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e-Pionier
KARTA PROBLEMU SPOLECZNO-GOSPODARCZEGO

I. Metryka problemu

1. Tytut Brak systemu do szybkich badan przesiewowych na obecnos¢
SARS-CoV-2

2. Zgtaszajacy Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku

3. Opis problemu W dobie pandemii wirusa SARS-CoV-2, w celu wykrycia jego ognisk

nalezy wykonywaé¢ testy diagnostyczne oparte na metodach
molekularnych. Takie podejscie pozwala na ograniczenie negatywnych
skutkéw pandemii (np. izolacja chorych w zaktadach pracy, tak aby
produkcja mogta dalej by¢ kontynuowana) i ochrone stuzby zdrowia
przed przecigzeniem (liczba dostepnych miejsc z aparaturg
wspomagajacg oddychanie jest ograniczona). Obecnie liczba
wykonywanych testéw w skali kraju moze siegaé 30 tys./dzien. Zwykle
osigga maksymalnie do 20 tys. Jest to niewystarczajaca liczba w stosunku
do populacji, nalezy réwniez zauwazy¢, ze testy trzeba wykonywad
kilkukrotnie. Wykonywane testy oparte sg na metodzie RT-gPCR i
obecnie na runku swiatowym brakuje aparatury, jak i odczynnikéw do
ich wykonywania. Dodatkowo konieczne jest pobieranie wymazéw z
nosogardzieli przez wyspecjalizowany personel medyczny i nastepnie
transportowanie materiatu do wtasciwego laboratorium. Podczas
transportu i wprowadzania numeru probki (rejestracja) czesto dochodzi
do jej degradacji. Ten proces przyczynia sie do zwiekszenia odsetka
uzyskiwania wynikow fatszywie negatywnych. Informacje Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
wskazuja, ze ,ok. 5% probek przekazywanych do laboratoriow
diagnostycznych jest przygotowywane i przesytane w sposéb
uniemozliwiajacy ich diagnostyke” (zrédto: https://www.pzh.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/03/Komunikat-ws-pakowania-i-transportu-

probek-do-badan-COVID-19-14.03.2020-gjrg.pdf). Dodatkowo warto
nadmienié, ze zgodnie z informacjami podawanymi przez CDC jesienig
czeka nas sezon grypowy i zwiekszona liczba chorych na inne
koronawirusy, wywotujgce choroby uktadu oddechowego. Objawy
zakazenia SARS-CoV-2 tudzgco przypominajg objawy przeziebienia.
Nalezy podkresli¢, ze wskazaniem do wykonania testu RT-gqPCR jest
wtasnie wystgpienie grypopodobnych objawéw, co moze ponownie
spowodowac przecigzenie przychodni i punktow diagnostycznych.

Dlatego tez w celu odcigzenia systemu niezbedne jest przeprowadzanie
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wstepnych badan przesiewowych w oparciu o nowe rozwigzanie
technologiczne. Badania te powinny umozliwia¢ wykonywane ich
samodzielnie przez pacjentéw, podobnie jak w przypadku np.
oznaczania poziomu glukozy we krwi przez diabetykdw.

3. Koordynator

Z-ca Dyrektora Naczelnego ds. Logistyki Medycznej UCK
lek. Adam Sudot

tel. (58) 3492078

email: asudol@uck.gda.pl

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

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

Problem dotyczy potrzeb instytucji publicznych narazonych na duzy
przeptyw osob, jak i samych jednostek wykonujgcych badania na
obecnos$¢ SARS-CoV-2 (np. SANEPID, szpitale jednoimienne, przyjecia
planowe i prehospitalizacje w szpitalach). Wprowadzenie systemu
wykorzystujgcego narzedzia ICT utatwitoby wykonywanie testéw
przesiewowych przez kazdg osobe indywidualnie bez koniecznosci
wysytania probki do laboratorium diagnostycznego. Zastosowanie
automatycznej procedury analizy probki, ktérg pacjent mogtby
samodzielnie natozy¢ na urzadzenie, pozwoli na zachowanie rezimu
sanitarnego oraz przyspieszy procedure diagnostyczng, jednoczes$nie
odcigzajgc system laboratoriéw diagnostycznych. Dostepne obecnie
metody nie pozwalajg na analize obecnosci wirusa SARS-CoV-2 w
organizmie, samodzielnie przez zainteresowang osobe w warunkach
domowych, w zaktadzie pracy czy jednostce samorzadowej Ilub
zespotach karetek itp. Rozwigzanie powinno przeprowadzic¢ uzytkownika
krok-po-kroku przez caty proces wykonania testu diagnostycznego oraz
w sposéb jasny i klarowny przedstawi¢ wynik za pomocg urzadzenia
mobilnego.
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2. Potwierdzenie
unikalnosci problemu
(braku rozwigzania)
oraz koniecznosci
prowadzenia prac
rozwojowych

Obecnie testy na obecnos¢ materiatu genetycznego wirusa SARS-CoV-2
wykonywane s za pomocg technik biologii molekularnej, jako technik
referencyjnych. Procedura zaczyna sie od pobrania wymazu z nosogardzieli
przez wyspecjalizowany personel medyczny. Nastepnie wymaz jest
transportowany do laboratorium diagnostycznego. W laboratorium, RNA
wirusa jest izolowane i wykonywany jest test oparty o detekcje za pomoca
technik fluorescencyjnych - RT-qPCR.

Niestety, obecnie ze wzgledu na bardzo duzig liczbe wykonywanych préb
SANEPIDy, jak i inne jednostki wykonujgce testy diagnostyczne, rejestrujg
probki przez dtugi okres czasu — transport prébek czesto jest réwniez
niewtasciwy, wysoka temperatura, dtugi czas transportu, brak prawidtowych
wymazéwek oraz podtoza transportowego - prowadzi do fatszywie
negatywnych wynikéow (RNA wirusa ulega degradacji). Dlatego aby unikngé
takich probleméw i fatszywej diagnozy, nalezy zastosowal technologie
informacyjne w potaczeniu z nowoczesnymi technologiami detekcji
bioczasteczek. Rozwigzanie problemu mozliwe jest wytgcznie poprzez
przeprowadzenie prac badawczo-rozwojowych (B+R), ktore pozwolg na
stworzenie testu przesiewowego tatwego i szybkiego w wykonaniu. Potgczenie
technologii informatycznych z molekularnymi metodami detekcji bioczgsteczek,
do wykrywania wirusa SARS-CoV-2 wymaga prowadzenia prac B+R w celu
stworzenia nowego rozwigzania technologicznego.

Instytucja zgtaszajgca — UCK, nie moze rozwigza¢ problemu polegajacego na
wykonywaniu szybkich testow diagnostycznych, poniewaz nie umozliwiajg tego
dostepne na rynku technologie z zakresu ICT. Aktualnie na rynku istniejg
metody oparte na technologiach RT-qPCR, wykorzystujgce zaawansowang
aparature diagnostyczng, wymagaja specjalnie przygotowanych laboratoriéw
oraz wykwalifikowanego personelu medycznego. Mozna réwniez wykonac testy
immunoenzymatyczne (wykrywanie przeciwciat z klasy IgM/IgG informujgce o
kontakcie z wirusem / przejsciu choroby). Technologie te mozna udoskonali¢ i
wesprzeé rozwigzaniami z zakresu ICT. Dzieki potgczeniu tych technologii,
mozliwym powinno by¢ stworzenie nowego rozwigzania. Obecnie stosowany
test RT-qPCR jest testem diagnostycznym rekomendowanym przez WHO do
monitorowania rozprzestrzeniania sie SARS-CoV-2. Samo wykonanie testu wraz
z odczytaniem wyniku zajmuje >3h (dodatkowo trzeba doliczy¢ czas potrzebny
na pobranie materiatu, transport, rejestracje), stad pojawita sie potrzeba
wykonania testow przesiewowych szybciej i bez koniecznosci transportu prébki
do specjalistycznego laboratorium — najlepiej samodzielnie przez uzytkownika,
aby zminimalizowac¢ kontakt z otaczajgcym srodowiskiem. W Polsce jest okoto
120 akredytowanych laboratoriow wykonujgcych badania w kierunku
obecnosci SARS-CoV-2, z wykorzystaniem komercyjnie dostepnych zestawdéw
testowych.

Na ten moment, nie jest jednak dostepne na rynku tanie urzadzenie
umozliwiajgce szybka i jednoznaczng przesiewowa diagnostyke zakazenia SARS-
CoV-2, ktére moze by¢ uzywane przez osoby niewykwalifikowane, przy uzyciu
ktrego pomiar moze zosta¢ wykonany poza warunkami laboratoryjnymi, w
czasie krétszym niz 30 min.
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lll. Parametry poszukiwanego rozwigzania problemu

1. Kryteria oceny MVP | 1. Mozliwo$¢ wykonania badania samodzielnie przez pacjenta;

intuicyjna obstuga urzadzenia,

. Brak koniecznosci zastosowania sprzetu laboratoryjnego,

. Brak koniecznosci zastosowania biatek/enzymoéw pochodzenia GMO,
. Krétki czas wykonania testu,

. Wykrycie materiatu biologicznego wirusa,

. Réwnolegta praca kilku urzadzen,

. Mozliwos$¢ analizy wyniku za pomocg urzadzen mobilnych,
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. Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia zestawu testowego,

2. Wartosci progowe 1. Mozliwos¢ wykonania badania samodzielnie przez pacjenta —
kryteriéw kandydat musi wykonaé wszystkie etapy testu samodzielnie; interfejs
graficzny musi by¢ zrozumiaty dla kazdego i prowadzi¢ uzytkownika

przez proces testowy, ktory sktada sie przynajmniej z 3 etapdw,

2. Brak koniecznosci zastosowania sprzetu laboratoryjnego — do analizy
nie moze zosta¢ uzyta aparatura: termocykler do reakcji PCR, gPCR,
termoblok, wiréwka laboratoryjna itp.,

3. Brak koniecznosci zastosowania biatek/enzymdw pochodzenia GMO —
test nie moze uzywac biatek oraz enzymoéw pochodzacych z genetycznie
modyfikowanych organizmdw,

4. Krétki czas wykonania testu — wynik testu od chwili rozpoczecia
powinno sie uzyska¢ w nie wiecej niz 30 minut,

5. Wykrycie materiatu biologicznego wirusa — test powinien wykrywac
przynajmniej jeden biopolimer charakterystyczny dla wirusa SARS-CoV-
2,

6. Roéwnolegta praca kilku urzadzen — testy mogg by¢ wykonywane
rownolegle na przynajmniej 2 urzgdzeniach mobilnych,

7. Mozliwo$¢ analizy wyniku za pomocg urzadzen mobilnych — test
bedzie mozna wykonac z uzyciem np. smartfona,

8. Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia zestawu testowego — ten sam zestaw
testowy powinien wystarczy¢ na przynajmniej 3 oznaczenia,
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3. Procedura i warunki | Test akceptacji zostanie przeprowadzony w przez okres miesigca i
testu akceptacyjnego

MVP zostanie wykonane przynajmniej 90 testow.

Testy zostang przeprowadzone na przynajmniej 10 osobach. Kazda z
0s6b wykona pierwszy test w obecnosci osoby nadzorujgcej, nastepnie
po przynajmniej 24h samodzielnie.

W celu weryfikacji poprawnosci dziatania urzadzenia zostang wykonane
rowniez Slepe préby tzn. w przypadku negatywnego wyniku testu,
pobrany wymaz zostanie przetransportowany do laboratorium i
wykwalifikowany personel, do tak wyizolowanego materiatu, doda RNA
wirusa i okresli zdolno$¢ urzadzenia do potwierdzenia pozytywnego
wyniku.

Wszystkie testy zostang przeprowadzone w porozumieniu z dyr ds.
Logistyki Medycznej UCK lek. Adamem Sudotem, ktéremu podlega
Laboratorium UCK, jako osoby uprawnionej do reprezentowania
Instytucji zgtaszajgcej problem.

* 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.

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 1l.3. niniejszego zgtoszenia.

5. 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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