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e-Pionier
KARTA PROBLEMU SPOLECZNO-GOSPODARCZEGO

I. Metryka problemu
1. Tytut Brak narzedzia do identyfikacji szkodliwych barwnikéw wystepujgcych w
tuszach do tatuazu.
2. Zgtaszajacy Uniwersyteckie Centrum Kliniczne GUMed

Klinika Chirurgii Onkologicznej

3. Opis problemu Klinika Chirurgii Onkologicznej Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w
Gdansku specjalizuje sie w diagnostyce i leczeniu szerokiego spektrum
nowotwordw, w tym czerniaka ztodliwego i raka sutka. W ciggu ostatnich lat
zauwazalny jest wzrost populacji wytatuowanych pacjentéw. Jednym
z powoddw jest fakt, iz tatuowanie ciata stato sie swoistym sposobem na
podkreslenie swojej osobowosci czy stylu, szczegdlnie wsrod mitodziezy
i mtodych dorostych. W przypadku pacjentéw objetych leczeniem
onkologicznym tatuaz wykonywany jest w wielu przypadkach: permanentny
makijaz brwi i powiek po chemioterapii, tatuaz otoczki brodawki sutkowej po
leczeniu rekonstrukcyjnym, tatuaz permanentny punktéw kardynalnych na
ciele pacjenta przed planowang radioterapia.

Tatuaz wykonuje sie poprzez wprowadzenie tuszu w obszar skory wiasciwej
na gtebokos¢ od 1.5 do 7.0 mm. Zdeponowany w skdrze tusz jest czynnikiem
wyzwalajgcym odpowiedz immunologiczng, ktéra na drodze transportu
czynnego i biernego czesciowo translokuje czgsteczki tuszu do weztéw
chtonnych i watroby. Tusz akumulujacy sie w weztach chtonnych moze
imitowaé przerzuty czerniaka ztosliwego skéry, co stanowi kliniczny problem
w trakcie zabiegu biopsji wezta chtonnego wartowniczego (SLNB) u pacjentéw
z tym rozpoznaniem i moze doprowadzi¢ do Srédoperacyjnej decyzji o
poszerzeniu zakresu zabiegu. Trwajg rowniez obserwacje wigzgce miejscowy
wptyw tuszu do tatuazu na wzrost zachorowalnosci na czerniaka ztosliwego
skory a zwigzki metali ciezkich zakumulowanych w pachowych weztach
chtonnych po wykonaniu tatuazu moga by¢ powodem nadinterpretacji
wynikéw radiologicznych w trakcie diagnostyki raka piersi.

Z punktu widzenia polskiego prawa tusze do tatuazu nie sg ani kosmetykami,
ani wyrobami medycznymi, stad tez nie podlegajg zadnym regulacjom, poza
tymi stosowanymi dla substancji chemicznych. Rada Europy podjeta sie préoby
uregulowania wymagan i kryteriow dotyczacych bezpieczenstwa dla
produktéw przeznaczonych do wykonywania tatuazu i makijazu trwatego,
jednakze Polska nie podpisata sie pod omawiang rezolucja. W zwigzku
z brakiem w Polsce regulacji prawnych dotyczacego skfadu tuszu, podczas
tatuowania do organizmu ludzkiego moga zosta¢ wprowadzone liczne
substancje szkodliwe, w tym karcynogeny.

Ponadto, w wielu krajach Europy, mimo istnienia stosownych regulacji,
badane tusze wykazujg wyisze niz dozwolone stezenia substancji
chemicznych. W obszernym raporcie "JCR Technical Reports: Safety of tattoos
and permanent make-up State of play and trends in tattoo practices,
JRC96808 (2015)" wskazano na szereg barwnikéw i aromatycznych amin
znajdujacych sie lub uwalnianych z barwnikéw, ktére majg witasciwosci
rakotwdrcze, mutagenne, reprotoksyczne i uczulajgce, i nie powinny
znajdowac sie w tuszach do tatuazu.

Wedtug Uchwaty Rady Europy z 2008 roku w sprawie bezpieczeristwa tatuazy
i makijazu permanentnego do wykrywania niebezpiecznych zwigzkdéw
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chemicznych wchodzacych w sktad tatuazow zalecane sg tylko dwie metody
analityczne: chromatografia gazowa ze spektrometrig mas (GC-MS) lub
chromatografia cieczcowa ze spektrometriag mas (LC-MS). Sg to metody
wymagajace kosztownego sprzetu, czasochtonnego iskomplikowanego
procesu przygotowania probki oraz ztozonej analizy wynikéw. Badanie takie
mozna wykonac jedynie w specjalistycznym laboratorium analitycznym.

Biorgc pod uwage liczbe pacjentéw posiadajacych i planujacych wykonanie
tatuazu lub makijazu permanentnego konieczne jest zapewnienie narzedzia
dedykowanego do szybkiego wykrywania szkodliwych barwnikow
wystepujgcych w tuszach do tatuazu.

W sytuacji, gdy tatuaz zostat juz wykonany, narzedzie zapewnitoby mozliwosé
przesiewowego badania pacjentéw w Klinice Chirurgii Onkologicznej pod
katem obecnosci w skorze substancji o charakterze kancerogennym lub
toksycznym.

Opracowane narzedzie mogtoby stuzy¢ do Sréddoperacyjnej, nieinwazyjnej
weryfikacji, jakie zwigzki chemiczne znajdujg sie wewnatrz wezta chtonnego
wartowniczego zidentyfikowanego metodami barwnikowym
u wytatuowanych pacjentow.

Narzedzie do wykrywania szkodliwych barwnikéw mogtoby pozwoli¢ na
wykonanie  szybkiego testu tuszu przed wykonaniem tatuazu
a zaproponowane dziatanie prewencyjne pozwolitoby zminimalizowa¢ ryzyko
zdrowotne zwigzane z procesem tatuowania.

3. Koordynator Dr med. Jarostaw Skokowski
tel. (58) 3473190
jaroslaw.skokowski@gumed.edu.pl

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

1. Potwierdzenie Problem jest bardzo istotny, ze wzgledu na duzg liczbe 0séb majacych
istotnosci problemu tatuaze. Szacuje sie, ze okoto 12% mieszkaricow Europy posiada chociaz jeden
oraz mozliwosci tatuaz, co stanowi przeszto 60 min ludzi na terenie kontynentu, a okoto 4,5
spozycjonowania miliona oséb w samej Polsce. Wszystkie te osoby sg potencjalnie narazone na
problemu w branzy powiktania zwigzane z wprowadzeniem do swojego organizmu substancji
ICT kancerogennych, mutagennych, reprotoksycznych i uczulajacych. W

konsekwencji zwieksza to ilos¢ oséb wymagajgcych leczenia, co generuje duze
koszty spoteczne i obcigzenie gospodarki. Brak narzedzia do wykrywania
szkodliwych substancji w tatuazu uniemozliwia przeprowadzenie badan
przesiewowych, ktore mogtyby pozwoli¢ na zakwalifikowanie pacjentow do
grupy ryzyka. Ponadto, nalezy dostarczy¢ skutecznego narzedzia do kontroli
sktadu tuszéw do tatuazu jeszcze przed wprowadzeniem tuszu do organizmu
w celu unikniecia przysztych problemoéw zdrowotnych.

Problemy te mieszczg sie w zakresie branzy ICT, gdyz wymagaja: stworzenia
aplikacji dla narzedzia pomiarowego, bazy danych zawierajacej informacje
o substancjach dozwolonych oraz niedozwolonych.

Ponadto, ze wzgledu na wysoce specyficzny sktad chemiczny tuszéw do
tatuazu, kluczem do opracowania skutecznych algorytméw wykrywania
szkodliwych substancji w nich zawartych jest zastosowanie metod sztucznej
inteligencji.

2. Potwierdzenie Tusze stosowane do tatuazéw sg mieszaninami barwnikéw rozpuszczonych w
unikalnosci problemu | cieczach, wykonanych z lepiszcza i rozpuszczalnika (-6w), wraz z dodatkami,
(braku rozwigzania)
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oraz koniecznosci ktére poprawiajg wtasciwosci aplikacyjne produktu, np. stabilnos$é. Pigmenty
prowadzenia prac (nierozpuszczalne barwniki) sg zazwyczaj gtdwnymi sktadnikami tych farb.
rozwojowych Nalezy zaznaczy¢, ze w Polsce nie ma konkretnych przepiséw prawa

odnoszacych sie do sktadnikéw tuszéw do tatuazy. Wedtug Uchwaty Rady
Europy z 2008 roku w sprawie bezpieczeAstwa tatuazy i makijazu
permanentnego do wykrywania niebezpiecznych zwigzkdéw chemicznych
wchodzacych w skfad tatuazéw zalecane sg wspomniane juz dwie metody
analityczne: chromatografia gazowa ze spektrometriag mas (GC-MS) lub
chromatografia cieczowa ze spektrometrig mas (LC-MS). Ponadto ze wzgledu
na bardzo ograniczong dostepnos¢ okreslonych metod analitycznych
stuzgcych stricte do analizy tuszow do tatuazu, w raporcie opisujgcym te
techniki, w celu przygotowania probki do analizy uzyto metod majgcych
zastosowanie w wykrywaniu tych zwigzkéw w innych matrycach, takich jak
kosmetyki, zywnos$¢ czy zabawki.

Metody te opierajg sie na ekstrakcji barwnikéw z prébek statych za pomoca
mieszanin: pirydyny z wodg albo trietyloaminy z metanolem lub etanolem,
a nastepnie analizie jakosciowej i ilosciowej. Jednakze, w celu rozszerzenia
zakresu zastosowania tych metod na farby do tatuazu, moze zaj$¢ potrzeba
modyfikacji przygotowania probki i ekstrakcji.

Pierwszg z metod mozna zastosowaé dla wybranych pigmentéw (EN ISO
16373-2:2014). Zwigzki przed analizag ekstrahuje sie mieszaning
pirydyna/woda w temperaturze 100°C i analize jakosciowa mozna
przeprowadzi¢ stosujagc chromatografie cieczcowg w potaczeniu ze
spektrometrig mas (LC-MS) lub poprzez uzycie chromatografii cieczowej wraz
z detektorem typu DAD (ang. diode array detector) (LC-DAD). Analiza
iloSciowa wymaga potaczenia spektrometrii mas z detektorem DAD (LC-MS-
DAD). Drugg standardowg metoda EN ISO 16373-3:2014 okresla metode
wykrywania i oznaczania ilosciowego okreslonych barwnikéw rakotwérczych
w prébkach farbowanych, drukowanych prébkach statych. Po ekstrakgcji
pigmentdw za pomocy rozpuszczalnika i tazni ultradZwiekowej ekstrakt
analizuje sie za pomocg wysokosprawnej chromatografii cieczowej HPLC
w potaczeniu z detektorem DAD lub ze spektrometriag mas. Trzecig
miedzynarodowa normg jest EN 71-11:2005 wykorzystywang przy badaniu
zabawek réwniez pod wzgledem zawartosci wybranych barwnikéw. Podobnie
jak poprzednie metody nalezy uzy¢ odpowiednich rozpuszczalnikéw by
przenies¢ okreslane zwigzki do roztworu, ktéry nastepnie jest wprowadzany
do LC-MS, LC-DAD lub LC-MS-DAD.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze sg to metody uniwersalne i nadajg sie do
wykrywania jedynie wybranej ilosci zwigzkéw.

Obecnie nie istnieje na rynku rozwigzanie pozwalajgce na szybkie wykrycie
niedozwolonych barwnikéw w tuszach do tatuazu. Tym bardziej brakuje
narzedzia do wykrywania szkodliwych substancji w tuszu znajdujacym sie w
skorze (tatuazu). Wytworzenie takiego narzedzia wymaga przeprowadzenia
szeregu prac badawczo rozwojowych majacych na celu potwierdzenie
funkcjonalnosci i doktadnosci dostarczonego rozwigzania. Podstawowymi
barierami technologicznymi, ktére nalezy pokonaé w celu rozwigzania
problemu sa:

1. Pomiar bez koniecznosci stosowania drogich wzorcéw chemicznych do

przeprowadzenia analizy, szczegdlnie ze jest to niemozliwe przy pomiarze
tatuazu znajdujgcego sie w skorze pacjenta;
Pomiar przez skore pacjenta;
Obnizenie kosztu zakupu sprzetu do przeprowadzenia analizy (obecnie
jest to koszt rzedu od 300 tys. zt do 1,5 min zt);

4. Wyeliminowanie koniecznosci zatrudnienia wykwalifikowanej kadry,
ktéra moze dokonac ztozonej analizy wynikow;

Projekt jest wspotfinansowany w ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa, Dziatanie 3.3. ,e-Pionier — wsparcie uzdolnionych
programistow na rzecz rozwigzywania zidentyfikowanych probleméw spotecznych lub gospodarczych”
Karta zgtoszenia problemu (wersja 1.02)



Fundusze Unia Europejska X

Europejskie E E X C E N T O Europejski Fundusz *: }

Polska Cyfrowa POLITECHNIKA GDANSKA Rozwoju Regionalnego

5. Znaczne skrdcenie czasu pomiaru i analizy (przy tradycyjnych metodach
analitycznych jedna analiza wymaga poswiecenia kilku godzin pracy w
specjalistycznym laboratorium).

. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu

1. Kryteria oceny MVP | Zaproponowane rozwigzanie problemu powinno spetnia¢ nastepujace

kryteria:

1. Funkcjonalnosci rozwigzania:

1.1. Posiada baze danych szkodliwych barwnikow.

1.2. Umozliwia wykrycie obecnosci szkodliwych barwnikéw w tuszu do
tatuazu.

1.3. Umozliwia wykrycie tych substancji rowniez w tatuazu znajdujgcym
sie w skorze pacjenta, jak i w wezle wartowniczym.

1.4. Wyswietla informacje o wyniku.

2. Sposob przeprowadzania pomiaru.

3. Czas przeprowadzenia pomiaru.

4. Rozmiar urzadzenia.

2. Wartosci progowe Problem zostanie uznany za rozwigzany w przypadku tgcznego spetnienia

kryteriow wymienionych kryteriéw:

1. Rozwiazanie posiada nastepujgce funkcjonalnosci:

1.1. Bazadanych zawiera 35 szkodliwych barwnikéw w tuszu do tatuazu.
Lista 35 szkodliwych sktadnikdw zostata wytypowana na podstawie
raportu JRC. Istnieje mozliwo$¢ rozbudowywania bazy oinne
substancje.

1.2. Rozwigzanie umozliwia wykrycie obecnosci szkodliwych substancji
znajdujacych sie w bazie danych rozwigzania. Zapewnia czutosé
i swoistosc¢ klasyfikacji przynajmniej na poziomie 90%. Za czutosé i
swoistos¢ rozwigzania przyjmuje sie zdolnos¢ do poprawnego
wykrycia badanych zwigzkéow (czutosc), jak tez wykrycia braku ich
wystepowania (swoistosc).

1.3. W przypadku pomiaru w skérze i wezle wartowniczym rozwigzanie
zapewni czutos¢ i swoistos¢ klasyfikacji przynajmniej na poziomie
85%.

1.4. Rozwigzanie w wyniku dziatania wyswietla odpowiedz TAK/NIE co
do wystepowania tuszu do tatuazu, bgdz wystepowaniu substancji
szkodliwej w danym tuszu.

2. Pomiar tuszu w modelu skéry, skdrze pacjenta i wezle wartowniczym

musi odbywac sie w sposdb nieinwazyjny, bez koniecznosci wykonywania

biopsji lub innego naruszenia ciggtosci tkanki.

Pomiar nie trwa dtuzej niz 15 minut.

4. Rozmiar rozwigzania powinien umozliwia¢ jego fatwy transport i uzycie
w warunkach klinicznych. Rozmiar narzedzia nie powinien utrudniac jego
umieszczenia i uzytkowania w gabinecie lekarskim. Maksymalne wymiary
to 20 x 40 x 50 cm.

3. Procedura i warunki | Procedura i test akceptacyjny zostang uszczegétowione i doprecyzowane z

testu akceptacyjnego zespotem/-ami wybranym/-ymi do rozwigzania problemu. Dotyczy¢ one bedg

MVP nastepujacych obszaréw testowych:

w

I. Test substancji szkodliwych w tuszach do tatuazu:
® Test dziatania narzedzia na prdbie 50 tuszow do tatuazu, w ktorych
sktadzie nie znajdujg sie szkodliwe substancje, oraz 50 tuszéw
zawierajgcych przynajmniej jedng z 35 szkodliwych barwnikow.
e Whynik testu bedzie uznany za pozytywny w wypadku wskazania
przynajmniej 90% prawidtowych wynikdw w postaci ,substancja
wykryta/substancji nie wykryto”.
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5. Préba wykonania dodatkowych testéw na prébkach weztow

Il. Test dziatania narzedzia na fantomach ludzkiej skory:

o Test powinien zostac przeprowadzony na tatuazach wykonanych na
fantomach ludzkiej skéry przy uzyciu 50 tuszow do tatuazu, w
ktorych sktadzie nie znajdujg sie szkodliwe substancje, oraz 50
tuszow zawierajacych przynajmniej jedng z 35 szkodliwych
barwnikow.

o Wynik testu bedzie uznany za pozytywny w wypadku wskazania
przynajmniej 85% prawidtowych wynikdw w postaci ,substancja
wykryta/substancji nie wykryto”.

lll. Test dziatania narzedzia w pomiarach tuszéw znajdujacych sie w skorze
pacjentow:

e Test bedzie wykonywany, w ciggu 40 dni od otrzymania rozwigzania,
w Poradni i Klinice Chirurgii Onkologii z udziatem pacjentéw
planujacych wykonanie tatuazu. Wymagana liczba pacjentéw to 20
0séb.

e Test powinien polega¢ na wykonaniu pomiaru tuszu do tatuazu
przed wykonaniem tatuazu (wymagane badania referencyjne w
laboratorium analitycznym w celu potwierdzenia bezpiecznego
sktadu tuszu), oraz ponownym wykonaniu pomiaru juz istniejgcego
tatuazu.

e Narzedzie powinno wskaza¢ prawidtowy wynik w wypadku
przynajmniej 18 pacjentow.

wartowniczych do oceny kontaminacji tuszem.

* 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 zgtaszajaca problem zobowigzuje sie do wydelegowania przedstawiciela do uczestnictwa w

Komitecie Inwestycyjnym, ktéry ocenia koncepcje rozwigzania przygotowane w toku postepowania

konkursowego.

3. Ztozenie niniejszego zgtoszenia oznacza, ze w przypadku znalezienia rozwigzania problemu instytucja

zgtaszajgca rozwazy zakup rozwigzania wytworzonego na bazie MVP.

4. Instytucja zgtaszajaca problem posiada infrastrukture techniczng umozliwiajaca przeprowadzenie testu

akceptacyjnego MVP zgodnie z procedurg opisang w punkcie Ill.3. niniejszego zgtoszenia.

5. Instytucja zgtaszajgca problem zobowigzuje sie umozliwié¢ 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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