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KARTA PROBLEMU SPOLECZNO-GOSPODARCZEGO

1. Tytut

Brak narzedzi wspomagajacych bezwtadny staw tokciowy umozliwiajgcych
poprawe efektywnosci procesu rewalidacji stawu i wzrost samodzielnosci
pacjentow.

2. Zgtaszajacy

Klinika Chirurgii Urazowej, Leczenia Oparzen i Chirurgii Plastycznej
Uniwersytetu im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

Adres: Oddziat Chirurgii Ogélnej i Obrazen Wielonarzagdowych WSzM im. Jézefa
Strusia, ul. Szwajcarska 3, 61-285 Poznan.

3. Opis problemu

Klinika Chirurgii Urazowej, Leczenia Oparzen i Chirurgii Plastycznej
Uniwersytetu im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu w ramach dziatalnosci
statutowej zajmuje sie szczegdlnie trudnymi przypadkami klinicznymi. Wéréd
nich sg uszkodzenia splotu ramiennego, ktére powodujg dysfunkcje koriczyny
gornej na granicy bezuzytecznosci. W wielu przypadkach by wrdci¢ do
codziennej aktywnosci spotecznej i zawodowej konieczna jest mozliwosc
Swiadomego zginania tokcia. Mimo iz chory odzyskat funkcje samej reki, to brak
zginania w tokciu nie pozwala na wtasciwe jej uzycie, uniemozliwiajgc nawet
pozornie proste czynnosci (korzystanie z komputera, gotowanie, proste prace
manualne jak sktadanie prania itd.).

Pacjenci, ktérych dotyczy zgtoszony problem, to czesto ludzie mtodzi i aktywni
zawodowo, jak np. ofiary wypadkéw motocyklowych, niekiedy rowerowych,
czy tez ofiary wypadkow przy pracy (ale takze chorzy po wylewie krwi do mdzgu
oraz chorzy z porazeniem mdzgowym). Wspomagane zginanie stawu
tokciowego moze znaczgco utatwi¢ kontynuowanie pracy zawodowe] oraz
wykonywanie prac domowych.

Obecnie, w takich przypadkach stosuje sie bierng orteze stawu fokciowego,
ktérg mozna ustawia¢ pod dowolnym katem. Jest to najczesciej staty kat
zgiecia, a jego zmiana wymaga czasu i pomocy drugiej osoby. W praktyce jest
to bardzo uciazliwe, a czasami niemozliwe.

W efekcie, w zdecydowane]j wiekszosci przypadkéw dostepne aktualnie ortezy
tylko czesciowo spetniajg swojg role, a w szczegdlnosci niezadawalajgco
przyczyniajg sie do zwiekszenia samodzielnosci i tym samym komfortu
psychicznego pacjenta, co skutkuje niska efektywnoscig procesu rehabilitacji.
Orteza powinna mie¢ mozliwo$¢ zginania stawu tokciowego pod dowolnym
fizjologicznym katem i z rding szybkoscia katowag z wykorzystaniem
autonomicznego napedu. Sterowanie zgieciem i jego szybkoscig winno by¢
prowadzone wylgcznie przez pacjenta w sposéb umozliwajgcy chwyt
obureczny.

Istota problemu jest wiec brak dostepnosci ortez stawu tokciowego
umozliwiajacych pacjentowi samodzielne, szybkie i tatwe ustawienie kata jego
zgiecia w czasie rzeczywistym bez angazowania drugiej, zdrowej reki, co
umozliwi¢ ma podejmowanie czynnosci wymagajacych uzycia obu rak.
Wskazane bytoby takze zbadanie mozliwosci wykorzystania uzyskanej
technologii w innych jednostkach chorobowych (np. stawu nadgarstkowego czy
barkowego).
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Zaspokojenie wyzej wymienionych potrzeb medycznych przez opracowanie
ortez nowego typu, bezposrednio przyczynia sie do realizacji celu statutowego
szpitala jakim jest niesienie pomocy osobom chorym.

4. Koordynator

1. Potwierdzenie
istotnosci problemu
oraz mozliwosci
spozycjonowania
problemu w branzy
ICT

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Stowinski, Kierownik Kliniki Chirurgii Urazowej,
Leczenia Oparzen i Chirurgii Plastyczne;j.

slowik@man.poznan.pl
tel. +48 601 703 111

Problem dotyczy zdrowotnosci spoteczeristwa, a w szczegdlnosci odzyskania
zdolnosci do pracy zawodowej po urazach i wypadkach. Wykazane powyzej (1.3)
potrzeby s bezposrednio zwigzane z celami statutowymi szpitala
rehabilitacyjnego, ktérego zadaniem jest przywrdcenie sprawnosci pacjentow
w stopniu umozliwiajgcym, tam gdzie to mozliwe, funkcjonowanie w sposdb
nieodbiegajgcy od dotychczasowego, i zarazem w stopniu odpowiadajgcym
aktualnemu stanowi wiedzy medycznej i technologicznej, jak tez warunkom
budzetowym. Orteza stawu tokciowego majaca mozliwosc tatwego sterowania
przez chorego znaczgco poprawi funkcje chorej koriczyny, a w efekcie kondycje
psychiczng i ogdlng jakos¢ zycia pacjenta, poprzez zwiekszenie jego
samodzielnosci w stopniu zdecydowanie wiekszym niz zapewniajg to aktualnie
dostepne rozwigzania.

Z naszej wiedzy wynika, ze na rynku globalnym brak jest rozwigzan
spetniajacych oczekiwania szpitala i jego pacjentdw. Wiedze te potwierdzajg
zainteresowani pacjenci samodzielnie poszukujgcy stosownych rozwigzan.
Wedtug posiadanego rozeznania, opartego na doswiadczeniu w
wykorzystywaniu zaawansowanych technologii medycznych, branza ICT
obfituje w technologie najbardziej sprzyjajagce opracowaniu urzgdzenia
rehabilitacyjnego dla pacjentéw dotknietych bezwtadem stawu tokciowego.
Niezbedna w obrebie rozwigzania bedzie bowiem integracja nowoczesnych
metod wydawania komend przez uzytkownika bez uzytku tradycyjnego
interfejsu, oraz efektywnego i bezpiecznego sterowania elementami
prototypu, ktérych realizacja wykonalna jest wytgcznie z zastosowaniem
technologii ICT.

Ponadto, spodziewac sie nalezy, ze zastosowanie technologii z obszaru ICT, a w
szczegdlnosci wykorzystanie metod sztucznej inteligencji, umozliwi uzyskanie
ortezy zapewniajgcej wtasciwe jej stosowanie przez pacjenta, bez koniecznosci
angazowania osoby trzeciej. Po udanych probach i zaakceptowaniu takiej
aktywnej ortezy mozna oczekiwac, ze zastosowane technologie ICT pozwolg na
tworzenie scenariuszy ruchdw ztozonych. Bedzie to dodatkowa, istotng
korzyscig dla chorego, rozszerzajgca mozliwosci pracy i innych dziatan pomimo
powaznej kontuzji.

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

Na rynku Swiatowym nie istniejg rozwigzania moggce spetni¢ oczekiwania
spoteczne (szczegdlnie w warunkach polskich) w zakresie urzadzen
wykorzystujacych technologie ICT do sterowania przez pacjenta urzgdzeniami
o charakterze ortez lub protez. Istniejgce ortezy czy egzoszkielety (ortezy
aktywne) nie spetniaja wyzej opisanych potrzeb, zaréwno pod wzgledem
funkcjonalnym jak i cenowym.

Warto odnotowa¢é, ze dostepne na rynku ortezy wspomagajgce stuzg do
stabilizacji konczyn w okreslonym potozeniu statym lub zmiennym (ortezy
bierne), badz do wspomagania ruchdw przez zwiekszenie mocy konczyny
aktywnej, lecz ostabionej, poprzez zastosowanie sitownika elektrycznego.
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1. Kryteria oceny MVP

Zaréwno w kategorii ortez biernych jak tez aktywnych, brak jest na rynku
urzadzen sterowanych samodzielnie przez pacjenta w sposéb niezmniejszajgcy
(lub zmniejszajgcy w matym stopniu) réwnolegtego wykonywania przez
pacjenta innych czynnosci, a ponadto uwzgledniajgcych mozliwosci finansowe
jednostek publicznych i samych pacjentéw.

Z kolei istniejgce zawansowane egzoszkielety, jak np. japonski egzoszkielet HAL
(Hybrid Assistive Limb), sa bardzo kosztowne i ze wzgledu na rozmiary ich
stosowanie ogranicza sie do rehabilitacji szpitalnej. Urzadzenia, aby mogty by¢
stosowane zgodnie z naszymi potrzebami, muszg by¢ wzglednie niedrogie i
poreczne w codziennym uzyciu, czego nie gwarantujq istniejgce rozwigzania
typu egzoszkieket.

Doprowadzenie do uzyskania prototypow (a w dalszej perspektywie
produktéw) spetniajacych oczekiwania wymaga intensywnych prac B+R, w
szczegdlnosci prac w zakresie opracowania ergonomicznego systemu
sterowania biorgcego pod uwage ograniczenia psycho-motoryczne
uzytkownikéw (w tym akceptacje psychologiczng urzgdzen). Badania w zakresie
ergonomiki (jak np. doboru technik sterowania ortezg przez uzytkownika czy
ustalenia poziomu autonomii sterownika inteligentnego w realizowanych
schematach ruchu) z wykorzystaniem zaawansowanych prototypéw miatyby
charakter pionierski, gdyz do tej pory brak jest doniesien o produktach
rynkowych o funkcjonalnosci podobnej do postulowanej, w skali $wiatowe;.
Podstawowg barierg technologiczng do pokonania jest samodzielne
sterowanie ortezg przez pacjenta niewymagajgce uzycia rgk i nie stanowigce
istotnej przeszkody w wykonywaniu czynnosci rownolegtych.

Ocenie beda podlegaty elementy sktadajagce sie na MVP. Gtéwnym
oczekiwanym elementem jest prototyp ortezy stawu tokciowego, sterowane;j
przez pacjenta bez angazowania oséb trzecich ani zdrowej reki uzytkownika.

Ocenione zostang gtdwne sktadowe prototypu:

- struktura ortezy stawu tokciowego dostosowana do wymagan funkcjonalnych,
- mechanizm napedu czesci mobilnych ortezy,

- uktad sterowania przez pacjenta,

- uktad zasilania.

Wymagane funkcjonalnosci:

- umozliwienie wykonania podstawowych czynnosci typowo wymagajacych
udziatu niesprawnej konczyny (w tym mozliwos¢ zginania/wyprostu w
kontrolowanym czasie w zakresie 120 stopni) w tym,

- mozliwos$¢ podnoszenia ciezaréw do 3 kg (jednorazowo),

- praca w ciggu 0,5 godz. bez odczuwalnego zmeczenia przy lekkim obcigzeniu
(do 1 kg),

- samodzielne (a w szczegdlnych sytuacjach potsamodzielne)
zaktadanie/zdejmowanie urzgdzenia oraz obstuga zasilania.

- zabezpieczenie eliminujgce zagrozenie przekroczenia katéw wynikajgcych z
naturalnego zakresu ruchow stawu tokciowego,

- zasilanie akumulatorowe, tadowanie USB.

2. Wartosci progowe
kryteriow

Test obstugi ortezy - przy zatozeniu dobrej sprawnosci ogdélnej, w tym jednej w
petni zdrowej koniczyny gérne;j:

- samodzielne zaktadanie i zdejmowanie urzadzenia przez pacjenta bez pomocy
0s6b drugich - czas do 2 minut.

- samodzielne zdejmowanie urzadzenia przez pacjenta bez pomocy o0sdéb
drugich —do 1 minuty.

Test mechanizmu i zasilania:
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- mechanizm napedu ortezy powinien uzyskiwac katy zgiecia w przegubie stawu
tokciowego, zblizone zakresom funkcjonalnym ruchu zdrowego cztowieka — 180
do 60 stopni.

- podnoszenie i opuszczanie ciezaru 1 kg z pozycji ,,reka z ciezarem opuszczona
wzdtuz ciata”, do pozycji ,ciezar podniesiony do barku przez zgiecie w stawie
tokciowym, przy potozeniu tokcia b.zm.) (zakres ruchu 120 stopni).

Test uktadu sterowania:

- komunikacja cztowiek-urzgdzenie sterujgce stopniem zgiecia ortezy bez
angazowania drugiej reki (np. gtosowe, wzrokowe lub hybrydowe), w czasie
rzeczywistym.

- uruchamianie/wytgczenie awaryjne w trybie natychmiastowym przez
pacjenta.

Test wysitkowy:
- wykonywania czynnos$¢ manualna z uzyciem obu rak z obcigzeniem do 250

g/reke w ciggu 20 minut w tempie 6 czynnosci/min (tgcznie 120 czynnosci) bez
odczuwalnego nadmiernego zmeczenia pacjenta.

3. Procedura i warunki | Procedura sktadac sie bedzie z dwdch faz: technicznej i praktycznej.

testu akceptacyjnego
MVP Faza techniczna testu: test wartosci progowych zgodny z kryteriami 1.2
»Wartosci progowe kryteriow” (powyzej).

Faza praktyczna testu: test akceptacyjny z udziatem pacjentow.

1. uzyskanie zgody Komisji Bioetycznej.

2. Powotanie komisji, w sktad ktorej powinni wchodzi¢: lekarz
rehabilitacji lub ortopeda, fizjoterapeuta, inzynier zajmujgcy sie
podobnymi zagadnieniami oraz pacjent u ktérego potencjalnie mozna
zastosowac ten produkt.

3. Aplikacja ortezy osobie dorostej, sprawnej i zdrowej, ktora jest
ochotnikiem. Nalezy sprawdzi¢ bezpieczenstwo dziatania ortezy —
funkcja wytaczania i wtaczania i system antyprzecigzeniowy —
oczekiwana skutecznos¢ - 90%.

Nastepnie przetestowac nalezy wtasciwe reagowanie na komendy
zginania i prostowania. Oczekiwana skutecznosé - 70%.

4. Jesli testy wypadng pozytywnie - orteza moze by¢ zaaplikowana
osobie docelowej — pacjentowi z niedowtadem fokcia, celem
przeprowadzenia testu tozsamego z procedurg z punktu 111.3.3.

Dalsze etapy testowania, po spetnieniu warunkéw MVP, a przed
ewentualnym wdrozeniem produktu, bedg w gestii Szpitala (w
porozumieniu z Zespotem oraz Inwestorem). W fazie tej, zgodnie ze
specjalnie opracowang procedurg, prototyp otrzymaé powinny osoby
testujgce do uzytku domowego na kilka tygodni. Konieczny bedzie
staty kontakt miedzy testerami i konstruktorami. Jesli test bedzie
pozytywny, produkt bedzie gotowy do wdrozenia do produkcji
potseryjnej.

etnienie wszystkich pdl jest obowigzkowe

adczenia

Nizej podpisany/a jest osobg uprawniong do reprezentowania instytucji zgtaszajgcej problem w zakresie
dotyczacym realizacji projektu e-Pionier.

Instytucja zgtaszajgca problem zobowigzuje sie do wydelegowania przedstawiciela do uczestnictwa w
Komitecie Inwestycyjnym, ktéry ocenia koncepcje rozwigzania przygotowane w toku postepowania
konkursowego.
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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 umozliwiajacg przeprowadzenie testu
akceptacyjnego MVP zgodnie z procedurg opisang w punkcie I11.3. niniejszego zgtoszenia.

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

Data i podpis osoby uprawnionej:
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