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1. Tytut

I. Metryka problemu
System do szybkiej diagnostyki grzybic powierzchniowych

2. Zgtaszajacy

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Klinika Dermatologii, Wenerologii i Alergologii

3. Opis problemu

Powierzchowne grzybice skory i jej przydatkow powodowane przez
dermatofity w Polsce sq rozpoznawane bardzo czesto. Biorqgc pod uwage
postaci kliniczne, szczegdlne miejsce, ze wzgledu na czestos¢ wystepowania,
zajmuje grzybica stop oraz grzybica paznokci stop. W ogromnej wiekszosci
laboratoriow diagnostyka zakazeri dermatofitowych w Polsce i za granicq
przeprowadzana jest metodami klasycznymi (obserwacje mikro- i
makroskopowe). Rutynowa diagnostyka mikologiczna dermatofitoz bazuje na
wykrywaniu elementéw struktury grzyba w preparacie bezposrednim, hodowli
czynnika etiologicznego oraz jego szczegdtowej identyfikacji gatunkowej. Czas
przeprowadzenia badania zalezy od tempa wzrostu dermatofitu i w niektorych
wypadkach moze trwac do czterech - szesciu tygodni.

Dtugi okres oczekiwania na wynik znaczqco opdznia rozpoczecie leczenia,
narazajgc przy tym na wzmozone ryzyko rozsiewu infekcji przez osobe
zakazong lub brak mozliwosci zlikwidowania Zrédta zakazenia. Dodatkowo,
czas ten jest czynnikiem zachecajgcym pacjentow do korzystania z dostepnych
bez recepty srodkow grzybobdjczych w postaci masci, kremow i lakierow.
Jednakze mimo, Ze grzybice powodowane przez dermatofity postrzegane sq
przez pacjentow jako problem estetyczny, nalezy pamietad, ze jest to problem
medyczny.  Faktycznie w  wiekszosci przypadkéw  zakazenia  skdry
dermatofitami leczenie miejscowe jest wystarczajgce, ale w innych
przypadkach np. grzybicy owtosionej skory gtowy, czy grzybicy paznokci nalezy
stosowac leczenie preparatami przyjmowanymi doustnie, ktére musi byc
poprzedzone identyfikacjq patogenu (dermatofitu).

Diagnostyka w Klinice Dermatologii UCK prowadzona jest wtasnie z uzyciem
metod hodowlanych. Nalezatoby jq uzupetni¢ systemem bazujgcym na
diagnostyce molekularnej (najlepiej na klasycznej technice PCR, ze wzgledu na
zaplecze sprzetowe Kliniki Dermatologii), wraz z dedykowanym systemem
informatycznym, ktory pozwolitby na szybkq identyfikacje gatunkowq czynnika
etiologicznego zakazenia oraz zapewnitby jednoznacznq interpretacje
uzyskanych wynikéw. Wdrozenie takiego systemu znaczqco skrocifoby i
ufatwitoby diagnostyke grzybic powierzchniowych oraz zwiekszytoby
skutecznosc leczenia grzybic. Zardwno diagnostyka medyczna, jak i leczenie sq
celem statutowym dziatalnosci Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego.

3. Koordynator

Prof. dr hab. n. med. Roman Nowicki

Kierownik Kliniki Dermatologii, Wenerologii i Alergologii Uniwersyteckiego
Centrum Klinicznego

Przewodniczqcy Sekcji Dermatologicznej Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego

Tel. kontaktowy: 583492580
E-mal: rnowicki@gumed.edu.pl!

Projekt: e-Pionier — wykorzystanie potencjatu uczelni wyzszych na rzecz podniesienia innowacyjnosci rozwiqzan ICT w sektorze

publicznym jest wspoétfinansowany 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)

Strona 1



Fundusze
Europejskie
Polska Cyfrowa

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

Unia Europejska
Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego

FEXCENT

POLITECHNIKA GDANSKA

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

Dermatofity sq  najczestszq  przyczynq  grzybic  powierzchownych.

Paradoksalnie, czestos¢ ich wystepowania wzrasta mimo rozwijajgcej sie
poprawy jakosci opieki medycznej, ze wzgledu na starzenie sie spoteczenstwa.
Pod wzgledem czestosci wystepowania grzybic Polska w Europie zajmuje 4
miejsce. Diagnostyka dermatofitoz opiera sie na obserwacjach mikro- i
makroskopowych i ze wzgledu na powolny wzrost dermatofitow jest
dtugotrwata. Zastosowanie diagnostyki molekularnej opartej na klasycznej
technice PCR wykorzystujqcej izolacje DNA bezposrednio z prébek klinicznych
skrocitoby czas diagnozy. Jednakze zastosowanie tej techniki w rutynowych
laboratoriach/pracowniach diagnostycznych obarczone jest z ryzykiem btednej
interpretacji uzyskiwanych wynikow.

Rozwigzanie problemu mogfoby stanowic opracowanie systemu tgczgcego
nowatorskq technike diagnostyki molekularnej z rozwiqgzaniami |IT,
umoZzliwiajgcymi archiwizacje, przetwarzanie oraz interpretacje wynikow
analiz pozyskanych elektroferogramdw, stanowigcych wynik badania probek
dermatofitow.

Proces diagnostyki klasycznej jest dfugotrwaty, zas interpretacja wynikow
odbywa sie z udziatem lekarza, bqdz technika laboratoryjnego. Wykorzystanie
rozwiqgzan ICT umozliwifoby, obok skrocenia czasu potrzebnego na
postawienie diagnozy, wyeliminowanie czynnika btedu ludzkiego w procesie
interpretacji wyniku badania o skomplikowanej strukturze.

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

Na rynku dostepny jest obecnie tylko jeden zestaw umozliwiajgcy molekularng
diagnostyke zakazen dermatofitowych. Jest on produkowany przez firme SSI
Diagnostica (Dania) ,,Dermatofyt PCR Kit” — klientami sq laboratoria w Unii
Europejskiej. Jednakze umozliwia on wyfgcznie identyfikacje gatunkowq tylko
jednego gatunku dermatofitu - Trichophyton rubrum, a zastosowany w nim
sposob izolacji DNA jest dwuetapowy, co zwieksza ryzyko uzyskania fatszywie
pozytywnego wyniku ze wzgledu na ryzyko kontaminacji. Kolejnq jego wadg
jest koniecznos¢ interpretacji wynikow na podstawie elektroforegraméw, co
przy uzyskaniu niespecyficznych produktow reakcji identyfikacji nie jest
mozliwe dla osoby bez wyksztatcenia w dziedzinie biologii molekularnej.
Podstawowymi barierami technologicznymi jest brak metody izolacji DNA ,
ktora nie wymaga otwierania probdwek w czasie izolacji, brak zestawu testow
do identyfikacji przynajmniej trzech najczesciej wystepujgcych gatunkow
dermatofitow, a przede wszystkim brak mozliwosci jednoznacznej interpretacji
wynikow uzyskanych z uzyciem klasycznej reakcji PCR.

W chwili obecnej nie istnieje zadne narzedzie umozliwiajgce automatyzacje
procesu diagnostyki grzybic powierzchniowych, ktére mogtoby byc
wykorzystane w  Uniwersyteckim Centrum Klinicznym. Stqd istnieje
koniecznos¢ prowadzenia prac rozwojowych, majgcych na celu potgczenie
innowacyjnej techniki biologii molekularnej z narzedziami informatycznymi
umozliwiajgcymi:

- przetworzenie wyniku badania w postaci elektroferogramu na postac
cyfrowg,

- archiwizacje wynikow elektroferogramow w wewnetrznym rejestrze probek,

- przeprowadzenie procesu identyfikacji polegajgcej na rozpoznaniu czy
badana prébka jest dermatofitem, czy nie i w dalszej kolejnosci rozpoznaniu
typu badanego dermatiftu,

- archiwizacje wynikéw procesu identyfikacji w wewnetrznym rejestrze,

- przestanie wyniku badania do lekarza nadzorujgcego.
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11l. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu

1. Kryteria oceny MVP 1. Czas identyfikacji gatunkowej dermatofitow powodujqcych zakazenia
powierzchowne (od pobrania/przyjecia probki do interpretacji
wyniku).

2. Liczba wykrywanych gatunkoéw dermatofitow.

w

Mozliwosc interpretacji wyniku bez pomocy biologa molekularnego.

4. Utworzenie wewnetrznego systemu rejestracji probek. Mozliwos¢
archiwizacji w nim wynikow badan oraz wysyfania informacji o
wyniku bezposrednio do osoby nadzorujgcej proces diagnostyki i

leczenia
2. Wartosci progowe 1. Czas identyfikacji gatunkowej dermatofitow powodujgcych zakazenia
kryteriow powierzchniowe: do 48 godzin roboczych,

2. System diagnostyczny rozwiqze zgtaszany problem, jesli umozliwi
identyfikacje gatunkowq 3 gatunkdéw dermatofitow powodujgcych
zakazenia powierzchowne,

3. Interpretacja wynikéw testu bedzie przeprowadzona w sposob
automatyczny i nie bedzie wymagata wyksztatcenia w dziedzinie
biologii molekularnej (mimo Ze system ten ma wtasnie opierac sie na
biologii molekularnej). Skutecznos¢ rozpoznawania na poziomie nie
mniejszym niz 80%,

4. System diagnostyczny rozwiqze zgtaszany problem, jesli umozliwi
zapis wynikéw badan jak réwniez wynikdw rozpoznania typu
dermatofitu w wewnetrznym systemie rejestracji probek i bedzie
umozliwiat wystanie stosownej informacji do lekarza

3. Procedura i warunki | Test akceptacyjny MVP zostanie przeprowadzony w Klinice Dermatologii,
testu akceptacyjnego Wenerologii i Alergologii Uniwersyteckiego Centrum Akademickiego w
MVP Gdarisku. Probki (100 prébek paznokci, 50 prébek wtoséw, 50 probek skory)
rutynowo pobierane od pacjentow zostang poddane rdwnolegle badaniom z
uzyciem opracowanego systemu do szybkiej diagnostyki  grzybic
powierzchownych, jak i z uzyciem stosowanych obecnie metod hodowlanych.
Wyniki obu badan zostang porownane.

* Wypetnienie wszystkich pdl 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.

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 zgtaszajaca 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 uprawnione;j:

Projekt: e-Pionier — wykorzystanie potencjatu uczelni wyzszych na rzecz podniesienia innowacyjnosci rozwiqzan ICT w sektorze
publicznym jest wspoétfinansowany 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)

Strona 3



