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I. Metryka problemu
1. Tytut Brak wspomagania planowania i prowadzenia trudnych przypadkow operacji
tkanki kostnej na podstawie danych tomograficznych pacjentow.

2. Zgtaszajacy Copernicus PL sp. z 0.0. w Gdarisku.

3. Opis problemu Oddziat Chirurgii Urazowo — Ortopedycznej Szpitala Copernicus jest
wyspecjalizowany m.in. w alloplastykach totalnych stawdw biodrowych i
kolanowych. Ze wzgledu na duzq liczbe wykonywanych alloplastyk Oddziat ma
do czynienia z najtrudniejszymi przypadkami, np. operacjami rewizyjnymi po
urazach tkanki kostnej podpierajgcej implant. Problemem w tym przypadku
(ale takze w wielu innych przypadkach ortopedycznych) jest ubytek tkanki
kostnej w miejscu potencjalnego osadzenia implantu. Samo rozpoznanie tego
miejsca na podstawie badania TK jest bardzo pracochfonne, trudne i
niepewne, poniewaz obraz bywa zaktdcony licznymi odtamkami kostnymi, a
zarys tkanki kostnej bywa bardzo nieregularny. W dodatku liczne pekniecia
rozwarstwiajgce wypetnione ptynem mogq wyeliminowac z funkcji podparcia
istotne fragmenty tkanki, ktore mogq byc¢ btednie zakwalifikowane jako
wartosciowe. Z drugiej strony istnieje imperatyw pozostawienia mozliwe
kazdego fragmentu kosci ggbczastej na kierunkach przenoszenia obcigzenia,
nawet bardzo rozrzedzonej - jako miejsc przysztego zageszczenia i podparcia
implantu (takze dla ewentualnych przysztych rewizji). Koniecznosciq bywa
posadowienie implantu wfasnie na kosci ggbczastej, ktéra ma bardzo
zréznicowangq sztywnosc. Informacja o rozktadzie sztywnosci i wadach tkanki
kostnej jest zapisana w tomogramie, ale musi by¢ powigzana z rozmiarami i
rozmieszczeniem implantu panewki, augmentow i srub. Wszystkie te elementy
powinny trafi¢ na tkanke kostng o mozliwe duzej sztywnosci i wytrzymatosci.
W takich trudnych przypadkach myslowe powiqzanie informacji 3D o tkance
kostnej (pozyskane z ptaskiego monitora) z wyobrazeniem o ksztaftach i
wymiarach elementow implantu nie jest wystarczajgce, a jest aktualng
praktykq. Problemem Oddziatu Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej jest brak
skutecznego wspomagania planowania operacji w trudnych przypadkach.
Szacunki Oddziatu to kilkanascie takich trudnych przypadkéw w skali roku, w
ktorych potrzebne jest precyzyjne zaplanowanie operacji, ktére obecnie
praktycznie nie jest dostepne.

Na Oddziale Neurochirurgii Szpitala Copernicus wykonywanych jest rocznie
kilkaset operacji na otwartym modzgu, w tym okoto 200 potgczonych z
zabiegiem cranioplastyki po otwarciu czaszki w miejscu o bardzo
niereqularnym ksztatcie (stqd ubytki tkanki kostnej). Niewielkie ubytki
uzupetniane bywajqg cementem kostnym ksztaftowanym jednoczasowo z
operacjq neurologiczng. W przypadku wiekszych ubytkéw po zakoriczeniu
operacji neurologicznej oraz czasowym opatrzeniu rany nad otwartqg czaszkg,
przeprowadzana jest tomografia i na jej podstawie wykonywana jest (przez
dostawce z Czech) proteza cranioplastyczna. Czas dostawy to ok. 3 tygodnie.
Problemem przy takiej taktyce postepowania jest brak ochrony mdézgu przez
czas dostawy protezy oraz koniecznos¢ osobnej operacji cranioplastycznej -
ucigzliwos¢ dla samopoczucia i zdrowia pacjenta oraz koszt dla szpitala.

3. Koordynator W zakresie problemow alloplastyki: dr Wiktor Szandorowski, tel. 58 764 05 71,
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1. Potwierdzenie
istotnosci problemu
oraz mozliwosci
spozycjonowania
problemu w branzy
ICT

. Kryteria dopuszczajace (zgodnos¢ z celami e-Pionier)

mail: wiktor.szandorowski@wp.pl
W zakresie problemow cranioplastyki: prof. dr hab. n. med. Wojciech Kloc,
tel. 58 764 05 61, mail: wojciech.kloc@uwm.edu.pl!

Problem trudnych przypadkdw alloplastyki jest bardzo istotny, bo ze wzgledu
na bardzo niepewnq ocene uktadu kostnego i dopasowania zestawu implantu,
z obawy o powiktania o powaznych konsekwencjach - takie operacje czasami
nie sq podejmowane, skazujgc pacjentow na niepetnosprawnosc ruchowq.
Podobne konsekwencje moze miec zty plan operacji, opracowany na
podstawie btednego rozpoznania uktadu kostnego pacjenta.

Istotnos¢ problemu okresowego braku ochrony mozgu przez czaszke oraz
ucigzliwosci i kosztéw osobnej operacji cranioplastycznej (po kilku tygodniach
od operacji neurochirurgicznej) wydaje sie oczywista.

Oba problemy mieszczq sie w zakresie branzy ICT, bo zaréwno w przypadku
wyzej przedstawionych problemdw z zakresu alloplastyki, jak i cranioplastyki
kluczem do ich rozwiqgzania jest analiza danych cyfrowych z badania
tomograficznego pacjenta i ich przetworzenie do opisu ksztattu i wewnetrznej
struktury kosci. Cyfrowy opis ksztatftu kosci miednicy (alloplastyka) albo czaszki
(cranioplastyka) powinien by¢ modyfikowany na podstawie wskazar chirurga,
przez inzyniera medycznego w sposdb symulujgcy prace narzedzi
chirurgicznych dla dopasowania do ksztaftu elementdow implantu
(alloplastyka) albo do uzyskania dostepu do pola operacyjnego na mézgu
(cranioplastyka).

2. Potwierdzenie
unikalnosci problemu
(braku rozwigzania)
oraz koniecznosci
prowadzenia prac
rozwojowych

1. Kryteria oceny MVP

Na rynku europejskim istniejq oferty inZynierskiego wspomagania planowania
alloplastyki, zawierajgce wirtualng przymiarke zestawu implantu do tkanki
kostnej, ale sq zwigzane z kosztami pracy inZynierow niemieckich czy
belgijskich (w naszych warunkach nieakceptowalnymi) i operujq innymi
(kosztownymi) standardami i technikami medycznymi rozwiqzania problemu.
Firmy oferujgce takq ustuge nie publikujq procedur dochodzenia do swoich
rozwiqzan.  Zorganizowanie = systemu  inZynierskiego = wspomagania
przygotowania operacji chirurgicznych wymaga integracji wybranego
programu do przetwarzania danych tomograficznych i programu CAD do
projektowania  inZynierskiego za pomocq odpowiednich  procedur
postepowania. W  przypadku  cranioplastyki  taktyka  precyzyjnego
zaprojektowania ciecia chirurgicznego i przygotowania odpowiednio
dopasowanego implantu przed operacjq (z zapewnieniem precyzji realizacji
ciecia przez system nawigacji operacyjnej) jest nowoscig, nie jest znana z
publikacji.

Koniecznosciq badawczq zgtaszanego programu B+R jest potwierdzenie
funkcjonalnosci i wystarczajgcej  doktadnosci  wymiarowej  catego
zintegrowanego  systemu. Jest to istotne zwfaszcza w przypadku
cranioplastyki.

I. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu

Warunkiem koniecznym, aby instytucja zgtaszajgca uznata, Ze zgtaszany
problem zostat rozwiqzany, jest osiggniecie wystarczajgcej zgodnosci
wymiarowej (doktadnosci dopasowania) kosci po zaprojektowanej obrdobce
mechanicznej oraz implantu/protezy:

1. W przypadku alloplastyki wymagana doktadnos¢ wymiarowa
dopasowania  wartosciowych  warstw  tkanki  kostnej  do
zaplanowanego rozmiaru implantu nie jest duza, bo te warstwy
majq wielomilimetrowe grubosci.

2. W przypadku cranioplastyki spetnienie wymagan jest trudniejsze, bo
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projektowane i  niezaleznie  wykonywane  sq:  proteza
cranioplastyczna oraz ciecie kosci czaszki, a wymagana doktadnos¢
dopasowania jest duza. Procedura projektowania linii ciecia tkanki
kostnej czaszki powinna uwzglednia¢ doktadnos¢ prowadzenia
narzedzia w trakcie ciecia.

2. Wartosci progowe
kryteriow

1. W przypadku alloplastyki dopuszczalny btqd potozenia nosnych
widkien tkanki kostnej (tych o duzej gestosci) w wydrukowanym
modelu to 3 mm (srednica czesto stosowanych wkretéw
ortopedycznych).

2. W przypadku cranioplastyki ciecie tkanki kostnej czaszki, prowadzone
recznie wg wskazan systemu nawigacji operacyjnej musi dac
powierzchnie ciecia na obwodzie otworu, dopasowanq do wykonanej
protezy z doktadnosciq do 2 mm, z tolerancjq na zewngtrz materiatu
(bo istnieje praktyka dopasowywania protezy do otworu).

3. Procedura i warunki
testu akceptacyjnego
MVP

Pomiar doktadnosci dla alloplastyki powinien przewidywac¢ w pierwszym
etapie wydruk 3D modelu kosci miednicy z uwzglednieniem jedynie nosnych
widkien tkanki kostnej i po obrébce przewidzianej dla osadzenia protezy
panewki stawu biodrowego. Na takim wydruku nalezy zmierzy¢ srubg
mikrometrycznq odlegtosci pomiedzy warstwami przewidzianymi do
osadzenia wkretow protezy panewki i grubosci tych warstw, a nastepnie
poréwnac te wymiary do wynikéw pomiardw odpowiednich odlegtosci na
tomogramie za pomocq uznanego oprogramowania. W drugim etapie nalezy
sprawdzic¢ stabilnos¢ pierwotnq zaprojektowanego zestawu protezy i
augmentéw w w/w modelu kosci (po zamocowaniu zestawu za pomocq
zaprojektowanych wkretow jak w trakcie operacji ortopedycznej).

Pomiar doktadnosci w przypadku cranioplastyki polega na przeprowadzeniu
catej procedury (planowanie operacji, wykonanie protezy i wykonanie
prébnego ciecia na wydrukowanym 3D fantomie czaszki) oraz pomiarze
zagftebienia/wystawania protezy do powierzchni fantomu czaszki, na zewngtrz
i od srodka.

* Wypetnienie wszystkich pél jest obowigzkowe

Oswiadczenia

1. Nizej podpisany/a jest osobg uprawniong do reprezentowania instytucji zgtaszajgcej problem w

zakresie dotyczacym realizacji projektu e-Pionier.

2. Instytucja zgtaszajgca problem zobowigzuje sie do wydelegowania przedstawiciela do uczestnictwa w

Komitecie Inwestycyjnym, ktéry ocenia koncepcje rozwigzania przygotowane w toku postepowania

konkursowego.

Ztozenie niniejszego zgtoszenia oznacza, ze w przypadku znalezienia rozwigzania problemu instytucja
zgtaszajgca rozwazy zakup rozwigzania wytworzonego na bazie MVP.

Instytucja zgtaszajgca problem posiada infrastrukture techniczng umozliwiajgca przeprowadzenie testu
akceptacyjnego MVP zgodnie z procedurg opisang w punkcie 1l.3. niniejszego zgtoszenia.

Instytucja zgtaszajgca problem zobowigzuje sie umozliwi¢ zespotom wykonawczym przeprowadzenie
testow MVP w jej infrastrukturze, zgodnie z procedurg opisang w punkcie IIl.3. niniejszego zgtoszenia.

Data i podpis osoby uprawnionej:
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