. Tkanka
modzgowa odzywia sie glukoza zawarta w weglowodanach.
Radykalne obnizenie jej spozycia powoduje zmniejszenie
pobudliwosci neuronéw. Dzieki temu znacznie rzadziej
pojawiaja sie napady padaczkowe. Bioragc pod uwage
wszystkie positki, sktadniki ttuszczowe powinny stanowi¢
ok 50g na dobe. Z kolei, w pierwszych etapach rozpoczecia
diety, podaz weglowodandéw powinna liczy¢ jedynie 20g
na dobe. Dzieki temu organizm jest w stanie zaadaptowac
sie do pobierania energii z ttuszczéw, a nie z weglowoda-
néw. Wspomniany rodzaj zywienia mozemy poréwnac do
stanu gtodéwki. Wéwczas organizm zwieksza produkcje
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ciat ketonowych- przechodzi w stan ketozy, a ketony sta-
ja sie gtéwnym Zrédtem energii. Ten sposéb zywienia jest
bardzo wymagajacy. Potrzeba duzo samokontroli, rozwagi
oraz dyscypliny, poniewaz przekroczenie podazy biatka
czy weglowodandéw spowoduje zahamowanie ketozy. Pro-
wadzi to, wéwczas, do nagtego nawrotu choroby.

Terapia musi by¢ dobrana oraz prowadzona przez wykwa-
lifikowane osoby, aby unikna¢ wszelkich efektéw niepoza-
danych. Z tego powodu, podczas stosowania diety ketogen-
nej, wymaga sie nadzoru medycznego. Niestety, nadmierna
ilos¢ ttuszczéw oraz Zle dobrana dieta moga powodowac
nieprzyjemne konsekwencje. Obserwuje sie przede wszyst-
kim: nudnosci, zaparcia, wymioty, kwasice metaboliczna,
nadwage, niedozywienie, anemie. Wielu pacjentéw skarzy
sie na zmniejszenie apetytu, nieche¢ do jedzenia oraz stany
depresyjne zwigzane z koniecznoscig przyjmowania czesto
nieatrakcyjnych oraz monotonnych dan.

W obecnych czasach terapia dieta ketogenng ma wielu
zwolennikéw, a wyniki badan sa zadowalajace. Coraz cze-
Sciej jest ona stosowana w pofaczeniu z leczeniem réwniez
innych zaburzen, np. choroby Alzheimera oraz Parkinsona
[4,6].

Pierwsza pomoc w napadzie padaczkowym

Podstawowe zasady udzielania pomocy choremu w ra-
zie napadu z drgawkami:

zachowac spokoj,

zapewni¢ bezpieczenstwo sobie oraz osobie chorej,

zabezpieczy¢ gtowe (kocem, ubraniem, wtasnym cia-

tem), aby nie doszto do dodatkowych urazéw,

zdja¢ krepujace ubranie (rozpigé guzik pod szyja, zdjac

krawat),

utozy¢ chorego w pozycji bezpiecznej na boku,

udrozni¢ drogi oddechowe odchylajac gtowe do tytu

oraz wysuwajac zuchwe,

zabezpieczy¢ chorego termicznie,

obserwowac napad, zapamietaé: czas trwania napadu,

objawy towarzyszace napadowi,

zostac z chorym, az do momentu odzyskania Swiadomo-

4ci,

zapewni¢ opieke po napadzie, gdyz czesto chorzy za-

chowuija sie nielogicznie, moga by¢ agresywni, splatani.

Nie kazdy napad padaczkowy wymaga interwencji le-
karskiej. Powinnismy wezwac zesp6t ratowniczy, w sytuacji
gdy:

jest to 1 napad w zyciu,

podczas napadu doszto do urazéw, zachtys$niecia,

obserwujemy stan padaczkowy lub napad trwajacy dtu-

zej niz 5 minut [7].

Stan padaczkowy jest sytuacja zagrozenia zycia. Do-
chodzi wéwczas do zaburzen oddechowo-krazeniowych,
co skutkuje niedotlenieniem mézgu. Podczas napadu
mozemy zaobserwowacd takie zmiany: wahania ci$nienia
tetniczego, zmiany stezen mleczanéw, glukozy, kwasu
mlekowego oraz biatych krwinek we krwi, wzrost tempe-
ratury ciata. W sytuacji gdy napad padaczkowy utrzymuje
sie ponad 30 minut, w organizmie chorego zachodzi wie-
le niepokojacych zmian. Nastepuje znaczne uszkodzenie
komoérek nerwowych z powodu zaburzonej homeostazy
organizmu.
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Leczenie stanu padaczkowego powinno zaczy¢ sie juz
od oceny swiadomosci chorego oraz czasu, jaki minat od
rozpoczecia drgawek. Aby méc zastosowac leczenie prze-
ciwpadaczkowe, musimy wyeliminowac inne choroby, kté-
re rowniez objawiaja sie napadami drgawkowymi. Zespot
Ratownictwa Medycznego, po zapewnieniu bezpieczen-
stwa oraz droznosci drég oddechowych chorego, ma za
zadanie monitorowa¢ podstawowe parametry Zzyciowe
oraz zatozy¢ dostep naczyniowy. Badania wykazaty, ze az
80% pacjentéw wykazuje poprawe po podaniu benzodia-
zepin w ciggu 30 minut od rozpoczecia napadu. W kolej-
nych etapach leczenia nalezy umiesci¢ chorego na oddzia-
le intensywnej opieki, aby ustabilizowa¢ jego stan zdrowia
[8, 19].

Padaczka w zyciu

Pacjenci z padaczka musza mierzy¢ sie z wieloma wy-
zwaniami kazdego dnia. Towarzyszy im czesto silny stres
i niepokdj zwigzany z nieprzewidywalnoscig choroby. Na-
pady padaczkowe, ktére powodujg utrate przytomnosci,
drgawki i inne nieprzyjemne objawy utrudniajg codzienne
funkcjonowanie. Jazda samochodem czy tez wykonywa-
nie obowigzkéw domowych moze okazac¢ sie duzym wy-
zwaniem. Dodatkowo, problemem moga okazac sie skutki
uboczne zazywanych lekéw. Niejednokrotnie moga one
powodowac zmeczenie, zaburzenia koncentracji i pamieci,
a w ciezkich przypadkach réwniez depresje [10].

Osoby cierpiagce na padaczke czesto spotykaja sie z
niezrozumieniem ze strony spoteczenstwa. Z powodu ni-
skiego zasobu wiedzy na temat epilepsji, ludzie boja sie
przebywac, wspotpracowac z osobami chorymi. Moze to
wynikac ze strachu przed koniecznoscig udzielenia pierw-
szej pomocy poszkodowanemu. Wiedza spoteczna na ten
temat jest mata. W obecnych czasach, wiele oséb nadal
twierdzi, ze odpowiednim sposobem pomocy pacjentowi
z napadem padaczki, jest wtozenie twardego przedmiotu
do ust [7, 14].

Pacjent oraz jego rodzina musza wiedzie¢, jakie emocje
moga towarzyszy¢ osobie cierpigcej na padaczke. Kazde-
mu moga sie zdarzy¢ epizody leku, gniewu, wahania na-
stroju. Czesto majg oni zaburzony obraz wiasnej osoby, ich
samoocena spada. Pacjenci chorzy na padaczke powinni
by¢ objeci opieka psychoterapeuty. Dzieki zespotowi te-
rapeutycznemu sg w stanie zaadaptowac sie do zycia z
chorobga. Najwazniejszg kwestig jest realne spojrzenie na
swoja sytuacje. Chory powinien zastanowic sie, jakie cze-
kaja go ograniczenia, co go omija i co jest mu tak napraw-
de potrzebne. W przypadku padaczki, musi pogodzi¢ sie z
podjeciem wielu kompromiséw. Czesto sama swiadomos¢
oraz wyedukowanie na temat istoty choroby pomagajq za-
akceptowac zycie z choroba [6].

Aura

Aura padaczkowa jest czescig napadéw padaczkowych,
ktéra wystepuje przed utrata przytomnosci i ktérej pamiec
jest zachowana. To zjawisko wystepuje poprzez aktywacje
kory funkcjonalnej w trakcie nieprawidtowych, jednostron-
nych, ograniczonych i krétkotrwatych wytadowan neu-
ronalnych. Aura padaczkowa charakteryzuje sie zbiorem
odczu¢ wystepujacych tuz przed napadem padaczkowym.
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Foto: DC Studio by Freepik

Réznego rodzaju subiektywne doznania trwaja krétko,
maksymalnie kilka minut.

Rodzaj aury wystepujacej przed napadem, ktérego do-
$wiadczaja niektoérzy pacjenci, zwykle odzwierciedla funk-
cje czesci kory mézgowej, w ktdrej poczatkowo wystepuje
wyfadowanie padaczkowe.

Mozemy wyrézni¢ aure autonomiczna, ktéra charakte-
ryzuje sie wystepowaniem takich objawéw jak wymioty,
nudnosci, tachykardia. Zazwyczaj s powigzane z wyste-
powaniem padaczki w ptacie skroniowym. W przypadku
aury mentalnej i afektywnej pacjenci zgtaszajg depresyjny
nastroj, odczucia deja vu oraz strachu. Biorac pod uwage
zmiany wystepujace w ptacie potylicznym i skroniowym,
najczesciej dochodzi do aury sensorycznej w postaci pro-
bleméw z widzeniem, stuchem, odczuwaniem zapachéw
oraz smaku. Pacjenci zgtaszajg réwniez objawy aury po-
znawczej, tj. problemy z pamiecia, zte samopoczucie, trud-
nosc¢ z koncentracja, dezorientacji w czasie i przestrzeni.

Aury odgrywaija istotna role podczas lokalizacji oraz kla-
syfikacji padaczki. Dzieki objawom wystepujacym w trak-
cie aury, mamy wiecej mozliwosci do diagnostyki epilepsji.
[3,6].
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Rola

Elektroencefalografia (EEG) odgrywa kluczowa role w
diagnostyce réznych zaburzen neurologicznych. Jest to
nieinwazyjna metoda badania aktywnosci elektrycznej
modzgu, ktoéra rejestruje zmiany potencjatéw na powierzch-
ni czaszki za pomoca elektrod.

Przy wyborze aparatu EEG warto kierowac sie kilkoma
kluczowymi kryteriami, aby zapewni¢ odpowiednig jakos¢
badan oraz komfort pacjenta i operatora. Oto najwazniej-
sze aspekty, ktére warto wzig¢ pod uwage:

Liczba kanatow

 Typowy zakres: Standardowy aparat EEG ma od 16 do 32
kanatow, ale w specjalistycznych badaniach, takich jak
precyzyjne lokalizowanie ognisk padaczkowych, przy-
datne moga by¢ urzadzenia z wieksza liczba kanatow

(do 256).

Foto: DC Stugio by Freepik
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-G w diagnostyce

- Zastosowanie: Wieksza liczba kanatéw pozwala na bar-
dziej szczegdtowa rejestracje sygnatéw, co jest istotne
w diagnostyce padaczki lub przy badaniach mapowania
mozgu.

Czestotliwos¢ prébkowania

« Zakres: Warto wybierac aparaty o czestotliwosci probko-
wania co najmniej 256 Hz, a najlepiej 512 Hz lub wiece;j.
Wyzsza czestotliwos¢ prébkowania zapewnia doktad-
niejsze odwzorowanie sygnatu.

« Znaczenie: Wyzsza rozdzielczos¢ czasowa jest kluczowa
w identyfikacji krotkotrwatych, ale istotnych zmian w ak-
tywnosci mézgu, co moze by¢ istotne np. w badaniach
padaczkowych.

Jakosc i czutosé elektrod

+ Rodzaj elektrod: Aparaty moga korzystac z réznych ty-
pow elektrod, takich jak srebrno-chlorowosrebrowe czy
elektrolityczne, ktére maja wptyw na jakosc rejestrowa-
nego sygnatu i komfort pacjenta.

« Szybkos¢ aplikacji: Cze$¢ aparatéw wykorzystuje elek-
trody suche, ktére umozliwiajg szybsza aplikacje bez
zelu, co jest wygodne dla pacjenta i skraca czas przygo-
towania.

Mobilnos¢ i dostepnos¢ EEG przenosnego

+ Przenosne EEG: W sytuacjach, gdy pacjenci musza by¢
monitorowani poza pracownig (np. na oddziale inten-
sywnej terapii lub w warunkach domowych), warto roz-
wazy¢ zakup przenos$nych aparatéw EEG.

« Bezprzewodowa transmisja: Wspotczesne aparaty EEG
czesto umozliwiajg przesytanie danych bezprzewodo-
wo, co utatwia prace w warunkach mobilnych i zwieksza
komfort pacjenta.

Kompatybilno$¢ z innymi systemami i oprogramowa-

niem

« Analiza danych: Warto wybra¢ aparat, ktory jest kom-
patybilny z popularnym oprogramowaniem do analizy
sygnatéw EEG. Wiele aparatéw jest dostarczanych z wia-
snym oprogramowaniem do analizy, co utatwia interpre-
tacje wynikéw.

« Integracja z innymi systemami: Jesli EEG bedzie uzywa-
ne w badaniach polisomnograficznych lub sprzezone z
obrazowaniem fMRI, warto wybrac sprzet zgodny z tymi
systemami.

Filtry i redukcja zaklocen

- Filtry: Aparat EEG powinien mie¢ mozliwos¢ zastosowa-
nia filtréw pasmowych, ktére eliminuja zaktécenia o cze-
stotliwosciach powstajacych przez ruch migsni lub inne
czynniki zewnetrzne.

« Zabezpieczenie przed artefaktami: Nowoczesne apara-
ty maja zaawansowane funkcje redukcji zaktdcen, ktére
utatwiajg analize i poprawiajg wiarygodnos¢ wynikéw.

tatwosc obstugi i ergonomia

« Interfejs uzytkownika: Prosty i intuicyjny interfejs uzyt-
kownika umozliwia szybszg nauke obstugi i utatwia pra-
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ce na co dzieh.

- Wygoda montazu elektrod: Aparaty wyposazone w
zintegrowane systemy mocowania elektrod moga by¢
tatwiejsze do zatozenia, co skraca czas przygotowania
pacjenta.

Cena oraz koszty eksploatacyjne

+ Koszty aparatu i akcesoriow: Warto uwzgledni¢ nie tylko
cene samego aparatu, ale réwniez koszty zwigzane z za-
kupem elektrod, zelu czy innych elementéw eksploata-
cyjnych.

« Wsparcie techniczne: Aparat EEG powinien mie¢ zapew-
nione wsparcie techniczne, dostep do czesci zamien-
nych i serwisu, aby utrzymac sprawnos¢ sprzetu.

Dodatkowe funkcje

+ Video EEG: Jesli badanie wymaga analizy korelacji ru-
chow pacjenta i sygnatu EEG (np. przy diagnozie padacz-
ki), warto wybrac¢ aparat z funkcja rejestracji wideo.

« Monitorowanie w czasie rzeczywistym: W niektdrych
przypadkach potrzebna jest analiza sygnatu w czasie
rzeczywistym, np. na salach operacyjnych lub OIOM-
-ach.

Podsumowanie
Wyboér aparatu EEG zalezy od specyfiki planowanych

badan i potrzeb placéwki. Najwazniejsze kryteria to licz-
ba kanatéw, czestotliwo$¢ prébkowania, mobilnos¢ oraz
jakos¢ elektrod. Warto zwrdci¢ uwage réwniez na kompa-
tybilno$¢ z innymi systemami, ergonomie oraz dostepnos¢
serwisu technicznego, by zapewni¢ jak najwyzsza jakosc¢
badan i komfort pracy.

EEG W LECZENIU PADACZKI

EEG (elektroencefalografia) jest kluczowym narzedziem
diagnostycznym i monitorujacym w leczeniu padaczki.
EEG pozwala na rejestrowanie aktywnosci bioelektrycznej
modzgu, co umozliwia lekarzom ocene wzorcéw fal mézgo-
wych i identyfikacje zmian charakterystycznych dla pa-
daczki.

Rola EEG w diagnostyce padaczki

1. Diagnostyka poczatkowa - EEG jest pomocne w po-
twierdzeniu diagnozy padaczki, szczegdlnie jesli inne
badania neurologiczne sa niejednoznaczne. Obserwacja
wzorcow fal, takich jak fale o ostrych ksztattach, iglice
czy kompleksy iglica-fala, moze swiadczy¢ o obecnosci
aktywnosci padaczkowe;j.

2. Lokalizacja ognisk padaczkowych - EEG pomaga zi-
dentyfikowac lokalizacje ognisk, czyli miejsc w mézgu,
w ktorych rozpoczynaja sie napady. Jest to kluczowe,
szczegolnie w przypadku pacjentéw rozwazajacych le-
Czenie operacyjne.

3. Monitoring skutecznosci leczenia — Regularne EEG moze
pomac lekarzom oceni¢, czy podjete leczenie farmako-
logiczne jest skuteczne i czy liczba napadéw u pacjenta
sie zmniejsza.

Rodzaje EEG stosowane w leczeniu padaczki

1. Standardowe EEG - krotka sesja (20-30 minut), podczas
ktorej rejestruje sie aktywnos$¢ mézgu w warunkach
spoczynkowych oraz po aktywacji (np. hiperwentylacja,
fotostymulacja).

2. EEG z aktywacjg - procedury takie jak deprywacja snu,
fotostymulacja lub hiperwentylacja, ktére moga prowo-
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kowa¢ wytadowania padaczkowe i umozliwi¢ ich reje-

stracje.

3. Dtugoterminowe monitorowanie EEG — szczegdlnie w
szpitalu, pozwala na ciagta rejestracje aktywnosci mo-
zgu przez 24 godziny lub dtuzej, co zwieksza szanse na
uchwycenie napadu.

4. EEG wideo - faczy EEG z nagraniem wideo, co umozliwia
analize zachowania pacjenta podczas napadoéw i ocene,
czy zaobserwowane napady sg rzeczywiscie padaczko-
we.

EEG jako wsparcie w planowaniu leczenia
Dzieki wynikom EEG lekarze moga:

- dobrac optymalng terapie farmakologiczna,

- zdecydowac o modyfikacji dawki lekow,

« rozwazy¢ terapie chirurgiczng u pacjentéw z padaczka
lekooporna,

+ dostosowac leczenie w przypadku zmian w obrazie EEG,
sugerujacych aktywnos¢ padaczkowa.

Badanie EEG nie jest jedynym elementem diagnostyki i
leczenia padaczki, ale stanowi wazne uzupetnienie, poma-
gajac precyzyjnie oceni¢ i monitorowac stan pacjenta oraz
skutecznos¢ podejmowanych interwencji.

Najnowszy aparat EEG

Najnowsze aparaty EEG oferuja znaczne innowacje w
diagnostyce i terapii neurologicznej, zaréwno dla szpitali,
jak i do uzytku przenosnego. Wsrdéd najnowszych rozwia-
zan mozna wymieni¢ EEG DigiTrack firmy Elmiko, ktéry
integruje funkcje biofeedbacku, a takze modut VR do tre-
ningow i terapii neurofeedback. Dzieki zaawansowanemu
oprogramowaniu i analizie QEEG, urzadzenie pozwala na
spersonalizowang terapie dla pacjentéw z zaburzeniami
ADHD, lekowymi, a takze do poprawy koncentracji i reduk-
¢ji stresu u 0s6b zdrowych.

Innym ciekawym systemem jest Contec KT88-2400,
24-kanatowy aparat EEG, ktoéry dzieki funkcjom multipara-
metrycznym (z dodatkowymi kanatami dla EKG, EMG, EOG
i oddechu) umozliwia kompleksowy monitoring. Aparat
ten posiada oprogramowanie do analizy cyfrowej, z funk-
Cja automatycznej analizy oraz zaawansowanymi opcjami
filtrowania sygnatu, co utatwia doktadna diagnoze i moni-
toring pacjenta nawet przez 24 godziny.

Dla bardziej zaawansowanego monitoringu, EEGDigi-
Track aEEG/CFM wspiera szereg funkgji, takich jak moni-
torowanie saturacji SpO, i reakcje na hipotermieg, dzieki
czemu jest szczeg6lnie przydatny w intensywnej terapii i
diagnozie encefalopatii. System ten ma opcje integracji z
kamerami, co dodatkowo wspiera ocene pacjenta w czasie
rzeczywistym.

Te urzadzenia facza zaawansowane technologie i precy-
zje pomiardw, spetniajac potrzeby zaréwno w codziennej
diagnostyce, jak i w bardziej skomplikowanych scenariu-
szach klinicznych.

Zrédto: Redakcja we wspétpracy z Al

4/2024 - \WYROBY MEDYCZNE



URZADZENIA DO BADAN NEUROLOGICZNYCH

APARATY EEG - zestawienie wybranych firm*

Nazwa dostawcy:
ELMIKO BIOSIGNALS
Sp. z o.0.

Nazwa producenta:

Adres strony internetowej:
https://www.elmiko.pl/

ELMIKO BIOSIGNALS - polska firma specjalizujg-

ca sie w projektowaniu i wdrazaniu najnowszych

technologii z zakresu elektroniki i informatyki dla

medycyny. W ramach wiasnej produkgji, ELMIKO

posiada 3 gtéwne linie produktowe. Sg to:

® Urzadzenia do badan i diagnostyki EEG;

® Urzadzenia do terapii EEG Biofeedback (Neurofe-
edback);

® Urzadzenia CFM (aEEG).

ELMIKO jest réwniez dystrybutorem producentéow

sprzetu neurofizjologicznego (m.in. urzadzenia

EMG, TMS, TPS, IOM, tDCS) oraz akcesoridw me-

dycznych.

Nazwa dostawcy:
EnPol Sp. z 0.0.

Nazwa producenta:

Adres strony internetowej:
https://www.enpol-ltd.pl/

Firma EnPol Sp. z 0.0. jest profesjonalnym dostaw-

ca aparatury medycznej i rehabilitacyjnej od 1989

roku.

Nasza oferta:

® GVB-geliMED GmbH - aparatura i akcesoria
dla neurologii: EEG, EMG, EP, m. in.: stymulatory,
elektrody, igly koncentryczne, czepki EEG.
Najwyzszej jakosci akcesoria do EEG, EMG,
Biofeedback, Neurofeedback w najlepszej cenie
z mozliwoscig zamawiania online: WWW.ENPOL-
-SKLEP.PL.

¢ Compumedics Neuroscan - aparatura EEG am-
bulatoryjna oraz naukowa do rezonansu magne-
tycznego MRI.

Nazwa dostawcy:
KOORDYNACJA

Nazwa producenta:
Adres strony internetowej:

https://koordynacja.
com.pl/

Koordynacja to firma specjalizujaca sie w dostar-
czaniu nowoczesnych technologii neurofeedbacku
i neurostymulacji, oferujaca innowacyjne rozwigza-
nia w zakresie aparatéw EEG, EEG Biofeedback oraz
tDCS
o Aparaty EEG - precyzyjne urzadzenia do mo-
nitorowania aktywnosci elektrycznej mézgu.
o EEG Biofeedback - technologie do terapii
poprawiajacych koncentracje, redukcje stresu
i poprawe zdrowia psychicznego.
e tDCS - urzadzenia do przezczaszkowej sty-
mulacji pradem statym wspierajace funkcje
poznawcze i rehabilitacje.

Nazwa dostawcy:
PROVIM

Nazwa producenta:
PROVIM

Adres strony internetowej:
www.provim.pl

OFERUJEMY:

® systemy: EEG od 19 do 256 kanatéw, Video-EEG,
PSG, Holter EEG, Biofeedback, EEG - EP;

® systemy EMG od 2 do 32 kanatéw, EMG - EP, moni-
torowanie srodoperacyjne (IOM), EOG, ERG, ocena
uktadu wegetatywnego;

® aparaty dopplerowskie z monitorowaniem
dwukanatowym, detekcjg zatoréw, rozréznianiem
zatorow (gazowe, state);

® zaawansowana stymulacja magnetyczna do dia-
gnostyki i prowadzenia terapii;

® peten zakres akcesoriow.

Ponad 400 systemoéw do diagnostyki neurologicznej

zainstalowanych na terenie Polski.
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* Zestawienie opracowano na podstawie materiatéw wiasnych firm
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DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

WYBOR APARATU, USTAWIENIA APARATU | DOKUMENTACJA - cz. |

Ultrasonografa od wskazania

do interpretadji

J.A. Bonhof, K. Seitz

Wymagania. Ogolne aspekty
Ultrasonografia - obrazy, zmiany, rozpoznania
Ultrasonografia stuzy do tego, aby stwierdza¢ niepra-
widtowosci, stawia¢ rozpoznania i jest stosowana pod-
czas monitorowania terapii - z korzyscig dla pacjentéw.
Obrazy powinny by¢ reprezentatywne i doktadne, bliskie
realistycznym obrazom i informacjom dot. narzadéw we-
wnetrznych.
Obrazy, tres¢ obrazu, cechy obrazu i parametry obrazu
Obrazy reprezentuja, majg by¢ wiernym odzwierciedle-
niem badanych narzadéw. Dla obrazéw wazne sg ich de-
terminanty oraz parametry.
Determinantami obrazu sg, np. aparat stuzacy badaniu
(w tym wypadku aparat ultrasonograficzny), jak réwniez
badana okolica, jak tez orientacja przestrzenna i czaso-
wa.
Parametrami obrazu sa m.in. przekrdj, jasnos¢, kontrast
oraz rozdzielczosc.
Dostosowanie do warunkéw
Ze wzgledu na fakt, ze warunki badania ultrasonogra-
ficznego moga sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta, bada-
nej okolicy oraz w zaleznosci od rodzaju badania, wydaje
sie uzasadnione, aby aparat ultrasonograficzny oferowat
mozliwie réznorodne opcje, tatwe do zastosowania oraz
dopasowania w konkretnej sytuacji. W zaleznosci od za-
dania, wskazan oraz pytania klinicznego badanie wymaga
odpowiedniego przygotowania, m.in. poprzez wybér gto-
wicy i ustawien aparatu [5, 7, 14, 15, 17-19].

Zapamietaj
Rézne warunki badania wymagaja réznych ustawien apa-
ratu.

Jakosc i ultrasonografia

Jakos¢ wykonanego badania ultrasonograficznego jest
mierzona wynikiem badania, ktéry dostarcza w pierwszej
kolejnosci informacji o stwierdzonych zmianach i posta-
wionym rozpoznaniu. Formalnie o jakosci wyniku $wiad-
czy poprawnos$¢ udokumentowania zmian — opis i zdjecia.
Dlatego tez dokumentacja pisemna i obrazowa ma wysoka
warto$¢ w ocenie badania ultrasonograficznego. Do przy-
gotowania dobrego wyniku badania USG potrzeba przy-
najmniej podstawowego zrozumienia dziatania aparatow
ultrasonograficznych, umiejetnosci ich obstugi i ustawia-
nia obrazu, w zakresie spetniajacym wysokie oczekiwania
w odniesieniu do samej metody, badajacego, jak i wyniku.
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Rodzaje technik ultrasonograficznych

Zasada - impuls-echo

W wiekszosci metod ultrasonograficznych wykorzystuje
sie (metoda fali impulsowej - PW Pulse-Wave) zasade im-
puls—echo, polegajaca na wysytaniu impulsu i odbieraniu
echa powracajacego. Dzieki przesunieciu czasowemu i
przestrzennemu miedzy faza nadawcza a odbiorcza po-
wstaja fale akustyczne, ktére mozna sobie wyobrazi¢ jako
dysk posiadajacy szerokos¢, gtebokos¢ i grubos¢. Dzieki
nim echa odbite i rozproszone z danej objetosci tworza ob-
raz ultrasonograficzny (sonogram). Potozenie i kierunek fali
akustycznej definiuje wirtualny przekrdj oraz konkretng
ptaszczyzne przedstawiong na obrazie USG. Natomiast do
okreslenia potozenia elementéw odbijajacych i rozprasza-
jacych [np. potozenie narzaddéw w jamie brzusznej — przyp.
thum.] uzywa sie réznicy czasowej wzgledem momentu
impulsu wystanego i echa odebranego — powracajacego.
Ultrasonografia B-mode

W obrazowaniu B-mode intensywnos¢ echa odebrane-
go przedstawiana jest w postaci réznej intensywnosci sza-
rosci (B od ang. brightness, oznacza ,kodowanie szarosciy”).
Z zasady na czarnym tle echa o duzym natezeniu beda
przedstawiane jako jasne, srednim jako szare, a niskim jako
ciemne. Materiaty nieodbijajace powinny by¢ echoujemne
i przedstawiane bedg jako czarne zmiany.

Zapamietaj

Itrasonografia w prezentacji B-mode jest obrazowaniem
kodowanym szaroscig natezenia echa w funkcji czasu
i przestrzeni, dostarcza przekrojéw pozwalajacych na
przedstawianie warunkéw anatomicznych oraz patologii
w badanych obszarach ciata i narzadach.

Ultrasonografia dopplerowska

Ultrasonografia dopplerowska wykorzystuje efekt Dop-
plera w celu wychwycenia i zobrazowania rozproszonych
ech, powracajacych i odbitych od poruszajacych sie ery-
trocytéw. Ten typ obrazowania obejmuje kilka technik: ko-
lorowy Doppler, Doppler spektralny, Doppler pulsacyjny
PW (PW - pulsed wave) oraz Doppler fali ciggtej CW (CW -
continuous wave).

Dla nieruchomego nadajnika i odbiornika oraz porusza-
jacych sie elementéw odbijajacych, ew. rozpraszajacych,
stosuje sie rébwnanie Dopplera (tab. 1). Dla uzytkownika
decydujacymi wielkosciami do okreslenia predkosci prze-
ptywajacej krwi sa:
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Czestotliwos¢ nadajnika (czestotliwos¢ nominalna);
Kat insonacji o.
Kolorowy Doppler

W kolorowym Dopplerze (Color-Doppler-Imaging — CDI)
uzywa sie efektu Dopplera, w celu przedstawienia pred-
kosci przeptywajacej krwi (wzglednej, sredniej) w jej prze-
strzennym uktadzie - najczesciej w odniesieniu do obrazu
w skali szarosci (B-mode) - kodujac kolorem pojedyncze
naczynia oraz uktad naczyn (rysunek naczyniowy). Najcze-
Sciej stosuje sie dwie techniki:

Doppler kierunkowy, kolorowy Doppler kodujacy pred-

kos¢ (,Doppler kolorowy”, kolorowy Doppler predkosci

CDV) oraz

Doppler kodowany kolorem wzgledem sity sygnatu (Po-

wer Doppler [-Imaging] = PDI, réwniez kolorowy Dop-

pler mocy = nazywany CDE).

Przeptyw krwi w CDV jest kodowany w odniesieniu do
jego kierunku i wartosci predkosci, wzgledem kierunku
rozprzestrzeniania sie impulsu wystanego. Kierunek prze-
ptywu przeciwny do kierunku fali ultradzwiekowej (czyli
naprzeciw kierunku rozchodzenia sie fali impulsu wysta-
nego) bedzie przedstawiony w jednym kolorze (np. czer-
wonym), natomiast przeptyw w odwrotnym kierunku (czyli
zgodnie z kierunkiem rozchodzenia sie fali impulsu wysta-
nego) w innym kolorze (np. niebieskim). Wyzsze wartosci
predkosci przedstawiane sg w jasniejszych odcieniach (np.
jasny czerwony do biatego lub jasny niebieski do biatego
wiagcznie), natomiast wolniejsze przeptywy w ciemniej-
szych odcieniach (np. ciemny czerwony lub ciemny niebie-
ski): ,im jasniej, tym szybciej”.

W przypadku CDE uzywa sie jednego koloru czesto nie-
zaleznego od kierunku przeptywu, przy czym ciemniejsze
odcienie reprezentujg stabszy sygnat Dopplera, a jasniej-
szy silniejszy: ,im jasniej, tym intensywniej”.

Zapamietaj
CDV (kolorowy Doppler): ,im jasniej, tym szybciej”;
CDE (Doppler mocy): ,im jasniej, tym intensywniej”.

Doppler spektralny

Doppler spektralny stanowi przedstawienie sity sygnatu
Dopplera prezentowanej w skali jasnosci w funkgji czasu
i predkosci. Stosuje sie go do przedstawienia przeptywu
krwi i jej kierunku w okreslonym miejscu, w ktérym moz-
liwa jest analiza czasowa, pomiary predkosci, jak réwniez
ocena zmiennosci sygnatu, sity i jego rozktadu.
Ultrasonograficzne srodki kontrastujace

Ultrasonografia z ultrasonograficznymi srodkami kontra-
stujgcymi (USG z USK, znana jako CEUS, contrast enhanced
ultrasonography) byta poczatkowo uzywana do wzmocnie-
nia sygnatu zaréwno kolorowego Dopplera, jak i Dopplera
spektralnego. USK podawany jest do krwiobiegu, pecherzy-
ki gazu wielkosci erytrocytéw dziatajg jako wzmocnienie dla
fal rozproszonych wzgledem przeptywajacej krwi. Srodek
kontrastujacy moze by¢ podany w postaci bolusu badz w
sposob ciagty. Stosowanie tej techniki jest uzyteczne w ob-
razowaniu trudno widocznych naczyn, np. tetnic nerkowych
lub w przypadku ultrasonografii transkranialnej.

Do zalet zalicza sie:

Lepszy stosunek sygnatu do szumu (singal to noise S/N);
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Lepszy zasieg [lepsze obrazowanie gtebiej potozonych

naczyn - przyp. ttum.];

Mozliwos¢ stosowania wyzszych czestotliwosci nomi-

nalnych;

Mozliwos¢ stosowania skali z wiekszym zakresem pred-

kosci;

Mozliwos¢ stosowania mniejszej bramki Dopplera (kolo-

rowego, spektralnego);

Mozliwos¢ obrazowania dynamiki i kinetyki przeptywu

krwi.

Obecnie ultrasonografia z USK najczesciej stanowi osob-
na metode obrazowg, w ktérej uzywane sg ,nieliniowe”
fale dzwiekowe charakterystyczne dla pecherzykéw gazu
- rézne w zaleznosci od sity sygnatu. Umozliwia to odsepa-
rowanie ech pochodzacych od pecherzykéw gazu od tych
pochodzacych od tkanek (,echa tkankowe”). W prezentacji
kontrastowej mozna np. stosowa¢ obrazowanie B-mode
w skali szarosci oraz USG z USK w skali koloru - kazde z
osobna jako obrazy sgsiadujace (jedno pod drugim, jedno
obok drugiego) lub natozone na siebie. Zaleta ultrasono-
grafii z USK nad kolorowym Dopplerem (réwniez z USK)
sg gtownie wyrazna, wyzsza rozdzielczo$¢ przestrzenna
oraz czuto$¢, co w efekcie umozliwia obrazowanie bardzo
matych naczyn. Dlatego tez technika ta jest stosowana do
obrazowania rysunku naczyniowego, jak réwniez do oceny
jakosciowej i ilosciowej kinetyki przeptywu.

Pozostate techniki

Ultrasonografia oferuje réwniez inne mozliwosci obrazo-
we, ktore nie zostaty tutaj opisane, np. A-mode (A dla prezen-
tacji amplitudowej), M-mode (M dla prezentacji ruchowej),
C-mode (C dla statej gtebokosci obrazowania), obrazowanie
panoramiczne, rézne techniki ultrasonografii wieloptaszczy-
znowej 3D i 4D, CW-doppler, jak rowniez elastografie.

Punkt widzenia dotyczacy wyboru aparatu i jego
wyposazenia

W zaleznosci od potrzeb diagnostycznych i zadan sta-
wianych przed aparatem okredla sie réwniez niezbed-
ne techniki obrazowe. Poza klasycznym obrazowaniem
B-mode, bardzo czesto potrzebne sg inne techniki ultra-
sonograficzne (np. kolorowy Doppler, Doppler spektral-
ny, USG z USK). W zaleznosci od wymagan dostepne s3
systemy ultrasonograficzne z réznym wyposazeniem,
np. specjalistycznymi gtowicami ultrasonograficznymi
dedykowanymi do konkretnych okolic ciata, jak np. do
jamy brzusznej, narzadéw potozonych powierzchownie,
echokardiografii, endosonografii, a takze dla konkret-
nych specjalnosci, np. do badan podstawowych, gastro-
enterologii, kardiologii, ginekologii, anestezjologii itd.
Dodatkowo w zaleznosci od wybranego zakresu badania
[np. tarczyca — przyp. ttum.] dostepnych jest czesto kilka
wariantéw gtowic. W przypadku wykorzystania ultraso-
nografii w ramach choréb wewnetrznych rozsadne jest
wyposazy¢ aparat w gtowice umozliwiajace réznego ro-
dzaju opcje diagnostyczne i pomiarowe oraz ktérych za-
kresy pasma czestotliwosci zazebiaja lub naktadaja sie od
niskich (np. 1,5-2 MHz) do wysokich (np. 14-20 MHz), po-
zwalajac tym samym na wielokierunkowe wykorzystanie
aparatu i wykonywanie réznych badan, bez ograniczen

sprzetowych.
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Tabela 1. Réwnanie Dopplera

DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Réwnania, wielkosci, komentarze

Vv =[AFxc]/[2xF

krwinek

AF =V

krwinek

X2XF

nadawana

X CoSs O

nadawana

X coso/c

krwinek Predkos¢ przeptywu krwi
AF Przesuniecie dopplerowskie
c Predkos¢ fali ultradzwiekowej w badanym osrodku
[np. we krwi wynosi 1570 m/s — przyp. ttum.]
nadawans Czestotliwos¢ nadawanej fali ultradzwiekowej
Kat insonacji = kat miedzy kierunkiem fali ultradZzwieko-
05 wej a wektorem predkosci przeptywu krwi
cos Funkcja kata

Nalezy rozwazy¢ przeznaczenie aparatu oraz miejsce,
w ktérym badania beda wykonywane. W przypadku ko-
niecznosci stosowania aparatéw przenosnych do ich zalet
nalezy zaliczy¢ mniejsza wielko$¢ i wage oraz mozliwos¢
stosowania wydajnych baterii wewnetrznych.

Przy wyborze aparatu, obok samego wyposazenia,
gtéwna role powinny odgrywad jego wydajnos¢, jakosc
obrazu, ergonomia pracy oraz mozliwos¢ uwzglednienia
i wprowadzenia ustawien indywidualnych wzgledem
preferencji osoby wykonujacej badanie. Interesujace jest
jednak to, ze czesto nizsza cena stanowi decydujacy argu-
ment. Natomiast nalezy pamieta¢, ze aparat nizszej klasy
moze generowac dalsze koszty, np. konieczno$¢ poszerza-
nia diagnostyki — generujac koszty w postaci dodatkowych
badan, bedacych skutkiem btednych rozpoznan z przy-
czyn sprzetowych.

Glowice i wybor glowic

Gtowice [20] potaczone sg z aparatem USG za pomoca
kabla i ztacza, bedacych elementem nadawczo-odbior-
czym. Zawierajg one przetwornik, materiat piezoelek-
tryczny, dzieki ktérym sygnat elektryczny moze by¢ zamie-
niony na sygnat mechaniczny i odwrotnie, co ostatecznie
stuzy do wytwarzania i odbierania impulsu akustycznego
(fala wystana, transmisja fali). Gtowice mozna podzieli¢

-

-

B —

f—
A

‘ =3

Szukana wielkos¢

Ustalane przez aparat
W przyblizeniu warto$¢ stata

Ustalana przez badajacego

Musi by¢ okreslony i odpowiednio
ustawiony przez badajacego

Przy 0° =1, przy 90° =0

wzgledem gtéwnych cech: « Wzgledem trybu dziatania
(mechaniczna vs. elektroniczna) « Wzgledem ksztattu (li-
niowa, sektorowa, konweksowa itd.), jak réwniez « Wzgle-
dem czestotliwosci nominalnej (niska, Srednia, wysoka
oraz stata vs. zmienna).
Tryb dziatania

Obecnie wiekszos¢ stosowanych gtowic to gtowice elek-
troniczne. Natomiast mechaniczne, z poruszajagcym sie
przetwornikiem, stanowia specjalistyczny podtyp wyko-
rzystywany np. w dermatologii i kosmetologii do badania
skory (przyp. thum.).
Ksztalt glowicy i obrazu ultrasonograficznego

Ksztatt gtowicy ma wptyw na ksztatt i wielko$¢ uzyski-
wanego obrazu - obok innych czynnikéw - jak réwniez na
wydajnos¢ samej gtowicy. Ksztatt gtowicy jest okreslany
przez forme utozenia przetwornikéw i odpowiadajagcym
im liniom skanowania (rys. 1).
Czestotliwos¢ podstawowa glowicy ultrasonograficznej

W zaleznosci od charakterystyki materiatu przetwornika
i aparatu ultrasonograficznego gtowica moze obstugiwac
tylko jedna, ustalonga czestotliwos¢, badz pasmo czestotli-
wosci o konkretnym zakresie (np. od 3 do 8 MHz). Ostatnie
zaktada wiekszg szerokos¢ wiazki ultradZzwiekéw i zwigza-
ne jest z wyzsza wydajnoscig obrazowania. Ostatecznie
ma zastosowanie réwniez w odniesieniu do ultrasonografii

B

Rys. 1. Glowice. Schematyczne przedstawienie roznych gtowic i ksztattu skanowania: a) gtowica liniowa, b) gtowica kon-

weksowa, c) gtowica sektorowa, d) glowica wektorowa, e) skan réwnolegty, f) obrazowanie trapezoidalne [z poszerzonym
polem widzenia - przyp. ttum.]
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DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Rys. 2. Czestotliwos¢ i gtebokosc ob-
razowania. Przyktad: nizsza czestotli-
wosc¢ wieksza penetracja.

a) W tym matym, hipoechogenicznym
guzie wqtroby nie uwidoczniono na-
czyn z uzyciem kolorowego Dopplera
przy czestotliwosci podstawowej 4
MH:z.

b) Udato sie jednak uwidoczni¢ naczy-
nia wewngqtrz guza, stosujqc nizszq
czestotliwos¢ 1,75 MHz

Rys. 3. Czestotliwos¢ a rozdzielczos¢. Przyktad: wyzsza czestotliwos¢ = wyzsza

rozdzielczosc.

a) Choroba miqzszu wqtroby z uzyciem obrazowania harmonicznego o czestotli-
wosci 3,5 MHz prezentuje sie jako niejednorodny wzorzec echogenicznosci.
b) Za pomocq obrazowania harmonicznego o czestotliwosci 8 MHz wida¢ wyrazne

poprawienie sie rozdzielczosci przestrzennej i kontrastowej

stwierdzenie, ze nizsza czestotliwos¢ ma wiekszy zasieg
[wieksza penetracje - przyp. ttum.] niz wyzsza czestotli-
wosc (rys. 2). Jednoczesnie wyzsza czestotliwo$¢ gwaran-
tuje wyzsza rozdzielczos¢ (rys. 3).

Obok klasycznego obrazowania, gtéwnie ech o cze-
stotliwosci fali wystanej, sprawdzito sie obrazowanie
harmoniczne ,Harmonic Imaging” [16]. Wystana fala o
czestotliwosci FO w miare przemieszczania sie w giab
tkanek wytwarza inne fale o wyzszej czestotliwosci, kté-
rych echa maja czestotliwos¢ bedaca wielokrotnoscia fali
podstawowej, np. o czestotliwosci 2 x FO (,druga harmo-
niczna”), sa uzywane do tworzenia obrazu. Zaletami tej
techniki s3 miedzy innymi redukcja artefaktéw i czesto
lepszy kontrast (rys. 4). Wada jest jednak fakt, ze sygnat o
czestotliwosci harmonicznej jest wyraznie stabszy w po-
réwnaniu z sygnatem o czestotliwosci fali nadanej, co w
efekcie warunkuje mniejszy zakres dynamiki obrazu oraz
penetracje.

Niektére aparaty pozwalajg na skfadanie obrazu z ech
pochodzacych z czestotliwosci podstawowej FO jak réw-
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niez 2 x FO (sktadanie czestotliwosci),
umozliwiajac tym samym jednocza-
sowe korzystanie z zalet obu - kla-
sycznej ultrasonografii oraz obrazo-
wania harmonicznego.

W przypadku gtowic szerokopa-
smowych jest mozliwo$¢ obrazowa-
nia w skali szarosci rowniez w kombi-
nacji z druga harmoniczna.
Kierunek rozchodzenia sie wiazki

Kierunek rozchodzenia sie wiazki
ma wptyw na ksztatt rozchodzenia
sie wigzki oraz dystrybucje sity sy-
gnatu w obrebie tej wiagzki: rozktad
jest lepszy w przypadku prostopa-
dtego kierunku rozchodzenia sie wigzki wzgledem czota
gtowicy w poréwnaniu ze skosnym. Ma to wptyw na wy-
dajnosc pracy gtowicy.

Kierunek rozchodzenia sie wiazki ma réwniez wptyw na
gestos¢ utozenia linii skanowania. W przypadku gtowic li-
niowych jest ona réwna niezaleznie od gtebokosci. W przy-
padku gtowic konweksowych czy sektorowych linie maja
kierunek rozchodzacy: w efekcie odlegtosci miedzy liniami
skanowania w poblizu gtowicy sg mniejsze, a w polu da-
lekim wieksze. Ma to ostatecznie wptyw na rozdzielczos¢
przestrzenna, ktéra — przy tych samych warunkach - jest
lepsza przy wiekszym zageszczeniu linii skanowania.

Techniczne zastosowanie zmiany kierunku rozchodze-
nia sie wigzki z prostopadtej na skosng otwiera mozliwo-
$ci stosowania obu na jednym obrazie: nazywa sie to ob-
razowaniem ztozonym przestrzennie [compound imaging
- Cl - przyp. ttum.]. Niektére aparaty ultrasonograficzne
umozliwiaja poza sktadaniem obrazu z réznych kierunkéw
(Cl) jednoczasowe obrazowanie ech pochodzacych od fal
o réznej czestotliwosci (sktadanie czestotliwosci).

Rys. 4. Kontrast obrazu.

a) Zastosowanie czestotliwosci 4 MHz
w trakcie badania nie dato wystarcza-
jgco dobrego obrazu nerki.

b) Obrazowanie nerki poprawito

sie po zastosowaniu obrazowania

harmonicznego o czestotliwosci 3
MHz, ktére poprawito rozdzielczos¢
kontrastowq




DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Tabela 2. Parametry obrazu

Kontrolowane przez/witaczane przez (,guzik”)

Kadr obrazu

Jasnos¢ obrazu

Kontrast obrazu i rozdziel-
czo$¢ kontrastowa

Rozdzielczos¢ przestrzenna

Rozdzielczos¢ czasowa

Gtebokos¢ obrazowania

Powtarzalnos¢

Wybor gtowicy, kierunek wysytania wigzki
Gtebokos¢ obrazowania

Szerokos$¢ obrazu

Powiekszenie [zoom - przyp. thum ]
Rozszerzenie pola obrazowania

Jasnos¢ monitora

Wzmocnienie

Zasiegowa regulacja wzmocnienia
Jakos$¢ monitora i ustawienia kontrastu monitora

Wybor czestotliwosci podstawowej (wybér gtowicy)
Zakres dynamiki obrazu
Krzywa kompresji

Dopasowanie algorytmoéw przetwarzania obrazu do faktycznej predkosci fali rozcho-
dzacej sie w tkankach

Odcien, persystencja [bezwtadnos¢ - przyp. ttum.], preprocessing [wstepna obréb-
ka obrazu - przyp. ttum.], wygtadzanie obrazu, dostosowywanie krawedzi, redukcja
ziarnai inne

Ustawienie wtasciwej czestotliwosci (wybor gtowicy)
Wiasciwe ustawienie potozenia ogniska badz ognisk

Dopasowanie algorytmoéw przetwarzania obrazu do faktycznej predkosci fali rozcho-
dzacej sie w tkankach

Gestos¢ linii na obrazie (liczba linii przypadajacych na obraz)

Liczba wysytanych impulséw (technika skanowania, ilos¢ ognisk, liczba linii przypada-
jacych na obraz)

Gtebokos$¢ obrazowania, kadr obrazu
Persystencja [bezwtadnos¢ - przyp. ttum]
Wybor czestotliwosci badania (wybor gtowicy)

Moc sygnatu nadawczego (indeks mechaniczny, Ml — mechanical index), indeks ter-
miczny (Tl - thermal index)

Mniejszy wptyw: mniejsza dynamika obrazu
Zasiegowa regulacja wzmocnienia

Umiejscowienie ogniska ew. ognisk

Estetyka obrazu Wszystkie powyzsze parametry
Rozwazenie aspektéw estetycznych ,uktadu zdjecia”, ,proporgji” itp.
Algorytmy obrébki obrazu: wyostrzanie krawedzi, wygtadzanie obrazu itp.
® Wybdr czestotliwosci podstawowej takze stanowi klu-
Wybor gltowicy czowy element poza wyborem gtowicy oraz ustawien
Wspomniane aspekty, czestotliwosci podstawowej, try- aparatu pod konkretne badanie. Zty wybér gtowicy, jak
bu dziatania, ksztattu gtowicy i kierunku rozchodzenia, na- réwniez luka w zakresie dostepnych czestotliwosci moze
lezy rozwazy¢ w przypadku wyboru gtowicy: mie¢ fatalne dla wyniku badania skutki:
o Ksztatt i wielkos¢ gtowicy ma wptyw na zastosowanie, - Zbyt niska czestotliwo$¢ moze nie dawa¢ wymaganej
a kierunek rozchodzenia sie linii skanowania warunku- rozdzielczosci,
je mozliwosci obrazowe. Specjalistyczne zastosowania - Zbyt wysoka czestotliwos¢ nie daje wymaganej gte-
wymagaja szczegdélnych, dedykowanych gtowic, np. do bokosci, w wyniku czego gtebiej potozone struktury
endosonografii. sg niewidoczne.
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Tabela 3. Lista kontrolna: parametry obrazu

Czy zgadza sie kadr obrazu?

Czy wida¢ na obrazie to, co powin-
no by¢ pokazane, nie wiecej, nie
mniej?

Czy obraz jest za jasny albo za
ciemny?

Czy wszystkie obszary widoczne na
obrazie s odpowiedniej jasnosci?

e Ewentualnie zmieni¢ format obrazowania/zmiana gtowicy
e Dopasowac gtebokos¢ obrazu

e Ewentualnie zmniejszy¢ szerokos¢ obrazu

e Zoom do zmniejszenia kadru obrazu w kazdym kierunku

e Dopasowac wzmocnienie

e Ustawienie kompensacji gtebokosci

e Ewentualnie ustawienie wzmocnienia i kompensacji gtebokosci na automa-
tyczne i nastepnie ich reczne precyzyjne dopasowanie

e Wybdr odpowiedniej czestotliwosci
e Wyprébowac opcje obrazowania harmonicznego

Czy kontrast obrazu jest whasciwy?

e Zwiekszyc¢ lub zmniejszy¢ zakres dynamiki obrazu

e Zmiana krzywej kompresji na obraz ,twardszy” lub ,bardziej miekki”

Czy rozdzielczo$¢ przestrzenna i
kontrastowa jest wystarczajaco
dobra?

e Dla lepszej rozdzielczosci wybrac wyzsza czestotliwos¢ gtowicy
e Wyprébowac opcje obrazowania harmonicznego
e Zwiekszy¢ gestosc linii przypadajacych na obraz

e Potrzebna wieksza gtebokos¢: zmienié czestotliwos¢ gtowicy na nizsza

Czy gtebokosc¢ obrazu jest odpo-
wiednia?

e Mniejsza gteboko$¢ wystarczajaca: wykorzystaj zalety wyzszej czestotliwosci
e Wyprébowac opcje obrazowania harmonicznego

e Mniejsza wartos¢ persystencji [bezwtadnosci przyp. ttum.] zwieksza rozdziel-

. L, . czos$¢ czasowq
Czy rozdzielczo$¢ czasowa jest

wystarczajgca?

e Mniejsza wielkos¢ obrazu zwieksza predkos¢ odswiezania obrazu [FRT - frame
rate time; przyp. ttum.]

e Ewentualnie wybra¢ mniejsza gestosc linii przypadajacych na obraz

Czy jakos¢ obrazu jest taka sama
na catym sonogramie?

e Dopasowac jasnos$¢ obrazu, stosujac zasiegowa regulacje wzmocnienia
e Ustawic rozdzielczo$¢ przestrzenng za pomoca zmiany potozenia ogniska

e Dopasowac wszystkie parametry

Czy sonogram dobrze wyglada?
obrazu)

Ksztalt, wielkos¢ glowicy oraz kierunek rozchodzenia
wiazki

Do zalet gtowic z relatywnie mata powierzchnia
nadawczo-odbiorcza, np. sektorowe, jak réwniez gto-
wice o zakrzywionej powierzchni i mniejszej szerokosci,
nalezy mozliwosc¢ ich stosowania przy matym oknie aku-
stycznym, np. w przypadku badania brzucha i obecnosci
duzej ilosci gazéw jelitowych przy obrazowaniu tetnic
nerkowych, stosowanie ich przez okno miedzyzebrowe
do badania watroby i $ledziony, a zwtaszcza do badan
echokardiograficznych. Gtowice o matej powierzchni
nadawczo-odbiorczej s czesto bardziej poreczne ze
wzgledu na swoja wielko$¢ i pozwalaja obrazowac regio-
ny trudniej dostepne.

Gtowice z wiekszymi powierzchniami nadawczo-od-
biorczymi réwniez pozwalaja na dobre obrazowanie w
polu bliskim i przy dobrych warunkach badania dostarcza-
ja obrazy wysokiej jakosci. Ich stosowanie moze by¢ jednak
utrudnione, szczegdlnie w przypadku gtowic konwekso-
wych w sytuacji braku petnego kontaktu aktywnej czesci
gtowicy z powierzchnig ciata.

W gtowicach matrycowych pokfadana jest nadzieja
otrzymywania obrazu wyzszej rozdzielczosci. Przy do-
brych warunkach badania mozna wykorzystywac ich pet-
ny potencjat, aczkolwiek ich mniejsza czuto$¢ ze wzgledu
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e Rozwazyc estetyczne punkty widzenia (m.in. zwréci¢ uwage na proporcje

na mniejszy rozmiar przetwornikéw, ogranicza zastosowa-
nie przez ,mniejsze” okno akustyczne, np. okno miedzyze-
browe.

Obrazowanie ztozone przestrzennie przezwycieza pew-
ne wady klasycznego obrazowania, np. gorszego obrazo-
wania granic przebiegajacych w kierunku zblizonym do
réwnolegtego wzgledem kierunku rozchodzacej sie fali.
Ma to pozytywny wptyw na przedstawianie np. naczyn
krwionosnych czy matych guzéw; ale ta technika moze by¢
réwniez wada, ze wzgledu na ograniczenie widocznosci
artefaktu cienia akustycznego, ktéry moze w konkretnym
przypadku by¢ istotng cechg diagnostyczna.

Zapamietaj

W przypadku trudnych warunkéw badania sprobuj uzyc
gtowicy o mniejszym czole: sektorowej, wektorowej lub
matej konweksowe;.

Czestotliwosc podstawowa
Czestotliwos¢ podstawowa stanowi kluczowe kryterium
w wyborze gtowicy i okresdla z jednej strony mozliwg gte-
bokos¢ badania, a z drugiej osiagalng rozdzielczos¢ obrazu.
Jaka wybrac czestotliwo$¢ do osiggniecia zatozonego
celu, jest czesto nie do przewidzenia, nalezy po prostu wy-
prébowac i ocenid.
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Zapamietaj
.Niskie czestotliwosci siegajg dalej” (nizsze czestotliwo-
Sci — wieksza penetracja).
+Wysokie czestotliwosci szybciej sie rozpraszaja” (wyzsze
czestotliwosci — wyzsza rozdzielczosc).

Parametry obrazu

Parametry obrazu sg elementami uniwersalnymi i nieza-
leznymi od aparatu, pozwalaja opisac obraz i wychwyci¢ jego
cechy charakterystyczne. Wiasciwa i zadowalajaca akwizycja
obrazu pomaga zwraca¢ uwage na te parametry, jak réwniez
odpowiednie dopasowanie ustawien aparatu do zastanych
okolicznosci. Aparaty ultrasonograficzne zapewniajg przy
tym funkcje ,schowane” pod réznymi pokrettami, guzikami
[.guzikologia” i ,gatkologia” — przyp. ttum.] dajace mozliwo-
$ci wyboru (np. wybdér wiasciwej gtowicy), ktére powoduja
odpowiednie dopasowanie parametréw obrazu. Dalej zosta-
ng krétko przedstawione parametry obrazu oraz wskazane
wazniejsze funkcje i mozliwosci ustawien w aparacie ultraso-
nograficznym majgce wptyw na te parametry. Przeglad tych
informacji: tab. 2 oraz lista kontrolna tab. 3.

Kadr obrazu

Przez pojecie kadr obrazu rozumie sie przestrzenne
ograniczenie i wybér tego, co ma by¢ przedstawione. W
sposob kluczowy $cisle okresla tresc i ,wypowiedz” zdjecia,
dlatego tez nalezy je starannie wybra¢ zgodnie ze stwier-
dzeniem: ,Co na obrazie powinno by¢ widoczne?”

Zapamietaj
Tresci i wypowiedz obrazu sg istotnie okreslone przez jego
kadr.

Wybér kadru okresla réwniez odwzorowanie wielkosci.
W przypadku niewtasciwego, zbyt duzego wyboru kadru
przedstawiane elementy obrazu moga by¢ zbyt mate,
powodujac tym samym utrate rozdzielczosci i ich rozpo-
znawalnosci; cze$s¢ monitora staje sie ,martwa- niediagno-
styczna”. Jednoczes$nie przy zbyt matym kadrze i zbyt du-
zym powiekszeniu mozna straci¢ orientacje i przestrzenny
kontekst, w przypadku ekstremalnym dochodzi do ,mar-
twego powiekszenia”.

Zapamietaj
Kadr obrazu i odwzorowanie wielkosci s zalezne od siebie.

Wybor kadru w aparacie jest mozliwy przez:

Wybér gtowicy;

Ewentualnie zmiana kierunku rozchodzenia sie wigzki
(obrazowanie: gtowica wektorowa, trapezoidalne, pano-
ramiczne), jak rowniez

Przez ustawienie gtebokosci obrazowania, ewentualnie
szerokosci obrazu;

Przez zoom.

Jasnosc obrazu

Wymagane jest wilasciwe ustawienie jasnosci obrazu
[skali szarosci — przyp. thum.] w taki sposéb, aby oko ludzkie
mogto rejestrowac jak najwiekszy zakres réznic tonalnych
na przyjetej skali szarosci. Zbyt mata jasnos¢ powoduje
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brak mozliwosci réznicowania w ciemnych partiach obra-
zu. Podobna, odwrotna, sytuacja jest w przypadku zbyt ja-
snego obrazu [zbyt wysokiego wzmocnienia skali szarosci
- przyp. ttum.].

Jasnoscig obrazu mozna manipulowac przez ustawie-
nie wzmocnienia [skali szarosci - przyp. ttum.], zasiegowa
regulacje wzmocnienia [ZRW, tzw. suwaki - przyp. ttum],
ewentualnie przez automatyczne ustawienie obrazu [do-
stepna w réznych aparatach: automatyczna optymalizacja
obrazu, np. iScan, QScan itp. - przyp. ttum.]. W zalezno-
$ci od badania, w celu uwidocznienia konkretnej zmiany
moga by¢ wymagane rézne ustawienia jasnosci obrazu,
np. zmiany stabo odbijajagce moga by¢ lepiej widoczne na
jasniejszym obrazie; w przeciwienstwie do zmian silnie od-
bijajacych, dla ktérych wytapanie subtelnych réznic, wy-
maga czasem uzycia ciemniejszego obrazu.

Kontrast obrazu

Odpowiedni kontrast obrazu jest konieczny, aby méc
dostrzec subtelne detale wynikajace z réznicy tonalne;j.
Zbyt maty kontrast powoduje, Zze obraz staje sie zbyt pfa-
ski, podczas gdy duzy kontrast powoduje zwigkszenie
jego twardosci; w przypadku obu tych skrajnosci zdolnos¢
dostrzegania i réznicowania staje sie utrudniona, a czasem
niemozliwa. W niektoérych sytuacjach pozadane jest postu-
giwanie sie wyzszym lub nizszym kontrastem w celu uwi-
docznienia i rozpoznania nieprawidtowosci.

W ultrasonografii kontrast jest okreslony przede wszyst-
kim przez jakos¢ monitora i jego ustawienia, dodatkowo
przez wybor czestotliwosci gtowicy (wyzsze czestotliwo-
$ci daja lepszy kontrast, nizsze czestotliwosci daja lepszy
stosunek ,sygnatu do szumu”), ewentualnie przez opcje
harmoniczng, przez ustawiony zakres dynamiki obrazu
[DR - dynamic range; przyp. ttum.] oraz wybranie krzywej
zasiegowej regulacji wzmocnienia [ZRW - przyp. thum.].

Postrzeganie kontrastu moze by¢ réwniez poprawione
przez zmiane mapy obrazowania B-mode, M-mode oraz
Dopplera spektralnego. Dodatkowo producenci aparatéw
ktada spory nacisk na udoskonalanie algorytméw obrébki
obrazu i r6znego rodzaju filtréw, ktére np. moga wyostrzac
granice, wygtadza¢ ziarno, m.in. wspomagajac rozpozna-
walnos¢, ale réwniez mogg przedstawia¢ zmanipulowane
obrazy [przy zbyt duzej ingerencji filtréw i algorytmoéw w
obrébke obrazu - przyp. ttum.] mogace prowadzi¢ do ztej
ich interpretacji.

Zapamietaj
Jasnosc i kontrast wptywajg w sposéb zasadniczy na tres¢
obrazu i jego réznicowanie.

Kolejna czes$¢ artykutu opublikowana zostanie w cza-
sopi$mie ,Wyroby Medyczne” nr 1/2025.

Fragment ksigzki pod redakcjg Karlheinz Seitz, Bernd
Braun pt. ,Ultrasonografia od wskazania do interpretacji”,
s. 11-15.

Redakcja naukowa | wydania polskiego:

prof. dr hab. med. Wiestaw Jakubowski

Ttumaczenie | wydania polskiego z jezyka niemieckiego:
dr hab. n. med. Bartosz Migda
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DOSWIADCZENIA WtASNE

Czy aparaty USG nalezy

testowac’

Tomasz Krasnicki, Elzbieta Pater, Roksana Ptywaczyk, Katarzyna Gatecka

Wstep

Urzadzenia diagnostyczne wykorzystujagce promie-
niowanie jonizujace sa poddawane okresowym testom
kontroli jakosci. Niestety w Polsce w przypadku aparatow
takich jak rezonans magnetyczny czy ultrasonograf podej-
$cie do kontroli jakosci obrazowania nie jest ugruntowane
prawnie. Stad tez panuje powszechne przekonanie, ze nie
ma potrzeby przeprowadzania testéw kontroli jakosci QC
(z ang. quality assurance) dla tych urzadzen diagnostycz-
nych. Co ciekawe, kontrola jakosci aparatury USG rozpo-
czeta sie w Stanach Zjednoczonych Ameryki juz w latach
90., do zachodniej Europy trafita nieco p6zniej — po 2000 r.
Obecnie w Polsce sa to niesmiate poczatki i bardzo czesto
spotykamy sie z pytaniami o koniecznos¢ takich dziatan.

Za brakiem potrzeby kontroli ultrasonograféw przema-
wia przede wszystkim przeswiadczenie o ich niezawodno-
$ci oraz niskiej awaryjnosci. Do innych argumentéw wysu-
wanych przez przeciwnikéw kontroli jakosci obrazowania
w USG naleza 3 kwestie:

- aparaty te przechodza okresowe kontrole serwisowe
tzw. przeglady i ewentualne niezgodnosci sa wtedy eli-
minowane;

- lekarz pracujacy na aparacie przewaznie szybko orientu-
je sie w jakosci obrazu i tatwo moze zauwazy¢ ewentual-
ne nieprawidtowosci;

+ nie ma umocowania prawnego dla takich dziatan, np.
rozporzadzenia.

Pierwsze dwa argumenty fatwo mozna obali¢, analizu-
jac sytuacje w przyktadowej jednostce medycznej. Nieza-
leznie od tego, czy urzadzenie diagnostyczne jest objete
gwarancja czy umowa serwisowg, powinno byc¢ okresowo
sprawdzane niezaleznie od serwisu lub firmy zewnetrznej
powigzanej z producentem aparatury. Jednak to wiasnie
testy kontroli jakosci obrazowania, przeprowadzone przez
osoby niezwigzane ze strong producenta, a jedynie z uzyt-
kownikiem moga pozwoli¢ zweryfikowa¢, czy aparat USG
dziata poprawnie oraz czy dziatania serwisowe, tj. napra-
wy/przeglady sa wykonywane prawidtowo.

Uzytkownik-lekarz faktycznie jest w stanie wykry¢ nie-
prawidtowosci w obrazowaniu podczas swojej pracy. Jed-
nakze w rzeczywistosci zgtaszanie awarii USG nastepuje
dopiero w momencie wykrycia znacznych artefaktow,
widocznych na obrazie, kiedy istniejace od jakiego$ czasu
artefakty pogtebiaja sie i uniemozliwiaja prawidtowg oce-
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ne diagnostyczna lub co gorsza w przypadku niemoznosci
pracy na urzadzeniu np. z powodu trwatego uszkodzenia
gtowicy. To z kolei naraza jednostke medyczng na niepo-
trzebne koszty serwisowe, jak réwniez czasowe wylacze-
nie urzadzenia z pracy.

Na ultrasonografach nie zawsze pracujg osoby, ktére
znaja zasady uzytkowania aparatu od podstaw. Zdarza sie,
ze szkolenie personelu w zakresie obstugi nie jest prze-
prowadzane regularnie, co przekfada sie na brak wiedzy
o tym, co moze stanowi¢ artefakt na ogladanym obrazie,
a co nie. W niniejszym artykule zostang przytoczone réw-
niez przypadki uszkodzen mechanicznych ultrasonogra-
féw, ktore nie zostaty zgtoszone jako awaria, cho¢ mogty
mie¢ wptyw na diagnostycznos¢ badan pacjentéw.

Kolejnym powodem przemawiajacym na korzys¢ prze-
prowadzania okresowych testéw QC w ultrasonografii
jest mozliwos¢ wykrycia nieprawidtowosci w otrzymywa-
nym obrazie zanim wptyna one na badanie konkretnego
pacjenta, np. gdy artefakty beda zastaniaty 1/3 obrazu.
Ponadto, gdy wystepuje podejrzenie wady w dziataniu
sprzetu, testy moga pomoc w lokalizacji zrédta nieprawi-
dtowosci.

Zarys testow
QA (z ang. quality assurance) — czyli program zapewnie-

nia jakosci obejmuje miedzy innymi: testy kontroli jakosci,

konserwacje i kalibracje sprzetu, ksztatcenie personelu

z zakresu obstugi aparatu, pisanie specyfikacji ofertowych,

testy akceptacyjne i odbiorcze nowego urzadzenia.

O ile za kalibracje i konserwacje sprzetu odpowiada ze-
spotinzynierow ds. aparatury, to testy kontroli jakosci apa-
ratow ultrasonograficznych moga by¢ wykonywane przez
fizyka medycznego lub pod nadzorem specjalisty fizyka
medycznego.

Testy kontroli jakosci wykonywane sa przy pomocy od-
powiednich fantoméw. Na $wiecie produkuje sie wiele ro-
dzajéw fantoméw do testowania aparatury USG. Rozrdz-
niamy:

- fantomy przeznaczenia ogdlnego, tzw. B-mode - stuza
do testowania aparatéw wykorzystywanych do ogol-
nych badan ultrasonograficznych;

+ specjalistyczne fantomy dedykowane wykorzystywane
do oceny jakosci w:

- brachyterapii prostaty;
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Tabela 1. Tabela zawierajgca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu IBA

DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Szpitalny
Pracownia USG, Pracownia USG Piersi, Pracownia Oddziat Oddziat
OddzialZaktad DODO DODO Endoskopowa  Urologiczny Ratunkowy EKG
Data Badania 26.10.2018 08.01.2018| 28.11.2018] 30.11.2018] 07.12.2018
Numer badania 1 2 3 4 5
Lp Wartosé a) Firma 7 Firma 7 Firma 5 Firma 4 Firma 3
Badany parametr AR Aparat (model) Aparat 16 Aparat 17 Aparat 18 Aparat 7 Aparat 19
P Data produkeji 2017 2009 2011 2013 2009
SONDA 14L5 PLTS05AT
Data produkciji slowicy 2017
; . 5, uszkodzenie obudowy Przesunigcie
Ocena wzrokowa i  [Prawidiowe i mel:tszlcoc'lzone kom.ponenty wokdt piezoeletryka (2 |czasuwzgledem| o o . [ uszkodzeniai
3. |funkcjonalna aparatu [zestawu. Aparat i glowice czyste i schiudne, pekniecia), brudne czasu RCI€ | adrapania na
: : | 2 - - czasu o 48 minut| -
ultrasonograficznego |monitor(y) niezabrudzone. przefaczniki, kurz i rzeczywistego (0 obudowie, kurz
wypalcowania 1h)
Liczba widocznych obiektéw pionowych 4 4 8 8 3
Glebokosé penetracii (monitor) 88 80 160 160 60
odleglosé 1-2 202 19,7 21 20,7 19,4
Pomiar odleglosei od]eglos',‘_: 2-3 201 Y 19 19,3 194
4. | ) Pomiar referencyjny odleglosé 3-4 20,7 203 19 197
pionowych i ks odleglosé 4-5 19,7 21 198
nominalnie 20 mm odlegloéé 5-6 20 197
odlegloéé 6-7 20 19.4
odleglosé 7-8 20 208
Liczba obiektow 4 4 4 3 4
S: Martwa strefa Pomiar referencyjny Glebokoséé martwej )
strefy] 1 1 2 1
Pomiar referencyjny (glebokosé 30mm) [mm] 1 1 1 1 05
6. |Rozdzielczosé osiowa Pomiar referencyjny (glebokosé 80mm) [mm] 1 1 2
Pomiar referencyiny (glebokosé 100mm) [mm] 2 2
Pomiar referencyjny na odleglosé 1-2 30.5 29,5 30 29,8 30,2
Pomiar odleslogci glebokosei 20 mm, odleglosé 2-3 31.1 30 305 30,4 29,7
7. |voziomyeh 8 odchylenie +/- 2mm odleglosé 3-4 29.3 30,3 30 30,2 30,4
’ I(immin:haic 30 mm) Pomiar referencyjny na odleglosé 1-2 30 30,2
glebokosei 120 mm, odleglosé 2-3 30 30,7
odchylenie +/- 2mm odlegloéé 3-4 30 29 8|
Normsiatose e 1.7 2 18 1,93 2
1.7 2 14 1,73 1,6
Pomiar na glebokosei Noarabie 4 e 3.6 41 4 333 4
30 mm [+/- 1.5mm] 3.6 36 38 2,92 3.5
Nomialnie 6 mm 3.3 6.1 55 5,89 58
5.3 5.8 52| 5.12 5.3
Nominalnie 2mm 18
157 1,93
s, Roamarl oblckf‘ow Pomiar na gl¢bokoscei Nociiatos dore < 3,02
wanechoic cyst 80 mm [+~ 1.5mm] 35 3.45
Nominalnie 6 mm 58 2,84
58 5.568)
Nominalnie 2mm
Pomuar na glebokosei =i
140 mm [+/- 1.5mm] Na e 4 mm
Nominalnie 6 mm
+12dB Tak Tak Tak| Tak|NE
| (i Obiekty rozréznialne +6dB Tak Tak Tak Tak|NIE
' od tla -6dB Tak Tak| Tak| Tak|Tak
-12dB Tak| Tak Tak Tak|Tak

22

4/2024 - \WYROBY MEDYCZNE



DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Tabela 1 - cd. Tabela zawierajqca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu IBA

Oddziat
Kardiologia Szpitalny Oddzial Kardiologiczn SOR Oddziat Chirurgii  Oddziat Chirurgii Oddzial Oddziat Oddziat
Dziecieca Ratunkowy y Kardiologiczny Naczyniowej  Ogdlnej QOddziat Angiologiczny Angiologiczny Pediatryczny  Pediatryczny
| 07.12.2018| 07.12.2018] 07.12.2018 04.01.2019 23.01.2019 31.05.2019 04.06.2019 04.06.2019 17.06.2019] 17.06.2019
6 T 8 9 11 12 13 14 15 10
Firma 1 Firma 3 Firma 3_ Firma 3 Firma 2 Firma 5 Firma 3 Firma 1 Firma 2 Firma 9
Aparat 20 Aparat 21 Aparat 22 Aparat 23 Aparat 24 Aparat 8 Aparat 25 Aparat 26 Aparat 24 Aparat 27
2017 2017 2014 2011 2011 2016 20 2017 2011 2019
$51 8L-RS S5-1 M4SRS VF13.5 | CH5.2 12L L 212.3 | 2125 VF10-5]  Ins.12
2017 2017 2008 2012 liniowa
zegar spieszy 0‘3 brudne.r odbarwienia na gumie, 7L
n;ma uszkodzenie :;.asaml o " B vkt e Taulf =okixroe’ ke KoY Brak danych
A powierzchni monitora
(?) przycisk
| 7 5 8| 8| 3 8 4 4 5 5 4 4 3
140 140 160| 160 60 180 80 100 100 100 100] 100 70
| 20,3 20,5 201 20 20,2 20,2 209 212 20,8 20,9 214 20,7, 20,8
20,2 19,2 19,7 20 19,3 20,4 20,2 20,1 19 20 19,8 19,7 20.2]
19,9 20 20,2 19 185 20 19,6 19,1 19,5 19,5 19,6
20 20,5 201 21 201 20,9 19,5
20 20,2 19,8] 21 19,8
19,7 19,6 19,8 19 19,4
201 21 20.1
3 3 4 3 4 4 4 3 4 4 4 4 4
2 2 1 1 1 1 1 2 1 1 1 1 1
| 1 0,25 1 1 05 1 1 1 1 1 1 1 0,25
2 1 2 2 2 2 2 2 2 2
2 2
I 30,3 295 294 28 30,5 30,8 28,1 303 29,7 30,3 30| 30,9 29,7
30,3 30,4 29,8 28 30,6 31,9 30,4 30,8 296 30,4 30,1 30,4 30,2
30 30,4 29,7 29 30,2 30,9 29,9 29,9 291 29 28,5 30,4 28,4
28,9 29,8 30 30,2
291 29,7 30 30,5
30,4 29,5} 29 31,3
| 2,08 1.9 1.71 1 1.8] 2 1.9 1.7 1.7 1.6 1.7 1.8 1.8
i 1,96 1.8 1.6 1 1.6} 1.5 15 1,3 1.2 1.5 16 1.7 1.8
| 37 38 3.8 3 3,64 38 3.9 4.1 33 39 37 37 3.7
| 3.36 38 3.4 3 3.6) 3.2 3.4| 3.6 33 33 34 3.8 3.6
| 51 6.1 51 5 55 58 5.8' 57 5.3| 5.4| 58 56 6|
| 5 5.5 5.1 5 5.7 5.5 5.5 5.3 53 5.1 53 55 57|
2.2 2 1,6 1.4
1.8 1 1.6 1.4
313 41 33 4 38| 37
3.23 3.8 2.7 3 35 33|
4,84 6,2 5,3 6 b7 57
4.58| 5.5 4.8| 5 5.7 5.2)
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak NIE
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak NIE Tak Tak Tak NIE
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak NIE
|Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak NIE
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Tabela 2 - cz. 1. Tabela zawierajqca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu CIRS

24

Oddziat: cownia Chirurgii NaczyniqOddziat Nefrologiczny
Data badania 11.12.2019 15.11.2019
Numer badania 1 2
Aparat (firma) Firma 1 Firma 2
Aparat (model) Aparat 1 Aparat 2
Lp Wartos¢ Data produkeji 2012 2000
Test Badany element dopuszczalna N
/ tolerancia SONDA - typ liniowa convex Convex
)
Numery sondy [numer 1123 C5-1
seryjny / typ]
Data produkcji
glowicy
Ocena wzrokowa i Uszkodzenia obudowy,
1 | funkcjonalna aparatu peknigcia, brudny pulipit,
ultrasonograficznego uszkodzony uktfad jezdny
Ocena wzrokowa i
la| funkcjonalna glowic
ultrasonograficznych Uity el iy
gtowicy, odbarwienia
gumy przy gtowicy
2 Martwa strefa Tlosé elen}eflto'w przy 6
martwiej strefie
liczba widocznych
elementow 5 8 8
Glebokos¢ penetracji 16 15 16
odlegtos¢ 1-2 2
3 Pomiar odleglosci  |odlegtos¢ 2-3 2
pionowych 20mm  |odlegtos¢ 3-4 2
odlegtos¢ 4-5 2
odlegtos¢ 5-6 2
odlegtos¢ 6-7 2
odlegtos¢ 7-8 2
Liczba widocznych
obiektow 7 7 7
Glebokos¢ odczytana na
monitorze 16 15
4 Pomiar odleglosci |odlegtos¢ 1-2 1,5
poziomych 20 mm |odlegtos¢ 2-3 1,5
odlegtos¢ 3-4 1,5
odlegtos¢ 4-5 1,5
odlegtos¢ 5-6 1,5
odlegtos¢ 6-7 1,5
5 | Rozdzielczo$¢ osiowa e g%@bokos’c? 30 mm 1
Na gtebokosci 110 mm 1
. Y Na glebokosci 30 mm 1,5 2
6 | Rozdzielczo$¢ boczna N2t bl 100 o 15 > >
Gigboko$¢ 40 mm Szerokose 28
1,6 Wysokos¢ 6,2
Glgbokos¢ 70 mm 1,6 Szerokos'c' £
Wysokos¢ 5,83
7 Rozmiary obiektow Gigbokosé 100 mm 1.6 Szerokos:c:
bezechowych 8mm Wysokos¢é
Glebokos¢ 130 mm 1,6 Szerokos¢
‘Wysokos¢
Glegbokos¢ 160 mm 1,6 Szerokos¢
‘Wysokos¢
Bezechowy Tak Tak
-6dB Tak Tak
8 Skala Szaro§ci 3dB ledwo _Tak NE
+3dB ledwo  Tak Tak
+6dB Tak Tak
Hiperechogenny Tak Tak
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DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Tabela 2 - cz. 2. Tabela zawierajqca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu CIRS

Oddziat Nefrologiczny

Szpitalny Oddziat Ratunkowy

Oddziat Ginekologiczno - Pot

Oddziat Potozniczo - Ginek

Poradnia Urologiczna

15.11.2019 15.10.2019 15.10.2019 15.10.2019 09.10.2019
3 4 5 6 7
Firma 2 Firma 3 Firma 3 Firma 3 Firma 4
Aparat 3 Aparat 4 Aparat 5 Aparat 6 Aparat 7
2006 2011 2008 2016 2016
Convex |Ptaska krétka| Plaska diuga Convex Ptaska convex Convex Convex
CH6-2 VF7-3 VFX-13-5 C1-5-RS/0B 12-L AB2-7 C1-5-D 8830

Uszkodzone kable, wytarte uchwyty,

uszkodzona pokretto "M",

lekkie przetarcia, slady
uzytkowania, przetarcia kabli

Lekkie przetarcia,
zarysowania, kurz,
zabrudzenia, trudnosci w
poruszaniu sig, diugotrwate
uruchamianie, starte
oznaczenia przyciskow,
porysowania

Aparat bardzo zakurzony,
brudny, widoczne slady
uzytkowania, zuzycie,
palcowanie na monitorze

Nie zgadza sie numer seryjny,
Aparat cicho piszczy,
zakurzony, brudny moniotr,
$lady po palcach

Wytarta
gtowica
VF7-3 Porozrzucane gtowice Uszkodzone krysztaty
8 7 8 8 8 8
17 16 15,5 15,8 15,5 16
18,4
21,6
21,6
21,6
22
| 2 2 2
| 2 2
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Tak Tak Tak Nie Nie Nie Nie
Tak Tak Tak Nie Nie Nie Nie
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Artefakt Po wykonaniu pomiaréw dla
centralny gtowicy Convex fizycy zostali
duzy, 20% Artefakt od niegrzecznie poproszenie o
obrazu uszkodzenia wyjscie z pracowni. Dr
smugi, po krysztatu, Nestorowicz nie okreslita,
prawej stronie smuga kiedy mozna wréci¢ w celu NIE ZGADZA SIE NUMER
drugi artefakt wykoania pomiaréw na SERYJNY Z PODANYM NA
5% smugi pozostatych gtowicach LISCIE Z GNIUR
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DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Tabela 2 - cz. 3. Tabela zawierajqca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu CIRS

] . . . . ) . . Pracownia
Blok Operacyjny Oddziat Intensywnej Te| Zaktad Anestezjologiczzny Oddziat Intensywnej Terapii Echokardiograficzna
08.10.2019 08.10.2019 25.09.2019 25.09.2019 24.09.2019
8 9 10 1 12

Firma 5 Firma 6 Firma 1 Firma 1 Firma 3

Aparat 8 Aparat 9 Aparat 10 Aparat 10 Aparat 11
2016 2012 2016 2014 2008
Ptaska Convex Ptaska Convex Liniowa, Do piersi Piersiowa Convex | Ptaska
ptaska (kwadratowa)
V0024894 V0023922/C251 C6-2 L12-4 S4-2 S4-2 C6-2 L12-4 3S 3V

Brudny, kurz, dziury na pulpicie.

Lekkie zabrudzenie
ekranu, kurz, brudna
poétka na akcesoria

Kurz, brud, $lady uzytkowania, drukarka sie
zacieta, bardzo cigzkie warunki pracy (polowe),
niemozliwo$¢ odczytania S/n,

Kurz, brak pokretet - mozna tylko wykonywac
pomiary za pomocg panelu dotykowego

brudny, zakurzony,
lekkie porysowania,

odbarwi

ienia,

przetarcia na kablu,

(np.. Zel) uszkodzone pokretta
D"
Staba
Artefakty - wida¢ Glowica,
cienie - po stronie ciezko co$ Wyrazne $lady na
prawej Peknieta glowica zobaczy¢ powierzchni
7 3 8 8 8 8 7 8
6,5 12 15 16 17 16 7| 15 16
18
21,6
22
2
2 2
2
3
6 6,37 5,62 556 BiS
6 6,3 6 6
5,62 4,64 6,35
53 6
6 5,99 5,26 6,36 6,35
5,26 4,94
5,62 6,35
5,99 5,96 6,28
Tak Tak Tak Tak Tak Tak TAK Tak Tak Tak Tak
Tak Tak Tak Tak Tak Nie Tak Tak Tak Tak Tak
TAk Tak Tak Tak Nie Nie Nie Tak Tak NIE Nie
Tak Tak Tak Tak Tak Nie Nie Tak Tak Nie Nie
Tak Tak Tak Tak Tak Nie TAK Tak Tak Tak Tak
Tak Tak Tak Tak Tak Tak TAK Tak Tak Tak Tak
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Tabela 2 - cz. 4. Tabela zawierajqca wyniki pomiaréw aparatéw USG, wykonanych za pomocq fantomu CIRS

Prac.owma. Pracownia Echokardiograficzna Poradnia Chirurgii Onkologicznej |Poradnia Chirurgii Onkologicznejf Oddziat Chirurgii Onkologicznej |Poradnia Urologiczna
Echokardiograficzna
17.09.2019 17.09.2019 17.09.2019 17.09.2019 16.09.2019 09.10.2019
13 14 15 16 17 18
Firma 3 Firma 3 Firma 1 Firma 1 Firma 1 Firma 4
Aparat 12 Aparat 13 Aparat 14 Aparat 15 Aparat 15 Aparat 7
2017 2011 2016
Brea:‘tt/Hea Heart Heart Heart Convex Liniowa Convex Liniowa Convex Ptaska convex
M5SC 9L Y M5SC-D C5-2 L12-4 C5-2 L12-4 C5-2 L12-4 8830

Brak mozliwosci oceny

Brudny, zakurzony, zalepiony|
startym, zaschnietym zelem,

Kurz, brudny, peknigcia na

Aparat zakurzony, brudny|
monitor, $lady

obiektow Kurz, slady po uzytkowaniu, slady trackball chrobocze, ciezko nim ObUdOWIE‘. monlt.ora, plamy po Kurz na pulpicie wypaI(l:owelima,
bezechowych, lekko po zelu. P . zaschnietym Zelu, jkasne zaschniety zel na
manewrowac, uzytkowany w jasnym : & s ;
zakurzony . . pomieszczenie, pulpicie, aparat cicho
poimeszczeniu "
piszczy.
Bardzo duze echo
utrudniajgce
pomiar wzrokowy, o i
bardzo duza Pekniecie na mata dziura
strefa martwa, glowicy na gtowicy Prawdopodobnie 2-3
ktora utrudnia krysztaty uszkodzone -
pomiary na powstaje cier/echo -
fantomie CIRS artefakty na obrazie
6 4 8 8 2 16 6 8 4 8
16 16 6 7 4 16 6 16|
AE21:AE23
2
2 2
2 3| 2
6,3 6,2 6,2
6,3 6,32
6,3 5,5
6,32
6
Tak Tak Nie Tak Tak Tak| Tak Tak Tak Tak]Tak
Tak Tak Nie Tak Tak Tak| Tak Tak Tak Tak]Tak
Tak Tak Nie Nie Tak Tak| Nie Nie Tak Tak|Nie
Tak Tak Nie Nie Nie Tak| Nie Nie Tak Tak|Nie
Tak Tak Nie Tak Tak Tak| Tak Tak Tak Tak]Tak
Tak Tak Nie Tak Tak Tak| Tak Tak Tak Tak]Tak

Aparatu nie ma na
liscie od P. Szymczaka

Gtlowica 4V nie
nadawata sie do
pomiaréw za
pomoca fantomu
CIRS

4/2024 — WYROBY MEDYCZNE

Inny numer inwentarzowy/Nie
ma w spisie od P. Szymczaka

Numer inwentarzowy
przypisany jest do innego
aparatu tego samego
typu (pomytka?)

2/



badaniach piersi;

badaniach tréjwymiarowych;

radioterapii;

badaniach dopplerowskich;

elastometrii;

« fantomy treningowe i demonstracyjne stuzace do:

- treningu koordynacji oko-reka;

- nauki podstawowych technik skanowania;

- demonstracji dziatania poszczegélnych podzespotéow

aparatu;

- nauki podstawowego dziatania USG.

Wyzej wymienione fantomy sa produkowane przez wie-
le firm, gtéwnie na zachodzie Europy oraz w Ameryce Pét-
nocnej. Do gtéwnych firm w tej branzy mozemy zaliczy¢
CIRS, Gammey, iBA, Pure Imaging Phantoms, ATS oraz Erler
Zimmer.

Metodyka pomiarowa

W niniejszym artykule zaprezentowano testy podsta-
wowe wykonane dla 53 aparatéw USG, przeprowadzone
na podstawie norm i wytycznych europejskich oraz ame-
rykanskich. Poruszony zostanie temat uszkodzen me-
chanicznych aparatu i jego komponentéw, a takze temat
artefaktow wystepujacych w samym obrazie. Dyskusji zo-
stang poddane réwniez warunki pomiarowe, mogace miec
wptyw na otrzymywany wynik testéw podstawowych.

Podczas wykonywania testéw podstawowych aparatow
ultrasonograficznych korzystano z dwéch fantomoéw: fan-
tom iBA Gammex 403GS [4] oraz fantom CIRS 040GSE [5].
Testy podstawowe wykonywano na podstawowych nasta-
wach (tzw. presetach) kazdej z glowic stosowanych przez
uzytkownika do badan w danej pracowni.

Jedynymi parametrami, ktére zmieniano w celu prze-
prowadzenia wybranych testéw podstawowych byty:

+ gtebokosc¢ (depth) - funkgcja, ktéra stuzy do dopasowania
pola widzenia aparatu do potozenia obszaru zaintereso-
wania,

+ powiekszenie obrazu (zoom) - funkcja umozliwiajaca
wybranie konkretnego obszaru i jego powiekszenie,

« wzmochienie (gain) — funkcja pozwala na wzmocnienie
sygnatu dla catego badanego obszaru obrazu ultrasono-
graficznego [6].

+ ognisko (focus) - funkcja umozliwiajgca zogniskowanie
fal akustycznych na wybranej gtebokosci,

Po wykonaniu catosci testéow podstawowych na kon-
kretnym ultrasonografie, wszystkie wprowadzone zmiany
w presetach (ustawieniach uzytkownika) byty resetowane
i przywracane do stanu sprzed rozpoczecia pomiaréw.
Aparat oddawano do rak uzytkownika po wczes$niejszym
zgtoszeniu ewentualnych wykrytych probleméw czy nie-
prawidtowosci.

Testy podstawowe wykonywano na dwéch typach gto-
wic: liniowych (linear) oraz konweksowych (convex). Fanto-
my, na ktérych byty wykonywane testy byty zaprojektowa-
ne do wiasnie takich typow gtowic.

Podsumowanie tabeli

Jak mozna zauwazy¢ w powyzszej tabeli, ponad potowa
aparatow badanych w jednostce wykazywata niezgodno-
$ci podczas oceny wzrokowej i funkcjonalnej ultrasono-
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Rys. 1. Uszkodzenie mechanizmu jezdnego aparatu USG

grafu. Niemal %4 badanych gtowic ultrasonograficznych,

zaréwno liniowych, jak i konweksowych posiadata niepra-

widtowosci mogace miec znaczny wptyw na jakos$¢ otrzy-
mywanego obrazu.

Wiekszos¢ aparatéw ultrasonograficznych poddanych
testom podstawowym wykazywata nieprawidtowosci wy-
mienione ponize;j:

- uszkodzenie obudowy aparatu,

- uszkodzenie obudowy gtowicy,

- zarysowania powierzchni detekcyjnej gtowicy,

- zabrudzenia aparatu: warstwa kurzu, zaschniety zel do
USG, zaschniete ptyny nieznanego pochodzenia, ttuste
zacieki na monitorze i panelu sterowania,

- slady po odciskach palcow na monitorze oraz dotyko-
wym panelu sterowania.

Nieprawidtowosci wynikajace z zarysowan lub wysta-
pienia nieciggtosci w obudowy gtowicy, czy tez powierzch-
ni detekcyjnej (przez producentdéw nazywanej soczewka
detekcyjng) moga narazac personel oraz pacjenta na wy-
stapienie tzw. zakazen krzyzowych. Zgodnie z ostrzeze-
niami producentéw gtowice posiadajace pekniecia, otarcia
lub rozdarcia moga stanowi¢ siedlisko zanieczyszczen. Jak
réwniez moga prowadzi¢ do uszkodzenia stosowanych
z wraz z nimi oston zabezpieczajacych [7, 8].

Niektére z badanych urzadzeh USG utrudniaty prace
uzytkownika, poniewaz czesciowo lub catkowicie pozba-
wione byty oznaczen opisujacych role przyciskéw i pokre-
tet sterujacych. To oznacza, ze w przypadku nowego uzyt-
kownika nie bytoby mozliwosci pracy bez wczesniejszego
przeszkolenia lub znajomosci lokalizacji poszczegélnych
przyciskow i pokretet.

Podczas pomiaréw zaobserwowano, ze niektére z ultra-
sonograféw, zwtaszcza te zakupione przed rokiem 2015
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Tabela 3. Podsumowanie wynikéw pomiaréw wykonanych za pomocq fanto-

spektywie negatywne skutki jak np.

méw CIRS i IBA skrécenie przydatnosci/zywotnosci
IBA CIRS Lacznie aparatu ze wzgledu na nagrzewanie
Procentowo ilos¢|  sie elementéw elektronicznych.

llosc aparatéw 15| 18 33 niezgodnosci Podczas testow zauwazono tez,
0 llos¢ glowic 18 3 M ze niektore aparaty pracowaty wy-
Ocena wzrokowa i dobywajac z siebie ucigzliwe dla
1 funkcjonalna aparatu uzytkownika dzwieki. Urzadzenia te
ultrasonograficznego 27 33 byty gtosne, wydawaty monotonny
Ocena wzrokowa i szum, buczenie oraz piski. Moze to
1a funkcjonalna glowic znaczaco utrudnia¢ skupienie leka-
ultrasonograficznych 12 241 rzaiinnych oséb pracujacych z urza-

2 Martwa strefa 5 5 10| dzeniem oraz dyskomfort pacjenta.
3 Pomiar odleglosci W jednym z aparatéw wykaza-
pionowych 20mm 0 0 no uszkodzenie drukarki, ktére na-
4 Pomiar odleglosci tychmiast zgtoszono do odpowied-
poziomych 20 mm 6 6 12| " nich organéw szpitalnych. Personel
5 Rozdzielczosé osiowa 4 4 8 nie zgtaszat wczesniej problemoéw
6 Rozdzielczo$é hoczna 10 10 20| 7 drukowaniem, poniewaz drukarka
7 Rozmiary obiektow byta nieuzywana. Lekarzom wystar-
Beveclion iy B 7. 14 2 411 czytjedynie obraz na monitorze po-

8 Skala Szarosci 16 16 31 gladowym.

-‘ C o>

L J
‘\_//

7
-

-~

Rys. 2. Zabrudzenia i przetarcia panelu sterowania

nie uruchamiaty sie od razu a ich rozruch mégt trwaé wrecz
kilka minut. Z informacji uzyskanych od uzytkownikéw,
w zwigzku z powolnym rozruchem, aparaty te byty urucho-
mione caty czas lub byly przetaczane do trybu tzw. ,uspie-
nia”, ze wzgledu na dtugi proces witaczania, uciazliwy dla
uzytkownika w codziennej pracy. ,Uspienie” aparatu fak-
tycznie przyspiesza przywrécenie gotowosci do ponow-
nego uzycia, jednak moze powodowac¢ w dtuzszej per-
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W kilku przypadkach z badanych

53 aparatéw wykazano niezgodnos¢ wskazywanej godzi-

ny na monitorze pogladowym z czasem rzeczywistym.

Praktycznie kazdy aparat posiadat slady uzytkowania
w postacirys, przetar¢ lub przebarwien. W niektérych przy-
padkach slady uzytkowania byty znaczne. Na gtowicach, na
ktérych wykazano mechaniczne uszkodzenia powierzchni
zaobserwowano obecnos¢ artefaktéw na obrazie. Ponizej
opisano kilka przyktadéw wspomnianych artefaktow:

a) W przypadku aparatu nr 7, testowanego na fantomie
CIRS zaobserwowano cien widoczny na kazdym z ob-
serwowanych obrazéw. Testom poddana byta gtowica
typu convex. Artefakty widoczne na obrazie pochodzity
najprawdopodobniej od uszkodzonego krysztatu piezo-
elektrycznego.

b) Podobna sytuacja miata miejsce w przypadku aparatu
nr 3, testowanego réwniez na fantomie CIRS. Podczas
testéw obu gtowic ptaskich zaobserwowano artefakty
w postaci cieni, ktére moga sugerowac uszkodzenia
krysztatéw piezoelektrycznych. Takie artefakty powia-
zane sg z mechanicznymi uszkodzeniami krysztatéw np.
w wyniku upadku.

¢) Glowice ptaskie w aparacie nr 8 oraz 13 testowane na
fantomie CIRS wykazywaty znaczne echo utrudniaja-
ce pomiar wzrokowy. Ponadto w przypadku aparatu nr
13 wystapita martwa strefa o bardzo duzej powierzchni
w stosunku do rejestrowanego obszaru. Niestety miato
to bardzo negatywny wptyw na wyniki pomiaréw testo-
wych.

Artefakty w ultrasonografii opisano w kilku publikacjach
anglojezycznych [9-12], réwniez w jezyku polskim [13]
i [14]. Jak zauwazono w artykutach: ,Artefakty w ultrasono-
grafii’[13] oraz ,Btedy i pomytki w diagnostyce ultrasono-
graficznej uktadu miesniowo-szkieletowego - przyczyny
i sposoby ich unikania” [14] artefakty w ultrasonografii kli-
nicznej niekoniecznie moga $wiadczy¢ o nieprawidtowo-
sciach zwiazanych z dziataniem aparatu. W publikacjach
tych, cienie akustyczne oraz echa nalezg do tzw. grupy
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Rys.3. Uszkodzenie przewodu gtowicy
UsG

Rys. 4. Pekniecia obudowy gfowicy. Pekniecia mogq doprowadzic do zasychania
zelu w szczelinach, co prowadzi do dalszego rozsadzania plastikowej obudowy i

w rezultacie zniszczenia gtowicy

artefaktow korzystnych, pozwalajacych pewniej postawic
diagnoze.

Nalezy jednak pamietac¢, ze fantom nie jest tak ztozona
strukturg jak ciato cztowieka. Ponadto artefakty, ktére wy-
stagpity podczas testéw opisanych w publikacji, znacznie
utrudniaty lub nawet uniemozliwiaty odczytanie obrazu
na monitorze poglagdowym. Zaciemnione pola w postaci
pionowych, ciemnych paséw widocznych na catej dtugosci
obrazu wynikaty z uszkodzenia krysztatéw piezoelektrycz-
nych. Te z kolei powstaja jako efekt uszkodzenia mecha-
nicznego krysztatéw. Jest to najczestsza przyczyna we-
zwania serwisu do ultrasonograféw.

Podobnie jak wszystkie aparaty i podzespoty urzadzen
medycznych, rowniez gtowice do USG powinny by¢ uzyt-
kowane oraz przechowywane w odpowiedni sposéb.
Zwykle wiekszos¢ algorytméw postepowania zwigzane-
go z dziataniem gtowic oraz ich wtasciwym sktadowaniem
opisana jest w instrukcji obstugi ultrasonografu dotgczonej
podczas jego dostarczenia przez producenta. Bardzo cze-
sto zalecenia mozna znaleZ¢ réwniez na stronie interneto-
wej [7, 8].

Wiekszos¢ firm dostarczajacych aparaty ultrasonogra-
ficzne odradza uzytkowanie gtowic ultrasonograficznych
posiadajacych jakiekolwiek nieprawidtowosci. Moga one
wynika¢ nie tylko z wystapienia artefaktéw na widocznym
obrazie na monitorze pogladowym, ale réwniez pocho-
dzi¢ od uszkodzen, peknie¢ obudowy lub tzw. soczewki
akustycznej. Gtowica posiadajaca wyrazne pekniecia moze
by¢ narazona na wnikniecie do jej wnetrza zanieczyszczen
lub ptynéw np. zelu do USG, ktérego wysychanie powodu-
je w konsekwencji uszkodzenie gtowicy a to moze prowa-
dzi¢ do zagrozenia porazenia pradem elektrycznym uzyt-
kownika [8].

Warunki pomiarowe

Podczas testéw podstawowych wykonywanych w jed-
nostce sprawdzano réwniez warunki pracy kazdego z
ultrasonograféw. W wiekszosci przypadkéw urzadzenia
te przechowywano w trybie uspienia w jasnych pomiesz-
czeniach. Aparaty USG ulokowane byty najczesciej naprze-
ciwko lub obok okna. Tylko w niektérych przypadkach
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Rys. 5. Przetarcia na rogach soczewki
gfowicy

ultrasonograf znajdowat sie w pomieszczeniu z ciemnymi
$cianami, odpowiednio wygtuszonym oraz z dostepem do
klimatyzacji.

Producenci wyraznie nie zalecaja, aby aparat USG pod-
czas pracy byt narazany na dtugotrwate dziatanie promie-
ni stonecznych lub silne promieniowanie UV oraz wysokie
temperatury [7, 8].

W przypadku kilku ultrasonograféw gtowice przetrzy-
mywane byty w sposéb nieprawidtowy - rzucone w szufla-
dzie aparatu, bez zabezpieczenia powierzchni detekcyjnej
czy kabli. Wiekszos¢ gtowic posiadata mniejsze zarysowa-
nia na obudowie. Tylko w kilku przypadkach na kablach
gtowic umieszczona byta folia ochronna.

Podsumowanie i wnioski

Testy fantomowe aparatéw USG s3 znane i wykony-
wane na catym Swiecie. Opisane w dokumentach AAPM
w latach 90. ubiegtego stulecia. Nalezy sie spodziewa¢, ze
w niedalekiej przysztosci i w Polsce takie zalecenia sie uka-
73, bo zbliza sie wielkimi krokami kontrola obrazowania nie
tylko zwigzanego z promieniowaniem jonizujacym.

Nalezatoby sie zastanowic, z jaka czestotliwoscig wyko-
nywac sprawdzenie ogdlne aparatu - brak peknie¢ gtowic,
uszkodzen klawiatury, trackballa, uszkodzen przyciskéw
i pokretet, braku oporéw przy pokrecaniu gatkami, wytarte
napisy na pulpicie, uszkodzenia kabli i wtyczek, brak oporu
podczas przesuwu urzadzenia, wymiana filtréw przeciw-
pytowych.

Potrzebne jest rowniez ustalenie czestotliwosci testow
fantomowych takich jak: martwa strefa, odlegtosci pionowe
i poziome rozdzielczosci pionowa i pozioma, gtebokosci pe-
netragji, ale réwniez sprawdzenie krzywej DICOM monitora,
jak réwniez sprawdzenie statosci OD na wydrukach.

W raporcie Real-time B-mode ultrasound quality control
test procedures Report of AAPM Ultrasound Task Group
No. 1 AAPM z 1998 [12] Amerykanie proponowali termin
3-miesieczny dla sprawdzen ogdlnych aparatu i termin
6-miesieczny dla pomiaréw fantomowych. Z kolei w publi-
kacji: ,Routine Quality Assurance for Diagnostic Ultrasound
Equipment"”, AIUM, 2008 [16] sugerowano obowigzkowe
roczne testy jakosci obrazowania oraz codzienng kontro-
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le stanu aparatury (pokretta, sprawdzanie mechanicznych
uszkodzen, sprawdzanie wydrukéw, kontrole jasnosci, kon-
trastu etc.).

Nalezatoby sie tez zastanowi¢ nad przyjeciem odpo-
wiednich tolerancji dla wynikéw poszczegdlnych testéw.
Mozna to zrobi¢ na podstawie publikacji zaréwno europej-
skich jak i amerykanskich. Wypadatoby jeszcze rozwazy¢
testy wstepne (odbiorcze) po instalacji nowego aparatu,
ktére traktowane bytyby jako testy sprawdzajace i refe-
rencyjne dla aparatu (w historii swoich pomiaréw mieli-
$my przypadki uszkodzonych gtowic w catkowicie nowych
aparatach, byty one widoczne na fantomie, natomiast
stabo widoczne w badaniu). Testy takie sg wazne, mozna
bowiem odnoszac sie do ich wynikéw, oceni¢ degradacje
obrazu jego jakosci i statosci w czasie. Otwiera sie jeszcze
jedno pole dziatann w diagnostyce dla fizykéw i inzynieréw
medycznych, biorgc pod uwage aparature zwigzang z pro-
mieniowaniem jonizujgcym.

Zastanawiamy sie nad propozycja dyskusji miedzy ze-
spotami fizykéw i lekarzy, dotyczacej wprowadzenia tole-
rancji adekwatnych do aktualnych zasobéw sprzetowych
jednostek medycznych.

Proponujemy, aby w ramach zakupu aparatu USG rozwa-
zy¢ wiaczenie do przetargu( zakupu) odpowiedniego fan-
tomu, ktéry zawiera funkcje takie jak: mozliwos¢ pomiaru
gtebokosci , powiekszenia obrazu, wzmocnienia i ogniska.
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Aparaty USG

— zestawienie wybranych firm*

DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Nazwa dostawcy:
KOSMED

Nazwa producenta:
ESAOTE

Adres strony internetowej:

https://kosmed.kielce.
com/

Kosmed, wytaczny dystrybutor aparatow USG
ESAOTE w Polsce, oferuje najnowszy ultrasonograf
ESAOTE MyLab™E80. To profesjonalny aparat,
ktéry zapewnia niezawodne, tatwe w uzyciu
narzedzia oraz najwyzszg jakos¢ obrazowania.
Idealny w kazdej specjalizacji klinicznej (radiologia,
kardiologia, neurologia, reumatologia, ortopedia,
ginekologia).

MyLab™E80 zostat zaprojektowany tak, aby opty-
malizowac czas badan, co czyni go bardzo wydajna
platforma. Technologia monitora Full HD, dysk
SSD, procesor i grafika najnowszej generacji czynia
MyLab™E80 nowoczesnym i zaawansowanym
technologicznie.

Nazwa dostawcy:
Mindray Medical Poland

Nazwa producenta:
Mindray Medical Poland

Adres strony internetowej:

www.mindray.com

Aparat ultrasonograficzny klasy premium
Resona 19 z kolorowym Dopplerem, charaktery-
zuje sie nowoczesng i ergonomiczng konstrukgja,
wszechstronnoscia, a dzieki innowacyjnej techno-
logii ZONE Sonography jakoscia obrazu ultraso-
nograficznego na najwyzszym poziomie. Resona
19 posiada bogaty wybor wysokiej jakosci gtowic,
pozwalajacych wykonac¢ szeroki zakres badan.
Dla wygody operatora zastosowano wiele funkgji
automatycznych, ktére znacznie przyspieszajq i
usprawniaja diagnostyke.

Aparat zostat uhonorowany nagroda Red Dot za
funkcjonalny i nowoczesny design.

Nazwa dostawcy:
Philips Polska Sp. z o.0.

Nazwa producenta:
Philips Ultrasound LLC

Adres strony internetowej:

https://www.philips.pl/
healthcare

EPIQ CVx to nasze rozwigzanie w diagnostyce
sercowo-naczyniowej, ktdre taczy w sobie doswiad-
czenie Philips w obszarze kardiologii z ekspertyza
TOMTEC w zakresie zaawansowanej analizy kli-
nicznej. Korzystaj z nowoczesnych technologii, aby
zwiekszy¢ wydajnos¢ i podnies¢ pewnos¢ diagno-
styczng podczas badania swoich pacjentéw.

* Zestawienie opracowano na podstawie materiatéw wiasnych firm
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DIAGNOSTYKA ULTRADZWIEKOWA

Nazwa dostawcy:
POCUS Expert

Nazwa producenta:
Healcerion Co. Ltd.
Korea

Adres strony internetowej:

https://www.sonon.pl/

Ultramobilny, bezprzewodowy aparat USG
SONON 500 z aplikacja na smartfona, tablet lub lap-
topa. Zapewnia zaskakujgco dobrg jakos$¢ obrazowa-
nia przy petnej mobilnosci. Dedykowany kazdemu
specjaliscie, dla ktérego szybkos¢ i prostota badania
USG jest sprawa kluczowg, a jednoczesnie szuka
rozsadnej alternatywy dla kosztownego aparatu
stacjonarnego.

® Bezptatna aplikacja na Android, iOS i Windows;

® Tryby obrazowania: B, M, Doppler, PW, PDI;

® (Czestotliwos¢: 4 - 13 MHz;

® \Waga: 260 g;

® (Czas pracy: skanowanie do 1,5h / czuwanie do 10h;
® 2 wymienne baterie w komplecie;

e Certyfikacja: CE, FDA, MFDS.

Nazwa dostawcy:
Euromed Medical
Solutions, Gemed, Yal

Nazwa producenta:
Samsung Electronics
Polska

Adres strony internetowej:

https://www.samsung.
com/pl/business/ultra-
sonograf/

Wszechstronne systemy ultrasonograficzne Sam-
sung, zapewniaja znakomitg jakos¢ obrazowania

w zakresie radiologicznym, ginekologiczno-potozni-
czym oraz kardiologicznym.

Aparaty USG sg wyposazone w rozbudowane

i zaawansowane funkcje diagnostyczno-pomiarowe
oraz najnowoczesniejsze rozwigzania bazujace na
sztucznej inteligencji (Al).

Innowacyjne ultrasonografy Samsung wspieraja

w szybkim i pewnym podejmowaniu decyzji klinicz-
nych, przy zachowaniu odpowiedniej ergonomii
pracy.

Nazwa dostawcy:
SonoScape Medical
Polska

Nazwa producenta:
SonoScape

Adres strony internetowej:

http://sonoscape.pl/

Oferta naszej firmy zawiera wysokiej klasy sredniej
sprzet ultrasonograficzny oraz endoskopowy

w bardzo konkurencyjnych cenach.

Firma SonoScape istnieje na rynku swiatowym od
22 lat. Nasze rozwigzania idealnie sprawdzajg sie
zaréwno na rynku publicznym, jak i w rynku prywat-
nym.

Jesli chcesz zainwestowad w przysztos¢ swojej
placéwki, skontaktuj sie z nami juz dzis.

Zapraszamy do wspotpracy!

Nazwa dostawcy:
TRIMED Sp. z o.0.

Nazwa producenta:
Siemens Healthineers

Adres strony internetowej:

https://trimed.pl/

Trimed.pl od 2005 r. na rynku branzy medycznej.
Od 2021 roku gtéwny dystrybutor aparatury
USG Siemens Healthineers na cata Polske.
Oferujemy szeroki zakres aparatéw USG rodziny
Acuson, od urzadzen dziatajacych w ramach ustug
wspoétdzielonych z przeznaczeniem do r6znorod-
nych zastosowan klinicznych jak Maple czy Juni-
per, poprzez aparaty klasy Premium jak

Redwood i Ultra Premium — Sequoia oraz Origin,
ktére zapewniaja doskonata przejrzystos¢ obrazu,
az do systemow mobilnych P500 oraz rewolucyj-
nego systemu serii Freestyle.

* Zestawienie opracowano na podstawie materiatéw wiasnych firm
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URZADZENIA OKULISTYCZNE

Nowoczesne metody leczenia
zacmy — porownanie technik

operacyjnych

Zacma to powszechna choroba oczu, ktéra moze pro-
wadzi¢ do utraty wzroku, jesli nie zostanie odpowiednio
leczona. Na szczescie, medycyna okulistyczna nieustannie
sie rozwija, oferujac réznorodne i skuteczne metody lecze-
nia za¢my. W tym artykule przyjrzymy sie r6znym nowo-
czesnym technikom operacyjnym, aby pomdc pacjentom
w zrozumieniu dostepnych opdji.

jest kluczowa dla utrzymania dobrego wzroku i unikniecia
dalszych problemow.

Operacja za¢my: tradycyjne metody vs. nowoczesne
technologie

Tradycyjna operacja za¢my, znana jako fakoemulsyfika-
Cja, przez lata byta standardem w leczeniu zaémy. Jednak
z biegiem czasu pojawity sie nowoczesne alternatywy,
takie jak laserowa operacja za¢my, ktére oferuja precyzje
i krétszy czas rekonwalescencji. Wybér metody zalezy od
indywidualnych potrzeb pacjenta, stopnia zaawansowania
za¢my oraz preferencji lekarza prowadzacego.

Lasery w leczeniu za¢my: precyzja i komfort

Laserowa operacja za¢my to jedna z najnowszych metod
leczenia tej choroby. Umozliwia ona lekarzom doktadne i
precyzyjne usuwanie zmetniatej soczewki, minimalizujac
ryzyko uszkodzenia otaczajacych struktur oka. Ponadto, la-
serowa operacja za¢my czesto wigze sie z krotszym czasem
rekonwalescencji oraz mniejszym dyskomfortem poopera-
cyjnym dla pacjenta.

Indywidualne podejscie: dostosowanie metody do
pacjenta

Kazdy przypadek zaémy jest inny, dlatego wazne jest,
aby leczenie bylo dostosowane do indywidualnych po-
trzeb pacjenta. Wyboér metody operacyjnej powinien
uwzglednia¢ wiek pacjenta, stan zdrowia, oczekiwania
oraz preferencje. Indywidualne podejscie umozliwia
zoptymalizowanie wynikéw leczenia i zminimalizowanie
potencjalnych powiktan.

Rehabilitacja po operacji za¢my: klucz do szybkiego
powrotu do zdrowia

Rehabilitacja po operacji za¢my jest réwnie wazna co
sama operacja. Proces ten moze obejmowac stosowanie
kropli do oczu, unikanie intensywnego swiatta oraz unika-
nie wysitku fizycznego, co pomaga w szybkim gojeniu sie
oka. Regularne kontrole pooperacyjne sg kluczowe, aby
monitorowa¢ postepy i wczesne wykrywanie ewentual-
nych powikfan. Dbatos¢ o zdrowie oka po operacji za¢my
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Wybor kliniki: znaczenie doswiadczenia i technologii

— Wybdr odpowiedniej kliniki i lekarza to istotny ele-
ment sukcesu operacji za¢my. Warto zwréci¢ uwage na
doswiadczenie lekarza, reputacje kliniki oraz dostepnos¢
nowoczesnych technologii. Kliniki specjalizujace sie w le-
czeniu zaémy, ktére inwestuja w najnowsze technologie
i szkolenia dla swoich lekarzy, moga oferowac lepsze wy-
niki i mniejsze ryzyko powiktan. Dokfadne badanie i kon-
sultacja z lekarzem pomoga w podjeciu wtasciwej decyzji
i zapewnig spokdj ducha przed operacja - radza eksperci
kliniki Provisus.

Najczesciej zadawane pytania:

1. Czy operacja za¢my jest bolesna? — Operacja za¢my
jest zazwyczaj przeprowadzana w znieczuleniu miejsco-
wym, wiec pacjent nie odczuwa bélu podczas zabiegu.

2.Jak dlugo trwa rekonwalescencja po operacji za-
émy? — Czas rekonwalescencji moze sie réznic, ale wiek-
szo$¢ pacjentéw doswiadcza poprawy wzroku w ciggu
kilku dni po operacji.

3. Czy laserowa operacja zacmy jest lepsza niz trady-
cyjna? — Nie ma jednoznacznej odpowiedzi, poniewaz
wybér metody zalezy od wielu czynnikéw, takich jak
stopien zaawansowania za¢my, ogdlny stan zdrowia pa-
cjenta i preferencje lekarza.

Whnioski

1. Nowoczesne metody leczenia za¢my, takie jak laserowa
operacja za¢my, oferujg pacjentom wiecej opcji i pozwa-
lajg na indywidualne dostosowanie leczenia.

2. Nowoczesne technologie umozliwiajg precyzyjne i sku-
teczne leczenie za¢my, minimalizujac ryzyko powiktan i
czas rekonwalescencji.

3. Wazne jest, aby leczenie zaémy byto dostosowane do
potrzeb i oczekiwan pacjenta, co pozwala na osiggniecie
najlepszych mozliwych wynikéw.

rédto: e-pyrzyce.pl
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URZADZENIA OKULISTYCZNE

Wprowadzen

Wprowadzenie zabiegéw usuwania za¢my w placéwce,
ktora wczesniej takich procedur nie wykonywata, moze
sprawi¢ sporo trudnosci. Czesto najwiekszym ktopotem
jest brak doswiadczenia kadry zarzadzajacej oraz stuzb
technicznych.

Uruchomienie nowej procedury w placéwce medycz-
nej z punktu widzenia zarzadzajacych, przede wszystkim
powinno wptywaé na podniesienie rentownosci takiego
osrodka. Innymi stowy - placéwka nie moze doptaca¢ do
tego $wiadczenia. Mato tego — zabiegi usuwania za¢my
powinny stanowi¢ dodatkowy strumien przychodéw.

| tutaj trafiamy na (na szczescie tylko pozorny) konflikt
intereséw: podwyzszenie konkurencyjnosci/rentownosci
danych $wiadczen musi wigzac sie z obnizeniem ich jakosci.

Myslac w ten sposéb, osoba zarzadzajaca bedzie na
przykfad starata sie wyszukac tansze soczewki wewnatrz-
gatkowe (w celu zwiekszenia rentownosci ), ktére moga w
perspektywie czasu spowodowac szybsze rozwiniecie sie
zaé¢my wtérnej i koniecznos¢ uzycia lasera YAG w celu jej
usuniecia (nastepna inwestycja).

Soczewka gorszej jakosci (w znaczeniu materiatu, czy
tez technologii wykonania) to jedno. Czesto kusi¢ moga
pozorne oszczednosci na optyce soczewki — np. optyka
sferyczna zamiast asferycznej, co obnizy komfort widzenia
pacjenta. W szczegdlnosci w przypadku osrodkéw pry-
watnych zadowoleni pacjenci stanowig darmowa reklame,
mogaca prowadzi¢ do pozyskania pacjentéw na soczewki
wewnatrzgatkowe premium znajdujace sie poza koszy-
kiem NFZ.

Wzrost konkurencyjnosci wcale nie musi oznacza¢ spad-
ku jakosci, czasem wrecz przeciwnie.

Zdecydowanie najwiekszg inwestycja jest sprzet po-
trzebny do zabiegéw usuwania zaémy, czy tez operacji wi-
trektomii (operacji wykonywanych w tylnym odcinku oka).

Dwa najwieksze wydatki do urzadzenie do usuwania za-
¢my lub urzadzenie do usuwania za¢my z mozliwoscig wy-
konywania witrektomii (najczesciej z laserem), czyli krétko
mowigc fakoemulsyfikator oraz mikroskop operacyjny.

Odpowiedni dobor fakoemulsyfikatora jest kluczowy
dla bezpieczenstwa pacjenta, nie nalezy kupowaé apa-
ratéw, kierujac sie wytgcznie ceng, jakkolwiek urzadzenie
posiadajace bardzo duzo funkcjonalnosci moze okazac sie
nieadekwatnie drogie w stosunku do oczekiwan i mozli-
wosci placowki.

Drugie najdrozsze urzadzenie to mikroskop operacyjny
— powinien on zapewni¢ chirurgowi (podobnie jak fako-
emulsyfikator) komfort pracy. W przypadku mikroskopu
oznacza to odpowiednia jako$¢ obrazu i wygodne stero-
wanie potozeniem jego gtowicy. Jezeli zas chodzi o mikro-
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skopy wyposazone w dodatkowe moduty rozszerzajace
ich funkcjonalnosci, ale znaczaco podwyzszajace koszt za-
kupu - powinno stanowi¢ to osobny przedmiot rozwazan
chirurgéw i os6b zarzadzajacych placéwka.

Im wiekszy komfort chirurga, tym mniejsze ryzyko wy-
stagpienia powikfan srodoperacyjnych. Wypoczety chirurg
to mozliwos¢ wykonania np. dwéch zabiegéw za¢my na je-
den dzien operacyjny. Przy czterech dniach operacyjnych
w miesigcu daje to 96 wiecej zabiegéw za¢my na rok. Eko-
nomia jest nieubfagana.

Czesto do kwalifikacji pacjentéw przed zabiegiem i oce-
ny po zabiegu daje sie wykorzystac istniejacy sprzet w po-
radni okulistycznej (jezeli taka istnieje).

Podwyzszenie konkurencyjnosci nie musi oznacza¢ ob-
nizenia jakosci. Czesto podnoszac konkurencyjnos¢ pla-
cowki, przy odpowiednim podejsciu kadry zarzadzajacej,
jak za dotknieciem czarodziejskiej r6zdzki rosnie tez jakosc
udzielanych swiadczen.

REKLAMA

Oferujemy pomoc i doradztwo we wdrozeniu procedur chirurgii oka.
Razem z klientem znajdujemy optymalna konfiguracje sprzetu do
diagnostyki, chirurgii oraz wyposazenia sali operacyjnej. Na pézniejszym
etapie oferujemy petne zaopatrzenie w soczewki wewnatrzgatkowe, oraz
wszystkie produkty jednorazowe potrzebne do zabiegow.

Istnieje mozliwos¢ pomocy w znalezieniu /wyszkoleniu chirurgow, jezeli
placéwka nie dysponuje tego rodzaju personelem.
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ZAINTERESOWANY(A)?

Napisz na adres:
a.smigacz@optotech.pl

Fakoemulsyfikatory
i witrektomy tylne

OPTOtech Medical
32-005 Niepotomice, Ul. Wimmera 67E, Tel /faks: 12 278 44 70
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UZDATNIANIE WODY | ZWALCZANIE BAKTERII LEGIONELLA

/naczenie dezynfekd]

wody

w Srodowisku szpitalnym

Srodowisko szpitalne jest miejscem szczeg6lnym pod
wzgledem znaczenia dezynfekcji. W srodowisku tym dba
sie wszak o zdrowie pacjentow. Pandemia koronawirusa
zaostrzyta rygor sanitarny i jeszcze wiekszg uwage poswie-
ca sie w szpitalach kwestii skutecznej dezynfekgji. Jednym
zniezwykle istotnych punktéw utrzymywania higieny, cze-
sto niedocenianym i zapominanym, jest czystos$¢ i jakosc¢
wody, ktéra jest uzywana do réznorodnych celéw - od
spozywania, przez cele sanitarne, az po dziatanie urzadzen
medycznych. W tym kontekscie, dezynfekcja wody staje
sie nieodtacznym elementem utrzymania bezpieczenstwa
pacjentow.

Kwestia bezpieczenstwa w szpitalu

Bezpieczenstwo pacjentéw to priorytet w kazdym szpi-
talu, a staranne zarzadzanie jakoscig wody pozwala na za-
pewnienie wysokich standardéw w tym zakresie. Niezwy-
kle istotne jest zdaniem ekspertéw, abysmy zdawali sobie
sprawe z kompleksowego wptywu wody na codzienne
funkcjonowanie placéwek medycznych. To, ze woda prze-
znaczona do picia musi by¢ zdatna do spozycia, jest oczy-
wiste. Ale woda, bedaca nieodtacznym elementem zycia

szpitalnego petni tez niebagatelng funkcje w procesach
higienicznych i medycznych.

Woda musi by¢ absolutnie wolna od wszelkich zanie-
czyszczen biologicznych, by nie stanowita potencjalnego
zrédta infekcji czy zagrozenia zdrowotnego dla ostabione-
go organizmu pacjenta. Kapiel pacjentow réwniez staje sie
kwestig bezpieczenstwa, a jako$¢ wody uzywanej do tego
celu ma znaczacy wptyw na unikanie potencjalnych reakgji
alergicznych czy podraznien skory.

Jednakze, to nie tylko aspekty bezposredniego kontaktu
z woda wymagaja szczegdlnej uwagi. Woda wykorzysty-
wana do przygotowywania lekdw musi spetnia¢ najwyzsze
standardy higieniczne, by nie wprowadza¢ dodatkowych
czynnikéw ryzyka dla pacjentéw. Na kazdy etap, poczaw-
szy od rozpuszczania substancji czynnych po ich mierzenie
i mieszanie, wptywac moze czystos¢ i jakos¢ wody. Podob-
nie jesli chodzi o uzdatnianie wody dla centralnej steryli-
zatorni, w salach zabiegowych, w blokach operacyjnych,
laboratoriach itp.

Oczywiscie, kondycjonowanie wody do produkowania
lekéw, a nie przygotowywania ich tylko do podania pa-
cjentowi w szpitalu, obejmuje szereg wytycznych, zaleznie
od wymagan danego rodzaju gatezi produkgji lekéw i wy-
robow medycznych. W tym kontekscie, proces dezynfekgji
staje sie ogniwem, ktére minimalizuje ryzyko kontaminacji
(niekontrolowanego wymieszania) farmaceutykow.

W tym swietle, zapewnienie odpowiedniej dezynfekgji
wody w srodowisku szpitalnym nie jest jedynie kwestig
standardéw higienicznych, lecz bezposrednio wptywa na
efektywnos¢ i skutecznos¢ leczenia oraz ogdlne bezpie-
czenstwo pacjentéw. To staranne podejscie do zarzadza-
nia woda przekfada sie na kompleksowa troske o zdrowie
przebywajacych w placéwce zdrowotnej oséb, co stanowi
fundament dla kazdego szpitala dazacego do najwyzszych
standardéw opieki medycznej.

Ryzyko infekcji wodnych w §rodowisku szpitalnym

W szpitalach, gdzie skupia sie populacja pacjentéw o
zréznicowanym stopniu odpornosci, zagrozenie infekcjami
stanowi niemate wyzwanie. Infekcje stajg sie szczegdlnie
grozne dla 0s6b o obnizonej odpornosci, ktére sg bardziej
podatne na negatywne skutki dziatania patogenéw. Woda,
bedaca codziennym elementem zycia w szpitalu, moze stac
sie Zrodtem bakterii, wiruséw i innych czynnikéw chorobo-
twoérczych, stanowigc potencjalne zrédto choréb dla juz
ostabionych organizmoéw pacjentéw. To, o czym warto pa-
mietac to to, Ze pacjenci wcale nie musza spozywac wody,
aby narazi¢ sie na zagrozenia zwigzane z jej zanieczyszcze-
niem. Patogeny czai¢ moga sie na przyktad w powietrzu
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za sprawg niedostatecznie serwisowanego systemu wen-
tylacji czy klimatyzacji. Szczegélnym przyktadem takiego
zagrozenia jest bakteria Legionella pneumophila. Najlepiej
czuje sie ona w cieptym srodowisku wodnym, szczegdlnie
w wodzie uzytkowej takich instalacji jak klimatyzacja, wie-
ze chtodnicze, prysznice, natryski. Do organizmu dostaje
sie wraz z kropelkami tzw. wodnego aerozolu. Zakazenie
nastepuje kiedy skazony bakteriami aerozol dostanie sie
droga inhalacyjna do pecherzykéw ptucnych, powodujac
tym samym legionellozowe zapalenie ptuc.

Bakterie, wirusy i grzyby

Bez odpowiednich $rodkéw dezynfekcyjnych, woda
uzywana w szpitalu staje sie Srodowiskiem sprzyjajacym
namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie patogendéw. Bakterie,
wirusy czy grzyby, ktére znajduja sie w wodzie, moga skut-
kowac rozwojem réznorodnych infekcji, zagrazajac zdrowiu
pacjentéw i utrudniajac proces leczenia. Dlatego konieczne
jest wprowadzenie systematycznej dezynfekgcji, aby sku-
tecznie eliminowac i kontrolowac¢ ryzyko zakazeh wodnych.

Systematyczna dezynfekcja wody w szpitalach jest ab-
solutnie konieczna do zwalczaniu tego ryzyka. Obejmuje
zastosowanie:

e réznorodnych technologii,
® substancji chemicznych
® oraz procedur majacych na celu

- eliminacje,

- redukcje

- lub kontrolowanie obecnosci patogenéw w wodzie.

Skrupulatne monitorowanie jakosci wody oraz regular-
ne dziatania dezynfekcyjne pozwalajg utrzymac srodowi-
sko wolne od niebezpiecznych mikroorganizméw, co prze-
ktada sie bezposrednio na bezpieczenstwo pacjentéw oraz
skutecznos¢ procesu leczenia.

W rezultacie, systematyczna dezynfekcja wody w szpi-
talach nie tylko chroni pacjentéw przed infekcjami, ale tak-
ze stanowi fundamentalny element ogélnego standardu
opieki medycznej. Wdrazajac skuteczne procedury, szpita-
le moga zapewnic¢ bardziej bezpieczne srodowisko, co jest
kluczowe dla zdrowia i dobrej kondycji pacjentéw, szcze-
gdlnie dla tych z obnizong odpornoscia.

Profesjonalne doradztwo i bezpieczna technologia
Jako firma specjalizujaca sie w badaniach, dezynfekgji i

uzdatnianiu wody, doskonale rozumiemy, ze kluczowym
elementem skutecznej dezynfekcji jest precyzyjne moni-
torowanie parametréw wody. Bez tego efektywne dziata-
nie przeciwko zanieczyszczeniu wody bytoby zadaniem
niemozliwym do zrealizowania. Dlatego tez ktadziemy
nacisk na badanie wody, aby okresli¢ potrzeby w zakresie
jej kondycjonowania, w tym dezynfekgji, a finalnie uzyskac
wysoka jakos¢ wody.

1. Dokfadne pomiary parametréw wody pozwalaja ziden-
tyfikowac¢ ewentualne zagrozenia takie jak bakterie w
wodzie, wirusy czy grzyby.

2. Umozliwia tez wykrycie niepozadanych substancji, np.
wysoka zawartosc takich pierwiastkow jak jony wapnia,
wptywajaca na twardos¢ wody czy tez metale ciezkie
(otéw, niebezpieczna rtec itd.).

3. Badanie sktadu wody sprzyja precyzyjnemu dostosowa-
niu procesu dezynfekcji do konkretnych potrzeb.

Dzieki specjalnym systemom kondycjonowania wody,
mozemy zapewni¢ szpitalom wszystko to, czego potrze-
buja, aby woda nie stanowita zagrozenia biologicznego
dla pacjentéow i pracownikéw. Stacje uzdatniajgce spra-
wiajg, ze zastosowane substancje dezynfekcyjne sg dozo-
wane w doktadnie okreslonych ilosciach, aby pozby¢ sie
zanieczyszczen. Oferowane przez nas rozwigzania, takie
jak zaawansowane pompy dozujace, dziataja niezaleznie
od warunkéw Srodowiskowych, dostosowujac sie do dy-
namicznych zmian parametréw wody. Ta automatyzacja
nie tylko zwieksza skutecznos¢ dezynfekgji, ale takze mi-
nimalizuje ryzyko btedéw ludzkich, co stanowi kluczowy
element zwiekszenia ogdlnego bezpieczenstwa procesu
dezynfekcyjnego. Korzystamy z takich metod uzdatniania
jak ozonowanie czy chlorowanie, ultrafiltracja, proces od-
wrdéconej osmozy i wiele innych.

Reagowanie na zmieniajace sie warunki, co jest szcze-
gdlnie istotne w dynamicznym srodowisku szpitalnym, za-
pewnione przez czeste i cykliczne badanie wody z pewno-
$cia pomaga w zapewnieniu biologicznej czystosci wody.
Skuteczne rozwigzania dezynfekcyjne ksztattujg wysokie
standardy bezpieczenstwa w procesie oczyszczania wody,
co przektada sie na lepsze bezpieczenstwo pacjentéw i
personelu szpitalnego. Znaczenie dezynfekcji wody w $ro-
dowisku szpitalnym nie moze by¢ niedoceniane.

Zrédto: granimex.com.pl
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Procedury ograniczania ryzyka zakazen
szpitalnych bakteriami Legionella sp.

Anna Bernaszuk

Zakazenie jest to wnikniecie do organizmu i rozwéj
w nim zywego biologicznego czynnika chorobotwér-
czego.

Zakazenie szpitalne jest to zakazenie, ktore: wysta-
pito w zwiazku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych,
w przypadku gdy choroba w czasie udzielania swiadczen
nie byta w okresie wylegania lub gdy choroba wystapita
po udzieleniu tych swiadczen w okresie nie dtuzszym niz
najdtuzszy okres jej wylegania; moze dotyczy¢ pacjenta
i personelu moze wystapic¢ w szpitalu lub w innej placéw-
ce opieki zdrowotnej, w ktérej udzielane sg swiadczenia.
Nalezy réwniez pamieta¢, ze w przypadku drobnoustro-
jow powodujacych zakazenia o dtugim czasie wylegania,
takim jak Legionella sp., definicja zakazenia szpitalnego jest
modyfikowana, tak aby uwzgledni¢ wtasciwosci biologicz-
ne drobnoustrojéw i specyficzny czas wylegania choroby.
W przypadku dochodzenia czy zakazenie wodopochodne
jest zakazeniem szpitalnym, powinny by¢ wykonane bada-
nia potwierdzajace, ze czynnik etiologiczny byt wyizolowa-
ny z wody pochodzacej z systemu, instalacji lub urzadzenia
wodnego szpitala.

Kryteria zakazenia szpitalnego bakteriami Legionella

wg WHO
Zgodnie z wytycznymi WHO zakazenie szpitalne wywo-

tane przez Legionella pneumophila uznaje sie za:

® Potwierdzone - zachorowanie jest potwierdzone laborato-
ryjnie — objawy legionellozowego zapalenia ptuc wystapity
u pacjenta co najmniej 10 dni po przyjeciu do szpitala;

® Prawdopodobne - przypadek jest potwierdzony bada-
niami laboratoryjnymi — objawy wystapity u pacjenta,
ktory byt hospitalizowany przez okres 1-9 dni przed wy-
stagpieniem pierwszych objawéw - i/albo w szpitalu tym
obserwowano inne potwierdzone zakazenia Legionella
sp. — albo wyizolowany od chorego szczep Legionella sp.
byt nierozréznialny (metodami antygenowymi i/lub mo-
lekularnymi) od szczepu wyizolowanego w tym samym
czasie z instalacji wodnej szpitala;

® Mozliwe - zachorowanie potwierdzone laboratoryjnie -
objawy wystapity u pacjenta po 1-9 dniach od przyjecia
do szpitala — w szpitalu tym nie notowano innych powiga-
zanych przypadkéw legionelozy lub - nie stwierdzono
mikrobiologicznego powigzania miedzy zakazeniem a
srodowiskiem szpitalnym.
Szpitalne zakazenia bakteriami Legionella sp. stanowig

wedtug danych z réznych krajéw od kilku do ponad 40%
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ogotu infekcji, wywotanych przez te mikroorganizmy.
Czynnik etiologiczny kazdy rodzaj czynnika zakaznego:
Bakterie;

Wirusy;

Grzyby;

Pasozyty;

Priony.

Zrédto zakazenia szpitalnego:

Flora kolonizujgca pacjenta;

Flora kolonizujaca personel;

® Flora kolonizujaca srodowisko szpitalne.

Drogi transmisji drobnoustrojéw zwigzane ze $rodowi-
skiem wodnym obejmuja:
® bezposredni kontakt z wodg (np. podczas hydroterapii);
® spozycie wody (np. spozywanie zanieczyszczonego

lodu);
® posrednia transmisja kontaktowa (np. z niewfasciwie

przygotowanego wyrobu medycznego);
e wdychanie aerozoli rozproszonych ze zrédet wody;
® aspiracja zanieczyszczonej wody.

Pierwsze trzy drogi przenoszenia sg zwykle zwigzane z
infekcjami wywotanymi przez bakterie Gram-ujemne i prat-
ki nie gruzlicze. Aerozole wytwarzane z zanieczyszczonych
zrédet wody stanowig ryzyko zakazenia Legionella spp.

Woda stanowi bardzo istotna czes$¢ srodowiska szpital-
nego. Obejmuje:

- wode przeznaczong do spozycia;
- wode do celéw higieniczno-sanitarnych (zimna i ciepta);;
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- wode zasilajacg urzadzenia i systemy stosowane w celu
korekty i optymalizacji mikroklimatu w pomieszcze-
niach do poprawy warunkéw hospitalizacji - nawilzacze
powietrza - klimatyzatory « systemy klimatyzacyjne z
wodnymi chtodniami wentylatorowymi;

- wode wykorzystywang w procedurach i urzadzeniach
medycznych « nebulizatory « ptuczki do gniazd tleno-
wych « respiratory « niektére procedury stomatologiczne
(wiertta wysokoobrotowe) « procedury endoskopowe «
urzadzenia do hemodializy itp.

- aerozol wodny jest obecny w wiekszosci pomieszczen
szpitalnych, w ktérych wykonywane sg zabiegi medycz-
ne, takie jak « inhalacje - hydroterapia « leczenie z zasto-
sowaniem respiratora;

Nieodpowiednia jakos¢ wody i/lub:

- btedy projektowe, wykonawcze;

- niedostosowanie starych instalacji do aktualnych po-
trzeb i wymagan;

- niewfasciwy lub niewystarczajacy nadzér sanitarno-hi-
gieniczny nad urzadzeniami i instalacjami wodnymi oraz

- brak dziatan zapobiegawczych

moga by¢ przyczyng powstawania sprzyjajagcych warun-

kéw do namnazania sie niepozadanych w srodowisku szpi-

talnym mikroorganizmow.

Kazdy przypadek zakazenia powoduje kilkukrotny
wzrost kosztéw leczenia. Polskie Towarzystwo Zakazen
Szpitalnych szacuje koszty zakazeh w Polsce na 800 mi-
lionéw PLN rocznie. Skuteczna redukcja zZrodta zakazen
szpitalnych pozwoli na zmniejszenie kosztéw leczenia, co
poprawi finanse placéwki. Dodatkowo pozwoli na minima-
lizacje ryzyka odszkodowan i wzrostu kosztéw ubezpie-
czen. Przede wszystkim jednak spowoduje zmniejszenie
ogromnych kosztéw spotecznych.
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Procedury ograniczania ryzyka zakazen bakteriami
Legionella sp.

Redukowanie ryzyka namnazania Legionella sp. w syste-

mach wodociggowych:

1. Projektowanie instalacji z materiatow, ktére nie sprzyjaja
rozwojowi mikroorganizmow.

2. Techniczne rozwigzania zapobiegajgce namnazaniu sie
bakterii Legionella sp. w systemach wodociggowych.

3. Kontrola czynnikéw sprzyjajacych rozwojowi bakterii.

4. Prowadzenie proceséw czyszczenia i dezynfekgji instalacji.
Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze srodowi-

skiem wodnym:

1. Utrzymanie kranéw i prysznicow w czystosci, odkamie-
nianie zewnetrznych elementéw (krany, baterie).

2. Stosowanie wody sterylnej do procedur mycia i ptukania
urzadzen medycznych.

3. W przypadku skazenia wody pateczkami Legionella sp. -
wprowadzi¢ dziatania zapobiegawcze.

4. |dentyfikacja zagrozenia.

Procedury opieki nad osoba zakazong Legionella sp.:
1. Standardowy poziom izolacji

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze srodowi-
skiem wodnym. Stosowanie wody sterylnej do procedur
mycia, ptukania lub napetniania urzadzen medycznych: .
nawilzacze powietrza - ptuczki tlenowe - inhalatory « nebu-
lizatory - elementy urzadzen medycznych wielokrotnego
uzytku, majace kontakt z drogami oddechowymi chorych,
(np. worek AMBU), do ktérych ptukania bywa stosowana
woda.

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze $rodo-
wiskiem wodnym. W przypadku skazenia wody pateczka-
mi Legionella sp. — wprowadzi¢ dziatania zapobiegawcze:




« Zakaz korzystania z punktu poboru wody (wody skazonej
bakteriami Legionella spp. nie nalezy uzywa¢ w pokojach
chorych do zadnych celéw, w tym zmywania powierzchni,
aby zapobiec powstawaniu skazonego aerozolu) » Dezyn-
fekcja instalacji - Badania kontrolne wody.

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze $rodo-
wiskiem wodnym. Identyfikacja zagrozenia: - Badania w
kierunku legionellozy u chorych z wewnatrzszpitalnym
zapaleniem ptuc - Badania wody w kierunku Legionella w
przypadku wystapienia zachorowan « Retro- i prospektyw-
na obserwacja (screening) w kierunku nowych wewnatrz-
szpitalnych przypadkéw legionellozy « Zgtoszenie zacho-
rowania na druku ZLK-1.

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze $rodo-
wiskiem wodnym. Baseny wykorzystywane do porodéw
+ Redukowanie ryzyka namnazania Legionella sp. w syste-
mach wodociggowych « Utrzymanie kranéw i prysznicow
w czystosci, odkamienianie zewnetrznych elementéw (kra-
ny, baterie).

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze $rodowi-
skiem wodnym. Systemy wodne powigzane z unitami den-
tystycznymi - Redukowanie ryzyka namnazania Legionella
sp. w systemach wodociggowych « Dezynfekcja systemow

Procedury opieki nad osoba zakazong Legionella sp.

Zasady izolacji pacjentéw oparte s na systemie dwéch
pozioméw Srodkdéw ostroznosci: | Poziom - izolacja stan-
dardowa Il Poziom - izolacja zalezna od drég przenoszenia
zakazenia.

Zasady izolacji standardowej stosowane s3 rutynowo
w stosunku do kazdego pacjenta niezaleznie od jego sta-
nu zdrowia, w tym takze wobec pacjentéw z zakazeniem
krwiopochodnym (WZW typu B, C, HIV itp.), ktérych izolacja
w osobnej sali zwykle nie jest konieczna. Kazdy pacjent po-
winien by¢ traktowany jako potencjalne zZrédto zakazenia.

Nie ma dowoddéw na przenoszenie Legionella pneumo-
phila z osoby na osobe. Legionella nie przenosi sie droga
pokarmowa tzn. nie jest dla nas niebezpieczna gdy trafi do
ukfadu pokarmowego wraz ze spozyta woda.

Procedury opieki nad osobga zakazong Legionella sp. 1zo-
lacja standardowa (tzw. uniwersalna) — zalecana jest wo-
bec kazdego pacjenta. Oznacza stosowanie wobec pacjen-
ta uniwersalnych barier zapobiegajacych przenoszeniu
drobnoustrojéw niezaleznie od tego, czy u pacjenta roz-
poznano zakazenie, czy nie. Izolacja standardowa opiera
sie na stosowaniu wtasciwej higieny rak, ograniczeniu nie-
potrzebnego kontaktu z pacjentem i jego srodowiskiem,
stosowaniu dezynfekcji stanowiskowej oraz dezynfekcji
sprzetu po uzyciu u pacjenta.

Izolacja standardowa polega na przestrzeganiu podsta-
wowych zasad:

Higieny rak:

- wlasciwe wyposazenie stanowiska do mycia rak
w dozowniki z mydtem, preparatem do dezynfekcji
rak i recznikami jednorazowymi;

- przestrzeganie zasad mycia i dezynfekcji rak zgodnie
z technika Ayliffe.

Stosowanie rekawic.

Jatowe jednorazowe - w czasie wykonywania zabiegdw,

w warunkach aseptycznych i manipulacji sprzetem ste-
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rylnym.

Niejatowe jednorazowe - podczas wszystkich zabiegéw

gdzie mamy kontakt z krwia, ptynami ustrojowymi, wy-

dalinami, wydzielinami; kontakt z btonami sluzowymi

lub uszkodzong skoéra, gdy wystepuje ryzyko zakazenia

pracownika, a aseptyka nie jest konieczna.

Izolacja standardowa polega na przestrzeganiu podsta-
wowych zasad:

Maski, gogle, przytbice — stosowaé podczas zabiegéw,

gdy istnieje prawdopodobienstwo powstania aerozoli

rozprysniecia sie krwi lub ptynéw ustrojowych w pota-

czeniu z przestona na oczy (okulary, gogle, przytbice);

Ochraniacze, buty ochronne;

Ochraniacze standardowo nie sg zalecane ze wzgledu

na duze ryzyko przeniesienia drobnoustrojow z podtogi

i butéw na rece;

Buty ochronne stosowac przy zabiegach. gdy istnieje ry-

zyko zachlapania lub zranienia narzedziem medycznym.

Odpady - segregacja w miejscu wytwarzania zgodnie z

instrukcja;

Bielizna — materace, poduszki z powtoka barierowa. Bie-

lizna po pacjencie umieszczana w worku i przekazywana

do pralni;

Materiat diagnostyczny - transport w zamknietych, wy-

dzielonych pojemnikach;

Postepowanie ze sprzetem wielorazowego uzytku — po

uzyciu dezynfekcja i sterylizacja zgodnie z zaleceniem

producenta.

Procedury ograniczania ryzyka zakazen bakteriami
Legionella sp.

Redukowanie ryzyka namnazania Legionella sp. w syste-
mach wodociggowych:

1. Projektowanie instalacji z materiatéw, ktére nie sprzyjaja
rozwojowi mikroorganizmow.

2. Techniczne rozwigzania zapobiegajgce namnazaniu sie
bakterii Legionella sp. w systemach wodociggowych.

3. Kontrola czynnikéw sprzyjajacych rozwojowi bakterii.

4. Prowadzenie proceséw czyszczenia i dezynfekgji insta-
lacji.

Redukowanie ryzyka narazenia zwigzanego ze $Srodowi-
skiem wodnym:

1. Utrzymanie krandw i prysznicow w czystosci, odkamie-
nianie zewnetrznych elementéw (krany, baterie).

2. Stosowanie wody sterylnej do procedur mycia i ptukania
urzadzen medycznych.

3. W przypadku skazenia wody pateczkami Legionella sp. -
wprowadzi¢ dziatania zapobiegawcze.

4. |dentyfikacja zagrozenia.

Zapobieganie kolonizacji instalacji wodnej przez bakte-
rie Legionella i ich kontrola w obiekcie opieki zdrowotnej
jest zadaniem ztozonym, wymagajacym Scistej wspotpra-
cy specjalistow z réznych dziedzin. Whasciwa komunikacja
miedzy nimi jest niezbywalnym warunkiem skutecznych
dziatan zapobiegawczych i naprawczych.

Anna Bernaszuk

kierownik dziatu nadzoru sanitarno-epidemiologicznego
w USK4 Nr 4 w Lublinie

Zrédto: Lubelski Urzad Wojewédzki
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Btazej tyszczarz, Ewelina Nojszewska, Hubert Bukowski

Zarys organizacji systemu ochrony zdrowia

Dominujagcym mechanizmem organizagji i finansowania
ochrony zdrowia w Polsce jest powszechne ubezpieczenie
zdrowotne, w ramach ktérego 93% populacji ma bezptat-
ny dostep do wiekszosci swiadczerh medycznych, w tym
podstawowej i specjalistycznej opieki ambulatoryjnej oraz
ustug szpitalnych. Kluczowa role w zakresie zarzadzania sys-
temem odgrywa Ministerstwo Zdrowia, przy czym istotne
znaczenie w organizacji swiadczen ma réwniez samorzad
terytorialny odpowiedzialny za nadzér nad podstawowa
opieke zdrowotng (gminy) i wiekszoscig szpitali (powiaty i
wojewddztwa). Kontraktowanie swiadczen zdrowotnych w
systemie publicznym jest domena Narodowego Funduszu
Zdrowia, ktory jest jedynym nabywca ustug w systemie po-
wszechnego ubezpieczenia zdrowotnego [1].

W opiece ambulatoryjnej dominujg swiadczeniodawcy
prywatni, natomiast opieka stacjonarna realizowana jest
przede wszystkim przez szpitale publiczne. Wiekszos¢ wy-

datkéw na zdrowie pochodzi ze zZrédet publicznych, gdzie
istotne znaczenie w strukturze finansowania majg wydatki
bezposrednie gospodarstw domowych (ang. out-of-poc-
ket). W ostatnich latach dynamicznie rozwijajg sie prywat-
ne ubezpieczenia zdrowotne (6,2% catosci wydatkéw na
zdrowie w 2019 roku). Rozwojowi sektora prywatnego w
ramach dostawy swiadczen zdrowotnych sprzyja niska do-
stepnos¢ ustug w sektorze publicznym, co dotyczy czesci
specjalnosci oraz wybranych swiadczen zabiegowych [2].

Finansowanie ochrony zdrowia

Polski system ochrony zdrowia od lat boryka sie z pro-
blemem niedofinansowania. W 2019 roku Polska wydata
na ochrone zdrowia 6,5% PKB, co byto odsetkiem znaczaco
nizszym w poréwnaniu z wiekszoscig krajow OECD ($red-
nio 8,8% PKB). Réwniez bioragc pod uwage srednie wydat-
ki na osobe, Polska z wydatkami na poziomie 2289 USD
PSN (dolaréw amerykanskich wg parytetu sity nabywczej
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Rys. 1. Poziom wydatkoéw biezqcych na ochrone zdrowia w 2019r.
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[3] znajdowata sie wsréd krajow o najnizej wartosci tego
wskaznika. Co istotne, wydatki na zdrowie w Polsce byty
nizsze nie tylko w poréwnaniu z wyzej rozwinietymi kra-
jami Europy Zachodniej; poréwnujac je do krajéw Europy
Srodkowej, sytuacja Polski réwniez wskazuje na niedofi-
nansowanie systemu ochrony zdrowia.

Dominujace znaczenie w finansowaniu opieki zdrowot-
nej maja w Polsce fundusze publiczne — w 2019 roku ich
udziat w catosci wydatkéw na zdrowie wyniost 71,8% i byt
nieco nizszy niz srednio w krajach OECD (74,1%). W obliczu
wciaz niewielkiego nasycenia rynku prywatnych ubezpie-
czeh zdrowotnych, przewazajacg czes¢ wydatkow pry-
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Rys. 5. Wydatki w ramach wspétfinansowanych ze srodkéw

unijnych projektow medycznych w Polsce (2004 - marzec
2019r.)

watnych stanowity wydatki bezposrednie (out-of-pocket)
gospodarstw domowych. Udziat tych pfatnosci w Polsce
odpowiadat sredniej dla krajéw OECD.

Nizszy w poréwnaniu z wiekszoscia europejskich krajow
poziom wydatkéw na zdrowie jest przedmiotem ozywio-
nej debaty spotecznej w Polsce. Jej efektem sa regulacje
majace na celu zwiekszenie wydatkéw publicznych na
ochrone zdrowia w relacji do PKB. Udziat tych wydatkéw
w PKB ma sie zwiekszy¢ do 6% PKB w 2024 roku i 7% PKB
w 2027 roku. Przy czym, zgodnie z prognozami organizacji
zrzeszajacej przedsiebiorcéw, wdrazane reformy podatko-
we sprawia, ze wptywy ze sktadki zdrowotnej bedg zbyt ni-
skie dla zapewnienia zatozonego wzrostu publicznych wy-
datkéw na zdrowie. W efekcie, dodatkowe i rosnace z roku
na rok $rodki na ten cel beda musiaty by¢ asygnowane z
budzetu panstwa [4]. Te dodatkowe srodki, oprécz zwiek-
szenia dostepnosci i jakosci leczenia, prawdopodobnie
pozwolg réwniez na stosowanie w ramach polskiej opieki
zdrowotnej efektywniejszych wyrobéw medycznych, co
dotychczas bywato problemem [5].

Wyroby medyczne w systemie ochrony zdrowia

Stosowanie wyrobéw medycznych i nowoczesnych
technologii nielekowych stanowi istotny element procesu
terapeutycznego, a ich szeroka dostepnos¢ jest czynni-
kiem kluczowym dla poprawnej diagnostyki i skutecznego
leczenia pacjentéw.

Pomimo zwiekszajacej sie liczby nowoczesnych urza-
dzen diagnostycznych, Polska wcigz pozostaje jednym
z krajow o niskim poziomie ich dostepnosci. Biorac pod
uwage liczbe urzadzen rezonansu magnetycznego i to-
mografu komputerowego, ich liczba w Polsce jest nizsza w
poréwnaniu ze Srednia dla krajow OECD oraz wartoscia dla
wiekszosci krajow sasiednich (poréwnywalna z Czechami).

Na uwage zastuguje fakt, ze dostepnos¢ urzadzen rezo-
nansu magnetycznego (MRI) w Polsce wzrosta w ciggu 10
lat (2009-2019) o 150%, natomiast tomograféw kompute-
rowych (CT) 0 47% [6]. Ta znaczaca dynamika jest ilustracjg
szerszego trendu w polskim systemie ochrony zdrowia -
modernizacji infrastruktury i sprzetu, bedacej rezultatem
zaangazowania $rodkéw pochodzacych z Funduszy Eu-
ropejskich. Od 2004 do marca 2019 roku fundusze unijne
byty zrodtem dotacji 2185 projektéw w obszarze ochrony
zdrowia o facznej wartosci 12,7 mld zt (w tym 8,9 mld zt do-
finansowania z UE) [7]. Udziat funduszy przeznaczonych na
inwestycje w zaawansowane wyroby medyczne (np. MRI,
CT) w catosci wydatkéw z funduszy unijnych przekroczyt
30%, co przyczynito sie do modernizacji technologicznej
polskiego systemu ochrony zdrowia w dwdch ostatnich
dekadach.

Ocena wydatkéw ponoszonych na wyroby medyczne
w skali systemu zdrowotnego pozostaje zadaniem trud-
nym. Dane dostepne w skali miedzynarodowej pozwalajg
na identyfikacje tylko wydatkéw pozainstytucjonalnych
(poza opieka formalna, np. ambulatoryjng czy stacjonar-
na), ponoszonych przede wszystkim przez samych pacjen-
téw. Srednie wydatki na osobe na urzadzenia terapeutycz-
ne i dobra medyczne (trwate i nietrwate) byty w Polsce
2,5-krotnie nizsze w poréwnaniu ze Srednig w krajach
OECD i wyniosty w 2019 roku 67,6 USD PSN. Wskazuje to
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Zrédto: OECD Heaith Statistics 2021.

Rys. 6. Srednie wydatki (poza opiekq instytucjonalng) na urzqdzenia terapeutyczne i dobra

medyczne trwafe i nietrwate w Polsce w 2019 r.
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Rys. 7. Wartos¢ indeksu Digital Health Index 2018

na mniejsze wykorzystanie wyrobéw medycznych na ryn-
ku pozainstytucjonalnym w Polsce oraz potencjat rozwoju
rynku wraz ze wzrostem zamoznosci oraz starzeniem sie
spoteczenstwa.

Efektywne wykorzystanie czesci wyrobéw medycznych
W procesie terapeutycznym wigze sie ze stopniem rozwoju
e-zdrowia oraz telemedycyny. Dotyczy to w szczegdlnosci
zaawansowanych technologicznie wyrobéw medycznych,
wykorzystujacych cyfrowa transmisje danych i samych sys-
temow teleinformatycznych w opiece zdrowotnej, réwniez
zaliczanych do wyrobéw medycznych. Polska wdraza roz-
wigzania z zakresu e-zdrowia od ponad 20 lat, przy czym
dopiero ostatnie lata przyniosty zauwazalny — réwniez dla
pacjentéw - postep w stosowaniu nowoczesnych techno-
logii komunikacyjnych w ochronie zdrowia.

W 2018 roku Polska znalazta sie na ostatnim miejscu
wsrdd 17 wysokorozwinietych krajow, dla ktérych oszaco-
wano wartos¢ wskaznika Digital Health Index. Zwraca przy
tym uwage fakt, ze Polska odnotowata niewiele nizszy od-
czyt indeksu niz Niemcy czy Francja. Z drugiej jednak stro-
ny Swiatowym liderem digitalizacji ochrony zdrowia jest
Estonia, co wskazuje, ze poziom majetnosci kraju moze nie
by¢ kluczowym czynnikiem sukcesu w tym obszarze.

Warto odnotowad, ze powyzszy wskaznik ucyfrowienia
ochrony zdrowia oszacowano kilka lat temu, w czasie gdy
najwazniejsze narzedzia e-zdrowia w Polsce — w szczegdl-
nosci te wykorzystywane masowo (przez pacjentéw) — nie
byty jeszcze wdrozone. Aktualnie wachlarz cyfrowych na-
rzedzi wspierajacych ochrone zdrowia znaczaco sie posze-
rzyt dzieki systemowi e-zdrowie (P1) prowadzonemu przez
Centrum e-Zdrowia. System ten obejmuje szereg narzedzi
skierowanych do pacjentéw i swiadczeniodawcow, ktoére
umozliwiajg zarzadzanie zdrowiem i jego ochrong; wsréd
najwazniejszych z nich znajduja sie:

e ustugi cyfrowe: e-recepta, e-skierowanie, elektroniczna
dokumentacja medyczna (EDM),

® aplikacje: Internetowe Konto Pacjenta, mojelKP, gabinet.
gov.pl, oraz

® rozwigzania usprawniajgce procesy planowania i realiza-
¢ji Swiadczen ochrony zdrowia.
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Rodzinna firma KERN z potudniowych Niemiec oznacza
precyzje i niezawodnos¢, a takze szeroka game wag, mikro-
skopoéw i przyrzadéw pomiarowych. Zatozyciel firmy Got-
tlieb Kern opracowat 180 lat temu najdoktadniejsze wagi dla
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BIODRUKI TO NIE TYLKO PRZYSZt0SC MEDYCYNY REGENERACYINEJ, LECZ TAKZE SZANSA NA
PRECYZYJNIEJSZE | ETYCZNE BADANIA NAUKOWE

Ciato z drukarki

Agata Kurzyk

W ciagu ostatnich dekad obserwujemy wydtuzenie
$redniej dtugosci zycia ludzi. Dane GUS z 2022 roku wska-
zuja, ze w poréwnaniu z 1990 rokiem kobiety w Polsce
Zyja o mniej wiecej szes¢ lat dtuzej, a mezczyzni o siedem.
Globalne szacunki potwierdzaja te tendencje. Dzieki roz-
wojowi kosmetologii i medycyny estetycznej dtuzej mozna
zachowa¢ mtody wyglad. Niestety, nie przektada sie to na
poprawe szeroko pojetego funkcjonowania ludzkiego cia-
ta, ktére z wiekiem staje sie coraz mniej sprawne. W przeci-
wienstwie do wielu innych organizmoéw ludzie maja ogra-
niczona zdolno$¢ regeneracji i maleje ona wraz z wiekiem.
Starzenie sie spoteczenstwa powoduje wzrost kosztéw
opieki zdrowotnej. Z pomoca w tej kwestii moga przyjsc¢
nowe osiggniecia naukowe w dziedzinie biomateriatow.
Ich wykorzystanie w medycynie moze nie tylko poprawié
jakos¢ zycia ludzi, lecz takze przyczynic sie do jego wydtu-
Zenia.

Wykorzystywane materiaty

Historia stosowania biomateriatéw w medycynie siega
starozytnosci. Poczatkowo do rekonstrukgji lub zastepo-
wania uszkodzonych czesci ciata stosowano réznorodne
naturalne materiaty, takie jak drewno, ztoto, srebro czy na-
wet zwierzece kosci. Jednym z najstarszych przyktadéw sa
implanty dentystyczne odkryte w czaszce z Faid Souar w
Algierii sprzed ponad 7 tys. lat. Implanty te byty kawatkami
kosci wszczepionymi w miejsce drugiego gérnego przed-
trzonowca.

Foto by Freepik
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Wspotczesne podejscie do medycyny regeneracyjnej
opiera sie na wykorzystaniu zarébwno naturalnych mate-
riatdw, np. kolagenu, chityny czy zelatyny, jak i tworzyw
syntetycznych, takich jak polimery. Na szczegélng uwage
zastuguja biodegradowalne polimery, takie jak polilak-
tyd (PLA), poliglikolid (PGA), kopolimer polilaktyd-glikolid
(PLGA), polikaprolakton (PCL), a takze bioaktywna cera-
mika, np. trojfosforan wapnia (TCP) czy hydroksyapatyt
(HAP). Dodatkowo istotna role odgrywaja kompozyty, be-
dace kombinacja co najmniej dwdch réznych materiatéw.
taczac rézne wihasciwosci, staja sie atrakcyjnym wyborem
w medycynie regeneracyjnej i inzynierii tkankowej.

Stosowane biomateriaty musza spetnia¢ wiele wyma-
gan. Podstawowa jest biokompatybilnos¢, czyli zgodnos¢
z tkankami. Biomateriat nie powinien negatywnie wpty-
wac na tkanki, by organizm go nie odrzucit. Istotna jest
réwniez jego struktura — porowatos$¢ biomateriatu uta-
twia wzrost naczyn krwionos$nych i transport sktadnikéw
odzywczych do wnetrza implantu. Wazne jest takze, by
tatwo tgczyt sie z tkankami pacjenta i byt biodegradowal-
ny, umozliwiajac zastapienie go przez wtasne komorki
gospodarza.

Obecnie istnieje wiele technik, ktére umozliwiaja two-
rzenie implantéw wykorzystywanych w regeneracji uszko-
dzonych tkanek, takich jak kosci czy skéra. W przypadku
implantéw kosci projektuje sie strukture, ktéra petni funk-
cje rusztowania. Jej zadaniem jest wspieranie komérek nie-
zbednych do odbudowy uszkodzonej tkanki. Takie rusz-
towanie moze by¢ wykonane np. z biodegradowalnego
polikaprolaktonu (PCL), materiatu stosowanego réwniez w
rozpuszczalnych niciach chirurgicznych. Na tym biomate-
riale mozna osadzi¢ komorki, ktére beda tworzy¢ przyszig
tkanke kostna. Komorki te moga by¢ pozyskane np. z tkan-
ki thuszczowej, pochodzacej np. z rutynowych zabiegéw
liposukgcji w klinikach medycyny estetycznej. Tkanke ttusz-
czowa poddaje sie trawieniu z wykorzystaniem enzymoéw
oraz wielokrotnemu wirowaniu. Ostatecznie uzyskuje sie
wyizolowang mieszanine komérek, ktdére namnaza sie
w laboratorium i réznicuje do komérek tworzacych kos¢
(osteoblasty). Tak przygotowanymi komoérkami zasiedla sie
przygotowane uzyskane biomateriaty. W ten sposéb two-
rzy sie biologicznie aktywny implant kostny, ktéry moze
zastapic utracong czes¢ ciata, cho¢ na razie jedynie nie-
wielka. Co istotne, taki implant moze by¢ dostosowany do
indywidualnych potrzeb pacjenta.

Innym podejsciem jest opracowanie materiatéw zawie-
rajgcych nieorganiczne sktadniki obecne w ludzkiej kosci,
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Rys. 1. Proces biodruku: A - hodowla komérek; B - przygotowanie hydrozelu; C - przygotowanie biotuszu; D, E - biodruk i

produkcja modeli 3D; F - hodowla wydrukowanych modeli 3D

m.in. takie jak zwigzki wapnia, magnezu czy fosforu. Te
sktadniki nadajg kosci wytrzymatos¢ i warunkuja jej odpor-
nos¢ na urazy. W produkgji implantéw zamiast naturalnych
sktadnikéw kosci uzywa sie nanohydroksyapatytu, ktory
jest syntetycznie otrzymywany z wapnia i fosforu. Miesza-
jac odpowiednio te skfadniki, nanohydroksyapatyt wy-
traca sie z roztworu. Nastepnie uzyskany materiat mozna
zmodyfikowad przez tzw. substytucje jonowa, polegajaca
na zamianie niektérych jonéw wapnia na jony magnezu,
strontu albo cynku. Otrzymany biomateriat jest podda-
wany obrébce termicznej w temperaturze 1200 st. C, co
poprawia jego wihasciwosci fizykochemiczne i biologiczne.
Dodanie nanoczasteczek hydroksyapatytu do materiatéw
implantacyjnych wspomaga biokompatybilnos¢, wzmac-
nia strukture implantu, jego whasciwosci mechaniczne oraz
taczenie z otaczajaca go tkanka. Tak zmodyfikowany ma-
teriat wspiera procesy regeneracji, pobudzajac komorki do
namnazania i réznicowania w kierunku osteoblastéw. Do-
datkowo uwalniane jony poprawiaja aktywnos¢ biologicz-
na biomateriatéw, stymulujac tworzenie kosci (osteogene-
ze). Materiaty takie majg ponadto dziatanie przeciwzapalne
i przeciwbakteryjne, co przyczynia sie do przyspieszenia
proceséw gojenia i zapobiega infekcjom.

Pojedyncze elementy

Najnowsza metoda tworzenia implantéw jest techno-
logia biodruku 3D, zainspirowana dziataniem zwyktej dru-
karki. Zamiast tuszu uzywa sie ,biotuszu”, czyli hydrozelu o
konsystencji galaretki, ktéry zawiera komérki. Biotusz (zel
z komorkami) jest drukowany tréjwymiarowo, warstwa
po warstwie, po czym uzyskany konstrukt jest sieciowany
(utwardzany), by zachowac jego zwarta strukture. Biodruk
3D dzieki swojej precyzji i mozliwosci kontrolowania struk-
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tury znalazt zastosowanie w wielu dziedzinach biomedy-
cyny. Jednym z nich jest tworzenie in vitro skory, ktéra ma
odzwierciedla¢ zaréwno wyglad, jak i funkcje tkanki.

W naturalnej tkance skéry zewnetrzng warstwa jest
naskorek, zwany warstwa rogowa, ztozona gtéwnie z
martwych komoérek naskérka, keratynocytéw i melano-
cytéw, produkujacych melanine. Naskoérek stanowi barie-
re ochronng skéry przed czynnikami zewnetrznymi, taki-
mi jak promieniowanie UV. Ponizej naskdrka znajduje sie
skéra wiasciwa, sktadajaca sie z wielu typéw komorek, w
tym fibroblastéw, ktére produkuja kolagen, elastyne iinne
biatka strukturalne, tworzac macierz zewnatrzkomorkowa.
Skéra wihasciwa zapewnia elastycznos¢ i odpornosé skory.
Najgtebsza warstwa skory jest warstwa podskdrna. Sktada
sie gtéwnie z tkanki ttuszczowej, ktéra petni funkcje izo-
lacyjng i magazynujaca energie, zawiera rowniez wieksze
naczynia krwionosne i nerwy.

Wydrukowana skéra réwniez skfada sie z ré6znych typow
komorek, tworzacych poszczegélne warstwy. Podczas dru-
ku komérki sa osadzane warstwa na warstwie i zawieszo-
ne w hydrozelu, ktéry nasladuje wspomniana wczesniej
macierz zewnatrzkomorkowa. Poczatkowo struktura ta nie
przypomina naturalnej tkanki. Staje sie jednak do niej po-
dobna w trakcie kilku tygodni hodowli na skutek namna-
zania sie i migracji komoérek w obrebie wydrukowanego
modelu. Wykorzystanie drukowanych tkanek staje sie obie-
cujacym podejsciem nie tylko w rekonstrukcjach skoéry po
oparzeniach, lecz takze w testowaniu bezpieczenstwa i sku-
tecznosci kosmetykdw, lekdw oraz substancji chemicznych.

Zamienniki i modele 3D

Dzieki nowym i zaawansowanym technikom tworze-
nia tréjwymiarowych struktur komérkowych otwierajg sie
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Rys.2. Lokalizacja komorek w
wydrukowej skorze po trzech
dniach i dwdch tygodniach
hodowli. Poczqgtkowo komor-
ki tylko nieznacznie rézniq sie
ksztattem. Po kilku tygo-
dniach prezentujq sie juz w

3 dni

formie charakterystycznej dla
fibroblastow (majq wrzecio-
nowaty ksztaft) oraz keraty-
nocytow (sq koliste). R6znice
w kolorach prezentujq zywe
komorki (zielony) i martwe
(czerwony)

2 tygodnie

nieograniczone mozliwosci w odtwarzaniu réznych typow
tkanek. Oprocz tkanki nabtonkowej badania obejmuja tak-
ze tkanke miesniowg, nerwowa i naczyniowa. Prowadzo-
ne prace nie tylko wspieraja rekonstrukcje uszkodzonych
czesci ciata, lecz takze zmierzajg do opracowania zamien-
nikéw narzadéw, co ma zasadnicze znaczenie dla poprawy
dostepnosci przeszczepdédw oraz lepszego dopasowania
przeszczepdw do indywidualnych potrzeb pacjentéw. Do-
datkowo te innowacyjne podejscia umozliwiajg badanie
procesow starzenia sie komodrek, co moze przyczynic sie
do opracowania skuteczniejszych metod opdzniajacych
starzenie sie organizmu.

Zastosowanie nowych technologii, ktére nasladujg mo-
dele tkanek, sg alternatywa dla coraz czesciej krytykowa-
nego z powodéw etycznych wykorzystania zwierzat do
testow w badaniach przedklinicznych. Takie tréjwymia-
rowe modele przyczyniaja sie do opracowywania bar-
dziej precyzyjnych i efektywnych metod badawczych (np.
w badaniach nad lekami przeciwnowotworowymi). Do-
wody naukowe wskazuja, ze okoto 90 proc. obiecujacych
terapii konczy sie niepowodzeniem w badaniach klinicz-
nych. Wynika to gtéwnie z trudnosci w doktadnym od-
wzorowaniu mikrosrodowiska nowotworu, ktére oprécz
komérek nowotworowych zawiera inne komérki, takie jak
fibroblasty, komorki odpornosciowe czy komorki naczyn
krwionosnych. Opracowanie wielokomérkowych tréjwy-
miarowych modeli nowotworu pozwala lepiej odzwiercie-
dli¢ guz nowotworowy. Najnowsze badania sugerujg, ze
komérki w modelach 3D reaguja inaczej na testowane leki
niz w tradycyjnych hodowlach komérkowych, co pozwala
na bardziej precyzyjnag ocene reakcji na proponowane te-
rapie i przewidywanie rozwoju opornosci na zastosowany
lek. Bez watpienia postep w nowych biomateriatach i tech-
nologii biodruku 3D otwiera nowe perspektywy w medy-
cynie, co moze znaczaco wptynac¢ na skutecznos¢ leczenia
oraz poprawe jakosci naszego zycia.
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Cyfrowe rozwigzania w ochronie
zdrowia z perspektywy pacjenta,
managera i pracownika ochrony

zdrowia

Mozliwosci korzystania z rozwigzan cyfrowych

Polscy obywatele coraz czesciej korzystaja z narzedzi
cyfrowych i internetu do pracy, nauki, kontaktéw towa-
rzyskich, interakcji z administracjg lub przedsiebiorstwami
oraz dostepu do ustug, takich jak zdrowie. Dostep do inter-
netu i korzystanie z narzedzi cyfrowych nie jest juz nowo-
$cia. Dla obywateli, przedsiebiorstw, organizacji i rzadéw w
dzisiejszym spoteczenstwie staty sie one niezbedne. Kry-
zys zwigzany z COVID-19 przyspieszyt ten trend.

Ucyfrowienie spoteczenstwa nalezy oceni¢ na wystar-
czajace do wprowadzenia nowoczesnych rozwigzan tech-
nologicznych w ochronie zdrowia, o czym swiadczy m.in.
niski poziom wykluczenia cyfrowego. W Polsce zjawisko
to zostato juz prawie catkowicie zlikwidowane. Wedtug ra-
portu [1] Urzedu Komunikacji Elektronicznej (UKE) na ko-
niec 2021 r. tylko 5 miejscowosci, w ktdrych zlokalizowane
bylty w sumie 24 budynki mieszkalne, catkowicie pozba-
wionych byto dostepu do internetu (zaréwno przez sie¢
mobilng oraz stacjonarng). Oznacza to, ze prawie kazdy
obywatel ma mozliwos¢ dostepu do internetu z wtasnego
gospodarstwa domowego. W 2021 r. penetracja ustuga in-
ternetu stacjonarnego w Polsce wynosita 60% (proporcja
gospodarstw domowych z internetem stacjonarnym), co
plasowato nasz kraj na koncu stawki w Unii Europejskiej.
Z drugiej strony, w zakresie mobilnego dostepu do inter-
netu (proporcja urzadzen z dostepem mobilnym w stosun-
ku do populacji) nasz kraj moze pochwali¢ sie najlepszym
wynikiem wsrdd krajéw unijnych. W 2021 r. 77,3% Polakéw
wykorzystywato mozliwosci zwigzane z powszechnym do-
stepem do internetu [2].
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= \WSslkaZniki nasycenia ustugami internetu stacjonamego
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Zrédto: UKE (2022): Raport o stanie rynku telekomunikacyjnego w Polsce w 2021 .

Rys. 1. Wskazniki nasycenia dostepem do internetu w

Polsce (liczba punktéw dostepu do internetu w stosunku do
populacdji)
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Umiejetnosci cyfrowe Polakéw sg na zdecydowanie niz-
szym poziomie niz dostepnos¢ do internetu. W 2021 roku
odsetek os6b w wieku od 16 do 74 lat, ktére posiadaty
przynajmniej podstawowe ogdlne umiejetnosci cyfrowe,
wynosit 42,9%. W kontekscie $redniej unijnej na poziomie
53,9%, taki wynik nalezy ocenié niekorzystnie.

Opinie pacjentéw na temat korzystania z cyfrowych
wyrobow medycznych

Wiekszos¢ Polakéw jest otwarta i chetna do korzysta-
nia z systeméw cyfrowych w sektorze opieki zdrowotnej.
Wedtug badania na zlecenie Komisji Europejskiej 83% Po-
lakéw uwaza, ze osigganie korzysci z rozwigzan cyfrowego
zdrowia jest kwestig istotng lub bardzo istotna. 84% ocenia
w ten sam sposob koniecznos¢ zapewnienia dostepu do
danych medycznych i ich kontroli.

Potwierdzeniem tych wynikéw jest inna analiza [3], w
ktorej az 88% badanych Polakéw wskazato, ze ,rozwdj na-
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Zrédto: Komisja Europejska (2021): Digital Rights and Principles.
Special Eurobarometer 518 Report

Rys. 2. Ocena Polakéw odnosnie znaczenia cyfrowego

zdrowia i dostepu do cyfrowych danych zdrowotnych
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Rys. 3. Odpowie-

Tak, lekarzowi lub pracownikom stuzby zdrowia
W zadnym wypadku

Tak, w przypadku anonimizacji, organom publicznym
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dzina pytanie lub przedsiebiorstwom sektora publicznego
~Czy bytbys w zakresie badan medycznych
gotoéw udostep- . -
D . Tak, w przypadku anonimizacji, przedsiebiorstwom
nic¢ swoje dane
sektora prywatnego do celéw badan medycznych
dotyczqce
zdrowia (dane Nie wiem
medyczne, styl Tak, w przypadku anonimizacji, przedsiebiorstwom
zycia, aktyw- sektora prywatnego w celach komercyjnych
nos.c ﬁz.ycz.na, Tozledy
odzywianie
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Zrodto: Komisja Europejska (2017): Attitudes towards the impact of digitisation and automation on
daily life; Special Eurobarometer 460.
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uki i technologii w kierunku powszechnego zastosowania
rozwigzan z zakresu e-zdrowia jest potrzebny lub wrecz
wskazany.” Juz wczesniej wspomnianym przyktadem sku-
tecznej cyfryzacji w Polsce jest wdrozenie rozwiagzan tele-
medycznych. Zadowolenie z korzystania z nich wskazato
az 62% ankietowanych, za$ gtéwnymi korzysciami ich sto-
sowania jest oszczednos¢ czasu i co ciekawe skutecznosc
e-wizyt. Ponad potowa spotfeczenstwa (53%) uwaza, ze
efektywny system pozwalajacy na tgczenie réznych form
konsultacji medycznych poprawia sytuacje pacjenta.

Barierg w korzystaniu z cyfrowych rozwigzan medycz-
nych moze by¢ niezbyt wysokie zaufanie pacjentéw do
gromadzenia danych medycznych przez instytucje z sek-
tora opieki zdrowotnej. Zgodnie z analizg sprzed pandemii
COVID-19 az 29% Polakéw w zadnym wypadku nie chce
dzieli¢ sie danymi na temat swojego zdrowia.
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Zrédio: Centrum e-Zdrowia, Fundacja My Pacjenci (2022): E-usfugi w ochronie zdrowia.

Jezeli chodzi o oczekiwania pacjentéw odnosnie ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia, widoczne jest dazenie do
usprawnienia standardowych czynnosci administracyjno-
-organizacyjnych. Chodzi tu przede wszystkim o wyszu-
kiwanie poradni /lekarza oraz zapisywanie sie na wizyte.
Innym obszarem, w ktérym widoczne s3 znaczace oczeki-
wania co do usprawnienia $wiadczen zdrowotnych jest far-
makologia (informacja o konfliktach w podawaniu dwéch
lekéw, przedtuzanie recept, przeglad listy lekéw itp.).

Korzystanie z cyfrowych wyrobéw medycznych - per-
spektywa personelu medycznego i manageréw
Niespetna co piaty podmiot medyczny ocenia mozliwo-
$ci wykorzystania technologii cyfrowych jako wysokie lub
bardzo wysokie. Jednak w swietle oceny korzysci ptyna-
cych z cyfryzacji sektora zdrowia ta niekorzystna sytuacja
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z pewnoscia ulegnie w najblizszych latach poprawie. 36%
podmiotéw spodziewa sie poprawy efektywnosci systemu
w nastepstwie cyfryzacji.

Wedtug wiekszosci ankietowanych (62%) cyfryzacja ma
korzystny wptyw na satysfakcje z pracy personelu me-
dycznego. Réwnoczesnie 42% podmiotéw twierdzi, ze
cyfryzacja wptywa na wyzsze obcigzenie praca, podczas
gdy 38% twierdzi odwrotnie. Zdecydowanie korzystniej
wypada ocena optacalnosci cyfryzacji. 40% twierdzi, ze
cyfryzacja jest korzystna ekonomicznie, podczas gdy 26%
uwaza przeciwnie. Nierozstrzygnieta jest kwestia wptywu
regulacji na cyfryzacje. Ok. 30% twierdzi, ze wptyw ten jest
pozytywny, tyle samo uwaza, ze jest on negatywny.

Potwierdzeniem duzej dynamiki zmian zachodzacych
w zakresie cyfryzacji stuzby zdrowia w Polsce sg wyniki

Zrédto: Centrum e-Zdrowia
(2022): VI Edycja Badania
stopnia informatyzacji
podmiotéw wykonujqcych
dziatalnos¢ leczniczq.

10,0% 27%

16,6%

16,6%

@ bardzo wysoko
@ wysoko

@ srednio

@ nisko

@ bardzo nisko

Rys. 6. Samoocena poziomu dojrzatosci cyfrowej podmio-
tow leczniczych

Zrédto: Centrum e-Zdrowia
(2022): VI Edycja Badania
stopnia informatyzacji
podmiotdw wykonujqcych
dziatalnos¢ leczniczq.
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pogorszenie

5% 22%

. nie wiem

Rys. 7. Ocena wptywu postepujqcej cyfryzacji na efektyw-
nos¢ systemu ochrony zdrowia

Rys. 8. Opinie na temat
cyfryzacji ochrony zdro-

wia wsréd podmiotéw
wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczq

. Zdecydowanie tak

nos¢ leczniczgq.
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Czy uwaza Pan(i), ze regulacje prawne sprzyjaja wdrazaniu rozwigzan

. Raczej tak

badan na temat otwartosci lekarzy na nowoczesne tech-
nologie. Wedtug raportu Future Health Index 2019 [4] 77%
przedstawicieli personelu medycznego w Polsce korzysta
w swojej praktyce lub w szpitalu z co najmniej jednego
typu cyfrowego rozwigzania, co jest poziomem poréwny-
walnym do sredniej dla 15 badanych krajéw (78%). Korzy-
stanie z rozwigzan cyfrowych oceniane jest w duzej mierze
korzystnie. Przyktadowo wiekszos¢ lekarzy korzystajacych
w swojej praktyce z wywiadu chorobowego uzyskiwane-
go przy uzyciu cyfrowych rozwigzan dostrzega korzysci
z ich stosowania. 62% z nich uwaza, ze rozwigzania cyfro-
we majg wptyw na poprawe jakosci opieki, 56% odczuwa
korzysci zdrowotne dla pacjentéw, zas 54% uwaza, ze cy-
fryzacja ma korzystny wptyw na zadowolenie personelu
medycznego.

Jakwskazuje raport ,E-zdrowie oczamilekarzy” [5]w$réd
dotychczas niezaspokojonych potrzeb personelu medycz-
nego odnosnie cyfryzacji nalezy wyrézni¢ zintegrowany
system zawierajacy wszystkie dane medyczne pacjentéw.
Wskazywane korzysci z tego tytutu to fatwiejsze odczy-
tywanie recept (89%) i usprawnienie procesu diagnostyki
dzieki zintegrowanemu systemowi historii choréb (76%).

Wptyw pandemii COVID-19 na cyfryzacje ochrony
zdrowia

Pandemia COVID-19 i zwigzana z nig sytuacja zagroze-
nia zdrowia publicznego przyspieszyty przyjecie inno-
wacyjnych cyfrowych technologii medycznych i nowych
modeli swiadczenia opieki zdrowotnej. W miare rozprze-
strzeniania sie pandemia COVID-19 uwypuklita potrzebe
cyfryzacji opieki zdrowotnej, aby poradzi¢ sobie z bezpre-
cedensowym naptywem pacjentéw i innymi problema-
mi zwigzanymi z pandemia. Naglaca potrzeba wymusita
bardzo szybkie zmiany. Opracowywanie szczepionek byto
kierowane przez rozwigzania modelowane cyfrowo, pod-
czas gdy Sledzenie kontaktéw wykorzystywato sztuczna
inteligencje i nauke o danych do zarzadzania klastrami
epidemii, zas$ telemedycyna stata sie réwnoprawna for-
ma nowoczesnej opieki zdrowotnej. Rzeczywiscie tempo
procesu cyfryzacji ochrony zdrowia w nastepstwie pan-
demii istotnie przyspieszyto. Wedtug badania WHO [10]
w nastepstwie pandemii COVID-19 poczyniono postepy
we wdrazaniu cyfrowego zdrowia, ale w wiekszosci kra-
jow europejskich nadal istnieje znaczny niewykorzystany
potencjat. Regulacje utatwiajace korzystanie z cyfrowych

z zakresu e-zdrowia? ‘

Czy uwaza Panli), ze korzysci z wdrozenia rozwiazan z zakresu e-zdrowia
przewyzszaja koszty (sa optacalne)?

Czy uwaza Pan(j), ze udostepniane e-ustugi z obszaru ochrony zdrowia
przyczyniaja sie do zmniejszenia obciazenia praca personelu medycznego

Paristwa podmiotu?

Czy uwaza Pan(i), ze udostepniane e ustugi z obszaru ochrony zdrowia (np
e-recepta, e skierowanie, EDM) przyczyniaja sie do zwiekszenia satysfakcji
Z pracy po stronie Panstwa personelu medycznego?

Czy uwaza Panli), ze wdrazanie i korzystanie z rozwigzan e-zdrowia jest
priorytetowym celem polityki Paristwa podmiotu?

0 20%
1] Zdecydowanie nie

40% 60% 80% 100%

B Raczejnie B Trudno powiedzie¢

Zrédto: Centrum e-Zdrowia (2022): VI Edycja Badania stopnia informatyzacji podmiotéw wykonujqgcych dziatal-
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Roboty operacyjne

Roboty maja dzi$ wiele zastosowan w opiece zdrowotnej.
Ich wykorzystanie w wielu wypadkach pozwala na wspar-
cie personelu medycznego i wdrozenie funkcjonalnosci,
ktore nie bytyby dostepne bez ich zastosowania. Wykorzy-
stanie robotéw rozwija sie szczegdlnie szybko w chirurgii,
zas roboty na salach operacyjnych i w klinikach sg coraz
powszechniejsze. Istnieja wyrazne zalety wykorzystania
robotéw w tym obszarze medycyny.

W powszechnym rozumieniu roboty chirurgiczne wykorzy-
stywane sg w telechirurgii, tj. chirurgii zdalnej, w celu prze-
zwyciezenia ograniczen konwencjonalnej chirurgii, a mia-
nowicie geograficznej niedostepnosci szybkiej i wysokiej
jakosci opieki chirurgicznej, niedoboru chirurgéw, ograni-
czen logistycznych i kosztowych. Ale to nie jedyne wykorzy-
stanie robotéw w chirurgii. Technologia ta przynosi korzysci
zaréwno pacjentom, jak i chirurgom, zapewniajac zaréwno
dokfadnos¢ techniczng, jak i zwiekszajac bezpieczenstwo
procedur. Roboty oferuja chirurgom i zespotom chirurgicz-
nym niezawodne wsparcie srédoperacyjne.

Na przyktad w chirurgii kregostupa roboty moga przytrzy-
mywac instrumenty i elementy implantu idealnie nieru-
chomo doktadnie w odpowiednim punkcie, np. podczas
operacji dekompresyjnej kregostupa. W potaczeniu z na-
wigacja chirurgiczna podczas operacji skoliozy, robotyka
moze réwniez pomoéc w wyzwaniach zwigzanych z dopa-
sowaniem do nieergonomicznych dla cztowieka pozycji,
ze wzgledu na ztozong anatomie tych przypadkow [6].
Stabilne ustawienie narzedzi nie tylko pozwala na wieksza
precyzje, ale takze uwalnia rece chirurga i zespotéw chi-
rurgicznych podczas zabiegu. Ze wzgledu na swojg nieza-
wodnos¢ roboty moga réwniez skréci¢ catkowity czas za-
biegéw chirurgicznych [7]. Bez ich wykorzystania podczas
operacji kregostupa chirurg musi wyréwnac instrumenty
i wierci¢, stale sprawdzajac i utrzymujac prawidtowe wy-
réwnanie, co odbija sie na doktadnosci. Istnieje wiele badan
wykazujacych wiekszg precyzje operacji kregostupa przy
uzyciu robotéw operacyjnych. Przyktadowo poréwnanie
przezskérnej operacji kregostupa z zastosowaniem robota
odznaczato sie precyzja umiejscowienia srub w kregostu-
pie na poziomie 90% przypadkéw, wobec 73,5% przypad-
koéw w przypadku operacji standardowej [8]. Stwierdzono
réwniez zdecydowanie nizszy odsetek komplikacji poope-
racyjnych, wynoszacy 2,7% przy wykorzystaniu robota,
wobec 10,7% bez jego uzycia [9].
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narzedzi zdrowotnych podczas pandemii koncentrowaty
sie na zmianie refundacji, zwiekszeniu inwestycji i szko-
leniu pracownikéw medycznych. Podczas gdy niektére
z wykorzystywanych cyfrowych narzedzi zdrowotnych
byty nowatorskie (w szczegélnosci aplikacje do sledzenia
kontaktow miedzyludzkich), wiele podstawowych tech-
nologii, ktére byty wykorzystywane podczas pandemii,
istniato juz wczesniej. Wiekszos¢ dziatarn wspierajacych
korzystanie z cyfrowych narzedzi zdrowotnych podczas
pandemii dotyczyta ztagodzenia wczesniej istniejacych
ograniczen finansowych i organizacyjnych oraz zwieksze-
nia bezposrednich inwestycji w cyfrowe narzedzia opieki
zdrowotnej i infrastrukture do ich wspierania. Dostosowa-
nie ogdlnych ram regulacyjnych do cyfrowych rozwigzan
w stuzbie zdrowia byto jednak nieznaczne.

Réwniez w Polsce pandemia zdecydowanie przyspie-
szyta proces cyfryzacji w obszarze zdrowia. Przyktadowo
art. 10. Kodeksu etyki lekarskiej przed pandemia ograniczat
konsultacje zdalne tylko do sytuacji nadzwyczajnych, ale w
marcu 2020 r. wydano nowy dekret umozliwiajacy specjali-
stom prowadzenie teleporady i zwrot kosztéw w takiej sa-
mej wysokosci, jak w przypadku konsultacji bezposredniej.
W rezultacie wykorzystanie telekonsultacji przez osoby
doroste wzrosto z 46% w okresie czerwiec/lipiec 2020 r. do
62% w okresie luty/marzec 2021 r. Taka zmiane, tym razem
z perspektywy swiadczeniodawcédw, potwierdza badanie
Centrum e-Zdrowia [11]. W 2021 r. ponad 55% ankietowa-
nych placéwek wskazato, iz wykorzystuje rozwigzania z za-
kresu telemedycyny w ramach swojej dziatalnosci, jest to
wzrost o prawie 44%, biorgc pod uwage wynikiz 2020 .

Wedtug rzadowej strategii Zdrowa Przyszto$¢ rozwoj
publicznych ustug cyfrowych w sektorze ochrony zdrowia
oraz zdalnych form swiadczenia opieki zdrowotnej stat sie
kluczowym elementem odpowiedzi na zagrozenie zwiaza-
ne z COVID-19, zas zmiany, ktére zaszty, trwale przeobra-
73 system ochrony zdrowia w Polsce. Wedtug tej strategii
w rezultacie tych zmian pacjenci otrzymaja wiecej indy-
widualnych informacji o stanie zdrowia, pozwalajacych na
zaangazowanie w zarzadzanie swoim zdrowiem i podej-
mowanie $wiadomych decyzji, a z drugiej strony, system
ochrony zdrowia dzieki informatyzacji bedzie zmierzat w
kierunku rozwigzan przewidujacych, wyprzedzajacych,
spersonalizowanych i partycypacyjnych.

Cyfryzacja systemu ochrony zdrowia okazata sie klu-
czowym wsparciem dziatan przeciwdziatajacych skutkom
pandemii COVID-19.

Wiele z wdrozen i dziatan upowszechniajacych roz-
wigzania cyfrowe w medycynie powstato bardzo szybko
w odpowiedzi na wyjatkowe warunki. Obecnie istnieje
potrzeba konsolidacji, oceny i dostosowania dziatan, aby
zapewnic jak najlepsze wykorzystanie cyfrowych narzedzi
zdrowotnych w perspektywie srednioterminowe;j.
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Oprogramowanie dla
profesjonalistow

Nowoczesne oprogramowanie blue-note - twoéj klucz
do sprawniejszego zarzadzania przychodnia

W dynamicznym srodowisku medycznym, sprawne za-
rzadzanie dokumentacjg, szybka obstuga pacjentéw i intu-
icyjne narzedzia pracy to podstawa.

Firma blue-note sp. z 0.0. stworzyta kompleksowy Sys-
tem Medyczno-Statystyczny, ktéry wspiera placowki me-
dyczne kazdego dnia, odpowiadajac na réznorodne po-
trzeby zaréwno duzych przychodni NFZ, jak i prywatnych
gabinetéw. System wyrdznia sie nie tylko nowoczesnymi
funkcjami, ale takze wyjatkowym podejsciem do klienta,
co potwierdzaja liczne gtosy zadowolonych uzytkowni-
kow.

Spersonalizowane wsparcie i indywidualne podejscie

Dla zespotu blue-note priorytetem jest bliski kontakt
z uzytkownikami. Klienci moga liczy¢ na szybkie wsparcie
i doradztwo - to nie tylko dostawca oprogramowania, ale
partner w codziennej pracy. Mozliwo$¢ skonsultowania
sie, zgtaszania potrzeb i wptywania na rozwéj oprogramo-
wania to elementy, ktére przyciggaja coraz

ktéry usprawnia codzienng prace placowek medycznych.
Integracja z laboratoriami w standardzie HL7 umozliwia
btyskawiczng wymiane wynikdéw badan, wspierajac dia-
gnostyke i procesy leczenia. Obstuga centralek telefo-
nicznych i wspoétpraca z dostawcami ustug telekomuni-
kacyjnych pozwala na szybkie przypomnienia o wizytach
i komunikacje z pacjentami. Dzieki integracji z serwisami
on-line pacjenci maja fatwiejszy dostep do umawiania wi-
zyt. Wszystkie te integracje tworza zwarty i efektywny eko-
system, ktéry znaczaco zwieksza wygode i efektywnosc
pracy z SMS-em.

Intuicyjnosc i prostota obstugi

System Medyczno-Statystyczny blue-note charaktery-
zuje sie intuicyjnym interfejsem i fatwag nawigacja, co do-
ceniajg nie tylko lekarze, ale rowniez pracownicy rejestracji
i pielegniarki.

Jak wspomina pani Monika, pracownica recepgji: — Sys-
tem jest prosty i pozwala nam szybko wprowadza¢ dane
oraz przegladac historie wizyt. Wszyscy w placéwce czuja
sie pewnie, korzystajac z tego narzedzia.

wiecej placéwek do wspdtpracy. Dzieki za-
angazowaniu zespotu blue-note, klienci
moga by¢ pewni, ze ich sugestie sg brane
pod uwage przy kolejnych aktualizacjach.

Szeroka funkcjonalnos$¢ utatwiajaca za-

rzadzanie i prowadzenie dokumentagji
System oferuje funkcje, ktére znaczaco

upraszczaja prace personelu. e-Zwolnie-

Rekomendacja do osobistej prezentacji

Zespot blue-note zaprasza na prezenta-
cje, ktére umozliwiaja petne poznanie mozli-
wosci systemu. Jak podkreslajg uzytkownicy,
dostep on-line do wersji demo nie oddaje
petni funkcjonalnosci i korzysci, jakie ofe-
ruje to oprogramowanie. Warto osobiscie
przekonac sie o zaletach Systemu Medycz-

nia, e-Recepty i e-Skierowania umozliwiaja
tatwe wystawianie dokumentéw, a funkcjonalnos¢ EDM
pozwala na petne zarzadzanie dokumentacjag medyczng
pacjentow.

- Obstuga dokumentacji stata sie dla mnie naprawde
prosta i szybka. Caty proces jest bezproblemowy, a wszyst-
kie informacje mam pod reka — méwi dr Matgorzata, jedna
z uzytkowniczek systemu.

Zarzadzanie terminarzem, wysytka powiadomiern SMS
lub mailem oraz integracja z systemami CeZ, NFZ, ZUS to
kolejne funkcje, ktére znaczaco wptywajg na wydajnos¢
i komfort pracy.

Dzieki integracji z serwisami on-line pacjenci maja
tatwiejszy dostep do umawiania wizyt.
Integracje

System Medyczno-Statystyczny integruje sie z kluczo-
wymi ustugami zewnetrznymi, tworzac spéjny ekosystem,
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no-Statystycznego, ktéry moze diametral-
nie odmienic jakos¢ obstugi pacjentéw i organizacje pracy
w placéwkach medycznych.

Firma blue-note to nie tylko dostawca oprogramowa-
nia, ale partner w codziennych wyzwaniach, oferujacy
rozwigzania dostosowane do indywidualnych potrzeb
kazdej placéwki. Dzieki intuicyjnemu i wszechstronnemu
systemowi zarzadzania, placéwki medyczne moga skon-
centrowac sie na tym, co najwazniejsze — zdrowiu pacjen-
tow.

.
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Oprogramowanie medyczne
| |ego zastosowania

Oprogramowania medyczne s3 niezbednym narze-
dziem do wspomagania pracy placowek medycznych i
personelu medycznego. Utatwiaja one zarzadzanie doku-
mentacja pacjentdw, usprawniaja procesy diagnostyczne,
poprawiaja komunikacje miedzy lekarzami i specjalistami
oraz pomagaja w zarzadzaniu lekami i materiatami me-
dycznymi. Dzieki nim mozna szybciej i precyzyjniej po-
dejmowac decyzje medyczne, a takze lepiej monitorowac
przebieg leczenia.

Niektére przyktady zastosowan oprogramowania me-
dycznego to:

« Systemy elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM)
- umozliwiaja cyfrowe przechowywanie i przetwarzanie
danych pacjentéw, co utatwia dostep do historii choroby
i minimalizuje ryzyko btedéw.

« Systemy PACS (Picture Archiving and Communication Sys-
tem) - stuza do przechowywania, przesytania i przegla-
dania obrazéw diagnostycznych, takich jak zdjecia rent-
genowskie czy tomografie.

- Oprogramowania do zarzadzania personelem i grafi-
kiem pracy — usprawniajg organizacje pracy zespotéw
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medycznych, co wptywa na lepsze wykorzystanie zaso-

béw i efektywniejsze Swiadczenie opieki.

- Systemy do zarzadzania aptekami szpitalnymi — poma-
gaja kontrolowac dostepnos¢ lekéw, monitorujg zuzycie
oraz wspomagaja zamoéwienia.

Oprogramowania te nie tylko przyspieszaja prace, ale
réwniez wptywajg na bezpieczenstwo pacjentéw, zapew-
niajac zgodnos¢ procedur z najnowszymi standardami
oraz regulacjami prawnymi.

Powiedziales(-as): Czym wyrdznia sie nowoczesne
oprogramowanie medyczne?
ChatGPT powiedziat:

Nowoczesne oprogramowanie medyczne wyréznia sie
przede wszystkim wysoka integracja technologii oraz za-
awansowanymi funkcjami wspierajagcymi prace medykéw
i zarzadzanie placowkami. Oto kilka cech, ktore charakte-
ryzuja wspotczesne rozwigzania:

1. Interoperacyjnos¢ — umozliwia tatwa integracje z réz-
nymi systemami w obrebie placéwki oraz miedzy pla-
céwkami, np. systemami laboratoryjnymi, aptekarskimi
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czy krajowymi bazami danych pacjentéw. Dzieki temu
mozliwa jest bezproblemowa wymiana danych miedzy
réznymi specjalistami.

2. Dostepnos¢ w chmurze - nowoczesne oprogramowanie
czesto oferuje dostep online, co utatwia zdalny dostep
do dokumentacji pacjenta. Jest to szczegdlnie przydat-
ne w przypadku telemedycyny i pracy zdalnej, gdy le-
karze moga konsultowac sie z pacjentami bez potrzeby
fizycznej obecnosci.

3. Zaawansowana analityka danych i Al - wykorzystanie
sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego pozwa-
la na analize ogromnych zbioréw danych medycznych
w celu wykrywania wzorcéw i przewidywania rozwoju
choréb. Al moze takze wspiera¢ diagnostyke, proponu-
jac lekarzom prawdopodobne diagnozy i sugerujac naj-
lepsze metody leczenia.

4. Personalizacja leczenia - oprogramowanie medyczne
pozwala na dostosowywanie planéw leczenia do in-
dywidualnych potrzeb pacjenta, wykorzystujac dane
o jego historii choroby, wyniki badarn oraz inne infor-
macje medyczne. Takie podejscie pomaga w skutecz-
niejszym leczeniu i szybszym powrocie pacjentéw do
zdrowia.

5. Intuicyjnosc¢ i prostota obstugi — nowoczesne systemy
medyczne s projektowane z mysla o uzytkownikach, co
sprawia, ze sg bardziej intuicyjne i przyjazne dla perso-
nelu medycznego. To z kolei skraca czas szkolenia i mi-
nimalizuje ryzyko btedéw wynikajacych z obstugi syste-
mu.

6. Bezpieczenstwo i ochrona danych - z uwagi na czuto$¢
danych medycznych, wspodfczesne oprogramowanie
posiada zaawansowane zabezpieczenia, takie jak szy-
frowanie, dwustopniowe uwierzytelnianie oraz Scista
kontrole dostepu. Wdrozenie zasad zgodnych z RODO
i innymi regulacjami prawnymi staje sie standardem.

7. Funkcje wspierajace telemedycyne - nowoczesne sys-
temy umozliwiaja prowadzenie wideokonsultacji, prze-
sytanie wynikéw badan i komunikacje z pacjentem na
odlegtos¢, co jest nieocenione w przypadku pacjentéw
z ograniczonym dostepem do placéwek medycznych.
Te cechy sprawiajg, ze howoczesne oprogramowanie

medyczne jest kluczowym narzedziem dla medykéw,

wspierajacym ich w codziennej pracy, podnoszacym jakos$¢
opieki zdrowotnej i poprawiajagcym komfort pacjentow.

Powiedziales(-as): Czym kierowac sie przy wyborze

oprogramowania?

ChatGPT powiedziat:

Przy wyborze oprogramowania medycznego warto kie-
rowac sie kilkoma kluczowymi kryteriami, ktére pomoga
dopasowac rozwigzanie do potrzeb placéwki oraz zapew-
nig jego efektywne wykorzystanie. Oto, na co warto zwré-
ci¢ uwage:

1. Dopasowanie do specyfiki placéwki — oprogramowa-
nie powinno odpowiada¢ na specyficzne potrzeby
placéwki, czy to jest mata przychodnia, szpital wielo-
specjalistyczny czy gabinet prywatny. Istniejg systemy
wyspecjalizowane, np. dla laboratoriéw czy oddziatéw
diagnostycznych, oraz bardziej ogélne, dla duzych pla-
cowek.
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2. Funkcjonalnos¢ i modutowos¢ — warto zwrdci¢ uwage,
czy oprogramowanie oferuje funkcje dostosowane do
zakresu ustug $wiadczonych przez placéwke, np. modut
rejestracji pacjentéw, elektroniczna dokumentacja me-
dyczna, zarzadzanie grafikiem lekarzy, telemedycyna,
itp. Modutowos¢ umozliwia tatwe rozszerzenie systemu
w przysztosci, co jest przydatne przy rozwoju dziatalno-
sci.

3. Integracja z innymi systemami — oprogramowanie po-
winno umozliwia¢ tatwa wymiane danych z innymi
systemami, takimi jak laboratoria, apteki, urzadzenia
diagnostyczne czy systemy krajowe. Dobra interopera-
cyjnos¢ pozwala zminimalizowaé ryzyko btedéw i za-
pewnia petny obraz historii pacjenta.

4. Bezpieczenstwo danych i zgodnos¢ z regulacjami praw-
nymi — oprogramowanie musi by¢ zgodne z przepisami
dotyczacymi ochrony danych osobowych (np. RODO),
a takze zapewnia¢ zaawansowane S$rodki ochrony da-
nych, takie jak szyfrowanie i dwustopniowe uwierzytel-
nianie. Bezpieczenstwo to kluczowy element, ktéry bu-
duje zaufanie pacjentéw.

5. tatwos¢ obstugi i intuicyjno$¢ — system powinien by¢
prosty w obstudze i zrozumiaty dla uzytkownikéw. Przy-
jazny interfejs pomaga zmniejszy¢ czas potrzebny na
szkolenie personelu i zminimalizowa¢ ryzyko btedéw.
Warto rozwazy¢ przeprowadzenie testowego wdrozenia
lub demonstracji, aby sprawdzi¢, czy system odpowiada
potrzebom personelu.

6. Wsparcie techniczne i serwis — wybér dostawcy, ktéry
oferuje niezawodne wsparcie techniczne, jest istotny dla
ciggtosci pracy. Pomoc techniczna i mozliwosc¢ szybkie-
go reagowania na usterki to kluczowe elementy, ktére
zapewniaja stabilne dziatanie systemu i minimalizuja
przestoje.

7. Elastyczno$¢ finansowa - oprogramowanie to inwesty-
Cja, wiec nalezy zwrdci¢ uwage na koszty licencji, insta-
lacji, aktualizacji i ewentualnego rozszerzenia funkcjo-
nalnosci. Warto poréwnac¢ modele licencjonowania (np.
abonament vs. jednorazowa optata) oraz sprawdzi¢, czy
system bedzie elastyczny na przyszte zmiany i rozwdj
placéwki.

8. Mozliwos¢ rozbudowy i aktualizacji - nowoczesne opro-
gramowanie medyczne szybko sie rozwija, dlatego war-
to wybrac system, ktéry zapewnia regularne aktualizacje
i mozliwos¢ rozbudowy. Dzieki temu mozna korzystac
z najnowszych funkgji i standardéw, co zwieksza konku-
rencyjnos¢ placowki.

9. Opinie i referencje — warto zapoznac sie z opiniami in-
nych uzytkownikéw oraz referencjami od placowek me-
dycznych, ktére juz korzystaja z danego oprogramowa-
nia. Rekomendacje moga dac¢ cenny wglad w praktyczne
aspekty dziatania systemu oraz wsparcie ze strony do-
stawcy.

Kierowanie sie powyzszymi kryteriami pomoze znalez¢
rozwigzanie, ktére bedzie wspierato codzienng prace, po-
prawi jakos¢ swiadczonych ustug medycznych oraz zwiek-
szy satysfakcje zarébwno personelu, jak i pacjentow.

Redakcja we wspotpracy z Al
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Kwestie prawne dotyczace
certyfikagji wyrobow medycznych

Justyna Stefanczyk Kaczmarzyk, Aleksandra Winnicka

Kazdy z wyrobéw znajdujacych sie w obrocie powinien
posiadac¢ przeprowadzong ocene zgodnosci, z uwzgled-
nieniem odpowiedniej klasy przypisanej dla wyrobu. To
producent podejmuje decyzje, w jakiej klasie bedzie wpro-
wadzac dany wyréb medyczny. Dzieje sie to w oparciu o
okreslone 22 reguty klasyfikacji zamieszczone w zataczniku
VIl Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow me-
dycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej:
Jrozporzadzenie MDR”), ktére w zaleznosci od stopnia ry-
zyka wyrobu, przewiduja rézne rodzaje klas mozliwe do
zastosowania, w zaleznosci od czasu stosowania, stopnia
inwazyjnosci lub mozliwosci ponownego wykorzystania.

Obrazujac powyzsze, rozporzadzenie wprowadza sze-
reg poje¢, ktére pozostaja pomocne przy prawidtowym
okreslaniu reguty majacej zastosowanie wzgledem wyro-
bu i jako przyktadowe mozna wskaza¢:

+ Do chwilowego uzytku - oznacza przeznaczone w nor-
malnych warunkach do ciggtego uzywania przez czas
krétszy niz 60 minut.

« Do krotkotrwatego uzytku - oznacza przeznaczone
w normalnych warunkach do ciggtego uzywania przez
czas od 60 minut do 30 dni.

« Do dlugotrwatego uzytku - oznacza przeznaczone
w normalnych warunkach do ciggtego uzywania przez
czas dtuzszy niz 30 dni.

Na mocy rozporzadzenia MDR, co do zasady, wyroby
wprowadzane w klasie wyzszej niz | (oraz wyroby klasy |

Justyna

Stefariczyk Kaczmarzyk,
partner, radca prawny
w Kondrat i Partnerzy
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sterylne oraz z funkcja pomiarowa) powinny posiadac
ocene zgodnosci przeprowadzong przy udziale jednost-
ki notyfikowanej, czyli podlega¢ certyfikacji. Certyfikacja
tych wyrobdéw powinna zosta¢ dokonana przez jednostke
notyfikowana w zakresie przeprowadzania catego proce-
su zgodnie z ramami unijnego rozporzadzenia. Procedura
ta podzielona jest na kilka etapdw, ktore swoim zakresem
obejmuja m.in. przeglad dokumentacji, systeméw zarza-
dzenia jakoscia, jak rowniez audyty.

Warto przy tym wskaza¢, ze rozporzadzenie MDR wpro-
wadzito bardziej rygorystyczne wymogi m.in. w zakresie
dokumentacji technicznej czy wymogdéw dotyczacych
przeprowadzania oceny zgodnosci, przez co w konse-
kwencji wiele wyrobéw medycznych wymagato przekwa-
lifikowania do wyzszych klas. Przyktadowo wyroby, ktére
na mocy dotychczasowej dyrektywy wprowadzane byty
w klasie I, na podstawie rozporzadzenia powinny by¢
wprowadzane w klasie wyzej, np. lla. Pomimo Zze wiele
kwestii podyktowanych byto zapewnieniem lepszej ochro-
ny pacjentéw, w praktyce wywotato to szereg watpliwosci,
gtéwnie zwigzanych z koniecznoscig przystosowania sie
do znacznie bardziej rygorystycznych wymogoéw przez
producentéw czy z prawidtowym stosowaniem okreséw
przejsciowych, podczas ktérych wyroby, ktére na mocy
dyrektywy nie potrzebowaty oceny jednostki i certyfikacji

Aleksandra Winnicka,
radca prawny
w Kondrat i Partnerzy
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- a na mocy rozporzadzenia juz takiej oceny wymagaja -
pozostawaty legalnie w obrocie. Dodatkowo, juz w trakcie
obowigzywania rozporzadzenia, unijny prawodawca zde-
cydowat sie takze na przedtuzenie, po spetnieniu okreslo-
nych wymogoéw, mozliwosci postugiwania sie wydanymi
certyfikatami na podstawie starej dyrektywy.

Jesli certyfikat zgodny z dyrektywami 93/42/EWG
i 90/385/EWG zostat wydany od 25 maja 2017 r. i byt nadal
wazny 20 marca 2023 r., to pozostaje wazny po zakoncze-
niu okresu wskazanego w certyfikacie do:

a. 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyroboéw
klasy Ill i wyrobéw do implantacji klasy Ilb, z wyjatkiem
szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych, aparatow
ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klinéw, ptytek,
drutéw, gwozdzi, klamer i tgcznikéw;

b. 31 grudnia 2028 r. w przypadku wyrobdw klasy llb innych
niz wyroby objete lit. a), w przypadku wyrobéw klasy lla
oraz w przypadku wyrobéw klasy | wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym lub wyrobdw klasy | o funkgji
pomiarowe;j.

Jedli certyfikat zgodny z dyrektywami 93/42/EWG i
90/385/EWG zostat wydany od 25 maja 2017 r. i byt wazny
26 maja 2021 r., ale stracit waznos¢ przed 20 marca 2023 r.,
to uznaje sie go za wazny do:

a. 31 grudnia 2027 r. w przypadku wszystkich wyrobéw
klasy lll i wyrobéw do implantacji klasy llb, z wyjatkiem
szwoéw, zszywek, wypetnier dentystycznych, aparatow
ortodontycznych, koron zebowych, $rub, klinéw, ptytek,
drutéw, gwozdzi, klamer i tgcznikéw;

b. 31 grudnia 2028 r.w przypadku wyroboéw klasy llb innych
niz wyroby objete lit. a), w przypadku wyrobéw klasy lla
oraz w przypadku wyroboéw klasy | wprowadzonych do
obrotu w stanie sterylnym lub wyroboéw klasy | o funkcji
pomiarowe;j

pod warunkiem, ze:

« wyroby te nadal pozostajg zgodne odpowiednio z dy-
rektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG;

+ nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym za-
stosowaniu;

« wyroby nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla
zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkowni-
kéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych
z ochrong zdrowia publicznego;

+ nie pdzniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent wprowa-
dzit system zarzadzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9
rozporzadzenia 2017/745;

+ nie pézniej niz dnia 26 maja 2024 r. producent lub
upowazniony przedstawiciel ztozy} formalny wnio-
sek do jednostki notyfikowanej zgodnie z zatgczni-
kiem VIl sekcja 4.3 akapit pierwszy do rozporzadzenia
2017/745 o przeprowadzenie oceny zgodnosci w odnie-
sieniu do wyrobu, o ktérym mowa w ust. 3a i 3b art. 120
rozporzadzenia 2017/745, lub w odniesieniu do wyro-
bu majacego zastapi¢ ten wyrdb, oraz nie pozniej niz
dnia 26 wrzesnia 2024 r. jednostka notyfikowana
i producent podpisali pisemna umowe zgodnie z za-
tacznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi do rozporzadzenia
2017/745.

Z kolei wyroby medyczne, ktérych procedura oceny
zgodnosci na podstawie dyrektywy 93/42/EWG nie wy-

4/2024 — WYROBY MEDYCZNE

magata udziatu jednostki notyfikowanej (klasa I), deklara-
Cja zgodnosci zostata sporzadzona przed 26 maja 2021 r,,
a procedura oceny zgodnosci na podstawie rozporzadze-
nia 2017/745 wymaga udziatu jednostki notyfikowanej
(zmienifa sie klasa wyrobu na wyzsza lub wyréb jest narze-
dziem chirurgicznym), moga by¢ wprowadzane do obrotu
lub uzywania do 31 grudnia 2028 r. (réwniez po spetnieniu
wymogoéw wskazanych powyzej).

Dla producentéw tych wyrobdw, ktérych dotyczy sy-
tuacja wymieniona powyzej, 26 wrzesnia 2024 r. uptynat
wazny termin, tj. graniczny termin na zawarcie umowy
z jednostka notyfikowana a producentem, zgodnie z za-
tacznikiem VIl sekcja 4.3 akapit drugi.

W przypadku gdy umowa z jednostka notyfikowang nie
zostata zawarta do dnia 26 wrzesnia 2024 r., to po tej dacie
dany wyréb medyczny nie bedzie mogt by¢ wprowadzany
do obrotu na podstawie okreséw przejsciowych, natomiast
w art. 120 ust. 4 rozporzadzenia MDR zostato przewidziane,
ze wyroby, ktére zostaty wprowadzone do obrotu na pod-
stawie art. 120 ust. 3a, 3b ww. rozporzadzenia, moga by¢
w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane
do uzywania (do uptywu daty waznosci takiego wyrobu).

KONDRAT i Partnerzy

Al. Niepodlegtosci 223/1, 02-087 Warszawa
tel. +48 22 831 12 34, fax +48 22 357 98 63
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i Certyfikacji OBAC Sp. z 0.0.

Badania i certyfikacja

wyrobow medycznych

* Badania wyrobow: mechaniczne, eleklryczne, srodowiskowe i funkcjonaine
* Weryfikacja dokumentacji technicznej wyrobéw medycznych

* Testy kompatybilnosci elektromagnetyczne] EMC

* Certyfikacja aktywnych wyrobéw medycznych klasy |

+ Certyfikacja systemow zarzadzania wedlug PN-EN 13485: 2016-04

biuro@obac.com.pl

OBAC Sp. zo0.0. | ul. Labedzka 21, Gliwice tel. 32 237 84 40
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Proces certyfikadji

WYTODOW

Wprowadzanie wyrobéw medycznych na rynek i uzy-
wanie. ich na terenie Unii' Europejskiej regulowane jest
przez prawo. Duzo pytan budzi tutaj certyfikacja wyroboéw
medycznych. Jak wyglada ten proces i kto go przeprowa-
dza? Wyjasniamy.

medycznych

s+ Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.,
- TUV NORD Polska.

Sg to firmy z duzym doswiadczeniem na rynku, ktére
przeprowadzajg wiarygodne i rzetelne badania w procesie
certyfikacji wyrobdw medycznych.

Co to jest wyrob medyczny?

Szczegoty regulacji prawnych dotyczace wyrobéw me-
dycznych w Polsce mozna znalez¢ w uchwalonej przez
Sejm ustawie z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Jest ona rozwinieciem obowigzujagcych w UE wymagan
zrozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady tzw. MDR
i IVDR.

Wedtug definicji z MDR wyréb medyczny oznacza na-
rzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez
producenta do stosowania - pojedynczo lub tacznie -
u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegoél-
nych zastosowan medycznych. Zastosowania te obejmuja
na przyktad profilaktyke, diagnozowanie, monitorowanie,
przewidywanie, leczenie, prognozowanie, fagodzenie cho-
roby, urazu, niepetnosprawnosci, stanu fizjologicznego
lub chorobowego. Definicja podkresla, ze wyréb medycz-
ny nie moze stuzy¢ do leczenia przy wykorzystaniu metod
farmakologicznych.

Najprosciej méwiac, wyrobem medycznym sg wszelkie
narzedzia medyczne, wagi, ultrasonografy, termometry,
lasery, maseczki chirurgiczne, odziez ochronna, implanty,
specjalistyczne oprogramowania do USG, tomograféw,
paski do mierzenia cukru, prezerwatywy, wenflony itp.
Natomiast w rozumieniu IVDR wyrobem medycznym jest
wyposazenie do diagnostyki in vitro.

Wszystkie te rzeczy wytworca klasyfikuje do okreslonej
klasy na podstawie 22 regut zatacznika VIl rozporzadze-
nia MDR. Zgodnie z art. 51 tego dokumentu wyroby me-
dyczne dzieli sie naklasy |, lla, llb i lll, biorac pod uwage ich
przeznaczenie oraz zwigzane z nimi zagrozenia, czas sto-
sowania, stopien inwazyjnosci lub mozliwosci ponownego
wykorzystania.

Certyfikacja wyroboéw medycznych - kto ja przepro-
wadza?

Rozporzadzenie MDR definiuje najszerzej to, czym sa
i jakie wymagania muszg spetnia¢ wyroby medyczne. Cer-
tyfikacja wyrobéw medycznych powinna wiec zosta¢ zle-
cona firmie, ktéra jest w Polsce jednostka notyfikowana
w zakresie przeprowadzania catego procesu zgodnie z ra-
mami unijnego rozporzadzenia. Na czele tych prac stoja
dwie jednostki:

60

Jak wyglada proces certyfikacji wyrobéw medycznych?

Proces certyfikacji wyrobdw medycznych skupia sie na

wykonywanych w kolejnosci zadaniach:

1. Ztozenie wniosku.

2. Przeglad zgtoszenia przez jednostke notyfikowana.
3. Przygotowanie oferty certyfikacyjnej.

4. Przygotowanie dokumentacji do oceny.

Po pozytywnej ocenie formalnej nastepuje merytorycz-
na ocena dokumentéw. Akceptacja oznacza rozpoczecie
audytu jakosci. Ostatni etap to koncowy przeglad doku-
mentacji oraz podjecie decyzji o certyfikacji.

Bez wzgledu na rodzaj wyrobu medycznego procedura
certyfikacyjna dzieli sie na kilka etapéw. Odrzucenie wnio-
sku na etapie akceptacji dokumentacji wigze sie z jej popra-
w3, usunieciem niezgodnosci i ponownym rozpatrzeniem.
Niewykorzystanie tej szansy wiaze sie zodmowa wydania
certyfikatu. Nad pracami zarébwno w TUV NORD Polska, jak
i PCBC S.A. czuwajg wykwalifikowani pracownicy i audy-
torzy. Wniosek o certyfikacje nalezy ztozy¢ na udostep-
nionym przez wybrang jednostke wzorze formularza wraz
z kompletem wymaganych dokumentéw.

Certyfikacja wyrobéw medycznych to proces, o ktéry
warto zadbac¢, by przede wszystkim zdoby¢ zaufanie klien-
tow. Jest ona niezalezng oceng i potwierdzeniem strony
trzeciej, ze oferowany produkt spetnia wymagania prawne
oraz deklaracje zgodnosci wytworcy.

Chcesz wiedzie¢ wiecej? Interesujg cie wiadomosci
o wyrobach medycznych? Na naszym blogu znajduje sie
réwniez tekst o tym, jak wyglada wprowadzanie wyrobdéw
medycznych do obrotu.

Wykorzystane zrédta:

- https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=W-
DU20220000974

+ https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=-
celex%3A32017R0745

« https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/
mdcg_2021-24_en_0.pdf

Zrédto: eubioco.eu
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Rozwijaj z Nami swoja kariere
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Zapewniamy dostep do Organizujemy szkolenia Zapraszamy do bezptatnego
platformy szkoleniowej. z zakresu wymagan prawnych. udziatu w akademii wiedzy.

o =

Nie narzucamy formy Zapraszamy do udziatu Umozliwiamy odbycie praktyki
wspotpracy. Moze to byc stata w cyklicznych spotkaniach w audytowaniu lub/i ocenie
praca lub dodatkowe zajecie. wymiany doSwiadczen. dokumentacji.

Kogo szukamy?

)

Recenzentow

9,

=

Audytorow

Mo

Ekspertow

Recenzenci przygotowujg opinie na temat dokumentacji technicznej wyrobu medycznego /
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. U recentenzentéw szukamy przede wszystkim
doswiadczenia w dziedzinie produktéw stosowanych w opiece zdrowotnej lub w powigzanej
dziatalnosci. Wazne bedzie rowniez wyksztatcenie wyzsze zapewniajgce wiedze o budowie
lub sposobie dziatania, stosowania wyrobéw medycznych / wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Audytorzy przeprowadzajg audyty w miejscu wytwarzania wyrobu lub zdalnie. To osoby

z doSwiadczeniem zawodowym w dziedzinie produktow stosowanych w ochronie zdrowia lub
w powigzane]j dziatalnosSci, a takze posiadajace wyksztatcenie wyzsze z uwzglednieniem
studiow podyplomowych, szkolen kierunkowych, zapewniajagce wiedze o technologiach
wytwarzania wyrobow.

Eksperci przygotowujg opinie na temat oceny klinicznej wyrobu medycznego i/lub oceny
dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Eksperci powinni posiadaé
wyksztatcenie wyzsze z uwzglednieniem studiow podyplomowych, szkolen kierunkowych,
zapewniajacych wiedze o technologiach wytwarzania wyrobow.

Masz pytania? Zapraszamy do kontaktu:
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Certyfikacja wyrobow

medycznych

Wyroby medyczne to produkty, ktére sg szeroko sto-
sowane w diagnostyce, leczeniu, monitorowaniu, zapo-
bieganiu czy tez tagodzeniu choréb. Mozna je spotka¢ w
aptekach, sklepach medycznych, przychodniach oraz w
szpitalach. W zwiagzku z tym kazdy z nas w codziennym zy-
ciu ma z nimi czesty kontakt. W zaleznosci od klasy ryzyka,
ich przewidzianego zastosowania, czasu i rodzaju kontak-
tu z pacjentem wyrdézniamy nastepujace klasy wyrobow
medycznych:

klasa | (np. t6zka szpitalne, wozki inwalidzkie, worki sto-

mijne, plastry, opatrunki z gazy),

klasa Im (wyroby z funkcja pomiarowa: np. kieliszki, strzy-

kawki, tyzeczki do odmierzania wtasciwej dawki leku),

klasa Is (wyroby sterylne np. sterylne strzykawki),

klasa lla (np. soczewki kontaktowe krétkoterminowe,

sole morskie, kaniule infuzyjne, igty, inhalatory),

klasa llb (np. urzadzenia do brachyterapii, cewniki do

dializy czasowej, soczewki wewnatrzgatkowe, szwy nie-

wchtanialne, krople nawilzajace do oczu),

klasa Ill (np. biologiczne zastawki serca pochodzenia

zwierzecego, cewniki pokryte heparyna, implanty kre-

gostupa, dtugotrwate szwy wchtanialne).

Aby wyroby medyczne mogty by¢ wprowadzone na
rynek, musza spetnia¢ odpowiednie unijne wymagania
prawne (Rozporzadzenie Unii Europejskiej 2017/745), a ich
skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo zostac¢ potwierdzane w
procesie oceny zgodnosci przeprowadzanej przez produ-
centa. W przypadku wyrobdéw w klasie Im, Is, Ir, lla, b, Ill w
procesie oceny zgodnosci uczestniczy wyznaczona przez
odpowiednie organy jednostka notyfikowana, z ktéra pro-
ducent podpisuje umowe rozpoczynajac proces certyfika-
¢ji swoich wyrobéw medycznych. Wykaz jednostek noty-
fikowanych mogacych przeprowadzi¢ proces certyfikacji
wyrobow medycznych na zgodnos¢ z wymaganiami MDR
-Medical Devices Regulation mozna znalez¢ na stronie:
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-com-
pliance-space/notified-bodies.

Pierwsza polska jednostkg notyfikowana, ktéra otrzy-
mata wyznaczenie w ramach wymagan Rozporzadzenia
MDR jest TUV NORD Polska Sp. z 0.0.

Certyfikacja wyrobow medycznych jest procesem, ktory
obejmuje wiele etapdéw (takich jak audyt dokumentacji tech-
nicznej, audyt dokumentagji klinicznej oraz audyt systemu
zarzadzania jakoscig), ktorych celem jest szczegdtowa weryfi-
kacja wyrobu zanim zostanie wprowadzony do obrotu.

26 maja 2021 r. weszty w zycie przepisy MDR (zastepu-
jace dotychczasowa Dyrektywe 93/42/EWG - MDD), ktére
znacznie zmienity zasady certyfikacji wyrobéw medycz-
nych. Nowe regulacje wymagaja od producentéw oraz
jednostek notyfikowanych koniecznos¢ dostosowania sie
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do restrykcyjnych wymagan Rozporzadzenia 2017/745. Ma
to na celu zwiekszenie bezpieczenstwa i potwierdzenie
skutecznosci dziatania wyrobéw wprowadzanych na ry-
nek. Spowodowato to znaczne wydtuzenie czasu certyfi-
kacji (przekraczajacego 12 miesiecy), co byto jednym z po-
wodoéw wprowadzenia okresu przejsciowego. Producenci
majg mozliwos¢ korzystania z certyfikatéw wydanych na
podstawie Dyrektywy 93/42/EWG, pod warunkiem spet-
nienia okreslonych w Rozporzadzeniu 2023/607 wymo-
gow, np. ztozenie wniosku o certyfikacje na zgodnos¢ z
MDR przed dniem 26.05.2024 do jednostki notyfikowanej.
Pozwala to na zapewnienie stabilnosci rynku wyrobdéw
medycznych. Nalezy jednak pamietaé, ze czas ten jest
ograniczony w zaleznosci od klasy wyrobu:

dla wyrobow do implantacji wykonanych na zaméwie-

nie klasy Ill do 26 maja 2026 r.

dla wyrobow klasy lll i wyrobéw do implantacji klasy llb

z wylaczeniem wyroboéw bedacych np. szwami, zszywka-

mi, wypetnieniami dentystycznymi do 31 grudnia 2027 r.

dla innych wyrobéw klasy llb, klasy lla, klasy | wprowa-

dzonych do obrotu w stanie sterylnym lub posiadaja-

cych funkcje pomiarowg do 31 grudnia 2028 r.

dla wyroboéw klasy | niewymagajacych udziatu jednostki

notyfikowanej podczas obowigzywania MDD, ale wy-

magajacych tego w ramach MDR (np. wyroby bedace
mieszaning substancji- zele nawilzajagce dopochwowe)

do 31 grudnia 2028 r.

Pomimo okresu przejsciowego, pewne wymagania po-
winny juz zosta¢ wdrozone jak np. wymagania Artykutu
10. Rozporzadzenia 2017/745 oraz wymagania dotyczace
prowadzenia nadzoru rynku (PMS). Dodatkowo w okresie
przejsciowym producent nie moze dokonac zmian istot-
nych w wyrobach, ktére objete sg certyfikatem MDD. Na-
tomiast zmiany nieistotne muszg zosta¢ ocenione przez
jednostke notyfikowang, ktéra nastepnie wydaje stosow-
ne zaswiadczenie.

Nalezy jednak wyraznie podkresli¢, Ze okres przejscio-
wy nie dotyczy nowych wyrobéw medycznych. Musza one
przejs¢ ocene zgodnosci zgodnie z Rozporzadzeniem MDR.

Certyfikacja wyrobéw medycznych wedtug Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
(MDR) stanowi duzg zmiane w zakresie regulacji wyrobéw
medycznych. Mimo ze nowe przepisy stawiaja przed pro-
ducentem liczne wyzwania, w dituzszej perspektywie przy-
niosa korzysci w zakresie ochrony pacjentéw w catej Unii
Europejskiej.

Aleksandra Grzegorzewska
auditor, ekspert techniczny wyrobow medycznych
TUV NORD Polska
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Certyfikacja Wyrobéw Medycznych

Jednostka notyfikowana TUV NORD Polska oferuje kompleksowa
certyfikacje wyrobow medycznych, potwierdzajac petng zgodnosc
z Rozporzadzeniem 2017/745 (MDR).

Posiadamy doswiadczenie w ocenie wyrobow m.in. nieaktywnych,
sterylnych, zawierajgcych mieszanine substancji oraz innowacyjnych
technologii opartych na Al.

Nasze ustugi wspierajg bezpieczenstwo i jakos¢, co pozwala na petne
zaufanie do certyfikowanych produktéw na globalnym rynku medycznym.

Masz pytania?
Skontaktuj sie z nami!
Matgorzata Chynowska-Zdunek

tel. +48 601552 498
e-mail: m.chynowska@tuv-nord.pl TUVNORDGROUP
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