Palska Cyfrowa Rozwoju Regionalnego

Fundusze Unia Europejska e
E Europejskie E E >|< C |EN T O Europejski Fundusz e B

e-Pionier
KARTA PROBLEMU SPOLECZNO-GOSPODARCZEGO

I. Metryka problemu

1. Tytut Brak narzedzi wspomagajacych ocene ztosliwosci guza nerki na

podstawie wyniku tomografii komputerowe;j.

2. Zgtaszajacy

COPERNICUS Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0. ul. Nowe Ogrody 1-
6, Gdansk

3. Opis problemu W Polsce, w roku 2010 rozpoznano 4,6 tys. nowych przypadkow
raka nerki (1). Obecnie kwalifikacja do operacji nerki (czesciowe
lub catkowite usunigcie nerki) opiera sie prawie wytacznie na
podstawie wzmacniania sie guza w tomografii komputerowej (TK)
po podaniu kontrastu. Stosujac dzisiejsze kryteria 15-20%
usunietych guzow nerki jest tagodnych (2, 3) i poza wyjatkowymi
przypadkami nie wymagatoby operacji, co powoduje ryzyko dla
pacjenta zwigzane z zabiegiem i zwiekszone koszty opieki nad
wieloma pacjentami przez szpital i przez NFZ (wieksze ryzyko
koniecznosci stosowania drogiej i ditugoterminowej terapii
nerkozastepczej - koszt roczny hemodializy na jednego pacjenta
= 63 tys. zt (4)). Wdrazajac dodatkowe kryteria oceny przed
kwalifikacja pacjenta do operacji usuniecia nerki teoretycznie
mozna by zmniejszyé znaczaco liczbe niepotrzebnych operacji,
co pozwolitoby ograniczy¢ zjawisko nadrozpoznawalnosci (ang.
overdiagnosis).

Obecnie brakuje jednak narzedzi dla identyfikacji pacjentéw z
guzami, ktore, pomimo istniejgcych obecnie wskazan do operacji
usuniecia nerki, sa fagodne i nie wplywajg na dtugos¢ zycia
chorego. Narzedzie stuzgce do oceny ryzyka zmiany
nowotworowej danego guza nerki pozwolitoby na mozliwosé
odroczenia lub odstgpienia od operacji w przypadku pacjentow z
prawdopodobnie guzem tagodnym. Wynik taki mozna by
nastepnie przedstawi¢ pacjentowi celem, zgodnie ze swiatowymi
trendami, wspdlnego wyboru metody leczenia (obserwacja vs.
leczenie operacyjne).

1. Krajowy rejestr nowotworow - dane z roku 2010
(najnowsze opracowanie, onkologia.org.pl)

2. Lane BR1, Babineau D, Kattan MW, et al. A preoperative
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prognostic nomogram for solid enhancing renal tumors 7
cm or less amenable to partial nephrectomy (2007)
https.//www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17561141

3. Kutikov A1, Fossett LK, Ramchandani P, et al. Incidence
of benign pathologic findings at partial nephrectomy for
solitary renal mass presumed to be renal cell carcinoma
on preoperative imaging.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17070344

4. Aktualizacja wyceny dializy 2011 (NFZ) - koszt jednej
hemodializy to 402,41 zt https://iwww.nfz.gov.pl/download/
gfx/nfz/.../aktualizacja_wyceny_dializy _2011.pdf

3. Koordynator

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

. Kryteria dopuszczajace (zgodnosc z celami e-Pionier)

Dr n. med. Wojciech Narozanski, specjalista urolog, specjalista
chirurgii dzieciecej, 0. Urologii Szpital COPERNICUS $w.
Wojciecha, wojtek.narozanski@wp.pl, 509 384 304

Nowoczesne rozwiazania z obszaru technologii ICT pozwalaja
rzucié nowe $wiatlo na problemy, z ktorymi lekarze diagnosci
borykaja sie od lat. Komputery sa w stanie przetwarza¢ znacznie
wieksze ilosci danych niz ludzie. Dzigki zaawansowanym
narzedziom statystycznym i informatycznym mozliwe bedzie
dostrzezenie wczeéniej nieopracowanych w literaturze wzorcow,
co powinno usprawni¢ proces diagnostyczny, a takze
sprowokowaé¢ do dyskusji na ptaszczyznie radiologicznej |
nefrologicznej.

Ponadto, szybkosc wykonywanej komputerowej oceny i
uniwersalno§¢ opracowanego rozwigzania umozliwiataby jego
wykorzystanie w roznych warunkach oraz systemach.
Komputerowy model diagnostyczny odporny jest na btgd ludzki
oraz jest w stanie dziata¢ bez przerwy i w kazdym otoczeniu.
Dodatkowo informacje  dostarczone przez  wytworzone
rozwigzanie moglyby w przysztosci postuzy¢ dalszej analizie
przypadkéw medycznych i ich dokumentacji, co wptynetoby
pozytywnie na proces digitalizacji zasobéw szpitala.

Wyszukiwanie réznic miedzy nowotworami wzmacniajgcymi sie
po podaniu kontrastu w trakcie tomografii komputerowej jest
zagadnieniem wpasowujacym si¢ w problemy rozpatrywane z
pomocg metod statystycznych, ktére sg obecnie jednym z
podstawowych narzedzi ICT.

Zmniejszenie liczby ryzykownych i niepotrzebnie wykonywanych
zabiegow wigzatoby sie ze zmniejszeniem kosztéw leczenia, a
dla niektorych pacjentéow oznaczatoby unikniecie koniecznos$ci
przejscia operaciji, ktéra zawsze wigze sie z obnizeniem komfortu
zycia pacjenta (m.in. koniecznos¢ diugotrwatej rehabilitacji,
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trwajgcej nawet kilka tygodni).

Potencjalnie do 20% pacjentéw z guzami nerki nie musiatoby
przechodzi¢ operacji i ew. nastepnie leczenia nerkozastepczego,
co wigze sie réwniez z oszczedzeniem srodkéw publicznych,
odcigzeniem kolejek do operacji planowych, poprawa sredniej
jakosci zycia pacjentéw, nie przerywaniu przez pacjenta pracy z
powodu zwolnienia lekarskiego (od kilku do kilkunastu tygodni).
Dodatkowo kazda hospitalizacja wigze sie z ryzykiem wystgpienia
powiktan - m.in. zwigzanych z zabiegiem (krwawienia/krwiaki,
infekcje/sepsa, niewydolno$¢ nerek, przetoki moczowe) jak i
niezwigzanych z zabiegiem (zapalenie drég moczowych,
zapalenie ptuc, infekcja szczepami wieloopornymi na antybiotyki,
powiktania zakrzepowo-zatorowe).

2. Potwierdzenie

unikalnosci problemu
(braku rozwigzania)
oraz koniecznosci
prowadzenia prac
rozwojowych

Na Swiecie coraz wiekszg wage przyktada sie do koniecznosci
gromadzenia danych w formie cyfrowej. W Polsce szpitale sg caty
czas w trakcie procesu digitalizacji. Wdrozenie istniejgcych na
Swiecie rozwigzan wymaga jednak dostosowania ich do polskich
warunkéw. Dostepne bazy badan TK sg zapisywane w formacie
wymagajgcym obrobki w celu pozniejszej analizy. Dodatkowo,
obrazy TK wykonywane sg na rozleglym obszarze ciata. Do
analizy z wykorzystaniem technologii ICT niezbedne bytoby
wyciecie z obrazu istotnego dla badania obszaru, np.
wyizolowanie guza nerki z obrazu jamy brzusznej. Nalezy wiec
stworzy¢ narzedzia stuzgce uproszczeniu tego procesu - dla
celéw wprowadzania danych do systemu.

Stworzenie narzedzia wspomagajacego, dla tak zaawansowanej
procedury jak diagnostyka zmian nowotworowych, wymaga
opracowania dopasowanej i obszernej architektury modelu. Musi
on na skonczonej probce danych nauczy¢ sie rozpoznawania
wzorcow na zdjeciach tomografii komputerowej. Zdobycie petnej
wiedzy wymaganej do opisywania badan obrazowych lezy w
kompetenciji specjalistow z zakresu radiologii i diagnostyki
obrazowej, ktérej zdobycie zajmuje po ukonczeniu studiow
kolejne 5 lat. Odtworzenie tego procesu nie jest zadaniem tatwym
i wymaga zaawansowanej wiedzy z obszaru statystyki i
informatyki.

Na rynku nie ma dedykowanych rozwigzan informatycznych,
ktére mogtyby byé wykorzystywane w réznicowaniu guzow nerek.
Rozwigzanie musi zosta¢ opracowane do konkretnego zadania
diagnostycznego, ktére jest niszowej natury, co uniemozliwia
wykorzystanie gotowych modeli udostepnionych publicznie.
Dodatkowo rozwigzania takie muszg by¢ dopracowane pod
dzisiejsze, wysokiej jakosci, tomografy komputerowe.

Ill. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu
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1. Kryteria oceny
MvP

Przygotowane rozwigzanie powinno umozliwi¢ prosta w obstudze |
i szybka do przeprowadzenia procedure diagnostyki zdjecia TK.

Duza iloéé obowiazkéw lekarza w poradni (duza liczba pacjentow,

ich zbadanie, liczne wymagane do utworzenia dokumenty,

zlecanie badan i wystawianie skierowarn) wymaga, aby proces

wprowadzania danych nie zajmowat duzo czasu i nie byt

ucigzliwy.

Dodatkowo, rozwigzanie powinno zwraca¢ diagnoze wraz z
prawdopodobienstwem jej poprawnosci tak, aby utatwiato to
lekarzowi podjecie  odpowiedniej  decyzji, dotyczacej
przeprowadzenia operacji. Ponadto wynik powinien zostac
przedstawiony w formie zrozumiatej dla pacjenta.

Opracowane rozwigzanie powinno rowniez zwracac odpowiedZz w
krotkim czasie od zadania mu zapytania, z uwagi na duze
obtozenie pacjentow w gabinetach specjalistycznych i matg ilos¢
czasu wyznaczonego na jednego pacjenta.

Kryteria oceny rozwigzania mozna zatem sformutowaé¢ w
nastepujacy sposob:

e Sredni czas wprowadzenia danych do proponowanego
rozwiazania przez lekarza.

e Sredni czas uzyskania diagnozy po wprowadzeniu danych
i ich zatwierdzeniu.

e Klasyfikowanie guzéw nerki ze wzgledu na zmiany
tagodne i ztosliwe.

e Okreslenie stosunku liczby wartosci prawdziwie
pozytywnych (prawidtowe rozpoznanie guza jako
ztosliwego) podczas klasyfikacji do wszystkich wartosci
pozytywnych (wszystkie przypadki rozpoznania guza jako
ztosliwego) w zbiorze testowym.

2. Wartosci progowe
kryteriow

Problem zostanie uznany za rozwigzany w przypadku facznego
spetnienia nastepujgcych kryteriow.

e Sredni czas wprowadzenia danych do proponowanego
rozwigzania przez lekarza nie przekroczy 5 min.

e Sredni czas uzyskania diagnozy po wprowadzeniu danych
i ich zatwierdzeniu nie powinien przekroczy¢ 3 min.

e Narzedzie powinno klasyfikowa¢ guzy nerki na zmiany
tagodne i ztosliwe ze skutecznoscig co najmniej 80% w
odniesieniu do wynikéw badania histopatologicznego.
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e Stosunek liczby wartosci prawdziwie pozytywnych
(prawidtowe rozpoznanie guza jako ztosliwego) podczas
klasyfikacji do wszystkich warto$ci pozytywnych
(wszystkie przypadki rozpoznania guza jako zfosliwego) w
zbiorze testowym nie moze wynosi¢ mniej niz 45%.

3. Procedura i Test zostanie przeprowadzony w Szpitalu $w. Wojciecha na
warunki testu Zaspie w ciggu 30 dni od dostarczenia rozwigzania. Szpital
akceptacyjnego MVP | udostepni zespotowi na czas testu stacje roboczg podiaczong do
Internetu, z napedem CD.

Szpital oczekuje, na czas testu, udostepnienia interfejsu
umozliwiajgcego dokonanie diagnozy komputerowe;.

Wykonanie testu zaproponowanego rozwigzania zostanie
przeprowadzone w nastepujacy sposob:

a. Wybér 20 przypadkéw guzéw nerki przez konsylium lekarskie,
w tym 10 przypadkéw guzow ztosliwych i 10 tagodnych, wraz z
towarzyszgcymi im zdjeciami TK, bedgcymi w zasobach spotki
Copernicus.

b. Lekarz wprowadza niezaleznie dane 20 pacjentow do
proponowanego rozwigzania, mierzac czas tych operacji. Oblicza
$redni czas wprowadzenia danych dla jednego pacjenta.

c. Lekarz rozpoczyna proces diagnozy przy uzyciu
zaproponowanego rozwigzania niezaleznie dla 20 pacjentéw,
mierzac czas jej trwania. Oblicza $redni czas diagnozy dla
jednego pacjenta.

d. Konsylium  lekarskie  analizuje  wyniki  diagnozy
przeprowadzonej z uzyciem zaproponowanego rozwigzania i
poréwnuje je z diagnozg przeprowadzong przez lekarzy. Qblicza
skutecznos¢ diagnozy wykonanej z uzyciem proponowanego
rozwigzania oraz stosunek liczby wartosci prawdziwie
pozytywnych do wszystkich wartosci pozytywnych (w obu
przypadkach w odniesieniu do wynikéw badania
histopatologicznego).

* Wypetnienie wszystkich pdl jest obowigzkowe
Oswiadczenia
1. Nizej podpisany/a jest osobg uprawniong do reprezentowania instytucji zgtaszajacej problem w
zakresie dotyczgcym realizacji projektu e-Pionier. PRE ZARZADU

—

Da Kostrzewa
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2. Instytucja zgtaszajaca problem zobowigzuje sie do wydelegowania przedstawiciela do uczestnictwa w
Komitecie Inwestycyjnym, ktdry ocenia koncepcje rozwigzania przygotowane w toku postepowania
konkursowego.

3. Ziozenie niniejszego zgloszenia oznacza, ze w przypadku znalezienia rozwiagzania problemu instytucja
zgtaszajaca rozwazy zakup rozwigzania wytworzonego na bazie MVP.

4, Instytucja zgtaszajgca problem posiada infrastrukture techniczng umozliwiajaca przeprowadzenie testu
akceptacyjnego MVP zgodnie z procedurg opisang w punkcie I11.3. niniejszego zgtoszenia.

5. Instytucja zgtaszajaca problem zobowigzuje sie umozliwi¢ zespotom wykonawczym przeprowadzenie
testdw MVP w jej infrastrukturze, zgodnie z procedurg opisang w punkcie I11.3. niniejszego zgtoszenia.

Data i podpis osoby uprawnionej:

PRERES ZARZADU

g
Dadubz Kbstrzewa
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